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FOR DENTAL USE ONLY

FOR PROFESSIONAL USE ONLY
STERILE - STERILIZED BY RADIATION
SINGLE USE

INSTRUCTIONS FOR USE
SINGLE USE STERILE ENDODONTIC INSTRUMENTS

1 PRODUCT DESCRIPTION

® Product description:
RECIPROC® Minima files are engine-driven endodontic instrument made of nickel-
titanium alloy used to mechanically shape and prepare the root canals during endodontic
therapy. These devices are sterile, single use root canal instruments.

® (Clinical benefits:
The clinical benefit for the patient being treated with RECIPROC® Minima is to restore
tooth integrity and function as part of endodontic treatment.

2 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 (shaping and debridement of
the root canal).

® |ntended patient population:
Patients who need root canal treatment.

® |ntended user and environment of use:
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.

3 CONTRAINDICATIONS

None known.

4 DELIVERY FORM
RECIPROC® Minima instruments are delivered in sterile blisters.
The RECIPROC® Minima range comprises the following endodontic instruments:
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Code ISO XXX YYYv
xx-length XXX-ISO size i
. 9 . Product . Available Packaging and content
yyy-file size YYY-taper size lengths
z-quantity per blister v-variable taper
R20: 1ISO 020.008v Blister with 6 instruments
N R25: ISO 025.008v (sterile)
M ST RCPM zxx yyy RECIPROC® Minima 21/25/31 mm ) . )
R35: ISO 035.006v Blister with 4 instruments
R45: 1SO 045.005v (sterile)
R20: 1ISO 020.008v Blister with
.. R25: 1ISO 025.008v 2 instruments R20,
M ST RCPM 6xx AST Efggﬂgri(@ Minima 21/25/31 mm | 2 instruments R25,
R35: ISO 035.006v 1 instrument R35,
R45: 1ISO 045.005v 1 instrument R45
R20: 1ISO 020.008v
ini R25: ISO 025.008v i i i
M ST RCPM 4xx AST RECIPROC® Minima 51/25/31 mm Bllster with 1 mstrumgnt of
Assortment R35: 1SO 035.006v each instrument (sterile)
R45: 1ISO 045.005v
R20: 1ISO 020.008v
ini R25: 1ISO 025.008v i i i
M DD RCPM 625 yyy RECIPROC® Minima 25 mm Bllstgr with 6 instruments
Demo Pack R35: 1ISO 035.006v (sterile)
R45: 1ISO 045.005v
R20: 1ISO 020.008v
ini R25: 1ISO 025.008v i i i
M DD RCPM 4xx AST RECIPROC® Minima 21/25/31 mm Bllster with 1 mstrumgnt of
Demo Pack Assortment | R35: 1ISO 035.006v each instrument (sterile)
R45: 1ISO 045.005v

® RECIPROC® Minima instruments are made of three main components: the working part
made of a nickel-titanium alloy, a colored silicone stopper and a plated brass shank with

colored rings.

® The files are manufactured with a process that results in a file that has a colored
appearance. Due to this proprietary processing, the files may appear slightly curved. 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.

COMPATIBLE DEVICES

® RECIPROC® Minima instruments shall be used in combination with an endodontic motor
with reciprocating motion. Only use a dedicated Dentsply Sirona motor and contra-angle
with RECIPROC® settings (manually in severe curvatures).

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

® The use of radiographs in combination with an apex locator is the appropriate method of
working length determination. The stopper should be correctly positioned, with the aid of
pliers on the occlusal / incisal reference point for an accurate length measurement.



7 SAFETY NOTES
7.1 Warnings

Strictly follow the Instructions For Use for Endodontic Products to minimize the following
risks to the device, 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 Over instrumentation.

Sterility cannot be guaranteed if the packaging is open, damaged or wet.

Similar to all machine-driven root canal instruments, RECIPROC® Minima 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.

7.2 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).

Visually inspect the integrity of the packaging (sterile barrier when applicable) before use.
Do not use the instruments if the packaging is damaged.

Do not use the instruments after expiration date.

Pay particular attention to cutting edges in order to avoid injury and damage to the
products.

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

Use Working Length tools (e.g. ENDO-M-BLOC®, or MINI ENDO-BLOC) to properly
position the silicone stop at the targeted working length.

The access cavity shall always be filled with NaOCI.

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 NaOCl solution at a concentration not greater than 5%.

Clean and inspect the instruments frequently during instrumentation (i.e. after each wave),
and discard any instrument with sign of defects showing untwisting of the blades,
elongation, or wear such as uneven flutes or damaged cutting edges. For challenging
canals, it is recommended to clean the instruments more often to avoid the accumulation
of debris in the flutes.

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



® [rrigate abundantly and frequently the canal throughout the procedure (according to good
dental practices). We recommend the use of DS irrigation needle and/or SmartLite Pro
EndoActivator®.

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

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

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

O Use a new file and discard it after the canal was treated (single canal use).
O Use manual instead of rotary files.
O Use small size, flexible and/or NiTi files (this will help avoid canal transportation).

O Visually inspect the working part after each wave and discard any instrument with sign of
defects showing untwisting of the blades, elongation, or wear such as uneven flutes or
damaged cutting edges.

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.

7.3 Adverse reactions / Undesirable side effects
Temporary post-operative discomfort could arise generally as a result of receiving a root canal
treatment.

7.4 Storage conditions / Handling

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

8 STEP BY STEP INSTRUCTIONS

RECIPROC® Minima instruments are used with slow in- and out-movements (pecks). The
amplitude of each peck must not exceed 3 mm. Only very light pressure should be applied;
never force the instruments down the canal.

For narrow and challenging canals, the procedure should start with instrument size R20.

In cases of wider canal anatomy, the selection of the initial instrument size is at the clinician’s
discretion.

1) Review different horizontally angulated radiographs, or CBCT images (if required), to
assess the canal anatomy, width, and curvature, and estimate length.

2) Prepare an adequate access cavity to allow easy identification of the canal orifices.
3) Place NaOCI or EDTA gel (if the canals are narrow / calcified) in the access cavity.

4) Select R20 and set the stopper at 2/3 of the estimated length, which is determined from
the radiographs or CBCT images.
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5) Introduce R20 into the access cavity. Press the ON/OFF button or foot pedal of the motor
when the instrument is at the canal orifice. Move the instrument in a slow in-and-out
pecking motion. The amplitude of each peck must not exceed 3 mm. Only very light
pressure shall be applied - never force the instrument down the canal. After 3 pecks,
remove, clean and inspect R20.

6) Irrigate the canal, and confirm patency with an ISO size 010 or 008 hand instrument (K-
File or C-PILOT®) taken to 1-2 mm beyond the length reached by R20.

7) Repeat steps # 5 and 6 until R20 reaches 2/3 of the canal (indicated by the silicone
stopper), usually after 2-3 series of pecks. Remove the instrument.

8) Repeat steps # 5 and 6 until R20 reaches length indicated by the integrated apex locator.
Otherwise, use an ISO size 010 or 008 hand instrument to determine length with a
tabletop apex locator. Then, repeat steps # 5 and 6 until R20 reaches working length
(indicated by the silicone stopper). Re-confirm working length electronically with R20.

9) If R20 stops progressing, do not force the instrument; remove it from the canal. A glide
path should be created (e.g. with R-Pilot® instrument).

a) Use an ISO size 008 or 010 instrument, with the irrigant in the canal, to obtain patency
to length as determined and confirmed with an apex locator.

b) Create a glide path (e.g. with R-Pilot®) with a dedicated DS motor. Use very gentle
and pressure-less pecking. The amplitude of each peck must not exceed 3 mm. After
3 pecks, remove the glide path instrument, inspect and clean it, and irrigate. Continue
in the same manner to working length (as indicated by the stopper).

c) Once a glide path is established, complete preparation to working length with R20 by
repeating steps # 5 and 6. Re-confirm working length with R20.

10) If required, apical preparation with a larger ISO size RECIPROC® Minima can be done.
Select the appropriate instrument size for the canal.

11) Always proceed with 3-D disinfection protocols. We recommend using the SmartLite Pro
EndoActivator®.

12) Dry the canal with dedicated paper points before obturation with dedicated matched
gutta-percha points and sealer (we recommend using AH Plus sealer).

PROCESSING: HYGIENE, CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION
INSTRUCTIONS

® RECIPROC® Minima instruments are for single use only and cannot be reused. Re-use
can increase the risk of cross contamination or breakage.

® Disinfection, cleaning and sterilization are not applicable.

SAFE DISPOSAL OF THE DEVICE

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

EXPIRATION DATE

Do not use after the expiration date indicated on the label.
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SERIOUS INCIDENT REPORTING

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

WARRANTY AND LIMITED REMEDY / LIMITATION OF LIABILITY

Disclaimer: The Instructions For Use have been validated by Dentsply Sirona. Users are solely
responsible for any deviation from these instructions, and/or the use of alternative methods for
endodontic treatment and/or processing when applicable. Dentsply Sirona accepts no liability
for damage, injury, or any legal responsibility incurred directly or indirectly by the user due to a
deviation from the Instructions For Use set forth above. The user shall observe safe and lawful
practices including, but not limited to, those set forth in this document.

ADDITIONAL INFORMATION

See webpage dentsplysirona.com/ifu to:

® Get a free print copy of the IFU.

® (et an explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels.
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RESERVE A UN USAGE DENTAIRE
RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL
STERILE - STERILISE PAR IRRADIATION
USAGE UNIQUE

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
INSTRUMENTS ENDODONTIQUES STERILES A USAGE UNIQUE

1 DESCRIPTION DU PRODUIT

® Description du produit :
Les limes RECIPROC® Minima sont des instruments endodontiques motorisés en alliage
de nickel-titane utilisés pour mettre en forme et préparer mécaniquement les canaux radi-
culaires pendant un traitement endodontique. Ces dispositifs sont des instruments stériles
et a usage unique pour le traitement du canal radiculaire.

® Avantages cliniques :
Pour le patient, I'avantage clinique d'un traitement par RECIPROC® Minima est de restau-
rer I'intégrité et la fonction de la dent dans le cadre d'un traitement endodontique.

2 INSTRUCTIONS D’UTILISATION

® |nstructions d’utilisation :
Les produits sont indiqués dans le traitement des pathologies endodontiques.

® Utilisation prévue :
Instrument motorisé congu pour la préparation du canal radiculaire (mise en forme et dé-
bridement du canal radiculaire).

® Population de patients visée :
Patients nécessitant un traitement du canal radiculaire.

® Utilisateur visé et environnement d’utilisation :
Les instruments endodontiques doivent étre utilisés uniquement en milieu clinique ou hos-
pitalier, en suivant les bonnes pratiques dentaires, par des professionnels dentaires quali-
fiés tels que les dentistes généralistes ainsi que les spécialistes en endodontie (endodon-
tistes) et assistants dentaires.

3 CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

4 FORME D’ADMINISTRATION
Les instruments RECIPROC® Minima sont livrés dans des blisters stériles.
La gamme RECIPROC® Minima comprend les instruments endodontiques suivants :
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Code ISO XXX YYYv
XX |ongueur XXX-ISO taille L
i i ] . ongueurs
yyy-taille de la lime Produit YYY-taille de coni- disponibles Emballage et contenu

z-quantité par blister

cité

v-conicité variable

R20 : ISO 020.008v Blister de 6 instruments
N R25 : ISO 025.008v (stériles)
M ST RCPM zxx yyy RECIPROC® Minima 21/25/31 mm ) )
R35 : ISO 035.006v Blister de 4 instruments
R45 : 1SO 045.005v (stériles)
R20 : ISO 020.008v Blister comprenant
. R25 : 1ISO 025.008v 2 instruments R20,
M ST RCPM 6xx AST gz%ﬂg;“ggt@ Vinima 21/25/31 mm | 2 instruments R25,
R35 : ISO 035.006v 1 instrument R35,
R45 : 1ISO 045.005v 1 instrument R45

R20 : 1ISO 020.008v
Assortiment R25 : 1ISO 025.008v
RECIPROC® Minima R35 : ISO 035.006v

R45 : ISO 045.005v

Blister avec 1 instrument de

21/25/31 mm chaque (stérile)

M ST RCPM 4xx AST

R20 : ISO 020.008v
Pack de démo R25 : ISO 025.008v
RECIPROC® Minima R35 : ISO 035.006v

R45 : ISO 045.005v

Blister de 6 instruments

25 mm (stériles)

M DD RCPM 625 yyy

R20 : ISO 020.008v

Assortiment R25 : ISO 025.008v : -
M DD RCPM 4xx AST | pack de démo 21/25/31 mm Ek'::tel:eaz’s‘igr;é)”w“me”t de
RECIPROC® Minima R35 : ISO 035.006v q

R45 : ISO 045.005v

5 COMPOSITION

® | es instruments RECIPROC® Minima sont constitués de trois composants principaux : la
partie travaillante en alliage nickel-titane, une butée en silicone de couleur et un manche
en laiton plaqué chromé avec des anneaux de couleur.

® | e processus de fabrication des limes leur confére une apparence colorée. En raison de ce
traitement breveté, les limes peuvent présenter une Iégére courbure. 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 I’anatomie du canal radiculaire.

6 DISPOSITIFS COMPATIBLES

® | es instruments RECIPROC® Minima doivent étre utilisés en association avec un moteur
endodontique a mouvement alternatif. Utiliser uniquement un moteur et un contre-angle
Dentsply Sirona dédiés avec les réglages RECIPROC® (manuellement pour les courbures
importantes).

® Des lubrifiants comme le NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ doivent étre utilisés.

® | a méthode appropriée est le recours a des radiographies en combinaison avec un locali-
sateur d'apex pour déterminer la longueur de travail. La butée doit étre correctement posi-
tionnée, a I'aide d'une pince, sur le point de référence occlusal/incisif pour une mesure
précise de la longueur.
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7 CONSIGNES DE SECURITE

7.1 Avertissements

Suivre scrupuleusement ces instructions d'utilisation pour produits endodontiques afin de
réduire les risques pour l'instrument, le patient et/ou I'utilisateur :

O Rupture de l'instrument.

O Contamination croisée.

O Production de chaleur due a une irrigation et une lubrification insuffisantes.

O Ingestion de la partie travaillante de I'instrument.

O Sur-instrumentation.

La stérilité n’est plus garantie si ’emballage est ouvert, endommagé ou humide.

A l'instar des instruments endodontiques motorisés, les instruments RECIPROC® Minima
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.

7.2 Précautions

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).

Avant utilisation, inspecter visuellement I'intégrité de I'emballage (barriere stérile). N’utilisez
pas les instruments si I'emballage est endommagé.

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

Il convient de faire particulierement attention aux bords tranchants pour éviter toute bles-
sure et toute détérioration des produits.

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

Utiliser des instruments de mesure de la longueur de travail (par exemple ENDO-M-
BLOC®, ou MINI BLOC ENDO) afin de positionner correctement la butée en silicone a la
longueur de travail souhaitée.

La cavité d'acces doit toujours étre remplie avec une solution NaOCI.

Ces instruments ne doivent pas étre immergés dans une solution d’hypochlorite de so-
dium (NaOClI). 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 dépasser
5 %.

Nettoyer et inspecter les instruments fréquemment pendant I'instrumentation (c'est-a-dire
aprés chaque vague) et mettre au rebut tout instrument présentant des signes de défec-
tuosité tels que I'absence de torsion des lames, I'allongement ou |'usure, comme des can-
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nelures irréguliéres ou des bords tranchants endommagés. Pour les canaux difficiles, il est
recommandé de nettoyer les instruments plus souvent afin d'éviter I'accumulation de dé-
bris dans les cannelures.

® Progressez avec précaution dans la zone apicale et dans les canaux présentant une divi-
sion et/ou des courbures marquées ou multiples.

® [rriguer abondamment et frequemment le canal tout au long de la procédure (conformé-
ment aux bonnes pratiques dentaires). Nous recommandons |'utilisation de I'aiguille d'irri-
gation DS et/ou de SmartLite Pro EndoActivator®.

® Utilisez toujours une pression apicale minimale. Ne jamais forcer le passage des limes
dans le canal.

® | orsque l'instrument ne progresse pas facilement, nettoyez et inspectez les spires, puis ir-
riguez, recommencez avec une lime manuelle et irriguez a nouveau.

® En cas de mise en forme de canaux a courbure sévere, il est plus sGr d’utiliser une nou-
velle lime pour chaque canal a mettre en forme afin de réduire le risque de rupture. Res-
pecter 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 Privilégier des limes de petite taille, flexibles et/ou en NiTi (cela permet de prévenir le
transport canalaire).

O Inspecter visuellement la partie travaillante aprés chaque vague et mettre au rebut tout
instrument présentant des signes de défectuosité tels que I'absence de torsion des
lames, I'allongement ou l'usure (cannelures irréguliéres ou des bords tranchants endom-
mages).

O Eviter les mouvements de rotation continue classique et privilégier les petits mouve-
ments angulaires (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.

Réactions / Effets indésirables
Une géne postopératoire passagere peut survenir, généralement suite a un traitement radicu-
laire.

Conditions de conservation / Manipulation

Conserver les produits dans un environnement propre et sec, a I’écart de toute source d’humi-
dité et a I’abri de la lumiére directe du soleil.

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

Les instruments RECIPROC® Minima sont utilisés avec de lents mouvements de va-et-vient.
L'amplitude de chaque va-et-vient ne doit pas dépasser 3 mm. Exercer une trés légére pres-
sion ; ne jamais forcer le passage des instruments dans le canal.

Pour les canaux étroits et difficiles, la procédure doit commencer avec un instrument de
taille R20.
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Dans les cas ou I'anatomie du canal est plus large, le clinicien est libre de choisir la taille initiale
de l'instrument.

1) Examiner différentes radiographies a angulation horizontale, ou des images de scanner
3D (si nécessaire), pour évaluer |'anatomie, la largeur et la courbure du canal, et estimer la
longueur.

2) Préparer une cavité d'acces adéquate afin de permettre une identification facile des ori-
fices canalaires.

3) Placer du NaOCI ou du gel EDTA (si les canaux sont étroits/calcifiés) dans la cavité d'ac-
cés.

4) Sélectionner R20 et régler la butée aux deux tiers de la longueur estimée, déterminée a
partir des radiographies ou des images de scanner 3D.

5) Introduire le R20 dans la cavité d'accés. Appuyer sur le bouton ON/OFF ou la pédale du
moteur lorsque l'instrument est dans I'orifice du canal. Déplacer I'instrument en effectuant
un lent mouvement de va-et-vient. L'amplitude de chaque va-et-vient ne doit pas dépas-
ser 3 mm. Exercez une trés Iégére pression ; ne jamais forcer le passage de l'instrument
dans le canal. Aprés 3 va-et-vient, retirer, nettoyer et inspecter le R20.

6) Irriguer le canal et confirmer la perméabilité a I'aide d'un instrument manuel ISO de
taille 010 ou 008 (K-File or C-PILOT®), introduit a 1 ou 2 mm au-dela de la longueur at-
teinte par R20.

7) Répéter les étapes 5 et 6 jusqu'a ce que R20 atteigne les deux tiers du canal (indiqué par
la butée en silicone), généralement apres 2 ou 3 séries de va-et-vient. Retirer I'instrument.

8) Répéter les étapes 5 et 6 jusqu'a ce que R20 atteigne la longueur indiquée par le localisa-
teur d'apex intégré. Sinon, utiliser un instrument manuel ISO de taille 010 ou 008 pour dé-
terminer la longueur a I'aide d'un localisateur d'apex de table. Ensuite, répéter les étapes
5 et 6 jusqu'a ce que R20 atteigne la longueur de travail (indiquée par la butée en sili-
cone). Confirmer a nouveau électroniquement la longueur de travail avec un R20.

9) Sile R20 cesse de fonctionner, ne pas forcer le passage de I'instrument, le retirer du ca-
nal. Un couloir d'irrigation doit étre créé (par exemple avec I'instrument R-Pilot®).

a) Utiliser un instrument ISO de taille 008 ou 010, avec l'irrigant dans le canal, pour obte-
nir la perméabilité a la longueur déterminée et confirmée par un localisateur d'apex.

b) Créer un couloir d'irrigation (par exemple avec R-Pilot®) avec un moteur DS dédié.
Faire des mouvements de va-et-vient trés doux et sans pression. L'amplitude de
chaque va-et-vient ne doit pas dépasser 3 mm. Apres 3 va-et-vient, retirer I'instrument
de couloir d'irrigation, l'inspecter, le nettoyer et irriguer. Poursuivre de la méme ma-
niere jusqu'a la longueur de travail (indiquée par la butée).

c) Une fois qu'un couloir d'irrigation est établi, terminer la préparation jusqu'a la longueur
de travail avec le R20 en répétant les étapes 5 et 6. Confirmer a nouveau la longueur
de travail avec un R20.

10) Si nécessaire, la préparation apicale peut étre réalisée avec un RECIPROC® Minima ISO
de taille plus importante. Sélectionner la taille d'instrument appropriée pour le canal.

11) Toujours poursuivre avec les protocoles de désinfection 3-D. Nous recommandons ['utili-
sation de SmartLite Pro EndoActivator®.

12) Sécher le canal avec des pointes de papier dédiées avant |'obturation avec des pointes
de gutta-percha adaptées et un scellant (hous recommandons d'utiliser le scellant AH
Plus).
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TRAITEMENT : INSTRUCTIONS EN MATIERE D’HYGIENE, DE NETTOYAGE,
DE DESINFECTION ET DE STERILISATION

® | es instruments RECIPROC® Minima sont des dispositifs réservés a un usage unique et
ne peuvent pas étre réutilisés. Toute réutilisation peut accroitre le risque de contamination
croisée ou de rupture.

® | a désinfection, le nettoyage et la stérilisation ne s'appliquent pas.

ELIMINATION EN TOUTE SECURITE DU DISPOSITIF

Les produits doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales relatives a I’éli-
mination en toute sécurité des dispositifs tranchants et contaminés.

DATE D’EXPIRATION

Ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration indiquée sur I'étiquette.

DECLARATION D’INCIDENTS GRAVES

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

GARANTIE ET RECOURS LIMITE / LIMITATION DE RESPONSABILITE

Clause de non-responsabilité: Les présentes instructions d’utilisation ont été validées par
Dentsply Sirona. L’utilisateur est le seul et unique responsable en cas de non-respect des pré-
sentes instructions et/ou de recours a d’autres méthodes de traitement endodontique et/ou de
traitement. Dentsply Sirona décline toute responsabilité en cas de dommage, blessure ou toute
autre responsabilité juridique découlant directement ou indirectement du non-respect par I'uti-
lisateur des instructions d’utilisation détaillées ci-dessus. L’utilisateur doit observer des pra-
tiques sUres et Iégales, y compris sans s’y limiter, celles exposées ci-aprés dans le présent do-
cument.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Visiter le site internet dentsplysirona.com/ifu pour :

® (Obtenir une copie papier gratuite des instructions d’utilisation.

® Obtenir une explication des symboles non harmonisés pour les instructions d’utilisation et
les étiquetages.


https://dentsplysirona.com/ifu
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SOLO PER USO ODONTOIATRICO

SOLO PER USO PROFESSIONALE

STERILE - STERILIZZATO MEDIANTE IRRADIAZIONE
MONOUSO

ISTRUZIONI PER L'USO
STRUMENTI ENDODONTICI STERILI MONOUSO

1 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

® Descrizione del prodotto:
Le lime RECIPROC® Minima sono strumenti endodontici motorizzati realizzati in lega di ni-
chel-titanio, utilizzati per modellare e preparare meccanicamente i canali radicolari durante
la terapia endodontica. Questi dispositivi sono strumenti sterili monouso per canali radico-
lari.

® Benefici clinici:
Il beneficio clinico dei pazienti trattati con RECIPROC® Minima ¢ il ripristino dell’integrita e
della funzionalita del dente nell’ambito del trattamento endodontico.

2 INDICAZIONI PER L'USO

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

® Uso previsto:
Strumento motorizzato destinato alla preparazione del canale radicolare (sagomatura e li-

berazione dai detriti del canale radicolare).

® Target di pazienti interessati:
Pazienti che necessitano di un trattamento canalare.

® Utente previsto e ambiente di utilizzo:
Gli strumenti endodontici devono essere usati solo in ambiente clinico od ospedaliero, se-
guendo la buona pratica odontoiatrica, da professionisti qualificati del settore odontoiatri-
co, quali medici generici, odontoiatri specializzati (endodontisti) e assistenti odontoiatrici.

3 CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

4 FORMATO DI CONSEGNA
Gli strumenti RECIPROC® Minima vengono consegnati in blister sterili.
La linea RECIPROC® Minima comprende i seguenti strumenti endodontici:
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Codice ISO XXX YYYv
lunghezza xx dimensioni ISO XXX
. g L Prodotto i L L}mghe_z_zg Confezione e contenuto
dimensioni lima yyy dimensioni taper YYY disponibili
quantita z per blister taper con conicita v variabile
R20: 1ISO 020.008v Blister con 6 strumenti
| R25:1S0 025.008v (sterili)
M ST RCPM zxx yyy RECIPROC® Minima 21/25/31 mm . )
R35: ISO 035.006v Blister con 4 strumenti
R45: 1SO 045.005v (sterili)
R20: 1ISO 020.008v Blister con
inima | R25: 1SO 025.008v 2 strumenti R20,
M ST RCPM 6xx AST 253%';'?%52 Minima 21/25/31 mm | 2 strumenti R25,
R35: ISO 035.006v 1 strumento R35,
R45: 1ISO 045.005v 1 strumento R45
R20: ISO 020.008v
ini R25: ISO 025.008v i i
M ST RCPM 4xx AST EECIPBOC@ Minima 51/95/31 mm Bllster cqn 1 strumento di
ssortimento R35: ISO 035.006v ciascun tipo (sterile)
R45: ISO 045.005v
R20: ISO 020.008v
ini R25: ISO 025.008v i i
M DD RCPM 625 yyy RECIPBOC® Minima 25 mm Bllst‘e.r con 6 strumenti
Confezione Demo R35: 1ISO 035.006v (sterili)
R45: ISO 045.005v
R20: ISO 020.008v
M DD RCPM 4xx AST | Confezione Demo 21/25/31 mm 2':‘5;;?”; (Ztt:iﬂg”m di
assortimento R35: ISO 035.006v p
R45: ISO 045.005v

5 COMPOSIZIONE

® Gli strumenti RECIPROC® Minima sono costituiti da tre componenti principali: la parte in
movimento in lega di nickel-titanio, un tappo di silicone colorato e uno stelo di ottone rive-
stito con anelli colorati.

® | e lime sono prodotte con un processo che conferisce loro un aspetto colorato. A causa di
questa lavorazione brevettata le lime possono apparire leggermente ricurve. Non si tratta
di un difetto di fabbricazione e non € necessario raddrizzare la lima prima dell'uso. Una
volta all'interno del canale la lima seguira I'anatomia del canale radicolare.

6 DISPOSITIVI COMPATIBILI

® Gli strumenti RECIPROC® Minima devono essere usati in combinazione con un motore
endodontico a movimento alternato. Utilizzare esclusivamente un motore e un contrangolo
Dentsply Sirona dedicati con impostazioni RECIPROC® (impostare manualmente in caso
di curvature accentuate).

® Dovranno essere utilizzati lubrificanti quali NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

® Per determinare la lunghezza di lavoro, si raccomanda |'uso di radiografie in combinazione
con un localizzatore apicale. Lo stopper deve essere posizionato correttamente, con |'au-
silio di pinze sul punto di riferimento occlusale/incisale per una misurazione accurata della

lunghezza.
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7 NOTE SULLA SICUREZZA

7.1 Avvertenze

Attenersi rigorosamente alle Istruzioni per I'Uso dei prodotti endodontici per ridurre al mini-
mo i rischi per il dispositivo, il paziente e/o |I'utente di seguito specificati:

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

O Ingestione della parte in movimento dello strumento.

O Eccesso di strumentazione.
La sterilita non pud essere garantita se la busta € aperta, danneggiata o bagnata.

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

7.2 Precauzioni

La sicurezza e |'efficacia d'uso non sono state determinate nelle donne in gravidanza o in
allattamento 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,
occhiali, maschera).

Prima dell'uso, controllare visivamente che la confezione sia integra (barriera sterile, se
presente). Non utilizzare gli strumenti se la confezione & danneggiata.

Non utilizzare gli strumenti dopo la data di scadenza.

Prestare particolare attenzione ai bordi taglienti, per evitare possibili lesioni e danni ai pro-
dotti.

Prima di utilizzare qualsiasi strumento assicurarsi che questo sia ben fissato alla testina del
contrangolo.

Utilizzare strumenti per la misurazione della lunghezza di lavoro (ad es. ENDO-M-BLOC® o
MINI ENDO-BLOC) per posizionare correttamente lo stopper in silicone alla lunghezza di
lavoro desiderata.

La cavita di accesso deve sempre essere riempita con NaOCI.

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 soluzione di NaOCI con una concentrazione non superiore al 5%.

Pulire e ispezionare frequentemente gli strumenti durante I'uso (ad esempio dopo ogni ot-
turazione a onda) e smaltire qualsiasi strumento che presenti difetti quali distorsione delle
lame, allungamento o segni di usura, come scanalature irregolari o bordi taglienti danneg-
giati. In caso di canali di difficile realizzazione, si raccomanda di pulire gli strumenti piu
spesso per evitare I'accumulo di detriti nelle scanalature.
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® Fare attenzione nelle aree apicali e nei canali che si dividono e/o presentano curvature ac-
centuate o ricurvature.

® Durante la procedura, irrorare abbondantemente e frequentemente il canale (secondo le
buone pratiche odontoiatriche). Si consiglia I'uso dell'ago di irrigazione DS e/o SmartLite
Pro EndoActivator®.

® 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
irrorare, ricominciare con una lima manuale e irrorare di nuovo.

® Per la sagomatura di canali estremamente curvi, € consigliabile utilizzare la lima per sago-
mare un solo canale onde ridurre il rischio di rottura. Prestare attenzione alle buone prati-
che di seguito riportate:

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

O Utilizzare lime manuali anziché rotative.

O Usare lime di piccole dimensioni, flessibili /o0 in lega NiTi (cio impedira il trasporto cana-
lare).

O Ispezionare visivamente la parte in movimento dopo ogni otturazione a onda e smaltire
qualsiasi strumento che presenti difetti quali distorsione delle lame, allungamento o se-
gni di usura, come scanalature irregolari o bordi taglienti danneggiati.

O Evitare il movimento rotatorio continuo normalmente eseguito per allargare il canale ed
effettuare, invece, piccoli movimenti angolari (movimento di limatura, prestando attenzio-
ne al movimento oscillatorio, oppure tecnica di bilanciamento delle forze) al fine di limita-
re la fatica flessionale esercitata sugli strumenti con il movimento rotatorio e quindi pro-
lungarne la durata prevista.

Reazioni avverse / Effetti collaterali indesiderati
In generale, il trattamento canalare puo provocare un temporaneo disagio post-operatorio.

Condizioni di conservazione / Manipolazione

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

ISTRUZIONI PASSO PASSO

Gli strumenti RECIPROC® Minima vengono utilizzati con movimenti lenti di entrata e uscita
(movimenti di picking). L'ampiezza di ciascun movimento di picking non deve superare i 3 mm.
Inoltre, si raccomanda di applicare una pressione molto leggera e di non forzare mai gli stru-
menti nel canale.

Per canali stretti e difficili, la procedura deve iniziare con uno strumento di dimensione R20.

In caso di anatomia canalare piu ampia, la scelta della dimensione iniziale dello strumento € a
discrezione del medico.

1) Esaminare diverse radiografie con angolazione orizzontale o immagini CBCT (se necessa-
rio), per valutare I'anatomia, la larghezza e la curvatura del canale e stimarne la lunghezza.

2) Preparare una cavita di accesso adeguata che consenta una facile identificazione degli
orifizi del canale.
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3) Applicare NaOCI o gel EDTA (se i canali sono stretti/calcificati) nella cavita di accesso.

4) Selezionare lo strumento R20 e posizionare lo stopper a 2/3 della lunghezza stimata, de-
terminata dalle radiografie o dalle immagini CBCT.

5) Introdurre lo strumento R20 nella cavita di accesso. Premere il pulsante ON/OFF o il pe-
dale di azionamento del motore quando lo strumento € sull'orifizio del canale. Con lo stru-
mento eseguire un lento movimento di picking dentro e fuori. L'ampiezza di ciascun movi-
mento di picking non deve superare i 3 mm. Si raccomanda di applicare una pressione
molto leggera e di non forzare mai lo strumento nel canale. Dopo 3 movimenti di picking,
rimuovere, pulire e ispezionare lo strumento R20.

6) Irrigare il canale e confermare la pervieta con uno strumento manuale di dimensioni ISO
010 o0 008 (K-File o C-PILOT®) inserendolo fino a 1-2 mm oltre la lunghezza raggiunta dal-
lo strumento R20.

7) Ripetere i passaggi 5 e 6 fino a quando lo strumento R20 raggiunge i 2/3 del canale (indi-
cato dal tappo in silicone), solitamente dopo 2-3 serie di movimenti di picking. Rimuovere
lo strumento.

8) Ripetere i passaggi 5 e 6 fino a quando lo strumento R20 raggiunge la lunghezza indicata
dal localizzatore d’apice integrato. In alternativa, utilizzare uno strumento manuale di di-
mensioni ISO 010 o 008 per determinare la lunghezza con un localizzatore d’apice da ta-
volo. Quindi, ripetere i passaggi 5 e 6 fino a quando lo strumento R20 raggiunge la lun-
ghezza di lavoro (indicata dal tappo in silicone). Confermare nuovamente la lunghezza di
lavoro di elettronicamente con lo strumento R20.

9) Se lo strumento R20 fatica ad avanzare, non forzarlo e rimuoverlo dal canale. E necessa-
rio creare un percorso di scorrimento (ad es. con lo strumento R-Pilot®).

a) Utilizzare uno strumento di misura ISO 008 o 010 e introdurre l'irrigante nel canale, per
ottenere la pervieta nella lunghezza determinata e confermata con un localizzatore
d’apice.

b) Creare un percorso di scorrimento (ad es. con R-Pilot®) con un motore DS dedicato.
Esercitare un movimento di picking estremamente delicato e senza pressione. L'am-
piezza di ciascun movimento di picking non deve superare i 3 mm. Dopo 3 movimenti
di picking, rimuovere lo strumento dal percorso di scorrimento, ispezionarlo, pulirlo e

irrigare il canale. Continuare allo stesso modo fino alla lunghezza di lavoro (come indi-
cato dallo stopper).

c) Una volta stabilito un percorso di scorrimento, completare la preparazione fino alla
lunghezza di lavoro con lo strumento R20, ripetendo i passaggi 5 e 6. Confermare
nuovamente la lunghezza di lavoro con lo strumento R20.

10) Se necessario, € possibile eseguire una preparazione apicale con uno strumento
RECIPROC® Minima di dimensioni ISO maggiori. Selezionare lo strumento di dimensioni
adeguate al canale.

11) Procedere sempre con i protocolli di disinfezione 3D. Si consiglia I'uso di SmartLite Pro
EndoActivator®.

12) Asciugare il canale con punte di carta dedicate prima di procedere all'otturazione con
punte di guttaperca e sigillante (si consiglia I'uso del sigillante AH Plus).
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TRATTAMENTO: ISTRUZIONI PER UNA CORRETTA IGIENE, PULIZIA,
DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

® Gli strumenti RECIPROC® Minima sono dispositivi monouso e non possono essere riutiliz-
zati. Il riutilizzo puo aumentare il rischio di contaminazione incrociata o di rottura.

® Non disinfettare, pulire e sterilizzare.

SMALTIMENTO SICURO DEL DISPOSITIVO

| prodotti devono essere eliminati conformemente alle disposizioni locali in materia di smalti-
mento sicuro di dispositivi taglienti e contaminati.

DATA DI SCADENZA

Non usare dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

SEGNALARE EVENTUALI GRAVI INCIDENTI

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

GARANZIA LIMITATA E RIMEDI / LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Esclusione di responsabilita: Le Istruzioni per I'Uso sono state convalidate da Dentsply Sirona.
Gli utilizzatori sono i soli responsabili del mancato rispetto delle istruzioni e/o dell’uso di metodi
alternativi per il trattamento endodontico e/o per la lavorazione, ove applicabile. Dentsply Siro-
na declina ogni responsabilita per danni, lesioni o altre responsabilita legali derivanti, diretta-
mente o indirettamente, da un utilizzo non conforme alle Istruzioni per I'Uso sopra riportate.
L'utilizzatore € tenuto ad adottare procedure corrette e sicure, incluse, ma non limitate a, quel-
le descritte nel presente documento.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Accedere alla pagina web dentsplysirona.com/ifu per:

® (Ottenere una copia cartacea gratuita delle Istruzioni per I'Uso.

® Ottenere la spiegazione dei simboli non armonizzati utilizzati nelle Istruzioni per I'Uso e nel-
le etichette.
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NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH

NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH
STERIL — STERILISIERT DURCH BESTRAHLUNG
ZUM EINMALGEBRAUCH

GEBRAUCHSANWEISUNG
STERILE ENDODONTISCHE INSTRUMENTE ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG

1 PRODUKTBESCHREIBUNG

® Produktbeschreibung:
RECIPROC® Minima-Feilen sind maschinelle endodontische Instrumente aus einer Nickel-
Titan-Legierung, die wéhrend der endodontischen Therapie zur mechanischen Formung
und Aufbereitung der Wurzelkanale verwendet werden. Diese Instrumente sind sterile, ein-
mal verwendbare Wurzelkanalinstrumente.

® Klinischer Nutzen:
Der klinische Nutzen fir den mit RECIPROC® Minima behandelten Patienten besteht in
der Wiederherstellung der Zahngesundheit und -funktion im Rahmen der endodontischen
Behandlung.

2 INDIKATIONEN

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

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

® \orgesehene Patientenpopulation:
Patienten, die eine Wurzelkanalbehandlung bendtigen.

® \orgesehener Anwender und Anwendungsumgebung:
Endodontische Instrumente dirfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken gemaB guter
zahnarztlicher Praxis von entsprechend qualifiziertem Personal wie Allgemeinzahnarzten
oder Endodontologen sowie von deren Assistenten verwendet werden.

3 KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

4 LIEFERFORMEN
RECIPROC® Minima-Instrumente werden in sterilen Blistern geliefert.
Die RECIPROC® Minima Produktlinie umfasst die folgenden endodontischen Instrumente:
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Code

xx-Ldnge
yyy-FeilengréBe
z-Menge pro Blister

Produkt

ISO XXX YYYv
XXX-ISO-GroBe
YYY-Konizitat

v-variable Konizitat

Erhaltliche
Langen

Packung und Inhalt

M ST RCPM zxx yyy

RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister a 6 Instrumente (steril)

Blister a 4 Instrumente (steril)

M ST RCPM 6xx AST

RECIPROC® Minima
Sortiment

R20: ISO 020.008v
R25: 1ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister a 2 Instrumente R20,
2 Instrumente R25, 1 Instru-
ment R35, 1 Instrument R45

M ST RCPM 4xx AST

RECIPROC® Minima
Sortiment

R20: ISO 020.008v
R25: 1ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister a 1 Instrument je Aus-
fuhrung (steril)

M DD RCPM 625 yyy

RECIPROC® Minima
Demo-Paket

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

25 mm

Blister a 6 Instrumente (steril)

M DD RCPM 4xx AST

RECIPROC® Minima

Demo-Paket-Sortiment

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister a 1 Instrument je Aus-
fUhrung (steril)

5 ZUSAMMENSETZUNG

® RECIPROC® Minima-Instrumente bestehen aus drei Hauptbestandteilen: dem Arbeitsteil
aus einer Nickel-Titan-Legierung, einem farbcodierten Silikonstopper sowie aus einem

6

messingbeschichteten Schaft mit farbcodierten Ringen.

® Die Feilen werden in einem Verfahren hergestellt, das ihnen ein verfarbtes Aussehen ver-
leiht. Dieses patentierte Verfahren kann die Feilen leicht gebogen erscheinen lassen. Dabei
handelt es sich nicht um einen Herstellungsfehler und es ist nicht nétig, die Feilen vor der
Verwendung zu begradigen. Im Kanal folgen die Feilen der Wurzelkanalanatomie.

KOMPATIBLE GERATE

® RECIPROC® Minima-Instrumente sind zur Verwendung mit einem endodontischen Motor
mit alternierender Bewegung vorgesehen. Verwenden Sie ausschlieBlich einen speziellen
Motor und Winkelstiick von Dentsply Sirona mit RECIPROC®-Einstellungen (bei starken
Krimmungen manuell).

® Es sind Schmiermittel wie NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ zu verwenden.

® Eine geeignete Methode fir die Arbeitsldangenbestimmung ist die Verwendung von Rdnt-
genaufnahmen in Verbindung mit einem Apex-Lokalisator. Der Stopper sollte mit Hilfe ei-
ner Zange am okklusalen/inzisalen Referenzpunkt korrekt positioniert werden, um eine ge-
naue LAngenmessung zu gewahrleisten.
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7 SICHERHEITSHINWEISE

7.1 Warnhinweise

Beachten Sie diese Gebrauchsanweisung flr endodontische Produkte genau, um folgende
Risiken fir das Produkt, den Patienten und/oder den Anwender zu minimieren:

O Bruch des Instruments.

O Kreuzkontamination.

O Hitzeentwicklung aufgrund ungenigender Schmierung und Spulung.
O Verschlucken des Arbeitsteils des Instruments.

© Uberinstrumentierung.

Die Sterilitdt kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung offen, beschadigt oder
nass ist.

Wie alle maschinellen Wurzelkanalinstrumente sollten RECIPROC® Minima-Instrumente
aufgrund des erhdhten Bruchrisikos nicht in Kanalen mit abrupten apikalen Krimmungen
verwendet werden. Hier sollte im Apikalbereich mit vorgebogenen Handfeilen gearbeitet
werden.

7.2 \VorsichtsmaBnahmen

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 lhrer eigenen Sicherheit sollten Sie eine persdnliche Schutzausristung (Handschuhe,
Brille, Maske) tragen.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung visuell die Unversehrtheit der Verpackung (ggf. sterile
Barriere). Wenn die Verpackung beschadigt ist, durfen die Instrumente nicht verwendet
werden.

Verwenden Sie die Instrumente nach dem Verfallsdatum nicht mehr.

Achten Sie besonders auf scharfe Kanten, um Verletzungen sowie Beschadigungen der
Produkte zu vermeiden.

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

Verwenden Sie Instrumente fir die Arbeitslange (z. B. ENDO-M-BLOC® oder MINI ENDO-
BLOC), um den Silikonstopper richtig auf die gewlinschte Arbeitslange einzustellen.

Die Zugangskavitat muss immer mit NaCIlO geflllt sein.

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

Reinigen und Uberprifen Sie die Instrumente wéhrend der Instrumentierung haufig (d. h.
nach jeder Welle) und entsorgen Sie alle Instrumente, die Anzeichen von Defekten wie Ver-
drehungen der Klingen, Dehnungen oder Abnutzungen wie ungleichméBige Rillen oder be-
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schadigte Schneidkanten aufweisen. Bei schwierigen Kanalen wird empfohlen, die Instru-
mente haufiger zu reinigen, um eine Ansammlung von Rickstanden in den Rillen zu ver-
meiden.

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

® Spulen Sie den Kanal wahrend des gesamten Eingriffs reichlich und haufig (gemaB guter
zahnarztlicher Praxis). Wir empfehlen die Verwendung einer DS-Spulnadel und/oder eines
SmartLite Pro EndoActivator®.

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

® \Wenn das Instrument nur noch schwer vordringt, sollten Sie die Schneiden reinigen und
kontrollieren, danach spulen, mit einer Handfeile rekapitulieren und erneut spdulen.

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

O Verwenden Sie eine neue Feile und entsorgen Sie diese nach der Aufbereitung des Ka-
nals (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
Kanals zu vermeiden).

© Uberpriifen Sie das Arbeitsteil nach jeder Welle visuell und entsorgen Sie alle Instrumen-
te, die Anzeichen von Defekten wie Verdrehungen der Klingen, Dehnungen oder Abnut-
zungen wie ungleichmaBige Rillen oder beschadigte Schneidkanten aufweisen.

O Vermeiden Sie die Ubliche reibende, kontinuierliche Rotationsbewegung, besser sind Be-
wegungen in kleinen Winkeln (feilend, oszillierend wie beim Uhraufziehen oder die Balan-
ced-Force-Technik), um die Biegeermtdung der Instrumente durch Rotation zu begren-
zen und ihre Lebensdauer zu verlangern.

Schwerwiegende / Unerwlinschte Nebenwirkungen
Nach einer Wurzelkanalbehandlung kénnen voribergehend postoperative Beschwerden auftre-
ten.

Lagerung / Handhabung

Die Produkte in einer trockenen und sauberen Umgebung und vor Feuchtigkeit und direkter
Sonneneinstrahlung geschuitzt lagern.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

RECIPROC® Minima-Instrumente werden mit langsamen Ein- und Auswéartsbewegungen ver-
wendet. Die Amplitude jeder Bewegung darf 3 mm nicht Uberschreiten. Es darf nur sehr leich-
ter Druck ausgelbt werden. Driicken Sie die Instrumente niemals mit Gewalt in den Kanal.

Bei engen und schwierigen Kanélen sollte das Verfahren mit der InstrumentengréBe R20 be-
gonnen werden.

Bei einer breiteren Kanalform liegt die Wahl der anfanglichen InstrumentengréBe im Ermessen
des Behandlers.
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1) Sehen Sie sich verschiedene horizontal abgewinkelte Rontgenbilder oder CBCT-Bilder
(falls erforderlich) an, um die Kanalform, -breite und -krimmung zu beurteilen und die
Lange einzuschéatzen.

2) Bereiten Sie eine ausreichende Zugangskavitat vor, um die Kanaléffnungen leicht identifi-
zieren zu kdnnen.

3) Geben Sie NaCIlO- oder EDTA-Gel (wenn die Kanéle eng/verkalkt sind) in die Zugangska-
vitat.

4) Wahlen Sie ein Instrument der GréBe R20 und stellen Sie den Stopper auf 2/3 der ge-
schétzten Lange, die anhand der Rontgenbilder oder CBCT-Bilder bestimmt wurde, ein.

5) Fuhren Sie das Instrument der Gr6Be R20 in die Zugangskavitat ein. Driicken Sie die EIN/
AUS-Taste oder das FuBpedal des Motors, wenn sich das Instrument an der Kanal6ffnung
befindet. Bewegen Sie das Instrument mit einer langsamen Ein- und Auswartsbewegung.
Die Amplitude jeder Bewegung darf 3 mm nicht Uberschreiten. Es darf nur sehr leichter
Druck ausgelbt werden. Driicken Sie das Instrument niemals mit Gewalt in den Kanal.
Entfernen, reinigen und Uberprifen Sie das Instrument der GréBe R20 nach drei Ein- und
Auswartsbewegungen.

6) Spulen Sie den Kanal und Uberprifen Sie die Durchgéangigkeit mit einem Handinstrument
der ISO-Gr6Be 010 oder 008 K-FileC-PILOT®, wobei Sie es 1-2 mm Uber die vom Instru-
ment der GroBe R20 erreichte Lange hinaus flhren.

7) Wiederholen Sie die Schritte 5 und 6, bis das Instrument der GréBe R20 2/3 des Kanals
erreicht hat (angezeigt durch den Silikonstopper). Dies ist in der Regel nach 2-3 Ein- und
Auswaértsbewegungen der Fall. Entfernen Sie das Instrument.

8) Wiederholen Sie die Schritte 5 und 6, bis das Instrument der Gré8e R20 die durch den in-
tegrierten Apex-Lokalisator angezeigte Lange erreicht hat. Andernfalls verwenden Sie ein
Handinstrument der ISO-GréBe 010 oder 008, um die Léange mit einem Tisch-Apex-Lokali-
sator zu bestimmen. Wiederholen Sie dann die Schritte 5 und 6, bis das Instrument der
GroéBe R20 die Arbeitslange erreicht hat (angezeigt durch den Silikonstopper). Bestatigen
Sie die Arbeitslange erneut elektronisch mit dem Instrument der Gré8e R20.

9) Wenn das Instrument der GréBe R20 nicht mehr vorankommt, wenden Sie keine Gewalt
an, sondern entfernen Sie das Instrument aus dem Kanal. Es sollte ein Gleitpfad geschaf-
fen werden (z. B. mit dem R-Pilot®-Instrument).

a) Verwenden Sie ein Instrument der ISO-GréBe 008 oder 010 mit Spulflissigkeit im Ka-
nal, um die Durchgéngigkeit bis zur mit einem Apex-Lokalisator bestimmten und be-
statigten Lange zu erreichen.

b) Schaffen Sie mit einem speziellen DS-Motor einen Gleitpfad (z. B. mit dem R-Pilot®-
Instrument). Verwenden Sie sehr sanfte und drucklose Ein- und Auswartsbewegungen.
Die Amplitude jeder Ein- und Auswértsbewegung darf 3 mm nicht Gberschreiten. Ent-
fernen Sie nach 3 Ein- und Auswértsbewegungen das Gleitpfadinstrument, Uberpri-
fen, reinigen und spulen Sie es. Fahren Sie auf die gleiche Weise bis zur Arbeitslange
(wie durch den Stopper angezeigt) fort.

c) Sobald ein Gleitpfad geschaffen ist, schlieBen Sie die Praparation bis zur Arbeitslange
mit dem Instrument der GroBe R20 ab, indem Sie die Schritte 5 und 6 wiederholen.
Bestatigen Sie die Arbeitslange mit dem Instrument der GréBe R20 erneut.

10) Bei Bedarf kann eine apikale Praparation mit einem gréBeren ISO-RECIPROC® Minima
durchgefuhrt werden. Wahlen Sie die fur den Kanal geeignete InstrumentengrdBe.
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11) FUhren Sie immer 3-D-Desinfektionsprotokolle durch. Wir empfehlen die Verwendung des
SmartLite Pro EndoActivator®.

12) Trocknen Sie den Kanal mit speziellen Papierspitzen, bevor Sie ihn mit speziellen, passen-
den Guttapercha-Spitzen und Sealer (wir empfehlen die Verwendung von AH Plus Sealer)
obturieren.

AUFBEREITUNG: ANWEISUNGEN ZU HYGIENE, REINIGUNG,
DESINFEKTION UND STERILISATION

® RECIPROC® Minima-Instrumente sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und kén-
nen nicht wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung kann die Gefahr einer Kreuz-
kontamination oder von Brichen erhdhen.

® Desinfektion, Reinigung und Sterilisation sind nicht méglich.

SICHERE ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Die Produkte sind entsprechend den lokalen Vorschriften zur sicheren Entsorgung von scharf-
kantigen und kontaminierten Produkten zu entsorgen.

HALTBARKEITSDATUM

Nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

MELDEN SCHWERWIEGENDER ZWISCHENFALLE

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

GARANTIE UND BESCHRANKTE RECHTSMITTEL /
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Haftungsausschluss: Diese Gebrauchsanweisung wurde von Dentsply Sirona validiert. Der An-
wender ist allein verantwortlich fir jede Abweichung von diesen Anweisungen und/oder die An-
wendung alternativer Methoden fir die endodontische Behandlung und/oder Aufbereitung.
Dentsply Sirona Gbernimmt weder Haftung noch rechtliche Verantwortung fir Schaden oder
Verletzungen, die dem Benutzer direkt oder indirekt durch eine Abweichung von den oben auf-
gefluhrten Gebrauchsanweisungen entstehen. Der Benutzer muss sichere und rechtmaBige
Verfahren befolgen, einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf die in diesem Dokument darge-
legten.

WEITERE INFORMATIONEN

Siehe Webseite dentsplysirona.com/ifu, um Folgendes zu erhalten:

® Kostenloses gedrucktes Exemplar der Gebrauchsanweisung.

® FErklarungen zu nicht-harmonisierten Symbolen in der Gebrauchsanweisung und auf Etiket-
ten.
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UNICAMENTE PARA USO DENTAL
UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL
ESTERIL - ESTERILIZADO POR RADIACION
UN SOLO USO

INSTRUCCIONES DE USO
INSTRUMENTOS DE ENDODONCIA ESTERILES DE UN SOLO USO

1

2

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

® Product description:

Las limasRECIPROC® Minima son instrumentos endoddnticos accionados por motor y fa-
bricados con una aleacion de niquel y titanio. Se utilizan para dar forma y preparar meca-
nicamente los conductos radiculares durante la terapia endododntica. Estos dispositivos
son instrumentos estériles de un solo uso para el tratamiento del conducto radicular.

Beneficios clinicos:

El beneficio clinico para los pacientes tratados con RECIPROC® Minima es la restauracion
de la integridad y de la funcién del diente como parte del tratamiento endodéntico.

INDICACIONES DE USO

® |ndicaciones de uso:

Los productos estan indicados para el tratamiento de la enfermedad endoddntica.

Finalidad prevista:

Instrumento accionado por motor, indicado para la preparacion del conducto radicular
(conformacioén y desbridamiento del conducto radicular).

Pacientes a los que esta dirigido:

Pacientes que necesitan tratamiento del conducto radicular.

Usuarios a los que esta dirigido y entorno de uso:

Los instrumentos de endodoncia deben ser utilizados unicamente en un entorno clinico u
hospitalario, siguiendo las practicas odontoldgicas adecuadas, por profesionales dentales
cualificados, como médicos generales, asi como especialistas en endodoncia (endodon-
cistas) y asistentes dentales.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

FORMA DE SUMINISTRO
Los instrumentos RECIPROC® Minima se suministran en blisteres estériles.
La gama RECIPROC® Minima incluye los siguientes instrumentos endodonticos:
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Codigo ISO XXX YYYv
Longitud-xx Broduct Tamano ISO-XXX Longitudes | . ronid
A ima- roducto . . mbalaje y contenido
Tamano de la lima-yyy Tamafio de conicidad -YYY | disponibles ey
Cantidad-z por envase Conicidad variable-v
blister
R20: 1ISO 020.008v Blister con 6 instrumentos
| R25: 1SO 025.008v (estériles)
M ST RCPM zxx yyy RECIPROC® Minima 21/25/31 mm i .
R35: ISO 035.006v Blister con 4 instrumentos
R45: 1SO 045.005v (esteriles)
R20: 1ISO 020.008v Blister con
. R25: 1ISO 025.008v 2 instrumentos R20,
M ST RCPM 6xx AST ﬁrﬁg: RECIPROC® 21/25/31 mm | 2 instrumentos R25,
R35: ISO 035.006v 1 instrumento R35,
R45: 1ISO 045.005v 1 instrumento R45
R20: ISO 020.008v
i R25: 1SO 025.008v i i
M ST RCPM 4xx AST Sllll’tlldO RECIPROC® 21/25/31 mm Bllster con 1 unidad d(’a.
Minima R35: 1ISO 035.006v cada instrumento (estéril)
R45: ISO 045.005v
R20: ISO 020.008v
Demo Pack R25: 1ISO 025.008v Blister con 6 instrumentos
MDD RCPM625yyy | RECIPROC® Minima | Ra35: 1SO 035.006v 25 mm (estériles)
R45: ISO 045.005v
R20: ISO 020.008v
Demo Pack/Surtido | R25: 1SO 025.008v Blister con 1 unidad de
M DD RCPM 4xx AST RECIPROC® Minima | R35: 1ISO 035.006v 21/25/31 mm cada instrumento (estéril)
R45: ISO 045.005v

5 COMPOSICION

® | os instrumentos RECIPROC® Minima consisten en tres elementos principales: la pieza

operante hecha de una aleacion de niquel-titanio, un tope de silicona de color y un vasta-
go de laton chapado con anillos de color.

Las limas estan fabricadas siguiendo un proceso que les confiere una apariencia colorea-
da. Debido a este proceso exclusivo, es posible que el aspecto de las limas sea algo cur-
vado. Esto no es un defecto de fabricacion, 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.

DISPOSITIVOS COMPATIBLES

® | os instrumentos RECIPROC® Minima se utilizaran junto con un motor endodoéntico de

movimiento reciprocante. Utilice unicamente un motor Dentsply Sirona especifico y un
contraangulo con ajustes RECIPROC® (manualmente en curvaturas pronunciada).

Se debe utilizar lubricantes como NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Para determinar la longitud de trabajo se recomienda el uso de radiografias en combina-
cion con un localizador de apice. El tope debe colocarse correctamente, con la ayuda de
unos alicates en el punto de referencia oclusal / incisal para una medicion precisa de la
longitud.
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7 INDICACIONES DE SEGURIDAD

7.1 Advertencias

7.2 Precauciones

Siga estrictamente las instrucciones de uso de los productos endoddnticos con el fin de
minimizar los siguientes riesgos para el dispositivo, el paciente y/o el usuario:

O Rotura del instrumento.

O Contaminacién cruzada.

O Generacion de calor debido a una lubricacidn e irrigacion insuficientes.

O Ingestion de la pieza operante del instrumento.

O Sobreinstrumentacion.

La esterilidad no esta garantizada si el embalaje esta abierto, dafiado o mojado.

Al igual que todos los instrumentos para el conducto radicular, RECIPROC® Minima los
instrumentos no deben utilizarse en conductos radiculares que presenten curvaturas api-
cales severas y abruptas debido al elevado riesgo de separacion. En este caso, deben uti-
lizarse limas manuales precurvadas en la regién apical.

Los factores de seguridad y efectividad del uso en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia o en niflos no han sido determinados.

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

Por su propia seguridad, utilice equipos de proteccion individual (Quantes, gafas y masca-
rilla).

Antes de usar el producto, inspeccione visualmente que el embalaje (barrera estéril, cuan-
do corresponda) esté en perfectas condiciones. No utilice los instrumentos si el embalaje
esta danado.

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

Preste especial atencion a los bordes de corte para evitar lesiones y dafnos en los produc-
tos.

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

Para posicionar correctamente el tope de silicona en la longitud de trabajo deseada, utilice
herramientas para su determinacion (por ejemplo, ENDO-M-BLOC® o MINI ENDO-BLOC).

La cavidad de acceso se rellenara siempre con NaOCI.

Los instrumentos no deben sumergirse completamente en una solucién de hipoclorito de
sodio (NaOCI). Solo la parte activa del instrumento de NiTi que esta en contacto con el pa-
ciente debe sumergirse en una solucion de NaOCI, cuya concentracién no debe ser supe-
rior al 5 %.
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® | impie e inspeccione los instrumentos con frecuencia durante la instrumentacion (es decir,
después de cada fase) y deseche cualquier instrumento que presente signos de deterioro,
como deformacion de las espiras, elongaciéon o desgaste, como estrias irregulares o filos
de corte danados. En conductos complejos, se recomienda limpiar los instrumentos con
mayor frecuencia para evitar la acumulacion de residuos en las estrias.

® Actue con precaucion en la zona apical y en conductos que se dividan o muestren curva-
turas o recurvaturas abruptas.

® [rrigue abundantemente y con frecuencia el conducto durante todo el procedimiento (se-
gun las practicas odontoldgicas adecuadas). Se recomienda utilizar la aguja de irrigacion
DS y/o el SmartLite Pro EndoActivator®.

® Utilice siempre la minima presién apical. No fuerce nunca las limas para introducirlas en el
conducto.

® 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 practicas siguientes:

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

O Utilice limas de tamano pequeno, flexibles y/o de NiTi (esto evitara el desplazamiento
del conducto).

O Inspeccione visualmente la pieza de trabajo después de cada fase y deseche cualquier
instrumento que presente signos de deterioro, como deformacion de las espiras, elon-
gacion o desgaste, tales como estrias irregulares o filos de corte danados.

O Evite el movimiento rotativo continuo de ensanchado estandar y en lugar de ello haga
pequefos movimientos en angulo (movimiento de limado, movimiento de oscilacion de
dar cuerda a un reloj o técnica de fuerza equilibrada) para limitar la fatiga de flexion rota-
tiva de los instrumentos y mejorar su prevision de vida util.

Reacciones adversas / Efectos secundarios no deseados
Podrian surgir molestias postoperatorias temporales tras recibir un tratamiento del conducto
radicular.

Condiciones de almacenamiento / Manipulacion

Guarde los productos en un lugar seco y limpio alejado de fuentes de humedad y de la luz so-
lar directa.

INSTRUCCIONES PASO A PASO

Los instrumentos RECIPROC® Minima se utilizan con movimientos lentos de entrada y salida
(también conocidos como «picotazos»). La amplitud de cada picotazo no debe superar los

3 mm. Solo debe aplicarse una presion muy ligera y los instrumentos nunca deben forzarse
dentro del conducto.

En conductos estrechos o de dificil acceso, comience con el instrumento de tamafo R20.
En conductos mas amplios, la eleccién del tamano inicial queda a criterio del odontdlogo.
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1) Revise distintas radiografias tomadas desde diferentes angulos del plano horizontal o
imagenes CBCT (si es necesario) para evaluar la anatomia, la anchuray la curvatura del
conducto, asi como para estimar la longitud.

2) Prepare una cavidad de acceso adecuada que permita identificar facilmente los orificios
de los conductos.

3) Coloque gel de NaOCI o EDTA en la cavidad de acceso si los conductos son estrechos o
estan calcificados.

4) Seleccione una lima R20 y ajuste el tope de silicona a 2/3 de la longitud estimada segun
las radiografias o las imagenes CBCT.

5) Introduzca la lima R20 en la cavidad de acceso. Presione el botén de encendido/apagado
(ON/OFF) o el pedal del motor cuando el instrumento esté en el orificio del conducto.
Mueva el instrumento con un movimiento lento de entrada y salida (picoteo). La amplitud
de cada picotazo no debe superar los 3 mm. Solo debe aplicarse una presion muy ligera
y los instrumentos nunca deben forzarse dentro del conducto. Después de 3 picotazos,
retire, limpie e inspeccione la lima R20.

6) Irrigue el conducto y confirme la permeabilidad con un instrumento manual ISO tamafno
010 o 008 (K-File o C-PILOT®) llevandolo 1-2 mm mas alla de la longitud alcanzada por la
R20.

7) Repita los pasos # 5y 6 hasta que la R20 alcance los 2/3 del conducto (indicado por el
tope de silicona), generalmente tras 2 o 3 series de picotazos. Retire el instrumento

8) Repita los pasos 5 y 6 hasta que la R20 alcance la longitud indicada por el localizador
apical integrado. En caso contrario, utilice un instrumento manual ISO tamafio 010 o 008
para determinar la longitud con un localizador apical de sobremesa. A continuacion, repi-
ta los pasos 5 y 6 hasta que la R20 alcance la longitud de trabajo (indicada por el tope de
silicona). Vuelva a confirmar la longitud de trabajo electronicamente con la R20.

9) Sila R20 deja de avanzar, no la fuerce; retirela del conducto. Debe crearse una via de
deslizamiento (por ejemplo, con el instrumento R-Pilot®).

a) Utilice un instrumento ISO de tamafno 008 o 010 con irrigacion en el conducto para
obtener la permeabilidad hasta la longitud determinada y confirmada con un localiza-
dor apical.

b) Cree una via de deslizamiento (por ejemplo, con R-Pilot®) con un motor DS especifi-
co. Realice movimientos de entrada y salida muy suaves, sin aplicar presion. La ampli-
tud de cada picotazo no debe superar los 3 mm. Tras tres picotazos, retire el instru-
mento de la via de deslizamiento, inspeccidnelo, limpielo e irrigue. Repita los pasos
5y 6 hasta alcanzar la longitud de trabajo (indicada por el tope).

c) Una vez creada la via de deslizamiento, complete la preparacion hasta alcanzar la lon-
gitud de trabajo utilizando la lima R20 y repitiendo los pasos 5 y 6. Vuelva a confirmar
la longitud de trabajo con la R20.

10) Si es necesario, puede realizar la preparacion apical con un instrumento RECIPROC®
Minima de mayor tamano ISO. Seleccione siempre el tamano de instrumento adecuado
para el conducto.

11) Lleve a cabo en todo momento protocolos de desinfeccion tridimensional (3D). Se reco-
mienda utilizar el SmartLite Pro EndoActivator®.

12) Seque el conducto con puntas de papel especificas antes de la obturacion con puntas de
gutapercha calibradas y un sellador adecuado (recomendamos el sellador AH Plus).
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PROCESAMIENTO: INSTRUCCIONES DE HIGIENE, LIMPIEZA,
DESINFECCION Y ESTERILIZACION

® | os instrumentos RECIPROC® Minima son dispositivos de un solo uso y no pueden reuti-
lizarse. Su reutilizacidon aumentaria el riesgo de contaminacién cruzada o rotura.

® | a desinfeccidn, limpieza y esterilizacion no son aplicables.

ELIMINACION SEGURA DEL PRODUCTO

Los productos deben desecharse de conformidad con la normativa local para la eliminacién
segura de productos punzantes y contaminados.

FECHA DE CADUCIDAD

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

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

GARANTIA Y RECURSO LIMITADO / LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

Descargo de responsabilidad: Las instrucciones de uso han sido validadas por Dentsply Siro-
na. Los usuarios son los unicos responsables de cualquier desviacion de estas instrucciones
y/o del uso de métodos alternativos de tratamiento y/o tratamiento endoddntico, en su caso.
Dentsply Sirona no se hace responsable por ningun dafno, lesién, ni tiene responsabilidad juri-
dica en la que el usuario incurra directa o indirectamente por incumplir las instrucciones de
uso indicadas anteriormente. El usuario observara practicas seguras y legitimas, entre las que
se incluyen, sin limitacion, las indicadas en este documento.

INFORMACION ADICIONAL

Ver la pagina web dentsplysirona.com/ifu para:

® (Obtenga una copia impresa gratuita de las instrucciones de uso.

® Obtenga una explicacion de los simbolos no armonizados para las instrucciones de uso y
etiquetas.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Representantes autorizados

Endo
Easy
Efficient

Fabricante

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StraB3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importador UE

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona StraBe 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

END-IFU-RECIPROC-MINIMA-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V01-WEB-EUR-Multilingual-2025-05


https://dentsplysirona.com/ifu

Endo
Easy
Efficient

ZVDW

RECIPROC® Instrucdes de

Minima utilizacao

dentsplysirona.com/ifu


https://dentsplysirona.com/ifu

43

APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA
APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL

ESTERIL — ESTERILIZADO POR RADIACAO
UTILIZACAO UNICA

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
INSTRUMENTOS ENDODONTICOS ESTERILIZADOS DE UTILIZAQAO UNICA

1 DESCRICAO DO PRODUTO

® Descricdo do produto:
As limas RECIPROC® Minima sao instrumentos endoddnticos motorizados, fabricados
em liga de niquel-titanio, utilizados para moldar e preparar mecanicamente os canais radi-
culares durante a terapia endodéntica. Estes dispositivos sado instrumentos de canal radi-
cular esterilizados e de utilizacdo unica.

® Beneficios clinicos:
O beneficio clinico para o paciente tratado com RECIPROC® Minima séo a restauracao da
integridade e da funcdo do dente como parte do tratamento endodéntico.

2 INDICAGOES DE UTILIZACAO

® |ndicacao de Utilizacao:
Os produtos s&o indicados para o tratamento de doenca endodoéntica.

® Finalidade prevista:
Instrumento motorizado destinado a preparagao do canal radicular (moldagem e desbrida-
mento do canal radicular).

® Populacdo de pacientes prevista:
Pacientes que necessitam de tratamento de canal radicular.

® Utilizador pretendido e ambiente de utilizac&o:
Os instrumentos endoddnticos devem ser utilizados apenas em ambiente clinico ou hospi-
talar, seguindo as boas praticas dentarias, por profissionais dentarios qualificados, tais
como médicos dentistas, especialistas em endodontia (endodontistas) e assistentes den-
tarios.

3 CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

4 FORMA DE FORNECIMENTO
Os instrumentos RECIPROC® Minima sao fornecidos em blisters esterilizados.
A gama RECIPROC® Minima inclui os seguintes instrumentos endodénticos:
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Cadigo
Comprimento xx
Tamanho da lima-yyy

Quantidade z por blister

Produto

ISO XXX YYYv
Tamanho XXX ISO

Tamanho YYY do
cone

Cone variavel v

Comprimentos
disponiveis

Embalagem e conteudo

M ST RCPM zxx yyy

RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister com 6 instrumentos
(estéril)

Blister com 4 instrumentos
(estéril)

M ST RCPM 6xx AST

Gama RECIPROC®
Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

BLISTER com

2 instrumentos R20,
2 instrumentos R25,
1 instrumento R35,
1 instrumento R45

M ST RCPM 4xx AST

Gama RECIPROC®
Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister com 1 instrumento
de cada (estéril)

M DD RCPM 625 yyy

Demo Pack
RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

25 mm

Blister com 6 instrumentos
(estéril)

M ST RCPM 4xx AST

RECIPROC® Minima
Gama Demo Pack

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister com 1 instrumento
de cada (estéril)

5 COMPOSICAO

® (s instrumentos RECIPROC® Minima sdo compostos por trés componentes principais: a
peca funcional em liga de niquel-titanio, um émbolo de silicone colorido e uma haste de
latdo cromado com anéis coloridos.

® As limas sdo fabricadas com um processo que resulta numa lima com um aspeto colorido.
Devido a este processamento proprietario, as limas podem parecer ligeiramente curvas.
Isto ndo é um defeito de fabrico e ndo é necessario endireitar a lima antes de utilizar. Uma

vez dentro do canal, a lima seguira a anatomia do canal radicular.

DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

® QOs instrumentos RECIPROC® Minima serao utilizados em conjunto com um motor en-
doddéntico com movimento reciproco. Utilizar apenas um motor Dentsply Sirona dedicado
e contra-angulo com as definicdes RECIPROC® (manualmente em curvaturas acentua-

das).

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

® A utilizacdo de radiografias em conjunto com um localizador de apice € um método reco-
mendado de determinacao do comprimento de trabalho. O émbolo deve ser corretamente
posicionado, com a ajuda de um alicate, no ponto de referéncia oclusal / incisal para uma

medi¢ao precisa do comprimento.
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NOTAS DE SEGURANCA

7.1 Avisos

7.2 Precaucoes

® A seguranca e a eficacia de utilizagdo n&o foram determinadas em gravidas ou lactantes

® Seguir rigorosamente estas Instrucdes de Utilizagao para Produtos Endodénticos para mi-

nimizar os seguintes riscos para o dispositivo, o paciente e/ou o utilizador:
O Quebra do instrumento.

O Contaminacgao cruzada.

O Geracéao de calor devido a lubrificacdo e irrigagao insuficientes.

O Ingestao da parte funcional do instrumento.

O Sobre a instrumentacao.

A esterilidade ndo pode ser garantida caso a embalagem seja aberta, danificada ou mo-
Ihada.

De modo similar a todos os instrumentos motorizados para o canal radicular, os instru-
mentos RECIPROC® Minima ndo devem ser usados num canal radicular com uma curva-
tura apical abrupta devido ao aumento do risco de separacao. Neste caso, devem ser
usadas limas manuais pré-curvadas na regiao apical.

Oou em criangas.
Utilizar um sistema de obstrucéo de borracha durante o procedimento endodéntico.

Para a sua propria segurancga, utilizar equipamento de protecao individual (luvas, 6culos,
mascara).

Inspecionar visualmente a integridade do embalagem (barreira estéril, quando aplicavel)
antes da utilizacdo. Nao usar os instrumentos se a embalagem estiver danificada.

Nao utilizar os instrumentos apds a data de validade.

Prestar especial atencao as arestas cortantes para evitar ferimentos e danos nos produ-
tos.

Antes de usar qualquer instrumento, certifique-se de que o mesmo esta bem ligado a ca-
beca contra-angulo.

Utilizar ferramentas de Comprimento de Trabalho (ex. ENDO-M-BLOC® ou MINI ENDO-
BLOC) para posicionar corretamente o émbolo de silicone no comprimento de trabalho
pretendido.

A cavidade de acesso sera sempre preenchida com NaOCI.

Os instrumentos n&o devem ser totalmente mergulhados numa solugéo de hipoclorito de
sodio (NaOCI). Apenas a peca de trabalho do instrumento NiTi que estd em contacto com
o paciente deve ser imersa numa solugao de NaOCIl com uma concentracdo nao superior
ab %.
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® |impar e inspecionar visualmente a peca de trabalho durante a instrumentacao (i.e. apos
cada vaga) e eliminar qualquer instrumento que apresente sinais de defeitos, exibindo tor-
cao das laminas, alongamento ou desgaste, como estrias irregulares ou arestas de corte
danificadas. Para canais dificeis, € recomendavel limpar os instrumentos com maior
frequéncia para evitar a acumulacao de detritos nas ranhuras.

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

® [rrigar abundante e frequentemente o canal durante todo o procedimento (de acordo com
as boas praticas dentarias). Recomendamos a utilizagcdo da agulha de irrigacéo DS e/ou
do SmartLite Pro EndoActivator®.

® Utilizar sempre uma pressao apical minima. Nunca forcar as limas no interior do canal.

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

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

O Utilizar uma lima nova e elimina-la apés o tratamento do canal (utilizagdo num unico ca-
nal).

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 ca-
nal).

O Inspecionar visualmente a peca de trabalho apds cada vaga e eliminar qualquer instru-
mento que apresente sinais de defeitos, exibindo torcao das laminas, alongamento ou
desgaste, como estrias irregulares ou arestas de corte danificadas.

O Evitar o movimento rotativo continuo de alargamento padréao e, em vez disso, executar
pequenos movimentos em angulo (movimento da lima, movimento de rotacao para a di-
reita ou técnica de forca equilibrada) para limitar a fadiga de flexao rotativa dos instru-
mentos e aumentar a sua vida util.

Reacdes adversas / Efeitos secundarios indesejados
E possivel que ocorra desconforto pds-operatério temporario apds receber um tratamento de
canal radicular.

Condicdes de armazenamento / Manuseamento

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

INSTRUCOES PASSO A PASSO

Os instrumentos RECIPROC® Minima sado utilizados com movimentos lentos de entrada e sai-
da (avancos) A amplitude de cada avang¢o nédo deve exceder 3 mm. SO deve ser aplicada uma
pressao muito ligeira; nunca forgar os instrumentos no canal.

Para canais estreitos e dificeis, o procedimento deve comecar com o tamanho de instrumento
R20.
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Nos casos em que a anatomia do canal € mais ampla, a selegcao do tamanho do instrumento
inicial fica ao critério do médico.

1) Analisar diferentes radiografias com variagdes da angulacédo horizontal, ou imagens
CBCT (se necessario), para avaliar o anatomia do canal, largura, curvatura e comprimento
estimado.

2) Preparar uma cavidade de acesso adequada para permitir uma facil identificacdo dos ori-
ficios do canal.

3) Colocar NaOCI ou gel de EDTA (se os canais forem estreitos/calcificados) na cavidade de
acesso.

4) Selecionar R20 e definir o @émbolo para 2/3 do comprimento estimado, que é determinado
a partir das radiografias ou imagens CBCT.

5) Introduzir o R20 na cavidade de acesso. Premir o botdo ON/OFF ou o pedal do motor
quando o instrumento estiver no orificio do canal. Mover o instrumento num movimento
lento de avanco para dentro e para fora. A amplitude de cada avanco nédo deve exceder
3 mm. So sera aplicada uma pressao muito ligeira - nunca forcar o instrumento no canal.
Depois de 3 avancgos, remover, limpar e inspecionar o R20.

6) Irrigar o canal e confirmar a desobstrugdo com um instrumento manual ISO de tamanho
010 ou 008 (K-File ou C-PILOT®) levado a 1-2 mm para além do comprimento alcangado
pelo R20.

7) Repetir os passos 5 e 6 até o R20 atingir 2/3 do canal (indicado pelo émbolo de silicone),
normalmente apds 2-3 séries de avancos. Remover o instrumento.

8) Repetir os passos 5 e 6 até o R20 atingir o comprimento indicado pelo localizador de api-
ce integrado. Caso contrario, utilizar um instrumento manual de tamanho ISO 010 ou 008
para determinar o comprimento com um localizador de apice de mesa. Em seguida, repe-
tir os passos 5 e 6 até o R20 atingir o comprimento de trabalho (indicado pelo émbolo de
silicone). Confirmar novamente o comprimento de trabalho eletronicamente com R20.

9) Se o R20 parar de progredir, ndo forgar o instrumento; retira-lo do canal. Deve ser criada
uma trajetdria de deslizamento (ex. com o instrumento R-Pilot®).

a) Utilizar um instrumento ISO de tamanho 008 ou 010, com a solugao irrigadora no ca-
nal, para obter a desobustracdo até ao comprimento determinado e confirmado com
um localizador de apice.

b) Criar uma trajetdria de deslizamento (ex. com R-Pilot®) com um motor DS dedicado.
Utilizar avangos muitos suaves e sem pressao. A amplitude de cada avango nao deve
exceder 3 mm. Apds 3 avangos, remover o instrumento de trajetéria de deslizamento,
inspeciona-lo e limpa-lo, e irrigar. Continuar da mesma forma até ao comprimento de
trabalho (conforme indicado pelo émbolo).

c) Assim que a trajetéria de deslizamento for estabelecida, completar a preparacao para
o comprimento de trabalho com R20 repetindo os passos 5 e 6. Confirmar novamente
o comprimento de trabalho com R20.

10) Se necessario, pode efetuar uma preparacao apical com um tamanho ISO maior
RECIPROC® Minima. Selecionar o tamanho de instrumento adequado para o canal.

11) Executar sempre os protocolos de desinfecdo 3-D. Recomendamos a utilizacdo de Smar-
tLite Pro EndoActivator®.

12) Secar o canal com cones de papel especificos antes da obturacdo com os pontos de gu-
ta-percha e selante correspondentes (recomendamos a utilizacdo do sedante AH Plus).
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PROCESSAMENTO: INSTRUCOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFECAO E
ESTERILIZACAO

® QOs instrumentos RECIPROC® Minima sdo de utilizacdo unica e ndo podem ser reutiliza-
dos. A reutilizacdo pode aumentar o risco de contaminacao cruzada ou quebra.

® A desinfecao, limpeza e esterilizagao ndo sao aplicaveis.

ELIMINACAO SEGURA DO APARELHO

Os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagéo
segura de dispositivos afiados e contaminados.

DATA DE VALIDADE

Nao utilizar apds a data de validade indicada no rétulo.

REGISTO DE INCIDENTES GRAVES

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

GARANTIA E RECURSO LIMITADO / LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE

Isencédo de Responsabilidade: As Instru¢cdes de Utilizagao foram validadas pela Dentsply
Sirona. Os utilizadores sdo os unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instru-
¢oes e/ou pela utilizacdo de métodos alternativos para tratamento endodéntico e/ou proces-
samento, quando aplicavel. A Dentsply Sirona ndo assume qualquer responsabilidade por da-
nos, lesées ou qualquer responsabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo utilizador
devido a um desvio das Instru¢cdes de Utilizacao especificadas mais abaixo. O utilizador deve
seguir as praticas juridicas e de seguranca, incluindo, nomeadamente, as definidas neste do-
cumento.

INFORMACAO ADICIONAL

Consulte o site dentsplysirona.com/ifu para:

® Obter uma coépia impressa gratuita das Instrugdes de Utilizacao.

® Obter uma explicacdo dos simbolos ndo harmonizados para Instrucdes de Utilizacdo e ro-
tulos.


https://dentsplysirona.com/ifu
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UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK
UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK

STERIEL — GESTERILISEERD DOOR MIDDEL VAN STRALING
EENMALIG GEBRUIK

GEBRUIKSINSTRUCTIES
STERIELE ENDODONTISCHE INSTRUMENTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

1 PRODUCTBESCHRIJVING

® Productbeschrijving:
RECIPROC® Minima-vijlen zijn door een motor aangedreven endodontische instrumenten
die gemaakt zijn van een nikkel-titanium-legering en worden gebruikt voor het mechanisch
vormen en voorbereiden van de wortelkanalen tijdens een endodontische behandeling.
Deze producten zijn steriele wortelkanaalinstrumenten voor eenmalig gebruik.

® Klinische voordelen:
Het klinische voordeel voor de patiént die wordt behandeld met RECIPROC® Minima is
het herstel van de integriteit en functie van de tand als onderdeel van een endodontische
behandeling.

2 GEBRUIKSINDICATIES

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

® Beoogd doel:
Door een motor aangedreven instrument bedoeld voor wortelkanaalpreparatie (vorming en
weefselverwijdering van het wortelkanaal).

® Beoogde patiéntendoelgroep:
Patiénten die een wortelkanaalbehandeling nodig hebben.

® Beoogde gebruiker en gebruiksomgeving:
Endodontische instrumenten mogen alleen worden gebruikt in een klinische of zieken-
huisomgeving, volgens goede tandheelkundige praktijken, door gekwalificeerde tandheel-
kundigen zoals tandartsen, evenals endo-specialisten (endodontisten) en tandartsassisten-
ten.

3 CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

4 LEVERINGSWIJZE

RECIPROC® Minima-instrumenten worden geleverd in steriele blisters.
Het RECIPROC® Minima-assortiment omvat de volgende endodontische instrumenten:
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Code ISO XXX YYYv
xx-lengte XXX-1ISO-maat i
9 Product Beschikbare Verpakking en inhoud
yyy-vijlmaat YYY- conusmaat lengten
z-hoeveelheid per blister v-variabele conus
R20: 1ISO 020.008v Blister met 6 instrumenten
N R25: ISO 025.008v (steriel)
M ST RCPM zxx yyy RECIPROC® Minima 21/25/31 mm ) .
R35: ISO 035.006v Blister met 4 instrumenten
R45: 1SO 045.005v (steriel)
R20: 1ISO 020.008v Blister met
| R25: 1SO 025.008v 2 instrumenten R20,
M ST RCPM 6xx AST 25?;;222? Minima 21/25/31 mm | 2 instrumenten R25,
R35: ISO 035.006v 1 instrument R35,
R45: 1ISO 045.005v 1 instrument R45

R20: 1ISO 020.008v
| R25: 1SO 025.008v Blisterverpakking met 1
M ST RCPM 4xx AST RECIPBOC@ Minima 21/25/31 mm | exemplaar van elk instrument
assortiment R35: ISO 035.006v (steriel)

R45: ISO 045.005v

R20: ISO 020.008v

RECIPROC® Minima | R25: 1ISO 025.008v Blister met 6 instrumenten
M DD RCPM 625 yyy Demo-verpakking R35: 1SO 035.006v 25 mm (steriel)

R45: ISO 045.005v

R20: ISO 020.008v

RECIPROC® Minima R25: 1ISO 025.008v Blisterverpakking met 1
M DD RCPM 4xx AST Demo-verpakking 21/25/31 mm | exemplaar van elk instrument
assortiment R35: 1SO 035.006v (steriel)

R45: ISO 045.005v

5 SAMENSTELLING

® RECIPROC® Minima-instrumenten bestaan uit drie hoofdcomponenten: het werkende
deel gemaakt van een nikkel-titanium-legering, een gekleurde silicone stopper en een ge-
plateerde messing schacht met gekleurde ringen.

® De vijlen zijn zo vervaardigd met een proces dat ze er gekleurd uitzien. Als gevolg van dit
exclusieve proces kunnen vijlen iets gebogen zijn. 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 anato-
mie van het wortelkanaal.

6 COMPATIBELE APPARATEN

® RECIPROC® Minima-instrumenten moeten worden gebruikt in combinatie met een endo-
dontische motor met reciprocerende beweging. Gebruik alleen een speciale Dentsply Siro-
na-motor en contrahoek met RECIPROC®-instellingen (handmatig bij ernstige krommin-

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

® Het gebruik van rontgenfoto's in combinatie met een apexlocator is de geschikte methode
voor het bepalen van de werklengte. De stopper moet met behulp van een tang correct
worden gepositioneerd op het occlusale/incisale referentiepunt voor een nauwkeurige
lengtemeting.
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7 VEILIGHEIDSNOTITIES

7.1 Waarschuwingen

Volg deze gebruiksinstructies voor endodontische producten strikt op om de volgende risi-
co’s voor het apparaat, de patiént en/of de gebruiker te minimaliseren:

O Breuk van instrument.

O Kruisbesmetting.

O Warmteontwikkeling door onvoldoende smering en spoeling.

O Inslikken van het werkende deel van het instrument.

O Over instrumentatie.

Steriliteit kan niet worden gegarandeerd als de verpakking open, beschadigd of vochtig is.

Net als alle machinaal aangedreven wortelkanaalinstrumenten, mogen RECIPROC®
Minima-instrumenten 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.

7.2 Voorzorgsmaatregelen

De veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld bij zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven en kinderen.

Gebruik een rubberdamsysteem tijdens de endodontische behandeling.

Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (handschoenen, bril,
masker).

Inspecteer voor gebruik de integriteit van de verpakking door een visuele controle (steriele
barriére indien van toepassing). Gebruik de instrumenten niet als de verpakking bescha-
digd is.

Gebruik de instrumenten niet na de uiterste datum.

Schenk bijzondere aandacht aan snijkanten, om zowel letsel als schade aan de producten
te voorkomen.

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

Gebruik hulpmiddelen voor het bepalen van de werklengte (bijv. ENDO-M-BLOC®, of MINI
ENDO-BLOC) voor een correcte positionering van de silicone stopper op de beoogde
werklengte.

De toegangsholte moet altijd gevuld zijn met natriumhypochlorietoplossing (NaOCI).

Instrumenten mogen niet volledig worden ondergedompeld in een natriumhypochlorietop-
lossing (NaOCI). Alleen het werkende deel van het NiTi-instrument dat in contact met de
patiént komt mag ondergedompeld worden in een NaOCI-oplossing met een concentratie
van niet meer dan 5%.
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® Reinig en inspecteer de instrumenten frequent tijdens de instrumentatie (bijv. na elke golf),
en gooi elk instrument met tekenen van defecten zoals niet verdraaien van de messen, rek,
of slijtage zoals ongelijke groeven of beschadigde snijkanten weg. Voor moeilijke kanalen
wordt geadviseerd om de instrumenten vaker te reinigen om ophoping van vuil in de groe-
ven te voorkomen.

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

® Spoel het kanaal overvioedig en regelmatig tijdens de behandeling (volgens goede tand-
heelkundige praktijken). Wij adviseren het gebruik van DS-spoelnaald en/of SmartLite Pro
EndoActivator®.

® Qefen te allen tijde minimale apicale druk uit. De vijlen mogen nooit met kracht in het wor-
telkanaal worden ingebracht.

® \Wanneer het instrument niet gemakkelijk vordert vooruit gaat, reinigt en inspecteert u de
snijkanten, 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 volgende in acht:

O Gebruik een nieuwe vijl en gooi deze weg nadat het kanaal is behandeld (één vijl per ka-
naal).

O Gebruik handvijlen in plaats van roterende vijlen.

O Gebruik kleine, flexibele en/of NiTi-vijlen (dit helpt bij het voorkomen van kanaaltrans-
port).

O Inspecteer het werkende deel na elke golf en gooi elk instrument met tekenen van defec-
ten zoals niet verdraaien van de messen, rek, of slijtage zoals ongelijke groeven of be-
schadigde snijkanten weg.

O Vermijd de standaard ruimende, continu draaiende beweging en maak in plaats daarvan
kleine hoekbewegingen (vijlbeweging, roterende oscillerende beweging of 'balanced for-
ce'-methode) om de roterende buigvermoeidheid van de instrumenten te beperken en
hun verwachte bruikbaarheidsduur te verbeteren.

Ongewenste reacties / Bijwerkingen

Als gevolg van een wortelkanaalbehandeling kan over het algemeen tijdelijk postoperatief on-
gemak ontstaan.

Opslagcondities / Behandeling

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

STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

RECIPROC® Minima-instrumenten worden gebruikt met langzame in- en uitgaande bewegin-
gen (pikken). De amplitude van elke pik mag niet groter zijn dan 3 mm. Er mag slechts zeer
lichte druk worden uitgeoefend: breng het instrument nooit met kracht in het wortelkanaal.

Voor nauwe en moeilijke kanalen moet de behandeling beginnen met een instrument met maat
R20.
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In gevallen van een bredere anatomie van het wortelkanaal is de keuze van het eerste instru-
ment ter beoordeling van de arts.

1) Bekijk verschillende horizontaal gehoekte rontgenfoto's, of CBCT-beelden (indien nodig)
om de anatomie, breedte en kromming en geschatte lengte van het wortelkanaal te be-
oordelen.

2) Bereid een passende toegangsholte voor die een gemakkelijke identificatie van de kanaal-
openingen mogelijk maakt.

3) Breng NaOCI of EDTA-gel (als de wortelkanalen nauw/verkalkt zijn) in de toegangsholte.

4) Kies R20 en stel de stopper in op 2/3 van de geschatte lengte, die wordt bepaald aan de
hand van de réntgenfoto's of CBCT-beelden.

5) Breng R20 in de toegangsholte aan. Druk op de ON-/OFF-knop of het voetpedaal van de
motor wanneer het instrument bij de kanaalopening is. Beweeg het instrument in een
langzame in- en uitgaande pikkende beweging. De amplitude van elke pik mag niet groter
zijn dan 3 mm. Er mag slechts zeer lichte druk worden uitgeoefend: breng de instrumen-
ten nooit met kracht in het wortelkanaal. Verwijder, reinig en inspecteer R20 na 3 pikken.

6) Spoel het kanaal en bevestig de doorgankelijkheid met een ISO-handinstrument maat
010 of 008 (K-File of C-PILOT®) ingebracht tot 1-2 mm voorbij de lengte bereikt door
R20.

7) Herhaal stappen # 5 en 6 totdat R20 2/3 van het kanaal bereikt (aangegeven door de sili-
cone stopper), meestal na 2-3 ronden van pikken. Verwijder het instrument.

8) Herhaal stappen # 5 en 6 totdat R20 de lengte bereikt die wordt aangegeven door de ge-
integreerde apexlocator. Gebruik anders een ISO-handinstrument maat 010 of 008 om de
lengte te bepalen met een tafelmodel apexlocator. Herhaal vervolgens stappen # 5 en
6 totdat R20 de werklengte bereikt (aangegeven door de silicone stopper). Herbevestig de
werklengte elektronisch met R20.

9) Als R20 niet meer vooruitgaat, mag u geen kracht op het instrument uitoefenen; verwijder
het uit het kanaal. Er dient een glijpad te worden gecreéerd (bijv. met het R-Pilot®-instru-
ment).

a) Gebruik een ISO-instrument maat 008 of 010, met het irrigatiemiddel in het kanaal, om
doorgankelijkheid te verkrijgen met de lengte zoals bepaald en bevestigd met een
apexlocator.

b) Creéer een glijpad (bijv. met R-Pilot®) met een speciale DS-motor. Pik heel voorzichtig
en zonder druk. De amplitude van elke pik mag niet groter zijn dan 3 mm. Na 3 pikken
moet u het glijpad-instrument verwijderen, inspecteren, reinigen en spoelen. Ga op de-
zelfde manier verder tot de werklengte (zoals aangegeven door de stopper).

c) Zodra een glijpad is vastgesteld, voltooit u de preparatie tot werklengte met R20 door
stap 5 en 6 te herhalen. Herbevestig de werklengte met R20.

10) Indien nodig kan een apicale preparatie met een grotere ISO-maat RECIPROC® Minima
worden uitgevoerd. Kies de passende instrumentmaat voor het kanaal.

11) Ga altijd verder met de 3-D desinfectieprotocollen. Wij adviseren het gebruik van de
SmartLite Pro EndoActivator®.

12) Droog het kanaal met speciale papierpunten voor obturatie met speciale passende gutta-
percha-punten en afdichter (wij adviseren het gebruik van AH Plus-afdichter).
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VERWERKING: INSTRUCTIES VOOR HYGIENE, REINIGING, DESINFECTIE
EN STERILISATIE

® RECIPROC® Minima-instrumenten zijn voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw
worden gebruikt. Hergebruik vergroot het risico op kruisbesmetting of breuk.

® Desinfectie, reiniging en sterilisatie is niet van toepassing.

VEILIGE AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

De producten moeten worden weggegooid volgens de plaatselijke voorschriften betreffende de
veilige afvoer van scherpe en vervuilde hulpmiddelen.

HOUDBAARHEIDSDATUM

Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum op het etiket.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

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

GARANTIE EN BEPERKT VERHAAL / BEPERKING VAN DE
AANSPRAKELIJKHEID

Disclaimer: De gebruiksinstructies zijn goedgekeurd door Dentsply Sirona. De gebruiker is

als enige verantwoordelijk voor elke afwijking van deze instructies en/of het gebruik van alter-
natieve methoden voor endodontische behandeling en/of verwerking indien van toepassing.
Dentsply Sirona aanvaardt geen aansprakelijkheid of enige wettelijke verantwoordelijkheid voor
schade die of letsel dat de gebruiker oploopt en direct of indirect het gevolg is van het niet in
acht nemen van de hierboven beschreven instructies. De gebruiker dient veilige en wettige
praktijken te hanteren, met inbegrip van, maar niet beperkt tot die welke in dit document wor-
den beschreven.

AANVULLENDE INFORMATIE

Zie webpagina dentsplysirona.com/ifu voor:

® Een gratis gedrukt exemplaar van de IFU.

® Een uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksinstructies en etiketten.
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ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING
ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING
STERIL - STERILISERAD GENOM STRALNING
ENGANGSBURK

ANVANDARINSTRUKTIONER
STERILA ENDODONTISKA INSTRUMENT FOR ENGANGSBRUK

1

2

PRODUKTBESKRIVNING

® Produktbeskrivning:

RECIPROC® Minima-filer &r motordrivna endodontiska instrument tillverkade av nickel-tit-
anlegering som anvands for att mekaniskt forma och férbereda rotkanalerna under endo-
dontisk behandling. Dessa enheter ar rotkanalinstrument for engangsbruk.

Kliniska férdelar:

® Avsedd patientpopulation:

Den kliniska fordelen for patienten som behandlas med RECIPROC® Minima ar att ater-
stélla tandens integritet och funktion som en del av endodontisk behandling.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

® |ndikation f6r anvdndning:

Produkterna ar avsedda fér behandling av endodontisk sjukdom.

® Avsedd anvandning:

Motordrivet instrument avsett for férberedelse av rotkanalsbehandling (formning och debri-
dering av rotkanalen).

Patienter som behdver rotfyliningsbehandling.

Avsedd anvéndare och anvandningsmilj6:

Endodontiska instrument far endast anvandas i kliniska miljoer eller sjukhusmiljéer, enligt
beprovad dental praxis, av kvalificerade tandvardspecialister sdsom bade tandlakare och
endospecialister (endodontologer) samt tandvardsassistenter.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

LEVERANSFORM
RECIPROC® Minima-instrument levereras i sterila blisterférpackningar.
RECIPROC® Minima-sortimentet omfattar féljande endodontiska instrument:
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Kod
xx-langd
yyy-fylinadsstorlek

z-antal per
blisterférpackning

Produkt

ISO XXX YYYv
XXX-ISO storlek
YYY-avsmalnande storlek

V-variabel avsmalning

Tillgéngliga
langder

Forpackning och innehall

R20: 1ISO 020.008v Blisterférpackning med
R25: 1SO 025.008v 6 instrument (steril)
M ST RCPM zxx yyy RECIPROC® Minima 21/25/31 mm ) . .
R35: 1ISO 035.006v Blisterférpackning med
R45: ISO 045.005v 4 instrument (steril)
R20: 1ISO 020.008v Blisterférpackning med
inima | R25: 1SO 025.008v 2 instrument R20,
M ST RCPM 6xx AST gggi'rzgiC@ Minima 21/25/31 mm | 2 instrument R25,
R35: 1ISO 035.006v 1 instrument R35,
R45: ISO 045.005v 1 instrument R45
R20: ISO 020.008v
ini R25: ISO 025.008v i 5 i
M ST RCPM 4xx AST REQIPROC@ Minima 51/25/31 mm Blllsterforpacknlng med .
Sortiment R35: ISO 035.006v 1 instrument av varje (steril)
R45: ISO 045.005v
R20: ISO 020.008v
ini R25: ISO 025.008v i 5 i
M DD RCPM 625 yyy RECIPROC® Minima 25 mm Blllsterforpacknlng med
Demopaket R35: 1SO 035.006v 6 instrument (steril)
R45: ISO 045.005v
R20: ISO 020.008v
ini R25: ISO 025.008v i 5 i
M DD RCPM 4xx AST RECIPROC® Ml'nlma 21/25/31 mm Blilsterforpacknlng med .
Demopaket sortiment | R35: 1ISO 035.006v 1 instrument av varje (steril)
R45: ISO 045.005v

5 SAMMANSATTNING

® RECIPROC® Minima-instrumenten bestar av tre huvudkomponenter: arbetsstycket av en
nickel-titanlegering, en fargad silikonpropp och ett platerat massingsskaft med fargade

ringar.

® Filerna tillverkas i en process som resulterar i en fil som har ett fargat utseende. Pa grund
av denna sarskilda bearbetning, kan filerna se nagot bojda ut. Detta &r inte ett tillverknings-
fel och det ar inte ndédvéandigt att rata ut filen fére anvandning. Nar den ar inuti kanalen, fél-
jer filen rotkanalens anatomi.

6 KOMPATIBLA ENHETER

® RECIPROC® Minima-instrumenten ska anvéandas i kombination med en endodontisk mo-
tor med omvand rérelse. Anvand endast en avsedd Dentsply Sirona motor och vinkel-
stycke med RECIPROC®-instéllningar (manuellt vid kraftiga krokningar).

® Smorjmedel som NaOCILEDTA, ProLube, Glyde™ ska anvandas.

® Anvandning av rontgenbilder i kombination med en toppningssparning ar en lamplig metod
for att faststalla bearbetningslangden. Proppen ska placeras korrekt, med hjalp av en tang
pa den ocklusala/incisala referenspunkten fér en korrekt 1angdmatning.
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7 SAKERHETSINFORMATION

7.1 Varningar

F&lj denna bruksanvisning strikt for endodontiska produkter for att minimera féljande risker
foér enheten, patienten och/eller anvandaren:

O Brott pa instrumenten.

O Korskontaminering.

© Uppkomst av vdarme pa grund av otillracklig smorjning och spolning.

O Att svalja arbetsdelen av instrumentet.

© Qverinstrumentering.

Sterilitet kan inte garanteras om férpackningen &r 6ppen, skadad eller vat.

Som alla andra mekaniskt drivna rotkanalsinstrument ska RECIPROC® Minima instrument
inte anvandas i rotkanaler med kraftig och abrupt apikal kurvatur p.g.a. av hdg risk for se-
paration. | dessa fall bér bojda handfiler anvdndas i det apikala omradet.

7.2 Forsiktighetsatgéarder

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

Kontrollera férpackningens integritet visuellt (steril barriér i férekommande fall) fére an-
vandning. Anvand inte instrumenten om férpackningen ar skadad.

Anvand inte instrument med utganget bast-fére-datum.
Var sérskilt uppmarksam pa skéreggar, for att undvika personskada eller produktskada.
Innan du anvander nagot instrument, se till att det &r vl anslutet till motvinkelhuvudet.

Anvand verktyg for arbetslangd (t.ex. ENDO-M-BLOC® eller MINI ENDO-BLOC) fér att pla-
cera silikonproppen korrekt vid den avsedda arbetslangden.

Atkomstkaviteten ska alltid vara fylld med NaOCI.

Instrumenten ska inte séankas ner helt i en I6sning av natriumhypoklorit (NaOCI). Endast ar-
betsdelen av NiTi-instrumentet, som ar i kontakt med patienten ska vara nedsankt i en Na-
OClI-lésning med en koncentration pa hogst 5 %.

Rengodr och inspektera instrumenten ofta under instrumenteringen (dvs. efter varje vag)
och kassera alla instrument med tecken pa defekter som pavisar att bladen har lossnat,
forlangts eller slitits, sdsom ojamna réfflor eller skadade skareggar. For svara kanaler re-
kommenderar vi att du reng0r instrumenten oftare for att undvika ansamling av skrap i raff-
lorna.

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

Spola kanalen ofta och ordentligt under arbetet (enligt god dental rutin). Vi rekommenderar
anvandning av DS-spolnal och/eller SmartLite Pro EndoActivator®.

Anvand alltid minsta méjliga apikalt tryck. Tryck aldrig ner filerna i kanalen.
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® Nar ett instrument inte latt gar fram, ska instrumentet rengdras och inspekteras, sedan
skdljas, avsluta med en manuell fyllning och spola sedan igen.

® [or att forma extremt bojda kanaler ar det sékrare att anvénda filen bara fér att forma en
kanal sa att man minskar risken for brott. Var uppmarksam pa foljande goda praxis:

© Anvand en ny fylining och sldng den efter att ha kanalen har behandlats (anvandning en-
bart till en kanal).

O Anvand manuella i stallet fér roterande filar.
© Anvand sma, flexibla och/eller NiTi-filer (detta hjalper till att undvika kanaltransport).

O Inspektera arbetsstycket visuellt efter varje vag och kassera alla instrument med tecken
pa defekter som pavisar att bladen har lossnat, forlangts eller slitits, sdsom ojamna raff-
lor eller skadade skareggar.

© Undvik standardrulining med kontinuerlig rotationsrérelse och anvand istéllet sma vinkel-
rérelser (fyllningningsrérelse, den svangande rérelsen for att dra upp en klocka eller en
teknik med balanserad kraft) for att begrénsa rotationsbojningsutmattning pa instrumen-
tet samt 6ka deras férvantade livslangd.

Biverkningar / Odnskade bieffekter

Tillfalligt postoperativt obehag kan uppsté i allmanhet som ett resultat av en rotfyliningsbe-
handling.

Forvaringsforhallanden / Hantering
Forvara produkterna i torr, ren miljo, skyddade mot fuktkallor och direkt solljus.

INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

RECIPROC® Minima-instrument flyttas langsamt in i och ut fran kanalen (drag). Flytta inte in-
strumentet mer &n 3 mm fér varje drag. Var forsiktig och applicera endast mycket |att tryck —
tvinga aldrig ner instrumentet i kanalen.

For smala och krdvande kanaler ska ingreppet pabdrjas med instrumentstorlek R20.
Vid kanalanatomi med bredare kanal kan ldkaren valja initial instrumentstorlek.

1) Kontrollera flera rontgenbilder tagna med olika horisontella vinklar olika eller CBCT-bilder
(vid behov), for att bedéma kanalens anatomi, bredd och krékning, och uppskatta lang-
den.

2) Forbered en lamplig atkomstkavitet for att ge enkel identifikation av kanaléppningarna.
3) Placera NaOCI eller EDTA-gel (om kanalerna ar tranga/forkalkade) i atkomstkaviteten.

4) Valj R20 och stéll in proppen pa 2/3 av den uppskattade langden, vilken bestdms fran
réntgenbilderna eller CBCT-bilderna.

5) For forsiktigt in R20 i &tkomstkaviteten. Tryck pa PA/AV-knappen eller fotpedalen p& mo-
torn nar instrumentet befinner sig vid kanaléppningen. Flytta instrumentet langsamt in i
och ut fran kanalen. Flytta inte instrumentet mer &n 3 mm for varje drag. Var forsiktig och
applicera endast mycket Iatt tryck — tvinga aldrig ner instrumentet i kanalen. Avlagsna,
rengor och inspektera R20 efter att ha flyttat instrumentet langsamt in i och ut fran kana-
len tre ganger.

6) Spola kanalen och bekrafta dppenheten med ett handinstrument i ISO-storlek 010 eller
008 (K-File eller C-PILOT®) som tas till 1-2 mm bortom den langd som uppnas av R20.
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7) Upprepa steg 5 och 6 tills R20 nar 2/3 av kanalen (anges av silikonproppen), vanligtvis ef-
ter att ha flyttat instrumentet langsamt in i och ut fran kanalen 2-3 ganger. Ta bort instru-
mentet.

8) Upprepa steg 5 och 6 tills R20 nar den langd som anges av den integrerade toppnings-
sparningen. Anvand annars ett handinstrument av ISO-storlek 010 eller 008 for att be-
stdmma langden med en bordstoppningssparning. Upprepa sedan steg 5 och 6 tills R20
nar arbetslangd (anges av silikonproppen). Bekrafta arbetslangden elektroniskt med R20.

9) Om det inte gar att flytta fram R20 mer ska du inte tvinga fram instrumentet, utan avlags-
na det fran kanalen. Du ska skapa en glidbana (t.ex. med R-Pilot®-instrumentet).

a) Anvand ett instrument av ISO-storlek 008 eller 010, med spolvéatskan i kanalen for att
erhélla 6ppenhet till den langd som bestamts och bekraftats med en toppningsspar-
ning.

b) Skapa en glidbana (t.ex. med R-Pilot®) med en dedikerad DS-motor. Flytta férsiktigt
instrumentet in i och ut frAn kanalen utan att applicera tryck. Flytta inte instrumentet
mer an 3 mm for varje drag. Efter att ha utfért tre drag ska du avldgsna glidbaneinstru-
mentet, och sedan inspektera samt rengéra och spola det. Fortsatt pd samma satt till
arbetslangden (anges av silikonproppen).

c) Nér en glidbana har etablerats ska du slutféra forberedelsen till arbetslangd med R20
genom att upprepa steg 5 och 6. Bekréfta arbetslangden med R20.

10) Om sa kravs kan apikal férberedelse med en storre ISO-storlek RECIPROC® Minima go-
ras. Valj lamplig instrumentstorlek for kanalen.

11) Fortsétt alltid med 3-D desinficeringsprotokollen. Vi rekommenderar anvandning av
SmartLite Pro EndoActivator®.

12) Torka kanalen med avsedda pappersspetsar innan obturation med avsedda matchande
guttaperkaspetsar och férseglare (vi rekommenderar att AH Plus sealer).

BEARBETNING: HYGIEN-, RENGORINGS-, DESINFEKTIONS- OCH
STERILISERINGSINSTRUKTIONER

® RECIPROC® Minima-instrument ar endast fér engangsbruk och kan inte ateranvandas.
Ateranvandning 6kar risken fér korskontaminering eller skador.

® Desinfektion, rengdring och sterilisering &r inte tillampliga.

SAKERT BORTSKAFFANDE AV ENHETEN

Produkterna ska bortskaffas enligt lokala féreskrifter for sédker avfallshantering av vassa och
férorenade enheter.

UTGANGSDATUM

Anvand inte efter utgangsdatumet som anges pa etiketten.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER

Alla allvarliga héandelser i samband med produkten bor rapporteras till tillverkaren och de enligt
de lokala féreskrifterna ansvariga myndigheter.
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GARANTI OCH BEGRANSAD GOTTGORELSE / ANSVARSBEGRANSNING

Ansvarsfriskrivning: Bruksanvisningen har validerats av Dentsply Sirona. Anvandarna &r en-
samma ansvariga om de inte foljer dessa instruktioner och/eller anvéander sig av alternativa me-
toder for endodontisk behandling och/eller behandling nér sé ar tillampligt. Dentsply Sirona tar
inget ansvar for materiell skada eller personskada, och patar sig heller inget juridiskt ansvar
som anvandaren adrar sig direkt eller indirekt pa grund av underlatenhet att félja anvisningarna
ovan. Anvéndaren ska félja saker och laglig praxis inklusive, men inte begransat till, de anvis-
ningar som anges i detta dokument.

YTTERLIGARE INFORMATION

Se webbplatsen dentsplysirona.com/ifu for att:

® F3 en gratis utskrift av bruksanvisningen.

® F3 en forklaring av icke-harmoniserade symboler for bruksanvisningar och etiketter.


https://dentsplysirona.com/ifu
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KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE
KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE
STERIL - STERILISERET VED BESTRALING
ENGANGSBRUG

BRUGSANVISNING
STERILE RODBEHANDLINGSINSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG

1

2

PRODUKTBESKRIVELSE

® Product description:

RECIPROC® Minima-filene er motordrevne endodontiske instrumenter, der er fremstillet af
nikkel-titaniumlegering, og som anvendes til mekanisk formning og forberedelse af rod-
kanaler under rodbehandling. Disse anordninger er sterile engangsinstrumenter til rodbe-
handling.

Kliniske fordele:

Den kliniske fordel for patienten ved at blive behandlet med RECIPROC® Minima er at
kunne genskabe tandens integritet og funktion som en del af den endodontiske behand-
ling.

INDIKATIONER FOR BRUG

® |ndikationer for anvendelse:

Produkterne er indiceret til rodbehandling.

® Tilsigtet anvendelse:

Motordrevet instrument beregnet til praeparering af rodkanalen (praeparering og debri-
dering af rodkanalen).

® Tilsigtet patientgruppe:

® Tilsigtet bruger og anvendelsesmilj:

Patienter, der har brug for rodbehandling.

Endodontiske instrumenter ma kun anvendes i et klinik- eller hospitalsmiljg, hvor god
odontologisk praksis folges, af tandlzeger, som f.eks. alment praktiserende laeger samt en-
dospecialister (endodontister) og tandlaegeassistenter.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

LEVERINGSFORM
RECIPROC® Minima-instrumenter leveres i sterile blisterpakninger.
RECIPROC® Minima-serien bestar af felgende rodbehandlingsinstrumenter:
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Kode
xx-laengde
yyy-fil storrelse

z-antal pr.
blisterpakning

Produkt

ISO XXX YYYV
XXX-ISO-storrelse
YYY-konusstgrrelse

v-variabel konus

Tilgaengelige
laengder

Emballage og indhold

M ST RCPM zxx yyy

RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blisterpakning med
6 instrumenter (sterile)

Blisterpakning med
4 instrumenter (sterile)

M ST RCPM 6xx AST

RECIPROC® Minima-
sortiment

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blisterpakning med

2 instrumenter R20,
2 instrumenter R25,
1 instrument R35 og
1 instrument R45

M ST RCPM 4xx AST

RECIPROC® Minima-
sortiment

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blisterpakning med
1 stk. af hvert instrument
(steril)

M DD RCPM 625 yyy

RECIPROC® Minima-
demopakke

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

25 mm

Blisterpakning med
6 instrumenter (sterile)

M DD RCPM 4xx AST

RECIPROC® Minima-
demopakkesortiment

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blisterpakning med
1 stk. af hvert instrument
(steril)

5 SAMMENSATNING

® RECIPROC® Minima-instrumenterne er fremstillet af tre hovedkomponenter: Den ar-
bejdende del er fremstillet af en nikkel-titaniumlegering, en farvet silikoneprop og et for-

gyldt messingskaft med farvede ring.

® Filene er fremstillet ved hjeelp af en proces, der giver filen et farvet udseende. Pa grund af
denne varemaerkebeskyttede behandling kan filene veere let buede. Dette er ikke en fabri-
kationsfejl, og det er ikke ngdvendigt at rette filen ud for brug. Nar filen er inde i rodkana-
len, folger den anatomien.

6 KOMPATIBELT UDSTYR

® RECIPROC® Minima-instrumenter skal anvendes i kombination med en endodontisk mo-
tor med reciprokerende bevaegelse. Brug kun en motor og et vinkelstykke fra Dentsply
Sirona, der er beregnet til brug sammen med RECIPROC®-indstillinger (manuelt ved krafti-

ge krumninger).

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

® Brug af rontgenoptagelser kombineret med en apex-lokator er den rigtige metode til be-
stemmelse af arbejdsleengden. Proppen skal placeres korrekt ved hjeelp af en proptang pa
det okklusale eller incisale referencepunkt for at opna en ngjagtig leengdemaling.
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7 SIKKERHEDSBEMZAERKNINGER
7.1 Advarsler

Folg brugsanvisningen for endodontiske produkter ngje for at minimere fglgende risici for
anordningen, patienten og/eller brugeren:

O Brud pé instrumentet.

O Krydsinfektion.

O Varmedannelse pga. utilstreekkelig smgaring og skylning.

O Indtagelse af den arbejdende del af instrumentet.

O Qverinstrumentering.

Sterilitet kan ikke garanteres, hvis emballagen er aben, beskadiget eller fugtig.

Som med alle mekanisk drevne rodkanalinstrumenter ber RECIPROC® Minima-instrumen-
ter ikke anvendes i en rodkanal med meget kraftigt buet rodspids, da dette medferer en
oget risiko for separation. | dette tilfeelde ber der anvendes forbuede handfiler i rodspids-
omradet.

7.2 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 baere personlige vaernemidler (handsker, beskyttelses-
briller, maske).

Inspicér emballagen visuelt far brug, og kontroller, at den sterile barriere (hvis relevant) er
intakt. Brug ikke instrumenterne, hvis emballagen er beskadiget.

Instrumenterne ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Veer seerlig opmaerksom pa skeerekanter, bade for at undga personskader og skade pa
produkterne.

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

Brug veerktgijet til bestemmelse af arbejdsleengden (f.eks. ENDO-M-BLOC® eller MINI EN-
DO-BLOC) til korrekt placering af silikonestoppen ved den gnskede arbejdsleengde.

Adgangskaviteten skal altid veere fyldt med NaOCI.

Instrumenterne ma ikke nedseenkes i en oplasning af natriumhypochlorit (NaOCI). Kun den
arbejdende del af NiTi-instrumentet, som er i kontakt med patienten, ma nedsaenkes i en
NaOCI-oplgsning med en koncentration pa hajst 5 %.

Renger og inspicér instrumenterne hyppigt under behandlingen (f.eks. efter hver belge), og
kassér straks ethvert instrument, der viser tegn pa defekter sdsom oplasning af spiralfor-
men, forlaengelse eller slitage — f.eks. ujeevne spiraler eller beskadigede skeer. Ved vanske-
lige kanaler anbefales det at rengere instrumenterne oftere for at undga ophobning af de-
bris i spiralerne.
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® Udvis forsigtighed i rodspidsomradet og ved behandling af delte og/eller kraftigt buede
rodkanaler.

® Skyl kanalen grundigt og hyppigt under hele proceduren (i overensstemmelse med god kli-
nisk praksis). Vi anbefaler brug af DS-irrigationskanyle og/eller SmartLite Pro EndoActiva-
tor®.

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

® Skeerene 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 praeparering af meget buede rodkanaler er det mere sikkert kun at bruge filen til at pree-
parere én rodkanal, sa risikoen for brud reduceres. Overhold falgende retningslinjer for god
praksis:

© Brug en ny fil, og kassér den efter behandlingen af rodkanalen (ma kun bruges til én rod-
kanal).

O Brug manuelle file i stedet for roterende file.

© Brug sma eller fleksible file og/eller NiTi-file (bidrager til at undga rodkanaltransport).

O Foretag visuel inspektion af den arbejdende del efter hver bolge, og kassér straks et-
hvert instrument med tegn pa defekter, sdsom oplasning af spiralformen, forleengelse el-
ler slitage — f.eks. ujaevne spiraler eller beskadigede skeer.

© Undga den kontinuerlige bevaegelse ved almindelig udvidelse og brug i stedet sma vink-
lede beveegelser (filebevaegelse, oscillerende uroptreekningsbevasgelse eller balanceret
trykkende teknik) for at begreense rotationsbgjningstraethed i instrumenterne og forlaenge
deres forventede levetid.

Ugnskede bivirkninger
Midlertidigt postoperativt ubehag kan generelt opsta som falge af en rodbehandling.

Opbevaringsforhold / Handtering

Produkterne skal opbevares i et tart og rent miljg, hvor de ikke udseettes for fugtkilder og direk-
te sollys.

TRINVIS VEJLEDNING

RECIPROC® Minima-instrumenter bruges med langsomme frem- og tilbagebevaegelser
("pecks”). Udsvinget ved hver fremfaring ma ikke overstige 3mm. Der ma kun anvendes meget
let tryk. Instrumenterne ma aldrig tvinges ned i kanalen.

Ved smalle og vanskelige kanaler bgr proceduren indledes med instrumentstorrelse R20.

Ved bredere kanalanatomi er valget af den indledende instrumentstorrelse op til behandlerens
skon.
1) Gennemga rentgenbilleder med forskellige horisontale vinkler — eller CBCT-billeder, hvis
ngdvendigt — for at vurdere kanalens anatomi, bredde og krumning samt estimere lezeng-
den.

2) Preeparér en tilstraekkelig stor adgangskavitet, sa kanaldbningerne let kan identificeres.

3) Anbring NaOCI eller EDTA-gel (hvis kanalerne er snaevre eller forkalkede) i adgangskavite-
ten.
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4) Veelg R20, og indstil lzengdeproppen til 2/3 af den estimerede laengde, som er fastlagt ud
fra rontgen- eller CBCT-billeder.

5) Fer R20 ind i adgangskaviteten. Tryk pa ON/OFF-knappen eller fodpedalen p& motoren,
nar instrumentet er placeret i rodkanalens dbning. Bevaeg instrumentet i en langsom, ryk-
vis ind-og-ud-beveaegelse. Udsvinget ved hver fremfaring ma ikke overstige 3mm. Der ma
kun anvendes meget let tryk. Instrumenterne ma aldrig tvinges ned i kanalen. Efter 3 frem-
foringer fiernes R20 og rengeres og inspiceres.

6) Skyl kanalen, og kontrollér passagen med en ISO-sterrelse 010- eller 008-handinstrument

(K-File or C-PILOT®), fert 1-2mm laengere ned end den leengde, der blev opnaet med
R20.

7) Gentag trin 5 og 6, indtil R20 nar 2/3 af kanalens laengde (angivet af silikoneproppen) —
typisk efter 2-3 serier af fremferinger. Fjern instrumentet.

8) Gentag trin 5 og 6, indtil R20 nar den laengde, der er angivet af den integrerede apex-lo-
kator. Alternativt kan laengden bestemmes med en ISO-starrelse 010 eller 008 manuel fil
0g en ekstern apex-

lokator. Gentag herefter trin 5 og 6, indtil R20 nar den arbejdslaengde, som silikone-
proppen angiver. Bekreeft arbejdsleengden elektronisk pa ny med R20.

9) Hvis R20 ikke leengere beveeger sig fremad, ma instrumentet ikke tvinges frem. Fjern det
fra kanalen. Der skal etableres en glidebane (f.eks. med R-Pilot®).

a) Brug en ISO-storrelse 008 eller 010 fil og skyllevaeske i kanalen for at opna passabel
lzengde som fastlagt og bekraeftet med apex-lokator.

b) Skab glidebanen med R-Pilot® ved hjeelp af en DS-motor. Vaer meget let og pafer ikke
tryk under fremferingen. Udsvinget ved hver fremfering ma ikke overstige 3 mm. Efter
tre fremforinger fiernes glidebanefilen, inspiceres og renggres, og kanalen skylles.
Fortseet pa samme made til arbejdslasngden (angivet af proppen).

c) Nar glidebanen er etableret, fuldferes preeparationen til arbejdslaengden med R20 ved
at gentage trin 5 og 6. Bekraeft arbejdslaengden igen med R20.

10) Der kan om ngdvendigt foretages apikal preeparation med en storre ISO-storrelse af
RECIPROC® Minima. Veelg den mest hensigtsmaessige instrumentstarrelse til kanalen.

11) Folg altid 3D-desinfektionsprotokollerne. Vi anbefaler at bruge SmartLite Pro EndoActiva-
tor®.

12) Teor kanalen med dedikerede papirpoint for obturation med tilpassede gutta-percha-point
og forsegler (vi anbefaler AH Plus-forsegler).

OPARBEJDNING: INSTRUKTIONER VEDRORENDE HYGIEJNE,
RENGORING, DESINFEKTION OG STERILISERING

® RECIPROC® Minima-instrumenterne er kun til engangsbrug og ma ikke genanvendes.
Genbrug kan oge risikoen for krydskontaminering eller beskadigelse.

® Desinfektion, rengaring og sterilisering er ikke relevant.

SIKKER BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler for sikker bortskaffelse af
skarpe og kontaminerede enheder.
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UDLOBSDATO
Ma ikke bruges efter udlebsdatoen, der er angivet pa etiketten.

RAPPORTERING AF ALVORLIG HANDELSE

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

GARANTI OG BEGRANSEDE RETSMIDLER / ANSVARSBEGRANSNING

Ansvarsfraskrivelse: Brugsanvisningen er godkendt af Dentsply Sirona. Brugerne er eneansvar-
lige ved eventuelle afvigelser fra denne vejledning og/eller brug af alternative metoder til rodbe-
handling og/eller oparbejdning, hvor dette er relevant. Dentsply Sirona patager sig intet juridisk
ansvar for skader, kvaestelser eller noget andet ansvar, for skader, som direkte eller indirekte
padrages af brugeren som folge af afvigelser fra brugsanvisningen, der er angivet ovenfor.
Brugeren skal falge sikker og lovlig praksis herunder, men ikke begreenset til, de handlinger,
der er angivet i dette dokument.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Se webstedet dentsplysirona.com/ifu for at:

® Modtage en gratis papirkopi af brugsanvisningen.

® F3 en beskrivelse af ikke-harmoniserede symboler til brugsanvisninger og etiketter.


https://dentsplysirona.com/ifu
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BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING
KUN TIL PROFESJONELL BRUK

STERIL - STERILISERT MED STRALING
ENGANGSBRUK

BRUKERINSTRUKSJONER
ENGANGSBRUK STERILE ENDODONTISKE INSTRUMENTER

1 PRODUKTBESKRIVELSE

® Produktbeskrivelse:
RECIPROC® Minima-filer er et motordrevet endodontisk instrument laget av nikkel-titan-
legering som brukes til & forme og preparere rotkanalene mekanisk under endodontisk
behandling. Dette utstyret er sterile rotkanalinstrumenter til engangsbruk.

® Kiliniske fordeler:
Den kliniske fordelen for pasienter som behandles med RECIPROC® Minima er
gjenoppretting av tannens integritet og funksjon som del av endodontisk behandling.

2 INDIKASJONER FOR BRUK

® |ndikasjon for bruk:
Produktene er ment for behandling av endodontiske sykdommer.

® Tiltenkt formal:
Motordrevet instrument beregnet pa forberedelse av rotkanaler (forming og debridering av
rotkanalen).

® Tiltenkt pasientpopulasjon:
Pasienter som trenger rotkanalbehandling.

® Tiltenkt bruker og bruksmiljg:
Endodontiske instrumenter skal bare brukes i et klinisk eller sykehusmiljg etter god
tannlegepraksis, av kvalifiserte allmennpraktiserende tannleger sé vel som endospesialister
(endodontist) og tannlegeassistenter.

3 KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

4 LEVERINGSFORMER
RECIPROC® Minima-instrumenter leveres i sterile blisterpakninger.
RECIPROC® Minima-serien bestar av felgende endodontiske instrumenter:




76

ISO XXX YYYv
Kode
xx-lengde XXX-ISO storrelse Tilai i
. Produkt YYY-konisk spiss rajengelige Emballasje og innhold
yyy-fil storrelse storrelse lengder
z-antall per blister v-variabel konisk spiss
R20: 1ISO 020.008v Blisterpakning med
R25: 1SO 025.008v 6 instrumenter (sterile)
M ST RCPM zxx yyy RECIPROC® Minima 21/25/31 mm . )
R35: 1ISO 035.006v Blisterpakning med
R45: 1ISO 045.005v 4 instrumenter (sterile)
R20: 1ISO 020.008v Blisterpakning med
L _ R25: 1ISO 025.008v 2 instrumenter R20,
M ST RCPM 6xx AST E()Erﬁr'ssn?a@ Minima 21/25/31 mm | 2 instrumenter R25,
R35: ISO 035.006v 1 instrument R35,
R45: 1SO 045.005v 1 instrument R45
R20: ISO 020.008v
. _ R25: 1ISO 025.008v Blisterpakning med
M ST RCPM 4xx AST ?frﬁ:ESn?C@ Minima 21/25/31 mm | 1 instrument av hvert
R35: 1ISO 035.006v instrument (steril)
R45: 1SO 045.005v
R20: ISO 020.008v
ini R25: 1ISO 025.008v i i
M DD RCPM 625 yyy RECIPROC® Minima 25 mm BI!sterpaknlng med.
Demopakke R35: 1SO 035.006v 6 instrumenter (sterile)
R45: 1SO 045.005v
R20: ISO 020.008v
RECIPROC® Minima | Ros: 1SO 025.008v Blisterpakning med
M DD RCPM 4xx AST | demonstrasjonspakke, 21/25/31 mm | 1 instrument av hvert
assortert R35: 1SO 035.006v instrument (steril)
R45: 1SO 045.005v

5 SAMMENSETNING

® RECIPROC® Minima instrumentene bestar av tre hovedkomponenter: arbeidsdelen laget
av en nikkel-titanlegering, en farget silikon stopper og et belagt messinghandtak med
fargede ringer.

® Filer er framstilt med en prosess som resulterer i en fil som har et farget utseende. Pa
grunn av denne egenutviklede prosesseringen kan filene virke lett buet. Dette er ikke en
produksjonsfeil, og det er ikke n@dvendig a rette ut filen for bruk. Nar den er inne i kanalen,
vil filen folge rotkanalens anatomien.

6 KOMPATIBLE INSTRUMENTER

® RECIPROC® Minima-instrumenter skal brukes i kombinasjon med en endodontisk motor
med vekselvirkning. Bruk bare en egen Dentsply Sirona-motor og kontravinkel med
RECIPROC®-innstillinger (manuelt i sterke kurver).

® Smoeremidler som NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ skal brukes.

® Bruk av rontgenbilder i kombinasjon med en apekslokator er en passende metode for be-
stemmelse av arbeidslengde. Stopperen ma posisjoneres riktig ved hjelp av tang pa det
okklusale/incisale referansepunktet for ngyaktig lengdemaling.
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7 SIKKERHETSMERKNADER
7.1 Advarsler

Bruksanvisningen for endodontiske produkter ma folges ngye for & minimere folgende
risiko for enheten, pasienten og/eller brukeren:

O Brudd pé instrument.

O Krysskontaminering.

© Generering av varme pa grunn av utilstrekkelig smering og vanning.

O Svelging av arbeidsdelen av instrumentet.

O Qverinstrumentering.

Sterilitet kan ikke garanteres dersom forpakningen er apnet, skadd eller fuktig.

Lignende med alle maskindrevne rotkanalinstrumenter skal RECIPROC® Minima-in-
strumenter ikke brukes i en rotkanal med en bra apikal kurvatur pa grunn av den gkte faren
for separasjon. | dette tilfellet skal forhadndskurvede handfiler brukes i den apikale regionen.

7.2 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 mé& du bruke personlig verneutstyr (hansker, briller, maske).

Inspiser emballasjens integritet visuelt (steril barriere der dette er aktuelt) for bruk. In-
strumenter ma ikke brukes hvis forpakningen er skadet.

Ikke bruk instrumentene etter utlopsdato.

Veer seerlig oppmerksom pa skjeerekanter for & unnga personskader og skade pa
produktene.

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

Bruk arbeidslengdeinstrumenter (f.eks. ENDO-M-BLOC® eller MINI ENDO-BLOC) til &
posisjonere silikonstopperen riktig ved gnsket arbeidslengde.

Adkomstkaviteten skal alltid fylles med NaOCI.

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

Rengjer og inspiser instrumentet jevnlig under instrumentering (f.eks. etter hver balge) og
kast instrumenter som viser tegn pa defekter, som oppvridde blader, utvidelse eller slitasje,
deriblant ujevne riller eller skadde skjeerekanter. Ved utfordrende kanaler anbefales det a
rengjore instrumentene oftere for & unnga oppsamling av smuss i rillene.

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



7.3

7.4

78

® Skyll kanalen hyppig og rikelig giennom hele prosedyren (i henhold til god tannlege-
praksis). Vi anbefaler & bruke en DS-irrigasjonsnal og/eller SmartLite Pro EndoActivator®.

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

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

® \/ed forming av ekstremt buede kanaler er det tryggest a bare bruke filen til & forme én ka-
nal, for & 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 sma, fleksible og/eller NiTi-filer (dette bidrar til & unnga kanaltransport).

O Utfar visuell inspeksjon av arbeidsdelen etter hver bglge og kast instrumenter som viser
tegn pa defekter, som oppvridde blader, utvidelse eller slitasje, deriblant ujevne riller eller
skadde skjeerekanter.

© Unnga standard kontinuerlig roterende borebevegelse, og bruk i stedet sma vinkelbeve-
gelser (filebevegelse, oscillerende klokkeopptrekkingsbevegelse eller balansert kraft-
teknikk) for & begrense rotasjonsbgyingstrettheten pa instrumentene og forlenge forven-
tet levetid.

Uonskede reaksjoner / Ugnskede bivirkninger
Midlertidig postoperativt ubehag kan oppsta som et resultat av & fa en rotkanalbehandling.

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

TRINNVISE INSTRUKSJONER

RECIPROC® Minima-instrumenter brukes med sakte inn- og utgdende bevegelser (hakking).
Amplituden til hver hakkebevegelse bor ikke overskride 3 mm. Det skal bare brukes veldig lett
trykk. Instrumentene ma aldri beveges ned i kanalen med kraft.

Prosedyren bgr starte med instrumentstorrelse R20 hvis kanalene er svaert trange og utfordren-
de.

Instrumentstarrelsen bestemmes etter legens skjgnn ved bredere kanaler.

1) Gjennomga flere horisontale rentgenbilder eller CBCT-bilder (hvis nedvendig) fra for-
skjellige vinkler for & vurdere kanalanatomien, krumningen og den forventede lengden.

2) Forbered en tilstrekkelig adkomstkavitet for & enkelt kunne identifisere rotkanaldpningene.
3) Ha NaOCI- eller EDTA-gele (hvis rotkanalene er trange/forkalket) i adkomstkaviteten.

4) Velg R20 og sett stopperen ved 2/3 av den forventede lengden, som fastslas av rentgen-
bildene eller CBCT-bildene.

5) Fer R20 forsiktig inn i adkomstkaviteten. Trykk pa PA/AV—knappen eller fotpedalen pa mo-
toren nar instrumentet er ved kanaldpningen. Beveg instrumentet i en sakte hakkebeve-
gelse inn-og-ut. Amplituden til hver hakkebevegelse bear ikke overskride 3 mm. Det ma
bare brukes veldig lett trykk. Instrumentet ma aldri beveges ned i kanalen med kraft. Fjern,
rengjor og inspiser R20 etter 3 bevegelser.
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6) Irriger kanalen og bekreft dpenhet med et handinstrument med ISO-sterrelse 010 eller 008
(K-File eller C-PILOT®) fort 1 til 2 mm forbi lengden som er nadd med R20.

7) Gjenta trinn 5 og 6 til R20 nar 2/3 av kanalen (angitt av silikonstopperen), vanligvis etter to
til tre hakkebevegelser. Fjern instrumentet.

8) Gjenta trinn 5 og 6 til R20 nar lengden angitt av apekslokatoren. Bruk ellers et handin-
strument med ISO-starrelse 010 eller 008 for a fastsla lengden med en bordbasert apeks-
lokator. Gjenta sa trinn 5 og 6 til R20 nar arbeidslengden (angitt av silikonstopperen). Be-
kreft arbeidslengden pa nytt elektronisk med R20.

9) Hvis R20 stopper, ma du ikke tvinge instrumentet videre. Ta det ut av kanalen. En
glidebane ber opprettes (f.eks. med R-Pilot®-instrumentet).

a) Bruk et instrument med ISO-stoerrelse 008 eller 010 med irrigasjonsmiddelet i kanalen
for & oppna apenhet i lengden som er fastslatt og bekreftet med en apekslokator.

b) Opprett en glidebane (f.eks. med R-Pilot®) med en egen DS-motor. Bruk sveert for-
siktige hakkebevegelser uten a trykke. Aplituden til hver hakkebevegelse ma ikke over-
skride 3 mm. Etter 3 hakkebevegelser ma glidebaneinstrumentet fiernes, inspiseres og
rengjores for irrigering. Fortsett pa samme mate til arbeidslengden er nadd (som angitt
av stopperen).

c) Nar en glidebane er opprettet, fullfares preparasjonen til arbeidslengde med R20 ved a
gjenta trinn 5 og 6. Bekreft arbeidslengden pa nytt med R20.

10) Apikal preparasjon med en RECIPROC® Minima med en starre ISO-storrelse kan utfores
ved behov. Velg riktig instrumentstarrelse for kanalen.

11) Fortsett alltid med 3-D-desinfeksjonsprotokollene. Vi anbefaler & bruke SmartLite Pro
EndoActivator®.

12) Terk kanalen med egne papirspisser for obturering med egne tilsvarende guttaperka-spis-
ser og fyllingsmasse (vi anbefaler rotfyllingsmassen AH Plus).

BEHANDLING: INSTRUKSER FOR HYGIENE, RENGJORING,
DESINFISERING OG STERILISERING

® RECIPROC® Minima-instrumenter er enheter kun for engangsbruk og er ikke ment til gjen-
bruk. Gjenbruk vil gke risikoen for krysskontaminering eller brekkasije.

® Desinfeksjons-, rengjarings- og steriliseringsprosedyrer gjelder ikke.

SIKKER AVHENDING AV UTSTYRET

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

UTLGPSDATO

Skal ikke brukes etter utlgpsdato som er angitt pa etiketten.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med bruken av produktet skal rapporteres til produsen-
ten og den kompetente myndigheten i samsvar med lokale forskrifter.
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GARANTI OG BEGRENSNING AV RETTSMIDLER / ANSVARSBEGRENSNING

Ansvarsfraskrivelse: Bruksanvisningen er validert av Dentsply Sirona. Brukere er ene og alene
ansvarlig for eventuelle avvik fra disse instruksjonene, og/eller bruk av alternative metoder for
endodontisk behandling og/eller prosessering nar det er aktuelt. Dentsply Sirona patar seg ikke
noe ansvar for skade, personskade eller juridisk ansvar padratt direkte eller indirekte av bru-
keren grunnet et avvik fra bruksanvisningen fastsatt over. Brukeren skal folge sikker og lovlig
praksis, inkludert, men ikke begrenset til det som er beskrevet i dette dokumentet.

TILLEGGSINFORMASJON

Ga til nettside dentsplysirona.com/ifu for a:

® F3 en gratis utskrift av bruksanvisningen.

® F3 en forklaring pa ikke-harmoniserte symboler for IFU-er og etiketter.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Autoriserte representanter

Endo
Easy
Efficient

Produsent

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StraB3e 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

EU-importor

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona StraBe 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

END-IFU-RECIPROC-MINIMA-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V01-WEB-EUR-Multilingual-2025-05


https://dentsplysirona.com/ifu

RECIPROC®

.. Kayttoohjeet
Minima

dentsplysirona.com/ifu


https://dentsplysirona.com/ifu
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VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON
VAIN AMMATTIKAYTTOON

STERIILI - STERILOITU SATEILYTTAMALLA
KERTAKAYTTOINEN TUOTE

KAYTTOOHJEET
KERTAKAYTTOISET STERIILIT ENDODONTTISET INSTRUMENTIT

1 TUOTTEEN KUVAUS

® Tuotteen kuvaus:
RECIPROC® Minima-viilat ovat nikkelititaaniseoksesta valmistettuja moottorikayttoisia
endodonttisia instrumentteja. Niita kaytetdan juurikanavien mekaaniseen muotoiluun ja
preparointiin endodonttisen hoidon yhteydessa. Nama laitteet ovat steriileja ja
kertakayttoisia juurikanavainstrumentteja.

® Kliiniset hyddyt:
Potilaalle laitteella RECIPROC® Minima annetun hoidon kliininen hyéty on hampaan
eheyden ja toimintakyvyn palauttaminen osana endodonttista hoitoa.

2 KAYTTOAIHEET

® Kayttdaihe:
Tuotteiden kayttdaihe on endodonttisten sairauksien hoito.
® Kayttétarkoitus:

Moottorikayttdinen instrumentti, joka on suunniteltu juurikanavan preparointiin (muotoilu ja
juurikanavan puhdistus).

® Potilaskohderyhma:
Juurikanavahoitoa tarvitsevat potilaat.

® Kayttdjaryhma ja kayttbymparistd:
Endodonttisia instrumentteja tulee kayttad ainoastaan kliinisessa tai sairaalaymparistossa,
hampaiden hyvien hoitokaytantdjen osana, kayttdjana patevat hammashoidon
ammattilaiset kuten hammaslaakarit, juurihoitoon erikoistuneet hammaslaakarit seka
hammashoitajat.

3 VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja haittavaikutuksia.

4 TOIMITUSTAPA
RECIPROC® Minima-instrumentit toimitetaan steriileind kuplapakkauksissa

RECIPROC® Minima-valikoima koostuu seuraavista endodonttisista instrumenteista:
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Koodi
xx-pituus
yyy-viilakoko

z-lukumaara per
kuplapakkaus

Tuote

ISO XXX YYYV
XXX-ISO-koko
YYY-kartiokoko

v-saadettdva kartio

Saatavissa
olevat pituudet

Pakkaus ja sisalté

M ST RCPM zxx yyy

RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Kuplapakkaus jossa
6 instrumenttia (steriili)

Kuplapakkaus jossa
4 instrumenttia (steriili)

M ST RCPM 6xx AST

RECIPROC® Minima
Lajitelma

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Kuplapakkaus, jossa
2 instrumenttia R20,
2 instrumenttia R25,
1 instrumentti R35,
1 instrumentti R45

M ST RCPM 4xx AST

RECIPROC® Minima
Lajitelma

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Kuplapakkaus, jossa
1 kpl kutakin
instrumenttia (steriili)

M DD RCPM 625 yyy

RECIPROC® Minima
Demopakkaus

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

25 mm

Kuplapakkaus jossa
6 instrumenttia (steriili)

M DD RCPM 4xx AST

RECIPROC® Minima
Demopakkauslajitelma

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Kuplapakkaus, jossa
1 kpl kutakin
instrumenttia (steriili)

5 KOOSTUMUS

® RECIPROC® Minima-instrumentit koostuvat kolmesta paédosasta: nikkelititaaniseoksesta
valmistetusta aktiivisesta osasta, varillisesta silikonista valmistetusta stopparista seka
pinnoitetusta messinkivarresta ja varillisista renkaista.

® \Viilat on valmistettu prosessissa, jonka tuloksena viilasta tulee varillinen. Taman prosessin
seurauksena viilat voivat olla hieman kaarevia. Kyseessa ei ole valmistusvirhe, eika viilaa
tarvitse suoristaa ennen kayttéa. Kun viila on kanavassa, se mukautuu anatomiseen
rakenteeseen.

6 YHTEENSOPIVAT LAITTEET

® RECIPROC® Minima-instrumentteja tulee kayttdd yhdessa endodonttisen edestakaisin
likkuvan moottorin kanssa. Kaytté vain Dentsply Sirona -erikoismoottorin ja
kulmakappaleen kanssa RECIPROC®-asetuksilla (manuaalisesti vaikeasti kaareutuvissa
kohteissa).

® \oiteluaineita, kuten NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ on ké&ytettava.

® Rontgenkuvaus yhdessa juurikanavamittarin kanssa on sopiva menetelma
tydskentelypituuden maarittamiseen. Stoppari on aseteltava asianmukaisesti pihtien avulla
okklusaaliseen / leikkaavan reunan viitepisteeseen tarkan pituusmittauksen
saavuttamiseksi.



85

7 TURVALLISUUSILMOITUKSET
7.1 Varoitukset

Noudata tarkasti tata kayttdohjetta endodonttisille tuotteille minimoidaksesi seuraavat
laitteeseen, potilaaseen ja/tai kayttdjaan kohdistuvat riskit:

O Instrumentin rikkoutuminen.

O Ristiin kontaminoituminen.

O LA&mmon muodostuminen riittAmattéman voitelun ja kastelun seurauksena.
O Instrumentin toimivan osan nieleminen.

O Yli-instrumentointi.

Steriiliytta ei voida taata, jos pakkaus on auki, vaurioitunut tai marka.

Vastaa kaikkia moottorikayttoisia juurikanavainstrumentteja, RECIPROC® Minima
instrumentteja ei pida kayttaa juurikanavissa, joissa on &killinen apikaalinen kayryys, joka
voi aiheuttaa erottumisen lisdantyneen riskin. Tassa tapauksessa apikaalisen alueen osalta
tulee kayttaa esikayristettyja kasiviiloja.

7.2 \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 pakkauksen eheys silmamaaraisesti (steriili este, kun sovellettavissa) ennen
kayttoa. Ala kayta instrumentteja, jos pakkaus on vaurioitunut.

Ala kayta instrumentteja viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Kiinnita erityistd huomiota leikkaaviin reunoihin henkilévahinkojen ja tuotteiden
vaurioitumisen estamiseksi.

Varmista ennen instrumentin kayttoa, etta se on liitetty kunnolla kulmakappaleen paahan.

Kayta tydskentelypituustydkaluja (esim. ENDO-M-BLOC® tai MINI ENDO-BLOC)
silikonipysayttimen asianmukaiseen asetteluun aiottuun tydskentelypituuteen.

Sisdénvientiontelo on aina taytettadvd NaOCI-liuoksella.

Instrumentteja ei saa upottaa natriumhypokloriittiliuokseen (NaOCI). Nikkelititaaniseoksesta
valmistetusta instrumentista vain aktiivinen osa, joka on kosketuksissa potilaan kanssa,
upotetaan natriumhypokloriittiliuokseen, joka pitoisuus on enintdan 5 %.

Puhdista ja tarkasta instrumentit useasti instrumentoinnin aikana (eli jokaisen aallon
jalkeen) ja havita instrumentit, joissa on merkkeja vioista, terien vaantymisesta,
pidentymisesta tai kulumisesta, kuten epatasaiset urat tai vaurioituneet leikkausreunat.
Haastavien kanavien kohdalla suosittelemme puhdistamaan instrumentit useammin, jotta
uriin ei paase kertymaan likaa.

Késittele varoen kanavia, joissa on &killisia kdyristymid, jotka haarautuvat ja/tai joissa on
akillisia kayristymia tai uudelleenkayristymia.
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® Huuhtele kanavaa runsaasti ja usein koko toimenpiteen ajan (hyvid hammashoitokaytantoja
noudattaen). Suosittelemme kayttamaan DS-huuhteluneulaa ja/tai SmartLite Pro
EndoActivator® -laitetta.

® Kiyta aina mahdollisimman véhan apikaalipainetta. Ala koskaan tyénna viiloja kanavaan
vakisin.

® Mikali instrumentti ei tydonny helposti, puhdista ja tarkista leikkaavat kierteet ja kastele,
kasittele uudelleen manuaalisen viilan avulla ja kastele uudelleen.

® FErittdin kaarevien kanavien muotoilussa on turvallisempaa kayttaa viilaa vain yhden
kanavan muotoiluun rikkoutumisen vélttdmiseksi. Kiinnitd huomiota seuraaviin hyviin
kaytantaihin:
O Kayta uutta viilaa ja havita se kanavan kasittelyn jalkeen (kayttd yhdessa kanavassa).
O Kayta manuaalista viilaa pyoérivan viilan sijaan.
O Kayta pienikokoisia, joustavia ja/tai NiTi-viiloja (talléin myds kanavan siirtyminen voidaan
valttaa).

O Tarkasta aktiivinen osa silmamaaraisesti jokaisen aallon jalkeen ja havita instrumentit,
joissa on merkkejé vioista, terien vaantymisesta, pidentymisesta tai kulumisesta, kuten
epatasaiset urat tai vaurioituneet leikkausreunat.

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

Haittavaikutukset / Ei-toivotut sivuvaikutukset

Juurikanavahoidon jalkeen ilmenee usein valiaikaista epamukavuutta.

Varastointiolosuhteet / Kasittely

Sterilointipakkauksissa puhtaassa ymparistdssa etdalla kosteudesta ja suorasta
auringonvalosta.

VAIHEKOHTAISET OHJEET

RECIPROC® Minima-instrumentteja kdytetaan hitailla sisdan- ja ulospain suuntautuvilla
liikkeilla (nokkiminen). Kunkin liikkeen laajuus ei saa olla enempaé kuin 3 mm. Kayta hyvin
kevytta painetta. Instrumentteja ei saa koskaan tydntaa vakisin kanavan sisaan.

Kapeille ja haastaville kanaville toimenpide pitéisi aloittaa instrumenttikoolla R20.
Mikali kanavan anatomia on leveampi, aloitusinstrumentin koon valinta on Iaakarin harkinnassa.

1) Tarkastele erilaisia horisontaalisista kulmista otettuja rontgenkuvia tai CBCT-kuvia
(tarvittaessa) arvioidaksesi kanavan anatomiaa, leveytta, kaarevuutta ja arvioitua pituutta.

2) Valmistele riittdvan suuri sisdanvientiontelo kanavan aukkojen helppoa maéarittamista
varten.

3) Aseta NaOCI- tai EDTA-geelia (jos kanaalit ovat kapeita / kalkkeutuneita)
sisdanvientionteloon.

4) Valitse R20 ja aseta stoppari 2/3:n kohdalle arvioidusta pituudesta, joka on réntgenkuvien
ja CBCT-kuvien maarittama.
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5) Vie R20 onteloon. Paina moottorin virtapainiketta tai jalkakytkinta, kun instrumentti on
kanavan aukossa. Tee instrumentilla hitaita nokkivia liikkeita sisdan ja ulos. Kunkin liikkkeen
laajuus ei saa olla enempaa kuin 3 mm. Kayta hyvin kevytta painetta. Instrumenttia ei saa
koskaan tyontaa vakisin kanavan sisaan. Poista, puhdista ja tarkasta R20 kolmen liikkeen
jalkeen.

6) Huuhtele kanava ja vahvista avautuminen ISO-koon 010 tai 008 kasi-instrumentilla (K-File
tai C-PILOT®), joka on viety 1-2 mm:a R20:n saavuttamaa pituutta ulommaksi.

7) Toista vaiheita 5 ja 6, kunnes R20 saavuttaa 2/3 kanavasta (silikonistopparin osoittamana),
yleensd 2-3 nokkimissarjan jalkeen. Poista instrumentti.

8) Toista vaiheita 5 ja 6, kunnes R20 saavuttaa pituuden, jonka integroitu juurikanavamittari
osoittaa. Kaytd muussa tapauksessa ISO-koon 010 tai 008 kasi-instrumenttia pituuden
maarittamiseksi pdytakayttoiselld juurikanavamittarilla. Toista sitten vaiheita 5 ja 6, kunnes
R20 saavuttaa tyéskentelypituuden (silikonistopparin osoittamana). Vahvista
tyoskentelypituus uudestaan elektronisesti R20-instrumentilla.

9) Jos R20 ei mene edemmas, ala tydénna instrumenttia vakisin. Poista se kanavasta.
Liukupolku on luotava (esim. R-Pilot®-instrumentilla).

a) Kayta ISO-koon 008 tai 010 instrumenttia, kun kanavassa on huuhteluainetta,
saavuttaaksesi avautumisen pituuteen, joka on méaritetty ja vahvistettu
juurikanavamittarilla.

b) Luo liukupolku (esim. R-Pilot®-instrumentilla) DS-erikoismoottorilla. Kayta erittain
hellavaraista ja paineetonta nokkimista. Kunkin liikkkeen laajuus ei saa olla suurempi
kuin 3 mm. Poista liukupolkuinstrumentti kolmen nokkaisun jélkeen, tarkasta ja
puhdista se ja huuhtele. Jatka samalla tavalla tydskentelypituuteen (stopparin
osoittamana).

c) Kun liukupolku on valmis, viimeistele preparointi tyéskentelypituuteen R20-
instrumentilla toistamalla vaiheet 5 ja 6. Vahvista tydskentelypituus uudestaan R20-
instrumentilla.

10) Tarvittaessa voidaan tehdé apikaalinen preparointi suuremmalla ISO-koolla RECIPROC®
Minima. Valitse kanavaan sopiva instrumenttikoko.

11) Jatka aina kayttamalla 3D-desinfiointiprotokollia. Suosittelemme kayttamaan SmartLite
Pro EndoActivator® -laitetta.

12) Kuivaa kanava erikoispaperitupoilla ennen obturaatiota erikoissovitetuilla
guttaperkkatupoilla ja tiivistysaineella (suosittelemme AH Plus -tiivistysainetta).

KASITTELY: HYGIENIA-, PUHDISTUS-, DESINFIOINTI- JA
STERILOINTIOHJEET

® RECIPROC® Minima-instrumentit ovat kertakayttdisid, eika niitéa voi kayttda uudelleen.
Uudelleenkaytt6 voi lisdta tartuntavaaran ja valineiden rikkoutumisen riskia.

® | aitetta ei voi desinfioida, puhdistaa tai steriloida.

LAITTEEN TURVALLINEN HAVITTAMINEN

Tuotteet on havitettava teravien ja likaantuneiden vélineiden turvallista havittamista koskevien
paikallisten maaraysten mukaisesti.
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VIIMEINEN KAYTTOPAIVA
Ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttépaivan jalkeen.

VAKAVIEN VAARATAPAHTUMIEN ILMOITTAMINEN

Kaikista tuotteen kdytdn yhteydessa ilmenneista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

TAKUU JA RAJOITETTU MUUTOKSENHAKU / VASTUUN RAJOITTAMINEN

Vastuuvapauslauseke: Dentsply Sirona on vahvistanut kayttéohjeet. Kayttdja on vastuussa
vahingoista, jotka aiheutuvat ohjeiden noudattamatta jattdmisesta ja/tai muiden endodonttisen
hoidon ja/tai kasittelymenetelmien kaytdsta sovellettavuuden mukaan. Dentsply Sirona ei
vastaa mistdan vahingoista tai henkilévahingoista eika silla ole oikeudellista vastuuta suoraan
tai epasuoraan, kun syyna on se, ettd kayttgja ei ole noudattanut ylla esitettyja olevia
kayttdohjeita. Kayttdjan on kaytettdva turvallisia ja lakimaaraysten sallimia menetelmia niiden
rajoittumatta kuitenkaan tassé asiakirjassa esitettyihin menetelmiin.

LISATIEDOT

Vieraile verkkosivustolla dentsplysirona.com/ifu:

® Tilaa ilmainen kopio kayttdohjeista.

® Tilaa selitys kayttdohjeiden ja etikettien ei-yhdenmukaistetuista symboleista.


https://dentsplysirona.com/ifu
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TYLKO DO UZYTKU STOMATOLOGICZNEGO

TYLKO DO UZYTKU PROFESJONALNEGO

PRODUKT JALOWY — WYSTERYLIZOWANY PROMIENIOWANIEM
PRODUKT JEDNORAZOWY

INSTRUKCJA OBSLUGI
STERYLNE INSTRUMENTY ENDODONTYCZNE JEDNORAZOWEGO UZYTKU

1 OPIS PRODUKTU

® QOpis produktu:
Pilniki RECIPROC® Minima to maszynowe narzedzia endodontyczne wykonane ze stopu
niklowo-tytanowego i przeznaczone do mechanicznego opracowywania i ksztattowania
kanatéw korzeniowych podczas leczenia endodontycznego. Sa to sterylne i przeznaczone
do jednorazowego uzytku narzedzia stosowane w obrebie kanatéw korzeniowych.

® Korzysci kliniczne:
Korzyscig kliniczng dla pacjenta leczonego przy uzyciu pilnikow RECIPROC® Minima jest
przywrdcenie integralnosci i funkcji zeba w ramach leczenia endodontycznego.

2 WSKAZANIA DO STOSOWANIA

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

® Przeznaczenie:
Maszynowe narzedzie przeznaczone do opracowywania kanatow korzeniowych (ksztatto-
wanie i oczyszczanie kanatu).

® Docelowa populacja pacjentow:
Pacjenci wymagajacy leczenia kanatowego.

® Docelowi uzytkownicy i Srodowisko stosowania:
Narzedzia endodontyczne powinny by¢ stosowane wytacznie w warunkach klinicznych lub
szpitalnych zgodnie z dobrymi praktykami stomatologicznymi przez wykwalifikowany per-
sonel medyczny, taki jak np. lekarze dentysci (ogdlni i ze specjalizacjg w zakresie endo-
doncji) oraz asystenci stomatologiczni.

3 PRZECIWWSKAZANIA

Nie sg znane.

4 FORMA DOSTAWY
Narzedzia RECIPROC® Minima sa dostarczane w jatowych blistrach.
Gama RECIPROC® Minima obejmuje nastepujace narzedzia endodontyczne:
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Kod
xx = diugosé
yyy = rozmiar pilnika

z = ilo$¢ w blistrze

Produkt

ISO XXX YYYvV
XXX = rozmiar ISO
YYY = rozmiar stozka

v = zmienny stozek

Dostepne
diugosci

Opakowanie i zawartosé

M ST RCPM zxx yyy

RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister zawierajacy
6 narzedzi (sterylny)

Blister zawierajacy
4 narzedzia (sterylny)

M ST RCPM 6xx AST

Gama RECIPROC®
Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister zawierajacy
2 narzedzia R20,
2 narzedzia R25,
1 narzedzie R35,
1 narzedzie R45

M ST RCPM 4xx AST

Gama RECIPROC®
Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister z jednym narzedziem
kazdego rodzaju (sterylny)

M DD RCPM 625 yyy

Pakiet demonstracyjny
RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

25 mm

Blister zawierajacy
6 narzedzi (sterylny)

M DD RCPM 4xx AST

Pakiet demonstracyjny
gamy RECIPROC®
Minima

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister z jednym narzedziem
kazdego rodzaju (sterylny)

5 SKLAD

® Narzedzia RECIPROC® Minima skfadaja sie z trzech gtéwnych elementéw: czesci robo-
czej wykonanej ze stopu niklowo-tytanowego, kolorowego, silikonowego ogranicznika oraz
platerowanego mosigdzem trzonka z kolorowymi pierscieniami.

® Pilniki sg produkowane w procesie, w wyniku ktérego powstaje kolorowy pilnik. Ten za-
strzezony proces obrobki moze sprawic, ze pilniki moga wydawac sie lekko zakrzywione.
Nie jest to wada produkcyjna i nie jest konieczne prostowanie pilnika przed uzyciem. Po
wprowadzeniu do kanatu pilnik dostosuje sie do budowy anatomicznej kanatu.

ZGODNE WYROBY

® Narzedzia RECIPROC® Minima nalezy stosowac w potgczeniu z silnikiem endodontycz-
nym o ruchu rekurencyjnym. Zaleca sie uzywanie wytacznie dedykowanego mikrosilnika

oraz katnicy firmy Dentsply Sirona z ustawieniami RECIPROC® (recznie w przypadku du-
zych krzywizn).

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

Wiasciwag metoda ustalania dtugosci roboczej jest wykorzystanie radiogramow w potacze-
niu z endometrem. Aby uzyskac doktadny pomiar dtugosci, ogranicznik nalezy prawidtowo
ustawic, z pomoca szczypiec, na okluzyjnym lub siecznym punkcie odniesienia.
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7 UWAGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

7.1 Ostrzezenia

Nalezy postepowac scisle zgodnie z instrukcjg uzycia produktow endodontycznych, aby
zminimalizowac¢ wymienione w dalszej czesci zagrozenia dla wyrobu, pacjenta i/lub uzyt-
kownika:

O Ztamanie narzedzia.

O Zanieczyszczenie krzyzowe.

O Wytwarzanie ciepta z powodu niewystarczajgcego smarowania i ptukania.
O Potkniecie czesci roboczej instrumentu.

O Nadmierne opracowanie kanatu.

Nie mozna zagwarantowac jatowosci w razie otwarcia, uszkodzenia lub zmoczenia opako-
wania.

Podobnie jak w przypadku wszystkich napedzanych silnikiem instrumentéw do kanatéw
korzeniowych, instrumentéw RECIPROC® Minima nie nalezy uzywac¢ w kanatach korzenio-
wych z ostrg krzywizng dowierzchotkowg ze wzgledu na zwiekszone ryzyko separacji.

W takim przypadku w obszarze wierzchotkowym nalezy uzy¢ wstepnie zakrzywionych pil-
nikdw recznych.

7.2 Srodki ostroznosci

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci w grupie kobiet ciezarnych i karmigcych
piersig oraz dzieci.

Podczas zabiegu endodontycznego nalezy stosowac koferdam.

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

Przed uzyciem nalezy wzrokowo sprawdzic, czy nie doszto do uszkodzenia opakowania
(jatowej bariery, jezeli dotyczy). Nie uzywac narzedzi, jezeli doszto do uszkodzenia opako-
wania.

Nie uzywac instrumentéw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia.

Nalezy zwracac¢ szczegdlng uwage na krawedzie thace, aby unikna¢ urazu ciata i uszko-
dzenia wyrobow.

Przed uzyciem jakiegokolwiek instrumentu nalezy upewnic sig, ze jest on dobrze potaczo-
ny z gtdwka katnicy.

Do prawidtowego ustawienia silikonowego ogranicznika na docelowej dtugosci roboczej
nalezy uzywac narzedzi do pomiaru dtugosci roboczej (np. ENDO-M-BLOC® lub MINI EN-
DO-BLOC).

Miejsce dostepu do leczenia kanatowego nalezy zawsze wypetni¢ roztworem NaOCI.

Narzedzi nie nalezy catkowicie zanurza¢ w roztworze podchlorynu sodu (NaOCI). W roz-
tworze NaOCI o stezeniu nieprzekraczajacym 5% nalezy zanurzy¢ wytacznie czesc robo-
czg narzedzia ze stopu NiTi, ktéra ma kontakt z ciatem pacjenta.
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® Podczas opracowywania kanatu nalezy czesto czyscic i kontrolowaé narzedzia (np. po
kazdej fali ruchu) i wyrzucac wszystkie narzedzia wykazujgce oznaki uszkodzenia, takie jak
rozkrecenie ostrzy, wydtuzenie lub zuzycie (nierobwne rowki lub uszkodzone krawedzie tng-
ce). W przypadku trudnych kanatéw zaleca sie czestsze czyszczenie narzedzi, aby zapo-
biec gromadzeniu sie zanieczyszczen w rowkach.

® Zachowac ostroznos¢ w obszarze wierzchotka oraz w kanatach rozdzielajgcych sie i/lub
wykazujgcych nagte krzywizny lub krzywizny wsteczne.

® Obficie i czesto przeptukiwaé kanat w trakcie zabiegu (zgodnie z dobrag praktykag stomato-
logiczng). Zaleca sie uzywac igty do ptukania DS i/lub produktu SmartLite Pro EndoActiva-
tor®.

® W okolicy wierzchotka zawsze stosowa¢ minimalny nacisk. Nigdy nie uzywac sity podczas
wprowadzania pilnikéw do kanatu.

® Gdy instrument nie wchodzi fatwo do kanatu, wyczyscic i skontrolowac rowki tngce, a na-
stepnie przeptukac, powtdrzy¢ czynnosé za pomoca pilnika recznego i ponownie przeptu-
kac.

® Do ksztattowania ekstremalnie zakrzywionych kanatow bezpieczniej jest uzywac pilnika tyl-
ko do ksztattowania jednego kanatu, aby zmniejszy¢ ryzyko ztamania. Stosowac nastepu-
jace dobre praktyki:

O Uzy¢ nowego pilnika i wyrzuci¢ go po wyleczeniu kanatu (uzycie w jednym kanale).

O Uzywac pilnikdw recznych zamiast pilnikow obrotowych.

O Wybierac¢ pilniki o matych rozmiarach, elastyczne i/lub wykonane ze stopu NiTi (pomaga
to unikng¢ przemieszczenia kanatu).

O Po kazdej fali ruchu nalezy wzrokowo sprawdzi¢ czes¢ roboczg i wyrzuci¢ wszystkie na-
rzedzia wykazujgce oznaki uszkodzenia, takie jak rozkrecenie ostrzy, wydtuzenie lub zu-
zycie (nierowne rowki lub uszkodzone krawedzie tngce).

O Unika¢ standardowego, ciggtego, obrotowego ruchu poszerzajgcego. Zamiast niego wy-
konywac ruchy pod matym katem (ruch pitowania, ruch obrotowy lub technika zréwno-
wazonej sity), aby ograniczy¢ zmeczenie instrumentéw zginaniem rotacyjnym i wydtuzyc
ich oczekiwany okres eksploatacii.

Reakcje niepozadane / Niepozadane skutki uboczne

W wyniku leczenia kanatowego moze na ogoét wystepowac tymczasowy dyskomfort pozabie-
gowy.

Warunki przechowywania / Postepowanie z produktem

Produkty nalezy przechowywac¢ w suchych i czystych warunkach, z dala od zrédet wilgoci i
bezposredniego swiatta stonecznego.

INSTRUKCJE KROK PO KROKU

Narzedzi RECIPROC® Minima nalezy uzywac, stosujac powolny ruch postepowo-zwrotny.
Amplituda kazdego ruchu nie moze przekracza¢ 3 mm. Nalezy stosowac jedynie bardzo lekki
nacisk; nigdy nie stosowac sity do wprowadzenia narzedzia w gigb kanatu.

W przypadku waskich i trudnych kanatow zabieg nalezy rozpocza¢ od narzedzia o rozmiarze
R20.
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W przypadku szerszych kanatéw wybor rozmiaru poczagtkowego pozostaje w gestii lekarza.

1) Przeanalizowac rézne radiogramy ustawione pod katem poziomym lub obrazy CBCT
(w razie potrzeby), aby oceni¢ warunki anatomiczne, szerokosc¢ i krzywizne kanatu oraz
oszacowac jego dtugosc.

2) Przygotowac wystarczajgcy dostep umozliwiajacy tatwa identyfikacje ujs¢ kanatu.

3) Umiesci¢ w miejscu dostepu roztwér NaOCI lub zel EDTA (w przypadku waskich lub
zwapniatych kanatow).

4) Wybrac¢ narzedzie R20 i ustawi¢ ogranicznik na 2/3 oszacowanej dtugosci kanatu, wyzna-
czonej na podstawie radiogramoéw lub obrazéw CBCT.

5) Wprowadzi¢ narzedzie R20 w miejsce dostepu. Nacisnac przycisk wytgcznika (ON/OFF)
lub pedat nozny silnika, gdy narzedzie bedzie si¢ znajdowac przy ujsciu kanatu. Wprowa-
dzi¢ narzedzie powolnym ruchem postepowo-zwrotnym. Amplituda kazdego ruchu nie
moze przekracza¢ 3 mm. Nalezy stosowac jedynie bardzo lekki nacisk — nigdy nie stoso-
wac sity do wprowadzenia narzedzia w gtab kanatu. Po trzech ruchach wyjac¢ narzedzie
R20, oczyscic je i skontrolowac.

6) Przeptukac kanat i potwierdzic¢ jego droznosc recznym narzedziem ISO w rozmiarze
010 lub 008 (K-File lub C-PILOT®), wprowadzajac je o 1-2 mm poza diugosc¢ osiagnieta
przez narzedzie R20.

7) Powtarza¢ czynnosci z punktéw 5 i 6 do momentu, gdy narzedzie R20 osiggnie 2/3 dtugo-
sci kanatu (co wskazuje silikonowy ogranicznik), zazwyczaj po 2-3 seriach ruchow poste-
powo-zwrotnych. Wyja¢ narzedzie.

8) Powtarza¢ czynnosci z punktow 5 i 6 do momentu, gdy narzedzie R20 osiggnie dtugos¢
wskazang przez zintegrowany endometr. Jezeli nie uda sie tego osiggnac, nalezy uzy¢
recznego narzedzia ISO w rozmiarze 010 lub 008 do okreslenia diugosci roboczej przy
uzyciu endometru stacjonarnego. Nastepnie nalezy powtarza¢ czynnosci z punktow 5 i
6 do momentu, gdy narzedzie R20 osiggnie dtugos¢ roboczg (wskazang przez silikonowy
ogranicznik). Ponownie potwierdzi¢ dlugos¢ roboczg elektronicznie przy uzyciu narzedzia
R20.

9) W sytuaciji braku postepdw narzedzia R20 w obrebie kanatu, nie stosowac sity do wpro-
wadzenia narzedzia, a zamiast tego nalezy wyjac je z kanatu. Nalezy stworzy¢ Sciezke po-
slizgowa (np. przy uzyciu narzedzia R-Pilot®).

a) Uzy¢ narzedzia ISO w rozmiarze 008 lub 010, w obecnosci ptynu ptuczacego w kana-
le, aby uzyskac¢ droznos¢ do dtugosci okreslonej i potwierdzonej endometrem.

b) Utworzy¢ Sciezke poslizgowa (np. przy uzyciu narzedzia R-Pilot®) z uzyciem dedyko-
wanego mikrosilnika DS. Stosowac bardzo delikatne ruchy postepowo-zwrotne bez
nacisku. Amplituda kazdego ruchu nie moze przekracza¢ 3 mm. Po trzech ruchach
wyjac¢ narzedzie do tworzenia Sciezki poslizgowej, skontrolowac je i oczyscic¢ oraz
przeptuka¢ kanat. Powtérzy¢ opisane czynnosci do momentu uzyskania dtugosci ro-
boczej (wskazanej przez ogranicznik).

c) Po utworzeniu sciezki poslizgowej dokonczy¢ opracowanie do dtugosci roboczej na-
rzedziem R20, powtarzajgc czynnosci z punktéw 5 i 6. Ponownie potwierdzi¢ dtugosc¢
roboczg przy uzyciu narzedzia R20.

10) W razie potrzeby opracowanie wierzchotkowe mozna przeprowadzi¢ narzedziem
RECIPROC® Minima o wiekszym rozmiarze 1SO. Wybra¢ odpowiedni rozmiar narzedzia
do danego kanatu.
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11) Zawsze wykonac procedure tréjwymiarowej dezynfekcji. Zaleca sie uzywac produktu
SmartLite Pro EndoActivator®.

12) Przed wypetnieniem kanatu odpowiednio dobranymi ¢wiekami z gutaperka i uszczelnia-
czem (zaleca sie stosowac uszczelniacz AH Plus) nalezy go osuszy¢ dedykowanymi sgcz-
kami papierowymi.

PRZETWARZANIE: INSTRUKCJE DOTYCZACE UTRZYMANIA HIGIENY,
CZYSZCZENIA, DEZYNFEKCJI | STERYLIZACJI

® Narzedzia RECIPROC® Minima sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie
mozna ich stosowac¢ ponownie. Ponowne uzycie moze zwiekszyc ryzyko zakazenia krzy-
zowego lub uszkodzenia narzedzia.

® Procedury dezynfekcji, czyszczenia i sterylizacji nie majg w tym przypadku zastosowania.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA WYROBU

Wyroby nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgacymi bezpiecznej utylizacji
ostrych i zanieczyszczonych urzadzen.

DATA WAZNOSCI

Nie nalezy uzywac wyrobu po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwym
wtadzom zgodnie z lokalnymi regulacjami.

GWARANCJA | OGRANICZONE SRODKI PRAWNE / OGRANICZENIE
ODPOWIEDZIALNOSCI

Oswiadczenie: Niniejsza instrukcja uzycia zostata poddana walidacji przez firme Dentsply Siro-
na. Uzytkownicy ponosza wytgczng odpowiedzialno$¢ za wszelkie odstepstwa od niniejszej in-
strukcji i/lub stosowanie alternatywnych metod przygotowania do zabiegéw endodontycznych
i/lub procesowania w stosownych sytuacjach. Firma Dentsply Sirona nie ponosi odpowiedzial-
nosci za szkody, obrazenia ciata lub jakiekolwiek zobowigzania prawne poniesione bezposred-
nio lub posrednio przez uzytkownika w wyniku odstepstwa od przedstawionej powyzej instruk-
cji uzycia. Uzytkownik jest zobowigzany do przestrzegania bezpiecznych i zgodnych z prawem
praktyk, w tym m.in. okreslonych w niniejszym dokumencie.

INFORMACJE DODATKOWE

Prosimy odwiedzi¢ strone internetowa dentsplysirona.com/ifu, aby:

® Uzyskac bezptatny wydrukowany egzemplarz niniejszej instrukcji uzycia.

® Uzyskac wyjasnienie niezharmonizowanych symboli stosowanych w instrukcji uzycia i na
etykietach.
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NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS

STERILUS - STERILIZUOTAS NAUDOJANT SPINDULIAVIMA
VIENKARTINIS NAUDOJIMAS

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
VIENKARTINIO NAUDOJIMO STERILUS ENDODONTINIS INSTRUMENTAS

1 GAMINIO APRASYMAS

® Gaminio aprasymas:
RECIPROC® Minima dildés yra varikliu varomi endodontiniai instrumentai is nikelio ir titano
lydinio, naudojami mechaniniam Saknies kanalo formavimui ir paruoSimui endodontinio gy-
dymo metu. Sios priemonés yra sterillis vienkartinio naudojimo $aknies kanalo instrume-
ntai.

® Klinikiné nauda:
RECIPROC® Minima klinikiné nauda gydomam pacientui — danties vientisumo ir funkcijos
atstatymas endodontinés proceduros metu.

2 NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

® Naudojimo paskirtis:
Gaminiai endodontinéms ligoms gydyti.

® Numatytoji paskirtis:
varikliu varomas instrumentas Saknies kanalui paruosti (formavimas ir Saknies kanalo valy-
mas).

® Numatytieji pacientai:
Pacientai, kuriems reikalingas Saknies kanalo gydymas.

® Numatytasis naudotojas ir naudojimo aplinka:
Endodontiniai instrumentai turi buti naudojami tik klinikingje ar ligoninés aplinkoje, laikantis
gerosios odontologinés praktikos. Juos naudoti gali tik kvalifikuoti odontologijos speciali-
stai, pavyzdziui, bendrosios praktikos gydytojai, endodontologai ir odontology asistentai.

3 KONTRAINDIKACIJOS

Nezinoma.

4 PRISTATYMO FORMOS
RECIPROC® Minima instrumentai tiekiami steriliose lizdinése pakuotése.
RECIPROC® Minima asortimenta sudaro Sie endodontiniai instrumentai:
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Kodas
xx - ilgis
yyy - dildés dydis

z - vienety lizdinéje
pakuotéje

Gaminys

ISO XXX YYYv
XXX - ISO dydis
YYY - kugiSkumas

v — kintamasis
kugiSkumas

Galimi ilgiai

Pakuoté ir turinys

M ST RCPM zxx yyy

RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

6 instrumenty lizdiné pakuoté
(sterili)

4 instrumenty lizdiné pakuoté
(sterili)

M ST RCPM 6xx AST

RECIPROC® Minima
rinkinys

R20: ISO 020.008v
R25: 1ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

2 instrumenty lizdiné
pakuoté R20,

2 instrumentai R25,
1 instrumentas R35,
1 instrumentas R45

M ST RCPM 4xx AST

RECIPROC® Minima
rinkinys

R20: ISO 020.008v
R25: 1ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

1 instrumento lizdiné pakuote
kiekvienam instrumentui
(sterili)

M DD RCPM 625 yyy

RECIPROC® Minima
Demo Pack

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

25 mm

6 instrumenty lizdiné pakuoté
(sterili)

M DD RCPM 4xx AST

RECIPROC® Minima

demonstracinis rinkinys

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

1 instrumento lizdiné pakuote
kiekvienam instrumentui
(sterili)

5 SUDETIS

® RECIPROC® Minima instrumentai pagaminti i$ trijy komponenty: darbiné dalis i$ nikelio ir
titano lydinio, spalvotas silikono kamstis ir zalvariu dengta rankenélé su spalvotais ziedais.

® Deél gaminimo proceso ypatybiy dildés yra spalvotos. Dél Sio patentuoto apdorojimo dildés
gali atrodyti Siek tiek iSlenktos. Tai néra gamybos defektas. Dildziy nereikia tiesinti pries

naudojima. Kanalo viduje dildé atkartoja Saknies kanalo anatomijg.

6 SUDERINAMA JRANGA

® RECIPROC® Minima instrumentai skirti naudoti kartu su endodontiniu varikliu ir grjztamai-
siais judesiais. Naudokite tik specialy ,,Dentsply Sirona® variklj ir kampinj antgalj su
RECIPROC® nustatymais (rankiniu budu staigiuose linkiuose).

® | eidziama naudoti NaOCI, EDTA, ,ProLube®, Glyde™ tepalus.

® Rentgeno nuotrauky naudojimas kartu su virstunés lokatoriumi yra tinkamas darbinio gylio
nustatymo metodas. Kad buty galima tiksliai iSmatuoti ilgj, kamstj reikia tinkamai uzdéti ant
okliuzinio / incizinio atskaitos tasko replémis.
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7 SAUGOS NURODYMAI

7.1 |spéjimai

Grieztai vadovaukités endodontinio gaminio naudojimo instrukcija, kad sumazintuméte pa-
VOjy prietaisui, pacientui ir (ar) naudotojui:

O Instrumento IUzimas.

O Kryzminé tarsa.

o Silumos i8siskyrimas, nes nepakankamai sutepta ir i$plauta.

O Instrumento darbinés dalies prarijimas.

O Instrumentas jstumtas per giliai.

Sterilumo negalima garantuoti, jei pakuoté atidaryta, pazeista arba drégna.

Kaip ir visy masininiy Saknies kanalo instrumenty, RECIPROC® Minima instrumenty nega-
lima naudoti, jei danties Saknies virstne labai lenkta, nes padidéja atsisluoksniavimo rizika.
Siuo atveju virSuneés srityje reikia naudoti lenktas rankines dildes.

7.2 Atsargumo priemones

Sauga ir veiksmingumas néscioms arba kratimi maitinanc¢ioms moterims ir vaikams nenu-
statyti.

Atlikdami endodontine procedurg naudokite koferdamo sistema.
Dél paciy saugumo naudokite asmenines apsaugos priemones (pirstines, akinius, kauke).

PrieS naudojima patikrinkite, ar pakuoté néra pazeista (sterilus barjeras, jei yra). Nenaudo-
kite instrumenty, jei pakuoté pazeista.

Nenaudokite instrumenty pasibaigus jy galiojimo laikui.

Itin démesingai valykite pjaunamuosius pavirSius, kad nesusizeistumeéte ir nesugadintu-
méte produkty.

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

Darbinio ilgio jrankiais (pvz., ,ENDO-M-BLOC®“ ar ,,MINI ENDO-BLOC*) tinkamai nustaty-
kite silikoninj kamstj reikiamame darbiniame gylyje.

Prieigos ertmé visada uzpildoma NaOCI.

Instrumenty negalima merkti j natrio hipochlorito tirpala (NaOCI). | ne didesnés nei 5 %
koncentracijos NaOCI tirpalg reikéty merkti tik darbine NiTi instrumento dalj, kuri lieCiasi
prie paciento.

Naudojimo metu daznai valykite ir tikrinkite instrumentus (t. y. po kiekvienos bangos), is-
meskite, jei instrumentas turi matomy defekty: iSsipynusios gijos, pailgéjimas ar susidéve-
jimo pozymiai, tokie kaip netolygios rieves ar pazeisti pjaunamieji pavirsiai. Sudétingesniy
kanaly atveju rekomenduojama dazniau valyti instrumentus, kad rievése nesusikaupty ne-
Svarumai.

ISsiSakojancCiuose ir (arba) staigiai uzsilenkianCiuose ar atsilenkianCiuose kanaluose elkités
atsargiai.
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® Proceduros metu gausiai ir daznai plaukite kanalg per visg procedura (pagal gergsias
odontologijos praktikas). Rekomenduojame naudoti DS irigatoriaus adata ir (ar) ,,SmartLite
Pro EndoActivator®*.

® \/isuomet naudokite minimaly apikalinj spaudima. Niekuomet nestumkite dildziy j kanalg
per jega.

® Kai instrumento negalite lengvai stumti, nuvalykite ir apZiturékite kertamasias apvijas, tada
iSplaukite kanalg, trumpai pakartokite naudodami rankine dilde ir vél iSplaukite.

® Formuojant labai riestus kanalus saugiau naudotis dilde tik vienam kanalui suformuoti, kad
neluzty. Laikykités toliau pateikty gerujy praktiky.

O Naudokités nauja dilde ir utilizuokite ja suformave kanalg (naudokite vienam kanalui).

O Naudokite rankines, o ne sukamasias dildes.

O Naudokite mazas, lankscCias ir (arba) NiTi dildes (tai padés iSvengti kanalo perkélimo).

O Tikrinkite darbine dalj po kiekvienos bangos, iSmeskite, jei instrumentas turi matomy de-
fekty: iSsipynusios gijos, pailgéjimas ar susidéveéjimo pozymiai, tokie kaip netolygios rie-
vés ar pazeisti pjaunamieji pavirsiai.

O Nenaudokite standartinio nepertraukiamo greziamojo judesio, geriau naudokite trumpus
kampinius judesius (Slifavimo judesj, rankinio laikrodzio prisukimo judesj arba subala-
nsuotos jeégos technika), kad instrumentams netekty per didelé sukamojo lenkimo ap-
krova ir juos buty galima ilgiau naudoti.

Nepageidaujamos reakcijos / Nepageidaujami Salutiniai poveikiai
Po Saknies kanalo gydymo gali atsirasti laikinas pooperacinis diskomfortas.

Laikymo salygos / Tvarkymas
Laikykite gaminius sterilizavimo pakuotéje Svarioje aplinkoje atokiau nuo drégmés Saltiniy ir
tiesioginiy saulés spinduliy.

ISSAMIOS INSTRUKCIJOS

RECIPROC® Minima instrumentai naudojami létais kertamaisiais judesiais. Kertamojo judesio
amplitudé neturety virSyti 3 mm. Spauskite labai nezymiai; niekuomet nestumkite instrumenty |
kanalg per jéga.

Siaury ir sudétingy kanaly atveju procedurg reikia pradeti su R20 dydzio instrumentu.

Jei kanalo anatomija platesné, pradinj instrumento dydj gydytojas pasirenka savo nuoziura.

1) Perziurékite skirtingas horizontalaus kampo rentgeno nuotraukas, CBCT vaizdus (jei rei-
kia), kad jvertintumeéte kanalo anatomija, plotj, iSlinkima ir nustatytumeéete ilgj.

2) Paruoskite pakankama prieigos ertme taip, kad galétuméte lengvai identifikuoti kanalo an-
gas.

3) | prieigos anga jveskite NaOCI ar EDTA gelio (jei kanalai yra siauri/uzkalkéje).

4) Pasirinkite R20 ir jstatykite kamstj ties 2/3 nustatyto ilgio, kurj nustatéte pagal rentgeno
nuotraukas ar CBCT vaizdus.
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5) |veskite R20 j prieigos ertme. Paspauskite |JJUNGIMO/ISJUNGIMO mygtuka ar variklio pe-
dalg, kai instrumentas bus ties Saknies kanalo anga. Judinkite instrumentg létais kertamai-
siais judesiais. Kertamojo judesio amplitude neturéty virSyti 3 mm. Spauskite labai nezy-
miai; niekuomet nestumekite instrumento j kanalg per jéga. Po 3 kertamuyjy judesiy istrau-
kite, nuvalykite ir patikrinkite R20.

6) ISplaukite kanalg, patikrinkite praeinamuma ISO 010 ar 008 dydzio rankiniu instrumentu
(K-File ar C-PILOT®) jvestu 1-2 mm toliau ilgio, pasiekto su R20.

7) Pakartokite 5 ir 6 zingsnius, kol R20 pasieks 2/3 kanalo ilgio (pazyméto silikoniniu stabdik-
liu), daZzniausiai po 2-3 kertamujuy judesiy serijy. IStraukite instrumenta.

8) Pakartokite 5 ir 6 zingsnius, kol R20 pasieks integruotu virsunés lokatoriumi nurodytg ilgj.
PrieSingu atveju ilgiui nustatyti naudokite ISO 010 arba 008 dydzio rankinj instrumenta su
staliniu virSunés lokatoriumi. Tuomet pakartokite 5 ir 6 zingsnius, kol R20 pasieks darbinj
ilgj (pazymeta silikoniniu stabdikliu). Dar karta patvirtinkite darbinj ilgj elektroniniu budu su
R20.

9) Jei R20 nejuda gilyn, nestumkite instrumento | kanalg per jégg; iStraukite i$ kanalo. Reikia
suformuoti slydimo kelia (pvz., ,,R-Pilot®* instrumentu).

a) ISO 008 ar 010 dydzio instrumentu, laikant kanale iriganta, pasiekite kanalo praeina-
muma iki nustatyto ir virSunés lokatoriumi patvirtinto ilgio.

b) Suformuokite slydimo kelig (pvz., su ,,R-Pilot®*) su tam skirtu DS varikliu. Dirbkite labai
Svelniais kertamaisiais judesiais, be spaudimo. Kertamojo judesio amplitudé neturéty
virSyti 3 mm. Po 3 kertamuyjy judesiy istraukite slydimo kelio instrumentg, patikrinkite,
nuvalykite ir iSplaukite kanalg. Teskite tokiu pat principu iki darbinio gylio (pazyméto
stabdikliu).

c) Suformavus slydimo kelig, baikite paruoSiamuosius darbus iki darbinio gylio su R20,
kartodami 5 ir 6 zingsnius. Dar kartg patvirtinkite darbinj ilgj su R20.

10) Jei reikia, galima atlikti virSunés paruosima su didesnio ISO dydzioRECIPROC® Minima.
Instrumento dyd] pasirinkite pagal kanalo dyd,.

11) Teskite naudodami 3D dezinfekavimo protokolus. Rekomenduojame naudoti ,SmartLite
Pro EndoActivator®*.

12) PrieS naudodami specialius suderintus gutapercos kaisc€ius ir sandariklj (rekomenduojame
»~AH Plus“ sandariklj) nusausinkite Saknies kanalg tam skirtais popieriniais kaiscCiais.

APDOROJIMAS: HIGIENOS, VALYMO, DEZINFEKAVIMO IR STERILIZAVIMO
NURODYMAI

® RECIPROC® Minima instrumentai skirti vienkartiniam naudojimui ir jy negalima naudoti pa-
kartotinai. Naudojant pakartotinai gali padidéti kryzminio uztersimo arba IGzimo rizika.

® Netaikomos dezinfekcijos, valymo ir sterilizavimo proceduros.

SAUGUS PRIETAISO SALINIMAS

Produktai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriy ir uztersty priemoniy utilizavimo reikala-
vimuy.

GALIOJIMO DATA

Nenaudoti pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui.
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12 PRANESIMAS APIE RIMTUS JVYKIUS

13

14

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai
jstaigai pagal vietos teisés akty reikalavimus.

GARANTIJA IR RIBOTA TEISIY GYNIMO PRIEMONE / ATSAKOMYBES
RIBOJIMAS

Atsakomybés atsisakymas: Naudojimo instrukcijas patvirtino ,,Dentsply Sirona®. Uz instrukcijy

nesilaikyma ir (arba) kity endodontinio gydymo ir (ar) apdorojimo budy naudojima, kai taikoma,
atsakingas pats naudotojas. ,,Dentsply Sirona“ neprisiima jokios atsakomybés uz Zalg, suzeidi-
mus arba teising atsakomybe, tiesiogiai ar netiesiogiai uztrauktg naudotojo dél auksciau nuro-

dyty instrukcijy nesilaikymo. Naudotojas privalo laikytis saugiy ir teiséty veiksmuy, jskaitant, bet
neapsiribojant, nurodomais Siame dokumente.

PAPILDOMA INFORMACIJA

Interneto svetainéje adresu dentsplysirona.com/ifu galésite:

® Gauti spausdinting naudojimo instrukcijos kopija.

® Rasite nesuderintyjy simboliy, skirty naudojimo instrukcijoms ir etiketéms, paaiskinimus.
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TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA
TIKAI PROFESIONALAI IZMANTOSANAI
STERILI - STERILIZETI AR STAROJUMU
VIENREIZEJAS LIETOSANAS

LIETOSANAS NORADIJUMI
VIENREIZLIETOJAMI STERILI ENDODONTIJAS INSTRUMENTI

1 PRODUKTA APRAKSTS

® Produkta apraksts:
RECIPROC® Minima failes ir ar motoru darbinami endodontiski instrumenti, kas izgatavoti
no nikela-titana sakausejuma un kurus izmanto, lai mehaniski formétu un sagatavotu saknu
kanalus endodontiskai arstésanai. Sis ierices ir sterili, vienreiz lietojami saknu kanalu ins-
trumenti.

® Kiliniskie ieguvumi:
Kliniskais ieguvums pacientam, kas sanem arstesanu ar RECIPROC® Minima, ir zoba
viengabalainibas un funkcijas atjaunoSana endodontijas arstéSanas ietvaros.

2 LIETOSANAS NORADIJUMI

® | ietoSanas noradijumi:
Produkti ir paredzéeti endodontijas slimibu arstesanai.

® Paredzetais merkis:
Ar motoru darbinams instruments, kas paredzéts saknu kanalu sagatavoS$anai (saknu ka-
nala formas veidosana un iztiriSana).

® Paredzéta pacientu populacija:
Pacienti, kuriem nepiecieSama saknu kanalu arstésana.

® Paredzetie lietotaji un lietoSanas vide:
Endodontijas instrumentus drikst lietot kvalificéti zobarstniecibas specialisti, piemeram,
visparéjas prakses zobarsti, ka arm endodontijas specialisti (endodontisti) un zobarstnieci-
bas paligi, tikai kliniskaja vai slimnicas vide, ieverojot labu zobarstniecibas praksi.

3 KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

4 PIEGADES FORMAS
RECIPROC® Minima instrumenti tiek piegadati sterilos blisteros.
RECIPROC® Minima klasts ietver Sadus endodontijas instrumentus:
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Kods ISO XXX YYYv
XX-garums XXX-ISO izmeérs ieejami .

L Produkts L P|eejar_n|e lepakojums un saturs
yyy-failes izmers YYY-konusa izméers | garumi

z-daudzums blisteri

v-mainigais konuss

R20: ISO 020.008v Blisteris ar 6 instrumentiem
N R25: 1SO 025.008v (sterili)
M ST RCPM zxx yyy RECIPROC® Minima 21/25/31 mm ) ) ) )
R35: ISO 035.006v Blisteris ar 4 instrumentiem
R45: 1SO 045.005v (steril)
R20: ISO 020.008v Blisteris ar
L R25: 1ISO 025.008v 2 instrumentiem R20,
M ST RCPM 6xx AST EE?LPROC@ Minima 21/25/31 mm | 2 instrumentiem R25,
R35: ISO 035.006v 1 instrumentu R35,
R45: 1ISO 045.005v 1 instrumentu R45

R20: ISO 020.008v

RECIPROC® Minima | R25: 1SO 025.008v
izlase R35: ISO 035.006v

R45: ISO 045.005v

Blisteris ar 1 instrumentu no

M ST RCPM 4xx AST katra instrumentu veida (sterils)

21/25/31 mm

R20: ISO 020.008v
demonstracijas
komplekts

Blisteris ar 6 instrumentiem

M DD RCPM 625 yyy (sterili)

25 mm
R35: ISO 035.006v

R45: ISO 045.005v

R20: ISO 020.008v
demonstracijas
komplekta izlase

Blisteris ar 1 instrumentu no

M DD RCPM 4xx AST katra instrumentu veida (sterils)

21/25/31 mm
R35: 1ISO 035.006v

R45: ISO 045.005v

5 SASTAVDALAS

® RECIPROC® Minima instrumenti ir izgatavoti no trim galvenajam sastavdalam: darba dala,
kas izgatavota no nikela-titana sakaus€juma, krasains silikona aizturis un kats ar misina
parklajumu un krasainiem gredzeniem.

® Faijlu ra¥o$anas procesa dél tas izskatas ka nokrasotas. Sis patentétas apstrades dél failes
var izskatities nedaudz izliektas. Tas nav razoSanas defekts, un pirms lietoSanas faili nav
nepiecieSams iztaisnot. leklustot kanala, faile pielagosies saknes kanala anatomijai.

6 SADERIGAS IERICES

® RECIPROC® Minima instrumenti jaizmmanto kopa ar endodontisko motoru ar divvirzienu
kustibu. Izmantojiet tikai specialu Dentsply Sirona motoru un lenka uzgali ar RECIPROC®
iestatijumiem (manuali izteiktu izliekumu gadijuma).

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

® Rentgenuznémumu izmantoSana kopa ar apeksa lokatoru ir piemérota darba garuma no-
teikSanas metode. Aizturim jabut pareizi novietotam, izmantojot knaibles uz okluzala/inci-
sala atskaites punkta precizam garuma merijumam.
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Stingri ieverojiet Endodontijas produktu lietoSanas pamacibu, lai minimizetu $adus riskus
iericei, pacientam un/vai lietotajam:

O Instrumenta salusana.

O Savstarp€ja inficeésanas.

O Siltuma veidoSanas nepietiekamas lubrikacijas un skaloSanas del.
O Instrumenta darba dalas norisana.

O Parmeériga instrumentacija.

Sterilitati nevar garantét, ja iepakojums ir atverts, bojats vai samircis.

Tapat ka visus mehaniski darbinamos saknes kanala instrumentus, RECIPROC® Minima
instrumentus nedrikst izmantot izteiktu saknu kanalu apeksu izliekumu gadijumos, jo pa-
stav paaugstinats atdali$anas risks. Saja gadijuma apikalaja zona jaizmanto ieprieks izliek-
tas rokas failes.

7.2 Piesardzibas pasakumi

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

Endodontijas proceduras laika lietot koferdama sistemu.
DrosSibas noluka, ludzu, lietojiet personisko aizsargaprikojumu (cimdus, brilles, masku).

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet iepakojuma integritati (sterilitati, ja piemérojams). Nelie-
tot instrumentus, ja iepakojums ir bojats.

Nelietojiet instrumentus péc deriguma termina beigam.

Ipadu uzmanibu pievérsiet grieanas malam, lai izvairitos no ievainojumiem un instrumentu
bojajumiem.

Pirms jebkura instrumenta lietoSanas parliecinieties, ka tas ir labi savienots ar pretlenka
galvu.

Izmantojiet darba garuma mérisanas instrumentus (piem., ENDO-M-BLOC® vai MINI
ENDO-BLOC), lai pareizi novietotu silikona aizturi mérka darba garuma.

Piekluves dobumam vienmeér jabut piepilditam ar NaOCI.

Instrumentus nedrikst pilniba iegremdeét natrija hipohlorita Skiduma (NaOCI). Tikai NiTi ins-
trumenta darba dalu, kas ir saskaré ar pacientu, drikst iegremdét NaOCI sSkiduma koncen-
trata, kura koncentracija neparsniedz 5%.

Instrumentacijas laika (t. i., pec katra grieSanas vilna) biezi tiriet un parbaudiet instrumentus
un izmetiet visus instrumentus ar defektu pazimem, kas liecina par asmenu atritinasanos,
pagarinasanos vai nodilumu, pieméram, nelidzenam rievam vai bojatam grieSanas malam.
Sarezgitu kanalu gadijuma instrumentus ieteicams tirit biezak, lai izvairitos no gruzu uzkra-
Sanas rievas.

Rikojieties piesardzigi apikalaja zona un kanalos, kas dalas un/vai kuros ir strauji izliekumi
vai ieliekumi.
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Visas proceduras laika (saskana ar labu zobarstniecibas praksi) bagatigi un biezi skalojiet
kanalu. leteicams izmantot DS irigacijas adatu un/vai SmartLite Pro EndoActivator®.

Vienmér izmantojiet minimalu spiedienu uz apeksu. Nekada gadijuma nebidiet faili kanala
ar speku.

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

Arkartigi izliektu kanalu formas veido$anai dro$ak ir izmantot faili, lai veidotu tikai viena ka-
nala formu noluka samazinat bojajumu risku. leverojiet talak noraditos labas prakses nora-
dijumus:

O Izmantojiet jaunu faili un izmetiet to pec kanala apstrades (ja tiek lietots vienam kana-
lam).

O Izmantojiet manualas, nevis rotéjosas failes.

O Izmantojiet maza izméra elastigas un/vai NiTi failes (Sadi var izvairities no kanala trans-
portésanas).

O Vizuali parbaudiet darba dalu pec katra grieSanas vilna un izmetiet visus instrumentus ar
defektu pazimem, kas liecina par asmenu atritinasanos, pagarinasanos vai nodilumu,
pieméram, nelidzenam rievam vai bojatam grieSanas malam.

O lzvairieties no standarta izrivéSanas nepartrauktas rotéjosas kustibas, bet ta vieta izman-
tojiet neliela lenka kustibas (viléSanas kustibu, pulkstena uzvilk§anas svarstibu kustibu
vai lidzsvarota spéeka tehniku), lai ierobezotu instrumentu rotéjosas lieces nogurumu un
pagarinatu to kalposSanas laiku.

7.3 Blaknes / Nevélamas blakusparadibas

7.4

Saknu kanalu arstéSanas rezultata parasti var rasties islaicigs pecoperacijas diskomforts.

Uzglabasanas apstakli / ApieSanas

Glabajiet izstradajumus sausa un tira vide, kas nav paklauta mitruma vai tieSai saules gaismas
iedarbibai.

DETALIZETI NORADIJUMI

RECIPROC® Minima instrumenti tiek izmantoti ar IEnam ievietoSanas un iznemsanas kustibam
(urbjosam). Katras kustibas amplitidai nevajadzétu parsniegt 3 mm. Vajadzetu tikai viegli
spiest uz instrumentu, nekad nespiediet instrumentu kanala ar speku.

Sauriem un sarezditiem kanaliem procediira jasak ar instrumenta izméru R20.
Platakas kanala anatomijas gadijumos sakotnégja instrumenta izmera izvéle ir klinicista zina.
1) Lai novertétu kanala anatomiju, platumu un izliekumu, ka art aprekinatu garumu, izskatiet

dazadas horizontala lenki uznemtas rentgenogrammas vai KSDT att€lus (ja nepiecieSams).

2) Sagatavojiet atbilstoSu piekluves dobumu, lai varetu viegli identificet kanala atveres.
3) levietojiet NaOCI vai EDTA gelu (ja kanali ir Sauri/parkalkojusies) piekluves dobuma.
4) lzvelieties R20 un iestatiet aizturi 2/3 no aprékinata garuma, kas tiek noteikts no rentge-

nogrammam vai KSDT attéliem.
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5) levadiet R20 piekluves dobuma. Nospiediet motora ON/OFF pogu vai pedali, kad instru-
ments atrodas kanala atveré. Parvietojiet instrumentu ar Ienu, urbjosSu kustibu uz iekSu un
uz aru. Katras kustibas amplitudai nevajadzetu parsniegt 3 mm. Vajadzetu tikai viegli
spiest uz instrumentu, nekad nespiediet instrumentu kanala ar speku. Péc 3 urbjosam
kustibam iznemiet, notiriet un parbaudiet R20.

6) Izskalojiet kanalu un apstipriniet ta caurgajibu ar ISO 010 vai 008 izmera rokas instrumen-
tu (K-File vai C-PILOT®), kas ievietots 1-2 mm virs R20 sasniegta garuma.

7) Atkartojiet 5. un 6. darbibu, ldz R20 sasniedz 2/3 kanala (atziméts ar silikona aizturi), pa-
rasti peéc 2-3 urbjosam kustibam. Iznemiet instrumentu.

8) Atkartojiet 5. un 6. darbibu, lidz R20 sasniedz integréta virsotnes lokatora noradito garu-
mu. Citkart garuma noteik$anai ar atseviSku virsotnes lokatoru izmantojiet ISO 010 vai 008
izmera rokas instrumentu. Péc tam atkartojiet 5. un 6. darbibu, lldz R20 sasniedz darba
garumu (atziméts ar silikona aizturi). Velreiz elektroniski apstipriniet darba garumu ar R20.

9) Ja R20 parstaj virzibu uz prieksu, nespiediet instrumentu ar spéku; iznemiet to no kanala.
Jaizveido piekluves cel$ (pieméram, ar R-Pilot® instrumentu).

a) Izmantojiet ISO 008 vai 010 izméra instrumentu ar skaloSanu kanala, lai iegutu caurga-
jibu garuma, kas noteikts un apstiprinats ar virsotnes lokatoru.

b) Izveidojiet piekluves celu (pieméram, ar R-Pilot®) ar specialu DS motoru. Izmantojiet
loti maigu urbSanu bez spiediena. Katras kustibas amplituda nedrikst parsniegt 3 mm.
Péc 3 urbjosam kustibam iznemiet piekluves cela instrumentu, parbaudiet un notiriet
to un izskalojiet. Turpiniet tada pasa veida lldz darba garuma sasniegSanai (ka atzi-
mets ar aizturi).

c) Kad piekluves cels ir izveidots, pabeidziet sagatavosanos darba garumam ar R20, at-
kartojot 5. un 6. darbibu. Velreiz apstipriniet darba garumu ar R20.

10) Ja nepiecieSams, apikalu preparésanu var veikt ar lielaka ISO izméra RECIPROC®
Minima. Izvélieties kanalam atbilstoSu instrumenta izmeéru.

11) Vienmer veiciet 3-D dezinfekciju atbilstosi protokolam. leteicams izmantot SmartLite Pro
EndoActivator®.

12) Pirms obturacijas ar atbilstoSam gutapercas torundam un blivetaju (iesakam izmantot AH
Plus blivetaju) nosusiniet kanalu ar papira torundam.

APST_Rﬁ_«DE: HIGIENAS, TIRISANAS, DEZINFEKCIJAS UN STERILIZACIJAS
NORADIJUMI

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

® Dezinfekcija, finsana un sterilizacija nav piemeérojama.

DROSA IERICES UTILIZACIJA

Izstradajumi ir jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem par drosu asu un piesarnotu iericu iz-
nicinasanu.

DERIGUMA TERMINS

Nelietot pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.
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ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM

Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotajam un kompetentajai
iestadei saskana ar vietgjiem noteikumiem.

GARANTIJA UN IEROBEZOTA TIESISKA AIZSARDZIBA / ATBILDIBAS
IEROBEZOJUMS

Atruna: LietoSanas instrukciju ir apstiprinajusi Dentsply Sirona. Lietotaji ir pilniba atbildigi par
jebkuram novirzem no Sim instrukcijam un/vai alternativu endodontiskas arstéSanas un/vai ap-
strades metozu izmantoS$anu, ja tadas ir piemerojamas. Dentsply Sirona neuznemas nekadu at-
bildibu par bojajumiem, traumam vai jebkadu juridisku atbildibu, kas tieSi vai netiesi radusies
lietotajam saistiba ar novirzém no ieprieks izklastitajam LietoSanas instrukcijam. Lietotajam ja-
ievero droSa un likumiga prakse, tostarp, bet ne tikai ta, kas ir izklastita Saja dokumenta.

PAPILDU INFORMACIJA

Skatit timekla vietni dentsplysirona.com/ifu, lai:

® Sanemtu bezmaksas drukajamu LietoSanas instrukciju kopiju.

® Sanemtu neharmonizeto simbolu skaidrojumu LietoSanas instrukcijam un etiketem.


https://dentsplysirona.com/ifu
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KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS

AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS
STERIILNE - STERILISEERITUD KIIRGUSE ABIL
UHEKORDSELT KASUTATAV

KASUTUSJUHISED
UHEKORDSELT KASUTATAVAD STERIILSED ENDODONTILISED INSTRUMENDID

1 TOOTEKIRJELDUS

® Tootekirjeldus:

RECIPROC® Minima viilid on nikli-titaani sulamist valmistatud mootoriga kéaitatavad endo-
dontilised instrumendid, mida kasutatakse endodontilise ravi ajal juurekanali mehaaniliseks
kujundamiseks ja ette valmistamiseks. Need seadmed on steriilsed Uhekordselt kasuta-
tavad juurekanali instrumendid.

Kliiniline kasu:

Tootega RECIPROC® Minima ravitava patsiendi kliiniline kasu seisneb hammaste terviklik-
kuse ja funktsiooni taastamises endodontilise ravi osana.

2 KASUTAMISNAIDUSTUSED

Kasutusnaidustused:
Tooted on ette ndhtud endodontiliste haiguste raviks.

Sihtotstarve:

Juurekanali ettevalmistamiseks (juurekanali kujundamine ja puhastamine) ette nahtud
mootoriga kaitatav instrument.

Ettendhtud patsiendirihm:

Juurekanali ravi vajavad patsiendid.
Ettenahtud kasutajad:

Endodontilised instrumendid on ette ndhtud kasutamiseks kliinikus voi haiglakeskkonnas
hambaarstide, endodontia spetsialistide (endodontistide) ja hambaravi assistentide poolt,
kes jargivad stomatoloogias heakskiidetud praktikat.

3 VASTUNAIDUSTUSED
Puuduvad.
4 TARNEVORM

RECIPROC® Minima instrumendid tarnitakse steriilsetes blisterpakendites.
RECIPROC® Minima tootevalikusse kuuluvad jargmised endodontilised instrumendid:
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Kood

xx-pikkus

yyy-viili suurus
z-kogus blisterpakendi

Toode

ISO

XXX YYYv

XXX-ISO suurus

YYY-taper tihvti suurus

v-varieeruv taper tihvt

Saadaolevad
pikkused

Pakend ja sisu

ET

kohta
R20: ISO 020.008v Blisterpakend
R25: 1SO 025.008v 6 instrumendiga (steriilsed)
M ST RCPM zxx yyy RECIPROC® Minima 21/25/31 mm .
R35: 1ISO 035.006v Blisterpakend
R45: 1SO 045.005v 4 instrumendiga (steriilsed)
R20: ISO 020.008v Blisterpakend
L R25: 1ISO 025.008v 2 R20 instrumendiga,
M ST RCPM 6xx AST ggri'rzzr?tC@ Minima 21/25/31 mm | 2 R25 instrumendiga,
R35: 1SO 035.006v 1 R35 instrumendiga,
R45: 1SO 045.005v 1 R45 instrumendiga
R20: ISO 020.008v
. R25: 1ISO 025.008v Bllsterpakend Uhe
M ST RCPM 4xx AST ggg'rzzrgcc@ Minima 21/25/31 mm | (1) instrumendiga igast
R35: 1ISO 035.006v instrumendist (steriilsed)
R45: 1ISO 045.005v
R20: ISO 020.008v
RECIPROC® Minima | R25: ISO 025.008v Blisterpakend
MDD RCPM 625 yyy Demo Pack R35: 1ISO 035.006v 25 mm 6 instrumendiga (steriilsed)
R45: 1ISO 045.005v
R20: ISO 020.008v
. R25: 1ISO 025.008v Blisterpakend Uhe
M DD RCPM 4xx AST nggp':a%gik“’“”'ma 21/25/31 mm | (1) instrumendiga igast
P R35: 1ISO 035.006v instrumendist (steriilsed)
R45: 1ISO 045.005v

5 KOOSTIS

® RECIPROC® Minima instrumendid on valmistatud kolmest pohikomponendist: nikli-titaani
sulamist t66osa, varviline silikoonstopper ja kaetud messingvarras varviliste rongastega.

® Viilide tootmisel on kasutatud protsessi, mille tulemusel on viili valimus varviline. Selle pa-
tenditud protsessi t6ttu voivad viilid olla veidi kdverad. See pole tootmisdefekt ja viili pole
enne kasutamist vaja sirgendada. Kanalis liikudes jargib viil juurekanali anatoomiat.

6 UHILDUVAD SEADMED

® RECIPROC® Minima instrumente kasutatakse kombinatsioonis edasi-tagasi liikuva endo-
dontilise mootoriga. Kasutage ainult vastavat Dentsply Sirona mootorit ja nurkotsikut
RECIPROC® seadistustega (tugevate kdveruste korral kasitsi).

® Maadrdeainena kasutatakse NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

® Toopikkuse madramise sobiv meetod on rontgenpiltide kasutamine koos tipuleidjaga. Tap-
se pikkuse mootmiseks peab stopper olema tangide abil digesti paigutatud oklusaalsele/
intsisaalsele vordluspunktile.
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7 OHUTUSMARKUSED
7.1 Hoiatused

Jargige korvalekaldumatult endodontiliste toodete kasutusjuhendeid, et minimeerida jarg-
misi ohte seadmele, patsiendile ja/voi kasutajale:

O Instrumendi purunemine.

O Ristsaastumine.

O Soojuse teke ebapiisava libestite kasutamise ja loputamise tottu.
O Instrumendi t66osa allaneelamine.

O Ule tipu instrumenteerimine.

Avatud, kahjustatud voi niiske pakendi korral pole steriilsus tagatud.

Sarnaselt kdigi masinaga kaitatavate juurekanali instrumentidega, ei tohi RECIPROC®
Minima instrumente kasutada korgenenud murdumisriski tottu jarskude apikaalsete ko-
verustega juurekanalis. Sellisel juhul tuleb apikaalses piirkonnas kasutada eelkdverdatud
kasiviile.

7.2 Ettevaatusabinoud

Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel voi imetavatel naistel vai lastel pole tdestatud.
Endodontilise protseduuri ajal kasutage kofferdamiststeemi.
Ohutuse tagamiseks kasutage isikukaitsevahendeid (kindad, prillid, mask).

Enne__ kasutamist kontrollige visuaalselt pakendi terviklikkust (steriilset tdket, kui asjakoha-
ne). Arge kasutage instrumente, kui pakend on rikutud.

Arge kasutage instrumente parast aegumiskuupéeva.
Vigastuste ja tootekahjustuste valtimiseks olge eriti tdhelepanelik 16ikeservade suhtes.

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

Kasutage t66pikkuse tédriistu (nt ENDO-M-BLOC® voi MINI ENDO-BLOC) silikoonstop-
peri nouetekohaseks paigutamiseks ettenahtud t66pikkusele.

Juurdepédédsukaviteet tidetakse alati NaOCl-ga.

Instrumente ei tohi taielikult kasta naatriumhuUpokloriti (NaOCI) lahusesse. NaOCI la-
husesse, mille kontsentratsioon ei Uleta 5%, tuleb kasta ainult patsiendiga kokku puutu-
vaid NiTi instrumentide tdédosi.

Instrumentide kasutamise ajal puhastage ja kontrollige sageli instrumente (nt péarast iga
etappi) ja korvaldage koik defektsed instrumendid, millel tuvastate terade lahtikeerdumise,
pikenemise vai kulumise, naditeks ebalhtlased |6ikesooned voi kahjustatud I6ikeservad.
Keerulisemate kanalite puhul on soovitatav instrumente sagedamini puhastada, et véltida
prahi kogunemist |dikesoontesse.

Olge ettevaatlik apikaalses piirkonnas ja kanalites, mis jagavad ja/voi millel on jarsud ko-
verused vOi vastukdverused.
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® | oputage kanalit rikkalikult ja sageli kogu protseduuri véltel (stomatoloogias heakskiidetud
praktika kohaselt). Soovitame kasutada DS loputusndela ja/voi seadet SmartLite Pro
EndoActivator®.

® Rakendage alati minimaalset apikaalset survet. Arge kunagi kasutage viili juurekanalisse
[Ukkamiseks joudu.

® Kui instrument ei liigu kergelt edasi, siis puhastage ja kontrollige 16ikesooni, seejarel lopu-
tage, korrake kasiviiliga ja loputage uuesti.

® \/aga kdverate kanalite vormimisel on ohutum kasutada viili ainult Ghe kanali kujun-
damiseks, kuna see vahendab purunemisohtu. Jargige jargmisi haid tavasid:
O Kasutage uut viili ning korvaldage see pérast kanali ravi (Uhes kanalis kasutamine).
O Kasutage pdordviilide asemel kasiviile.
O Kasutage vaikese suurusega, painduvaid ja/voi NiTi viile (aitab valtida kanali transpor-
timist).

O Kontrollige td6osa pérast iga etappi ja kdrvaldage koik defektsed instrumendid, millel tu-
vastate terade lahtikeerdumise, pikenemise voi kulumise, naiteks ebaihtlased 16ike-
sooned vai kahjustatud |6ikeservad.

O Valtige standardset pidevalt podrlevat hodritsusliikumist ning kasutage selle asemel vaik-
ese nurga all liigutusi (viilimisliigutus, kellakeeramise vonkuv liigutus voi tasakaalustatud
joutehnika), et piirata seadmete pddrdpaindest tulenevat kulumist ja pikendada nende
eeldatavat 166 iga.

Korvaltoimed
Uldjuhul v8ib juureravi saamisel tekkida ajutine operatsioonijargne ebamugavustunne.

Hoiustamistingimused / Kasitsemine

Séilitage tooteid kuivas ja puhtas keskkonnas, eemal niiskusallikatest ja otsest paikesevalgu-
sest.

UKSIKASJALIKUD JUHISED

RECIPROC® Minima instrumente kasutatakse aeglaste sisse- ja véljapoole liigutustega (nokki-
mine). Nokkiva sisse-valja likumise amplituud ei tohiks Gletada 3 mm. Avaldage ainult vaga ke-
rget survet, arge kasutage instrumendi kanalit mé6da liikkumisel kunagi jdudu.

Kitsaste ja keerukate kanalite korral tuleb protseduuri alustada R20 suuruses instrumendiga.
Laiema kanali anatoomia korral on esimese instrumendi suuruse valik arsti otsustada.

1) Vaadake Ule erinevad horisontaalse nurga all tehtud réntgenpildid voi CBCT pildid (va-
jadusel) kanali anatoomia, laiuse ja kdveruse hindamiseks ning hinnangulise pikkuse
maaramiseks.

2) Prepareerige nduetekohane juurdepaasukaviteet, mis vdéimaldab kanalite avad holpsasti
tuvastada.

3) Pange juurdepaédsukaviteeti NaOCI voi EDTA geeli (kui kanalid on kitsad/kaltsifitseerunud).

4) Votke R20 ja asetage stopper hinnanguliselt 2/3 pikkusele, mis on maératud réntgenpilti-
de voi CBCT piltide alusel.



9

10

11

119

5) Sisestage R20 juurdepaasukaviteeti. Vajutage ON/OFF nuppu vdi mootori jalgpedaali, kui
instrument on kanali ava juures. Liigutage instrumenti aeglaste nokkivate sisse-valja liigu-
tustega. Nokkiva sisse-vélja likumise amplituud ei tohiks Uletada 3 mm. Avaldage ainult
vaga kerget survet — arge kasutage instrumendi kanalit médda liikumisel kunagi jdudu.
Parast 3 nokkivat liigutust eemaldage R20 ning puhastage ja kontrollige seda.

6) Loputage kanalit ja kinnitage labitavus ISO suurus 010 voi 008 kasiinstrumendiga
(K-File or C-PILOT®), viies selle 1-2 mm edasi R20-ga saavutatud pikkusest.

7) Korrake samme # 5 ja 6 kuni R20 jéuab kanali 2/3 pikkusele (mida néitab silikoonstopper),
harilikult 1&aheb vaja 2-3 nokkivate liigutuste seeriat. Eemaldage instrument.

8) Korrake samme # 5 ja 6 kuni R20 jouab integreeritud tipuleidja naidatud pikkusele. Muul
juhul kasutage pikkuse maaramiseks ISO suurus 010 voi 008 kasiinstrumenti koos laua-
seadme tipuleidjaga. Siis korrake samme # 5 ja 6 kuni R20 jéuab t66pikkusele (mida
naitab silikoonstopper). Kinnitage t66pikkus uuesti elektrooniliselt R20-ga.

9) Kui R20 ei liigu edasi, arge avaldage instrumendile survet, eemaldage see kanalist. Tuleb
kujundada libisemistee (nt seadmega R-Pilot®).

a) Kui loputusvahend on kanalis, siis kasutage ISO suurusega 008 v6i 010 instrumenti, et
saavutada labitavus tipuleidjaga méaaratud ja kinnitatud pikkuseni.

b) Kujundage libisemistee (nt seadmega R-Pilot®) vastava DS mootoriga. Kasutage vaga
ornu ja surveta nokkivaid liigutusi. Nokkiva sisse-vélja likumise amplituud ei tohiks Ule-
tada 3 mm. Pérast 3 nokkivat liigutust eemaldage libisemistee instrument, kontrollige
ja puhastage seda, loputage. Jatkake samal viisil kuni té6pikkuseni (nagu naitab stop-
per).

c) Kui libisemistee on loodud, I6petage prepareerimise tdopikkusele R20-ga, korrates
samme # 5 ja 6. Kinnitage t66pikkus uuesti R20-ga.

10) Vajadusel voib teha apikaalse prepatsiooni RECIPROC® Minima suurema ISO suurusega.
Valige kanali jaoks sobiva suurusega instrument.

11) Jatkake alati 3-D desinfitseerimisprotokollidega. Soovitame kasutada seadet SmartLite
Pro EndoActivator®.

12) Kuivatage juurekanal enne obtureerimist vastavate sobivate gutapertstihvtide ja siileriga
(soovitame kasutada AH Plus siilerit).

TOOTLEMINE: HUGIEENI, PUHASTAMISE, DESINFITSEERIMISE JA
STERILISEERIMISE JUHISED

® RECIPROC® Minima instrumendid on Uhekordselt kasutatavad ja neid ei tohi korduvkasu-
tada. Korduvkasutamine suurendab ristsaastumise ja purunemise ohtu.

® Desinfitseerimine, puhastamine ja steriliseerimine ei ole ette nahtud.

SEADME OHUTU KORVALDAMINE

Tooted tuleb kérvaldada kooskdlas teravate ja saastunud seadmete ohutut kdrvaldamist regu-
leerivate kohalike digusaktidega.

KEHTIVUSE LOPPKUUPAEV

Arge kasutage péarast sildil ndidatud aegumiskuupéeva.



ET

12

13

14

120

TEATAMINE TOSISTEST JUHTUMITEST

Koikidest tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teatada
tootjale ja padevale asutusele.

GARANTII JA PIIRATUD OIGUSKAITSEVAHENDID / VASTUTUSE PIIRAMINE

Lahtittlus: Kasutusjuhendi on heaks kiitnud Dentsply Sirona. Kasutajad vastutavad ainuisikuli-
selt nendest juhistest kdrvalekaldumise ja/voi alternatiivsete t66tlusmeetodite kasutamise eest
endodontilise ravi ja/voi vajadusel tédtlemise ajal. Dentsply Sirona ei vastuta Uhegi eespool
toodud kasutusjuhendi eiramisest tuleneva kahju, vigastuste ega digusliku kohustuse eest,
mille on otseselt voi kaudselt pdhjustanud kasutaja. Kasutaja peab jargima ohutuid ja seadus-
likke toimimisviise, sealhulgas, kuid mitte ainult, selles dokumendis kirjeldatuid.

LISATEAVE

V1t veebilehte dentsplysirona.com/ifu, et:

® Trikkida tasuta valja kasutusjuhendi koopia.

® Saada kasutusjuhendite ja siltide Uhtlustamata tahiste selgitus.
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POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI
POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI
STERILNI — STERILIZOVANE ZARENIM
JEDNORAZOVE POUZITI

NAVOD K POUZITi
JEDNORAZOVE STERILNi ENDODONTICKE NASTROJE

1 POPIS VYROBKU

® Popis vyrobku:
Pilniky RECIPROC® Minima jsou motoricky pohanéné endodontické nastroje, vyrobené z
nikl-titanové slitiny a pouzivané k mechanickému tvarovani a pripravé kofenovych kanalkd
béhem endodontické IéCby. Tyto prostfedky jsou sterilni nastroje na korfenové kanalky pro
jednorazové pouziti.

® Klinickeé prinosy:
Klinickym pfinosem pro pacienta oSetfeného v ramci endodontického osetreni pomoci na-
stroje RECIPROC® Minima je obnova integrity a funkénosti zub(.

2 INDIKACE PRO POUZITI

® |ndikace k pouziti:
Vyrobky jsou indikovany k 1é¢bé endodontickych onemocnéni.

® Urceni:
Motoricky pohanény nastroj uréeny k pripravé kofenovych kanalki (tvarovani a odstra-
novani necistot z korenového kanalku).

® Zamyslenda populace pacientu:
Pacienti, ktefi potfebuji oSetfeni kofenovych kanalka.

® Zamysleni uzivatelé a prostredi pouzivani:
Endodontické nastroje smi byt pouzivany jen v klinickém nebo nemocni¢nim prostredi, pfi
dodrzeni spravné stomatologické praxe, kvalifikovanymi zubnimi odborniky, jako jsou
praktiCti Iékari a endospecialisté (endodontisté) nebo zubni asistenti.

3 KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

4 FORMA DODANI
Nastroje RECIPROC® Minima se dodavaji ve sterilnich blistrech.
Produktova rada RECIPROC® Minima zahrnuje nasledujici endodontické nastroje:
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Kaéd
xx - délka
yyy - velikost pilniku

z — mnozstvi v blistru

Produkt

ISO XXX YYYv

XXX-ISO velikost

YYY - velikost kuzelovité
¢asti nastroje

v - proménna velikost
kuzelovité ¢asti nastroje

Dostupné
délky

Baleni a obsah

M ST RCPM zxx yyy

RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blistr se 6 nastroiji (sterilni)

Blistr se 4 nastroji (sterilni)

M ST RCPM 6xx AST

Sortiment
RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blistr se 2 nastroji R20,
2 nastroji R25,

1 nastrojem R35 a

1 nastrojem R45

M ST RCPM 4xx AST

Sortiment
RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blistr s 1 kusem od kazdého
nastroje (sterilni)

M DD RCPM 625 yyy

Demonstracni
balicek
RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: I1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

25 mm

Blistr se 6 nastroiji (sterilni)

M DD RCPM 4xx AST

Sortiment
demonstra¢nino
balicku RECIPROC®
Minima

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blistr s 1 kusem od kazdého
nastroje (sterilni)

5 SLOZENI

® Nastroje RECIPROC® Minima jsou vyrobeny ze tfi hlavnich soucasti: pracovni ¢asti ze sliti-
ny niklu a titanu, barevné silikonové zarazky a pokovené mosazné stopky s barevnymi

krouzky.

® Pilniky jsou vyrabény procesem, jehoz vysledkem je pilnik, ktery ma barevny vzhled. Diky
tomuto specialnimu zpracovani mohou pilniky vypadat mirné zakrivené. Nejedna se o vy-
robni vadu a pred pouzitim neni nutné pilnik rovnat. Po vstupu do kanalku bude pilnik kopi-
rovat anatomii kofenového kanalku.

6 KOMPATIBILNi PROSTREDKY

® Nastroje RECIPROC® Minima se musi pouzivat v kombinaci s endodontickym motorem
pohybujicim se tam a zpét. Pouzivejte jen k tomu ur€eny motor Dentsply Sirona a protiuhel
s nastavenimi RECIPROC® (manualné pfi silnych zakfivenich).

® Je nutné pouzivat lubrikanty jako NaOCI, EDTA, ProLube nebo Glyde™.

® \Vhodnou metodou urceni pracovni délky je pouziti rentgenovych snimk( v kombinaci s
apexlokatorem. Pro presné meéreni délky je nutné spravné umistit zarazku pomoci klesti na
okluzni / incizni referencni bod.
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7 BEZPECNOSTNIi POKYNY

7.1 Varovani

Striktné dodrzujte tento navod k pouziti endodontickych prostredki, abyste minimalizovali
nasleduijici rizika pro zafizeni, pacienta a/nebo uzivatele:

O Zlomeni nastroje.
O Kfizova kontaminace.
© Tvorba tepla v disledku nedostatec¢né lubrikace a irigace.

O Spolknuti pracovni ¢asti nastroje.

O Pouziti pfilis velkych nastroja.

Pokud je baleni otevriené, poSkozené nebo vihké, nelze zarucit sterilitu.

Podobné jako u vSech strojové pohanénych nastroji na kofenové kanalky, RECIPROC®
Minima nastroje by se nemély pouzivat v kofenovém kanalku s nahlym apikalnim zakfi-

venim z ddvodu zvyseného rizika separace. V tomto pfipadé by mély byt v apikalni oblasti
pouzity pfedem zakfivené rucni pilniky.

7.2 Bezpecnostni opatreni

Bezpec€nost a u€innost pouziti u téhotnych a kojicich Zzen nebo u déti nebyla stanovena.
Pfi endodontickém zakroku pouzivejte kofferdamovy systém.
Pro vlastni bezpe¢nost pouzivejte osobni ochranné pomdcky (rukavice, bryle, masku).

Pred pouzitim vizualné zkontrolujte neporusenost baleni (sterilni bariéra, je-li pouzita). Na-
stroje nepouzivejte, je-li baleni poskozené.

Nepouzivejte nastroje po uplynuti doby pouZitelnosti.

Vénuijte zvlastni pozornost feznym hranam, aby nedoslo k poranéni pacienta nebo posko-
zeni vyrobkd.

Pred pouzitim jakéhokoli nastroje se ujistéte, ze je dobre pfipojen k protiuhlové hlavé.
Pouzivejte nastroje na méreni pracovni délky (napf. ENDO-M-BLOC® nebo MINI ENDO-
BLOC) pro spravné umisténi silikonové zarazky v zamyslené pracovni délce.

Pristupova dutina musi byt vZdy vyplnéna chlornanem sodnym (NaOCiI).

Nastroje nesmi byt zcela ponoreny do roztoku chlornanu sodného (NaOCI). Do roztoku
NaOCI o koncentraci ne vyssi nez 5 % Ize ponofit pouze pracovni ¢ast nastroje z NiTi, kte-
ra je v kontaktu s pacientem.

Béhem pouzivani nastrojli (napf. po kazdé viné) nastroje ¢asto Cistéte a kontrolujte a vy-
hodte jakykoli nastroj vykazujici znamky zavady, jako je rozmotani britli, protazeni nebo
opotfebeni, napr. nestejné drazky nebo poskozené rezné hrany. U problematickych kanal-
kl je doporuceno Cistit nastroje ¢astéji, aby se predeslo hromadéni necistot v drazkach.

Budte opatrni v apikalni oblasti a v kanalech, které se déli a/nebo vykazuji nahlé zakriveni
nebo opétovné zakfiveni.
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® Beéhem celého zakroku hojné a ¢asto vyplachujte kanalek (podle osvédcenych stomatolo-
gickych postupt). Doporucujeme pouzivat vyplachovaci jehlu DS a/nebo SmartLite Pro
EndoActivator®.

® \/zdy pouzivejte minimalni apikalni tlak. Nikdy netlacte pilniky do kanalku nasilim.

® Pokud nastroj nepostupuje snadno, vycistéte a zkontrolujte fezné drazky, poté vyplachné-
te, rekapitulujte ru¢nim pilnikem a znovu vyplachnéte.

Vv,

jednoho kanalku, aby se snizilo riziko zlomeni. Dbejte na nasledujici spravné postupy:

O Pouzijte novy pilnik a po upraveé kanalku ho zlikvidujte (pouziti jen pro jeden kanalek).

O Pouzivejte rucni pilniky misto rotacnich.

O Pouzivejte pilniky malych rozmér(, ohebné a/nebo NiTi pilniky (ty pomahaiji zabranit pre-
sunu kanalku).

O Po kazdé viné vizualné zkontrolujte pracovni ¢ast a vyhodte jakykoli nastroj vykazujici

znamky zavady, jako je rozmotani bfitd, protazeni nebo opotrebeni, napf. nestejné
drazky nebo poskozené rezné hrany.

O Vyhnéte se standardnimu kontinualnimu rotaCnimu pohybu a misto toho pouzivejte po-
hyby pod malymi uhly (pohyb pilovani, oscilacni pohyb pfi navijeni hodinek nebo tech-
niku vyvazené sily), abyste omezili inavu nastrojl z rotaéniho ohybu a zvysili jejich oce-
kavanou zivotnost.

Nezadouci reakce / Nezadouci vedlejsi ucinky
V dUsledku oSetreni kofenovych kanalkd mohou obecné vzniknout do¢asné pooperacni potize.

Podminky skladovani / Manipulace

Vyrobky skladujte v suchém a Cistém prostredi, mimo zdroj vihkosti a pfimého slunecniho za-
reni.

POKYNY KROK ZA KROKEM

Nastroje RECIPROC® Minima se pouzivaji pomalymi pohyby dovnitf a ven. Amplituda kazdého
pohybu dovnitf a ven nesmi prekroCit 3 mm. Smi se pouzivat jen velmi mirny tlak; nikdy netlac-
te nastroje do kanalku silou.

U uzkych a problematickych kandalku je nutné zacinat zakrok s nastrojem o velikosti R20.
V pripadech Sirsi anatomie kanalku je volba pocatecni velikosti nastroje na rozhodnuti Iékare.

1) Prohlédnéte si rentgenové nebo CBCT snimky nasnimané pod rliznym horizontalnim
uhlem (v pfipadé potreby) a zhodnotte anatomii, Sifku a zakfiveni kanalku a odhadnéte
délku.

2) Pripravte primérenou pristupovou dutinu umoznujici snadnou identifikaci kazdého usti
kanalku.

3) Vyplnte pristupovou dutinu chlornanem sodnym nebo gelem EDTA (pokud jsou kanalky
uzké nebo kalcifikované).

4) Vyberte nastroj R20 a nastavte zarazku do 2/3 odhadnuté délky, ktera je ur€ena z
rentgenovych nebo CBCT snimkd.
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5) Zasunte nastroj R20 do pristupové dutiny. Az bude nastroj u usti kanalku, stisknéte tlacit-
ko ON/OFF nebo nozni pedal motoru. Pomalu pohybujte nastrojem dovnitf a ven.
Amplituda kazdého pohybu dovnitf a ven nesmi prekroc€it 3 mm. Smi se pouzivat jen velmi
mirny tlak — nikdy netlaCte nastroj do kanalku silou. Po 3 pohybech dovnitf a ven vyjméte
nastroj R20, vycCistéte ho a zkontrolujte.

6) Vyplachnéte kanalek a ovérte prichodnost ru¢nim nastrojem velikosti ISO 010 nebo 008
(K-File nebo C-PILOT®) zasunutym 1-2 mm za délku dosazenou nastrojem R20.

7) Opakujte ukony €. 5 a €. 6, dokud nastroj R20 nedosahne do 2/3 kanalku (indikovano si-
likonovou zarazkou), obvykle po 2-3 sériich pohybl dovnitf a ven. Vyjméte nastroj.

8) Opakujte ukony €. 5 a €. 6, dokud nastroj R20 nedosahne délky indikované integrovanym
apexlokatorem. Jinak s pouzitim ru¢niho nastroje o velikosti ISO 010 nebo 008 urcete
délku pomoci stolniho apexlokatoru. Potom opakujte ukony €. 5 a €. 6, dokud nastroj R20
nedosahne pracovni délky (indikované silikonovou zarazkou). Znovu oveérte pracovni délku
elektronicky s nastrojem R20.

9) Pokud se nastroj R20 prestane posouvat, netlacte na néj silou a vyjméte ho z kanalku.
Musi byt vytvoren priichod (napf. pomoci nastroje R-Pilot®).

a) Pouzijte nastroj o velikosti ISO 008 nebo 010 s vyplachovacim prostfedkem v kanalku
a ziskejte prlichod do délky urc¢ené a ovérené apexlokatorem.

b) Vytvorte priichod (napf. nastrojem R-Pilot®) pomoci uréeného motoru DS. PouZivejte
velmi jemné pohyby dovnitf a ven bez tlaku. Amplituda kazdého pohybu dovnitf a ven
nesmi prekrocCit 3 mm. Po 3 pohybech dovnitf a ven vyjméte nastroj pouzity k vytvo-
feni prlichodu, zkontrolujte ho a vycistéte a vyplachnéte. Stejnym zplsobem pokracuj-
te do pracovni délky (indikované zarazkou).

c) Jakmile je vytvoren prichod, dokoncete pfipravu do pracovni délky s nastrojem R20
opakovanim ukonU ¢. 5 a €. 6. Znovu ovérte pracovni délku s nastrojem R20.

10) V pfipadé potreby Ize provést apikalni pripravu s nastrojem RECIPROC® Minima vétsi ve-
likosti ISO. Vyberte vhodnou velikost nastroje pro kanalek.

11) VZzdy pokracujte s dezinfekénimi protokoly 3-D. Doporucujeme pouzivat SmartLite Pro
EndoActivator®.

12) Vysuste kanalek vhodnymi papirovymi hroty a pak uzavrete vhodnymi urenymi gutaper-
covymi hroty a tésnénim (doporuCujeme pouzivat tésnéni AH Plus).

ZPRACOVANI: POKYNY PRO HYGIENU, CISTENI, DEZINFEKCI
A STERILIZACI

® Nastroje RECIPROC® Minima jsou jen na jedno pouziti a nelze je pouzit opakované. Opa-
kované pouziti mlize zvySovat riziko kfizové kontaminace nebo poskozeni.

® Dezinfekci, Cisténi a sterilizaci nelze pouzit.

BEZPECNA LIKVIDACE PROSTREDKU

Produkty musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy pro bezpecnou likvidaci ostrych
a kontaminovanych zafizeni.

DATUM EXPIRACE
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
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HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU

Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlasen vyrobci a pfisluSnému
organu v souladu s mistnimi predpisy.

ZARUKA A OMEZENA NAPRAVA / OMEZENIi RUCENI

Vylouc€eni odpovédnosti: Tento navod k pouziti byl validovan spolecnosti Dentsply Sirona. Za
jakoukoli odchylku od téchto pokynul a/nebo za pouziti alternativnich metod endodontické lé¢-
by a/nebo eventualniho zpracovani odpovidaji vyhradné uzivatelé. Spolecnost Dentsply Sirona
nenese zadnou odpovédnost za Skody nebo zranéni, ani nepfijima Zzadnou pravni odpoveédnost
vzniklou pfimo nebo nepfimo vinou uzivatele z dlivodu odchylky od vySe uvedeného navodu

k pouziti. UzZivatel je povinen dodrzovat bezpecné a zakonné postupy, mj. véetné postupt uve-
denych v tomto dokumentu.

DODATECNE INFORMACE

Na webové strance dentsplysirona.com/ifu mizete:

® Bezplatné ziskat vytisténou kopii navodu k pouziti.

® Najit vysvétleni neharmonizovanych symboll pro navody k pouziti a etikety.
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LEN NA DENTALNE POUZITIE

LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE
STERILNE - STERILIZOVANE OZIARENIM
JEDNORAZOVE POUZITIE

NAVOD NA POUZITIE
JEDNORAZOVE STERILNE ENDODONTICKE NASTROJE

1 OPIS VYROBKU

® Opis vyrobku:
Pilniky RECIPROC® Minima su motorom poharnané endodontické nastroje vyrobené zo
zliatiny niklu a titanu, ur€ené na mechanické tvarovanie a preparaciu korenovych kanalikov
pocas endodontického zakroku. Tieto pomécky na koreriové kanaliky su sterilné a jednora-
Zové.

® Klinicky prinos:
Klinickym prinosom oSetrenia pacienta pomocou RECIPROC® Minima je obnovenie celis-
tvosti a funkcie zuba v ramci endodontickej lieCby.

2 INDIKACIE NA POUZITIE

® |ndikacia na pouzitie:
Produkty su ur€ené na lieCbu ochoreni zubnej drene a tkaniv zubnych korerov.

® ZamysSlany ucel:
Motorom pohanany pristroj urCeny na preparaciu korenového kanalika (tvarovanie a Ciste-
nie korenového kanalika).

® Zamyslana skupina pacientov:
Pacienti, ktori potrebuju lieCbu koreriového kanalika.

® ZamysSlani pouzivatelia a prostredie:
Endodontické nastroje sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi v
sulade s osvedcenymi zubarskymi postupmi, a to kvalifikovanymi stomatologickymi odbor-
nikmi, ako su prakticki lekari a odbornici v oblasti endodoncie (endodontisti) a zubni asis-
tenti.

3 KONTRAINDIKACIE

Nie sU zname.

4 SPOSOBY DODANIA
Pomécky RECIPROC® Minima sa dodavaju v sterilnych blistroch.
Produktovy rad RECIPROC® Minima pozostava z nasledujucich endodontickych pomécok:
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R45: ISO 045.005v

Kéd ISO XXX YYYv
xx — dizka XXX - velkost ISO
YYY - vel : Dostupné .
- * pilnil Produkt velkost b Balenie a obsah
yyy - velkost pilnika kuzelovitej éasti nastroja dizky
Z - mnozstvo v L .
blistrovom baleni v — variabilna velkost
kuzelovitej ¢asti nastroja
R20: 1ISO 020.008v Blistrové balenie so
. 6 nastrojmi (sterilné)
R25: ISO 025 008v
M ST RCPM zxx yyy RI.E(?IPROC® 21/25/31 mm ) | )
Minima R35: 1ISO 035.006v Blistrové balenie so

4 nastrojmi (sterilng)

M ST RCPM 6xx AST

Rad RECIPROC®
Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025 008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blistrové balenie s
2 nastrojmi R20,
2 nastrojmi R25,
1 nastrojom R35,
1 nastrojom R45

M ST RCPM 4xx AST

Rad RECIPROC®
Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025 008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blistrové balenie s
1 nastrojom kazdého typu
(sterilng)

M DD RCPM 625 yyy

Demonstracna sup-
rava nastrojov
RECIPROC®
Minima

R20: ISO 020.008v
R25: I1SO 025 008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

25 mm

Blistrové balenie so
6 nastrojmi (sterilné)

M DD RCPM 4xx AST

Demonstracna sup-
rava nastrojov
RECIPROC®
Minima

R20: ISO 020.008v
R25: I1SO 025 008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blistrové balenie s
1 nastrojom kazdého typu
(sterilng)

5 ZLOZENIE

® Nastroje RECIPROC® Minima pozostavaju z troch hlavnych komponentov: pracovnej Casti
vyrobenej zo zliatiny niklu a titanu, farebnej silikénovej zarazky a pokovovaného mosadz-
ného drieku s farebnymi kruzkami.

® Pilniky sa vyrabaju v ramci postupu, ktorého vysledkom je pilnik s farebnym vzhladom.
Z dévodu tohto Specialneho spracovania mézu byt pilniky mierne zakrivené. To nie je vy-
robna chyba a pilnik sa pred pouzitim nemusi narovnavat. Po viozeni do kanalika sa pilnik
prispbésobi anatémii koreriového kanalika.

6 KOMPATIBILNE POMOCKY

® Pomobécky RECIPROC® Minima sa musia pouzivat v kombinacii s endodontickym motorom
so striedavym pohybom. Pouzite len ur€eny motor Dentsply Sirona a kolienkovy nasadec s
RECIPROC® nastaveniami (pri velkych zakriveniach manualne).

® Pouzivajte lubrikanty ako NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

® \hodnou metédou na stanovenie pracovnej dizky je pouzitie réntgenovych snimok v kom-
binacii s apexlokatorom. Pre presné meranie dizky by zarazka mala byt spravne umiestena

pomocou kliesti na okluzny/incizivalny referencny bod.
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7 BEZPECNOSTNE PRIPOMIENKY

7.1 Varovania

Désledne dodrzujte tento navod na pouzitie endodontickej pomécky, aby sa minimalizovali
nizSie uvedené rizika pre pomocku, pacienta a/alebo pouzivatela:

O Zlomenie nastroja.

O Krizova kontaminécia.

O Tvorba tepla v désledku nedostatoéného mazania a irigacie.

O Prehltnutie pracovnej Casti nastroja.

O Nadmerné pouzivanie nastrojov.

Sterilitu nemozno zaruCit, ak je obal otvoreny, poskodeny alebo navihceny.

Podobne ako vSetky strojovo pohanané nastroje na korenové kanaliky, nastroje
RECIPROC® Minima sa nesmu pouzit v korefiovom kanaliku s nahlym apikalnym zakrive-
nim z dévodu zvySeného rizika oddelenia. V tomto pripade sa v apikalnej oblasti musia po-
uzit vopred zakrivené ru¢né pilniky.

7.2 Bezpecnostné opatrenia

Bezpec€nost a ucinnost pouzivania nebola stanovena pre tehotné alebo dojCiace Zeny ani
pre deti.

Pocas endodontického zakroku pouzivajte kofferdamovy systém.

Z dbévodu vlastnej bezpecnosti pouzivajte osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare,
masku).

Pred pouzitim sa uistite, ze balenie (pripadne sterilna bariéra) nie je posSkodené. Nepouzi-
vajte nastroje, ak je obal poskodeny.

Nastroje nepouzivajte po datume exspiracie.
Davajte osobitny pozor na rezné Cepele, aby ste predisli zraneniu aj poSkodeniu vyrobkov.
Pred pouzitim akéhokolvek nastroja sa uistite, ze je dobre pripojeny k hlave nadstavca.

Pouzite nastroje s pracovnou dizkou (napr. ENDO-M-BLOC® alebo MINI ENDO-BLOC) na
spravne umiestnenie silikdnovej zarazky v cielovej pracovnej dlzke.

Vstupna dutina musi byt vzdy vyplnena NaOCI.

Nastroje sa nesmu uplne ponarat do roztoku chlérnanu sodného (NaOCI). Iba pracovna
Cast nastroja zo zliatiny niklu a titanu (Ni-Ti), ktora je v kontakte s pacientom, sa smie
ponorit do koncentratu roztoku NaOCI v koncentracii nie viac ako 5 %.

Pocas pouzivania nastroje Cistite a Casto kontrolujte (t. j. po kazdom pouziti) a zahodte na-
stroj so znamkami poskodenia, napr. vyrovnanie &epeli, prediZenie alebo opotrebovanie —
nerovnomerné drazky alebo poskodené rezacie hrany. Pre narocnejSie kanaliky sa odporu-
Ca Cistit nastroje CastejSie, aby sa predislo nahromadeniu necCistét v drazkach.

Postupujte opatrne v apikélnej oblasti a kanalikoch, ktoré rozdeluju a/alebo vykazuju nahle
zakrivenia alebo opéatovné zakrivenia.
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® Pocas celého zakroku kanadlik Casto a dokladne irigujte (podla osvedcenych zubarskych
postupov). Odporuc¢ame pouzit irigacnu ihlu DS a/alebo SmartLite Pro EndoActivator®.

® \/zdy pouzivajte minimalny apikalny tlak. Pilniky nikdy netlacte dolu kanalikom.
® Ak nastroj nepostupuje lahko, vycistite a skontrolujte rezné drazky, nasledne irigujte, zopa-
kujte postup pomocou ru¢ného pilnika a nasledne znovu irigujte.

® Na tvarovanie extrémne zakrivenych kanalikov je bezpecnejSie pouzit pilnik iba na tvarova-
nie jedného kanalika, aby sa znizilo riziko zlomenia. Venujte pozornost nasledujucim
osvedcenym postupom:

O Pouzite novy pilnik a po oSetreni kanalika ho zlikvidujte (len na pouzitie v jednom kanali-
ku).

O Pouzivajte ru€né, nie rotacné pilniky.

O Pouzite pilniky malej velkosti, pruzné pilniky a/alebo pilniky NiTi (to pom&ze zabranit pre-
sunu kanalika).

O Po kazdom pouziti nastroje Cistite a kontrolujte a zahodte nastroj so znamkami po-
Skodenia, napr. vyrovnanie Cepeli, predlZenie alebo opotrebovanie — nerovnomerné draz-
ky alebo poskodené rezacie hrany.

O Vyhybajte sa Standardnému vytrvalému otaCavému pohybu a namiesto toho pouzivajte
pohyby v malych uhloch (pohyb pri pilnikovani, otacavy pohyb tam a spét alebo technika
vyrovnanej sily), aby ste obmedzili unavu z ohybu na nastrojoch a zlepsSili ich o€akavanu
zivotnost.

Neziaduce reakcie / Neziaduce vedlajSie ucinky

V désledku oSetrenia korenového kanalika méze pacient po operacii doCasne pocitovat urcité
nepohodlie.

Podmienky skladovania a manipulacie

Vyrobky uchovavajte v suchom a Cistom prostredi, mimo zdrojov vlhkosti a priameho slnecné-
ho Ziarenia.

PODROBNE POKYNY

Poméckami RECIPROC® Minima robte pomalé pohyby smerom dovndutra a von (dlabanie).
Amplituda dlabania smerom dovnutra a von by nemala prekrocCit 3 mm. Vyvijajte iba velmi
slaby tlak a pomocku nikdy netlacte do kanalika silou.

V pripade uzkych a naro¢nych kanalikov by sa mal zakrok zacinat nastrojom velkosti R20.
V pripade SirSej anatomie kanadlika je vyber velkosti zaCiato€ného nastroja na uvazeni lekara.

1) Pozrite si rontgenové snimky nasnimané pod réznymi horizontalnymi uhlami alebo CBCT
shimky (ak je to potrebné), na posudenie anatomie kanalika, Sirky, zakrivenia a odhadova-
nej dizky.

2) Pripravte si vhodny otvor, ktory umoznuje lahku identifikaciu otvoru kanalika.

3) Na vstupny bod naneste NaOCI alebo EDTA gél (ak su kanaliky uzke alebo zvapenatené).

4) Vlyberte R20 a nastavte zarazku na 2/3 odhadovanej dizky na zaklade réntgenovych alebo
CBCT snimok.
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5) Zavedte R20 do vstupného otvoru. Ked' je nastroj v otvore korenového kanalika, stlacte
tlacidlo ON/OFF alebo nozny pedal motora. Nastrojom pohybujte pomalym dlabavym po-
hybom smerom dovnutra a von. Amplituda dlabania smerom dovnutra a von by nemala
prekroCit 3 mm. Vyvijajte iba velmi slaby tlak a pom&cku nikdy netlacte do kanalika silou.
Po 3 dlabnutiach R20 vyberte, vycistite a skontrolujte.

6) Kanalik irigujte a skontrolujte priechodnost pomocou ru¢nej pomécky ISO velkosti 010
alebo 008 (K-File alebo C-PILOT®), ktoru zavedte o 1 az 2 mm hibsie ako pomébcku R20.

7) Opakujte kroky # 5 a 6, pokial R20 dosiahne 2/3 kanalika (podla silikbnovej zarazky),
zvyCajne po 2 az 3 sériach dlabani. Vyberte pomécku.

8) Opakuijte kroky # 5 a 6, pokial R20 dosiahne dizku oznagenu integrovanym apexlokato-
rom. V opaénom pripade pouzite ruény nastroj ISO velkosti 010 alebo 008 na zistenie diz-
ky pomocou stolového apexlokatora. Potom opakujte kroky # 5 a 6, pokial R20 dosiahne
pracovnu dizku (podla silikénovej zarazky). Znova elektronicky skontrolujte pracovnu diz-
ku pomocou R20.

9) Ak sa pomocou R20 nedokazete dostat hibsie, netlacte na nastroj a vyberte ho z kanalika.
Kanalik vyhladte (napr. pomocou nastroja R-Pilot®).

a) Pouzite nastroj ISO velkosti 008 alebo 010 s irigaciou kanalika na dosiahnutie
priechodnosti do dlZzky, ktora je zistena a potvrdena apexlokatorom.

b) Vyhladte kanalik (napr. nastrojom R-Pilot®) samostatnym DS motorom. Robte velmi
jemné pohyby smerom von a dnu bez vyvijania natlaku. Amplitida dlabania smerom
dovnutra a von by nemala prekrocCit 3 mm. Po 3 dlabnutiach vyberte nastroj na vy-
hladenie kanalika, skontrolujte ho, vycistite a irigujte. Pokracujte rovnakym spésobom
po pracovnu dizku (podla zarazky).

c) Ked je kanalik vyhladeny, dokonCite preparaciu po pracovnu dizku pomocou R20 opa-
kovanim krokov # 5 a 6. Potvrdte pracovnu dizku pomocou R20.

10) V pripade potreby je mozné vykonat apikalnu preparaciu pomocou vacsej ISO velkosti
RECIPROC® Minima Vyberte vhodnu velkost nastroja pre kanalik.

11) VZzdy pokracujte s 3-D dezinfekCnymi protokolmi. Odporu¢ame pouzit SmartLite Pro En-
doActivator®.

12) Pred obturaciou vysuste kanalik pomocou ur¢enych papierovych hrotov a vyplne (odporu-
C¢ame pouzit vypln AH Plus).

9 SPRACOVANIE: HYGIENA A POKYNY NA CISTENIE, DEZINFEKCIU
A STERILIZACIU

® Pomécky RECIPROC® Minima su na jedno pouzitie a nemozno ich opatovne pouzit.
Opétovné pouzitie méze zvysit riziko krizovej kontaminacie alebo poskodenia.

® Dezinfekcia, Cistenie a sterilizacia nie su povolené.

10 BEZPECNA LIKVIDACIA POMOCKY

Vyrobky je potrebné likvidovat v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpecénu likvidaciu
ostrych alebo kontaminovanych pomécok.

11 DATUM EXSPIRACIE

Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na Stitku.
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12 HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

13

14

Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusSnému
organu v sulade s miestnymi predpismi.

ZARUKA A OBMEDZENE PROSTRIEDKY NAPRAVY / OBMEDZENIE
ZODPOVEDNOSTI

Vyhlasenie o odmietnuti zodpovednosti: Navod na pouzitie schvalila spolo€nost Dentsply
Sirona. Za akukolvek pripadnu odchylku od tychto pokynov a/alebo pouzitie alternativnych
sposobov endodontickej lieCby a/alebo Upravy su vyluéne zodpovedni pouzivatelia. Spolo¢-
nost Dentsply Sirona odmieta akukolvek zodpovednost za Skody, poranenie alebo pravnu zod-
povednost, ktora priamo alebo nepriamo vznikne pouzivatelovi z dévodu odchylky od vysSie
uvedeného navodu na pouzivanie. Pouzivatel ma dodrziavat bezpecné a zakonné postupy,
okrem iného vratane tych, ktoré su uvedené v tomto dokumente.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Pozri webovu stranku dentsplysirona.com/ifu pre:

® Ziskanie bezplatnej tlacenej kopie navodu na pouzitie.

® \/ysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navodoch na pouzitie a na Stitkoch.


https://dentsplysirona.com/ifu
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KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA
KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA
STERIL - BESUGARZASSAL STERILIZALT

EGYSZER HASZNALATOS

HASZNALATI UTASITAS
EGYSZER HASZNALATOS STERIL GYOKERKEZELESI MUSZEREK

1

2

TERMEKLEIRAS

® Termékleiras:

A RECIPROC® Minima reszel6k nikkel-titan 6tvozetbdl készllt, motoros gyodkérkezelési
mUszerek, amelyek a gyokércsatorna mechanikus formazasara és el6készitésére szolgal-
nak a gyokérkezelés soran. Ezek az eszkdzok steril, egyszer hasznalatos gyokércsatorna-
muszerek.

Klinikai elénydk:
A RECIPROC® Minima reszel6k hasznalataval végzett kezelés klinikai elébnye a paciens
szamara a fog épségének és funkcidjanak helyredllitasa a gydkérkezelés részeként.

HASZNALATI JAVALLATOK

® Hasznalati javallat:

A termékek foggyokérbetegségek kezelésére javallottak.

Rendeltetésszerld hasznalat:
Motoros muszer a gydkércsatorna elékészitéséhez (a gydkércsatorna formazasa és tiszti-
tasa).

Javasolt pacienskoér:
Olyan paciensek, akik gyokércsatorna-kezelést igényelnek.

Felhasznaldi célcsoport és felhasznalasi kérnyezet:

A gyoOkérkezelési mlszereket kizarolag szakképzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos
fogorvosok, valamint endo-specialistak (endodontologusok) és fogaszati szakassziszten-
sek hasznalhatjak klinikai vagy kérhazi kérnyezetben, a helyes fogaszati gyakorlat kdveté-
sével.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismert.

KISZERELES
A RECIPROC® Minima muszerek steril blisztercsomagolasban kaphatdk.
A RECIPROC® Minima termékcsalad a kdvetkez6 gyodkérkezelési mliszerekbdl all:
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Kod
xx-hossz
yyy-reszel6 mérete

z-mennyiség bliszter-
csomagolasonként

Termék

ISO XXX YYYv
XXX-ISO méret
YYY-kipméret

v-valtozé kup

Elérhet6
hosszak

Csomagolas és tartalom

M ST RCPM zxx yyy

RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blisztercsomagolas 6 mu-
szerrel (steril)

Blisztercsomagolas 4 mu-
szerrel (steril)

M ST RCPM 6xx AST

RECIPROC® Minima
készlet

R20: ISO 020.008v
R25: 1ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blisztercsomagolas 2 R20
mUszerrel, 1 R35 mUiszerrel,
1 R45 mUszerrel

M ST RCPM 4xx AST

RECIPROC® Minima
készlet

R20: ISO 020.008v
R25: 1ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blisztercsomagolas misze-
renként 1 darabbal (steril)

M ST RCPM 625 yyy

RECIPROC® Minima be-
mutatécsomag

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

25 mm

Blisztercsomagolas 6 mu-
szerrel (steril)

M DD RCPM 4xx AST

RECIPROC® Minima be-
mutatécsomag-készlet

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blisztercsomagolas misze-
renként 1 darabbal (steril)

5 OSSZETETEL

® A RECIPROC® Minima mUiszerek harom f6 komponensbdl allnak: a nikkel-titan 6tvozetbdl
készilt miikodd részbél, egy szines szilikon zarédugdbdl és egy szines gydrikkel ellatott,
sargarézzel bevont szarbal.

® A reszel6k gyartasa olyan technoldgiaval térténik, amelynek eredményeként a reszeld szi-
nes kilsét kap. Ennek a védett eljarasnak kdszénhetden reszel6k enyhén gorbének tlinhet-
nek. Ez nem jelent gyartasi hibat, és nem szilkséges hasznalat el6tt kiegyenesiteni a resze-
I6t. Amint a csatornaba jutott, a reszeld kdvetni fogja a gydkércsatorna anatomiajat.

6 KOMPATIBILIS ESZKOZOK

® A RECIPROC® Minima muszereket alternalé mozgast végzé endomotorral kell hasznalni.
Kizardlag erre a célra alkalmas Dentsply Sirona motort és RECIPROC® beallitasokkal ren-

delkezd kézidarabot hasznaljon (az erés goérbiletekben manualisan).

® NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ ken&anyagok hasznélata javasolt.

® A munkahossz meghatarozasanak megfelel6 modszere a radiografiai felvételek hasznalata
apex lokatorral. A pontos hosszmérés érdekében a zarédugét fogo segitségével kell a
megfelel6 mdédon pozicionalni az okkluzalis / incizalis referenciaponton.
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7 BIZTONSAGI MEGJEGYZESEK
7.1 Figyelmeztetések

® Pontosan kdvesse a gyokérkezelési termékekre vonatkozd hasznalati utasitast, hogy mini-
malisra csOkkentse az eszkdzt, a pacienst és/vagy a felhasznalot érintd kockazatokat:

O Mdszer torése.
O Keresztszennyezddés.
O Héfejlédés elégtelen kenés és 6blbgetés miatt.
O Az eszk6z mUikodd részének lenyelése.
O Tulhaladas a gyokércsucson.
® A sterilitds nem garantalhatd, ha a csomagolas nyitott, sériilt vagy nedves.

® Mas mechanikus hajtasu gyokércsatorna-kezelé miszerekhez hasonléan a RECIPROC®
Minima muszereket sem szabad hasznalni olyan esetekben, amikor a foggydkérben hirte-
len apikalis gorbdlet talalhatd, hiszen ilyenkor fokozottan fennall a levalas kockazata. Eb-
ben az esetben el6gorbitett kézi reszelbket kell hasznalni az apikalis régidban.

7.2 Ovintézkedések

® A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandés ndkén,
sem szoptatd nékdn, sem gyermekeken.

® Hasznaljon nyalrekesz rendszert a gyokérkezelési eljaras alatt.

® Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védbfelszereléseket (véddkesztyl, véddszem-
Uveg, maszk).

® A hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a csomagolas sértetlenségét (a sterilgat-
rendszert, amennyiben értelmezhetd). Ne hasznalja a mliszereket, ha a csomagolas sérllt.

® Ne hasznalja a mlszereket a lejarati datum utan.

® Forditson kiilonds figyelmet a vagodélekre mind a sériilések, mind a termékek karosodasa-
nak elkerllése érdekében.

® Miel6tt barmilyen miszert hasznal, gy6z6djéon meg réla, hogy megfeleléen csatlakozik-e a
kézidarab fejhez.

® Hasznaljon hosszabbitd eszkdzoket (pl. ENDO-M-BLOC® vagy MINI ENDO-BLOC) annak
érdekében, hogy a szilikon zarédugoét a megfelelé6 moédon pozicionalja a célzott munka-
hosszon.

® A trepanacios kavitast mindig fel kell télteni NaOCI-lel.

® A muszereket tilos natrium-hipoklorit oldatba (NaOCI) teljesen aldmeriteni. Az NiTi mUiszer-
nek csak a pacienssel érintkezé mikodd részét kell NaOCI oldatba meriteni, amelynek
koncentracioja nem haladhatja meg az 5%-ot.

® Hasznalat kbzben gyakran ellendrizze és tisztitsa meg a mliszereket (azaz minden egyes
hullam utan), és dobjon ki minden olyan muszert, amelyen a pengék megtekeredését,
megnyulasat vagy kopasat — példaul egyenetlen barazdakat vagy sériilt vagoéleket — jelzé
hiba lathatd. A nehéz feladatot jelentd csatornak esetén javasolt a miszereket még gyak-
rabban tisztitani, hogy a megakadalyozza a térmelék felgytlemlését a barazdakban.
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® Ovatosan jarjon el az apikélis teriileten és azokban a csatorndkban, amelyek szétvalnak,
és/vagy amelyekben hirtelen gérbuiletek vagy visszagorbilések vannak.

® Bdségesen és gyakran Oblitse a csatornat az eljaras alatt (a helyes fogaszati gyakorlat sze-
rint). DS 6blit6tl és /vagy SmartLite Pro EndoActivator® hasznalata javasolt.

® Mindig csak minimalis apikalis nyomast fejtsen ki. Soha ne probalja erdvel letolni a reszels-
ket a csatornaban.

® Amikor a mUszer nem halad kédnnyedén elbre, tisztitsa meg és ellendrizze a maréhornyo-
kat, majd dblitsen, rekapitulaljon kézi reszelbvel, és végezzen ujra dblitést.

® Extrém mértékben ivelt csatornak alakitasanal a biztonsagos megoldas az, ha egy reszelt
csak egyetlen csatornahoz hasznal, mivel ez csdkkenti a térés kockazatat. Ugyeljen az
alabbi j6 gyakorlatok kdvetésére:

O Hasznaljon uj reszel6t, és a csatorna kezelése utan dobja ki (egycsatornas hasznalat).
O Forgd reszel6k helyett kézi reszel6t hasznaljon.

O Kis méret(, rugalmas és/vagy NiTi reszel6ket hasznaljon (ez segit megel6zni a csatorna
eltolasat).

O Minden egyes hullam utan szemrevételezéssel ellendrizze a mikodé részt, és dobjon ki
minden olyan muszert, amelyen a pengék megtekeredését, megnyulasat vagy kopasat —
példaul egyenetlen barazdakat vagy sértlt vagééleket — jelzé hiba lathaté.

O Kertlje a folyamatos tagitashoz vezet6 korkérés mozgatast, ehelyett a mozgatas soran
kis iveket irjon le (t6lt6 mozgas, érafelhuzasszerl szakaszos mozgas, kiegyensulyozott
erét alkalmazo technika) annak érdekében, hogy a mlszer forgas miatti hajlité faradasa
minimalisra csokkenjen, és ezzel az élettartama megndjon.

Karos reakciok / Nemkivanatos mellékhatasok

A gyoOkércsatorna-kezelés utan atmenetileg kellemetlen érzés Iéphet fel.

Tarolasi kdrilmények / Kezelés

Tiszta és szaraz kdrnyezetben, nedvességforrasoktdl és kdzvetlen napsugarzastol védve tarolja
a termékeket.

LEPESENKENTI UTMUTATO

A RECIPROC® Minima muszereket lassu be-ki iranyu mozgassal kell hasznalni. A be-ki iranyu
mozgas amplituddja nem haladhatja meg a 3 mm-t. Csak nagyon enyhe nyomast fejtsen ki, so-
ha ne eréltesse be a miszert a csatornaba.

Szilk és nehéz feladatot jelentd csatornak esetén az eljarast R20 méretl reszelbvel kell elkez-
deni.

Anatémiailag szélesebb csatorndk esetén a kezdé muszer méretének kivalasztasa a klinikus
belatasa szerint torténik.

1) A csatorna anatémiajanak, szélességének, gorbuletének és becsuilt hosszanak meghata-
rozasahoz nézze at a kilénb6z6, vizszintes szdgben készitett radiografiai felvételeket.

2) Olyan trepanacios kavitast készitsen el6, amely lehetévé teszi a csatornanyilasok egysze-
rd azonositasat.
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3) Tegyen NaOCI-t vagy EDTA gélt (ha a csatornak szlikek / elmeszesedettek) a trepanaciés
kavitasba.

4) Valassza ki az R20 reszel6t, és a zardodugot allitsa be a becslilt hossz 2/3-ara, amit a ra-
diografiai vagy CBCT-felvételekrdl lehet megallapitani.

5) Vezesse be az R20 reszel6t a trepanacids kavitasba. Nyomja meg a motor be-/kikapcso-
l6gombjat vagy labpedaljat, amikor a mlszer a csatornanyilasnal van. Lassan, be-ki iranyu
mozgast végezve mozgassa a muszert. A be-ki irdnyd mozgas amplituddja nem haladhat-
jameg a 3 mm-t. Csak nagyon enyhe nyomast fejtsen ki, és soha ne eréltesse be a m-
szert a csatorndba. 3 be-ki iranyu mozgas utan vegye ki, tisztitsa meg és ellendrizze az
R20 reszel6t.

6) Oblitse ki a csatornat, és bizonyosodjon meg az atjarhatésagrél egy ISO 010 vagy 008
méretli kézi mlszer (K-File vagy C-PILOT®) segitségével, amelyet az R20 reszelbvel elért
hosszon tul 1-2 mm-rel tovabb visz.

7) Ismételje meg az 5. és 6. Iépést addig, amig az R20 reszel6 el nem éri a csatorna 2/3-at
(amit a szilikon zarédugo jelez); ez altalaban 2-3 sorozat be-ki iranyu mozgas utan kovet-
kezik be. Vegye ki a mlszert.

8) Ismételje meg az 5. és 6. lépést, amig az R20 reszel6 el nem éri az integralt apex lokator
altal jelzett hosszt. Egyéb esetben hasznaljon ISO 010 vagy 008 méret(i kézi mlszert a
hossz asztali apex lokatorral torténé meghatarozasahoz. Ezutan ismételje meg az 5. és
6. Iépést, amig az R20 reszel6 el nem éri a munkahosszt (amit a szilikon zarédugo jelez).
Bizonyosodjon meg ujra a munkahossz meglétérdl elektronikusan, egy R20 reszel§ seqit-
ségeével.

9) Ha az R20 reszel6 nem halad tovabb, ne probalja erbvel letolni a mlszert, hanem vegye ki
a csatornabdl. Létre kell hozni egy vezetécsatornat (pl. R-Pilot® muszerrel).

a) Annak érdekében, hogy a elérje az atjarhatésagot a meghatarozott, és apex lokatorral
megerésitett hosszban, hasznaljon egy ISO 008 vagy 010 méretd mdszert, ugy, hogy a
csatornaban van irrigacios oldat.

b) Egy kifejezetten erre a célra alkalmas DS motorral hozzon Iétre egy vezetdcsatornat
(pl. R-Pilot® muszerrel). Gyenge, nyomasmentes be-ki iranyu mozgast alkalmazzon.
A be-ki iranyu mozgas amplituddja nem haladhatja meg a 3 mm-t. Harom be-Kki iranyu
mozgas utan vegye ki a vezetdcsatorna létrenozasahoz hasznalt miszert, majd ellen-
Orizze, tisztitsa meg és dblitse le. Ezt folytassa mindaddig, amig el nem éri a munka-
hosszt (amit a zarédugb jelez).

c) A vezetdcsatorna létrehozasa utan fejezze be a munkahossz el6készitését egy R20 re-

szel6 segitségével, az 5. és 6. lépést megismételve. Bizonyosodjon meg Ujra a munka-
hossz meglétérdl egy R20 reszeld segitségével.

10) Szikség esetén az apikalis el6készités egy nagyobb ISO méretli RECIPROC® Minima se-
gitségével is elvégezhetd. Valassza ki a csatorna méretének megfelelé muszert.

11) Mindig végezze el a 3-D fertétlenitési protokollt. A SmartLite Pro EndoActivator® haszna-
lata javasolt.

12) A kifejezetten erre a célra szolgald, illeszkedd guttapercha csucsokkal és tdmitéanyaggal
(az AH Plus tomit6éanyag hasznalata javasolt) torténd lezaras el6tt szaritsa ki a csatornat
kifejezetten erre a célra szolgald papircsucsokkal.
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ELOKESZITES: HIGIENIAI, TISZTITASI, FERTOTLENITESI ES STERILIZALASI
UTASITASOK

® A RECIPROC® Minimamduszerek egyszer hasznalatosak, és nem hasznalhatok fel djra. Az
ismételt felhasznalas ndvelheti a keresztszennyezddés és a térés kockazatat.

® Fertbtlenités, tisztitas és sterilizalas nem alkalmazhato.

AZ ESZKOZ BIZTONSAGOS ARTALMATLANITASA

A termékeket az éles és fert6zott eszkdzok biztonsagos selejtezésére vonatkozo helyi szaba-
lyozasnak megfeleléen kell selejtezni.

LEJARATI DATUM

Ne hasznalja a cimkén feltlintetett lejarati datum utan.

SULYOS VARATLAN ESETEK JELENTESE

A termékkel 6sszefliggésben eléfordulé minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarto és az illeté-
kes hatdsag felé a helyi eléirasok szerint.

JOTALLAS ES KORLATOZOTT JOGORVOSLAT / A FELELOSSEG
KORLATOZASA

Jogi nyilatkozat: A hasznalati utasitast a Dentsply Sirona hitelesitette. Az itt megadott utasita-
soktdl valé barmilyen eltérésért, illetve az gydkeérkezeléshez és/vagy az el6készitéshez adott
esetben alkalmazott alternativ modszerek hasznalataért kizardlag a felhasznaldk felelések.

A Dentsply Sirona nem vallal felel6sséget semmilyen karért és sérilésért, illetve a felhasznald
kozvetlen vagy kozvetett jogi felelGsségéért, amely a fent részletezett hasznalati utasitasok be
nem tartasabdl fakad. A felhasznaldnak be kell tartania a biztonsagos és térvényes gyakorlato-
kat, a kizarélagossag igénye nélkul ideértve a jelen dokumentumban ismertetett gyakorlatokat.

KIEGESZITO INFORMACIOK

Lasd dentsplysirona.com/ifu weboldalt:

® Kérje a hasznalati utasitas ingyenes nyomtatott példanyat.

® Kérje a hasznalati utasitasokban és cimkéken szerepléd nem harmonizalt szimbdlumok ma-
gyarazatat.


https://dentsplysirona.com/ifu
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EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR
EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL
STERIL - STERILIZAT CU RADIATII
UNICA FOLOSINTA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
INSTRUMENTE ENDODONTICE STERILE, DE UNICA FOLOSINTA

1 DESCRIEREA PRODUSULUI

® Descrierea produsului: acele:
RECIPROC® Minima sunt instrumente endodontice actionate cu motor, fabricate din aliaj
de nichel-titan, utilizate pentru formarea mecanica si pregatirea canalelor radiculare, in tim-
pul tratamentului endodontic. Aceste dispozitive sunt instrumente sterile pentru canalul ra-
dicular, de unica folosinta.

® Beneficii clinice:
Beneficiul clinic al pacientilor tratati cu RECIPROC® Minima rezida in restabilirea integrita-
tii si functiei dintelui ca parte a tratamentului endodontic.

2 INDICATII DE UTILIZARE

® |ndicatie de utilizare:
Produsele sunt indicate pentru tratamentul bolii endodontice.

® Destinatie de utilizare:
Instrument motorizat destinat pregatirii canalului radicular (modelarea si debridarea canalu-
lui radicular).

® Populatia de pacienti preconizata:
Pacienti care necesita un tratament al canalului radicular.

® Utilizatorul preconizat si mediul de utilizare:
Instrumentele endodontice trebuie utilizate exclusiv intr-un mediu clinic sau spitalicesc, cu
respectarea bunelor practici stomatologice, de catre profesionisti calificati, cum ar fi gene-
ralistii si specialistii in endodontie (endodonti) si asistentii stomatologi.

3 CONTRAINDICATII

Nu exista.

4 FORME DE LIVRARE
Instrumentele RECIPROC® Minima sunt furnizate in blistere sterile.
Gama RECIPROC® Minima cuprinde instrumentele endodontice mentionate in continuare:
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Cod

xx-lungime
yyy-marime ac
z-cantitate in blister

Produs

ISO XXX YYYv
XXX-marime ISO
YYY-conicitate

v-conicitate variabila

Lungimi
disponibile

Ambalaj si continut

M ST RCPM zxx yyy

RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister cu 6 instrumente
(sterile)

Blister cu 4 instrumente
(sterile)

M ST RCPM 6xx AST

Set RECIPROC®
Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister cu

2 instrumente R20,
2 instrumente R25,
1 instrumen R35,

1 instrument R45

M ST RCPM 4xx AST

Set RECIPROC®
Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister cu 1 instrument din
fiecare tip de instrument (steril)

M DD RCPM 625 yyy

Pachet demo
RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

25 mm

Blister cu 6 instrumente
(sterile)

M DD RCPM 4xx AST

Set pachet
demonstrativ
RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister cu 1 instrument din
fiecare tip de instrument (steril)

5 COMPOZITIE

® |nstrumentele RECIPROC® Minima se compun din trei componente principale: piesa de
lucru fabricata dintr-un aliaj de nichel si titan, un opritor din silicon colorat si o coada din

alama placata, cu inele colorate.

Acele sunt fabricate printr-un proces care confera acului un aspect colorat. Datorita aces-

tei prelucrari brevetate, acele pot parea usor curbate. Acesta nu este un defect de fabrica-
tie si nu este necesar sa indreptati acul inainte de utilizare. Odata introdus in canal, acul va
urma anatomia canalului radicular.

DISPOZITIVE COMPATIBILE

® |nstrumentele RECIPROC® Minima se vor utiliza in combinatie cu un motor endodontic cu

actiune reciprocanta. Utilizati exclusiv un motor Dentsply Sirona special si o piesa con-
traunghi cu setari RECIPROC® (manual in cazul curburilor severe).

Trebuie utilizati lubrifianti de tipul NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Metoda adecvata pentru stabilirea lungimii de lucru consta in utilizarea radiografiilor in
combinatie cu un dispozitiv pentru localizarea apexului. Pentru 0 masurare precisa a lungi-
mii, opritorul trebuie pozitionat corect, cu ajutorul unui cleste, pe punctul de referinta oclu-
zal/incizal.
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7 NOTE PRIVIND SIGURANTA
7.1 Avertizari

7.2 Precautii

Urmati cu strictete Instructiunile de utilizare pentru produse endodontice, pentru a reduce
la minimum urmatoarele riscuri pentru dispozitiv, pacient si/sau utilizator:

O Ruperea instrumentului.

O Contaminarea incrucisata.

O Generarea de caldura din cauza lubrifierii si irigarii insuficiente.

o nghitirea piesei de lucru a instrumentului.

O Despre instrumente.

Sterilitatea nu poate fi garantata daca ambalajul este deschis, deteriorat sau umed.

La fel ca toate instrumentele de tratare a canalelor radiculare, actionate mecanic, instru-
mentele RECIPROC® Minima nu trebuie utilizate intr-un canal radicular cu o curbura api-
cal3 pronuntata din cauza riscului ridicat de separare. in acest caz, in zona apicald trebuie
utilizate ace manuale precurbate.

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, oche-
lari, masca).

Inainte de utilizare, inspectati vizual integritatea ambalajului (bariera sterild, daci este ca-
zul). A nu se utiliza instrumentele daca ambalajul este deteriorat.

Nu utilizati instrumente al caror termen de valabilitate a expirat.

Acordati o atentie deosebita muchiilor ascutite pentru a evita atat vatamarea dvs., cat si
deteriorarea produselor.

{nainte de utilizarea oricarui instrument, asigurati-va c& acesta este bine conectat la capul
piesei contraunghi.

Utilizati instrumentele pentru masurarea lungimii de lucru (de exemplu, ENDO-M-BLOC®
sau MINI ENDO-BLOC) pentru a pozitiona corect opritorul din silicon la lungimea de lucru
dorita.

Cavitatea de acces trebuie sa fie umpluta intotdeauna cu NaOCI.

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 scufundata intr-o solutie de NaOCI cu o concentratie care sa nu depaseasca 5%.

Curatati si inspectati frecvent instrumentele in timpul instrumentarii (de exemplu, dupa fie-
care miscare de prelucrare a canalului) si aruncati orice instrument care prezinta semne de
defectiune, cum ar fi deformarea lamelor, alungirea sau uzura, caneluri inegale sau muchii
ascutite deteriorate. Pentru canalele dificile, se recomanda o curatare mai frecventa a in-
strumentelor, pentru a evita acumularea de resturi in caneluri.
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® Acordati o atentie deosebita zonei apicale si canalelor care separa si/sau care prezinta zo-
ne curbate sau recurbate brusc.

® [rigati abundent si frecvent canalul, pe parcursul procedurii (conform bunelor practici sto-
matologice). Recomandam utilizarea acului de irigare DS si/sau a SmartLite Pro EndoActi-
vator®.

® 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 pen-
tru a modela un singur canal in vederea reducerii riscului de rupere a acestuia. Aveti grija
sa respectati bunele practici:

O Utilizati un ac nou si eliminati-l 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 evita-
rea deplasarii canalului).

O Inspectati vizual piesa de lucru dupa fiecare miscare de prelucrare a canalului si aruncati
orice instrument care prezinta semne de defectiune, cum ar fi deformarea lamelelor,
alungirea sau uzura, caneluri inegale sau muchii ascutite deteriorate.

O Evitati miscarea de rotatie continua standard pentru largire si optati pentru miscari mici
in unghi (miscare de umplere, miscare oscilatorie in sens orar sau tehnica de fortare
compensata) pentru a limita solicitarea instrumentelor prin indoire din cauza miscarii ro-
tative a acestora si a optimiza durata lor de viata preconizata.

Reactii adverse / Efecte secundare nedorite

In general, ca urmare a efectudrii unui tratament al canalului radicular, poate ap&rea un discon-
fort postoperatoriu temporar.

Conditii de depozitare / Manipulare

Pastrati produsele intr-un mediu uscat si curat, ferite de surse de umezeala si de lumina directa
a soarelui.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Instrumentele RECIPROC® Minima se utilizeaza cu miscari lente rectilinii (scobituri). Amplitudi-
nea fiecarei miscari de scobire nu trebuie sa depaseasca 3 mm. Trebuie aplicata doar o presiu-
ne foarte usoara. Nu fortati niciodata instrumentele in canal.

Pentru canalele inguste si dificile, procedura ar trebui sa inceapa cu un instrument cu dimensi-
unea R20.

In cazurile in care anatomia canalului este mai larg4, alegerea dimensiunii initiale a instrumen-
tului raméne la latitudinea clinicianului.

1) Examinati expuneri radiografice la diferite angulatii orizontale sau imagini CBCT (daca es-
te necesar), pentru a evalua anatomia, latimea si curbura canalului si pentru a estima lun-
gimea.

2) Pregatiti o cavitate de acces adecvata care sa permita identificarea usoara a orificiilor ca-
nalelor.
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3) Introduceti NaOCI sau gel EDTA (atunci cand canalele sunt inguste/calcifiate) in cavitatea
de acces.

4) Selectati R20 si fixati opritorul la 2/3 din lungimea estimata, care este determinata din ra-
diografii sau imagini CBCT.

5) Introduceti R20 in cavitatea de acces. Apasati butonul de pornire/oprire sau pedala moto-
rului cand instrumentul este la oficiul canalului. Miscati instrumentul intr-o miscare lenta
rectilinie de scobire. Amplitudinea fiecarei miscari de scobire nu trebuie sa depaseasca
3 mm. Trebuie aplicata doar o presiune foarte usoara. Nu fortati niciodata instrumentul in
canal. Dupa 3 scobituri, scoateti, curatati si inspectati R20.

6) Irigati canalul si confirmati permeabilitatea cu un instrument manual ISO de dimensiu-
ne 010 sau 008 (K-File sau C-PILOT®) dus la 1-2 mm dincolo de lungimea atinsa de R20.

7) Repetati pasii 5 si 6 pana cand R20 ajunge la 2/3 din canal (indicat de opritorul din sili-
con), de obicei dupa 2-3 serii de scobituri. Indepartati instrumentul.

8) Repetati pasii 5 si 6 pana cand R20 atinge lungimea indicata de dispozitivul integrat pen-
tru localizarea apexului. In caz contrar, utilizati un instrument manual cu dimensiu-
nea ISO 010 sau 008 pentru a determina lungimea cu un dispozitiv de masa pentru locali-
zarea apexului. Dupa aceea, repetati pasii 5 si 6 pana cand R20 atinge lungimea de lucru
(indicata de opritorul din silicon). Reconfirmati electronic lungimea de lucru cu R20.

9) Daca R20 nu mai avanseaza, nu fortati instrumentul; scoateti-I din canal. Trebuie creata o
cale de glisare (de exemplu, cu instrumentul R-Pilot®).

a) Utilizati un instrument ISO de dimensiune 008 sau 010, cu irigantul in canal, pentru a
obtine permeabilitatea la lungimea determinata si confirmata cu un dispozitiv de locali-
zare a apexului.

b) Creati o cale de glisare (de ex. cu R-Pilot®) cu un motor DS special. Utilizati o miscare
de scobire foarte delicata si fara presiune. Amplitudinea fiecarei miscari de scobire nu
trebuie sa depaseasca 3 mm. Dupa 3 scobituri, indepartati instrumentul pentru crearea
caii de glisare, inspectati-l, curatati-I si irigati-I. Continuati in acelasi mod pana la lungi-
mea de lucru (indicata de opritor).

c) Dupa stabilirea unei cai de glisare, incheiati pregatirea la lungimea de lucru cu R20
prin repetarea pasilor 5 si 6. Reconfirmati lungimea de lucru cu R20.

10) Daca este necesar, se poate efectua o pregatire apicala cu un RECIPROC® Minima de di-
mensiune ISO mai mare. Selectati dimensiunea adecvata a instrumentului pentru canal.

11) Continuati intotdeauna cu protocoalele de dezinfectie 3-D. Recomandam utilizarea Smar-
tLite Pro EndoActivator®.

12) Uscati canalul cu conuri de hartie speciale inainte de obturarea cu conuri de gutaperca
speciale, potrivite si sigilant (recomandam utilizarea sigilantului AH Plus).

9 PRELUCRARE: INSTRUCTIUNI PENTRU IGIENA, CURATARE,
DEZINFECTARE Sl STERILIZARE

® |nstrumentele RECIPROC® Minima sunt dispozitive de unica folosinta si nu pot fi reutiliza-
te. Reutilizarea poate creste riscul de contaminare incrucisata sau de rupere a acestora.

® Dezinfectarea, curatarea si sterilizarea nu sunt aplicabile.
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ELIMINAREA iN SIGURANTA

Produsele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in siguran-
ta a dispozitivelor ascutite si contaminate.

DATA EXPIRARII
A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe eticheta.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav referitor la produs trebuie raportat producatorului si autoritatii competente,
conform reglementarilor locale.

GARANTIE Sl MASURI REPARATORII LIMITATE / LIMITAREA RASPUNDERII

Declaratie de declinare a raspunderii: Instructiunile de utilizare au fost validate de Dentsply
Sirona. Utilizatorii sunt singurii responsabili pentru orice abatere de la aceste instructiuni si/sau
pentru utilizarea unor metode alternative pentru tratamentul endodontic si/sau prelucrare, daca
este cazul. Dentsply Sirona nu isi asuma nicio raspundere pentru deteriorarea, vatamarea sau
orice responsabilitate legala determinata in mod direct sau indirect de catre utilizator din cauza
unei abateri de la Instructiunile de utilizare stabilite mai sus. Utilizatorul va respecta practicile
de siguranta si de legalitate inclusiv, dar fara a se limita la cele prezentate in acest document.

INFORMATII SUPLIMENTARE

A se vedea pagina de Internet dentsplysirona.com/ifu pentru:

® A obtine un exemplar imprimat gratuit al Instructiunilor de utilizare.

® (Obtine o explicare a simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare si etichete.


https://dentsplysirona.com/ifu
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
STERILNO - STERILISANO ZRACENJEM
JEDNOKRATNA UPOTREBA

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
RECIPROC® Minima iglice su endodontski instrumenti pogonjeni motorom, izradeni od le-
gure nikla i titanijuma, a koriste se za mehani¢ko oblikovanje i obradu korenskih kanala to-
kom endodontske terapije. Ovi uredaji su sterilni instrumenti za jednokratnu upotrebu za
leCenje korenskih kanala.

® KliniCke koristi:
KliniCka korist za pacijenta koji se leCi instrumentom RECIPROC® Minima je vracanje kom-
pletnosti i funkcije zuba kao deo endodontskog leCenja.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® |ndikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za leCenje endodontske bolesti.

® Namjena:
Motorni instrument namenjen preparaciji korenskog kanala (oblikovanje i debridman koren-
skog kanala).

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno leCenje korenskih kanala.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:
Endodontski instrumenti smeju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravi-
lima dobre stomatoloske prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. lekara opste
prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznata.

4 NACIN ISPORUKE

RECIPROC® Minima instrumenti se isporucuju u sterilnim blisterima.
Asortiman za RECIPROC® Minima sadrzi sledec¢e endodontske instrumente:
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Sifra ISO XXX YYYv
xx = duzina XXX - ISO veli¢ina
. Proizvod . Dovs_tupne Pakiranje i sadrzaj
yyy - veli€ina turpije YYY - veli¢ina konusa | duzine
z - koli¢ina po blisteru v — promenljiv konus
R20: ISO 020.008v Blister sa 6 instrumenata
N R25: ISO 025.008v (sterilni)
M ST RCPM zxx yyy RECIPROC® Minima 21/25/31 mm . )
R35: 1ISO 035.006v Blister sa 4 instrumenta
R45: 1SO 045.005v (sterilni)
R20: 1ISO 020.008v Blister sa
L R25: 1ISO 025.008v 2 instrumenta R20,
M ST RCPM 6xx AST 2:02:; Ra?]c® Minima 21/25/31 mm | 2 instrumenta R25,
R35: ISO 035.006v 1 instrumentom R35,
R45: 1ISO 045.005v 1 instrumentom R45
R20: ISO 020.008v
. R25: 1ISO 025.008v Blister sa 1 instrumentom
M ST RCPM 4xx AST RECI.PROC® Minima 21/25/31 mm | od svakog instrumenta
asortiman R35: ISO 035.006v N
(sterilni)
R45: 1SO 045.005v
R20: ISO 020.008v
ini R25: 1ISO 025.008v i i
M DD RCPM 625 yyy RECIPROC® Minima 25 mm Bllstfer .sa 6 instrumenata
Demo paket R35: 1SO 035.006v (sterilni)
R45: 1SO 045.005v
R20: ISO 020.008v
RECIPROC® Minima R25: 1ISO 025.008v Blister sa 1 instrumentom
M DD RCPM 4xx AST asortiman Demo 21/25/31 mm | od svakog instrumenta
paketa R35: 1ISO 035.006v (sterilni)
R45: 1SO 045.005v

5 SASTAV

® RECIPROC® Minima instrumenti se sastoje od tri glavne komponente: radnog dela izrade-

nog od legure nikla i titanijuma, silikonskog €epa u boji i mesingane drske sa prstenovima

u boji.

® |glice se proizvode postupkom koji rezultira iglicama u boji. Zbog ove vlasniCke obrade,
iglice mogu izgledati blago zakrivljene. Ovo nije proizvodni nedostatak i nije potrebno

ispravljati iglicu pre upotrebe. Kada ude u kanal, iglica prati anatomiju korenskog kanala.

6 KOMPATIBILNI UREDAJI

® RECIPROC® Minima instrumenti moraju se koristiti u kombinaciji sa endodontskim moto-
rom sa recipro¢nim gibanjem. Koristite samo odgovarajuci Dentsply Sirona motor i kole-
njak sa podesSavanjima RECIPROC® (ru¢no kod jakih zakrivljenosti).

® Trebaju se koristiti lubrikanti, kao $to su NaOCI, EDTA, ProLube i Glyde™.

® KoriSc¢enje rendgenskih snimaka u kombinaciji sa apeks lokatorom je odgovarajuci metod
odredivanja radne duzine. Stoper treba biti ispravno postavljen, uz pomoc¢ klesta na oklu-
zalnoj/incizalnoj referentnoj tacki za precizno merenje duzine.
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7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

® Strogo sledite ova Uputstva za upotrebu kako biste smanijili sledece rizike za uredaj, paci-

jenta i/ili korisnika:

O Ostecenje instrumenata.

O Unakrsna kontaminacija.

O Stvaranje toplote zbog nedovoljnog podmazivanja i navodnjavanja.

O Gutanje radnog dela instrumenta.

O Prekomerna instrumentacija.

Sterilnost se ne moze garantovati ako je pakiranje otvoreno, ostec¢eno ili mokro.

Kao §to je sluc€aj i sa svim instrumentima za obradu korenskih kanala na masinski pogon,
RECIPROC® Minima instrumenti se ne smeju Koristiti ako postoji nagla apikalna zakrivlje-
nost zbog povecanog rizika od separacije. U ovom slucaju, prethodno zakrivljene ru¢ne
turpije treba koristiti u apikalnom podrucju.

7.2 Mere predostroznosti

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod dece.
Tokom endodontskog zahvata koristiti sistem gumene brane.
Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

Pre upotrebe vizualno proverite kompletnost pakiranja (sterilnu barijeru ako je primenljivo).
Ne Koristiti ako je ambalaza ostecena.

Ne koristiti instrumente nakon isteka roka.
Obratite posebnu paznju na rezne ivice kako biste izbegli povrede i ostec¢enje proizvoda.

Pre koriS¢enja bilo kog instrumenta, proverite da li je on dobro povezan za glavu kontra-
ugla.

Koristite alate za radnu duzinu (npr. ENDO-M-BLOC® ili MINI ENDO-BLOC) za pravilno
postavljanje silikonskog grani¢nika na ciljnu radnu duzinu.

Pristupna Supljina uvek mora biti ispunjena NaOCI gelom.

Instrumenti se ne smeju potpuno potapati u rastvor natrijum-hipohlorita (NaOCI). Samo
radni deo NiTi instrumenta koji je u kontaktu sa pacijentom treba uroniti u koncentrat ras-
tvora NaOCI koncentracije ne vece od 5%.

Cesto gistite i pregledavajte instrumente tokom instrumentacije (tj. nakon svakog vala) i
odbacite sve instrumente sa tragovima nedostataka koji pokazuju odvrtanje ostrica, izdu-
zenje ili istroSenost, poput neravnih zZlebova ili ostecenih reznih ivica. Za zahtevne kanale
preporucuje se ceSce Ciscenje instrumenata da bi se izbeglo nakupljanje ostataka u zlebo-
vima.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se razdvajaju i/ili imaju nagla zakrivlje-
nja u oba smera.
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® Obilno i Cesto irigirajte kanal tokom celog postupka (u skladu sa dobrom stomatoloskom
praksom). Preporu€ujemo upotrebu DS irigacione igle i/ili instrumenta SmartLite Pro Endo-
Activator®.

® Uvek koristite minimalni pritisak na apikalni deo. Nikada nemojte silom gurati turpije niz ka-
nal.

® Kada instrument ne napreduje lako, oCistite i pregledajte rezne Zlebove, a zatim natopite,
rekapitulirajte ru¢nom iglicom i ponovo natopite.

® Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, bezbednije je koristiti turpijicu za oblikovanje
samo jednog kanala kako bi se smanjila opasnost od lomljenja. Obratite paznju na sledece
dobre prakse:

O Koristite novu turpiju i bacite je u otpad nakon obrade kanala (upotreba jednog kanala).
O Koristite ru€ne umesto rotacionih turpijica.

O Koristite male, fleksibilne i/ili NiTi turpije (ovo pomaze da se izbegne transport izmedu
kanala).

O Vizualno pregledajte radni deo nakon svakog vala i odbacite svaki instrument sa tragovi-
ma nedostataka koji pokazuju odvrtanje ostrica, izduzenje ili istroSenost, poput neravnih
zlebova ili ostecenih reznih ivica.

O Izbegavajte standardno neprekidno rotaciono kretanje, a umesto toga koristite male po-
krete pod nagibom (kretanje turpijom, oscilaciona kretnja namotavanja sata ili tehnika
balansa sile) kako biste ogranicili zamor rotacionog savijanja na instrumentima i produzili
njihovo ocCekivano trajanje.

Stetne / Nezeljene nuspojave

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja
leCenja korenskog kanala.

Uslovi skladiStenja / Rukovanje

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne sunCeve svetlosti.

RADNI KORACI

RECIPROC® Minima instrumenti se koriste sporim pokretima unutra i van (kljucanje). Amplitu-
da svake kretnje ne smije prelaziti 3 mm. Treba primenjivati samo vrlo lagani pritisak; nikada na
silu ne gurajte instrumente u kanal.

Za uske i zahtevne kanale, postupak treba zapoceti instrumentom veli¢ine R20.
U sluCajevima Sire anatomije kanala, odabir poCetne veliCine instrumenta je procena klini¢ara.

1) Pregledajte razliCite horizontalno zakrivljene radiografije ili CBCT snimke (ako je potrebno)
da biste procenili anatomiju, Sirinu i zakrivljenost kanala, kao i duzinu.

2) Pripremite odgovarajucu pristupnu Supljinu da biste omogudili laku identifikaciju otvora
kanala.

3) U pristupnu Supljinu stavite NaOCI ili EDTA gel (ako su kanali uski/kalcifikovani).

4) Odaberite R20 i postavite stoper na 2/3 procenjene duzine, koja se odreduje na temelju
rendgenskih snimaka ili CBCT slika.
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5) Uvedite R20 u pristupnu Supljinu. Pritisnite taster ON/OFF (ukljuCivanje/iskljuCivanje) ili no-
Zznu papucicu motora kada je instrument na otvoru kanala. Pomerajte instrument sporim
kljucaju¢im pokretima prema unutra i spolja. Amplituda svake kretnje ne sme da prelazi
3 mm. Treba primenjivati samo vrlo lagani pritisak — nikada na silu ne gurajte instrumente
u kanal. Nakon 3 kretnje, uklonite, oCistite i pregledajte R20.

6) Natopite kanal i potvrdite prohodnost ru¢nim instrumentom ISO veli¢ine 010 ili 008
(K-File ili C-PILOT®) povucenim 1 do 2 mm izvan duzine koju doseze R20.

7) Ponovite korake 5 i 6 dok R20 ne dosegne 2/3 kanala (oznaceno silikonskim stoperom),
obi¢no nakon 2-3 serije kljucajucih kretnji. Uklonite instrument.

8) Ponovite korake 5 i 6 dok R20 ne dostigne duzinu koju pokazuje integrisani apeks lokator.
U suprotnom, Koristite ru¢ni instrument ISO veliCine 010 ili 008 za odredivanje duzine uz
pomoc¢ stolnog apeks lokatora. Zatim ponavljajte korake 5 i 6 dok R20 ne dostigne radnu
duzinu (oznacenu silikonskim stoperom). Ponovo elektronski potvrdite radnu duzinu in-
strumentom R20.

9) Ako R20 prestane napredovati, nemoijte forsirati instrument; uklonite ga iz kanala. Treba
napraviti kliznu putanju (npr. uz pomo¢ instrumenta R-Pilot®).

a) Koristite instrument ISO veli€ine 008 ili 010, sa irigantom u kanalu, da biste postigli
prohodnost do duzine kako je odredeno i potvrdeno apeks lokatorom.

b) Napravite kliznu putanju (npr. koristec¢i R-Pilot®) sa odgovarajuc¢im DS motorom. Kori-
stite vrlo blage kljucajuc¢e kretnje bez pritiska. Amplituda svake kljucajuce kretnje ne
sme da prelazi 3 mm. Nakon 3 poteza, uklonite instrument za kliznu putanju, pregle-
dajte ga, ocCistite i zatim isperite. Nastavite na isti nacin do radne duzine (na koju uka-
zuje stoper).

c) Nakon §to se napravi klizna putanja, dovrsite pripremu za radnu duzinu instrumentom
R20 ponavljanjem koraka 5 i 6. Ponovo potvrdite radnu duzinu instrumentom R20.

10) Po potrebi se moze napraviti apikalna preparacija sa ve¢om ISO veli¢inom instrumenta
RECIPROC® Minima. Odaberite odgovarajucu veli€inu instrumenta za kanal.

11) Uvek sledite 3D protokole dezinfekcije. PreporuCujemo koriS¢enje instrumenta SmartLite
Pro EndoActivator®.

12) Osusite kanal odgovaraju¢im papirnatim vrhovima pre obturacije odgovaraju¢im gutaper-
ka vrhovima i zaptivalom (preporucujemo koris¢enje zaptivala AH Plus).

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU
| STERILIZACIJU

® RECIPROC® Minima instrumenti su samo za jednokratnu upotrebu i ne mogu se koristiti
viSe puta. Ponovna upotreba moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

® Dezinfekcija, CiScenje i sterilizacija nisu primenljivi.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje ostrih i konta-
minovanih uredaja u otpad.

DATUM ISTEKA

Ne koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.



12

13

14

160

IZVESTAJI O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom prijavite proizvodacu i nadleznom organu u skladu
sa lokalnim propisima.

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI POSTUPAK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Izjava o ograni€enju odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply

Sirona. Korisnici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili koris¢enje
alternativnih metoda za endodontsko leCenje i/ili obradu kada je to primenljivo. Preduzece
Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu odgovornost za ostecenje, povredu niti bilo kakvu zakon-
sku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrzavanja navedenih
uputstava za upotrebu. Korisnik treba da postuje bezbedne i zakonske prakse ukljuCujudi, iz-
medu ostalih, one koje su navedene u ovom dokumentu.

DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i nalepnice.
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SAMO ZA DENTALNU UPORABU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPORABU
STERILNO - STERILIZIRANO ZRACENJEM
JEDNOKRATNA UPORABA

UPUTE ZA UPORABU
STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPORABU

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
RECIPROC® Minima iglice su endodontski instrumenti pogonjeni motorom, izradeni od le-
gure nikla i titanija, a koriste se za mehani¢ko oblikovanje i obradu korijenskih kanala tije-
kom endodontske terapije. Ovi uredaji su sterilni instrumenti za jednokratnu uporabu za li-
jeCenje korijenskih kanala.

® KliniCke koristi:
Klinicka korist za pacijenta koji se lijeci instrumentom RECIPROC® Minima je vracanje cje-
lovitosti i funkcije zuba kao dio endodontskog lijeCenja.

2 SMJERNICE ZA UPORABU

® |ndikacija za uporabu:
Proizvodi su indicirani za lijeCenje endodontskih bolesti.

® Namjena:
Motorni instrument namijenjen preparaciji korijenskog kanala (oblikovanje i debridman kori-

jenskog kanala).

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno lijecenje korijenskih kanala.

® Predvideni korisnik i okruzenje uporabe:
Endodontske instrumente smiju koristiti samo u kliniCkom ili bolni€kom okruzenju, u skladu
s dobrom stomatoloskom praksom, od kvalificiranih stomatoloskih stru¢njaka kao $to su li-
jeCnici opce prakse, endo specijalisti (endodontisti) i stomatoloski asistenti.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nije poznato.

4 OBRAZAC ZA ISPORUKU
RECIPROC® Minima instrumenti se isporucuju u sterilnim blisterima.
RECIPROC® Minima asortiman obuhvaca sljedec¢e endodontske instrumente:



164

Kod ISO XXX YYYv
xx — duljina XXX - IS0 veli¢ina
! . Proizvod . Do§_tupne Pakiranje i sadrzaj
yyy - veligina iglice YYY - veli¢ina konusa duljine
z - koli¢ina po blisteru v - varijabilni konus
R20: ISO 020.008v Blister sa 6 instrumenata
N R25: 1SO 025.008v (sterilni)
M ST RCPM zxx yyy RECIPROC® Minima 21/25/31 mm ) )
R35: ISO 035.006v Blister s 4 instrumenta
R45: 1SO 045.005v (sterilni)
R20: ISO 020.008v Blister s
. R25: 1ISO 025.008v 2 instrumenta R20,
M ST RCPM 6xx AST :Egt'ﬁa?]o@) Minima 21/25/31 mm | 2 instrumenta R25,
R35: ISO 035.006v 1 instrumentom R35,
R45: 1ISO 045.005v 1 instrumentom R45
R20: ISO 020.008v
- R25: 1ISO 025.008v Blister s 1 instrumentom
M ST RCPM 4xx AST RECI.PROC® Minima 21/25/31 mm | od svakog instrumenta
asortiman R35: ISO 035.006v o
(sterilni)
R45: 1SO 045.005v
R20: 1ISO 020.008v
ini R25: 1SO 025.008v i i
M DD RCPM 625 yyy RECIPROC® Minima 25 mm Bllst.er.sa 6 instrumenata
Demo paket R35: ISO 035.006v (sterilni)
R45: 1SO 045.005v
R20: ISO 020.008v
RECIPROC® Minima | Ros: |SO 025.008v Blister s 1 instrumentom
M DD RCPM 4xx AST asortiman Demo 21/25/31 mm | od svakog instrumenta
paketa R35: 1SO 035.006v (sterilni)
R45: 1SO 045.005v

5 SASTAV

® RECIPROC® Minima instrumenti sastoje se od triju glavnih komponenti: radni dio od nikal-
titanijeve legure, obojeni silikonski stoper i oblozena mjedena drSka s obojenim prstenima.

® |glice se proizvode postupkom koji rezultira obojenom iglicom. Zbog ove vlasniCke obrade,
iglice mogu izgledati blago zakrivljene. Ovo nije greSka u proizvodnji i nije potrebno ravnati
iglicu prije uporabe. Nakon §to ude u kanal, iglica Ce slijediti anatomiju korijenskog kanala.

6 KOMPATIBILNI UREDAJI

® RECIPROC® Minima instrumenti moraju se koristiti u kombinaciji s endodontskim moto-
rom s recipro¢nim gibanjem. Koristite samo odgovarajuci Dentsply Sirona motor i kolje€nik
s postavkama RECIPROC® (ru¢no kod jakih zakrivljenosti).

® Trebaju se koristiti maziva poput NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

® KoriStenje rendgenskih snimaka u kombinaciji s apeks lokatorom je odgovaraju¢a metoda
odredivanja radne duljine. Stoper treba biti ispravno postavljen, uz pomoc¢ klijesta na oklu-
zalnoj/incizalnoj referentnoj toCki za to€no mjerenje duljine.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

® Strogo slijedite ove Upute za uporabu kako biste smanijili sljedece rizike za uredaj, pacijen-
ta i/ili korisnika:
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O Lom instrumenta.

O Unakrsna kontaminacija.

O Stvaranje topline zbog nedovoljnog podmazivanja i navodnjavanja.

O Gutanje radnog dijela instrumenta.

O Prekomjerna instrumentacija.

Sterilnost se ne moze jamciti ako je pakiranje otvoreno, osteceno ili mokro.

Sli¢no svim strojno pokretanim instrumentima za korijenske kanale, RECIPROC® Minima
instrumenti ne smiju se koristiti u korijenskom kanalu s naglom apikalnom zakrivljenoScu
zbog povecanog rizika od odvajanja. U tom slu€aju treba koristiti prethodno zakrivljene
rucne iglice u apeksnom podrucju.

7.2 Mijere 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, naoCale, masku).

Prije uporabe vizualno provjerite cjelovitost pakiranja (sterilnu barijeru kada je to primjeniji-
vo). Nemojte koristiti instrumente ako je ambalaza oStecena.

Nemojte koristiti instrumente nakon isteka roka valjanosti.

Obratite posebnu pozornost na rezne bridove kako biste izbjegli ozljede i oStecenje pro-
izvoda.

Prije uporabe bilo kojeg instrumenta, provijerite je li Cvrsto spojen na glavu koljeCnika.

Koristite alate za radnu duljinu (npr. ENDO-M-BLOC® ili MINI ENDO-BLOC) za pravilno
postavljanje silikonskog grani¢nika na ciljanu radnu duljinu.

Pristupna Supljina uvijek mora biti ispunjena s NaOCI.

Instrumenti se ne smiju potpuno uroniti u otopinu natrijeva hipoklorita (NaOCI). Samo radni
dio NiTi instrumenta koji je u kontaktu s pacijentom treba uroniti u koncentrat otopine Na-
OCI koncentracije ne vise od 5%.

Cesto gistite i pregledavajte instrumente tijekom instrumentacije (tj. nakon svakog vala) i
odbacite sve instrumente sa znakovima nedostataka koji pokazuju odvrtanje ostrica, izdu-
zenije ili istroSenost, poput neravnih Zljebova ili ostec¢enih reznih bridova. Za zahtjevne ka-
nale preporucuje se ¢esce CiSc¢enje instrumenata kako bi se izbjeglo nakupljanje ostataka u
zZljebovima.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se dijele i/ili imaju nagla skretanja ili
zakrivljenosti.

Obilno i Cesto irigirajte kanal tijekom cijelog postupka (u skladu s dobrom stomatoloSkom
praksom). Preporucujemo uporabu DS irigacijske igle i/ili instrumenta SmartLite Pro Endo-
Activator®.

Uvijek koristite minimalni apikalni pritisak. Nikada ne silite iglice niz kanal.

Kada instrument ne napreduje lako, oCistite i pregledajte Zljebove za rezanje, a zatim nata-
pajte, rekapitulirajte ru¢nom iglicom i ponovno natapajte.
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® Za oblikovanje izrazito zakrivljenih kanala sigurnije je koristiti iglicu samo za oblikovanje
jednog kanala kako bi se smanjio rizik od loma. Obratite pozornost na sljedece dobre prak-
se:

O Upotrijebite novu iglicu i bacite je nakon lije€enja kanala (koriStenje za jedan kanal).
O Koristite ru€ne umijesto rotirajucih iglica.

O Koristite male, fleksibilne ili/i NiTi iglice (ovo ¢e pomoci u izbjegavanju transportacije ka-
nala).
O Vizualno pregledajte radni dio nakon svakog vala i odbacite svaki instrument sa znakovi-

ma nedostataka koji pokazuju odvrtanje ostrica, izduzenje ili istroSenost, poput neravnih
zZljebova ili ostecenih reznih bridova.

O |zbjegavajte standardno kontinuirano rotacijsko razvrtanje i umjesto toga upotrijebite
kretnje pod malim kutom (kretanje turpijanjem, oscilacijsko gibanje navijanja sata ili teh-
nika uravnotezene sile) kako biste ogranicili zamor instrumenata rotacijskim savijanjem i
produzili njihov oCekivani vijek trajanja.

NeZeljene reakcije / Stetne nuspojave

Privremena postoperativna nelagoda opcenito moze nastati kao posljedica lije¢enja korijen-
skog kanala.

Uvijeti skladistenja / Rukovanje

Proizvode drzite u suhom i Cistom okruzenju, daleko od izvora vlage i izravne sunceve svjetlos-
ti.

DETALJNE UPUTE

RECIPROC® Minima instrumenti se koriste sporim pokretima unutra i van (kljucanje). Amplitu-
da svake kljucajuce kretnje ne smije prelaziti 3 mm. Treba primjenjivati samo vrlo lagani priti-
sak; nikada na silu ne gurajte instrumente u kanal.

Za uske i zahtjevne kanale, postupak treba zapoceti s instrumentom veli¢ine R20.
U slu€ajevima Sire anatomije kanala, odabir po¢etne veli€ine instrumenta je procjena kliniCara.

1) Pregledajte razliCite vodoravno zakrivljene radiografije ili CBCT snimke (ako je potrebno)
kako biste procijenili anatomiju, Sirinu i zakrivljenost kanala, kao i duljinu.

2) Pripremite odgovarajucu pristupnu Supljinu kako biste omogucili laku identifikaciju otvora
kanala.

3) U pristupnu Supljinu stavite NaOCI ili EDTA gel (ako su kanali uski/kalcificirani).

4) Odaberite R20 i postavite stoper na 2/3 procijenjene duljine, koja se odreduje na temelju
rendgenskih snimaka ili CBCT slika.

5) Uvedite R20 u pristupnu Supljinu. Pritisnite tipku ON/OFF (ukljuCivanje/iskljucivanje) ili
noznu papucicu motora kada je instrument na otvoru kanala. Pomicite instrument sporim
kljucaju¢im kretnjama unutra i van. Amplituda svake kljucajuce kretnje ne smije prelaziti
3 mm. Treba primjenjivati samo vrlo lagani pritisak — nikada na silu ne gurajte instrumente
u kanal. Nakon 3 kljucajuce kretnje, uklonite, oCistite i pregledajte R20.

6) Irigirajte kanal i potvrdite prohodnost ru¢nim instrumentom ISO veli€ine 010 ili 008
(K-File ili C-PILOT®) povucenim 1 do 2 mm izvan duljine koju doseze R20.
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7) Ponovite korake 5 i 6 dok R20 ne dosegne 2/3 kanala (oznaceno silikonskim stoperom),
obi¢no nakon 2-3 serije kljucajucih kretnji. Uklonite instrument.

8) Ponovite korake 5 i 6 dok R20 ne dostigne duljinu koju pokazuje integrirani apeks lokator.
U suprotnom, upotrijebite ru¢ni instrument ISO veliCine 010 ili 008 za odredivanje duljine
uz pomo¢ stolnog apeks lokatora. Zatim ponavljajte korake 5 i 6 dok R20 ne dostigne rad-
nu duljinu (oznacenu silikonskim stoperom). Ponovno elektronicki potvrdite radnu duljinu s
R20.

9) Ako R20 prestane napredovati, nemojte forsirati instrument; uklonite ga iz kanala. Treba
napraviti kliznu putanju (npr. uz pomo¢ instrumenta R-Pilot®).

a) Koristite instrument ISO veli¢ine 008 ili 010, s irigantom u kanalu, kako biste postigl
prohodnost do duljine kako je odredeno i potvrdeno apeks lokatorom.

b) Napravite kliznu putanju (npr. koristeci R-Pilot®) s odgovarajuc¢im DS motorom. Koris-
tite vrlo blage kljucajuce kretnje bez pritiska. Amplituda svake kljucajuce kretnje ne
smije prelaziti 3 mm. Nakon 3 poteza, uklonite instrument za kliznu putanju, pregledaj-
te ga, oCistite i zatim isperite. Nastavite na isti nacin do radne duljine (kao s$to pokazuje
stoper).

c) Nakon §to se napravi klizna putanja, dovrsite pripremu za radnu duljinu s R20 ponav-
ljanjem koraka 5 i 6. Ponovno potvrdite radnu duljinu s R20.

10) Po potrebi se moze napraviti apikalna preparacija s vecom ISO veli¢inom instrumenta
RECIPROC® Minima. Odaberite odgovarajucu veli€inu instrumenta za kanal.

11) Uvijek slijedite 3D protokole dezinfekcije. Preporucujemo koristenje instrumenta SmartLite
Pro EndoActivator®.

12) Osusite kanal odgovarajuc¢im papirnatim vrhovima prije obturacije odgovarajucim gutaper-
ka vrhovima i brtvilom (preporucujemo koristenje brtvila AH Plus).

OBRADA: UPUTE ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU
| STERILIZACIJU

® RECIPROC® Minima instrumenti su samo za jednokratnu uporabu i ne mogu se koristiti vi-
Se puta. Ponovna uporaba moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

® Dezinfekcija, CiS¢enje i sterilizacija nisu primjenjivi.

SIGURNO ZBRINJAVANJE UREDAJA

Proizvodi se moraju zbrinuti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i konta-
miniranih uredaja.

DATUM ISTEKA

Ne koristiti nakon isteka roka navedenog na naljepnici.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH INCIDENATA

Svaki ozbiljan incident u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u skla-
du s lokalnim propisima.
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JAMSTVO | OGRANICENI PRAVNI LIJEK/OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

Odricanje od odgovornosti: Upute za uporabu potvrdila je tvrtka Dentsply Sirona. Korisnici su
iskljuCivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputa i/ili primjenu alternativnih metoda en-
dodontskog tretmana i/ili obrade. Dentsply Sirona ne prihvac¢a nikakvu odgovornost za Stetu,
ozljedu ili bilo kakvu pravnu odgovornost koju korisnik izravno ili neizravno snosi zbog odstu-
panja od gore navedenih uputa za uporabu. Korisnik ¢e se pridrzavati sigurne i zakonite prak-
se, ukljucujuci izmedu ostalog, one navedene u ovom dokumentu.

DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-mjesto dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni tiskani primjerak Uputa za uporabu.

® Dobijte objasnjenje neuskladenih simbola za Upute za uporabu i naljepnice.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Ovlasteni zastupnici

Endo
Easy
Efficient
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DENTSPLY DeTrey GmbH
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Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Uvoznik u EU

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona StraBe 1

5071 Wals bei Salzburg
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CAMO 3A LJEHTAJIHA YTIOTPEBA

CAMO 3A lTPO®ECUOHATIHA YTIOTPEBA
CTEPUJIHO - CTEPUTIN3NPAHO YPE3 OBJTbYBAHE
EZJHOKPATHA YIIOTPEBA

NHCTPYKUWWN 3A YITOTPEBA
CTEPUITHWN EHOOOOHTCKN MHCTPYMEHTW 3A EOHOKPATHA YINOTPEBA

1 ONMCAHME HA NMPOOYKTA

® OnucaHue Ha npoaykKTa:
Munute RECIPROC® Minima ca eHAo4OHTCKN MHCTPYMEHT, 3a4BWKBaH OT MOTOp, n3pabo-
TEH OT HUKeN-TUTaHOBA CrniiaB, KOWTO Ce M3MOoMn3Ba 3a MexaHM4YHO 0pOpMSIHE 1 MOAroTOBKA
Ha KOPEHOBWUTE KaHamnu Nno BpeMe Ha eHOo4O0HTCKa Tepanus. Te3n n3genns ca CTepunHun
WHCTPYMEHTM 32 KOPEHOBM KaHann 3a eqHoKpaTHa ynoTtpeba.

® KrnnHWYHM NON3W:
KnuHnyHata nonsa 3a nauyuneHTa, nekyBaH ¢ RECIPROC® Minima, e Bb3CTaHOBsSIBaHE Ha
uenoctTa n yHKLUMsTa Ha 3bba KaTto YacT OT eHAOAOHTCKOTO fleYEHne.

2 T1OKASAHUA 3A YIIOTPEBA

® [lokasaHud 3a ynoTtpeba:
[MpoayKTuTe ca NnpeaHas3HayYeHn 3a fievyeHme Ha eHOoL4OHTCKM 3abonsaBaHus.

® [IpegHasHayeHue:
NHCTpymeHT, 3aaBmkBaH OT MOTOP, NpefHa3HadYeH 3a NOAroTOBKA Ha KOPEHOBUS KaHan
(odpopmsiHe n oebpuamaH Ha KOPEHOBUS KaHan).

® [IpeagBungeHa nonynaums NauyneHTn:
|-|aLI|I/IeHTl/I, KOUTO Ce HY>XOaAT OT Jie4eHne Ha KOpeEHOBW KaHalu.

® | leneBu noTpebuTen n cpega Ha ynorpeba:
EHOOAOHTCKUTE MHCTPYMEHTU TpsiOBa Aa ce M3nonssaT camo B KIMHUYHA Unn 60nHMYHa
cpena, npuv cnasBaHe Ha AobpaTa AeHTanHa npakTuka, oT KBanuduuupaHm cneunanuctm
No AeHTanHa MeauumHa, KaTo O6LLIONPaKTUKYBaLLM Nekapu, KakTo U cneuuanmcTy No eHao-
[IOHTUA (EHOOAOHTUN) M ACUCTEHTU MO AeHTanHa MmeauLmHa.

3 [POTMBOIOKA3AHNA

Hama nasectHu.

4 OOPMA HA JOCTABAHE
NHcTpymeHTuTe RECIPROC® Minima ce focTaBaT B CTepunHm 6nuctepu.
lamata RECIPROC® Minima BkrntoyBa cnegHuUTe eHA040HTCKU NHCTPYMEHTMU:
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Kopn

XX-ObJDKNHa

yyy-ObIbKnHa Ha nunarta

Z-KonuyecTBo B 6nnctep

Mpoaykr

ISO XXX YYYv
XXX-pa3mep no ISO

YYY-pasmvep Ha wudrta

V-NPOMEHNUB LWNPT

Hannynmn
OBIMKUHN

OnakoBKa 1 cCbabpXaHue

M ST RCPM zxx yyy

RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Brnuctep ¢ 6 nHCTpymeHTa
(cTepwntm)

Bnuctep ¢ 4 uHcTpymeHTa
(cTepunHm)

M ST RCPM 6xx AST

AcopTumeHT
RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Brnnctep ¢

2 uHctpymeHTta R20,
2 uHcTpymeHTta R25,
1 nHcTpymeHT R35,
1 nHcTpymeHT R45

M ST RCPM 4xx AST

AcCOpTUMEHT
RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: I1SO 045.005v

21/25/31 mm

Bnuctep ¢ no 1 nHCTpymeHT
OT BCEKN UHCTPYMEHT
(cTepuneH)

M DD RCPM 625 yyy

[emMoHcTpayoHeH
naket RECIPROC®
Minima

R20: ISO 020.008v
R25: I1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: I1SO 045.005v

25 mm

Bnuctep ¢ 6 MHCTpymeHTa
(cTepunHm)

M DD RCPM 4xx AST

ACOPTUMEHT OT
OEMOHCTPaLMOHHN
naketn RECIPROC®
Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: I1SO 045.005v

21/25/31 mm

Brnuctep ¢ no 1 nHCTpymMeHT
OT BCEKU UHCTPYMEHT
(cTepuneH)

5 CBbCTAB

® [Ipogyktute RECIPROC® Minima ce CbCTOAT OT TPU OCHOBHM KOMMOHEHTA: paboTHa YacT
OT HMKEN-TUTaHOBA CMMaB, LBETEH CUIIMKOHOB CTOMEP M PbKOXBaTKa C MECUHIOBO MOKPU-
TWE C UBETHUN NPBCTEHMW.

® [lunute ce nNpousBexaaTt NOCPeaCcTBOM NpoLec, B pe3ynTaT Ha KOMTO ce nosny4yasa LBeTHa

nuna. Mopaau Ta3n naTeHToBaHa 06paboTka NUNUTE MOXe Aa U3rnexaart Neko U3KPUBEHW.
ToBa He e Npon3BOACTBEH AeEKT U HE € HeobXxoauMO Aa usnpaesTe nunarta npeam ynoT-
peba. Cnepn kaTo nonagHe B kaHana, nunara Lie cneasa aHaToOMUsiTa Ha KOPEHOBUS KaHar.

CbBMECTUMW N3OETTNA

NuctpymeHTute RECIPROC® Minima Tpsibea ga ce nanonssat B KOMOMHaUUA ¢ eHOOL4OHT-
CKM MOTOpP C Bb3BpPaTHO-MOCTbNATENHO ABWXeHMe. /I3non3Bante camo crneumaneH MoTop
Dentsply Sirona n koHTpabrbna ¢ HacTporkute RECIPROC® (pb4HO Npu eKCTPEMHU KpU-
BUHN).

Tpsabea ga ce n3nonaeart cMas3oyHu matepuanu, kato Hanpumep NaOCI, EDTA, ProLube,
Glyde™.

3non3BaHeTo Ha PEHTreHOBU CHUMKM B KOMOMHAaLUUSA C anekc NoKaTop € NOAXOAALNAT Me-
TOA 3a HelHoTOo onpeaensHe. CtonepbT TpsbBa Aa 6bae NPaBUHO MNO3ULIMOHMPAH C MNO-
MoLLTa Ha KneLum BbpXy OKny3anHaTta/MHum3anHaTa pedepeHTHa Touka 3a TOYHO M3MepBa-
He Ha ObikMHaTa.
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7 BEJIEXXKN 3A BE3OINACHOCT
7.1 TpepynpexgeHus

CnasBaiiTe CTPUKTHO MHCTPYKLUMUTE 3a yrnoTpeba 3a eHOOAOHTCKMN NPOAYKTK, 3a Aa cBefe-
Te 0 MUHUMYM CNeaHUTE PUCKOBE 3a U3AenMeTo, nauueHTa u/unm notpedurens:

O CuynBaHe Ha UHCTPYMEHTA.

O KpbcTocaHo 3ambpcsiBaHe.

O 'eHepupaHe Ha TonnuHa nopagn HegoOCTaTbYHO CMasBaHe N NpuUrnpaHe.
O lMornbwaHe Ha paboTHaTa YacT Ha MHCTPYMEHTA.

O [MpekaneHo MHOro MHCTPYMEHTW.

CTepI/IJ'IHOCTTa He Moxe aa 6bvae rapaHTunpaHa, ako onakoBkaTta € buna OTBOpPEHAa, NnoBpe-
JeHa 1Urnn Mokpa.

Mogo6bHO Ha BCUMYKM MALUMHHO 3aABMXBAHN UHCTPYMEHTM 3@ KOPEHOBMW KaHanu, UHCTPY-
meHTuTe RECIPROC® Minima He TpsibBa fa ce n3nonssa B KOPEHOB KaHar ¢ psidka anu-
KanHa KpuBMHa NOpaan NOBULLIEH PUCK OT pa3kavaHe. B To3u cny4van B anukanHata obnact
TpsbBa Aa ce M3non3eat nNpeaBapuUTENHO U3BUTU PHYHM MUMW.

7.2 [lpepnasHn mepku

BesonacHocTTa 1 epekTUBHOCTTa Ha ynoTpebaTta He ca YCTaHOBEHMW Npy GPEMEHHN UK
KbPMEeLLIM XXeHN unu geua.

Mo Bpeme Ha eHOOAOHTCKaTa npoueaypa UsnonasBanTe cuctema 3a kodepaam.

3a Bawa cobcTBeHa 6e30MacHOCT HOceTe NUYHWM NpeanasHu cpeacTsa (pbkaBuum, o4una,
Macka).

[MpoBepeTe BM3yarnHo LLENOCTTa Ha onakoBkaTa (ctepunHa 6apuepa, Korato € nNpunoXxXumo)
npeam ynotpeba. He nsnonssanTte MHCTPYMEHTUTE, ako ONakoBKaTa € noBpeaeHa.

He n3nonssaute MHCTPYMEHTUTE Cnen n3tn4aHe Ha Cpoka Ha rogHocCT.

OGbpHeTe cneumanHo BHMMaHe Ha pexeluTe pbboBe, 3a Aa n3berHete HapaHsaBaHe U
noBpeaa Ha NnpoayKTuTe.

Mpeawn aa usnonssaTe KOWTO U Aa € MHCTPYMEHT, YBepeTe ce, Ye e Ao6pe CBbp3aH KbM
rmaearta C KOHTpa-brbil.

M3nonaBante MHCTPYMEHTU 3a onpeaensaHe Ha paboTHaTa gbwkuHa (Hanp. ENDO-M-
BLOC® wnu MINI ENDO-BLOC), 3a ga nosuumoHnparte npaBuiiHO CUITMKOHOBUWS CTOMEp Ha
XenaHata paboTHa obImKMHa.

KyxuHaTa 3a goctbn BuHaru ce 3anbnsa ¢ NaOCI.

NHCcTpymeHTUTe He TpsibBa 4a ce noTanAT U3usno B pa3TBOP Ha HAaTPUEB XUMOXITOPUT
(NaOCl). Camo paboTHaTa YacT Ha HUKEN-TUTAaHOBUS MHCTPYMEHT, KOATO € B KOHTaKT C na-
ymeHTta, TpsibBa ga 6bae notansiHa B KOHUeHTpupaH pa3teBop Ha NaOCI ¢ koHUeHTpauma
He no-ronsima ot 5%.
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® [JouncTBanlTE N NPOBEPSBANTE MHCTPYMEHTUTE YECTO MO BpeEME Ha paboTa (T.e. cnea Bcska
CTbMKa) N U3XBBPNANTE BCEKN MHCTPYMEHT C NPU3HaLM Ha NoBpeaa KaTto pasBbpTaHe Ha
ocTpueTaTa, yabimKaBaHe Unm 3HoCBaHe, KaTto oNIenTn ¢ HEPaBHOCTU NN NOBPEAEHM pe-
Xewm pbbose. NMpu CNOXHU KaHanu ce NpenopbyBa MHCTPYMEHTUTE Aa ce NoYUCTBaT Mno-
4ecTo, 3a Aa ce n3berHe HaTpynBaHe Ha 3aMbpCsiBaHUSA BbB (prientuTe.

® bbaeTe BHAMATENHM B anukanHata obnacT v B KaHanu, KouTo ce pasgenaT u/vnum nvat
peskn unm S-obpasHn KPUBUHM.

® |purnpanTte oOMNHO K YeCTO KaHana no Bpeme Ha npoueayparta (B CbOTBETCTBUE C 40OPU-
Te AeHTanHu npaktukn). NpenopbvyBame ynotpebata Ha upuraumoHHa urna DS n/unum
SmartLite Pro EndoActivator®.

® BuHaru nsnonaesante MMHUMAaHO anukanHo HansraHe. Hukora He nsnonssanTe npexkomep-
Ha Cuna, 3a a BbBeaeTe nNuiinTe B KaHarsa.

® KoraTo MHCTPYMEHTBLT He Ce NpPUABWXKBA NECHO Hanpes, NoYMCTeTE U NPOBEPETE PEXELLN-
Te ynew, cnepj ToBa ru upuruparite, obpaboTteTe rn NOBTOPHO C pbyHa NUNa u rm npurnpan-
Te OTHOBO.

® [1pu opopMsiHE Ha U3KITIOYNTENHO KPMBU KaHanu e no-6e3onacHo nunaTa Aa ce usnonsea
3a 0hOopMsIHE CaMO Ha eauH KaHar, 3a fja ce Hamanu puckbT OT cyynBaHe. O6bpHeTe BHU-
MaHue Ha criegHuTe Jo6pu NPaKkTUKK:

O M3anonasainTe HOBa nNuna v g n3xsbpneTe cneq obpaboTkaTta Ha kaHana (ynotpeba camo
3a eaunH KaHan).

O M3non3saiTe pbyHM BMECTO POTALMOHHU NMUIN.

O MsnonaBaiTe Manku no pasmep, MBKaBu U/ HUKEN-TUTaHOBU NN (TOBA LLie MOMOrHe
fa nsberHeTe TpaHCMOPTUPAHETO Ha kaHana).

O BusyanHo npoBepsiBanTe paboTHaTta YacT cref BCsAka CTbMNKa N N3XBbPMSANTE BCEKUN UHC-
TPYMEHT C Npu3HauuM Ha nospeaa KaTto pa3BbpTaHe Ha ocTpueTarta, yabrmkaBaHe unm us-
HOCBaHe, kKaTo hNenTn C HepPaBHOCTN NN NOBPEAEHN pexeLwm pbbose.

O N3bsareariTe CTaH4APTHOTO pPa3LUMpPSIBALLO HEMPEKBCHATO POTALMOHHO ABMXKEHNE U
BMECTO TOBa M3MNOn3BanTe ABWKEHUS NOA ManbK brbf (NMUNeLo ABUXKEHNE, BbPTALLO OC-
LMnMpaLLo ABMKEHME U TEXHMKA Ha BanaHcupaHa cuna), 3a ga orpaHn4uTe ymoparta
OT POTALMOHHOTO OrbBaHE Ha MHCTPYMEHTUTE U Aa nogobpuTe ekcrnnoaTaunoHHUS UM
XXMBOT.

CTpaHn4HM peakuum / HeXxenaHu CTpaHn4Hu epekTn
KaTto UAno B pe3yntart Ha ie4eHne Ha KOPEHOBU KaHalim MoXXe Ja Bb3HUKHE BPEMEHEH Cleo-
nepaTtMBeH OUCKOM®OPT.

Ycnosus 3a cbxpaHeHue / bopaBeHe

C'bXpaHFIBaVITe NPoAYKTUTE B CyXa U YNCTa cpeaa, ganey ot U3TOYHMUWM Ha Briara u rnpska
ClTbHY€EeBa CBETIIMHA.
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NHCTPYKUNWN CTBIKA MO CTbIKA

NHcTpymeHTuTe RECIPROC® Minima ce nanonasat ¢ 6aBHM OBUXKEHUSI HABBTPE M HaBbH (Nyn-
cupaLlo ABmxeHue). AMNnuTyaaTa Ha BCSIKO NyncmMpallo ABumxkeHne He TpsabBa Aa HaaBuvwasa
3 mm. TpsabBa ga ce npunara camo MHOrO flek HAaTUCK; HEe U3MNoN3BaKrTe NPEKOMeEpPHa cuna, 3a
Aa BbBeaeTe NMHCTPYMeHTa B KaHana.

Mpw TECHN 1 CNOXHW KaHanu npoueaypaTa TpsibBa Aa 3anoyHe ¢ UHCTPYMEHT ¢ pasmep R20.

B cnyyaun Ha no-mpoka aHaToMUsi Ha kaHana n3bopbT Ha MbpBOHAYarHWS pasmep Ha UHCTPY-
MEHTa € Mo NpeLeHka Ha KNnHMuucTa.

1)

Mpernegante pasnMyHnU PEHTITEHOBU CHUMKM C XOpu3oHTaneH brbn unn CBCT nsobpaxe-
HKMA (ako e Heobxoanmo), 3a Aa OLEHUTE aHAaTOMUATA, LUMPMHATa U KpMBMHATa Ha KaHana
N Aa npeueHnTe HeroBaTa AbImDKMHa.

MogroTtBeTe noaxoasdiuia KyxmHa 3a AOCTbIl, 3a Aa MOXeTe NNeECHO Aa I/ID,eHTI/ICbI/lLI'I/IpaTe oT-
BOpuUTE Ha KaHanure.

MoctaBete NaOCI unu EDTA ren (ako kaHanuTe ca TeCHW/KanuupaHu) B KyxmHaTta 3a goc-
Tb.

N3bepeTte R20 n HacTporiTe cTonepa Ha 2/3 oT npeanonaraemarta AbikuHa, onpegeneHa
Bb3 OCHOBA Ha peHTreHoBuTe cHUMKKM unu CBCT nsobpaxeHusaTa.

BbvBegete R20 B KyxmHaTta 3a 4ocTbM. HaTucHeTe ByTOHa 3a BKOYBaHE/U3KITHOYBaHE U
negana Ha MoTopa, Korato MHCTPYMEHTBLT € B OTBOpa Ha KaHana. [ABmxkeTe MHCTPyMeHTa ¢
6aBHO NOCTENEHHO BbBEXAAHE U U3BaXAAaHe HaBbTPE N HaBbH. AMNNUTyA4aTa Ha BCAKO
nyncupawo ABMXeHNe He Tpsbea Aa Hagsuwasa 3 mm. Tpsabea ga ce npunara camo
MHOrO fnieK HaTUCK; HEe U3MOoN3BanTe NPeKOMepHa cuna, 3a Aa BbBefeTe NHCTPYMEHTa B
kaHana. Cneg 3 nyncupalwiun OBMXeHNa nspagete, noyncrete n nposepete R20.

Wpurupante kaHana n notBbpAaeTe NPoXoaUMOCTTa My C pPbY€H MHCTPYMEHT C pasmep no
ISO 010 unun 008 (K-File nnu C-PILOT®), nsHeceH Ha 1 — 2 mm u3BbH Ab/MKMHATA, 40C-
Turnarta ¢ R20.

MoBTopeTe cTbnkm Ne 5 n 6, gokato R20 gocturHe 2/3 oT KaHana (ykazaHo OT CUITMKOHO-
BUS cTONEp), 0OMKHOBEHO cnepf 2 — 3 cepun OT nyncupawm apmxkeHus. OTCTpaHeTe MHCT-
pymeHTa.

MosTopeTe cTbnkn Ne 5 n 6, gokato R20 gocTurHe gbmkuHaTa, NnocoYeHa OT UHTerpupa-
HWSA anekc nokaTtop. B NnpoTMBeH cryyan nsnonssante pbyeH MHCTPYMEHT C pas-

mep no ISO 010 unu 008, 3a ga onpegenuTe AbMKUHATa C NOMOLLTA Ha HAaCTONEH anekc
nokatop. Cnep toBa nosTtopeTe cTbnkn Ne 5 n 6, pokato R20 gocturHe paboTHaTa cn
ObIkMHA (yKaszaHa oT cunmnkoHoBusa ctonep). NoTBbpaeTe oTHOBO paboTHaTa ObImKMHa
4ype3s enekTpoHHM cpeacTea ¢ R20.

Ako R20 cnpe xoga cu Hanpepn, He u3nonssarnTe NPeKkoMepHa cuna, a ro u3aBaguTe oT Ka-
Hana. Heobxoaumo e ga ce cb3gage TPaekTopus Ha nNib3raHe (Hanp. C UHCTPYMeEHTa
R-Pilot®).

a) WNanonaearite MHCTpymeHT ¢ pa3mep no ISO 008 nnn 010, c npuraHT B kKaHana, 3a ga
MNOCTUrHeTEe NPOXOAMMOCT A0 ObIKMHATA, onpeaeneHa u NoTBbpAaeHa C anekc fiokaTo-
pa.

b) Cb3pante Tpaektopusa Ha nib3raHe (Hanp. ¢ R-Pilot®) cbe cneuynaneH motop DS. W3-

BbpLUBaNTE MHOrO BHUMAaTENHW NyricupaLLm ABWXKEHUs U 6e3 HaTuck. AMnnuTyaarta Ha
BCSIKO Nyncupallo ABuxeHue He TpsibBa aa Hageuwasa 3 mm. Cneg 3 nyncupaiym
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ABWKEHNS U3BAZETE NMHCTPYMEHTA 3a Cb3aBaHe Ha TPaeKkTopusl Ha NiTb3raHe, orne-
[aunTe ro u ro NoYMCTeTE, crneg KoeTo ro npurmpante. MNpogbrmkeTte NO CbLUNA HAYMH
A0 gocTuraHe Ha paboTHaTa OAbMKWHA (KaKTO € yKa3aHo OT cTonepa).

c) Cnep cb3gaBaHe Ha TpaeKkTopusi Ha NiTb3raHe, 3aBbpLueTe NnogroToBkaTa Ao paboTHa-
Ta obmkuHa ¢ R20, kato nosTopute cTbnkn Ne 5 n 6. [NNoTBbpaeTe 0THOBO paboTHaTa
ObmknHa ¢ R20.

10) Ako e HeobxogMMo, MOoXe Aa ce Hanpasw anvkanHa npenapaums ¢ RECIPROC® Minima ¢
no ronsam pasmep no ISO. N36epeTe noaxoasawmsa pasmep Ha MHCTPyMeEHTa 3a KaHana.

11) Bunaru cnassanite npotokonute 3a 3-D ge3nHdekums. NpenopbyuBame ynotpebarta Ha
SmartlLite Pro EndoActivator®.

12) MNoacylweTe kaHana cbe cneynanHn xaptTuenn wudtose, npean ga ro obTypmparte cbe
crneyumanHm noaxoasaLm rytanepkosu WnTose n ynnbTHUTEN (MpenopbyBame ynotpebda-
Ta Ha ynnbTHUTEN AH Plus).

OBPABOTKA: MHCTPYKUWNWN 3A XUT'MEHA, NMOYNCTBAHE, DE3NHPEKLNA
N CTEPUTTN3ALIVA

® |[IHcTpymeHTuTe RECIPROC® Minima ca camo 3a egHokpaTHa ynotpeba 1 He moraTt ga ce
n3nons3eaT NoBTOPHO. [NoBTOpHaTa ynoTpeba MoXe Aa yBenuym pucka ot KpbCTOCaHO 3a-
MbpCsSiIBaHE UK CYyNBaHe.

® D,e3I/IH(beKLI,I/IFITa, NoO4YNCTBAHETO N CTEPUNTN3aLnNATa HE Ca NMPUIoOXKNMMN.

BEE3OMNMACHO N3XBBPITAHE HA N3OEJTMETO

MpoaykTuTe TpsibBa Aa ce U3XBbPNAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeadu 3a 6esonacHo
N3XBBbPIAHE Ha OCTPU U 3aMbPCEHN U3AENUS.

CPOKHATOOHOCT

He nanonseaiite crneq nsTnyaHe Ha Cpoka Ha roJIHOCT, NMOCOYEH Ha eTUKeTa.

AOKNAABAHE HA CEPUO3HN MHUWAOEHTW

Bcekn ceproseH MHUMOEHT BbB Bpb3Ka C NpoaykTa TpsibBa Aa 6bae AoknagBaH Ha Npov3Boan-
Tens U Ha KOMMNETEHTHMS OpraH Ha abp)kaBaTta cnopea MecTHUTe pasnopeaodu.

FAPAHUNA N OTPAHNYEHA SAWLWNTA/ONPAHNYABAHE HA
OTIFrOBOPHOCTTA

OTka3 OT OTroBOpPHOCT: MHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba ca sanugupaxu ot Dentsply Sirona lNoTpe-
ouTenuTe HOCAT MbJiHa OTFOBOPHOCT 3a BCHAKO OTKIMOHEHWE OT T€3U MHCTPYKUUM U/ unu 3a ns-
Non3BaHETO Ha anTepHaTUBHM METOAMN 3a EHOO0A0HTCKO fieveHne n/mnn obpaboTka, Korato e
npunoxmmo. Dentsply Sirona He noema HMKakBa OTFOBOPHOCT 3a LLEeTU, HapaHABaHNA NN Kak-
BaTO M Oa € NpaBHa OTFOBOPHOCT, MOHECEHa NPSIKO NN KOCBEHO OT NoTpebutensa nopagn oTk-
NOHEHME OT MHCTPYKUUUTE 3a ynoTpeba, nsnoxeHu no-rope. Notpedbutenar e onbXeH aa cnas-
Ba 0e30nacHn 1 3aKOHOCHOBPAa3HN NPAKTUKK, BKIIOYMTENHO, HO HE CaMO, Te3U, U3NOXEHU B
HacTOALWMS AOKYMEHT.

AOMbITHUTEITHA NHOOPMALINA

BwxTe yebcTpanmyata dentsplysirona.com/ifu, 3a ga:
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® [lonyyete 6e3nnaTtHoO nevaTtHo konme ot N3Y.

® [JonyyeTe 0OsICHEHNE HA HEXapPMOHM3MpaHn cumeonu B I3Y n etuketure.
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
STERILNO - STERILISANO ZRACENJEM
JEDNOKRATNA UPOTREBA

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
RECIPROC® Minima iglice su endodontski instrumenti pogonjeni motorom, izradeni od le-
gure nikla i titanijuma, a koriste se za mehanicko oblikovanje i obradu korijenskih kanala
tokom endodontske terapije. Ovi uredaji su sterilni instrumenti za jednokratnu upotrebu za
lije€enje korijenskih kanala.

® KliniCke koristi:
KliniCka korist za pacijenta koji se lijeCi instrumentom RECIPROC® Minima je vracanje
kompletnosti i funkcije zuba kao dio endodontskog lijeCenja.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® |ndikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

® Namjena:
Motorni instrument namijenjen preparaciji korijenskog kanala (oblikovanje i debridman kori-
jenskog kanala).

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno lijecenje korijenskih kanala.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:
Endodontski instrumenti smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravi-
lima dobre stomatoloske prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste
prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nije poznato.

4 NACIN ISPORUKE
RECIPROC® Minima instrumenti se isporucuju u sterilnim blisterima.
Asortiman za RECIPROC® Minima sadrzi sljedec¢e endodontske instrumente:
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Sifra

xx - duzina

Dimenzija yyy-turpije
z - koli¢ina po blisteru

Proizvod

ISO XXX YYYv
XXX - ISO veli¢ina
Dimenzija YYY-konusa

v-varijabilni konus

Dostupne
duzine

Pakiranje i sadrzaj

M ST RCPM zxx yyy

RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister sa 6 instrumenata
(sterilni)

Blister sa 4 instrumenta
(sterilni)

M ST RCPM 6xx AST

RECIPROC® Minima
asortiman

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister sa

2 instrumenta R20,
2 instrumenta R25,

1 instrumentom R35,
1 instrumentom R45

M ST RCPM 4xx AST

RECIPROC® Minima
asortiman

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister sa 1 instrumentom od
svakog instrumenta (sterilni)

M DD RCPM 625 yyy

RECIPROC® Minima
Demo paket

R20: ISO 020.008v
R25: I1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

25 mm

Blister sa 6 instrumenta
(sterilni)

M DD RCPM 4xx AST

RECIPROC® Minima
asortiman Demo
paketa

R20: ISO 020.008v
R25: I1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Blister sa 1 instrumentom od
svakog instrumenta (sterilni)

5 SASTAV

® RECIPROC® Minima instrumenti sastoje se od tri glavne komponente: radni dio od nikal-
titanijeve legure, obojeni silikonski stoper i oblozena mjedena drSka sa obojenim prsteni-

ma.

® |glice se proizvode postupkom koji rezultira iglicama u boji. Zbog ove vlasniCke obrade,
iglice mogu izgledati blago zakrivljene. Ovo nije proizvodni nedostatak i nije potrebno
ispravljati iglicu prije upotrebe. Kada ude u kanal, iglica ¢e pratiti anatomiju korijenskog ka-

nala.

6 KOMPATIBILNI UREDAJI

® RECIPROC® Minima instrumenti moraju se koristiti u kombinaciji sa endodontskim moto-
rom sa recipro¢nim gibanjem. Koristite samo odgovarajuci Dentsply Sirona motor i kolje-
njak sa postavkama RECIPROC® (ru¢no kod jakih zakrivljenosti).

® Trebaju se koristiti lubrikanti kao $to su NaOCI, EDTA, ProLube i Glyde™.

® KoriStenje rendgenskih snimaka u kombinaciji sa apeks lokatorom je odgovarajuci metod
odredivanja radne duzine. Stoper treba biti ispravno postavljen, uz pomoc klijesta na oklu-
zalnoj/incizalnoj referentnoj tacki za precizno mjerenje duzine.
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7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

Strogo slijedite ova 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 Prekomjerna instrumentacija.

Sterilnost se ne moze garantovati ako je pakiranje otvoreno, ostec¢eno ili mokro.

Kao sto je sluc€aj i sa svim instrumentima za obradu korijenskih kanala na masinski pogon,
RECIPROC® Minima instrumenti se ne smiju koristiti ako postoji nagla apikalna zakrivlje-
nost zbog povecanog rizika od separacije. U ovom slucaju, prethodno zakrivljene ru¢ne
turpije treba koristiti u apikalnom podrucju.

7.2 Mijere opreza

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.
Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.
Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

Prije upotrebe vizualno provjerite kompletnost pakiranja (sterilnu barijeru ako je primjenji-
vo). Ne koristiti ako je ambalaza ostecena.

Nemoijte koristiti instrumente nakon isteka roka trajanja.
Obratite posebnu paznju na rezne ivice kako biste izbjegli ozljede i oStec¢enje proizvoda.

Prije koristenja bilo kog instrumenta, provjerite da li je ¢vrsto spojen za glavu suprotnog
ugla.

Koristite alate za radnu duzinu (npr. ENDO-M-BLOC® ili MINI ENDO-BLOC) za pravilno
postavljanje silikonskog grani¢nika na ciljnu radnu duzinu.

Pristupna Supljina uvijek mora biti ispunjena NaOCI gelom.

Instrumenti se ne smiju potpuno uranjati u rastvor natrijum hipohlorita (NaOCI). Samo radni
dio NiTi instrumenta koji je u kontaktu sa pacijentom treba uroniti u koncentrat rastvora
NaOCI koncentracije ne vece od 5%.

Cesto gistite i pregledavajte instrumente tokom instrumentacije (tj. nakon svakog vala) i
odbacite sve instrumente sa tragovima nedostataka koji pokazuju odvrtanje ostrica, izdu-
zenje ili istroSenost, poput neravnih Zljebova ili ostec¢enih reznih ivica. Za zahtjevne kanale
preporucuje se CeSce CisScenje instrumenata da bi se izbjeglo nakupljanje ostataka u zlje-
bovima.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se razdvajaju i/ili imaju nagla zakrivlje-
nja u oba smjera.
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® (Obilno i Cesto irigirajte kanal tokom cijelog postupka (u skladu sa dobrom stomatoloskom
praksom). Preporu€ujemo upotrebu DS irigacione igle i/ili instrumenta SmartLite Pro Endo-
Activator®.

® 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 nata-
pajte, rekapitulirajte ru¢nom iglicom i ponovo navodnjavajte.

® Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, sigurnije je koristiti turpiju za oblikovanje samo
jednog kanala kako bi se smanijila opasnost od lomljenja. Obratite paznju na sljedece do-
bre prakse:

O Koristite novu turpiju i odlozite je u otpad nakon obrade kanala (upotreba jednog kanala).
O Koristite ru¢ne umjesto rotacionih turpijica.

O Koristite male, fleksibilne i/ili NiTi turpije (ovo pomaze da se izbjegne transport izmedu
kanala).

O Vizualno pregledajte radni dio nakon svakog vala i odbacite svaki instrument sa tragovi-
ma nedostataka koji pokazuju odvrtanje ostrica, izduzenje ili istroSenost, poput neravnih
Zljebova ili oStecenih reznih ivica.

O Izbjegavajte standardnu kontinuiranu rotacionu kretnju za proSirivanje i umjesto toga ko-
ristite pokrete sa malim uglom (pokret turpijanja, osciliraju¢i pokret navijanja sata ili teh-
niku balansirane sile) kako bi se ogranicilo opterecenje instrumenata rotacionim savija-
njem i poboljSao njihov ocekivani radni vijek.

Stetne / Nezeljene nuspojave

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja
lijeCenja korijenskog kanala.

Uslovi skladiStenja / Rukovanje

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne sunCeve svjetlosti.

RADNI KORACI

RECIPROC® Minima instrumenti se koriste sporim pokretima unutra i van (kljucanje). Amplitu-
da svake kretnje ne smije prelaziti 3 mm. Treba primjenjivati samo vrlo lagani pritisak; nikada
na silu ne gurajte instrumente u kanal.

Za uske i zahtjevne kanale, postupak treba zapoceti sa instrumentom veli€ine R20.

U sluCajevima Sire anatomije kanala, odabir poCetne veliCine instrumenta je procjena klinicara.

1) Pregledajte razliCite horizontalno zakrivljene radiografije ili CBCT snimke (ako je potrebno)
da biste procijenili anatomiju, Sirinu i zakrivljenost kanala, kao i duzinu.

2) Pripremite odgovarajucu pristupnu Supljinu da biste omogudili laku identifikaciju otvora
kanala.

3) U pristupnu Supljinu stavite NaOCI ili EDTA gel (ako su kanali uski/kalcifikovani).

4) Odaberite R20 i postavite stoper na 2/3 procijenjene duzine, koja se odreduje na temelju
rendgenskih snimaka ili CBCT slika.
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5) Uvedite R20 u pristupnu Supljinu. Pritisnite taster ON/OFF (ukljuCivanje/iskljuCivanje) ili no-
Zznu papucicu motora kada je instrument na otvoru kanala. Pomicite instrument sporim
kljucaju¢im pokretima unutra i van. Amplituda svake kretnje ne smije prelaziti 3 mm. Treba
primjenjivati samo vrlo lagani pritisak — nikada na silu ne gurajte instrumente u kanal. Na-
kon 3 kretnje, uklonite, oCistite i pregledajte R20.

6) Natopite kanal i potvrdite prohodnost ru¢nim instrumentom ISO veli¢ine 010 ili 008
(K-File ili C-PILOT®) povucenim 1 do 2 mm izvan duzine koju doseze R20.

7) Ponovite korake 5 i 6 dok R20 ne dosegne 2/3 kanala (oznaceno silikonskim stoperom),
obi¢no nakon 2-3 serije kljucajucih kretnji. Uklonite instrument.

8) Ponovite korake 5 i 6 dok R20 ne dostigne duzinu koju pokazuje integrisani apeks lokator.
U suprotnom, upotrijebite ru¢ni instrument ISO veliine 010 ili 008 za odredivanje duzine
uz pomoc stolnog apeks lokatora. Zatim ponavljajte korake 5 i 6 dok R20 ne dostigne rad-
nu duzinu (oznacenu silikonskim stoperom). Ponovo elektronski potvrdite radnu duzinu in-
strumentom R20.

9) Ako R20 prestane napredovati, nemoijte forsirati instrument; uklonite ga iz kanala. Treba
napraviti kliznu putanju (npr. uz pomo¢ instrumenta R-Pilot®).

a) Koristite instrument ISO veli€ine 008 ili 010, sa irigantom u kanalu, da biste postigli
prohodnost do duzine kako je odredeno i potvrdeno apeks lokatorom.

b) Napravite kliznu putanju (npr. koristec¢i R-Pilot®) sa odgovarajuc¢im DS motorom. Kori-
stite vrlo blage kljucajuc¢e kretnje bez pritiska. Amplituda svake kljucajuce kretnje ne
smije prelaziti 3 mm. Nakon 3 poteza, uklonite instrument za kliznu putanju, pregledaj-
te ga, oCistite i zatim isperite. Nastavite na isti nac¢in do radne duzine (na koju ukazuje
stoper).

c) Nakon §to se napravi klizna putanja, dovrsite pripremu za radnu duzinu instrumentom
R20 ponavljanjem koraka 5 i 6. Ponovo potvrdite radnu duzinu instrumentom R20.

10) Po potrebi se moze napraviti apikalna preparacija sa ve¢om ISO veli¢inom instrumenta
RECIPROC® Minima. Odaberite odgovarajucu veli€inu instrumenta za kanal.

11) Uvijek slijedite 3D protokole dezinfekcije. Preporucujemo koristenje instrumenta SmartLite
Pro EndoActivator®.

12) Osusite kanal odgovarajuc¢im papirnatim vrhovima prije obturacije odgovarajuc¢im gutaper-
ka vrhovima i zaptivalom (preporucujemo koristenje brtvila AH Plus).

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU
| STERILIZACIJU

® RECIPROC® Minima instrumenti su samo za jednokratnu upotrebu i ne mogu se koristiti
viSe puta. Ponovno koristenje moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

® Dezinfekcija, CiScenje i sterilizacija nisu primjenijivi.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvodi se moraju odloziti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i konta-
miniranih uredaja.

DATUM ISTEKA

Ne koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.
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IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u povezanosti s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom or-
ganu u skladu s lokalnim propisima.

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI LIJEK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Odricanje od odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply Sirona. Kori-
snici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili koriStenje alternativnih
metoda za endodontsko lijeCenje i/ili obradu kada je to primjenljivo. Preduzeée Dentsply Sirona
ne prihvata nikakvu odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost
koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrzavanja navedenih uputstava za upo-
trebu. Korisnik treba postovati sigurne i zakonske prakse ukljuujuci, ali bez ogranicenja, one
koje su navedene u ovom dokumentu.

DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-stranicu dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primjerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i naljepnice.
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CAMO 3A CTOMATOIJIOLLKA YTIOTPEBA

CAMO 3A lTPO®ECUOHATIHA YTIOTPEBA
CTEPUJIHO - CTEPUTIN3NPAHO CO SPAYEHE
EZJHOKPATHA YIIOTPEBA

YTMATCTBO 3A YIOTPEBA
CTEPUITHWN EHOOOOHTCKN MHCTPYMEHTW 3A EOHOKPATHA YINOTPEBA

1

2

Ornnc HA NMPON3BOAOT

® Onuc Ha Npon3BoOaOT:

RECIPROC® Minima nrnn4kute ce eHAOAOHTCKM MHCTPYMEHT WTO paboTu Ha MoTop,
n3paboTeH O Nerypa Ha HUKEN 1 TUTaHUYM, KOj C€ KOPUCTU 3a MEXaHMUYKO 06nnKyBah-e n
MOArOTOBKA HA KOPEHCKUTE KaHanu 3a Bpeme Ha eHgoaoHTckaTa Tepanuja. OBue ypeam ce
CTEPWUITHN MHCTPYMEHTU 3a €4HOKpaTHa ynotpeba npy TpeTMaH Ha KOPEHCKN KaHanw.

KnuHuykm npuaobuBKu:

KnuHuykaTta npugobuska 3a nayneHToT Koj ce TpeTupa co RECIPROC® Minima e Bpakahe
Ha MHTErpuTeToT N PyHKUMjaTa Ha 3ab0T Kako Aen o eHOAOAOHTCKUOT TPeTMaH.

NHONKALNN 3A YITOTPEBA

® |lHaukaumja 3a ynotpeba:

MpoussoauTe ce NHAULMpPaHN 3a TPeTMaH Ha eHAO0AOHTCKM 3abonyBatba.

HawmeHa:
MHCTpYMEHT WwTo paboTh Ha MOTOP, HAMEHET 3a npenapupake Ha KOPEHCKNOT KaHarn
(obnvkyBare 1 oedbpuaMeHT Ha KOPEHCKNOT KaHan).

NaureHTn 3a KO e HaMEHeT:
MauneHTn Ha Kon UM e NnoTpebeH TpeTMaH Ha KOPEHCKM KaHar.

KopUuCHWMK 1 onKpyXyBare 3a KO € HaMEeHET:

EHOoOOOHTCKUTE MHCTPYMEHTU Tpeba aa ce kopuctaT caMo BO KIIMHUYKO UM BOMHUYKO
OMKpPY>KyBah-€, CO criefere Ha gobpa ctomaTonoLlka npakca, of cTpaHa Ha
KBanMguKyBaHN CTOMaTOSOLWKM NPOdeCMOHanLM Kako LUTO ce OMLUTK Niekapu, Kako U eHado
cneymjanucT (eHAOAOHTM) U CTOMATONOLLKN aCUCTEHTMU.

KOHTPANHOWKALINW

He e no3HaTo.

OOPMYIIAP 3A NCIOPAKA
NHcTpymeHTuTe RECIPROC® Minima ce ucnopayvysaat BO CTEpUHU 6rimctepu.
AcoptumaHoT RECIPROC® Minima ru ondaka cnegHvee eHA040HTCKA NHCTPYMEHTMU:



189

Kopg
XX = OO0IMKUHa

yyy - ronemuHa Ha
urnuykata

Z - KOnu4uHa no
o6nuctep

Mpownseog

ISO XXX YYYv

XXX

-1S0O

roneMmnHa

YYY - ronemunHa
Ha KOHYCOT

V = NPOMEHNNBO

[ocTtanHn
OOIMKUHN

MakyBare 1 coapXkmHa

3a0CTpyBaHe
R20: ISO 020.008v BnvcTtep co 6 MHCTpyMeHTn
| R25:1S0 025.008v (cTepuner)
M ST RCPM zxx yyy RECIPROC® Minima 21/25/31 mm
R35: 1ISO 035.006v BrnvcTtep co 4 MHCTpyMeHTn
R45: 1SO 045.005v (cTepuner)
R20: ISO 020.008v Brnuctep co
inima | R25: 1SO 025.008v 2 nHcTpymenTn R20,
M ST RCPM 6xx AST :foCITF.:.TgS@ Minima 21/25/31 mm | 2 uHcTpymeHTH R25,
p R35: ISO 035.006v 1 MHCTpyMeHT R35,
R45: ISO 045.005v 1 nHcTpymeHT R45
R20: ISO 020.008v
ini R25: 1ISO 025.008v
M ST RCPM 4xx AST RECIPROC® Minima 51/25/31 mm BHMCTep CO MO eieH MHCTPYMEHT
acopTMmaH R35: 1ISO 035.006v 0[1 CEKOj MHCTPYMEHT (CTEPUNEH)
R45: 1SO 045.005v
R20: ISO 020.008v
ini R25: 1ISO 025.008v
M DD RCPM 625 yyy RECIPROC® Minima 25 mm Brnnctep co 6 MHCTpyMeHTH
Remo naket R35: ISO 035.006v (cTepuneH)
R45: 1SO 045.005v
R20: ISO 020.008v
M DD RCPM 4xx AST | acopTumaH Ha [lemo 21/25/31 mm EHMCTeP €O N0 GACH NHCTPYMEHT
nakeTu R35: ISO 035.006v O/} CEKOj MHCTPYMEHT (CTepureH)
R45: 1SO 045.005v

5 COCTAB

® RECIPROC® Minima MHCTpyMEHTUTE Ce HanpaBeHW Of TPU rMaBHU KOMMNOHEHTU: paboTeH
[A€eN HanpaBeH Of fneryparta HUKEN-TuTaHnyMm, 060EH CUITMKOHCKM CTOMNeEpP U 06NOXEHO
MECWUHraHo ctebsio co 060eHn NPCTEHMN.

® Kako pesynTtaT Ha NPOM3BOACTBEHMOT Npouec, UrnuunTe umaat oboeH uarneq. Nopagu
BakBaTa cneununyHa nspaboTka, UrMNYMKMTE MOXE Aa nsrnegaat manky 3akpmBeHu. Toa
He e aedekT npu nspaboTkata 1 He e NOTpebHO UrnNnykaTa ga ce ucnpasa npeg ga ce
kopmucTtn. OTKaKo Ke HaBnes3e BO KaHanoT, UrnuykaTa ke ja crneam aHatoMmmjaTta Ha
KOPEHCKMOT KaHar.

KOMMNATUBUINHN YPEOU

® |[lHctpymeHTuTe RECIPROC® Minima Tpeba aa ce kopuctaT Bo KomOuHauuja co
€HOO0LOHTCKM MOTOP CO anTepHaTMBHO ABwxkere. Kopuctete camo HaMeHCKM MOTOp 1
koneHuk Dentsply Sirona co noctaskn RECIPROC® (payHO npu ronemm UCKpmByBak-a).

® Tpeba ga ce kopuctat nybpukaHTn kako wto ce NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

® YnortpebaTa Ha pagmnorpadum Bo kKoMOMHaLuWja Co anekc nokaTop e cooaBeTEH METoA 3a
oapeayBawe Ha paboTHaTa gomkmHa. CtonepoT Tpeba fa buae npaBuHO NO3ULMOHMPAH,
CO NOMOLL Ha KMeLWTN Ha OKny3anHaTa/vHum3anHaTa peepeHTHa To4Ka 3a NpeyunsHo
MepeHe Ha AofmKuHara.
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7 3ABEJIEWKN 3A BESBEOHOCTA
7.1 TlpepynpenyBsara

Ctporo cnegeTe ru ynatcteara 3a ynotpeba Ha eH4OoOOHTCKUTE Npon3BoaM 3a Aa v
MUHUMU3UpATE CriedHMBe pU3NLM 38 YPEOOT, NaunMeHToT U/Unu KOPUCHUKOT:

O KpLuewe Ha NHCTPYMEHTOT.

O BKpcTeHa KOHTaMuHauwmja.

O CospgaBamnse TonnMHa nopagu HeAOBOSHO NogMavKyBare N HABOOHYBaHE.
O lNonTawbe Ha paboOTHUOT Aen o4 MHCTPYMEHTOT.

O [NpekymepHa MHCTpYMeHTaLmja.

CTepI/IJ'IHOCTa HE MOXe fa Ce rapaHTnpa ako nakyBaheTo € OTBOPEHO, OLUTETEHO UJA
BIaxHo.

Cnun4HO Ha CUTE MHCTPYMEHTU Ha KOPEHCKMOT KaHan ynpasyBaHW CO MalUMHa,
RECIPROC® Minima nHctpymeHTuTe He Tpeba aa ce KopuctaT BO KOPEHCKMOT KaHan Cco
Harmno anvkanHo UCKpUBYBah-e Nopaan 3rofieMeH pu3auk o oaBojyBarwe. Bo 0Boj cnyya;j,
Tpeba fa ce kopucTaT NPEeTXOAHO 3aKPUBEHM PAYHUN UTFIMYKM BO anuKanHMOT PErnoH.

7.2 Mepku Ha npeTnasnueocCT

BesbenHocTa 1 edpekTMBHOCTA Ha ynoTpebarta He ce yTBpAeHU Kaj BpeMeHn XeHn unm
AOUIKN UInu Kaj geua.

KopucTteTe cuctem co ryMeH 3aliTUTHUK 3a BpeMe Ha eHA04OHTCKaTa npoueaypa.
3a Bawa 6e36egHOCT, HOCETE NMYHA 3alTUTHa onpema (pakaBuuu, ovnna, macka).

Co nornen npoBepeTe ro MHTErPUTETOT Ha NakyBaH-€TO (CTepunHa Gapmepa OOKOMKY €
NPMMEHNUBO) Npea ynotpeba. He KopucTeTe rm MHCTPYMEHTUTE ako NaKyBaEeTO €
OLUTETEHO.

He KOPUCTETE T MHCTPYMEHTUTE NO NCTEKOT HA POKOT.

O6pHeTe nocebHO BHUMaHWe Ha ocTpuTe paboBu 3a Aa nsberHete NoBpean N OWTETYBaHE
Ha npou3BoauTe.

Mpen oa KopucTUTe Koj BUINO MHCTPYMEHT, MPOBEPETE Aanv e 4o6po NoBp3aH co
KOHTpaaronHara rrnaea.

KopucteTe anatku 3a pabotHa gomxumHa (Ha np. ENDO-M-BLOC® unu MINI ENDO-BLOC)
3a NpaBUIIHO Aa ro NO3uLMOHNPAaTE CUITMKOHCKMOT CTOMEP Ha nnaHupaHaTta paboTHa
AOMKMHA.

MpuctanHaTa npasHuHa cekoraw Tpeba ga 6uae ucnonHeta co NaOCI.

NHcTpymeHTuTe He Tpeba LenocHo ga ce noTonysaaT BO pacTBOP Ha HAaTPUyM XMMOXOPUT
(NaOCl). Camo paboTHuoT gen o MHCTpyMeHTOoT NiTi, KOj € BO KOHTaKT CO NauneHToT,
Tpeba ga ce notonysa Bo pacteop Ha NaOCI co koHueHTpauwmja He noronema og 5%.

YuncteTe rv 1 npoBepyBajTE ' MHCTPYMEHTUTE YECTO 3a BPEME Ha MHCTPYMeEHTaumjaTa (T.e.
no cekoe OpaHOBMOHO OBMXEHE) N bpneTe ro CEKoj MIHCTPYMEHT Ha KOj MMa 3Hauu 3a
AedekTn, Kom nokaxysaaTt OABpPTYyBakwe Ha ceunnarta, U3gormkyBahe unm abene, Kako LUITO
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ce HepaMHu xneboBu nnu owTeTeHn padosu. Kaj notelwwknte cnyyam ce npenopavysa
WHCTPYMEHTUTE [a Ce YMcTaT NoYecTo 3a Aa ce n3berHe Hacobmpare octaToum Bo
KneobosuTe.

® BuaeTte BHMMATENHU BO anukanHaTta obnacT 1 BO KaHanuTe Kou ce aenatT u/wunu
noka)kyBaaT Harnm UCKpuByBahsa U 3aobneHoCTy.

® OO6WNHO 1 4YeCcTo UcNMpajTe ro KaHanoT BO TEKOT Ha Lenarta npoueaypa (Bo cknag co
pobpata ctomatornoLwka npakca). lNpenopavysame ynotpeba Ha urna 3a ucnmpawwe DS
n/mnn SmartLite Pro EndoActivator®.

® Cekoraly KOopuctete MMHnMmarieH arimkarieH npmnTtmncok. Hwukoraw He v npmcmnyBajTe
UTTMTMYKNTE HN3 KaHaloT.

® Kora MHCTPYMEHTOT He HanpeayBa NecHo, UCYUCTETE ' U NpoBepeTe M ByprunTe 3a
ceyerbe, NoToa HaBOAHETE, PpekanuTynupajTe co payHa Urnmnyka u NOBTOPHO HABOAHETE.

® 3a 00nunKyBake Ha eKCTPEMHO 3aKpUBEHW KaHanu, nobe3beHo € Aa ce KOpUCTU urnuykaTta
3a 06nukyBaw-e Ha camo efleH KaHan 3a Ja ce HaManu pu3ukoT oA kpwene. ObpHeTe
BHMMaHWe Ha cnegHuBe 400pU NPaKTUKK:

O KopucTeTe HOBa urnn4yka v ppneTe ja 0OTKako kaHanoT e TpeTupaH (ynotpeba co eaeH
KaHan).

O KopucteTe payHy HAMECTO POTUPAYKM UTTINYKN.

O KopucteTe urnmykm co mana ronemuHa, gonekcmbunHm n/unm NiTi (oBa Ke nomorHe ga ce
n3berHe TpaHcnopTauumja Ha KaHanor).

O Co nornea nposepeTe ro paboTHNOT Aen No cekoe DpaHOBMAOHO OBMXEHE U hpneTe ro
CEKOj MHCTPYMEHT Ha KOj MMa 3Hauu 3a gedeKTn, Kou NokaxkyBaaT OABpPTYyBaH€ Ha
ceuunarta, u3gorkyBate unu abemwe, Kako LTO Ce HepaMHU XNeboBn Nnn oLTETEHN
pabosu.

O N3berHyBajTe ro ctaHgapAHOTO HEMPEKMHATO POTaLMOHO ABMKEHE N HAMECTO Toa
KOpUCTETE ABMXKEHA CO Marnu arofiHn ABWXKEHa (OBWXEHE Ha NOABUTKYBaHE, ABMKEHE
Ha ocuunMpare Ha HamMoTyBare Ha YaCOBHUKOT UMM TEXHMKA Ha u3banaHcupaHa cuna)
CO Lien fa ce orpaHuyn 3aMopoT O POTaLMOHOTO CBUTKYBake Ha MHCTPYMEHTUTE U Aa
ce nogobpy HUBHUOT OYEKYBaH BEK.

HecakaHu peakumn / HecakaHu HyC edekTn
lMpuBpemeHaTa noctonepaTnBHa HEMPUjaTHOCT MOXe [a Ce MNojaBu Kako pes3ynTtaTt Ha
TPETMaHOT Ha KOPEHCKM KaHarn.

Ycnosu Ha cknagupane / PakyBamne

YyBajTe rm nponsBoanTe BO CyBa M YMCTa CpeanHa, nogareky of U3BOpW Ha Brara u AMpekTHa
COHYeBa CBETIMHA.

NHCTPYKUWN ,,4EKOP MO YEKOP“

NHctpymenTute RECIPROC® Minima ce kopucTtaT co 6aBHM ABWXEHa HaBHATpe N HaHaABop
(npobuBamsa). AMNNnTygata Ha cekoe npobmuBarwe He cMee aa HagmuHyBa 3 mm. Tpeba ga ce
NMPMMEHN CaMO MHOTY NIeCEH MPUTUCOK; HMUKOraLl He I TypKajTe MHCTPYMEHTUTE cocuna Hagony
No KaHanoT.

3a TecHu 1 He3rogHu kaHanu, nocTtankaTa Tpeba [ia 3anoyHe co MHCTPYMEHT co ronemuHa R20.
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Bo cnyyan Ha nowmvpoka aHaToMuja Ha kaHanoT, M36opoT Ha noyeTHaTa ronemMvHa Ha
WHCTPYMEHTOT € OCTaBEHO Ha NpoLieHKaTa Ha crneumjanmcTor.

1)

2)

3)

[Mmepajte pagnorpadum o4 pasnuyHu xopudoHTanHu arnn unu CBCT cnnkn (OOKONKy e
noTpebHo), 3a Aa ja npoueHnTe aHaTomMujaTa, WWMPUHAaTa U 3aKpMBEHOCTA Ha KaHanoT 1 ga
ja ogpeanTe gomkuHaTa.

MogroTeBeTe cooaBeTHa npucTarHa rnpasHnHa 3a ga OBO3MOXUTE JIECHO Haofawe Ha
OTBOPUTE Ha KaHarloT.

Craeete NaOCI unun EDTA ren (OKOnKy KaHanute ce TeCHW / kanuuduyupaHmn) Bo
npucTanHaTta npasHuHa.

N3bepeTte R20 1 noctaseTe ro ctonepoT Ha 2/3 of npoueHeTaTa AOMKUHA, Koja buna
ogpeneHa cnopep pagunorpadpumte nnun CBCT cnukuTe.

BHeceTe R20 Bo npucTtanHaTta npasHuHa. lNMpuTrucHeTe ro kKonyeTo 3a BKNyYyBake/
NCKNyYyBakEe UM HOXXHaTa negana Ha MOTOPOT Kora MHCTPYMEHTOT ke 6uae Ha oTBOpOT
Ha kaHanoT. [JBuxeTe ro UHCTPYMEHTOT co 6aBHO NpobMBak-€ HaBHaATpe N HaHaABOP.
AmnnuTygaTta Ha cekoe npobuBane He cMee Aa HagMunHyea 3 mm. Tpeba ga ce
NPMMeEHyBa CaMO MHOTY NeCeH NPUTUCOK — HUKOralll He ro TYpKajTe MHCTPYMEHTOT cocuna
Hagony no kaHanot. [o 3 npobuBawa, n3BageTe ja, ICYUCTETE ja U NPOBeEpPETE ja urnarta
R20.

MpomujTe ro kKaHanoT 1 NOTBpAETE ja NPOOAHOCTA CO payeH UHCTPYMeEHT co ISO ronemuna
010 unu 008 (K-File nnn C-PILOT®) Ha pacTojaHue og 1-2 mm 3aa gosmkuHaTa
pocturHata co R20.

MoBTopeTe rn yekopute 5 n 6 pogeka R20 He gocTurHe 2/3 og kaHanoT (03HaA4YeHO CO
CUINMKOHCKMOT 3aTBopad), 06m4yHo no 2-3 cepum npobusara. OTCTpaHeTe ro
WHCTPYMEHTOT.

lMoBToOpeTe rn yekopute 5 1 6 cé goaeka R20 He ja 4OCTUIHE QOMKMHATA O3HaYeHa co
WMHTErpupaHnoT anekc nokaTop. Bo cnpoTUBHO, KOpUCTETE padeH MHCTPYMeHT co ISO
ronemuHa 010 nnu 008 3a ga ja ogpeauTte gOMmMKMHATa CO arnekc JIokaTtop NocTaBeH Ha
maca. NoToa, nosTopeTe rn Yekopute 5 n 6 ce gogeka R20 He ja gocturHe paboTHaTa
OOIMKMHA (0O3Ha4YeHa CO CUINTMKOHCKMOT cTonep). NoBTOpHO noTBpAaeTe ja paboTHaTa
OOIMKNHA enekTpoHcku co R20.

Ako R20 npecTtaHe ga oau Hanpepn, He NPUTUCKAjTE O UHCTPYMEHTOT COcuna; u3BageTe ro
o kaHanot. Tpeba ga ce co3gane nateka 3a nuarawe (Ha nNp. co MHCTpyMeHT R-Pilot®).

a) Kopuctete nHctpymeHT co ISO ronemmHa 008 unu 010, co upuraHToT BO KaHaroT, 3a
Aa pobueTte NpooAHOCT 40 AOMKMHATA YTBPAEHA M NOTBPAEHA CO anekc nokaTop.

b) HanpaBseTte nateka 3a nuarawe (Ha np. co R-Pilot®) co HameHckn DS moTop. MNMoTesnte
Tpeba ga GugaTt MHOry HeXHM 1 6e3 NpUTUCOK. AMNNnTyaarTa Ha cekoe npobmBame He
cmee ga HagMmmHyea 3 mm. o 3 npobuBamna, n3BageTe ro UHCTPYMEHTOT 3a NaTtekarta
3a nuarame, NpoBepeTe ro N ncYUcTeTe ro, a NoToa UcnnakHeTe ro. lNpogormkeTe Ha
NCT Ha4MH A0 paboTHaTa 4OMKMHA (KaKo LUTO € 03HAa4YEeHO CO CTOMEpPOT).

c) OTkako Ke ce BOCMNOCTaBM NaTeka 3a nuarawe, 3aBpLUeTe ro npenapmpaweTo 4o
paboTHaTa gomkmHa co R20 co noBTOpyBake Ha yekopute 5 1 6. NMoBTOPHO
norepAeTe ja paboTHaTa gosmkmHa co R20.

10) Jokonky e noTpebHo, MoXe Aa ce HanpaBy anvKanHo NoAroToBka/npenapvpaxe co

noronema ISO ronemuHa. RECIPROC® Minima. 36epeTe cooaseTHa ronemMmmnHa Ha
WHCTPYMEHT 3a KaHanor.
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11) Cekoraw n3BplyBajte ru npotokonute 3a 3[] nesnHdekumja. NpenopayvyBame ga ro
kopuctute SmartLite Pro EndoActivator®.

12) VicyweTe ro kaHanoT CO HAMEHCKN XapTUeHn BpBOBK Npea o6Typaumnja co HAMEHCKN
COOABETHM rytanepka BpBoBu 1 nriomba (npenopadyBame kopuctewe Ha AH Plus
nnomoba).

OBPABOTKA: YTATCTBA 3A XUTMEHA, YACTEHE, OESVNHPEKLINJA
N CTEPUTTN3ALINJIA

® |[lHctpymeHTuTe RECIPROC® Minima ce camo 3a egHokpaTHa ynotpeba 1 He cmee aa ce
KopucTaT noBTOpHO. [oBTOpHaTa ynoTpeba Moxe Aa ro 3rofiemMun pusmkoT O BKPCTEHA
KOHTamMuHauuja unm KpLieme.

® [lesanHdekuyuja, YNCTeHE U CTepunuaalmja He ce NpumMeHyBaar.

BE3BEOHO ®PIIAKGE HA YPEOOT

MponsBogute Tpeba ga ce ppnaat cnopen nokanHuTe nponncu 3a 6e3benHoO OTCTpaHyBakwe
Ha OCTPM U KOHTAMUHWUPAHKU ypeau.

POK HA TPAEHE

He ynotpebyBajTe no NCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba HaBefeH Ha eTukeTaTa.

NMPNJABYBAHE HA CEPNO3HU NHUMOEHTW

CeKoj cepmnoseH MHLMAOEHT NOBpP3aH Co Npom3BOA0T Tpeba Aa ce npujaBu Kaj NPOM3BOAUTENOT U
HaONEeXHMOT OpraH BO COrNacHOCT CO NTOKanHUTE NPOnucu.

FAPAHUWNJA N1 OTPAHUYEHO JIEKAPCTBO / O PAHNYYBAHE HA
OoAroBOPHOCTA

OnopekyBawe 04 04roBOPHOCT: YnaTtcTBaTa 3a ynotpeba ce notBpaeHn og Dentsply Sirona.

KopucHuumTe ce oaroBopHU 3a KakBo 6UNo oTcTtanyBawe 04 OBME ynatcTBa u/wnmn ynotpeba Ha
anTepHaTUBHM METOAM 3a EHAOAOHTCKN TpeTMaH n/unm obpaboTka Kora € NpMMEHNMBO.
Dentsply Sirona He npudhaka HMKakBa OArOBOPHOCT 3a LWITETa, NoBpeaa Unun kakea 6uno npasHa
OArOBOPHOCT HacTaHaTa OAUPEKTHO UMW MHOMPEKTHO O CTpaHa Ha KOPUCHUKOT nopaau
oTCTanyBake o4 ynaTcteaTta 3a ynotpeba HaBefeHu norope. KOpUCHMKOT ke rv nounTyBa
6e30e4HOCHNTE 1 3aKOHCKUTE MPaKTUKMN BKITy4yBajknu, HO HE OrpaHn4yBajkn ce Ha OHue
HaBeJEeHM BO OBOj JOKYMEHT.

AOMOJIHUTEITHN NHPOPMALNA

MornegHeTe ja Beb6-cTpaHuyaTa dentsplysirona.com/ifu 3a:

® [la nobueTte GecnnaTHa nevyaTeHa Konunja o4 ynaTtcTBOTO 3a ynoTtpeba.

® [la nobuete objacHyBar€e 3a HeXapMOHU3UPaHUTE CMMGONK 3a YNaTCcTBOTO 3a yrnoTpeba u
eTUKeTuTe.


https://dentsplysirona.com/ifu
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MONO A OAONTIATPIKH XPHZH

MONO TA ETIATTEAMATIKH XPHZH

AlOZTEIPRMENO - ATIOZTEIPQNETAI ME AKTINOBOANIA
MIAZ XPHZHZ

OAHINMEZ XPHZHX
AMNOZTEIPQMENA ENAOAONTIKA EPITAAEIA MIAZ XPHZHZ

1

2

MEPIFPA®H MNMPOIONTOZ

® [lepiypadr) poiovToC:

O1 piveg RECIPROC® Minima givail pynxavokivnta evOodoVTIKA EPYOAEId KOTAOKEUQTUEVA
anod KpApa VIKEAIOU-TITAVIOU TIOU XPNCIKOTIOIoUVTAI VIO TN JNXavIKn diapopdwan Kal rpoeg-
Tolgagia Twv PICIKWY wWARVWY Kata Tn dIAPKEIQ TG EVOODOVTIKNG Beparmeiag. AUTEG Ol au-
OKEUEG €ival aroaTelpwHEVa epyaAgia pICIkou CwAnva piag xprnong.

KAIVIKG od€EAN:

Ta KAIVIKG od€AN yia Tov agBevr) amro 1n Beparneia pe RECIPROC® Minima ival n aroka-
TAOTOON TNG AKEPAIOTNTAG KAl TNG AEITOUPYIAS Twv SOVTIWY OTO TAQITIO TNG EVOODOVTIKNG Be-
parmeiag.

ENAEI=ZEIZ XPHZHX

® Evdeiln xpnong:

Ta npoiovTta rpoopiovTal yia Trn Bepaneia evOOdOVTIKWY TIabHTEwV.

[poBAentopevn xpnon:
MnxavokivnTo €pyaAgio TIou TIPOOoPIZETAl YIa TNV TIPOETOIUATIa TOU PIJIKOU CwARva (diapop-
bwan Kal XeIPOoUpPYIKOS KABAPITUOG TOU PIZIKOU TWANVQ).

[1poop1fouevog mMANBUTUOG ATBEVWV:
AaoBeveig ou xpndouv Bepaneiag pIfIkou TwAnva.

[poopifouevog xpNnatng Kai mepiBaAlov xpnaong:

Ta evdodoVTIKA pyaAEia TIPETEI VO XPNTIUOTIOIOUVTAI HOVO OE KAIVIKO ) VOOOKOUEIOKO TIEPI-
BAAAoV TnNpwvTag TNV 0pOr} OBOVTIATPIKI TIPAKTIKY ATO £CEIBIKEUPEVOUG ETIAYYEAUOTIEG ODO-
VTIOTPIKNG, OTIwg 0dovTiaTpol, €101K0i evdodovToloyiag (evdodovToAdyol) kal Bonboi 0do-
VTIATPWV.

ANTENAEI=ZEIZ

Kayia yvwaTn.

MOP®H NMAPAAOZHZ
Ta epyaieia RECIPROC® Minima d1aTifevTal 0 amnooTEIPWHEVEG KUWEAEG.
H geipd RECIPROC® Minima mepiAapavel Ta akoAouBa evOodovTIKA epyaAgia:
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Kwdikog ISO XXX YYYv
XX-HKog Mpoiov XXX-1SO péyebog Alobéaiua Tuokeuaaia Kai
yYy-HéyeBoc pivng YYY-péyeBoc kwvou | HAKN TepIEXOpEVA
Z-TtoooTNTA ava KUWEAN (blister) V-HETABANTOG KWVOG
R20: ISO 020.008v KuwéAn pe 6 epyaleia
R25: 1SO 025.008v (amoaTelpwpéva)
M ST RCPM zxx yyy RECIPROC® Minima 21/25/31 mm . .
R35: ISO 035.006v KuwéAn pe 4 epyaleia
R45: 1SO 045.005v (arooTeipwpEva)
R20: ISO 020.008v KuwéAn pe
inima | R25: 1SO 025.008v 2 epyaheia R20,
M ST RCPM 6xx AST ?ESER,OC@ Minima 21/25/31 mm | 2 epyaheia R25,
YN R35: I1ISO 035.006v 1 apycx)\aio R35,
R45: 1SO 045.005v 1 epyaheio R45
R20: ISO 020.008v
inima | R25: 1SO 025.008v KuyeAn pe 1 epyaheio
M ST RCPM 4xx AST 25&?300@ Minima 21/25/31 mm | amno kaBe €idog epyaleiou
'l R35: ISO 035.006v (QMOGTEIPWEVQ)
R45: ISO 045.005v
R20: ISO 020.008v
ini R25: ISO 025.008v : i
M DD RCPM 625 yyy ?ECIPROQ@ Minima o5 mm Kuwéhn pe 6’£pya)\£|a
uogkeuaaia Demo R35: ISO 035.006v (aroaTelpwpéva)
R45: ISO 045.005v
R20: ISO 020.008v
RECIPROC® Minima | ros: 1SO 025.008v KuwéAn pe 1 epyaleio
M DD RCPM 4xx AST >uokeuagia DEMO - 21/25/31 mm | amno kdaBe €idog epyaleiou
ZuAhoyn R35: ISO 035.006v (amoaTEIpWHEVQ)
R45: ISO 045.005v

5 ZYNOEZH

® Ta epyaAeiaRECIPROC® Minima artoteAouvTal amno Tpia Badikd pEpn: TO AEITOUPYIKO PEPOG
TIOU €ival KATOOKEUAOHEVO A0 KPAWA VIKEAIOU-TITAVIOU, EVAV XPWHATIOTO QVOTTOAEQ TIAI-
KOVNG Kal £va OTEAEXOG A0 OPEIXAAKO HE EMIOTPWAN PE XPWHATIOTOUG BAKTUAIOUG.

Ol piveg katagkeualovTal Pe Pia dIadIKaaia, Tl WATE N Pivn va EXEl XPWHATIOTH own. Aoyw
QUTAG TNG ArOKAEIOTIKNG EMECEPYATIAG, OI PiVES EVOEXETAI va daivovTal EAappws KUPTES. Au-
TO &€V €ival KATAOKEUAOTIKO EAATTWHA Kal OEV €ival anapaiTnTo VA ICIWTETE TIG PIVES TIPIV
and 1N Xpnaon. MoAig e10éABe1 aTov pIdIKO CwAnva, n pivn 8a akoAouBbnaoel Tnv avaTtopia Tou
OwAnva.

2YMBATEZX 2YZKEYEZ

® Ta epyaieia RECIPROC® Minima npémel va XpnaiPoroIouVTal 0€ GUVOUATHO HE POTEP EV-

dodovriag pe rmaAivdopopikr) Kivnan. MNpémnel va xpnaoigorolgite povo €101kO potep Dentsply
Sirona kai avtiBetn ywvia pe puBpioeic RECIPROC® (xelpokivnTa g€ MEPITITWOEIG EVTOVNG
KAUTUAOTNTAG).

Mpémel va xpnaiportoiouvtal AmavTika oniwg NaOCIH, EDTA, ProLube, Glyde™.
H xprion aktivoypadiwv g€ auvOuaapo PE TOV EVTOTIATH aKPOPPIZioU amoTeAE TNV KATAAAN-

An pEBodO KaBopPITUOU Tou PnKkoug epyaaiag. O avaaToAéag Ba mpémel va TornoBeTnBei ow-
aTa pe TN PonBeia mevaag, aTo anpeio avadopds TNG 0dOVTIKNG TUYKAIONG / TwV KOTITHpWY

yla aKpIBr) HETPNON TOU PAKOUG.
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2HMEIQZEIX AZOAAEIAZ

7.1 Tlpogidoroinaeig

® AkoAouBnarte auatnpa Tig Odnyieg Xprong yia rPoiovTa evOOdOVTIAS TIPOKEIJEVOU VO EAAXI-

OTOTIOINTETE TOUG OKOAOUBOUG KIVOUVOUG yIa TN GUJKEUN, TOV aagbevr) r)/kal Tov XpnoTn:
O Opauan Tou epyaAciou.

O AlagTaupoupevn JOAuvarn.

O Mapaywyr BepudTNTAg AOYW AVEMOPKOUG Aimavang Kail EKTAUCNG.

O Kardrmoan Tou HEPOUG £pYaaiag TOU EpyaAgiou.

O YmeprnapaoKkeun

Agv apEXOVTal EYYUNTEIS YIa TNV AroaTEIPWAN J€ TIEPIMTWON TIOU N CUTKEUAaia gival
QVOIYMEVN, KATEGTPAUHEVN ) UYPN.

Mapodpuoia pe 6Aa Ta pnxavokivnta epyaAcia pidikou awAnva, ta epyaieia RECIPROC®
Minima dev Ba rpEmnel va XpNaIPorolouvTal g€ PICIKO GWARVA PE EVTOVN KOUTUAGTATA TOU
akpoppifiou Adyw Tou augnuEvou Kivouvou Bpauang. Z& auTr TNV MEPIMTWan Ba mpemnel va
XPNOIHOTIOIOUVTAI PIVEG XEIPOG PE TIPOCXNUATITUEVN KOUTIUAOTNTA OTNV OKPOPPICIKNA TIEPIOXT).

7.2 Tpoduldceig

® H agddAeia Kal n anoTeAETPATIKOTNTA XPHoNG dev €Xouv arodelxBei o €yKUOUG 1) YUVAIKES

riou BnAdlouv r) o€ maidia.

XpNoIJomnoInoTe UCTAUA EAACTIKOU OTTOPOVWTHPA KATA T SIAPKEIA TNG EVOODOVTIKNG ETEU-
Baong.

MNa 1N 81K\ oag agpaAEla, XPNOIYOTOIEITE HETO ATOMIKNG TIPOaTAdiag (YAvTIa, YUOAIQ,
HaoKa).

EruBewpnaoTe onTikd 0OAOKANPN TN OudKeuaaia (aroaTeEIpWHEVOS GPayUOS KATA TIEPITTWAN)
npiv aro TN Xprnon. Na pnv xpnaigoroinbouv Ta epyaleia, av n JuoKeuaaia £xel UTtoaTei Cn-
HIdL.

Mnv xpnoIJomoIEiTE T EPYAAEia PETA TNV NUEPOPNVIa ARENG.

MpoageTe IDIATEPWS TA KOTITIKA AKPA, TIPOG artoduyn TPAUUATIGHOU Kal TIPOKANGNG ¢nUIAg
aTa TPOIOVTA.

[Mpiv aro Tn xpron ornoloudnnoTe opyavou, BeBaiwbeite OTI £Xxel guvdEBEi cWaATA OTNV KEDQ-
A TNG YWVIOKAG XEIPOAAPNAG.

Xpnoiyornoinote EpyaAgia kaBapiopou pnkoug epyaaiag (r.x. ENDO-M-BLOC® rjy MINI

ENDO-BLOC) yia va ToroBeTHOETE TWAOTA TOV aVACTOAEA OIANIKOVNG OTO OTOXEUPEVO PRKOG
Epyaaiag.

H koIAoTnNTa poaBaaong nipenel va yepilel avta pe NaOCI.

Ta epyaleia dev Ba mpémnel va gpParmTidovral MANPwS g€ SIGAUPA UTTOXAWPIWAOUG VaTPiou
(NaOCI). Movo 1o AsitoupyIko pEpog Tou epyaleiou NiTi, To oroio épxeTal o€ enadr) pe Tov
aagBevr), Ba rpénel va epBarnTidetal ae didAupa NaOCI guykévTpwang oxI mavw aro 5%.
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® KaBapiaTe Kal rmBewpnaTe Ta EPYAAEia O€ TAKTIKN BAan KaTa Tn SIAPKEIA TNG TIPOETOIPATIAG
TWV EPYOAEIWV (TT.X. HETA QIO KABE KUKAO) KaI aroppiyTe OorolodNAToTE EPYAAEIO PE EAAT-
TWHATA TIOU TTapouaialel anoauvoean Twv Aemidwyv, erpnkuvan r ¢BopEg onwes avo-
HOIOHOPPEC QUAAKWOEIG I KATEGTPAPPEVA KOTITIKA AKpa. Mo anaitnTiKoug pIZIKOUG TWARVEG,
OUVIOTATAl Va KABapileTe Ta EPYAAEI TIIO TUXVA VIO VO artOPUYETE TN TUTCWPEUCN UTIOAEIY-
HATWYV OTIC QUAAKWOEIG.

® [1poge€Te aTNV TIEPIOXH TOU OKPOPPIZIOU Kal OTOUG PICIKOUG OWANVEG TTou dlaxwpidovTal
r)/Kal TIapOUCIAOUV EVTOVEG KOUTTUAOTNTEG 1] EMAVAAOUBAVOUEVES KAPTTUAOTNTEG.

® Kavte apBovoug Kal auxvougs BIAKAUTHUOUG TOU OwARva g€ OAn TN dIApKeIa TNG emépBaong
(oUpdwva pe TIC OPOESG ODOVTIOTPIKES TIPOAKTIKES). ZUVIOTOUME TN XPHon TG BeAdvag dlakAuU-
gpou DS r)/kal Tou SmartLite Pro EndoActivator®.

® XpnaolJomoIeiTe MAVTOTE EAAXIATN OKPOPPIZIKA TtiEan. Mnv wBeiTe TOTE TIG piveg e dUvaun
HECQ aTOV PICIKO TWARvA.

® Orav éva epyalcio dev mpowBeiTal EUKOAQ, KABAPIOTE KAl ETUOEWPNOTE TIG AUAOKESG KOTTAG,
KOTOTUV TIPAYHOTOTIOINOTE OIGKAUTUO, EAEYETE PE PIa pivn XEIPOG KAl EMAVAAABETE TOV DIAKAU-
aguo.

® Karta tn diapopdwan pICIKwY CWANVWYV EQIPETIKA PEYAANG KAPTIUAOTNTAG, €ival IO ag(aAEG
va XPNOIYOoToIEiTal N pivi HOVOo yia TN dlapopdwan evog PIJIKOU CWAARVA, £TOI WATE VA
HEIWVETAI O KivOuvog Bpauang. NMpoaEEgTe TIG £€MNG OPOEC PAKTIKES:
O XpnaoIPoroIRaTe KaIVoUpyIa pivn KAl QrioppiyTe TN HETA TNV UTIOBOAR Tou pIJIkou GwARva

age Bepareia (xprnaon Hovo ae Evav pPICIKO TWARva).

O XpnOIPOTIoINATE XEIPOKIVNTEG QVTi YIA TIEPIGTPOPIKES PIVEG.
O XpnOIPOTIOINATE EUKAUTTEG PIVES MIKPOU pEyEBoug r/kan piveg NiTi (ue auTOv TOV TPOTIO
QTIOTPETIETAI N HETATOTION TOU PIJIKOU GWARVQ).

O EruBewpnaTte onTiKA TO AEITOUPYIKO PEPOG PETA amO KABE KUKAO KaI aroppiyTe OrtoIodnno-
TE EPYOAEIO PE EAATTWHATA TIOU TIAPOUCIAEl arnoouvOean Twv Aemtidwy, erupnkuvon i ¢6o-
PEG OTIWG AVOUOIOUOPPES AUAQKWOEIG I KATEGTPAPHEVA KOTITIKA AKPA.

O AmnoduyeTe TN guvexn mePIOTPOPIKA Kivnan TNG TUTtKAG dIavoIgng Kal, avT' auTtng, xenaoiuo-
TOINCTE KIVAOEIG UTIO PIKPN Ywvia (MaAivOpouIKr) Kivnon TapouoIa e TO KOUPBIoUa poAo-
YIOU 1} TEXVIKN 100pPOTINUEVNG BUVANNG), TIPOKEIPEVOU VA TIEPIOPICTEI N KOTIWON TEPIATPO-
GIKNG KAPWNGS TwV EPYAAEiWV Kal va TiapaTadei n avapevopevn didapkeia {wrg TOUG.

AveriBupunteg avtidpaaelg / AveriBuUNTEG TIOPEVEPYEIEG

H npoowpivi HETEYXEIPNTIK dUTdOPIa PTOPEi VO TIPOKUWEI YEVIKA WG ATOTEAETHA TNG Bepaneiag
Tou pI{IkoUu TWARVa.

2 UvOnKeg arnobnkeuang / XeIpIopog

Al0TNPNOTE TA TIPOIOVTA O€ OTEYVO Kal KaBapo repIBAAAov, HakpId amnd mnyEG Uypaadiag Kal To
Aapeado nAIoko Gwg.

OAHIIEX BHMA MNMPOZ BHMA

Ta epyaieia RECIPROC® Minima xpnaoigomnolouvTal JE apyEG KIVIOEIG papdiopaTog JEaa Kal
€€w. To nmAaTog KaBe papdiouarog dev mpénel va urepPaivel Ta 3 mm. Oa mpEmel va aoknoEi
HOVO TIOAU eAadpid mtiean. Mnv wBeite Ta epyalcia pe duvaun HETA aTOV CWARVA.
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Na gTeEVOUG Kal anaiTnTIKOUG PICIKOUG OCWANVEG, N eMEUBATN TPETEI VA EEKIVA PE VA EPYAAEIO pE-
yéBoug R20.

2.€ TIEPITITWOEIG EUPUTEPNG AVATOUIOG TOU CWANVA, N €rIAOYA TOU APXIKOU PEYEBOUG TOU EPYOAE-
OU €VOTIOKEITAI OTN OIOKPITIKI EUXEPEIA TOU KAIVIKOU IATPOU.

1)

2)
3)

4)

E¢etaoTe akTivoypadieg mou £xouv AndBei utto dIadopeTIKEG OPICOVTIEG YWVIES I ATIEIKOVI-
O€IG Ao TNV agovikn Topoypadia KwVIKNAG dEaung (edooov anaiTeital) yia va agloAoynaeTe
TNV QVATOWIA, TO TTAATOG KAl TNV KAUTUAOTNTA TOU GWARVA Kal VO UTTIOAOYITETE TO UNKOG.

MPOETOINATTE HIa ETAPKI) KOIAOTNTA TIPOCBACNG TIOU ETUTPETIEI TRV EUKOAN avayvwpion Twv
OTOMIWV TOU PICIKOU OCWARVQ.

ToroBetrioTe NaOCI ry yéAn EDTA (eav o1 pidikoi OwARVeg gival aTevoi i/Kal evaaBeaTiw-
HEVOI) HETQ OTNV KOIAOTNTA TIPpOoRaong.

EruAegte To R20 kal puBpiaTte Tov avagToAEéa aTa 2/3 TOU EKTIHWHEVOU PRKOUG, TO OToIo
npoadlopideTal anod TIG AKTIVOYPAPIES ) TIG AMEIKOVIOEIG and TNV aoVIKr Topoypadia Kwvi-
KNG dEaung.

Eigayete To R20 atnv kolIAotnTa npéoBaacng. Marrote 1o koupri ON/ OFF 1) To mevtaA Tou
HOTEP OTAV TO EPYOAEIO BPIOKETAI OTO OTOUIO TOU GwANva. METaKIVAOTE TO EPYaAgio pE apyn
Kivnon paudioparog peaa kal €§w. To MAATog KABE papdiopaTog dev mpémel va urepPaivel
Ta 3 mm. Oa npemnel va agknBei povo oAU eAadpia iean - pnv woeite To epyaleio pe du-
vaun pEga atov owAnva. Meta ano 3 paudiopara, apaipeaTe, KaBaAPIOTE KAl EMIBEWPNOTE
10 R20.

Kavte d1aKAUOPOUG TOU CWARVA Kai ETIRERAIWATE TNV TIEQATOTNTA PE £VA XEIPOKIVNTO £pYa-
Agio peyeBoug 010 ) 008 kata ISO (K-File i C-PILOT®) 10 omoio Ba enektabei 1-2 mm mépa
anod 1o pnKkog rou ¢prace To R20.

EravaAdaBete Ta BAuata #5 kal #6 €wg otou 10 R20 ¢tdoel Ta 2/3 Tou owAnva (érnwg uro-
OEIKVUETAI OO TOV AVOOTOAEA TIAIKOVNG), duvnBwG PETA ard 2—-3 KUKAOUG papdIoUATWY.
AdaipeaTe To epyaAcio.

EnavaAaBerte Ta Bripata #5 kal #6 £€wg 0tou T0 R20 $p1d0€l TO PAKOG TTOU UTTOOEIKVUETAI ATTO
TOV EVOWMATWHEVO evTOTIOTH aKPOPPIZiou. AIGPOPETIKA, XPNTIUOTIOINATE VA XEIPOKIVNTO
epyaAeio peyeBoug 010 ) 008 katd ISO yia Tov POadIoPICHO TOU PNKOUG PE ETUTPATIECIO
EVTOTIIOTH aKPOPPIZiou. ZTn TUVEXEIQ, EMavAAABETe Ta BripaTa #5 kal #6 £€wg 6Ttou T0 R20
dTagel To PnKog epyaaiag (ornwg UNodEIKVUETAI ard TOV avaaToAéa alAIkovng). Emife-
BalwaTE €K VEOU TO PNKOG £pyaaiag NAEKTpovIKa pe To R20.

Eav to R20 gtapatioel, ynv woeite 1o epyaleio pe duvapn. AdaipEaTe TO ard TOV CwANva.

Oa npémel va dnuioupynBei pia 0d0¢ mpooaang (r.x. he 1o epyaleio R-Pilot®).

a) XpnaoihomoInaTe éva XEIPokKivnTo epyaleio peyéBoug 008 1 010 katd ISO, pe To didAupa
OIaKAUCHOU PJECA OTOV OWANVA, yIa va Ea0PONITETE TIEPATOTNTA £WG TO PAKOG TIOU EXEI
POadIoPIOTEI Kal ETIRERAIWOEI e TOV EVTOTIIATH aKpoppIliou.

b) AnuioupynaTe pia 0006 npoafaong (r.x. pe To R-Pilot®) pe éva €101ko potép DS. Edap-
HOOTE TIOAU ATIEG KAl XWPIG TtiETN KIVACEIG paudiopartog. To eUpog KaBe Kivnang papdi-
guatog dev mpérel va urtepBaivel Ta 3 mm. Meta and 3 kivioeig paudioparog, adai-
PEQTE TO EpyaAgio TNG 0doU MPOTRaanG, EMBewPRATE KAl KOBAPIOTE TO, KAI TN TUVEXEI
KAvTE OIOKAUOUOUG. ZUVEXIOTE E TOV iDIO TPOTIO £WG OTOU ETUTEUXOEI TO PNKOG EpYOTiag
(Orwg UTTOBEIKVUETAI QTIO TOV AVOTTOAEQ).
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c) MOAIg dnuioupynBei N 060G POTRacTng, OAOKANPWATE TNV TIPOETOIYATIA PEXPI TO PNKOG
epyaaiag pe 1o R20, emavaAapBavovTag Ta Bripata #5 kal #6. EruBefaiwaTe €k vEOu TO
MNKoG epyaaiag pe To R20.
10) Epdoov anaiTeital, Yropei va mpayuaTornoinbei PoETOINATia TOU aKpopPpEIZiou HE
RECIPROC® Minima peyaAutepou peyeBoug kata ISO. ErAé€Te TO KATAGAANAO pEyeBOG €p-
yoAgiou avaAoya pe Ta XapakTnPIOTIKA TOU PICIKOU OWARVA.

11) Ze KABe TEPIMTWAN MPOXWPNOTE OTA MPWTOKOAAQ aroAupavang 3-D. ZuvioToupe Tn Xpnon
Tou SmartLite Pro EndoActivator®.

12) Z1reyvwaTte Tov PIJIKO TWARVA pE €I0IKOUG KWVOUG XAPTOU TIpIV amd TNV Eudpagn, xpnoiuo-
TIOIWVTAG QVTIATOIXOUG KWVOUG YOUTATIEPKAG KAl OTEYAVOTIOINTIKO (TUVIOTOUME TN XPRON TOU
ateyavoroinTikou AH Plus).

MPOETOIMAZIA: OAHI'IEX YTIEINHZ, KAGAPIZMOY, ANIOAYMANZHZ KAl
AMNOZTEIPQZHZ

® Ta gpyaieia RECIPROC® Minima mpoopiovTal yia pia xprian HOvo Kal dev Priopouv va
enmavaypnaigornoinbouv. H enavayxpnaiporoinan propei va au¢noael Tov Kivduvo diaagTau-

poupevng HOAuvaNg ) Bpauang.
® Aev epapuodlovral diadikaagieg armoAUpavong, KaBapioPou Kal aroaTeipwang.

AZPAANHZ AMOPPIWH THX XYZKEYHZ

Ta mpoidvTa TPEMEN VA AropPInTovVTal CUMGWVA HE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA PE TRV
agdaAn anoppIYn AIXKUNPWY Kal HOAUTHEVWY EPYAAEIWV.

HMEPOMHNIA ANAH=HX
Na pnv xpnaoigornoindei peTa TNV nuepopnvia ANgng mou avaypadeTal aTnv ETIKETA.

ANADOPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

KaBe aoBapd nepioTaTikd g€ gXEON UE TO TIPOIOV Ba TipEMel va avadEPETAl TOV KATAOKEUQTTT)
Kal TNV appodia apxf oupdwva PE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOHUOUG.

EMYHXH KAI NMEPIOPIZMENH AMNOZHMIQZH / NMEPIOPIZMOZ EYOYNHZ

Anontoinan euBuvng: O1 0dnyieg xpnang £xouv erukupwOei and Tnv Dentsply Sirona. O1 xpRoTteg
€ival armokKA€EIOTIKA UTtEUBUVOI YIa OToIadATIOTE TIAPEKKAION QO AUTEG TIG 0ONYIES KaI/n yia TN
XPNOn EVAANAKTIKWY PEBOBdWYV evOODOVTIKNG Bepaneiag Kail/r) emeCepyaaiag, KATa mePIMTwan.

H Dentsply Sirona dev ¢épel kKapia eubuvn yia onoladAnoTe NUIA i TPAUUATIOPO, OUTE KAWIa VO-
MIKF) €UBUVN N OmoIa TIPOKUTTEI AUETQ N EPPETA AOYW TIAPEKKAIONG TOU XPHOTN arto TIG 0dnyieg
Xpnong nou avadepovtal apartavw. O xpnatng odeilel va akoAouBei aagdaleig Kal VOUIPES
TIPOKTIKEG TUUTEPIAAPPBAVOPEVWY, EVOEIKTIKA, EKEIVWV TTIOU avadEPOVTAl OTO TIAPOV £yypado.

NMPOZOETEZ NMAHPO®OPIEZ

Avartpé€te atnv 1IoToogAida dentsplysirona.com/ifu yia va:

® AdBeTe dwpeav EvTumo avTiypado Twv odnyiwv Xpnong.

® AGBeTe €MeCAyNON YA TQ PN EVOPUOVIOUEVA TUUBOAQ yia odnyieg Xpong Kal ETIKETEG.
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TIIbKU [7151 BACTOCYBAHHS B CTOMATOJIOrIT
TITIbKW 47151 TIPO®ECIMIHOMO SACTOCYBAHHS
CTEPUIIBHO - CTEPUJTIBOBAHO BUTTPOMIHIOBAHHAM
V1A OLJHOPA3OBOIO BUKOPUCTAHHA

IHCTPYKUII I3 3BACTOCYBAHHA
CTEPUITbHI EHOOOOHTUNYHI IHCTPYMEHTW OHOPA30BOIO BUKOPNCTAHHA

1 OnncC BUPOBY

® Onuc B1poBy:
®avinm RECIPROC® Minima — ue npuBigHi €HOAOAOHTUYHI IHCTPYMEHTU 3 Hikenb-TuTa-
HOBOrO ChaBy, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCA AN MeXaHiYHOro oopMyBaHHS Ta NiaroToBKU
KOpeHeBMX KaHanis nig Yyac eHAo04OHTUYHOrO NikyBaHHA. Lli cTepunbHi iHCTpymMeHTH on4a ni-
KyBaHHSI KOPEHEBMX KaHarniB, NpU3HaveHi 4ns 0gHOPa3oBOro BUKOPUCTAHHS.

® KniHiYHa KOPUCTb:
KniHiyHa kopucTb Ana nauieHTiB, ki NPOXoAsTb NikyBaHHA 3 BukopuctaHHam RECIPROC®
Minima, nonsirae y BigHOBMEHHI LiniCHOCTI Ta pyHKuii 3y6a B paMmkax eHAOA0HTUYHOrO MiKy-
BaHHS.

2 T1OKASAHHA OJ1A SACTOCYBAHHA

® [JokasaHHS Ans 3aCTOCYBAHHS:
Bupobun nokasaHi gns nikyBaHHS €eHAOOOHTUYHUX 3aXBOPHOBaAHb.

® [lpu3Ha4veHHs:
[HCTPYMEHT i3 MOTOPHMM NPUBOLOM MPU3HAYEHUIN ANA NpenapyBaHHS KOPEHEeBOro KaHany
(dbopmyBaHHA Ta caHauis KOPEHEBOro KaHany).

® |linboBa rpyna nauieHTiB:
MayieHTn, ki noTpebytoTb NiKkyBaHHA KOPEHEBMX KaHanMIB.

® |linboBa rpyna KOpUCTYBaYiB i cepeoBuLLLE BUKOPUCTaHHS:
EHOOOOHTUYHI IHCTPYMEHTU NpU3HaYeHi AN BUKOPUCTAHHA BMKITHOYHO B KNiHIYHMX abo ni-
KapHSHMX YMOBaXx, BignoBigHO 4O HaNEXHOT CTOMAaTosOriYHOI NpakTuKK, KBanidikoBaHMMM
CTOMAaTONOriYHUMKU haxiBLUAMMN, AK-OT NiKapsiMK 3ararnbHOI MPakTUKKU, a TakoX axisusaMmn 3
€HOOAOHTII (EHAO04OHTMCTaMM) 1 aCUCTEHTaMK CTOMaTorora.

3 TPOTUIMOKA3AHHA

Hesigomi.

4 OOPMATIOCTAYAHHA
IHcTpymeHTn RECIPROC® Minima noctavalTbCa y CTepunbHUX bnictepax.
Nivinka RECIPROC® Minima Bkntovae Taki eHA04OHTUYHI IHCTPYMEHTN:
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Kopn
XX — [JOBXWHa
yyy — po3wmip chariny

Z — KinbKiCcTb Y GnicTepi

MpoaykT

ISO XXX YYYv
XXX — poswmip ISO
YYY — posmip KoHyca

V — 3MiHHUI KOHYC

OocTynHi
BapiaHTU
OOBXUHM

OnakoBaHHS i BMIiCT

M ST RCPM zxx yyy

RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Bnictep 3 6 iHCTpyMeHTaMu
(cTepunbHMIA)

Bnictep 3 4 iHCTpymMeHTamun
(cTepunbHun)

M ST RCPM 6xx AST

AcopTuMeHT
RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

bnictep 3

2 iHcTpymeHTamn R20,
2-ma iHcTpyMmeHTamn R25,
1 iHcTpymeHTOM R35,

1 iHcTpymeHTOM R45

M ST RCPM 4xx AST

AcopTuMeHT
RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Bnictep 3 1 iHCTpyMeHTOM
KOXXHOTO BMAY (CTEPUNbHWI)

M DD RCPM 625 yyy

[emoHcTpauinHnin
nakeT RECIPROC®
Minima

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

25 Mm

Bnictep 3 6 iHCTpyMeHTamun
(cTepunbHui)

M DD RCPM 4xx AST

AcopTUMEHT
OEMOHCTpaLinHnX
naketis RECIPROC®
Minima

R20: ISO 020.008v
R25: ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

Bnictep 3 1 iHCTpyMeHTOM
KOXXHOTO BMAY (CTEPUNbHWI)

KOHCTPYKUIA

® |HcTpymeHTn RECIPROC® Minima cknagatoTbCs 3 TPbOX OCHOBHMX KOMMOHEHTIB: po60oYy0i
YaCTMHU 3 HiKENb-TUTAHOBOrO CMnnaBy, KONbOPOBOI CUIIKOHOBOI NPOBGKM Ta MOKPUTOro na-
TYHHIO CTPVXKHS 3 KONTIbOPOBUMMU KiflbLSIMMU.

® dannu BUroToBMSATHCA 3@ TEXHOSNOTIE, BHACNIOOK SKOI (haisyi Mae KofbOPOBUA BUrNAL,
Uepes Lo naTeHTOBaHy TEXHOMOTI0 dannn MOXyTb BUrnagatn TPOXu BUrHyTMMmK. Lle He €
BUPOBHMYMM aedekToM, | HeMae NoTpedn BUNpaMNATL doarin nepen BUKOpUCTaHHAaM. [o-
TpanusLUW B KaHan, dpann NnoBTopoBaTMMe aHaTOMIt0 KOPEHEBOIO KaHarny.

CYMICHI MPUCTPOI

® |HcTpymeHT RECIPROC® Minima NnoBUHHI BUKOPUCTOBYBATUCS B NOEAHAHHI 3 eHOOMO-
TOPOM 3BOPOTHO-MNOCTYNanbHOro pyxy. BukopmucrosynTe Tifibku cnewjiasibHUM MOTOP
Dentsply Sirona i KOHTPKYTOBMI HaKOHEYHMK i3 HanawTyBaHHAMKM RECIPROC® (y pasi
3HaYHUX BUKPUBMEHb — BPY4HY).

® HeobxigHo BUKOpUCTOBYBATM 3mMaLllyBanbHi matepianu, sk-oT NaOCI, EDTA, ProLube a6o

Glyde™.

® BuUKOPUCTaHHS PEHTIEHIBCbKUX 3HIMKIB Y NOEAHAHHI 3 arnekcnokaTtopoM € HaneXHUm
MEeTOAO0M BU3HAYeHHSI po60oYy0i AoBXUHKU. CTonep NnoBMHEH ByTN NpaBUibHO BCTAHOBIEHUN
3a [ONOMOrOK LWMNUIB HA OKIMO3iNHIK / pi3ueBiit ONOPHIN ToYLi ANS TOYHOro BUMIpIOBaHHS

OOBXUHMU.
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7 TPUAMITKN WLOOO TEXHIKU BESINEKA

7.1 TlonepepxeHHs

CyBOpo goTpumMynTech IHCTPYKLUi 3 BAKOPUCTAHHA €HAOAOHTUYHMX BUPOGIB, o0
MiHIMi3yBaTuK Taki pu3ukmn onsa sBupoby, nauieHta Ta / abo kopucTyBava:

O Nonomka iHCTpymeHTa.

O lNMepexpecHe 3abpyaHEHHS.

O BunpobneHHs Tenna Yyepes HegoCcTaTHI 3MaLLEHHS 1 ipuradito.
O lNpokoBTyBaHHSA pOBOYO0I YACTUHN IHCTPYMEHTA.

O HagmipHe BUKOPUCTAHHS IHCTPYMEHTIB.

CTepunbHICTb HE MOXe ByTu rapaHToBaHa, SIKLLO ONakoBaHHS BiAKpUTE, NOLIKO4KeHe abo
MOKpe.

AHanoriyHo BCiM iHLIWUM iHCTPYMEHTaM ANA KOPEHEBMX KaHarsniB i3 MallMHHUM NPUBOAOM, He
BapTo BukopuctoByBaTtu iIHCTpyMmeHTM RECIPROC® Minima y KopeHeBOMY KaHani 3 pi3knm
anikanbHUM BUKPUBMEHHAM Yepes NigBULLLEHN PU3MK BidllapyBaHHSA. Y LUboMy pasi B ani-
KanbHi obnacTi Heo6XigHO BUKOPMCTOBYBATK NONEPEAHbO BUTHYTI pyyHi dhannu.

7.2 3anobixHi 3axoaun

Besneka i epekTUBHICTb MPUCTPOIO HE AOBEAEHI AN BariTHUX i XIHOK, WO rogyoTb, a TakoX
ansa aiten.

[Mig yac eHOOAOHTUYHOT Npouenypy BUKOPUCTOBYNTE CUCTEMY FYMOBUX I30N1ATOPIB CIINHM.
3aanga BnacHoi 6e3nekn BUKOPUCTOBYIMTE 3acobu iHOMBIAYaNbHOro 3axmUcTy (PyKaBUYKM,
OKynsipu, Macky).

[Mepen BUKOPUCTAHHSAM Bi3yanbHO NepeBipTe LiNiCHICTb ONakoBaHHs (CTepunbHUin 6ap’ep,
AKLLIO 3aCTOCOBYETbLCS). He BUKOPUCTOBYNTE IHCTPYMEHTH, AKLLO ONAKOBaHHSA MOLLKOIKEHE.
He BUKOPUCTOBYNTE IHCTPYMEHTU NiCNA 3aKiHYEHHS TepMiHY NPUAATHOCTI.

Cnigkyrite 3a pixXy4nmmn kpamkamu, Woob YHUKHYTW TpaBM i MOLKOAKEHHA BUPOOY.

Mepen BuKOpUCTaHHAM ByaAb-SKOro iHCTpYMEHTa NnepekoHanTecs, Wo BiH Aobpe 3’eaHaHuni
KOHTPKYTOBUM HaKOHEYHUKOM.

BukopucToByinTe iHCTpyMeHTU poboyoi aosxuHu (Hanpuknag, ENDO-M-BLOC® a6o MINI
ENDO-BLOC), wo6 npaBunbHO po3MiCTUTK CUMIKOHOBMIA CTOMEP Ha NOTPIOHIA pobouin
JOBXMHI.

[MopOXHUHA, Yepes sKy 34iIMCHIETbCA AOCTYN, 3aBXan mae 6yTn 3anosHeHa NaOCI.

He 3aHyptoriTe iIHCTPYMEHTM NOBHICTIO B po34uH rinoxnoputy Hatpito (NaOCI). Iuwe
poboya yactuHa iHcTpyMeHTy NiTi, ika KOHTaKTye 3 nauieHToM, NoBMHHA OyTK 3aHypeHa B
po3umH NaOCI koHueHTpauieto He Buwe 5 %.

[ig Yac BUKOPUCTaHHSA IHCTPYMEHTIB (TOBTO Micns KOXHOT XBWUAI) X CNig perynsapHo YucTutn
Ta NepPEBIPATH, a TaKoX BUKMAATH Byab-AKi iIHCTPYMEHTU 3 O3HaKamu AedekTiB, AK-0T po3-
Kpy4yBaHHS fie3, NogoBXeHHSA abo 3HOLIEHHS, Hanpuknag HepiBHi kKaHaBku abo no-
LUKOPKEHI pixXydi Kpariku. [1na poboTu 3i cknagHMMmn KaHanaMmm pekoMeHAYETbCA YNCTUTH
IHCTPYMEHTM YacTiwe, o6 YHUKHYTN HAKONMUYEHHS 3aNULLKIB Y KaHaBKax.
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® bynbTe obepexHi B anikanbHii 06nacTi n y kaHanax, ski NoginsaTbCa Ta/4n MaroTb PisKi
BMKPUBITEHHSI YN 3arHyTOCTi.

® 3poLllynTe KaHan psACHO 1 4acTo BNPOOOBX YCiel npoueaypv (BignoBigHO 4O HANEXHOI CTo-
MaTONOriYHOT NpakTukK). Mn pekomeHayeMo BUKOPUCTOBYBATW ronky Ans ipuradii DS ta/
abo SmartLite Pro EndoActivator®.

® 3aBXau BUKOPUCTOBYMTE MiHIManbHUI anikanbHUM TUCK. Hikonn He npowToBXynTe ann 3
CWIMOI0 BHU3 NO KaHany.

® HAKU0 IHCTPYMEHT NPOCYBAETLCA HACUIY, OMUCTbTE M OMNSHbTE pidanbHi KAHABKKU, MOTIM
3POCiTb, NOBTOPHO 0OPOBITL PyYHMM (hanniom i 3pocCiThb e pas.

® [Ina oopMyBaHHS CUMbHO BUKPUBIIEHUX KaHaniB 6e3nevHille BUKOpUCTOBYBaTK doann Ti-
NbKn ans opmyBaHHA OOHOrO KaHany, Wob 3HM3UTK PU3UK NONOMKW. 3BEPHITL yBary Ha
Taki CTaHAapPTN HaANEXHOI NPaKTUKMK:

O BuKOpMCTOBYITE HOBMI hbalnn i BUKMAanNTe NMoro nicns obpobnsaHHA kaHany (Mpasuio Bu-
KOPUCTAHHS 4115 OQHOrO KaHany).

O BUKOPUCTOBYMTE PY4HI, @ HEe poTauinHi hbannu.

O BukopucToBynTe HeBenuKi, rHyyki Ta/abo NiTi-hannm (Le JoNoMOoXe YHUKHYTU nepe-
HECEeHHS KaHarny).

O BigyanbHo ornggarite pobo4y YacTuHy Micns KOXHOT XBWUAi Ta BUKMaanTe 6yab-Aki
IHCTPYMEHTM 3 O3HaKaMu AedEKTIB, AK-OT PO3KPYyYyBaHHS Nne3, NOJOBXEHHSA ab0 3HOLLEeH-
HA, Hanpuknag HepiBHi KaHaBKM a0 NOLUKOMXKEHI PiKyYi Kpariku.

O YHuKanTe cTaH4apTHOro po3ceepartoBanbHOro 6esnepepBHOro obepTansHOro pyxy Ta
3aMiCTb LibOro BUKOPUCTOBYNTE PyXu Mig HEBEMUKUM KYyTOM (0BNMMOBanbHUA pyX, KONU-
BHUI PyX 3aBeAEHHS FOANHHMKA YN TEXHIKA 3PiBHOBAXXEHOI Cunn), Lob obmexntn BToMy
IHCTPYMEHTIB Bif BUTMHY 3 06epTaHHAM i 30inbLINTK IXHIA OYiKyBaHUI TEPMIH CIyXOW.
Hecnpuatnuei peakuii / HebaxaHri nobiyvHi edpekTn

Tumyacosuin nicnsaonepavinHnin AUCKOMGOPT MOXE BUHMKATU BHACNIAOK NiKyBaHHS KOPEHEBOro
KaHany.

YmoBu 36epiraHHs / NoBOgKEHHS

36epiranTte BUpobu B cyxoMy Ta YACTOMY Micli, nodani Big axepen Bosiorn tTa NpsiMmMx COHS-
YHUX MPOMEHIB.

MOKPOKOBI IHCTPYKLIII

IHcTpymeHnTn RECIPROC® Minima BUKOPUCTOBYIOTLCS 3 NOBISIbHAMW pyXamMun BCEPEONHY i
Ha30BHi (kMtoBaHHS). AMNNITYAa KOXXHOro pyxy He noBuHHa nepesuwysati 3 mm. Cnig 3a-
CTOCOBYBAaTU NULLE AYXe Nerkum TUCK; HIKONM He BAABMNOUTEe IHCTPYMEHTU B KaHan.

[ns By3bKux i CKnagHWxX KaHanis npouenypy crnig po3nodnHaTt 3 iHcTpymeHTa po3mipy R20.
Ona wupwmnx kaHanis BUBip NOYaTKOBOro PO3Mipy iIHCTPYMEHTA 3anuLaeTbCa Ha po3cyp, nikap4.

1) Wo6 ouiHnTK aHaTOMito, LUIMPUHY Ta KPMBU3HY KaHany, a TakoX NpuonM3HO BU3HAYMTU NO-
ro AOBXWHY, NEPErnsHbTe PEHTIEeHIBCbKi 3HIMKM Nifg, Pi3HUM ropn3oHTanNbHUM Haxunom abo
306paxeHHs KIMKT (3a HeobxigHOCTI).

2) MigroTyriTe BigNOBIAHY NOPOXHWHY AOCTYNY, sika 4O3BOSIUTL JIErKO BU3HAYMTM OTBOPU Ka-
Hani..
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3) Beegitb renb NaOCI abo EDTA (AKWwo kaHanu By3bKi / KanbLMHOBaHI) B MOPOXHWHY O0-
cTyny.

4) O6epiTtb iHCTPYMeHT R20 i BcTaHOBITL cTONEp Ha 2/3 Big po3paxyHKOBOI AOBXUHU, BU-
3HA4YeHOI 3a PEHTreHIiBCbKMMU 3HIMKamun abo 306paxeHHsamn KIKT.

5) BBegitb iHCTpymMeHT R20 B MOpOXHUHY AocTyny. Konu iHCTpyMeHT po3TaluoBaHui 6ins
OTBOpPY KaHany, HaTUCHITb kKHornKy «ON/OFF» (BBiMKHEHHSI/BUMKHEHHS) ab0 neaanb ABUry-
Ha. [MoBINbHO pyxanTe IHCTPYMEHT Bnepea-Hasag, nogibHo A0 KNBaHHA. AMNNITyaa KOX-
HOro pyxy He NoBMHHa nepeBuLyBaTn 3 Mm. Criig 3acToCcoBYyBaTHU NULLE AYXKe Nerkum
TUCK — HIKOSM He BOABMNOWTE IHCTPYMEHTU B KaHan. licna 3 3BOpOTHO-MOCTyNanbHUX py-
XiB BUTAMHITb, O4MCTbTE i NepesipTe iIHCTpymeHT R20.

6) MNMpomwuiiTe kaHan i nepesipTe NPOXIAHICTb 3a AOMNOMOrol PyYHOro iHCTpymeHTa ISO poami-
pom 010 abo 008 (K-File abo C-PILOT®), BBegeHoro Ha 1-2 MM 3a JOBXWHY, Ha AKY
BBeAeHUn iHCTpymeHT R20.

7) MosToptonTe kpokn Ne 5 i 6, aoku iIHCTpyMeHT R20 He pgocsarHe 2/3 kaHany (No3Ha4yeHoro
CUNIKOHOBOH 3arnyLuKot), 3a3Bmn4an nicnga 2—-3 cepini 3BOPOTHO-NOCTYNanbHMX pyxis. Bu-
NMiTb IHCTPYMEHT.

8) MosToptonTe Kpokn Ne 5 i 6, gokn iIHCTpymMeHT R20 He gocsarHe 4OBXWHKU, BKa3aHo! BOY-
[0BaHUM aneKkcnokaTtopoM. TakoX MOXXHa BUKOPUCTOBYBATU PYYHUI IHCTPYMEHT pO3Mipy
ISO 010 abo 008 ans BU3HAYEHHST AOBXMHW 3@ AONOMOrOK HACTIfIbHOro anekcrokaropa.
Micna uboro nostoptonTe Kpokmn Ne 5 i 6, gokn iHcTpymeHT R20 He gocsarHe pobo4oi
OOBXMHU (NO3HaYeHOoI CUNIKOHOBOK 3arnyLkoto). EnektpoHHo nigTBepabTe poboyy LOBXU-
Hy 3a gonomoroto R20.

9) Axkwo R20 nepecTtae npocyBaTnCH, HE 3aCTOCOBYNTE CUNY A0 iIHCTPYMEHTA; BUTAMHITb NOrO
3 kaHany. Cnig cTBOpMTM WINAX KOB3aHHA (Hanpuknag, 3a gonomoroto npunagy R-Pilot®).

a) BukopucTtosyiite iHCTpyMmeHT po3mipy ISO 008 abo 010 3 ipuratopom y kaHani, wob
3abe3neynTy NPOXIiAHICTb MO BCili AOBXWHI, BU3HAYEHIN Ta NIATBEPAXKEHIN 3a 4OMNOMO-
roro anekcnokaropa.

b) CtBOpiTb WNAX KOB3aHHSA (Hanpuknaa, 3a gonomoroto R-Pilot®) 3a gonomoroto cnew,i-
anbHoro motopa DS. 3acTocoBynTe Ayxe nerki 3BOPOTHO-MOCTYNanbHi pyxun 6e3 TUCKY.
AMNnNiTyga KOXXHOro pyxy He noBuHHa nepesuwysatn 3 Mm. icna 3 3BOpOTHO-MNO-
CTynanbHUX pyXiB BUAMITb IHCTPYMEHT ANSA CTBOPEHHS LUNSXY KOB3aHHSA, OrMNsiHbTE,
O4YUCTbTE Ta NPOMUITE 1oro. MNMpoaoBXynTe TaknuM e YNHOM A0 PoBoYOT AOBXUHU (KA
No3Ha4eHa cTonepom).

c) [Micnga cTBoOpeHHS WNAXy KOB3aHHA 3aBepLUiTh MNigroTOBKY A0 pOOOYOi AOBXUHM 3a
aonomoroto iHcTpyMmeHTa R20, nosTopmBLuKn Kpoku Ne 5 i 6. [oBTopHO nigTBEepabTe
poboyy AoBXuHY 3a gonomorot R20.

10) 3a HeoOXigHOCTI MOXHa BMKOHATK anikanbHy nigrotoeky 3a gonomoroto RECIPROC®
Minima 6inbwworo po3amipy ISO. O6epiTb po3mip iHCTpyMeEHTa BigNOBIAHO 4O KaHany.

11) 3aBxan gotpumyiiteca npotokonis 3D gesiHgekuii. PekomeHoyeEMO BUKOPUCTOBYBATU
SmartLite Pro EndoActivator®.

12) MNepen ob6Typauieto BUCYLWITb KaHan creuianbHUMK NanepoBnMU WTUdTaMu, Nicng Lboro
BMKOHaNTe 06Typauito 3a 40NOMOrot cnewianbHux nigibpaHnx ryranepyesnx WTUAQTIB i
repMeTuka (pekoMeHgyeMo BUkopuctoByBatu repmeTtuk AH Plus).
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OBPOBKA: IHCTPYKLI,I'I' 3ririeHn, O4NWEHHA, ,EI,E3IH¢EKLI'I'I' TA
CTEPI/IJ'IISALI,I'I'
® |HcTpymeHT RECIPROC® Minima npusHayeHi 4ns ogHOpa3oBOro BUKOPUCTAHHS | HE MO-

XXYTb BUKOPUCTOBYBaTUCSA NOBTOPHO. MNOBTOPHE BUKOPUCTAHHSA MOXe 36iNbLUMTU pU3NK
nepexpecHoOro 3abpyaHEHHS Yn MOSIOMKM.

® [lesiHbeKLia, OYULLLEHHS | CTepuri3alis He 3aCTOCOBYOTLCS.

BEIIMNEYHA YTUNI3ALIA BUPOBY

Bupobu nignsratotb yTunisauii BignosigHo 4o MicueBux npasun 6e3neyHoi yTunisadii roctpux i
3abpyaHeHnx BnpobiB.

TEPMIH NMPUOATHOCTI

He BukopucToByinTe nicna 3akiHYeHHS TEPMiHY NPUOAATHOCTI, 3a3HA4YEHOro Ha eTUKETL,.

MOBIOOMJTEHHA MPO CEPWO3HI IHLWMOEHTH

Mpo 6yab-aknii Cepro3HUI IHLMAEHT, NOB’A3aHni i3 BUpobom, NoBigomnsiTe BUpobHUKa Ta
KOMMETEHTHUI OpraH BiANOBIAHO A0 MiCLEeBUX NpaBur.

FAPAHTIA TA OBMEXXEHI SACOBW NMPABOBOIO 3AXUCTY / OBMEXEHHA
BIAMOBIOAJTBHOCTI

3acTepexeHHsa: IHCTpyKUis 3 BUKopuctaHHs byna 3atBepakeHa komnaHieto Dentsply Sirona.
KopucTyBaui HecyTb NOBHyY BiANOBIAaNbHICTb 3a OyAb-SKi BIOAXWUIEHHSA Bif, LMX IHCTPYKLin

Ta / abo BMKOPUCTaHHSA anbTepHaTUBHUX METOAIB eHOOAOHTUYHOrO JikyBaHHA Ta / abo o6pob-
Kn, aKwo ue gopeyHo. KomnaHia Dentsply Sirona He Hece »ogHOI BignoBiganbHOCTI 3a WKoay,
TiNEeCHi yLKOOXKEeHHS, NpamMo abo onocepeKoBaHO MOHECEHI KOPUCTYBAYEM Yepes BiOXUIEHHS
BiZ BMKNaAeHUX HK4Ye IHCTPYKLUin 3 BUKOpUCTaHHA. KopucTyBay NOBUHEH JOTpUMYyBaTucA 6e3-
MNEYHUX | 3aKOHHUX NPaKTUK, BKIMOYHO, cepes iHWOoro, 3 BUKIageHUMU B LibOMY LOKYMEHTI.

AOOATKOBA IHOOPMALIIA

Bigsigarite Bebcant dentsplysirona.com/ifu, e Bu moxeTe:

® OtpumaTty 6e3KOLITOBHY APYKOBAHY KOMIit0 IHCTPYKLii 3 BUKOPUCTAHHS.

® OTpumMaTn NOACHEHHS LWOAO0 HErAapPMOHI30BaHNUX CMMBONIB ANs IHCTPYKLiN 3 BUKOPUCTaHHS
Ta €eTUKETOK.
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SADECE DIiS KULLANIMI iCIiN

SADECE PROFESYONEL KULLANIM iCiN
STERIL - RADYASYONLA STERILIZE EDILMIS
TEK KULLANIM

KULLANIM KILAVUZU
TEK KULLANIMLIK STERIL ENDODONTIK ALETLER

1  URUN TANIMI

® Uriin tanimu:
RECIPROC® Minima egeleri, endodontik tedavi sirasinda kék kanallarini mekanik olarak
sekillendirmek ve hazirlamak icin kullanilan nikel-titanyum alasimindan yapilmis, motorla
calisan endodontik aletlerdir. Bu cihazlar steril, tek kullanimlk kék kanal tedavisi aletleridir.

® Kilinik faydalar:
RECIPROC® Minima ile tedavi edilen hasta icin klinik fayda endodontik tedavinin bir
parcasi olarak dis butlnliginin ve fonksiyonunun yeniden saglanmasidir.

2 KULLANIM GOSTERGELERI

® Kullanim endikasyonu:
Urlnler endodontik hastaligin tedavisine yoneliktir.

® Kullanim amaci:
K&k kanal preparasyonunda (kdk kanalinin sekillendiriimesi ve temizlenmesinde) kullanilan
motorlu alet.

® Hedeflenen hasta popilasyonu:
Kanal tedavisine ihtiya¢c duyan hastalar.

® Kullanim amaci ve ortami:
Endodontik aletler yalnizca klinik veya hastane ortaminda, iyi dis hekimligi uygulamalarina
uygun olarak pratisyen hekimler, endo uzmanlari (endodontist) ve dis hekimi asistanlari gibi
nitelikli dis hekimleri tarafindan kullaniimalidir.

3 KONTRAENDIKASYONLAR
Bilinen yok.

4 TESLIM SEKLI
RECIPROC® Minima aletleri steril blisterlerde teslim edilir.
RECIPROC® Minima serisi asagidaki endodontik aletlerden olusmaktadir:
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Kod
xx-uzunluk

yyy-dosya boyutu

Blister basina z miktari

Uriin

ISO XXX YYYv
XXX-ISO boyutu
YYY-taper boyutu
v-degisken taper

Mevcut
uzunluklar

Ambalaj ve icerik

M ST RCPM zxx yyy

RECIPROC® Minima

R20: ISO 020.008v
R25: 1SO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

6 aletli blister (steril)

4 aletli blister (steril)

M ST RCPM 6xx AST

RECIPROC® Minima
Cesitleri

R20: ISO 020.008v
R25: 1ISO 025.008v
R35: 1ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v

21/25/31 mm

2 aletli blister R20,
2 aletli R25,
1 aletli R35,
1 aletli R45

R20: 1SO 020.008v
RECIPROC® Minima | R25: 1SO 025.008v
Cesitleri R35: ISO 035.006v
R45: ISO 045.005v
R20: 1SO 020.008v
RECIPROC® Minima | R25: 1SO 025.008v
Demo Paketi R35: 1SO 035.006v
R45: ISO 045.005v
R20: ISO 020.008v

Her aletten 1 adet iceren

M ST RCPM 4xx AST blister (steril)

21/25/31 mm

M DD RCPM 625 yyy 25 mm 6 aletli blister (steril)

RECIPROC® R25: 1SO 025.008v .
M DD RCPM 4xx AST | MinimaDemo Paketi 21/25/31 mm | Her aletten 1 adet iceren
Cesitleri R35: 1ISO 035.006v blister (steril)

R45: ISO 045.005v

5 BILESENLER

® RECIPROC® Minima aletleri Gi¢ ana pargcadan olusur: Nikel-titanyum alasimindan yapilmis
calisma parcasi, renkli silikon tipa ve renkli halkalari olan kaplamali piring sap.

® Egeler, sonucunda egelerin renkli bir gérinim aldigi bir islemle Uretilir. Bu firmaya 6zel
islemden dolayi egeler hafif egri gérinebilir. Bu, bir imalat hatasi degildir ve kullanimdan
once egenin dizeltiimesine gerek yoktur. Kanala girdikten sonra ege kék kanalinin
anatomisini takip edecektir.

6 UYUMLU CIHAZLAR

® RECIPROC® Minima aletleri ileri geri hareketli bir endodontik motorla birlikte
kullanilmalidir. Sadece 6zel Dentsply Sirona motorunu ve RECIPROC® ayarlari (ciddi
egriliklerde manuel olarak) olan karsi aci kullanin.

® NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ gibi yaglayicilar kullaniimalidir.

® Radyografilerin apeks konum bulucu ile birlikte kullanilmasi, ¢alisma uzunlugunu
belirlemenin uygun yontemidir. Dogru uzunluk élgcimd igin tipanin oklizal / kesici referans
noktasina pense ile dogru sekilde konumlandiriimasi gerekir.



214

7 GUVENLIK UYARILARI
= 7.1 Uyarilar

Cihaz, hasta ve/veya kullanici i¢cin asagidaki riskleri en aza indirmek igin kesinlikle
Endodontik Urlinlerin Kullanim Talimatlarini izleyin:

O Aletin kirlmasi.

O Capraz kontaminasyon.

O Yetersiz yaglama ve irigasyon nedeniyle isi Gretimi.

O Aletin ¢alisir parcasinin yutulmasi.

O Asirl enstrimantasyon.

Ambalaj acik, hasarli veya islaksa sterilite garanti edilemez.

Tum makineli kok kanal aletlerine oldugu gibi RECIPROC® Minima aletleri, ylksek ayriima
riski nedeniyle dik apikal egdriligi olan bir kok kanalinda kullaniimamalidir. Bu durumda
apikal bélgede dnceden egrilmis el egeleri kullaniimalidir.

7.2 Onlemler

Kullanimda giivenlik ve etkinlik hamile veya gocugunu emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda
saglanmamistir.

Endodontik islem sirasinda lastik 6rtt sistemi kullanin.
Kendi glvenliginiz icin kisisel koruyucu ekipman (eldiven, gézltk, maske) kullanin.

Kullanmadan énce ambalajin butlinligind (uygun oldugu takdirde steril bariyeri) gorsel
olarak inceleyin. Ambalaj hasarliysa aletleri kullanmayin.

Aletleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Yaralanma veya urlnlerde hasar olusmasini dnlemek icin kesici kenarlara 6zellikle dikkat
edin.

Herhangi bir aleti kullanmadan 6nce anguldurva basligina iyi baglandigindan emin olun.

Silikon durdurucuyu hedeflenen calisma uzunlugunda dizgin bir sekilde konumlandirmak
icin Calisma Uzunlugu araglarini (6rn. ENDO-M-BLOC® veya MINI ENDO-BLOC) kullanin.

Giris kavitesi her zaman NaOCl ile doldurulmalidir.

Aletler bir sodyum hipoklorit solisyonu (NaOCI) icerisine tamamen daldirnimamaldir.
Sadece hastayla temas halinde olan NiTi aletinin ¢alisan kismi en fazla %5
konsantrasyonda NaOCI soliisyonuna daldiriimalidir.

Enstriimantasyon sirasinda (yani her dalgadan sonra) aletleri diizenli olarak temizleyin ve
inceleyin ve bicak gevsemesi, uzama, yipranma belirtileri veya dizensiz oluklar veya hasarli
kesici kenarlar gibi asinma belirtileri gdsteren tim aletleri atin. Zorlu kanallar icin oluklarda
kalintilarin birikmesini dnlemek icin aletlerin daha sik temizlenmesi 6nerilir.

Apikal bolgede ve bdlinme ve/veya ani egrilikler veya kavis sergileyen kanallarda dikkatli
olun.

islem boyunca kanali bol miktarda ve sik sik yikayin (iyi dis hekimligi uygulamalarina gére).
DS irrigasyon ignesi ve/veya SmartLite Pro EndoActivator® kullanmanizi éneririz.
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® Her zaman minimum apikal basing kullanin. Egeleri kanalin altina dogru kesinlikle
zorlamayin.

® Alet kolayca ilerlemiyorsa kesici oluklari inceleyip temizleyin ve ardindan su verin, el egesi
kullanin ve yeniden su verin.

® Asirn kavisli kanallan sekillendirdiginizde, kiriima riskini azaltmak amaciyla egeyi yalnizca bir
kanall 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 Doner egeler yerine manuel egeler kullanin.

O Kuguk boyutlu, esnek ve/veya NiTi egeler kullanin (bu kanal tasinmasini 6nlemeye
yardimci olacaktir).

O Her dalgadan sonra calisma parcasini gorsel olarak inceleyin ve bicak gevsemesi,
uzama, yipranma belirtileri veya duzensiz oluklar veya hasarli kesici kenarlar gibi asinma
belirtileri gosteren tUm aletleri atin.

O Standart oyma strekli dénme hareketinden kacinin ve bunun yerine aletlerdeki dénme
blikme yorgunlugunu sinirlamak ve beklenen alet dmurlerini uzatmak igin kiicuk acih
hareketler (egeleme hareketi, saat kurma salinim hareketi veya dengeli kuvvet teknigi)
kullanin.

Olumsuz etkiler / istenmeyen yan etkiler

Genellikle kanal tedavisi gérmenin bir sonucu olarak ameliyat sonrasi gegici sizi gérulebilir.

Saklama kosullarn / Ellecleme
Uriinleri nemden ve dogrudan giines 1sigindan uzak, kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

ADIM ADIM TALIMATLAR

RECIPROC® Minima aletleri yavas iceri ve disari hareketlerle (gagalama) kullanilir. Her bir
darbenin amputidd 3 mm'yi gecmemelidir. Sadece ¢ok hafif bir basing uygulanmalidir; aletleri
asla kanaldan asagiya zorlamayin.

Dar ve zorlu kanallar igcin prosedur R20 alet boyutuyla baslamalidir.
Daha genis kanal anatomisi durumlarinda, ilk alet boyutunun secimi klinisyenin takdirindedir.

1) Kanal anatomisini, genisligini ve egriligini degerlendirmek ve uzunlugu tahmin etmek icin
farkli yatay acili radyografileri veya CBCT gdéruntilerini (gerekirse) inceleyin.

2) Kanal acikliklarinin kolay bir sekilde saptanmasini saglayacak yeterli bir giris kavitesi
hazirlayin.

3) NaOCI veya EDTA jeli (kanallar darsa / kireglenmisse) giris kavitesine yerlestirin.

4) R20'yi secin ve durdurucuyu radyografilerden veya CBCT gorUuntulerinden belirlenen
tahmini uzunlugun 2/3'Une ayarlayin.

5) R20'yi giris kavitesine yerlestirin. Alet kanal agikligindayken motorun ACMA/KAPAMA
digmesine veya ayak pedalina basin. Aleti yavasca igeri ve disari gagalama hareketiyle
hareket ettirin. Her bir darbenin amputidid 3 mm'yi gegmemelidir. Sadece ¢ok hafif bir
basin¢ uygulanmalidir- aletli asla kanaldan asagiya zorlamayin. 3 gagalamadan sonra
R20'yi ¢ikarin, temizleyin ve inceleyin.
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6) Kanall yikayin ve patensi R20'nin ulastigl uzunluktan 1-2 mm &teye kadar alinmis bir ISO
010 veya 008 el aleti (K-File veya C-PILOT® ile dogrulayin.

7) Genellikle 2-3 seri gagalamadan sonra R20 kanalin 2/3'Une ulasana kadar (silikon tipa ile
gosterilir) 5 ve 6 numarall adimlar tekrarlayin. Aleti ¢cikarin.

8) R20, entegre apex bulucu tarafindan belirtilen uzunluga ulasana kadar 5 ve 6 numarali
adimlari tekrarlayin. Baska bir sekilde, masa Ustu apex bulucu ile uzunlugu belirlemek icin
ISO 010 veya 008 boyutunda bir el aleti kullanin. Daha sonra, R20 ¢alisma uzunluguna
ulasana kadar (silikon tipa ile gdsterilir) 5 ve 6 numarali adimlar tekrarlayin. Galisma
uzunlugunu R20 ile elektronik olarak yeniden dogrulayin.

9) R20 ilerlemeyi durdurursa, aleti zorlamayin; kanaldan ¢ikarin. Bir kayma yolu
olusturulmaldir (6rn. R-Pilot® aletiyle).

a) Apex bulucu ile belirlenip dogrulandigi sekilde uzunluk acikhgini elde etmek igin
kanalda irrigant ile ISO 008 veya 010 boyutunda bir alet kullanin.

b) Ozel bir DS motoruyla bir kayma yolu (8rnegin R-Pilot® ile) olusturun. Cok nazik ve
basingsiz gagalama kullanin. Her bir gagalamanin amputudd 3 mm'yi gecmemelidir.
3 gagalamadan sonra kayma yolu aletini ¢ikarin, inceleyin ve temizleyin ve sulayin.
Ayni sekilde ¢alisma uzunluguna kadar devam edin (tipayla gésterildigi gibi).

c) Kayma yolu olusturulduktan sonra 5 ve 6 numaral adimlari tekrarlayarak R20 ile
calisma uzunluguna kadar preparasyonu tamamlayin. Calisma uzunlugunu R20 ile
yeniden dogrulayin.

10) Gerekli oldugunda, apikal preparasyon daha buyuk bir ISO boyutlu RECIPROC® Minima
ile yapilabilir. Kanal icin uygun alet boyutunu secin.

11) Her zaman 3-D dezenfeksiyon protokolleriyle devam edin. SmartLite Pro EndoActivator®
kullanilmasini 6neririz.

12) Obturasyondan dnce kanall 6zel kagit komlarla, 6zel eslesen gutta-perka ucglar ve
sizdirmazlik maddesiyle kurutun (AH Plus sizdirmazlik maddesinin kullaniimasini éneririz).

ISLEM: HIUYEN, TEMIZLIK, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON
TALIMATLARI

® RECIPROC® Minima aletleri yalnizca tek kullanimliktir ve yeniden kullanilamaz. Yeniden
kullanim; capraz kontaminasyon veya kirilma riskini artirabilir.

® Dezenfeksiyon, temizleme ve sterilizasyon uygulanmaz.

CiHAZIN GUVENLI SEKILDE IMHASI

Uriinler, keskin ve kontamine cihazlarin giivenli bir sekilde imha edilmesi icin yerel
duzenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.

SON KULLANMA TARIHi

Etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

CIDDIi OLAY RAPORLAMA

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi olay, ireticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler
dogrultusunda raporlanmalidir.
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13 GARANTI VE SINIRLI GOZUM / SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI

Yasal Uyari: Kullanim Talimatlari Dentsply Sirona tarafindan onaylanmistir. Bu talimatlardan
herhangi bir sapmadan ve/veya uygulanabilir oldugunda endodontik tedavi ve/veya isleme icin
alternatif yéntemlerin kullaniimasindan yalnizca kullanicilar sorumludur. Dentsply Sirona,
yukarida belirtilen Kullanim Talimatlarindan sapma nedeniyle kullanici tarafindan dogrudan veya
dolayl olarak maruz kalinan hasar, yaralanma veya herhangi bir yasal sorumluluk icin hicbir
sorumluluk kabul etmez. Kullanici, bu belgede belirtilenler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak
kaydiyla gtvenli ve yasal uygulamalara uygun davranmaldir.

14 EK BILGILER
dentsplysirona.com/ifu sayfasina gbz atarak:

® Kullanim Talimatlari'nin Gcretsiz basili bir kopyasini alabilirsiniz.

® Kullanim Talimatlari ve etiketler icin harmonize edilmemis sembollerin aciklamasini
alabilirsiniz.
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HANYA UNTUK PENGGUNAAN DENTAL
HANYA UNTUK PENGGUNAAN PROFESIONAL
STERIL — DISTERILKAN DENGAN RADIASI
SEKALI PAKAI

PETUNJUK PENGGUNAAN
INSTRUMEN ENDODONTIK STERIL SEKALI PAKAI

1 DESKRIPSI PRODUK

® Deskripsi produk:
Alat kikir RECIPROC® Minima adalah instrumen endodontik bertenaga mesin yang terbuat
dari paduan nikel-titanium yang digunakan untuk membentuk dan mempersiapkan saluran
akar secara mekanis selama terapi endodontik. Alat ini merupakan instrumen perawatan
saluran akar yang steril dan sekali pakai.

® Manfaat Klinis:
Manfaat klinis bagi pasien yang dirawat dengan RECIPROC® Minima adalah untuk
mengembalikan integritas dan fungsi gigi sebagai bagian dari perawatan endodontik.

2 INDIKASI PENGGUNAAN

® |ndikasi penggunaan:
Produk diindikasikan untuk pengobatan penyakit endodontik.

® Tujuan yang dimaksudkan:
Instrumen berbasis mesin yang ditujukan untuk persiapan saluran akar (pembentukan dan
debridemen saluran akar).

® Populasi pasien yang dituju:
Pasien yang membutuhkan perawatan saluran akar.

® Target pengguna dan lingkungan penggunaan:
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, dokter spesialis endokrin (endodontis) dan asisten gigi.

3 KONTRAINDIKASI
Tidak diketahui.

4 FORMAT PENGIRIMAN
Instrumen RECIPROC® Minima dikirimkan dalam blister steril.
Rangkaian RECIPROC® Minima meliputi instrumen endodontik berikut:
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Kode

XX-panjang
yyy-ukuran alat kikir
z-jumlah per blister

Produk

ISO XXX YYYv
XXX-ukuran ISO
YYY-ukuran taper

V-taper variabel

Panjang yang
tersedia

Kemasan dan isi

R20: 1ISO 020.008v Blister berisi 6 instrumen
N R25: 1SO 025.008v (steril)
M ST RCPM zxx yyy RECIPROC® Minima 21/25/31 mm ) L
R35: ISO 035.006v Blister berisi 4 instrumen
R45: 1SO 045.005v (sterl
R20: 1ISO 020.008v Blister berisi
Jenis-jenis R25: 1SO 025.008v 2 instrumen R20,
M ST RCPM 6xx AST RECIPROC® Minima 21/25/31 mm 2 instrumen R25,
R35: ISO 035.006v 1 instrumen R35,
R45: 1ISO 045.005v 1 instrumen R45
R20: ISO 020.008v
Jenis-jenis R25: 1SO 025.008v Blister dengan 1 instrumen
M ST RCPM 4xx AST RECIPROC® Minima | R35: 150 035.006v | 2231 ™™ | masing-masing (steril
R45: ISO 045.005v
R20: ISO 020.008v
Kemasan Demo R25: 1ISO 025.008v Blister berisi 6 instrumen
M DD RCPM 625 yyy RECIPROC® Minima | R35: 1SO 035.006y | 2> (steri
R45: ISO 045.005v
R20: ISO 020.008v
Jenis-Jenis R25: 1SO 025.008v i i
M DD RCPM 4xx AST | Kemasan Demo 21/25/31 mm | Blister dengan 1 instrumen
RECIPROC® Minima | R35: 1SO 035.006v masing-masing (steril)
R45: ISO 045.005v

5 KOMPOSISI

® |nstrumen RECIPROC® Minima terbuat dari tiga komponen utama: bagian kerja yang
terbuat dari paduan nikel-titanium, sumbat silikon berwarna, dan tangkai kuningan berlapis
dengan cincin berwarna.

® Alat kikir dibuat dengan proses yang menghasilkan alat kikir dengan tampilan berwarna.
Karena pemrosesan paten ini, alat kikir mungkin tampak sedikit melengkung. Ini bukan
cacat produksi, dan tidak perlu meluruskan alat kikir sebelum digunakan. Begitu masuk ke
saluran akar, alat kikir akan mengikuti anatomi saluran akar.

6 PERANGKAT YANG COCOK

® |nstrumen RECIPROC® Minima harus digunakan dalam kombinasi dengan motor
endodontik dengan gerakan bolak-balik. Hanya gunakan motor Dentsply Sirona khusus
dan sudut-kontra dengan pengaturan RECIPROC® (secara manual pada kelengkungan

yang parah).

® Pelumas seperti NaOCl, EDTA, ProLube, Glyde™ sebaiknya digunakan.

® Penggunaan radiografi yang dikombinasikan dengan penentu lokasi puncak merupakan
metode yang tepat untuk menentukan panjang kerja. Sumbat harus diposisikan dengan
benar, dengan bantuan tang pada titik referensi oklusal/insisal untuk pengukuran panjang

yang akurat.
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7 CATATAN KESELAMATAN

7.1 Peringatan

Ikutilah Petunjuk Penggunaan Produk Endodontik secara ketat untuk meminimalkan risiko
berikut pada perangkat, pasien dan/atau pengguna:

O Kerusakan instrumen.
O Kontaminasi silang.
O Panas yang dihasilkan karena pelumasan dan irigasi yang tidak memadai.

O Menelan bagian kerja instrumen.

O Instrumentasi berlebihan.
Sterilitas tidak dapat dijamin jika kemasan terbuka, rusak atau basah.

Mirip dengan semua instrumen saluran akar yang digerakkan oleh mesin, RECIPROC®
Minima 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.

7.2 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 secara visual integritas kemasan (penghalang steril jika tersedia) sebelum
digunakan. Jangan gunakan instrumen jika kemasannya rusak.

Jangan gunakan instrumen setelah tanggal kedaluwarsa.

Berikan perhatian khusus pada tepi pemotong, baik untuk menghindari cedera maupun
kerusakan pada produk.

Sebelum menggunakan instrumen apa pun, pastikan sudah terhubung dengan baik ke
kepala kontra-sudut.

Gunakan alat Panjang Kerja (misalnya ENDO-M-BLOC®, atau MINI ENDO-BLOC) untuk
memosisikan penghenti silikon dengan tepat pada panjang kerja yang ditargetkan.

Rongga akses harus selalu diisi dengan NaOCI.

Instrumen tidak boleh direndam sepenuhnya dalam larutan natrium hipoklorit (NaOCI).
Hanya bagian kerja instrumen NiTi yang bersentuhan dengan pasien yang boleh direndam
dalam larutan NaOCI dengan konsentrasi tidak lebih dari 5%.

Bersihkan dan periksa instrumen secara berkala selama instrumentasi (yaitu setelah setiap
gelombang), dan buang instrumen apa pun yang menunjukkan tanda-tanda cacat yang
memperlihatkan terlepasnya bilah, pemanjangan, atau keausan seperti alur yang tidak rata
atau ujung pemotong yang rusak. Untuk saluran akar yang sulit, disarankan untuk
membersihkan instrumen lebih sering guna menghindari penumpukan kotoran di bagian
alur.
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® Berhati-hatilah di area apikal dan di saluran yang terbelah, dan/atau menunjukkan
lengkungan atau lengkungan kembali yang tiba-tiba.

® |rigasi saluran sebanyak dan sesering mungkin selama prosedur dan setelah penggunaan
instrumen (menurut praktik kedokteran gigi yang baik). Kami merekomendasikan
penggunaan jarum irigasi DS dan/atau SmartLite Pro EndoActivator®.

® 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, sebaiknya gunakan 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 (ini akan membantu menghindari
transportasi saluran).

O Lakukan pemeriksaan visual terhadap bagian kerja setelah setiap gelombang dan ganti
instrumen apa pun yang menunjukkan tanda-tanda cacat yang memperlihatkan
terlepasnya lilitan bilah, pemanjangan, atau keausan seperti alur yang tidak rata atau
ujung pemotong yang rusak.

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.

Reaksi merugikan / Efek samping yang tidak diinginkan
Ketidaknyamanan sementara pascaoperasi dapat timbul secara umum sebagai akibat dari
perawatan saluran akar.

Ketentuan penyimpanan / Penanganan

Simpan produk di area yang kering dan bersih, jauh dari sumber kelembapan dan sinar
matahari langsung.

PETUNJUK LANGKAH DEMI LANGKAH

Instrumen RECIPROC® Minima digunakan dengan gerakan masuk dan keluar yang lambat
(mematuk). Amplitudo setiap patukan tidak boleh melebihi 3 mm. Tekanan yang diberikan
hanya sangat ringan; jangan pernah memasukkan instrumen ke dalam saluran akar.

Untuk saluran akar yang sempit dan sulit, prosedur harus dimulai dengan ukuran instrumen
R20.

Pada kasus anatomi saluran akar yang lebih lebar, pemilihan ukuran instrumen awal
bergantung pada kebijaksanaan dokter.

1) Tinjau berbagai radiografi bersudut horizontal, atau gambar CBCT (jika diperlukan), untuk
menilai anatomi, lebar, dan kelengkungan saluran, serta memperkirakan panjangnya.
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2) Siapkan rongga akses yang memadai untuk memudahkan identifikasi lubang saluran akar.

3) Tempatkan gel NaOCI atau EDTA (jika saluran akar sempit/mengalami pengapuran) di
rongga akses.

4) Pilih R20 dan atur penyumbat pada 2/3 dari panjang perkiraan, yang ditentukan dari
radiografi atau gambar CBCT.

5) Masukkan R20 ke dalam rongga akses. Tekan tombol NYALA/MATI atau pedal kaki motor
saat instrumen berada di lubang saluran akar. Gerakkan instrumen dengan gerakan
mematuk ke dalam dan ke luar secara perlahan. Amplitudo setiap ketukan tidak boleh
melebihi 3 mm. Hanya tekanan yang sangat ringan yang boleh diberikan - jangan pernah
memasukkan instrumen secara paksa ke dalam saluran akar. Setelah 3 kali mematuk,
lepaskan, bersihkan, dan periksa R20.

6) Irigasi saluran akar, dan konfirmasikan patensi dengan instrumen tangan berukuran ISO
010 atau 008 (K-File atau C-PILOT®) yang diambil 1-2 mm melebihi panjang yang dicapai
oleh R20.

7) Ulangi langkah #5 dan #6 hingga R20 mencapai 2/3 saluran akar (ditunjukkan oleh
sumbat silikon), biasanya setelah 2-3 rangkaian ketukan. Lepaskan instrumennya.

8) Ulangi langkah #5 dan #6 hingga R20 mencapai panjang yang ditunjukkan oleh penentu
lokasi puncak terintegrasi. Jika tidak, gunakan instrumen tangan berukuran ISO 010 atau
008 untuk menentukan panjang dengan penentu titik puncak di atas meja. Kemudian,
ulangi langkah #5 dan #6 hingga R20 mencapai panjang kerja (ditunjukkan oleh sumbat
silikon). Konfirmasikan ulang panjang kerja secara elektronik dengan R20.

9) Jika R20 berhenti bergerak, jangan paksa instrumen; lepaskan dari saluran akar. Jalur
luncur harus dibuat (misalnya dengan instrumen R-Pilot®).

a) Gunakan instrumen ukuran ISO 008 atau 010, dengan irigan di dalam saluran akar,
untuk memperoleh patensi sesuai panjang yang ditentukan dan dikonfirmasi dengan
penentu lokasi puncak.

b) Buat jalur luncur (misalnya dengan R-Pilot®) dengan motor DS khusus. Buat gerakan
mematuk dengan sangat lembut dan tanpa tekanan. Amplitudo setiap patukan tidak
boleh melebihi 3 mm. Setelah 3 kali, lepaskan instrumen jalur luncur, periksa dan
bersihkan, lalu lakukan irigasi. Lanjutkan dengan cara yang sama hingga panjang kerja
(seperti yang ditunjukkan oleh penyumbat).

c) Setelah jalur luncur terbentuk, selesaikan persiapan hingga panjang kerja dengan R20
dengan mengulangi langkah #5 dan #6. Konfirmasikan ulang panjang kerja dengan
R20.

10) Persiapan apikal dengan RECIPROC® Minima yang memiliki ukuran ISO yang lebih besar
dapat dilakukan jika perlu. Pilih ukuran instrumen yang sesuai untuk saluran akar.

11) Selalu lanjutkan dengan protokol disinfeksi 3-D. Sebaiknya gunakan SmartLite Pro
EndoActivator®.

12) Keringkan saluran akar dengan kertas khusus sebelum obturasi dengan titik gutta-percha
khusus yang cocok dan penyegel (sebaiknya gunakan penyegel AH Plus).
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PEMROSESAN: INSTRUKSI KEBERSIHAN, PEMBERSIHAN, DISINFEKSI,
DAN STERILISASI

® |nstrumen RECIPROC® Minima ini hanya untuk penggunaan satu kali saja dan tidak dapat
digunakan kembali. Penggunaan kembali dapat meningkatkan risiko kontaminasi silang
atau kerusakan.

® Disinfeksi, pembersihan, dan sterilisasi tidak berlaku.

PEMBUANGAN PERANGKAT YANG AMAN

Produk harus dibuang sesuai dengan peraturan setempat terkait pembuangan yang aman
untuk benda tajam dan terkontaminasi.

TANGGAL KEDALUWARSA

Jangan digunakan setelah tanggal kedaluwarsa yang tertera pada label.

PELAPORAN INSIDEN SERIUS

Setiap insiden serius yang berkaitan dengan produk harus dilaporkan kepada produsen dan
pihak yang berwenang sesuai dengan peraturan setempat.

GARANSI DAN PEMULIHAN TERBATAS/BATASAN TANGGUNG JAWAB

Penafian: Petunjuk Penggunaan telah divalidasi oleh Dentsply Sirona. Pengguna bertanggung
jawab sendiri atas setiap penyimpangan dari instruksi ini, dan/atau penggunaan metode
alternatif untuk perawatan endodontik dan/atau pemrosesan jika berlaku. Dentsply Sirona tidak
bertanggung jawab atas kerusakan, cedera, atau tanggung jawab hukum apa pun yang
ditimbulkan secara langsung atau tidak langsung oleh pengguna akibat ketidakpatuhan
terhadap instruksi sebelum Petunjuk Penggunaan yang ditetapkan di atas. Pengguna harus
mematuhi praktik yang aman dan legal, yang mencakup, namun tidak terbatas pada, praktik
yang ditetapkan dalam dokumen ini.

INFORMASI TAMBAHAN

Lihat halaman web dentsplysirona.com/ifu untuk:

® Mendapatkan salinan cetak IFU secara gratis.

® Mendapatkan penjelasan tentang simbol-simbol yang tidak selaras untuk IFU dan label.
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EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO
APENAS PARA USO PROFISSIONAL
ESTERIL - ESTERILIZADO POR RADIACAO
USO UNICO

INSTRUCOES DE USO
INSTRUMENTOS ENDODONTICOS ESTERILIZADOS DE USO UNICO

1

2

DESCRICAO DO PRODUTO

® Descricio do produto:

As limas RECIPROC® Minima sao instrumentos endoddnticos motorizados, fabricados
em liga de niquel-titanio, usados para moldar e preparar mecanicamente os canais radicu-
lares durante a terapia endodoéntica. Estes dispositivos sdo instrumentos de canal radicu-
lar esterilizados e de uso unico.

Beneficios clinicos:
O beneficio clinico para o paciente tratado com RECIPROC® Minima séo a restauracao da
integridade e da funcdo do dente como parte do tratamento endodéntico.

INDICACOES DE USO

® |ndicacao de uso:

Os produtos sdo indicados para tratamento de doenca endoddntica.

Finalidade prevista:
Instrumento motorizado destinado a preparagao do canal radicular (moldagem e desbrida-
mento do canal radicular).

Populacéo de pacientes prevista:
Pacientes que necessitam de tratamento de canal radicular.

Usuario pretendido e ambiente de uso:

Os instrumentos endoddénticos devem ser usados apenas em ambiente clinico ou hospita-
lar, seguindo as boas praticas dentarias, por profissionais dentarios qualificados, como
meédicos dentistas, especialistas em endodontia (endodontistas) e assistentes dentarios.

CONTRAINDICAGCOES

Nenhuma conhecida.

FORMA DE FORNECIMENTO
Os instrumentos RECIPROC® Minima sao fornecidos em blisters esterilizados.
A linha RECIPROC® Minima inclui os seguintes instrumentos endodonticos:
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Cadigo ISO XXX YYYv
Comprimento xx Tamanho XXX-ISO i
P . Produto C_ompr!mt_antos Embalagem e conteudo
Tamanho da lima-yyy Tamanho YYY-cone | disponiveis
Quantidade z por blister Cone variavel v
R20: 1ISO 020.008v Blister com 6 instrumentos
| R25:1S0 025.008v (esteril)
M ST RCPM zxx yyy RECIPROC® Minima 21/25/31 mm . )
R35: ISO 035.006v Blister com 4 instrumentos
R45: 1SO 045.005v (esteril)
R20: ISO 020.008v BLISTER com
Selecéo R25: 1SO 025.008v 2 instrumentos R20,
M ST RCPM 6xx AST RECIPROC® Minima 21/25/31 mm 2 instrumentos R25,
R35: ISO 035.006v 1 instrumento R35,
R45: 1ISO 045.005v 1 instrumento R45
R20: ISO 020.008v
Selecdo R25: 1SO 025.008v Blister com 1 instrumento
MSTRCPM 4xxAST | RECIPROC® Minima | Ras: 150 035.006y | 27231 ™™ | de cada (estéri)
R45: 1SO 045.005v
R20: ISO 020.008v
Demo Pack R25: 1SO 025.008v Blister com 6 instrumentos
M DD RCPM 625 yyy RECIPROC® Minima | R35: 1s0 035.006v | 2> ™™ (estéril)
R45: 1SO 045.005v
R20: ISO 020.008v
ini R25: ISO 025.008v i i
M ST RCPM 4xx AST R'ECIPROC® Minima 21/25/31 mm Blister com 1’ mstrumento
Linha Demo Pack R35: ISO 035.006v de cada (estéril)
R45: 1SO 045.005v

5 COMPOSICAO

® (s instrumentos RECIPROC® Minima sdo compostos por trés componentes principais: a
peca funcional em liga de niquel-titanio, um émbolo de silicone colorido e uma haste de
latdo cromado com anéis coloridos.

® As limas sdo fabricadas com um processo que resulta em uma lima com um aspecto colo-
rido. Devido a este processamento proprietario, as limas podem parecer ligeiramente cur-
vas. Este ndo é um defeito de fabricacdo, e ndo é necessario endireitar a lima antes do
uso. Uma vez dentro do canal, a lima seguira a anatomia do canal radicular.

6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

® QOs instrumentos RECIPROC® Minima serdao usados em conjunto com um motor endo-
ddéntico com movimento reciproco. Usar apenas um motor Dentsply Sirona dedicado e
contra-angulo com as definicdes RECIPROC® (manualmente em curvaturas acentuadas).

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

® (O uso de radiografias em conjunto com um localizador de apice € um método recomenda-
do de determinacao do comprimento de trabalho. O émbolo deve ser corretamente posici-
onado, com a ajuda de um alicate, no ponto de referéncia oclusal / incisal para uma medi-
¢ao precisa do comprimento.
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NOTAS DE SEGURANCA

7.1 Adverténcias

® Seguir rigorosamente estas Instrucdes de Uso para Produtos Endodbnticos para minimi-

zar 0s seguintes riscos para o dispositivo, o paciente e/ou o usuario:
O Quebra do instrumento.

O Contaminacgao cruzada.

O Calor resultante de lubrificagao e irrigacao insuficientes.

O Degluticao de peca funcional do instrumento.

O Sobre a instrumentacao.

A esterilidade ndo pode ser garantida caso a embalagem seja aberta, danificada ou mo-
Ihada.

De modo similar a todos os instrumentos motorizados para o canal radicular, os instru-
mentos RECIPROC® Minima ndo devem ser usados em um canal radicular com uma cur-
vatura apical abrupta devido ao aumento do risco de separagcao. Neste caso, devem ser
usadas limas manuais pré-curvadas na regiao apical.

7.2 Precaucoes

® A seguranca e a eficacia do uso néo foram estabelecidas em mulheres gravidas, lactantes

Oou em criangas.
Usar um sistema de dique de borracha durante o procedimento endodéntico.

Para sua propria segurancga, use equipamento de protecao individual (luvas, 6culos, mas-
cara).

Inspecionar visualmente a integridade do embalagem (barreira estéril, quando aplicavel)
antes do uso. Ndo utilize os instrumentos se a embalagem estiver danificada.

Nao utilizar os instrumentos apds a data de validade.

Prestar especial atencao as arestas cortantes para evitar ferimentos e danos nos produ-
tos.

Antes de usar qualquer instrumento, certifique-se de que o mesmo esta bem ligado a ca-
beca contra-angulo.

Usar ferramentas de Comprimento de Trabalho (ex., ENDO-M-BLOC® ou MINI ENDO-
BLOC) para posicionar corretamente o émbolo de silicone no comprimento de trabalho
pretendido.

A cavidade de acesso sera sempre preenchida com NaOCI.

Os instrumentos n&o devem ser totalmente mergulhados em uma solucéo de hipoclorito
de sdodio (NaOCI). Apenas a peca de trabalho do instrumento NiTi que esta em contato
com o paciente deve ser imersa em uma solucdo de NaOCI com concentracdo ndo superi-
orab5%.
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® | impar e inspecionar visualmente a peca de trabalho durante a instrumentacao (ou seja,
apo6s cada onda) e eliminar qualquer instrumento que apresente sinais de defeitos, exibin-
do torcao das laminas, alongamento ou desgaste, como estrias irregulares ou arestas de
corte danificadas. Para canais dificeis, € recomendavel limpar os instrumentos com maior
frequéncia para evitar o acumulo de detritos nas ranhuras.

® Proceder com cuidado na zona apical e em canais que se dividam e/ou apresentem cur-
vaturas abruptas ou multiplas.

® [rrigar abundante e frequentemente o canal durante todo o procedimento (de acordo com
as boas praticas dentarias). Recomendamos o uso da agulha de irrigagado DS e/ou do
SmartLite Pro EndoActivator®.

® Exerca uma pressao apical minima. Nunca force as limas no interior do canal.

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

® Para a instrumentacdo de canais extremamente curvos, € mais seguro usar a lima apenas
para a instrumentacao de um canal para reduzir o risco de fratura. Preste atencao as se-
guintes boas praticas:

O Use uma lima nova e descarte-a apoés o tratamento do canal (uso em canal unico).
O Usar limas manuais ao invés de limas rotativas.
O Usar limas pequenas, flexiveis e/ou de NiTi (isto ajudara a evitar o transporte do canal).

O Inspecionar visualmente a peca de trabalho apds cada onda e eliminar qualquer instru-
mento que apresente sinais de defeitos, exibindo torcao das laminas, alongamento ou
desgaste, como estrias irregulares ou arestas de corte danificadas.

O Evitar o movimento rotativo continuo de alargamento padréao e, em vez disso, executar
pequenos 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.

Reacdes adversas / Efeitos colaterais indesejaveis

O desconforto pds-operatdério temporario pode surgir geralmente como resultado do tratamen-
to do canal radicular.

Condicdes de armazenamento / Manuseio

Mantenha os produtos em um ambiente limpo, longe de fontes de umidade e luz solar direta.

INSTRUCOES PASSO A PASSO

Os instrumentos RECIPROC® Minima sdo usados com movimentos lentos de entrada e saida
(avancos) A amplitude de cada avang¢o nao deve exceder 3 mm. Sé deve ser aplicada uma
pressao muito leve; nunca forcar os instrumentos no canal.

Para canais estreitos e dificeis, o procedimento deve comegar com o tamanho de instrumento
R20.

Nos casos em que a anatomia do canal € mais ampla, a selegcao do tamanho do instrumento
inicial fica ao critério do médico.



239

1) Analisar diferentes radiografias com variacdes da angulacao horizontal, ou imagens
CBCT (se necessario), para avaliar a anatomia do canal, largura, curvatura e comprimento
estimado.

2) Preparar uma cavidade de acesso adequada para permitir facil identificacdo dos orificios
do canal.

3) Colocar NaOCI ou gel de EDTA (se os canais forem estreitos / calcificados) na cavidade
de acesso.

4) Selecionar R20 e definir o émbolo para 2/3 do comprimento estimado, que é determinado
a partir das radiografias ou imagens CBCT.

5) Introduzir o R20 na cavidade de acesso. Pressionar o botdo ON / OFF ou o pedal do mo-
tor quando o instrumento estiver no orificio do canal. Mover o instrumento com movimen-
to lento de avanco para dentro e para fora. A amplitude de cada avang¢o nao deve exce-
der 3 mm. Sé sera aplicada uma pressao muito leve - nunca forgar o instrumento no ca-
nal. Depois de 3 avancos, remover, limpar e inspecionar o R20.

6) Irrigar o canal e confirmar a desobstru¢do com um instrumento manual ISO de tamanho
010 ou 008 (K-File ou C-PILOT®) levado a 1-2 mm para além do comprimento alcancado
pelo R20.

7) Repetir os passos 5 e 6 até o R20 atingir 2/3 do canal (indicado pelo émbolo de silicone),
normalmente apos 2-3 séries de avangos. Remover o instrumento.

8) Repetir os passos 5 e 6 até o R20 atingir o comprimento indicado pelo localizador de api-
ce integrado. Caso contrario, usar um instrumento manual de tamanho ISO 010 ou 008
para determinar o comprimento com um localizador de apice de mesa. Em seguida, repe-
tir os passos 5 e 6 até o R20 atingir o comprimento de trabalho (indicado pelo émbolo de
silicone). Confirmar novamente o comprimento de trabalho eletronicamente com R20.

9) Se o R20 parar de progredir, ndo forcar o instrumento; retira-lo do canal. Deve ser criada
uma trajetdria de deslizamento (ex., com o instrumento R-Pilot®).

a) Usar um instrumento ISO de tamanho 008 ou 010, com a solugao irrigadora no canal,
para obter a desobustracdo até ao comprimento determinado e confirmado com um
localizador de apice.

b) Criar uma trajetéria de deslizamento (ex., com R-Pilot®) com um motor DS dedicado.
Usar avancos muitos suaves e sem pressido. A amplitude de cada avanco nao deve
exceder 3 mm. Apds 3 avangos, remover o instrumento de trajetdria de deslizamento,
inspeciona-lo e limpa-lo, e irrigar. Continuar da mesma forma até ao comprimento de
trabalho (conforme indicado pelo émbolo).

c) Assim que a trajetéria de deslizamento for estabelecida, completar a preparacao para
o comprimento de trabalho com R20 repetindo os passos 5 e 6. Confirmar novamente
o0 comprimento de trabalho com R20.

10) Se necessario, pode ser feita uma preparacao apical com um tamanho ISO maior
RECIPROC® Minima. Selecionar o tamanho de instrumento adequado para o canal.

11) Executar sempre os protocolos de desinfecgcado 3-D. Recomendamos o uso de SmartLite
Pro EndoActivator®.

12) Secar o canal com cones de papel especificos antes da obturacdo com os pontos de gu-
ta-percha e selante correspondentes (recomendamos o uso do sedante AH Plus).
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PROCESSAMENTO: INSTRUCOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFECCAO E
ESTERILIZACAO

® (Os instrumentos RECIPROC® Minima sao de uso unico e nao podem ser reutilizados.
A reutilizacao pode aumentar o risco de contaminagcao cruzada ou quebra.

® Desinfeccdo, limpeza e esterilizacdo ndo sao aplicaveis.

ELIMINACAO SEGURA DO APARELHO

Os produtos devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagao
segura para dispositivos cortantes e contaminados.

DATA DE VALIDADE

Nao usar apos a data de validade indicada no rétulo.

REGISTRO DE INCIDENTES GRAVES

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

GARANTIA E RECURSO LIMITADO / LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE

Isencédo de Responsabilidade: As Instru¢cdes de Uso foram validadas pela Dentsply Sirona. Os
usuarios sdo 0s unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instrugdes e/ou pelo
uso de métodos alternativos para tratamento endodéntico e/ou processamento, quando apli-
cavel. A Dentsply Sirona ndo assume qualquer responsabilidade por danos, lesdes ou qual-
quer responsabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo usuario devido a um desvio
das Instrucdes de Uso especificadas mais abaixo. O usudrio deve seguir as praticas de segu-
rancga e juridicas, incluindo, sem se limitar, as definidas neste documento.

INFORMACAO ADICIONAL

Consulte o site bulario.dentsplysirona.com.br para:

® (Obter uma copia impressa gratuita das Instru¢des de Uso.

® Obter uma explicacao dos simbolos ndo harmonizados para Instrucdes de Uso e rétulos.


https://bulario.dentsplysirona.com.br
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