MM RECI Root Canal Instruments

Ref: 80000522-A

Contient du nickel ainsi que du titane et ne doit pas étre utilisé chez des
patients présentant une sensibilité allergique connue a ces métaux.
Respecter les bonnes pratiques dentaires, notamment par 'usage d’une

endroit sec.

10. Mise au rebut
Apres utilisation, les instruments doivent étre placés dans un récipient sécurisé
servant a recueillir les instruments coupants ou piquants (comme les aiguilles
ou les bistouris jetables) conformément aux bonnes pratiques en dentisterie.

11. Symboles
Matiére NiTi Traitement endodontique
Mouvement de )
Novemer ong Assortiment (si applicable)

Ne pas utiliser si lemballage

EN 1797 type 1 est endommagé

5108

Dispositif médical Quantité

digue dentaire et le port de gants.
Maximum - Utiliser en mouvement de réciprocité aux angles de rotation recom-
(%] % L Stop Ring RPM Angles Recommended mandés.
Torque (N.cm) - Utiliser conformément a la procédure recommandée (§ 7).
-+ Ne pas soumettre au retraitement.
CCW 170° « Instruments fournis a I'état stérile : s'assurer de I'intégrité de I'emballage
MM RECIR20 | 20 08V | 21-25-31 Yellow Yellow 400 40 avant toute utilisation. En cas de détérioration, ne pas utiliser les instru-
CW60° ments.
« Respecter la date de péremption.
CCW 170° + Conserver UD qui figure uniquement sur Iétiquette jusqu'a la derniére
MMRECIR25 | 25 | 08V [21-25-31 Red Red 400 CW 60° 4.0 utilisation. 9
« Année de fabrication : voir étiquette.
CCW 170° + Ne pas utiliser en cas de doute quant au respect des conditions de stock-
MMRECIR40 | 40 | 06V |21-25-31| Black Black 400 " 4.0 age.
CW 60 « Ne pas utiliser en cas de doute relatif a Identification du produit.
- Vérifier état de linstrument avant utilisation entre chaque canal. S'il est
CCW170° endommagé ou présente des signes d'usure, ne pas l'utiliser.
MMRECIRS0 | 50 | 05V |21-25-31/ Yellow | Yellow | 400 W 60° 4.0 - Instrument a usage unique : ne pas réutilser. En cas d'utilisation malgre
ces c I'utilisateur s'expose a un risque de perte de performanc-
. . es et d'altération des caractéristiques de sécurité (comme la fracture de
General information on the protocol for use: linstrument dans la dent).
] + After opening the access cavity, sodium hypochlorite must be constant- . nformer le fabricant et 'autorité réglementaire du pays de la survenue
K-File MM RECI ly used and renewed before and after each passage of instruments. The de tout incident grave en lien avec linstrument.
n°030 ! R50 sodium hypochlorite must be placed using a syringe in order to be in-
jected as close as possible to the apical region. Symboles Stérilisation a l'oxyde Usage
emballage | ISTERI-EIES hyléne unique
Operating procedure:
Instrument gauging: i . . 5. Revendications cliniques
Large canal: use the R50 if an #30 hand instrument reaches passively Limes MM RECI dans un état normal
, ewornglength. , Performancesclniques :
W : ecium canal: use the an an Instrumen( oes not go Capacité de mise en forme : remontée des débris et efficacité de coupe
passively to working length but if an #20 hand instrument goes pas- adaptées
K-Fil . | sively to working length. ) . Respect de I'anatomie du canal
A e K-File MMRECI 3. Narrow canal:_use the R25 if an #20 hand instrument doesvnot 90P3S ., Geométrie adaptée  lirrigation
n°030 n°020 = R40 sively to working length, and use the R20 if an #15 hand instrument Maintien du foramen apical dans sa position dorigine
does not go passively to working length. Ergonomie:
Note: Passively means that the instrument goes directly to working : par le thermique
length without an active filing or watch-winding technique but instead
\ can be moved easily up-and-down to working length without an active * Rlsque limité de fracture
filing action. « Risque limité d'effet de vissage
WL « Risque limité d'aberration de forme
Protocole for use:
1. Estimate the working length using a pre-operative radi Set 6. Carac
the silicon stop at 2/3 of that length. Instrument en mouvemem. de réciprocité dg type 4 selon la norme EN 3630-
MM RECI 2. Realization of an access cavity allowing straight line access to the 1:2019 Les angles de rotation sont indiqués dans la colonne « CCW » (sens
2 R2s canal orifice. de rotation antihoraire) et dans la colonne « CW » (sens de rotation horaire).
3. After the MM RECI instrument selection, introduce it into the canal Matériau de la partie fonctionnelle : nickel-titane.
and activate the motor when the selected MM RECI instrument is at

K-File K-File

n°020 n°015
|

} WL ‘

MM RECI
R20

i

Instruction for use

==

1. Indication

Shaping of root canal during non-surgical endodontic treatment.
Use by dental professionals only.

2. Contraindications
Apart from children under 2 years of age (ethylene oxide used in the
sterilization process), there is no contraindication to the use of the files
for endodontically treating a tooth by orthograde route.

3. Complications
In cases of complex canal anatomy, per-operative risks (instrumental
breakage, ledge, stripping, zipping, false path, perforation, etc.) could
occur and lead to a risk of infectious processes.

4. Warnings/precautions

The decision to use an endodontic instrument must be relayed to

the clinical case expertise, particularly where the canal anatomy is

considered to be too complex.

Patients identified as having a risk of infectious endocarditis.

Contains Nickel and Titanium and must not be used on patients with

known allergic sensitivity to these metals.

Respect the good dental practice in particular by using a dental dam

and gloves.

+ Usein reciprocating motion at the recommended angles of rotation.

« Use according to the recommended procedure (§7).

Do not use in retreatment.

Instruments supplied sterile: check the integrity of the packaging

before use. If damaged, do not use the instruments.

Respect the expiry date.

+ Keep the UDI information which is only on the labelling until the last

use.

Year of manufacture: see labelling.

Do not use if doubt on the respect of storage conditions.

In case of doubt concerning the product identification, do not use.

«  Check the condition of the instrument before use between each ca-

nal. If the instrument is damaged or shows signs of wear, do not use

it.

Single use Instrument: do not reuse the instruments. If you do, there

is a risk of decreased performance and security characteristics (e.g.:

fracture of the instrument in the tooth).

« Inform the manufacturer and the national regulatory authority of
any serious incident relating to the instrument.

@

Sterilized by using
Ethylene Oxide.

Packaging

i Single use

5. Clinical claims
MM RECl files in normal conditions.
Clinical performance:
«  Shaping ability: adapted debris removal and cutting efficiency
«  Respect of canal anatomy
« Geometry adapted to irrigation
« Maintains the apical foramen in its original position
Usability:
+ Improved flexibility through heat treatment
Safety:
«  Limited risk of breakage
«  Limited risk of screwing
«  Limited risk of shaping aberration

6. Characteristics
Instrument in reciprocating motion in type 4 under EN 3630- 1: 2019
standard: rotation angles are explained in the column «CCW» (Coun-
ter-clockwise side) and column «CW» (Clockwise side).

Material of operative part: Nickel-Titanium.

Use in connection with an endodontic contra-angle according to EN
1797:2017 (Type 1).
Number of uses: maximum of 4 canals recommended on the same pa-
tient and on the same tooth if the instrument is not visually damaged.
Medical device class according to Directive 93/42 and MDR 2017/745:
lla.

7. Protocol

the root canal orifice.

4. Move the instrument in a slow in-and-out pecking motion.
The amplitude of the in-and-out movements should not exceed
3mm. Only very light pressure should be applied. The instrument will
advance easily in the canal.

Note: One in-and-out movement = one peck. If necessary, the instrument
can be used in an upward brushing motion to enlarge the root canal
entrance.

5. Take the instrument out of the canal after 3 pecks. Clean the instru-
ment of all debris, irrigate the canal, make sure the canal is free of
debris and the estimated working length is still accessible with an
#10 instrument.

6. Repeat step 4-5 until ly 2/3 of the
length has been reached (indicated by the silicon stop).

7. Electronically determine the working length with an #10 or larger
hand file.

working

NOTE: If an #10 hand file will not go to working length, then initially
make a glidepath first by taking an #6 then size #8 hand file Tmm past
the estimated working length. Then electronically determine the working
length with an #10 hand file. A mecanized glidepath can also be used,
as for example the MM RECI, according to the instruction for use of that
instrument.

8. Reconfirm working length, irrigate, recapitulate and re-irrigate, espe-
cially in more curved canals.

Continue with step 4-5 until full working length has been reached.
Gauge the foramen with a hand instrument which is one larger than
the MM RECl instrument that reached full working length. If the hand
instrument can be inserted (light tug-back) to Tmm short of full work-
ing length and advances no further, the apical region does not need
further enlargement. If the hand instrument reaches full working
length, preparation of the canal should be completed with a larger
MM RECI instrument.

=0
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Note: It is necessary to irrigate abundantly between each instrument pas-
sage and to clean the flutes of the instrument after each introduction into
the canal. Check the instrument between each canal.

8. Reprocessing instructions
Not applicable.

9. Storage and transport con
Sterile devices, keep away from sunlight and keep dry.

10. Disposal
After use, instruments must be placed in a secure container, used to col-
lect cutting or sticking instruments (like needles or disposable bistouries)
as per good dentistry practices.

Utiliser en association avec un contre-angle endodontique selon la norme
EN 1797:2017 (type 1).

Nombre d'utilisations : maximum de 4 canaux recommandé sur le méme
patient et sur la méme dent si l'instrument ne présente aucune détério-
ration visible.

Classe médicale de dispositif selon la directive 93/42/CEE et le MDR
2017/745 : lla.

7. Protocole

Informations générales relatives au protocole d'utilisation :

Apres avoir ouvert la cavité d'acces, I'hypochlorite de sodium doit étre en
permanence utilisé et renouvelé avant et aprés chaque passage des in-
struments. L'hypochlorite de sodium doit étre appliqué a l'aide d’'une
seringue pour pouvoir l'injecter aussi prés que possible de la région api-
cale.

Procédure chirurgicale :
Mesure de l'instrument :

I

Large canal : utiliser I'instrument R50 lorsqu’un instrument manuel de
taille #30 atteint passivement la longueur de travail.

Canal moyen : utiliser I'instrument R40 lorsqu’un instrument manuel de
taille #30 n‘atteint pas passivement la longueur de travail, mais qu‘'un
instrument manuel de taille #20 atteint passivement la longueur de
travail.

Canal étroit : utiliser Iinstrument R25 lorsqu’un instrument manuel de
taille #20 n'atteint pas passivement la longueur de travail, et utiliser le
R20 si un instrument manuel de taille #15 n‘atteint pas passivement la
longueur de travail.

Remarque : le terme « passivement » signifie que I'instrument atteint direc-
tement la longueur de travail sans avoir recours a une technique active de
limage et peut au contraire étre aisément déplacé de haut en bas jusqu’a la
longueur de travail toujours sans action de limage.

Protocole d'utilisation :

1.

2.

3.

4.

Estimer la longueur de travail a l'aide d'une radiographie pré-
opératoire. Régler la rondelle stop en silicone aux 2/3 de cette longueur.
Réaliser une cavité d’acces permettant un accés en ligne droite a l'orifice
canalaire.

Apreés avoir choisi l'instrument MM RECI, l'introduire dans le canal
et activer le moteur lorsque l'instrument MM RECI sélectionné est a
I'entrée du canal radiculaire.

Déplacer l'instrument en exécutant un lent mouvement de va-et-vient.
L'amplitude des mouvements de va-et-vient ne saurait dépasser 3
mm. N'appliquer qu'une trés légére pression. Linstrument progresse
aisément dans le canal.

marque : un de t-vient = un coup. Si nécessaire, I'instru-

ment peut étre utilisé en exercant un mouvement de brossage vers le haut
afin d'évaser I'entrée du canal radiculaire.

Extraire l'instrument du canal aprés 3 coups. Nettoyer l'instrument de
tous les débris, irriguer le canal, s'assurer que ce dernier est exempt de
débris et que la longueur de travail estimée reste accessible avec un
instrument de taille #10.

Répéter Iétape 4 a 5 jusqu'a ce quenviron 2/3 de la longueur de travail
estimée ait été atteinte (indiqué par la rondelle stop en silicone).

Dé iner la longueur de travail de maniére électronique au moyen

11. Symbols 5.
NiTi raw material Wi Root canal preparation

6.

Reciprocating 0] Assortment

Y | moten when applicable

7.
I | N 1797 Typet @ Sfmnsgt:seihﬁackagmg is
wedctsese | A7) | cwmiy

USA For provision and use only at alicensed physician's direction
and under medical supervision

Instructions d'utilisation

1. Indication

Mise en forme de canaux radiculaires dans le cadre d'un traitement endo-
dontique non chirurgical.
Utilisation exclusivement réservée aux professionnels dentaires.

2. Contre-indication
Alexception des enfants de moins de 2 ans (oxyde d'éthyléne utilisé dans
le cadre du processus de stérilisation), il n'existe aucune contre-indication
a l'usage de limes dans le traitement endodontique d’une dent par voie
orthograde.

3. Effets indésirables/ Complications
En présence d'une anatomie canalaire complexe, des risques per-opé-
ratoires (rupture d'instrument, saillie, stripping, déviation, trajectoire
erronée, perforation, etc.) sont susceptibles de survenir et d'entrainer un
risque de processus infectieux.

4. Mise en garde/Précautions
« La décision de recourir a un instrument endodontique doit étre asso-
ciée a l'expertise du cas clinique, en particulier lorsque I'anatomie du
canal est considérée comme trop complexe.
Patients identifiés comme présentant un risque d'endocardite infec-
tieuse.

d’une lime manuelle de taille #10 ou supérieure.

REMARQUE : si une lime manuelle de taille #10 n‘atteint pas la longueur
de travail, commencer par réaliser un cathétérisme avec une lime manuelle
de taille #6, puis #8, a 1 mm au-dela de la longueur de travail estimée. Puis,
déterminer la longueur de travail de maniére électronique au moyen d’'une
lime manuelle de taille #10. Un cathétérisme mécanisé peut également étre
utilisé, comme par exemple le MM RECI , conformément au mode d'emploi
de cetinstrument.

8. Confirmer a nouveau la longueur de travail, irriguer, répéter puis irri-
guer a nouveau, notamment dans les canaux plus courbes.

9. Répéter les étapes 4 a 5 jusqu'a avoir atteint la pleine longueur de
travail.

10. Mesurer le foramen a l'aide d'un instrument manuel d'une taille

supérieure a celle de linstrument MM RECI ayant atteint la pleine
longueur de travail. Lorsque l'instrument manuel peut étre inséré
(Iéger retrait) & 1 mm de la pleine longueur de travail et ne peut plus
avancer, la région apicale ne nécessite alors aucun évasement ulté-
rieur. Lorsque l'instrument manuel atteint la pleine longueur de travail,
la préparation du canal doit étre achevée a l'aide d'un instrument
MM RECI plus large.

Remarque : il est nécessaire d'irriguer abondamment entre chaque passage
de l'instrument et de nettoyer les goujures de l'instrument aprés chaque
introduction dans le canal. Vérifier l'instrument entre chaque canal.

8. Instructions de reprocessing

Non applicable.

9. Instruction de stockage et transport

Dispositifs stériles, tenir a I'abri des rayons du soleil et conserver dans un

Instrucciones de uso

1. Indicacién

Conformacion del conducto radicular durante el tratamiento endodéntico no
quirdrgico. Para el uso solo por profesionales dentales.

2. Contraindicaciones
Los nifios menores de 2 afios (en la esterilizacion se usa 6xido de etileno) son la
Unica contraindicacion para el uso de las limas en el tratamiento endodéntico
de un diente por via ortégrada.

3. Complicaciones
En los casos de una anatomia compleja del conducto se pueden producir ries-
gos durante la intervencién (rotura del instrumental, formacion de escalones,
desgarro, deformacion, via falsa, perforacion, etc.), y provocar infecciones.

4. Advertencias/precauciones

La decision de usar un instrumento endodéntico se debe tomar basandose
en la experiencia clinica, particularmente en los casos donde la anatomia de
los conductos es demasiado compleja.

Pacientes con riesgo identificado de endocarditis infecciosa.

Contiene niquel y titanio, y no se debe usar en pacientes con sensibilidad
alérgica conocida a estos metales.

Respetar las buenas practicas dentales, en particular usando un dique den-
tal y guantes.

Usar en un movimiento reciprocante en los angulos de rotacion recomenda-
dos.

Utilizar conforme al procedimiento recomendado (apdo. 7).

No usar en el retratamiento.

Instrumentos suministrados estériles: comprobar la integridad del envase
antes del uso. Si esta dafado, no usar los instrumentos.

Respetar la fecha de caducidad.

Guarde la informacion del identificador de dispositivo Unico, que solo se
encuentra en la etiqueta, hasta el dltimo uso.

Ano de fabricacion: ver la etiqueta.

No usar en caso de duda sobre las condiciones de conservacion.

No utilizar en caso de duda sobre la identificacion del producto.

Comprobar el estado en el que se encuentra el instrumento antes de usarlo
entre un conducto y otro. No usar el instrumento si esta danado o muestra
signos de desgaste.

Instrumento de un solo uso: no reutilizar los instrumentos. Si se reutiliza,
existe riesgo de merma en el rendimiento y en las caracteristicas de seguri-
dad (p. ej,, fractura del instrumento en el interior de la pieza dental).
Comunique al fabricante y a la autoridad reguladora nacional cualquier inci-
dente grave relacionado con el instrumento

Esterilizado usando éxido
de etileno.

Simbolos en el

embalaje Desechable

5. Informacién clinica
Limas MM RECI en condiciones normales.
Rendimiento clinico:
« Capacidad de conformacién: remocion de los residuos y eficacia de corte
adaptadas
Respeto de la anatomia del conducto
Geometria adaptada a la irrigacion
« Mantiene el foramen apical en su posicion original
Utilizabilidad:
. Hexibili L iante el
Seguridad:
+ Riesgo limitado de rotura
« Riesgo limitado del efecto de atornillado
Riesgo limitado de desviacion de la conformacion

térmico

6. Caracteristicas
Instrumento en movimiento reciprocante de tipo 4 con arreglo a la norma EN
3630- 1: 2019: los angulos de rotacion se explican en la columna «CCW» (lado
antihorario, por sus siglas en inglés) y en la columna «CW» (lado horario, por
sus siglas en inglés).

Material del extremo activo: niquel-titanio.

Usar en combinacién con un contraangulo endodéntico conforme a EN 1797:
2017 (tipo 1).

Nuamero de usos: se recomienda un méaximo de 4 conductos en el mismo pa-
ciente y el mismo diente si el instrumento no presenta dafos visibles.

Clase de producto sanitario conforme a la directiva 93/42 y MDR 2017/745: lla.

7. Protocolo
Informacion general sobre el protocolo para el uso:

« Después de abrir la cavidad de acceso debe usarse hipoclorito de sodio de
manera continuada, y debera renovarse antes y después de cada pasada con
los instrumentos. El hipoclorito de sodio debe aplicarse con una jeringa para
inyectarlo lo mas cerca posible de la regién apical.

Procedimiento de utilizacién:

Medicién con los instrumentos:

1. Conducto grande: usar el R50 si un instrumento manual del tamafio n.° 30
llega de manera pasiva a la longitud de trabajo.

2. Conducto mediano: usar el R40 si un instrumento manual del tamafio n.o
30 no llega de manera pasiva a la longitud de trabajo, pero un instrumen-
to de mano del tamaio n.° 20 si alcanza de manera pasiva la longitud de
trabajo.

3. Conducto estrecho: usar el R25 si un instrumento manual del tamafio n.o
20 no llega de manera pasiva hasta la longitud de trabajo, y utilice el R20

abajo para agrandar la entrada del conducto radicular.

Sacar el instrumento del conducto radicular después de 3 picoteos.
Limpiar el instrumento para eliminar todos los restos, irrigar el con-
ducto y comprobar que no quedan restos en el conducto y que la
longitud de trabajo sigue siendo accesible con un instrumento del
tamafio n.° 10.

6. Repetir los pasos 4-5 hasta haber alcanzado aproximadamente 2/3
de la longitud de trabajo estimada (indicado por el tope de silicona).

7. Determinar electronicamente la longitud de trabajo con una lima
manual del tamafio 10 o superior

NOTA: Si una lima manual del tamafio 10 no llega hasta la longitud de
trabajo, hacer primeramente una via de deslizamiento llevando una
lima manual del tamano 6 y después del tamafio 8 1 mm mas alla de
la longitud de trabajo estimada. A continuacion, determinar electréni-
camente la longitud de trabajo con una lima manual del tamafo n.° 10.
También puede utilizarse una senda de deslizamiento mecanizada, como
por ejemplo con MM RECI, de acuerdo con las instrucciones de uso de
dicho instrumento.

8. Confirmar de nuevo la longitud de trabajo, irrigar, comprobar y vol-

ver a irrigar, especialmente en los conductos més curvados.

9. Continuar con los pasos 4-5 hasta alcanzar la longitud de trabajo
completa.

. Medir el orificio con un instrumento manual que sea de un tamaio
superior al del instrumento MM RECI que haya alcanzado la longitud
de trabajo completa. Si el instrumento manual puede insertarse
(leve resistencia al desalojo o “tug-back”) hasta quedarse a 1 mm de
la longitud de trabajo completa y no avanza mas, no es necesario
seguir ensanchando la regién apical. Si el instrumento manual
alcanza la longitud de trabajo completa, la preparacion del conducto
debera completarse con un instrumento MM RECI mas grande.

o

Nota: Es necesario irrigar abundantemente entre cada pase del instru-
mento y limpiar las acanaladuras del instrumento después de cada intro-
duccion en el conducto. Comprobar el instrumento entre los conductos

8. Instrucciones de reprocesamiento
No corresponde.

9. Condiciones para el almacenamiento y el transporte
Productos estériles, no exponer a la luz solar y guardar en un lugar seco.

10. Eliminacién
Después del uso, los instrumentos deben colocarse en un recipiente
seguro empleado para recoger los instrumentos cortantes o punzantes
(como agujas o bisturis desechables) de acuerdo con las buenas practi-
cas dentales.

11. Simbolos

Preparacion del conducto

Materia prima NiTi radicular

Surtido cuando sea
aplicable

Movimiento
reciprocante

Material des Arbeitsteils: Nickel-Titan.

Verwendung in

EN
An:
sell

hen Winkelsttick nach

g mit einem er
1797:2017 (Typ 1).

zahl der Verwendungen: Maximal 4 Kanéle beim selben Patienten und am

ben Zahn, sofern das Instrument nicht sichtbar beschédigt ist.

Medizinprodukt-Klasse gemaB Richtlinie 93/42/EWG und Verordnung (EU)
2017/745 tiber Medizinprodukte: lla.

7. Protokoll
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zum
Nach Eréffnen der Zugangskavitat ist standig Natriumhypochlorit zu ver-
wenden, das vor und nach jedem Durchgang des Instruments erneuert
werden muss. Das Natriumhypochlorit muss mit einer Spritze so nah an
der apikalen Region wie moglich appliziert werden.

Infor

rgehensweise:

ndierung:
GroBer Kanal: R50 verwenden, falls mit einem Handinstrument -GroBe
30 die Arbeitslénge passiv erreicht wird.
Mittlerer Kanal: R40 verwenden, falls mit einem Handinstrument -Gro-
Be 30 die Arbeitslange nicht passiv erreicht wird, aber dies mit einem
Handinstrument -GréBe 20 maéglich ist.
Schmaler Kanal: R25 verwenden, falls mit einem Handinstrument -Gré-
Be 20 die Arbeitslange nicht passiv erreicht werden kann, und R20, falls
mit einem Handi -GroBe 15 die Arbeitsla nicht passiv er-
reicht werden kann.

wendungsprotokoll:

anhand einer 1ahme schatzen.
Den Silikonstopper auf zwei Drittel dieser Linge setzen.
Eine Zugangskavitét préparieren, die einen geradlinigen Zugang zum
Kanaleingang erméglicht.
Das ausgewahlte MM RECI Instrument in den Kanal einfiihren und den
Motor aktivieren, wenn sich das MM RECI Instrument am Kanaleingang
befindet.
Das Instrument in einer langsamen Auf- und Abwartsbewegung
einfiihren. Die Amplitude der Auf- und Abwaértsbewegung sollte
nicht mehr als 3 mm betragen. Nur sehr wenig Druck ausiiben. Das
Instrument kann dadurch leicht im Kanal voranschreiten.

HINWEIS: Eine Auf- und Abwértsbewegung = ein Pick. Bei Bedarf kann das
Instrument mit einer nach oben gerichteten biirstenden Bewegung verwen-
det werden, um den Kanaleingang zu erweitern.

5.

o

~

Das Instrument nach 3 Picks aus dem Kanal entnehmen. Debris vom
Instrument entfernen, Kanal spiilen, sicherstellen, dass der Kanal frei
von Debris ist und die Arbeitslange des Kanals mit einem Instrument
-GroBe 10 priifen.

Schritte 4-5 wiederholen, bis etwa zwei Drittel der geschétzten Arbeits-
lange (durch den Silikonstopper markiert) erreicht ist.

lektronisch die Arbeitslange mit einem Instrument -Gr6Be 10 oder einer
groBeren Handfeile bestimmen.

HINWEIS: Falls die Arbeitslange nicht mit einem Instrument -GréBe 10 er-

rei

icht werden kann, zunachst mithilfe eines Instruments -GroBe 6 und an-

schlieBend einer Handfeile Nr. 8 einen Gleitpfad 1 mm iber die geschétzte
Arbeitsldnge hinaus formen. AnschlieBend elektronisch die Arbeitslange mit
einer Handfeile -GroBe 10 bestimmen. Es kann auch eine maschinelle Auf-

reitung des Gleitpfades durchgefiihrt werden, MM RECI , entsprechend

B[1DB

Gebrauchsanweisung

1. Indikation

Wurzelkanalaufbereitung bei nichtchirurgischer endodontischer Be-
handlung. Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch.

2. Kontraindikationen
AuBer bei Kindern unter 2 Jahren (Verwendung von Ethylenoxid im Steri-
lisationsprozess) besteht keine i fon fiir die Ver di der
Feilen bei einer orthograden endodontischen Behandlung.

3. Komplikationen
In Féllen mit komplexer Kanalanatomie konnten perioperative Risiken
(Instrumentenbruch, Stufenbildung, laterale Perforation (Stripping), api-
kale Trichterbildung, Via falsa, Perforation usw.) eintreten, die in der Folge
zu einem Risiko fiir infektiose Prozesse fiihren konnten.

und Ve
Dle Entscheidung zur Verwendung eines endodontischen Instru-
ments muss sich auf die fachliche Begutachtung des jeweiligen klini-
schen Falls stiitzen, insbesondere bei einer als zu komplex angesehe-
nen Kanalanatomie.
Patienten mit bestehendem Risiko einer infektiésen Endokarditis.
- Enthalt Nickel und Titan und sollte daher nicht bei Patienten mit be-
kannter allergischer Empfindlichkeit gegentiber diesen Metallen ver-
wendet werden.
Greifen Sie auf bewéhrte zahnmedizinische Verfahren zuriick und ver-
wenden Sie insbesondere einen Kofferdam und Handschuhe.
In einer reziproken Bewegung mit den empfohlenen Rotationswin-
keln verwenden.
GemaB dem empfohlenen Verfahren verwenden (siehe Abschnitt 7).
Nicht bei einer Revisionsbehandlung verwenden.
«  Steril gelieferte Instrumente: Kontrollieren Sie die Unversehrtheit der
Verpackung vor dem Gebrauch. Das Instrument nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschadigt ist.
Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
Bewahren Sie die auf der Etikettierung enthaltenen UDI-Informatio-
nen zur Produktidentifikation bis zur letzten Verwendung auf.
« Jahr der Herstellung: siehe Etikettierung.
+ Nicht verwenden, wenn Zweifel hinsichtlich der Einhaltung der Lager-
bedingungen besteht.
Bei Zweifeln hinsichtlich der Produktidentifikation das Instrument
nicht verwenden.
Den Zustand des Instruments vor dem weiteren Gebrauch beim Wech-
sel zwischen den Wurzelkanalen kontrollieren. Das Instrument nicht
verwenden, wenn es beschadigt ist oder Anzeichen von Verschleifl
aufweist.
+ Instrument fiir Einmalgebrauch: Das Instrument nicht wiederverwen-
den. Andernfalls besteht das Risiko einer Einschrénkung der Leistungs-
und Sicherheitsmerkmale (z. B. Bruch des Instruments im Zahn).
Informieren Sie den Hersteller und die zustindige nationale
Aufsichtsbehorde tber jedes schwerwiegende Ereignis, zu dem es in
Zusammenhang mit der Verwendung des Instruments kommt.

si un instrumento manual del tamafo n°15 no llega ite a la lon-
gitud de trabajo.

Nota: “De manera pasiva” significa que el instrumento llega directamente hasta
la longitud de trabajo sin un limado activo y sin una técnica de movimiento
de rotacion hacia la derecha-izquierda, y que el instrumento se puede mover
facilmente en sentido ascendente y descendente hasta la longitud de trabajo
sin un limado activo.

Protocolo de uso:

1. Estimar lalongitud de trabajo con una radiografia preoperatoria. Colocar el
tope de silicona en los 2/3 de dicha longitud.

2. Realizacion de una cavidad de acceso que permita la entrada en linea recta
en el orificio del conducto.

3. Después de la seleccion del instrumento MM RECI, introducirlo en el con- §

ducto y activar el motor cuando el instrumento se encuentre en el orificio
del conducto.

4. Mover el instrumento en un movimiento lento de picoteo hacia dentro y
hacia fuera. La amplitud del movimientos hacia dentro y hacia fuera no
debe superar los 3 mm. Aplicar solo una ligera presién. El instrumento
avanzara facilmente por el conducto.

Nota: Un movimiento de dentro hacia fuera = un picoteo. Si fuera necesario, el
instrumento puede usarse en un movimiento de cepillado hacia arriba y hacia

otaer Mit Ethylenoxid Einmalgebrauch
sterilisiert. 9
Verpackung

5. Klinische Leistungen
MM RECI Feilen unter normalen Bedingungen.
Klinische Leistung:
« Aufbereitung: Anpassung der Entfernung von Debris und der Schneid-
effizienz
« Beachtung der Kanalanatomie
An Spiilung angepasste Geometrie
« Erhaltung des Foramen apicale in urspriinglicher Lage
Gebrauchsfahigkeit:
Verbesserte Flexibilitat durch Warmebehandlung
Sicherheit:
« Geringes Bruchrisiko
« Geringes Risiko von ,Einschraub“-Effekten
«  Geringes Risiko von Aufbereitungsfehler

6. Merkmale
Reziprokes Instrumente des Typs 4 nach EN 3630-1:2019: Rotationswinkel
siehe Spalte ,CCW" (gegen den Uhrzeigersinn) und Spalte ,CW” (im Uhr-
zeigersinn).

), splilen, wiederholen und erneut spiilen,

Mit den Schritten 4-5 fortfahren, bis die gesamte Arbeitslange erreicht

bel
EN 1797Tipo 1 @ L":ﬁ:;a; sielenvase esta der Gebrauchsanweisung fiir dieses Instrument.
8. erneut
Producto sanitario B Cantidad besonders in starker gekriimmten Kanélen.
9.
ist.
10.

Foramen mit einem Handinstrument sondieren, das eine -GroBe groBer
ist als das bis auf die Arbeitslange eingefiihrte MM RECI Instrument.
Kann das Handinstrument bis auf 1 mm vor Arbeitslinge gebracht
werden (leichte Klemmpassung), aber nicht dariiber hinaus, ist keine
zusatzliche Erweiterung des apikalen Bereichs notwendig. Kann das
Handinstrument bis auf Arbeitslange eingefiihrt werden, sollte die Auf-
bereitung mit einem gréBeren MM RECI Instrument beendet werden.

Hinweis: Es ist notwendig, zwischen den einzelnen Instrumentenpassagen

rei

chlich zu spiilen und die Windungen des Instruments nach jeder

Einfithrung in den Kanal zu reinigen. Kontrollieren Sie das Instrument bei
Jjedem Wechsel zwischen den Wurzelkanélen.

8. Aufbereitungsanleitung

Entfallt.

9.

Lager- und Transportbedingungen

Sterile Produkte. Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren. Trocken lagern.

1

0. Entsorgung

Nach Gebrauch missen die Instrumente in einem sicheren Behaltnis ab-

gel

legt werden, das gemaR den Grundsatzen der guten zahnmedizinischen

Praxis zum Sammeln von Schneid- und Stichinstrumenten (wie z. B. Nadeln

od

1

ler Einmalskalpelle) verwendet wird.

1. Symbole

NiTi-Material Wurzelkanalaufbereitung

Reziproke Bewegung Sortiment wenn zutreffend

=]
=
=

Bei beschidigter
Verpackung nicht
verwenden

EN 1797 Typ 1

E[1DB

Medizinprodukt Menge

W@

Istruzioni per l'uso

1. Indicazione

Sagomatura del canale radicolare durante il trattamento endodontico non

ch
Us:

Ad

lene nel processo di

del

In
tra
to,

irurgico.
0 riservato a professionisti odontoiatrici.

2. Controindicazioni

eccezione dei bambini di eta inferiore a 2 anni (impiego di ossido di eti-
ilizzazi non esistono c indicazioni all'uso
i file per il trattamento dentale endodontico con approccio ortogrado.

3. Complicanze

caso di tomie canalari c manifestarsi rischi in-
operatori (rottura di strumenti, ledging, stripping, zipping, percorso erra-
perforazione, ecc), con conseguente pericolo di insorgenza di processi

infettivi.

4. Avvertenze/precauzioni

La decisione circa I'utilizzo di uno strumento endodontico deve basarsi
sullesperienza in relazione al caso clinico, in particolare in presenza di
anatomie canalari ritenute troppo complesse.

Pazienti identificati a rischio di endocardite infettiva.

Contiene nichel e titanio e non deve essere utilizzato in pazienti con sen-
sibilita allergica nota a questi metalli.

Attenersi alla buona pratica odontoiatrica, in particolare utilizzando di-
ghe e guanti.

Utilizzare con movimento alternativo agli angoli di rotazione raccoman-
dati.

Usare secondo la procedura raccomandata (§7).

Non utilizzare in caso di ritrattamento.

Strumenti forniti sterili: verificare I'integrita dellimballaggio prima dell'u-
s0. Se danneggiato, non usare gli strumenti.

Rispettare la data di scadenza.

Rispettare le informazioni UDI riportate soltanto sull'etichetta fino all'ulti-
mo utilizzo.

Anno di fabbricazione: vedere I'etichetta.

Non usare in caso di dubbi sull'osservanza delle condizioni di stoccaggio.
In caso di dubbi riguardanti I'identificazione del prodotto, non utilizzarlo.
Controllare lo stato dello strumento prima dell’'uso tra un canale e I'altro.

Non utilizzare lo strumento se danneggiato o se mostra segni di
usura,

Strumento monouso: non riutilizzare gli strumenti. Se lo strumento
viene invece riutilizzato, si corre il rischio di ridurre le prestazioni e le
caratteristiche di sicurezza (ad es. rottura dello strumento nel dente).
Informare il fabbricante e I'autorita regolatoria nazionale riguardo a

Sterilizzato con

o Monouso
ossido di etilene.

confezione

gravi incidenti correlati allo strumento.

|Simboh riportati sulla

5. Indicazioni cliniche

File MM RECI in condizioni normali.

Prestazioni cliniche:

+ Capacita di sagomatura: rimozione di residui ed efficacia di taglio
adattate

« Rispetto dell'anatomia canalare

« Forma geometrica adattata allirrigazione

+ Mantenimento del forame apicale nella sua posizione originale

Possibilita dimpiego:

« Flessibilita migliorata grazie al trattamento termico

Sicurezza:

Rischio limitato di rottura

Rischio limitato di effetto di avvitamento

Rischio limitato di anomalie di sagomatura

6. Caratteristiche
Strumento a movimento alternativo di tipo 2 secondo la norma EN
3630- 1: 2019: gli angoli di rotazione sono descritti nella colonna
«CCW (lato senso antiorario) e nella colonna «CW» (lato senso orario).

Materiale del componente lavorante: nichel-titanio.

Utilizzare in combinazione con un contrangolo endodontico ai sensi
della norma EN 1797:2017 (tipo 1).

Numero di utilizzi: max. 4 canali raccomandati sullo stesso paziente
e sullo stesso dente se lo strumento non é visivamente danneggiato.
Classe dispositivo medico ai sensi della Direttiva 93/42 e del
regolamento MDR 2017/745: lla.

7. Protocollo
Informazioni generali sul protocollo d'impiego:
Dopo l'apertura della cavita di accesso, irrigare in continuo con
ipoclorito di sodio e rinnovarlo prima e dopo ogni passaggio degli
strumenti. Lipoclorito di sodio va utilizzato con l'ausilio di una siringa in
modo da essere iniettato il pil vicino possibile allarea apicale.

Procedura operativa:

Calibri dello strumento:

1. Canale largo: utilizzare I'R50 se uno strumento manuale misura
#30 raggiunge passivamente la lunghezza di lavoro.

2. Canale medio: utilizzare I'R40 se uno strumento manuale misura
#30 non arriva passivamente alla lunghezza di lavoro, ma tale

Gebruiksaanwijzing

1. Indicatie

Vormgeving van het wortelkanaal tijdens niet-chirurgische endodon-
tische behandelingen.
Alleen voor gebruik door professionele tandheelkundigen.

2. Contra-indicaties
Afgezien van het gebruik bij kinderen onder de 2 jaar (in verband
metde ing van ide bij het sterilisati es), zijn er
geen verdere contra-indicaties voor het gebruik van de vijlen bij een
orthograde endodontische behandeling.

3. Complicaties
Gevallen met een complexe kanaalanatomie kunnen gepaard
gaan met peri-operatieve risico’s (i tbreuk, richelvorming,
stripeffect, apicale zip, via falsa, perforatie, etc.). Hierdoor kunnen
zich infecties voordoen.

4. Waarsc il !

De beslissing om een endodontisch instrument te gebruiken moet
altijd worden genomen op basis van een vakkundige beoordeling

van de klinische casus, vooral bij een kanaalanatomie die als te
complex wordt beschouwd.

Patiénten die risico lopen op een infectieuze endocarditis.

Bevat nikkel en titanium en mag niet worden gebruikt bij patién-
ten met een bekende overgevoeligheid voor deze metalen.

Pas goede tandheelkundige werkmethodes toe, in het bijzonder
het gebruik van een cofferdam en het dragen van handschoenen.

Gebruik het instrument in een reciproke beweging, onder de aan-
bevolen rotatiehoeken.

Gebruik het instrument volgens de aanbevolen procedure (zie
hoofdstuk 7).

Niet gebruiken bij revisiebehandelingen.

Steriel geleverde instrumenten: controleer voor gebruik of de ver-
pakking onbeschadigd is. Gebruik de instrumenten niet als de
verpakking beschadigd is.

Let op de vervaldatum.

Houd de unieke identificatiecode van het medische hulpmiddel

bij de hand tot het hulpmiddel voor het laatst wordt gebruikt. Die
identificatiecode is uitsluitend te vinden op het etiket.

Kijk voor het productiejaar op het etiket.

Gebruik het product niet bij twijfel of het op de juiste wijze is be-
waard.

Gebruik het instrument niet bij twijfel over de productidentificatie.
Controleer de toestand van het instrument iedere keer voor het bij

een nieuw kanaal wordt gebruikt. Gebruik het instrument niet als
het beschadigd is of tekenen van slijtage vertoont.

Het instrument is bedoeld voor eenmalig gebruik: niet hergebrui-
ken. Anders bestaat het risico van vermindering van de prestatie-
en veiligheidskenmerken (bijv. breken van het instrument in het
gebitselement).

Informeer de fabrikant en de nationale instanties voor beoorde-

OPMERKING: Als met een -maat nr. 10 handvijl de werklengte niet kan
worden bereikt, maak dan eerst een glijpad met behulp van een -maat
nr. 6 en vervolgens -maat nr. 8 handvijl 1 mm voorbij de geschatte
werklengte. Bepaal dan elektronisch de werklengte met een -maat nr.
10 handvijl. Er kan ook een mechanisch glijpad worden gebruikt, zoals
bijvoorbeeld met de MM RECI, volgens de gebruiksaanwijzing van dat
instrument.

8. Bevestig nogmaals de werklengte, spoel, bepaal de toestand en
spoel opnieuw, met name in meer gekromde kanalen.

9. Gadoor met stap 4-5 totdat de volledige werklengte is bereikt.

10. Meet de opening met een handinstrument dat één -maat groter is
dan het MM RECl-instrument waarmee de volledige werklengte
is bereikt. Als het handinstrument kan worden ingebracht (iets
teruggetrokken) tot 1 mm van de volledige werklengte en niet
verder kan worden opgevoerd, hoeft het apicale gebied niet verder
te worden vergroot. Als het handinstrument de volledige werklengte
bereikt, dient de voorbereiding van het kanaal te worden voltooid
met een groter MM RECl-instrument.

Opmerking: Spoel het wortelkanaal iedere keer nadat het is bewerkt met
instrumenten en spoel ook de cannelures van het instrument iedere keer
goed schoon nadat het instrument in het kanaal is ingebracht. Controleer
het instrument na ieder kanaal.

8. Gebruiksaanwijzing voor herverwerking
Niet van toepassing.

9. Omstandigheden voor opslag en transport
Steriele hulpmiddelen, niet blootstellen aan zonlicht en droog bewaren.

10. Afvoeren als afval
Na gebruik moeten de instrumenten, volgens de juiste en gebruikelijke
tandheelkundige werkmethodes, op een veilige manier worden afge-
voerd in een container voor naalden en andere snijdende of prikkende
instrumenten.

11. Symbolen

Basisgrondstof NiTi Wortelkanaalpreparatie
) Assortiment wanneer van
Reciproke beweging | [0 [] oopasing

nar arbetslangden passivt , och anvénd R20 om ett handinstrument
med -storlek nr. 15 inte passivt gar till arbetslangd.

Anmérkning: Passivt betyder att instrumentet gar ner direkt till
arbetslangd utan aktiv filnings- eller vridningsteknik utan istéllet med
latthet kan féras upp och ner till arbetslangd utan aktiv filning.

Anvéndarprotokoll:

1. Uppskatta arbetslangden med hjélp av preoperativ rontgenbild. Satt
silikonstoppet pa 2/3 av den lingden.

2. Utforma en ingdngskavitet med tilltrade till kanaldppningen i rak
linje.

3. Efter att MM RECl-instrumentet valts ut férs det in i kanalen och mo-
torn sétts igang nar det valda MM RECl-instrumentet befinner sig vid
rotkanalens 6ppning.

4. Rérinstrumentet i en langsam in- och utatgéende latt pickande rorel-
se. Omfanget av de in- och utitgdende rorelserna ska inte dverstiga
3 mm. Anvéand endast mycket latt tryck. Instrumentet ska glida fram
utan hinder i kanalen.

Anmérkning: En in- och utatgaende rérelse = en omgang. Vid behov kan
instrumentet féras i en uppatgéende borstande rorelse for att vidga rot-
kanalens ingang.

5. Ta ut instrumentet frdn rotkanalen efter 3 omgéngar. Rengér instru-
mentet fran all debris, spola kanalen, se till att kanalen &r fri fran de-
bris och att den uppskattade arbetsldngden fortfarande kan nas med
ettinstrument av -storlek nr. 10.

6. Upprepa steg 4-5 tills ungefar 2/3 av den uppskattade arbetslédngden
har uppnétts (enligt silikonstoppet).

7. Faststall arbetslangden elektroniskt med en handfil av -storlek nr. 10
eller storre.

ANMARKNING: Om en handfil av -storlek nr. 10 inte nér arbetslangd: gér

dé forst en glidbana genom att ta en handfil av -storlek nr. 6 och sedan en

nr.8 och for dem 1 mm langre &n uppskattad arbetsléangd. Faststall sedan

arbetslédngden elektroniskt med ett handinstrument av -storlek nr. 10 En

mekaniserad glidbana kan ocksa anvandas, t.ex. med MM RECI, i enlighet

med bruksanvisningen for det instrumentet.

8. Kontrollera arbetslangden igen, spola, rekapitulera och upprepa
spolningen, sarskilt i bojda kanaler.

9. Fortsatt med steg 4-5 till full arbetslangd har uppnatts.

10. Justera foramen med ett handinstrument som &r en -storlek storre
an det MM RECl-instrument som uppnédde full arbetslingd. Om

kan foras in (latt frikti till 1 mm fran

Niet gebruiken als de

EN 1797 type 1 verpakking beschadigd is

full arbetslangd och inte gar Iangre ner, behdver inte den apikala re-
gionen vidgas ytterligare. Om h nar full ar a
ska ionen av r med ett stérre MM

HLIDE

Medisch hulpmiddel Aantal

@

Bruksanvisning

1. Indikation

Formning av rotkanal under icke-kirurgisk endodontisk behandling.
Far enbart anvéandas av legitimerade tandlékare.

e p da uno strumento manuale oo | .
misura #20. ling van medische hulpmiddelen over alle ernstige voorvallen die
3. Canale stretto: ullllzzare I'R25 se uno strumento manuale misura samenhangen met het gebruik van het instrument.
#20 non i p la g di lavoro, , e utiliz- | | Gesteriliseerd Voor
zare R20 se uno strumento manuale misura #15 non met ® eenmalig
passivamente la lunghezza di lavoro. | | ethyleenoxide. gebruik

Nota: con passivamente si intende che lo strumento raggiunge
direttamente la lunghezza di lavoro con un semplice movimento verso
Ialto e verso il basso, senza azione di limatura attiva o movimento a
carica di orologio (watch-winding).

Protocollo d'impiego:

1. Stimare la lunghezza di lavoro con l'ausilio di una radiografia pre-
operatoria. Regolare lo stop in silicone a circa 2/3 della lunghezza
stimata.

2. Realizzare una cavita di accesso che consenta di accedere in linea
retta all'orifizio del canale.

3. Dopo avere scelto lo strumento MM RECI adatto, introdurlo nel
canale e attivare il motore quando lo strumento si trova in corri-
spondenza dell'orifizio del canale.

4. Muovere lo strumento lentamente verso lalto e verso il basso
(pecking). Lampiezza dei movimenti di salita e discesa non deve
superare i 3 mm. E necessario applicare soltanto una pressione
molto leggera. Lo strumento avanzera facilmente nel canale.

Nota: un movimento di salita e discesa = un passaggio. Se necessario,
& possibile allargare l'ingresso del canale radicolare con movimenti di
spazzolatura (brushing) verso l'alto dello strumento.

5. Estrarre lo strumento dal canale dopo 3 passaggi. Pulire lo stru-
mento da tutti i detriti, irrigare il canale, assicurarsi che il canale
sia libero da detriti e che la lunghezza di lavoro stimata sia ancora
accessibile con uno strumento misura #10.

Ripetere le fasi 4-5 fino a raggiungere circa i 2/3 della lunghezza
di lavoro stimata (indicati dalla posizione dello stop in silicone).

7. Stabilire in modo elettronico la lunghezza di lavoro con un file ma-

nuale misura #10 o superiore.

NOTA: se un file manuale misura #10 non raggiunge la lunghezza di
lavoro, eseguire un glidepath inizialmente con un file manuale misura
#6, poi misura #8, 1 mm oltre la lunghezza di lavoro stimata. Successi-
vamente stabilire in modo elettronico la lunghezza di lavoro con un
file manuale misura #10. E possibile utilizzare anche un glidepath
meccanizzato, come ad esempio MM RECI , secondo le istruzioni per
I'uso di tale strumento.

8. Verificare nuovamente la lunghezza di lavoro, irrigare, ricapitolare
e irrigare di nuovo, soprattutto nei canali piti curvi.

9. Proseguire con le fasi 4-5 fino a raggiungere l'intera lunghezza di
lavoro.

. Misurare il forame apicale inserendo uno strumento manuale di
misura superiore a quella dello strumento MM RECI inserito fino
all'intera lunghezza di lavoro. Se lo strumento manuale puo essere
inserito fino a 1 mm prima dell'intera lunghezza di lavoro (leggera
ritenzione all'interno del canale, o tug-back), ma non oltre, non &
necessario allargare ulteriormente |'area apicale. Se lo strumento
manuale raggiunge l'intera lunghezza di lavoro, occorre terminare
la preparazione del canale con uno strumento MM RECI piu
grande.

=5

Nota: & necessario irrigare abbondantemente tra ogni passaggio dello
strumento e pulirne le spirali ogni volta che lo si introduce nel canale.
Controllare lo strumento tra ogni passaggio canalare.

8. Istruzioni per il ricondizionamento
Non applicabile.

9. Condizioni di stoccaggio e trasporto
Dispositivi sterili, tenere al riparo dalla luce diretta del sole e conser-
vare all'asciutto.

10. Smaltimento
Dopo l'uso, si: gli i in un c sicuro, utilizzato
per raccogliere strumenti taglienti o acuminati (ad es. aghi o bisturi
monouso) secondo le buone pratiche odontoiatriche.

11. Simboli
Materia prima Preparazione canalare
ﬁ Movimento Q| | fsscrimenoove
/g | Atemativo applicabile

Non usare se
| ] EN 1797 Tipo 1 la confezione

& danneggiata
Disgosio ZD | cwme

5. Klinische claims
MM RECI-vijlen onder normale omstandigheden.
Klinische prestaties:
. ingseigenschappen: aanp:
debris en de snij-efficiéntie
« Rekening houden met de kanaalanatomie
- Aangepaste geometrie voor irrigatie
« Behoud van de oorspronkelijke ligging van het foramen apicale
Gebruiksgemak:
+  Verbeterde flexibiliteit dankzij warmtebehandeling
Veiligheid:
Laag risico van breuk
Laag risico van schroefeffect
Laag risico van afwijkingen bij de vormgeving

ing van de verwijdering van

6. Kenmerken

Reciprook bewegende instrumenten van type 4 volgens de
norm EN 3630- 1: 2019: rotatiehoeken worden uitgelegd in de
kolom «CCW» (Counter-ClockWise / linksom) en de kolom «CW»
(ClockWise / rechtsom).

van het werl : il

Te gebruiken in combinatie met een endodontisch hoekstuk,
conform EN 1797:2017 (type 1).

Aantal keren te gebruiken: maximaal aanbevolen aantal van
4 kanalen bij dezelfde patiént en bij hetzelfde gebitselement, mits
het instrument niet visueel beschadigd is.

Klasse van het medisch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG en
Verordening 2017/745: lla.

7. Protocol

Algemene informatie over het gebruiksprotocol:

« Nadat de toegangsholte is geopend, moet constant
natriumhypochloriet worden gebruikt en vernieuwd voor en na
elke passage van de instrumenten. Het natriumhypochloriet moet
in een spuit worden opgezogen en vervolgens zo dicht mogelijk bij
het apicale gebied worden afgegeven.

Procedure:

Instrumentmaten:

1. Groot kanaal: gebruik de R50 als een -maat nr. 30 handinstru-
ment passief de werklengte bereikt.

2. Medium kanaal: gebruik de R40 als een -maat nr. 30 handinstru-
ment niet passief de werklengte bereikt, maar als een -maat nr.
20 handinstrument passief de werklengte bereikt.

3. Nauw kanaal: gebruik de R25 als een -handvijl maat 20 niet pas-
sief de werklengte bereikt, en gebruik de R20 als een -handvijl
maat 15 niet passief op werklengte gaat.

Opmerking: Passief betekent dat hetinstrument direct de werklengte
bereikt zonder een actieve vijl- of horlogeopwindtechniek, maar in
plaats daarvan gemakkelijk op en neer kan worden bewogen tot aan
de werklengte, zonder actief vijlen.

Gebruiksprotocol:

1. Schat de werklengte met behulp van een pre-operatief radio-
gram. Stel de siliconen stop in op 2/3 van die lengte.

2. Maak een toegangsholte die een toegang in rechte lijn tot de
kanaalopening toelaat.

3. Nadat het passende MM RECl-instrument is geselecteerd, wordt
het in het kanaal ingebracht en wordt de motor ingeschakeld
wanneer het geselecteerde MM RECl-instrument zich bij de
opening van het wortelkanaal bevindt.

4. Beweeg het instrument met een langzame in- en uitgaande pik-
beweging. De amplitude van de in- en uitgaande bewegingen
mag niet meer zijn dan 3 mm. Oefen alleen zeer lichte druk uit.
Het instrument zal gemakkelijk in het kanaal kunnen worden
opgevoerd.

Opmerking: één in- en uitgaande beweging = één pik. Indien nodig,
kan het instrument worden gebruikt in een opwaartse borstelbewe-
ging om de ingang van het wortelkanaal te vergroten.

5. Verwijder het instrument na 3 pikken uit het kanaal. Verwijder al
het vuil van het instrument, spoel het kanaal, zorg dat er geen
wuil in het kanaal zit en dat de geschatte werklengte nog steeds
toegankelijk is met een -maat nr. 10 instrument.

6. Herhaal stap 4-5 totdat ongeveer 2/3 van de geschatte werk-
lengte is bereikt (zoals aangegeven door de siliconen stop).

7. Bepaal elektronisch de werklengte met een -maat nr. 10 of gro-
tere handvijl.

[

Forutom anvéandning pé barn under 2 &r (etylenoxid anvénds under ste-
riliseringsprocessen) foreligger inga kontraindikationer mot att anvanda
filarna for ortograd endodontisk behandling av en tand.

3. Komplikationer

| fall med komplicerad rotkanalanatomi kan intraoperativa komplikationer

(instrumentbrott, hack i kanalvaggen, stick- eller lateral perforation, apikal

transport (zipping), forlust av arbetsldngd etc.) intréffa och leda till risk for

infektionsprocesser.
4. Varningar och forsiktighetsatgarder

+ Beslutet att anvénda ett endodontiskt instrument maste grundas pa
expertkunskaperna hos behandlande tandlékare alternativt endodon-
tist, sarskilt vid en rotkanalanatomi som bedoéms vara mycket kompli-
cerad.

«  Patienter som bedoms vara i riskzonen for infektios endokardit.

« Innehaller nickel (Ni) och titan (Ti) och far inte anvandas pa patienter
med kand allergi mot dessa material.

- Tillampa god hygienisk standard, sérskilt anvandning av kofferdam och
skyddshandskar.

« Anvand med reciprokerande rorelse vid de
rotationsvinklarna.

« Anvand i 6verensstimmelse med den rekommenderade proceduren
(§7).

« Farinte anvandas vid revisionsbehandling.

+ Instrument som levereras sterila: Kontrollera fére anvéndningen att
forpackningen ar oskadad. Om férpackningen &r skadad far
instrumenten inte anvandas.

« Respektera utgangsdatumet.

« UDl-information, enbart angiven i mérkningen, ska bevaras tills
instrumentet kasseras.

«  Tillverkningsér: se markningen.

« Farej anvandas om misstanke finns om att lagringsvillkoren inte foljts.

«  Produkten far enbart anvindas om den sékert gér att identifiera.

« Kontrollera instrumentet mellan varje kanal. Ett instrument som &r
skadat eller visar tecken pé slitage fér inte anvéndas.

« Engéngsinstrument: Instrumenten fér inte &teranvandas. Om ett
sadant instrument anvénds finns risk fér bristande prestanda och
forsamrad sékerhet (t.ex. instrumentbrott inuti tanden).

« Informera tillverkaren och den nationella tillsynsmyndigheten om alla
eventuella allvarliga tillbud som &r relaterade till instrumentet.

&

rekommenderade

Steriliserad med
etylenoxid.

Forpacknings
symboler

[sTERILE]EQ)

Engangsbruk

RECl-instrument.

Observera: Det &r viktigt att spola rikligt mellan varje gang instrumentet
fors in i kanalen och att rengéra instrumentets réfflor langs hela
arbetsdelen efter varje inforing i kanalen. Kontrollera instrumentet mellan
varje kanal.

8. Instruktioner fér reprocessing (rengéring, desinfektion och
sterilisering)
Ej tillampligt.

9. Villkor for férvaring och transport
Sterila produkter, skyddas frén solljus och forvaras torrt.

10. Destruktion
Forbrukade instrument maste placeras i en saker behallare for stickande
och skarande instrument (som nalar och skalpellblad) enligt god hygien-
praxis.

«  Minimalni riziko odchylky pfi opracovéavani
6. Vlastnosti

Néstroje s reciproénim pohybem typu 4 podle normy EN 3630-
1:2019: Uhly rotace jsou uvedeny ve sloupci,,CCW* (strana proti smé-
ru hodinovych rucicek) a,CW" (strana ve sméru hodinovych rucicek).

Material provozni ¢asti: Nikl-titan.

Pouzivejte ve spojeni s endodontickym kolénkovym nasadcem pod-
le normy EN 1797: 2017 (typ 1).

Pocet pouziti: Doporu¢eno na max. 4 kanalky u stejného pacienta a
na stejny zub, pokud nastroj neni viditelné poskozeny.

Zdravotnicky prostiedek podle smérnice 93/42 a smérnice o zdravot-
nickych prosttedcich 2017/745: lla.

7. Protokol
Obecné informace o protokolu pro pou:
Po otevieni pfistupové dutiny se musi neustale pouzivat chlornan
sodny a musi se obnovovat pfed kazdym priichodem nastrojti a po
ném. Chlornan sodny se musi aplikovat pomoci injekéni stiikacky
tak, aby byl vstiiknut co nejblize apikalni oblasti.

Pracovni postu

Rozméry nastrojti:

1. Velky kanalek: Pouzijte R50, pokud ru¢ni nastroj velikosti 30 Ize
pasivné zasunout na plnou pracovni délku.

2. Stfedni kanalek: Pouzijte R40, pokud ru¢ni nastroj velikosti 30
nelze pasivné zasunout na plnou pracovni délku, ale ruéni na-
stroj velikosti 20 Ize pasivné zasunout na pinou pracovni délku.

3. Uzky kanalek: Pouzijte R25, pokud ruéni néstroj velikosti 20
nelze pasivné zasunout na plnou pracovni délky, a R20, pokud
ruéni nastroj €. 15 nedoséhne pasivné pracovni délky.

Pozn.: Pasivné znamena, Ze nastroj Ize zasunout rovnou na plnou
pracovni délku bez aktivniho pilovani nebo watch-windingu, ale Ize
ho snadno posouvat nahoru a dolti na pracovni délku bez aktivniho
pilovéni.

Protokol pro pouzi
1. Odhadnéte pracovni délku pomoci pfedoperacniho rentgeno-
vého snimku. Do 2/3 této délky nasadte silikonovou zarézku.

2. Realizace pristupové dutiny umoznujici primy pfistup k dsti

kanalku.
3. Vybrany néstroj MM RECI zavedte do kanélku a aktivujte motor,
zatimco nastroj MM RECI pfidrzujete u Usti kofenového kanalku.
4. Pohybujte pfistrojem pomalym ,klovacim” pohybem dovniti
a ven. Amplituda pohybt dovniti a ven by neméla presdhnout
3 mm. Méli byste vyvijet pouze velmi mirny tlak. Nastroj se bude
v kanalku snadno posouvat.

Pozn.: Jeden pohyb dovniti a ven = jedno ,klovnuti’. V pfipadé
potieby Ize nastroj pouzit k rozsifeni vstupu do korenového kanalku
pohybem smérem nahoru jako pfi kartacovani.

5. Po 3,klovnutich” vyjméte néstroj z kanalku. Ocistéte nastroj od
viech necistot, vyplachnéte kanalek, ujistéte se, ze v ném nejsou
nedistoty a ze je odhadovana pracovni délka stale pfistupna po-
moci nastroje velikosti ¢. 10.

6. Opakujte kroky 4-5, dokud nedoséhnete pfiblizné 2/3 odhado-
vané pracovni délky (oznaceno silikonovou zarazkou).

7. Pracovni délku urcete elektronicky pomoci rucniho nastro-
je ¢.10 nebo vétsiho.

POZNAMKA: Pokud ruéni nastroj velikosti ¢. 10 nedoséhne pracovni
délky, vytvoite nejprve hladkou cestu tak, ze vezmete ruéni néstroj
velikosti ¢. 6 a poté nastrojem o velikosti ¢.
za predpokladanou pracovni délku. Poté uréite pracovni délku

11. Symboler
Material: NiTi Rotkanalspreparation
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Navod k pouziti
1. Indikace

Opracovani kofenového kanalku béhem nechirurgického endodontického
osetfeni.
Pouze pro pouziti stomatologickymi odborniky.

2. Kontraindikace
Kromé pouziti u déti do 2 let véku (kvili ethylenoxidu pouzivanému pii ste-
rilizaci) nejsou s pouzitim néstroji pro endodontické ortogradni osetieni
zubu spojeny zadné kontraindikace.

3. Komplikace
V pripadech slozité anatomie kanalku se mohou vyskytnout peroperac-
ni rizika (zlomeni nastroje, zafezy, stripping, zipping, via falsa, perforace
apod.) a nasledné infekcni procesy.

4. Varovém’a bezpeénostni opatieni

5. Kliniska krav
MM RECl-filar vid normala forhéllanden.
Kliniska prestanda:
« Formningsformaga: anpassad borttagning av debris och skéreffekt
« lakttagande av rotkanalanatomin
« Anpassad geometri for vétskespolning
«  Bibehallande av foramen apicale i ursprungligt lage
Anvéndbarhet:
-+ Varmebehandlad fér forbattrad bo
Sékerhet:
« Begransad frakturrisk
+ Begransad risk for mskruvnlngseffekl ikanalen
. a risk for formnii

6. Egenskaper

lighet

Reciprokerande instrument av typ 4 enligt standarden EN 3630-1:2019:
rotationsvinklarna beskrivs i kolumnen "CCW” (moturs) och kolumnen
"CW" (medurs).

Material i arbetsdelen: nickel-titan.

Anvénd tillsammans med ett vinkelstycke for endodonti i Gverensstam-
melse med SS-EN 1797:2017 (Typ 1).

Antal anvandningar: Vi rekommenderar hogst 4 kanaler pd samma patient
och pa samma tand om instrumentet inte &r synligt skadat.
Medicinteknisk produktklass enligt direktiv 93/42/EEG och férordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR): Il a.

7. Protokoll
Allmén information anga for
Efter att ingangskaviteten ppnats maste natriumhypoklorit anvandas
oavbrutet och anvandningen upprepas fére och efter varje inférande av
instrument. Natriumhypokloriten maste appliceras med spruta for att
kunna injiceras sa nara det apikala omradet som mgjligt.

Anvéndningsmetod:

Instrumentkalibrering:

1. Bred kanal: anvénd R50 om ett handinstrument av -storlek nr. 30 nér
arbetslangd passivt.

2. Medelstor kanal:anvand R40 om ett handinstrument av -storlek nr. 30
inte nar arbetsldangd passivt men om ett handinstrument av -storlek
nr. 20 passivt gar ner till arbetsléngd.

3. Trang kanal:anvand R25 om ett handinstrument av -storlek nr. 20 inte

. i 0 pouziti ického nastroje se musi zakladat na kli-
nlckych zku3enostech, zejména pokud je anatomie kanalku vyhodno-
cena jako pfilis slozi
Pacienti, u kterych existuje riziko infekéni endokarditidy.

Obsahuje nikl a titan, a proto nesmi byt pouzivan u pacientt s prokaza-
nou alergii nebo citlivosti na tyto kovy.

Dodrzujte osvédcené stomatologické postupy, zejména co se tyce pou-
zivani kofferdamu a rukavic.

Nastrojem pohybujte tam a zpét a dodrzujte doporucené thly rotace.
Pouzivejte v souladu s doporu¢enym postupem (§ 7).

Nepouzivejte k opakovanému o3etfeni.

Néstroje dodéavané jako sterilni: Pfed pouzitim zkontrolujte celistvost
baleni. Je-li baleni poskozeno, nastroje nepouzivejte.

Dodrzujte datum pouzitelnosti.

«Udaj UDI, ktery je uvedeny pouze na titky, si ulozte az do posledniho
pouziti nastroje.

Rok vyroby: Viz Stitek.

Nepouzivejte, pokud mate pochybnosti ohledné podminek skladova
V piipadé pochybnosti ohledné oznaceni vyrobku vyrobek nepouzivej-
te.

Pfed pouzitim mezi jednotlivymi kofenovymi kanalky zkontrolujte stav
nastroje. Je-li nastroj poskozeny nebo vykazuje-li znamky opotiebeni,
nepouzivejte ho.

Naéstroj je uréen pouze k jedr pouziti. nastroj
opakované. V opac¢ném pfipadé hrozi riziko snizeni funkénosti a zhorse-
ni bezpeénosti (napf. zZlomeni nastroje v zubu).

Informujte vyrobce a pfislusny kontrolni ifad o viech zavaznych neza-
doucich pfihodéch, které se vyskytnou v souvislosti s nastrojem.

Sterilizovano

icky pomoci ruéniho nastroje ¢. 10. Hladkou cestu je mozné
Vytvofit také mechanicky, napf. néstrojem MM RECI, podle névodu k
pouziti daného nastroje.

8. Znovu si ovéite pracovni délku, vyplachnéte kanalek,
zrekapitulujte ho a znovu vyplachnéte, zejména v zakfiven
kanalcich.

9. Pokracujte krokem 4-5, dokud nedoséahnete pIné pracovni délky.

10. Zméite foramen pomoci ru¢niho nastroje, ktery je o jednu
velikost vétsi nez nastroj MM RECI, ktery dosahl pIné pracovni
délky. Pokud Ize ru¢ni nastroj zasunout (s mirnym odporem pii
vytahovéni) na vzdalenost o 1 mm kratsi, nez je plna pracovni
délka, a dale nepostupuje, neni tieba apikéalni oblast dale
zvétiovat. Pokud rucni néstroj dosahne piné pracovni délky, je
tieba dokondit preparaci kanalku pomoci vétsiho nastroje MM
RECI.

Poznamka: Mezi jednotlivymi zavedenimi nastroje je nutné provadét
dikladny vyplach kanalku a cidténi drazek nastroje po kazdém
zavedeni do kanalku. Mezi jednotlivymi kanalky kontrolujte stav
nastroje.

8. Pokyny pro obnovu
Nepoutzije se.

9. Podminky skladovani a pfepravy
Sterilni prostfedky, chrate pfed slune¢nim svétlem a uchovavejte
vsuchu.

10. dace

Po poutziti je nutno nastroje vlozit do bezpecné nadoby, ktera se po-
uziva pro sbér feznych nebo ostrych nastroji (jako jsou jehly nebo
chirurgické noze) podle osvédcenych stomatologickych postupd.

Onerilen prosediire uygun sekilde kullanin (§7).

Kanal tedavisi tekrari (retreatment) icin kullanmayin.

Steril saglanan aletler: Kullanmadan 6nce ambalajin saglamhigini
kontrol edin. Hasarliysa aleti kullanmayin.

Ambalajt hasarl

ENISO1797Tip 1 ise kullanmayin

SIL

+ Son kullanma tarihine uyun. Tibbi cihaz Miktar
«  Sadece etiketin tizerinde bulunan UDI bilgisini son kadar
muhafaza edin.
« Uretim yili: Etikette belirtilmistir. D]
«  Saklama kosullarina uyulup uyulmadigina iliskin stipheleriniz varsa
5runu ku\la:’\maylni il el il 1825
« Uriin tanimlamasiyla ilgili stipheleriniz varsa trind kullanmayin. e -
+  Her kanal arasmd); ku?larfmZdan o6nce aletin durumunu kg’ntrol 22 g8 I AN 22 NS0 A8
edin. Hasarli olan veya asinma belirtisi goriilen aletleri kullanmayin. X MSIte ALE.
« Tek kullanimlik alet: Aletleri tekrar kullanmayin. Aksi takdirde per- o AE =X
ve givenlik 6 i dsts riski s6z konusudur e e
(6rn. kanal egesinin kanalda kirilmast). 2K 012 oo WHNA NEM SA0IEE AFR3EID|
« Aletle ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi durumunda, me)=s H\ﬂﬁ}ﬂt, o2 22 XZsts 240 et 2X
treticiyi ve ulusal diizenleyici kurumu bilgilendirin. AR elsLc
paketleme Etilen Oksit Tek 3.BEs
sembolleri kullanilarak Kullanimitk [ o Ho Az = o= o=
sterilize edilmistir. SZE 22 HREH PR I 2 F AY0OIF IE,
2 X (ledge), = & S(stripping), XI& (zipping), ERE F=2,
5. Klinik iddialar HIZ S)0| s > AOH 2 WFO S =HE &
Normal kosullarda MM RECI egeleri. QUSLICEH
Klinik performans:
«  Sekillendirme etkinligi: Adapte edilmis debris ¢ikisi ve kesme etkinligi
+ Kanal anatomisine uyum .2
« lrrigasyon ile uyumlu geometri ZHEHON
«  Apikal forameni orijinal konumunda tutar KILERIAHI = ZR0= Os JAELICH
Kullanilabilirlik: Srot Al Al OFOd O] o ol 5 =
- lsilislem sayesinde daha fazla elastikiyet 24 Alinas AN0l U= ASE AClE 8T
Giivenlik: LIz A
« Sinirli diizeyde kinlma riski g2 H
+ Simirh diizeyde vidalama etkisiriski S5 Hle Wl BAS HEoi= S SHIE AL NE HES
«  Sekillendirmede sinirli aberasyon riski = A=
EFOIHANL.
6. Karakteristik 6zellikler AY T A0A 25 2522 AESHEAIR

EN 1SO 3630-1: 2019 standardi uyarinca Tip 4 resiprokasyon hareketli
alet: Donme agilar “CCW" (Saat yoniiniin tersine) siitununda ve “CW"
(Saat yoniinde) stitununda agiklanmistir.

Operatif parcanin malzemesi: Nikel-titanyum.

EN 1SO 1797: 2017'ye uygun bir (Tip 1) endodontik anguldurva ile
birlikte kullanin.

Kullanim sayisi: Alet gozle goriiliir sekilde hasarlanmamissa ayni has-
ta tizerinde ve ayni diste en fazla 4 kanal énerilir.

93/42 Yonergesi ve MDR 2017/745 uyarinca tibbi cihaz sinifi: lla.

7. Protokol

Kullanim protokoliine dair genel bilgiler:

« Girig kavitesi acildiktan sonra, aletlerin her gegisinden 6nce ve
sonra sodyum hipoklorit siirekli kullaniimali ve yenilenmelidir.
Sodyum hipoklorit, apikal bélgeye mimkiin oldugu kadar yakin
enjekte edilmesi icin bir sinnga kullanilarak yerlestirilmelidir.

Operasyon prosedii

Alet dlctsi:

Genis kanal: ISO boyutu #30 olan el aleti pasif olarak calisma
uzunluguna ulagirsa R50'yi kullanin.

2. Ortakanal: 1SO boyutu #30 olan el aleti pasif olarak calisma uzun-
luguna ulasmiyorsa ama ISO boyutu #20 olan el aleti pasif olarak
calisma uzunluguna ulasiyorsa R40'i kullanin.

3. Darkanal: ISO boyutu #20 olan el aleti pasif olarak galisma uzun-
luguna ulasmiyorsa R25'i kullanin ve ISO boyutu #15 olan bir el
aleti pasif olarak calisma uzunluguna gitmiyorsa R20 kullanin.

Not: Pasif olarak, aletin aktif bir egeleme veya saat sarma teknigi
olmadan dogrudan calisma uzunluguna ulastigi, bunun yerine aktif
bir egeleme eylemi olmadan calisma uzunlugunda kolayca yukari
ve asagi hareket ettirilebilecegi anlamina gelir.

Kullanim protokol

1. Operasyon oncesi bir radyografi kullanarak calisma uzunlugu-
nu tahmin edin. Silikon durdurucuyu bu uzunlugun 2/3'Gne
ayarlayin.

2. Kanal orifisine diiz bir hat halinde erisim saglayan bir giris kavi-
tesinin gerceklestirilmesi.

3. MM RECI aleti seciminden sonra, aleti kanala sokun ve secilen
MM RECl aleti kok kanal orifisindeyken motoru etkinlestirin.

4. Aleti yavasca iceri ve disan hareket ettirerek (gagalama hareketi)
ilerletin. iceri ve disart hareketlerin genligi 3 mm’yi gecmemelidir.
Cok az bir naski uygulanmalidir. Alet kanalda kolayca ilerler.

Not: Bir igeri ve disari hareket = bir gagalama. Gerekirse, alet kok
kanal girisini genisletmek icin yukan dogru fircalama hareketiyle
kullanilabilir.

5. Aleti 3 gagalama sonrasinda kanaldan cikartin. Aletteki tiim deb-
risi temizleyin, kanala irrigasyon uygulayin, kanalin debris icer-
mediginden ve 1SO boyutu #10 olan bir aletle tahmini calisma
uzunlugu boyunca hala erisilebildiginden emin olun.

6. Tahmini calisma uzunlugunun yaklasik 2/3'Gne ulasilana kadar
(silikon durdurucu tarafindan gosterilir) 4 ve 5. adimlari tekrar-
layin.

7. 1SO boyutu #10 veya daha biiyiik bir el egesi ile calisma uzunlu-
gunu elektronik olarak belirleyin.

NOT: Bir ISO #10 el egesi ¢alisma uzunluguna girmezse, o zaman
once bir ISO #6, ardindan #8 boyutunda bir el egesini alarak, tahmini
calisma uzunlugunun 1 mm Gtesine uzanan bir rehber yol hazirlayin.
Daha sonra ISO boyutu #10 olan bir el egesi ile ¢alisma uzunlugunu
elektronik olarak belirleyin. Ornegin MM RECI gibi mekanik bir
rehber yol da bu aletin kullanim talimatina gére kullanilabilir.

8. Ogzellikle daha kavisli kanallarda, calisma uzunlugunu yeniden
teyit edin, irrigasyon uygulayin, tekrarlayin ve yeniden irrigasyon
uygulaymn.

9. Tam calisma uzunluguna ulasilana kadar adim 4-5 ile devam

edin.

. Tam calisma uzunluguna ulasan MM RECI aletinden bir I1SO
boyutu daha biiyiik olan bir el aletiyle forameni lctin. El
aleti tam calisma uzunlugundan 1 mm kisa olacak sekilde

iliyorsa (hafif geri cekme) ve daha fazla ilerlemiyorsa,
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11. Symboly
Slitina na bazi niklu Freparace
atitanu Kandlkt
h Piimocary pohyb UUD Sortiment, je-li to
/\ (sem a tam) relevantni
- Nepouzivejte, je-l
EN 1797, typ 1 @ baleni potkozeno
Zdravotnicky o

Kullanma talimati

1. Endikasyonlar

Cerrahi olmayan endodontik tedavi sirasinda kok kanalin sekillendiril-
mesi. Sadece dis hekimleri tarafindan kullanim igindir.

2. Kontrendikasyonlar
2yasin altindaki cocuklar haricinde (sterilizasyon isleminde etilen oksit
kullanilir), egelerin ortograd yolla endodontik dis tedavisi igin kullanil-
masinda herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

3 " |

baleni

Symboly na
ethylenoxidem.

X e
pouiti

@

5. Klinicka tvrzeni
Nastroje MM RECI za normélnich podminek.
Klinicka funkénost:
+ Rezaci schopnost: Pfizplisoben efektivita odstranéni debris a fezani
«  Respekt k anatomii kanalku
+  Geometrie pfizplisobend vyplachu
«  Zachovani ptivodni polohy foramen apicale
Pouzitelnost:
«  Lepsiflexibilita diky tepelné Gpravé
Bezpecnost:
+  Menéiriziko zZlomeni
+ Minimalni riziko tzv. Sroubového efektu

pl anatomik if riskler (kanalda alet kinl-
masi, basamak, kanal duvarlarindan asin madde uzaklastirimasi ve
ylizeyel perforasyonlar, apikal bélgede transportasyon ve perforas-
yon) olusabilir ve enfeksiyon riskine sebep olabilir.

4. Uyarilar/onlemler

Endodontik alet kullanma karari, 6zellikle cok karmasik olarak de-
gerlendirilen kanal ilerinde, klinik vaka gina dayan-
malidir.

infektif endokardit riski tanimlanmis olan hastalar.

Nikel ve titanyum icerir. Bu metallere alerjik duyarliigi oldugu bili-
nen hastalarda kullanilamaz.

Dental dam ve eldiven kullanmak basta olmak (izere, iyi dis hekim-
ligi uygulamalarina uyun.

Onerilen déniis acilarinda resiprokasyon hareketiyle kullanin.

apikal bolgenin daha fazla genisletilmesine gerek yoktur. El aleti
tam calisma uzunluguna ulagirsa, kanalin hazirlanmasi daha
btk bir MM RECI aletiyle tamamlanmalidir.

Not: Her alet gecisi arasinda bol miktarda irrigasyon uygulanmasi ve
kanala her giristen sonra aletin oluklarinin temizlenmesi gereklidir.
Her kanal arasinda aleti kontrol edin.

8. Yeniden isleme talimatlari
Gegerli degildir.

9. Saklama ve tasima kosullar
Steril cihazlar, glines 1sigindan koruyun ve kuru tutun.

10. imha
Kullanimdan sonra aletler, iyi dis hekimligi uygulamalari dogrultu-
sunda, kesici veya delici aletlerin (igne veya tek kullanimlik bisturi
gibi) toplanmasi icin kullanilan gtivenli bir kabin icine yerlestirilme-
lidlir.

11. Simgeler

Kok kanal

NiTi hammaddesi preparasyonu

Uriin cesitleri,
mevcutsa

Resiprokasyon
hareketi
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