ZVDW

EN
FR
IT
DE
ES
PT
NL
SV
DA
NO
FI
PL
LT
LV
ET
CS
SK
HU
RO
SR
HR
BG
BS
MK
EL
UK
TR
KO
ID
PT-BR

R-PILOT™

INSTrUCTIONS FOr USE ... 2
Instructions d'UtiliSAtioN ........ccoounii i 8
[StFUZIONT PEF ['USO v e 14
GEeDrauChsSanWeISUNG .......ooi i i e 20
INSTrUCCIONES A€ USO ...cei et e e e e e n e e e s 26
INStrucOes de ULIlIZACAO ... .coii e e 32
GEDIUIKSINSTIUCTIES ... . e 38
ANVANAArinSTrUKLIONEN ......uiiiieeeeee e e 44
BruUgQSanViSNING ....icieeiiiiiie e 50
BruKerinStrUuKSJONEY ... e 56
KAyTtOONJEET ... 62
INSTrUKCJa ODSIUGI ..uiiiiieeee e e 68
Naudojimo INSEFUKCI]A ...ceuieei et 74
T2y (o ST=Ta = Es a o] = o 1] o o SRR 80
KasSUTUSJUNISEA ...t eaa s 86
AN F= 1o To I Qo T 1 4 1 92
AN F= 1 oo I g F= T o Yo 10 14 £ = TS 98
Hasznalati utasitas .......c.eeoeiiiiiiii e 104
Instructiuni de UtIliZare.........oooeeeeeiie e 110
Uputstva za upotrebu ... 116
@ o101 (=32= W U] o To] =1 o 1 U [P 122
MHCTPYKUMM 38 YIOTPEOA ... et 128
Uputstva za upotrebu ... 134
YNaTCTBO 3@ YMOTPEO@ ...cceeeeiiiiiiiie ettt e e e e e 140
(@) 0|V EX gl { o] T 1 1 1SS 146
[HCTPYKUIT i3 3ACTOCYBAHHS .....ceeeeeiiiieeeeeeeiiiie e e e e et e e e e et e e e e e eeea e e e e eeennnnes 152
KUllanim KIHAVUZU .....eeieeee ettt ea s 158
AE R B e 164
Petunjuk PENgQuNaan .......ccoo oot e 170
INSTFUCOES 0B USO ..cvuiiiiiiii ittt e e e e eaa s 176

dentsplysirona.com/ifu


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

R- PI LOTTM Instructions

Endodontic instruments | ForUse

A brand of

Dentsply
: Sirona

) |
et
>
dentsplysirona.com/ifu P www.dentsplysirona.com



https://dentsplysirona.com/ifu
https://www.dentsplysirona.com

FOR DENTAL USE ONLY

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

SINGLE USE - REPROCESSING PROHIBITED
STERILE - STERILIZED BY RADIATION

INSTRUCTIONS FOR USE
SINGLE USE STERILE ENDODONTIC INSTRUMENTS

REF. V040217, V041217

1 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 (glide path).

® |ntended user:
Endodontic instruments are to be used only in a clinical or hospital environment, following
good dental practice, by qualified dental professionals such as general practitioners as
well as endo specialists (endodontist) and dental assistants.

® |nstruments shall be used in combination with an endodontic motor (manually in severe
curvatures).

2 CONTRAINDICATIONS
None.

3 CONTENT, COMPOSITION AND COMPATIBLE DEVICES

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

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

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

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

4 WARNINGS

® Strictly follow the Instructions For Use to minimize the following risks to the devices, the
patient and/or the user:

O Breakage of instrument.

O Cross-contamination.



O Heat generation due to insufficient lubrication and irrigation.
O Swallowing of working part of the instrument.
O Toxic or allergic reactions caused by processing residues.

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

5 PRECAUTIONS

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

Use a rubber dam system during the endodontic procedure.
For your own safety, wear personal protective equipment (gloves, glasses, mask).

Inspect the packaging before use and do not use the instruments if the packaging is
damaged.

Do not use the instruments after expiration date.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

ADVERSE REACTIONS / UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

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

STORAGE CONDITIONS

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

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

® [nitially to render the existing natural canal path smooth prior to the use of shaping
instruments.

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

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

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

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

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

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

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

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



9 HYGIENE, DISINFECTION, CLEANING AND STERILIZATION

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

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

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

10 ADDITIONAL INFORMATION

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

® See webpage dentsplysirona.com/ifu to:

O Get a free print copy of the IFU.

O Get an explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels.


https://dentsplysirona.com/ifu
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Authorised representative Manufacturer
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EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl

Chemin du Verger 3
78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

EU Importer
Depending on the country of distribution, the devices may be imported by one of the following importers’:
Importer 1 Importer 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'For further information regarding the actual importer of the devices, please contact:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V05-WEB-EUR-Multilingual-2025-12
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RESERVE A UN USAGE DENTAIRE
RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL
USAGE UNIQUE - RETRAITEMENT INTERDIT
STERILE - STERILISE PAR IRRADIATION

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
INSTRUMENTS ENDODONTIQUES STERILES A USAGE UNIQUE

REF. V040217, V041217

1 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 (couloir d’irrigation).

® Utilisateur visé :
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 dentistes généralistes ainsi que spécialistes en endodontie (endodontiste) et
assistants dentaires.

® | es instruments doivent étre utilisés en association avec un moteur endodontique (ma-
nuellement pour les courbures importantes).

2 CONTRE-INDICATIONS
Aucune.

3 CONTENU, COMPOSITION ET DISPOSITIFS COMPATIBLES

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

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

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

® Pour déterminer la longueur appropriée, il convient d'utiliser en parallele les radiographies,
un localisateur d'apex et un outil pour régler la butée en silicone a la bonne longueur de
travail.

4 AVERTISSEMENTS

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

O Rupture de l'instrument.

O Contamination croisée.
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O Production de chaleur due a une irrigation et une lubrification insuffisantes.
O Ingestion de la partie travaillante de I’'instrument.
O Réactions toxiques ou allergiques provoquées par des résidus de traitement.

A l'instar des instruments endodontiques motorisés, les instruments R-PILOT™ 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.

PRECAUTIONS

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

Utiliser une digue dentaire lors de la procédure endodontique.

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

Inspectez I’emballage avant utilisation et ne pas utiliser les instruments si ’emballage est
endommage.

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

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

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

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

Ces instruments ne doivent pas étre immergés dans une solution d’hypochlorite de 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 excéder
5%.

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

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

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

Lorsque l'instrument ne progresse pas facilement, nettoyez et inspectez les spires, puis ir-
riguez, recommencez avec une lime manuelle et irriguez a nouveau.
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® En cas de mise en forme de canaux a courbure sévere, il est plus sOr 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 aprés 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 Pour détecter les éventuels défauts répertoriés dans le paragraphe précédent, contrdler
visuellement la partie travaillante de la lime durant son utilisation (c.-a-d. aprés chaque
passage).

O Eviter les mouvements de rotation continue classique et privilégier les petits 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.

REACTIONS / EFFETS INDESIRABLES

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

CONDITIONS DE CONSERVATION

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

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

® |nitialement pour assouplir le chemin trajet du canal naturel existant avant I'utilisation
d’instruments de mise en forme.

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

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

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

3) Irriguer abondamment et fréquemment aprés I'utilisation de chaque instrument (confor-
mément aux bonnes pratiques dentaires).

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

5) Avec une solution d’irrigation dans le canal, introduire I'instrument R-PILOT™ dans le ca-
nal. Appuyer sur le bouton ON/OFF ou sur la pédale du moteur lorsque I'instrument est au
niveau de I’orifice du canal radiculaire.
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6) Déplacer I'instrument en effectuant un lent mouvement de va-et-vient corono-apical et
apico-coronaire jusqu’a atteindre la longueur de travail. Un mouvement de va-et-
vient = un picotage. Nettoyer I'instrument aprés chaque mouvement de « picotage ».
L’amplitude des mouvements corono-apical et apico-coronaire de va-et-vient ne doit pas
dépasser 3 mm.Une trés Iégere pression doit étre exercée. Il est également possible d’ef-
fectuer un mouvement de brossage latéral. L’instrument avance facilement dans le canal.

7) Irriguer le couloir d’irrigation élargi.

8) Reconfirmer la longueur de travail avant la mise en forme avec le systéme de limes VDW
de votre choix.

9 HYGIENE, DESINFECTION, NETTOYAGE ET STERILISATION

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

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

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

10 INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

® Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité com-
pétente conformément aux réglementations locales.

® \Visiter le site internet dentsplysirona.com/ifu pour :

O Obtenir une copie papier gratuite des instructions d’utilisation.

O Obtenir une explication des symboles non harmonisés pour les instructions d’utilisation
et les étiquetages.
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Représentant autorisé Fabricant
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EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
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;

Selon le pays de distribution, les dispositifs peuvent étre importés par I'un des importateurs suivants’ :

Importateur UE

Importateur 1 Importateur 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'Pour plus d'informations concernant I'importateur réel des dispositifs, veuillez contacter :
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V05-WEB-EUR-Multilingual-2025-12
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SOLO PER USO ODONTOIATRICO

SOLO PER USO PROFESSIONALE

MONQOUSO - VIETATO RISTERILIZZARE

STERILE — STERILIZZATO MEDIANTE IRRADIAZIONE

ISTRUZIONI PER L'USO
STRUMENTI ENDODONTICI STERILI MONOUSO

RIF. V040217, V041217

1 INDICAZIONI PER L'USO

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

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

rimento).

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

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

2 CONTROINDICAZIONI
Nessuna.

3 CONTENUTO, COMPOSIZIONE E DISPOSITIVI COMPATIBILI

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

® Utilizzare con un movimento alternato con un sistema di azionamento designato dotato
delle impostazioni RECIPROC® approvate.

® 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 d'apice e uno strumento per regolare lo stopper di silicone alla corret-
ta lunghezza di lavoro € il metodo appropriato.

4 AVVERTENZE

® Attenersi rigorosamente alle Istruzioni per I'Uso per ridurre al minimo i rischi per i dispositi-
vi, il paziente e/o |'utente:

O Rottura dello strumento.

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

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

5 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).

Ispezionare la confezione prima dell'uso e non usare gli strumenti se la confezione € dan-
neggiata.

Non utilizzare gli strumenti dopo la data di scadenza.

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

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

Controllare frequentemente lo strumento e pulire la parte in movimento durante |'utilizzo,
cercando eventuali segni di distorsione, allungamento o usura, come ad esempio scanala-
ture irregolari o zone opache. Se i dispositivi presentano una delle condizioni sopra de-
scritte, non sono in grado di soddisfare |'uso previsto e garantire il livello di sicurezza ri-
chiesto, pertanto devono essere eliminati.

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%.

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

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

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

Se lo strumento non avanza con facilita, pulire e ispezionare le scanalature di taglio, quindi
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:



17

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 per accertarsi che non presenti i difetti
sopra elencati durante I'uso (ad esempio dopo ogni otturazione a onda).

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

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

ISTRUZIONI PASSO PASSO
L'applicazione di R-PILOT™ é raccomandata nei seguenti casi:

® [nizialmente per rendere lineare il percorso canalare naturale esistente prima dell'uso de-
gli strumenti di sagomatura.

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

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

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

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

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

5) Mantenendo l'irrigante nel canale, introdurre lo strumento R-PILOT™ nel canale. Premere
il pulsante ON/OFF o il pedale di azionamento del motore quando lo strumento é sull'orifi-
zio del canale radicolare.

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

7) Irrigare il percorso di scorrimento allargato.

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

IGIENE, DISINFEZIONE, PULIZIA E STERILIZZAZIONE

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

® | a sterilita non puo essere garantita se la confezione € aperta, danneggiata o bagnata.
® Non disinfettare, pulire e sterilizzare.

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

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

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

® Accedere alla pagina web dentsplysirona.com/ifu per:

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

O Ottenere la spiegazione dei simboli non armonizzati utilizzati nelle Istruzioni per I'Uso e
nelle etichette.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Rappresentante autorizzato Produttore

q3

2797

EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl

Chemin du Verger 3
78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

A seconda del paese di distribuzione, i dispositivi possono essere importati da uno dei seguenti importatori:

Importatore UE

1

Importatore 1 Importatore 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'Per ulteriori informazioni sull'effettivo importatore dei dispositivi, si prega di contattare:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V05-WEB-EUR-Multilingual-2025-12
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NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH

NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH

EINMALIGE VERWENDUNG - WIEDERAUFBEREITUNG UNZULASSIG
STERIL — STERILISIERT DURCH BESTRAHLUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG
STERILE ENDODONTISCHE INSTRUMENTE ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG

REF. V040217, V041217

1 INDIKATIONEN

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

® Verwendungszweck:
Maschinelles Instrument zur Wurzelkanalaufbereitung (Gleitpfad).

® \/orgesehener Anwender:
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.

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

2 KONTRAINDIKATIONEN
Keines.

3 INHALT, AUFBAU UND KOMPATIBLE GERATE

R-PILOT™-Instrumente bestehen aus drei Hauptbestandteilen: dem Arbeitsteil aus einer Ni-
ckel-Titan-Legierung (M-Wire®), einem farbcodierten Silikonstopper sowie einem vermessing-
ten Schaft mit einem Ring aus ABS-Kunststoff.

® |n einer reziproken Bewegung, mit einem ausgewiesenen Antriebssystem und den zugelas-
senen RECIPROC® Einstellungen verwenden.

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

® Die geeignete Methode fur die Arbeitslangenbestimmung ist die Verwendung von Ront-
genbildern in Verbindung mit einem Apex-Lokalisator und einem Werkzeug zum Einstellen
des Silikonstoppers auf die korrekte Lange.

4 WARNHINWEISE

® Beachten Sie diese Gebrauchsanweisung genau, um die folgenden Risiken flr die Produk-
te, den Patienten und/oder den Anwender zu minimieren:

O Bruch des Instruments.

O Kreuzkontamination.
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O Hitzeentwicklung aufgrund ungenigender Schmierung und Spulung.
O Verschlucken des Arbeitsteils des Instruments.
O Toxische oder allergische Reaktionen durch Aufbereitungsriicksténde.

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

5 VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Verwenden Sie bei der endodontischen Behandlung einen Kofferdam.

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

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

Verwenden Sie die Instrumente nach dem Verfallsdatum nicht mehr.

Prifen Sie die Instrumente vor jedem Gebrauch auf Anzeichen von Defekten wie z. B. Ver-
formungen (verbogen, aufgedreht), Briiche, Korrosion, schadhafte Schneidekanten, fehlen-
de Farbcodierungen oder Markierungen. Mangelhafte Instrumente kénnen den Verwen-
dungszweck nicht mit der nétigen Sicherheit erflillen und sollten verworfen werden.

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

Kontrollieren Sie das Instrument und reinigen Sie das Arbeitsteil bei der Anwendung hau-
fig, achten Sie dabei auf Anzeichen von Verformungen, Dehnungen oder Abnutzung, wie
etwa unebene Schneiden oder stumpfe Stellen. Mit Instrumenten, die derartige Mangel
aufweisen, kann der Verwendungszweck nicht mit der nétigen Sicherheit erfullt werden
und diese sollten verworfen werden.

Die Instrumente dtirfen nicht vollstandig in Natriumhypochlorit-L6sung (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.

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

Wahrend der gesamten Behandlung und nach jeder Verwendung eines Instruments muss
der Kanal reichlich und haufig gespult werden (geméaB guter zahnarztlicher Praxis).

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 spilen.

Bei der Aufbereitung stark gekrimmter Kanale 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:
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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).

O Priufen Sie das Arbeitsteil wahrend der Behandlung visuell auf alle oben aufgefiihrten De-
fekte hin (d. h. nach jeder Hin- und Herbewegung).

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 Biegeermidung der Instrumente durch Rotation zu begren-
zen und ihre Lebensdauer zu verlangern.

SCHWERWIEGENDE / UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Nach einer Wurzelkanalbehandlung kénnen voribergehend postoperative Beschwerden auftre-
ten.

LAGERBEDINGUNGEN

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

ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT
Die Verwendung von der R-PILOT™ wird in den folgenden Féllen empfohlen:

® Zu Beginn, um den vorliegenden natlrlichen Wurzelkanal vor dem Einsatz von Aufberei-
tungsinstrumenten zu glatten.

® Wenn sich wahrend der Vorbereitung des Wurzelkanals mit RECIPROC® das Vordrin-
gen mit RECIPROC® schwierig gestaltet (z. B. RECIPROC® R25 or RECIPROC® Blue
R25).

1) Konsultieren Sie zur diagnostischen Bestimmung von Weite, Ldnge und Krimmung eines
beliebigen Wurzelkanals Rontgenbilder aus verschiedenen Horizontalwinkeln.

2) Schaffen Sie einen geradlinigen Zugang zum Kanaleingang (zu den Kanaleingdngen), mit
besonderem Augenmerk auf Erweiterung, Glattung und Feinbearbeitung der axialen In-
nenwénde.

3) Spulen Sie nach jeder Verwendung eines Instruments reichlich und haufig (gemaB guter
zahnarztlicher Praxis).

4) Sondieren Sie den Wurzelkanal mit Handfeilen wie C-PILOT®, die mindestens die ISO-
GroBe 008 haben, und bestimmen Sie die Arbeitsldnge mithilfe eines elektronischen
Apex-Lokalisators in Verbindung mit Réntgenaufnahmen, spllen und bestéatigen Sie die
Gangigkeit.

5) Fuhren Sie das R-PILOT™-Instrument in den mit Spulldsung behandelten Kanal ein. Beté-
tigen Sie den EIN/AUS-Schalter oder das FuBpedal des Motors, wenn sich das Instrument
am Kanaleingang befindet.
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6) Bewegen Sie das Instrument mit langsamen tupfenden Ein-/Auswaértsbewegungen, bis
die volle Arbeitslange erreicht worden ist. Eine Ein-/Auswartsbewegung = eine tupfende
Bewegung. Reinigen Sie das Instrument nach jeder tupfenden Bewegung. Die Amplitude
der Ein-/Auswartsbewegungen sollte 3 mm nicht tberschreiten. Es sollte nur ein sehr
leichter Druck ausgeubt werden. Es besteht auch die Moglichkeit, seitliche blrstende Be-
wegungen auszufuhren. Das Instrument dringt problemlos in den Kanal vor.

7) Spilen Sie den erweiterten Gleitpfad.

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

9 HYGIENE, REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

® R-PILOT™-Instrumente sind Einweg-Produkte und kénnen nicht wiederverwendet werden.
Eine Wiederverwendung kann die Gefahr einer Kreuzkontamination oder von Briichen er-
héhen.

® Die Sterilitdt kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung getffnet, beschadigt oder
durchnasst ist.

® Desinfektion, Reinigung und Sterilisation sind nicht moglich.

® Die Produkte sind entsprechend den lokalen Vorschriften zur sicheren Entsorgung von
scharfkantigen und kontaminierten Materialien zu entsorgen.

10 WEITERE INFORMATIONEN

® Jeder ernste Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zu-
standigen Behdérde gemaB den lokalen Vorschriften zu melden.

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

O Kostenloses gedrucktes Exemplar der Gebrauchsanweisung.

O Erklarungen zu nicht-harmonisierten Symbolen in der Gebrauchsanweisung und auf Eti-
ketten.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Autorisierter Vertreter Hersteller

q3

2797

EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl

Chemin du Verger 3
78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

Je nach Vertriebsland kénnen die Geréte von einem der folgenden Importeure importiert werden':

EU-Importeur

Importeur 1 Importeur 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'Fur weitere Informationen zum tatsédchlichen Importeur der Geréte kontaktieren Sie bitte:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V05-WEB-EUR-Multilingual-2025-12
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UNICAMENTE PARA USO DENTAL
UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL

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

INSTRUCCIONES DE USO
INSTRUMENTOS DE ENDODONCIA ESTERILES DE UN SOLO USO

REF. V040217, V041217

1

INDICACIONES DE USO

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

® Finalidad prevista:
Instrumento accionado por motor destinado a la preparacion del conducto radicular (via
de deslizamiento).

® Usuario previsto:
Los instrumentos de endodoncia deben utilizarse exclusivamente en un entorno clinico u
hospitalario, respetando las practicas odontoldgicas adecuadas, por profesionales cualifi-
cados, como odontélogos, médicos de cabecera, especialistas en endodoncia (endodon-
cistas) y asistentes dentales.

® | os instrumentos se utilizaran en combinacion con un motor endodontico (manualmente
en curvaturas severas).

CONTRAINDICACIONES
Ninguna.

CONTENIDO, COMPOSICION Y DISPOSITIVOS COMPATIBLES

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

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

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

® E| método adecuado para determinar la longitud de trabajo es usar radiografias junto con
un localizador de apice y una herramienta para ajustar el tope de silicona.

ADVERTENCIAS

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

O Rotura del instrumento.

O Contaminacidén cruzada.
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O Generacion de calor debido a una lubricacién e irrigacion insuficientes.
O Ingestién de la pieza operante del instrumento.
O Reacciones téxicas o alérgicas causadas por los residuos del proceso.

Al igual que todos los instrumentos para el conducto radicular, R-PILOT™ |os instrumen-
tos no deben utilizarse en conductos radiculares que presenten curvaturas apicales seve-
ras y abruptas debido al elevado riesgo de separacion. En este caso, deben utilizarse li-
mas manuales precurvadas en la regién apical.

5 PRECAUCIONES

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

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

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

Inspeccione el embalaje antes del uso vy, si esta danado no utilice los instrumentos.
No use los instrumentos si se ha excedido la fecha de caducidad.

Compruebe el instrumento antes de cada uso por si presenta indicios de defectos como
deformaciones (doblado, desenrollado), rotura, corrosién, bordes de corte danados, pérdi-
da de la identificacién por color o marcado. Con estas indicaciones los dispositivos no son
capaces de cumplir con el uso previsto al nivel de seguridad requerido; los instrumentos
deben ser desechados.

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

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

Los instrumentos no deben sumergirse completamente en soluciones de hipoclorito de
sodio (NaClQO). Solo debera sumergirse en una solucién de NaCIO con una concentracion
NO superior al 5% la pieza de trabajo del instrumento NiTi que esta en contacto con el pa-
ciente.

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

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

Utilice siempre la minima presion 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.
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® Para dar forma a conductos extremadamente curvados es mas seguro usar la lima solo
para dar forma a un conducto con el fin de reducir el riesgo de rotura. Preste atencion a
las buenas 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 en busca de todos los defectos menciona-
dos en el parrafo anterior (después de cada movimiento reciprocante).

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

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

® Al inicio, para alisar la via natural del conducto antes de utilizar los instrumentos de con-
formacion.

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

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

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

3) Irrigue abundantemente y con frecuencia después de utilizar cada instrumento (segun las
practicas odontologicas adecuadas).

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

5) Con el irrigante en el conducto, introduzca el instrumento R-PILOT™ en el conducto. Pre-
sione el botdon de encendido/apagado (ON/OFF) o el pedal del motor cuando el instru-
mento esté en el orificio del conducto.

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

7) Irrigue la via de permeabilidad ampliada.

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

9 HIGIENE, DESINFECCION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

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

® | a esterilidad no esta garantizada si el embalaje esta abierto, dafado o mojado.
® | a desinfeccion, limpieza y esterilizacion no son aplicables.

® | os productos se han de desechar de conformidad con la normativa local para la elimina-
cidén segura de productos punzantes y contaminados.

10 INFORMACION ADICIONAL

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

® V\er la pagina web dentsplysirona.com/ifu para:

O Obtenga una copia impresa gratuita de las instrucciones de uso.

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


https://dentsplysirona.com/ifu
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2797

EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl

Chemin du Verger 3
78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

En funcion del pais de distribucién, es posible que los dispositivos sean importados por uno de los siguientes
importadores':

Importador en la UE

Importador 1 Importador 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'Para obtener informacién adicional sobre el importador real de los dispositivos, péngase en contacto con:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V05-WEB-EUR-Multilingual-2025-12
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APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA
APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL
UTILIZACAO UNICA - REPROCESSAMENTO PROIBIDO
ESTERIL — ESTERILIZADO POR RADIACAO

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
INSTRUMENTOS ENDODONTICOS ESTERILIZADOS DE UTILIZAQAO UNICA

REF. V040217, V041217

1 INDICACOES DE UTILIZACAO

® |ndicacao de Utilizacdo:
Os produtos s&o indicados para o tratamento de doenca endodéntica.

® Finalidade pretendida:
Instrumento motorizado destinado a preparagao de canais radiculares (trajetéria de desli-
zamento).

® Utilizador previsto:
Os instrumentos endoddénticos devem ser utilizados apenas num ambiente clinico ou hos-
pitalar, seguindo uma boa pratica dentaria, por profissionais dentarios qualificados, como
clinicos gerais, bem como por especialistas de Endodontia (endodontistas) e assistentes
dentarios.

® QOs instrumentos devem ser utilizados em conjunto com um motor endodéntico (manual-
mente em curvaturas acentuadas).

2 CONTRAINDICAGOES
Nenhum.

3 CONTEUDO, COMPOSICAO E DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

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

® Usar em movimento reciproco com um sistema de acionamento designado com as confi-
guracdes RECIPROC® aprovadas.

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

® A utilizacdo de radiografias em combinacdo com um localizador apical e uma ferramenta
para ajustar o batente de silicone ao comprimento de trabalho correto € o método apropri-
ado para a determinacao do comprimento de trabalho.

4 AVISOS

® Seguir rigorosamente estas Instrucdes de Utilizagdo para minimizar os seguintes riscos
para os dispositivos, o paciente e/ou o utilizador:

O Quebra do instrumento.



PT

34

O Contaminacéao cruzada.

O Geracao de calor devido a lubrificacdo e irrigacao insuficientes.

O Ingestao da parte funcional do instrumento.

O Reacgodes toxicas ou alérgicas causadas por residuos de processamento.

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

5 PRECAUCOES

® A seguranca e a eficacia de utilizacdo nao foram determinadas em gravidas ou lactantes
Ou em criancgas.

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

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

® |nspecionar a embalagem antes de usar e ndo utilizar os instrumentos se a embalagem es-
tiver danificada.

® N3o utilizar os instrumentos apds a data de validade.

® Verificar o instrumento antes de cada utilizagdo para detetar sinais de defeitos, como de-
formacdes (dobrado, desenrolado), quebra, corrosao, arestas afiadas danificadas, perda
da codificacdo de cores ou da marcacdo. Com estas indicacdes, os dispositivos ndo con-
seguem cumprir a utilizagdo prevista com o nivel de seguranga exigido, os instrumentos
devem ser descartados.

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

® Durante a instrumentacao, verificar o instrumento e limpar frequentemente a parte funcio-
nal, procurando sinais de distor¢cédo, alongamento ou desgaste, como estrias desiguais ou
manchas opacas. Com estas indicacdes de que os dispositivos ndo conseguem cumprir a
utilizagdo prevista com o nivel de seguranca exigido, os instrumentos devem ser descarta-
dos.

® (s instrumentos ndo devem ser totalmente mergulhados numa solucéo de hipoclorito de
sodio (NaOCl). Apenas a peca de trabalho do instrumento NiTi que esta em contacto com
o paciente deve ser imersa numa solucao de NaOCI concentrada de NAO mais de 5%.

® 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 e apds a utiliza-
¢ao de cada instrumento (de acordo com as boas praticas dentarias).

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

® (Quando o instrumento ndo progredir facilmente, limpar e inspecionar as ranhuras de corte,
depois irrigar, repetir com uma lima manual e irrigar novamente.
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® 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 para detetar a presenca dos defeitos indica-
dos no paragrafo anterior durante a utilizagao (ou seja, apdés cada movimento).

O Evitar o movimento rotativo continuo de alargamento padrao 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.

REACOES ADVERSAS / EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJADOS

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

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

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

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

® |nicialmente para suavizar o caminho do canal natural existente antes de usar os instru-
mentos de modelagem.

® Durante a preparacao do canal radicular com RECIPROC® sempre que o0 avango com
RECIPROC® se tornar dificil (por exemplo: RECIPROC® R25 ou RECIPROC® Blue R25).

1) Analise radiografias com diferentes angulagdes horizontais, para determinar a largura, o
comprimento e a curvatura de qualquer canal radicular.

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

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

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

5) Com irrigante no canal, introduzir o instrumento R-PILOT™ no canal. Premir o botao ON/
OFF ou o pedal do motor quando o instrumento estiver no orificio do canal radicular.
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6) Mover o instrumento num movimento lento de «pecking» para dentro e para fora até atin-
gir o comprimento de trabalho total. Um movimento para dentro e para fora = um «peckn».
Limpar o instrumento apds cada movimento «pecking». A amplitude dos movimentos de
entrada e saida ndo deve exceder os 3 mm. Deve aplicar apenas uma pressao muito leve.
Também é possivel escovar lateralmente. O instrumento avancara facilmente no canal.

7) Irrigar o Glide Path expandido.

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

9 HIGIENE, DESINFECAO, LIMPEZA E ESTERILIZACAO

® Os instrumentos R-PILOT™ s&o dispositivos de utilizag&o unica e ndo podem ser reutiliza-
dos. A reutilizacdo pode aumentar o risco de contaminagdo cruzada ou quebra.

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

® A desinfecao, limpeza e esterilizagdo ndo sao aplicaveis.

® (Os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a elimina-
¢ao segura de dispositivos afiados e contaminados.

M 10 INFORMAGCAO ADICIONAL
a

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

® Consulte o site dentsplysirona.com/ifu para:

O Obter uma cépia impressa gratuita das Instrugcdes de Utilizaco.

O Obter uma explicacédo dos simbolos ndo harmonizados para Instrugdes de Utilizacao e
rétulos.


https://dentsplysirona.com/ifu
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Representante autorizado

Fabricante

q3

2797

E REP DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StraBe 1

78467 Konstanz

Germany

Importador da UE

Dependendo do pais de distribuicdo, os dispositivos podem ser importados por um dos seguintes importadores':

Importador 1

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

1

Importador 2

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona StrafBe 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

'Para mais informagées sobre o importador dos dispositivos, contacte:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Munchen
Germany

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V05-WEB-EUR-Multilingual-2025-12
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UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK
UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK
EENMALIG GEBRUIK - HERVERWERKING VERBODEN
STERIEL — GESTERILISEERD DOOR MIDDEL VAN STRALING

GEBRUIKSINSTRUCTIES
STERIELE ENDODONTISCHE INSTRUMENTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

REF. V040217, V041217

1 GEBRUIKSINDICATIES

® (Gebruiksindicatie:

CONTRA-INDICATIES

De producten zijn bestemd voor de behandeling van endodontische aandoeningen.

Beoogde doel:
Door een motor aangedreven instrument bedoeld voor wortelkanaalpreparatie (glijpad).

Beoogde gebruiker:

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 (endodontologen) en tandartsassis-
tenten.

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

Geen.

INHOUD, SAMENSTELLING EN COMPATIBELE MIDDELEN EN APPARATEN

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

2

3
[ J
[ J
[ J

4

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

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

Het gebruik van rontgenfoto's in combinatie met een apexlocator en een instrument om de
silicone stopper op de juiste werklengte af te stellen, is de geschikte methode voor het be-
palen van de werklengte.

WAARSCHUWINGEN

Volg de gebruiksaanwijzing strikt op om de volgende risico’s voor de hulpmiddelen, de pa-
tiént en/of de gebruiker te minimaliseren:

O Breuk van instrument.

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

Net als alle machinaal aangedreven wortelkanaalinstrumenten, mogen R-PILOT™-instru-
menten niet worden gebruikt in een wortelkanaal met een abrupte apicale kromming van-
wege het verhoogde risico op een breuk. In dit geval moeten voorgebogen handvijlen wor-
den gebruikt in het apicaal gebied.

5 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 de verpakking voor gebruik en gebruik de instrumenten niet als de verpakking
beschadigd is.

Gebruik de instrumenten niet na de uiterste datum.

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

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

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

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 oplossing met NIET meer dan

5% NaOClI.

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 overvloedig en regelmatig tijdens de behandeling en na elk gebruikt in-
strument (volgens goede tandheelkundige praktijken).

Oefen 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
shijkanten, spoelt u, herhaalt u met een handmatige vijl en spoelt u opnieuw.
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® 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 Controleer tijdens het gebruik van het product het werkzame deel visueel op alle in de
vorige paragraaf genoemde defecten (d.w.z. na elke in- en uitgaande beweging).

O Vermijd de standaard ruimende, continu draaiende beweging en maak in plaats daarvan
kleine hoekbewegingen (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 / BIUWERKINGEN

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

OPSLAGCONDITIES

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

STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

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

® |nitieel om het bestaande natuurlijke wortelkanaalpad glad te maken alvorens Shaping-in-
strumenten te gebruiken.

® Bij de wortelkanaalpreparatie met RECIPROC® telkens wanneer het moeilijk wordt om
met RECIPROC® vooruit te gaan (bijv. RECIPROC® R25 of RECIPROC® Blue R25).

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

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

3) Spoel overvioedig en vaak na gebruik van elk instrument (volgens de juiste tandheelkundi-
ge methodes).

4) Verken het wortelkanaal met handvijlen zoals C-PILOT®, minstens maat ISO 008, bepaal
de werklengte met een elektronische apexlocator in combinatie met réntgenfoto's, spoel
het wortelkanaal en controleer de doorlaatbaarheid.

5) Voer het R-PILOT™-instrument in het met spoelmiddel gevulde kanaal aan. Druk op de
ON/OFF-knop of het voetpedaal van de motor wanneer het instrument zich bij de kanaal-
opening bevindt.
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6) Beweeg het instrument in een langzame in-en-uit pikkende beweging tot de volledige
werklengte is bereikt. Eenmaal in en uit = één pikkende beweging. Reinig het instrument
na elke pikkende beweging. De amplitude van de in- en uitgaande bewegingen mag niet
groter zijn dan 3 mm. Er mag slechts zeer lichte druk worden uitgeoefend. Zijdelings bor-
stelen is ook mogelijk. Het instrument schuift gemakkelijk door het kanaal.

7) Spoel de verbrede geleidebaan.

8) Controleer de werklengte opnieuw voordat u het kanaal vormgeeft met het door u geko-
zen VDW-vijlsysteem.

9 HYGIENE, DESINFECTIE, REINIGING EN STERILISATIE

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

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

® De producten moeten worden afgevoerd volgens de plaatselijke voorschriften betreffende
de veilige afvoer van scherpe en vervuilde materialen.

10 AANVULLENDE INFORMATIE

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

® Zie webpagina dentsplysirona.com/ifu voor:

O Een gratis gedrukt exemplaar van de IFU.
O Een uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksinstructies en etiketten.
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E REP DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StraBe 1

78467 Konstanz

l

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
1338 Ballaigues

Germany Switzerland
EE dentsplysirona.com/ifu
Importeur EU
Naargelang van het land van distributie kunnen de hulpmiddelen door een van de volgende importeurs' worden
ingevoerd:
Importeur 1 Importeur 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH

Sirona StraBe 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria

Bayerwaldstr. 15
81737 Munchen
Germany

"WVoor meer informatie over de feitelijke importeur van de hulpmiddelen neemt u contact op via:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com
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ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING

ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING
ENGANGSBRUK — REKONDITIONERING FORBJUDEN
STERIL - STERILISERAD GENOM STRALNING

ANVANDARINSTRUKTIONER
STERILA ENDODONTISKA INSTRUMENT FOR ENGANGSBRUK

REF. V040217, V041217

1

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Indikation for anvdndning:

Produkterna &r avsedda fér behandling av endodontisk sjukdom.

Avsett &ndamal:

Motordrivet instrument avsett for férberedelse av rotfyllning (glide-bana).

Avsedd anvindare:

Endodontiska instrument far endast anvéndas i kliniska miljoer eller sjukhusmiljéer, enligt
beprévad dental praxis, av kvalificerade tandvardspecialister sdsom bade tandlakare och
endodontologer samt tandvardsassistenter.

Instrumenten ska anvandas i kombination med en endodontisk mekanisk drivning (manu-
ellt i svara kurvaturer).

KONTRAINDIKATIONER

Inga.

INNEHALL, SAMMANSATTNING OCH KOMPATIBLA ANORDNINGAR

R-PILOT™-instrumenten bestar av tre huvudkomponenter: arbetsstycket tillverkat av en nickel-

titanlegering (M-Wire®), en fargad silikonpropp och ett platerat massingsskaft med en ABS-
plastring.

Anvand i en motgaende rorelse med ett anvisat drivsystem och godkédnda RECIPROC® in-
stallningar.

Smorjmedel som NaOCI,EDTA, ProLube, Glyde™ ska anvandas.

Anvandning av réntgenbilder i kombination med en apexlokalisator och ett verktyg for att
justera silikonstoppet till den korrekta arbetslangden ar den lampliga metoden for att be-
stdmma arbetslangden.

VARNINGAR

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

O Brott pa instrumenten.

O Korskontaminering.
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© Uppkomst av vdarme pa grund av otillracklig smorjning och spolning.
O Att svélja arbetsdelen av instrumentet.
O Toxiska eller allergiska reaktioner férorsakade av bearbetningsrester.

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

5 FORSIKTIGHETSATGARDER

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).

Inspektera férpackningen fére anvandning och anvand inte instrumenten om férpackning-
en &r skadad.

Anvand inte instrument med utganget bast-fére-datum.

Inspektera instrumentet fére varje anvandning pa tecken for defekter sdsom deformationer
(bojd, avlindad), brott, korrosion, skadade skarytor, lossnande fargkodning eller mérkning.
Vid dessa indikationer ar anordningen inte lamplig fér den avsedda anvandningen vid den

erforderliga sékerhetsnivan, instrumenten bor kasseras.

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

Inspektera och rengdr arbetsdelen ofta under instrumentering, kontrollera for tecken pa
snedvridning, téjning eller slitage, sdsom ojamna ytor, matta flackar. Vid dessa indikationer
ar anordningen inte lamplig fér den avsedda anvandningen vid den erforderliga sakerhets-
nivan, instrumenten bor kasseras.

Instrumenten ska inte séankas ner helt i en I6sning av natriumhypoklorit (NaOCI). Endast
arbetsdelen av NiTi-instrumentet, som &r i kontakt med patienten ska vara nedsankt i en
NaOCI-l6sning koncentrat pa hégst 5%.

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

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

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

Nar ett instrument inte 14tt gar fram, ska instrumentet reng6ras och inspekteras, sedan
skdljas, avsluta med en manuell fyllning och spola sedan igen.

For att forma extremt bdjda kanaler ar det sakrare att anvanda filen bara for att forma en
kanal sa att man minskar risken for brott. Var uppmarksam pa foljande goda praxis:

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

O Anvand manuella i stallet for roterande filar.

© Anvand sma, flexibla och/eller NiTi-filer (detta hjalper till att undvika kanaltransport).
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O Inspektera arbetsdelen visuellt med tanke pa alla defekter som listas i foregdende stycke
under anvandningen (d.v.s. efter varje omgang).

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

BIVERKNINGAR / OONSKADE BIEFFEKTER

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

LAGRINGSFORHALLANDEN

Foérvara produkterna i torr, ren miljé, skyddade mot fuktkallor och direkt solljus.

STEG FOR STEG INSTRUKTIONER
Applicering av R-PILOT™ rekommenderas for féljande fall:

® |nitialt for att géra den befintliga naturliga kanalbanan jAmn innan anvéandning av form-
ningsinstrument.

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

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

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

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

4) Undersok rotkanalen med handfiler som C-PILOT®, atminstone en ISO 008, och bestam
arbetslangden med hjalp av en elektronisk spetslokalisering i kombination med réntgen-
bilder. Skdlj och bekrafta sedan dppenhet.

5) Med skdéljmedlet i kanalen, introducerar du R-PILOT™-instrumentet i kanalen. Tryck
pa ON/OFF-knappen eller fotpedalen pa motorn nar instrumentet befinner sig vid rotka-
naléppningen.

6) Flytta instrumentet med en langsam in- och uthakning tills hela arbetslangden har upp-
natts. En in-och-ut-rorelse = ett hack. Rengor instrumentet efter varje rérelse. Amplituden

for in- och ut-rorelserna bor inte dverstiga 3 mm. Endast mycket I1att tryck bdr appliceras.
Det ar ocksa mojligt att borsta i sidled. Instrumentet férs fram obehindrat i kanalen.

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

HYGIEN, DESINFEKTION, RENGORING OCH STERILISERING

® R-PILOT™ instrument ar engéngsanordningar och kan inte &teranvandas. Ateranvandning
Okar risken for korskontaminering eller skador.

® Sterilitet kan inte garanteras om férpackningen ar 6ppen, skadad eller vat.

® Desinfektion, rengdring och sterilisering ar inte tillampliga.
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® Produkterna ska omhéandertas enligt lokala foreskrifter for séker avfallshantering av vassa
och kontaminerade amnen.

10 YTTERLIGARE INFORMATION

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

® Se webbplatsen dentsplysirona.com/ifu fér att:

O Fa en gratis utskrift av bruksanvisningen.

O Fa en forklaring av icke-harmoniserade symboler fér bruksanvisningar och etiketter.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Auktoriserad aterforsiljare Tillverkare

q3

2797

EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl

Chemin du Verger 3
78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

EU-importér

Beroende pa distributionsland kan enheterna importeras av nagon av foljande importorer’:
Import6r 1 Importér 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'Fér ytterligare information om den aktuella importéren av enheterna, vénligen kontakta:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V05-WEB-EUR-Multilingual-2025-12
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KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE

KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE

ENGANGSBRUG - VIDEREFORARBEJDNING ER IKKE TILLADT
STERIL - STERILISERET VED BESTRALING

BRUGSANVISNING
STERILE RODBEHANDLINGSINSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG

REF. V040217, V041217

1 INDIKATIONER FOR BRUG

® |ndikationer for anvendelse:
Produkterne er indiceret til rodbehandling.

® Tilsigtet formal:
Maskindrevet instrument beregnet til preeparering af rodkanaler (glidevej).

® Tilsigtet bruger:
Endodontiske instrumenter ma kun anvendes i et klinik- eller hospitalsmiljg, hvor god
odontologisk praksis folges, af tandleeger, som f.eks. alment praktiserende tandlaeger samt
endospecialister (endodontister) og tandleegeassistenter.

® |nstrumenterne skal anvendes sammen med en rodbehandlingsmotor (manuelt i kraftige
buer).

2 KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

3 INDHOLD, SAMMENSATNING OG KOMPATIBELT UDSTYR

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

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

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

® Brugen af rentgenbilleder sammen med en tandrodsseger og et veerktoj til justering af sili-
koneproppen til den korrekte arbejdsleengde er den foretrukne metode til bestemmelse af
arbejdslaengden.

4 ADVARSLER

® Fglg denne brugsanvisning ngje for at minimere folgende risici for udstyr, patienten og/eller
brugeren:

O Brud pa instrumentet.

O Krydsinfektion.
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O Varmedannelse pga. utilstraekkelig smering og skylning.
O Indtagelse af den arbejdende del af instrumentet.

O Giftvirkninger eller allergiske reaktioner forarsaget af restprodukter efter rengering og
sterilisering.

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

5 FORSIGTIGHEDSREGLER

Sikkerheden og effektiviteten er ikke blevet afprovet pa gravide og ammende kvinder samt
born.

Anvend et kofferdamsystem under rodbehandlingen.

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

Emballagen skal kontrolleres for brug, og instrumenterne ma ikke anvendes, hvis embal-
lagen er beskadiget.

Instrumenterne ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Kontrollér instrumentet for hver ibrugtagning for tegn pa defekter som deformationer (bgj-
ning, afhaspning), brud, korrosion, beskadigede skaerekanter, manglende farvekodning el-
ler maerkning. Med disse indikationer for, at anordningerne ikke kan opfylde den tilsigtede
anvendelse med det pakrasvede sikkerhedsniveau, skal instrumenterne kasseres.

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

Efterse instrumentet og renger den arbejdende del hyppigt under brug af instrumenterne,
og kontrollér for tegn pa forvridning, forleengelse eller slitage, som uregelmeaessige skaer og
sleve punkter. Med disse indikationer for, at anordningerne ikke kan opfylde den tilsigtede
anvendelse med det pakraevede sikkerhedsniveau, skal instrumenterne kasseres.

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 pa HAJST 5%.

Udvis forsigtighed i rodspidsomradet og ved behandling af delte og/eller kraftigt buede
rodkanaler.

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

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

Skaerene skal renses og efterses, hvis instrumentet ikke er nemt at fremfare, 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:
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© 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).

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

© 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.

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

OPBEVARINGSFORHOLD

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

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

® | begyndelsen gores den eksisterende naturlige kanalsti glat for brug af praepareringsin-
strumenter.

® Dunder praeopareringen af rodkanalen med RECIPROC® hver gang fremfgring med
RECIPROC® bliver vanskelig (fx. RECIPROC® R25 eller RECIPROC® Blue R25).

1) Anvend forskellige horisontalt vinklede rentgenoptagelser for at foretage en diagnostisk
vurdering af bredde, laengde og buer for den behandlingskraevende rodkanal.

2) Etabler en lige adgangsvej til rodkanaldbningen/-erne med henblik pa abning, udglatning
og finishering af de aksiale rodkanalveegge.

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

4) Kontrollér rodkanalen med handfile sdsom C-PILOT®, mindst en ISO 008, bestem ar-
bejdslaengden ved hjeelp af en elektronisk apexlokator kombineret med rontgenoptagel-
ser, skyl og kontrollér passagen.

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

6) Bevaeg instrumentet i en langsom, rykvis ind-og-ud-bevaegelse, indtil fuld arbejdslaengde
er opndet. En ind-og-ud-bevaegelse = én rykvis bevaegelse. Renger instrumentet efter
hver rykvis bevaegelse. Amplituden af ind-og-ud-beveegelser bgr ikke overstige 3 mm. Der
ber kun anvendes meget let tryk. Det er ogsa muligt at berste lateralt. Instrumentet avan-
cerer nemt i kanalen.

7) Skyl den udvidede adgangsve;j.
8) Kontrollér arbejdslaengden igen, for preeparering med VDW-filsystemet efter eget valg.
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9 HYGIEJNE, DESINFEKTION, RENGORING OG STERILISERING

® R-PILOT™-instrumenter er udstyr til engangsbrug og ma ikke genbruges. Genbrug kan
@ge risikoen for krydskontaminering eller beskadigelse.

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

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

10 YDERLIGERE OPLYSNINGER

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

® Se webstedet dentsplysirona.com/ifu for at:

O Modtage en gratis papirkopi af brugsanvisningen.

O Fa en beskrivelse af ikke-harmoniserede symboler til brugsanvisninger og etiketter.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Autoriseret repraesentant Producent

q3

2797

EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl

Chemin du Verger 3
78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

Importor i EU

Afhzengigt af landet, hvor de szelges, kan instrumenterne importeres af falgende importeerer’:
Importor 1 Importor 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'For yderligere information om den aktuelle importer af instrumenterne, kontakt venligst:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V05-WEB-EUR-Multilingual-2025-12
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BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING

KUN TIL PROFESJONELL BRUK
ENGANGSBRUK - GUENBEHANDLING FORBUDT
STERIL - STERILISERT MED STRALING

BRUKERINSTRUKSJONER
ENGANGSBRUK STERILE ENDODONTISKE INSTRUMENTER

REF. V040217, V041217

1 INDIKASJONER FOR BRUK

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

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

® Tiltenkt bruker:
Endodontiske instrumenter skal kun brukes i et klinisk milja eller i et sykehusmiljg, i
henhold til god tannlegepraksis, av kvalifiserte tannleger samt endospesialister (endodon-
tister) og tannlegeassistenter.

® |nstrumenter skal brukes i kombinasjon med en endodontisk motor (manuelt i alvorlige
kurvaturer).

2 KONTRAINDIKASJONER

Ingen.

3 INNHOLD, SAMMENSETNING OG KOMPATIBLE ENHETER

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

® Brukes i en frem og tilbake bevegelse med et angitt driversystem som har godkjente
RECIPROC® innstillinger.
® Smoremidler som NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ skal brukes.

® Bruk av rentgenbilder i kombinasjon med en apekslokator og et verktgy for & justere sili-
konstopperen til korrekt arbeidslengde er den riktige metoden for 8 fastsette arbeids-
lengden.

4 ADVARSLER

® Bruksanvisningen ma folges neyaktig for & minimere felgende risiko for instrumentene,
pasienten og/eller brukeren:

O Brudd pa instrument.

O Krysskontaminering.
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O Generering av varme pa grunn av utilstrekkelig smering og vanning.
O Svelging av arbeidsdelen av instrumentet.
O Toksikologiske eller allergiske reaksjoner forarsaket av bearbeidingsrester.

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

5 FORHOLDSREGLER

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

Bruk et gummidamsystem under den endodontiske prosedyren.

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

Kontroller instrumentet far hver bruk for tegn pa defekter som deformasjoner (boyd, utvik-
let), brudd, korrosjon, skadede skjeerekanter, tap av fargekoding eller merkinger. Med syn-
lige defekter som disse vil ikke enhetene kunne oppfylle det tiltenkte formalet med det
nodvendige sikkerhetsnivaet, og instrumentet ma kasseres.

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

Kontroller instrumentet regelmessig under instrumentering, og se etter om det er tegn pa

skjevhet, forlengelse eller slitasje, som ujevne renner, matte flekker. Med synlige defekter

som disse vil ikke enhetene kunne oppfylle det tiltenkte formalet med det nedvendige sik-
kerhetsnivaet, og instrumentet ma kasseres.

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 pa IKKE mer enn 5%.

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

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

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

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

Ved forming av ekstremt buede kanaler er det tryggest & bare bruke filen til & forme én ka-
nal, for 8 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.

© Bruk sma, fleksible og/eller NiTi-filer (dette bidrar til & unnga kanaltransport).
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O Inspiser arbeidsdelen visuelt under bruk for alle defektene i listen i forrige avsnitt (dvs.
etter hver bevegelse).

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

UONSKEDE REAKSJONER / UONSKEDE BIVIRKNINGER
Midlertidig postoperativt ubehag kan oppsta som et resultat av & fa en rotkanalbehandling.

LAGRINGSFORHOLD

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

TRINNVISE INSTRUKSJONER
Bruken av R-PILOT™ anbefales i folgende tilfeller:

® | utgangspunktet for & gjore den eksisterende naturlige kanalbanen jevn for man bruker
formingsinstrumenter.

® Under rotkanalforberedelser med RECIPROC® nar fremgang med RECIPROC® blir
vanskelig (f.eks. RECIPROC® R25 eller RECIPROC® Blue R25).

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

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

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

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

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

6) Beveg instrumentet i en sakte inn-og-ut hakkebevegelse til full arbeidslengden er nadd.
En inn-og-ut bevegelse = et hakk. Rengjer instrumentet etter hver hakkebevegelse. Ampli-
tuden pa inn-og-ut rarelsen ber ikke overskride 3 mm. Bare med veldig lett trykk. Det er
ogsa mulig & «bgrste» lateralt. Instrumentet vil enkelt ga fremover i kanalen.

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

HYGIENE DESINFISERING, RENGJORING OG STERILISERING

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

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

® Desinfeksjons-, rengjorings- og steriliseringsprosedyrer gjelder ikke.
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® Produkter skal avhendes i samsvar med lokale forskrifter for sikker avhending av skarpe og
kontaminerte enheter.

10 TILLEGGSINFORMASJON

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

® (G4 til nettside dentsplysirona.com/ifu for &:

O Fa en gratis utskrift av bruksanvisningen.
O Fa en forklaring pa ikke-harmoniserte symboler for IFU-er og etiketter.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Autorisert representant Produsent

q3

2797

EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl

Chemin du Verger 3
78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

EU-importor

Avhengig av distribusjonslandet, kan utstyret importeres av én av felgende importerer':
Importor 1 Importor 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'For ytterligere informasjon om den faktiske importeren av utstyret kan du kontakte:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V05-WEB-EUR-Multilingual-2025-12
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VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON

VAIN AMMATTIKAYTTOON

KERTAKAYTTOINEN TUOTE - UUDELLEENKASITTELY KIELLETTY
STERIILI - STERILOITU SATEILYTTAMALLA

KAYTTOOHJEET
KERTAKAYTTOISET STERIILIT ENDODONTTISET INSTRUMENTIT

VIITE V040217, V041217

1 KAYTTOAIHEET

Kayttdaihe:
Tuotteiden kayttdaihe on endodonttisten sairauksien hoito.

Kayttdtarkoitus:
Moottorikayttoiset vélineet, jotka on suunniteltu juurikanavan preparointiin (liukupolku).

Kéayttdjaryhma:

Endodonttisia valineita tulee kayttdd ainoastaan kliinisessa tai sairaalaymparistéssa, hyvien
hampaiden hoitokaytantdjen osana, kayttdjana patevat hampaiden hoidon ammattilaiset
kuten hammaslaakarit seka endo-spesialistit (endodonttiladkéri) sekd hammashoitajat.

Instrumentteja tulee kayttaa yhdessé endodonttisen moottorin kanssa (manuaalisesti
erittain kaarevien juurikanavien yhteydessa).

2 VASTA-AIHEET

Ei mitaan.

3 SISALLYS, KOOSTUMUS JA YHTEENSOPIVAT LAITTEET

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

4 VAROITUKSET

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

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

Rontgenkuvantamisen kaytté yhdessa apeksin paikallistajan kanssa seka silikonisen
pysayttimen oikeaan tyoskentelypituuteen sdatamiseen tarkoitetun tydkalun kayttd on
oikeaoppinen tapa maarittaa tydskentelypituus.

® Noudata kayttdohjetta tarkasti minimoidaksesi seuraavat laitteisiin, potilaaseen ja/tai

kayttajaan kohdistuvat riskit:
O Instrumentin rikkoutuminen.

O Ristiin kontaminoituminen.
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O LA&mmon muodostuminen riittdmattéman voitelun ja kastelun seurauksena.
O Instrumentin toimivan osan nieleminen.
O Kasittelyaineen jadmien aiheuttamat toksiset tai allergiset reaktiot.

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

5 VAROTOIMET

Turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole vahvistettu raskaana olevilla tai imettavilla naisilla eika
lapsilla.

Kayta kofferdamkumia endodonttisen hoitotoimenpiteen yhteydessa.

Kéyta oman turvallisuutesi takaamiseksi henkilénsuojaimia (suojakdsineet, suojalasit,
kasvosuojain).

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

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

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

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

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

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

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

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

Mikali instrumentti ei tydnny helposti, puhdista ja tarkista leikkaavat kierteet ja kastele,
kasittele uudelleen manuaalisen viilan avulla ja kastele uudelleen.
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® FErittdin kaarevien kanavien muotoilussa on turvallisempaa kayttaa viilaa vain yhden

kanavan muotoiluun rikkoutumisen valttamiseksi. Kiinnitd huomiota seuraaviin hyviin

kaytantdihin:

O Kayta uutta viilaa ja havita se kanavan kasittelyn jélkeen (kayttdé yhdessa kanavassa).

O Kayta manuaalista viilaa pyorivan viilan sijaan.

O Kayta pienikokoisia, joustavia ja/tai NiTi-viiloja (télléin myds kanavan siirtyminen voidaan
valttaa).

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

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

HAITTAVAIKUTUKSET / EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET
Juurikanavahoidon jalkeen ilmenee usein valiaikaista epamukavuutta.

VARASTOINTIOLOSUHTEET

Sterilointipakkauksissa puhtaassa ymparistdssa etdalla kosteudesta ja suorasta
auringonvalosta.

VAIHEKOHTAISET OHJEET
R-PILOT™-vdlineen kaytté on suositeltavaa seuraavissa tapauksissa:
® Alussa olemassa olevan luonnollisen kanavan tasoittamiseen ennen muotoiluvalineiden
kayttoa.

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

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

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

3) Kastele riittavasti ja usein jokaisen valineen kaytén jalkeen (hyvia hammashoitokaytant6ja
noudattaen).

4) Tutki juurikanava vahintadadn koon ISO 008 kasiviiloilla (kuten C-PILOT®), maarita
tyoskentelypituus kayttamalla sahkotoimista juurikanavamittaria yhdessa rontgenkuvien
kanssa, huuhtele ja varmista, ettd kanava on auki.

5) Kayta kanavassa huuhteluainetta ja aseta R-PILOT™ -valine kanavaan. Paina
moottorin virtapainiketta tai jalkakytkintd, kun véline on juurikanavan aukossa.
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6) Tee véalineella hitaita nokkivia liikkeita sisdan ja ulos, kunnes saavutat koko
tydskentelypituuden. Yksi liike sisdan ja ulos = yksi nokkaisu. Puhdista valine jokaisen
nokkaisun jalkeen. Sisdan- ja ulospéin suuntautuvien liikkeiden laajuus ei saa olla
enempaa kuin 3 mm. Kayta hyvin vahan painetta. Voit myds harjata lateraalisesti. Valine
tydntyy helposti kanavaan.

7) Huuhtele laajennettu liukupolku.
8) Varmista tydskentelypituus uudelleen ennen kuin muotoilet haluamallasi VDW-

viilajarjestelmalla.
9 HYGIENIA, DESINFIOINTI, PUHDISTUS JA STERILOINTI

® R-PILOT™ -vdlineet ovat kertakayttoisia laitteita, eika niita voi kayttaa uudelleen.
Uudelleenkayttd voi lisdta tartuntavaaran ja vélineiden rikkoutumisen riskia.

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

® Valineet on havitettava teravien ja likaantuneiden vélineiden turvallista havittamista
koskevien paikallisten maaraysten mukaisesti.

10 LISATIEDOT

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

® \/ieraile verkkosivustolla dentsplysirona.com/ifu:

O Tilaa ilmainen kopio kayttdohjeista.

O Tilaa selitys kayttdohjeiden ja etikettien ei-yhdenmukaistetuista symboleista.


https://dentsplysirona.com/ifu
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EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl

Chemin du Verger 3
78467 Konstanz 1338 Ballaigues
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Jakelumaasta riippuen laitteet on voinut tuoda maahan jokin seuraavista maahantuojista’:

EU-maahantuoja

(\VEELE TR Maahantuoja 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'Lisé&tietoa laitteiden todellisesta maahantuojasta saat osoitteesta:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V05-WEB-EUR-Multilingual-2025-12
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TYLKO DO UZYTKU STOMATOLOGICZNEGO

TYLKO DO UZYTKU PROFESJONALNEGO

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

INSTRUKCJA OBSLUGI
STERYLNE INSTRUMENTY ENDODONTYCZNE JEDNORAZOWEGO UZYTKU

NR REF. V040217, V041217

1 WSKAZANIA DO STOSOWANIA

® \\Vskazania do stosowania:

Produkty sg przeznaczone do stosowania podczas leczenia endodontycznego.

Przeznaczenie:
Instrument napedzany silnikiem przeznaczony do przygotowania leczenia kanatowego (to-
ru wprowadzania).

Docelowy uzytkownik:

Instrumenty endodontyczne powinny by¢ stosowane wytacznie w warunkach klinicznych
lub szpitalnych zgodnie z dobrymi praktykami stomatologicznymi przez wykwalifikowanych
stomatologdéw ogdlnych oraz ze specjalizacjg w zakresie endodonciji, a takze przez asy-
stentéw stomatologicznych.

Instrumenty nalezy stosowac¢ w potaczeniu z silnikiem endodontycznym (recznie w przy-
padku duzych krzywizn).

2 PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
3 ZAWARTOSC, SKLAD | KOMPATYBILNE URZADZENIA
Instrumenty R-PILOT™ sktadaja sie z trzech gtéwnych komponentoéw: czesci roboczej wyko-
nanej ze stopu niklu i tytanu (M-Wire®), kolorowego, silikonowego ogranicznika oraz chwytu
platerowanego mosigdzem z plastikowym pierscieniem ABS.
® Stosowac ruch postepowo-zwrotny ze wskazanym systemem napedowym o zatwierdzo-
nych ustawieniach RECIPROC®.
® Nalezy stosowac takie srodki poslizgowe jak NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.
® Zastosowanie radiogramow w potgczeniu z lokalizatorem wierzchotkéw i narzedziem do
dopasowania silikonowego ogranicznika do odpowiedniej dtugosci roboczej jest wtasciwag
metoda ustalania dtugosci robocze;j.
4 OSTRZEZENIA
°

Postepowac scisle wedtug niniejszej instrukcji obstugi, aby zminimalizowacé zagrozenia dla
urzadzen, pacjenta i/lub uzytkownika:

O Ztamanie narzedzia.
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O Zanieczyszczenie krzyzowe.

O Wytwarzanie ciepta z powodu niewystarczajgcego smarowania i ptukania.

O Potkniecie czesci roboczej instrumentu.

O reakcje toksyczne lub alergiczne spowodowane pozostatosciami po przygotowaniu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich napedzanych silnikiem instrumentéw do kanatow
korzeniowych, instrumentéw R-PILOT™ nie nalezy uzywac¢ w kanatach korzeniowych z
ostrg krzywizng dowierzchotkowa ze wzgledu na zwiekszone ryzyko separaciji. W takim
przypadku w obszarze wierzchotkowym nalezy uzy¢ wstepnie zakrzywionych pilnikow
recznych.

5 SRODKI OSTROZNOSCI

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

Podczas zabiegu endodontycznego nalezy stosowac koferdam.

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

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

Nie uzywac instrumentéw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia.

Przed kazdym uzyciem nalezy instrument pod katem uszkodzen, takich jak znieksztatcenia
(wygiecie, odwinigcie), ztamanie, korozja, uszkodzone krawedzie tngce, utrata kolorowego
oznaczenia. W takich przypadkach urzadzenia nie mogag dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem
przy wymaganym poziomie bezpieczenstwa. Instrumenty nalezy wyrzucic.

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

Czesto sprawdzac instrument i czysci¢ czesc¢ robocza podczas jego stosowania, spraw-
dzajgc pod katem znieksztatcen, wydtuzenia lub oznak zuzycia, takich jak nieréwne rowki,
matowe plamy. W takich przypadkach urzadzenia nie moga dziata¢ zgodnie z przeznacze-
niem przy wymaganym poziomie bezpieczenstwa. Instrumenty nalezy wyrzucic.

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

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

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

W okolicy wierzchotka zawsze stosowac¢ minimalny nacisk. Nigdy nie uzywac sity podczas
wprowadzania pilnikdéw do kanatu.

Gdy instrument nie wchodzi tatwo do kanatu, wyczyscic¢ i skontrolowac rowki tnace, a na-
stepnie przeptukac, powtdrzy¢ czynnos¢ za pomoca pilnika recznego i ponownie przeptu-
kac.
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® 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 unikna¢ przemieszczenia kanatu).

O Podczas stosowania (tj. po kazdej fali) sprawdzi¢ wzrokowo czes¢ roboczg pod katem
wszystkich wad wymienionych w poprzednim punkcie.

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 ogot wystepowac tymczasowy dyskomfort pozabie-
gowy.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

® Na wstepie, aby wygtadzic istniejgcy kanat naturalny przed zastosowaniem instrumentow
ksztaftujgcych.

® Podczas przygotowania leczenia kanatowego za pomoca instrumentu RECIPROC®,
gdy dalsze wprowadzanie instrumentu RECIPROC® (np. RECIPROC® R25 lub
RECIPROC® Blue R25) sprawia trudnosci.

1) Przeanalizowac rézne radiogramy ustawione pod katem poziomym, aby diagnostycznie
ocenic¢ szerokosc, dtugosc oraz krzywizne danego kanatu.

2) Utworzy¢ dostep w linii prostej do ujscia (ujs¢) kanatu(-ow) ze szczegdélnym uwzglednie-
niem poszerzenia, wygtadzenia i wykoniczenia wewnetrznych scian osiowych.

3) Obficie i czesto ptukac po uzyciu kazdego instrumentu (zgodnie z dobra praktyka stoma-
tologicznag).

4) Sprawdzi¢ przebieg kanatu pilnikami recznymi, takimi jak C-PILOT®, co najmniej ISO 008,
okresli¢ dtugosc¢ roboczg za pomoca elektronicznego endometru w potgczeniu z radiogra-
mami, przeptuka¢ go i potwierdzi¢ droznosc.

5) Ze srodkiem do ptukania w kanale wprowadzi¢ instrument R-PILOT™ do kanatu. Naci-
snac przycisk wytgcznika lub pedat nozny silnika, gdy instrument bedzie przy ujsciu kana-
tu.
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6) Wprowadzi¢ instrument powolnym ruchem postepowo-zwrotnym do osiggniecia petnej
dtugosci roboczej. Jeden ruch wprowadzajacy i wyprowadzajgcy = jeden ruch postepo-
wo-zwrotny. Przeczyscic instrument po kazdym ruchu postepowo-zwrotnym. Amplituda
ruchéw wprowadzania i wyprowadzania nie powinna by¢ wieksza niz 3 mm. Nalezy stoso-
wac bardzo lekki nacisk. Mozliwe jest rowniez pitowanie poprzeczne. Instrument zostanie
tatwo wprowadzony do kanatu.

7) Przeptukac poszerzony tor wprowadzania.

8) Ponownie sprawdzi¢ dtugosc robocza przed ksztattowaniem za pomocg wybranego sys-
temu pitujgcego VDW.

9 HIGIENA, DEZYNFEKCJA, CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

® |nstrumenty R-PILOT™ sg urzadzeniami jednorazowego uzytku i nie mozna ich stosowac
ponownie. Ponowne uzycie moze zwiekszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego lub uszkodze-
nia instrumentu.

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

® Produkty nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi bezpiecznego usu-
wania ostrych i skazonych urzgdzen.

10 INFORMACJE DODATKOWE

® \Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wta-
sciwym wtadzom zgodnie z lokalnymi przepisami.

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

O Uzyskac bezptatny wydrukowany egzemplarz niniejszej instrukciji uzycia.

O Uzyskac¢ wyjasnienie niezharmonizowanych symboli stosowanych w instrukcji uzycia i na
etykietach.

PL
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Importer na terenie UE

1

W zaleznosci od kraju dystrybucji wyroby moga by¢ importowane przez jednego z nastepujacych importeréow':

Importer nr 1 Importer nr 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraBe 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

"W celu uzyskania dalszych informacji dotyczgcych faktycznego importera wyrobéw prosimy o kontakt pod
nastepujgcym adresem:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V05-WEB-EUR-Multilingual-2025-12
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NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS

VIENKARTINIS NAUDOJIMAS — APDOROJIMAS DRAUDZIAMAS
STERILUS - STERILIZUOTAS NAUDOJANT SPINDULIAVIMA

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
VIENKARTINIO NAUDOJIMO STERILUS ENDODONTINIS INSTRUMENTAS

REF. V040217, V041217

1 NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Naudojimo paskirtis:
Gaminiai endodontinéms ligoms gydyti.

Numatytoji paskirtis:
Varikliu varomas instrumentas, skirtas Saknies kanalo (slydimo kelio) paruoSimui.

Numatytasis naudotojas:

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.

Instrumentai bus naudojami kartu su endodontiniu varikliu (rankiniu budu staigiuose li-
nkiuose).

2 KONTRAINDIKACIJOS
Néra.

3 TURINYS, SUDETIS IR SUDERINAMIEJI |JRENGINIAI

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

Naudoti reciprokiniais judesiais su tam tikra pavaros sistema ir patvirtintais RECIPROC®
nustatymais.

Leidziama naudoti NaOCI, EDTA, ,ProLube®, Glyde™ tepalus.

Rentgeno nuotrauky naudojimas kartu su virSunés lokatoriumi ir jrankiu, skirtu reguliuoti si-
likono kamsciui iki reikiamo darbinio gylio, yra tinkamas darbinio gylio nustatymo metodas.

4 |SPEJIMAI

Grieztai vadovaukités Sia naudojimo instrukcija, kad sumazintuméte pavojy prietaisams,
pacientui ir (ar) naudotojui:

O Instrumento luzimas.
O Kryzminé tarsa.
o Silumos iSsiskyrimas, nes nepakankamai sutepta ir iSplauta.

O Instrumento darbinés dalies prarijimas.
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O Toksinés ar alerginés reakcijos dél proceso likuCiy.

Kaip ir visy masininiy Saknies kanalo instrumenty, R-PILOT™ instrumenty negalima nau-
doti, jei danties Saknies virSuneé labai lenkta, nes padidéja atsisluoksniavimo rizika. Siuo at-
veju virSunes srityje reikia naudoti lenktas rankines dildes.

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

Kaskart prieS naudodami patikrinkite instrumentg, ar néra defekty, pavyzdziui, deformacijy
(sulinkimy, iSsipynimuy), l10zimy, rtdziy, aSmeny pazeidimy, ar nenusitryné spalvinis kodas
arba zymes. Jei yra tokiy pozymiy, instrumentu negalima saugiai atlikti numatyty uzduociy,
todél jj reikia utilizuoti.

PrieS naudodami bet kurj instrumentg, jsitikinkite, kad jis tinkamai sujungtas su kampinio
elemento galvute.

Patikrinkite instrumentg ir naudodami daznai valykite darbine dalj, patikrinkite, ar néra de-
formacijos arba nusidévéjimo pozymiy, pavyzdziui, nevienody grioveliy, pilkSvy démiy. Jei
yra tokiy pozymiy, instrumentu negalima saugiai atlikti numatyty uzduociy, todél jj reikia
utilizuoti.

Instrumenty negalima merkti j natrio hipochlorito tirpalg (NaOCI). NE didesnés nei 5% kon-
centracijos NaOCI tirpalg reikéty merkti tik darbine NiTi instrumento dalj, kuri lieCiasi prie
paciento.

ISsiSakojanciuose ir (arba) staigiai uzsilenkianCiuose ar atsilenkianCiuose kanaluose elkités
atsargiai.

Gausiai ir daznai plaukite kanala per visg procedura ir po kiekvieno naudoto instrumento
(pagal gerasias odontologijos praktikas).

Visuomet naudokite minimaly apikalinj spaudima. Niekuomet nestumkite dildziy j kanalg
per jega.

Kai instrumento negalite lengvai stumti, nuvalykite ir apziurékite 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 jg suformave kanala (naudokite vienam kanalui).
O Naudokite rankines, o ne sukamasias dildes.
O Naudokite mazas, lankscCias ir (arba) NiTi dildes (tai padés iSvengti kanalo perkélimo).

O Naudodami apziurekite darbine dalj, ar ji neturi defekty, nurodyty ankstesnés pastraipos
sgrase (t. y. po kiekvienos bangos).
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O Nenaudokite standartinio nepertraukiamo greziamojo judesio, geriau naudokite trumpus
kampinius judesius (Slifavimo judesj, rankinio laikrodzio prisukimo judesj arba subala-
nsuotos jégos technikg), 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

Laikykite gaminius sterilizavimo pakuotéje Svarioje aplinkoje atokiau nuo drégmés Saltiniy ir
tiesioginiy saules spinduliy.

ISSAMIOS INSTRUKCIJOS
R-PILOT™ rekomenduojama naudoti Siais atvejais:
® |S pradziy, iSlyginti esama slydimo kelig, prie§ naudojant formavimo instrumentus.

® Saknies kanalo paruo$imo su RECIPROC® metu, kai sunku jvesti RECIPROC® (pvz.,
RECIPROC® R25 ar RECIPROC® Blue R25).

1) Kad diagnostiskai nustatytuméte bet kurios konkrecCios Saknies kanalo plotj, ilgj ir lenk-
tuma, perziurékite skirtingas horizontalaus kampo rentgeno nuotraukas.

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

3) Daznai ir gausiai plaukite po kiekvieno panaudoto instrumento (pagal gerasias odontologi-
jos praktikas).

4) Zvalgykite $aknies kanalg rankine dilde, tokia kaip C-PILOT®, bent ISO 008, nustatykite
darbinj ilgj elektroniniu Saknies virsuneés ieskikliu kartu su rentgeno nuotraukomis, praplau-
kite ir patvirtinkite praeinamuma.

5) Laikant kanale iriganta, jveskite R-PILOT™ instrumenta | kanalg. Paspauskite [JUNGIMO /
ISJUNGIMO mygtuka ar variklio pedala, kai instrumentas bus ties Saknies kanalo anga.

6) Judinkite instrumenta létais kertamaisiais judesiais, kol pasieksite visg darbinj gylj. Vienas
instrumento jkiSimas ir iStraukimas = vienas kertamasis judesys. Nuvalykite instrumentg
po kiekvieno kertamojo judesio. Kertamojo judesio amplitudé neturéty virSyti 3 mm. Nau-
dokite tik labai mazg spaudimag. Taip pat galima atlikti braukiamuosius judesius Sonu. Inst-
rumentas laisvai judés kanalu.

7) ISplaukite iSplésta slydimo kelia.
8) Dar kartg patikrinkite darbinj gylj prieS formuojant kanalg pasirinkta VDW dildZiy sistema.

HIGIENA, DEZINFEKAVIMAS, PLOVIMAS IR STERILIZAVIMAS

® R-PILOT™ instrumentai skirti vienkartiniam naudojimui ir jy negalima naudoti pakartotinai.
Naudojant pakartotinai gali padidéti kryzminio uzterS§imo arba luzimo rizika.

® Sterilumo negalima garantuoti, jei pakuoté atidaryta, pazeista arba dréegna.

® Netaikomos dezinfekcijos, valymo ir sterilizavimo proceduros.
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® Gaminiai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriy ir uztersty priemoniy utilizavimo reika-
lavimy.

10 PAPILDOMA INFORMACIJA

® Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentin-
gai jstaigai pagal vietos teises akty reikalavimus.

® |nterneto svetainéje adresu dentsplysirona.com/ifu galésite:

O Gauti spausdinting naudojimo instrukcijos kopija.

O Rasite nesuderintyjy simboliy, skirty naudojimo instrukcijoms ir etiketéms, paaiskinimus.


https://dentsplysirona.com/ifu
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Importuotojas ES

1

Priklausomai nuo Salies, kurioje platinama, prietaisus gali importuoti vienas iS toliau nurodyty importuotojy':

1 importuotojas 2 importuotojas
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'Del i$samesnés informacijos apie prietaisy importuotojg kreipkités el. pastu:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V05-WEB-EUR-Multilingual-2025-12
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TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA

TIKAI PROFESIONALAI IZMANTOSANAI

VIENREIZEJA LIETOSANA — ATKARTOTA APSTRADE AIZLIEGTA
STERILI - STERILIZETI AR STAROJUMU

LIETOSANAS NORADIJUMI
VIENREIZLIETOJAMI STERILI ENDODONTIJAS INSTRUMENTI

ATS. V040217, V041217

1 LIETOSANAS NORADIJUMI

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

® Paredzetais merkis:
Ar motoru darbinams instruments, kas paredzéts saknes kanala sagatavosSanai (piekluves
cela).

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

® |nstrumenti jaizmanto kopa ar endodontisko motoru (manuali, ja ir |oti izliekti kanali).

2 KONTRINDIKACIJAS

Nav.

3 SATURS, UZBUVE UN SADERIGAS IERICES

R-PILOT™ instrumenti ir izgatavoti no trim galvenajam sastavdalam: darba dala, kas izgatavota
no nikela-titana sakauséjuma (M-Wire®), krasains silikona aizturis un kats ar misina parklajumu
un ABS plastmasas gredzenu.

® |zmantot parvietoSana turp un atpakal ar speciali paredzetu piedzinas sistému, kurai ir ap-
stiprinati RECIPROC® iestatijumi.

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

® Rentgenuznemumu izmantoSana kopa ar apeksa lokatoru un instrumentu silikona aiztura
pielagoSanai pareizajam darba garumam ir piemérota darba garuma noteikS8anas metode.

4 BRIDINAJUMI

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

O Instrumenta saltusana.
O Savstarpéja inficéSanas.

O Siltuma veidoSanas nepietiekamas lubrikacijas un skaloSanas dél.
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O Instrumenta darba dalas norisana.
O Toksiskas vai alergiskas reakcijas, ko izraisa apstrades atliekas.

Tapat ka visus mehaniski darbinamos saknes kanala instrumentus, R-PILOT™ instrumen-
tus nedrikst izmantot izteiktu saknu kanalu apeksu izliekumu gadijumos, jo pastav pa-
augstinats atdalisanas risks. Saja gadijuma apikalaja zona jaizmanto ieprieks izliektas ro-
kas failes.

5 PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

Endodontijas proceduras laika lietot koferdama sistemu.

DrosSibas noluka, ludzu, lietojiet personisko aizsargaprikojumu (cimdus, brilles, masku).
Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu un nelietojiet instrumentus, ja iepakojums ir bo-
jats.

Nelietojiet instrumentus péc deriguma termina beigam.

Pirms katras lietoSanas parbaudiet, vai instrumentam nav defektu, piemeram, deformaciju
(saliekts, atritinats), luzumu, korozijas, bojatu grieSanas malu, vai nav nodzisis krasas kods
vai markéjums. Ar §adam paziméem ierices nespé€;j izpildit paredzéto lietojumu ar nepiecie-
Samo droSibas limeni, un instrumenti jaiznicina.

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

Instrumentacijas laika regulari parbaudiet instrumentu, notiriet darba dalu un parbaudiet,
vai nav redzamas deformacijas, pagarinasanas vai nodiluma pazimes, pieméram, nevien-
merigas rievas, notrulingjusas vietas. Ar Sadam pazimém ierices nespé€;j izpildit paredzeto
lietojumu ar nepiecieSamo drosibas [imeni, un instrumenti jaiznicina.

Instrumentus nedrikst pilniba iegremdét natrija hipohlorita Skiduma (NaOCI). Tikai NiTi ins
trumenta darba dalu, kas ir saskare ar pacientu, drikst iegremdet NaOCI skiduma koncen
trata, kura koncentracija NEPARSNIEDZ 5%.

Rikojieties piesardzigi apikalaja zona un kanalos, kas dalas un/vai kuros ir strauji izliekumi
vai ieliekumi.

Visas proceduras laika un péc katra izmantota instrumenta (saskana ar labu zobarstnieci-
bas praksi) bagatigi un biezi skalojiet kanalu.

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).
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O Izmantojiet manualas, nevis rotéjosas failes.

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

O Lai noteiktu iepriek$€ja punkta uzskaititos bojajumus, vizuali parbaudiet darba dalu lieto-
Sanas laika (t. i., pec katras kartas).

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

BLAKNES / NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Saknu kanalu arstéSanas rezultata parasti var rasties islaicigs pécoperacijas diskomforts.

UZGLABASANAS APSTAKLI

Glabagjiet izstradajumus sausa un tira vide, kas nav paklauta mitruma vai tieSai saules gaismas
iedarbibai.

DETALIZETI NORADIJUMI
R-PILOT™ izmantosSana ir ieteicama sados gadijumos:

o
1)
2)
3)

4)

Sakotneji — lai padaritu gludaku esosSo dabigo kanalu, pirms izmantot veidoSanas instru-
mentus.

Saknes kanala sagatavosanas laika ar RECIPROC®, ikreiz, kad virzisSanas ar
RECIPROC® klust apgrutinata (piem., RECIPROC® R25 vai RECIPROC® Blue R25).

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

Izveidojiet taisnvirziena piekluvi kanala atverei(-em), pieversot uzmanibu ieks€jo aksialo
sienu paplasinasanai, nogludinasanai un apstradei.

Péec katra izmantota instrumenta bagatigi un biezi skalojiet (saskana ar labu zobarstnieci-
bas praksi).

Izmeklgjiet saknes kanalu ar rokas failem, piemeram, C-PILOT®, vismaz ISO 008, nosa-
kiet darba garumu, izmantojot elektronisko virsotnes lokatoru kombinacija ar rentgenuzne-
mumiem, izskalojiet un parliecinieties par caurgajibu.

SkalosSanas lidzeklim esot kanala, ievadiet R-PILOT™ instrumentu kanala. Nospiediet mo-
tora ON/OFF pogu vai pedali, kad instruments atrodas saknes kanala atvere.

Parvietojiet instrumentu ar Ienu urbjosu kustibu uz iek8u un uz aru, kamer tiks sasniegts
pilns darba garums. Viena kustiba uz iekSu un uz aru = viens urbums. Péc katras urbjoSas
kustibas notiriet instrumentu. So kustibu amplitidai nevajadzétu parsniegt 3 mm. Vaja-
dzetu tikai viegli spiest uz instrumentu. Ir iespéjams veikt art saniskas tirosas kustibas.
Instruments viegli virzisies uz priekSu kanala.

Izskalojiet pagarinato pieejas celu.

Velreiz parbaudiet darba garumu, pirms veikt veidoSanu ar VDW failu sistému péc jlsu iz-
véles.
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9 HIGIENA, DEZINFICESANA, TIRISANA UN STERILIZESANA

2 ® R-PILOT™ instrumenti ir vienreiz lietojamas ierices, tas nevar izmantot atkartoti. Atkartota
izmantoSana var palielinat savstarpéjas inficeSanas vai saltSanas risku.

® Sterilitati nevar garantet, ja iepakojums ir atverts, bojats vai samircis.
® Dezinfekcija, tiriSana un sterilizacija nav piemeérojama.
® |zstradajumi ir jaizmet saskana ar viet€jiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu iericu
iznicinasanu.
10 PAPILDU INFORMACIJA

® Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotajam un kompeten-
tajai iestadei saskana ar vietejiem noteikumiem.

® Skatit timekla vietni dentsplysirona.com/ifu, lai:
O Sanemtu bezmaksas drukajamu Lietosanas instrukciju kopiju.

O Sanemtu neharmonizéto simbolu skaidrojumu LietoSanas instrukcijam un etiketém.
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Atkariba no izplati$anas valsts ierices var importét viens no turpmakajiem importétajiem’:

ES importetajs

1. importetajs. 2. importetajs.
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'Lai iegatu sikaku informaciju par faktisko ieri¢u importétaju, ladzu, sazinieties ar:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com
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KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS
AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS
UHEKORDSELT KASUTATAV — TOOTLEMINE KEELATUD

STERIILNE — STERILISEERITUD KIIRGUSE ABIL

KASUTUSJUHISED
UHEKORDSELT KASUTATAVAD STERIILSED ENDODONTILISED INSTRUMENDID

REF. V040217, V041217

1  KASUTAMISNAIDUSTUSED

Kasutusnéidustused:
Tooted on ette ndhtud endodontiliste haiguste raviks.

Sihtotstarve:
Juurekanali prepareerimiseks (libisemistee) ette ndhtud mootoriga kaitatav instrument.

Ettenahtud kasutajad:

Endodontilised seadmed on ette nahtud kasutamiseks kliinikus voi haiglakeskkonnas ham-
baarstide, endodontia spetsialistide (endodontistide) ja hambaravi assistentide poolt, kes
jargivad stomatoloogias heakskiidetud praktikat.

Instrumente kasutatakse kombinatsioonis endodontilise mootoriga (tugevate kdveruste
korral kasitsi).

2 VASTUNAIDUSTUSED
Puuduvad.

3 SISU, KOOSTIS JA UHILDUVAD SEADMED

R-PILOT™ instrumendid on valmistatud kolmest péhikomponendist: nikli-titaani sulamist t66-
osa (M-Wire®), vérviline silikoonstopper ja kaetud messingvarras ABS plastrongaga.

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

Maardeainena kasutatakse NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Toopikkuse madramise sobiv meetod on rontgenpiltide kasutamine koos tipuleidjaga ja
silikoonstopperi digele t66pikkusele reguleerimise tddriistaga.

4 HOIATUSED

Jargige korvalekaldumatult kasutusjuhiseid, et minimeerida jargmisi ohte seadmetele, pa-
tsiendile ja/voi kasutajale:

O Instrumendi purunemine.
O Ristsaastumine.
O Soojuse teke ebapiisava libestite kasutamise ja loputamise tottu.

O Instrumendi to6osa allaneelamine.
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O Todtlemisjadkidest tingitud toksilised vai allergilised reaktsioonid.

Sarnaselt kdigi masinaga kaitatavate juurekanali instrumentidega, ei tohi R-PILOT™ inst-
rumente kasutada kdrgenenud murdumisriski tottu jarskude apikaalsete kdverustega juure-
kanalis. Sellisel juhul tuleb apikaalses piirkonnas kasutada eelkdverdatud kasiviile.

5 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 pakendit ja arge kasutage instrumente, kui pakend on kahjus-
tatud.

Arge kasutage instrumente pérast aegumiskuupaeva.

Enne iga kasutamist kontrollige instrumendil kahjustuste ilmingud, néaiteks kujumuutused
(kdverdumine, lahtikeerdumine), purunemine, korrosioon, kahjustatud I6ikeservad, tunnus-
varvi voi -margi kulumine. Need on mérgiks, et seadmetega pole voimalik teha vajalikku
toimingut ndutava ohutustasemega ning need tuleb kasutusest kdrvaldada.

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

Instrumentide kasutamise ajal kontrollige ja puhastage sageli t66osi, otsides kujumuutusi,
pikenemis- ja kulumistunnuseid nagu ebatasased sooned, nlrid kohad. Need on margiks,
et seadmetega pole voimalik teha vajalikku toimingut ndutava ohutustasemega ning need
tuleb kasutusest korvaldada.

Instrumente ei tohi taielikult kasta naatriumhtpokloriti (NaOCI) lahusesse. NaOCl la-
husesse, mille kontsentratsioon EI ULETA 5%, voib kasta ainult patsiendiga kokku puutu-
vaid NiTi instrumentide t66osi.

Olge ettevaatlik apikaalses piirkonnas ja kanalites, mis jagavad ja/voi millel on jarsud ko-
verused voi vastukdverused.

Loputage kanalit rikkalikult ja sageli kogu protseduuri véltel ja parast iga instrumendi kasu-
tamist (stomatoloogias heakskiidetud praktika kohaselt).

Rakendage alati minimaalset apikaalset survet. Arge kunagi kasutage viili juurekanalisse
lUkkamiseks joudu.

Kui instrument ei liigu kergelt edasi, siis puhastage ja kontrollige 16ikesooni, seejarel lopu-
tage, korrake kasiviiliga ja loputage uuesti.

Vaga 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 kdérvaldage see parast kanali ravi (Uhes kanalis kasutamine).
O Kasutage p6drdviilide asemel kasiviile.

O Kasutage vaikese suurusega, painduvaid ja/voi NiTi viile (aitab valtida kanali transpor-
timist).

O Kontrollige kasutamise ajal iga té6osa visuaalselt eelmises 16igus loetletud defektide
suhtes (st péarast iga etappi).
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O Valtige standardset pidevalt pdorlevat hdoritsusliikumist ning kasutage selle asemel vaik-
ese nurga all liigutusi (viilimisliigutus, kellakeeramise vonkuyv liigutus voi tasakaalustatud
joutehnika), et piirata seadmete pdordpaindest tulenevat kulumist ja pikendada nende
eeldatavat 160 iga.

KORVALTOIMED

Uldjuhul v&ib juureravi saamisel tekkida ajutine operatsioonijargne ebamugavustunne.

HOIUSTAMISTINGIMUSED

Séilitage tooteid kuivas ja puhtas keskkonnas, eemal niiskusallikatest ja otsest paikesevalgu-
sest.

UKSIKASJALIKUD JUHISED
R-PILOT™ kasutamist soovitatakse jargmistel juhtudel:

® FEsialgu olemasoleva loodusliku kanali tee silumiseks enne kujundamise instrumentide
kasutamist.

® Juurekanali prepareerimise ajal tootega RECIPROC® , kui edasi liikumine tootega
RECIPROC® muutub raskeks (nt RECIPROC® R25 voi RECIPROC® Blue R25).

1) Vaadake Ule erinevad horisontaalse nurga all tehtud réntgenipildid, et hinnata diagnostili-
selt juurekanali laiust, pikkust ja kdverust.

2) Looge sirgjooneline juurdepédas kanali ava(de)le, pdodrates eriti tdhelepanu sisemiste ak-
siaalsete seinte laiendamisele, lamedamaks muutmisele ja lihvimisele.

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

4) Hinnake juurekanalit nt C-PILOT® kasiviilidega, vahemalt ISO 008, maarake t66pikkus,
kasutades elektroonilist tipuleidjat koos rontgenpiltidega, loputage ja siis kinnitage l1abi-
tavus.

5) Kui loputusvahend on kanalis, viige R-PILOT™ instrument kanalisse. Vajutage ON/OFF
nuppu voi mootori jalgpedaali, kui instrument on juurekanali ava juures.

6) Liigutage instrumenti aeglaste sisse-vélja nokkivate liigutustega, kuni taielik t66pikkus on
saavutatud. Uks sisse-valja liikumine = (iks nokkimisliigutus. Puhastage instrumenti parast
iga nokkimisliigutust. Sisse-vélja liikumise amplituud ei tohiks Uletada 3 mm. Kasutage ai-
nult vaga kerget survet. Samuti on véimalik harjata kilgsuunas. Instrument liigub kanalis
kergesti edasi.

7) Loputage laiendatud libisemisteed.
8) Enne kujundamist teie poolt valitud VDW viilisisteemiga kontrollige uuesti t66pikkust.

HUGIEEN, DESINFITSEERIMINE, PUHASTAMINE JA STERILISEERIMINE

® R-PILOT™ instrumendid on Uhekordselt kasutatavad seadmed ja neid ei tohi korduvkasu-
tada. Korduvkasutamine suurendab ristsaastumise ja purunemise ohtu.

® Avatud, kahjustatud voi niiske pakendi korral pole steriilsus tagatud.

® Desinfitseerimine, puhastamine ja steriliseerimine ei ole ette nahtud.
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® Tooted tuleb kdrvaldada vastavalt teravate ja saastunud seadmete ohutut korvaldamist re-
guleerivatele kohalikele digusaktidele.

10 LISATEAVE
® Koikidest tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teata-
da tootjale ja padevale asutusele.

® \/t veebilehte dentsplysirona.com/ifu, et:

O Trukkida tasuta vélja kasutusjuhendi koopia.
O Saada kasutusjuhendite ja siltide Uhtlustamata tahiste selgitus.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Volitatud esindaja Tootja

q3

2797

EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl

Chemin du Verger 3
78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

ELi importija

Olenevalt edasimuiligi riigist voib seadmeid importida tiks jargmistest importijatest™:
Importija 1 Importija 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'Lisateabe saamiseks seadmete tegeliku importija kohta vétke (ihendust:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com
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POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI

POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI

K JEDNORAZOVEMU POUZITI - PRIPRAVA K OPETOVNEMU POUZITI ZAKAZANA
STERILNI — STERILIZOVANE ZARENIM

NAVOD K POUZITi
JEDNORAZOVE STERILNi ENDODONTICKE NASTROJE

REF. V040217, V041217

1 INDIKACE PRO POUZITI

® |ndikace k pouziti:
Vyrobky jsou indikovany k 1é€bé endodontickych onemocnéni.

® Urceni:
Motoricky pohanény nastroj urceny k pripravé korenovych kanalkl (prichod).

® Zamysleny uZivatel:
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.

® Nastroje se pouzivaji v kombinaci s endodontickym motorem (manualné pfi silnych zakfi-
venich).

2 KONTRAINDIKACE
ZAdné.

3 OBSAH, SLOZENi A KOMPATIBILNI ZARIZENI

Nastroje R-PILOT™ jsou vyrobeny ze tfi hlavnich soucasti: pracovni ¢asti ze slitiny niklu
a titanu (M-Wire®), barevné silikonové zarazky a pokovené mosazné stopky s plastovym
krouzkem ABS.

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

® Je nutné pouzivat lubrikanty jako NaOCI, EDTA, ProLube nebo Glyde™.

® \Vhodnou metodou uréeni pracovni délky je pouziti rentgenovych snimk( v kombinaci s
apexlokatorem a nastrojem pro nastaveni silikonové zatky na spravnou pracovni délku.

4 VAROVANI

® Striktné dodrzujte navod k pouZziti, abyste minimalizovali nasledna rizika pro prostredek,
pacienta a/nebo uzivatele:

O Zlomeni nastroje.
O Kfizova kontaminace.

O Tvorba tepla v disledku nedostatec¢né lubrikace a irigace.
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O Spolknuti pracovni ¢asti nastroje.
O Toxické nebo alergické reakce zplsobené zbytky po zpracovani.

Podobné jako u vSech strojové pohanénych nastroji na kofenové kanalky, R-PILOT™ na-
stroje by se nemély pouzivat v kofenovém kanalku s nahlym apikalnim zakfivenim z ddvo-
du zvySeneho rizika separace. V tomto pripadé by mély byt v apikalni oblasti pouzity pre-
dem zakfivené rucni pilniky.

5 BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Bezpecnost a ucinnost pouziti u téhotnych a kojicich zen nebo u déti nebyla stanovena.
PFi endodontickém zakroku pouzivejte kofferdamovy systém.

Pro vlastni bezpec¢nost pouzivejte osobni ochranné pomdcky (rukavice, bryle, masku).
Pred pouzitim zkontrolujte obal a nepouzivejte nastroje, pokud je obal poskozen.
Nepouzivejte nastroje po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pred kazdym pouzitim nastroje zkontrolujte, zda nevykazuji znamky zavad, jako jsou defor-
mace (ohnuti, rozvinuti), zlomeni, koroze, poskozené fezné hrany, ztrata barvy nebo ozna-
Ceni. Pri téchto pfiznacich pristroje nejsou schopny plnit ur€ené pouziti s pozadovanou
urovni bezpecnosti, pristroje by mély byt vyrazeny.

Pred pouzitim jakéhokoli nastroje se ujistéte, ze je dobre pfipojen k protiuhlové hlave.

Béhem prace s nastrojem Casto kontrolujte nastroj a Cistéte pracovni ¢ast. Zkontrolujte,
zda nevykazuje znamky deformace, prodlouzeni nebo opotrebeni, jako jsou nerovnomeérné
drazky, matna mista. Pfi téchto pfiznacich pfistroje nejsou schopny plnit uréené pouziti

s pozadovanou urovni bezpec€nosti, pfistroje by mély byt vyrazeny.

Pristroje se nesmi zcela ponofit do roztoku chlornanu sodného (NaOCI). Pouze pracovni
Cast nastroje z NiTi, ktera je v kontaktu s pacientem, by méla byt ponorena do roztoku
NaOCI o koncentraci NE vySsi nez 5%.

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

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

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

Pokud nastroj nepostupuje snadno, vycCistéte a zkontrolujte fezné drazky, poté vyplachné-
te, rekapitulujte ru¢nim pilnikem a znovu vyplachnéte.

Vv

jednoho kanalku, aby se snizilo riziko zlomeni. Dbejte na nasleduijici spravné postupy:

O Pouzijte novy pilnik a po Upravée kanalku ho zlikvidujte (pouziti jen pro jeden kanalek).

O Pouzivejte ruéni pilniky misto rotacnich.

O Pouzivejte pilniky malych rozmér(i, ohebné a/nebo NiTi pilniky (ty pomahaji zabranit pre-
sunu kanalku).

O Béhem pouzivani (tj. po kazdé viné) vizualné zkontrolujte pracovni ¢ast na vSechny zava-
dy uvedené v predchozim odstavci.
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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 rotacniho ohybu a zvysili jejich oce-
kavanou zivotnost.

NEZADOUCI REAKCE / NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

V disledku osetreni kofenovych kanalkli mohou obecné vzniknout do¢asné pooperacni potize.

PODMINKY SKLADOVANI

Vyrobky skladujte v suchém a Cistém prostredi, mimo zdroj vlhkosti a pfimého slunecniho za-
reni.

POKYNY KROK ZA KROKEM
Pouziti R-PILOT™ se doporucuje v nasledujicich pripadech:
® Zpocatku, pred pouzitim tvarovacich nastroju, k zajisténi hladkosti stavajiciho pfirozeného
prlchodu kanalkem.

® Béhem pripravy korenového kanalku pomoci RECIPROC®, kdyz je postup pomoci
RECIPROC® obtizny (napf. RECIPROC® R25 nebo RECIPROC® Blue R25).

1) Zkontrolujte r(izné horizontalné posunuté rentgenové snimky pro diagnostické stanoveni
Sitky, délky a zakfiveni vSech korenovych kanalka.

2) Vytvorte primy pfistup k otvoru/otvordm kanalku s ohledem na rozsiteni, zplosténi a povr-
chové usporadani vnitfnich osovych stén.

3) Po kazdém pouzitém nastroji hojné a Casto vyplachujte (dle spravné stomatologicke
praxe).

4) Vysetrete cely kofenovy kanalek pomoci ru¢nich pilnik( jako C-PILOT®, alespor ISO 008,
urCete pracovni délku pomoci elektronického apex lokatoru v kombinaci s rentgenovymi
snimky, vyplachnéte a ovérte prichodnost.

5) Za pritomnosti irigantu v kanalku zavedte nastroj R-PILOT™ do kanalku. AZ bude nastroj
u usti kofenového kanalku, stisknéte tlacitko ON/OFF nebo nozni pedal motoru.

6) Pohybujte nastrojem pomalym protahovacim pohybem dovnitf a ven az do dosazeni plné
pracovni délky. Jeden pohyb dovnitf a ven = jedno poklepani. OcCistéte nastroj po kazdém
protahovacim pohybu. Amplituda pohybU dovnitf a ven by neméla prekroc¢it 3 mm. Mél by
byt pouzit pouze velmi mirny tlak. Je také mozné lateralné kartacovat. Nastroj musi
snadno postupovat do kanalku.

7) Rozsiteny prichod vyplachnéte.

8) Pred tvarovanim pomoci systému pilnik( VDW podle Vaseho vybéru znovu ovéfte pra-
covni délku.

HYGIENA, DEZINFEKCE, CISTENI A STERILIZACE

® Nastroje R-PILOT™ jsou na jedno pouZiti a nelze je znovu pouzit. Opakované pouziti mize
zvySovat riziko kfiZzové kontaminace nebo poskozeni.

® Sterilitu nelze zarucit, pokud je obal otevieny, poskozeny nebo vihky.

® Dezinfekci, Cisténi a sterilizaci nelze pouzit.
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® \/yrobky se likviduji v souladu s mistnimi prfedpisy pro bezpec¢nou likvidaci ostrych a konta-
minovanych zafrizeni.

10 DODATECNE INFORMACE

® Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlasen vyrobci a pfi-
slusnému organu v souladu s mistnimi predpisy.

® Na webové strance dentsplysirona.com/ifu mizete:

O Bezplatné ziskat vytisténou kopii navodu k pouziti.

© Najit vysvétleni neharmonizovanych symboll pro navody k pouZziti a etikety.


https://dentsplysirona.com/ifu
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V zavislosti na zemi distribuce mohou byt prostiedky dovazeny jednim z nasledujicich dovozcd':

Dovozce do EU

Dovozce 1 Dovozce 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'Ohledné dalsich informaci tykajicich se konkrétniho dovozce prostiedku kontaktujte:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com
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LEN NA DENTALNE POUZITIE

LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE

JEDNORAZOVE POUZITIE - RENOVOVANIE JE ZAKAZANE
STERILNE - STERILIZOVANE OZIARENIM

NAVOD NA POUZITIE
JEDNORAZOVE STERILNE ENDODONTICKE NASTROJE

OZN. V040217, V041217

1 INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacia na pouzitie:

Produkty su ur€ené na lieCbu ochoreni zubnej drene a tkaniv zubnych korenov.

® Urceny ucel:

Motorom pohanany nastroj ur€eny na preparaciu korefiového kanalika (hladka cesta).

Zamyslany pouzivatel:

Endodontické nastroje sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi v

sulade s osvedcenymi postupmi zubného lekarstva a smu ich pouzivat iba kvalifikovani

stomatologicki odbornici, ako su prakticki lekari a odbornici v oblasti endodoncie (endo-
dontisti) a zubni asistenti.

Nastroje sa musia pouzivat v kombinacii s endodontickym motorom (manualne v pripade
vyraznych zakriveni).

2 KONTRAINDIKACIE
Ziadne.

3 OBSAH, ZLOZENIE A KOMPATIBILNE POMOCKY

Nastroje R-PILOT™ pozostavaju z troch hlavnych komponentov: pracovnej ¢asti vyrobenej zo
zliatiny niklu a titanu (M-Wire®), farebnej silikonovej zarazky a pokovaného mosadzného drieku
s plastovym kruzkom ABS.

Pouzivajte vratny pohyb s ur¢enym pohonnym systémom so schvalenymi nastaveniami
RECIPROC®.

Pouzivajte lubrikanty ako NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Vhodnou metédou na stanovenie pracovnej dizky je pouzitie réntgenovych snimok v kom-
binacii s apexlokatorom a nastrojom na nastavenie silikénovej zarazky na spravnu pracov-
nu dizku.

4 VAROVANIA

® Doésledne dodrzujte tento navod na pouzitie, aby sa minimalizovali nizSie uvedené rizika

pre pomd&cky, pacienta alebo pouzivatela:
O Zlomenie nastroja.

O Krizova kontaminacia.
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O Tvorba tepla v désledku nedostatoéného mazania a irigacie.
O Prehltnutie pracovnej Casti nastroja.
O Toxicke alebo alergické reakcie spdsobené zvySkami po spracovani.

Podobne ako vSetky strojovo pohanané nastroje na korenové kanaliky, nastroje R-PILOT™
sa nesmu pouzit v koreriovom kanaliku s nahlym apikalnym zakrivenim z dévodu zvySené-
ho rizika oddelenia. V tomto pripade sa v apikalnej oblasti musia pouzit vopred zakrivené
rucné pilniky.

5 BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Bezpecnost a ucinnost pouzivania nebola stanovena pre tehotné alebo dojCiace zeny ani
pre deti.

Pocas endodontického zakroku pouzivajte kofferdamovy systém.

Z dévodu vlastnej bezpecnosti pouzivajte osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare,
masku).

Pred pouzitim skontrolujte obal a ak je poSkodeny, nastroje nepouzivajte.
Nastroje nepouzivajte po datume exspiracie.

Nastroj pred kazdym pouzitim skontrolujte, €i nevykazuje znamky poskodenia, ako su na-
priklad deformacie (ohnutie, odvinutie), zlomenie, poSkodené rezné hrany, zmena farby
alebo strata oznacenia. Ak zistite tieto priznaky, pomécky nie su schopné plnit svoj zamys-
lany ucel s pozadovanou urovhou bezpecnosti, takze sa musia zlikvidovat.

Pred pouzitim akéhokolvek nastroja sa uistite, Ze je dobre pripojeny k hlave nadstavca.

Pocas pripravy nastrojov nastroj Casto kontrolujte a Cistite pracovnu Cast, skontrolujte, Ci
nastroj nevykazuje znamky deformacie, vychylenia alebo opotrebenia, ako su rozdielne
drazky a matné Skvrny. Ak zistite tieto priznaky, pomécky nie su schopné plnit svoj zamys-
lany ucCel s pozadovanou Urovhou bezpecnosti, takze sa musia zlikvidovat.

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%.

Postupujte opatrne v apikélnej oblasti a kandlikoch, ktoré rozdeluju a/alebo vykazuju nahle
zakrivenia alebo opéatovné zakrivenia.

Pocas celého zakroku a po kazdom pouziti nastroja kanalik Casto a dokladne irigujte (pod-
la osvedCenych zubarskych postupov).

Vzdy 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 ruéné, nie rotacné pilniky.
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O Pouzite pilniky malej velkosti, pruzné pilniky a/alebo pilniky NiTi (to poméze zabranit pre-
sunu kanalika).

O Pocas pouzivania vizualne kontrolujte pracovnu Cast, Ci nevykazuje akékolvek chyby
uvedené v predchadzajucom odseku (t. j. po kazdej vine).

O Vyhybajte sa Standardnému vytrvalému otacavému pohybu a namiesto toho pouzivajte
pohyby v malych uhloch (pohyb pri pilnikovani, otaavy pohyb tam a spét alebo technika
vyrovnanej sily), aby ste obmedzili unavu z ohybu na nastrojoch a zlepsili ich o€akavanu
zivotnost.

NEZIADUCE REAKCIE / NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

V désledku osetrenia korenového kanalika méze pacient po operacii doCasne pocitovat urcité
nepohodlie.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Vyrobky uchovavajte v suchom a Cistom prostredi, mimo zdrojov vlhkosti a priameho slnecné-
ho Ziarenia.

PODROBNE POKYNY
Aplikacia produktu R-PILOT™ sa odportca v nasledujucich pripadoch:

® Na zaciatku na vyhladenie existujucej prirodzenej cesty kanalika pred pouzitim tvarova-
cich nastrojov.

® Pocas pripravy korenového kanalika nastrojom RECIPROC® vzdy, ked sa aplikacia na-
stroja RECIPROC® stane narocnou (napr. RECIPROC® R25 alebo RECIPROC® Blue
R25).

1) Pozrite si rontgenové snimky nasnimané pod ré6znym horizontalnym uhlom, aby ste diag-
nosticky stanovili Sirku, dizku a zakrivenie korefiového kanalika.

2) Vytvorte priamy pristup k otvoru(-om) kandlika s dérazom na rozSirenie, splostenie a do-
koncCenie vnutornych axialnych stien.

3) Po kazdom pouzitom nastroji vydatne a €asto irigujte (podla osved€enych zubarskych po-
stupov).

4) Preskumajte korenovy kanalik ru€nymi pilnikmi, ako napriklad pilnikom C-PILOT® velkosti
najmenej ISO 008, stanovte pracovnu dizku pomocou elektronického apexlokatora v kom-
binacii s rontgenovymi snimkami, irigujte a potvrdte priechodnost.

5) Sirigacnym roztokom v kanaliku zavedte nastroj R-PILOT™ do kanalika. Ked' je nastroj v
usti korenoveého kanalika, stlacte tlaCidlo ZAP./VYP. alebo nozny pedal motora.

6) Pohybujte nastrojom pomalym dlabanim smerom dovnutra a von, kym sa nedosiahne upl-
na pracovna dizka. Jeden pohyb dnu a von = jedno tuknutie. Po kazdom dlabani néstroj
ocCistite. Amplituda pohybov smerom dovnutra a von by nemala prekrocCit' 3 mm. Vyvijajte
iba velmi slaby tlak. Taktiez mdZzete otierat bocne. Nastroj bude velmi lahko postupovat
kanalikom.

7) Irigujte rozSirenu drahu posuvania.

8) Pred tvarovgnim pomocou systému pilnikov VDW podla vasho vyberu znova potvrdte
pracovnu dizku.
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9 HYGIENA, DEZINFEKCIA, CISTENIE A STERILIZACIA

® Nastroje R-PILOT™ su pomocky na jedno pouzitie a nemozno ich opatovne pouzit.
Opéatovné pouzitie méze zvysit riziko krizovej kontaminacie alebo poskodenia.

® Sterilitu nemozno zarucit, ak je obal otvoreny, poskodeny alebo vihky.
® Dezinfekcia, Cistenie a sterilizacia nie su povolené.

® Produkty je potrebné likvidovat v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpec¢nu likvidaciu
ostrych alebo kontaminovanych pomécok.

10 DOPLNUJUCE INFORMACIE

® Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusné-
mu organu v sulade s miestnymi predpismi.

® Pozri webovu stranku dentsplysirona.com/ifu pre:

O Ziskanie bezplatnej tlacenej kopie navodu na pouzitie.

O Vysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navodoch na pouzitie a na stitkoch.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Autorizovany zastupca Vyrobca

q3

2797

EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl

Chemin du Verger 3
78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

V zavislosti od krajiny distriblcie moze pomdcky dovazat jeden z tychto dovozcov':

Dovozca pre EU

Dovozca 1 Dovozca 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'Dalsie informdcie o aktudlnom dovozcovi pomécok néjdete na adrese:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com
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KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA

KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA

EGYSZER HASZNALATOS - AZ ISMETELT ELOKESZITES TILOS
STERIL - BESUGARZASSAL STERILIZALT

HASZNALATI UTASITAS
EGYSZER HASZNALATOS STERIL GYOKERKEZELESI MUSZEREK

REF. V040217, V041217

1 HASZNALATI JAVALLATOK

® Hasznalati javallat:
A termeékek foggydkérbetegségek kezelésére javallottak.

® Rendeltetési cél:
Motoros miszer a gydkércsatorna elékészitéséhez (vezetécsatorna).

® Felhasznaldi célcsoport:
Az endodoncias mUszereket kizardlag 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.

® A muszereket gydkérkezelési motorral egyttt kell hasznalni (manudlisan az erés gorblile-
tekben).

2 ELLENJAVALLATOK
Nincs.

3 TARTALOM, OSSZETETEL ES KOMPATIBILIS ESZKOZOK

A R-PILOT™ md(szerek harom f6 komponensbdl allnak: a nikkel-titan 6tvozetbdl (M-Wire®) keé-
szult mikddo részbdl, egy szines szilikon zarodugobdl és egy szines gylrlkkel ellatott, sarga-
rézzel bevont szarbal.

® Hasznalja alternalé mozgast végezve a kijeldlt hajtérendszerrendszerrel, a jévahagyott
RECIPROC® beallitasokkal.

® NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ kenbanyagok hasznalata javasolt.

® A munkahossz meghatdrozasanak megfelel6 modszere az, ha radiogréfiai feltételeket
hasznal apex lokatorral é€s a szilikon stopper megfelelé6 munkahossz szerinti beallitasara
szolgald eszkdzzel egytt.

4 FIGYELMEZTETESEK

® Pontosan kdvesse a Hasznalati utasitast az eszkdzdkkel, a pacienssel és/vagy a felhaszna-
I6val kapcsolatos alabbi kockazatok minimalizalasa érdekében:

O MCszer torése.

O Keresztszennyezddés.



106

O Hoéfejlédés elégtelen kenés és 6bldgetés miatt.
O Az eszk6z mU(ikodd részének lenyelése.
O Technoldgiai maradékanyagok altal okozott toxikus vagy allergias reakciok.

® Mas mechanikus hajtasu gyokércsatorna-kezelé miszerekhez hasonléan a R-PILOT™ m(i-
szereket sem szabad hasznalni olyan esetekben, amikor a foggyokérben hirtelen apikalis
gOrbulet talalhato, hiszen ilyenkor fokozottan fennall a levalas kockazata. Ebben az eset-
ben el6gorbitett kézi reszelbket kell hasznalni az apikalis régidban.

5 OVINTEZKEDESEK

® A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandés nékon,
sem szoptaté nékon, sem gyermekeken.

® Hasznaljon nyalrekesz rendszert a gydkérkezelési eljaras alatt.

® Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védbfelszereléseket (védbkesztyl, védbszem-
Uveg, maszk).

® Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolast, és ne hasznalja a mlszereket, ha a csomagolas
sérdlt.

® Ne hasznalja a mlszereket a lejarati datum utan.

® Minden egyes hasznalat el6tt ellenérizze a mUlszeren a hibak jeleit, példaul a deformalo-
dast (meghajlas, megtekeredés), térést, korrdziot, sérilt vagoéleket, illetve a szinkddolas
vagy jeldlés hianyat. llyen jelek esetén az eszk6z6k nem hasznalhatok a rendeltetési céljuk-
nak megfeleléen a szlikséges biztonsagi szinten, és a mlszereket ki kell dobni.

® Mielbtt barmilyen miszert hasznal, gy6z8djén meg réla, hogy megfeleléen csatlakozik-e a
kézidarab fejhez.

® Hasznalat kbzben gyakran ellendrizze a miszert, és tisztitsa meg a mikodd részt; ekdzben
vizsgalja meg a torzulas, megnyulas vagy kopas jeleit, példaul az egyenetlen hornyokat,
életlen pontokat. llyen jelek esetén az eszk6zd6k nem hasznalhatdk a rendeltetési céljuknak
megfeleléen a szilkséges biztonsagi szinten, és a muszereket ki kell dobni.

® A ml(iszereket tilos natrium-hipoklorit oldatba (NaOCI) teljesen alameriteni. Az NiTi mlszer-
nek csak a pacienssel érintkezé mikodd részét kell NaOCI oldatba meriteni, amelynek
koncentracioja NEM lehet 5%-nal nagyobb.

® Ovatosan jarjon el az apikdlis teriileten és azokban a csatorndkban, amelyek szétvalnak,
és/vagy amelyekben hirtelen gérbuiletek vagy visszagorbilések vannak.

® Bdségesen és gyakran Oblitse a csatornat az eljaras alatt és az egyes miszerhasznalatok
utan (a helyes fogaszati gyakorlat szerint).

® Mindig csak minimalis apikalis nyomast fejtsen ki. Soha ne probdlja erbvel letolni a reszels-
ket a csatornaban.

® Amikor a mlszer nem halad kénnyedén elére, tisztitsa meg és ellendrizze a maréhornyo-
kat, majd Oblitsen, 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:
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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 Hasznalat kbézben szemrevételezéssel ellendrizze a mikoddd részt a fenti bekezdésben
felsorolt valamennyi sérilés tekintetében (tehat minden munkafazis utan).

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 miszer forgas miatti hajlité faradasa
minimalisra csokkenjen, és ezzel az élettartama megndjon.

KAROS REAKCIOK / NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

A gyokércsatorna-kezelés utan atmenetileg kellemetlen érzés léphet fel.

TAROLASI FELTETELEK

Tiszta és szaraz kérnyezetben, nedvességforrasoktol és kdzvetlen napsugarzastol védve tarolja
a termékeket.

LEPESENKENTI UTMUTATO
Az R-PILOT™ alkalmazasa a kdvetkezé esetekben ajanlott:

® Kezdetben a meglévd természetes csatornaut simava tétele érdekében a formazé misze-
rek hasznalata el6tt.

® A gyokércsatorna RECIPROC® termékkel valé RECIPROC®, amikor a RECIPROC® ter-
meékkel valé elérehaladas nehézzé valik (pl. RECIPROC® R25 vagy RECIPROC® Blue
R25).

1) A kulénb6zé, vizszintes szdgben készitett radiografiai felvételek attekintésével diagnoszti-
kailag hatarozza meg az adott gydkércsatorna szélességét, hosszusagat és gorbiletét.

2) Hozzon létre egy egyenes bemenetet a csatornanyilas(ok)ba, Ugyelve a belsé tengely fala-
inak szélesitésére, kiegyenesitésére és kikészitésére.

3) Végezzen bdséges és gyakori dblitést az egyes miszerhasznalatok utan (a helyes foga-
szati gyakorlat szerint).

4) Legalabb ISO 008 méretl kézi reszelbk (példaul: C-PILOT®) segitségével mérje fel a gyo-
kércsatornat, radiografiai felvételek és egy elektronikus apex lokator segitségével hataroz-
za meg a munkahosszt, végezzen 6blitést, majd bizonyosodjon meg az atjarhatésagrol.

5) Irrigacios oldattal a csatornaban, vezesse be a R-PILOT™ ml(iszert a csatorndba. Nyomja
meg a motor be-/kikapcsolégombjat vagy labpedaljat, amikor a miszer a gytkércsatorna
nyilasanal van.

6) Lassan, be-ki iranyu petyegtetd (,tupfold”) mozgast végezve mozgassa a miszert addig,
amig el nem éri a munkahosszt. Egy be-ki iranyu mozgas = egy petyegtetés. Minden
egyes petyegtetéd mozdulat utan tisztitsa meg a muszert. A be-ki iranyd mozgas amplitu-
ddja nem haladhatja meg a 3 mm-t. Csak nagyon enyhe nyomast fejtsen ki. Oldaliranyu
kefél6 mozgas szintén lehetséges. A miszer kdnnyen halad elére a csatornaban.

7) Oblitse ki a meghosszabbitott vezetécsatornat.
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8) Miel6tt elkezdi a formazast a kivalasztott VDW reszel6rendszerrel, bizonyosodjon meg is-
meét a munkahossz meglétérdl.

9 HIGIENIA, FERTOTLENITES, TISZTITAS ES STERILIZALAS

® A R-PILOT™ termékek egyszer hasznalatosak, és nem hasznalhatdk fel Ujra. Az ismételt
felhasznalas novelheti a keresztszennyezédés és a térés kockazatat.

® A sterilitas nincs garantalva, ha csomagolas nyitott, sérilt vagy nedves.
® Fertétlenités, tisztitas és sterilizalas nem alkalmazhato.

® A termékeket az éles és fert6zott eszk6zdk biztonsagos selejtezésére vonatkozo helyi sza-
balyozasnak megfeleléen kell selejtezni.

10 KIEGESZITO INFORMACIOK

® A termékkel 6sszefiiggésben eléforduld minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarto és az
illetékes hatdsag felé a helyi elirasok szerint.

® | 4sd dentsplysirona.com/ifu weboldalt:

O Keérje a hasznalati utasitas ingyenes nyomtatott példanyat.

O Keérje a hasznalati utasitasokban és cimkéken szereplé nem harmonizalt szimbdlumok
magyarazatat.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Hivatalos képviselo Gyarto
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DENTSPLY DeTrey GmbH I Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StraB3e 1

Chemin du Verger 3
78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

Importér az EU-ban

A forgalmazas orszagatol fliggéen az eszkdzoket az alabbi import6rok importalhatjak’:

1. importér 2. importor
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraBe 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

Az eszk6z6k tényleges importérére vonatkozd tovabbi informéaciokért kérjik, forduljon hozzank a kévetkezd
elérhetéségen keresztil:

ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com
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EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR

EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL

UNICA FOLOSINTA — REPROCESAREA INTERZISA
STERIL - STERILIZAT CU RADIATII

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
INSTRUMENTE ENDODONTICE STERILE, DE UNICA FOLOSINTA

REF. V040217, V041217

1

INDICATII DE UTILIZARE

® |ndicatie de utilizare:

Produsele sunt indicate pentru tratamentul bolii endodontice.

Scopul preconizat:
Instrument motorizat, destinat pregatirii canalelor radiculare (cale de alunecare).

Utilizatorul preconizat:

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.

Instrumentele se vor utiliza in combinatie cu un motor endodontic (manual in cazul curburi-
lor severe).

CONTRAINDICATII
Niciuna.

CONTINUT, COMPOZITIE SI DISPOZITIVE COMPATIBILE

Instrumentele R-PILOT™ se compun din trei componente principale: piesa de lucru fabricata
dintr-un aliaj de nichel si titan (M-Wire®), un opritor din silicon colorat si o coada din alama pla-
cata, cu un inel din plastic ABS.

Utilizati o miscare alternativa rectilinie cu un sistem de actionare cu setari RECIPROC®
aprobate.

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 si un instrument pentru ajustarea
opritorului din silicon la lungimea de lucru corecta.

AVERTIZARI

Urmati cu strictete prezentele instructiuni de utilizare pentru a reduce la minimum urmatoa-
rele riscuri pentru dispozitive, pacient si/sau utilizator:

O Ruperea instrumentului.

O Contaminarea incrucisata.
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O Generarea de caldura din cauza lubrifierii si irigarii insuficiente.
o nghitirea piesei de lucru a instrumentului.
O Reactii toxice sau alergice provocate de reziduurile rezultate in urma prelucrarii.

La fel ca toate instrumentele de tratare a canalelor radiculare, actionate mecanic, instru-
mentele R-PILOT™ nu trebuie utilizate intr-un canal radicular cu o curbura apicala pronu-
ntatd din cauza riscului ridicat de separare. In acest caz, in zona apicald trebuie utilizate
ace manuale precurbate.

5 PRECAUTII

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).

Inspectati ambalajul inainte de utilizare si nu utilizati instrumentele, daca ambalajul este de-
teriorat.

Nu utilizati instrumente al caror termen de valabilitate a expirat.

inainte de fiecare utilizare, verificati, daca instrumentul nu prezinta semne de deteriorare ca
deformatri (indoire, desprindere), rupturi, urme de coroziune, muchii ascutite deteriorate, pi-
erderea codului de culoare sau a marcajelor. Daca prezinta aceste semne, instrumentele
nu isi mai pot indeplini functia prevazuta la nivelul de siguranta necesar si trebuie eliminate
la deseuri.

Inainte de utilizarea oricarui instrument, asigurati-va c& acesta este bine conectat la capul
piesei contraunghi.

Verificati instrumentul si curatati piesa de lucru in timpul instrumentarii, verificand, daca
exista semne de deformare, alungire sau uzura, cum ar fi caneluri neregulate, puncte toci-
te. Daca prezinta aceste semne, instrumentele nu isi mai pot indeplini functia prevazuta la
nivelul de siguranta necesar si trebuie eliminate la deseuri.

Aceste instrumente nu trebuie scufundate complet intr-o solutie de hipoclorit de sodiu
(NaOCI). Numai piesa de lucru a instrumentului din NiTi, care intra in contact cu pacientul,
trebuie scufundata intr-o solutie de NaOCI cu o concentratie de MAXIMUM 5%.

Acordati o atentie deosebita zonei apicale si canalelor care separa si/sau care prezinta zo-
ne curbate sau recurbate brusc.

Irigati abundent si frecvent canalul, pe parcursul procedurii si dupa utilizarea fiecarui in-
strument (conform bunelor practici stomatologice).

Utilizati intotdeauna presiunea apicala minima. Nu fortati acele in jos pe canal.

Daca instrumentul nu avanseaza cu usurinta, curatati si inspectati canelurile ascutite, dupa
aceea irigati, reluati operatia cu un ac manual si reirigati.

Pentru modelarea canalelor extrem de curbate, se recomanda sa utilizati acul numai pen-
tru a modela un singur canal in vederea reducerii riscului de rupere a acestuia. Aveti grija
sa respectati bunele practici:
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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 pentru a detecta daca in timpul utilizarii a aparut vreuna
dintre defectiunile indicate in paragraful anterior (adica dupa fiecare miscare de prelucra-
re a canalului).

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 apérea un discon-
fort postoperatoriu temporar.

CONDITII DE DEPOZITARE

Pastrati produsele intr-un mediu uscat si curat, ferite de surse de umezeala si de lumina directa
a soarelui.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS
Aplicarea produsului R-PILOT™ este recomandata in urmatoarele cazuri:

® |nitial pentru netezirea canalului natural existent inainte de utilizarea instrumentelor de mo-
delare.

® in timpul pregatirii canalului cu RECIPROC® ori de céate ori inaintarea cu RECIPROC®
devine dificila (de exemplu, RECIPROC® R25 sau RECIPROC® Blue R25).

1) Revizualizati diferitele radiografii pe o directie unghiulara orizontala pentru a determina
prin diagnosticare latimea, lungimea si curbura oricarui canal radicular.

2) Creati un acces in linie dreapta la orificiul (orificiile) canalului, punand accent pe latimea,
platitudinea si finisajul peretilor axiali interiori.

3) Irigati abundent si frecvent dupa utilizarea fiecarui instrument (conform bunelor practici
stomatologice).

4) Explorati canalul radicular cu ace manuale ca C-PILOT®, cel putin de marimea ISO 008,
determinati lungimea de lucru prin utilizarea unui dispozitiv electronic pentru localizarea
apexului in asociere cu radiografii, irigati si confirmati vizibilitatea.

5) Cu agent de irigare in canal, introduceti instrumentul R-PILOT™ in canal. Apasati butonul
de pornire/oprire sau pedala motorului cand instrumentul ajunge la oficiul canalului radi-
cular.

6) Miscati instrumentul intr-o miscare lenta rectilinie de scobire pana s-a atins lungimea de
lucru completa. O miscare alternativa rectilinie = o scobire. Curatati instrumentul dupa fie-
care miscare de scobire. Amplitudinea miscarilor alternative rectilinii nu trebuie sa depa-
seasca 3 mm. Trebuie aplicata doar o presiune foarte usoara. De asemenea, este posibila
perierea laterala. Instrumentul va avansa usor in canal.
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7) Irigati calea de glisare extinsa.
8) Reconfirmati lungimea de lucru ihainte de a modela cu sistemul de ace VDW dorit.

9 IGIENA, DEZINFECTAREA, CURATAREA S| STERILIZAREA

® |nstrumentele R-PILOT™ sunt dispozitive de unica folosinta si nu pot fi reutilizate. Reutili-
zarea poate creste riscul de contaminare incrucisata sau de rupere a acestora.

® Sterilitatea nu poate fi garantata daca ambalajul este deschis, deteriorat sau umed.
® Dezinfectarea, curatarea si sterilizarea nu sunt aplicabile.

® Produsele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in si-
guranta a dispozitivelor ascutite si contaminate.

10 INFORMATII SUPLIMENTARE

® Qrice incident grav referitor la produs trebuie raportat producatorului si autoritatii compe-
tente, conform reglementarilor locale.

® A se vedea pagina de Internet dentsplysirona.com/ifu pentru:

O A obtine un exemplar imprimat gratuit al Instructiunilor de utilizare.

O Obtine o explicare a simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare si etiche-
te.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Reprezentant autorizat Producator

q3

2797

EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl

Chemin du Verger 3
78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

Depinzand de tara de distributie, dispozitivele pot fi importate de unul dintre urmatorii importatori':

Importator UE

Importator 1 Importator 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'Pentru informatii suplimentare privind importatorul efectiv al dispozitivelor, va rugam sa contactati:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
JEDNOKRATNA UPOTREBA - ZABRANJENA PONOVNA OBRADA
STERILNO — STERILISANO ZRACENJEM

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

KAT. BR. V040217, V041217

1

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

KONTRAINDIKACIJE

Indikacije za upotrebu:

Proizvodi su predvideni za leCenje endodontske bolesti.

Predvidena svrha:

Instrument na motorni pogon je predviden za preparaciju korenskog kanala (klizna putanja).

Predvideni korisnik:

Endodontski instrumenti smeju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravili-
ma dobre stomatoloske prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. lekara opste
prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

Treba koristiti instrumente u kombinaciji sa endodontskim motorom (ruéno kod izrazenih za-
krivljenosti).

Nema.

SADRZAJ, SASTAV | KOMPATIBILNOST

R-PILOT™ instrumenti se sastoje od tri glavne komponente: radnog dela izradenog od legure
nikla i titanijuma (M-Wire®), silikonskog Cepa u boji i mesingane drSke sa ABS plasticnim prste-
nom.

Koristiti u obostranom kretanju sa navedenim pogonskim sistemom koji ima odobrena po-
deSavanja instrumenta RECIPROC®.

Trebaju se koristiti lubrikanti, kao sto su NaOCI, EDTA, ProLube i Glyde™.

Upotreba rendgenskih snimaka u kombinaciji sa apex lokatorom i alatom za podeSavanje
silikonskog stopera na ispravnu radnu duzinu je odgovarajuci nacin odredivanja radne duzi-
ne.

UPOZORENJA

® Strogo se pridrzavajte ovog Uputstva za upotrebu kako biste smanijili sledece rizike za ure-

daje, pacijenta i/ili korisnika:
O Ostecenje instrumenata.

O Unakrsna kontaminacija.
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O Stvaranje toplote zbog nedovoljnog podmazivanja i navodnjavanja.
O Gutanje radnog dela instrumenta.
O Toksicne ili alergijske reakcije prouzrokovane ostacima od obrade.

Kao $to je slu€aj i sa svim instrumentima za obradu korenskih kanala na masinski pogon,
R-PILOT™ instrumenti se ne smeju koristiti ako postoji nagla apikalna zakrivljenost zbog
povecanog rizika od separacije. U ovom slucaju, prethodno zakrivljene ru¢ne turpije treba
koristiti u apikalnom podrucju.

5 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 pregledajte pakovanje i ne koristite instrumente ako je pakovanje oSteceno.
Ne koristiti instrumente nakon isteka roka.

Pre svake upotrebe proverite da li postoje bilo kakvi tragovi oStec¢enja instrumenta, na pri-
mer deformacije (savijanja, odmotavanja), lom, korozija, oSteCene reznih ivica, gubitak boje
Sifre ili oznaka. Sa ovim indikacijama, uredaji ne mogu da se koriste na predvideni nacin na
potrebnom nivou sigurnosti, pa instrumente treba odloZiti u otpad.

Pre koriS¢enja bilo kog instrumenta, proverite da li je on dobro povezan za glavu kontra-
ugla.

Cesto proveravajte instrument i gistite radne delove tokom kontrole instrumenata, provera-
vajuci tragove deformacije, izduzivanja ili habanja, na primer neravne Zlebove, tupa mesta.
Uz ove tragove koji ukazuju na to da uredaji nisu u stanju da potpuno ispune predvidenu
svrhu na potrebnom nivou sigurnosti, instrumente treba odloZiti u otpad.

Instrumenti se ne smeju potpuno potapati u rastvor natrijum-hipohlorita (NaOCI). Samo rad-
ni deo NiTi instrumenta, koji je u kontaktu sa pacijentom, treba da se potopi koncentratom
rastvora NaOCl do MAKSIMALNO 5%.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se razdvajaju i/ili imaju nagla zakrivlje-
nja u oba smera.

Obilno i Cesto potapajte kanal tokom cele procedure i nakon svakog koriS¢enja instrumenta
(u skladu sa dobrom stomatoloskom praksom).

Uvek koristite minimalni pritisak na apikalni deo. Nikada nemojte silom gurati turpije niz ka-
nal.

Kada instrument ne napreduje lako, ocistite i pregledajte rezne Zlebove, a zatim natopite,
rekapitulirajte ruénom iglicom i ponovo natopite.

Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, bezbednije je koristiti turpijicu za oblikovanje
samo jednog kanala kako bi se smanijila 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 ruéne umesto rotacionih turpijica.
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O Koristite male, fleksibilne i/ili NiTi turpije (ovo pomaze da se izbegne transport izmedu ka-
nala).

O Proverite aktivni deo zbog svih oste¢enja navedenih u prethodnom odeljku tokom kori-
S¢enja (tj. odnosno nakon svakog mahanja).

O Izbegavajte standardno neprekidno rotaciono kretanje, a umesto toga koristite male po-
krete pod nagibom (kretanje turpijom, oscilaciona kretnja namotavanja sata ili tehnika ba-
lansa sile) kako biste ogranicili zamor rotacionog savijanja na instrumentima i produzili
njihovo oCekivano trajanje.

STETNE / NEZELJENE NUSPOJAVE

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja
leCenja korenskog kanala.

USLOVI SKLADISTENJA

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne sunCeve svetlosti.

RADNI KORACI
Primena proizvoda R-PILOT™ se preporucuje u slede¢im slu¢ajevima:

® U pocetku da se postojeca prirodna staza kanala ucini glatkom pre upotrebe instrumenata
za oblikovanje.

® Tokom pripreme korenskog kanala proizvodom RECIPROC® kad god napredovanje uz
RECIPROC® postane tesko (npr. RECIPROC® R25 ili RECIPROC® Blue R25).

1) Pregledajte razliCite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki
ustanovili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korenskog kanala.

2) Omogucite pravilan pristup ulazima u korenski kanal kanala sa naglaskom na prosirivanje,
izravnavanje i zavrSnu obradu unutrasnjih aksijalnih zidova.

3) Natapaijte obilno i Cesto nakon svakog koriS¢enog instrumenta (u skladu sa dobrom stoma-
toloSkom praksom).

4) lzvadite korenski kanal ruénim turpijama kao sto je C-PILOT®, minimalne veli€ine ISO 008,
odredite radnu duzinu uz pomoc¢ elektronskog lokatora vrha u kombinaciji sa radiografima,
natapajte i potvrdite prolaznost.

5) Uz natapanje kanala unesite R-PILOT™ instrument u kanal. Pritisnite taster ON/OFF
(ukljucivanje/isklju€ivanje) ili noznu papucicu motora kada je instrument na otvoru koren-
skog kanala.

6) Pomerajte instrument laganim ulaznim i izlaznim udarnim pokretima dok se ne dostigne
puna radna duzina. Jedna kretnja unutra-van = jedan potez. O istite instrument nakon sva-
kog udarnog pokreta. Amplituda pokreta unutra-van ne bi trebala da prelazi 3 mm. Treba
primeniti samo lagani pritisak. Takode se moze Cetkati bo¢no. Instrument ¢e lako napredo-
vati u kanalu.

7) Natopite proSirenu putanju klizanja.
8) Ponovo potvrdite radnu duzinu, pre oblikovanja VDW sistemom turpija po vasem izboru.
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9 HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

® R-PILOT™ instrumenti su uredaji za jednokratnu upotrebu i ne mogu se Koristiti vise puta.
Ponovna upotreba moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

® Ne moze se garantovati sterilnost ako je ambalaza otvorena, oStecena ili mokra.

® Dezinfekcija, CiS¢enje i sterilizacija nisu primenljivi.

® Proizvode treba odlagati u otpad u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje
ostrih i kontaminiranih uredaja.

10 DODATNE INFORMACIJE

® Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom prijavite proizvodacu i nadleznom organu u
skladu sa lokalnim propisima.

® Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

O Nabavite besplatni printani primerak Uputstva za upotrebu (IFU).

O Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i nalepnice.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Ovlaséeni zastupnik

Proizvodac

q3

2797

EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StraB3e 1 Chemin du Verger 3

78467 Konstanz
Germany

1338 Ballaigues
Switzerland

[

Uvoznik u EU

:]] dentsplysirona.com/ifu

Zavisno od zemlje distribucije, uredaje moze uvesti jedan od sledecih uvoznika':

Uvoznik 1

Uvoznik 2

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Straf3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

'Za viSe informacija o stvarnom uvozniku uredaja, kontaktirajte:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Munchen
Germany
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SAMO ZA DENTALNU UPORABU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPORABU

JEDNOKRATNA UPORABA - ZABRANJENA PONOVNA OBRADA
STERILNO - STERILIZIRANO ZRACENJEM

UPUTE ZA UPORABU
STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPORABU

KAT BR.

V040217, V041217

1 SMJERNICE ZA UPORABU

Indikacija za uporabu:
Proizvodi su indicirani za lijeCenje endodontskih bolesti.

Namjena:
Motorni instrument namijenjen za preparaciju korijenskog kanala (klizna putanja).

Predvideni korisnik:

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.

Instrumenti ¢e se koristiti u kombinaciji s endodontskim motorom (ru¢no u slu€aju velikih
zakrivljenosti).

2 KONTRAINDIKACIJE

Nema.

3 SADRZAJ, SASTAV | KOMPATIBILNI UREDAJI

R-PILOT™ instrumenti sastoje se od triju glavnih komponenti: radni dio od legure nikal-titanija

(M-Wire®), silikonski stoper u boji i oblozena mesingana drska s prstenom od ABS plastike.

Koristite u reciproénom kretanju s odredenim pogonskim sustavom koji ima odobrene
RECIPROC® postavke.

Trebaju se koristiti maziva poput NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Koristenje rendgenskih snimaka u kombinaciji s apeks lokatorom i alatom za podeSavanje
silikonskog stopera na ispravnu radnu duljinu odgovarajuca je metoda odredivanja radne
duljine.

4 UPOZORENJA

® Strogo slijedite ove Upute za uporabu kako biste smanijili sljedece rizike za uredaje, paci-

jenta i/ili korisnika:
O Lom instrumenta.
O Unakrsna kontaminacija.

O Stvaranje topline zbog nedovoljnog podmazivanja i navodnjavanja.
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O Gutanje radnog dijela instrumenta.
O Toksicne ili alergijske reakcije uzrokovane ostacima obrade.

Sliéno svim strojno pokretanim instrumentima za korijenske kanale, R-PILOT™ instrumenti
ne smiju se koristiti u korijenskom kanalu s naglom apikalnom zakrivljenoSc¢u zbog poveca-
nog rizika od odvajanja. U tom slucCaju treba koristiti prethodno zakrivljene rucne iglice u
apeksnom podrucju.

5 MJERE OPREZA

Sigurnost i u€inkovitost uporabe kod trudnica, dojilja i djece nije utvrdena.

Koristite sustav koferdama tijekom endodontskog postupka.

Radi vlastite sigurnosti, nosite osobnu zastithu opremu (rukavice, naoCale, masku).

Prije uporabe provjerite ambalazu i nemoijte koristiti instrumente ako je ambalaza ostecena.
Nemojte koristiti instrumente nakon isteka roka valjanosti.

Prije svake uporabe, provjerite ima li na instrumentu znakova kvarova kao $to su deforma-
cije (savijanja, odmotavanja), lomovi, korozija, ostec¢eni rezni bridovi, gubitak kodiranja u
boji ili oznaka. S ovim naznakama uredaji ne mogu ispuniti predvidenu uporabu uz potreb-
nu razinu sigurnosti, pa instrumente treba odbaciti.

Prije uporabe bilo kojeg instrumenta, provijerite je li cvrsto spojen na glavu koljeCnika.

Cesto provjeravajte instrument i &istite radni dio tijekom instrumenta, pregledavajuéi ima li
tragova iskrivljenja, izduzenja ili istroSenosti, kao $to su neravni Zljebovi ili mutna mjesta.
Uz ove naznake da uredaji ne mogu ispuniti predvidenu uporabu uz potrebnu razinu sigur-
nosti, instrumente treba odbaciti.

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 u NE viSe od 5%.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se dijele i/ili imaju nagla skretanja ili
zakrivljenosti.

Natapajte obilno i Cesto kanal tijekom cijelog postupka i nakon svakog koristenog instru-
menta (shodno dobroj stomatoloskoj praksi).

Uvijek koristite minimalni apikalni pritisak. Nikada ne silite iglice niz kanal.

Kada instrument ne napreduje lako, oCistite i pregledajte Zljebove za rezanje, a zatim nata-
pajte, rekapitulirajte ruénom iglicom i ponovno natapajte.

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).
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O Tijekom uporabe (tj. nakon svakog vala) vizualno pregledajte radni dio glede svih nedos-
tataka navedene u prethodnom odlomku.

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 lijeCenja korijen-
skog kanala.

UVJETI SKLADISTENJA

Proizvode drzite u suhom i Cistom okruzenju, daleko od izvora vlage i izravne sunceve svjetlos-
ti.

DETALJNE UPUTE

Primjena proizvoda R-PILOT™ preporucuje se u sljede¢im slucajevima:

® U pocetku kako bi se postojeca prirodna putanja kanala ucinila glatkom prije uporabe ins-
trumenata za oblikovanje.

® Tijekom pripreme korijenskog kanala proizvodom RECIPROC® kad god napredovanje
uz RECIPROC® postane tesko (npr. RECIPROC® R25 ili RECIPROC® Blue R25).

1) Pregledajte razliCite horizontalne kutne radiografije kako biste dijagnostiCki odredili Sirinu,
duljinu i zakrivljenost bilo kojeg kanala korijena.

2) Postignite pravocrtni pristup otvoru(ima) kanala s naglaskom na Sirenje, izravnavanje i za-
vr$nu obradu unutarnjih aksijalnih stijenki.

3) Natapajte obilno i Cesto nakon svakog koriStenog instrumenta (u skladu s dobrom stoma-
tolosSkom praksom).

4) Ispitajte korijenski kanal ru¢nim iglicama poput C-PILOT®, najmanje velicine ISO 008,
odredite radnu duljinu s pomocu elektronickog apeks lokatora u kombinaciji s radiografi-
jom, natapajte i potvrdite prohodnost.

5) Sa sredstvom za natapanje u kanalu, uvedite R-PILOT™ instrument u kanal. Pritisnite tip-
ku ON/OFF (ukljuc€ivanje/isklju€ivanje) ili noznu papucicu motora kada je instrument na
otvoru korijenskog kanala.

6) Pomicite instrument polaganim kretnjama unutra i van dok se ne postigne puna radna du-
ljina. Jedan pokret unutra i van = jedan udarni pokret. Ocistite instrument nakon svakog
udarnog pokreta. Amplituda pokreta unutra i van ne smije biti ve¢a od 3 mm. Treba primi-
jeniti samo vrlo lagan pritisak. Takoder je moguce Cetkati bo¢no. Instrument e lako na-
predovati u kanalu.

7) Natapanje prosirene klizne putanje.
8) Ponovno potvrdite radnu duljinu prije oblikovanja VDW sustavom iglica po vasem izboru.
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9 HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

® R-PILOT™ instrumenti su uredaji za jednokratnu uporabu i ne mogu se ponovno koristiti.
Ponovna uporaba moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

® Sterilnost se ne moze jamciti ako je pakiranje otvoreno, oSteceno ili mokro.

® Dezinfekcija, CiS¢enje i sterilizacija nisu primjenjivi.

® Proizvodi se moraju zbrinuti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i
kontaminiranih uredaja.

10 DODATNE INFORMACIJE

® Svaki ozbiljan incident u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u
skladu s lokalnim propisima.

® Pogledajte web-mjesto dentsplysirona.com/ifu za:

O Nabavite besplatni tiskani primjerak Uputa za uporabu.

O Dobijte objasnjenje neuskladenih simbola za Upute za uporabu i naljepnice.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Ovlasteni zastupnik Proizvodac

q3

2797

EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl

Chemin du Verger 3
78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

EE dentsplysirona.com/ifu

Ovisno o zemlji distribucije, uredaje moze uvesti jedan od sljedeéih uvoznika':

Uvoznik u EU

Uvoznik 1 Uvoznik 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'Za daljnje informacije o stvarnom uvozniku uredaja, kontaktirajte:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com
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CAMO 3A JEHTAJIHA YTIOTPEBA

CAMO 3A FNIPODPECUOHAJTHA YITIOTPEBA

EZJHOKPATHA YTIOTPEBA — SBABPAHEHO E NNOBTOPHO OBPABOTBAHE
CTEPUJTIHO — CTEPUTTN3NPAHO YPE3 OBJTbYBAHE

MHCTPYKLUMWN 3A YNOTPEBA
CTEPUIMTHN EHOOAOOHTCKN NHCTPYMEHTW 3A EJHOKPATHA YINOTPEBA

REF. V040217, V041217

1 TMOKA3AHUA 3A YINOTPEBA

® [lokasaHud 3a ynoTtpeba:
[MpoayKkTuTe ca NnpeaHasHayYeHn 3a fievYeHme Ha eHOo4OHTCKM 3abonsaBaHus.

® [IpenHasHayeHue:
NHCTpymeHT, 3aaBmkBaH OT MOTOP, NpeAHa3HadYeH 3a NOAroTOBKA Ha KOPEHOBW KaHamnm
(MbT Ha nb3raxe).

® | leneBu noTpeduten:
EHOOOOHTCKMTE MHCTPYMEHTM TpsibBa Aa ce M3Non3BaT camo B KMMHMYHA N BONHUYHA
cpena, npu cnasBaHe Ha gobparta geHTanHa npakTuka, oT KBanuduumpaHn cneumannctm
Nno AeHTanHa MeguuuHa, Kato o0 onpaKkTUKyBaLUM Nekapu, KakTo 1 cneuuannct no eHgo-
AOHTUS (EHOOOOHTUN) M aCUCTEHTU NO AeHTanHa MeauunHa.

® IHcTpymeHTUTe TpsibBa Aa ce u3nonseat B KOMOUHaAUUS ¢ eHO0A0HTCKM MOTOP (PbYHO Mpu
E€KCTPEMHM KPUBUHN).

2 TPOTMNBOIMNOKA3AHNA

Hama.

3 CbAbPXAHWE, CbCTAB N CbBMECTUMWN U3OENUA

NHcTpymeHTuTe R-PILOT™ ce CbCTOAT OT TpM OCHOBHM KOMMOHEHTA: paboTHa YacT, nspabore-
Ha OT HuKern-TuTaHoBa crnnas (M-Wire®), uBeTeH CUNTMKOHOB CTOMEP U pbKOXBaTKa C MECUHIOBO
NOKPUTME N NNacTmacoB NpbCTeH oT ABS.

® ll3non3BaHe Npu peuunpoyHO ABMXKEHWE CbC crneuunanHa 3agBsmxealla cuctema ¢ ogobpe-
HuTe HacTponkn RECIPROC®.

® Tpsabea ga ce n3nonsesaTt cMa3oyvHu maTepuanu, kato Hanpumep NaOCI, EDTA, ProLube,
Glyde™,

® 13noN3BaHETO Ha PEHTTEHOBM CHUMKM B KOMOMHALMA C anekc NlokaTop U MHCTPYMEHT 3a
perynupaHe Ha CUNMKOHOBMS CTonep 40 NpaBunHata paboTHa OAb/KUHA € NOAXOOAWMNAT
METO/ 3a HEMHOTO ornpeaensHe.

4 NMPEOYNPEXOEHUA

® CnasBaliTe CTPMKTHO MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba, 3a Aa cBeaeTe A0 MUHUMYM CreaHuTe
pVCKOBE 3a U3aenvsaTa, naymeHTa n/mnu notpebutens:
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O CuynBaHe Ha UHCTPYMEHTA.

O KpbCTOCaHO 3aMbpcsiBaHe.

O ['eHepupaHe Ha TonnuHa Nopagu HeAOCTaTbYyHO CMa3BaHe U UpUrnpaHe.

O MornblaHe Ha paboTHaTa YacT Ha UHCTPYMEHTA.

O TOKCUYHU NN anepruyHn peakuymm, NpUYNHEHM OT ocTaTbUm OT obpaboTkaTa.

Mogo6bHO Ha BCUMYKM MALUMHHO 3aA4BWKBAHN NMHCTPYMEHTM 3@ KOPEHOBM KaHanu, UHCTPY-
meHTuTEe R-PILOT™ He TpsaibBa ga ce n3nona3sa B KOPEHOB KaHan C ps3ka anukanHa Kpueu-
Ha Nopaau NOBULLIEH PUCK OT pa3kadaHe. B To3u cny4van B anukanHata obnact Tpsibea ga
ce uanonseaTt NpeaBapuUTENHO U3BUTU PbYHU NUNN.

5 TMNPEAMNA3HN MEPKU

BesonacHocTTa n edpekTUBHOCTTA Ha ynoTpebarta He ca yCTaHOBEHU Nnpu 6pemMeHHn nnm
KbpMELLM XXeHN unn geua.

Mo Bpeme Ha eHOOOOHTCKaTa npoueanypa n3non3BanTe cMctema 3a kogepaam.

3a Bawa cobcTBeHa 6e30nacHOCT HOCETE NIMYHKU NpeanasHn cpeacTsa (pbkaBuLum, oumna,
macka).

MpoBepeTe onakoBkaTa npeau ynotpeba v He M3Non3BanTe MHCTPYMEHTUTE, ako OMaKoBKa-
Ta e noBpeaeHa.

He nsnonsBarite MHCTPYyMEHTUTE cnef U3TudaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT.

[MpoBepsiBaniTe MHCTPYMEHTA Npean Bcska ynotpeba 3a npuaHaum Ha agedekTn, kaTto ge-
dopmauun (orbBaHe, pasBmBaHe), CHynBaHe, KOpo3us, NoBpeaeHn pexewn pbbose, 3ary-
6a Ha UBeTOBO KoaupaHe nnn mapkuposka. Mpu Tesn npusHaum nsgenuata He morat ga
N3NBNHAT NpegHa3Ha4YeHMeTo Cu ¢ HeobXoANMOTO HMBO Ha 6e30NacHOCT U MHCTPYMEHTUTE
TpsibBa ga 6bOAT M3XBBPMEHN.

Mpeaun oa usnonssaTe KOWTO M Aa € UHCTPYMEHT, yBepeTe ce, Ye e o6pe CBbp3aH KbM
rmaBaTa C KOHTpa-brb/l.

[MpoBepsiBaniTe MHCTPYMEHTa M NoYMCTBanNTe paboTHaTa YacT YeCTo No BpeMe Ha paboTa ¢
WHCTPYMEHTA, KaTO MHCNEKTMpaTe 3a Npu3Haum Ha U3KpUBSIBaHe, yabImKkaBaHe Unun n3Hoc-
BaHe, KaTo HanpumMep HepaBHOMEPHM yneun, NoTbMHenn mecTta. Npu Tean npusHaum nsge-
nusTa He MoraTt Aa U3MbIHAT NpeAHasHayYeHneTo cn ¢ HeobxoaANMOTO HMBO Ha Besonac-
HOCT U MHCTPYMeHTUTe TpsibBa Aa 6baaT U3XBbpPIeHu.

NHcTpymeHTUTE He TpsibBa Aa ce NoTansT u3usano B pa3TBOP HA HATPUEB XUMOXIOPUT
(NaOCl). Camo paboTHaTa 4YacT Ha HUKEN-TUTAHOBUS MHCTPYMEHT, KOATO € B KOHTaKT C na-
LuneHTa, Tpsibea aa 6bae notansHa B KOHUeHTpupaH pa3teop Ha NaOCI ¢ KoHUeHTpayms
HE nose4e oT 5%.

BbaeTte BHUMaTEnNHU B anvkanHaTa obnact v B KaHanu, KOMTo ce pa3gensT u/unum umar
peskn nnu S-obpasHn KPUBUHN.

Npurmnpaite obunHo 1 4ecTo kaHana no BpeMe Ha npoieaypaTa v crieq BCeku U3non3BaH
WNHCTPYMEHT (B CbOTBETCTBME C [OOPUTE AEHTaNHW NPaKkTUKK).

BuHaru nsnonseante MMHUManNHO anukanHo HansraHe. HMkora He nsnonsesanTe npekomep-
Ha cuna, 3a Aa BbBeaeTe NunuTe B KaHana.
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® KoraTo MHCTPYMEHTBbT He Ce NPUABUXKBA NECHO Hanpes, NOYMUCTETE U NPOBEPETE PEXELLN-
Te ynewu, cneg ToBa rm npurupante, oopaboTeTe rv NOBTOPHO C pbYHa Nuna v rm upurnpai-
Te OTHOBO.

® [1pu opopMsiHE Ha UBKITIOYUTENHO KPMBU KaHanu e no-6e3onacHo nunarta Aa ce M3nonaea
3a 0popMsIHE CaMO Ha eauH KaHar, 3a Ja ce Hamanu puckbT oT cyynBaHe. OGbpHETE BHU-
MaHue Ha criegHuTe Jobpu NPaKTUKK:

O M3nonasanTe HOBa nuna v g n3xsbpneTe cneq obpaboTkaTta Ha kaHana (ynotpeba camo
3a eauH KaHan).

O M3nonsgaiTe pbyHM BMECTO POTALMOHHM NMN.

O M3nonssaiTe Manku no pasMmep, MBKaBu U/UNv HUKEN-TUTAHOBU MUK (TOBA LLie NMOMOrHe
Aa nsberHete TpaHCNOPTUPAHETO Ha KaHana).

© o Bpeme Ha ynoTpeba (T.e. crnef Bcsika BbiHA) M3BbpLUBaNTE BU3yarnHa NpoBepka Ha
paboTHaTa YacT 3a BCUYKM aedbekTn, n3bpoeHun B NpeaxoaHus naparpad.

O M3bsarealiTe cTaHOApTHOTO pasLIMPSABALLO HEMPEKbCHATO POTALMOHHO ABUKEHME U
BMECTO TOBa M3MON3BaiTe ABWMKEHUS NOA MalTbK brbi (MUNELLO ABWKEHME, BbPTALLO OC-
LUMNMpaLLo OBUXKEHME UNu TeXHKKa Ha GanaHcupaHa cuna), 3a fa orpaHMymTe ymopara
OT POTALMOHHOTO OrbBaHe Ha UHCTPYMEHTUTE M Aa NoaobpuTe ekcrnnoaTauMoHHUS UM
XXUBOT.

CTPAHUYHN PEAKUNU /| HEXXEJTAHW CTPAHUYHN E®EKTU

KaTo usano B pe3ynTaT Ha fie4YeHne Ha KOPEeHOBW KaHann Moxe a Bb3HUKHE BPeMEHEH criefo-
nepaTtMBeH OUCKOMMOPT.

YCINOBUA 3A CbXPAHEHUE

CbXpaHFIBaIZTe npoAYyKTUTE B CyXa U YNCTa cpeda, aney ot U3ToO4YHMUWM Ha BJiara u rnpsaka
CnbHYeBa CBETIIMHA.

MHCTPYKUUN CTBIKA MO CTbIKA
MpunaraHeTo Ha R-PILOT™ ce npenopbyBa B CrieqHUTe criyvyau:

® [TbpBOHa4aNHO ocuUrypsiBaHe Ha rnafgkocT Ha CbLUECTBYBALLUS €CTECTBEH KaHan npeau
ynotpebarta Ha 0popMSILLM UHCTPYMEHTMW.

® [lo Bpeme Ha nogroToBkaTa Ha kopeHoBus kaHan ¢ RECIPROC®, koraTo npuaBmMXBaHETO
Hanpen ¢ RECIPROC® craHe 3atpygHeHo (Hanp. RECIPROC® R25 nnun RECIPROC®
Blue R25).

1) MNpernexaganite pasnMyHn peHTreHorpadum ¢ XOpu3oHTaneH brrbi, 3a ga onpegenuTe au-
arHOCTUYHO WMPUHATA, Ab/MKUMHATA U KpMBUHATa Ha AafeH KOPEHOB KaHar.

2) Cbspainite npsik 4OCTbMN A0 OTBOpa(UTE) Ha KaHana, kKaTo HabnerHeTe Ha pa3WwnpsBaHETO,
N3paBHABAHETO M PUHULLMPAHETO HA BbTPELUHUTE aKCUanHu CTEHMW.

3) Upuruparite oBUnIHO 1 YeCTo creq BCEeKM M3MNON3BaH MHCTPYMEHT (B CbOTBETCTBME C A06-
puTE AEeHTarnHu NpakTuku).

4) Tpoy4veTe KOpeHOoBUA KaHan ¢ pbyHa nuna kato C-PILOT®, ¢ pasmep noHe 1ISO 008, on-
pegenete paboTHaTa AbMKMHA C MOMOLLITA Ha €NEKTPOHEH anekc nokaTop B KOMOMHaUMS
C PEHTTEHOBU CHUMKWN, MpUrnpanTe n NoTBbpaeTe NPOXoaMMoCTTa.
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5) B npucbCTBMETO Ha MpUraHT B KaHana sbBegeTe uHcTpymeHta R-PILOT™ B kaHana. Ha-
TUCHeTe OyTOHa 3a BKNOYBaHE/U3KNoYBaHe Unu negana Ha MoTopa, Korato MHCTPyMeEH-
TbT € B OTBOPA Ha KOPEHOBUS KaHarn.

6) [BwxeTe MHCTpyMeHTa ¢ 6aBHO NOCTENEHHO BbBEXOaHe U n3BaxgaHe HaBbTpe U HaBbH
00 JocTuraHe Ha nbnHata paboTHa Ob/kMHA. EAHO ABMXEHME HaBbTpe U HaBbH = eAHO
NoCTENeHHO ABMXKeHue. [louncTeanTe NMHCTPYMEHTa crnef BCAKO MOCTENEHHO ABUXEHNE.
AMnNnuTygaTta Ha OBUWKEeHUATa HaBbTpe U HaBbH He TpsibBa ga HagBuwasa 3 mm. Tpsbea
Aa ce npunara camo MHOrO Jfiek HaTUCK. Bb3MOXHO e n natepanHo vyetkaHe. IHCTpyMeH-
TbT LLe ce NpuaBMXKBa NECHO Hanpea B KaHana.

7) VpyrnpanTte paswmnpeHns nbT Ha Nib3raHe.

8) MotBbpaeTe OTHOBO paboTHaTa AbJPKUHA, Npean Aa A ohopMmnTe CbC cMcTemaTta 3a nNunu
VDW no Bawu nsbop.

9 XUTMEHA, AESNHOEKUNA, MOYNCTBAHE U CTEPUTNTUSALNA

® |[lHcTpymeHTuTe R-PILOT™ ca nsgenus 3a egHokpaTHa ynotpeba n He moraT fga ce uanorn-
3BaT NOBTOPHO. [MoBTOpHaTa ynotpeba Moxe Aa yBenmym pucka oT KpbCTOCaAHO 3aMbpCa-
BaHe WUnu cyynBaHe.

L CTepI/IJ'IHOCTTa He MoXe na 6bae rapaHTunpaHa, ako onakoBkaTta € 6una OTBOpEHAa, NnoBpe-
OEHa Ui MoKpa.

L HGSI/IH(beKLI,I/IFITa, NO4YNCTBAHETO N CTEPUNN3aLnNATa HE Ca NMPUIToKNMMN.

® [lpoaykTuTe TpsibBa Aa ce U3XBBLPMAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeabu 3a 6e3o-
MacHO M3XBbPIISIHE HA OCTPU N 3aMbPCEHN U3AENMS.

10 AOMBIHUTENHA NHPOPMALIUA

® Bcekun cepro3eH MHUMAEHT BbB Bpb3ka C NpoaykTa TpsibBa Aa 6bae AoknazBaH Ha Npouns-
BOOUTENS N HA KOMMNETEHTHUS OpraH Ha Abp)kaBaTta criopen MecTHUTe pasnopeadu.

® BuxTte yebcTpaHuyaTa dentsplysirona.com/ifu, 3a ga:

O lMony4eTte 6e3nnaTHO neyaTHo Konue ot N3Y.

© [MNony4yeTe 06siCHEHNE Ha HexapMoHM3upaHu cuveonu B 3Y n etukeTtute.


https://dentsplysirona.com/ifu
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YnbnHOMOLLEH NpeacTaBuTen Mpounssoguten

q3

2797

EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StraB3e 1

Chemin du Verger 3
78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland
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BHocuten B EC

B 3aBMCKMOCT OT ObpXaBata Ha QUCTpubyumrs, usaenusaTta moraT ga 6bOaT BHACAHU OT eAuH OT CrieqHuTe
BHOCUTENN':

BHocuten 1 BHocuten 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraBe 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Munchen
Austria Germany

'3a gonbHNTeIHa HEOPMAaLMS OTHOCHO AENCTBUTENIHNS BHOCUTEST Ha N3LE/TATa Ce CBbPXeTe C:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
JEDNOKRATNA UPOTREBA - ZABRANJENA PONOVNA OBRADA
STERILNO — STERILISANO ZRACENJEM

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

KAT. BR. V040217, V041217

1  INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Indikacije za upotrebu:

Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

Predvidena svrha:

Instrument na motorni pogon je predviden za preparaciju korijenskog kanala (klizna puta-
nja).

Predvideni korisnik:

Endodontski instrumenti smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu s pravili-
ma dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste
prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

Treba koristiti instrumente u kombinaciji s endodontskim motorom (ru¢no kod izrazenih za-
krivljenosti).

2 KONTRAINDIKACIJE

Nema.

3 SADRZAJ, SASTAV | KOMPATIBILNOST
R-PILOT™ instrumenti se sastoje od tri glavhe komponente: radnog dijela izradenog od legure
nikla i titanijuma (M-Wire®), silikonskog ¢epa u boji i mesingane drSke sa ABS plasti¢nim prste-
nom.

Koristiti u obostranom kretanju sa navedenim pogonskim sistemom koji ima odobrena po-
deSavanja instrumenta RECIPROC®.

Trebaju se koristiti lubrikanti kao $to su NaOCI, EDTA, ProLube i Glyde™.

Upotreba rendgenskih snimaka u kombinaciji sa apex lokatorom i alatom za podeSavanje
silikonskog stopera na ispravnu radnu duZinu je odgovarajuci nacin odredivanja radne duZi-
ne.

4 UPOZORENJA

Strogo se pridrzavajte ovog Uputstva za upotrebu kako biste smanijili sljedece rizike za ure-
daje, pacijenta i/ili korisnika:

O Ostecenje instrumenata.

O Unakrsna kontaminacija.
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O Stvaranje toplote zbog nedovoljnog podmazivanja i natapanja.
O Gutanje radnog dijela instrumenta.
O Toksicne ili alergijske reakcije prouzrokovane ostacima iz obrade.

Kao $to je slu€aj i sa svim instrumentima za obradu korijenskih kanala na masinski pogon,
R-PILOT™ instrumenti se ne smiju koristiti ako postoji nagla apikalna zakrivljenost zbog po-
vecanog rizika od separacije. U ovom slu€aju, prethodno zakrivljene ru¢ne turpije treba ko-
ristiti u apikalnom podrucju.

5 MJERE 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 pregledajte pakovanje i ne koristite instrumente ako je pakovanje oSteceno.
Nemoijte koristiti instrumente nakon isteka roka trajanja.

Prije svake upotrebe provjerite da li postoje bilo kakvi tragovi ostec¢enja instrumenta, na pri-
mjer deformacije (savijanja, odmotavanja), lom, korozija, oStecene reznih ivica, gubitak boje
Sifre ili oznaka. S ovim indikacijama uredaji ne mogu da se koriste na predvideni nacin na
potrebnom nivou sigurnosti, pa instrumente treba odloZiti u otpad.

Prije koristenja bilo kog instrumenta, provjerite da li je ¢vrsto spojen za glavu suprotnog
ugla.

Cesto provjeravajte instrument i &istite radne dijelove tokom kontrole instrumenata, provje-
ravajuci tragove deformacije, izduzivanja ili troSenja, na primjer neravne Zljebove, tupa mje-
sta. Uz ove tragove koji ukazuju na to da uredaji nisu u stanju potpuno ispuniti predvidenu
svrhu na potrebnom nivou sigurnosti, instrumente treba odloZiti u otpad.

Instrumenti se ne smiju potpuno uranjati u rastvor natrijum hipohlorita (NaOCI). Samo radni
dio NiTi instrumenta koji je u kontaktu s pacijentom treba da se uroni u koncentrat rastvora
NaOCI MAKSIMALNO 5%.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se razdvajaju i/ili imaju nagla zakrivlje-
nja u oba smjera.

Obilno i Cesto natapajte kanal tokom zahvata i nakon svakog koriStenog instrumenta
(prema dobroj stomatoloskoj praksi).

Uvijek koristite minimalni pritisak na apikalni dio. Nikada nemojte silom gurati turpijice niz
kanal.

Kada instrument ne napreduje lako, oCistite i pregledajte Zljebove za rezanje, a zatim nata-
pajte, rekapitulirajte ruénom 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 dobre
prakse:

O Koristite novu turpiju i odlozite je u otpad nakon obrade kanala (upotreba jednog kanala).

O Koristite ru€ne umjesto rotacionih turpijica.



137

O Koristite male, fleksibilne i/ili NiTi turpije (ovo pomaze da se izbjegne transport izmedu ka-
nala).

O Provijerite aktivni dio zbog svih oste¢enja navedenih u prethodnom odjeljku tokom koriSte-
nja (tj. odnosno nakon svakog mahanja).

O Izbjegavajte standardnu kontinuiranu rotacionu kretnju za proSirivanje i umjesto toga kori-
stite pokrete sa malim uglom (pokret turpijanja, osciliraju¢i pokret navijanja sata ili tehniku
balansirane sile) kako bi se ogranicilo opterecenje instrumenata rotacionim savijanjem 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

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne sunceve svjetlosti.

RADNI KORACI
Primjena proizvoda R-PILOT™ preporu€ena je za sljedece slucajeve:

® U pocetku, kako bi se postojeci prirodni put kanala ucinio glatkim prije upotrebe instrumena-
ta za oblikovanje.

® Tokom pripreme korijenskog kanala proizvodom RECIPROC® kad god napredovanje uz
RECIPROC® postane tesko (npr. RECIPROC® R25 ili RECIPROC® Blue R25).

1) Pregledajte razliCite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki
ustanovili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korijenskog kanala.

2) Omogucite pravilan pristup ulazima u korijenski kanal kanala sa naglaskom na prosiriva-
nje, izravnavanje i zavrsnu obradu unutrasnjih aksijalnih zidova.

3) Natapaijte obilno i Cesto nakon svakog koriStenog instrumenta (u skladu sa dobrom stoma-
toloSkom praksom).

4) Ispitajte korijenski kanal ru¢nim iglicama poput C-PILOT®, najmanje veli€ine ISO 008,
odredite radnu duzinu uz pomo¢ elektronickog apeks lokatora u kombinaciji s radiografi-
jom, natapajte i potvrdite prohodnost.

5) Sa sredstvom za natapanje u kanalu, uvedite R-PILOT™ instrument u kanal. Pritisnite ta-
ster ON/OFF (uklju€ivanje/iskljuCivanje) ili noznu papucicu motora kada je instrument na
otvoru korijenskog kanala.

6) Pomicite instrument laganim kretnjama unutra i van dok se ne postigne puna radna duljina.
Jedan pokret unutra i van = jedna kretnja. O istite instrument nakon svake kretnje. Ampli-
tuda pokreta unutra i van ne smije biti ve¢a od 3 mm. Treba primijeniti samo vrlo lagan pri-
tisak. Takoder je moguce Cetkati bocno. Instrument ¢e lako napredovati u kanalu.

7) Natopite proSirenu putanju klizanja.
8) Ponovno potvrdite radnu duzinu prije oblikovanja VDW sustavom iglica po vasem izboru.
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9 HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

® R-PILOT™ instrumenti su uredaji za jednokratnu upotrebu i ne mogu se Koristiti vise puta.
Ponovna upotreba moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

® Ne moze se garantovati sterilnost ako je ambalaza otvorena, oStecena ili mokra.

® Dezinfekcija, CiS¢enje i sterilizacija nisu primjenijivi.

® Proizvode treba odlagati u otpad u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i
kontaminiranih uredaja.

10 DODATNE INFORMACIJE

® Svaki ozbiljni incident u povezanosti s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
organu u skladu s lokalnim propisima.

® Pogledajte web-stranicu dentsplysirona.com/ifu za:

O Nabavite besplatni printani primjerak Uputstva za upotrebu (IFU).

O Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i naljepnice.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

Ovlasteni zastupnik

Proizvodac

q3

2797

EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StraB3e 1 Chemin du Verger 3

78467 Konstanz
Germany

1338 Ballaigues
Switzerland

[

Uvoznik u EU

:]] dentsplysirona.com/ifu

Zavisno od zemlje distribucije, uredaje moze uvesti jedan od sljedecih uvoznika':

Uvoznik 1

Uvoznik 2

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Straf3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

'Za viSe informacija o stvarnom uvozniku uredaja, kontaktirajte:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Munchen
Germany

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V05-WEB-EUR-Multilingual-2025-12
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CAMO 3A CTOMATOIJIOLIKA YIIOTPEBA

CAMO 3A FNIPODPECUOHAJTHA YITIOTPEBA

EZJHOKPATHA YTIOTPEBA — SABPAHETA E NOBTOPHA OBPABOTKA
CTEPUJIIHO — CTEPUTIN3NIPAHO CO 3PAYEHRE

YMNATCTBO 3A YINOTPEBA
CTEPUIMTHN EHOOAOOHTCKN NHCTPYMEHTW 3A EJHOKPATHA YINOTPEBA

PE®. V040217, V041217

1 UHOMKALUUU 3A YINOTPEBA

NHaunkaumja 3a ynotpeba:

I'Ipomsso,u,MTe ce nHanumnpanHun 3a TpetMmaH Ha eHaO0OO0OHTCKA 3a6onyBa|-ba.

HameHa:
NHCTpyMeHT ynpaByBaH 04 MOTOP HaMeHeT 3a MOAroTOBKa Ha KOPEHCKMOT KaHan (naT Ha
nnsrawe).

HameHeT KOPUCHUK:

EHOogoHTCKMTE MHCTPYMEHTH Tpeba ga ce KopucTaT camMo BO KITMHUYKO UM BONHNYKO
ONKpY>XyBaHe, criefejkm ja gobpaTta cToMmaTonoLlka npakca, og kKBanmgukyBaHu
CTOMATOJSIOLLKM NpocheCcnoHanum Kako LUTO Ce OMLTK fieKapu, Kako U eHAO CneLmnjanmcTtu
(eHOOOOHT) U CTOMATONOLLKM aCUCTEHTMW.

NHCcTpyMeHTUTE ce KopucTaTt BO KOMOMHaumja cCo eHAOAOHTCKN MOTOP (payHO Mpu TELLKK
KPUBUHN).

2 KOHTPAMHOUKALMA

Hewma.

3 COAOPXWNHA, COCTAB 1 KOMMNATUBUITHU YPEOU

R-PILOT™ WHCTpYMEHTUTE Ce HanpaBeHW O TPW rMaBHU KOMMOHEHTU: paboOTHMOT Aen o4
nerypa Ha Huken-tutaHmym (M-Wire®), 060eH CUNMKOHCKM 3aTBOpay 1 0bnoxeHa MecuHreHa
apuwka co ABS nnactnyeH npcTeH.

Ynotpeba BO peuunpoyHO ABMXKEHE CO HAa3HAaYeH MOroOHCKN CUCTEM KOj Ma ogobpeHne
RECIPROC® nocrtaByBata.

Tpeba ga ce kopuctat nybpumkaHTun kako wto ce NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

YnotpebaTta Ha pagmorpaduja BO KOMBUHaLMja CO floKaTop Ha BPB M anaTka 3a
npunarogyBakwe Ha CUNTMKOHCKMOT 3aTBOpay Ha npaBuiHaTa paboTHa OOMKMHA e
COOABETEH MEeTop 3a ofpeayBare Ha paboTHaTa AOSKMHA.

4 NMPEOYMNPEAYBAHA

® CrTporo criegeTe ro oBa ynaTcTBo 3a ynotpeba 3a Aa r'm MUHUMU3UpaTe CrefHuTe pusunum

3a ypeauTe, NaumMeHToT U/Unn KOPUCHUKOT:

O KpLueHe Ha MHCTPYMEHTOT.
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O BkpcTeHa KOHTamuHauuja.

O CosgaBamne TonnnHa nopaav HeAoBOJTHO NoAMaYKyBawe U HaBOOHYBaHE.

O lNonTawbe Ha paboTHUOT Aen o4 MHCTPYMEHTOT.

O TOKCMYHM UNKN anepruckn peakunm npeamnssukaHn o npepaboTka Ha ocTaTouum.

CnunyHo Ha cUTe MHCTPYMEHTU Ha KOPEHCKMOT KaHan ynpasyBaHu co mawuHa, R-PILOT™
WHCTPYMEHTUTE He Tpeba da ce KopucTaT BO KOPEHCKMOT KaHar CO Harfo anukanHo
NCKPMBYBaH-€ Nopaan 3rofieMeH pu3uk o4 oaBojyBamwe. Bo oBoj cnyyaj, Tpeba ga ce
KopucTaT NpeTxo4HO 3aKpUBEHU PaYvyHU UMIMYKN BO anMKanHUOT PermoH.

5 MEPKU HATPETNA3INMBOCT

BesbenHocTa n edpekTMBHOCTA Ha ynoTpebarta He ce yTBpAeHU Kaj BpeMeHU XeHn unm
AOUIKN UNn Kaj geua.

KopucTteTe cuctem co ryMeH 3allTUTHYK 3a Bpeme Ha eHOo4O0HTCKaTa npoueaypa.
3a Bawa 6e36egHOCT, HOCETe NMYHa 3alTUTHa onpema (pakasuum, ouuna, Macka).

MpoBepeTe ro nakyBakweTO Npeg ynotpeba n He KOpPUCTETE TN UHCTPYMEHTUTE aKo
nakyBaHETO € OLUTETEHO.

He kopucTeTe rv MHCTPYMEHTUTE MO UCTEKOT Ha POKOT.

[MpoBepeTe ro MHCTPYMEHTOT Npes cekoja ynotpeba 3a 3HaumM Ha AedeKTH, Kako LUTO ce
Aedopmaunm (CBUTKaHW, 0OMOTaHN), KpLLeHe, Kopo3uja, oLuTeTEHN paboBM 3a cevetrbe,
ryberwe Ha kKogupane Ha 6oja unu o3HavyBarwe. Co 0BME UHOMKALMM ypeanuTe He Moxat
Aa ja ncnosnHart cBojaTa HaMeHa co NoTPebHOTO HMBO Ha Be36egHOCT, UHCTPYMEHTUTE
Tpeba ga ce otppnar.

Mpen oa kopucTuTe Koj Buno MHCTPYMEHT, NpoBepeTe fann e 4obpo NoBp3aH co
KOHTpaarosnHara rnaea.

YecTo npoBepyBajTe ro UHCTPYMEHTOT M pabOTHMOT AeNn YMCTETE ro 3a BpEME Ha
WHCTpPYMeHTauumjaTa, NpoBepyBajkn ganu uMma 3Haum Ha n3obnuyysare, U340MKyBare Unm
abere, Kako LUTO Ce HeEpaMHM NHUK, Tanu Toukn. Co oBME MHOUKAUMK AeKa ypeante He
MOXaT 4a ja ucrnonHaTt cBojaTta HameHa co NoTpebHOTO HMBO Ha 6e36eaHOCT,
NHCTPYMeHTUTE Tpeba aa ce otcpnar.

NHcTpymeHTUTe He Tpeba LenocHo aa ce NoTonyeaaT BO PacTBOP HA HATPUYM XUMOXIOPUT
(NaOCl). Camo paboTHuoT gen og MHCTpyMeHTOT NiTi, KOj € BO KOHTaKT CO NauneHToT,
Tpeba fa ce notonysa BO kOHUeHTpaT of pactBop Ha NaOCI Ha HE noseke oa 5%.

BuaeTe BHMMaTENHM BO anvkanHaTa obnacTt 1 BO kKaHanute Kou ce genat u/mnm
noka)kyBaaT Harfv UCKp1BYBaka Unn 3aobreHocTw.

HaBoaHyBajTe ro kaHanoT 0OUHO K YeCTO BO TEKOT Ha npoueaypara n no cekoj ynotpedeH
WMHCTPYMEHT (cnopepn gobpaTa cTtomaTonoLlKa npakca).

Cexoralu Kopuctete MMHnMmareH arnmkarneH npmntmncok. Hwukoraw He v I'IpI/ICI/IJ'IyBajTe
UrMNYKNTE HN3 KaHanNoT.

Kora MHCTpYMEHTOT He HanpeayBa NecHo, UCYUCTETe M U npoBepeTe rn ByprumTe 3a
ceyere, NoToa HAaBOAHETE, pekanuTynupajTe co padHa Urinyka u NOBTOPHO HABOAHETE.
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® 3a o6nuKkyBare Ha eKCTPEeMHO 3aKpMBEHM KaHann, no6e3beaHo e aa ce KOPUCTU Urnuykarta
3a 06nukyBar-e Ha camo €[IEH KaHan 3a Ja ce HaMmanu pu3uKoT oa Kpwwene. ObpHeTe
BHMMaHWe Ha cnegHuee Aobpu NpakTUKK:

O KopucTeTe HOBa urnn4vka un ppneTe ja OTKako KaHanoT € TpeTupaH (ynotpeba co eaeH
KaHan).

O KopucteTe payHu HAMECTO POTUPAYKM UTTINYKN.

O KopucteTe urnmykm co mana ronemuHa, donekcmbuntim n/vnm NiTi (oBa ke nomorHe ga ce
nsberHe TpaHcnopTauuja Ha KaHarnor).

O BusyenHo npoBepeTe ro paboTHMOT Aen 3a cute AedeKTn HaBeaeHN BO NPETXOAHNOT
nacyc 3a BpeMe Ha ynotpebara (T.e. nocne cekoj 6paH).

O N3berHysajTe ro ctaHaapAHOTO HEMPEKMHATO POTaLMOHO ABMXEHE U HAMEeCTo Toa
KOpUCTETE ABWXKEHa CO Manu arofnHu ABMxXKeHa (OBMKEeHe Ha NOABUTKYBaHe, ABUKEHE
Ha ocUuUnMpare Ha HaMOTYyBaHe Ha YaCOBHUKOT UM TEXHWUKA Ha u3banaHcupaHa cuna)
CO Lien Aa ce orpaHnyun 3amopoT oA POTaLUMOHOTO CBUTKYBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE 1 Aa
ce Nogo6py HUBHUOT OYeKyBaH BeK.

HECAKAHW PEAKLUWWN / HECAKAHU HYC E®EKTU

lMpuBpemeHaTa noctonepaTnBHa HEMPUjaTHOCT MOXe [a Ce MNojaBu Kako pe3ynTart Ha
TPETMaHOT Ha KOPEHCKM KaHar.

YCIIOBW 3A CKITAONPAHE

YyBajTe rm nponsBoanTe BO CyBa M YMCTa CpeanHa, nogareky o U3BOpW Ha Brara v AMpeKkTHa
COHYeBa CBETNNHA.

YEKOP MO YEKOP NHCTPYKLA
MpumeHata Ha R-PILOT™ ce npenopa4yBa 3a criegHuBe crnyvau:

® Ha no4yeTOKOT Aa ce HanpaBwu Ma3Ha NocTojHaTa NPUPOAHAa NaTeka Ha kaHanoT npes
ynotpeba Ha MHCTPYMEHTU 3a 0ONMKyBaH-E.

® [lpu nogroToBka Ha KopeHckuoT kaHan co RECIPROC® cekoralu kora HanpeayBaweTo CO
RECIPROC® craHyBa Tewko (Ha np RECIPROC® R25 nnn RECIPROC® Blue R25).

1) MNpernegajte pagnorpadum o4 pasnuyHM XOPU3OHTANHO arnu 3a AMjarHOCTUYKK Aa ja
oApeauTe WupuHaTta, AoSPKMHaTa U UICKPUBYBaHETO Ha KOj BUNo fazieH KOPeHCKN KaHarn.

2) CosgageTe NpaBOfIMHUCKN NpucTan 4o OTBOPOT(MTE) HA KaHaNoT CO aKLEHT Ha nanekwe,
N3pamMHyBaH-€ 1 3aBpLUYyBaHk-€ Ha BHATPELUHUTE akCUjanHn SUAOBM.

3) Wpurmpajte oOmnHoO 1 4ecTo no cekoj ynoTpebeH MHCTPYMEHT (cnopen Aobpute
CTOMAaTOSIOLLKN NPAKTUKN).

4) Pasrnegajte ro KOPEHCKMOT KaHan co padHu urnnyvkun kako C-PILOT®, 6apem ISO 008,
oapenyBajTe ja paboTHaTa 4OMKMHA CO KOPUCTEHE Ha ENEKTPOHCKMN NTOKATOP Ha BPBOBU
BO koMBuHaumja co paguorpaduja, purmpajte u noTBpaeTe ja NpoogHoCTa.

5) Co HaBogHyBake BO kaHanot, soegeTe ro R-PILOT™ MHCTpYMEHT BO KaHanoT.
[MpuTncHeTe ro KON4YeTo 3a BKIyYyBaHe/UCKyYyBaHe U HoXHaTa negana Ha MOTopoT
KOra MUHCTPYMEHTOT € Ha OTBOPOT Ha KOPEHCKMOT KaHar.
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6) [BwxeTe ro MHCTPYMEHTOT co 6aBHO ABMXEHE Ha KNyKawe BHaTpe-HaaBoOp AoAeKa He ce
OOCTUrHe uenocHata paboTHa JormkuHa. EAQHO ABMXere BHaTpe-uanes = eqHo
KONKHyBake. YnucTteTe ro MHCTPYMEHTOT NO CEeKoe ABWXKEH-e Ha KIykawe. AMnnuTygarta Ha
ABWXeH-aTa BHaATpe U HaaBop He Tpeba aa HagMmunHyea 3 mm. Tpeba aa ce npumeHn camo
MHOry Man npuTncok. MoXHoO e n CTpaHN4HO YeTkarwe. IHCTPYMEHTOT NeCHO Ke
Hanpeayea BO KaHanoT.

7) WpurnpajTte ja npolumMpeHaTa naTeka 3a nuarame.

8) lNoBTOpHO NoTBpAETE ja paboTHaTa AOMKNHA, Npeq Aa ja 0bnukyeBaTe Co AaTOTEYEH
cuctem VDW no Baw n3oop.

9 XUT'MEHA, AESNHOEKUWNJA, YACTEHE N CTEPUTTU3ALNJA

® R-PILOT™ mHCTpymMeHTUTE Ce ypeau 3a egHokpaTHa ynotpeda n He MoxaTt NoBTOPHO Aa
ce kopucTarT. [loBTOpHaTa ynotpeba moxe fa ro 3roneMmm pusmnkoT of BKPCTEHA
KOHTaMWHaumja Nnu KpLueHe.

® CTepunHocTa He MOXe [a ce rapaHTupa ako NakyBaeTO € OTBOPEHO, OLUTETEHO UMK
Ba)KHO.

® [lesanHdekuuja, YACTEHE U CTepunuasaumja He ce NpumMeHyBaar.

® [poussoauTe Tpeba Aa ce OTCTpaHyBaarT Criopes fokanHuTe nponucu 3a 6e36eaHo
OTCTpaHyBaHe Ha OCTPU U KOHTAMUHUPAHW ypeaw.

10 AONOINMHUTENHA NH®OPMALIUA

® (CeKoj cepro3€eH NHUNOEHT BO BPCKa CO Npon3BoaoT Tpeba ga ce npujasu Kaj
Npon3BOAUTENOT N HAAMEXHNOT OpraH BO COrfacHOCT CO JSIoKarHUTe Mponucu.

® [lornegHete ja Beb-cTpaHmuarta dentsplysirona.com/ifu 3a:

O [la pobuete BecnnatHa neyaTeHa Konuvja og ynaTcTBoTo 3a ynotpeba.

O [la pobuete objacHyBawe 3a HEXapMOHM3MpaHNTe cMMbonuM 3a YNaTtcTBOTO 3a ynotpeba
N eTUKeTUTE.


https://dentsplysirona.com/ifu

ZVDW

OBnacTteH nNpeTcTaBHUK

Mpounssoguten

q3

2797

EU | REP DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StraB3e 1

78467 Konstanz
Germany

YB0O3HUK o EY

Bo 3aBucHOCT of 3emjaTa Ha gucTpubyuuja, ypeaute Mmoxe aa 6uaart yBeseHy of e4eH o4 CriedHVBE YBO3HULM':

YBO3HUK 1

l

E:.

:]] dentsplysirona.com/ifu

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

1

YBO3HUK 2

Dentsply Sirona Europe GmbH

Sirona StraBe 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
81737 Munchen
Germany

'3a noseke nH@opmaLMm Bo BPCKa CO BUCTUHCKUOT YBO3HUK Ha YPEANTE, KOHTaKTUpajTe:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V05-WEB-EUR-Multilingual-2025-12
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MONO I'lA OAONTIATPIKH XPHZH

MONO TIA EMNATTEAMATIKH XPHZH

MIAZ XPH2HZ — ATTATOPEYETAI H ElNMANETNE=EPIrAZ1A
AlNOZTEIPOMENQO — ATIOZTEIPONETAI ME AKTINOBOATA

OAHIIEZ XP'HZHZ
ANOZTEIPQOMENA ENAOAONTIKA EPITAAETA MTAZ XPHZHZ

KQA. V040217, V041217

1

ENAEIZEIZ XP'HZHZ

® 'Evdeign xpnong:
Ta rpoidvTa TTpoopiovTal yia Trn Bepatreia evOODOVTIKWY TTABNCEWV.

® [lpoBAetrdépevn xpion:
MnxavokivnTo epyaAEio TTou TTPOOPICETAI VIO TNV TTPOETOIUACIA TOU PICIKOU CwARvVa (006¢
TTPOoRaoNG).

® [TpoBAeTrdépEVOC XPNOTNG:
Ta evdodOoVTIKG Opyava TTPETTEI va XPNOIKMOTTOIOUVTAI JOVO O€ KAIVIKO | VOOOKOUEIOKO TTEPI-
BaAAov TnpwvTag TNV 0pOR 0dOVTIOTPIKY TTPAKTIKA aTTd £€EIOIKEUPEVOUG ETTAYYEAUATIEC 0OO0-
VTIATPIKAG, OTTWG 0dovTiaTpol, €101Koi evdodovToloyiag (evdodovtoAdyol) kai fonBoi odo-
VTIATPWV.

® Ta gpyaAcia TTPETTEI va XPNOIKMOTTOIOUVTAl 0€ OUVOUACHO e HOTEP evDOdOVTIOC (XEIpoKivnTa
O€ TTEPITITWOEIG EVTOVNG KAUTTUAOGTNTAG).

ANTENAE’IZEIZ
Kapia.

NEPIEXOMENA, Z'YNOEZH KAI 2YMBATEZ 2YZKEY'EZ

Ta epyaicia R-PILOT™ atroteAoUvTal atrd Tpia BACIKA HEPN: TO AEITOUPYIKO PEPOG TTOU gival KO-
TAOKEUOOUEVO aTTd Kpdpa vikeAiou-TiITaviou (M-Wire®), évav XxpwuaTtioTd avacToAéa OIAIKOVNG
Kal éva oTEAEXOG aTTO OPEIXAAKO PE ETTIOTPpWON YE TTAAOTIKO dakTUAIO ABS.
® XpPnOoIYoTToINOTE 0€ TTAAIVOPOIKK) Kivnon pe KaBopiopévo oUaTNUA Kivnong TTou €XEl TIG
eykekpipéveg pubpioeig RECIPROC®.

® [lpétrel va xpnoiyotrolouvtal AirravTiké otws NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

® H yxprion akTIvOoypa@Iwyv o€ OUVOUAOHO UE TOV EVTOTTIOTH OKPOPPIZIoU Kal £va epyaAeio TTpo-
OQPMOYNAG TOU avaoTOAEd OIAIKOVNG OTO CWOTO PNKOG epyaciag atroTeAE TRV KATAAANAN
MEBODO KABOPIoPOU TOU PAKOUG EPYATiag.

NMPOEIAOMNOI'HZEIX

® AkoAoubBnoTe auaTnpad TIg TTapouceg Odnyieg xpriong yia va EAaXIOTOTTOINOETE TOUG
aKOAOUBOUG KIVOUVOUG YIa TIG OUOKEUEG, TOV aoBevr Kal/f] Tov XpnoTn:

O @paucn Tou gpyaAcgiou.

O AlaoTtaupoupevn uéAuvon.
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O Mapaywyr BepudTnTag Adyw avetrapkoug AiTravong Kail EKTTAUONG.
O Katdatroon Tou PJEPOUG EpYQTiag Tou epyaAciou.

O ToCIKEG ) aAAEPYIKES AVTIOPACEIC TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TNV ETTEEEPYATIQ TWV UTTOAEIY-
MATWV.

® [lapopola pe OAa Ta pnxavokivnta epyaAcia pifikou ocwAnva, Ta epyaAeia R-PILOT™ dev Ba
TIPETTEI VA XPNOIKOTTOIOUVTAI O€ PICIKG OWARVA YE EvTovn KAOUTTUAGTNTA TOU aKpoppIdiou
AOGYW TOU augnuévou KIvOUVoU Bpauong. € AuTr) TNV TTEPITITWON Ba TTPETTEl va XpNOIWo-
TTOIOUVTAI PIVEG XEIPOG PE TTPOOXNUATIOMEVN KANTTUAOGTNTA OTNV aKpoppPICIK TTEPIOXT).

5 TMPO®YAAZEIX

® H ac@dAcia kal n ammoTeAEOUATIKOTATA XProng dev €Xouv aTTodEIXOEl O £yKUOUG I YUVAIKES
TT0U BnNAGlouv ) o€ TTaidId.

® XpNOoIYOTToINOTE OCUCTNPA EAACTIKOU ATTOPOVWTHPA KATA T JIAPKEIQ TNG EVOODOVTIKAG
eTEPPOONG.

® [1a Tn OIKA 0ag aOPAAEIA, XPNOIKOTTOIEITE JECA ATOUIKAG TTPOCTACIAG (YavTId, YUOAId,
MAoKQ).

® EmOewpnoTe TN CUOKeEUaAaia TTPIV ATTO TN XPAON KAl UNV XPNOIUOTIOINCETE T EPYOAEIa AV
N CUOKEUAOIa €ival KATECTPAUMPEVN.

® Mnv XpnOIYOTIOIEITE TA EPYAAEIA JETA TNV NUEPOUNVIa ANENG.

® EAEyETe TO epyaleio TTpIv atrd KAGBE Xprion yia TUXOV EAATTWHATA, OTTWGS TTAPANOPPUITEIG
(KGuwn, eKTUNIEN), Bpauon, dIGRPWON, KATEOTPAUMEVA KOTTTIKA AKPA, ATTWAEIA TNG XPWHATI-
KAG KWwAIKOTToINOoNG ) TNG ofpavong. Eav ioxuel KATI atré autd, 0l CUOKEUEG OEV PTTOPOUV
va KAAUTTTOUV TN XPron yia TNV oTToia TTpoopifovTal HE TO ATTAITOUNEVO ETTITTEO0 AOQPAAEIQG,
OTTOTE Ta Opyava Ba TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI.

® [lpiv atmd Tn Xprion otroloudnTroTte opydvou, BePaiwbeite O £xel ouvdeBEi CWOTA OTNV KE-
QAN TNG YWVIAKAG XEIPOAAPNG.

® [pETTel va eEAEYXETE TO OPYAVO Kal va KOBAPIZETE TO AEITOUPYIKO HEPOG TUXVA KaTA TN dIdp-
KEIA TNG TTPOETOIUACIOG TWV OpYAvwY, ETTIBEWPWVTAG YIa CNUEIa TTAPAPNOPPWONG, ETTIUA-
Kuvong 1 ¢opdg, OTTWG avVOoUOIONOPPES AUAAKES i BauTrd onpeia. Eav ioxuel kan amod au-
T, Ol CUOKEUEG OEV ITTOPOUV va KAAUTITOUV T XPAoN yia TNV OTToia TTpoopifovTal e TO
ATTATOUMEVO ETTITTEOO ACPAAEIAG, OTTOTE Ta Opyava Ba TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAL.

® Ta gpyakeia dev Ba TTpETTEl va pBaTrTiCovTal TTANPWGS o€ DIGAUPA UTTOXAWPIWOOUG vaTpiou
(NaOCl). Movo 1o Asitoupyikd pépog Tou epyaAciou NiTi, To OTTOIO £pxETAl O€ ETTAPNA PE TOV
aoBevr, Ba Tpétrel va eupaTtrtiCetal o€ Tukvo didAupa NaOCI cuykévipwong OXI ravw
ato 5%.

® [1poCo€ETE OTNV TTEPIOXH TOU AKPOPPICIOU KOl OTOUG PICIKOUG OWARVES TTOU dlaxwpiovTal
f/Kai TTapoucialouv EVTOVEG KAUTTUAGTNTEG A ETTAVOAQUBAVOPEVESG KAPTTUAOTNTEG.

® Kavte GpBovoug Kal ouXvoug dIaKAUGPOUG Tou cwAAva o€ OAn Tn dIGpPKEIa TNS ETTEURACNG
KAl JETG TN Xprion KaBe epyaAciou (CUPQWVA PE TIG OPOEC 0DOVTIATPIKEG TTPOKTIKEG).

® XpPnOoIYOTIOIEITE TTAVTOTE EAAXIOTN OKPOPPICIKA TTiEoT. Mnv wlEiTe TTOTE TIG piveg YE dUvVAUN
MEOQ OTOV PICIKO CWARVA.

® Ortav éva gpyalcio dev TTpowBeiTal EUKOAQ, KABAPIOTE Kal ETTIOEWPROTE TIG AUAOQKES KOTTNG,
KATOTTIV TTPAYHATOTTOINOTE OIAKAUOUO, EAEYETE PE MIA Piv XEIPOG KAl ETTAVAAGPBETE TOV dIa-
KAUOUO.
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® Kartd 1 dIauopewan PICIKWVY CWANVWY ECAIPETIKA NEYAANG KAUTTUAGTNTAG, €ival TTIO A0Pa-
AEC va XpNOIPOTTOIEITAI N pivn JOVO yia Tn dlapdppwaon evog pICikou CwAnva, €101 WOTE va
MEIWVETAI O KivOUvog Bpauong. MNpooélTe TIG £€AG 0PBES TTPAKTIKEG:

O XpnOIYOTIOINOTE Kavoupyla pivn Kal atroppiyTe TN META TNV UTTOROAN Tou PIJIkoU CwARva
o€ BepaTreia (Xprion povo o€ Evav pIgiIkd cwWAAvVA).

O XpNOIYOTTOINOTE XEIPOKIVNTEG AVTI YIA TTEPIOTPOPIKES PIVEG.

O XpNOIYOTTOINOTE EUKAPTITEG PIVEG MIKPOU peyEBoug /kal piveg NiTi (ue auTOv TOV TPOTTO
QTTOTPETTETAI N JETATOTTION TOU PIJIKOU CWARVA).

O EmBewpnoTe OTITIKA TO THAMA £PpYACiag yia KABE EAGTTWUA TTOU ava@EéPBnKe oTnV TTpon-
youpevn Trapdypago kata tn didpkeia TG xprong (dnA. uoTtepa atro KABe Kivnon péoa-
EEW).

O ATTOQUYETE TN CUVEXNA TTEPIOTPOYIKN Kivnon TNG TUTTIKAG didvoi¢ng Kal, avT' auTng, Xpnoi-
MOTTOINOTE KIVACEIG UTTO MIKPH Ywvia (TTaAivOpouIKA Kivnon TTapdpola e TO KoUupdioua
POAOYIOU A TEXVIKI I00pPOTTNUEVNG DUVAUNG), TTPOKEIUEVOU VA TTEPIOPIOTEI N KOTTWOT TTE-
PICTPOPIKNG KAPNWNGS TWV £pyaAgiwy Kal va TTapaTtabei n avapevouevn didpkeia (WA TOUG.

ANEMIO'YMHTEZ ANTIAPAZEIZ / ANENIO'YMHTEZ NAPENEPIEIEZ

H TTpocwpIvr) JETEYXEIPNTIKI BUCQPOPIa UTTOPEI VO TTPOKUWEI YEVIKA WG ATTOTEAECUA TNG Bepa-
TTEiag Tou PICIKOU CWARVa.

2YNO'HKEZ ANNTOO'HKEYZHZ

AlaTnNproTE Ta TTPOIOVTA O€ OTEYVO Kal KABapo TrepIBAAAOV, HAKPIA ATTO TTNYEG UYPACiag Kal TO
AuECO NAIAKO PuG.

OAHI'lEZ B'HMA NMPOZ B'THMA

H epappoyn Tou R-PILOT™ guvioTdrtal yia TIS aKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

® ApXIKA yIO VO KOTAOTHOEI TNV UTTApXOUCa QUOIKr 0006 PIJIKoU CWAAVA TTIO OPOAR TTPIV ATTO
N XPAon epyaAgiwy diIapopewong.

e Katd tnv mrposToigacia Tou pifikou cwAfva pe To RECIPROC®, kGbe @opd TToU N TTpOo-
wOnon pe To RECIPROC® kabiotatal duokoAn (1m.x. RECIPROC® R25 1 RECIPROC®
Blue R25).

1) E&etdoTe akTIVOypa@ieg TTou £Xouv ANYOEi UTTO BIAPOPETIKEG OPICOVTIEG YWVIEG, YIA VO
TTPOOCdIoPICETE BIAYVWOTIKA TO TTAGTOG, TO MAKOG KAl TNV KAUWN Tou KABE pIdikou cwAAva.

2) AnpioupynoTe euBuypapun TPOoRacn 0To OTOMIO | OTA OTOMIA TWV PICIKWY CWAAVWY, Bi-
VOVTOG £UPacn OTNV KWVIKOTNTA, TNV €EOUAGAUVON Kal TO QIVIPIOUA TWV ECWTEPIKWV A&oVI-
KWV TOIXWHATWV.

3) Kdavte dpBovoug kal ouxvoug dIaKAUCHOUG PETA TN Xprion KABe epyaAgiou (CUPPWVaA PE
0pBEC 0OOVTIOTPIKES TTPAKTIKEG).

4) TMpoeToiydoTe TOV PICIKO CWANVA PE PIVES XEIPOG OTTWG C-PILOT®, TOUAdXIOTOV PE PIa
ISO 008, TTpoodIoPIioTE TO PNKOG EPYATiag XPNOIMOTTIOIWVTAG EVAV NAEKTPOVIKO EVTOTTIOTH
akpoppIfiou oe cUVOUAOUO YE OKTIVOYPOQIES, KAVTE DIOKAUOUO Kal ETIRERAIWOTE TN Ba-
T6TNTA.

5) Me 1oV dIakAUOHO oToVv PICIKO CWAAVA, elodyeTe TO epyaAcio R-PILOT™ oTov pIfIkO CwAn-
va. MatAote 1o KouuTtri ON/ OFF 1} To TTeVTAA Tou POTEP OTAV TO EPYOAEio BpioKETAI OTO
OTOMIO TOU PICIKOU OCWARvA.
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6) MeTaKIVAOTE TO EpYaAEio HE apyn Kivnon pau@iocPaTog PEoa Kal £Ew €wWG OTOU €TTITEUXOEI TO
TARPEC PuNKog epyaaciag. Mia kivnon péoa kal £Ew = éva paugioua. KabapioTe To epyaleio
META atrd KABE Kivnon pau@iopaTog. To TTAATOG TwV KIVACEWY PEoO Kal £Ew Oev TTPETTEI VO
utrepPaivel Ta 3 mm. Oa TTPETTEl va aoknBei povo TToAU eAagpid TTieon. Eival etriong duva-
76 va BoupToioeTe TTAEUPIKA. To epyaAgio Ba TTpoxwproel EUKOAA GToV PICIKO CWARVA.

7) Kavte dlakAuopo otn dieupupévn 066 TTpdéoaong.

8) EmBePpaiwaTe Eavd TO UNKOG epyaaiag TTpIv Tn diIaudp@ewaon We To ouoTnua pivwyv VDW
NG €TMAOYAG 0aG.

9 YTIEIN'H, AlTOA'YMANZH, KAOGAPIZMOZ KAI AMNOzTEIPQzH

® Ta gpyahcia R-PILOT™ gival CUOKEUEG Piag Xpriong Kai v JTTopouV va TTavaypnoIKoTTOl-
nBouv. H eTavayxpnoiyoTToincr Toug UTTopEi va augioel Tov Kivduvo dIaoTaupPOUNEVNG
MOAuvong ) Bpavong.

® Agv TTapEXOVTAI EYYUNOEIS YIA TNV ATTOOTEIPWON O€ TTEPITITWOTN TTOU N CUCKEUATia gival
QAVOIYUEVN, KATEOTPAMMEVN 1 UYPN.

® Acv epappolovtal dladikaoieg atToAUuavong, KaBapiopou Kal aTTooTEIPWOnG.

® Ta TTPOoIOGVTA TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI CUMPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA JE
TNV ACQOaAr atroppIyn AIXKNPWY KAl JOAUCHUEVWY CUOKEUWV.

10 MPOZOETEZ NAHPO®OFPIEZ

® KdaBe ooBapd TTePIOTATIKO O OXECN UE TO TIPOIOV Ba TTPETTEI VO AVOPEPETAI OTOV KATO-
OKEUAOTA Kal TNV apuddia apxr cUP@WVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

® Avartpécte otnv iIoToogAida dentsplysirona.com/ifu yia va:

O AdBeTe dwpedv EVTUTTO AVTIYPAPO TWV 0dNyIwV XPAonG.
O N\dBeTe €MEEYNON YIA TA PN EVOPUOVIOPEVA CUMBOAQ yia 0dnyieg Xpriong Kai ETIKETEG.
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Austria Germany
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TITbKU [7151 BACTOCYBAHHS B CTOMATOJIOrIT

TIIbKM 4715 [TIPO®ECIMIHOMO SACTOCYBAHHSA

OfJHOPA3OBE BUIKOPUCTAHHA — NOBTOPHE OBPOBJIAHHA SABOPOHEHO
CTEPUJTIBHO — CTEPUTTISOBAHO BUTNPOMIHIOBAHHAM

IHCTPYKUIT I3 3BACTOCYBAHHH
CTEPUINBHI EHOOAOHTNYHI IHCTPYMEHTU OOHOPA30OBOI O BUKOPUNCTAHHA

APT. Ne V040217, V041217

1 MOKA3AHHA OO 3ACTOCYBAHHA

® [lokaszaHHSA ANs 3aCTOCYBAHHS:
B|/|p06|/| nokasaHi ans J'IiKyBaHHFI €HAOOOOHTUYHUNX 3aXBOPHOBaAHb.

® [Ipn3HayeHHs:
[HCTPYMEHT i3 MOTOPHMM NPUBOLOM MNPU3HAYEHUN ONA NpenapyBaHHS KOPEHeBOro kaHany

(«kMnMMoBa OOpiKKa»).

® [lepenbavyBaHuin KOPUCTYBAY:
EHOOAOHTUYHI IHCTPYMEHTU NpU3HaYeHi ANs BUKOPUCTAHHSA TifbKM B KMNiHIYHMX abo nikapHS-
HUX YMOBaXx, Bi4MOBIAHO 4O HANeXHOI CTOMAaTOMOrYHOI NPaKTUKK, KBanigikoBaHUMKU CTO-
MaTosoriYHMMKN paxiBUAMM, AK-OT NiKapAMM 3aranbHOI NPaKTUKK, a TaKoX axiBusamn 3
€eHOOAOHTII (eHOAOAOHTUCTaMKM) U acUCTEHTaMM cToMaTtosnora.

® |HCTPYMEHTW BUKOPUCTOBYIOTLCS B MOEAHAHHI 3 EHAOMOTOPOM (BPYYHY B pasi CUIbHUX BU-
KPVBIIEHD).

2 TPOTUMOKA3AHHA

Hewmae.

3 3MICT, CKITAL | CYMICHI MPUCTPOI

IHCcTpymMeHTn R-PILOT™ cknagatoTbCsl 3 TPbOX OCHOBHUX KOMMOHEHTIB: pO6040i YaCTUHU 3 Hi-
kenb-TutaHosoro cnnaesy (M-Wire®), KonbOpOBOro CUmikOHOBOro obmexyBaya Ta flaTyHOBaHOro
XBOCTOBMKa 3 Kinbuem 3 ABC-nnacTtuky.

® BuKopucToByMTE 3BOPOTHO-MOCTYNANbHUMKN pyxaMn 3a JONOMOro0 criewianibHOI NPUBOLHOT
cuctemu i3 3atBepaxeHnmm napametpamm RECIPROC®.

® HeobXxigHO BMKOPUCTOBYBATU 3maLlyBanbHi matepianu, sk-oT NaOCI, EDTA, ProLube a6o
Glyde™,

® BuKOPUCTaHHS PEHTreHorpam y NoegHaHHi 3 OKaTOpoOM anekca n iIHCTPYMEeHTOM Ans pery-
NOBAHHA CUMIKOHOBOro obmexyBaya 4o npaBuibHOT poboYoi 4OBXUHN € BigNOBIAHUM
METOAOM BU3HAYEHHS pOOOYOT JOBXKMHM.

4 TMNOMNEPEMKEHHA

® CyBOpPO OOTPUMYMTECSH IHCTPYKLiN i3 3aCTOCYBaHHS, WO6 MiHIMI3yBaTK Taki pu3ukmn ansa npu-
napgy, nauieHTa Ta/um Kopuctyeava:
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O lMonomka iHCTpyMeHTa.

O lNepexpecHe 3abpyaHEHHS.

O BupobneHHs Tenna yepes HeaoCTaTHI 3MaLLeHHs 1 ipuradito.

O lNpokoBTyBaHHSA pOBOYO0I YACTUHN IHCTPYMEHTA.

O TOKCWYHI YM anepriyHi peakuii, CIpUYMHEHI 3anuLKaMmmn pevoBmnH 0B6POBNSHHS.

AHanoriyHo BCiM iHLIWUM iHCTPYMEHTaM AN KOPEHEBUX KaHarsiB i3 MallMHHMM NPUBOAOM, He
BapTO BUKopucToByBaTtu iIHCTpyMeHTU R-PILOT™ y kopeHeBOMY KaHani 3 pi3kum ani-
KanbHUM BUKPUBNEHHAM Yyepes NiaBuULLeHU pU3KK BigwapyBaHHs. Y LboMy pasi B ani-
KanbHin obnacti HeobXxig4HO BMKOPMUCTOBYBATU NonepeaHbO BUTHYTI PyYdHi doannn.

5 3AINOBDKHI 3AXOOU

Beaneka i epeKTUBHICTb NPUCTPOIO HE JOBEAEHI ANA BAriTHUX i XIHOK, LLIO roayTb, a TakoX
ans aiten.

Mig Yyac eHOOAOHTMYHOI NpoLeaypy BUKOPUCTOBYUTE CUCTEMY F'YMOBUX i30MNATOPIB CINHM.

3aansa BnacHoi 6e3nekn BUKOPUCTOBYNTE 3acobn iHAMBIAYaNbHOIoO 3axXUCTy (PyKaBUYKM,
OKyrsipu, Macky).

OrnsiHbTE ynakoBKy nepes BUKOPUCTAHHSAM i He BUKOPUCTOBYITE IHCTPYMEHTH, SKLLO
YNaKoBKY MOLUKOOXKEHO.

He BUKOPUCTOBYMNTE IHCTPYMEHTM MiCNA 3aKiHYEHHA TepMiHY NPUOATHOCTI.

[Mepen KOXXHUM BUKOPUCTAHHAM MNepeBipanTe iIHCTPYMEHT Ha HasBHICTb AedeKTiB, SK-0T ae-
dopmalii (3rvH, BiAMOTYBaHHSA), MOMOMKWU, KOPO3ii, MOLLKOAXEHUX pi3aribHUX KPOMOK,
BTPATW KONIPHOro KoAyBaHHS Y MapKyBaHHSA. 3a HAssBHOCTI LMX O3HaK, KONW NPUCTPOI He
MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCA 3a CBOIM MPU3HAYEHHAM i3 HEOBXigHMM piBHEM Be3nekn,
IHCTPYMEHTW NignsratoTb yTunisau,il.

Mepen BUKOpUCTAHHAM Byab-IKOro IHCTPYMEHTa nepekoHanTecs, Wo BiH Aobpe 3’eaHaHuni
KOHTPKYTOBUM HAKOHEYHUKOM.

[Mig yac poboTKn 3 IHCTPYMEHTOM AKHaN4YacTilWe nepeBipanTe Noro 1 ouunynte poboyy va-
CTUHY, OrNs4alym Ha HasiBHICTb O3HaK gedopmadil, pO3TArHEHHS UM 3HOCY, SIK-OT HEPIBHUX
KaHaBOK, TOYOK NPUTYMNNEHHSA. 3a HAgBHOCTI TakMX 03HaK, KON NPUCTPOT HE MOXYTb BU-
KOPUCTOBYBATMCSA 3a CBOIM NPU3HAYEHHAM i3 HEOOXiAHMM piBHEM BE3neKkn, iIHCTPYMEHTH
nignararTb yTunisauil.

He 3aHyptoiTe iIHCTPYMEHTM NOBHICTIO B po34uH rinoxnoputy Hatpito (NaOCI). Y po3suuH
NaOCI koHueHTpauieto WwoHanbinsLe 5% 3aHyproeTbCa TiNbkn poboya YyacTuHa
iHcTpymeHTa NiTi, Wo KOHTaKTye 3 NauieHToOM.

ByobTe obepexHi B anikanbHii obnacTi U y kaHanax, siki NoAinAnTbCs Ta/dn MatoTb Pi3Ki BU-
KPUBMEHHS YM 3arHyTOCTi.

3poLUyinTe KaHan PsiCHO M YacTo NPOTSArom yCiei npoueaypuy Ta nicnst KOXHOro BUKOPU-
CTaHOro iHCTPYMeHTa (BigNOBIAHO 40 HANEXHOI CTOMATONOrIYHOT NPaKTUKN).

3aBXay BUKOPUCTOBYUTE MiHIMarbHWA anikanbHWUW TUCK. Hikonn He npoLwToBXyWTe dhann 3
CUITOI0 BHU3 MO KaHany.
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® HKL0 IHCTPYMEHT NPOCYBAETLCA HACUIY, OMUCTbTE M OMNSHbTE pi3danbHi KAHABKKU, MOTIM
3pOCiTb, NOBTOPHO 00p06IiTL pyYHMM (hannom i 3pociTsb Le pas.

® [1na doopMyBaHHS CUMBbHO BUKPUBIIEHUX KaHaniB 6e3neyHille BukopuctoBysaTtu cann Ti-
NbKn Ana opmyBaHHA OOHOrO KaHany, Wob 3HU3UTK PU3UK NONOMKW. 3BEPHITh yBary Ha
Taki CTaHAAPTWN HaNEXHOT NPaKTUKK:

O BukopuCTOBYMTE HOBUIA hbann i BUKMOaAnWTe NMOro nicns odpobnsaHHA kaHany (npaBumno Bu-
KOPUCTaHHS ANns OAHOro KaHany).

O BMKOPUCTOBYMTE PYYHI, @ HEe poTauinHi hannu.

O BukopucToByinTe HeBenuki, rHyyki Ta/abo NiTi-cpaninm (Le 4onoMoxe YHUKHYTU nepe-
HEeCeHHS KaHany).

O IMig yac BukopuctaHHs (To6To Nicns KOXHOI XBWUANI) BidyanbHO ornggante poboyvy 4actuHy
Ha HasiBHICTb Oyab-AKNX OedeKTiB, nepeniyeHnx y nonepeaHboMy MyHKTi.

O YHukauTe cTaHO4apTHOro po3ceBepanioBanbHOro 6esnepepBHoOro obepranbHOro pyxy Ta
3aMiCTb LibOro BUKOPUCTOBYNTE PyXM NiJ HEBEMUKUM KyTOM (0BNunioBansHUM pyx, KOnm-
BHUI pyX 3aBeAEHHS rOANHHMKA YN TEXHIKA 3PiBHOBAXXEHOI cunn), wob obmexnTn BToMy
IHCTPYMEHTIB Bi BUTMHY 3 06epTaHHAM i 30iNbLWINTK TXHIA OYiKyBaHUN TEPMIH CNYXOW.

HECMPUATNNBI PEAKUIT / HEBAXAHI MOBIYHI EGEKTU

Tumyacosuin nicnsonepayinHnin ZUCKOMAOPT MOXE BUHMKATU BHACNIAOK NiKyBaHHS KOPEHEBOrO
KaHany.

YMOBW 3BEPIT AHHA

36epirante Bupobu B Cyxomy Ta YACTOMY Micui, nogani Big gkepen Booru Ta npsiMmmx COHs-
YHMX NPOMEHIB.

MOKPOKOBI IHCTPYKLIIT
3actocyBaHHs R-PILOT™ pekomMeHAOBaHO ANS TakUX CUTYyaLil:

® [lepenycim ansa HagaHHS rNagkoCTi HAABHOMY NPUPOAHOMY KaHany nepen BUKOPUCTaAHHAM
dopMyBasibHUX IHCTPYMEHTIB.

® [1ig yac npenapyBaHHSA KOpeHeBoro kaHasny 3a gornomoroio RECIPROC®, konu npocyBaHHSA
3a gonomorot RECIPROC® crtae cknagHum (Hanpuknag, RECIPROC® R25 abo
RECIPROC® Blue R25).

1) MNepernaHbTe pi3Hi PEHTrEHOrpamMmn 3 FrOPU3OHTaNbHOK aHrynsauieto, Wwob AiarHOCTUYHO BU-
3HaAYNUTU LLUMPUHY, JOBXMHY Ta BUKPUBIEHHS KOXXHOIMO KOPEHEBOro KaHary.

2) CTBOpITE NPAMONIHINHWIA AOCTYN 4O OTBOPY/OTBOpIB KaHany 3yba 3 0cobnMBo yBarow 40
BUCTYMNaHHS Ha30BHI, 3rraziXXyBaHHS 11 OCTaTOYHOT 0OPOBKN BHYTPILLIHIX OCbOBUX CTIHOK.

3) 3pollyirTe KaHan PSACHO 1 YacTo NiCNA KOXXHOMO BUKOPUCTAHOIO iHCTPYMeEHTa (BignoBigHo
A0 HanexHoi CTOMaTOoNOrivYHOI NPaKTUKK).

4) TpongiTb KopeHeBUn KaHan pydHumu darnamu, sk-ot C-PILOT® poamipom npuHanmHi
ISO 008, Bn3HauTe pobo4yy AOBXKMHY 32 AONOMOrOK eNeKTPOHHOrO flokaTopa anekca B no-
€0HaHHi 3 peHTreHorpamamu, NPOMUIUTE KaHan i NiaTBepabTe NPOXIOHICTb.
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5) 3 po3unHOM ANs NPpoMMBaHHSA B KaHari BBeAiTb iHCTpyMeHT R-PILOT™ y kaHan. HaTucHiTb
kHonky «ON/OFF» (yBiMKHEHHS/BUMKHEHHS) abo nefanbHUA BUMMKaY ABUryHa, KOnu
IHCTPYMEHT po3TalloBaHWN B OTBOPI KOPEHEBOro KaHarny.

6) PyxainTte iHCTpyMEHT NOBINbHUMM PO3CBEPANOBANIbHUMU pyXaMn BCepeanHy Ta Ha3oBHi
00 OOCArHEHHS NOBHOT poboy4oi AoBXUHU. OguH pyXx ycepeanHy Ta Ha3oBHI — OOMUH «KITHo-
BOK». OuuLLyrTe IHCTPYMEHT NICNs KOXHOro po3cBeparitoBanbHOro pyxy. AMnnityga pyxis
ycepeaunHy Ta Ha30BHI He NOBUHHA nepeBuyBat 3 MM. TUCK mae B6yTn ayxe nerkum. Mo-
XKHa TaKoX YNCTUTU naTeparibHO. [HCTPYMEHT nerko NpocyBaTMMETbLCA B KaHani.

7) 3powlyiTe po3WNPEHY «KUMMMOBY OOPIXKKY».

8) LLle pas nigTBepabTe poboyy AOBXUHY nepea popMyBaHHAM BUOpaHOK cuctemotro daninis
VDW.

9 TIMNEeHA, OE3IHOEKUIA, YULWEHHA TA CTEPUNISALIA

® |HcTpymeHTn R-PILOT™ e Bupob6amm ogHOPa3oBOro 3aCTOCYBaHHA Ta HE MOXYTb BUKOPU-
CTOBYBaTUCSA NOBTOPHO. [1OBTOPHE BUKOPUCTAHHSA MOXe 36inblUnTK PU3MK NEePEXPECHOI0
3a0pyAHEHHST YN NMOSTOMKW.

® HeMOXNMBO rapaHTyBaTh CTEPUIbHICTb, SIKLLO YNAKOBKY BiAKPUTO, MOLUKOAXKEHO UM SIKLLO
BOHa Boriora.

® [lesiHdeKLUis, OYMLLIEHHS | cTepuni3aLisa He 3aCTOCOBYOTLCS.

® Bupobu nignaratoTb yTunisadii BiagnoBigHO A0 MicLeBMX npaBun 6e3neyHoi yTunisadii
rocTpux i 3abpyaHEeHUX NpUCTPOIB.

10 AOOATKOBA IHGOPMALIA

® [Ipo 6yab-SKNin CEPUO3HNIA IHUMOEHT, NOB’3aHuI i3 BUPOOboM, NoBigOMNANTE BUPOOHMKA Ta
KOMMETEHTHUI OpraH BiAnoBIiAHO 40 MICLLEBUX NpaBusl.

® BiagiganTte BebcanT dentsplysirona.com/ifu, e Bn moxeTe:

O OTpumaTn BE3KOLUTOBHY APYKOBAHY KOMit0 iHCTPYKLiT 3 BAKOPUCTaHHS.

O OTpmmaTK NOSICHEHHS OO0 HErapMOHiI30BaHMX CUMBOSIIB ANs IHCTPYKLUiA 3 BUKOPUCTaH-
HA Ta eTUKETOK.


https://dentsplysirona.com/ifu
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ImnopTep B €C

3anexHo Bif KpaiHy PO3MOBCIOMKEHHS NMPUCTPOT MOXYTb IMNOPTYBATUCA OQHUM i3 TakuX iMnopTepis':

ImnopTtep 1 ImnopTtep 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraBe 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Munchen
Austria Germany

1 [Ins oTpuMaHHs 4o4aTKoBOI iHGbopmaLii 1O[0 aKTUHHOro iMIopTepa NpUCTPOIB 3BEPHITLCSA 38 8APECO0;

ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V05-WEB-EUR-Multilingual-2025-12
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SADECE DIiS KULLANIMI iCIiN

SADECE PROFESYONEL KULLANIM iCiN

TEK KULLANIM - YENIDEN [SLENMESI YASAKTIR
STERIL - RADYASYONLA STERILIZE EDILMIS

KULLANIM KILAVUZU
TEK KULLANIMLIK STERIL ENDODONTIK ALETLER

REF. V040217, V041217

1 KULLANIM GOSTERGELERI

® Kullanim endikasyonu:
UrlUnler endodontik hastaligin tedavisine ydneliktir.

® Kullanim amaci:
Kok kanal preparasyonu (kayma yolu) i¢in kullanilan motor tahrikli alet.

® Hedef kullanici:
Endodontik aletler, iyi dis hekimligi uygulamalarina uygun olarak, endodonti uzmanlari
(endodontist) ve dis hekimi asistanlari da dahil olmak Uzere, pratisyen hekimler gibi kalifiye
dis hekimleri tarafindan yalnizca klinik veya hastane ortaminda kullanilacaktir.

® Aletler, bir endodontik motorla birlikte kullaniimahdir (keskin egriliklerde manuel olarak).

2 KONTRAENDIKASYONLAR
Yok.

3 ICERIK, KOMPOZiSYON VE UYUMLU CIHAZLAR

R-PILOT™ aletleri Gi¢c ana bilesenden olusur: nikel-titanyum alasimindan yapilmis hareketli
parca (M-Wire®), renkli silikon tipa ve ABS plastik halkaya sahip kaplamali pirin¢ sap.

® Onayli RECIPROC® ayarlarina sahip belirlenmis bir tahrik sistemi ile ileri geri hareket
ettirerek kullanin.

® NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ gibi yaglayicilar kullaniimalidir.

® Radyografilerin, apeks bulucuyla ve silikon tipay! dogru ¢calisma uzunluguna ayarlamak icin
bir aletle birlikte kullaniimasi, ¢alisma uzunlugunun belirlenmesi icin uygun bir ydntemdir.

4 UYARILAR

® Cihazlar, hasta ve/veya kullanici icin asagidaki riskleri en aza indirmek icin bu Kullanim
Talimatini kesinlikle izleyin:

O Aletin kinlmasi.
O Capraz kontaminasyon.
O Yetersiz yaglama ve irigasyon nedeniyle isi Gretimi.

O Aletin ¢alisir parcasinin yutulmasi.
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O [slemeden kalan artiklarin neden oldugu toksik veya alerjik reaksiyonlar.

Tum makineli kdk kanal aletlerine oldugu gibi R-PILOT™ aletleri, ylksek ayriima riski
nedeniyle dik apikal egriligi olan bir kok kanalinda kullaniimamalidir. Bu durumda apikal
boélgede 6nceden egrilmis el egeleri kullaniimahdir.

5 ONLEMLER

Kullanimda giivenlik ve etkinlik hamile veya gocugunu emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda
saglanmamistir.

Endodontik islem sirasinda lastik 6rtu sistemi kullanin.

Kendi glivenliginiz icin kisisel koruyucu ekipman (eldiven, goézlik, maske) kullanin.
Kullanmadan énce ambalaji inceleyin ve ambalaj hasarliysa aletleri kullanmayin.
Aletleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Aleti her kullanimdan énce deformasyonlar (bikilme, aciima), kirlma, korozyon, hasarli
kesici kenarlar, renk kodlamasi veya isaret kaybi gibi kusur belirtileri agisindan kontrol edin.
Bu gostergelere sahip cihazlar kullanim amaclarini gerekli glvenlik seviyesinde yerine
getiremez ve bu aletler atiimalidir.

Herhangi bir aleti kullanmadan 6nce anguldurva basligina iyi baglandigindan emin olun.

Aletlerle calisirken aleti sik sik kontrol edin ve temizleyin, esit olmayan kanallar, mat
noktalar gibi bozulma veya asinma isaretlerini kontrol edin. Bu gdstergelere sahip cihazlar
kullanim amaclarini gerekli givenlik seviyesinde yerine getiremez ve bu aletler atilmalidir.

Aletler bir sodyum hipoklorit solisyonu (NaOCI) icerisine tamamen daldiriimamalidir. NiTi
aletinin sadece calisma kismi, yani hastayla temas eden kismi NaOCI sollsyon
konsantresine %5’i GECMEYECEK sekilde daldinimalidir.

Apikal bolgede ve bdlinme ve/veya ani egrilikler veya kavis sergileyen kanallarda dikkatli
olun.

Prosedir boyunca ve her alet kullanildiktan sonra kanala bolca ve sik sik su verin (iyi dental
uygulamalara gore).

Her zaman minimum apikal basing¢ kullanin. Egeleri kanalin altina dogru kesinlikle
zorlamayin.

Alet kolayca ilerlemiyorsa kesici oluklari inceleyip temizleyin ve ardindan su verin, el egesi
kullanin ve yeniden su verin.

Asir kavisli kanallarn sekillendirdiginizde, kirilma riskini azaltmak amaciyla egeyi yalnizca bir
kanal sekillendirmek igin 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 KucgUk boyutlu, esnek ve/veya NiTi egeler kullanin (bu kanal tasinmasini énlemeye
yardimci olacaktir).

O Calisma parcgasini kullanim sirasinda dnceki paragrafta listelenen tim kusurlar acisindan
gorsel olarak inceleyin (6rn. her dalgadan sonra).
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O Standart oyma stirekli dénme hareketinden kacinin ve bunun yerine aletlerdeki dénme
blikme yorgunlugunu sinirlamak ve beklenen alet émdrlerini uzatmak icin kiictk acili

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 gegcici sizi gorulebilir.

SAKLAMA KOSULLARI

Urlinleri nemden ve dogrudan giines isigindan uzak, kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

ADIM ADIM TALIMATLAR
R-PILOT™ kullanimi asagidaki durumlar icin énerilir:

® Baslangicta sekillendirme aletleri kullanilmadan énce dogal kanal yolunu
purizsuzlestirmek amaciyla.

® RECIPROC® ile kék kanal preparasyonu sirasinda RECIPROC® ile ilerleme
zorlastiginda (6rn. RECIPROC® R25 veya RECIPROC® Blue R25).

1) Verilen herhangi bir kdk ve kanalin genisligi, uzunlugu ve egimini teshis ederek belirlemek
icin farkll yatay acili radyograflari inceleyin.

2) ic aksiyal duvarlari genisletme, diizlestirme ve bitirmeye énem vererek kanal deligine
(deliklerine) dogrusal erisim saglayin.

3) Kullanilan her aletten sonra bol ve sik irrige edin (iyi dis hekimligi uygulamalarina gore).

4) Kok kanalini C-PILOT® gibi el egeleriyle en az ISO 008’e kadar inceleyin, elektronik apeks

bulucu ile radyografileri birlikte kullanarak ¢alisma uzunlugunu belirleyin, irrigasyon yapin
ve acikligi dogrulayin.

5) Kanaldaki irrigasyon solisyonu varliginda R-PILOT™ aletini kanala yerlestirin. Alet kanal
acikhgindayken motorun ACMA/KAPAMA digmesine veya ayak pedalina basin.

6) Aleti, tam calisma uzunluguna ulasilana kadar yavas giris ve ¢ikis seklinde tiklama
hareketiyle ilerletin. Bir giris ve ¢ikis hareketi = bir tiklama. Her tiklama hareketinden sonra
aleti temizleyin. Giris ve ¢ikis hareketlerinin mesafesi 3 mm’yi gegcmemelidir. Sadece ¢cok
hafif basin¢g uygulanmalidir. Lateral yénde fircalama hareketi yapmak da mimkuandur. Alet
kanalda kolayca ilerleyecektir.

7) Genisletilmis kayma yolunu irrige edin.
8) Secilen VDW ege sistemi ile sekillendirmeye baslamadan énce ¢alisma uzunlugu yeniden
dogrulanmalidir.
HIJYEN, DEZENFEKSIYON, TEMIZLiK VE STERILIZASYON

® R-PILOT™ aletleri tek kullanimlik cihazlardir ve tekrar kullanilamazlar. Yeniden kullanim,
capraz bulasma veya kirilma riskini artirabilir.

® Sterilizasyon paket agiksa, hasarliysa veya islaksa garanti edilemez.
® Dezenfeksiyon, temizleme ve sterilizasyon uygulanmaz.

® Uriinler, keskin ve kontamine cihazlarin giivenli bir sekilde imha edilmesi icin yerel
duzenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.
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10 EK BILGILER

® Urin ile ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler
dogrultusunda raporlanmalidir.

® dentsplysirona.com/ifu sayfasina g6z atarak:

O Kullanim Talimatlan'nin Ucretsiz basili bir kopyasini alabilirsiniz.

O Kullanim Talimatlar ve etiketler icin harmonize edilmemis sembollerin aciklamasini
alabilirsiniz.


https://dentsplysirona.com/ifu
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AB ithalatci
Dagitim yapilan tlkeye bagl olarak cihazlar asagida listelenen ithalatcilardan biri tarafindan ithal edilebilir’:
ithalatci 1 ithalatci 2
Dentsply Sirona Europe GmbH VDW GmbH
Sirona StraB3e 1 Bayerwaldstr. 15
5071 Wals bei Salzburg 81737 Minchen
Austria Germany

'Cihazlann gtincel ithalatgisi hakkinda daha fazla bilgi igin I(itfen iletisime gegin:
ds-distribution-dse-quality@dentsplysirona.com

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V05-WEB-EUR-Multilingual-2025-12
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HANYA UNTUK PENGGUNAAN DENTAL

HANYA UNTUK PENGGUNAAN PROFESIONAL
SEKALI PAKAI - DILARANG MEMPROSES ULANG
STERIL — DISTERILKAN DENGAN RADIASI

PETUNJUK PENGGUNAAN
INSTRUMEN ENDODONTIK STERIL SEKALI PAKAI

REF. V040217, V041217

1 INDIKASI PENGGUNAAN

® |ndikasi penggunaan:
Produk diindikasikan untuk pengobatan penyakit endodontik.

® Tujuan yang dimaksudkan:
Instrumen berpenggerak mesin yang ditujukan untuk persiapan saluran akar (glide path).

® Target pengguna:
Instrumen endodontik hanya boleh digunakan di lingkungan klinis atau rumah sakit,
dengan mengikuti praktik kedokteran gigi yang baik, oleh ahli gigi yang berkualifikasi
seperti dokter umum dan spesialis endo (endodontis).

® |nstrumen harus digunakan dalam kombinasi dengan motor endodontik (secara manual
pada lengkungan yang parah).

2 KONTRAINDIKASI
Tidak ada.

3 KONTEN, KOMPOSISI, DAN PERANGKAT YANG KOMPATIBEL

Instrumen R-PILOT™ terbuat dari tiga komponen utama: bagian kerja yang terbuat dari
paduan nikel-titanium (M-Wire®), sumbat silikon berwarna, dan batang kuningan berlapis
dengan cincin plastik ABS.

® Gunakan dalam gerakan bolak-balik dengan sistem penggerak yang ditunjuk memiliki
pengaturan RECIPROC® yang disetujui.

® Pelumas seperti NaOClI, EDTA, ProLube, Glyde™ sebaiknya digunakan.

® Penggunaan radiografi yang dikombinasikan dengan apex locator dan alat untuk mengatur
sumbat silikon ke panjang pengerjaan yang benar adalah metode penentuan panjang
pengerjaan yang tepat.

4 PERINGATAN

® |kuti Petunjuk Penggunaan ini dengan ketat untuk meminimalkan risiko berikut terhadap
perangkat, pasien, dan/atau pengguna:

O Kerusakan instrumen.

O Kontaminasi silang.
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O Panas yang dihasilkan karena pelumasan dan irigasi yang tidak memadai.
O Menelan bagian kerja instrumen.
O Reaksi keracunan atau alergi yang disebabkan oleh residu pemrosesan.

Mirip dengan semua instrumen saluran akar yang digerakkan oleh mesin, R-PILOT™
instrumen tidak boleh digunakan pada saluran akar dengan kelengkungan apikal yang
tiba-tiba karena tingginya risiko pemisahan. Dalam hal ini, alat kikir tangan yang
dilengkungkan sebelumnya harus digunakan di daerah apikal.

5 TINDAKAN PENCEGAHAN

Untuk keamanan dan efektivitas penggunaan, sebaiknya tidak digunakan pada ibu hamil,
menyusui, atau anak-anak.

Gunakan sistem karet dam selama prosedur endodontik.

Untuk keselamatan Anda sendiri, kenakan alat pelindung diri (sarung tangan, kacamata,
masker).

Periksa kemasannya sebelum digunakan dan jangan gunakan instrumen jika kemasannya
rusak.

Jangan gunakan instrumen setelah tanggal kedaluwarsa.

Periksa instrumen sebelum digunakan untuk tanda-tanda cacat seperti deformasi
(bengkok, tidak terurai), pecah, korosi, pinggiran tajam yang rusak, hilangnya kode warna
atau penandaan. Dengan indikasi bahwa perangkat tidak dapat memenuhi tujuan
penggunaan dengan tingkat keamanan yang diminta, instrumen harus dibuang.

Sebelum menggunakan instrumen apa pun, pastikan sudah terhubung dengan baik ke
kepala kontra-sudut.

Periksa instrumen dan bersihkan bagian kerja secara berkala selama instrumentasi,
periksa tanda-tanda distorsi, pemanjangan, atau keausan, seperti ulir yang tidak rata dan
kekusaman. Dengan indikasi bahwa perangkat tidak dapat memenuhi tujuan penggunaan
dengan tingkat keamanan yang dipersyaratkan, instrumen harus dibuang.

Instrumen tidak boleh direndam sepenuhnya dalam larutan natrium hipoklorit (NaOCI).
Hanya bagian kerja instrumen NiTi yang bersentuhan dengan pasien yang harus direndam
dalam konsentrat larutan NaOCI TIDAK lebih dari 5%.

Berhati-hatilah di area apikal dan di saluran yang terbelah, dan/atau menunjukkan
lengkungan atau lengkungan kembali yang tiba-tiba.

Irigasi saluran sebanyak dan sesering mungkin selama prosedur dan setelah penggunaan
setiap instrumen (menurut praktik kedokteran gigi yang baik).

Selalu gunakan tekanan apikal minimal. Jangan menurunkan alat kikir ke bawah saluran
secara paksa.

Ketika instrumen tidak bergerak dengan mudah, bersihkan dan periksa ulir pemotongan,
lalu irigasi, ulangi dengan alat kikir manual dan irigasi ulang.

Untuk membentuk saluran yang sangat melengkung, sebaiknya gunakan alat kikir hanya
untuk membentuk satu saluran agar mengurangi risiko patah. Perhatikan praktik yang baik
berikut:
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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 untuk mendeteksi semua cacat yang
tercantum dalam paragraf sebelumnya selama penggunaan (yaitu setelah setiap
gelombang).

O Hindari gerakan reaming standar yang berputar terus-menerus; gunakan gerakan
bersudut kecil (gerakan mengikir, gerakan osilasi pemutaran jam, atau teknik balanced
force) untuk menekan risiko peralatan patah akibat intensitas putaran serta
memperpanjang usia pakai yang diharapkan.

REAKSI MERUGIKAN / EFEK SAMPING YANG TIDAK DIINGINKAN

Ketidaknyamanan sementara pascaoperasi dapat timbul secara umum sebagai akibat dari
perawatan saluran akar.

KETENTUAN PENYIMPANAN

Simpan produk di area yang kering dan bersih, jauh dari sumber kelembapan dan sinar
matahari langsung.

PETUNJUK LANGKAH DEMI LANGKAH
Penerapan R-PILOT™ direkomendasikan untuk kasus-kasus berikut:

® Di awal untuk membuat jalur saluran alami yang ada menjadi mulus sebelum penggunaan
instrumen pembentukan.

® Selama persiapan saluran akar dengan RECIPROC®, setiap kali menggerakkan
RECIPROC® menjadi sulit (mis. RECIPROC® R25 atau RECIPROC® Blue R25).

1) Tinjau berbagai radiografi bersudut horizontal untuk menentukan lebar, panjang, dan
lengkungan saluran akar secara diagnostik.

2) Buat akses garis lurus ke lubang saluran dengan penekanan pada flaring, flattening, dan
finishing dinding aksial internal.

3) Irigasi sebanyak dan sesering mungkin setelah penggunaan setiap instrumen (menurut
praktik kedokteran gigi yang baik).

4) Cari saluran akar dengan alat kikir tangan seperti C-PILOT®, setidaknya ISO 008,
tentukan panjang pengerjaan dengan menggunakan apex locator elektronik yang
dikombinasikan dengan radiografi, irigasi, dan konfirmasi paten.

5) Dengan irigasi di saluran, masukkan instrumen R-PILOT™ ke saluran. Tekan
tombol NYALA/MATI atau pedal kaki motor saat instrumen berada di lubang saluran akar.

6) Gerakkan instrumen dengan gerakan mematuk masuk dan keluar yang lambat hingga
panjang pengerjaan penuh tercapai. Satu gerakan masuk-keluar = satu patukan.
Bersihkan instrumen setelah setiap gerakan mematuk. Amplitudo gerakan masuk dan
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keluar tidak boleh melebihi 3 mm. Hanya gunakan tekanan yang sangat ringan. Gerakan
brushing secara lateral juga dapat dilakukan. Instrumen akan bergerak dengan mudah di
saluran.

7) lIrigasi glide path yang diperluas.

8) Konfirmasikan kembali panjang pengerjaan, sebelum melakukan pembentukan dengan
sistem alat kikir VDW pilihan Anda.

9 KEBERSIHAN, DISINFEKSI, PEMBERSIHAN, DAN STERILISASI

® |nstrumen R-PILOT™ adalah perangkat sekali pakai dan tidak dapat digunakan kembali.
Penggunaan kembali dapat meningkatkan risiko kontaminasi silang atau kerusakan.

® Sterilitas tidak dapat dijamin jika kemasan terbuka, rusak, atau basah.
® Disinfeksi, pembersihan, dan sterilisasi tidak berlaku.

® Produk harus dibuang sesuai dengan peraturan setempat untuk pembuangan yang aman
dari peralatan tajam dan terkontaminasi.

10 INFORMASI TAMBAHAN

® Setiap insiden serius yang berkaitan dengan produk harus dilaporkan kepada produsen
dan pihak yang berwenang sesuai dengan peraturan setempat.

® | jhat halaman web dentsplysirona.com/ifu untuk:

O Mendapatkan salinan cetak IFU secara gratis.

O Mendapatkan penjelasan tentang simbol-simbol yang tidak selaras untuk IFU dan label.
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EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO
APENAS PARA USO PROFISSIONAL

USO UNICO - REPROCESSAMENTO PROIBIDO
ESTERIL — ESTERILIZADO POR RADIACAO

INSTRUCOES DE USO
INSTRUMENTOS ENDODONTICOS ESTERILIZADOS DE USO UNICO

REF. V040217, V041217

1 INDICACOES DE USO

® |ndicacao de uso:
Os produtos s&o indicados para tratamento de doenca endoddntica.

® Finalidade pretendida:
Instrumento motorizado destinado a preparagao de canais radiculares (trajetéria de desli-
zamento).

® Usuadrio previsto:
Os instrumentos endoddénticos devem ser usados apenas em ambiente clinico ou hospita-
lar, seguindo uma boa pratica dentaria, por profissionais dentarios qualificados, como
clinicos gerais, bem como por especialistas de Endodontia (endodontistas) e assistentes
dentarios.

® QOs instrumentos devem ser utilizados em conjunto com um motor endodéntico (manual-
mente em curvaturas acentuadas).

2 CONTRAINDICAGOES
Nenhum.

3 CONTEUDO, COMPOSICAO E DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

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

® Usar em movimento reciproco com um sistema de acionamento designado com as confi-
guracdes RECIPROC® aprovadas.

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

® (O uso de radiografias em combinacdo com um localizador apical e uma ferramenta para
ajustar o batente de silicone ao comprimento de trabalho correto € o método apropriado
para a determinacao do comprimento de trabalho.

4 AVISOS

® Seguir rigorosamente estas Instrucdes de Uso para minimizar os seguintes riscos para os
dispositivos, o paciente e/ou o usuario:

O Quebra do instrumento.
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O Contaminacéao cruzada.

O Calor resultante de lubrificacéo e irrigacao insuficientes.

O Degluticao de peca funcional do instrumento.

O Reacgodes toxicas ou alérgicas causadas por residuos processuais.

® De modo similar a todos os instrumentos motorizados para o canal radicular, os instru-
mentos R-PILOT™ n&o devem ser usados em um canal radicular com uma curvatura api-
cal abrupta devido ao aumento do risco de separacado. Neste caso, devem ser usadas li-
mas manuais pré-curvadas na regiao apical.

5 PRECAUCOES

® A seguranca e a eficacia do uso nao foram estabelecidas em mulheres gravidas, lactantes
Ou em criancgas.

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

® Para sua propria seguranca, use equipamento de protecéo individual (luvas, 6culos, mas-
cara).

® |nspecione a embalagem antes do uso e ndo use os instrumentos se ela estiver danifica-
da.

® N3o utilizar os instrumentos apds a data de validade.

® \/erificar o instrumento antes de cada uso para detectar sinais de defeitos, como deforma-
¢coes (dobrado, desenrolado), quebra, corrosao, arestas de corte danificadas, perda da cor
da codificacdo ou da marcacdo. Com estas indicacdes, os dispositivos ndo conseguem
cumprir 0 uso previsto com o nivel de seguranca exigido. Os instrumentos devem ser des-
cartados.

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

® Durante a instrumentacao, verificar os instrumentos e limpar frequentemente a peca de
trabalho, procurando sinais de distor¢cdo, alongamento ou desgaste, como estrias desi-
guais ou manchas bacas. Com estas indicagdes de que os dispositivos ndo conseguem
cumprir 0 uso previsto com o nivel de segurancga exigido, os instrumentos devem ser des-
cartados.

® (s instrumentos ndo devem ser totalmente mergulhados em uma solucao de hipoclorito
de sddio (NaOCl). Apenas a peca de trabalho do instrumento NiTi que esta em contato
com o paciente deve ser imersa em uma solugcdo de NaOCI concentrada de NAO mais de
5%.

® 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 e apds o uso de
cada instrumento (de acordo com as boas praticas dentarias).

® Exerca uma pressao apical minima. Nunca force as limas no interior do canal.

® (Quando o instrumento ndo progredir facilmente, limpar e inspecionar as ranhuras de corte,
depois irrigar, repetir com uma lima manual e irrigar novamente.
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® Para a instrumentacao 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 apos 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 para detectar a presenca dos defeitos indi-
cados no paragrafo anterior durante o uso (ou seja, apdés cada movimento).

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.

REACOES ADVERSAS / EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

O desconforto pds-operatério temporario pode surgir geralmente como resultado do tratamen-
to do canal radicular.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Mantenha os produtos em um ambiente limpo, longe de fontes de umidade e luz solar direta.

INSTRUCOES PASSO A PASSO
A aplicacao do R-PILOT™ é recomendada para os seguintes casos:

® |nicialmente para restituir o caminho do canal natural existente de modo suave antes de
utilizar os instrumentos de modelagem.

® Durante a preparacao do canal radicular com RECIPROC® sempre que o0 avango com
RECIPROC® se tornar dificil (ex.: RECIPROC® R25 ou RECIPROC® Blue R25).

1) Analise radiografias com diferentes angulagdes horizontais, para determinar a largura,
o0 comprimento e a curvatura de qualquer canal radicular.

2) Crie um acesso em linha reta ao(s) orificio(s) do canal, com especial atencédo ao alarga-
mento, nivelamento e acabamento das paredes internas axiais.

3) Irrigar abundantemente e com frequéncia apos cada instrumento usado (de acordo com
as boas praticas odontoldgicas).
4) Examinar o canal radicular com limas manuais como a C-PILOT®, no minimo uma

ISO 008, e determinar o comprimento de trabalho usando um localizador de apices ele-
trénico juntamente com radiografias, irrigar e confirmar a permeabilidade.

5) Com o irrigante no canal, introduzir o instrumento R-PILOT™ no canal. Pressionar o bo-
tdo ON/OFF ou o pedal do motor quando o instrumento estiver no orificio do canal radi-
cular.

6) Mova o instrumento avancando devagar para dentro e para fora até a profundidade funci-

onal ter sido alcangcada. Um movimento para dentro e para fora = um avanc¢o controlado.
Limpe o instrumento apds cada movimento de avango controlado. A extensdao dos movi-
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mentos para dentro e para fora ndo deve exceder 3 mm. Somente deve ser aplicada uma
pressao bem leve. Também é possivel escovar lateralmente. O instrumento avancara fa-
cilmente no canal.

7) Irrigar o Glide Path expandido.

8) Reconfirme o comprimento do trabalho, antes de continuar a modelagem com o sistema
de lima VDW a sua escolha.

9 HIGIENE, DESINFECAO, LIMPEZA E ESTERILIZACAO

® (s instrumentos R-PILOT™ séo dispositivos de uso unico e ndo podem ser reutilizados. A
reutilizagdo pode aumentar o risco de contaminacéo cruzada ou quebra.

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

® Desinfeccao, limpeza e esterilizacdo ndo sao aplicaveis.

® (Os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a elimina-
¢ao segura de dispositivos afiados e contaminados.

10 INFORMAGAO ADICIONAL

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

® Consulte o site bulario.dentsplysirona.com.br para:

O Obter uma cépia impressa gratuita das Instrucdes de Uso.

O Obter uma explicacédo dos simbolos ndo harmonizados para Instrugcdes de Uso e rétu-
los.


https://bulario.dentsplysirona.com.br
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ATENCAGO: Verifique a correlagdo da versdo dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instrugdes de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através do 0800 771 2226 (Somente no

Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com
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Detentor da Notificacao:

SIRONA DENTAL COM. PROD. E SIST. ODONT. LTDA.
R. Sen. Carlos Gomes de Oliveira, 863

Unid. 63 CD 02, Distrito Industrial

CEP 88104-785 - Sao José/SC

CNPJ 12.483.930/0001-22 - Ind. Bras.

SAC: 0800 771 2226 / (11) 3046-2222 (Brasil)
www.dentsplysirona.com.br

Resp. Téc.: Jodo G. S. Zanuzzo — CRF/SC: 8326

ANVISA n°: 80745409040
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