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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. V040252, V040052

0. INDICATIONS FOR USE

® |ndication for use:
The products are indicated for treatment of endodontic disease.

® |ntended purpose:
Engine-driven instrument intended for root canal preparation and retreatment (shaping and
debridement of the root canal).

® |ntended 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

RECIPROC® blue instruments are made of three main components: the working part made of a
nickel-titanium alloy with a heat treatment, a colored silicone stopper and a plated brass shank with an
ABS plastic ring.

® The files are manufactured with a process that results in a file that has a colored appearance. The
files may appear slightly curved due to this process. This is not a manufacturing defect, and it is
not necessary to straighten the file prior to use. Once inside the canal, the file will follow the root
canal anatomy.

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

® |ubricants 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, RECIPROC® blue 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).
0 Use manual instead of rotary files.
O Use small size, flexible or/and NiTi files (this will help avoid canal transportation).

O 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

Shaping procedure with RECIPROC® blue
Select the correct RECIPROC® blue instrument:
In most cases, size R25 will be suitable for the root canal treatment.

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

® If the canal is partially or completely invisible on the radiograph: The canal is considered
narrow = use size R25.

® If the canal is completely visible on the radiograph: Take an ISO size 30 hand instrument and
insert it passively into the canal:

O If it reaches working length, the canal is considered large = use size R50.

O If an ISO size 30 hand instrument does not go passively to working length, take an ISO
size 20 hand instrument. If file goes passively to length, the canal is considered medium =
use size R40.

O If an ISO size 20 hand instrument does not go passively to length, the canal is considered
narrow = use size R25.

Note: Passively means that the instrument goes directly to working length without any watch-winding
and can be moved up-and-down without shaping action. The amplitude of the up-and-down
movement should be 4-5 mm.

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

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

4) Starting preparation depending on the instrument size:

® Size R25: Prior to preparation with an R25, estimate the working length with the help of a
pre-operative radiograph. Set the stopper at 2/3 of that length.

® Sizes R40 and R50: Before selecting the appropriate RECIPROC® blue instrument, check
the working length electronically by using a C-PILOT® or K-File. Set the stopper at that
length.

5) With irrigant in the canal, introduce the RECIPROC® blue instrument into the canal. Press the
ON/ OFF button or foot pedal of the motor when the instrument is at the root canal orifice.

6) Move the instrument in a slow in-and-out pecking motion until approx. 2/3 of the working length
has been reached (indicated by the silicone stopper). 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. The instrument will
advance easily in the canal.

7) If necessary, the instrument can be used in a brushing motion to enlarge the root canal entrance.
8) After each pecking motion, make sure the canal is free with an ISO size 010 C-PILOT® file.

9) Reconfirm the working length, before continuing shaping until full working length has been
reached.

10) Gauge the foramen with a hand instrument which is one ISO size larger than the RECIPROC®
blue instrument that reached full working length.




e [f the instrument is snug at length, preparation is finished and the canal is ready to be
obturated.

e |[f the instrument is loose at length, use next size of RECIPROC® blue instrument, and, when
necessary proceed with the next file size, gauging after each instrument respectively with a
hand files of the same size. Use the same shaping technique up to working length.

11) Use dedicated paper points to dry and dedicated gutta-percha points to obturate the root

canals.

Retreatment procedure with RECIPROC® blue

1)

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

Remove the bulk of the gutta-percha in the coronal third of the canal with an appropriate
instrument e.g. Gates Enlarger or with the help of an ultrasonic device.

If necessary, soften gutta-percha with a solvent (e.g. eucalyptus oil).

Use size R25 as described until working length has been reached. If resistance is encountered,
do not apply pressure.

Remove the instrument from the canal, apply a little solvent and repeat the process. The carrier
may be removed in one piece during the use of the RECIPROC® blue instrument; otherwise, it
will be removed in small pieces with the gutta-percha.

Use a brushing motion against lateral walls to remove residual obturation material.

After reaching working length with size R25, use size R40 or R50 for an increased apical
enlargement if mandatory.

8. HYGIENE, DISINFECTION, CLEANING AND STERILIZATION

RECIPROC® blue 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:
R EF 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].

[:Ii:] 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.




Symbols

Description

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.

no(

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

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.

V3@ €

RECIPROC:
Indicates reciprocating movement.

o
=
n
w

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.

=
O

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.

Z
S

Y
2

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 5|0

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. V040252, V040052

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 et le retraitement (mise en
forme et débridement du canal radiculaire).

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 RECIPROC® blue sont constitués de trois éléments principaux : la partie travaillante
en alliage nickel-titane avec traitement thermique, une butée en silicone de couleur et un manche en
laiton chromé avec anneau en plastique ABS.

Le processus de fabrication des limes leur confére une apparence colorée. Les limes peuvent pa-
raitre légerement courbées en raison de ce processus. Il ne s’agit pas d’un défaut de fabrication
et il n’est pas nécessaire de redresser les limes avant utilisation. Une fois dans le canal, la lime
suivra 'anatomie du canal radiculaire.

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

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

Pour déterminer la longueur approprié€e, il convient d'utiliser en parallele 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 :
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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.

O Réactions toxiques ou allergiques provoquées par des résidus de traitement.

A l'instar des instruments endodontiques motorisés, les instruments RECIPROC® blue ne doivent
pas étre utilisés dans un canal radiculaire avec une courbure apicale abrupte en raison du risque
accru 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 'emballage avant utilisation et ne pas utiliser les instruments si '’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 '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 séveére, il est plus sdr 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 apres 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, contréler visuel-
lement la partie travaillante de la lime durant son utilisation (c.-a-d. aprés chaque passage).
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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.

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

Procédure de mise en forme avec RECIPROC® blue
Sélectionnez le bon instrument RECIPROC® blue :
Dans la plupart des cas, la taille R25 est adaptée au traitement du canal radiculaire.

1)

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

® Sile canal est partiellement ou totalement invisible a la radiographie : le canal est considéré
comme étroit, ce qui signifie qu’il faut utiliser la taille R25.

® Sile canal est totalement visible a la radiographie : prenez un instrument manuel de
taille ISO 30 et insérez-le de fagon passive dans le canal :

o S'il atteint la longueur de travail, le canal est considéré comme grand, ce qui signifie qu’il
faut utiliser la taille R50.

O Si un instrument manuel de taille ISO 30 n’atteint pas de fagon passive la longueur de tra-
vail, prenez un instrument manuel de taille ISO 20. Si la lime atteint de facon passive la
longueur, le canal est considéré comme moyen, ce qui signifie qu’il faut utiliser une
taille R40.

O Si un instrument manuel de taille ISO 20 n’atteint pas de fagon passive la longueur, le ca-
nal est considéré comme étroit, ce qui signifie qu’il faut utiliser une taille R25.

Remarque : « de fagcon passive » signifie que I'instrument atteint directement la longueur de travail
sans mouvement de remontoir de montre et peut étre déplacé vers le haut et vers le bas sans action
de mise en forme. L’amplitude du mouvement vers le haut et vers le bas doit étre de 4-5 mm.

2)

3)

4)

5)

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

Irriguer abondamment et fréquemment aprées I'utilisation de chaque instrument (conformément
aux bonnes pratiques dentaires).

Début de la préparation selon la taille de I'instrument :

® Taille R25 : avant la préparation avec une taille R25, estimez la longueur de travail a I'aide
d’une radiographie pré-opératoire. Placez la butée aux 2/3 de cette longueur.

® Tailles R40 et R50 : avant de sélectionner I'instrument RECIPROC® blue approprié, vérifiez
électroniquement la longueur de travail a I'aide de C-PILOT® ou K-File. Placez la butée a
cette longueur.

Avec une solution d’irrigation dans le canal, introduire I'instrument RECIPROC® blue dans le ca-
nal. Appuyer sur le bouton ON/OFF ou la pédale du moteur lorsque I'instrument est dans I’orifice
du canal radiculaire.

Déplacez I'instrument avec un mouvement lent de « picotage » en va-et-vient jusqu’a atteindre
environ 2/3 de la longueur de travail (indiquée par la butée en silicone). Un mouvement de va-et-
vient = un picotage. Nettoyez I'instrument apres chaque mouvement de « picotage ». L’ampli-
tude des mouvements de va-et-vient ne doit pas dépasser 3 mm. Exercez une tres Iégére pres-
sion. L’instrument avance facilement dans le canal.
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7) Sinécessaire, I'instrument peut étre utilisé en réalisant un mouvement de pinceau pour élargir
I’entrée du canal radiculaire.

8) Aprés chaque mouvement de « picotage », assurez-vous que le canal est libre avec une lime C-
PILOT® de taille ISO 010.

9) Reconfirmez la longueur de travail avant de continuer la mise en forme jusqu’a atteindre la lon-
gueur de travail.

10) Mesurez la taille du foramen a I'aide d’un instrument manuel ayant une taille ISO supérieure a
celle de I'instrument RECIPROC® blue qui a atteint la longueur de travail totale.

® Sil'instrument est bien ajusté apicalement, la préparation est terminée et le canal est prét a
étre obturé.

® Sil'instrument a du jeu sur la longueur, utilisez la taille suivante de I'instrument RECIPROC®
blue, et, si nécessaire, procédez avec la lime de taille suivante, en mesurant aprés chaque
instrument respectivement avec une lime manuelle de la méme taille. Utilisez la méme tech-
nique de mise en forme pour atteindre la longueur de travail.

11) Utiliser des pointes de papier dédiées pour sécher et des pointes de gutta-percha pour obturer
les canaux radiculaires.
Procédure de retraitement avec RECIPROC® blue

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

2) Retirez la majeure partie de la gutta-percha dans le tiers coronaire du canal avec un instrument
approprié, par exemple Gates Enlarger, ou a I’'aide d’un appareil a ultrasons.

3) Sinécessaire, ramollir la gutta-percha avec un solvant (p. ex : huile d’eucalyptus).

4) Utilisez une taille R25 comme décrit jusqu’a atteindre la longueur de travail. En cas de résis-
tance, n’exercez pas de pression.

5) Retirez I'instrument du canal, appliquez un peu de solvant et répétez le processus. L’obturateur
a tuteur peut étre retiré en une seule piece pendant I'utilisation de I'instrument RECIPROC®
blue ; si cela n‘est pas possible, il peut étre enlevé par petits morceaux avec la gutta-percha.

6) Utilisez un mouvement de pinceau contre les parois latérales pour éliminer les résidus de maté-
riau d’obturation.

7) Apres avoir atteint la longueur de travail avec la taille R25, utilisez la taille R40 ou R50 pour élar-
gir davantage la partie apicale si nécessaire.

8. HYGIENE, DESINFECTION, NETTOYAGE ET STERILISATION

® Les instruments RECIPROC® blue 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.
® | adésinfection, 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

Ne pas utiliser si ’emballage est endommagé :
indique qu’un dispositif médical ne doit pas étre utilisé si ’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 piéces 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.

Vo® 6

RECIPROC :
indique un mouvement alternatif.

o
purd
N
w

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 I’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 '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).

FL|EO)

G

Pays de fabrication :
indique 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. V040252, V040052

0. INDICAZIONI PER L'USO

Indicazioni per I'uso:

| prodotti sono indicati per il trattamento di patologie endodontiche.

® Uso previsto:

Strumento motorizzato destinato alla preparazione e al ritrattamento del canale radicolare (sago-
matura e rimozione dei depositi dal canale radicolare).

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 RECIPROC® blue sono costituiti da tre componenti principali: la parte in movimento in
lega di nickel-titanio trattata a caldo, un tappo di silicone colorato e uno stelo di ottone rivestito con un
anello in plastica ABS.

® |Le lime sono prodotte con un processo che conferisce loro un aspetto colorato. Le lime possono

apparire leggermente curve in seguito a questo processo. Non si tratta di un difetto di fabbrica-
zione e non € necessario raddrizzare la lima prima dell'uso. Una volta all'interno del canale la lima
seguira I'anatomia del canale radicolare.

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

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

L'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. AVWERTENZE

® 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.
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O

Contaminazione incrociata.

o

Generazione di calore per insufficiente lubrificazione e irrigazione.
O Ingestione della parte in movimento dello strumento.
O Reazioni tossiche o allergiche causate dai residui del trattamento.

Analogamente a tutti gli strumenti automatici per il canale radicolare, gli strumenti RECIPROC®
blue non devono essere usati in un canale radicolare con curvatura apicale improvvisa a causa
del maggior rischio di rottura. In questo caso si devono usare lime manuali precurvate per la re-
gione apicale.

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 (cid impedira il trasporto canalare).

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

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.ISTRUZIONI PASSO PASSO

Procedura di sagomatura con RECIPROC® blue
Selezionare lo strumento RECIPROC® blue corretto:

Nella maggior parte dei casi, la dimensione R25 sara adatta al trattamento del canale radicolare.

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

® Se il canale € parzialmente o completamente invisibile sulla radiografia, il canale viene consi-
derato stretto e, in questo caso, si raccomanda di utilizzare la dimensione R25.

® Se il canale &€ completamente visibile sulla radiografia, prendere uno strumento manuale di
dimensione ISO 30 e inserirlo passivamente nel canale:

O Se raggiunge la lunghezza di lavoro, il canale viene considerato grande e, in questo caso,
si raccomanda di utilizzare la dimensione R50.

O Se uno strumento manuale di dimensione ISO 30 non si inserisce passivamente nella lun-
ghezza di lavoro, prendere uno strumento manuale di dimensione ISO 20. Se la lima si in-
serisce passivamente nella lunghezza, il canale viene considerato medio e, in questo ca-
S0, si raccomanda di utilizzare la dimensione R40.

O Se uno strumento manuale di dimensione ISO 20 non si inserisce passivamente nella lun-
ghezza, il canale viene considerato stretto e, in questo caso, si raccomanda di utilizzare la
dimensione R25.

Nota: Passivamente significa che lo strumento si inserisce direttamente alla lunghezza di lavoro senza
alcun movimento oscillatorio e puod essere spostato su e giu senza alcuna azione di sagomatura.
L'ampiezza del movimento su e giu dovrebbe essere di 4-5 mm.

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) Preparazione iniziale a seconda delle dimensioni dello strumento:

® Dimensione R25: Prima della preparazione con una dimensione di R25, stimare la lunghezza
di lavoro con l'aiuto di una radiografia preoperatoria. Posizionare lo stopper a 2/3 di questa
lunghezza.

® Dimensioni R40 e R50: Prima di selezionare lo strumento RECIPROC® blue adeguato, verifi-
care elettronicamente la lunghezza di lavoro utilizzando C-PILOT® o K-File. Posizionare lo
stopper a questa lunghezza.

5) Mantenendo l'irrigante nel canale, introdurre lo strumento RECIPROC® blue nel canale. Premere
il pulsante ON/OFF o il pedale di azionamento del motore quando lo strumento ¢ sull'orifizio del
canale radicolare.
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Con lo strumento eseguire un lento movimento di picking dentro e fuori, fino a raggiungere circa
2/3 della lunghezza di lavoro (indicata dallo stopper in silicone). 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 ap-
plicare una pressione molto leggera. Lo strumento avanzera facilmente nel canale.

Se necessario, lo strumento puo essere usato effettuando un movimento di brushing per allarga-
re I'ingresso del canale radicolare.

Dopo ogni movimento di picking, assicurarsi che il canale sia libero utilizzando una lima C-
PILOT® di dimensione ISO 010.

Riconfermare la lunghezza di lavoro, prima di continuare la sagomatura fino a raggiungere la to-
tale lunghezza di lavoro.

10) Calibrare il foro apicale con uno strumento manuale di una dimensione ISO piu grande dello

strumento RECIPROC® blue con cui € stata raggiunta la massima lunghezza di lavoro.

® Se lo strumento aderisce una volta raggiunta lunghezza, la preparazione € terminata e il ca-
nale & pronto per essere otturato.

® Se lo strumento non aderisce alla lunghezza, usare lo strumento RECIPROC® blue della di-
mensione successiva €, se necessario, procedere con la lima della dimensione successiva
ed effettuare la calibrazione dopo I'uso di ogni strumento con una lima manuale delle stesse
dimensioni. Utilizzare la stessa tecnica di sagomatura fino alla lunghezza di lavoro.

11) Usare punte di carta dedicate per asciugare e punte di guttaperca dedicate per otturare i canali

radicolari.

Procedura di ritrattamento con RECIPROC® blue

1)

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

Rimuovere la maggior parte della guttaperca nel terzo coronale del canale utilizzando uno stru-
mento appropriato, ad esempio un allargacanale di Gates, o con l'aiuto di un dispositivo ad ul-
trasuoni.

Se necessario, ammorbidire la guttaperca con un solvente (ad es. olio di eucalipto).

Utilizzare la dimensione R25 come descritto fino a raggiungere la lunghezza di lavoro. Non eser-
citare pressione se si incontra una certa resistenza.

Rimuovere lo strumento dal canale, applicare un po' di solvente e ripetere la procedura. Il carrier
supporto puod essere rimosso in un unico pezzo utilizzando lo strumento RECIPROC® blue; altri-
menti, sara rimosso in piccoli pezzi con la guttaperca.

Eseguire un movimento di brushing sulle pareti laterali per rimuovere il materiale di otturazione
residuo.

Dopo avere raggiunto la lunghezza di lavoro con la dimensione R25, utilizzare, se necessario, la
dimensione R40 o R50 per ottenere un maggiore allargamento apicale.

8. IGIENE, DISINFEZIONE, PULIZIA E STERILIZZAZIONE

Gli strumenti RECIPROC® blue sono dispositivi monouso e non possono essere riutilizzati. Il riuti-
lizzo pud aumentare il rischio di contaminazione incrociata o di rottura.

La sterilita non pud 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.
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® Per ottenere una copia cartacea delle Istruzioni per I'Uso nella lingua desiderata, consultare la se-
zione "Richiesta delle Istruzioni per I’'Uso" sul sito web www.vdw-dental.com/ifu.

10. ELENCO DEI SIMBOLI APPLICABILI

Simboli Descrizione

Numero di catalogo:
RE F 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
g 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 é riportata nel formato AAAA-MM-GG (o AAAA-MM).

gruppo di procedure [nel caso di un gruppo di procedure].

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.

STERILE E Sterilizzato con radiazioni:

Indica un dispositivo medico che ¢ stato sterilizzato mediante irradiazione.

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

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

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

Unita di confezionamento:
Indica il numero di pezzi contenuti nella confezione. “X” & 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.

V@ 6

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.

o
=
n
w

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

=
O

Attenzione:

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

Z
S

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".

A/
2

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 € riportata nel formato AAAA-MM-GG (o AAAA-MM).

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

FL 5|0
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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. V040252, V040052

0. INDIKATIONEN

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

® Verwendungszweck:
Maschinelles Instrument zur Wurzelkanalaufbereitung und -Revision (Aufbereitung und Reinigung
des Wurzelkanals).

® 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

RECIPROC® blue-Instrumente bestehen aus drei Hauptbestandteilen: dem Arbeitsteil aus einer wér-
mebehandelten Nickel-Titan-Legierung, einem farbcodierten Silikonstopper sowie einem vermessing-
ten Schaft mit einem Ring aus ABS-Kunststoff.

® Die Feilen werden in einem Verfahren hergestellt, das ihnen ein verfarbtes Aussehen verleiht. Auf-
grund dieses Vorgangs konnen die Feilen leicht gekrimmt erscheinen. Dabei handelt es sich
nicht um einen Herstellungsfehler und es ist nicht nétig, die Feilen vor der Verwendung zu begra-
digen. Im Kanal folgen die Feilen der Wurzelkanalanatomie.

® 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 Arbeitslange werden Réntgenbilder in Verbin-
dung mit einem Wurzelkanallangenmessgeréat verwendet sowie ein Werkzeug zum Einstellen des
Silikonstoppers auf die korrekte Lange.

3. WARNHINWEISE

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

Bruch des Instruments.

O

Kreuzkontamination.

O

Hitzeentwicklung aufgrund ungeniigender Schmierung und Spulung.
O Verschlucken des Arbeitsteils des Instruments.
O Toxische oder allergische Reaktionen durch Aufbereitungsrickstande.

Wie alle maschinellen Wurzelkanalinstrumente sollten RECIPROC® blue-Instrumente aufgrund
des erhéhten Bruchrisikos nicht in Kanélen mit abrupten apikalen Krimmungen verwendet wer-
den. 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 Schutzausristung (Handschuhe, Brille,
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 kdnnen 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 Winkelstlick-
kopf befestigt ist.

Kontrollieren Sie das Instrument und reinigen Sie das Arbeitsteil bei der Anwendung haufig, 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 erfillt werden und diese sollten verworfen wer-
den.

Die Instrumente dirfen nicht vollstandig in Natriumhypochlorit-Lésung (NaClO) eingetaucht wer-
den. Nur das Arbeitsteil des NiTi-Instruments, das mit dem Patienten in Berlhrung kommt, sollte
in NaClO-L&sung mit einer Konzentration von maximal 5 % eingetaucht werden.

Gehen Sie im apikalen Bereich und in Kanélen, 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 spilen.

Bei der Aufbereitung stark gekriimmter 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 fir 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).



26

O Prifen Sie das Arbeitsteil wahrend der Behandlung visuell auf alle oben aufgefiihrten 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.

5. SCHWERWIEGENDE / UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Nach einer Wurzelkanalbehandlung kénnen vorlibergehend 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

Aufbereitung mit RECIPROC® blue
Wabhlen Sie das korrekte RECIPROC® blue-Instrument aus:
In den meisten Fallen eignet sich die GréBe R25 fir die Wurzelkanalbehandlung.

1)

Konsultieren Sie zur diagnostischen Bestimmung von Weite, L&dnge und Krimmung eines belie-
bigen Wurzelkanals Réntgenbilder aus verschiedenen Horizontalwinkeln.

® Wenn ein Kanal auf dem Réntgenbild nur teilweise erkennbar oder nicht sichtbar ist: Wird
dieser als eng eingestuft = verwenden Sie R25.

® \Wenn der Kanal auf dem Réntgenbild vollkommen sichtbar ist: Wahlen Sie ein Handinstru-
ment der ISO-Gr6Be 30 und fihren Sie dieses passiv in den Kanal ein:

o Wenn das Instrument die Arbeitslénge erreicht, wird der Kanal als weit eingestuft = Ver-
wenden Sie R50.

O Wenn die Arbeitslange mit einem Handinstrument der ISO-Gr&Be 30 passiv nicht erreicht
werden kann, verwenden Sie ein Handinstrument der ISO-GréBe 20. Wenn die Feile pas-
siv die Lange erreicht, wird die Kanalweite als mittel eingestuft = verwenden Sie R40.

O Wenn die Arbeitslange passiv mit einem Handinstrument der ISO-Gr6B8e 20 nicht erreicht
werden kann, wird der Kanal als eng eingestuft = verwenden Sie R25.

Anmerkung: Passiv bedeutet, dass das Instrument unmittelbar und ohne oszillierende Bewegungen
wie beim Uhraufziehen bis zur Arbeitslange vordringt und ohne eine Ausformung im Kanal auf und ab
bewegt werden kann. Die Amplitude der Ein-/Auswarts-Bewegungen sollte 4-5 mm betragen.

2)

3)

4)

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

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

Beginn der Aufbereitung in Abhéngigkeit der GréBe des Instruments:

® GroBe R25: Schatzen Sie die Arbeitslange vor der Aufbereitung mit R25 mithilfe eines pra-
operativen Réntgenbildes ein. Stellen Sie den Silikonstopper auf 2/3 der Lange ein.

e GrdBen R40 und R50: Uberpriifen Sie die Arbeitslénge elektronisch mit einer C-PILOT® oder
einer K-File, bevor Sie das entsprechende RECIPROC® blue-Instrument auswahlen. Stellen
Sie den Stopper auf diese Laénge ein.

Fihren Sie das RECIPROC® blue-Instrument in den mit Spillésung behandelten Kanal ein. Be-
tatigen Sie den EIN/AUS-Schalter oder das FuBpedal des Motors, wenn sich das Instrument am
Kanaleingang befindet.

Bewegen Sie das Instrument in langsamen tupfenden Einwérts-/Auswarts-Bewegungen, bis
rund 2/3 der Arbeitslange erreicht worden sind (angezeigt durch den Silikonstopper). Eine Ein-
warts-/Auswarts-Bewegung = eine tupfende Bewegung. Reinigen Sie das Instrument nach jeder
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tupfenden Bewegung. Die Amplitude der Ein-/Auswérts-Bewegungen sollte 3 mm nicht Uber-
schreiten. Es sollte lediglich ein sehr leichter Druck ausgeiibt werden. Das Instrument dringt pro-
blemlos in den Kanal vor.

7) Mit dem Instrument kdnnen bei Bedarf birstende Bewegungen ausgefiihrt werden, um den Wur-
zelkanaleingang zu erweitern.

8) Stellen Sie nach jeder tupfenden Bewegung mit einer C-PILOT®-Feile der ISO-GréBe 010 sicher,
dass der Kanal frei ist.

9) Bestétigen Sie nochmals die Arbeitsléange, bevor Sie mit der Aufbereitung bis zur vollen Arbeits-
lange fortfahren.

10) Sondieren Sie das Foramen mit einem Handinstrument, das eine ISO-GréBe groBer ist als das
RECIPROC® blue-Instrument, mit dem die volle Arbeitslédnge erreicht worden ist.

® \Wenn das Instrument bei erreichter Ladnge eng anliegt, ist die Aufbereitung abgeschlossen
und der Kanal kann geftillt werden.

® \Wenn das Instrument auf Arbeitslange frei gleitet, verwenden Sie das nachstgréBere
RECIPROC® blue-Instrument und bei Bedarf die nachste FeilengroBe, sondieren Sie nach
jedem Instrument jeweils mit einer Handfeile in der gleichen GréBe. Verwenden Sie die glei-
che Aufbereitungstechnik bis zur Arbeitslange.

11) Verwenden Sie die fir das Trocknen der Kanéle vorgesehenen Papierspitzen sowie ausgewiese-
ne Guttapercha-Spitzen, um die Wurzelkanale zu flllen.

Revision mit RECIPROC® blue

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

2) Entfernen Sie den GroBteil der Guttapercha im koronalen Drittel des Kanals mit einem geeigne-
ten Instrument wie z. B. dem Gates Enlarger oder mithilfe eines Ultraschallgerates.

3) Erweichen Sie die Guttapercha bei Bedarf mit einem Losungsmittel (z. Bsp. Eukalyptusol).

4) Verwenden Sie die GroBe R25 wie beschrieben, bis die Arbeitsldnge erreicht worden ist. Wenn
ein Widerstand zu spuren ist, Gilben Sie keinen Druck aus.

5) Entfernen Sie das Instrument aus dem Kanal, tragen Sie eine kleine Menge Lésungsmittel auf
und wiederholen Sie den Vorgang. Der Trager kann bei der Verwendung des RECIPROC® blue-
Instruments moglicherweise im Ganzen entfernt werden; andernfalls wird der Trager in kleinen
Teilen mit der Guttapercha entfernt.

6) Verwenden Sie birstende Bewegungen entlang der Seitenwande, um verbleibendes Fillmaterial
zu entfernen.

7) Verwenden Sie nach dem Erreichen der Arbeitslange mit der GréBe R25 bei Bedarf die Gro-
Be R40 oder R50 fir eine starkere apikale Erweiterung.

8. HYGIENE, REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

® RECIPROC® blue-Instrumente sind Einweg-Produkte und kénnen nicht wiederverwendet wer-
den. Eine Wiederverwendung kann die Gefahr einer Kreuzkontamination oder von Brichen erho-
hen.

® Die Sterilitat kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung getffnet, 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 zustandigen
Behdrde gemaB den lokalen Vorschriften zu melden.
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® FEine 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.

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 ergéanzt.

u

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].

al
(T3]

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.

srerie[w]

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.

00[]

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.

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

NiTi: Nitinol/Nickel-Titan

Bei beschadigter 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 zusétzliche 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 wéahrend eines einzigen Eingriffs bestimmt ist.

VY @

Hin- und Herbewegung:
Zeigt eine oszillierende Bewegung an.

o
=
N
w

CE-Kennzeichnung:

CE-Konformitétskennzeichnung gemaB 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-
wuinschte Folgen zu vermeiden.

Z
<

)/
i

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.

%0

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.
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Symbole

Beschreibung

i

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. V040252, V040052

0. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso:
Los productos estan indicados para el tratamiento de la enfermedad endodéntica.

Finalidad prevista:
Instrumento accionado por motor indicado para la preparacién y retratamiento del conducto radi-
cular (permeabilizacion, conformacion y desbridamiento del conducto radicular).

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.

Los instrumentos se utilizaran en combinacion con un motor endoddéntico (manualmente en cur-
vaturas severas).

1. CONTRAINDICACIONES

Ninguna.

2. CONTENIDO, COMPOSICION Y DISPOSITIVOS COMPATIBLES

Los instrumentos RECIPROC® blue se componen de tres elementos principales: la pieza operante,
hecha de una aleacion de niquel-titanio con un tratamiento térmico, un tope de silicona de color y un
vastago de latén chapado con un anillo de plastico ABS.

® | as limas estan fabricadas siguiendo un proceso que les confiere una apariencia coloreada. Las

limas pueden aparecer ligeramente curvadas debido a este proceso. Esto no es un defecto de fa-
bricacion , por lo tanto, no es necesario enderezar la lima antes de utilizarla. Cuando esté dentro
del conducto, la lima se adaptara a la anatomia del conducto radicular.

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

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

El uso de radiografias en combinacion 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.
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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.

0 Contaminacion cruzada.

O Generacion de calor debido a una lubricacion e irrigacion insuficientes.
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, RECIPROC® blue los instrumen-
tos no deben utilizarse en conductos radiculares que presenten curvaturas apicales severas y
abruptas debido al elevado riesgo de separacién. En este caso, deben utilizarse limas manuales
precurvadas en la regién apical.

4. PRECAUCIONES

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

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

Por su propia seguridad, utilice equipos de proteccion individual (Quantes, gafas y mascarilla).
Inspeccione el embalaje antes del uso y, 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 dafiados, 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 soluciéon de NaCIO con una concentracién 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 odontoldgicas).

Utilice siempre la minima presién 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 atencién a las buenas practi-
cas siguientes:

0 Use una lima nueva y deséchela una vez tratado el conducto (uso en un solo conducto).
O Use limas manuales en lugar de rotatorias.

O Use limas de NiTi o pequenas y flexibles (para evitar el desplazamiento del conducto).
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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-

flos movimientos en angulo (movimiento de limado, movimiento de oscilacién 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.

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

Procedimiento de conformacion con RECIPROC® blue

Seleccione el instrumento RECIPROC® blue correcto:

En la mayoria de los casos, el tamafio R25 sera el mas adecuado para el tratamiento del conducto ra-
dicular.

1)

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

® Si el conducto es parcial o totalmente invisible en la radiografia: EI conducto se considera
estrecho = utilice el tamano R25.

® Si el conducto es completamente visible en la radiografia: Utilice un instrumento manual ISO
de tamafo 30 e introduzcalo pasivamente en el conducto:

O Si alcanza la longitud de trabajo, el conducto se considera ancho = utilice el tamano R50.

O Si un instrumento manual ISO tamafo 30 no llega por si solo a la longitud de trabajo, utili-
ce un instrumento manual ISO tamanfo 20. Si la lima llega por si sola a la longitud de tra-
bajo, el conducto se considera mediano = utilice el tamafio R40.

O Si un instrumento manual de tamafio ISO 20 no llega por si solo a la longitud, el conducto
se considera estrecho = utilice el tamafio R25.

Nota: Por si solo, significa que el instrumento va directamente a la longitud de trabajo sin ninguna os-
cilacién y puede moverse hacia arriba y hacia abajo sin acciéon de modelado. La amplitud del movi-
miento ascendente y descendente debe ser de 4-5 mm.

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.

Irrigue abundantemente y con frecuencia después de utilizar cada instrumento (segun las practi-
cas odontolégicas adecuadas).

Inicio de la preparacion en funcidén del tamafo del instrumento:

® Tamano R25: Antes de la preparacién con un R25, haga una estimacion de la longitud de
trabajo con la ayuda de una radiografia preoperatoria. Ajuste el tapén a 2/3 de esa longitud.

® Tamanos R40 y R50: Antes de seleccionar el instrumento RECIPROC® blue adecuado,
compruebe la longitud de trabajo electrénicamente utilizando una C-PILOT® o una K-File.
Ajuste el tapdn a esa longitud.

Con el irrigante en el conducto, introduzca el instrumento RECIPROC® blue en el conducto.
Pulse el boton ON/OFF o el pedal del motor cuando el instrumento esté en el orificio del con-
ducto radicular.

Mueva el instrumento con un movimiento lento de vaivén hacia dentro y hacia fuera hasta que
se hayan alcanzado aproximadamente 2/3 de la longitud de trabajo (indicado por el tope de sili-
cona). Un movimiento de entrada y salida = un vaivén. Limpie el instrumento después de cada
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movimiento de vaivén. La amplitud de los movimientos de entrada y salida no debe superar los
3 mm. Solo debe aplicarse una presién muy ligera. El instrumento avanzara facilmente por el
conducto.

Si fuera necesario, se puede utilizar el instrumento con un movimiento de cepillado para ampliar
la entrada del conducto radicular.

Después de cada movimiento de vaivén, asegurese de que el conducto esta libre con una lima
C-PILOT® de tamarno ISO 010.

Vuelva a confirmar la longitud de trabajo antes de continuar modelandolo hasta que se haya al-
canzado la longitud de trabajo completa.

10) Calibre el orificio con un instrumento manual que tenga un tamafo ISO mayor que el instrumen-

to RECIPROC® blue que ha alcanzado la longitud de trabajo completa.

® Si el instrumento se ajusta a la longitud, la preparacion estara terminada y el conducto listo
para ser obturado.

® Si el instrumento esta flojo en longitud, utilice el tamafo siguiente del RECIPROC® blue ins-
trumento y, cuando sea necesario proceda con el tamano siguiente de la lima, calibrando
después de cada instrumento respectivamente con una lima de mano del mismo tamano
Utilice la misma técnica de modelado hasta alcanzar la longitud de trabajo.

11) Utilice puntas de papel especificas para secar y puntas de gutapercha para obturar los conduc-

tos radiculares.

Procedimiento de retratamiento con RECIPROC® blue

1)

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

Retire la mayor parte de la gutapercha del tercio coronal del conducto con un instrumento ade-
cuado, p. €j. Gates Enlarger, o con la ayuda de un dispositivo ultrasénico.

Si es necesario, ablande la gutapercha con un disolvente (p. €]. aceite de eucalipto).

Utilice el tamafio R25 como se ha descrito hasta alcanzar la longitud de trabajo. Si encuentra re-
sistencia, no aplique presion.

Retire el instrumento del conducto, aplique un poco de disolvente y repita el proceso. El vastago
puede retirarse de una sola vez durante el uso del instrumento RECIPROC® blue; si no, se reti-
rard en pequefos trozos con la gutapercha.

Utilice un movimiento de cepillado contra las paredes laterales para eliminar el material de obtu-
racion residual.

Después de alcanzar la longitud de trabajo con el tamafo R25, utilice el tamafio R40 o R50 para
un mayor ensanchamiento apical si fuera necesario.

8. HIGIENE, DESINFECCION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Los instrumentos RECIPROC® blue son dispositivos de un solo uso y no pueden reutilizarse. Su
reutilizacién aumentaria el riesgo de contaminacién cruzada o rotura.

La 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 eliminacién 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.

o0

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

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.

V@ B

OSCILANTE:
Indica un movimiento oscilante.

o
purd
N
w

Marcado CE:

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

Nota: Cuando interviene un organismo notificado, el marcado CE va acompafado del nimero de identificacion
(nimero 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.

Z
<

Y
i

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).

FL|EO)

G

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.
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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 UTILIZA(;AO UNICA

REF. V040252, V040052

0. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacao de Utilizacao:

Os produtos sédo indicados para o tratamento de doenca endodontica.

Finalidade pretendida:

Instrumento a motor destinado a preparacao e retratamento do canal radicular (moldagem e des-
bridamento do canal radicular).

® Utilizador previsto:

1. CONTRAINDICACOES

Nenhuma.

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 endoddéntico (manualmente
em curvaturas acentuadas).

2. CONTEUDO, COMPOSICAO E DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

RECIPROC® blue os instrumentos sdo compostos por trés componentes principais: a peca funcional
em liga de niquel-titdnio com tratamento térmico, um émbolo de silicone colorido e uma haste de la-
tdo cromado com um anel de plastico ABS.

® As limas sao fabricadas com um processo que resulta numa lima com um aspeto colorido. As li-

mas podem parecer ligeiramente curvadas devido a este processo. Isto ndo € um defeito de fa-
brico e ndo é necessario endireitar a lima antes de utilizar. Uma vez dentro do canal, a lima segui-
ra a anatomia do canal radicular.

® Usar em movimento reciproco com um sistema de acionamento designado com as configura-
¢coes RECIPROC® aprovadas.
® Devem ser utilizados lubrificantes como NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.
® A utilizacdo de radiografias em combinacdo com um localizador apical e uma ferramenta para
ajustar o batente de silicone ao comprimento de trabalho correto € o método apropriado para a
determinacdo do comprimento de trabalho.
3. AVISOS

® Siga rigorosamente estas Instrucdes de Utilizacdo para minimizar os seguintes riscos para o dis-

positivo, o paciente e/ou o utilizador:
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O

Quebra do instrumento.

o

Contaminacéao cruzada.

o

Geracao de calor devido a lubrificacao e irrigacao insuficientes.

@)

Ingestéo da parte funcional do instrumento.
O Reacgdes toxicas ou alérgicas causadas por residuos de processamento.

® De modo similar a todos os instrumentos motorizados para o canal radicular, os instrumentos
RECIPROC® blue ndo 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.

e 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 néo utilizar os instrumentos se a embalagem estiver
danificada.

® Nao utilizar os instrumentos apds a data de validade.

e \Verificar o instrumento antes de cada utilizacao 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 o mesmo esta bem ligado a cabeca
contra-angulo.

® Durante a instrumentacao, verificar o instrumento e limpar frequentemente a parte funcional, pro-
curando sinais de distor¢ao, alongamento ou desgaste, como estrias desiguais ou manchas opa-
cas. Com estas indicacdes de que os dispositivos ndo conseguem cumprir a utilizagcao 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.

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

e Utilizar sempre uma pressao apical minima. Nunca forgar 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 instrumentacao de canais extremamente curvos, é mais seguro utilizar a lima apenas para
a instrumentacéo de um canal, de modo a reduzir o risco de quebra. Prestar atencdo 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 utilizac&o (ou seja, apds cada movimento).
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o Evitar o movimento rotativo continuo de alargamento padréo €, em vez disso, executar peque-
nos movimentos em angulo (movimento da lima, movimento de rotagao para a direita ou técni-
ca de forca equilibrada) para limitar a fadiga de flexao rotativa dos instrumentos e aumentar a
sua vida util.

5. REACOES ADVERSAS / EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJADOS

E possivel que ocorra desconforto pds-operatdrio 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. INSTRUCOES PASSO A PASSO

Procedimento de moldagem com RECIPROC® blue
Selecionar o instrumento RECIPROC® blue correto:
Na maioria dos casos, o tamanho R25 sera adequado para tratamento do canal radicular.

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

® Se o canal estiver parcial ou completamente invisivel na radiografia: o canal é considerado
estreito = usar o tamanho R25.

® Se o canal for completamente visivel na radiografia: usar um instrumento manual ISO tama-
nho 30 e inseri-lo passivamente no canal:

O Se atingir o comprimento de trabalho, o canal é considerado grande = usar o tamanho
R50.

O Se o instrumento manual ISO tamanho 30 ndo passar passivamente para o comprimento
de trabalho, usar um instrumento manual ISO de tamanho 20. Se a lima passar passiva-
mente para o comprimento de trabalho, o canal é considerado médio = usar o tamanho
R40.

O Se o instrumento manual ISO tamanho 20 ndo passar passivamente para o comprimento,
o canal é considerado estreito = usar o tamanho R25.

Nota: Passivamente significa que o instrumento vai diretamente para o comprimento de trabalho sem
ser preciso aciona-lo e pode ser movido para cima e para baixo sem acao de modelagem. A amplitu-
de do movimento para cima e para baixo deve ser de 4-5 mm.

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) Iniciar a preparacao dependendo do tamanho do instrumento:

® Tamanho R25: Antes da preparacdo com um R25, estimar o comprimento de trabalho com
a ajuda de uma radiografia pré-operatoéria. Ajustar o émbolo para 2/3 desse comprimento.

® Tamanhos R40 e R50: Antes de selecionar o instrumento RECIPROC® blue adequado, veri-
ficar o comprimento de trabalho eletronicamente usando um C-PILOT® ou K-File. Ajustar o
émbolo para esse comprimento.

5) Com irrigante no canal, introduzir o instrumento RECIPROC® blue no canal. Premir o botédo
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
aprox. 2/3 do comprimento de trabalho (indicado pelo émbolo de silicone). Um movimento para
dentro e para fora = um «peck». Limpar o instrumento apds cada movimento «pecking». A am-
plitude dos movimentos de entrada e saida ndo deve exceder os 3 mm. Deve aplicar apenas
uma pressado muito leve. O instrumento avangara facilmente no canal.
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7) Se necessario, o instrumento pode ser utilizado com movimentos de escovagem para aumentar
a entrada do canal radicular.

8) Apds cada movimento «pecking», certifique-se de que o canal esta livre com uma lima C-
PILOT® ISO tamanho 010.

9) Confirmar novamente o comprimento de trabalho antes de continuar a moldar até atingir o com-
primento de trabalho total.

10) Medir o forame com um instrumento manual que seja um tamanho ISO maior do que o instru-
mento RECIPROC® blue que atingiu o comprimento de trabalho total.

® Se o instrumento estiver bem ajustado, a preparagéo esta concluida e o canal esta pronto
para ser obturado.

® Se o instrumento estiver solto, usar o tamanho seguinte do instrumento RECIPROC® blue
e, quando necessario, prosseguir com o tamanho seguinte da lima, medindo apds cada ins-
trumento respetivamente com uma lima manual do mesmo tamanho. Aplique a mesma téc-
nica de instrumentacéao até ao comprimento de trabalho.

11) Usar as pontas de papel especificas para secar e as pontas de guta-percha especificas para
obturar os canais radiculares.

Procedimento de retratamento com RECIPROC® blue

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

2) Remover a maior parte da guta-percha no tergo coronal do canal com um instrumento adequa-
do, por exemplo, alargador Gates ou com a ajuda de um dispositivo ultrassoénico.

3) Se necessario, amolecer a guta-percha com solvente (por exemplo, éleo de eucalipto).

4) Usar o tamanho R25 como descrito até atingir o comprimento de trabalho. Se encontrar resis-
téncia, ndo aplicar presséao.

5) Retirar o instrumento do canal, aplicar um pouco de solvente e repetir o processo. O transporta-
dor pode ser removido inteiro durante a utilizacdo do instrumento RECIPROC® blue; caso con-
trario, sera removido em pequenos pedacos com a guta-percha.

6) Usar movimentos de escovar contra as paredes laterais para remover o material de obturacao
PT residual.

7) Depois de atingir o comprimento de trabalho com o tamanho R25, usar o tamanho R40 ou R50
para um aumento apical maior, se obrigatdrio.

8. HIGIENE, DESINFECAO, LIMPEZA E ESTERILIZACAO

® Os instrumentos RECIPROC® blue séo dispositivos de utilizagdo unica e nao podem ser reutili-
zados. A reutilizagdo pode aumentar o risco de contaminagéo cruzada ou quebra.

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

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

9. INFORMACAO 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 Instrugdes de Utilizacdo, consultar a secgéo «Solici-
tar ll» 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 catalogo do fabricante (SKU). Este simbolo € acompanhado pelo nimero de catdlogo do
fabricante adjacente ao simbolo.

=

Data limite de utilizagao:

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 € 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].

el
(11

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 enderego eletrénico do site da |l.

srenie[r]

Esterilizado com radiacao:
Indica um dispositivo médico que foi esterilizado por irradiagao.

LOT

Cadigo do lote:
Indica o cdédigo 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

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 niumero de pecgas na embalagem. «X» é substituido pelo nimero de pecas 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.

V@ 6

RECIPROC:
Indica movimento reciprocante.

o
=
N
w

Marcacao CE:

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

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

=~
=)

Dispositivo Médico:
Indica que o artigo € 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 situacéo atual requer uma consciencializagéo ou agao 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 protegao 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).
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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. V040252, V040052

0. GEBRUIKSINDICATIES

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

® Beoogd doel:
Motoraangedreven instrument bedoeld voor wortelkanaalpreparatie (shaping en weefselverwijde-

ring van het wortelkanaal).

® 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

RECIPROC® blue-instrumenten bestaan uit drie hoofdcomponenten: het werkende deel gemaakt van
een nikkel-titaanlegering door middel van een warmtebehandeling, een gekleurde siliconenstop en een
geplateerde messing schacht met een kunststof ring (ABS).

NL

® De vijlen zijn zo vervaardigd met een proces dat ze een gekleurde look hebben. Door dit proces
kunnen de vijlen enigszins gebogen lijken. Dit is geen fabricagefout en het is niet nodig om de vijl
voor gebruik recht te trekken. Eenmaal in het kanaal volgt de vijl de anatomie van het wortelka-
naal.

® 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.
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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.

0 Warmteontwikkeling door onvoldoende smering en spoeling.

O Inslikken van het werkende deel van het instrument.

O Giftige of allergische reacties veroorzaakt door verwerkingsresten.

Net als alle machinaal aangedreven wortelkanaalinstrumenten, mogen RECIPROC® blue-instru-
menten niet worden gebruikt in een wortelkanaal met een abrupte apicale kromming vanwege het
verhoogde 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
(NaOCil). 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 overvioedig 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).
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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.

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

Vormgevingsprocedure met RECIPROC® blue
Selecteer het juiste RECIPROC® blue instrument:
In de meeste gevallen is maat R25 geschikt voor de wortelkanaalbehandeling.

1) Bestudeer verschillende horizontaal georiénteerde réntgenopnamen teneinde diagnostisch de

breedte, lengte en kromming te bepalen van een gegeven wortelkanaal.

® Als het kanaal gedeeltelijk of volledig onzichtbaar is op de réntgenfoto: Het kanaal wordt als
smal beschouwd = gebruik maat R25.

® Als het kanaal volledig zichtbaar is op de rontgenfoto: Neem een ISO-handinstrument maat
30 en breng het passief in het kanaal in:

O Als het de werklengte bereikt, wordt het kanaal als groot beschouwd = gebruik maat R50.

o Als een ISO-handinstrument maat 30 niet passief naar werklengte gaat, neem dan een
ISO-handinstrument maat 20. Als de vijl passief naar werklengte gaat, wordt het kanaal
als gemiddeld beschouwd = gebruik maat R40.

O Als een ISO-handinstrument maat 20 niet passief naar lengte gaat, wordt het kanaal als
smal beschouwd = gebruik maat R25.

Opmerking: passief betekent dat het instrument direct op werklengte gaat zonder enige reciproceren-

NL
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de beweging en op en neer kan worden bewogen zonder shaping. De amplitude van de op-en-neer-
gaande beweging moet 4-5 mm zijn.

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

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

Startvoorbereiding afhankelijk van de grootte van het instrument:

® Maat R25: Schat voorafgaand aan de voorbereiding met een R25 de werklengte in met be-
hulp van een preoperatieve rontgenfoto. Zet de stop op 2/3 van die lengte.

® Maten R40 en R50: Controleer voordat u het passende RECIPROC® blue instrument kiest
de werkende lengte elektronisch door gebruik te maken van een C-PILOT® of K-File. Zet de
stop op die lengte.

Breng het RECIPROC® blue-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.
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6) Beweeg het instrument in een langzame in-en-uit pikkende beweging tot ca. 2/3 van de werk-
lengte is bereikt (aangegeven door de siliconen stop). Eén maal in en uit = één pikkende bewe-
ging. Reinig het instrument na elke pikkende beweging. De amplitude van de in- en uitgaande
bewegingen mag niet groter zijn dan 3 mm. Er mag slechts zeer lichte druk worden uitgeoefend.
Het instrument schuift gemakkelijk door het kanaal.

7) Indien nodig kan het instrument in een borstelende beweging worden gebruikt om de ingang van
het wortelkanaal te vergroten.

8) Controleer na elke pikkende beweging of het kanaal vrij is met een ISO-maat 010 C-PILOT®-vijl.

9) Controleer de werklengte opnieuw voordat u doorgaat met shaping totdat de volledige werk-
lengte is bereikt.

10) Meet het foramen met een handinstrument dat één ISO-maat groter is dan het RECIPROC®
blue-instrument dat de volledige werklengte heeft bereikt.

® Als het instrument strak op lengte is, dan is de preparatie klaar en kan het kanaal worden
geobtureerd.

® Als het instrument over de lengte los zit, gebruik dan de volgende maat van het
RECIPROC® blue-instrument en ga, indien nodig, verder met de volgende vijlgrootte, waar-
bij u na elk instrument meet met een handvijl van dezelfde grootte. Gebruik dezelfde vorm-
gevingstechniek tot de werklengte.

11) Gebruik speciale papierpunten om te drogen en speciale guttapercha-punten om de wortelkana-
len te obtureren.

Procedure herhaalde behandeling met RECIPROC® blue

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

2) Verwijder het grootste deel van de guttapercha in het coronale derde deel van het kanaal met
een geschikt instrument, bijv. Gates Enlarger of met behulp van een ultrasoon apparaat.

3) Maak de guttapercha eventueel zachter met een oplosmiddel (bijv. eucalyptusolie).

4) Gebruik maat R25 zoals beschreven totdat de werklengte is bereikt. Oefen geen druk uit als u
weerstand ondervindt.

5) Haal het instrument uit het kanaal, breng een beetje oplosmiddel aan en herhaal het proces. De
drager kan in één stuk worden verwijderd tijdens het gebruik van het RECIPROC® blue-instru-
ment; anders wordt het in kleine stukjes verwijderd met de guttapercha.

6) Pas een borstelbeweging toe op de zijwanden om achtergebleven obturatiemateriaal te verwij-
deren.

7) Gebruik na het bereiken van de werklengte met maat R25, indien nodig, maat R40 of R50 voor
een grotere apicale vergroting.

8. HYGIENE, DESINFECTIE, REINIGING EN STERILISATIE

® RECIPROC® blue-instrumenten zijn apparaten voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw
worden gebruikt. Hergebruik kan het risico op kruisbesmetting of breuk vergroten.

e 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.




NL

50

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

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.

VN D B

RECIPROC:
geeft een reciprocerende beweging aan.

o
g
N
w

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 barrieresysteem 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).

FL|EO)
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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. V040252, V040052

0. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

® |ndikation fér anvdndning:
Produkterna &r avsedda foér behandling av endodontisk sjukdom.

® Avsett syfte:
Motordrivet instrument avsett for preparering av rotkanalen och aterbehandling (formning och de-

bridering av rotkanalen).

® Avsedd anvandare:
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

RECIPROC® blue-instrumenten bestar av tre huvudkomponenter: arbetsstycket av en varmebehand-
lad nickel-titanlegering , en fargad silikonpropp och ett platerat massingsskaft med en ABS-plastring.

® Filerna tillverkas i en process som resulterar i en fil som har ett fargat utseende. Filerna kan verka
nagot bojda pa grund av denna process. Detta &r inte ett tillverkningsfel och det &r inte nédvan-
digt att rata ut filen fére anvandning. Nar den ar inuti kanalen, féljer filen rotkanalens anatomi.

® Anvand i en motgéende rorelse med ett anvisat drivsystem och godkénda RECIPROC® install-
ningar.

® Smorjning sdsom NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ ska anvandas.

® Anvéandning av rontgenbilder i kombination med en APEX-lokaliserare och ett verktyg for att ju-
stera silikonstoppet till den korrekta arbetsldangden &r den lampliga metoden fér att bestdmma ar-
betslangden.

3. VARNINGAR

® Folj denna bruksanvisning noga for att minimera foljande risker fér enheterna, patienten och/eller
anvandaren:

O Brott pa instrumenten.
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O Korskontaminering.

O Uppkomst av varme péa grund av otillracklig smorjning och spolning.
O Att svélja arbetsdelen av instrumentet.

O Toxiska eller allergiska reaktioner férorsakade av bearbetningsrester.

Som alla andra mekaniskt drivna rotkanalsinstrument ska RECIPROC® blue instrument inte an-
vandas i rotkanaler med kraftig och abrupt apikal kurvatur p.g.a. av hég risk fér separation. | des-
sa fall bor bojda handfiler anvéandas i det apikala omradet.

4. FORSIKTIGHETSATGARDER

Sakerheten och effektiviteten fér gravida kvinnor och barn har inte faststéllts.
Anvand en gummiduk under den endodontiska proceduren.
For din egen sékerhet, bér personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglaségon, visir).

Inspektera férpackningen fore anvéndning och anvénd inte instrumenten om férpackningen ar
skadad.

Anvéand inte instrument med utganget bast-fére-datum.

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

hetsnivan, instrumenten bor kasseras.

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

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

Instrumenten ska inte sankas 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 méjliga apikalt tryck. Tryck aldrig ner filerna i kanalen.

Nar ett instrument inte 14tt gar fram, ska instrumentet rengéras och inspekteras, sedan skdljas,
avsluta med en manuell fyllning och spola sedan igen.

For att forma extremt bdjda kanaler &r det sékrare att anvénda fyliningen bara fér att forma en ka-
nal s& att man minskar risken for brott. Var uppmarksam pa féljande goda praxis:

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

O Anvénd manuella i stallet fér roterande filar.
o Anvand sma3, flexibla eller/och NiTi-fyllningar (detta hjalper till att undvika kanaltransport).

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

O Undvik standardrulining med kontinuerlig rotationsrérelse och anvand istallet sma vinkelrorel-
ser (fyllningningsroérelse, den svéngande rérelsen for att dra upp en klocka eller en teknik med
balanserad kraft) for att begrénsa rotationsbéjningsutmattning pa instrumentet samt 6ka deras
férvantade livslangd.
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5. BIVERKNINGAR/OONSKADE EFFEKTER

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

6. LAGRINGSFORHALLANDEN

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

7.STEG FOR STEG INSTRUKTIONER

Formningsprocedur med RECIPROC® blue
Valj ratt RECIPROC® blue-instrument:
| de flesta fall ar storlek R25 lamplig fér rotbehandling.

1)

Granska rontgenbilder tagna med olika horisontella vinklar for att faststélla den aktuella rotens
och kanalens bredd, langd och kurvatur.

® Om kanalen &r helt eller delvis osynlig pa rontgen: Kanalen anses vara smal = anvand storlek
R25.

® Om kanalen &r helt synlig pa rontgen: Ta ett handinstrument med ISO-storlek pa 30 och satt
in det passivt i kanalen:

© Om den uppnar arbetslangden anses kanalen vara stor = anvand storlek R50.

O Om ett handinstrument med ISO-storlek pa 30 inte uppnar arbetslangd passivt, ska du
anvanda ett handinstrument med ISO-storlek pa 20. Om filen uppnéar énskad langd pas-
sivt anses kanalen vara medelstor = anvand storlek R40.

O Om ett handinstrument med ISO-storlek pa 20 inte uppnar 6nskad langd passivt, anses
kanalen vara smal = anvand storlek R25.

Obs! ”Passivt” avser att instrumentet uppnar arbetslangd direkt utan svangande rorelse och kan darfor
flyttas upp och ner utan att formning &r nédvéandigt. Upp-och-ned-rérelsens amplitud bér vara 4—
5 mm.

2)

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

Skolj rikligt och ofta efter varje anvant instrument (enligt god tandvard).
Borjar forbereda beroende pa instrumentets storlek:

® Storlek R25: Innan du férbereder dig med en R25, berdknar du arbetslangden med hjélp av
en preoperativ rontgenbild. Satt proppen vid 2/3 av den langden.

® Storlekarna R40 och R50: Innan du valjer [ampligt RECIPROC® blue-instrument, ska du
kontrollera arbetsldngden elektroniskt med hjalp av en C-PILOT® eller K-File. Satt proppen
vid den langden.

Med skoljmedlet i kanalen, introducerar du RECIPROC® blue-instrumentet i kanalen. Tryck pa
ON/OFF-knappen eller fotpedalen pa motorn nér instrumentet befinner sig vid rotkanaldppning-
en.

Flytta instrumentet i en langsam in- och uthakning tills ca 2/3 av arbetslangden har uppnatts
(markeras med silikonproppen). En in-och-ut-rérelse = ett hack. Rengér instrumentet efter varje
rérelse. Amplituden for in- och ut-rérelserna bdr inte dverstiga 3 mm. Endast mycket latt tryck
bor appliceras. Instrumentet fors fram obehindrat i kanalen.

Vid behov kan instrumentet anvandas i en borstningsrorelse for att forstora rotkanalens ingéang.

Efter varje hakrorelse, ska du se till att kanalen ar fri med en C-PILOT®-fil med ISO-storlek pa
010.

Bekrafta arbetslangden igen innan du fortsatter formningen tills full arbetslangd har uppnatts.

Méat foramen med ett handinstrument som &r en ISO-storlek storre an RECIPROC® blue-instru-
mentet som nadde full arbetslangd.

® Om instrumentet &r tatt pa langden ar forberedelserna fardiga och kanalen &r redo for obtu-
rer.
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® Om instrumentet &r |6st pa langden, anvander du ett RECIPROC® blue-instrument med nés-
ta storlek, och fortsétter vid behov med néasta filstorlek, och méter efter varje instrument med
en handfil av samma storlek. Anvand samma formningsteknik upp till arbetslangd.

11) Anvand dedikerade papperspunkter for att torka och dedikerade guttaperkapunkter for att tém-
ma rotkanalerna.

Aterbehandlingsférfarande med RECIPROC® blue

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

2) Ta bort huvuddelen av guttaperka i den koronala tredjedelen av kanalen med ett lampligt instru-
ment, t.ex. Gates Enlarger eller med hjalp av en ultraljudsanordning.

3) Mijuka vid behov upp guttaperka med ett I16sningsmedel (t.ex. eukalyptusolja).

4) Anvand storlek R25 enligt beskrivningen tills arbetslangden har uppnatts. Tryck inte vid mot-
stand.

5) Ta bort instrumentet fran kanalen, applicera lite I6sningsmedel och upprepa processen. Bararen
kan tas bort i ett stycke under anvandning av RECIPROC® blue-instrument. Annars kommer det
att tas bort i sméa bitar med guttaperka.

6) Anvand en borstningsrorelse mot sidovaggarna for att avidagsna kvarvarande obturationsmateri-
al.

7) Efter att ha natt arbetslangd med storlek R25, anvander du storlek R40 eller R50 for en 6kad api-
kal forstoring om det &r obligatoriskt.

8. HYGIEN, DESINFEKTION, RENGORING OCH STERILISERING

e RECIPROC® blue instrument ar engangsanordningar och kan inte dteranvandas. Ateranvéndning
Okar risken foér korskontaminering eller skador.

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

® Produkterna ska omhandertas enligt lokala féreskrifter for sdker avfallshantering av vassa och
kontaminerade dmnen.

9. EXTRA INFORMATION

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

® 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

SV Symboler Beskrivning

Katalognummer:
R EF Avser tillverkarens katalognummer (SKU). Denna symbol &tfoljs av tillverkarens katalognummer bredvid symbo-
len.

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

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

cedurpaket [for ett procedurpaket].

Se bruksanvisningen eller elektroniska bruksanvisningar:
Indikerar att anvandaren bar att 1dsa bruksanvisningen. Denna symbol kan atféljas av den webbplats dar elekt-
ronisk dokumentation kan hamtas.

STERILE E Sterilisering med stralning:

Avser en medicinsk apparat som har steriliserats med hjalp av bestralning.

Tillverkare:
M Avser den lagliga tillverkaren av medicintekniska produkter [f6r en medicinsk apparat]. Avser tillverkaren av pro-




57

Symboler

Beskrivning

LOT

Batchkod:
Avser tillverkarens batchkod. Denna symbol &tféljs av tillverkarens batchkod bredvid symbolen.

no(

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

NiTi:

Identifierar ett material eller &mne som ingér 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

Anvénd inte om forpackningen ar skadad:
Indikerar att en medicinteknisk produkt som inte ska anvandas om férpackningen har skadats eller dppnats och
att anvandaren bor lasa 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 foér en enstaka anvéndning eller fér anvandning pa en
enda patient under en enstaka procedur.

VDY@ 6

RECIPROC:
Avser en samverkande roérelse.

o
prd
N
w

CE-markning:

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

Obs: Néar ett anmalt organ ar inblandat, &tféljs CE-markningen av det anmalda organets identifikationsnummer
(fyrasiffrigt nummer).

=
=)

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

Forsiktighet:

Indikerar att férsiktighet ar nédvéandig néar man anvénder enheten eller reglaget ndra dér symbolen &r placerad,
eller att den aktuella situationen kraver operatérens medvetenhet eller operatérens atgérder for att undvika o-
onskade konsekvenser.

/,
o
\

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

Enkelt sterilt barridrsystem:
Indikerar ett enda sterilt barridrsystem.

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

G

AR/

Tillverkad i:
Anger tillverkningslandet fér produkterna. *CC” ersatts av landskoden pa tva eller tre bokstaver enligt definitio-
nen i ISO 3166-1.




aadl Tillverkare

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-RECIPROC-BLUE-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V03-WEB-EUR-Multilingual-2023-07



Endo
Easy
Efficient

ZVDW

RECIPROC® blue | ;oo™

< flﬁi ]
%)’ ::[ BT
www.vdw-dental.com/ifu E gt vdw-dental.com



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

60

KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE
KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE
ENGANGSBRUG - VIDEREFORARBEJDNING FORBUDT

STERIL -

STERILISERET VED BESTRALING

BRUGSANVISNING
STERILE RODBEHANDLINGSINSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG

REF. V040252, V040052

0. INDIKATIONER

Indikationer for anvendelse:

Produkterne er indiceret til rodbehandling.

e Tilsigtet brug:

Motordrevet instrument beregnet til forberedelse og genbehandling af rodkanalen (formning og
debridering af rodkanalen).

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

RECIPROC® blue-instrumenterne er fremstillet af tre hovedkomponenter: Den virksomme del er frem-
stillet af en varmebehandlet nikkel-titaniumlegering, en farvet silikoneprop og et forgyldt messingskaft
med en ABS-plasticring.

Filene er fremstillet ved hjaelp af en proces, der giver filen et farvet udseende. Filene kan se lidt
buede ud pé grund af denne proces. Dette er ikke en fabrikationsfejl, og det er ikke nedvendigt at
rette filen ud fer brug. Nar filen er inde i rodkanalen, felger den anatomien.

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

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

Brugen af rontgenbilleder sammen med en tandrodssoger og et veerktgj til justering af silikone-
proppen til den korrekte arbejdslaengde er den foretrukne metode til bestemmelse af arbejds-
lzengden.

3. ADVARSLER

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

O Brud pé instrumentet.
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O Krydsinfektion.
O Varmedannelse pga. utilstreekkelig smaring og skylning.
O Indtagelse af den arbejdende del af instrumentet.

o Giftvirkninger eller allergiske reaktioner forarsaget af restprodukter efter rengering og sterilise-
ring.

Som med alle mekanisk drevne rodkanalinstrumenter bgr RECIPROC® blue-instrumenter ikke
anvendes i en rodkanal med meget kraftigt buet rodspids, da dette medferer en gget risiko for se-
paration. | dette tilfeelde ber der anvendes forbuede handfiler i rodspidsomradet.

4. FORSIGTIGHEDSREGLER

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

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

Emballagen skal kontrolleres far brug, og instrumenterne mé 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, forlaengelse 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, mé nedsaenkes i en NaOCI-
oplgsning pa HAJST 5 %.

Udbvis 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 ma ikke tvinges ned i rodkanalen.

Skeaerene skal renses og efterses, hvis instrumentet ikke er nemt at fremfore, 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, sa 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.
0 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 ovenstdende afsnit,
under brugen (dvs. efter hver frem- og tilbagebeveegelse).

0 Undga den kontinuerlige beveegelse ved almindelig udvidelse og brug i stedet sma vinklede
bevaegelser (filebevaegelse, oscillerende uroptraekningsbevaegelse eller balanceret trykkende
teknik) for at begraense rotationsbgjningstraethed i instrumenterne og forlaenge deres forven-
tede levetid.
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5. BIVIRKNINGER/UONSKEDE HANDELSER

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

6. OPBEVARINGSFORHOLD

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

lys.

7. TRINVIS VEJLEDNING

Praepareringsprocedure med RECIPROC® blue
Veelg det korrekte RECIPROC® blue-instrument:
| de fleste tilfaelde vil starrelse R25 veere egnet til rodbehandling.

1) Anvend forskellige horisontalt vinklede rentgenoptagelser for at foretage en diagnostisk vur-

dering af bredde, lzengde og buer for den behandlingskraevende rodkanal.

e Hovis kanalen er delvist eller helt usynlig pa rentgenbilledet: Kanalen betragtes som smal =
brug storrelse R25.

® Huvis kanalen er fuldsteendig synlig pa rentgenbilledet: Tag et ISO-instrument starrelse 30
handinstrument og indseet det passivt i kanalen:

O Huvis den nér arbejdslaengden, betragtes kanalen som stor = brug sterrelse R50.

O Hvis et ISO-instrument 30 handinstrument ikke gar passivt til arbejdsleengde, skal bruges
et ISO-sterrelse 20 handinstrument. Hvis filen gar passivt til leengden, betragtes kanalen
som medium = brug starrelse R40.

O Huvis et ISO-instrument 20 handinstrument ikke gar passivt til lzzngden, betragtes kanalen
som smal = brug starrelse R25.

Bemaerk: Passivt betyder, at instrumentet géar direkte til arbejdsleengde uden ur-vikling og kan flyttes
op og ned uden preeparerende beveegelse. Amplituden af op-og-ned-bevaegelsen skal vaere 4-5 mm.

2)

3)
4)

Etabler en lige adgangsve; til rodkanaldbningen/-erne med henblik pa abning, udglatning og fi-
nishering af de aksiale rodkanalvaegge.

Skyl rigeligt og ofte efter hvert anvendt instrument (i henhold til god tandpraksis).
Start praeparering afheengigt af instrumentets storrelse:

® Storrelse R25: For praeparering med en R25 estimeres arbejdsleengden ved hjeelp af et prae-
operativt rontgenbillede. Indstil proppen til 2/3 af denne leengde.

® Storrelser R40 og R50: Far der veelges det passende RECIPROC® blue-instrument, kontrol-
leres arbejdsleengden elektronisk ved hjeelp af en C-PILOT® eller K-File. Indstil proppen til
denne laengde.

Med skylningsmiddel i kanalen feres RECIPROC® blue-instrumentet ind i kanalen. Tryk pa ON/
OFF-knappen eller fodpedalen pa motoren, nér instrumentet er ved rodkanalens abning.

Bevaeg instrumentet i en langsom, rykvis ind-og-ud-bevaegelse, indtil ca. 2/3 af arbejdsleengden
er opnaet (angivet med silikoneproppen). En ind-og-ud-bevaegelse = én rykvis bevaegelse. Ren-
ger instrumentet efter hver rykvis beveegelse. Amplituden af ind-og-ud-bevaegelser bar ikke
overstige 3 mm. Der ber kun anvendes meget let tryk. Instrumentet avancerer nemt i kanalen.
Om nadvendigt kan instrumentet bruges i en barstende bevaegelse for at forsterre rodkanalens
indgang.

Efter hver rykvis bevaegelse sikres, at kanalen er fri med en ISO storrelse 010 C-PILOT®-fil.

Kontrollér arbejdsleengden igen, for der fortseettes med preepareringen, indtil fuld arbejdsleengde
er opnaet.

Mal foramen med et handinstrument, som er én ISO-sterrelse storre end det RECIPROC® blue-
instrument, der ndede fuld arbejdsleengde.

® Huvis instrumentet er taet pa leengden, er preepareringen feerdig, og kanalen er klar til at blive
lukket.
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® Hyis instrumentet er lost i lsengden, bruges den naeste storrelse af RECIPROC® blue-instru-
ment, og fortsaet efter behov med den nasste filstarrelse, hvor der males efter hvert enkelt in-
strument med en handfil af samme storrelse. Brug den samme praeparingsteknik op til ar-
bejdslaengden.

11) Brug dertil dedikerede papirpunkter til at terre og dertil dedikerede guttaperka-punkter til at luk-
ke rodkanalerne.

Genbehandlingsprocedure med RECIPROC® blue

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

2) Fjern hovedparten af guttaperka i den koronale tredjedel af kanalen med et passende instrument
f.eks. Gates Enlarger eller ved hjeelp af en ultralydsenhed.

3) Bledger om ngdvendigt guttaperka med et oplasningsmiddel (fx eukalyptusolie).

4) Brug sterrelse R25 som beskrevet, indtil arbejdsleengde er opnaet. Hvis der meerkes modstand,
ma der ikke anvendes tryk.

5) Tag instrumentet ud af kanalen, anvend lidt oplgsningsmiddel, og gentag processen. Baereren
kan fiernes i ét stykke ved anvendelse af RECIPROC® blue-instrumentet; ellers vil den blive fjer-
net i sma stykker sammen med guttaperka.

6) Brug en borstende bevaegelse mod laterale vaegge for at fierne rester af obturationsmateriale.

7) Nar arbejdslaengden er ndet med starrelse R25, bruges starrelse R40 eller R50 til en @get apikal
udvidelse, hvis det er pakraevet.

8. HYGIEJNE, DESINFEKTION, RENGOJRING OG STERILISERING

® RECIPROC® blue-instrumenter er udstyr til engangsbrug og ma ikke genbruges. Genbrug kan
age risikoen 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.

Sidste anvendelsesdato:
Angiver den dato, efter hvilken det medicinske udstyr ikke ma anvendes. Dette symbol er ledsaget af en dato,
g 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 AAAA-MM).

pakken [for en procedurepakke].

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

Producent:
u Angiver den lovlige producent af medicinsk udstyr [for et medicinsk udstyr]. Angiver producenten af procedure-
[ j badresse.

Steriliseret ved hjeelp af straling:

Angiver et medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret ved hjzelp af bestraling.
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Symboler

Beskrivelse

LOT

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

ooQ

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

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.

VY@ 6

RECIPROC:
Angiver en reciprokerende bevaegelse.

o
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CE-meerkning:

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

Bemazerk: 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
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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 ucisutxroblev fremstillet. P?Et? symbol ledsages af en dato, der angiver
fremstillingsdatoen. Datoen er i formatet AAAA-MM-DD (eller AAAA-MM).

G

L3O

Produktionsland:
Angiver det land, hvor produkterne er fremstillet. "CC" erstattes af landekoden pa to eller tre bogstaver som de-
fineret i ISO 3166-1.
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BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING
KUN TIL PROFESJONELL BRUK
ENGANGSBRUK - GUENBEHANDLING FORBUDT

STERIL -

STERILISERT MED STRALING

BRUKERINSTRUKSJONER
ENGANGSBRUK STERILE ENDODONTISKE INSTRUMENTER

REF. V040252, V040052

0. INDIKASJONER FOR BRUK

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

Tiltenkt formal:
Motordrevet instrument beregnet for klargjering og reprosessering av rotkanaler (forming og ren-
sing av rotkanalen).

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

RECIPROC® blue instrumentene bestar av tre hovedkomponenter: arbeidsdelen laget av en varme
behandlet nikkel-titanlegering, en farget silikon stopper og et belagt messinghandtak med en ABS-
plast ring.

® Filer er framstilt med en prosess som resulterer i en fil som har et farget utseende. Filene kan

3. ADVARSLER

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

fremsta noe buede pa grunn av denne prosessen. Dette er ikke en produksjonsfeil, og det er ikke
nedvendig & rette ut filen for bruk. Nar den er inne i kanalen, vil filen fglge rotkanalens anatomien.

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

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

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

eller brukeren:

O Brudd pa instrument.
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O Krysskontaminering.

O Generering av varme pa grunn av utilstrekkelig smaring og vanning.

O Svelging av arbeidsdelen av instrumentet.

O Toksikologiske eller allergiske reaksjoner forarsaket av bearbeidingsrester.

Lignende med alle maskindrevne rotkanalinstrumenter skal RECIPROC® blue-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 utlapsdato.

Kontroller instrumentet for hver bruk for tegn pa defekter som deformasjoner (bgyd, 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 nedvendige sikkerhets-
nivaet, og instrumentet ma kasseres.

Foer 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 natriumhypoklorittlasning (NaOCI). Bare arbeidsdelen
av NiTi-instrumentet, som er i kontakt med pasienten, skal nedsenkes i en NaOCI-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 sm4, 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 pa instrumentene og forlenge forventet levetid.

5. BIVIRKNINGER

Midlertidig postoperativt ubehag kan oppsta som et resultat av & f& en rotkanalbehandling.
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6. LAGRINGSFORHOLD

Oppbevar produkter i rene omgivelser, atskilt fra fuktkilder og direkte sollys.

7. TRINNVISE INSTRUKSJONER

Formingsprosedyre med RECIPROC® blue
Velg riktig RECIPROC® blue instrument:
| de fleste tilfeller, vil storrelse R25 vaere passende for rotkanal behandlingen.

1)

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

® Hvis kanalen er helt eller delvis usynlig pa rentgenbildet: Vil kanalen anses a vaere smal =
bruk storrelse R25.

® Hvis kanalen er helt synlig pa rentgenbildet: Bruk et ISO sterrelse 30 handinstrument og fer
det passivt inn i kanalen:

O Huvis instrumentet nér helt inn til arbeidslengde, anses kanalen for & veere stor = bruk
starrelse R50.

O Huvis et ISO starrelse 30 handinstrument ikke gar passivt inn til arbeidslengde, bruk et ISO
sterrelse 20 handinstrument. Hvis filen gar passivt til arbeidslengde, anses kanalen for &
veere medium = bruk storrelse R40.

O Huvis et ISO starrelse 20 handinstrument ikke gar passivt inn til arbeidslengde, anses ka-
nalen for a veere smal = bruk storrelse R25.

Merk: Passivt betyr at instrumentet gar direkte til arbeidslengde uten noe vridning og kan fares opp og
ned uten noen forming. Amplituden pa opp-og-ned rerelsen begr veere pa 4-5 mm.

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

Skyll hyppig og rikelig etter bruken av hvert instrument (i henhold til god tannlegepraksis).
Start forberedelser avhengig av sterrelsen pa instrumentet:

® Storrelse R25: Far forberedelsen med en R25, bestem arbeidslengden ved hjelp av et pre-
operativt rentgenbilde. Sett stopperen pa 2/3 av den lengden.

® Storrelser R40 og R50: Fer du velger det passende RECIPROC® blue-instrumentet,
kontroller arbeidslengden elektronisk ved & bruke en C-PILOT® eller K-File. Sett stopperen
ved den lengden.

Med irrigator i kanalen, far inn RECIPROC® blue instrumentet inn i kanalen. Trykk pa PA / AV-
knappen eller fotpedalen pd motoren nar instrumentet er ved rotkanal &pningen.

Beveg instrumentet i en sakte inn-og-ut hakkebevegelse til ca. 2/3 av arbeidslengden er nadd
(angitt med silikonstopperen). En inn-og-ut bevegelse = et hakk. Rengjor instrumentet etter hver
hakkebevegelse. Amplituden pa opp-og-ned rerelsen ber ikke overskride 3 mm. Bare med veldig
lett trykk. Instrumentet vil enkelt ga fremover i kanalen.

Hvis ngdvendig sa kan instrumentet brukes i en barstebevegelse for & forsterre inngangen pa
rotkanalen.

Etter hver hakkebevegelse, forsikre deg om at kanalen er apen med en ISO sterrelse 010 C-
PILOT®-fil.

Bekreft arbeidslengden pa nytt, for du fortsetter & forme helt til full arbeidslengde er nadd.

Mal foramen med et handinstrument som er en I1SO storrelse starre enn RECIPROC® blue-in-
strumentet som nadde full arbeidslengde.

® Hvis instrumentet passer i lengde, er forberedelsene klare og kanalen er klar til & bli obturert.

® Hyvis instrumentet er lost i lengden, bruk den neste storrelsen av RECIPROC® blue-in-
strument, hvis ngdvendig fortsett med den neste filstarrelsen, og mal etter hvert instrument
henholdsvis med en handfil av samme starrelse. Bruk den same forme-teknikken helt til
arbeidslengden er nadd.
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11) Bruk egnede papirspisser til & torke rotkanalene og egnede guttaperkaspisser for & obturere rot-

kanaler.

Behandlingsprosedyre med RECIPROC® blue

1) Ga gjennom ulike horisontalt vinklede rentgenbilder for & bestemme diagnostisk bredden,

lengden og kurvaturen til enhver gitt rotkanal.

2) Fjern mesteparten av guttaperkaen i den koronale tredjedelen av kanalen med et passende in-

strument som f.eks. Gates Enlarger eller ved hjelp av en ultralydenhet.

3) Om negdvendig mykne guttaperka med et lesemiddel (f.eks. eukalyptusolje).

4) Bruk starrelse R25 som beskrevet helt til arbeidslengde er nadd. Hvis det oppstar motstand, ma

du ikke legge press pa instrumentet.

5) Ta ut instrumentet fra kanalen, tilfer losemiddel og gjenta prosessen, Holderen kan fiernes i ett

stykke under bruken av RECIPROC® blue-instrumentet; ellers sa vil den fiernes i sma biter med
guttaperkaen.

6) Bruk et barstende utoverslag til & fierne materialet fra kanalveggene.

7) Etter at arbeidslengde er nadd med sterrelse R25, beuk sterrelse R40 eller R50 for en gkt apikal

utvidelse hvis obligatorisk.

8. HYGIENE DESINFISERING, RENGJYRING OG STERILISERING

RECIPROC® blue instrumenter er enheter for engangsbruk og er ikke ment for gjenbruk. Gjen-
bruk vil ke risikoen for krysskontaminering og at instrumentet kan ga i stykker.

Sterilitet kan ikke garanteres dersom forpakningen er apnet, skadd eller vat.
Desinfeksjons-, rengjarings- 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.

For & 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:

REF Angir produsentens katalognummer (SKU). Dette symbolet er ledsaget av produsentens katalognummer ved si-

den av symbolet.

Brukes-for-dato:
Angir datoen for nér 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, méneden eller dagen som vises.

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

en prosedyrepakke].

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

Produsent:
u Angir juridisk produsent av medisinsk utstyr [for medisinsk utstyr]. Angir produsenten av prosedyrepakken [for

E 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.

0 D |:| Sortiment:

Viser at pakken inkluderer et sortiment av typer eller storrelser.
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Symboler Beskrivelse

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 stél) eller et ord (f.eks).
NiTi: Nitinol / Nikkel titan

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.

V@ 6

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.

o
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Medisinsk enhet:
Viser at artikkelen er et medisinsk utstyr.

Forsiktig:

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

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

Enkelt sterilt barrieresystem:
Angir et enkelt sterilt barrieresystem.

Produksjonsdato:
Angir datoen da den medisinske enheten ble proggsoeort. Dette symbolgg groledsaget av en dato for a 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 V040252, V040052

0. KAYTTOAIHEET
o Kayttdaihe:

Tuotteiden kéyttdaihe on endodonttisten sairauksien hoito.

e Kayttotarkoitus:

Moottorikéyttoiset instrumentit, jotka on suunniteltu juurikanavan preparointiin ja uusintahoitoon
(muotoilu ja juurikanavan puhdistus).

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 mitdan.

2. SISALLYS, KOOSTUMUS JA YHTEENSOPIVAT LAITTEET

RECIPROC® blue -vélineet koostuvat kolmesta pddosasta: lampdkasitellysta nikkelititaaniseoksesta
valmistetusta toimivasta osasta, vérillisesta silikonista valmistetusta stopparista seka pinnoitetusta
messinkivarresta ja ABS-muovirenkaasta.

Viilat on valmistettu prosessissa, jonka tuloksena viilasta tulee vérillinen. Prosessin vuoksi viilat
voivat olla hieman kaarevia. Kyseessa ei ole valmistusvirhe, eika viilaa tarvitse suoristaa ennen
kayttdd. Kun -viila on kanavassa, se noudattelee anatomista rakennetta.

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

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

Réntgenkuvantamisen kayttd yhdessa apeksin paikallistajan kanssa seka silikonisen pyséayttimen
oikeaan tydskentelypituuteen sdatamiseen tarkoitetun tydkalun kdytté on oikeaoppinen tapa
madarittda tydskentelypituus.

3. VAROITUKSET

Noudata tata kayttdohjetta tarkasti minimoidaksesi laitteisiin, potilaaseen ja/tai kayttdjaan
kohdistuvat riskit:

O Instrumentin rikkoutuminen.
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Ristiin kontaminoituminen.
O Lammon muodostuminen riittdmattéman voitelun ja kastelun seurauksena.
O Instrumentin toimivan osan nieleminen.

O Kasittelyaineen jaédmien aiheuttamat toksiset tai allergiset reaktiot.

Vastaa kaikkia moottorikayttdisia juurikanavainstrumentteja, RECIPROC® blue instrumentteja ei
pida kayttaa juurikanavissa, joissa on akillinen apikaalinen kdyryys, joka voi aiheuttaa erottumisen
lisdantyneen riskin. Tassa tapauksessa apikaalisen alueen osalta tulee kdyttaa esikdyristettyja
kasiviiloja.

4. VAROTOIMET

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

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

Tarkasta pakkaus ennen kayttda. Ala kayta valineits, jos pakkaus on vaurioitunut.
Ala kayta instrumentteja viimeisen kéyttdpaivan jalkeen.

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

Varmista ennen instrumentin kdyttoa, ettd se on liitetty kunnolla kulmakappaleen paéhan.

Puhdista instrumentti ja toimiva osa sdanndllisesti instrumentoinnin aikana, tarkasta etta
vaantymia, venymia tai kulumista, kuten epatasaisia kierteita tai tylsia kohtia ei ole havaittavissa.
Jos instrumentissa havaitaan mitdan edelld kuvatuista muutoksista instrumenttien kaytto ei tayta
niille asetettua turvatasoa ja instrumentit tulee talléin 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 %.

Kasittele varoen kanavia, joissa on &killisia kayristymia, jotka haarautuvat ja/tai joissa on akillisia
kéyristymia tai uudelleenkadyristymia.

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

Kayta aina mahdollisimman vahan apikaalipainetta. Ald koskaan tyénna viiloja kanavaan vakisin.

Mikali 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 valttamiseksi. Kiinnitd huomiota seuraaviin hyviin kaytantaihin:

O Kayta uutta viilaa ja havita se kanavan kasittelyn jalkeen (kdytté yhdessa kanavassa).
O Kayta manuaalista viilaa pyorivan viilan sijaan.

O Kayta pienikokoista, joustavaa ja/tai NiTi-viilaa (talléin my6s kanavan siirtyminen voidaan
valttad).

O Tarkasta aktiivinen osa silmamaaraisesti kaikkien edellisessa kappaleessa kuvattujen kayton
aikaisten vikojen osalta (esim. jokaisen késittelykerran jalkeen).
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O Valta kayttamasta vakiotyyppista kalvavaa jatkuvaa kiertoliiketta ja kdyta sen sijaan
pienikulmaista liiketté (viilausliike, mekaanisen kellon jousen nupin edestakaisen kiristdmisen
tyyppinen liike tai tasapainotetun voiman periaatetta) jotta voit rajoittaa instrumentteihin
kohdistuvaa pyorivaa taipumisrasitusta ja pidentda instrumenttien odotettavissa olevaa
kayttoikaa.

5. HAITTAVAIKUTUKSET / EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET

Juurikanavahoidon jélkeen ilmenee usein véliaikaista epdmukavuutta.

6. VARASTOINTIOLOSUHTEET

Sterilointipakkauksissa puhtaassa ympéaristdssa etdalla kosteudesta ja suorasta auringonvalosta.

7. VAIHEKOHTAISET OHJEET

Muotoilu vélineellda RECIPROC® blue
Valitse oikea RECIPROC® blue -véline.
Useimmissa tapauksissa koko R25 soveltuu juurikanavahoitoon.

1)

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

® Jos kanava ei ndy osittain tai kokonaan rontgenkuvassa: Kanava on kapea = kayta kokoa
R25.

® Jos kanava nakyy kokonaan réntgenkuvassa: Valitse ISO-koon 30 kasin kaytettava véline ja
aseta se kanavaan passiivisesti:

O Jos se saavuttaa tydskentelypituuden, kanava on suuri = kéyté kokoa R50.

0 Jos ISO-koon 30 kasin kaytettava valine ei saavuta tydskentelypituutta passiivisesti,
valitse ISO-koon 20 k&sin kadytettava valine. Jos viila saavuttaa pituuden passiivisesti,
kanava on keskisuuri = kdytad kokoa R40.

o Jos ISO-koon 20 kasin kaytettava valine ei saavuta pituutta passiivisesti, kanava on kapea
= kayta kokoa R25.

Huom.: "Passiivisesti” tarkoittaa, ettéd véline saavuttaa koko tydskentelypituuden ilman pydrittelya, ja
sitd voi liikuttaa ylds ja alas muotoilematta kanavaa. Yl6s- ja alaspéin suuntautuvan liilkkeen laajuuden
on oltava 4-5 mm.

2)

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

Kastele riittavasti ja usein jokaisen valineen kaytdn jalkeen (hyvid hammashoitokdytantoja
noudattaen).

Preparoinnin aloittaminen valineen koon mukaan:

® Koko R25: Arvioi tydskentelypituus réontgenilld ennen toimenpidettd ennen kuin aloitat
preparoinnin koon R25 valineella. Aseta stoppari 2/3:n kohdalle.

® Koot R40 ja R50: Ennen kuin valitset sopivan RECIPROC® blue -vélineen, tarkasta
tyoskentelypituus sahkoisesti C-PILOT®- tai K-File-vélineella. Aseta stoppari télle kohdalle.

Kéayta kanavassa huuhteluainetta ja aseta RECIPROC® blue -véline kanavaan. Paina moottorin
virtapainiketta tai jalkakytkint&, kun véline on juurikanavan aukossa.

Tee vélineella hitaita nokkivia liikkeitd sisdan ja ulos, kunnes saavutat noin 2/3:n
tyoskentelypituudesta (merkkina on silikonistoppari). Yksi liike sisdén ja ulos = yksi nokkaisu.
Puhdista véline jokaisen nokkaisun jalkeen. Sisdén- ja ulospain suuntautuvien liikkeiden laajuus
ei saa olla enempaa kuin 3 mm. Kayta hyvin vahan painetta. Valine tyontyy helposti kanavaan.

Tarpeen mukaan voit laajentaa juurikanavan suuaukkoa tekemalla valineelld harjaavia liikkeita.
Varmista kanavan avoimuus jokaisen nokkaisun jalkeen ISO-koon 010 C-PILOT®-viilalla.
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9) Varmista tydskentelypituus uudelleen ennen kuin jatkat muotoilua. Jatka, kunnes saavutat koko
tyéskentelypituuden.

10) Mittaa aukko kasin kaytettévalla valineelld, joka on yhden ISO-koon suurempi kuin koko
tydstopituuden saavuttanut RECIPROC® blue -véline.

® Jos valine on sopiva koko pituudelta, preparointi on tehty ja kanavan voi tayttaa.

® Jos véline on 16ysé koko pituudelta, kdyta seuraavan koon RECIPROC® blue -valinetta.
Jatka tarpeen mukaan seuraavalla viilan koolla ja mittaa jokaisen vélineen kaytdn jalkeen
saman kokoisella késiviilalla. Kdyta samaa muotoilutekniikkaa koko tydskentelypituudella.

11) Kuivaa juurikanavat sopivilla paperinastoilla ja sulje ne sopivilla guttaperkkanastoilla.

Uusintahoito vilineella RECIPROC® blue

1) Tutki eri horisontaalisista kulmista otettuja rontgenkuvia diagnosoidaksesi juurikanavan
leveyden, pituuden ja k&yristyman.

2) Poista guttaperkka kanavan koronaalisesta kolmanneksesta sopivalla valineelld, esim. Gates-
laajentimella tai ultradanilaitteella.

3) Pehmita guttaperkkaa tarpeen mukaan liuottimella (esim. eukalyptusoljylld).

4) Kayta koon R25 vilinetta kuvatulla tavalla, kunnes saavutat tydskentelypituuden. Al kohdista
painetta, jos tunnet vastusta.

5) Poista véline kanavasta, lisdd vahan liuotinta ja toista menettely. Voit poistaa kantajan yhtena
kappaleena kayttdessasi RECIPROC® blue -valinettd. Muuten se on poistettava pienina paloina
guttaperkan kanssa.

6) Poista sulkumateriaalijagdmat harjaavilla liikkeilla lateraalisia seindmia vasten.

7) Kun olet saavuttanut tyéskentelypituuden koolla R25, suurenna apikaalista osaa tarvittaessa
koon R40 tai R50 vélineella.

8. HYGIENIA, DESINFIOINTI, PUHDISTUS JA STERILOINTI

o RECIPROC® blue -vélineet ovat kertakdyttdisia laitteita, eika niita voi kayttda uudelleen.
Uudelleenkayttd voi lisaté tartuntavaaran ja vélineiden rikkoutumisen riskié.

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

® \Vdlineet on havitettava teravien ja likaantuneiden véalineiden turvallista havittdmista koskevien
paikallisten maaraysten mukaisesti.

9. LISATIEDOT

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

e \/oit tilata ilmaisen kopion kayttdéohjeista 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 paivamaaran, jonka jéalkeen laakinnallista laitetta ei saa kayttdd. Symbolin vieressé oleva paivamaara
ilmaisee, ettei lagkinnallista laitetta saa kayttda kyseisen vuoden, kuukauden tai pédivan jalkeen.

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

Valmistaja:
limaisee laakinnallisen laitteen lainmukaisen valmistajan [jos ladkinnallinen laite]. llmaisee toimenpidesarjan
tuottajan [jos toimenpidesarjal.
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Symbolit

Kuvaus

(1]

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

srerie[w]

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

LOT

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

00[]

Lajitelma:
limaisee, etta 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

Ei saa kadyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut:
limaisee, ettei l1adkinnallista laitetta tule kéyttaa, jos sen pakkaus on vahingoittunut tai avattu, ja ettd kayttajan
tulee katsoa lisétietoa kayttdohjeista.

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

Ei saa kdyttda uudelleen:
limaisee, ettd ladkinnallinen laite on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon tai kdytettavéksi yhdelld potilaalla
yhdessa toimenpiteessa.

V@ 8

RECIPROC:
limaisee edestakaisen liikkeen.

o
=
N
w

CE-merkinta:

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

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

=
=)

Laakinnallinen laite:
limaisee tuotteen olevan laakinnéllinen laite.

Huomio:

limaisee, etta varovaisuus on tarpeen laitetta kaytettdessa tai ohjattaessa symbolin lahettyvill3, tai ettd
senhetkinen tilanne edellyttda kayttajalta tarkkuutta tai ettd kayttajan on ryhdyttava toimenpiteisiin valttydkseen
ei-toivotuilta vaikutuksilta.

Z
<

Y
i

Sailytettdva auringonvalolta suojattuna:
limaisee, etta ladkinnallinen laite on suojattava valonléhteiltd. Symboli voi tarkoittaa myds: ”Sailytettava erillaan
lAmmonlahteista.”

Yksinkertainen steriiliestejarjestelma:
limaisee yksinkertaisen steriiliestejérjestelman.

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

FL 3O

G

Valmistusmaa:
limaisee tuotteiden valmistusmaan. "CC” korvataan standardissa ISO 3166-1 méaéaritetyllad 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. V040252, V040052

0. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

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

® Przeznaczenie:
napedzany silnikiem instrument do przygotowania leczenia kanatowego oraz ponownego leczenia
(ksztattowanie i opracowanie kanatu).

® 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 RECIPROC® blue sktadajg sie z trzech gtéwnych komponentoéw: czesci roboczej wykona-
nej ze stopu niklu i tytanu poddanego obrdbce termicznej, kolorowego, silikonowego ogranicznika
oraz chwytu platerowanego mosigdzem z plastikowym pierscieniem ABS.

® Pilniki sg produkowane z wykorzystaniem procesu, w wyniku ktérego pilnik jest kolorowy. W
efekcie tego procesu pilniki moga sprawia¢ wrazenie lekko zakrzywionych. Nie jest to wada pro-
dukcyjna i nie jest konieczne prostowanie pilnika przed uzyciem. Po wprowadzeniu do kanatu pil-
nik dostosuje sie do budowy anatomicznej kanatu.

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

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

® Zastosowanie radiogramow w potfgczeniu z lokalizatorem wierzchotkdéw i narzedziem do dopaso-
wania silikonowego ogranicznika do wtasciwej dtugosci roboczej jest wtasciwa metoda ustalania
dtugosci robocze;.
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3. OSTRZEZENIA

Postepowac scisle wedtug niniejszej instrukcji obstugi, aby zminimalizowaé zagrozenia dla urza-
dzen, pacjenta i/lub uzytkownika:

O zfamanie instrumentu,

O zanieczyszczenie krzyzowe,

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 kanatow korze-
niowych, instrumentéw RECIPROC® blue nie nalezy uzywaé w kanatach korzeniowych z ostrg
krzywizng dowierzchotkowg ze wzgledu na zwiekszone ryzyko separacji. W takim przypadku w
obszarze wierzchotkowym nalezy uzy¢ wstepnie zakrzywionych pilnikéw recznych.

4. SRODKI OSTROZNOSCI

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

Podczas zabiegu endodontycznego nalezy stosowac koferdam.

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

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

Nie uzywac instrumentoéw 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 urzadzenia nie moga dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem przy wymaga-
nym poziomie bezpieczenstwa. Instrumenty nalezy wyrzucic.

Przed uzyciem jakiegokolwiek instrumentu nalezy upewnic sie, ze jest on dobrze potaczony z
gtéwka katnicy.

Czesto sprawdzac instrument i czysci¢ czes¢ robocza podczas jego stosowania, sprawdzajgc
pod katem znieksztatcen, wydtuzenia lub oznak zuzycia, takich jak nierdbwne 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, wyczysci¢ i skontrolowac rowki tngce, a nastepnie
przeptukac, powtoérzy¢ 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. Stosowac nastepujgce dobre
praktyki:

O uzy¢ nowego pilnika i wyrzucié go po wyleczeniu kanatu (uzycie w jednym kanale),

O uzywac pilnikdéw recznych zamiast pilnikéw obrotowych,
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O uzywac pilnikéw w matych rozmiarach, elastycznych i/lub NiTi (pomoze to unikna¢ transporta-
cji kanatu),

O podczas stosowania (tj. po kazdej fali) sprawdzi¢ wzrokowo czes¢ robocza pod katem wszyst-
kich wad wymienionych w poprzednim punkcie,

O unika¢ standardowego, ciagtego, 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 wydtuzyc¢ 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 $wiatta stonecznego.

7. INSTRUKCJE KROK PO KROKU

Procedura ksztattowania za pomoca instrumentu RECIPROC® blue
Wybraé wtasciwy instrument RECIPROC® blue:
W wiekszosci przypadkow do leczenia kanatowego odpowiedni bedzie rozmiar R25.
1) Przeanalizowac rézne radiogramy ustawione pod katem poziomym, aby diagnostycznie oceni¢
szerokos$é, diugosc¢ oraz krzywizne danego kanatu.

® Jesli kanat jest czesciowo lub catkowicie niewidoczny na radiogramie: kanat okreslony jako
waski = uzy¢ rozmiaru R25.

® Jesli kanat jest catkowicie widoczny na radiogramie: uzy¢ instrumentu recznego o rozmiarze
ISO 30 i wprowadzi¢ go biernie do kanatu:

O jesli osiggnieta zostanie dtugos¢ robocza, kanat uznaje sie za szeroki = uzy¢ rozmiaru
R50.

o Jesli instrument reczny o rozmiarze ISO 30 nie wchodzi biernie na dtugosé roboczg, uzyc
instrumentu recznego o rozmiarze ISO 20. Jesli pilnik osigga biernie cata dtugos¢, kanat
uznaje si¢ za sredni = uzy¢ rozmiaru R40.

o Jesli instrument reczny o rozmiarze ISO 20 nie osigga biernie catej dtugosci, kanat uznaje
sie za waski = uzy¢ rozmiaru R25.

Uwaga: bierne uzycie instrumentu oznacza, ze instrument osigga dtugos¢ robocza bez zadnego ruchu
obrotowego i mozna go przesuwac w gore i w dot bez ksztattowania. Amplituda ruchu w gore i w dot
powinna wynosi¢ 4-5 mm.
2) Utworzy¢ dostep w linii prostej do ujscia (ujs¢) kanatu(-6w) ze szczegdinym uwzglednieniem po-
szerzenia, wygtadzenia i wykoriczenia wewnetrznych $cian osiowych.
3) Obficie i czesto ptukaé po uzyciu kazdego instrumentu (zgodnie z dobrag praktyka stomatologicz-
na).
4) Rozpoczecie przygotowania zalezy od rozmiaru instrumentu:

® Rozmiar R25: przed przygotowaniem rozmiarem R25 oszacowac dtugosc roboczg za pomo-
cg radiogramu przed zabiegiem. Ustawic¢ ograniczniki na 2/3 dtugosci.

® Rozmiary R40 i R50: przed wybraniem odpowiedniego instrumentu RECIPROC® blue
sprawdzi¢ diugosc¢ robocza elektronicznie za pomoca C-PILOT® lub K-File. Ustawi¢ ogra-
nicznik na te dtugosc.

5) Ze srodkiem do ptukania w kanale wprowadzi¢ instrument RECIPROC® blue do kanatu. Naci-
sng¢ przycisk wytacznika lub pedat nozny silnika, gdy instrument bedzie przy ujsciu kanatu.
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6) Przesuwac instrument wolnym ruchem postepowo-zwrotnym az do osiggniecia ok. 2/3 dtugosci
roboczej (co zostanie wskazane przez silikonowy ogranicznik). Jeden ruch wprowadzajacy i wy-
prowadzajacy = jeden ruch postepowo-zwrotny. Przeczysci¢ instrument po kazdym ruchu po-
stepowo-zwrotnym. Amplituda ruchéw wprowadzania i wyprowadzania nie powinna by¢ wieksza
niz 3 mm. Nalezy stosowac bardzo lekki nacisk. Instrument zostanie fatwo wprowadzony do ka-
natu.

7) Jesli wymagane, mozna wykonywag instrumentem ruchy wymiatajace, aby poszerzy¢ ujscie ka-
natu.

8) Po kazdym ruchu postepowo-zwrotnym upewnic sie, ze kanat jest otwarty pilnikiem C-PILOT® o

PL rozmiarze ISO 010.

9) Przed kontynuacja ksztattowania ponownie potwierdzi¢ dtugos¢ roboczg az do osiagniecia pet-
nej dtugosci roboczej.

10) Zmierzy¢ srednice otworu instrumentem recznym wiekszym o jeden rozmiar ISO od instrumentu
RECIPROC® blue, za pomoca ktérego osiagnieto petng dtugosc robocza.

® Jesli instrument jest dobrze dopasowany na catej dtugosci, przygotowanie zostato zakon-
czone i kanat jest gotowy do zamkniecia.

® Jesli instrument jest luzny na cafej dtugosci, uzy¢ nastepnego w kolejnosci rozmiaru instru-
mentu RECIPROC® blue i, jesli wymagane, przej$¢ do kolejnego rozmiaru pilnika, wykonu-
jac pomiary po uzyciu kazdego instrumentu odpowiednio pilnikami recznymi tego samego
rozmiaru. Stosowac te sama technike ksztattowania az do osiggniecia dtugosci roboczej.

11) Do osuszenia uzy¢ dedykowanych punktéw papierowych, natomiast do zamkniecia kanatéw za-
stosowac¢ dedykowane punkty gutaperkowe.
Zabieg ponownego leczenia za pomoca instrumentu RECIPROC® blue

1) Przeanalizowac rézne radiogramy ustawione pod katem poziomym, aby diagnostycznie ocenié
szerokos$c¢, dtugosc oraz krzywizne danego kanatu.

2) Usuna¢ wiekszosc¢ gutaperki w koronowej jednej trzeciej kanatu za pomoca odpowiedniego in-
strumentu, np. poszerzacza Gates lub urzadzenia ultradZzwigkowego.

3) Jesli wymagane, zmiekczy¢ gutaperke rozpuszczalnikiem (np. olejkiem eukaliptusowym).

4) Uzy¢ rozmiaru R25 zgodnie z opisem az do osiggniecia dtugosci roboczej. W przypadku napo-
tkania oporu nie stosowac nacisku.

5) Wyjac¢ instrument z kanatu, dodac niewielkg ilos¢ rozpuszczalnika i powtérzy¢ proces. Nosnik
moze zostac wyjety w jednym kawatku podczas stosowania instrumentu RECIPROC® blue; w
przeciwnym razie zostanie wyjety w niewielkich kawatkach wraz z gutaperka.

6) Stosowac ruch wymiatajgcy na scianach bocznych, aby usuna¢ pozostatosci materiatu zamyka-
jacego.

7) Po osiggnieciu dtugosci roboczej za pomoca rozmiaru R25, jesli wymagane, uzy¢ rozmiaru R40
lub R50, aby zapewni¢ wigksze poszerzenie.

8. HIGIENA, DEZYNFEKCJA, CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

® |Instrumenty RECIPROC® blue sg urzadzeniami jednorazowego uzytku i nie mozna ich stosowaé
ponownie. Ponowne uzycie moze zwiekszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego lub uszkodzenia in-
strumentu.

® Nie mozna zapewni¢ sterylnosci, jesli opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub mokre.
® Procedury dezynfekcji, 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 wtasciwym
wtadzom zgodnie z lokalnymi przepisami.
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® Aby uzyskac bezptfatna, drukowang 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

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

Termin przydatnosci do uzycia:
wskazuje date, po ktérej 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).

Wskazuje producenta zestawu do wykonania procedury [dotyczy zestawdéw do wykonania procedury].

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.

E Sterylizacja radiacyjna:
wskazuje urzadzenie medyczne wysterylizowane metoda napromieniania.

LOT Kod partii:

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

Producent:
“ wskazuje podmiot prawny bedacy producentem urzadzenia medycznego [dotyczy urzadzen medycznych].

0 D |:| 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

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 uzyskaé wiecej informaciji.

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

V@ 8

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.

o
=
N
w

Urzadzenie medyczne:
wskazuje, ze produkt jest urzgdzeniem 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 skutkow.

Z
<

Chroni¢ przed swiattem stonecznym:
wskazuje, ze urzadzenie medyczne wymaga ochrony przed zrédtami $wiatta. Symbol ten moze réwniez ozna-
czaé ,,Chroni¢ przed wysoka temperaturg”.

/
()
\

System pojedynczej bariery sterylnej:
wskazuje system pojedynczej bariery sterylnej.

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).

Kraj produkciji:

C wskazuje kraj produkcji produktow. ,,CC” zastepuje dwu- lub trzyliterowy kod kraju zgodnie z norma ISO
3166-1.

A )0
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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. V040252, V040052

0. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Naudojimo paskirtis:

Gaminiai, skirti endodontinéms ligoms gydyti.

Numatytoji paskirtis:

varikliu varomas instrumentas Saknies kanalui paruosti ir pakartotinai gydyti (formavimas ir Sak-
nies kanalo valymas).

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

RECIPROC® blue instrumentai pagaminti i$ trijy komponenty: darbiné dalis i§ grudinto nikelio ir titano
lydinio, spalvotas silikono kamstis ir zalvariu dengta rankenélé su ABS plastikiniu ziedu.

® Deél gaminimo proceso ypatybiy dildés yra spalvotos. Dél Sio proceso dildés gali biti Siek tiek le-
nktos. Tai néra gamybos defektas. Dildziy nereikia tiesinti prieS naudojima. Kanalo viduje dildé at-
kartoja Saknies kanalo anatomija.

® 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 virStinés lokatoriumi ir jrankiu, skirtu reguliuoti silikono
kams¢iui iki reikiamo darbinio gylio, yra tinkamas darbinio gylio nustatymo metodas.

3. |SPEJIMAI
® QGrieztai vadovaukités Sia naudojimo instrukcija, kad sumazintuméte pavojy prietaisui, pacientui ir

(ar) naudotojui:
O Instrumento lGzimas.
O KryZzminé tarsa.

o Silumos i$siskyrimas, nes nepakankamai sutepta ir i$plauta.
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O Instrumento darbinés dalies prarijimas.
O Toksinés ar alerginés reakcijos dél proceso likuCiy.

Kaip ir visy masininiy Saknies kanalo instrumenty, RECIPROC® blue instrumenty negalima nau-
doti, jei danties Saknies virSiiné labai lenkta, nes padidéja atsisluoksniavimo rizika. Siuo atveju vir-
Sunés srityje reikia naudoti lenktas rankines dildes.

4. ATSARGUMO PRIEMONES

Sauga ir veiksmingumas néscioms arba kratimi maitinanCioms moterims ir vaikams nenustatyti.
Atlikdami endodontine procedurg naudokite koferdamo sistema.

Dél pac¢iy saugumo naudokite asmenines apsaugos priemones (pirstines, akinius, kauke).

PrieS naudodami patikrinkite pakuote ir nenaudokite instrumenty, jei pakuote pazeista.
Nenaudokite instrumenty pasibaigus jy galiojimo laikui.

Kaskart prie$ naudodami patikrinkite instrumenta, ar néra defekty, pavyzdziui, deformacijy (suli-
nkimuy, iSsipynimu), luzimy, rudziy, aSmeny pazeidimuy, ar nenusitryné spalvinis kodas arba zy-
més. Jei yra tokiy pozymiy, instrumentu negalima saugiai atlikti numatyty uzduociy, todél jj reikia
utilizuoti.

Prie§ naudodami bet kurj instrumenta, jsitikinkite, kad jis tinkamai sujungtas su kampinio eleme-
nto galvute.

Patikrinkite instrumentg ir naudodami daznai valykite darbine dalj, patikrinkite, ar néra deformaci-
jos arba nusidévéjimo pozymiy, pavyzdziui, nevienody grioveliy, pilkSvy 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 lieCiasi prie paciento.

ISsiSakojanciuose ir (arba) staigiai uzsilenkianciuose ar atsilenkianCiuose kanaluose elkités at-
sargiai.

Gausiai ir daznai plaukite kanalg per visg procedurg 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-
luzty. Laikykités toliau pateikty geryjy praktiky:

o Naudokités nauja dilde ir utilizuokite jg suformave kanala (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 apzitrékite darbine dalj, ar ji neturi defekty, nurodyty ankstesnés pastraipos sarase
(t. y. po kiekvienos bangos).

0 Nenaudokite standartinio nepertraukiamo greziamojo judesio, geriau naudokite trumpus kam-
pinius judesius (Slifavimo judesj, 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.
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6. LAIKYMO SALYGOS

Laikykite gaminius sterilizavimo pakuotéje Svarioje aplinkoje atokiau nuo drégmeés Saltiniy ir tiesioginiy
saulés spinduliy.

7.1SSAMIOS INSTRUKCIJOS

Formavimo procedura su RECIPROC® blue
Pasirinkite tinkama RECIPROC® blue instrumenta:
Daugeliu atvejy Saknies kanaly gydymui tinka R25 dydzio instrumentas.

1)

Kad diagnostiSkai nustatytumeéte bet kurios konkrecCios Saknies kanalo plotj, ilgj ir lenktuma, per-
ziurékite skirtingas horizontalaus kampo rentgeno nuotraukas.

® Jei rentgeno nuotraukoje kanalas visiSkai nesimato arba matoma tik jo dalis: kanalas laiko-
mas siauru = naudokite R25 dydzio instrumenta.

® Jei rentgeno nuotraukoje matomas visas kanalas: imkite ISO 30 dydzio rankinj instrumenta ir
ji pasyviai jveskite j kanala:
O Jei jis pasiekia darbinj gylj, kanalas laikomas dideliu = naudokite R50 dydzio instrumenta.
o Jei ISO 30 dydzio instrumento nepavyksta pasyviai jstatyti iki darbinio gylio, naudokite
ISO 20 dydzio rankinj instrumenta. Jei dilde pavyksta pasyviai jvesti iki darbinio gylio, ka-
nalas laikomas vidutinio dydzio = naudokite R40 dydzio instrumenta.

O Jei ISO 20 dydzio rankinio instrumento nepavyksta pasyviai jvesti j kanala, kanalas laiko-
mas siauru = naudokite R25 dydzio instrumenta.

Pastaba: pasyviai reiskia, kad instrumentas jvedamas iki darbinio gylio be rankinio laikrodzio prisukimo
judesiy ir jj galima judinti aukStyn ir Zzemyn neatliekant formavimo veiksmy. AukStyn ir Zemyn judesiy
amplitudé turéty buti 4-5 mm.

2)

Sudarykite tiesig prieiga prie kanalo angos (-y), didziausig démesj skirdami vidiniy asiniy sieneliy
plétimui, plokstinimui ir galutiniam apdorojimui.

Daznai ir gausiai plaukite po kiekvieno panaudoto instrumento (pagal gerasias odontologijos
praktikas).

ParuoSimas, priklausomai nuo instrumento dydzio:

® R25 dydis: prieS paruoSimo procedura su R25, nustatykite darbinj gylj, atlikdami prieSope-
racine rentgeno nuotrauka. |statykite kamstj ties 2/3 nustatyto ilgio.

® R40 ir R50 dydziai: prie$ pasirenkant tinkamag RECIPROC® blue instrumenta, patikrinkite
darbinj gylj elektroniniu budu su C-PILOT® ar K-File. |statykite kamstj ties tuo ilgiu.

Laikant kanale iriganta, jveskite RECIPROC® blue instrumentg  kanalg. Paspauskite |[JUN-
GIMO / ISJUNGIMO mygtuka ar variklio pedalg, kai instrumentas bus ties Saknies kanalo anga.

Judinkite instrumenta létais kertamaisiais judesiais iki pasieksite apyt. 2/3 darbinio gylio (pazy-
méta silikoniniu kamsciu). Vienas instrumento jkiSimas ir iStraukimas = vienas kertamasis ju-
desys. Nuvalykite instrumenta po kiekvieno kertamojo judesio. Kertamojo judesio amplitudé ne-
turéty virSyti 3 mm. Spauskite labai nezymiai. Instrumentas laisvai judés kanalu.

Jei reikia, instrumenta galite naudoti braukiamaisiais judesiais, kad padidintuméte Saknies kanalo
anga.

Ko kiekvieno kertamojo judesio jsitikinkite, kad kanalas neuzblokuotas su ISO 010 dydzio C-
PILOT® dilde.

Dar kartg patikrinkite darbinj gylj, prie$ tesdami formavima iki viso darbinio gylio.

ISmatuokite anga su rankiniu instrumentu, kuris yra vienu ISO dydziu didesnis uz darbinj gylj pa-
siekusj RECIPROC® blue instrumenta.

® Jei instrumentas per visg ilgj yra prigludes, reiskia, kad paruosSimas baigtas ir kanala galima
uzpildyti.
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® Jei juntamas instrumento laisvumas, naudokite sekancio dydzio RECIPROC® blue instrume-
nta ir, jei reikia, teskite su kito dydzio dilde, po kiekvieno instrumento iSmatuodami to paties
dydzio rankine dilde. Naudokite tg pacig technika, kol pasieksite darbinj gylj.

11) Nusausinkite specialiais popieriniais kaisciais, o atitinkamais gutapercos kaisciais uzpildykite

Saknies kanalus.

Pakartotinio gydymo procedura su RECIPROC® blue

1)

Kad diagnostiSkai nustatytuméte bet kurios konkrec€ios Saknies kanalo plotj, ilgj ir lenktuma, per-
ziurékite skirtingas horizontalaus kampo rentgeno nuotraukas.

Tinkamu instrumentu pasalinkite didZigjg dalj gutaper€os i§ kanalo vainikinio tre¢dalio, pvz., ,,Ga-
tes Enlarger” ar ultragarsiniu prietaisu.

Jei reikia, suminkstinkite gutaperca tirpikliu (pvz., eukalipto aliejumi).

R25 instrumentu, pagal nurodyta procedura, dirbkite, kol pasieksite darbinj gylj. Susiddrus su
pasiprieSinimu, nenaudokite spaudimo.

IStraukite instrumenta i$ kanalo, patepkite nedideliu kiekiu tirpiklio ir pakartokite procedura. Nau-
dojant RECIPROC® blue instrumenta, laikiklj galima pasalinti kaip vientisg gabalg; prieSingu at-
veju, jj reikés pasalinti mazesnémis dalimis su gutaperca.

Kad pasalintuméte obturacinés medziagos liku€ius, instrumentu braukite per sieneles braukia-
maisiais judesiais.

Pasiekus darbinj gylj su R25 dydzio instrumentu, naudokite R40 ar R50 dydzio instrumenta virSu-
nés iSplétimui, jei reikia.

8. HIGIENA, DEZINFEKAVIMAS, PLOVIMAS IR STERILIZAVIMAS

RECIPROC® blue instrumentai skirti vienkartiniam naudojimui ir jy negalima naudoti pakartotinai.
Naudojant pakartotinai gali padidéti 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 reikalavimy.

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 kopijg, zr. Skyriuje ,,UZsakyti nau-
dojimo instrukcijg“ interneto svetainéje www.vdw-dental.com/ifu.

10. TAIKOMU SIMBOLIYU SARASAS

Simboliai Aprasas

R E F Katalogo numeris:

zymi gamintojo katalogo numerj (SKU). Prie Sio simbolio nurodomas gamintojo katalogo numeris.

Panaudoti iki data:

g 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 bati nurodytas elektroni-
nés naudojimo instrukcijos adresas.

Gamintojas:
nurodo teiséta medicinos priemonés gamintoja [medicinos prietaiso]. Nurodo procedirinio paketo gamintoja

E Sterilizuota naudojant spinduliuote:

nurodo, kad medicinos prietaisas, buvo sterilizuotas naudojant Svitinima.

LOT Partijos kodas:

nurodo gamintojo partijos koda. Prie Sio simbolio nurodytas numeris yra gamintojo partijos kodas.
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Simboliai

Aprasas

o0

Asortimentas:
nurodo kokio tipo arba dydziy pakuotés sudaro asortimenta.

NiTi:

identifikuoja gaminyje esan¢ia medziaga arba medziaga, i$§ kurios gaminys pagamintas.

SXX* pakei¢iamas medziagos raidiniu kodu (pvz., ,SST“ Zymimas nerudijantysis plienas) ar zodziu (pvz., ,La-
teksas®).

NiTi: Nitinolis / Nikelio ir titano lydinys

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 vienety kiekis pakuotéje.

Nenaudoti pakartotinai:
medicinos prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui arba vienam pacientui vienos proceduros metu.

V@ 6

RECIPROC:
Nurodo grjztamajj judes;.

o
purd
N
w

CE zenklas:

CE atitikties ES MDD/MDR reikalavimams zenklas.

Pastaba: kai dalyvauja notifikuotoji jstaiga, kartu su CE zZenklu 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 biti budrus ir imtis veiksmuy, kad bty iSvengta nepageidaujamy pasekmiy.

Z
<

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).

cC

FL 3O

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. V040252, V040052

0. LIETOSANAS NORADIJUMI

LietoSanas noradijumi:
Produkti ir paredzéti endodontijas slimibu arstésanai.

Paredzetais merkis:
Ar motoru darbinams instruments, kas paredzets saknu kanalu sagatavoSanai un atkartotai arste-
Sanai (saknu kanala formas veido$ana un iztiriSana).

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

RECIPROC® blue instrumenti ir izgatavoti no trim galvenajam sastavdalam: darba dala, kas izgatavota
no termiski apstradata nikela-titana sakaus€juma, krasains silikona aizturis un kats ar misina parklaju-
mu un ABS plastmasas gredzenu.

Failu razo$anas procesa dé| tas izskatas ka nokrasotas. Sa procesa dé| failes var izskatities ne-
daudz izliektas. Tas nav razoSanas defekts, un pirms lietoSanas faili nav nepiecieSams iztaisnot.
leklustot kanala, faile pielagosies saknes kanala anatomijai.

Izmantot parvieto$ana turp un atpakal ar speciali paredzetu piedzinas sistému, kurai ir apstiprinati
RECIPROC® iestatijumi.

Jaizmanto tadi lubrikanti ka NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

Rentgenuznemumu izmantoSana kopa ar apeksa lokatoru un instrumentu silikona aiztura pielago-
Sanai pareizajam darba garumam ir piemeérota darba garuma noteik§anas metode.

3. BRIDINAJUMI

Stingri ieverojiet So lietoSanas pamacibu, lai minimizetu $adus riskus iericém, pacientam un/vai
lietotajam:

O Instrumenta salusana.

O Savstarpéja inficéSanas.
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O Siltuma veidoSanas nepietiekamas lubrikacijas un skalo$anas dél.
O Instrumenta darba dalas norisana.
O Toksiskas vai alergiskas reakcijas, ko izraisa apstrades atliekas.

Tapat ka visus mehaniski darbinamos saknes kanala instrumentus, RECIPROC® blue instrumen-
tus nedrikst izman'got izteiktu saknu kanalu apeksu izliekumu gadijumos, jo pastav paaugstinats
atdali$anas risks. Saja gadijuma apikalaja zona jaizmanto ieprieks izliektas rokas failes.

4. PIESARDZIBAS PASAKUMI

LietoSanas droSums un efektivitate, lietojot grutniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar kruti, un
bérniem, nav noveérteta.

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), ltzumu, korozijas, bojatu grieSanas malu, vai nav nodzisis krasas kods vai mar-
kéjums. Ar §adam paziméem ierices nesp€j izpildit paredzeto lietojumu ar nepiecieSamo droSibas
imeni, 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, nevienmeérigas rievas,
notrulinajusas vietas. Ar $adam pazimem ierices nesp€;j izpildit paredzeto lietojumu ar nepieciesa-
mo droSibas limeni, un instrumenti jaiznicina.

Instrumentus nedrikst pilniba iegremdet natrija hipohlorita Skiduma (NaOCI). Tikai NiTi instrumen-
ta darba dalu, kas ir saskaré ar pacientu, drikst iegremdeét 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.

Vienmer izmantojiet minimalu spiedienu uz apeksu. Nekada gadijuma nebidiet faili kanala ar spe-
ku.

Ja instruments nevirzas viegli, notiriet un parbaudiet grieSanas rievas, pec tam skalojiet, atkarto-
jiet darbibu ar manualo faili un skalojiet vélreiz.

Arkérﬁgi izliektu kanalu formas veidoSanai drosak ir izmantot faili, lai veidotu tikai viena kanala for-
mu noluka samazinat bojajumu risku. leverojiet talak noraditos labas prakses noradijumus:

O Izmantojiet 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 (§adi var izvairities no kanala transportésa-
nas).

O Lai noteiktu iepriekséja punkta uzskaititos bojajumus, vizuali parbaudiet darba dalu lietoSanas
laika (t. i. péc katras kartas).

O lzvairieties no standarta izrivéSanas nepartrauktas rotejosas kustibas, bet ta vieta izmantojiet
neliela lenka kustibas (vileSanas kustibu, pulkstena uzvilk§anas svarstibu kustibu vai lldzsvarota
speka tehniku), lai ierobezotu instrumentu rotéjosas lieces nogurumu un pagarinatu to kalposa-
nas laiku.
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5. BLAKNES / NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Saknu kanalu arstéSanas rezultata parasti var rasties islaicigs pécoperacijas diskomforts.

6. UZGLABASANAS APSTAKL]

Glabajiet izstradajumus sausa un fira vide, kas nav paklauta mitruma vai tieSai saules gaismas iedarbi-

bai.

7. DETALIZETI NORADIJUMI

Veidosanas procedura ar RECIPROC® blue
Izvélieties pareizo RECIPROC® blue instrumentu.

Vairuma gadijumu izmérs R25 bus piemérots saknes kanala apstradei.

1) Apskatiet dazadus horizontala lenki uznemtus rentgenuznémumus, lai noteiktu konkretas saknes

kanala platumu, garumu un izliekumu.

® Ja kanals dal€ji vai pilnigi nav redzams rentgenuznémuma: kanals tiek uzskatits par Sauru =
izmantojiet izméru R25.

® Ja kanals ir pilniba redzams rentgenuzneémuma: panemiet ISO 30 izmeéra rokas instrumentu
un pasivi ievadiet to kanala:

O Ja tas sasniedz darba garumu, kanals tiek uzskatits par lielu = izmantojiet izméru R50.

O Jarokas instruments ar ISO 30 izméru pasivi nesasniedz darba garumu, panemiet rokas
instrumentu ar izmeru ISO 20. Ja tas pasivi sasniedz $o garumu, kanals tiek uzskatits par
vidéju = izmantojiet izméru R40.

O Jarokas instruments ar ISO 20 izmeéru pasivi nesasniedz $o garumu, kanals tiek uzskatits
par Sauru = izmantojiet izméru R25.

Piezime: “pasivi” nozimég, ka instruments tiek ievadits taisni darba garuma dziluma bez rotacijas un to
var parvietot uz aug$u un uz leju, neveicot veidoSanas darbibu. Kustibu amplitidai augSup un lejup va-
jadzetu but 4-5 mm lielai.

2)

3)

4)

Izveidojiet taisnvirziena piek|uvi kanala atverei(-em), pieverSot uzmanibu iek$€jo aksialo sienu pa-
plasinasanai, nogludinasanai un apstradei.

P&c katra izmantota instrumenta bagatigi un biezi skalojiet (saskana ar labu zobarstniecibas
praksi).

SagatavoS$anas sakums atkariba no instrumenta izméra:

® |zmérs R25: pirms veikt sagatavoSanu ar R25, novértgjiet darba garumu ar pirmsproceduras
rentgenuznémuma palidzibu. lestatiet aizturi uz 2/3 no §a garuma.

® |zméri R40 un R50: pirms izveléties pieméeroto RECIPROC® blue instrumentu, elektroniski
parbaudiet darba garumu, izmantojot C-PILOT® vai K-File lestatiet aizturi uz $o garumu.

SkaloSanas [lidzeklim esot kanala, ievadiet RECIPROC® blue instrumentu kanala. Nospiediet
motora ON/OFF pogu vai pedali, kad instruments atrodas saknes kanala atvere.

Parvietojiet instrumentu ar Ienu urbjosu kustibu uz iekSu un uz aru, kamer tiks sasniegtas apme-
ram 2/3 no darba garuma (uz ko norada silikona aizturis). Viena kustiba uz iek8§u un uz aru =
viens urbums. P&c katras urbjosas kustibas nofiriet instrumentu. So kustibu amplitidai nevaja-
dzetu parsniegt 3 mm. Vajadzetu tikai viegli spiest uz instrumentu. Instruments viegli virzisies uz
priekSu kanala.

Ja nepiecieSams, instrumentu var izmantot, veicot tiriSanas kustibas, lai palielinatu saknes kana-
la ieeju.

Péc katras urbjosas kustibas parliecinieties, ka kanals ir brivs, izmantojot ISO 010 izmeéra C-
PILOT® faili.

Velreiz parbaudiet darba garumu, pirms turpinat veidoSanu, kamer tiks sasniegts pilns darba ga-
rums.
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10) Izmeriet atveri ar rokas instrumentu, kas ir vienu izmeéru lielaks par RECIPROC® blue instrumen-
tu, kurs ir sasniedzis pilnu darba garumu.

® Ja instruments cieSi piegul péc garuma, sagatavoS$ana ir pabeigta un kanals ir gatavs aizpil-
disanai.

® Jainstruments brivi kustas visa garuma, izmantojiet nakamo RECIPROC® blue instrumenta
izmeéru un, ja nepiecieSams, turpiniet ar nakama izméra faili, attiecigi veicot menjumu péc
katra instrumenta ar tada pasa izméra rokas faili. Izmantojiet tadu pasu formésanas tehniku,
kamer tiks sasniegts darba garums.

11) Saknu kanalu nosusinasanai un aizpildiSanai izmantojiet tam paredzétas papira torundas un gu-
tapercas torundas.

Atkartotas arstesanas procedura ar RECIPROC® blue

1) Apskatiet dazadus horizontala lenki uznemtus rentgenuznémumus, lai noteiktu konkrétas saknes
kanala platumu, garumu un izliekumu.

2) lznemiet gutaper€as masu no kanala krona treSdalas ar piemérotu instrumentu, pieméram,
Geitsa papla$inataju vai ar ultraskanas ierices palidzibu.

4) Izmantojiet izméru R25, ka ir aprakstits, kameér tiks sasniegts darba garums. Ja tiek sajusta pre-
testiba, nespiediet.
LV 5) Iznemiet instrumentu no kanala, uzlejiet nedaudz $kidinataj

iznemt viena gabala, izmantojot RECIPROC® blue instrumentu; vai ari to var iznemt mazos ga-
balinos kopa ar gutapercu.

6) ArtiriSanas kustibu nonemiet no sanu sieninam atlikuso aizpildijuma materialu.

7) Péec darba garuma sasniegSanas ar izméru R25 izmantojiet izmeru R40 vai R50, lai palielinatu
apikalo paplasinajumu, ja tas ir obligati.

8. HIGIENA, DEZINFICESANA, TIRISANA UN STERILIZESANA

® RECIPROC® blue instrumenti ir vienreiz lietojamas ierices, tas nevar izmantot atkartoti. Atkartota
izmantoSana var palielinat savstarpéjas inficéSanas vai salusanas risku.

e Sterilitati nevar garantet, ja iepakojums ir atvérts, bojats vai samircis.
® Dezinfekcija, tiriSana un sterilizacija nav piemérojama.

® |zstradajumi ir jaizmet saskana ar vietéjiem 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 vietéjiem noteikumiem.

® | ai sanemtu IFU bezmaksas drukatu eksemplaru attiecigaja valoda, dodieties uz sadalu “Pieprasit
IFU” timekla vietné www.vdw-dental.com/ifu.

10. ZMANTOJAMO SIMBOLU SARAKSTS

Simboli Apraksts

Kataloga numurs: 3
HEF apzimeé razotaja kataloga numuru (SKU). Sim simbolam ir pievienots razotaja kataloga numurs, kas atrodas bla-
kus simbolam.

Deriguma termins:

norada datumu, péc kura medicinas ierici nedrikst lietot. Sim simbolam ir pievienots datums, kas norada, ka
medicinas ierici nedrikst lietot péc noradita gada, méenesa vai dienas beigam.

Datums ir noradits GGGGG-MM-DD (vai GGGGG-MM) formata.

Razotajs:
M norada mediciniskas ierices juridisko razotaju [mediciniskai iericei]. Norada proceduru paketes razotaju [proce-
duru paketei].
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Simboli

Apraksts

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.

srerie[R]

Sterilizacija, izmantojot radiaciju:
apzimé medicinisko ierici, kas sterilizéta, izmantojot apstaro$anu.

LOT

Partijas kods: ;
apzime razotaja partijas kodu. So simbolu ir papildina razotaja partijas kods, kas atrodas blakus simbolam.

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” — nerlsé€joSais térauds) vai vardu (pieméram, “Latex”).
NiTi: Nitinols / nikela titans

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 lietoSanas instrukciju.

lepakojuma vieniba:
apzime vienibu skaitu iepakojuma. “X” tiek aizstats ar vienibu skaitu iepakojuma.

Nelietot atkartoti:
norada uz medicinas ierici, kas paredzeéta tikai vienreizejai lietoSanai vai izmanto$anai vienam pacientam vienas
proceduras laika.

VD AD B |5

RECIPROC:
norada uz alternéjosu kustibu.

o
=
N
[¢S)

CE markéjums:

CE atbilstibas markéjums saskana ar ES MDD/MDR prasibam.

Piezime. Ja ir iesaistita pilnvarota iestade, CE markéjumu 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 pasreizeja
situacija ir nepiecieSama 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.

lzgatavoSanas datums: }
norada mediciniskas ierices izgatavosanas datumu. Sis simbols ir papildinats ar datumu, kas norada izgatavo-
Sanas datumu. Datums ir noradits GGGGG-MM-DD (vai GGGGG-MM) formata.

cC

a0

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. V040252, V040052

0. KASUTAMISNAIDUSTUSED

Kasutusnaidustused:
Tooted on ette ndhtud endodontiliste haiguste raviks.

Sihtotstarve:
juurekanali ettevalmistamiseks ja Umberraviks (juurekanali kujundamine ja puhastamine) ette nah-
tud 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

RECIPROC® blue instrumendid on valmistatud kolmest pohikomponendist: kuumté6tlusega nikli-titaa-
ni sulamist t66osa, varviline silikoonstopper ja kaetud messingvarras ABS plastrongaga.

® Viilide tootmisel on kasutatud protsessi, mille tulemusel on viili valimus varviline. Selle protsessi
tulemusel vdivad viilid olla pisut kaardunud. See pole tootmisdefekt ja viili pole enne kasutamist
vaja sirgendada. Kanalis liikudes jargib viil juurekanali anatoomiat.

® Kasutage edasi-tagasi liigutust selleks ettendhtud ajamististeemiga, millel on RECIPROC®
maaratud seadistus.

® Kasutada tuleb jargmisi libesteid: NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® Toopikkuse madramise sobiv meetod on réntgenpiltide kasutamine koos tipuleidjaga ja
silikoonstopperi digele tddpikkusele reguleerimise tdodriistaga.

3. HOIATUSED
® Jargige korvalekaldumatult kasutusjuhiseid, et minimeerida jargmisi ohte seadmetele, patsiendile

ja/voi kasutajale:
O Instrumendi purunemine.

O Ristsaastumine.
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O Soojuse teke ebapiisava libestite kasutamise ja loputamise t6ttu.
O Instrumendi t66osa allaneelamine.
O Tootlemisjaakidest tingitud toksilised voi allergilised reaktsioonid.

Sarnaselt kdigi masinaga kaitatavate juurekanali instrumentidega, ei tohi RECIPROC® blue inst-
rumente kasutada kérgenenud murdumisriski tottu jarskude apikaalsete kdverustega juurekanalis.
Sellisel juhul tuleb apikaalses piirkonnas kasutada eelkdverdatud kasiviile.

4. ETTEVAATUSABINOUD

Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel voi imetavatel naistel voi lastel pole tdestatud.
Endodontilise protseduuri ajal kasutage kofferdamististeemi.

Ohutuse tagamiseks kasutage isikukaitsevahendeid (kindad, prillid, mask).

Enne kasutamist kontrollige pakendit ja drge kasutage instrumente, kui pakend on kahjustatud.
Arge kasutage instrumente parast aegumiskuupéeva.

Enne iga kasutamist kontrollige instrumendil kahjustuste ilmingud, nditeks kujumuutused (kover-
dumine, lahtikeerdumine), purunemine, korrosioon, kahjustatud I6ikeservad, tunnusvarvi voi
-margi kulumine. Need on margiks, et seadmetega pole voéimalik teha vajalikku toimingut ndutava
ohutustasemega ning need tuleb kasutusest kdrvaldada.

Enne mis tahes instrumendi kasutamist veenduge, et see on korralikult nurkotsiku pea kilge
kinnitatud.

Instrumentide kasutamise ajal kontrollige ja puhastage sageli t6dosi, otsides kujumuutusi, pikene-
mis- ja kulumistunnuseid nagu ebatasased sooned, nirid kohad. Need on margiks, et seadmete-
ga pole vdimalik teha vajalikku toimingut ndutava ohutustasemega ning need tuleb kasutusest
korvaldada.

Instrumente ei tohi taielikult kasta naatriumhupokloriti (NaOCI) lahusesse. NaOCI lahusesse, mille
kontsentratsioon El ULETA 5%, vdib kasta ainult patsiendiga kokku puutuvaid NiTi instrumentide
tédosi.

Olge ettevaatlik apikaalses piirkonnas ja kanalites, mis jagavad ja/v6i millel on jarsud kdverused
vOi vastukdverused.

Loputage kanalit rikkalikult ja sageli kogu protseduuri véltel 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 Ghe kanali kujundamiseks, kuna
see véhendab purunemisohtu. Jargige jargmisi haid tavasid:

0 Kasutage uut viili ning korvaldage see péarast kanali ravi (lihes kanalis kasutamine).
O Kasutage poordviilide asemel k&siviile.
O Kasutage véikese suurusega, painduvaid vodi/ja NiTi viile (aitab valtida kanali transportimist).

o Kontrollige kasutamise ajal iga tddosa visuaalselt eelmises 16igus loetletud defektide suhtes (st
parast iga etappi).

O Vaéltige standardset pidevalt pdorlevat hddritsusliikumist ning kasutage selle asemel véikese
nurga all liigutusi (viilimisliigutus, kellakeeramise vonkuv liigutus voi tasakaalustatud jouteh-
nika), et piirata seadmete pddrdpaindest tulenevat kulumist ja pikendada nende eeldatavat t66
iga.

5. KORVALTOIMED

Uldjuhul véib juureravi saamisel tekkida ajutine operatsioonijargne ebamugavustunne.
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6. HOIUSTAMISTINGIMUSED

Sailitage tooteid kuivas ja puhtas keskkonnas, eemal niiskusallikatest ja otsest pédikesevalgusest.

7. UKSIKASJALIKUD JUHISED

Kujundamine instrumentidega RECIPROC® blue
Valige 6ige RECIPROC® blue instrument:
Enamikul juhtudel sobib juurekanali raviks suurus R25.

1)

Vaadake Ule erinevad horisontaalse nurga all tehtud réntgenipildid, et hinnata diagnostiliselt
juurekanali laiust, pikkust ja kdverust.

® Kui kanal on rontgenpildil osaliselt voi taielikult ndhtamatu: siis loetakse kanal kitsaks =
kasutage suurust R25.

® Kui kanal on rontgenpildil taielikult ndhtav: votke ISO suurus 30 késiinstrument ja sisestage
see passiivselt kanalisse:

O Kui see saavutab to6pikkuse, loetakse kanal suureks = kasutage suurust R50.

O Kui ISO suurus 30 kasiinstrument ei lahe passiivselt t60pikkusesse, votke ISO suurus 20
kasiinstrument. Kui viil ligub passiivselt t66pikkusesse, loetakse kanal keskmiseks =
kasutage suurust R40.

O Kui ISO suurus 20 kasiinstrument ei lahe passiivselt t60pikkusesse, loetakse kanal kitsaks
= kasutage suurust R25.

Markus: passiivselt tdhendab, et instrument laheb otse kellakeeramise liigutusi tegemata t66pikkuseni
ja seda saab kujundamiseta Ules-alla liigutada. Ules-alla likumise amplituud peaks olema 4-5 mm.

2)

11)

Looge sirgjooneline juurdepdas kanali ava(de)le, pdodrates eriti tidhelepanu sisemiste aksiaalsete
seinte laiendamisele, lamedamaks muutmisele ja lihvimisele.

Loputage kanalit rikkalikult ja sageli parast iga instrumendi kasutamist (stomatoloogias
heakskiidetud praktika kohaselt).

Prepareerimise alustamine olenevalt instrumendi suurusest:

® Suurus R25: enne prepareerimist suurusega R25 hinnake eelnevalt tehtud réntgenpildi jargi
t66pikkust. Asetage 2/3 pikkusele stopper.

® Suurused R40 ja R50: enne asjakohase RECIPROC® blue instrumendi valimist kontrollige
elektrooniliselt, kasutades C-PILOT® voi K-File. Asetage sellele pikkusele stopper.

Kui loputusvahend on kanalis, vige RECIPROC® blue instrument kanalisse. Vajutage ON/OFF
nuppu voi mootori jalgpedaali, kui instrument on juurekanali ava juures.

Liigutage instrumenti aeglaste sisse-valja nokkivate liigutustega, kuni on saavutatud umbes 2/3
td6pikkusest (ndidatud silikoonstopperiga). Uks sisse-vlja likumine = (iks nokkimisliigutus.
Puhastage instrumenti parast iga nokkimisliigutust. Sisse-vélja liikumise amplituud ei tohiks Ule-
tada 3 mm. Kasutage ainult vaga kerget survet. Instrument liigub kanalis kergesti edasi.

Vajadusel vdib kasutada instrumenti harjamisliigutustega, et laiendada juurekanali sissep&asu.
Parast iga nokkimisliigutust veenduge ISO suurus 010 C-PILOT® viiliga, et kanal on vaba.

Kontrollige uuesti t66pikkust, enne kui jatkate kujundamisega, kuni téielik t66pikkus on saavuta-
tud.

Mddtke ava instrumendiga, mis on Uhe ISO suuruse vérra suurem kui RECIPROC® blue inst-
rument, mis saavutas taieliku t66pikkuse.

e Kui instrument sobib tépselt pikkusega, on prepareerimine I6petatud ja kanal obturee-
rimiseks valmis.

® Kui instrument liigub pikisuunas vabalt, kasutage jargmist suurust RECIPROC® blue inst-
rumenti, ja vajadusel jatkake jargmise viilisuurusega, mddtes pérast iga instrumenti vastava
sama suurusega kasiviiliga. Kasutage sama kujundamistehnikat t66pikkuse saavutamiseni.

Kasutage juurekanalite kuivatamiseks vastavaid pabertihvte ja obtureerimiseks gutapertstihvte.
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Umberravi instrumentidega RECIPROC® blue

1)

Vaadake Ule erinevad horisontaalse nurga all tehtud réntgenipildid, et hinnata diagnostiliselt
juurekanali laiust, pikkust ja kdverust.

Eemaldage liigne gutaperts kanali koronaalsest kolmandikust vastava instrumendiga, nagu
Gates Enlarger, vdi ultraheliseadme abil.

Vajadusel pehmendage gutapertsi lahustiga (nt eukalUptioli).

Kasutage kirjelduse kohaselt suurust R25, kuni t66pikkus on saavutatud. Vastupanu kohtamisel
arge avaldage survet.

Eemaldage instrument kanalist, manustage veidi lahustit ja korrake protsessi. Kandja voib
eemaldada Uhes tikis, kasutades RECIPROC® blue instrumenti; vastasel korral saab selle
eemaldada koos gutapertSiga vaikeste tikkidena.

Obturatsioonimaterjali jadkide eemaldamiseks tehke vastu kiilgseinu harjamisliigutusi.

Parast t66pikkuse saavutamist suurusega R25, kasutage vajadusel apikaalse osa suuremaks
laiendamiseks suurusi R40 vai R50.

8. HUGIEEN, DESINFITSEERIMINE, PUHASTAMINE JA
STERILISEERIMINE

9. LISATEAVE

RECIPROC® blue instrumendid on Uhekordselt kasutatavad seadmed ja neid ei tohi korduvkasu-
tada. 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 kdrvaldamist regulee-
rivatele kohalikele digusaktidele.

Koikidest tootega seotud tdsistest juhtumitest 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

H E F Katalooginumber:

néitab tootja katalooginumbrit (SKU). Selle siimboli kérval on tootja katalooginumber.

g naitab kuupéeva, parast mida ei tohi meditsiiniseadet kasutada. Selle simboli juures on kuupaev, mis naitab, et

Kolblikkuskuupaev:

meditsiiniseadet ei tohi parast vastavat aastat, kuud vdi pdeva kasutada.
Kuupéev on vormingus AAAA-KK-PP (voi AAAA-KK).

(protseduuripaketi puhul).

Tootja:
u naitab meditsiiniseadme seaduslikku tootjat (meditsiiniseadme puhul). Néitab protseduuripaketi tootjat

Vaadake kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit:
naitab, et kasutaja peab vaatama kasutusjuhendit. Simboli juures voib olla elektroonilise kasutusjuhendi vee-
bisaidi aadress.

Steriliseeritud kiirgusega:

tahistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud kiirgusega.

LOT Partii kood:

néitab tootja partii koodi. Selle siimboli kérval on tootja partii kood.

0 D |:| Sortiment:

néitab, et pakend sisaldab eri tltipide voi suuruste valikut.
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Siumbolid

Kirjeldus

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

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud:
nditab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui pakend on kahjustunud vdi avatud ja kasutaja peab vaatama li-
sateavet kasutusjuhendist.

Pakendiiiksus:
naitab pakendis olevate esemete arvu. ,X“ nditab pakendis olevate esemete arvu.

Arge kasutada korduvalt:
téhistab meditsiiniseadet, mis on ettenahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks voi kasutamiseks Uhel patsiendil
Uhe protseduuri ajal.

B EIEC)NE

EDASI-TAGASI:
téhistab edasi-tagasi liikumist.

o
purd
N
w

CE-vastavusmargis:

CE-vastavusmaérgis vastavalt ELi meditsiiniseadmete direktiivi / meditsiiniseadmete méaruse nduetele.
Markus. Kui seotud on teavitatud asutus, siis on CE-margise juures teavitatud asutuse identifitseerimisnumber
(neljakohaline number).

=
=)

Meditsiiniseade:
nditab, et ese on meditsiiniseade.

Ettevaatust:

naitab seda, et seadme voi simboli lahedal asuva juhtnupu kasutamise korral tuleb olla ettevaatlik voi et kasu-
taja peab soovimatute tagajargede valtimiseks praeguses olukorras tdhelepanelik olema voi teatud toiminguid
tegema.

NV
N

)

Kaitsta paikesevalguse eest:
naitab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta valgusallikate eest. Selle siimboli tdhendus voib olla ka ,Kaitsta kuu-
muse eest*.

Uhekordse steriilse barjaari 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

FLIEO)

Tootmisriik:
téhistab riiki, kus tooted toodeti. ,,CC“ asendatakse kahe- voi kolmetahelise 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. V040252, V040052

0. INDIKACE PRO POUZITI

® Indikace k pouziti:
Vyrobky jsou indikovany k 1écbé endodontickych onemocnéni.

® Urceni:
Motoricky pohanény nastroj uréeny k pfipravé kofenovych kanalkd a opakovanému oSetieni (tva-
rovani a odstranovani necistot z kofenového kanalku).

® ZamysSleni uZivatelé:
Endodontické nastroje maiji byt pouzivany pouze v klinickém nebo nemocni¢nim prostredi, 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 RECIPROC® blue jsou vyrobeny ze tfi hlavnich soucasti: pracovni ¢asti ze slitiny niklu a titanu
s tepelnou Upravou, barevné silikonové zarazky a pokovené mosazné stopky s plastovym krouzkem
ABS.

® Pilniky jsou vyrabény procesem, jehoz vysledkem je pilnik, ktery ma barevny vzhled. Pilniky
mohou v disledku tohoto procesu plsobit mirné zakfivené. Nejedna se o vyrobni vadu a pred
pouzitim neni nutné pilnik rovnat. Po vstupu do kanalku bude pilnik kopirovat anatomii kofenové-
ho kanalku.

® Pouzivejte vratnym pohybem s ur€enym hnacim systémem a nastavenim schvalenym pro
RECIPROC®.

® Pouzivaji se lubrikanty, jako napfiklad NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® Vhodnou metodou urceni pracovni délky je pouziti rentgenovych snimk( 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.
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O KFizova kontaminace.

O Tvorba tepla v disledku nedostatecné lubrikace a irigace.

O Spolknuti pracovni ¢asti nastroje.

O Toxické nebo alergické reakce zplsobené zbytky po zpracovani.

Podobné jako u vSech strojové pohanénych nastrojli na kofenové kanalky, RECIPROC® blue na-
stroje by se nemély pouzivat v kofenovém kanalku s nahlym apikalnim zak¥ivenim z diivodu
zvySeného rizika separace. V tomto pfipadé by mély byt v apikalni oblasti pouzity pfedem zakfi-
vené ruéni pilniky.

4. BEZPECNOSTNI OPATRENI

Bezpecnost a ucinnost pouziti u t&€hotnych a kojicich Zen nebo u déti nebyla stanovena.
PFi endodontickém zakroku pouzivejte kofferdamovy systém.

Pro vlastni bezpecnost pouzivejte osobni ochranné pomlcky (rukavice, bryle, masku).
Pfed 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 vyrazeny.

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 bezpecnosti, 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 vys$Sinez 5 %.

Budte opatrni v apikalni oblasti a v kanalech, které se déli a/nebo vykazuji nahlé zakfiveni nebo
opétovné zakfiveni.

Hojné a Casto vyplachujte kanalek béhem celého zakroku a po kazdém pouzitém nastroji (podle
spravné stomatologické praxe).

Vzdy pouzivejte minimalni apikalni tlak. Nikdy netlaéte pilniky do kanalku nasilim.

Pokud nastroj nepostupuje snadno, vycistéte a zkontrolujte fezné drazky, poté vyplachnéte, re-
kapitulujte ruénim 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(i, ohebné nebo/i NiTi pilniky (tim se mlzete vyhnout pfesunu
kanalku).

O Béhem pouzivani (j. po kazdé viné) vizualné zkontrolujte pracovni ¢ast na vSechny zavady uve-
dené v predchozim odstavci.

O Vyhnéte se standardnimu kontinualnimu rotaCnimu pohybu a misto toho pouzivejte pohyby
pod malymi uhly (pohyb pilovani, oscilacni pohyb pfi navijeni hodinek nebo techniku vyvazené
sily), abyste omezili inavu nastrojd z rotaéniho ohybu a zvysili jejich oCekavanou Zivotnost.
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5. NEZADOUCI REAKCE / NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

V disledku osetfeni kofenovych kanalkdi 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.

7. POKYNY KROK ZA KROKEM

Postup tvarovani pomoci RECIPROC® blue
Vyberte spravny nastroj RECIPROC® blue:
Pro oSetieni kofenového kanalku bude ve vétsiné piipadl vhodna velikost R25.

1)

Zkontrolujte réizné horizontalné posunuté rentgenové snimky pro diagnostické stanoveni sirky,
délky a zakfiveni vSech korenovych kanalkd.

® Pokud je kandlek na rentgenu Castecné nebo zcela neviditelny: kandlek Ize povazovat za Uz-
ky = pouzijte velikost R25.

® Pokud je kandlek na rentgenu zcela viditelny: Zvolte ru¢ni nastroj ISO velikosti 30 a vloZte jej
pasivné do kanalku:

O Pokud dosahne pracovni délky, Ize kandlek povazovat za velky = pouzijte velikost R50.

O Pokud ru¢ni nastroj ISO velikosti 30 nedosahne pasivné pracovni délky, vezméte ru¢ni na-
stroj ISO velikosti 20. Pokud pilnik pasivné dosahne délky, Ize kanalek povazovat za
stfedni = pouzijte velikost R40.

O Pokud ruc¢ni nastroj ISO velikosti 20 nedosahne pasivné délky, Ize kanalek povazovat za
Uzky = pouzijte velikost R25.

Poznamka: Pasivné znamena, Ze nastroj dojde rovnou do pracovni délky bez jakéhokoli pohybu na-
tahovani hodinek a Ize jim volné pohybovat nahoru a dold bez tvarovaciho G¢inku. Amplituda pohybu

nahoru a dol by méla ¢init 4-5 mm.

2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)

Vytvorte pfimy pfistup k otvoru/otvorim kanalku s ohledem na rozsiteni, zplo$téni a povrchové
usporadani vnitfnich osovych stén.

Po kazdém pouzitém nastroji hojné a ¢asto vyplachujte (dle spravné stomatologické praxe).

Zahajeni pfipravy v zavislosti na velikosti nastroje:

® \Velikost R25: Pred pripravou pomoci nastroje R25 odhadnéte pracovni délku pomoci predo-
peracniho rentgenového snimku. Nastavte zarazku na 2/3 této délky.

® Velikosti R40 a R50: Pred vybérem pfislusného nastroje RECIPROC® blue zkontrolujte pra-
covni délku elektronicky pomoci nastroji C-PILOT® nebo K-File. Nastavte zarazku na tuto
délku.

Za pfitomnosti irigantu v kanalku zavedte nastroj RECIPROC® blue do kanalku. Kdyz je nastroj
u usti kofenového kanalku, stisknéte tlaCitko ON/OFF nebo nozni pedal motoru.

Pohybujte nastrojem pomalym protahovacim pohybem dovnitf a ven, dokud nedosahnete pfi-
blizné 2/3 pracovni délky (indikované silikonovou zarazkou). Jeden pohyb dovnitf a ven = jedno
poklepani. Ocistéte nastroj po kazdém protahovacim pohybu. Amplituda pohybl dovnitf a ven
by neméla prekrocit 3 mm. Mél by byt pouzit pouze velmi mirny tlak. Nastroj musi snadno postu-
povat do kanalku.

V pfipadé potreby Ize nastroj pouzit kartaCovacim pohybem ke zvétSeni vstupu do kofenového
kanalku.

Po kazdém protahovacim pohybu se pomoci pilniku C-PILOT® velikosti ISO 010 ujistéte, ze je
kanalek volny.

Pred pokracovanim tvarovani az po dosazeni piné pracovni délky znovu oveérte pracovni délku.

10) Zmérte foramen ruénim nastrojem, ktery je o jednu ISO velikost vétsi nez nastroj RECIPROC®

blue, ktery dosahl pIné pracovni délky.

® Pokud nastroj po délce pfiléha, pfiprava je dokoncena a kanalek je pfipraven k vyplnéni.
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® Pokud je nastroj na délku volny, pouzijte dalSi velikost nastroje RECIPROC® blue, a pokud
je to nutné, pokracuijte dalsi velikosti pilniku, po kazdém nastroji méfte ruCnimi pilniky stejné
velikosti. Pouzivejte stejnou techniku tvarovani az do pracovni délky.

11) K vysuseni kofenovych kandlkl pouZijte uréené papirové a gutapercové hroty.

Postup opakovaného osetreni pomoci RECIPROC® blue

1)

Zkontrolujte rdzné horizontalné posunuté rentgenové snimky pro diagnostické stanoveni Sitky,
délky a zakfiveni v8ech kofenovych kanalkd.

Odstrante vétsinu gutaperce v koronalni tfetiné kanalku vhodnym néastrojem, napf. Gates En-
larger, nebo pomoci ultrazvukového zafizeni.

V pfipadé potfeby zmékc&ete gutapercu rozpoustédlem (napf. eukalyptovym olejem).

Pouzijte velikost R25 dle popisu az po dosazeni pracovni délky. Pokud narazite na odpor, ne-
tlacte.

Vyjméte nastroj z kanalku, naneste trochu rozpoustédla a postup opakujte. Nosi¢ Ize vyjmout

v jednom kuse pfi pouziti nastroje RECIPROC® blue; v opacném pfipadé bude odstrafiovan po
malych kouscich gutapercou.

Kartacovym pohybem proti bo¢nim sténam odstrante zbytkovy vyplfiovy material.

Po dosaZzeni pracovni délky velikosti R25 pouzijte velikost R40 nebo R50 pro vétsi apikalni rozsi-
feni, pokud je to tfeba.

8. HYGIENA, DEZINFEKCE, CISTENI A STERILIZACE

Nastroje RECIPROC® blue jsou na jedno pouziti a nelze je znovu pouzit. Opakované pouziti mize
zvySovat riziko kfizové kontaminace nebo poskozeni.

Sterilitu nelze zarugit, pokud je obal otevieny, poSkozeny nebo vihky.
Dezinfekci, Cisténi a sterilizaci nelze pouzit.

Vyrobky se likviduji v souladu s mistnimi pfedpisy pro bezpe¢nou likvidaci ostrych a kontami-
novanych zafizeni.

CS 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 vyti§ténou kopii navodu k pouziti v pfislusném jazyce, navstivte oddil
»Zazédat o navod k pouziti“ na webovych strankach www.vdw-dental.com/ifu.

10. SEZNAM PRISLUSNYCH SYMBOLU

Symboly Popis

R E F Katalogové éislo:

Oznacuje katalogové ¢islo vyrobce (SKU). Tento symbol je doplnén katalogovym ¢islem vyrobce vedle symbolu.

g Oznacduje datum, po jehoZ uplynuti se zdravotnicky prostfedek nesmi pouzivat. Tento symbol je doplnén datem

Datum pouzitelnosti:

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).

soupravy zdravotnickych prostfedkd [pro soupravu zdravotnickych prostredkd].

Vyrobce:
M Oznacuje zakonného vyrobce zdravotnického prostfedku [pro zdravotnicky prostfedek]. Oznacuje vyrobce

Ridte se navodem k pouziti nebo elektronickym navodem k pouziti:
Oznaduije, Ze je tfeba, aby se uzivatel fidil navodem k pouziti. Tento symbol mize byt dopinén adresou
webovych stranek s elektronickym navodem k pouziti.

STERILE ﬂ Sterilizace ozarenim:

Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery byl sterilizovan pomoci ozarovani.

LOT Kod sarze:

Oznacuije kéd Sarze vyrobce. Tento symbol je doplnén kédem Sarze vyrobce vedle symbolu.
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Symboly Popis
00 |:| Sortiment:
Uvadi sortiment typ( nebo velikosti, ktery baleni obsahuje.
NiTi:

Oznacuje materidl nebo latku obsazenou ve vyrobku nebo materidl, ze kterého je vyrobek vyroben.
SXXX“ je nahrazeno pismennym kédem materialu (napf. ,SST“ pro nerezovou ocel) nebo slovem (napf. ,latex”).
NiTi: Nitinol / nikl-titan

Nepouzivejte, je-li baleni poskozené:
Oznacuije, ze zdravotnicky prostfedek nesmi byt pouzivan, pokud byl obal poSkozen nebo otevren a uzivatel v
této souvislosti nalezne dalSi informace v navodu k pouziti.

Balici jednotka:
Oznaduje pocet kusl v baleni. ,X je nahrazeno poctem kusu v baleni.

Nepouzivejte opakované:
Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze pro jednorazové pouziti u jednoho pacienta v pribéhu
jednoho zakroku.

V@ 6

KMITANi:
Oznacuje kmitavy pohyb.

o
=
N
w

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:
Uvédi, Ze polozka je zdravotnicky prostfedek.

Vystraha:

Oznacuije, Ze pfi provozovani prostfedku je nezbytna opatrnost nebo Ze je tfeba davat pozor pobliz mista, kde
je symbol umistén nebo Ze aktualni situace vyZaduje, aby obsluha byla bdéla nebo jednala konkrétnim zplso-
bem, aby nedoslo k neZzadoucim dusledkdm.

7/
N

il

/

SN
)/_/.

Chraiite pred slune¢nim zarenim:
Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery vyZaduje ochranu pred zdroji svétla. Tento symbol mizZe rovnéz zna-
menat ,Chrante pred teplem*®.

Systém s jednou sterilni bariérou:
Oznacuje systémy s jednou sterilni bariérou.

Datum vyroby:
Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben. Tento symbol je dopInén datem oznacujicim datum
vyroby. Datum je uvedeno ve formatu RRRR-MM-DD (nebo RRRR-MM).

e

a

Zemé vyroby:
Oznacuje 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. V040252, V040052

0. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacia na pouzitie:

Produkty su uréené na lie€bu ochoreni zubnej drene a tkaniv zubnych korenov.

Ugel uréenia:

Motorom pohanany nastroj ureny na pripravu koreniového kanalika a odstranovanie vyplne (tva-
rovanie a Cistenie korefiového kanalika).

® 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 RECIPROC® blue pozostavaju z troch hlavnych komponentov: pracovnej ¢asti vyrobenej z
tepelne spracovanej zliatiny niklu a titanu, farebnej silikénovej zarazky a pokovaného mosadzného
drieku s plastovym krdzkom ABS.

® Pilniky sa vyrabaju v ramci postupu, ktorého vysledkom je pilnik s farebnym vzhladom. V désled-

ku tohto postupu sa mbze zdat, Ze pilniky su mierne zakrivené. To nie je vyrobna chyba a pilnik
sa pred pouzitim nemusi narovnavat. Po vlozeni do kanadlika sa pilnik prispdsobi anatémii korefio-
vého kanalika.

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 kombinacii s
apexlokatorom a nastrojom na nastavenie silikbnovej zarazky na spravnu pracovnu dizku.

3.VYSTRAHY

® Dodsledne dodrzujte tento navod na pouzitie, aby sa minimalizovali nasledujlce rizika pre poméc-

ky, pacienta a/alebo pouzivatela:

O Zlomenie nastroja.
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O Krizova kontaminacia.

O Tvorba tepla v désledku nedostato¢ného mazania a irigacie.

O Prehltnutie pracovnej ¢asti nastroja.

O Toxické alebo alergické reakcie spésobené zvySkami po spracovani.

Podobne ako vsetky strojovo pohanané nastroje na koreriové kanaliky, nastroje RECIPROC®
blue sa nesmu pouzit v korefiovom kandliku s ndhlym apikalnym zakrivenim z dévodu zvySeného
rizika oddelenia. V tomto pripade sa v apikalnej oblasti musia pouzit vopred zakrivené ru¢né pilni-

ky.

4. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Bezpecnost a UCinnost pouZzivania nebola stanovena pre tehotné alebo dojciace zeny ani pre
deti.

Pocas endodontického zakroku pouzivajte kofferdamovy systém.

Z dbévodu vlastnej bezpec€nosti 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
oznacCenia. Ak zistite tieto priznaky, pomécky nie su schopné plnit svoj zamyslany ucel s pozado-
vanou uroviiou bezpec¢nosti, takze sa musia zlikvidovat.

Pred pouzitim akéhokolvek nastroja sa uistite, ze je dobre pripojeny k hlave nadstavca.

Pocas pripravy nastrojov nastroj ¢asto kontrolujte a Cistite pracovnu East, skontrolujte, &i nastroj
nevykazuje znamky deformacie, vychylenia alebo opotrebenia, ako su rozdielne drazky a matné
Skvrny. Ak zistite tieto priznaky, pomaocky nie su schopné plnit svoj zamyslany Ucel s pozadova-
nou urovhou bezpeénosti, takZze 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 koncentracii NIE VIAC ako 5 %.

Postupuijte opatrne v apikalnej oblasti a kanalikoch, ktoré rozdeluju a/alebo vykazuju nahle za-
krivenia alebo opatovné zakrivenia.

Pocas celého zakroku a po kazdom pouziti nastroja kanalik ¢asto a dokladne irigujte (podla
osvedcéenych 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 rué¢ného pilnika a nasledne znovu irigujte.

Na tvarovanie extrémne zakrivenych kanalikov je bezpecnejSie pouzit pilnik iba na tvarovanie
jedného kanalika, aby sa zniZilo riziko zlomenia. Venujte pozornost nasledujucim osved¢enym po-
stupom:

O Pouzite novy pilnik a po oSetreni kanalika ho zlikvidujte (len na pouzitie v jednom kanaliku).
O Pouzivajte ru€né, nie rotacné pilniky.

0 Pouzite pilniky malej velkosti, pruzné pilniky a/alebo pilniky NiTi (to pom&ze zabranit presunu
kanalika).

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 otaavému pohybu a namiesto toho pouzivajte pohyby
v malych uhloch (pohyb pri pilnikovani, ota¢avy pohyb tam a spéat alebo technika vyrovnane;j
sily), aby ste obmedzili Unavu z ohybu na nastrojoch a zlepsili ich o¢akavanu zivotnost.
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5. NEPRIAZNIVE REAKCIE/NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

Docasné pooperacné neprijemné pocity mézu vo vSeobecnosti vzniknut v désledku osetrenia korerio-
vého kanadlika.

6. PODMIENKY SKLADOVANIA

Produkty skladujte v suchom a €istom prostredi, mimo zdrojov vihkosti a priameho sine€¢ného Ziarenia.

7. PODROBNE POKYNY

Postup tvarovania pomocou nastroja RECIPROC® blue
Vyberte spravny nastroj RECIPROC® blue:
Na oSetrenie korefiového kanalika bude vo vacsine pripadov vhodna velkost R25.

1)

Pozrite si rontgenové snimky nasnimané pod r6znym horizontalnym uhlom, aby ste diagnosticky
stanovili Sirku, diZku a zakrivenie korenového kanalika.

® Ak je kanalik na rontgenovej snimke CiastoCne alebo Uplne neviditelny: Kanalik sa povazuje
za uzky = pouzite velkost R25.

® Ak je kanalik na rontgenovej snimke Uplne viditelny: Vezmite rucny nastroj velkosti ISO 30 a
pasivne ho vlozte do kanalika:

o Ak dosiahne pracovnu dizku, kanalik sa povazuje za velky = pouzite velkost R50.

O Ak rucny nastroj velkosti ISO 30 pasivne nedosiahne pracovnu dizku, vezmite ruény na-
stroj velkosti ISO 20. Ak pilnik pasivne dosiahne dizku, kandlik sa povazuje za stredny =
pouzite velkost R40.

o Ak ruény nastroj velkosti ISO 20 pasivne nedosiahne dizku, kanalik sa povazuje za Uzky =
pouzite velkost R25.

Pozndamka: Pasivne znamena, Ze nastroj prejde priamo do pracovnej dizky bez akéhokolvek otagavé-
ho pohybu a da sa nim pohybovat nahor a nadol bez zmeny tvaru. Amplitida pohybu nahor a nadol by
mala byt 4 — 5 mm.

2)

3)

4)

Vytvorte priamy pristup k otvoru(-om) kandlika s dérazom na rozSirenie, sploStenie a dokon&enie
vnutornych axidlnych stien.

Po kazdom pouzitom nastroji vydatne a Casto irigujte (podla osved&enych zubarskych po-
stupov).
Zaciatok pripravy v zavislosti od velkosti nastroja:

® Velkost R25: Pred pripravou pomocou velkosti R25 odhadnite pracovnu dizku pomocou
predoperacnej rontgenovej snimky. Nastavte zarazku na 2/3 tejto dizky.

® Velkosti R40 a R50: Pred vyberom vhodného nastroja RECIPROC® blue skontrolujte
pracovnu dizku elektronicky pomocou nastroja C-PILOT® alebo K-File. Nastavte zarazku na
tato dizku.
S irigaénym roztokom v kandliku zavedte nastroj RECIPROC® blue do kanalika. Ked' je nastroj v
usti koreniového kanalika, stlacte tlacidlo ZAP./VYP. alebo nozny pedal motora.

Pohybujte nastrojom pomalym dlabanim smerom dovnutra a von, kym sa nedosiahne priblizne
2/3 pracovnej dizky (8o je oznadené silikénovou zarazkou). Jeden pohyb dnu a von = jedno tuk-
nutie. Po kazdom dlabani nastroj oCistite. Amplitida pohybov smerom dovnutra a von by nemala
prekroCit 3 mm. Vyvijajte iba velmi slaby tlak. Nastroj bude velmi lahko postupovat kanalikom.

V pripade potreby sa nastroj méze pouzit pohybom ako pri otierani na zvacsenie vstupu do
korenového kanalika.

Po kazdom dlabani sa pomocou pilnika C-PILOT® velkosti ISO 010 uistite, ze je kanalik volny.

Pred pokraovanim v tvarovani znovu potvrdte pracovnu dizku, kym sa nedosiahne Uplna
pracovna dlzka.

10) Odmerajte otvor ruénym nastrojom, ktory je o jednu velkost ISO vacsi ako nastroj RECIPROC®

blue, ktory dosiahol UpInu pracovnu dizku.
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® Ak je nastroj na dizku pevny, priprava je hotova a kanalik je pripraveny na uzavretie.

® Ak je nastroj na dizku uvolneny, pouzite nastroj RECIPROC® blue nasleduijticej velkosti a v
pripade potreby pokracujte pilnikom nasledujucej velkosti a po kazdom nastroji vykonajte
meranie ru¢nymi pilnikmi rovnakej velkosti. Pouzivajte rovnaku techniku tvarovania az do
pracovnej dizky.

) Na vysuSenie pouzite Specialne papierové hroty a na uzavretie korenovych kanalikov pouzite
Specialne gutapercové hroty.

Postup odstranovania vyplne pomocou nastroja RECIPROC® blue
1) Pozrite si réntgenové snimky nasnimané pod ré6znym horizontalnym uhlom, aby ste diagnosticky

stanovili $irku, dizku a zakrivenie korefiového kanalika.

2) Odstrante vacsinu gutaperce v korunkovej tretine kanalika vhodnym nastrojom, napr. Gateso-

vym roz8irovacom, alebo pomocou ultrazvukového zariadenia.

3) V pripade potreby zmékcite gutapercu rozpustadlom (napr. eukalyptovym olejom).

4) Pouzite velkost R25 podla popisu, kym sa nedosiahne pracovna dizka. Ak narazite na odpor,

nevyvijajte tlak.

5) Vyberte nastroj z kanalika, naneste trochu rozpustadla a zopakujte postup. Nosi¢ je mozné od-

stranit vcelku pomocou nastroja RECIPROC® blue. V opacnom pripade sa odstrani v malych
kuskoch s gutapercou.

6) Na odstranenie zvysného obturacného materialu pouzite pohyb ako pri otierani proti bocnym

stenam.

7) Po dosiahnuti pracovnej dizky pomocou velkosti R25 pouZite v pripade potreby velkost R40

alebo R50 na zvac¢Senie apikalneho rozSirenia.

8. HYGIENA, DEZINFEKCIA, CISTENIE A STERILIZACIA

9. DODATOCNE INFORMACIE

Nastroje RECIPROC® blue su pomébcky na jedno pouzitie a nemozno ich opatovne pouzit.
Opétovné pouzitie mdze zvysit riziko krizovej kontaminacie alebo poskodenia.

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 bezpecnu likvidaciu ostrych
alebo kontaminovanych pomdocok.

Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit vyrobcovi a prisluSnému orga-
nu v sulade s miestnymi predpismi.

Ak chgete ziskat bezplatnu tlacenu képiu navodu na pouzitie s prislusnym jazykom, pozrite si
Cast ,Ziadost o0 navod na pouzitie“ na webovej stranke www.vdw-dental.com/ifu.

10. ZOZNAM APLIKOVATELNYCH SYMBOLOV

Symboly Opis

REF oznacuje katalégové &islo vyrobcu (SKU). Tento symbol je sprevadzany katalégovym ¢islom vyrobcu vedla

Katalogové éislo:

symbolu.

Datum pouzitelnosti:
oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka pomécka nesmie pouzivat. Tento symbol je sprevadzany datumom
na oznacenie, ze zdravotnicka pomdcka sa nema pouzivat po skon€eni uvedeného roka, mesiaca alebo dna.
Datum je vyjadreny vo formate RRRR-MM-DD (alebo RRRR-MM).

Vyrobca:
“ oznacuje zakonného vyrobcu zdravotnickej pomécky [pre zdravotnicku pomdcku]. Oznacuje vyrobcu balika po-

stupov [pre balik postupov].

[:I:i_:] 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 ndvodom na pouZitie.
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Symboly

Opis

sreRie[R]

Sterilizovana ziarenim:
oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora bola sterilizovana Ziarenim.

LOT

Kéd sarze:
oznacuje kéd Sarze vyrobcu. Tento symbol je sprevadzany kédom Sarze vyrobcu vedla symbolu.

ooQ

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 materidlu (napr. ,SST* pre nehrdzavejicu ocel) alebo slovom (napr.
Jlatex®).

NiTi: Nitinol/nikel titan

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 pomaocku, ktord je uréena len na jednorazové pouzitie alebo na pouzitie u jedného pa-
cienta pocas jedného postupu.

VYD @

RECIPROC:
oznacuje vratny pohyb.

o
=
n
w

Oznacenie CE:

oznadgenie CE zhody podla poziadaviek smernice/nariadenia EU o zdravotnickych pomdckach (MDD/MDR).
Poznamka: Ked' je zapojena notifikovana osoba, oznaéenie CE je sprevadzané identifikaénym ¢Eislom (Stvorcifer-
né ¢&islo) notifikovanej osoby.

=
O

Zdravotnicka pomocka:
oznacuije, Ze polozka je zdravotnickou pomdckou.

Pozor:

oznacuije, ze pri praci s poméckou alebo ovladacim prvkom v blizkosti miesta, kde je symbol umiestneny, je po-
trebna opatrnost, alebo ze aktudlna situacia si vyzaduje informovanost alebo zasah obsluhy, aby sa zabranilo
neziaducim nasledkom.

/,
\\

| B>

N
)/_/.

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:
oznacuje 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).

FL 3O

C

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. V040252, V040052

0. HASZNALATI JAVALLATOK

® Haszndlati javallat:
A termékek foggyokérbetegségek kezelésére javallottak.

® Rendeltetési cél:
Motoros eszkdz a gyokércsatorna el6készitéséhez és megismételt kezeléshez (a gydkércsatorna
formazasa és sebtisztitasa).

® 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 RECIPROC® blue muszerek harom f6 komponensbdl allnak: a hékezelt, nikkel-titan 6tvozetbdl keé-
szllt m(ikddé részbdl, egy szines szilikon zarodugdbdl és egy ABS mUlanyag gydrdvel ellatott, sarga-
rézzel bevont szarbdl.

® A reszel6k gyartasa olyan technoldgiaval torténik, amelynek eredményeként a reszeld szines kul-
s6t kap. Ennek az eljarasnak az eredményeként a reszel6k megjelenése enyhén ivelt lehet. Ez
nem jelent gyartasi hibat, és nem szilikséges hasznalat el6tt kiegyenesiteni a reszel6t. Amint a
csatornaba jutott, a reszelé kdvetni fogja a gydkércsatorna anatomiajat.

® Hasznalja alternald mozgast végezve a kijeldlt hajtérendszerrendszerrel, a jovahagyott
RECIPROC® beallitasokkal.

® Kendanyag, példaul NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ hasznalata szikséges.

® A munkahossz meghatarozasanak megfelel§ modszere az, ha radiografiai feltételeket hasznal ap-
ex lokatorral és a szilikon zarédugd megfelel6 munkahossz szerinti bedllitasara szolgald eszkdzzel
egyutt.

3. FIGYELMEZTETESEK

® Pontosan kdvesse ezt a haszndlati utasitast az eszkdzdkkel, a pacienssel és/vagy a felhasznalo-
val kapcsolatos alabbi kockazatok minimalizalasa érdekében:

O Mldszer torése.
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O Keresztszennyezddés.

O Héfejlédés elégtelen kenés és Oblogetés miatt.

O Az eszkdz miikddé részének lenyelése.

O Technoldgiai maradékanyagok altal okozott toxikus vagy allergias reakciok.

Mas mechanikus hajtasu gydkércsatorna-kezeld miszerekhez hasonléan a RECIPROC® blue
mUiszereket sem szabad hasznalni olyan esetekben, amikor a foggydkérben hirtelen apikalis gor-
bulet talalhatd, hiszen ilyenkor fokozottan fennall a levalas kockazata. Ebben az esetben el6gorbi-
tett kézi reszelbket kell hasznalni az apikalis régidban.

4. OVINTEZKEDESEK

A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandds nékén, sem
szoptatd nékon, sem gyermekeken.

Hasznaljon nydlrekesz rendszert a gyokérkezelési eljaras alatt.

Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni véddéfelszereléseket (védbkesztyl, védészemiiveg,
maszk).

Hasznalat elétt ellendrizze a csomagolast, és ne hasznalja a m(iszereket, ha a csomagolas sérdilt.
Ne hasznalja a mlszereket a lejarati datum utan.

Minden egyes hasznalat elétt ellendrizze a mlszeren a hibak jeleit, példaul a deformalédast (meg-
hajlas, megtekeredés), torést, korrdzidt, sérilt vagoéleket, illetve a szinkddolas vagy jeldlés hia-
nyat. llyen jelek esetén az eszk6zdk nem hasznalhatdk a rendeltetési céljuknak megfeleléen a
szilkséges biztonsagi szinten, és a mUiszereket ki kell dobni.

Miel6tt barmilyen miszert hasznal, gy6z6djon meg réla, hogy megfeleléen csatlakozik-e a kézida-
rab fejhez.

Hasznalat kdzben gyakran ellendérizze a miszert, és tisztitsa meg a mikddé részt; ekdzben vizs-
gdlja meg a torzulas, megnyulas vagy kopas jeleit, példaul az egyenetlen hornyokat, életlen pon-
tokat. llyen jelek esetén az eszk6zok nem hasznalhatok a rendeltetési céljuknak megfeleléen a
szlikséges biztonsagi szinten, és a miszereket ki kell dobni.

A mUszereket tilos natrium-hipoklorit oldatba (NaOCI) teljesen alameriteni. Az NiTi mlszernek
csak a pacienssel érintkezé mikoddd részét kell NaOCI oldatba meriteni, amelynek koncentracidja
NEM lehet 5%-nal nagyobb.

Ovatosan jarjon el az apikdlis teriileten és azokban a csatornakban, amelyek szétvalnak, és/vagy
amelyekben hirtelen gorblletek vagy visszagorbilések vannak.

Bdségesen és gyakran 6blitse a csatornat az eljaras alatt és az egyes mliszerhaszndlatok utan (a
helyes fogaszati gyakorlat szerint).

Mindig csak minimalis apikalis nyomast fejtsen ki. Soha ne prébalja erével letolni a reszel6ket a
csatornaban.

Amikor a mlszer nem halad kénnyedén elére, tisztitsa meg és ellendrizze a mardhornyokat, majd
Oblitsen, rekapitulaljon kézi reszelbvel, és végezzen Ujra dblitést.

Extrém mértékben ivelt csatornak alakitasanal a biztonsagos megoldas az, ha egy reszel6t csak
egyetlen csatornahoz hasznal, mivel ez csékkenti a térés kockazatat. Ugyeljen az alabbi j6 gya-
korlatok kdvetésére:

O Hasznaljon Uj reszelt, 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 ellenbrizze a munkavégzési részt a fenti bekezdésben
felsorolt valamennyi sérllés tekintetében (tehat minden egyes hullam utan).
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O Kerllje a folyamatos tagitashoz vezet§ korkérds mozgatast, ehelyett a mozgatas soran kis ive-

ket irjon le (t61t6 mozgas, drafelhizasszerl szakaszos mozgas, kiegyensulyozott erét alkalma-
z6 technika) annak érdekében, hogy a miszer forgas miatti hajlitdé faradasa minimalisra csok-
kenjen, és ezzel az élettartama megndjon.

5. NEMKIVANATOS REAKCIOK / MELLEKHATASOK

A gybkércsatorna-kezelés utan atmenetileg kellemetlen érzés |éphet fel.

6. TAROLASI FELTETELEK

Tiszta és szaraz kdrnyezetben, nedvességforrasoktol és kdzvetlen napsugarzastol védetten tarolja a
termékeket.

7. LEPESENKENTI UTMUTATO

Formazasi eljaras a RECIPROC® blue termékkel
Valassza ki a megfelel6 RECIPROC® blue muszert:
A legtdbb esetben az R25 méret alkalmas a gyokércsatorna kezelés elvégzéséhez.

1) AKkullonbozé, vizszintes sz8gben készitett radiografiai felvételek attekintésével diagnosztikailag

hatarozza meg az adott gyokércsatorna szélességét, hosszisagat és gorbliletét.

® Ha a csatorna részlegesen vagy egyaltalan nem lathaté a radiografiai felvételen: A csatorna
szliknek tekintheté = hasznaljon R25 méretet,

® Ha a csatorna teljes egészében lathatd a radiografiai felvételen: Hasznaljon ISO 30 méretl
kézi miszert, és helyezze passzivan a csatornaba:

O Ha eléri a munkahosszt, a csatorna nagynak tekintheté = hasznaljon R50 méretet.

O Ha az ISO 30 méretl kézi mliszer nem éri el passzivan a munkahosszt, ISO 20 méretd ké-
zi készliléket hasznaljon. Ha a reszel6 passzivan eléri a munkahosszt, a csatorna kbze-
pesnek tekinthetd = hasznaljon R40 méretet.

O Ha az ISO 20 méretli kézi mlszer nem éri el passzivan a munkahosszt, a csatorna sz(k-
nek tekintheté = hasznaljon R25 méretet.

Megjegyzés: A ,passzivan” kifejezés azt jelenti, hogy a miszer kdzvetlenul, barmilyen 6rafelhizasszerd
(watch-winding) mozgas nélkul eléri a munkahosszt, és formazé mozgas nélkil mozgathaté fel és le. A
felfelé és lefelé iranyuld mozgas amplituddjanak 4-5 mm-esnek kell lennie.

2)

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).

Az elBkészités elkezdése a mUiszer méretétdl fliggden:

® R25 méret: az R25 mérettel vald el6készités el6tt becsllje meg a munkahosszt egy preope-
rativ radiografiai felvétel segitségével. A zarodugot ennek a hossznak a 2/3-anal éllitsa be.

® R40 és R50 méretek: A megfelel6 RECIPROC® blue mUszer kivalasztasa el6tt ellendrizze
elektronikusan a munkahosszt egy C-PILOT® vagy K-File segitségével. A zarédugot ezen a
hosszon allitsa be.

Irrigacios oldattal a csatornaban, vezesse be a RECIPROC® blue mUszert a csatornaba. Nyomja
meg a motor be-/kikapcsolégombijat vagy labpedaljat, amikor a m(iszer a gyokércsatorna nyila-
sanal van.

Lassan, be-ki iranyu petyegtetd (,tupfold”) mozgast végezve mozgassa a miszert addig, amig a
munkahossz 2/3-at el nem éri (a szilikon zarodugo jelzi). Egy be-ki irdanyl mozgas = egy petyeg-
tetés. Minden egyes petyegtetd mozdulat utan tisztitsa meg a mlszert. A be-ki iranyd mozgas
amplitudoja nem haladhatja meg a 3 mm-t. Csak nagyon enyhe nyomast fejtsen ki. A miszer
kénnyen halad el6re a csatornaban.
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7) Szlkség esetén a miszer keféld mozgast végezve is hasznalhaté a gyokércsatorna bemeneté-
nek kitagitasahoz.

8) Egy ISO 010 méretli C-PILOT® reszelbvel bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csatorna szabadon
van-e.

9) Bizonyosodjon meg ismét a munkahossz meglétérdl, miel6tt folytatna a formazast a teljes mun-
kahossz eléréséig.

10) Mérje meg a nyilast egy olyan kézi miszerrel, amely egy ISO mérettel nagyobb, mint a teljes
munkahosszt elér§ RECIPROC® blue muszer.

® Ha a miszer a teljes hosszban pontosan illeszkedik, az el6készités befejez6dott, a csatorna
pedig készen all a lezarasra.

® Ha a miszer nem illeszkedik pontosan a teljes hosszban, hasznalja a RECIPROC® blue md-
szer kdvetkez6 méretét, majd — szilkség esetén —, Iépjen tovabb a kdvetkezd reszeléméretre,
és mindegyik mUszer hasznalata utan végezzen mérést egy ugyanolyan méret(i kézi reszels-
vel. Ugyanezt a formazasi technikat hasznalja a munkahossz eléréséig.

11) A gyokércsatornak szaritasahoz haszndlja a kijel6lt papircsucsokat, a lezarashoz pedig a kijeldlt
guttapercha csucsokat.

Megismételt kezelés eljaras a RECIPROC® blue termékkel

1) A KkUlénb6z6, vizszintes sz6gben készitett radiografiai felvételek attekintésével diagnosztikailag
hatarozza meg az adott gyokércsatorna szélességét, hosszusagat és gorbiiletét.

2) Tavolitsa el a guttapercha nagy részét a csatorna koronalis harmadabdl egy megfeleld miszer-
rel, pl. Gates tagitéval vagy egy ultrahangos készilék segitségével.

3) Szikség esetén olddszer (példaul eukaliptuszolaj) segitségével puhitsa meg a guttaperchat.

4) Hasznadlja az R25 méretet a leirtaknak megfeleléen addig, amig a munkahosszt el nem éri. Ha el-
lenallasba Utkozik, ne fejtsen ki nyomast.

5) Tavolitsa el a mlszert a csatornabdl, alkalmazzon egy kevés olddszert, és ismételje meg a folya-
matot. A hordozé egy darabban eltavolithatd a RECIPROC® blue mszer hasznalata kézben;
kilénben kis darabokban lehet csak eltavolitani a guttaperchaval.

6) A maradék obturacios anyagot az oldalfalakon végzett keféld mozgassal tavolitsa el.

7) Miutan az R25 mérettel elérte a munkahosszt, sziikkség esetén hasznadlja az R40 vagy R50 mére-
tet a nagyobb apikalis tagitas érdekében.

8. HIGIENIA, FERTOTLENITES, TISZTITAS ES STERILIZALAS

® A RECIPROC® blue termékek egyszer hasznalatosak, és nem hasznalhatok fel Ujra. Az ismételt
felhasznalas ndvelheti a keresztszennyez8dés és a torés kockazatat.

® A sterilitds nincs garantdlva, ha csomagolas nyitott, sértilt vagy nedves.
® Fertbtlenités, tisztitas és sterilizalas nem alkalmazando.

® A termékeket az éles és fert6zott eszkdzok biztonsagos selejtezésére vonatkozo helyi szabalyo-
zasnak megfeleléen kell selejtezni.

9. KIEGESZITO INFORMACIOK

® A termékkel 0sszefliggésben el6forduld minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarté és az illetékes
hatosag felé a helyi elirasok szerint.

® Ha a haszndlati 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

Szimbé-
lumok

Leiras

REF

Katalégusszam:
A gyarté katalégusszamat (SKU) jelzi. A szimbolumot a gyarté katalégusszama kiséri.

=

Lejarati datum:

Azt a datumot jelzi, amely utan nem szabad felhasznalni az orvostechnikai eszkézt. Ezt a szimbdlumot egy da-
tum kiséri, ami jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt nem szabad a megadott év, hénap 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].

el
(11

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utasitast:
Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati utasitast. Ezt a szimbolumot az elektronikus haszna-
lati utasitas weboldal-ciméknek kell kisérnie.

srerie[r]

Sterilizalas besugazassal:
Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely besugarzassal lett sterilizalva.

LOT

Tételkod:
A gyarté tételkddjat jeldli. A szimbolumot a gyarto tételszama kiséri.

o0

Készlet:
Azt jel6li, hogy a csomagban tobbféle tipusu, illetve méretl eszk6zok talalhatok.

NiTi:

A termékben vagy a termék anyagdban taldlhaté anyagot vagy szubsztanciat jeldli.

Az XXX” jelOlést az anyag betlikédja (pl. ,SST” rozsdamentes acélndl) vagy egy szo (pl. ,Latex”) helyettesiti.
NiTi: Nitinol/nikkel-titan

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt:
Azt jelzi, hogy nem szabad felhasznalni az orvostechnikai eszkdzt, ha a csomagolas sériilt vagy felbontottak, és
hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a haszndlati utasitast a tovabbi informaciokra vonatkozéan.

Csomagolasi egység:
A csomagban talalhaté darabok szamat jeldli. Az ,X” jel0lést a csomagban taldlhaté darabok szama helyettesiti.

Tilos ujra felhasznalni:
Olyan orvostechnikai eszkozt jelent, amelyet csak egyszer vagy egyetlen eljaras alatt egyetlen paciensen sza-
bad felhasznalni.

V@ 6

RECIPROC:
Reciprok mozgast jeldl.

o
=
N
w

CE-jeldlés:

EU MDD/MDR koévetelmények szerinti megfelel6ség CE-jeldlése.

Megjegyzés: Amikor bejelentett szervezet érintett, a CE-jeldlést a bejelentett szervezet azonositészama (négyje-
gyl szam) kiséri.

=~
=)

Orvostechnikai eszkoz:
Azt jeloli, hogy a termék egy orvostechnikai eszkoz.

Figyelem:

Azt jelzi, hogy koriltekintéen kell eljarni az eszkdz hasznalatakor vagy a szimbdélum elhelyezéséhez kdzeli vezér-
|és esetében, vagy akkor, ha az aktudlis helyzet megkoveteli a kezel6 figyelmét vagy eljarast a nem kivanatos
kovetkezmények elkerlilése érdekében.

Z
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Napfénytél védve tarolja:
Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkozt 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 jel6li, amikor az orvostechnikai eszkdzt gyartottak. Ezt a szimbdlumot datum kiséri, ami a gyartas
datumat jelzi. A datum formatuma EEEE-HH-NN (vagy EEEE-HH).

FL (3|0

a

Gyartasi orszag:
A termék gyartasi orszagat jelzi. A ,CC” jelolést két- vagy harombetls orszagkdd helyettesiti az ISO 3166-1 elé-
irasa szerint.
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EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR
EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL 5
UNICA FOLOSINTA - REPROCESAREA INTERZISA

STERIL -

STERILIZAT CU RADIATII

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
INSTRUMENTE ENDODONTICE STERILE, DE UNICA FOLOSINTA

REF. V040252, V040052

0. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatie de utilizare:

Produsele sunt indicate pentru tratamentul bolii endodontice.

Destinatie de utilizare:

Instrument motorizat destinat pregatirii si retratarii canalului radicular (modelarea si debridarea
canalului radicular).

® 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 RECIPROC® blue se compun din trei componente principale: piesa de lucru fabricata
dintr-un aliaj de nichel si titan cu tratament termic, un opritor din silicon colorat si 0 coada din alama
placata, cu un inel din plastic ABS.

Acele sunt fabricate printr-un proces care confera acului un aspect colorat. Acele pot parea usor
curbate din cauza acestui proces. Acesta nu este un defect de fabricatie si nu este necesar sa in-
dreptati acul Tnainte de utilizare. Odata introdus in canal, acul va urma anatomia canalului radicu-
lar.

Utilizati o miscare alternativa rectilinie cu un sistem de actionare cu setari 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.

3. AVERTISMENTE

Respectati cu strictete instructiunile de utilizare pentru a reduce la minimum urmatoarele riscuri
pentru dispozitive, pacient si/sau utilizator:

O Ruperea instrumentului.
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O Contaminarea incrucisata.

O Generarea de caldura din cauza lubrifierii si irigarii insuficiente.

o Inghitirea piesei de lucru a instrumentului.

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
RECIPROC® blue 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 pre-
curbate.

4. MASURI DE PRECAUTIE

Siguranta si eficienta utilizarii nu au fost stabilite in cazul femeilor insarcinate sau care alapteaza,
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 prezintd 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 oricarui 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-I 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).
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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.

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

Procedura de modelare cu RECIPROC® blue
Selectati instrumentul RECIPROC® blue corect:
in majoritatea cazurilor, marimea R25 va fi adecvata pentru tratarea canalului radicular.

1)

Revizualizati diferitele radiografii pe o directie unghiulara orizontala pentru a determina prin diag-
nosticare latimea, lungimea si curbura oricarui canal radicular.

® in cazul in care canalul este partial sau complet invizibil pe radiografie: canalul este conside-
rat ingust = utilizati marimea R25.

e in cazul in care canalul este complet vizibil pe radiografie: luati un instrument manual mari-
mea ISO 30 si introduceti-I pasiv in canal:
O Daca se atinge lungimea de lucru, canalul este considerat larg = utilizati marimea R50.

O Daca un instrument manual de marimea ISO 30 nu atinge pasiv lungimea de lucru, luati un
instrument manual de marimea ISO 20. Daca acul atinge pasiv lungimea de lucru, canalul
este mediu = utilizati marimea R40.

O Daca un instrument manual de marimea ISO 20 nu atinge pasiv lungimea, canalul este
considerat ingust = utilizati marimea R25.

Nota: pasiv inseamna ca instrumentul atinge direct lungimea de lucru fara nicio miscare rotativa in
sens orar si poate fi deplasat in sus si in jos fara o actiune de modelare. Amplitudinea miscarii alterna-
tive rectilinii trebuie sa fie de 4-5 mm.

2)

3)

4)

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).

Inceperea pregatirii in functie de mérimea instrumentului:

® Marimea R25: inainte de pregatirea cu un instrument R25, estimati lungimea de lucru cu aju-
torul unei radiografii preoperatorii. Reglati opritorul la 2/3 din lungimea respectiva.

® Marimile R40 si R50: inainte de a selecta instrumentul RECIPROC® blue adecvat, verificati
electronic lungimea de lucru utilizadnd un produs C-PILOT® sau K-File. Reglati opritorul la
lungimea respectiva.

Cu agent de irigare in canal, introduceti instrumentul RECIPROC® blue 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 aprox. 2/3 din lungi-
mea de lucru (indicata de opritorul din silicon). O miscare alternativa rectilinie = o scobire. Cura-
tati instrumentul dupa fiecare miscare de scobire. Amplitudinea miscarilor alternative rectilinii nu
trebuie sa depaseasca 3 mm. Trebuie aplicata doar o presiune foarte usoara. Instrumentul va
avansa usor in canal.
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7) Daca este necesar, instrumentul poate fi utilizat cu o miscare de periere pentru largirea intrarii
canalului radicular.

8) Dupa fiecare miscare de scobire, asigurati-va cu privire la canal ca este liber, cu un ac C-
PILOT® marimea ISO 010.

9) Reconfirmati lungimea de lucru inainte de a continua sa modelati pana s-a atins lungimea de lu-
cru completa.

10) Masurati foramenul cu un instrument manual cu o marime ISO mai mare decat instrumentul
RECIPROC® blue care a atins lungimea de lucru completa.

® Daca instrumentul este asezat bine pe toata lungimea, pregatirea este finalizata si canalul
este pregatit de obturare.

® Daca instrumentul nu ajunge pe toata lungimea, utilizati marimea urmatoare de
instrumentRECIPROC® blue si, daca este necesar, continuati cu urmatoarea marime de ac,
masurand dupa fiecare instrument cu ace manuale de aceeasi marime. Utilizati aceeasi teh-
nica de modelare pana obtineti lungimea de lucru.

11) Utilizati conuri de hartie speciale pentru uscare si conuri de gutaperca speciale pentru a obtura
canalele radiculare.

Procedura de retratare cu RECIPROC® blue

1) Revizualizati diferitele radiografii pe o directie unghiulara orizontala pentru a determina prin diag-
nosticare latimea, lungimea si curbura oricarui canal radicular.

2) indepértati majoritatea cantit&tii de gutapercé din treimea coronard a canalului cu un instrument
adecvat, de ex. Gates Enlarger sau cu ajutorul unui dispozitiv ultrasonic.

3) Daca este necesar, inmuiati gutaperca cu un solvent (de ex. ulei de eucalipt).

4) Utilizati marimea R25 conform descrierii, pana s-a atins lungimea de lucru. Daca se intampina
rezistentd, nu aplicati presiune.

5) Scoateti instrumentul din canal, aplicati putin solvent si repetati procesul. Suportul poate fi elimi-
nat intr-o singura bucata in timpul utilizarii instrumentului RECIPROC® blue; in caz contrar, va fi
eliminat in bucati mici, odata cu gutaperca.

6) Utilizati o miscare de periere pe peretii laterali pentru a elimina materialul de obturatie ramas.

7) Dupa atingerea lungimii de lucru cu marimea R25, utilizati marimea R40 sau R50 pentru o largire
apicala suplimentara, daca este necesar.

8. IGIENA, DEZINFECTAREA, CURATAREA SI STERILIZAREA

® |Instrumentele RECIPROC® blue sunt dispozitive de unica folosinta si nu pot fi reutilizate. Reutili-
zarea 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 Tn conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in siguranta a
dispozitivelor ascutite si contaminate.

9. INFORMATII SUPLIMENTARE

® 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.

10. LISTA SIMBOLURILOR APLICABILE

Simboluri Descriere
Numar catalog:
REF indica numarul de catalog al producatorului (SKU). Acest simbol este insotit de numarul de catalog al produca-
torului aferent simbolului.
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Simboluri

Descriere

=

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
gH

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

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
S

3/
i

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).

PO

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. V040252, V040052

0. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Indikacije za upotrebu:

Proizvodi su predvideni za le€enje endodontske bolesti.

Predvidena svrha:

instrument na motorni pogon namenjen za pripremu i reviziju korenskog kanala (oblikovanje i ukla-
njanje mrtvog i stranog materijala iz korenskog kanala).

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

RECIPROC® blue instrumenti se sastoje od tri glavhe komponente: radnog dela izradenog od legure
nikla i titanijuma sa termi¢kom obradom, silikonskog ¢epa u boji i mesingane drske sa ABS plasti¢nim
prstenom.

Iglice se proizvode postupkom koji rezultira iglicama u boji. Iglice mogu izgledati blago zakrivljene
zbog ovog procesa. Ovo nije proizvodni nedostatak i nije potrebno ispravljati iglicu pre upotrebe.
Kada ude u kanal, iglica prati anatomiju korenskog kanala.

Koristiti u obostranom kretanju sa navedenim pogonskim sistemom koji ima odobrena podeSava-
nja instrumenta RECIPROC®.

Lubrikanti kao $to je NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ treba da budu koriSc¢eni.

Upotreba radiografskih snimaka u kombinaciji sa apeks lokatorom i alatom za prilagodavanje sili-
konskog grani¢nika tacnoj radnoj duzini je odgovarajuci metod za odredivanje radne duzine.
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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.
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,
RECIPROC® blue instrumenti se ne smeju koristiti ako postoji nagla apikalna zakrivljenost zbog
povecanog rizika od separacije. U ovom slucaju, prethodno zakrivljene ruc¢ne turpije treba koristiti
u apikalnom podrucju.

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, nao€are, 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%.

e 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 koriS¢enja instrumenta (u
skladu sa dobrom stomatoloSkom praksom).

® Uvek koristite minimalni pritisak na apikalni deo. Nikada nemojte silom gurati turpije niz kanal.

® 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 sledete 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).
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Vizuelno pregledajte radni deo da biste tokom rada otkrili sve nedostatke navedene u prethod-
nom odlomku (tj. nakon svakog ciklusa).

Izbegavajte 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.

5. STETNE/NEZELJENE NUSPOJAVE

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja leCenja
korenskog kanala.

.USLOVI CUVANJA

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne sunceve svetlosti.

. RADNI KORACI

Postupak oblikovanja sa proizvodom RECIPROC® blue
Izaberite odgovarajuci RECIPROC® blue instrument:

U vecini sluCajeva Ce veli€ina R25 biti prikladna za leCenje korenskog kanala.

1) Pregledajte razli€ite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki usta-
novili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korenskog kanala.

® Ako je kanal delimi¢no ili potpuno nevidljiv na radiogramu: kanal se smatra uskim = upotrebi-

te veli¢inu R25.

® Ako je kanal potpuno vidljiv na radiogramu: uzmite ru¢ni instrument ISO veli¢ine 30 i umetnite

ga pasivno u kanal:
O Ako dostigne radnu duzinu, kanal se smatra velikim = Koristiti veli¢inu R50.

O Ako rucni instrument veli€ine ISO 30 ne prolazi pasivno do radne duzine, uzmite ru¢ni in-
strument veli€ine ISO 20. Ako iglica prolazi pasivno do radne duzine, kanal se smatra
srednjim = koristiti veli¢inu R40.

O Ako ru€ni instrument veli€ine ISO 20 ne prolazi pasivno do radne duzine, kanal se smatra
uskim = koristiti veli€¢inu R25.

Napomena: pasivno znaci da instrument prolazi direktno do radne duzine bez pokreta namotavanja sa-
ta i moze se kretati gore-dole bez kretnje oblikovanja. Amplituda kretanja gore-dole treba da bude 4 do
5 mm.

2)

3)

4)

5)

Omogucite pravilan pristup ulazima u korenski kanal kanala sa naglaskom na prosirivanje, izrav-
navanje i zavrSnu obradu unutrasnjih aksijalnih zidova.

Natapajte obilno i esto nakon svakog koris¢enog instrumenta (u skladu sa dobrom stomatolo-
Skom praksom).

Pocetak pripreme u zavisnosti od veli¢ine instrumenta:

Uz natapanje kanala unesite RECIPROC® blue instrument u kanal. Pritisnite dugme za ukljudiva-
nje/iskljuCivanje ili noZnu pedalu motora kada je instrument na ulazu u korenski kanal.

Veli¢ina R25: pre pripreme sa R25 procenite radnu duzinu uz pomo¢ preoperativne radiogra-
fije. Postavite stoper na 2/3 te duzine.

Veli¢ine R40 i R50: pre nego $to odaberete odgovaraju¢i RECIPROC® blue instrument, elek-
tronski proverite radnu duzinu proizvodom C-PILOT® ili K-File. Postavite stoper na tu duzinu.
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Pomerajte instrument laganim ulaznim i izlaznim udarnim pokretima do oko 2/3 radne duZine
(oznacene silikonskim stoperom). Jedna kretnja unutra-van = jedan potez. Ocistite instrument na-
kon svakog udarnog pokreta. Amplituda pokreta unutra-van ne bi trebala da prelazi 3 mm. Treba
primeniti samo lagani pritisak. Instrument ¢e lako napredovati u kanalu.

Ako je potrebno, instrument se moze koristiti pokretom Cetkanja da bi se povecao ulaz u korenski
kanal.

Nakon svake udarne kretnje, uverite se da je kanal slobodan C-PILOT® iglicom veli¢ine ISO 010.

Ponovo potvrdite radnu duzinu pre nego $to nastavite sa oblikovanjem dok se ne dostigne puna
radna duzina.

10) Izmerite otvor ru¢nim instrumentom koji je za jednu ISO veli€inu vec¢i od instrumentaRECIPROC®

blue koji je dostigao punu radnu duzinu.
® Ako je instrument dugo pripijen, priprema je zavrSena i kanal je spreman za zatvaranje.

® Ako je instrument po duzini labav, koristite RECIPROC® blue instrument sledece veliine i po
potrebi nastavite sa iglicom sledece veli€¢ine mereci nakon svakog instrumenta ruénim iglica-
ma iste veliCine. Koristite istu tehniku oblikovanja do radne duZine.

11) Koristite namenske papirne vrhove za suSenje i namenske vrhove sa gutaperkom za zatvaranje

korenskog kanala.

Postupak revizije sa RECIPROC® blue

1)

Pregledajte razli¢ite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki usta-
novili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korenskog kanala.

Uklonite glavninu gutaperke iz koronalne tre¢ine kanala odgovaraju¢im instrumentom, npr. Gates
Enlarger ili uz ultrazvu¢nim uredajem.

Ako je potrebno, omek3ajte gutaperku rastvaraCem (npr. uljem eukaliptusa).

Koristite veli¢inu R25 kako je opisano dok se ne dostigne radna duzina. Ako naidete na otpor, ne-
moijte vrsiti pritisak.

Uklonite instrument iz kanala, nanesite malo rastvara¢a i ponovite postupak. Nosac se moze
ukloniti odjednom tokom upotrebe instrumenta RECIPROC® blue, a u suprotnom ¢e se ukloniti
malim koracima sa gutaperkom.

Pokretom Cetkanja po bo¢nim zidovima uklonite preostali materijal za zatvaranje.

Nakon dostizanja radne duzine sa veli¢inom R25, po potrebi koristite veli€¢inu R40 ili R50 za po-
vecani apikalni deo.

8. HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

RECIPROC® blue instrumenti su uredaiji za jednokratnu upotrebu i ne mogu se koristiti viSe puta.
Ponovna upotreba moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

Ne moze se garantovati sterilnost ako je ambalaza otvorena, oSte¢ena 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.
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® Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstva za upotrebu na odgovarajuc¢em jeziku, pogle-
dajte odeljak “Zahtev za Uputstva za upotrebu” na veb-sajtu www.vdw-dental.com/ifu.

10. LISTA PRIMENLJIVIH SIMBOLA

Simboli

Opis

REF

Kataloski broj:
Oznacava kataloski broj proizvodac¢a (SKU). Ovaj simbol prati kataloSki broj proizvodaca pored simbola.

=

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 ovlasc¢enog proizvodaca medicinskog uredaja [za medicinski uredaj]. Oznacava proizvodaca procedu-
ralnih paketa [za proceduralni paket].

el
(1]

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 zraGenjem:
Oznacava medicinski uredaj koji je sterilisan zracenjem.

LOT

Serijski kod:
Oznacava serijski kod proizvodaca. Ovaj simbol prati serijski kod proizvodaca pored simbola.

o0

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 nerdajuci €elik) ili reCima (npr. “Latex”).
NiTi: nitinol / nikl titanijum

Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno:
Oznacava medicinski proizvod koji se ne sme koristiti ako je njegovo pakovanje oste¢eno 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 pakovanju.

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 upravlja¢em blizu mesta gde je simbol postavljen, ili
da trenutna situacija zahteva savesnost ili meru operatera da bi se izbegle nezeljene posledice.

Z
S

A/
i

Cuvati dalje od sunéeve 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 proizvodnje.
Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).




142

Simboli Opis

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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SAMO ZA DENTALNU UPORABU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPORABU

JEDNOKRATNA UPORABA - ZABRANJENA PONOVNA OBRADA
STERILNO - STERILIZIRANO ZRACENJEM
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UPUTE ZA UPORABU
STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPORABU

KAT BR. V040252, V040052

0. SMJERNICE ZA UPORABU

® Indikacija za uporabu:
Proizvodi su indicirani za lije¢enje endodontskih bolesti.

® Namjena:
Motorni instrument namijenjen za preparaciju i ponovno lijeCenje korijenskog kanala (oblikovanje i
debridman korijenskog kanala).

® Predvideni korisnik:
Endodontske instrumente smiju koristiti samo u klini€kom ili bolni¢kom okruzenju, u skladu s do-
brom stomatoloskom 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

RECIPROC® blue instrumenti sastoje se od triju glavnih komponenti: radni dio od legure nikal-titanija s
toplinskom obradom, silikonski stoper u boji i oblozena mesingana drska s prstenom od ABS plastike.

Iglice se proizvode postupkom koji rezultira obojenom iglicom. Iglice mogu izgledati blago zakriv-
liene zbog ovog postupka. Ovo nije greSka u proizvodniji i nije potrebno ravnati iglicu prije upora-
be. Nakon §to ude u kanal, iglica ce slijediti anatomiju korijenskog kanala.

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.
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O Stvaranje topline zbog nedovoljnog podmazivanja i navodnjavanja.
O Gutanje radnog dijela instrumenta.
O Toksicne ili alergijske reakcije uzrokovane ostacima obrade.

Sli¢no svim strojno pokretanim instrumentima za korijenske kanale, RECIPROC® blue instrumenti
ne smiju se koristiti u korijenskom kanalu s naglom apikalnom zakrivljeno$c¢u zbog povec¢anog ri-
zika od odvajanja. U tom slucaju treba koristiti prethodno zakrivljene ru¢ne iglice u apeksnom po-
drudju.

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, naoc¢ale, masku).

Prije uporabe provjerite ambalazu i nemojte koristiti instrumente ako je ambalaza oStecena.
Nemoijte koristiti instrumente nakon isteka roka valjanosti.

Prije svake uporabe, provjerite ima li na instrumentu znakova kvarova kao $to su deformacije (sa-
vijanja, odmotavanja), lomovi, korozija, o$teceni 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 Evrsto spojen na glavu koljecnika.

Cesto provjeravajte instrument i &istite radni dio tijekom instrumenta, pregledavajudi 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, o istite 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 sljedec¢e dobre prakse:

O Upotrijebite novu iglicu i bacite je nakon lijeCenja kanala (koriStenje za jedan kanal).
O Koristite ru¢ne umjesto rotirajucih iglica.
O Koristite male, fleksibilne ili/i NiTi iglice (ovo ¢e pomoci 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 opcéenito moze nastati kao posljedica lije€enja korijenskog kana-

la.
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6. UVJETI SKLADISTENJA

Proizvode drzite u suhom i €istom okruzenju, daleko od izvora vlage i izravne sun€eve svjetlosti.

7. DETALJNE UPUTE
Postupak oblikovanja proizvodom RECIPROC® blue

Odaberite ispravan RECIPROC® blue instrument:
U vecdini sluCajeva veli€ina R25 bit ¢e prikladna za lijeCenje korijenskog kanala.

1)

Pregledajte razli€ite horizontalne kutne radiografije kako biste dijagnosticki odredili Sirinu, duljinu
i zakrivljenost bilo kojeg kanala korijena.

® Ako je kanal djelomi¢no ili potpuno nevidljiv na radiografiji: Kanal se smatra uskim = koristite
veli¢inu R25.

® Ako je kanal potpuno vidljiv na radiografiji: Uzmite ru¢ni instrument ISO veli€ine 30 i umetnite
ga pasivno u kanal:

O Ako dosegne radnu duljinu, kanal se smatra velikim = koristite velic¢inu R50.

O Ako rucni instrument ISO veli€ine 30 ne prolazi pasivno na radnu duljinu, uzmite ruéni ins-
trument ISO veli¢ine 20. Ako iglica prolazi pasivno prema duljini, kanal se smatra srednjim
= koristite veli€inu R40.

O Ako ruéni instrument ISO veli¢ine 20 ne prolazi pasivno na radnu duljinu, kanal se smatra
uskim = koristite veli¢inu R25.

Napomena: Pasivno znaci da instrument ide izravno na radnu duljinu bez kretnji navijanja sata i moze
se pomicati gore-dolje bez radnje oblikovanja. Amplituda pokreta gore-dolje treba biti 4-5 mm.

2)

3)

4)

Postignite pravocrtni pristup otvoru(ima) kanala s naglaskom na Sirenje, izravnavanje i zavrSnu
obradu unutarnjih aksijalnih stijenki.

Natapajte obilno i Cesto nakon svakog koristenog instrumenta (u skladu s dobrom stomatolo-
Skom praksom).

Pocetna priprema ovisno o veli¢ini instrumenta:

® \Veli¢ina R25: Prije pripreme s R25, procijenite radnu duljinu uz pomoc¢ predoperativne radi-
ografije. Postavite grani¢nik na 2/3 te duljine.

® Velicine R40 i R50: Prije odabira odgovaraju¢eg RECIPROC® blue instrumenta, elektronicki
provjerite radnu duljinu koriste¢i C-PILOT® ili K-File. Postavite stoper na tu duljinu.

Sa sredstvom za natapanje u kanalu, uvedite RECIPROC® blue instrument u kanal. Pritisnite tip-
ku ON/OFF (uklju€ivanje/iskljucivanje) ili noznu papudcicu motora kada je instrument na otvoru
korijenskog kanala.

Pomicite instrument laganim pokretima kljuckanja unutra i van do pribl. 2/3 radne duljine (ozna-
¢eno silikonskim stoperom). Jedan pokret unutra i van = jedan udarni pokret. O istite instrument
nakon svakog udarnog pokreta. Amplituda pokreta unutra i van ne smije prelaziti 3 mm. Treba
primijeniti samo vrlo lagani pritisak. Instrument ce lako napredovati u kanalu.

Ako je potrebno, instrument se moze koristiti Eetkanjem za prosirenje ulaza u korijenski kanal.

Nakon svakog pokreta kljuckanja, provijerite je li kanal slobodan s pomodéu C-PILOT® iglice ISO
veli¢ine 010.

Ponovno potvrdite radnu duljinu prije nastavka oblikovanja dok se ne postigne puna radna dulji-
na.

10) Izmjerite foramen ru¢nim instrumentom koji je jednu ISO veli¢inu vedi od RECIPROC® blue ins-

trumenta koji je dosegnuo punu radnu duljinu.
® Ako je instrument po duzini pripijen, priprema je zavrSena i kanal je spreman za opturaciju.

® Ako je instrument labav po duljini, upotrijebite slijedecu veli¢inu RECIPROC® blue instru-
menta i, kada je potrebno, nastavite sa sljede¢om veli¢inom iglice, mjereci nakon svakog
instrumenta ru¢nom iglicom iste veli€ine. Koristite istu tehniku oblikovanja do radne duljine.
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11) Koristite namjenske papirnate vrhove za suSenje i namjenske vrhove od gutaperke za opturaciju

korijenskih kanala.

Postupak ponovnog lije¢enja proizvodom RECIPROC® blue

1)

Pregledajte razli¢ite horizontalne kutne radiografije kako biste dijagnosticki odredili Sirinu, duljinu
i zakrivljenost bilo kojeg kanala korijena.

Uklonite veci dio gutaperke u koronarnoj trecini kanala odgovaraju¢im instrumentom, npr. proSi-
rivaCem ulaza (Gates Enlarger) ili uz pomoc¢ ultrazvuénog uredaja.

Ako je potrebno, omeksajte gutaperku otapalom (npr. uljem eukaliptusa).

Koristite veli¢inu R25 kao $to je opisano dok se ne postigne radna duljina. Ako naidete na otpor,
nemojte primjenjivati pritisak.

Izvadite instrument iz kanala, nanesite malo otapala i ponovite postupak. Nosa¢ se moze ukloniti
u jednom komadu tijekom uporabe RECIPROC® blue instrumenta; inace ¢e se gutaperkom uk-
loniti u komadic¢ima.

Pokretom Cetke po bo&nim stijenkama uklonite zaostali opturacijski materijal.

Nakon postizanja radne duljine s veli¢inom R25, upotrijebite veliCinu R40 ili R50 za povec¢ano
apikalno povecanje ako je to obvezno.

8. HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

RECIPROC® blue instrumenti su uredaji za jednokratnu uporabu i ne mogu se ponovno Koristiti.
Ponovna uporaba moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

Sterilnost se ne moze jamciti ako je pakiranje otvoreno, ostec¢eno ili mokro.

Dezinfekcija, €iScenje i sterilizacija nisu primjenjivi.

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 katalos$ki broj proizvodaca (SKU). Ovaj simbol prati katalo$ki broj proizvodaca uz simbol.

Rok uporabe:

g Oznac¢ava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije koristiti. Ovaj simbol poprac¢en 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).

nog paketa [za procesni paket].

Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte elektroni¢ke upute za uporabu:
Oznacava potrebu da korisnik pogleda upute za uporabu. Ovaj simbol moZe biti popracen elektroni¢kom adre-
som Uputa za uporabu.

Proizvodac¢:
Oznacava zakonitog proizvoda¢a medicinskog uredaja [za medicinski uredaj]. Oznacava proizvodaca proces-

STERILE E Sterilizirano zrac¢enjem:

Oznacava medicinski uredaj koji je steriliziran zraCenjem.

LOT Sifra serije:

Oznacava Sifru serije proizvodaca. Ovaj simbol je popracen Sifrom serije proizvodaca koja se nalazi uz simbol.

0 D |:| Asortiman:

Identificira paket koji ukljucuje asortiman vrsta ili veli¢ina.




149

Simboli Opis

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 ¢elik) ili rijecju (npr. “Lateks”).
NiTi: nitinol/nikal titanij

Nemojte koristiti ako je pakiranje ostec¢eno:
Oznacava da je medicinski proizvod koji se ne smije koristiti ako je pakiranje osteceno 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.

V@ 6

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.

o
=
N
w

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 trenutacna situacija zahtijeva savjestan rad operatera ili radnju operatera kako bi se izbjegle neZeljene pos-
liedice.

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:
Oznagava sustav s jednom sterilnom barijerom.

Datum proizvodnje:
Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda. Ovaj simbol prati datum koji oznac¢ava datum proizvod-
nje. Datum je izrazen formatom GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Zemlja proizvodnje:
Oznacava zemlju proizvodnje proizvoda. ,,CC* se zamjenjuje oznakom zemlje s dva ili tri slova kako je definira-
no u ISO 3166-1.

FLE )% B B
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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. V040252, V040052

0. NMOKA3AHUNA 3A YIIOTPEBA

® [lokasaHusa 3a ynoTtpeba:
MpoaykTuTe ca npegHasHa4YeHn 3a feYeHne Ha eHAO0AOHTCKM 3abonsiBaHus.

® [IpegHasHayeHue:
MHCTpyMeHT, 3aaBWXBaH OT MOTOP, NpefHasHavyeH 3a NoaroToBka U peneyeHne Ha KOpeHoBUS Ka-
Han (oopmsiHe n gebpramaH Ha KOPEHOBMS KaHan).

® |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

NuctpymeHTuTe RECIPROC® blue ce cbCTOAT OT TpM OCHOBHU KOMMOHEHTA: paboTHa 4acT, uspaboTte-
Ha OT HUKeN-TUTaHOBa CMNnae C TepMuM4Ha 06paboTka, LBETEH CUIIMKOHOB CTOMEp U pbKoXBaTka C Me-
CMHIoBO MOKPUTME N MracTMacoB NpbCTeH oT ABS.

e [lunuTte ce npouseexaaT NocpeAcTBOM NPOLEC, B pe3ynTaT Ha KOWTO ce noslyyasa LBeTHa nuna.
MunuTe MoXe ga U3rnexaaT Neko U3KPUMBEHU BCIeACTBUE Ha TO3uM npouec. ToBa He e NPOU3BOAC-
TBeH AedekT 1 He e HeobGXxoaMMo Aa u3npasaTe nunaTa npeam ynotpe6a. Crnen kaTo nonagHe B
KaHana, nunaTa Lie crnefBa aHaToMUsATa Ha KOPEHOBUS KaHar.

® l3non3eaHe Npu peumnpoYHO ABUXKEHUE CbC CrielmanHa 3afBkBalla cuctema ¢ ogobpeHute
HacTponkn RECIPROC®.

® TpsbBa ga ce nsnona3eat cmasoyvHu Matepuanu, kato Hanpumep NaOCI, EDTA, ProLube®,
Glyde™.
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M3non3BaHeTo Ha PEHTreHOBU CHUMKN B KOMOUHALUUS C anekc oKaTop Y MHCTPYMEHT 3a perynu-
paHe Ha CUIMKOHOBWSI CTOMEp A0 NpaBunHaTa paboTHa AbMKMHA € NoAXOASWNSAT MeTo 3a Hell-
HOTO onpeaensiHe.

3. NMPEOYMNPEXOEHNA

CnasBaiiTe CTPMKTHO Ta3u UHCTPYKLMs 3a ynoTpeba, 3a fa ceefeTe 40 MUHUMYM ClieQHUTe puyc-
KOBe 3a u3genvsaTa, nayneHTa u/unm notpebutens:

C‘-Iyl'l BaHe Ha MHCTPYMEHTa.

KprTOC&HO 3aMbpCABaAHE.

o
o
O leHepupaHe Ha ToMNnMHa nopaan He4oCTaTbyHO CMasBaHe M UpUrmpaHe.
O MMornbliaHe Ha paboTHaTa YacT Ha UHCTPyMeEHTAa.

o

TOKCUYHW MW anepruyHn peakuum, NpUUYMHEHN OT ocTaTbLUM OT obpaboTkara.

Mogo6HO Ha BCMYKM MALLMHHO 3a4BWXKBaHW MHCTPYMEHTUN 3@ KOPEHOBM KaHanu, MHCTPYMEHTUTE
RECIPROC® blue He TpsabBa Aa ce n3nonsea B KOPEHOB KaHas C pA3ka anvkanHa KpuBuHa nopa-
OV NMOBULLEH PUCK OT pa3kadaHe. B To3n cnyyaii B anvkanHaTta obnact TpsibBa aa ce usnonssat
NpeaBapuUTENHO U3BUTU PBYHU NMN.

4. NMPEANA3HUN MEPKW

BesonacHocTTa 1 e(beKTVIBHOCTTa Ha yn0Tpe6aTa He Ca yCTaHOBEHMU Nnpu 6peMeHHVI M Kepmewin
XeHu nnu geua.

Mo Bpeme Ha eHAOAOHTCKaTa npoLeaypa n3non3eBante cuctema 3a kogepaam.
3a Bawa cobcTBeHa 6e3onacHOCT HOCeTe NMYHM NpeanasHn CpeacTBa (pbkaBuum, o4nna, Macka).

MpoBepeTe onakoBkaTta npeau ynotpebda u He U3nonasanTe MHCTPYMEHTUTE, ako OnakoBKaTa e
noBpedeHa.

He nanonspamte WHCTPYMEHTUTE cnen n3tn4aHe Ha Cpoka Ha rogHoCT.

MpoBepsiBaiiTe MHCTPYMEHTa Npeay Bcska ynotpeba 3a npusHauu Ha gedekTu, kato gedopma-
Lmm (orbBaHe, pa3BuBaHe), CHynBaHe, KOPO3Usi, MOBPEAEHMN pexeLLn pbboBe, 3aryba Ha LBETOBO
kogupaHe unv mapkuposka. MNpu Teau npusHaum M3genvaTa He MoraT Aa U3MbIHAT npeaHasHave-
HMETO CM C HEeOGXOAMMOTO HUBO Ha 6E30MacHOCT U MHCTPYMEHTUTE TpsbBa Aa 6baaT U3xBbprie-
HW.

Mpeau ga vanonassaTte KOWTO U a € UHCTPYMEHT, YBepeTe ce, Ye e 4obpe cBbp3aH KbM rnasaTta ¢
KOHTpa-brbJl.

[MpoBepsBanTe MHCTPYMEHTA M NOYMCTBaNTE paboTHaTa YacT YecTo No BpeMe Ha paboTa C UHCT-
pyMeHTa, KaTo MHCMEKTMpaTe 3a NpU3HaLun Ha U3KpMBSIBaAHE, Yo bIKaBaHe U N3HOCBAHE, KaTo
Hanpumep HepaBHOMEPHU ynewn, NoTbMHeNu MecTa. lNpu Te3n NpusHaum nsgenusata He morar ga
M3MbIHAT NpegHasHa4YeHNeTo CM ¢ HEOOXOAMMOTO HMBO Ha 6e30NacHOCT U UHCTPYMEHTUTE TPsib-
Ba fa ObaaT U3xXBbpreHu.

NHcTpymeHTUTE He TpsiOBa Aa ce notansaTt u3usmno B pa3TBop Ha HaTpueB xunoxnopuT (NaOCI).
Camo paboTHaTa YacT Ha HUKEN-TUTAHOBUA MHCTPYMEHT, KOSTO € B KOHTaKT C nauuneHTa, Tpsabea
Aa 6bae noTtansHa B koHueHTpupaH pasteop Ha NaOCI ¢ koHueHTpaumsa HE nosede oT 5%.

BbaeTte BHMMaATENHM B anvkanHata obnacT U B kKaHarnu, KOUTO ce pasaensTt u/vnu nMmaT pesku unm
S-00pasHu KpMBUHMW.

WNpuruparite 061nHoO 1 4ecTo kaHana no Bpeme Ha npoueaypara v cnej BCEeKU U3MNon3BaH UHCTPY-
MeHT (B CbOTBETCTBUE C AOOpUTE AeHTanHW NpakTuku).



154

® BwHaru nsnonsearnte MMHMMAarHO anukanHo HanaraHe. Hukora He n3nonseanTte npekomMepHa cu-
na, 3a Aa BbBeneTe nunnTe B KaHana.

® KoraTo MHCTPYMEHTBT He ce MPUABMKBA NECHO Hanpemq, NoYNCTETE U MPOBEPETE PeXeLnTe yneu,
cred ToBa v upurupaiite, obpaboTteTe rv MOBTOPHO C pbyHa NMa U r' UpurMpanTe OTHOBO.

® [lpu opopMsIHE Ha U3KMHYMTENHO KPUBUM KaHanu e no-6esonacHo nunaTa ga ce M3nonsea 3a
ohbopMsIHE CamO Ha e[IMH KaHarn, 3a a ce Hamanu pUckbT OT cuyneaHe. O6bpHeTe BHUMaHWE Ha
crnegHUTe O06PY NPaKTUKK:

O

V3nonsBarite HOBa Nuna v s u3xebprieTe creq obpaboTkara Ha kaHana (ynotpeba camo 3a
€e0WH KaHan).

M3nonagaiTte PBbYHMN BMECTO POTALMOHHN NMUNNA.

M3nonaBaiite Manku no pasmep, rBKaBu W/UN HUKEN-TUTAHOBM NUMK (TOBA LLEe NOMOTHe Aa
n3berHeTe TpaHCMOPTMPAHETO Ha KaHana).

Mo Bpeme Ha ynoTpeba (T.e. cnef BCsika BbHA) M3BbpLUBaKTE BU3yarnHa nposepka Ha paboT-
HaTa 4YacT 3a Bcuyku gedektn, n3bpoeHun B npeaxoaHus naparpad.

MN3bareaiiTe cTaHAapTHOTO pPasLLNPSIBALLO HEMPEKbCHATO POTALMOHHO ABWKEHNE U BMECTO TO-
Ba M3Mon3BaiTe ABMKEHNUSA Mo MambK bbb (MUNELLOo ABWXEHUE, BbPTALLO OCLMNNPALLO ABM-
XEHWe Unu TexHuka Ha BGanaHcupaHa cuna), 3a 4a orpaHMuuTe ymopaTa oT poTauuoHHOTO Orb-
BaHe Ha MHCTPYMeHTUTe 1 Aa nogobpute ekcnroaTauMoHHNS UM XKUBOT.

5. CTPAHNYHN PEAKUMNWU/HEXXEJTTAHWN CTPAHNYHIN EQEKTA

KaTto yano B pesynTaTt Ha NeYyeHne Ha KOPEHOBW KaHann MOXe Aa Bb3HWKHE BPEMEHEH criegonepartu-
BEH OMCKOMAOpT.

6. YCI1OBMA 3A CbXPAHEHUNE

CbxpaHsiBaiiTe NpoAyKTMTe B CyXa M YncTa cpeda, Aarned oT M3TOYHMLM Ha Brnara v npsika CitbH4YeBa
CBeTNMHa.

7. MHCTPYKUWW CTBIKA MO CTbIIKA
Mpoueaypa 3a opopmsHe ¢ RECIPROC® blue

N3bepeTe npaBunHusa nHctpymeHT RECIPROC® blue:

B noBe4yeTo cnyvam pasmepbT R25 e nogxogsiy, 3a nevyeHme Ha KOpeHOBUS KaHar.

1) TMpernexgaiTe pasnuyHu peHTreHorpadmmn ¢ XopM3oHTareH b, 3a Aa onpeaenute avarHoc-
TUYHO LWUIMpUHATA, AbMPKMHATA U KpMBMHATA Ha AafeH KOPeHOB kaHar.

® AKO KaHambT € YaCTUYHO UNN HaMbiHO HEBUAMM Ha PEHTreHoBaTa CHUMKA: KaHanbT Ce CYn-
Ta 3a TeceH = nanonssavite pasmep R25.

® AKO KaHanmbT € HaMbITHO BUAMM Ha PEHTreHoBaTa CHMMKA: B3EMETE PbY€H MHCTPYMEHT C
pa3mep 30 no ISO 1 ro noctaBeTe NacMBHO B kaHana:

O AKO OOCTUrHe pa60THaTa AObJDKWHA, KaHalmbT Ce CHUTa 3a LWNPOK = nanonseanTte pas3mep
R50.

O AKO pbYHUAT MHCTPYMeEHT ¢ pasmep 30 no ISO He goctura nacmMeHO A0 paboTHaTa ObMKMU-
Ha, B3eMeTe pbYyeH MHCTPYMEHT ¢ pa3mep 20 no ISO. Ako nunaTta NnpemMmmHaBa NacuBHO A0
ObIPKMHATa, KaHambT Ce cyMTa 3a cpefeH = nsnonssante pasmep R40.

O AKO pbYeH UHCTPYMeHT ¢ pasmep 20 no ISO He moxe Ja [OCTUrHE ObIbKMHaTa NacuBHo,
KaHanbT Ce cyMTa 3a TeceH = uanonssawvte pasmep R25.
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3abenexka: NacMBHO 03Ha4aBa, Y€ UHCTPYMEHTBLT AOCTUra AUPEKTHO A0 paboTHa AbiknHa 6e3 HaBu-
BaHe 1 MOXe [a ce MecTu Harope-Hagony 6e3 ycunue. AMNnNuTyaaTa Ha OBUMKEHUETO Harope-Hagdony
TpsibBa ga e 4 — 5 mm.

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

Cvbapalite NpAK 4oCTHhN A0 OTBOpa(I/ITe) Ha kaHana, kaTto HabnerHeTe Ha paswmpAaBaHETO, N3paB-
HABAHETO U (bI/IHMLLII/IpaHeTO Ha BbTpPELUHNTE akCnanHu CTeHN.

Vpuruparite oOunHo 1 4ecTo crieq BCeKkM M3Non3BaH UHCTPYMEHT (B CbOTBETCTBME C [obpuTe
OEHTarnHu npakTuku).

HauanHa nogrotoBka B 3aBUCMMOCT OT pa3Mepa Ha MHCTpyMeHTa:

® Pasmep R25: npean nogrotoBkata ¢ R25 npeueHeTe paboTHaTa gbJPKMHA C MOMOLLTA Ha
npegonepaTtmMBHa peHTreHorpadus. [NoctaBeTe ctonepa Ha 2/3 OT Ta3u ObMKUHA.

® Paswmepu R40 n R50: npegun aa n3depete nogxoasiwms uHCTpymeHT RECIPROC® blue, npo-
BepeTe paboTHaTa AbIMKUHA enekTpoHHO ¢ nomowTa Ha C-PILOT® unu K-File. MoctaseTe
cTonepa Ha Tas3u AbJDPKUHA.

B npucbCcTBMETO Ha MpUraHT B KaHana BbBegeTe nHctpymeHta RECIPROC® blue B kaHana. Ha-
TUCHeTe OyTOHa 3a BKIOYBAHE/U3KIIOYBAHE UMK Nejana Ha MoTopa, KOrato MHCTPYMEHTBT € B
OTBOpa Ha KOPEHOBMS KaHar.

[BuKeTe MHCTPYMeHTa ¢ GaBHO MOCTENEHHO BbBEXAaHe U U3BaXKAaHe HaBbTPe U HaBbH, AOKATO
ce AOCTUrHe NpubnuantenHo 2/3 ot paboTHaTa Ab/k1Ha (0603HaYeHa CbC CUIIMKOHOBMS CTO-
nep). EQHO OBMXeHWE HaBbTPE M HAaBbH = €HO NMOCTENEHHO ABWXeHWe. [TouncTBanTe NHCTPY-
MeHTa cref BCAKO MOCTEeNeHHO ABWKeHne. AMNNUTyaaTa Ha ABWKEHUSATA HaBbTPE U HaBbH He
TpsbBa ga Hagevwasa 3 mm. TpsiGBa Aa ce npunara camo MHOTO Jiek HaTUCK. IHCTPYMEeHTBT e
ce NpuaBWKBa NECHo Hanpes B KaHana.

Ako e HeobGxoaumo, MHCTPYMEHTBT MOXE Aa Ce M3non3ea C YeTKallo ABMXEeHUE 3a paswnpaBaHe
Ha BXO4a Ha KOpeHOBUA KaHarl.

Cnep BCAKO KbMBSALLO OABMXXEHME Ce YBEPSIBAWTE, Ye KaHanbT € npoxoaum, ¢ nuna C-PILOT®
pa3vep 010 no ISO.

nOTBbp[J,eTe OTHOBO pa60THaTa ObIDKWMHA, npean ga npoabinknte O(bOpMFIHeTO 00 OoCTuraHe Ha
nbnHaTa pa60THa ObIKUHA.

ViamepeTe 0TBOpa C pbYeH MHCTPYMEHT, KOWTO € C efuH pasmep no ISO no-ronsam oT MHCTpyMeEH-
Ta RECIPROC® blue, konTo € gocturHan mbnHa paboTHa gbIKuHa.

® AKO MHCTPYMEHTBT MNpurernBsa nitbTHO MO Ab/DKUHA, NOATOTOBKATa € 3aBbplLUeHa 1 KaHanbT e
roToB 3a 06TypupaHe.

® AKO MHCTPYMEHTBT € xnabaB Nno AbIKMHATA, U3Non3BanTe cnefsalins pasmep MHCTPYMEHT
RECIPROC® blue n korato e Heob6xoamMmo, NpogbikeTe CbC CriefBallusi pasmMep nuna, kato
n3MepBaTe crnes BCEKN MHCTPYMEHT CbOTBETHO C pbYHa NUIa CbeC Cblyus pasmep. Manons-
BaliTe cbLyaTa TEXHWUKA 3a 0POpPMsIHE A0 paboTHaTa AbIKUHA.

M3nonsgaiiTe cneyuanHu xapTmeHn WyudToBe 3a NoAcyllaBaHe 1 crieumarnHi rytanepkosu Lwmd-
TOBe 3a 06TypupaHe Ha KOPEHOBUTE KaHamnu.

Mpouepnypa no peneyeHne c RECIPROC® blue

1)

2)

3)
4)

Mpernexgante pasnuyHn peHTreHorpagum ¢ Xopu3oHTaneH bruA, 3a Aa onpeaenute anarHoc-
TUYHO LUMPUHATA, ObIDKMHATA U KpUBMHATA Ha AadeH KOPEeHOB KaHar.

OTcTpaHeTe no-rofismaTta 4YacT OT ryTanepyaTa B KOpOHapHaTa TpeTa Ha KaHana ¢ noaxXoAsiL, UH-
CTpyMeHT, Hanpumep Gates Enlarger, unu ¢ nomollTta Ha ynTpasByKoBO YCTPOWCTBO.

AKo e Heobxoaumo, pa3MekHeTe rytanepyara ¢ pasTBopuUTeN (Hanp. eBkanMnToBo Macno).

M3nonaeante pa3amep R25, kakTo e onucaHo, 4o AocTuraHe Ha paboTHata gbmkmHa. AKo cpely-
HeTe CbMPOTUBIEHME, HE OKa3BalTe HaTUCK.
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5) WN3BapeTe MHCTpyMeHTa OT KaHana, HaHeceTe Marnko pa3TBOPUTEN U NOBTOpeTe npoteca. Hoca-
YbT MOXE Aa Ce OTCTpaHM HaBegHbBbX Mo Bpeme Ha ynotpebata Ha nHctpymeHta RECIPROC®
blue; B npoTuBeH cny4yari Ton Wwe 6bae oTCTpaHeH Ha Marku nap4yeTa c ryranepyara.

6) ManonseaiTe YeTKallo ABWKEHNE KbM CTPaHUYHWUTE CTEHU, 3a a OTCTPaHWUTE OCTaTbyHMs 00TY-
paunoHeH maTepuan.

7) Cnep pocturaHe Ha paboTHaTa AbmkunHa ¢ pasmep R25 nsnonssante pasmep R40 unu R50 3a
no-rofsiMo anuKasnHo paswnpeHne, ako ce Hanara.

8. XUTVEHA, OESNHOEKUWNA, MOYNCTBAHE N CTEPUTTN3ALINA

® UHctpymeHTuTe RECIPROC® blue ca nsgenusa 3a egHokpaTHa ynotpeba 1 He moraT fa ce 13-
non3eaT NoBTOPHO. [MoBTOpHaTa ynotpeba MoXe Aa yBenuym pucka OT KpbCTOCaHO 3aMbpcsBaHe
Unn cYynBeaHe.

® CTepunHocTTa He Moxe aa 6bhe rapaHTMpaHa, ako ornakoBkaTa e 6una oTBopeHa, noBpeaeHa
UM Mokpa.

® [le3nHdeKkunaTa, NoYNCTBAHETO U CTEPUNN3ALUATA HE Ca NMPUTOKUMMN.

® [lpoayktute TpsibBa ga ce U3XBBbPMAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopendm 3a 6e3onacHo ms-
XBbPMsiHE HA OCTPU U 3aMbPCEHU U3OENUS.

9. AOIMBbITHNTEJTHA NHPOPMALVA

® Bceku ceprnoseH MHUMOEHT BbB Bpb3Ka C NPOAYyKTa TpsbBa Aa GbAe AoknaaBaH Ha NnpoussoauTe-
NA U Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha Abp)XaBaTa cropen MecTHUTe pasnopeadu.

® 3a aa nony4yute 6e3nnaTHO NeYaTHO KOMMe Ha UHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba Ha NoaxoasLy, e3uk,
BVXTE pasfen ,3asiBka 3a MHCTPYyKUMKM 3a ynoTpeba“ Ha yebcanTt ¢ agpec: www.vdw-dental.com/
ifu.

10. CTMICBK HA NMPUTTOXKXUMWTE CUMBOIJIN

CumBonu OnucaHne

KaTtanoxeH Homep:
REF yKkasBa KaTanoxHusi Homep Ha npoussoautensi (SKU). Toau cumBon e npuapyxeH oT KaTanoxHus HoMep Ha
npounssoauTens Oo Hero.

CpoOK Ha rogHOCT:

ykasBa farara, cnef KosTo MeaMLMHCKOTO n3genue He Tpabea Aa ce nanonasa. To3n CUMBON € NPUAPYXEH OT
g faTa, KosiTo Moka3Bea, Ye MeaMLMHCKOTO n3fenue He Tpsbea Aa ce 13nonsea crej kpasi Ha nocoyeHarta roguHa,
meceL, unu AeH.
[HaTtaTa ce n3nucea BbB popmat M TT-MM-A0 (vnmn FTTT-MM).

npoueaypHUs NakeT [3a npouenypeH nakert].

BwkTe MHCTpYKUUMTE 3a yrioTpe6a nnu BMXKTE eNeKTPOHHUTE UHCTPYKLUK 3a ynoTpeGa:
yka3Ba Heob6xo4MMOCTTa NoTpeBUTENsT Aa ce 3ano3Hae C MHCTPYKUuMUTe 3a ynoTpeba. Tosn cumBon Moxe Aa

MNpoussoguten:
yKa3Ba 3aKOHHUSI NPOM3BOANTEN HA MEAMLMHCKO n3genve [3a MeauuuHcko nsaenve). Ykasasa npovusBoauTens Ha
ObAe NpUapPYXeH OT ENEKTPOHHUSA afpec Ha yebcaliTa ¢ UHCTPyKLuunTe 3a ynoTpeba.

STERILE| R | CTtepunuaupaHo 4Ype3 oGnbyBaHe:

YKasBa MeguumnHCKO nsgenune, Koeto e ouno CTepunnsnpaHo 4pes obnbyBaHe.

Kop Ha naptupara:
LOT yka3Ba kofa Ha napTugaTta Ha npoussoauTens. To3v cuMBON € NpuapyKeH OT kKofa Ha napTuaarta Ha Npou3Bo-
auntena oo Hero.

0 D |:| ACOpPTUMEHT:
yKa3Ba, Ye onakoBKaTa BKITOYBaA aCOPTUMEHT OT BUMAOBE UMN pasMepu.




157

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

He n3nonaseaiite, ako onakoBkaTa e nospefeHa:
yKasBa, Ye MEeAULIMHCKO 13aenune He Tpsbsa Aa ce U3nonssa, ako onakoskata e 6una noBpeaeHa Unm oTeopeHa
1 Yye noTpebutenaT TpsibBa Aa Hanpasy cnpaBka C MHCTPYKUuMTE 3a ynotpeba 3a AombhHUTENHa MHgopMaLys.

OnakoBb4YHa eanHuua:
yKa3Ba 6p0ﬂ Ha apTUKynnTe B ONnakoBKaTa. ,X“ ce 3ameHs ¢ 6p0ﬂ Ha apTUKynnTe B ONakoBKaTa.

Oa He ce nanonssa NOBTOPHO:
yKasBa MeULMHCKO U3Aenne, KoeTo e NpeaHasHa4YeHo camo 3a efHokpaTHa ynotpeba unu 3a ynotpeba Bbpxy
e[ViH NaumneHT No BpeMe Ha egHa npoueaypa.

P

®
@
¢

RECIPROC:
MokasBa Bb3BPATHO-MOCTbNATENHO ABVKEHME.

C€

0123

CE mapkupoBka:

CE mapkupoBKa 3a CbOTBETCTBUE CbIMACHO U3NCKBaHUSATa Ha [upekTneBaTa OTHOCHO MeAVLIMHCKUTE nagenus/
PernameHTsT 3a MeamumHcknTe nsgenus Ha EC.

3abenexka: [Mpu yyactneTo Ha HoTudmMumpaH opraH, CE mapkvpoBkaTta ce npuapyxasa oT MAeHTUdUKaLOH-
HUSA HOMep (4eTpuLmMdpPeH HOMEpP) Ha HOTUULIMPaHNA OpraH.

MD

MeauuymHcko nsgenme:
YKas3Ba, 4ye nsgenmeto e meguuymHCKo nsgenue.

>

BHuMaHue:

rnokasea, 4Ye npu paboTa ¢ U3AeNMeTo NN ¢ MexaHU3Ma 3a yrnpaBneHue B 6rn3ocT 4o MSACTOTO, KbETO e NnocTa-
BEH CMMBOITBT, € HGOGXO,D,I/IMO NOBULUEHO BHUMaHUE Unn 4e HactodwaTta cuTyauna n3anmckesa BHUMaHne nnu
[elicTB/e OT CTpaHa Ha ornepartopa, 3a fja ce U3berHaT HexenaHu nocneacTeus.

Z
<

3/
i

[a ce nasm oT criibHYeBa CBETNVHA:
rnokassa MeAWLUMHCKO U3denne, KOeTo ce Hyxaae OT 3alimTa OT U3TOYHULM Ha CBETNMHA. TO3M CMMBON MOXe Aa
o3HayaBa U ,[la ce nasu OT TonnuHa“.

EpuHuyHa crepunHa 6apuepHa cucrema:
rokasBsa eJMHU4YHa cTepunHa GapuepHa cuctema.

OaTa Ha NpousBOACTBO:
nokasea fataTa, Ha KosTO € Npou3BeAeHO MEAULIMHCKOTO uaaenve. To3v cUMBON € NpuapyKeH oT AaTa, KosiTo
nokasea fataTa Ha npou3BoAcTBo. [latata ce usnucea BbB opmat [TTT-MM-04 (unm FTTT-MM).

i

ObpxaBa Ha NPOU3BOACTBO:
rokasBa AbpxaBaTa, B KOITO ca npousseaeHun npogyktute. ,CC* ce 3ameHsi ¢ ABY- Unu TpUBYKBEHNS KOA Ha
Obpxaeara, 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. V040252, V040052

0. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® [ndikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

® Predvidena svrha:
instrument na motorni pogon namijenjen za pripremu i reviziju korijenskog kanala (oblikovanje i
uklanjanje mrtvog i stranog materijala iz korijenskog kanala).

® 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 (ru¢no kod izrazenih zakrivlje-
nosti).

1. KONTRAINDIKACIJE

Nema.

2. SADRZAJ, SASTAV | KOMPATIBILNOST

RECIPROC® blue instrumenti se sastoje od tri glavhe komponente: radnog dijela izradenog od legure
nikla i titanijuma sa termi¢kom obradom, silikonskog ¢epa u boji i mesingane drske sa ABS plasti¢nim
prstenom.

® |glice se proizvode postupkom koji rezultira iglicama u boji. Iglice mogu izgledati blago zakrivljene
zbog ovog procesa. Ovo nije proizvodni nedostatak i nije potrebno ispravljati iglicu prije upotrebe.
Kada ude u kanal, iglica ¢e pratiti anatomiju korijenskog kanala.

® 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 tacnoj radnoj duzini je odgovarajuci nacin odredivanja radne duzine.
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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.
O Gutanje radnog dijela instrumenta.
O Toksicne ili alergijske reakcije prouzrokovane ostacima iz obrade.

® Kao $to je slu€aj i sa svim instrumentima za obradu korijenskih kanala na masinski pogon,
RECIPROC® blue instrumenti se ne smiju koristiti ako postoji nagla apikalna zakrivljenost zbog
povecanog rizika od separacije. U ovom slucaju, prethodno zakrivljene ru¢ne 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 zastitnu 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 Evrsto spojen za glavu suprotnog ugla.

e Cesto provjeravajte 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 uredaji 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 natapajte,
rekapitulirajte ruénom iglicom i ponovo navodnjavaijte.

® 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 sljede¢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).




162

O Provjerite aktivni dio zbog svih oSte¢enja navedenih u prethodnom odjeljku tokom koriStenja (tj.
odnosno nakon svakog mahanja).

O lzbjegavajte standardnu kontinuiranu rotacionu kretnju za proSirivanje i umjesto toga koristite
pokrete sa malim uglom (pokret turpijanja, oscilirajuc¢i pokret navijanja sata ili tehniku balansira-
ne sile) kako bi se ogranicilo optereéenje instrumenata rotacionim savijanjem i poboljSao njihov
oCekivani radni vijek.

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

Postupak oblikovanja sa proizvodom RECIPROC® blue
Odaberite ispravan RECIPROC® blue instrument:

U vecini slucajeva, veli€ina R25 je prikladna za lijeCenje korijenskog kanala.

1)

Pregledajte razli€ite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki usta-
novili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korijenskog kanala.

® Ako je kanal djelomicno ili potpuno nevidljiv na rendgenskom snimku: kanal se smatra uskim
= Kkoristite veli¢inu R25.

® Ako je kanal potpuno vidljiv na radiografiji: Uzmite ru¢ni instrument ISO veli¢ine 30 i pasivno
ga umetnite u kanal:

O Ako dostigne radnu duzinu, kanal se smatra velikim = koristite veli¢inu R50.

O Ako ruéni instrument ISO veli€ine 30 ne ide pasivno na radnu duzinu, uzmite ruéni instru-
ment ISO veli¢ine 20. Ako iglica ide pasivno na duzinu, kanal se smatra srednjim = koristi-
te veli¢inu R40.

O Ako rucni instrument ISO veli€ine 20 ne ide pasivno na duzinu, kanal se smatra uskim =
koristite veliinu R25.

Napomena: Pasivno znaci da instrument ide direktno na radnu duzinu bez ikakvog navijanja i moze se
pomicati gore-dolje bez oblikovanja. Amplituda pokreta gore-dolje treba biti 4-5 mm.

2)

3)

Omogucite pravilan pristup ulazima u korijenski kanal kanala sa naglaskom na prosirivanje, izrav-
navanje i zavrSnu obradu unutrasnjih aksijalnih zidova.

Natapajte obilno i Eesto nakon svakog koristenog instrumenta (u skladu sa dobrom stomatolo-
Skom praksom).

Pocetak pripreme u zavisnosti od veliine instrumenta:

® \VeliCina R25: Prije pripreme s R25, procijenite radnu duzinu uz pomo¢ preoperativne radio-
grafije. Postavite stoper na 2/3 te duzine.

® VeliCine R40 i R50: Prije odabira odgovaraju¢eg RECIPROC® blue instrumenta, provjerite
radnu duzinu elektronski koriste¢i C-PILOT® ili K-File. Postavite stoper na tu duzinu.

Uz natapanje kanala unesite RECIPROC® blue instrument u kanal. Pritisnite dugme za ukljuciva-
nje/iskljucivanje ili noznu pedalu motora kada je instrument na ulazu u korijenski kanal.
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6) Pomjerajte instrument polaganim kretnjama unutra i van do pribl. 2/3 radne duzine (oznac¢eno sili-
konskim stoperom). Jedan pokret unutra i van = jedna kretnja. Odistite instrument nakon svake
kretnje. Amplituda pomaka prema unutra i prema van ne smije prelaziti 3 mm. Treba primijeniti
samo vrlo lagan pritisak. Instrument ¢e lako napredovati u kanalu.

7) Ako je potrebno, instrument se moze koristiti pokretima Cetkanja za povec¢anje ulaza u korijenski
kanal.

8) Nakon svakog pokreta, provjerite je li kanal slobodan koristedi iglicu ISO C-PILOT® veli¢ine 010.
9) Ponovo potvrdite radnu duzinu prije nastavka oblikovanja dok se ne postigne puna radna duzina.

10) Izmjerite foramen ru¢nim instrumentom koji je za jednu ISO veli€inu vec¢i od RECIPROC® blue in-
strumenta koji je dostigao punu radnu duzinu.

® Ako je instrument dugo pripijen, priprema je zavrSena i kanal je spreman za zatvaranje.

® Ako je instrument labav po duzini, koristite sljedecu veli¢inu RECIPROC® blue instrumenta i,
kada je potrebno, nastavite sa sljede¢om veli€¢inom iglice, mjere¢i nakon svakog instrumenta,
odnosno ru¢nim iglicama iste veli€ine. Koristite istu tehniku oblikovanja do radne duzine.

11) Koristite namjenske papirne vrhove za suSenje i namjenske vrhove sa gutaperkom za zatvaranje
korijenskog kanala.

Postupak revizije sa RECIPROC® blue

1) Pregledajte razliCite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki usta-
novili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korijenskog kanala.

2) Uklonite veci dio gutaperke u koronalnoj trecini kanala odgovaraju¢im instrumentom, korijenskim
proSirivacem ili uz pomoc¢ ultrazvuénog uredaja.

3) Ako je potrebno, omeksajte gutaperku rastvaracem (npr. uljem eukaliptusa).

4) Koristite velic¢inu R25 kako je opisano dok se ne postigne radna duzina. Ako naidete na otpor, ne-
mojte vrsiti pritisak.

5) lzvadite instrument iz kanala, nanesite malo rastvaraca i ponovite postupak. Nosa¢ se moze uklo-
niti u jednom komadu tokom upotrebe RECIPROC® blue instrumenta; u suprotnom ¢e se ukloniti
u malim komadima sa gutaperkom.

6) Pokretom Cetkajte boCne zidove kako biste uklonili zaostali obturacijski materijal.

7) Nakon postizanja radne duzine s veliCinom R25, koristite veli€inu R40 ili R50 za povec¢ano apikal-
no proSirenje ako je to neophodno.

8. HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

® RECIPROC® blue instrumenti su uredaji za jednokratnu upotrebu i ne mogu se koristiti viSe puta.
Ponovna upotreba moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

® Ne moze se garantovati sterilnost ako je ambalaza otvorena, ostecena ili mokra.

® Nije moguca 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

Katalo$ki broj:
Oznacava kataloski broj proizvodaca (SKU). Ovaj simbol prati kataloSki broj proizvodaca pored simbola.

u

Rok upotrebe:

Oznacava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije koristiti. Ovaj simbol prati datum koji oznac¢ava da
se medicinski proizvod ne smije Koristiti nakon isteka prikazane godine, mjeseca ili dana.

Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Proizvodac¢:
Oznacava ovlastenog proizvodaca medicinskog uredaja [za medicinski uredaj]. Oznacava proizvodaca paketa
procedura [za paket procedura].

al
(T

Pogledajte Stampana ili elektronska uputstva za upotrebu:
Oznacava potrebu da korisnik konsultuje uputstva za upotrebu. Ovaj simbol moze biti popracen elektronskom
adresom web-stranice 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 zamjenjuje slovnim kodom materijala (npr. “SST” za nehrdajuéi ¢elik) ili rije¢ima (npr. “Latex”).
NiTi: nitinol / nikl titanijum

®

Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno:
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.

Jedinica pakiranja:
Oznacava 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 (¢etvorocifreni broj) imenova-
nog tijela.

Medicinski uredaj:
Oznacava da je predmet medicinsko sredstvo.

Oprez:
Oznacava da je neophodan oprez pri rukovanju uredajem ili upravljacem blizu mjesta gdje je simbol postavljen,
ili da trenutna situacija zahtijeva svjesnost ili mjeru operatera kako bi se izbjegle neZeljene posljedice.

Cuvati dalje od sun&eve svjetlosti:
Oznadava medicinski uredaj koji treba zastititi od izvora svjetlosti. Ovaj simbol takoder moze znagiti ,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 oznacava datum proizvodnje.
Datum je izraZzen 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®. V040252, V040052

0. MHOMKALUWMW 3A YTIOTPEBA

® lHamkaumja 3a ynotpeba:
MpoussoauTe ce MHAULMPAHN 3a TPETMaH Ha eHOO0AOHTCKO 3aboryBar-e.

® HawmeHaTa HameHa:
MHCcTpyMeHT ynpaByBaH Off MOTOP HAMEHET 3a MOoAroToBKa 1 NMOBTOPHO TpeTupare Ha
KOPEHCKMOT KaHan (obnukyBare 1 gebpnamaH Ha KOPEHCKMOT KaHan).

® HameHeT KOPUCHUK:
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.

® IHCTpymMeHTuTe ce KopucTaT BO KOMOMHaLMja CO eHAOOOHTCKM MOTOP (PayHO MpU TeLLIKK
KPUBUHMN).

1. KOHTPAMHONKAL N

Hewma.

2. COOAPXWHA, COCTAB 1 KOMMNATUBWUITHN YPEOW

RECIPROC® blue HCTpymeHTHUTE ce HanpaBeHW Of TPW rMaBHM KOMMOHEHTU: paboTHNOT Aen og
nerypa Ha HUKen-TUTaHWyM CO TepMuyka oopaboTka, 000eH CUMNMKOHCKM 3aTBopayd 1 06noxeHa
MecuHreHa gpLuka co ABS nnactmuyeH npcreH.

® lirnnyute ce npou3seayBaaT Co NPOLEC LUTO PesynTupa co Urnmnyka LWTo nMa o6oeH marnegq,.
Urnnyknte Moxe Aa usrnegaaT Masky 3akpuBeHu nopagm oBoj npouec. OBa He e NPoV3BOACTBEH
AedeKT 1 He e HeoNxodHO Aa ce UcnpaBu Urnuykarta npeq ynotpe6a. OTkako Ke Brnese Bo
KaHanoT, urnuykarta Ke ja cregu aHatoMujata Ha KOPEHCKUOT KaHar.

® Ynotpeba BO peunnpoyHO OBMXKEHE CO HAa3HAYEH MOTrOHCKM CUCTEM KOj MMa ofobpeHne
RECIPROC® nocraByBam-Aa.

® Jly6pukaHTtun kako NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ ke ce kopucTar.

® YnotpeGaTta Ha paguorpaduja Bo koMGuHaLMja co NiokaTop Ha BPB 1 anaTtka 3a npunarogyBarse
Ha CUIMKOHCKMOT 3aTBOpay Ha npaBunHaTa paboTHa OOoMmkKMHa € COoABEeTEH MeTof 3a
ofapenyBame Ha paboTHaTa JomKMHa.
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3. MPEAYTNPEOYBAHA

CTporo cnepfeTe ro oea ynatcTeo 3a ynotpeba 3a aa ri MuHMMUaupaTe cnegHuTe pysnum 3a
ypeauTe, NaynmeHToT /U KOPUCHUKOT:

O KpLuere Ha UHCTPYMEHTOT.

O BkpcTeHa KOHTaMuHauuja.

O CospgaBakne TOnMHa nopagun HeAOBOSHO NOAMAYKyBake U HABOOHYBaH-E.

O lontawe Ha paboOTHUOT Aen o UHCTPYMEHTOT.

O TOKCUYHM UNW aneprucky peakuun npeansBukaHn og npepaboTka Ha ocTaToum.

Cnun4HO Ha cMTE MHCTPYMEHTU Ha KOPEHCKUOT KaHan ynpasysaHu co malinHa, RECIPROC® blue
WHCTPYMEHTUTE He Tpeba Aa ce KopucTaT BO KOPEHCKMOT KaHas CO Harmno anuvkanHo UCKpUBYBaH-e
nopagu 3ronemMeH p13uk og o4BojyBare. Bo 0Boj cniyyaj, Tpeba ga ce kopuctaTt NpeTxogHo
3aKpPUBEHU PaYHU UMMUYKN BO anmnKanHUOT PErnoH.

4. MEPKW HA MPETMASITNBOCT

Be3benHocTa n edpekTMBHOCTa Ha ynotpebaTa He ce yTBpAEHU Kaj BpeMeHM KeHN Ui AOUIKM
Unu Kaj geua.

KopucTeTe cuctem co rymeHa 6paHa 3a BpeMe Ha eHgodoHTCKaTa npoueaypa.
3a Bawa 6e36eHOCT, HOCeTe NMYHa 3alTUTHA onpema (pakaBuLm, oyuna, Macka).

MpoBepeTe ro nakyBakweTO Npea ynotpeba n He KOPUCTETE MM MHCTPYMEHTUTE ako MakyBaH-eTO €
OLUTETEHO.

He KOPUCTETE T MHCTPYMEHTUTE NO UCTEKOT Ha POKOT.

lMpoBepeTe ro MHCTPYMEHTOT Npep, cekoja ynoTpeba 3a 3HauuM Ha OedeKTu, Kako LITO ce
aedopmanmm (CBUTKaHW, O4MOTaHW), KpLLEeHEe, Kopo3uja, OLUTETEHN paboBK 3a ceyerse, rybere
Ha Koaupake Ha 60oja unmn osHavyBawe. Co 0BME MHAMKALUN ypeauTe He MoxXarT Aa ja ucnonHat
cBOjaTa HameHa co NoTpebHOTO HMBO Ha ©e306eQHOCT, MHCTPYMEHTUTE Tpeba aa ce oTdpnar.

Mpen Aa KopucTUTE KOj GO MHCTPYMEHT, MpoBepeTe Aanu e 4o6po NoBp3aH Co KOHTpaaronHara
rnaea.

YecTo npoBepyBajTe ro MUHCTPYMEHTOT M pabOTHUOT Aen YACTETE ro 3a Bpeme Ha
WMHCTPYMEHTaLmjaTa, NpoBEPYBajkN Janu UMa 3HaUM Ha U300mMyyBare, M300IMKYyBaHe Unm
abetbe, Kako LUTO Ce HepaMHM NUHMK, Tanu Toukn. Co OBME MHOUKAUUWM AeKa ypeamTe He MoxaT
[a ja ucnonHat cBojata HaMmeHa co NoTpebHOTO HMBO Ha 6e36eAHOCT, MHCTPYMeHTUTE Tpeba Aa
ce oTdppnar.

NHcTpymeHTUTE He Tpeba LenocHo Aa ce noTonyBaaT BO PacTBOP Ha HAaTPUYM XMMOXIIOPUT
(NaOCl). Camo paboTHuoT gen og nHctpymeHToT NiTi, KOj € BO KOHTaKT CO NauneHToT, Tpeba aa
ce noTtonysa BO KoHUeHTpaT of pacteop Ha NaOCI Ha HE noBeke oa 5%.

BuoeTte BHMMaTeNHW BO anvkanHata obnacT U BO KaHanuTe Kou ce AenaT U/Unm nokaxysaar
Harnm UCKpVBYBak-a 1 3a061eHOCTY.

HaBogHyBajTe ro kaHanoT oGUITHO M YeCcTo BO TEKOT Ha npolieaypaTta U Nno cekoj ynotTpebeH
MHCTPYMEHT (cnopen ao6paTa cToMaToroLLKa npakca).

Cekoraw KOPUCTETE MUHNMareH annkaneH rnpuTucok. Hukorai He rn ancmnyBajTe UrMn4yknTe
HW3 KaHanoT.

Kora MHCTPYMEHTOT He HanpeayBa NecHo, UCHUCTETE M1 U NpoBepeTe rm ByprumTe 3a ceverse,
noTtoa HaBOAHETe, pekanuTynMpajTe Co payHa Urinyka 1 NoOBTOPHO HaBOAHETE.
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® 3a 006nuKyBaHe Ha EKCTPEMHO 3aKpUBEHW KaHanu, nobe3GeHo e Aa ce KOPUCTU UrMnYKa camo 3a
06nvKyBakbe Ha efieH KaHan co Len Aa ce Hamanu pusukoT o kplierse. O6pHeTe BHUMaHWe Ha
cnefHvBe 0o6py NpaKTUKK:

O KopucTeTe HoBa urnuyka u copreTe ja 0TKako kaHanoT e TpeTupaH (ynotpeba co eneH kaHarn).
O KopucTeTe payHu HamecTo POTUPAYKM UMUK,

O KopucTeTte urnmnykm co mana ronemuHa, dnekcnbunyim nnu/vnmu NiTi (oBa ke nomorHe ga ce
n3berHe TpaHCNOPTOT NPEKY KaHan).

O BwusyenHo npoBepeTe ro paboTHUOT Aen 3a cuTe AedeKkT HaBeAeHM BO NPETXOAHNOT nacyc 3a
BpeMe Ha ynoTtpebara (T.e. nocrne cekoj opaH).

O W3bBerHyBajTe ro ctaH4apaHOTO HEMPEKMHATO POTALMOHO ABMKEHE Y HAMECTO TOa KOpUCTETE
[OBWXEHsa Co Masny arofiHu ABWXKeHa (OBUKEHE Ha NOABUTKYBake, ABMKEHE Ha OCLUNUpare
Ha HaMOTyBaHe Ha YaCOBHUKOT WUIM TeXHUKA Ha n3banaHcupaHa cuna) co Len Aa ce orpaHuyn
3aMOpOT O/ POTALMOHOTO CBUTKYBaH€ Ha MHCTPYMEHTUTE 1 Aa ce Nogo6pu HUBHMOT OYeKyBaH
BeK.

5. HECAKAHW PEAKUMW / HECAKAHW HYC E®EKTU

MprBpemMeHa nocTonepaTBHA HEMPUjaTHOCT MOXe Aa ce MojaBu reHepasiHo Kako pesynTar Ha
TPETMaH Ha KOPEHCKMOT KaHarl.

6. YCI10OBU 3A CKITAOVNPAHE

l—IyBajTe ' npoun3sogunTe BO CyBa U YNCTa CcpeauHa, nogarneky o4 n3Bopu Ha Blara n oupeKkTHa
COH4YeBa CBETIINHA.

7. YEKOP MO YEKOP NHCTPYKUNN

MocTtanka 3a o6nukyBawe co RECIPROC® blue
M36epeTe ro TouHnotr RECIPROC® blue HCTPYMEHT:
Bo noBekeTo cnyyam, ronemuHata R25 ke 6uge norogHa 3a TpeTMaH Ha KOPEHCKMOT KaHan.

1) lMpernenajte paguorpadun of, pasnuyHM XOPU3OHTAarHO arnu 3a AujarHOCTMYKM Aa ja ogpeavTe
LUMpUHaTa, JoSKMHATa M UCKPUMBYBaHETO Ha KOj B1no gageH KOpeHCKn KaHar.

® AKO KaHanoT € AeNyMHO Unn LLeNnoCHO HEBUAMB Ha paamorpadumjata: KaHanot ce cmeTa 3a
TeceH = KkopucTeTe ronemmnHa R25.

® AKO KaHamnoT € LenocHO BUAIMB Ha paguorpadumjata: 3emeTe padyeH MHCTPYMEHT CO
roniemuHa ISO 30 1 BMeTHeTe ro nacMBHO BO KaHaroT:

O AKo gocTurHe pa60THa LOOJDKMHA, KaHanoT ce CMeTa 3a rofieM = KOpUcTteTe ronemMmmHa
R50.

O AKO payHMOT MHCTPYMeHT co ronemuHa 1ISO 30 He oan nacmBHO OO paboTHaTa JOMKMHA,
3emMeTe paveH MHCTPYMEHT co ronemuHa I1ISO 20. Ako urnmykaTa oam NacvBHO BO
AOIDKMHA, KaHanoT ce cMeTa 3a cpefeH = ynotpeba ronemmHa R40.

O AKO pa4HUOT MHCTPYMEHT co ronemuHa ISO 20 He oaM nacMBHO BO OOMXMHA, KaHanoT ce
CMeTa 3a TeCceH = KopucTeTe ronemmHa R25.

3abenewuka: NacrMBHO 3Ha4YM geka MHCTPYMEHTOT OAM ANPEKTHO A0 paboTHaTa fOmKMHA 6e3 HMKaKBO
HaMOTyBak-€ Ha YaCOBHMKOT U MOXe [a ce ABWXM Harope-Hagony 6e3 aejcTBo Ha 06nMKyBar-e.
AmnnutygaTta Ha ABMXEH-ETO Harope 1 Hagony Tpeba ga 6uge 4-5 mm.

2) CospageTte NpaBONMHUCKM NpUcTan 4o OTBOPOT(MTE) Ha KAaHANOT CO akLEHT Ha Nanemwe,
n3pamMHyBaH-€ 1 3aBpLUyBake Ha BHATPELLUHUTE akcujanHn SUAoBW.
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Wpurupajte obmnHo n 4ecTo no cekoj ynotpebeH MHCTPYMEeHT (cnopes [oOpuTe CTOMaTOMOLLKM
NpaKkTuKn).

NoyeTHa NogroToBka BO 3aBMCHOCT Of roflieMmMHaTa Ha MHCTPYMEHTOT:

® [onemuHa R25: MNMpea noagrotoBka co R25, npoueHeTe ja paboTHaTa AOMKMHA CO MOMOLL Ha
npegonepaTtuBHa paguorpaduja. lNoctaBeTe ro 3aTkata Ha 2/3 oA Taa AOMKMHA.

® [onemuHn R40 n R50: Mpeg aa ro nsbepete cooasetHMoT RECIPROC® blue nHCTpyMeHT,
nposepeTe ja paboTHaTa OOMKMHA eNeKTPOHCKM co kopuctewe Ha C-PILOT® unu K-File.
MocTaBeTe ro 3atkaTa Ha Taa JOImKMHa.

Co HaBogHyBat-€ BO kaHanoT, BoBegeTe ro RECIPROC® blue MHCTpyMEHT BO kaHanoT.
[MpUTUCHETE O KOMYETO 3a BKIyYyBaHE/UCKIyHyBakE UINN HOXHATa negana Ha MoTopoT Kora
MHCTPYMEHTOT € Ha OTBOPOT Ha KOPEHCKUOT KaHarl.

[BwxeTe ro MHCTPYMEHTOT CO OaBHO ABWXEH-E Ha KNykare BHaTpe-Mu3ne3 JofeKa OKOny.
HocturHaTm ce 2/3 o paboTHaTa AOMKMHA (O3HAYEHO CO CUITMKOHCKMOT 3aTBopad). EgHo
OBWXKeH€e BHATPe-13rnes = eqHo KONkHyBahe. YMcTeTe ro MHCTPYMEHTOT MO CEKOE ABWKEHE Ha
Knykawe. AMNnNuTygaTta Ha ABuxKeraTa BHaTpe-u3nes He Tpeba ga HagmuHyea 3 mm. Tpeba ga
ce NPUMEHN caMo MHOTY Man NPUTUCOK. IHCTPYMEHTOT NECHO ke HanpeayBa BO KaHarnoT.

,D,OKOﬂKy e ﬂOTpe6H0, MHCTPYMEHTOT MOXKe Aia Ce KOPUCTU CO KIyKal€ 3a fa Cce 3royieMmu BJrie3oTt
Ha KOPEHCKNOT KaHarl.

Mo cekoe OBWMKEHE Ha KyKake, NpoBepeTe Aanu kaHanot e crnobogeH co 1ISO ronemuHa 010 C-
PILOT® urnuuka.

MoBTOpHO NOTBPAETE ja paGoTHaTa JOMKMUHA, Npes Aa NPOAOINKUTE CO 0BNMKYBakEeTO AoAeKa
He ce JOCTUrHe LenocHaTa paboTHa JomKMHa.

10) NamepeTe ro bopameHOT CO payeH MHCTPYMEHT Koj e 3a egeH ISO noronem og RECIPROC®

blue MHCTPYMEHT Koj 4oCTUrHan LenocHa paboTHa JOMKUHA.

® AKO MHCTPYMEHTOT € NpULUBPCTEH OOMT0, MOArOoTOBKaTa € 3aBpLUeHa M KaHanoT € NOAroTBeH
3a 3aTHyBahe€.

® AKO MHCTPYMEHTOT e nabae BO JOIMKMHA, KOPUCTETE ja cnegHaTta ronemmnHa Ha RECIPROC®
blue nHCTpyMeHT U1, Kora e NoTpebHO, NPOAOIKETE CO CriefHaTa roflieMvHa Ha Urnu4ykara,
Mepejkn No Cekoj MHCTPYMEHT COOABETHO CO paYvyHU UrMMYKK CO UcTa ronemuHa. Kopuctete ja
nctaTa TEXHUKa Ha obnuKyBare 40 paboTHa AOIMKUHA.

11) KopucTteTe cneyujanHm XxapTUeHN TOYKN 3a CyLLUEHE U NMOCBETEHM TOYKM Ha ryTa-fnepka 3a

3aTHyBaHk€ Ha KOPEHCKUTE KaHalnwu.

Noctanka 3a nosTopHO TpeTMmaH co RECIPROC® blue

1)

Mpernepajte paguorpadun o pasnMyHN XOPU3OHTaSHO arnv 3a AWUjarHOCTUYKA Aa ja oapeauTe
LUMpVHAaTa, AoMKMHaTa U UCKPUBYBaHETO Ha Koj 6MNo gageH KopeHCKM kaHar.

OTcTpaHeTe ro HajroneM1oT Aen of ryta-fnepkara Bo KOpoHanHaTa TpeTuHa of KaHarnoT co
coodBeTeH MHCTPYMEHT Ha np. Gates Enlarger unu co noMmoll Ha ynTpassy4deH ypes.

[okonky e noTpebHO, OMeKHeTe ja ryTarnepkarta co pacTBopyBay (Ha np. Macro of eyKanunryc).

KopucteTe ja ronemmHaTa R25 kako LWITO € onuwiaHo AOAeKa He ce JoCTUrHe paboTHaTta
JormkuHa. AKO HamaeTe Ha OTnop, He NPUTUCKA]TE.

M3BageTe ro MHCTPYMEHTOT O KaHanoT, HaHeceTe MarkKy pacTBopyBad 1 MOBTOPETE ja
nocrankaTta. Hoca4yoTt Moxe Aa ce oTCTpaHu BO e4HO napye 3a Bpeme Ha ynotpebata Ha
RECIPROC® blue MHCTPYMEHT; BO CNPOTUBHO KE Ce Bafu Ha CUTHU Nap4ynksa Co rytanepkara.

KopucteTe ABuxere Ha YeTkare Ha CTPaHWYHUTE SMO0BU 3a a ro OTCTpaHuTe NpeocTaHaTuoT
MaTepwujan 3a 3aTHyBahe.
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7) OrTkako Ke ja gocturHeTe paboTHaTa AoMkMHa co ronemuHa R25, kopuctete ja ronemumHaTta R40
nnn R50 3a 3ronemeHo anukanHo nNpoLuMpyBaHe AOKOMKY € 3a40MKUTENHO.

8. XUTMEHA, OESVHOEKUWNJA, YACTEHE N CTEPUTTN3ALINJA

e RECIPROC® blue nHcTpymeHTUTE Ce ypeau 3a eaHokpaTHa ynotpeba n He MoxaT NOBTOPHO Aa
ce kopucTtart. [NoBTopHaTa ynotpeba moxe ga ro 3ronemu pu3nkoT Of BKPCTEHA KOHTaMuHauumja
UNN KpLLEH-E.

[ ] CTepVIJ'IHOCTa HE MOXe [la Ce rapaHThpa ako nakyBaHeTO € OTBOPEHO, OLUTETEHO U BI1a>KHO.

® [lesnHdekuunja, YACTEHE U CTepUnu3aumja He ce NpUMeHyBaar.

® [IpoussoauTe Tpeba aa ce oTCTpaHyBaaT crnopes fnokanHuTe nponucy 3a 6e3degHo
OTCTpaHyBahe Ha OCTPY U KOHTAMUHUPaHW ypeau.

9. AONONMHUTENHN NHOOPMALIN

® CeKoj Cep1o3eH MHLMOEHT BO Bpcka CO Mpov3BodoT Tpeba Aa ce npujaBu Kaj Npon3BoAUTENOoT v
HaAMEXHMOT OpraH BO COrfacHOCT CO NIOKanHUTE MPOMUCK.

® 3a pa pobuete 6ecnnaTHa nevaTeHa Konuvja og YnaTcTBOTO 3a ynotpeba co COOABETEH ja3uK,
nornegHete ro genot ,[obapajte YnatcTBo 3a ynotpeba“ Ha Beb-cTpaHmyaTa www.vdw-
dental.com/ifu.

10. CIMNCOK HA NMPUMEHNNBU CUMBOIJTN

Cumb-
Onuc
onu
Bpoj Ha kaTarnor:
REF "o o3HavyBa 6pojoT Ha kaTanorot Ha npomssoauTenoT (SKU). OBoj cumbon e npuapyxeH Co KatanoLukMoT 6poj

Ha nNpon3BoauUTENOT BO HENOCpeaHa 6nusuHa Ha cumbonorT.

=

Ynotpeba ao aatym:

"o 03HauyBa faTyMOT MO KOj MeaULMHCKMOT ypea He Tpeba fa ce kopucTu. OBoj cumbon e NpuapyKeH co Aatym
KOj MOKaxKyBa [eka MeAULMHCKUOT ypea He Tpeba Aa ce KOpUCTW MO KPajoT Ha NpukaxaHaTa rogvHa, mecel, unm
[eH.

OatymoT e n3paseH Bo popmat M TT-MM-04 (vnun FTTT-MM).

MNMpoussoauren:
"0 03HavyBa NpaBHMOT NPOM3BOAMTEN HA MEAULMHCKMOT ypena [3a meanumnHckn yped). o o3HavyBa
npon3BoAMTENOT Ha NakeToT 3a npoLeaypw [3a MpoueaypaneH nakert].

el
gH

KoHcynTupajTe rv ynatcreaTa 3a ynotpeba Unm KOHCynTupajTe ce co enekTpoHCKk/ ynaTcTea 3a
ynortpeb6a:

YkaxyBa Ha notpebarta KOPUCHIKOT [a i KOHCyNnTupa ynartcTeara 3a ynotpeta. OBoj cumGon moxe aa 6uge
NpuapPYXeH CO enekTpoHckaTa agpeca Ha BeG-CTpaHuLaTa Ha YnaTcTBo 3a ynotpeba.

CTrepunusmpaHo co 3padere:
YkaxyBa Ha MeAWLIMHCKM ypea Koj e CTepunuampaH co ynotpeba Ha 3pavetse.

LOT

Kop Ha cepuja:
"o 03Ha4yBa CEpUCKMOT Kog Ha npoussoauTenot. OBoj cMMGOS € MPUAPYXEH CO KOA4OT Ha cepujaTta Ha
NpOU3BOAMTENOT BO HernocpeaHa GmM3nHa Ha cMmMGoroT.

no(

AcopTuUMaH:
M,quTMCbI/IKyBa NakeToT BKIy4yBa aCcopTUMaH Ha BUOOBU UITU TONEMUHN.

NiTi:

MpeHTndurkyBa matepujan unu cynctaHumja cogpxaHa Bo Npou3BOAOT UM MaTepmrjanoT of KOj € HarnpaBeH
npon3BoaoT.

XXX* ce 3ameHyBa co wudpa Ha maTepujanHa byksa (Ha np., ,SST" 3a He'pfocyBaykn Yyenuk) unv 3éop (Ha
npumep, ,aTekc").

NiTi: HuTuHon / Huken tutanmym
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Onunc

He kopucTeTe ako nakyBaweTO € OLUTETEHO:
YkaxyBa Aeka MeOVUMHCKM ypen, WTo He Tpeba Aa ce KOpUCTM ako NakyBakEeTO € OLUTETEHO WM OTBOPEHO U
[leka KopucHuKoT TpeGa Aa r KOHCynTupa ynatcTeaTa 3a ynotpe6a 3a AoNONHUTENHN MHopMaLmn.

EpavHuua 3a nakyBamne:
"o 03HauyBa 6pojoT Ha Napyuka BO NakyBaeTo. X" ce 3aMeHyBa Co 6pojoT Ha NapyMa BO NakyBaHETO.

He ynoTtpebyBajTe noBTOpHO:
O3sHauyBa MeAWLIMHCKN YPea KOj € HaMeHeT camo 3a efHa ynotpeba unu 3a ynotpeba kaj eaeH nauveHT 3a
BpeMe Ha efjHa npoleaypa.

PELIMNPOYHO:
YkaxKyBa Ha peLMnpOYHO ABMKEHE.

CE osHaka:

CE o3Haka 3a coobpasHocT cnopepg 6apawarta Ha EY MDD/MDR.

3abeneuwka: Kora e BknyyeHo HotudmumpaHo teno, CE o3HakaTa e npuapyxeHa co naeHtudmkaumnckmu 6poj
(4eTnpuumdpeH 6poj) Ha HOTUULMPaHOTO Terno.

MepauuuHckn ypen:
MokaxyBa feka NPeaMEeTOT e MeAULMHCKA ypes,.

BHuUMaHwme:

MokaxyBa Aeka e noTpebHa NpeTnasnuBOCT Kora pakyBaTe CO ypeaoT Unn KoHTponaTta 6rmMcky o MECTOTO kaje
LUTO € NOCTaBeH CUMOGOMOT UK Aeka Ha MOMEHTanHaTa cutyauumja My e notpebHa CBECHOCT Ha OnepaTopoT Unm
akuuja Ha onepaTopoT 3a Aa ce u3berHat HecakaHu nocneamum.

[a ce 4yBa noganeky of COHYeBa CBeTNUHa:
YkaKyBa Ha MeEAMLIMHCKM ypeq Ha Koj My e noTpebHa 3awwTtuta o n3sopu Ha ceetnuHa. OBoj cumbon moxe Aa
3Hauu u Jla ce YyBa noganeky of TonnuHa“.

EAvHeyeH ctepuneH 6apuepeH cuctem:
YkaxyBa Ha €AUHCTBEH CTepuneH 6apmepeH cucTem.

JaTym Ha Nnpou3BOACTBO:
[0 03HauyBa gaTymoT Kora e npousseaeH MeanuuHCKnoT ypea. OBoj cumbon e npuapyxeH co AaTym 3a
03HauvyBake Ha 4aTyMOT Ha Npou3BoAcTBO. [aTymoT e u3paseH Bo popmat ' T-MM-41 (vnum ITTT-MM).

3eMja Ha NpoM3BOACTBO:
Ja o3HauyBa 3emjaTa Ha Npom3BOACTBO Ha npounssoauTe. ,CC" ce 3ameHyBa CO KOAOT Ha ApXxaBaTa Cco ABe U1
Tpu GyKBY Kako WTO e AeduHmnpaHo Bo 1ISO 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. V040252, V040052

0. ENAEI=EIZ XPHZHX

® ’'Evdeign xpiong:
Ta mpoiévta TpoopifovTal yia Tn BepaTtreia evOOdOVTIKWYV TTABACEWV.

® [lpoBAstrdpevn xprion:
Mnyavokivnto gpyaAgio TTou TTpoopieTal yia TNV TTPOETOINACIO TOU PIJIKOU CWAAVA KAl ETTAVAAN-
TITIKA Bgpartreia (SIapnOpPwWon Kal XEIPOUPYIKOG KaBapIoudg Tou PIZIKoU CWARva).

® [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 epyaAeiaRECIPROC® blue atroteAodvTal atmo Tpia Bacika gépn: To AEITOUPYIKO PJEPOG TTOU €ival Ka-
TAOKEUAOWEVO aTTO KPAWPa VIKEAIOU-TITAVIOU YE BepUIKA eTTEEEPYOTIa, Evav XPWHATIOTO avaoTOAEQ OIAI-
KOVNG Kal £€va OTEAEXOG ATTO OPEIXAAKO UE ETTIOTPWON HYE TTAACTIKO daKTUAIO ABS.

® Ol piveg kKaTaokeudlovTtal he pia dladikaaia, £T01 WOTE N pivn va €xel XpwuaTioTh éwn. O1 piveg
MTTOPED va €Xouv eEAAPPWG KUPTH ep@avions Adyw autrs Tng diadikaciag. Autd dev ival kata-
OKEUOOTIKG EAATTWUA Kal BEV Eival ATTAPAITATO VA ICIWOETE TIG PIVES TTPIV aTTd TN XPron. MOAIG I
0éANBel aTov pIfikd cwANVa, n pivn 6a akoAoubroel TNV avaTouia Tou GWARva.

® XpnoIyoTToIfoTe O€ TTAOAIVOPOUIKY) Kivnon Ye KaBopIopévo aUoTnua Kivnong TToU €XEl TIG EYKEKPI-
péveg pubpioeic RECIPROC®.

® [lpémel va xpnoigotrolotvtal AirravTika 61Tws NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® H xprion akTIivoypa@iwy o€ cuvOUACHO UE TOV EVTOTTIOTH aKPOpPpPIZiou Kal £va EPYAAEio TTPOCAPO-
YAGS Tou avaaToAéa GIAIKOVNG OTO CWOTO PAKOG epyaaiag atroTeAei TNV KATaAANAn pébodo kabopi-
OpoU Tou PNAKOUG £pyaaiag.

3.MPOEIAOINOIHZEIZ

® AkoAoubnaTe auoTnpd TIg TTapouaeg Odnyieg XpAong YIa va eEAAXIOTOTTOINCETE TOUG aKOAOUBOUG
KIvOUVOUG yia Ta epyaAeia, Tov agBevr] kal/f) Tov XpAoTN:

O Opaucn Tou gpyaAeiou.
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O AlaocTaupoupevn poAuvon.

O Mapaywyn BepuoTnTag Adyw AveTTapPKOUS AITTavong Kail EKTTAUCNG.

O Kartatroon Tou HEPOUG EpYATiag TOU EpYaAEiou.

O ToEIKEG 1 aAAEPYIKEG avTIOPAOEIG TTOU TTPOKOAOUVTAl aTTd ThV £TTECEPYATTA TWV UTTOAEIUPATWV.

® [lapduola pe 6Aa Ta punxavokivnTa epyaAcia pifikolu cwArnva, Ta epyaicia RECIPROC® blue dev
Ba TTPETTEl VA XpNOIMOTTOIOUVTAl O€ PICIKO CWANVA PE EVTOVN KOUTTUASTNTA TOU akpoppiZiou Adyw
TOU augnuévou kKivduvou Bpadong. & auTh TNV TTEPITITWON Ba TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIoUVTal PIVEG
XEIPOG PE TTPOOXNUATICHEVT KAPTTUAGTNTA OTNV aKPOPPICIKA TTEPIOXH.

4. TIPO®YANA=EIZ

® H ao@dAcia Kai n aTTOTEAECUATIKOTNTA XPriong Ogv £xouv aTTodelxBei o€ yKUOUG 1 YUVAIKES TTOU
BnAdlouv 1) o€ TTaIdIA.

® XpnoiyotroifjoTe oUOTNUA EAACTIKOU OTTOPOVWTAPA KaTd Tn dIdpKEIa TNG evOODOVTIKAG ETTEURACNG.
® [ia Tn dIKA 00ag a0@AAEIa, XPNOIUOTIOIEITE HECO OTOMIKAG TTpooTaciag (YavTia, yuaAid, Jdoka).

® EmBewpnoTe TN CUCKEUAOIA TTPIV ATTO TN XPHon Kal YNV XPNOIYMOTTOINCETE TA EpYaAgia Gv n ou-
oKeuaoia gival KATEOTPAPUEVN.

® Mnv xpnoIyoTIoIEiTE T EpyaAEia PETA TNV nuEpPOUnVia ARgNnG.

® EAEyETe TO gpyaleio TTpIv atrd KABE XPran yia TUXOV EAATTWUATA, OTTWG TTAPAUOPPWOEIG (KAUWN,
EKTUAIEN), Bpalaon, dIGBpwan, KATECTPAUUEVA KOTITIKG AKPA, ATTWAEIN TNG XPWHATIKAG KWAIKOTTOI-
nong n TnG onuavong. Eav ioxuel KAt a1ré auTd, oI CUOKEUEG OEV UTTOPOUV VO KAAUTITOUV Th XPN-
on yia TNV oTroia TTPoopifovTal e TO ATTAITOUPEVO ETTITTEO0 AOPAAEING, OTTOTE TA Opyava Ba TTPETTE
va aTTopPITITOVTAl.

® [lpiv até Tn xprion oTroloudATTOTE OpydAvou, BeBaiwbeite OTI £xel ouvOEBEl CWOTA OTNV KEQAAN TNG
YWVIOKAG XEIPOAABAG.

® [lp&tmel va eAEYXETE TO OPYAVO Kal va KaBapileTe TO AEITOUPYIKO HEPOG OUXVA KATA TN SIGPKEIQ TNG
TTPOETOIPNATIOG TWV OPYAvVWY, ETTIBEWPWVTAG YIa CNUEIa TTAPAPOPPWONG, ETUAKUVONG | B0PAG,
OTTWG AVOUOIONOPPES AUAQKEG 1] BauTrd onueia. EQv ioxuel K&t atrd auTtd, 0l CUOKEUEG OEV UTTO-
poUV va KGAUTITOUV Tn XPAON yIa TNV OTToia TTPoopifovTal e TO ATTAITOUNEVO ETTITTEO0 AOPAAELIAG,
OoTTéTE TA Opyava Ba TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAl.

® Ta epyaheia dev Ba péTTel va gupaTtTiCovtal TTANPwS o€ SIGAUNA UTTOXAWPIWOOUG vaTpiou
(NaOCl). Mévo 1o Asitoupyikd pépog Tou epyaheiou NiTi, TO OTTOIO €pxETAI OE ETTAQN JE TOV 00DE-
vA, Ba Trpérel va epParTideTal o Tukvo didAupa NaOCI ouykévipwong OXI ravw atod 5%.

® [1pocéCTe OTNV TTEPIOYT TOU aKpOoppIZiou Kal aToug PIJIKoUG CWAAVES TTou dlaxwpifovTal f/kal Ta-
POUCIAlOUV EVTOVEG KAUTTUAOTNTEG ] ETTOVAAQUBAVOUEVESG KAUTTUAOTNTEG.

® Kdavrte dpBovoug Kal ouxvoug dIoKAUOPOUG ToU CwARva o€ OAn Tn SIAPKEIa TNG ETTEURAONG KAI E-
T@ TN XpAon K&Be epyaAeiou (CUPPWVA PE TIG 0POEG ODOVTIOTPIKEG TTPAKTIKEG).

® XpnOIYOTIOIEITE TTAVTOTE EAAXIOTN AKPOPPEICIKN TTiEan. Mnv wOeiTte TTOTE TIG piveg pe dUvaun péoa
oToV PIJIKO CWARva.

® Ortav £éva epyaAcio dev TTpowBeiTal EUKOA, KOBaPIoTE Kal ETTIOEWPROTE TIG AUAAKES KOTTAG, KATOTTIV
TTPAYUATOTTOINCTE OIOKAUCUO, EAEYETE PE pIa pivn XEIPOG Kal ETTAVOAGRETE TOV SIGKAUCUO.

® Kard mn diauép@wan PICIKWY CWANVWY eCAIPETIKA HEYAANG KAUTTUAGTNTAG, €ival TTIO ACOQAAEG va
XPNOIUOTTOIEITAI N pivn POVO YIa TN dIapdp@wan evog PICIKOU CWARVA, £T01 WWOTE VA PEIWVETAI O
Kivouvog Bpauong. MpocéTe TIG €€AG OPOES TTPAKTIKEG:

O XpNOIUOTIOINGTE KaIvoUpyIa pivi KAl aTTopPIYWTE TN YETA TNV UTTOROAN Tou pI{Ikou CwAAva o€ Be-
paTreia (xprion Hévo ae évav pIfIKO CWANVa).

O XpnOIYOTIOINOTE XEIPOKIVNTEG QVTI VIO TTEPIOTPOPIKEG PIVEG.

O XpnOoIYOTTOINOTE EUKAUTITEG PIVEG MIKPOU ueyEBoug fy/kai piveg NiTi (ue autdv Tov TPOTTO ATTO-
TPETTETAI N YETATOTTION TOU PICIKOU CWARVQ).

O EmBewpnaoTe OTITIKA TO TUAMA £PYACIAC Yia KABE EAGTTWHPA TTOU ava@EPBnKe aTnv TTponyouuEvn
TTapaypago katda Tn didpkeia TNG xpriong (dnA. UoTepa atod KABe Kivnon HECa-£Ew).
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O ATTOQUYETE TN CUVEXN TTEPICTPOWPIKN Kivnon TNG TUTTIKAG BIAvOoIENG Kal, avT' auTAg, XPNOIKOTTOIN-
OTE KIVAOEIG UTTO HIKPR Ywvia (TTaAIVOPOUIKA Kivnon TTapouola Ue To Koupdioua poAoyiou 1 Te-
XVIKI 1I00ppOTTNUEVNG BUVANNG), TTPOKEINEVOU VA TTEPIOPIOTEI N KOTTWOT TTEPIOTPOPIKNG KAUWNG
TWV epyaAciwy Kal va Tapatadei n avapevopevn didpkeia CwAG Toug.

5. ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX / ANEMI©@YMHTEX NMAPENEPIEIEX

H TTpocwpivr) HETEYXEIPNTIKF dUC@OpPIa PTTOPEi va TTPOKUYEI YEVIKA WG OTTOTEAECUO TNG BepaTTeiag Tou
PIZIKOU CWwARva.

6. 2 YNOHKEZ ANTOOHKEYZHZ

AloTnPAOTE Ta TTPOIOGVTA O€ OTEYVO Kal KaBapd TepIBEAAOV, pakpid atrd TTNyES uypaaiag Kal To AUECO
NAIoKS Qwg.

7.OAHIEZ BHMA MNPO%~ BHMA

Aladikacia diapdéppwong pe RECIPROC® blue
EmA&éETE TO owoTo epyaleio RECIPROC® blue:
2TIG TTEPICOOTEPEG TTEPITITWOEIG, TO PHEYEBOG R25 gival katdAAnAo yia Tn BepaTreia Tou pICIKoU GWARva.

1) E&eTdaTe aKTIVOYPAPIEG TTOU £€X0UV ANPBEi UTTO DIAPOPETIKEG OPICOVTIEG YWVIEG, YIa VA TTPOCdIoPi-
oeTe OIAYVWOTIKA TO TTAATOG, TO NNAKOG Kal TNV KAPWN Tou KABe pIdIkoUu cwArva.

® Av 0 pICIKOG CWAAVAG €ival eV JEPEI 1 EVTEAWG PN 0paTOG OTNV akTivoypagia: O pifikdg OwAn-
vag Bewpeital aTevog = XpNOIUOTIOINCTE TO PéyeBog R25.

® Av 0 pidik6g CwWAAVAG gival eVTEAWG 0paTdG aTNV aKkTIvoypagia: MNdapTte éva epyaleio xeIpog
pey€Boug ISO 30 kai eigayayeté To TTaBNTIKG oTOV PICIKO CWARVA:

O Av emiTeuxBei TO €mMBUPNTO PRKOG Epyaciag, o PICIKOG CwAAvVag BewpeiTal peydhog = xpn-
oigotroifoTe 10 pEyebog R50.

O Av éva gpyaleio xeIpog peyeboug ISO 30 dev TTnyaivel TaBNTIKG 0TO PAKOG £pyaaiag, TTdp-
TE £va epyalcio xeipog peyéBoug ISO 20. Av n pivn Tréel TTaBnTIKA GTO PRAKOG, 0 PIJIKOG OW-
Avag Bewpeital PETpIog = xpnaoiyoTroifoTe To pEyebog R40.

O Av éva gpyaAeio xeIpog peyéboug ISO 20 dev TTnyaivel TadNTIKG 0TO PAKOG, O PICIKOG Ow-
Avag Bewpeital aTevOg = XpNOIUOTTOINCTE TO pEyeBog R25.

2nueiwaon: MadnTikA onuaivel 611 To epyaleio TTNyaivel aTTeuBEiag OTO PNKOG Epyaciag Xwpig Kivnon a-
pouoIa he To KOUPSIoUA PoAoYIOU Kal UTTOPET VO JETAKIVEITAI TTAVW-KATW XWPIG Kivnon diapépewaong.
To TTAdTOG TNG Kivnong TTAvw-KATW TTPETTEN va gival 4-5 mm.

2) AnuioupynoTe euBUypapun TpOaRacn OTO GTOMIO ] OTA GTOMIA TWV PICIKWY CWAAVWY, divovTag
EUQaon TNV KWVIKOTNTA, TNV €0UAAUVAON KAl TO QIVIPIOUA TWV ETWTEPIKWYV AEOVIKWY TOIXW-
MATWV.

3) Kavte deBovoug kal auxvoug dlakAuapoug PETA Tn Xpron KaBe epyaleiou (CUPQWVa pe opBEG
OBOVTIOTPIKEG TTPAKTIKEG).

4) 'Evapén mrpoeToiyaciag avaloya pe 1o PéyeBog Tou epyaciou:

® MéyeBog R25: Mpiv amrd Tnv TpoeToiyacia pe Eva R25, ekTIUACTE TO PAKOG £pyaciag e T Bo-
NO&Ia PIag TTPOEYXEIPNTIKAG aKTIVoypagiag. PuBuioTte Tov avacToAéa oT1a 2/3 autou Tou ui-
KOUG.

® Meyéon R40 kai R50: Mpiv emAégeTe To KatdAAnAo epyaAeio RECIPROC® blue, eAéyEte To
MAKOG epyaciag NAEKTPOVIKA Xpnoipotrolwvtag éva C-PILOT® i K-File. PuBpioTe Tov avaoTo-
Aéa 0€ auTO TO PRKOG.

5) Me Tov diakAuoud oTov pIdIké cwAnva, eiocdyete To epyaAeio RECIPROC® blue atov pIfikd cwAn-
va. Marrjote 10 KoupTri ON/ OFF 1} TO TTEVTAA TOU YOTEP OTAV TO £pyaAgio BpiokeTal aTo OTOUIO TOU
pICIKOU OCWARva.
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MeTakivioTe TO EpyaAgio Pe apyn Kivnon pau@iouatog Yéoa Kal £Ew Ewg OTou eTITEUXOOUV TTEPI-
TTou Ta 2/3 Tou PAKOUG epyaaiag (uttodeikvUuovTal aTrd ToV avaoToAéa GIAIKOvVNG). Mia kivnan péoa
Kal €€w = éva pauioua. KabapioTe To epyaAcio eTd atrd kKGBe Kivnon pau@iopartog. To TTAATog
TWV KIVACEWV PETa Kal £Ew dev TTpéTTel va uttepBaivel Ta 3 mm. Oa TpéTTel va aoknBei pévo oAU
eAa@pid Trieon. To epyaleio Ba TTpoxwproel UKOAa aTov pIfIKG CwAAva.

Av gival atrapaitnTo, T0 EPYaAEio PTTOPEI va XpnaIyoTToIinNdei o€ Kivnon WAKTPIONG yia peyéBuvon
NG €10600U ToU PIIKOU CwAAVA.

Metd atmoé kB¢ kivnon papgiopatog, BeRaiwdeite 0TI 0 PICIKOG TWANVAG €ival EAeUBEPOG PE pIa pi-
vn C-PILOT® peyéboug 010.

EmBefaiwoTe Eavd TO YAKOG £pyaaiag, TTPIV OUVEXIOETE PE TN SIOUOPPWON WG OTOU ETTITEUXOET
TO TTAPEG UNAKOG Epyaaciag.

10) MeTprioTe TO TPAMNA PE EPYOAEIO XEIPOG TO OTTOIO €ival £va péyeBog ISO peyaAuTepo atrd TO £pya-

Agio RECIPROC® blue 1mou £@Tace TO TTANPEG NNKOG EPYATIAG.

® Edv 10 gpyaAcio gival epappooTd Katd IAKOG, N TTpoeTolpacia £xel OAoKANPwOEi kal o pIdIKOG
OwARvag gival £€ToIYog yia Euepagn.

® Av 10 gpyaleio gival xaAapd 0TO PAKOG, XPNOIMOTIOINOTE TO ETTOUEVO PEYEBOG Epyaleiou
RECIPROC® blue, kal éTav €ival ammapaitnTo, CUVEXIOTE JE TO ETTOPEVO PEYEDOG pivng HE-
TPWVTAG PETA atd KABe epyalcio avTioToixa Pe Pia pivn XEIPOG Tou idlou peyEéBoug. Xpnaluo-
TTOINOTE TNV i1 TEXVIKA dIAPOpOWOoNG PEXPI TO PNAKOG EpYATiag.

11) XpnoigotroinoTe €1I8IKOUG KWVOUG XAPTOU YIA VO OTEYVWOETE KAl £10IKOUG KWVOUG YOUTATTEPKAG

YIO VO EUOPAEETE TOUG PICIKOUG TWANVEG.

Aladikaoia eTravaAnTrTikng 8gparreiag pe To RECIPROC® blue

1)

E€etdoTe akTivoypagieg TTou £xouv An@OEei uTTO SIOPOPETIKEG OPICOVTIEG YWVIEG, YIO va TTPOCdIOPI-
o€eTe DIAYVWOTIKA TO TTAATOG, TO MAKOG KAl TNV KAPWN Tou KABe pIfiIkoUu CwARva.

A@aipéaTe TO HEYAAUTEPO PEPOG TNG YOUTATTEPKAG OTO HUAIKG £va TPITO TOU PIJIKOU CWANVA JE Eva
KAatdAANAo epyalcio T1.x. Je epyaAeio dieupuvong pIfIkou CwAAVa 1 Pe T BorBeia CUCKEUNG UTTE-
PAXWV.

Edv gival atrapaitnto, JAAOKWOTE TN YOUTATTEPKA PE BIAAUTN (TT.X. EACIO EUKAAUTITOU).
XpnoiuotroinoTe To péyeBog R25 6TTwg reprypd@eTal éwg OTou €MITEUXOET TO UNKOG epyaaiag. Av
TTAPOUCIACTEN AvTIoTACT), UNV QOKACETE TTiETN.

AgaipéaTe TO epyaAcio attd Tov pICIKG CWAAVA, EQApPOOTE Aiyn TTOCOTNTA SIAAUTN KAl ETTAVOAGBE-
Te TN d1adikacia. O gopéag PTropei va apaipedei o€ Eva KOPPATI KaTd TN dIAPKEIQ TNG XPRONG Tou
epyaAeiou RECIPROC® blue. AlagopeTikd, Ba apaipebei e HIKPA KOPUATIO JE TN YOUTATTEPKA.
XPNOIYOTTOIACTE HIA Kivon WAKTPIONG EVAVTI TWV TTAEUPIKWYV TOIXWHATWY YIO TV aPaipecn Tou
UTTOAEITTOPEVOU EUPPAKTIKOU UAIKOU.

A@ou emmiTeuxBei To unKog epyaaciag pe 1o péyebog R25, xpnoipotroioTte 1o péyebog R40 ) R50
yia augnuévn akpoppidikn dielpuvaon €av aTTaITeiTal.

8. YI'IEINH, ATTONYMANZH, KAGAPIZMOZ KAI AIMOXTETPQZH

Ta epyaieia RECIPROC® blue gival GUGKEUEG piag Xpriong Kail dev JTTopoUV va ETTAvVAYPNGIUO-
TT0INBOUV. H eTTaVaXPNCIMOTTIOINGT TOUG JTTOPEI va augnael Tov Kivouvo dIaoTaupoUuevnS HOAUV-

ong i Bpauvong.

Aev TTapEXOVTAI EYYUNOEIS VIO TNV ATTOOTEIPWON O€ TTEPITITWAON TTOU N CUCKEUATIa €ival avolyuEvn,
KATEOTPAUMEVN i uypn.

Agv gpapudlovtal dladikaoieg atroAUpavong, KaBapIopou Kal aTTo0TEIPWONG.

Ta TpoidvTa TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUP@PWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA YE TNV
ao@AAR aTTOPPIYN AIXUNPWY KOl JOAUCUEVWY OUCKEUWV.

9.MPOZEETEZ NAHPO®OPIEX

KdaBe coBapd trepioTatikd o€ ax€an UE TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VA AVAQEPETAI OTOV KATACKEUQOTH] Kal
TNV apPOdIa apxr CUP@WVa JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG.
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® [1a éva dwpedv EVTUTTO avTiypa@o Twv Odnyiwv Xpriong YE TNV KATAAANAN YAwooa, avaTpésTe
oTnv evoTNTA «AITnUa Yia 0dnyieg Xpriong» aTtov 1I0ToToTTo www.vdw-dental.com/ifu.

10. KATAAOIOZ IZXYONTQN 2YMBOAQN

Z0uBoAa

Mepiypaen

REF

Ap1Bu6g KaTtaAdyou:
YTrodeikvUel Tov apiBud kataAdyou Tou katackeuaaTh (SKU). Autd 1o aUpBolo cuvodeletal atré Tov apifud Ka-
TaAGYOU TOU KOTAOKEUAOTH BiTTAa 0TO oUUBOAO.

=

TeAIk) nuepopnvia xpARong:

YTrodeikvUel TNV NUEPOUNVIa PETE TNV OTTOIA TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OV TIPETTEI Va XPnOIYoTIoIEiTal. AUTO TO
oUuBOAO oUVOBEUETAI OTTO IO NUEPOMNVIa TTOU UTTOOEIKVUEI OTI TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OV TTPETTEI VO XPNOI-
MoTTOIEITal HETA TO TEAOG TOU £TOUG, TOU PAVA 1) TNG NUEPAG TTOU EP@AVICETAl.

H nuepopnvia ekppdadetal o€ poper) EEEE-MM-HH (ff EEEE-MM).

KoTaokeuaoTAg:
YTT08€IKVUEI TOV VOUIJO KATAOKEUOOTH IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV [YIO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV]. YTTOBEIKVUEI
TOV TTapaywyo TNG CUCKEUOTIAG TIPOETOIPACTIOG [yIO HIO CUCKEUQTIa TTPOETOINACIAG].
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ZupuBouAeuTeiTe TIG 0dnyieg XPONG 1] CUMPBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG 0BNYiEg XpPAONG:
YTrodeikvUel TNV avAykn va GUUBOUAEUTE 0 XproTng TIG odnyieg Xpriong. Auté To GUHPBOAO PTTopEi va guvodeUe-
Tal atmd TNV NAEKTPOVIKA d1EUBUVON TOU IGTOTOTTOU TWV 0dNYIWV XProNG.

srerie[w]

AtrooTelpwONKe pe akTivoBoAia:
YTTodeIkvUEl £va I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU €XEI ATTOOTEIPWOE e aKTIVOBOAIa.

LOT

Kwd1k6g TrapTidag:
YTodeIkvUel TOV KwdIKO TTapTidag Tou KataokeuaaTh. Autd 10 oUNBOAO ouvodeUeTal aTTO TOV KWOIKO TTapTidag
TOU KOTAOKEUAOTH JiTTAa 0TO GUUBOAO.

o0

ZuAAoyn:
[Mpoodiopidel 0TI N cuckeuaoia TTEPIAAUBAVEI HIa GUAAOYT TUTTWV 1) HEYEBWV.

NiTi:

Mpoodiopilel Eéva UAIKO R ougdia TToU TTEPIEXETAI O€ £va TTPOIOV 1) TO UAIKO OTTO TO OTT0IO £ival KATAOKEUAGHUEVO TO
TTPOIOV.

To «XXX» avTikaBioTatal ammd KwdIKO YPAUUOTOG UAIKOU (TT.X. «SST» yia avogeidwTo XaAuBa) i pia Aégn (17.X.
«N\ATEEY).

NiTi: NiTivoAn / NikéAlo-Titévio

Na pn XpnoigoTroigiTal av N CUOKEUAOia £XEl UTTOOTEI nMIdG:
YTodelkvUel 0TI Eva 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Sev TTPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI GV N CUCKEUATia £XEl UTTOOTET {n-
MIG ) £X€1 avoIXTe Kal OTI 0 XprioTng Ba TTPETTel va oUUBOUAEUTEN TIG 00nYieg XPNoNG yia TTPOCOETEG TTANPOYOPIEG.

Movdda cuokeuaoiag:
YTodelkvUel Tov apiBud Tepayiwv 0Tn cuokeuaaoia. To «X» avTikadiotaral ammd Tov apiBud Tepayiwv oTn ou-
oKeuaaia.

Mnv eTavaypnoIMOTTOIEITE:
YTT08€eIKvUEl £Va I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU TTPOOPICETAl YIa Hia HOVO XPAON 1 yIa XPrion o€ £vav Jovo aoBevr)
KaTé TN SIdPKEIa PIag pepgovwpévng S1adikaagiag.

V@ 6

RECIPROC:
YTrodeikvUel TTaAIVOpOoUIKA Kivnon.

o
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ZAuavon CE:

ZApavon ouppépewong CE olpgwva ye Tig amraitjogig MDD/MDR 1ng EE.

Inueiwon: OTav eUTTAEKETAI KOIVOTTOINKEVOG OpYaVIOUOG, N orjuavon CE ouvodeleTal atd Tov apiBud avayvwpl-
ong (TETpaynAPIog apIBPAG) TOU KOIVOTTOINUEVOU OpyavIoUoU.

larpoTeEXVOAOYIKO TTPOioV:
Y1rodeikvUel OTI TO €i00G gival £va IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

MNpoooxn:

YTTod€eIkvUEl OTI ATTAITEITAI TTPOCOXNA KOATA TN AEITOUPYIQ TNG CUCKEUNG A TOU XEIPIOTNPIOU KOVTA OTO ONMEIo TToU
£xel ToTroBeTNOEi TO GUPPOAO A OTI N TPEXOUCO KATAOTAON XPEIAZETAI EVNMEPWOT TOU XEIPIOTH A dpdaon Tou XeIpI-
OTH TTPOKEIUEVOU VO ATTOPEUXOOUV AVETTIBUUNTEG CUVETTEIEG.

Na diatnpeital pakpid atré TNV nAlakn akTivoBoAia:
YTT08€eIKVUEl £Va I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU XPEIAdeTal TTpooTadia armd TTNyEG GwTOG. AuTO TO GUPBOAO pTTopEi
etmiong va onuaivel «Na diatnpeital JokpId aTrd BepudTNTOY.

ZUoTnHa povou oTEipou Ppaypou:
Ymodeikvuel éva oUoTnua Jovou OTEIpou gpayuou.

Hpepopnvia KaTOOKEURAG:

YTT08€eIKvUEl TNV NUEPOMNVIA KATAOKEUNG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTP0iovVTOG. AUuT TO oUMPBOAO cuvodeleTal ATTO
MIo NuEPOMNVia TTOU UTTOBEIKVUEI TNV NUEPOMNVIa KAaTaokeung. H nuepounvia ekppdletal o popery EEEE-MM-
HH (4 EEEE-MM).

FLEUH B

G

Xwpa KATOOKEUAG:
YTT08€eIKVUEl TN XWPO KOTOOKEUAG TWV TTPO0IOVTWY. To «CCx» avTikaBioTartal atré Tov KwdIKO xwpag dUo A TPIWV
YPAUUATWY OTTWG opiletal oo 1ISO 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 V040252, V040052

0. MOKA3SAHHA OO SACTOCYBAHHA

® [lokasaHHs AN 3aCTOCYBaHHS:

Bupobu nokasaHi ons nikyBaHHS eHOOAOHTUYHMX 3aXBOPHOBaHb.

® [IpunsHaveHHs:

[HCTPYMEHT i3 MOTOPHUM NPUBOAOM MPU3HAYEHUI A8 NpenapyBaHHA Ta NOBTOPHOMO NiKyBaHHS
KOpEHEBOro KaHany (hopmMyBaHHsI Ta CaHauisi KOPEHEBOTrO KaHany).

MepenbayvyBaHun 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.

[HCTPYMEHTM BMKOPUCTOBYIOTLCS B MOEAHAHHI 3 €HOOMOTOPOM (BPYYHY B pasi CUMbHUX BUKPU-
BfEHb).

1. MPOTUMNOKA3AHHA

Hemae.

2. 3MICT, CKNAL | CYMICHI MPUCTPOI

IHcTpymeHTn RECIPROC® blue cknagatoTbCsl 3 TPbOX OCHOBHMX KOMIMOHEHTIB: PO00YOi YaCTUHM 3 Hi-
Kenb-TUTAaHOBOrO CniaBy, KONIbOPOBOroO CUITIKOHOBOro 0OMeXXyBaya Ta flaTyHOBaHOIro XBOCTOBMKA 3 Ki-
nbuem 3 ABC-nnactuky.

e dariny BUroToBNSIOTLCA 3@ TEXHOMOTIE, BHACNIAOK AKOI (hainn Mae KonbopoBun Burnsd. Yepes

LiH0 TEXHOSOTIiK0 (hannin MOXYTb BUrMsiAaT TPOXM BUTHYTUMMK. Lle He € BUpOoOHMUMM gedekTom, i
Hemae NoTpebu BUNpPAMNSATK haiin nepen BUKOPUCTaHHAM. [MoTpanmsLum B kaHan, cain no-
BTOPHOBATUME aHATOMIil0 KOPEHEBOIO KaHany.

BukopucToByinTe 3BOPOTHO-MOCTYNaNbHUMN pyXamu 3a AOMNOMOroK crewianbHOI NPUBOAHOI CU-
cTemu i3 3aTBepmkeHMmMu napameTpamn RECIPROC®.

BukopuctoBynTe 3malyBaui, ak-oT NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

BukopucTaHHSA peHTreHorpam y NoeAHAHHI 3 TOKaTOPOM anekcy v iHCTPYMEHTOM ANsi perynioBaH-
HS CUNIKOHOBOro 0bMeXyBaya 40 NpaBurbHOT poB0oY0T JOBXUHM € BIANOBIAHUM METOLOM BU-
3Ha4YeHHs1 pobOoYOT AOBXKMHM.
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3. NMOMNEPEIKEHHA

CyBOpo goTpuMmynTecs Liel iIHCTPYKL,IT i3 3aCTOCYyBaHHS, LWOO MiHiMi3yBaTV Taki pu3ukn anga npuna-
4y, nauieHTa Ta/4m KopucTtyBava:

O llonomka iHCTpyMeHTa.

O TlepexpecHe 3abpyaHEHHS.

O BupobneHHs Tenna Yyepes HeaoCcTaTHI 3MalLleHHs! 1 ipurauito.

O TNpokoBTyBaHHSA pOOOYOI YACTUHU IHCTPYMEHTA.

O TOKCKYHI Y anepriyvHi peakuii, CNpUYNHEHI 3anuLKaMm pe4yoBrH 0B6pOoBSHHS.

AHanoriyHo BCIM iHLINM HCTPYMEHTaM AN KOPEeHEeBMX KaHarniB i3 MallMHHUM NPUBOLOM, HE BaApTO
BukopuctoByBaTh iHCTpymeHTU RECIPROC® blue y kopeHeBoMYy KaHani 3 piskum anikanbHUM BU-
KPVBIEHHSAM Yepes NiABULLEHNUI PU3MK BigllapyBaHHS. Y LUbOMY pasi B anikanbHii obnacti Heobxi-
[OHO BMKOPWUCTOBYBATM NOMNEpeaHbO BUrHYTI PyYHi channu.

4. BAMNOBIKHI 3AXOON

Besneka i eekTUBHICTL MPUCTPOLO HEe JoBeAEH AN BariTHUX i XIHOK, LLO rogytoTb, a TakoxX Ans
niTen.
IMig yac eHOOAOHTUYHOI NpoLEeaypPU BUKOPUCTOBYMTE CUCTEMY F'YMOBUX i30NSTOPIB CIVHMN.

3aans BnacHoi 6e3nekn BUKOPUCTOBYNTE 3acobu iHAMBIAYanbHOro 3axXUCTy (PyKaBUYKN, OKYNSAPU,
Macky).

OrnsHbTe ynakoBKy nepen BUKOPUCTAHHSIM i He BUKOPUCTOBYITE iHCTPYMEHTH, SIKLLO YMaKOBKY Mo-
LLKOKEHO.

He BUKOPUCTOBYITE IHCTPYMEHTW MIiCrs 3aKiHYEHHSA TepMiHY NPUAaTHOCTI.

[Mepen KOXHUM BUKOPUCTaHHAM NepeBipsnTe iIHCTPYMEHT Ha HasABHICTb AedekTiB, SK-0T Aedopma-
Uil (3r1H, BiAMOTYBaHHS), NOMOMKW, KOPO3ii, MOLLKOAXEHUX pi3anbHUX KPOMOK, BTpaTH KOMiPHOro
KOAYBaHHS YM MapKyBaHHs. 3@ HAasiBHOCTI LiMX O3HaK, KON MPUCTPOI HE MOXYTb BUKOPUCTOBYBATU-
Cs1 3a CBOIM NPU3HAYEHHAM i3 HEOOXiaHMM piBHEM Be3neku, IHCTPYMEHTM NignsAraTb yTunisauii.

Mepen BukopucTaHHAM Byab-AKOro iHCTpyMeHTa nepekoHanTecs, Wo BiH obpe 3’eaHaHui
KOHTPKYTOBMM HAKOHEYHVKOM.

MMig Yac po6oTn 3 IHCTPYMEHTOM SIKHaKYacTiLe NepeBipANTe NOro 1 OUYNLLYNTE poboYy YacTUHY,
ornagarym Ha HasiBHICTb O3HakK Aedopmallii, pO3TArHEHHS UM 3HOCY, SIK-OT HEPIBHUX KaHaBOK,
TOYOK MPUTYNNEHHA. 3a HasiBHOCTI TakMxX 03HaK, KOMn MNPUCTPOI HE MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCS 3a
CBOIM NMPU3HAYEHHAM i3 HEOOXiOHNM piBHEM GEe3nekun, iIHCTPYMEHTHU MignaraTb yTumisawii.

He 3aHyptlonTe iIHCTPYMEHTM NOBHICTIO B PO34KH rinoxnoputy HaTpito (NaOCI). Y posunH NaOCI
KOHUEeHTpalLlieto WwoHanbinblwe 5 % 3aHyproeTbes Tinbkn poboya YactuHa iHcTpymeHTa NiTi, wo
KOHTaKTye 3 NaLieHTOM.

ByabTe obepexHi B anikanbHin obnacTi 1 y kKaHanax, ki NoginalTbCsa Ta/um MatoTb Pi3Ki BUKPU-
BJIEHHS YW 3arHyTOCTI.

3poLuyiiTe KaHan PSICHO 11 YacTo NPOTAroM YCiel mpouenypy Ta Nicnst KOKHOTO BUKOPUCTAHOrO
iHCTpyMeHTa (BigNOBIAHO 0O HANEXHOT CTOMATONOrYHOT NPaKTUKK).

3aBXan BUKOPUCTOBYIMTE MiHIManbHWUIA anikanbHUA TUCK. Hikonu He npoLuToBXynTe ¢oann 3 CUror
BHM3 MO KaHany.

AKLWO IHCTPYMEHT NPOCYBAETLCA HACUYy, OYUCTbLTE M OMNSAHBLTE pidarbHi KaHaBKK, NOTIM 3pOCiThb,
NOBTOPHO 0OpPOGITb PYYHUM haniom i 3pociTh e pas.
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® [1ns cbopMyBaHHSA CUMbHO BUKPUBMEHNX KaHaniB 0e3neyHille BUKOPUCTOBYBaTH chann Tinbku Ans
dopMyBaHHS1 OOHOrO KaHarny, o6 3HU3UTU PU3MK MONOMKM. 3BEPHITb yBary Ha Taki cTaHgapTu
HaneXHoT NPaKTUKK:

O BuKopuCTOBYITE HOBWUI dhaiin i BUKMAaNTe 1oro nicnsa o6pobnsiHHa kaHany (MpaBunio BUKOPU-
CTaHHA AN OHOro KaHany).

O BukopucTtoByinTe py4Hi, a He poTauiliHi dannu.

O BukopucToByliTe HeBenuki, rHy4ki davinu um dannu NiTi (e Jonomoxe YHUKHYTU NepeHocy Ka-
Hany).

O Mig yac BuKopucTaHHs (TOOTO NicnsA KOXHOT XBWUII) BidyanbHO ornaganTte poboyvy YacTuHy Ha
HasiBHICTb OyAb-AKMX AedEKTIB, NepeniyeHnx y nonepeaHboMy MyHKTi.

O YHuKaWTe cTaHOapTHOro po3cBepAntoBanbHoro 6e3nepepBHOro o6epTanbHOro pyxy Ta 3amicTb
LibOro BUKOPUCTOBYWTE PyXU Mg HEBEMUKNM KYTOM (OBNMUMOBanbHUIA PyX, KONMBHUIA PyX
3aBeeHHs rOAMHHMKA Y1 TeXHiIKa 3PiIBHOBAXXEHOT CUMK), 0O 0OMEXNTN BTOMY IHCTPYMEHTIB
BiJ BUrMHY 3 00epTaHHAM i 30iNbLIMTK iXHI OYiKyBaHWI TEPMIH CryXOW.

5. HECMPUATNNBI PEAKUII/HEBAXAHI MOBIYHI E®EKTUN

Tumyacosuin nicnsaonepawiiHiii AUCKOMMOPT MOXe 3a3BMYal BUHUKHYTM BHACNIAOK NiKyBaHHS
KOpEHEBOro kaHany.

6. YMOBW 3BEPIFAHHA

306epirariTe BUpoOM B CyxoMy Ta YMCTOMY MicCLi, mogani Big g)Kepern BONoru Ta NpaMmnx COHAYHMX
NPOMEHIB.

7. MMOKPOKOBI IHCTPYKLIII

MNpoueaypa popmyBaHHs 3a gonomoroio RECIPROC® blue
Bubepitb npaBunbHuii iHcTpymeHT RECIPROC® blue:
HalyacTiwe ans nikyBaHHs KOpeHeBOro KaHany nacye poamip R25.

1) TlepernsaHbTe Pi3Hi pEHTreHorpamMmun 3 rOpU3OHTANBHOK aHrynsuieto, Wob AiarHOCTUYHO BU3HAYN-
TV LWMPUHY, OOBXMUHY Ta BUKPUBIIEHHS KOXXHOIO KOPEHEBOrO KaHarny.

L] HKLLLO KaHan 4acTKOBO YM MOBHICTIO € HeBMANMUM Ha peHTreHorpaMi: KaHaln BBaXXa€TbCHA
BY3bKNM — BUKOPUCTOBYIMTE po3mip R25.

® AKUIO KaHan BUAHO Ha peHTreHorpami: BidbMiTb py4HuMiA iHCTpymeHT ISO po3amipy 30 i nacu-
BHO BBE/iTb MOro B KaHan:

O Akwo BiH gocsarae podo4yoi AOBXNHM, KaHan BBaXXaeTbCs BENNMKMM — BUKOPUCTOBYITE
po3mip R50.

O Akwo py4Hui iHcTpymeHT ISO po3mipy 30 nacrMBHO He carae pobo4oi JOBXMHU, Bi3bMiTb
py4qHUI iHCTpyMeHT ISO po3amipy 20. Akwo dann nacuBHO carae podo4yoi AOBXWNHM, KaHan
BBaXaeTbCsl cepefiHiM — BUKOpUCTOBYIMTE po3mip R40.

O Akwo py4vHuii iHcTpymeHT ISO po3mipy 20 nacMBHO He csarae pobo4oi LOBXUHK, KaHan
BBaXXaETbCs BY3bKMM — BUKOPUCTOBYNTE po3mip R25.

MpuMmiTKa: NacMBHO O3HauYae, Lo iIHCTPYMEHT Bigpasy carae poboyoi AOBXMHU 6e3 pyXiB «3aBeOeHHsI
roovHHMKa» Ta MOXe nepecyBaTucst Bropy-BHM3 6e3 chopMyBanbHoi Aiil. AMnniTyaa pyxy Bropy-BHU3
Mae CTaHOBUTU 4-5 MM.

2) CtBOpITb NPAMONIHINHWI JOCTYN A0 OTBOPY/OTBOPIB KaHany 3y6a 3 ocobnvBoto yBarow 4o BU-
CTyNaHHSA Ha30BHi, 3rnamkyBaHHS M OCTAaTOYHOI 06POBKM BHYTPILLHIX OCbOBUX CTIHOK.
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3) 3polyiTe KaHan PSACHO 1 YacTo MiCns KOXHOro BUKOPUCTAHOro iHCTpyMeHTa (BignosigHo 40
HaneXxHoI CTOMaTOoNOr4YHOT NPaKTUKK).

4) [MoyaTok npenapyBaHHS 3anexuTb Big pO3Mipy IHCTpyMeHTa:

® Poswmip R25: nepeq npenapyBaHHAM 3a AonoMoro R25 ouiHiTe poboyy AOBXMHY 3a
OOMOMOro nepegonepawiiHoi peHTreHorpamu. Bigperyntonte obmexxyBay Ha 2/3 uiei
OOBXUHW.

® Poswmipn R40 ta R50: nepen Bubopom signosigHoro iHcTpymeHTa RECIPROC® blue nepesi-
pTe poboyy AOBXMHY enekTpoHHMM cnocobom 3a gonomorot C-PILOT® abo K-File. Bigpery-
noriTe 0OMeXyBay Ha L0 JOBXUHY.

5) 3 posunHoMm gns npomMuBaHHs B kaHani BBediTb iHcTpyMmeHT RECIPROC® blue y kaHan. Hatu-
cHiTb kHonky ON/OFF abo neganbHuin BUMUKaY ABUryHa, KONW iIHCTPYMEHT 3HAaXOAUTLCH B OTBOPI
KOPEHEeBOro KaHany.

6) [lNpocyBaiTe IHCTPYMEHT NOBINbHMMYK PO3CBEPAIIOBANIbBHMMM pyXamMu BCEpPeanHy Ta Ha30BHi 4O
[OCATHEHHs NpnbnunaHo 2/3 pobo4oi AOBXMHM (Ha Lie BKa3ye CUIiKOHOBUI obmexyBay). OauH
pyX ycepeauHy Ta Ha30BHI — OOWH «KMOBOK». OUuMLLyIATE IHCTPYMEHT MiCrs KOXXHOro pos-
cBepantoBanbHOro pyxy. AMnniTyga pyxiB ycepeauHy Ta Ha3oBHi He NMOBMHHA NepeBMLLyBaTH
3 MM. Tuck mae ByTn ayxe nerkum. IHCTpyMEHT Nierko NpocyBaTUMETbLCS B KaHani.

7) 3a noTpebu iHCTPYMEHT MOXKHa BMKOPUCTOBYBATU BUMITANBHUMM PyXamiu NS PO3LUMPEHHS BXOAY
[0 KOPEHEBOro kaHarny.

8) Tllicnst KOXXHOro pO3CBEPAMOBANBHOIO PyXy NepeKoHanTecs, WO KaHan BiflbHUI, 3@ JOMOMOro
darnny C-PILOT® poamipy ISO 010.

9) Ule pa3 nigTBepabTe poboYy AOBXKMHY, NEPLL HXX MPOSOBXUTU (DOPMYBaHHA A0 AOCATHEHHS
NOBHOI POBOYOT LOBXMHN.

10) MNepeBipTe WKNPUHY anikanbHOro OTBOPY PYYHUM IHCTPYMEHTOM, SKUI Ha oauH po3mip 1ISO
Ginble, Hix iHcTpymeHT RECIPROC® blue, sikum 6yno 4oCArHyTo NOBHOI pO60Y0T JOBXUHN.

® FKLLO IHCTPYMEHT LWifIbHO Npungarae 3a AOBXWHO, NpenapyBaHHS 3aBepLUeHO Ta KaHan ro-
TOBWIA 0O 06TypaL;i.

® AKLIO IHCTPYMEHT HeLLINbHO Npunsarae 3a JOBXUHOK, BUKOPUCTOBYWTE IHCTPYMEHT
RECIPROC® blue HacTynHoro po3mipy Ta 3a notpebu nepexoabte 40 HAaCcTynmHOro po3mipy
daniny, nepesipsoYm Micrs KOXKHOro iHCTpyMeHTa BigNoBigHO pPyYHUM dharinom TOro camoro
po3Mmipy. BUKOpPUCTOBYITE OAHY i TY X TEXHIKY (popMyBaHHS KaHarny no BCiA KOro AOBXUHI.

11) BukopucTtoByinTe cneLlianbHi naneposi WTUTN AN CYLiHHA Ta cneuianbHi rytTanepyesi WtudTm
Ans o6Typauii KopeHeBMX KaHaniB.
MNpouenypa noBTOpHOroO nikyBaHHA 3a gonomoroio RECIPROC® blue

1) lMepernsgHbTe pi3Hi peHTreHorpammn 3 ropu3oHTarnbHOK aHrynsuieto, Wwob AiarHOCTUYHO BU3HAYM-
T LUMPUHY, AOBXUHY Ta BUKPUBNEHHS KOXXHOrO KOPEHEBOrO KaHany.

2) Bwupganite OCHOBHY Macy rytanepyi B KOpOHarbHilli TPETUHI KaHany 3a 4OMNOMOror BifnoBigHOro
iHCTpymeHTa, Hanpuknag, Gates Enlarger, abo 3a 4onNoOMOrot ynbTpa3BykOBOro NpucTpoLo.

3) 3a noTpebu po3M’AKLWITb ryTanepyy po34MHHMKOM (Hanpuknaa, eBKaninToBO Ofi€to).

4) BukopuctoByiiTe po3mip R25, sk onmcaHo BuLle, [okM He Byae AOCSArHyTo pobo4yoi JOBXMHN. Y
pasi BUHVKHEHHS OMOPY HE YMHITb TUCKY.

5) BuiAMITb iIHCTPYMEHT i3 KaHany, HaHeCITb TPOXM PO3YMHHMKA Ta MOBTOPITb Npouec. g yac Bu-
kopucTaHHs iHcTpymeHTa RECIPROC® blue HanoBHoBaY Moxe OyTy NOBHICTIO BUAANEHWI;
iHaKLwe BiH Oyae BUOanNeHUn HEBEMUKUMU LUIMATKaMy pa3oM i3 rytanepyeto.

6) [nsa BuaaneHHst peluTtok ob6TypauiiHoro MaTtepiany BUKOPUCTOBYUTE BUMITANbHI PyXu NpOTU
BGOKOBUX CTIHOK.
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7) Micns gocarHeHHs pobo4oi JoBXMHN po3mipom R25 BrkopucToByiiTe po3mip R40 abo R50 gns
36iMbLUEHHS anikanbHOro PO3LUMPEHHS, SKLLO Lie HeobXigHO.

8.TIMNEHA, AE3IHPEKUIA, HAWEHHA TA CTEPUNISALIA

® |HcTpymeHTn RECIPROC® blue € Bupobamu 0gHOpPa3oBOro 3aCToCyBaHHS Ta HE MOXYTb BUKOPU-
CTOBYBaTUCH NOBTOPHO. MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS MOXe 36inbLUMTY PU3MK NEPEXPECHOro 3a-
OpYOHEHHS YK MOSIOMKM.

® Hemoxnmeo rapaHTtyBaTtu CTepVIJ'IbHiCTb, AKLWO yNnakoBKY Biﬂ,KpVITO, MOLIKOOXXEHO YU AKLLO BOHa
Bosora.

® [lesiHeKuis, YALLEeHHs Ta cTepunisalis He 3aCTOCOBYIOTbCS.

® Bupobu nignaraoTb yTunisauii BignosigHo Ao MicueBux npasun 6esneyHol ytunisauii roctpumx i 3a-
OpyAHEHMX MPUCTPOIB.

9. AOOATKOBA IHOPOPMALIA

® [1po Gyab-SKUin CEPNO3HUI IHLUMOEHT, NOB’A3aHMI i3 BUpOOOM, NOBIOMNSNTE BUPOOHMKA Ta
KOMMETEHTHMWI OpraH BignNoBiAHO 4O MiCLEBMX NpaBuil.

® [1nsa oTpumaHHsa 6e3KOLLTOBHOI APYKOBaHOI KOMii iIHCTPYKLi i3 3aCTOCyBaHHs BignoBigHOK MOBO
OMB. po3ain «3anuT Ha IHCTPYKLUIto i3 3acTocyBaHHA» Ha canTi www.vdw-dental.com/ifu.

10. CI'MTMCOK 3ACTOCOBHNX CMMBOIJ1IB

CumBonu Onunc

Howmep 3a kaTanorom:
REF Bkasye Homep 3a kaTtanorom BupobHuka (SKU/igeHTudikatop ToBapHoi nosuuii). Lieri cumeon cynpoBoaxyeTbcs
HOMEpOM 3a KaTanorom BUpoOHMKa, PO3TALLOBaHNM NMOPYY i3 CUMBOIIOM.

TepMiH NpuAaaTHOCTI:
Bkasye gaty, nicns sikoi MeanyHWi NpUCTpivi He NpUAATHUI 40 BUKOPUCTaHHSA. Lieli cumMBOn CynpoBOMKYETLCS
g AaToto, sika BKasye Ha Te, WO MeAVNYHWIA NPUCTPI HEe MOXe BUKOPUCTOBYBATUCA NICNSA 3aKiHYEHHS 3a3HaYeHoro
POKyY, MIiCALS YN OHS.
[HaTta Bka3yetbes y hopmati PPPP-MM-A1 (a6o PPPP-MM).

ANt BAKOHaHHSA npoLeaypu [Ans HaGopy Anst BUKOHaHHSA npoLenypu].

O3sHaromTecs 3 IHCTPYKLUIEIO i3 3aCTOCYBaHHA YM eNeKTPOHHOI0 IHCTPYKLUIEIO i3 3aCTOCYBaHHS:
Bkasye Ha HeobXiaHICTb O3HaNOMMEHHSA KOpUCTyBaYa 3 iHCTPYKLEIO i3 3acTocyBaHHS. Llen cumon moxe cy-

BupoGHUK:
Bkasye odiLinHoro BMpobHuka MeanyHoro NpucTporo [Ans MeauyHoro npuctpoto]. Bkasye BupobHuka Habopy
NMPOBOAXXYBATUCSA €EKTPOHHOIO apeCcoto CalTy 3 IHCTPYKLEto i3 3aCTOCYBaHHS.

STERILE ﬂ CTepunizoBaHO BUMPOMIHIOBAHHSIM:
Bkasye Ha MeguyHuii NpUCTpIn, CTepuni3oBaHWii 3a 4ONMOMOTOK OMPOMIHEHHS.

Kopg naprii:
LOT Bkasye kop napTii BupobHuka. Liei cumon cynpoBoKyeTbCA KOAOM NapTii BUpOBHMKa, po3TalloBaHUM Nopy i3
CUMBOIIOM.

0 |:| ACOpPTUMEHT:
Mo3Hauvae, Lo ynakoBKa OXOMmnoe acopTMMEHT TUNiB abo po3mipis.

NiTi:

Mo3Hauyae maTepian abo pe4yoBuHy, LLIO MICTUTbCS Y BUpOLi, abo maTepian, 3 SKoro BUroToBrneHo Bupib.

«XXX» 3aMiHIOETBCA NITEPHUM KOAOM MaTepiany (Hanpuknag, «SST» Ansa Hepasito4voi cTani) abo cnoBom (Ha-
npuknag, «Latex»).

NiTi: HiTiIHON/HiKENb-TUTaH

Bkasye, Lo MeauyHUiA NPUCTPI He MOXHA BUKOPUCTOBYBATH, SIKLLO YNAKOBKY GYNO MOLIKOMKEHO YK BiAKPUTO, i

@ He BukopucTOBYBaTH, AKLLO YMAKOBKY MOLLKOOXKEHO:
LLIO KOpUCTYBayeBi Tpeba 03HANOMUTUCS 3 IHCTPYKLIEIO i3 3aCTOCYBaHHS AN1s1 OTPMMaHHS 40AAaTKOBOI iHdopmalLlii.

.’ MNakyBanbHa oguHWLA:
Bkasye KinbKiCTb LUTYK B ynakoBLji. 3amiCTb «X» BKa3yETbCH KiNbKiCTb LUTYK B YMaKOBLi.
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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

SADECE PROFESYONEL KULLANIM iCiN

TEK KULLANIM - YENIDEN [SLENMESI YASAKTIR
STERIL - RADYASYONLA STERILIZE EDILMIS

KULLANIM KILAVUZU
TEK KULLANIMLIK STERIL ENDODONTIK ALETLER

REF. V040252, V040052

0. KULLANIM GOSTERGELERI

® Kullanim endikasyonu:
Urtinler endodontik hastaligin tedavisine yoneliktir.

e Kullanim amaci:
K&k kanali hazirlamak ve yeniden tedavi etmek icin kullanilan motor tahrikli alet (kok kanali icin
sekillendirme ve debridman).

® 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

TR RECIPROC® blue aletleri ¢ ana bilesenden olusur: isil islem gérmus nikel-titanyum alasimindan
yapilmis hareketli parca, renkli silikon tipa ve ABS plastik halkaya sahip kaplamali pirin¢ sap.

® Egeler, sonucunda renkli bir gériniim ortaya cikaran bir islem kullanilarak Uretilir. Bu islem
nedeniyle egeler hafifce kavisli gortinebilir. Bu, bir imalat hatasi degildir ve kullanimdan énce
egenin dizeltiimesine gerek yoktur. Kanala girdikten sonra ege kdk kanalinin anatomisini takip
edecektir.

® Onayli 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 i¢in
kullanilan bir aletle birlikte kullanilmasi, uygun ¢alisma uzunlugu belirleme igin uygun yéntemdir.

3. UYARILAR

® Cihazlari, hasta ve/veya kullanici icin asagidaki riskleri en aza indirmek adina bu Kullanim
Talimatina harfiyen uyun:

o Aletin kirllmasi.

O Capraz kontaminasyon.
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O Yetersiz yaglama ve irigasyon nedeniyle isi Uretimi.
O Aletin calisir parcasinin yutulmasi.
o Islemeden kalan artiklarin neden oldugu toksik veya alerjik reaksiyonlar.

Tum makineli kok kanal aletlerine oldugu gibi RECIPROC® blue aletleri, yiksek ayriima riski
nedeniyle dik apikal egriligi olan bir kdk kanalinda kullaniimamalidir. Bu durumda apikal bdlgede
onceden egrilmis el egeleri kullaniimalidir.

4. ONLEMLER

Kullanimda guivenlik ve etkinlik hamile veya ¢cocugunu emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda
saglanmamistir.

Endodontik prosedir sirasinda bir izolasyon lastigi sistemi kullanin.

Kendi glivenliginiz igin kisisel koruyucu ekipman (eldiven, gézlik, maske) kullanin.
Kullanmadan 6nce ambalaji inceleyin ve ambalaj hasarliysa aletleri kullanmayin.
Aletleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Aleti her kullanimdan 6nce deformasyonlar (blkilme, aciima), kirnlma, korozyon, hasarli kesici
kenarlar, renk kodlamasi veya isaret kaybi gibi kusur belirtileri agisindan kontrol edin. Bu
goOstergelere sahip cihazlar kullanim amaglarini gerekli glivenlik seviyesinde yerine getiremez ve
bu aletler atiimalidir.

Herhangi bir aleti kullanmadan énce anguldurva basligina iyi baglandigindan emin olun.

Aletlerle ¢alisirken aleti sik sik kontrol edin ve temizleyin, esit olmayan kanallar, mat noktalar gibi
bozulma veya asinma isaretlerini kontrol edin. Bu gdstergelere sahip cihazlar kullanim amaclarini
gerekli guivenlik seviyesinde yerine getiremez ve bu aletler atiimalidir.

Aletler bir sodyum hipoklorit sollisyonu (NaOCI) i¢erisine tamamen daldirimamalidir. NiTi aletinin
sadece galisma kismi, yani hastayla temas eden kismi NaOCI sollisyon konsantresine %5’
GECMEYECEK sekilde daldiriimalidir.

Apikal bélgede ve bdlinme ve/veya ani egrilikler 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 basing kullanin. Egeleri kanalin altina dogru kesinlikle zorlamayin.

Alet kolayca ilerlemiyorsa kesici oluklar inceleyip temizleyin ve ardindan su verin, el egesi kullanin
ve yeniden su verin.

Asiri kavisli kanallari sekillendirdiginizde, kirilma riskini azaltmak amaciyla egeyi yalnizca bir kanali
sekillendirmek icin kullanmak daha guvenlidir. Asagidaki iyi uygulamalara dikkat edin:

O Yeni bir ege kullanin ve kanal tedavi edildikten sonra atin (tek kanal kullanimi).
O Ddner egeler yerine manuel egeler kullanin.

O Kigik boyutlu, esnek ve/veya NiTi egeler kullanin (bu, kanal aktarimini dnlemeye yardimci
olacaktir).

O Calisma parcasini kullanim sirasinda énceki paragrafta listelenen tiim kusurlar acisindan goérsel
olarak inceleyin (6rn. her dalgadan sonra).

O Standart oyma surekli ddnme hareketinden kaginin ve bunun yerine aletlerdeki dénme bikme
yorgunlugunu sinirlamak ve beklenen alet émurlerini uzatmak icin kiigik acil 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 gegici sizi goriilebilir.
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6. SAKLAMA KOSULLARI

Uriinleri nemden ve dogrudan giines 1sigindan uzak, kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

7. ADIM ADIM TALIMATLAR

RECIPROC® blue ile sekillendirme prosediirii
Dogru RECIPROC® blue aletini secin:
Cogu durumda, R25 boyutu kdk kanali tedavisi igin uygun olacaktir.

1)

Verilen herhangi bir kok ve kanalin genisligi, uzunlugu ve egimini teshis ederek belirlemek igin
farkl yatay acili radyograflar inceleyin.

® Kanal, réntgen filminde kismen veya tamamen gériinmez durumdaysa: Kanal dar kabul edilir
= R25 boyutunu kullanin.

® Kanal rontgen filminde tamamen gérinir durumdaysa: ISO 30 boyutunda bir el aleti alin ve
pasif sekilde kanala yerlestirin:

O Alet calisma uzunluguna ulasirsa, kanal blyUk kabul edilir = R50 boyutunu kullanin.

o IS0 30 boyutundaki bir el aleti pasif sekilde calisma uzunluguna ulasmazsa, ISO 20
boyutuna sahip bir el aleti alin. Eger ege pasif bir sekilde uzunluga giderse, kanal orta
kabul edilir = R40 boyutunu kullanin.

O 1SO 20 boyutunda bir el aleti pasif sekilde uzunluga gitmezse, kanal dar kabul edilir = R25
boyutunu kullanin.

Not: ‘Pasif sekilde’ tabiri, aletin déndirmeye gerek olmaksizin dogrudan ¢alisma uzunluguna gittigi ve
sekillendirme hareketine gerek olmadan asagi-yukari hareket ettirilebildigi anlamina gelir. Yukari-asagi
hareketin derinligi 4-5 mm olmalidir.

2)

3)
4)

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).

Alet boyutuna bagl olarak hazirliga baslama:

® R25 Boyutu: R25 ile hazirliktan énce operasyon dncesi rontgen filmi yardimiyla calisma
uzunlugunu tahmin edin. Durdurucuyu bu uzunlugun 2/3'Gne denk gelecek sekilde ayarlayin.

® R40 ve R50 boyutlari: Uygun RECIPROC® blue aletini segmeden 6nce C-PILOT® veya K-
File kullanarak g¢alisma uzunlugunu elektronik olarak kontrol edin. Durdurucuyu bu uzunlukta
ayarlayin.

irrige edilmis kanala RECIPROC® blue aletini sokun. Alet kdk kanal agzindayken motorun
ACMA/KAPAMA digmesine veya ayak pedalina basin.

Aleti yavas bir ice ve disa dogru tiklama hareketiyle calisma uzunlugunun yaklasik olarak 2/3'line
kadar ilerletin (silikon durdurucu ile gdsterilir). Bir ice ve disa hareket = bir tiklama. Her tiklama
hareketinden sonra aleti temizleyin. ice ve disa hareketlerin genisligi 3 mm'yi gecmemelidir.
Sadece ¢ok hafif bir basing uygulanmalidir. Alet kanalda kolayca ilerleyecektir.

Gerektiginde kok kanal girisini genisletmek igin alet ile firgalama hareketi yapilabilir.

Her tiklama hareketinden sonra ISO 010 boyutunda bir C-PILOT® egesi kullanarak kanalin
serbest oldugundan emin olun.

Tam calisma uzunluguna ulasilana kadar sekillendirme islemine devam etmeden énce calisma
uzunlugunu tekrar dogrulayin.

10) Tam calisma uzunluguna ulasan RECIPROC® blue aletinden bir ISO boyutu daha biylk olan bir

el aleti ile forameni dlcun.

® Alet uzunlamasina siki bir bicimde yerlesmisse hazirlik tamamlanmistir ve kanal
doldurulmaya hazirdir.

® Alet uzunlukta gevsekse bir Ust boyuttaki RECIPROC® blue aletini kullanin ve gerektiginde
bir Ust ege boyutu ile devam edin ve her aletten sonra ayni boyutta el aletleriyle 6lgcim yapin.
CGalisma uzunluguna kadar ayni sekillendirme teknigini kullanin.
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11) Kurutmak icin 6zel kagit konlari ve kdk kanallarini doldurmak icin 6zel giita-perka konlari kullanin.

RECIPROC® blue ile yeniden tedavi prosediirii

1)

Verilen herhangi bir kdk ve kanalin genisligi, uzunlugu ve egimini teshis ederek belirlemek icin
farkli yatay acili radyograflari inceleyin.

Gutaperkanin, koronal kanal Ugclisindeki blylUk kismini uygun bir aletle (6rn. Gates Enlarger veya
ultrasonik cihaz yardimiyla) ¢ikarin.

Gerekirse guta-perkayi bir ¢cézicuyle (6rn. okaliptis yagdi) yumusatin.

Calisma uzunluguna ulasilana kadar R25 boyutunu tarif edildigi sekilde kullanin. Direncle
karsilasirsaniz, basin¢ uygulamayin.

Aleti kanaldan cikarin, bir miktar solvent uygulayin ve islemi tekrarlayin. RECIPROC® blue aleti
kullanimi sirasinda tasiyici tek parca halinde ¢ikarilabilir; aksi takdirde gutaperka ile birlikte kligiik
parcalar halinde ¢ikarilacaktir.

Obturasyon malzemesi kalintilarini temizlemek icin yan duvarlara dogru fircalama hareketi
kullanin.

R25 boyutuyla ¢alisma uzunluguna ulasildiktan sonra zorunlu olmasi halinde R40 veya R50
boyutunu kullanarak artan apikal genisletme uygulayin.

8. HIJYEN, DEZENFEKSIYON, TEMIZLiK VE STERILIZASYON

9.EK

10. GECERLI SEMBOLLERIN LISTESI

RECIPROC® blue 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

Urdin ile ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler dogrultusunda
raporlanmalidir.

IFU'nun uygun dildeki Gcretsiz basili kopyasina ulasmak icin litfen www.vdw-dental.com/ifu web
sitesindeki "IFU Talep Et" bolimuine bakin.

Sembol-
Aciklama
ler
Katalog numaras:
REF 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 kullaniimamasi gerektigini belirten bir tarihle birlikte yer alir.

Tarih YYYY-AA-GG (veya YYYY-AA) biciminde ifade edilir.

Uretici:
“ Tibbi cihazin yasal Ureticisini [Tibbi Cihaz icin] belirtir. Prosedir paketi Ureticisini [Prosediir Paketi igin] belirtir.

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina basvurun:
Kullanicinin kullanim talimatlarina basvurmasi gerektigini belirtir. Bu sembol, elektronik IFU internet sitesi
adresiyle birlikte yer alabilir.

E Radyasyonla sterilize edilmistir:

Radyasyon yardimiyla sterilize edilmis bir tibbi cihazi belirtir.

LOT Parti kodu:

Ureticinin parti kodunu belirtir. Bu sembol, semboliin yanindaki iireticinin parti koduyla birlikte yer alir.

0 D |:| Cesit:

Ambalajin cesitli farkl tip veya boyutlara sahip oldugunu belirtir.
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Sembol-
ler

Aciklama

NiTi:

Bir Urtinde 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

Ambalaj hasarliysa kullanmayin:
Ambalajinin hasarli veya acilmis olmasi durumunda kullaniimamasi gereken tibbi cihazi belirtir ve kullanicinin
ilave bilgi icin kullanim talimatlarina basvurmasi gerektigini belirtir.

Ambalaj birimi:
Ambalaj icerisindeki parga sayisini belirtir. “X” ibaresi, paketteki parca sayisiyla degistirilir.

Tekrar kullanmayin:
Tek kullanimlik olmak veya tek bir islem sirasinda sadece bir hastada kullaniimak Uzere tasarlanmis tibbi bir
cihazi ifade eder.

V@ 8

RECIPROC:
ileri-geri hareketi belirtir.

CE isareti: .
EU MDD/MDR gereksinimleri uyarinca AT Uygunluk Isareti.
Not: Yetkilendiriimis bir kurulus konuya dahil ise AT isareti yetkilendiriimis kurulusun kimlik numarasi (dort haneli

0123 numara) ile birlikte gelir.

MD Tibbi cihaz:
Urtindin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.
Dikkat:

Semboliin yer aldigi alan ¢evresinde cihazin kullanimi veya kontroll sirasinda dikkatli olunmasi gerektigini veya
mevcut durumun operatér farkindaligi veya operatér miidahalesi gerektirdigini belirtir.

Z
<

Y
i

Giines isigindan 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 gosterir. Bu sembol, tretim tarihini belirtmek icin yaninda bir tarihle birlikte bulunur.
Tarih YYYY-AA-GG (veya YYYY-AA) biciminde ifade edilir.

cC

FLIEO)

Uretildigi iilke:
Urunlerin 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. V040252, V040052

0. INDIKASI PENGGUNAAN

Indikasi penggunaan:
Produk diindikasikan untuk pengobatan penyakit endodontik.

Tujuan yang dimaksudkan:
Instrumen berbasis mesin yang ditujukan untuk persiapan dan perawatan ulang saluran akar
(pembentukan dan debridemen saluran akar).

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 RECIPROC® blue terbuat dari tiga komponen utama: bagian kerja terbuat dari paduan
nikel-titanium yang dipanaskan, sumbat silikon berwarna, dan batang kuningan berlapis dengan cincin
plastik ABS.

Alat kikir dibuat dengan proses yang menghasilkan alat kikir dengan tampilan berwarna. Alat kikir
mungkin tampak sedikit melengkung karena proses ini. Ini bukan cacat produksi, dan tidak perlu
meluruskan alat kikir sebelum digunakan. Begitu masuk ke saluran akar, alat kikir akan mengikuti
anatomi saluran akar.

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

Ikuti Petunjuk Penggunaan ini dengan ketat untuk meminimalkan risiko berikut terhadap
perangkat, pasien, dan/atau pengguna:
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O

Kerusakan instrumen.

O Kontaminasi silang.

O Panas yang dihasilkan karena pelumasan dan irigasi yang tidak memadai.
O Menelan bagian kerja instrumen.

O Reaksi keracunan atau alergi yang disebabkan oleh residu pemrosesan.

Mirip dengan semua instrumen saluran akar yang digerakkan oleh mesin, RECIPROC® blue
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).
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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.

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

Prosedur pembentukan dengan RECIPROC® blue
Pilih instrumen RECIPROC® blue yang tepat:
Dalam kebanyakan kasus, ukuran R25 cocok untuk perawatan saluran akar.

1) Tinjau berbagai radiografi bersudut horizontal untuk menentukan lebar, panjang, dan lengkungan
saluran akar secara diagnostik.

® Jika saluran tidak terlihat sebagian atau seluruhnya pada radiografi: Saluran dianggap
sempit = gunakan ukuran R25.

® Jika saluran terlihat sepenuhnya pada radiografi: Ambil instrumen tangan ukuran ISO 30 dan
masukkan secara pasif ke dalam saluran:

O Jika mencapai panjang pengerjaan, saluran dianggap besar = gunakan ukuran R50.

O Jika instrumen tangan ukuran ISO 30 tidak pas dengan panjang pengerjaan secara pasif,
gunakan instrumen tangan ukuran ISO 20. Jika alat kikir pas dengan panjang secara
pasif, saluran dianggap medium = gunakan ukuran R40.

o Jika instrumen tangan ukuran ISO 20 tidak pas dengan panjang secara pasif, saluran
dianggap sempit = gunakan ukuran R25.

Catatan: Secara pasif berarti bahwa instrumen langsung pas dengan panjang pengerjaan tanpa
gerakan pemutaran jam dan dapat digerakkan ke atas dan ke bawah tanpa tindakan pembentukan.
Amplitudo gerakan naik-turun harus 4-5 mm.

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) Memulai persiapan tergantung pada ukuran instrumen:

® Ukuran R25: Sebelum persiapan dengan R25, perkirakan panjang pengerjaan dengan
bantuan radiografi praoperasi. Setel sumbat pada 2/3 dari panjang itu.

® Ukuran R40 dan R50: Sebelum memilih instrumen RECIPROC® blue yang sesuai, periksa
panjang pengerjaan secara elektronik dengan menggunakan C-PILOT® atau K-File. Setel
sumbat pada panjang tersebut.

5) Dengan irigasi di saluran, masukkan instrumen RECIPROC® blue 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 kira-kira.
2/3 dari panjang pengerjaan telah tercapai (ditunjukkan dengan sumbat silikon). Satu gerakan
masuk-keluar = satu patukan. Bersihkan instrumen setelah setiap gerakan mematuk. Amplitudo
gerakan masuk dan keluar tidak boleh melebihi 3 mm. Hanya tekanan yang sangat ringan yang
harus diterapkan. Instrumen akan bergerak dengan mudah di saluran.
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7) Jika perlu, instrumen dapat digunakan dengan gerakan brushing untuk memperbesar pintu
masuk saluran akar.

8) Setelah setiap gerakan mematuk, pastikan saluran bebas dengan alat kikir C-PILOT® ukuran
ISO 010.

9) Konfirmasikan kembali panjang pengerjaan, sebelum melanjutkan pembentukan sampai panjang
pengerjaan penuh tercapai.

10) Ukur foramen dengan instrumen tangan yang satu ukuran ISO lebih besar dari instrumen
RECIPROC® blue yang mencapai panjang pengerjaan penuh.

® Jika panjang instrumen pas, persiapan selesai dan saluran siap untuk diobturasi.

® Jika panjang instrumen longgar, gunakan instrumen RECIPROC® blue ukuran berikutnya,
dan bila perlu lanjutkan dengan ukuran alat kikir berikutnya, ukur masing-masing instrumen
menggunakan alat kikir tangan dengan ukuran yang sama. Gunakan teknik pembentukan
yang sama hingga mencapai panjang pengerjaan.

11) Gunakan paper point khusus untuk mengeringkan dan titik gutta-percha khusus untuk menutup
saluran akar.

Prosedur perawatan ulang dengan RECIPROC® blue

1) Tinjau berbagai radiografi bersudut horizontal untuk menentukan lebar, panjang, dan lengkungan
saluran akar secara diagnostik.

2) Buang sebagian besar gutta-percha di sepertiga koronal saluran dengan instrumen yang sesuai,
mis. Gates Enlarger atau dengan bantuan alat ultrasonik.

3) Jika perlu, lunakkan gutta-percha dengan pelarut (misalnya minyak kayu putih).

4) Gunakan ukuran R25 seperti yang dijelaskan hingga panjang pengerjaan tercapai. Jika ada
hambatan, jangan berikan tekanan.

5) Keluarkan instrumen dari saluran, gunakan sedikit pelarut, dan ulangi prosesnya. Pengangkut
dapat dilepas seluruhnya selama penggunaan instrumen RECIPROC® blue; jika tidak, itu akan
dihilangkan dalam potongan-potongan kecil dengan gutta-percha.

6) Gunakan gerakan brushing pada dinding lateral untuk menghilangkan sisa material obturasi.

7) Setelah mencapai panjang pengerjaan dengan ukuran R25, gunakan ukuran R40 atau R50 untuk
peningkatan pembesaran apikal jika diperlukan.

8. KEBERSIHAN, DISINFEKSI, PEMBERSIHAN, DAN STERILISASI

® |Instrumen RECIPROC® blue 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.

10. DAFTAR SIMBOL YANG BERLAKU

Simbol Deskripsi
Nomor katalog:

HEF Menunjukkan nomor katalog produsen (SKU). Simbol ini disertai dengan nomor katalog produsen yang
berdekatan dengan simbol tersebut.
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Simbol

Deskripsi

=

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].

el
gH

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.

sremiel ]

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

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.

V@ 8

RECIPROC:
Menunjukkan gerakan bolak-balik.

o
=
N
w

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.

Z
S

\/
i

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 (3|0

a

Negara produsen:
Menunjukkan negara pembuat produk. “CC” diganti dengan kode negara dua atau tiga huruf seperti yang
didefinisikan dalam I1SO 3166-1.




aaal Produsen

VDW GmbH

Bayerwaldstr. 15

D-81737 Miinchen

Telepon +49 (0) 89 62734-0
Faks +49 (0) 89 62734-304
info@vdw-dental.com
vdw-dental.com

www.vdw-dental.com/ifu

ZVDW

Endo
Easy
Efficient

END-IFU-RECIPROC-BLUE-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V03-WEB-EUR-Multilingual-2023-07



Endo
Easy
Efficient

ZVDW

RECIPROC® blue L”SS;ruc;ées de

< flﬁi ]
%)’ ::[ BT
www.vdw-dental.com/ifu E gt vdw-dental.com



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

PT-
BR

212

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. V040252, V040052

0. INDICACOES DE USO

Indicacao de uso:

Os produtos séo indicados para tratamento de doenca endodéntica.

Finalidade pretendida:

Instrumento a motor destinado a preparacao do canal radicular e retratamento (modelagem e
desbridamento do canal radicular).

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 RECIPROC® blue sdo compostos por trés componentes principais: a peca funcional
em liga de niquel-titnio com tratamento de calor, um émbolo de silicone colorido € uma haste de la-
tdo cromado com um anel de plastico ABS.

® As limas sao fabricadas com um processo que resulta em uma lima com um aspecto colorido. As

limas podem parecer ligeiramente curvas devido a este processo. Este ndo € um defeito de fabri-
cacao, e ndo € necessario endireitar a lima antes do uso. Uma vez dentro do canal, a lima segui-
ra a anatomia do canal radicular.

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

Deve-se utilizar lubrificantes como NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

O uso de radiografias em combinacdo com um localizador apical e uma ferramenta para ajustar o
stop de silicone ao comprimento de trabalho correto € o método apropriado para a determinacéo
do comprimento de trabalho.

3. ADVERTENCIAS

® Seguir rigorosamente estas Instrugcdes de Uso para minimizar os seguintes riscos para os dispo-

sitivos, o paciente e/ou o usuario:
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o

Quebra do instrumento.

O

Contaminacao cruzada.

O

Calor resultante de lubrificacao e irrigacao insuficientes.
O Degluticdo de peca funcional do instrumento.
O Reagdes téxicas ou alérgicas causadas por residuos processuais.

® De modo similar a todos os instrumentos motorizados para o canal radicular, os instrumentos
RECIPROC® blue ndo devem ser usados em um canal radicular com uma curvatura apical
abrupta devido ao aumento do risco de separagado. Neste caso, devem ser usadas limas manuais
pré-curvadas na regido apical.

4. PRECAUCOES

® A seguranca € a eficacia do uso nédo foram estabelecidas em mulheres gravidas, lactantes ou em
criangas.

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

® Para sua prépria seguranca, use equipamento de protecao individual (luvas, 6culos, 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 deformacdes
(dobrado, desenrolado), quebra, corrosao, arestas de corte danificadas, perda da cor da codifi-
cacdo ou da marcacado. Com estas indicacdes, os dispositivos ndo conseguem cumprir 0 UsO
previsto com o nivel de seguranca 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 indicagcdes de que os dispositivos ndo conseguem cumprir 0 uso previsto com
o nivel de seguranga exigido, os instrumentos devem ser descartados.

® Os instrumentos ndo devem ser totalmente mergulhados em uma solucao de hipoclorito de sodio
(NaOCl). Apenas a pega de trabalho do instrumento NiTi que esta em contato com o paciente de-
ve ser imersa em uma solucédo 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.

® |rrigar 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 instrumentagdo de canais extremamente curvos, € mais seguro usar a lima apenas para a
instrumentacdo de um canal para reduzir o risco de fratura. Preste atencado 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.
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5. REACOES ADVERSAS / EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

O desconforto pos-operatoério temporario pode surgir geralmente como resultado do tratamento do
canal radicular.

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

Procedimento de moldagem com RECIPROC® blue
Selecione o instrumento RECIPROC® blue correto:

Na maioria dos casos, o tamanho R25 sera adequado para o tratamento de canal radicular.

1) Analise radiografias com diferentes angulagdes horizontais, para determinar a largura, o compri-

mento e a curvatura de qualquer canal radicular.

® Se o canal estiver parcial ou completamente invisivel na radiografia: O canal é considerado
estreito = use o tamanho R25.

® Se o canal estiver completamente visivel na radiografia: use o instrumento manual ISO ta-
manho 30 e insira-o passivamente no canal:

O Se alcangar o comprimento de trabalho, o canal é considerado grande = use o tamanho
R50.

O Se um instrumento manual ISO tamanho 30 nao passar passivamente no comprimento
de trabalho, use um instrumento manual ISO tamanho 20. Se a lima passa passivamente
no comprimento, o canal é considerado médio = use o tamanho R40.

O Se um instrumento manual ISO tamanho 20 ndo passar passivamente no comprimento
de trabalho, o canal é considerado estreito = use o tamanho R25.

Observagao: Passivamente significa que o instrumento vai direto para o comprimento de trabalho sem
movimentador e pode ser movido para cima e para baixo sem acdo de modelagem. A extensdo do
movimento para cima e para baixo deve serde 4 a 5 mm.

2)

Crie um acesso em linha reta ao(s) orificio(s) do canal, com especial atencado ao alargamento, ni-
velamento e acabamento das paredes internas axiais.

Irrigar abundantemente e com frequéncia apds cada instrumento usado (de acordo com as boas
praticas odontoldgicas).

Comecando a preparagdo de acordo com o tamanho do instrumento:

® Tamanho R25: antes da preparacdo com uma R25, estimar o comprimento do trabalho com
a ajuda de uma radiografia pré-operatoéria. Coloque o émbolo em 2/3 daquele comprimento.

® Tamanhos R40 e R50: antes de selecionar o instrumento RECIPROC® blue apropriado, ve-
rifique o comprimento do trabalho eletronicamente utilizando um C-PILOT® ou K-File. Colo-
que o émbolo naquele comprimento.

Com o irrigante no canal, introduzir o instrumento RECIPROC® blue no canal. Pressione o bo-
tdo ON/OFF ou o pedal do motor quando o instrumento estiver no orificio do canal radicular.

Mova o instrumento avangando devagar para dentro e para fora até que aproximadamente 2/3
do comprimento do trabalho tenha sido alcangado (indicado pelo émbolo de silicone). Um movi-
mento para dentro e para fora = um avango controlado. Limpe o instrumento apés cada movi-
mento de avanco controlado. A extensdo dos movimentos para dentro e para fora ndo deve ex-
ceder 3 mm. Somente deve ser aplicada uma presséo bem leve. O instrumento avancgara facil-
mente no canal.

Se necessario, o instrumento pode ser usado em um movimento de escovacao para alargar a
entrada do canal radicular.

Apods cada movimento de avancgo controlado, certifique-se que o canal esta livre com uma lima
ISO C-PILOT® tamanho 010.
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9) Reconfirme o comprimento do trabalho para continuar a modelagem até atingir o comprimento
de trabalho maximo.

10) Medir o forame com um instrumento manual que ¢ um tamanho ISO maior do que o instrumento
RECIPROC® blue que atingiu o0 comprimento de trabalho maximo.

® Se o instrumento estiver bem ajustado, a preparacgéo esta concluida e o canal esta pronto
para ser obturado.

® Se o instrumento estiver muito frouxo, use o préoximo tamanho do instrumento RECIPROC®
blue, e, se necessario, prossiga com o proximo tamanho de lima, medindo apds cada ins-
trumento respectivamente com uma lima manual do mesmo tamanho. Use a mesma técnica
de modelagem no comprimento de trabalho.

11) Usar as pontas de papel especificas para secar e as pontas de guta-percha especificas para
obturar os canais radiculares.
Procedimento de retratamento com RECIPROC® blue

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

2) Remova a maior parte da guta-percha no tergco coronal do canal com um instrumento apropria-
do, por exemplo, Gates Enlarger ou com a ajuda de um dispositivo ultrassénico.

3) Se necessario, amacie a guta-percha com um solvente (por exemplo, 6leo de eucalipto).

4) Use o tamanho R25 como descrito até atingir o comprimento de trabalho maximo. Se for encon-
trada resisténcia, ndo aplique pressao.

5) Remova o instrumento do canal, aplique um pouco de solvente e repita o processo. O suporte
pode ser removido como uma peca inteira durante o uso do instrumento RECIPROC® blue, ca-
so contrario, deve ser removido com guta-percha em pequenas pecas.

6) Faca um movimento de escovagao nas paredes laterais para remover o material residual da ob-
turagdo.

7) Apos atingir o comprimento de trabalho com o tamanho R25, use o tamanho R40 ou R50 para
maior alargamento apical, quando necessario.

8. HIGIENE, DESINFECAO, LIMPEZA E ESTERILIZACAO

® Os instrumentos RECIPROC® blue séo dispositivos de uso Unico 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 desinfeccao, limpeza e esterilizacdo ndo sao aplicaveis.

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

9. INFORMACAO 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 numero de catalogo do fabricante (SKU). Este simbolo é acompanhado pelo numero de catalogo do
fabricante adjacente ao simbolo.

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).
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Simbolos

Descricao

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]

Consulte as instrucdes 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.

srenie[w]

Esterilizado usando radiacao:
Indica um dispositivo médico que foi esterilizado usando irradiagéo.

LOT

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

o0Qd

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 / 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
usudrio deve consultar as instrugdes de uso para obter informagdes adicionais.

Unidade de embalagem:
Indica o numero de pecas da embalagem. "X" é substituido pelo nimero de pegas 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.

V@ B

RECIPROC:
Indica movimento reciproco.

o
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Marcacao CE:

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

Observacgao: Quando um organismo notificado esta envolvido, a marcagdo CE é acompanhada do nimero de
identificag@o (nimero de quatro digitos) do organismo notificado.

=
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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 situagéo atual precisa de conscientizagdo do operador ou acao do operador para evitar consequéncias
indesejaveis.

Z
<

Y
i

Manter longe da luz solar:
Indica um dispositivo médico que precisa de protegéo 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 é acompanhado de uma data para indi-
car a data de fabricacédo. A data é expressa no formato AAAA-MM-DD (ou AAAA-MM).

FLEO)

G

Pais de fabricacao:
Indica o pais de fabricagé@o 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

Importado por

DENTSPLY Industria e Comércio Ltda.
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CEP 13633-412 — Pirassununga/SP - Brasil

CNPJ. 31.116.239/0001-55 - Industria Brasileira

SAC 0800-771-2226 / (11) 3046-2222 (Brasil)

Resp. Técnico: Desirée Michels Cortez — CFR-SP 41566
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