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FOR DENTAL USE ONLY

INSTRUCTIONS FOR USE — R-MOTION®

1) DESCRIPTION

R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
[ P [ el 410100000 e e — e P b memtpieisees -
Non heat-
treated Heat-treated

2) REFERENCES

Length in mm
References Designation Sizes Sterile | Reusable | 21 | 25 | 31
R-MOTION Glider C |015/.03v YES NO X X X
R-MOTION Glider 015/.03v YES NO X X X
R-MOTION 20 020/.04 YES NO X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 YES NO X X X
R-MOTION 30 030/.04 YES NO X X X
R-MOTION 40 040/.04 YES NO X X X
R-MOTION 50 050/.04 YES NO X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v — 025/.06 — 03/.04 YES NO X

3) PARAMETERS FOR USE

R-Motion® instruments must only be used in reciprocating (counterclockwise cutting action) mode.
R-Motion® instruments are compatible with endodontic motors compliant with ISO 1797.

4) INTENDED USE

R-Motion® endodontic instruments are intended for root canal treatment.

5) INDICATIONS FOR USE

R-Motion® endodontic instruments are indicated in case of pulp or periapical diseases that require root canal
treatment.

R-Motion® Glider and R-Motion® Glider C instruments are designed for establishing a glide path of root canals
in reciprocating mode.

R-Motion® 20/25/30/40/50 instruments are designed for shaping the root canals in reciprocating mode.
R-Motion® endodontic instruments are intended for use in medical or hospital facilities, by qualified health
professionals.

FKG REF. 99.FRM.10.01A.XX_REV0_2025-21-05

2/121



6)

7)

8)

9)

10)

A

FIKG

swiss endo

KEY PERFORMANCES

R-Motion® instruments are compliant with all applicable testing requirements of the I1ISO 3630 series of
standards.

COMPOSITION

The working part of these instruments is made of Nickel-Titanium and carries a shank (Crominox-platted
maillechort). R-Motion® endodontic instruments carry a silicone endo stop to determine the working length
of root canal preparation.

Tip Diameter
identification

W 20m 20mm
A4 v
.’ U g 28 B4 & & 28 28 B S lres
v : A A
2lmm 19 mm
SHANK DEPTH MARKS WORKING PART
Example on 25/ 31 mm instruments
CONTRAINDICATION

No contraindication based on the patient population is known.

ADVERSE REACTIONS

None known.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

For your safety, the safety of your patients and the safety of third parties, observe the safety notes below to
minimize the following risks to R-Motion® endodontic instruments:

User qualification and patient population
e The instructions for use are a component of the product and must be read carefully prior to use and
be accessible at all times.
e R-Motion® endodontic instruments may only be used in accordance with the intended use, any other
type of use is not permitted.
e These instruments have not been tested on children, pregnant nor breastfeeding women.

Infection / Toxic or allergic reaction hazards
e R-Motion® endodontic instruments must not be used on individuals with a known allergic sensitivity
to Nickel-Titanium and silicone.
e For your own safety, wear personal protective equipment (masks, gloves, and goggles) during the
treatment and reprocessing of the instrument.
e Do not use if sterile packaging seal is broken, damaged or wet.
e Do not use the instruments after expiration date.
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Single use instruments must not be retreated for subsequent use. This could comprise their integrity.
Reprocess the instrument appropriately before disposal.

Breakage / Deterioration / Inhalation or swallowing hazards
A damaged instrument or components could injure patients, users and third parties.

Carefully read the label, marking on the packaging and this instruction for use to ensure the correct
identification and use of device.

Use a dental dam when using R-Motion® endodontic instruments to avoid inhalation or ingestion by
the patient.

Take several radiographs from different angles to determine the anatomy of the root canals (length,
width and curvature).

Always inspect the instrument(s) before use, and discard (it) them if there are any visible defect(s).
Cracks, deformations, signs of corrosion, loss in color or marking are signs that the device is no longer
able to achieve the required performance level and should be discarded.

Regularly clean flutes and inspect instrument during use, and discard if it shows any signs of
distortion or wear.

If R-Motion® endodontic instrument is not progressing easily, withdraw it from the canal, clean it,
check its cutting edges, then irrigate the canal and repeat the process.

Device packaging

The packaging of the instruments should be carefully examined before opening (packaging integrity,
no humidity, no visual degradation of instruments) to ensure that the packaging's integrity has not
been compromised during transport and storage.

If the packaging has been opened, damaged, become wet or the expiry date has passed, the sterile
state of the instruments inside the packaging is not guaranteed. Discard the device(s).

Furthermore, it is the responsibility of the practitioner to always check its instruments before each use to
identify possible signs of defects.

In case of accident

All serious events occurring in relation to the product must be reported to the manufacturer and the
competent authority according to local regulations.
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11) PROTOCOL FOR USE

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

% §
¥ §
4
sx QUSRS TN - Hie o (7o N
T LY. N VA0 1 F S | A % | L
Figure 1 Figure 2

1) Create straight-line coronal and radicular access.

2) If necessary, use Barbed Broach to remove pulp tissue. Barbed Broach must always enter the root canal
gently.

3) Use an ISO 010 hand file to explore the canal.

4) Determine the working length using a radiograph. In addition, electronical working length
determination can be achieved.

5) Use the mechanized R-Motion® Glider instrument, applying gentle strokes of 2-3 mm to establish
a glide path until the working length is reached. After 3 strokes (Fig. 1), remove and clean the
instrument, then irrigate; recapitulate with an ISO 010 hand file. Use of the R-Motion® Glider C is
recommended for canals which require an instrument with more rigidity, and/or if the R-Motion® Glider
is no longer progressing and can not reach the working length.

6) Select the R-Motion® single-file shaping instrument which is best suited to the anatomy of the canal
being treated. In most cases, and depending on your approach to apical preparation, the R-Motion®
25 or R-Motion® 30 will be appropriate. If the radiographs do not allow you to clearly identify the
anatomy of the canal, it can be gauged using hand files.

7) Start the shaping procedure (Fig. 2), applying your usual irrigation protocol.

8) Use gentle inward-outward movements of 2-3 mm, applying very light apical pressure and allowing
the instrument to progress passively along the canal. After 3 strokes, remove and clean the instrument,
then irrigate; recapitulate with an ISO 010 hand file.

9) Repeat the previous step until the instrument has reached its working length. If necessary, a brushing

motion may be applied to remove coronal interferences and/or ensure uniform shaping of irreqgular
canals. If the instrument is no longer progressing, make one or more passes with the R-Motion® 20
instrument, then resume using the R-Motion® 25 or the R-Motion® 30. Once the working length has
been reached, remove the instrument to prevent over-enlargement of the foramen.

Once all the canals have been shaped, proceed with the deep cleaning of the canals. For an optimal result,
the use of Finisher is recommended.

Once the cleaning of the canals is completed, proceed to the next phase of treatment:
10) Obturate with gutta-percha and sealer. TotalFill® BC Points™ and TotalFill® BC Sealer™ are

recommended.
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12) CONDITIONS AND TERM OF STORAGE, SHELF-LIFE

The shelf-life is 5 years for sterile instruments. The use-by date is indicated on the packaging.
Sterility is preserved and guaranteed for the whole shelf life unless the packaging is broken, or the storage
conditions are not respected.

13) REPROCESSING PROTOCOL

R-Motion® instruments are for single use only. No reprocessing is allowed.

14) DISPOSAL

When a device reaches the end of its life, make sure that it is discarded in accordance with the applicable
laws and regulations.

15) SYMBOLS

For explanation of symbols for IFUs and labels, please consult the document “Glossary of the symbols used
by FKG Dentaire” available on FKG’s website.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Arnhem n
The Netherlands 1 639 2322 Le Cret-du-LOde
Switzerland
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MHCTPYKL WU 3A YNOTPEBA — R-MOTION®
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1) OMWUCAHME
R-MOTION®
Glider C Glider 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
ST [ U [ U e S Q—— (O S (- —
5?6;?6’\3:1::6‘ C TepmnyHa 06paboTKa
2) PE®EPEHTHU HOMEPA
AbnxknHa B mm
3a
PedepeHTHM HOMepa | HaumeHoBaHue Pasmepum CrepunHo | MHOrokpatHa | 21 | 25 | 31
ynotpeba
R-MOTION Glider C |015/.03v OA HE X X X
R-MOTION Glider 015/.03v OA HE X X X
R-MOTION 20 020/.04 OA HE X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 OA HE X X X
R-MOTION 30 030/.04 OA HE X X X
R-MOTION 40 040/.04 OA HE X X X
R-MOTION 50 050/.04 OA HE X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v — 025/.06 — 03/.04 OA HE X

3)

NAPAMETPU 3A YINOTPEBA

UHcTpymeHTuTe R-Motion® Tpabsa ga ce M3Mo0/i3BaT CamMO BbB Bb3BPAaTHO-MOCTbNATENIEH PEXUM
(pexelo aelictBMe 0b6paTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPE/KA).
NHcTpymeHTUTe R-Motion® ca cbBMecTMMM € eHAO0 MOTOPU, CbOTBETCTBALM Ha ISO 1797.

4)

NPEAHA3SHAYEHUE

EHOO000HTCKUTE MHCTPYMEHTH R-Motion® ca npeaHasHa4eHW 3a 1e4eHne Ha KOpeHOoBU KaHanw.

5)

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

EHAOAOHTCKMTE MHCTPYMeHTHM R-Motion® ca nokasaHu B cAyyait Ha NyAnHU WAWM  NepuanmnKkanHu
3a6015BaHUA, U3NCKBALLN NeYeHNe Ha KOPEHOBU KaHau.
NHctpymeHTuTe R-Motion® Glider n R-Motion® Glider C ca npoeKTupaHu 3a cb3gaBaHe Ha glide path Bogeuy,
TYHe/N No KOPEHOBM KaHa/IM BbB Bb3BPaTHO-NOCTbMNATE/IEH PEXUM.
NHcTpymenTuTe R-Motion® 20/25/30/40/50 ca npoektupaHu 3a opopmsAHE Ha KOPEHOBUTE KaHa/n BbB

Bb3BPATHO-NOCTbMNATENIEH PEXUM.
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EHAOAOHTCKMTE MHCTPYyMeHTM R-Motion® ca npegHasHayeHu 3a ynoTpeba OT KBanuMbuUMpaHW 34paBHU
CneumanncT B MEANUNHCKN UM BONHUYHM 3aBEAEHMA.

K/IO4YOBU NOKA3ATENU

NHcTpymeHTUTE R-Motion® cboTBETCTBAT Ha BCUYKM NPUAOKMMM U3UCKBAHMA 33 NPEMUHATU U3NUTBAHUA HA
cepuaTa ctaHgapTtu 1ISO 3630.

CbCTAB

PaboTHaTa YacT Ha Te3u UHCTPYMEHTU e npon3seaeHa oT HUKeN-TUTaHOBa CN/laB U UMa APDbXKKa OT MOKPUT
¢ Crominox menxunop. EHA0A0HTCKUTE MHCTPYMeHTM R-Motion® pa3snonaraTt cbC CUIMKOHOB eHA0 cTomnep 3a
onpegensiHe Ha paboTHaTa Ab/IXKMHA Ha NpenapaunaTa Ha KOPEeHOBUSA KaHarn.

NpeHnTudbukauma Ha
AVaMeTbp Ha Bbpxa

y=e

22 mm 20 mm

vV _V

U I & & & 3 X 2 e

A

21 mm 19 mm

OPDBXKKA MAPKUPOBKMU 3A PABOTHA YACT
AOABbIIBOYUHA

TMpumep npu uHcmpymeHmu 25/31 mm

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

He ca n3BeCcTHM NPOTUBOMNOKA3aHMA Bb3 OCHOBA Ha NONyaauMATa NauneHTu.

HEXEZTAHU PEAKLUUU

He ca n3BectHu.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3SHU MEPKU

C uen ocurypasaHe Ha 6e3onacHocT 3a Bac, BalumTe naumMeHTV 1 TpeTH CTPaHKU cnassaiiTe 40NYyNoCoYeHUTe
yKa3saHuA 3a 6e3onacHocT, 3a 4a cBegeTe 40 MUHUMYM CAeAHUTE PUCKOBE NPU eHA0A0HTCKUTE MHCTPYMEHTU
R-Motion®:

KsanuduKauma Ha notpebutena n nonynauua nauneHTu
®  UHCTpyKumnuTe 3a ynotpeba npeactaBnaBaT KOMMNOHEHT Ha NPoAyKTa — Te TpabBa A4a ce npoyeTaTt
BHMMaTeNHO npeam ynoTtpeba M Aa ca 4OCTLMHM MO BCAKO Bpeme.
e EHJOZOHTCKMTE MHCTPYMeHTU R-Motion® Tpabea ga ce M3non3BaT camo Mo NpeAHasHayeHue —
BCAKaKBa Apyra ynotpeba e 3abpaHeHa.
e Te3n UHCTPYMEHTM HE ca U3NUTBAHU NpU Aeua, bpemMeHHU AN KbPMELLY KEHM.

FKG REF. 99.FRM.10.01A.XX_REV0_2025-21-05
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OnacHocr ot MH¢EKLI,VIFI/TOKCM‘-IHM UAn anepruyHn peakuymm

EHA0[0HTCKUTE MHCTPYMEHTU R-Motion® He TpsbBa fa ce M3N0a3BaT NpU IMLA C U3BECTHA
anepruyHa YyBCTBMTENIHOCT KbM HUKEN-TUTAHOBA CMJIaB U CUINKOH.

3a Bawara cobctBeHa 6€30nNacHOCT HoceTe IMYHM NpeanasHu cpeacTsa (Macku, pbKaBuLmM U o4nna)
no BPeMe Ha npoueaypaTa M NOBTOpHATa 06paboTKa Ha MHCTPYMEHTA.

He n3nonssaiite, ako ynabTHEHWETO Ha CTEPUIHATA OMAKOBKA € HapyLIeHO, NOBPEAEHO UN BAAXKHO.

He nsnonssaiite UHCTPYMEHTUTE Ceq U3tTnyaHe Ha CPOKa Ha rogHOCT.

MHCTpYMeHTU 3a egHOKpaTHa ynoTpeba He TpabBa Aa ce TpeTMpaT NOBTOPHO 3a caeABalla ynoTtpeba.

ToBa HapyLwaBa LenocTTa UM.
ObpaboTeTe MHCTPYMEHTA MO NOAX0AALL HAYMH, Npeau Aa ro U3XBbpauTe.

OnacHocT oT cuyneaHe/BAoOwWABaHe Ha KauecTBOTO/BAMLIBAHE UK NOrNblLaHe
MoBpeaeHUTE MHCTPYMEHTM UAN KOMMNOHEHTM MOraT [la HapaHAT NauueHTUTe, NnoTpebutennte n Tpetu
CTpaHMu.

MpouyeTeTe BHUMATENHO €TUKETA, MAaPKMPOBKATa Ha ONAaKOBKATa M HACTOALLMUTE MHCTPYKLMM 33
ynotpeba, 3a fa rapaHTMpaTe NpaBuiHa naeHTMdUKaLMA U ynotpeba Ha nsgenvero.
M3nonsBaite Kopepgam npu ynotpeba Ha eHO0A0HTCKUTE MHCTPYMeHTH R-Motion®, 3a aa
nsberHerte BAWLWBAHE WM NOMAbLAHE OT NALMEHTa.

Onpegenete aHaTOMUATA Ha KOPEHOBUTE KaHaNW (AbMKMHA, WUMPUHA M U3BMBKA) NOCPeACTBOM
peHTreHorpadun ot PasAnUYHU BIN.

BuHaru npoBepsBanTe MHCTPYMEHTUTE Npeau ynotpeba v rm U3XBbpasiTe Npu HaMume Ha
Buanm(n) gedekt(n).

MyKHaTMHK, Aedopmaumn, NpMU3HaLM Ha KOpo3usa, obesuBeTABaHE UK USTPUTU MaPKUPOBKHK
CUrHANN3UPAT, Ye U3LEe/IMETO NOBEYE HE MOXKE A3 AOCTUTHE HeO0BX04MMOTO HMBO HA ePEeKTUBHOCT
1 TpsabBa Aa 6bae N3XBbPAEHO.

Pef,0BHO NouyuMCTBaliTe yieuTe 1 NPoBepABaNTe MHCTPYMEHTA Mo BpemMe Ha ynoTtpeba. UsxsbpneTe ro
npv npusHaum Ha gedopmauma UAn U3HOCBaHe.

AKO eHAOAOHTCKUAT MHCTPYMEHT R-Motion® He ce BbBeX4a 1IeCHO, U3TerneTe ro oT KaHana,
noyucreTe ro, NpoBepeTe pexewute My pbboBe, ces ToBa MpUrMpaiTe KaHana U nosTopeTe
npoueca.

OnakoBKa Ha usgenuero

OnakoBKaTa Ha UHCTPyMeHTUTe TpAbBa Aa ce NpoBepu BHUMATENHO npeam oTBapaHe (LUAN0CT Ha
onaKoBKaTa, nNca Ha Baara uav BUAMMO BNOLLABaHE Ha Ka4eCcTBOTO Ha MHCTPYMEHTUTE), 3a A4a ce
rapaHTUpa, Ye LeNocTTa Ha ONakoBKaTa He e 6Uia HapylleHa No Bpeme Ha TpaHCnopTupaHe

N CbXpaHeHue.

AKO onakoBKaTa e buna oTBOpeHa, NoBpeeHa UK HaBNaXHEeHa UM CPOKbT Ha FOAHOCT € U3TEKb,
CTEPUIHOCTTA Ha MHCTPYMEHTUTE B ONaKoBKaTa He e rapaHTMpaHa. M3xebpaete
usgenverto/usaenunsTa.

OcBeH TOBa CTOMAaTO/I0MbT OTFOBapA 3a TOBA MHCTPYMEHTUTE BUHArM Aa ce NPOBEPABAT Npean BCAKa
ynotpeba, 3a Aa ce nAeHTUOULMPAT Bb3MOXKHM NMPU3HaALM Ha gedeKTu.

B cnyyait Ha MHUMAEHT

BCMYKM CEPUO3HM MHLMAEHTM BbB BPb3Ka C NPOAyKTa Tpabea Aa ce cbobLiaBaT Ha NpoM3BoOAUTENSA
N KOMMNETEHTHWUA OpraH CbrNacHO MeCTHUTE pasnopeabu.
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11) NPOTOKO/ 3A YNOTPEBA

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\ R-Motion® Glider
g
‘\

8

L)
§
§

Rpp N

A

durypa 1 durypa 2
1) Cob3paliTe NpaBOAMHEEH KOPOHAPEH U PASMKYNAPEH AOCTbN.
2) Mpu HeobXOAMMOCT W3MON3BaAWTE MYNMNEKCTPAKTOP 33 OTCTPaHABaHe Ha MyanHaTa TbKaH.
lMynnekcmpakmopsvm suHazu mpsabea 0a ce 8b8eHOa BHUMAMESHO 8 KOPEHOBUA KAHAII.
3) W3nonseanTte pbyHa nmaa ISO 010 3a ekcniopauma Ha KaHana.
4) Onpepgenete paboTHaTa Ab/KMHA NOCPEACTBOM PEHTIEHOBA CHMMKA. B aonbaHeHMe onpeaensHeTo

5)

6)

7)

8)

9)

Ha paboTHaTa Ab/IKMHA MOXKE A3 Ce U3BBPLUM MO eIEKTPOHEH MbT.

MN3nonssante mexaHnsnpaHus mMHcTpymeHT R-Motion® Glider c nekn asuxeHus ot 2 — 3 mm 3a
cb3faBaHe Ha glide path Boaew, TyHen Ao gocturaHe Ha paboTHaTa gb/mkuHa. Cnen 3 ABUNKEHUSA
(dur. 1) n3Bagete u nouncTeTe MHCTPYMEHTA, CNel TOBA UPUIMPaNTe; U3BBPLUETE peKanuTyaauua
¢ pbyHa nuna ISO 010. Ynompebama Ha R-Motion® Glider C ce npenopbv4ea 3a KaHanAU, usuckeawju
UHCMpyMeHm ¢ ro-eoaama cmabunHocm, u/unu ako R-Motion® Glider nogeye He ce npudsuxcea
Hanpeod u He moxce 0a docmuaHe pabomHama ObAXUHA.

N3bepeTe odopmaAwmMA MHCTPYMeEHT R-Motion®, KonTo Hal-gobpe CbOTBETCTBA HAa aHaTOMMATA Ha
TPeTUpaHUA KaHaa. B noseyeto cayyan M B 3aBUCMMOCT OT Bawwusa nogxog npu anukanHaTa
npenapauma ca nogxoaawm R-Motion® 25 uam R-Motion® 30. Ako peHmeeHozpaguume He
110380/188amM ACHA UOEHMUUKAUUS HA aHAMOMUAMA HA KaHana, moli moxce 0a ce u3mepu
rnocpedcmseom PbYHU MUsU.

3anoyHeTe npoueaypata no opopmaHeTo (dur. 2), KaTo NPUNOKUTE cBOA 0bMyaeH MPOTOKOAN 3a
npurayms.

MN3non3BanTe IeKM BXOAALLM M U3XOAALLM ABUMKEHMA OT 2 — 3 MM MNo4 MHOTO JIeK anuKaieH HaTUCK,
NO3BO/IABALL MAaCMBHO HAANbXKHO HaB/IM3aHe Ha MHCTPYMEHTa B KaHana. Cneg, 3 aBuXKeHua ussagere
W NoYncTeTE MHCTPYMEHTA, C/ied TOBa MPUTMpanTe; U3BbpLUETE PEKanUTylaumsa ¢ pbyHa nuna ISO 010.
MoBTapAaiTe npeaxoAHaTa CTbMKa, AOKATO MHCTPYMEHTLT AOCTUrHe paboTHaTa cu Ab/KuHa. [lpu
Heobxodumocm nocpedcmeom YemKaujo 08UXEeHUEe OMCMPAHemMe KOPOHAPHU Npenamcmeus u/unu
ocuaypeme pasHOMepHO OQPOPMAHE HA KAHAAU C HeNpasusaHa opma. AKO UHCMpPYMeHmMbm noseve
He ce npudsuxea Harnpeo, ussbpuieme eOuH Uau noseye pabomru xo0a ¢ uHcmpymeHma R-Motion®
20, cned mosa npodvaxeme c¢ R-Motion® 25 unu R-Motion® 30. W3Bagete WHCTpymMeHTa npwu
AOCTUraHe Ha paboTHaTa AbAXKWHA, 33 Aa NPefoTBPaTUTE NPEKOMEPHO YyrosieMsaBaHe Ha popameHa.

Korato BCMUYKM KaHanu ca odopmMeHu, NpoLbaKeTe ¢ AbNO0OKO NOYUCTBAHE Ha KaHanute. 3a onmumaseH
pesyamam ce npenopvy4ea yrnompebama Ha Finisher.
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KoraTo KaHanuTe ca NoYncTeHU, NPEMUHETE KbM C/lefBaliaTa ¢pasa Ha NeyeHUeTo:
10) O6Typupalite c rytanepya u cuiinbp. lpenopvyumenHu ca TotalFill® BC Points™ u TotalFill® BC
Sealer™.

YC/N10BUA U CPOK 3A CbXPAHEHUE, CPOK HA TrOAHOCT

3a CTEPUJIHU NHCTPYMEHTU CPOKDBT Ha rOAHOCT € 5 roanHu. CpOK'bT Ha rogHocCT e oT6enAsaH Ha onakoBKaTa.
CTepI/II'IHOCTTa Ce 3ana3Ba U rapaHTUpa 3a uenna Cpok Ha rogHoCT, OCBEH Npu noBpeaeHa ONakKoBKa WU
HeCna3BaHe Ha YCN0BUATA 3a CbXPaHEHUE.

NMPOTOKOJ1 3A MOBTOPHA OBPABOTKA

NHcTpymeHTUTEe R-Motion® ca npegHasHayeHM camo 3a egHoOKpaTHa ynotpeba. MoBTopHaTa obpaboTka
e 3abpaHeHa.

NPEAABAHE 3A OTNAABLUM

Korato wusgenueto pocturHe KpaAa Ha CBOA €eKCnnoaTaunoHEH CPOK, o U3XBbpJsieTe B CbOTBETCTBUE
C NPUNOKMMUTE 3aKOHU U pa3r|0pe,£|,6v1.

CUMBOIU

3a noscHeHMe Ha CUMMBOJIMTE B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba M Ha eTUKeTUTe, MOJIs, HamnpaseTe CrpaBKa
¢ ,PeyHunKk Ha cumBonnTe, n3non3BaHu ot FKG“, HannyeH Ha yeb cTpaHuMuaTa Ha FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét_d U-LOCle 4
6827 AT Arnhem n
Huaepnanana 1 639 2322 Le Cret-du-LOde
LLBenuapus
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POUZE PRO STOMATOLOGICKE POUZITI

NAVOD K POUZITi - R-MOTION®

A

FKG

swiss endo

1) POPIS
R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
P e 070 e P [ el 410100000 e B e e el - [
Bez tepelné .
. S tepelnou Upravou
Upravy
2) REFERENCNI UDAJE
Délka v mm
Referencni Gdaje Oznaceni Velikosti Sterilni Opalf.ovanfe 21 | 25 | 31
pouzitelné

R-MOTION Glider C |015/.03v ANO NE X X X
R-MOTION Glider 015/.03v ANO NE X X X
R-MOTION 20 020/.04 ANO NE X X X

$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 ANO NE X X X
R-MOTION 30 030/.04 ANO NE X X X
R-MOTION 40 040/.04 ANO NE X X X
R-MOTION 50 050/.04 ANO NE X X X

99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v—025/.06 —03/.04 | ANO NE X

3) PARAMETRY PRO POUZITI

Nastroje R-Motion® sméji byt pouzivany pouze v rezimu vratného pohybu (fezani proti sméru hodinovych

rucicek).

Ndstroje R-Motion® jsou kompatibilni s endodontickymi motory, které jsou ve shodé s pozadavky normy

ISO 1797.

4) ZAMYSLENE POUZITI

Endodontické nastroje R-Motion® jsou uréeny pro osetfovani kofenovych kanalkd.

5) INDIKOVANE POUZITI

Endodontické nastroje R-Motion® jsou indikovany v pfipadé onemocnéni zubni dfené a/nebo periapikalni
oblasti, kterd vyZaduji osetfeni kofenovych kanalka.
Nastroje R-Motion® Glider a R-Motion® Glider C jsou uréeny k vytvoreni hladké cesty kofenovym kandlkem
v rezimu vratného pohybu.
Nastroje R-Motion® 20/25/30/40/50 jsou uréeny k tvarovani kofenovych kanalkl v rezimu vratného pohybu.

12
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6)

7)

8)

9)

10)
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Endodontické ndstroje R-Motion® jsou urceny k pouZiti ve zdravotnickych nebo nemocniénich zafizenich, kde
s nimi pracuji kvalifikovani poskytovatelé zdravotni péce.

NEJDULEZITEJSi SOUHRNNE VLASTNOSTI
Nastroje R-Motion® jsou ve shodé se viemi relevantnimi zkuSebnimi poZzadavky uvedenymi v fadé norem
ISO 3630.

SLOZENI

Pracovni ¢ast téchto ndstroju je vyrobena z nikl-titanu a je opatfena stopkou (alpaka s povrchem Crominox).
Endodontické ndstroje R-Motion® jsou opatfeny silikonovym endodontickym dorazem, ktery slouzi
k uréovani pracovni délky pfi pfipravé kofenového kanalku.

Oznaceni
praméru hrotu

W >0 20mm
vy Vv
—’ .’ .""""’.f""_t’—
w ' A A
21 mm 19 mm
STOPKA ZNACKY PRACOVNI CAST
HLOUBKY

Pfiklad na nastrojich pracovni hloubky

KONTRAINDIKACE

Na zakladé pacientské populace nejsou znamé zadné kontraindikace.

NEZADOUCI REAKCE

Zadné nejsou znamé.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

V zdjmu bezpecnosti vds samotnych, bezpecnosti vasich pacientl i bezpecnosti tfetich osob se fidte nize
uvedenymi bezpecnostnimi upozornénimi, abyste minimalizovali nasledujici rizika spojend s pouzivanim
endodontickych nastroju R-Motion®:

Kvalifikace uZivatele a pacientska populace
o Navody k poufziti, které jsou souc¢dstmi vyrobku, musi po peclivém precteni, které predchazi zahajeni
pouzivani vyrobku, zUstat trvale pfistupné.
e Endodontické ndstroje R-Motion® se sméji pouzivat pouze v souladu s uréenym ucelem poutziti;
jakykoli jiny zplsob poufZiti je nepfipustny.
e Vhodnost téchto nastroji nebyla testovana u déti a u téhotnych nebo kojicich Zen.
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Nebezpedi infekci / toxickych nebo alergickych reakci

Endodontické nastroje R-Motion® se nesméji pouZivat u jedincl se znamou alergickou citlivosti na
nikl-titan a silikon.

V zajmu vlastni bezpecnosti noste béhem provadéni Uprav nastroje i jeho pfipravy k opakovanému
pouZziti osobni ochranné prostiedky (masky, rukavice a ochranné bryle).

Nepouzivejte, je-li sterilni baleni prasklé, poskozené nebo mokré.

Nepouzivejte nastroje po datu expirace.

Jednorazové pouzitelné nastroje se nesméji opakované pripravovat k naslednému poutZiti. Tento
postup by mohl ohrozit jejich celistvost.

Pred likvidaci ndstroj pfimérené ocistéte a vydezinfikujte.

Nebezpedéi vdechnuti nebo spolknuti zlomenych / poskozenych nastrojli
Poskozeny nastroj nebo poskozené soucasti by mohly poranit pacienty, uzivatele i tfeti osoby.

Peclivé si prectéte udaje na Stitku, oznaceni na baleni a tento navod k pouZiti, abyste zajistili
spravnou identifikaci prostfedku a spravny zpUsob jeho pouZiti.

PFi praci s endodontickymi ndstroji R-Motion® pouzivejte kofferdam, abyste zamezili mozZnosti
vdechnuti nebo pozfeni téchto nastroju pacientem.

Poridte nékolik rentgenovych snimkd pod rliznymi uhly, abyste zjistili anatomii kofenovych kanalk(
(délku, sitku a zakftiveni).

Nastroj(e) pred pouzitim vzdy zkontrolujte a pokud zjistite existenci jakékoli viditelné vady (jakychkoli
viditelnych vad), dotfeny ndstroj (dotéené nastroje) vyradte.

Praskliny, deformace, zndmky koroze, zména barvy nebo ztrata oznaceni jsou znamkou toho, Ze
pfislusny zdravotnicky prostfedek jiz neni schopen dosahnout poZadované urovné vykonu a mél by
byt vyfazen.

Béhem pouzivani pravidelné Cistéte vrubové drazky a kontrolujte nastroj, ktery je nutno vyradit,
pokud vykazuje jakékoli zndmky zhorSeni stavu nebo opotrebeni.

Pokud endodonticky nastroj R-Motion® nelze snadno posouvat vpred, vyjméte jej z kanalku, ocistéte
jej a zkontrolujte jeho fezné hrany, poté vyplachnéte kanalek a zopakujte postup.

Baleni prostfredku

Baleni nastroju je pred otevienim tfeba peclivé zkontrolovat (se zamérenim neporusenost baleni,
nepritomnost vlhkosti a Zadné viditelné znamky zhorseni stavu nastrojt) s cilem ujistit se o tom, Ze
béhem prepravy a uskladnéni nedoslo k poruseni celistvosti baleni.

Pokud bylo baleni otevieno, poskozeno nebo navlhlo nebo pokud uplynulo datum exspirace, neni jiz
zarucen sterilni stav nastroj uvnitf tohoto baleni. Zdravotnicky prostredek (prostredky) zlikvidujte.

Mimoto je prakticky Iékar vidy povinen zajistit provedeni kontroly svych nastroj pred kazdym pouZitim,
aby bylo umoznéno rozpoznani ptipadnych znamek vadného stavu.

V pfipadé nehody

Veskeré zavazné udalosti, k nimZ dojde v souvislosti s vyrobkem, musi byt ohldSeny vyrobci
a pfislusnému uradu podle mistnich predpist.
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11) PROTOKOL PRO POUZITI

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

g
1

Y ¥ 8
) [ 8
4 [t [
1 N %
SN 4 B 4™ ¥ S O 4 & N
>SN 0 a5 . (7 . W g A B
NSNS VAN 'Y R | A ) . | A 1 | R
Obrazek 1 Obrazek 2

1) Vytvorte pfimocary korunkovy a kofenovy pfistup.

2)

3)
4)
5)

6)

7)
8)

9)

V pfipadé potieby pouzijte pulpextraktor k odstranéni dienové tkané. Pulpextraktor je nutno zavddét
do korenového kandlku vZdy zlehka.

K prozkoumani kandalku pouZijte rucni pilnik ISO 010.

Pomoci rentgenového snimku stanovte pracovni délku. Pracovni délku lze stanovit rovnéz elektronicky.
PouZijte mechanizovany nastroj R-Motion® Glider a opatrnymi kratkymi pohyby dopfedu a zpét
o délce 2-3 mm vytvarejte hladkou cestu kofenovym kandlkem, dokud nedosahnete pracovni délky.
Po 3 kratkych pohybech dopfedu a zpét (obr. 1) nastroj vytahnéte ven a ocistéte, vyplachnéte kanalek
a postup opakujte s ru¢nim pilnikem 1SO 010. PouZiti ndstroje R-Motion® Glider C se doporucuje
u kandlkda, které vyZaduji pouZiti tuZsiho ndstroje, a tam, kde ndstroj R-Motion® Glider uZ nepostupuje
vpred a neni mozné s nim dosdhnout pracovni délky.

Zvolte tvarovaci nastroj R-Motion® s jednim pilnikem, ktery je nejvhodnéjsi podle anatomie
oSetfovaného kanalku. Ve vétsiné pripadd bude podle vaseho pristupu k preparaci apikalni ¢asti
vhodny nastroj R-Motion® 25 nebo R-Motion® 30. Pokud na rentgenovych snimcich nelze jasné
identifikovat anatomii kandlku, midZete ho zmérit rucnimi pilniky.

Zacnéte s tvarovanim (obr. 2) a pouZijte béZny protokol proplachovani.

Opatrnymi pohyby dovnitf a ven o délce 2-3 mm nechte nastroj pasivné postupovat do kandlku.
V apikalni ¢asti pouzivejte pouze velmi jemny tlak. Po 3 kratkych pohybech dopfedu a zpét nastroj
vytahnéte ven a odistéte, vyplachnéte kanalek a postup opakujte s ruénim pilnikem ISO 010.

Opakujte predchozi krok, dokud nastroj nedosahne pracovni délky. Podle potreby Ize k odstranéni
prekdaZek v korondini cdsti nebo k jednotnému vytvarovdni nepravidelnych kandlki pohybovat
ndstrojem jako kartdckem. Jakmile uZ ndstroj R-Motion® 20 nepostupuje hloubéji, jesté jednou nebo
dvakrat jim protdhnéte kandlek a poté znovu pouZijte ndstroj R-Motion® 25 nebo R-Motion® 30. Po
dosazZeni pracovni délky nastroj vyjméte, abyste Usti kanalku nezvétsili pfrilis.

Po vytvarovani kandlk( pokracujte v jejich hloubkovém (Cisténi. Pro dosaZeni optimdiniho vysledku
doporucujeme pouZit prostiedek Finisher.

Po dokonceni cisténi kandalkd prejdéte k dalsi fazi postupu oSetfovani:
10) Provedte obturaci pomoci gutaperci a utésnovaciho prostfedku. Doporucuje se pouZiti materialii

TotalFill® BC Points™ a TotalFill® BC Sealer™.
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PODMINKY A DOBA USKLADNENI, DOBA POUZITELNOSTI

U sterilnich nastroja ¢ini doba pouzitelnosti 5 let. Konecné datum doby pouzitelnosti je vyznaceno na obalu.
Sterilita je zachovana a zarucena po celou dobu pouzitelnosti, pokud neni poskozeni baleni a jsou dodrzovany
podminky uskladnéni.

PROTOKOL PRO PRIPRAVU K OPETOVNEMU POUZITI

Ndstroje R-Motion® jsou pouze na jednorazové poutziti. Neni povoleno je pfipravovat k opétovnému pouziti.

LIKVIDACE

Po skonceni Zivotnosti prislusného zdravotnického prostfedku zajistéte jeho likvidaci v souladu s platnymi
zakony a predpisy.

SYMBOLY

Vysvétleni symboll obsaZenych v ndvodu k poufZiti a na Stitcich naleznete v dokumentu ,,Vysvétleni symbol(
pouzivanych spole¢nosti FKG“, ktery je dostupny na webovych strankach spole¢nosti FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét_du_Locle 4
6827 AT Arnhem .
Nizozemsko e ret‘ u-Locle
1639 2322 Le Crét-du-Locl
Svycarsko
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BRUGSANVISNING — R-MOTION®
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1) BESKRIVELSE
R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
P e o 1 P p— e e e e - el - [ R
Ikke
varmebehandlet Varmebehandlet
2) HENVISNINGER
Laengde i mm
Henvisninger Betegnelse Stgrrelser Steril | Genanvendelig| 21 | 25 | 31
R-MOTION Glider C |015/.03v JA NEJ X X X
R-MOTION Glider 015/.03v JA NEJ X X X
R-MOTION 20 020/.04 JA NEJ X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 JA NEJ X X X
R-MOTION 30 030/.04 JA NEJ X X X
R-MOTION 40 040/.04 JA NEJ X X X
R-MOTION 50 050/.04 JA NEJ X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v —025/.06 —03/.04 | JA NEJ X

3)

4)

5)

PARAMETRE FOR BRUG

R-Motion® instrumenter ma kun anvendes i reciprok tilstand (skaering mod urets retning).
R-Motion® instrumenter er kompatible med endomotorer, der er i overensstemmelse med I1SO 1797.

TILSIGTET BRUG

R-Motion® endodontiske instrumenter er beregnet til rodkanalbehandling.

INDIKATIONER FOR BRUG

R-Motion® endodontiske instrumenter er indiceret i tilfelde af dentale pulpasygdomme eller periapikale
sygdomme, der kraever rodkanalbehandling.

R-Motion® Glider og R-Motion® Glider C instrumenter er designet til at oprette en glidebane i rodkanaler pa
reciprok tilstand.

R-Motion® 20/25/30/40/50 instrumenter er designet til at forme rodkanaler pa reciprok tilstand.

R-Motion® endodontiske instrumenter er beregnet til at blive anvendt af sundhedspersoner pa medicinske
institutioner eller hospitaler.
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6) VASENTLIGE YDEEVNEKARAKTERISTIKA

R-Motion® instrumenter er i overensstemmelse med alle geldende testkrav i serien af standarder i 1ISO 3630.

7) SAMMENSATNING
Den arbejdende del pa disse instrumenter er fremstillet af nikkel-titan og har et handtag (Crominox-belagt
nikkelsglv). R-Motion® endodontiske instrumenter har et endostop af silikone for at bestemme
arbejdsleengden for rodkanalpraeparationen.

Identifikation af
spidsdiameter

B 22mm 20 mm

A4 v

.’ -’—’.’—P-I—I—rﬂr—r—r’h

A

21 mm 19 mm

HANDTAG DYBDEMARKER ARBEJDENDE DEL

Eksempel med 25/ 31 mm instrumenter

8) KONTRAINDIKATION

Der kendes ingen kontraindikationer i forbindelse med patientpopulationen.

9) BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

10) ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Med henblik pa din sikkerhed, dine patienters sikkerhed og sikkerheden for tredjeparter skal du overholde
sikkerhedsanvisningerne nedenfor for at minimere de fglgende risici ved R-Motion® endodontiske
instrumenter:

Brugerkvalifikation og patientpopulation
e Brugsanvisningen er en del af produktet og skal leeses ngje fgr brug, og den skal altid veere
tilgengelig.
e R-Motion® endodontiske instrumenter ma kun bruges i overensstemmelse med den tilsigtede brug.
Enhver anden type brug er ikke tilladt.
e Disse instrumenter er ikke blevet testet pa bgrn, gravide eller ammende kvinder.

Farer for infektion/toksisk eller allergisk reaktion
e R-Motion® endodontiske instrumenter ma ikke anvendes pa personer med en kendt allergisk
sensitivitet over for nikkel-titan og silikone.
e Baer med henblik pa din egen sikkerhed personlige vaernemidler (masker, handsker og briller) under
behandlingen og oparbejdningen af instrumentet.
e Ma ikke bruges, hvis den sterile emballage er brudt, beskadiget eller vad.
e Brug ikke instrumenterne efter udlgbsdatoen.
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e Instrumenter til engangsbrug ma ikke oparbejdes til efterfglgende brug. Dette kan bringe deres
integritet i fare.
e Oparbejd instrument behgrigt fgr bortskaffelse.

Fare for brud / nedbrydning / inhalation eller slugning
Et beskadiget instrument eller beskadigede komponenter kan kvaeste patienter, brugere og tredjeparter.
e Laes maerkaten, maerkningen pa emballagen og denne brugsanvisning for at sikre den korrekte
identifikation og brug af udstyret.
e Brug en kofferdam, nar du bruger R-Motion® endodontiske instrumenter, for at undga indanding
eller slugning fra patientens side.
e Tag flere rgntgenbilleder fra forskellige vinkler for at bestemme rodkanalernes anatomi
(lengde, bredde og kurver).
e Efterse altid instrumentet/-erne for brug, og bortskaf det/dem, hvis der er synlige defekter.
e Revner, deformeringer, tegn pa korrosion, falmet farve eller markering er tegn p3a, at udstyret ikke
lengere kan opna det kraevede ydelsesniveau og derfor bgr kasseres.
e Renggr rillerne regelmaessigt, og efterse instrumentet under brugen, og bortskaf det, hvis der er
nogen tegn pa nedbrydning eller slitage.
e Hvis R-Motion® endodontisk instrument ikke kan fremfgres nemt, skal det traekkes ud af kanalen,
renggres, skeerekanterne kontrolleres, og derefter skal kanalen skylles, og processen gentages.

Udstyrets emballage
e Emballagen til instrumenterne skal undersgges grundigt, fér den abnes (emballagens integritet, ingen
fugtighed, ingen synlig nedbrydning af instrumenterne) for at sikre, at emballagens integritet ikke er
blevet bragt i fare under transporten og opbevaringen.
e Hvis emballagen har vaeret abnet, er beskadiget, er blevet vad eller udlgbsdatoen er overskredet, kan
den sterile tilstand for instrumenterne i emballagen ikke laengere garanteres. Bortskaf udstyret.

Derudover er det laegens ansvar altid at kontrollere instrumenterne fgr hver brug for at identificere mulige
tegn pa defekter.

Hvis der sker et uheld
e Alle alvorlige haendelser i forbindelse med dette produkt skal indrapporteres til fabrikanten og den
kompetente myndighed iht. de lokale forskrifter.
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11) BRUGSPROTOKOL

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

el
b o ) 4 ) 4
! %
3 & [
. - N Iy o A
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T oLV LYo\ S ), | A 1
Figur 1 Figur 2

1) Opret en koronal og radikulaer adgang i en lige linje.

2) Benyt om ngdvendigt en ekstirpationsnal for at fjerne pulpaveev. Ekstirpationsndlen skal altid indfgres
forsigtigt i rodkanalen.

3) Anvend en handfil, der er i overensstemmelse med ISO 010, til undersggelsen af kanalen.

4) Bestem arbejdsleengden vha. et rgntgenbillede. Desuden kan arbejdslaengden bestemmes elektronisk.

5) Brug det mekaniske R-Motion® Glider instrument ved at udgve forsigtige slag pa 2-3 mm for at oprette
en glidebane, indtil arbejdslaengden er naet. Efter 3 slag (fig. 1) skal du fjerne og renggre instrumentet.
Skyl derefter, og gentag processen med en ISO 010 handfil. Brugen af R-Motion® Glider C anbefales til
kanaler, som kraever et instrument med hgjere stivhed, og/eller hvis R-Motion® Glider ikke laengere
bevaeger sig frem og ikke kan nd arbejdslaengden.

6) Veelg R-Motion® enkelfil-formningsinstrumentet, som er bedst egnet til anatomien for den kanal, der
behandles. | de fleste tilfaelde, og afhaengigt af din tilgang til den apikale praeparation, vil R-Motion®
25 eller R-Motion® 30 vaere passende. Hvis rgntgenbillederne ikke giver dig mulighed for at identificere
kanalens anatomi tydeligt, kan den sonderes vha. hdndfiler.

7) Start formningsproceduren (fig. 2) under anvendelse af din saedvanlige skylleprotokol.

8) Brug forsigtige ind-ud-bevaegelser pa 2-3 mm, mens du udgver et meget let apikalt tryk og lader
instrumentet bevaege sig passivt frem langs kanalen. Efter 3 slag skal du fjerne og renggre
instrumentet. Skyl derefter, og gentag processen med en ISO 010 handfil.

9) Gentag det foregaende trin, indtil instrumentet har naet sin arbejdsdybde. Om ngdvendigt kan der

udfgres en bgrstende bevaegelse for at fjerne koronale hindringer og/eller sikre en ensartet formning
af irreguleere kanaler. Hvis instrumentet ikke laengere beveeger sig frem, skal du foretage en eller flere
passager med R-Motion® 20 instrumentet og derefter fortsaette med at benytte R-Motion® 25 eller

R-Motion® 30. Nar arbejdslaengden er naet, skal instrumentet fjernes for at undga en for stor
forstgrrelse af foramen.

Nar alle kanaler er blevet formet, skal du fortseette med dybderensningen af kanalerne. Det anbefales at

bruge

en Finisher for at opnad et optimalt resultat.

Nar rensningen af kanalen er afsluttet, skal du fortsaette til den naeste fase af behandlingen:

10)

Luk med gutta-percha og forsegler. TotalFill® BC Points™ og TotalFill® BC Sealer™ anbefales.
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12) BETINGELSER FOR OPBEVARING OG HOLDBARHED

Holdbarheden for de sterile instrumenter er pa 5 ar. Udlgbsdatoen er angivet pa emballagen.
Sterilitet bevares og garanteres i hele holdbarhedstiden, medmindre emballagen er brudt, eller hvis
opbevaringsbetingelserne ikke overholdes.

13) OPARBEJDNINGSPROTOKOL

R-Motion® instrumenter er kun beregnet til engangsbrug. Oparbejdning er ikke tilladt.

14) BORTSKAFFELSE

Nar udstyret har naet afslutningen af sin levetid, skal du sgrge for, at det kasseres i overensstemmelse med
de geeldende love og forskrifter.

15) SYMBOLER

For forklaring af symbolerne i brugsanvisningerne og maerkaterne henvises der til “Oversigt over de af FKG
anvendte symboler” pa FKG's hjemmeside.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét_du_Locle 4
6827 AT Arnhem
Nederlandene 1 639 2322 Le Crét-du-LOC|e
Schweiz
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1) BESCHREIBUNG
R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
R e S P e S [a——— s | e —
Nicht
warmebehand Warmebehandelt
elt
2) REFERENZEN
Lange in mm
Referenzen Bezeichnung GroRen Steril | Wiederverwendbar| 21 | 25 | 31
R-MOTION Glider C |015/.03v JA NEIN X X X
R-MOTION Glider 015/.03v JA NEIN X X X
R-MOTION 20 020/.04 JA NEIN X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 JA NEIN X X X
R-MOTION 30 030/.04 JA NEIN X X X
R-MOTION 40 040/.04 JA NEIN X X X
R-MOTION 50 050/.04 JA NEIN X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v —025/.06 —03/.04 | JA NEIN X

3)

verwendet werden.
R-Motion® Instrumente sind mit endodontischen Motoren gemal ISO 1797 kompatibel.

4)

NUTZUNGSPARAMETER

R-Motion® Instrumente diirfen ausschliefRlich im reziproken (gegen den Uhrzeigersinn schneidenden) Modus

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Endodontische Instrumente der Reihe R-Motion® sind fiir Wurzelkanalbehandlungen bestimmt.

5)

ANWENDUNGSBEREICHE

Endodontische Instrumente der Reihe R-Motion® sind fir pulpale und/oder periapikale Erkrankungen
indiziert, die eine Wurzelkanalbehandlung erfordern.

R-Motion® Glider und R-Motion® Glider C Instrumente sind fir das Anlegen von Gleitpfaden in
Wurzelkanalen im reziproken Modus bestimmt.

R-Motion® Instrumente 20/25/30/40/50 sind fur die Aufbereitung von Wurzelkanilen im reziproken Modus
bestimmt.
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Die endodontischen Instrumente der Reihe R-Motion® sind fir die Verwendung durch qualifizierte
medizinische Fachkrafte in Arztpraxen und Krankenhausern bestimmt.

WESENTLICHE MERKMALE

Die R-Motion® Instrumente entsprechen allen einschlagigen Priifanforderungen der ISO-Norm 3630.

ZUSAMMENSETZUNG

Das Arbeitsteil dieser Instrumente besteht aus Nickel-Titan und befindet sich an einem Schaft (Crominox-
beschichtetes Neusilber). Die endodontischen Instrumente der Reihe R-Motion® sind mit einem Endo-Stop
aus Silikon zur Bestimmung der Arbeitslange fiir die Wurzelkanalpraparation ausgestattet.

Kennzeichnung
Spitzendurchmesser

W 2>nm 20mm
v
—’ .’ .""""’.f""_t’—
w ' A A
21 mm 19 mm
SCHAFT TIEFENMARKIE ARBEITSTEIL
RUNGEN

Beispiel fuir 25-/31-mm-Instrumente

KONTRAINDIKATIONEN

In Bezug auf die Patientenpopulation sind keine Kontraindikationen bekannt.

NEBENWIRKUNGEN
Nicht bekannt.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE

Beachten Sie zu lhrer Sicherheit und zur Sicherheit von Patienten und Dritten die folgenden
Sicherheitshinweise, um die aufgefiihrten Risiken beim Umgang mit den endodontischen Instrumenten der
Reihe R-Motion® zu minimieren:

Anwenderqualifikation und Patientenpopulation
e Die Gebrauchsanweisung ist Teil des Produkts. Sie muss vor der Verwendung sorgfaltig gelesen
werden und jederzeit zuganglich sein.
e Die endodontischen Instrumente der Reihe R-Motion® dirfen nur fir den vorgesehenen
Verwendungszweck genutzt werden. Jede andere Art der Verwendung ist nicht zulassig.
e Diese Instrumente wurden nicht an Kindern, schwangeren oder stillenden Frauen getestet.
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Infektionen/toxische Gefahren oder potenzielle allergische Reaktionen

Die endodontischen Instrumente der Reihe R-Motion® diirfen nicht bei Personen mit bekannter
allergischer Empfindlichkeit gegentiber Nickel-Titan oder Silikon angewendet werden.

Tragen Sie wahrend der Verwendung und Aufbereitung des Instruments zu lhrer eigenen Sicherheit
stets personliche Schutzausristung (Maske, Handschuhe und Schutzbrille).

Nicht verwenden, wenn das Siegel der sterilen Verpackung gebrochen oder die Verpackung feucht
oder beschadigt ist.

Die Instrumente nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Einweginstrumente dirfen nicht flir eine erneute Verwendung aufbereitet werden. Andernfalls
koénnen sie beschadigt werden.

Das Instrument vor der Entsorgung ordnungsgemal} wiederaufbereiten.

Gefahr durch Bruch, Beschadigung, Einatmen oder Verschlucken
Beschadigte Instrumente oder Komponenten kénnen zu Verletzungen am Patienten, Anwender oder an
Dritten flhren.

Lesen Sie die Angaben auf dem Etikett oder der Kennzeichnung auf der Verpackung sowie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, um sicherzustellen, dass es sich um das richtige Produkt
handelt und Sie es korrekt verwenden.

Bei der Verwendung der endodontischen Instrumente der Reihe R-Motion® einen Kofferdam
anlegen, um versehentliches Einatmen oder Verschlucken durch den Patienten zu verhindern.
Erstellen Sie mehrere Rontgenaufnahmen aus unterschiedlichen Winkeln, um die Anatomie des
Wourzelkanals zu bestimmen (Lédnge, Breite und Krimmung).

Die Instrumente miissen vor jeder Verwendung einer Sichtpriifung unterzogen und bei sichtbaren
Schaden entsorgt werden.

Risse, Verformungen, Anzeichen fiir Korrosion, Farbveranderungen oder Verblassen der
Kennzeichnung sind Hinweise darauf, dass das Produkt nicht langer die erforderliche Leistung liefern
kann und entsorgt werden sollte.

Wahrend der Verwendung regelmaRig die Nuten reinigen und das Instrument kontrollieren.

Bei Anzeichen von Verwindung oder Verschleil} entsorgen.

Wenn sich das endodontische Instrument der Reihe R-Motion® nicht reibungslos einfiihren l3sst,
dieses aus dem Kanal ziehen, reinigen, die Schneidkanten kontrollieren, den Kanal spilen und den
Vorgang wiederholen.

Verpackung

Die Verpackungen der Instrumente miissen vor dem Offnen sorgfiltig auf Defekte, Feuchtigkeit
sowie sichtbare Schaden am Instrument kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass sie wahrend
des Transports und der Aufbewahrung nicht beschadigt wurden.

Falls die Verpackung geoffnet, beschadigt oder nass geworden ist oder das Verfallsdatum
Uberschritten wurde, kann die Sterilitat der Instrumente nicht garantiert werden. Entsorgung der
Produkte.

Darliber hinaus muss der Anwender seine Instrumente vor jeder Verwendung auf Anzeichen moglicher
Defekte liberprifen.

Verhalten bei Unfillen

Alle schwerwiegenden Zwischenfalle in Zusammenhang mit dem Produkt missen gemaR den
ortlichen Vorschriften dem Hersteller und der zustandigen Behorde gemeldet werden.
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11) ANWENDUNGSPROTOKOLL

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

% §
¥ §
4
-- __ .- .
3x % % x‘ """""
T LY. A 1A LA A TAR Y A
Abbildung 1 Abbildung 2

1) Einen geraden koronalen und radikuldren Zugang schaffen.

2) Pulpagewebe bei Bedarf mit einer Exstirpationsnadel entfernen. Exstirpationsnadeln miissen stets
vorsichtig in den Wurzelkanal eingefiihrt werden.

3) Den Kanal mit einer ISO 010-Handfeile sondieren.

4) Die Arbeitslange anhand einer Réntgenaufnahme bestimmen. Zusatzlich kann eine elektronische
Bestimmung der Arbeitslange erfolgen.

5) Mit dem maschinellen R-Motion® Glider Instrument sanfte Bewegungen von 2—3 mm ausfiihren, um
einen Gleitpfad anzulegen, bis die Arbeitslange erreicht ist. Das Instrument nach drei Bewegungen
(Abb. 1) entfernen und reinigen, anschlieRend den Kanal spiilen; danach mit einer Handfeile ISO 010
rekapitulieren. Die Verwendung des R-Motion® Glider C wird fiir Kanéle empfohlen, die ein Instrument
mit héherer Steifigkeit erfordern, und/oder falls der R-Motion® Glider nicht weiter vordringt und die
Arbeitslénge nicht erreicht werden kann.

6) Das R-Motion® Einzelfeilen-Aufbereitungsinstrument auswahlen, das fir die Anatomie des zu
behandelnden Kanals am besten geeignet ist. In den meisten Fallen und je nach gewdhltem Ansatz zur
apikalen Aufbereitung ist R-Motion® 25 oder R-Motion® 30 die geeignete Wahl. Wenn die
Réntgenaufnahmen die Kanalanatomie nicht klar erkennen lassen, kann diese mithilfe von Handfeilen
bestimmt werden.

7) Das Aufbereitungsprotokoll (Abb. 2) beginnen und das tbliche Spilprotokoll anwenden.

8) Sanfte Ein- und Auswartsbewegungen von 2-3 mm ausfihren, dabei sehr leichten apikalen Druck
austben und das Instrument passiv in den Kanal vordringen lassen. Das Instrument nach drei
Bewegungen entfernen und reinigen, anschlieRend den Kanal spiilen; danach mit einer Handfeile
ISO 010 rekapitulieren.

9) Die vorherigen Schritte wiederholen, bis das Instrument die Arbeitslange erreicht hat. Falls notwendig,

kann eine Putzbewegung durchgefiihrt werden, um koronale Interferenzen zu entfernen und/oder die
einheitliche Aufbereitung irrequldrer Kandle zu gewdhrleisten. Wenn das Instrument nicht weiter
vordringt, einen oder mehrere Durchgdnge mit dem R-Motion® 20 Instrument durchfiihren und
anschliefend mit dem R-Motion® 25 oder dem R-Motion® 30 fortfahren. Sobald die Arbeitslange
erreicht ist, das Instrument entfernen, um eine Ubererweiterung des Foramen zu verhindern.

Wenn alle Kanale aufbereitet wurden, miissen sie griindlich gereinigt werden. Fiir optimale Ergebnisse wird
die Anwendung von Finisher empfohlen.

25/121

FKG REF. 99.FRM.10.01A.XX_REV0_2025-21-05



12)

13)

14)

15)

A

FKG

swiss endo

Nach Reinigung aller Kanale mit der nachsten Behandlungsphase fortfahren:
10) Obturation mit Guttapercha und Sealer. Empfohlen werden TotalFill® BC Points™ und
TotalFill® BC Sealer™.

LAGERBEDINGUNGEN UND HALTBARKEIT

Die sterilen Instrumente sind 5°Jahre haltbar. Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben.
Die Sterilitat wird bis zum Verfallsdatum gewahrt und gewahrleistet, sofern die Verpackung nicht beschadigt
oder die Lagerbedingungen nicht missachtet werden.

WIEDERAUFBEREITUNGSPROTOKOLL

Bei den R-Motion® Instrumenten handelt es sich um Einweginstrumente. Eine Wiederaufbereitung ist nicht
zulassig.

ENTSORGUNG

Wenn ein Produkt das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat, muss es gemdR den anwendbaren
Rechtsvorschriften entsorgt werden.

SYMBOLE

Erlauterungen der Symbole in Gebrauchsanweisungen und auf Etiketten finden Sie im Dokument , Glossar
der von FKG verwendeten Symbole” auf der Website von FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét'dU'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Niederlande 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Schweiz
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A OAONTIATPIKH XPHZH MONO

OAHTIEZ XPHZHZ — R-MOTION®

1) NEPITPA®H
R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
P e 070 e P [ el 410100000 e B e e e o et e S
Xwplg Bepuikn , ,
Korepyaoio Me Bepikn katepyaoia
2) KQAIKOI ANADOPAZ
Mnkog o€
mm
Kw6u<01' e Mey£0n ATOGTELPWHE Enava)spnmuonm 21| 25|31
avapopag Vo OUUEVO
R-MOTION Glider C |015/.03v NAI OXl XX ]| X
R-MOTION Glider 015/.03v NAI OXl X | X ]| X
R-MOTION 20 020/.04 NAI OXl X | X ]| X
$1.7B0.00.0xx.FK | R-MOTION 25 025/.06 NAI OXl XX ]| X
R-MOTION 30 030/.04 NAI OXl X | X | X
R-MOTION 40 040/.04 NAI OXl XX ]| X
R-MOTION 50 050/.04 NAI OXl X | X ]| X
99.700.80.502.FK | Promo Set R-Motion 91053//'%34\/_025/'06 NAI OXl X

3)

4)

5)

NMAPAMETPOI XPHZH2

Ta epyaieia R-Motion® mpémel va xpnotpomnolouvtal pévo os maAwdpoptkn Asttoupyia (aplotepdotpodn
Spaaon Komng).

Ta epyaleia R-Motion® gival cupBoata pe potép evbodovtiag nou cuupopdwvovrtal pe to npoturo ISO 1797.

NMPOBAENMOMENH XPHzH

Ta evbobovtika epyaleia R-Motion® mpoopilovtal yia tn Bepaneio pllikwv cwARvwy.

ENAEIZEIZ XPHZH2

Ta evbodovtika epyaleio R-Motion® evSeikvuvtal oTnV MEPUTTWON VOOWV TOU TIOAGOU I TIEPLAKPOPPLIKWV
vOOWV Tou armaltouv Bepareia pLlkwv cwWARVWV.

Ta epyaleia R-Motion® Glider kot R-Motion® Glider C €xouv oxeStaotel yio tn Snuoupyia dtofatdtntag twy
pULKWV cwAnvwy o taAlvdpopkn Asttoupylia.

Ta epyaleia R-Motion® 20/25/30/40/50 £xouv oxedlactel yia tn Sopdpdwon pulikwv CWANVWY o€
maAwvdpopikn Asettoupylia.
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Ta evbobdovtika epyaleia R-Motion® mpoopilovtal yLo Xprion o€ LOTPLKEC I) VOOOKOWELOKEG EYKATAOTACELS,
amo l8IKEVIEVOUC EMOYYEALATIEG LYELQG.

BAZIKEZ EMIAOZEIZ
Ta epyaleia R-Motion® cuppopdwvovtal Pe OAEG TLG LOXUOUGCEC QTALTHOELC SOKLUWY TNE OELPAC TTPOTUTIWV
ISO 3630.

2YNOEZH

To TUAUO EPYAOLOG QUTWV TWV EpYaAEiwV Eival KATAOKEVUAOUEVO ATO VIKEALO-TITAVIO Kal GEPEL OTEAEXOG
(amd xahko-vikéAlo-Peuddapyupo [maillechort] emikaluppévo pe Crominox). Ta evdodovtika epyoleia
R-Motion® dépouv €va ev8080VTIKO OTOTT GLALKOVNC YL TOV TPOCSLOPLOUO TOU WUNKOUC gpyaciag tng
TLOPOOKEUNG TOU PL{LKOU cwAnva.

Avayvwpion

S1apéTpou akpou

22 mm 20 mm

vV _V

U I & & & 3 X 2 e

A A

21 mm 19 mm

ZTENEXOZ ZHMANZEIZ TMHMA EPrAzZIAZ
BAGOYZ

Mapadeyua o€ epyaieia 25/ 31 mm

ANTENAEIZH

Agv umtdpyel yvwotn avtevdelén pe Baon tov mMAnBuoud Twy acbevwv.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Kauia yvwotn.

MNPOEIAONOIHZEIZ KAl TPOMYAAZEIZ

MNa ™ 61k cog achaAela, TNV acdAAsla Twv 0.oBevwy oag Kal TNV achAAeLd TpiTwY, TNPELTE TIC MAPAKATW
onUelwoelc aodpaleiag yia tnv ehaylotonoinon Twv akoAouvBwv KvdUVwV yla ta evodovtika epyaleia
R-Motion®:

Mpooovta xpnotwv Kat TANOUcHOG acBevmv
e OL006nyleg xpriong amoteAoUV GTOLXELO TOU TIPOIOVTOC Kal PETEL va SLaBalovtal TPOCEKTLKA TIPLY
Qo TN XPron Kal va eival mavto mpooPAacLUEG.
e Ta evdodovtika epyaleia R-Motion® pnmopoulv va xpnotomnolouvtal povo cUpdwva pe Thy
nipoPBAsmOpuevVn Xpron, Sev eEMITPENETAL omoladrmote AAAN xpron.
e Autd ta gpyoleia ev €xouv dokipootel og madLd, €yKueG 1 OnAalouoeg yuVaikeg.
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Kivéuvot Aoipwéng/TosLlkng ] aAAepyiki avtidpaong

Ta evbodovtika epyaleia R-Motion® dev mMpEMEL va XPNOLUOTIOLOUVTAL O ATOMA E YVWOTH
OAAEPYLKA EVALOBNOLA OTO VIKEALO-TLTAVLO KL TN GLALKOVN.

Ma tn dwkn cag acdpaiela, va Gopdate HEoA ATOULKAG TpooTaciag (LAOKEC, YAVTLA KAL TIPOCTATEUTIKA
YUOALQ) Katd Tn Slapkela Tng Beparmeiag kol tng emavenefepyaciog tou epyaieiou.

Mn xpnotlpomoleite eav n odpaylda TNG AMOCTEPWHEVNC CUCKEUATIAG £XEL OTAOEL, UTTOOTEL {nULd

r vypavOel.

Mn XpnOLUOTIOLELTE TO EpYQAELla LETA TNV NUEPOUNVia ARENG.

Ta epyaldeia plog xprnong dev mpénel va untofaldovtal os emavenefepyaaoia ylo emakoAoudn xpnon.
AuTO Ba pmopouoe va SLokuBeUOEL TNV AKEPALOTNTA TOUG.

Emavenetepyaoteite 1o gpyaAeio katdAAnAa mpLv ano tnv andppufn.

Kivéuvoi Bpavcng/$pOopdc/sionvorig i kKatdroong
‘Eva epyaleio 1 e€aptrpata mou €xouv UTOoTEL {NuLa Ba pmopovoav va Tpaupaticouy aoBevelg, XpnoTeg
Kol Tpitouc.

ALaBAOTE POCEKTIKA TNV ETIKETA, TN CNOVON OTH CUCKEUAOLA KAL TIG TTapoUoEeG 0dnyieg Xpnong yla
va SlaopalioeTte T cwoTH avayvwpeLlon Kot Xpron Tou mpoilovrog.

XpNOLOTOLEITE 05OVTLATPLKO ATOUOVWTHPA KATA TN Xprion evéodoviikwy epyaleiwv R-Motion® yia
NV anoduyr ELOTIVONG | KATATooNG oo Tov aoBevn.

NG Bete 0pKeTEG akTVvOypadieg amd SladopeTIKEC YWVIEC yia va TTpoaSLopIloETE TNV avatopia Twv
PLLKWV cwWARVWV (LNKOG, TAATOC KAl KAUTUAOTNTA).

EruBswpeite mavrote to(ta) epyadeio(a) mplv amod T Xpron Kot anoppidte To(ta) edv umdpyxouv
0pATA EAATTWHATOL.

Pwyuég, mapapopdwoslg, onpeia SLABpwong, amwAeLd XpWHATOC I oAHAVoNG amoteAoly evoeifelg
OTL TO TIPOidV Sev pmopel TAEOV va EMLTUXEL TO AMALTOUEVO MIMESO AmOS0o0onG KoL TPETEL VOl
anoppLdOeL.

KaBapilete TAKTIKA TOUG AUAOUC Kol eTBewpPE(TE TO Epyaleio KATA TN SLAPKELD TNG XPHONG, Kal
anoppiyte To €dv mapouactalel onueia napapdpdpwong n ¢bopag.

EGv To ev60bd0ovTiKO gpyaleio R-Motion® Sev mpoxwpd eUKOAQ, ATOGUPETE TO Ao TOV PLIKO
owAnva, kKaBapioTe 1o, EAEYETE TIG KOTTIKEG OKUEC TOU, OTN CUVEXELD, SLOKAUGTE TOV PL{LKO CWANVa
Kol emavaAdPete tn Stadikaoia.

ZuoKevaoia Tou tPoiovtog

H cuokevaoia twv epyaleiwv Ba mpénel va e€eTAleTOL TPOCEKTIKA TIPLV aTtd TO AVOLyHa
(akepaloTnTa TNG cUOKeLaoiag, anouaia vypaciag, anoucia opathg UTORABULONG TWV gpyaAeiwVY),
wote va dltachaAileTal OTL n akepaldTNTA TG cuokeuaciog ev £xel SlakuBeutel katd Tn petadopd
KaL tTnv anobrnkeuon.

Edv n ouokevaoia £xel avolyBel, urtootel InuLa, vypavBel | €xel MapéABeL n nuepounvia Anéng,

N OTELPA KATAOTAGCN TWV EPYAAELWV EVTOG TG cuokeuaciog Sev sival eyyunuévn. Anoppidte to(ta)
npolov(ta).

EruutAéov, amotelel euBUVN Tou emayyeApatia va eAEyxXeL TAVTOTE Ta epyaleia ipLv anod kABe xprion wote
va evtomilel mBava onpeia eAATTWUATWY.

Z€ NePIMTWON ATUXALOTOG

OAa ta coPapd cupPAavta o OXEoN LE TO POLOV MPETEL va avadEPOVTOL OTOV KATAOKEUAOTH KOl
otV apuodia apxn cUUPwWVA PE TOUG TOTILKOUC KAVOVIGUOUG.
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11) NPQTOKOAAO XPHZHZ

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

4 Kl i

o - N Iy o A

3x ¢ LN B (a0 N NN

T LY.\ Y A VAR I

Ewova 1 Ewova 2

1) Anuloupynote euBUypappn LUALKA Kal pukn mpocBaon.

2) Eav elval amapaitnto, xpnoluonolnote aykabwto moApouAko yla tnv adaipeon tou noAdikou Lotou.
O aykadwTto¢ MOAPOUAKOG MPETTEL MAVTA VO ELCEPYETAL NTTLX OTOV PL{IKO owAnva.

3) Xpnowlormotiote pia pivn xelpog ISO 010 yia tn Stepelivnon tou plltkol cwAnva.

4) MMpoobdlopiote TO UNKOC gpyaciag xpnoLlomnolwvtag aktwoypadia. EmumAéov, unopel va emnitevyBet
NAEKTPOVLKOC TIPOGSLOPLOOG TOU KOUG Epyaciag.

5) Xpnowlormoljote To pnxavomolnuévo epyaleio R-Motion® Glider, sbapudlovtag amalég KvNoEeLg
2-3 mm yLa ) SnuLoupyia StaBatdtnrog péxpl va entteuyBei to prikog epyaciag. Metd amod 3 KWVoEeLg
(Ew. 1), adaipéote kal kabBapiote To epyaleio, oTn cuvexela SlakAUote emavaAdBete pe pia pivn
XelpO¢ ISO 010. H yprion tou R-Motion® Glider C ouviotdatat yia ptlikoU¢ CWANVES TTOU amaLTOUV Eval
epyaleio ue ueyadutepn akaupia n/kat eav to R-Motion® Glider Sev mpoywpd mAgov kat Sev umopei
VO PTAOEL OTO KOG EPYATING.

6) Emu\é€te to epyaleio Slapdpdwong Hovig pivng R-Motion® mou tatplalel kaAUTeEpA OTNV avatopia
ToU pL{lkoU ocwAnva uTo Bepameia. ITIC TTEPLOCOTEPEG TEPLITTWOELC, KOL AVAAOYQ LE TNV TIPOCEYYLON
o0 otnv akpoppllikn apackeur, to R-Motion® 25 ) to R-Motion® 30 6a sival katdAAnAo. Eav ot
QKTIVOYPOPIEC HEV OOC ETIITPETOUV VA TTPOOSIOPIOETE LUE CAPNVELX TNV avaTouia Tou pilikoU cwAnva,
UTTOPEITE val TN UETPHOETE XPNOLUOTTOLWVTAC PIVEC XELPOC.

7) Zekwnote T dadikacia Stapdpdpwong (Eik. 2), epapudlovrog to ouvnOeg mpwtdkoAo StakAuouou.

8) Xpnouwomotote amaAég KWVAOELS 2-3 mm mpo¢ Ta péoa-£€w, edpapudlovtag moAl ehadpld
okpopplIkn Tiieon Kol adrvovtog To €pYaAElo va TTPOXWPNOEL MAONTIKA KATA UAKOG Tou pLitkol
owAnva. Meta amd 3 kwnoelg, adalpéote kal kabBapiote To epyadeio, otn ouvéxela SlakAvote
enavaAaPete e pia pivn xewpog I1ISO 010.

9) EmavaAdfete 1o mponyoUUeVo BrAua HEXPL TO Epyaleio va PpTAOEL 0TO UAKOG epyaciag Tou. Eav givat

anapaitnTo, UOPEL va €@apUOOTEL Kivnon Bouptoiouatog yla THV AIMOUAKPUVON TwV UUALKWV
mapeuBoAwv n/kat yia va Stao@alAloTtel n ouoLoUopEn SLOUOPEWON TWV AKOVOVIOTWY PLIKWY
owAnvwv. Eav to epyaleio Sev mpoywpd MAEov, MPAYUATONOLNOTE EVA 1) TEPLOCOTEP TTEPAOUATA LUE
10 epyaleio R-Motion® 20 kot Emtetta ouveyiote xpnotuonolwvtag to R-Motion® 25 1 to R-Motion® 30.
MOALg emuteuyBel to pnkog epyaciag, adoalpéote to gpyoldeio yla va anodpUyete TV UTEPPBOALKA
Slelpuvon Tou TPRUATOC.

Adou SlapopdwBouv 6Aot ol pLltkol cwANRveg, mpoxwprnote otov Babl KaBaplopd TwWV PLUKWY CWANVWV. Ma
BéAtioto amotéAeoua, ouviotatal n xprion tne pivne euvipiouartoc (Finisher).
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AdoU ohokAnpwBel o kaBapLoPOG TV PLILKWV CWARVWY, TTPOXWPNOTE oTNV ENOUevVn daon tng Bepaneiag:
10) Epdpatn pe youtamepka Kot EUPPAKTIKO VALKO. Zuviotwvtal ta TotalFill® BC Points™ kat TotalFill® BC
Sealer™.

2YNOHKEZ KAI AIAPKEIA ANTOOHKEYZHZ, AIAPKEIA ZQH2

H Sudpkela {wng sivat 5 £€tn ywa amootelpwpéva epyaleia. H nuepounvia ARENG umodelkvuetal ot
cuokevaolia.

H otelpotnta Statnpeltal kat elval eyyunueévn yla 0An t Stdpketa {wng, EKTOC €AV N CUCKEU OO OTIACEL
1 6ev tnpnBoUlvV oL cuvBrKeg amoBrikeuoNg.

NMPQTOKOAANO ENANENEZEPTAZIAZ

Ta epyaleia R-Motion® npoopilovtal yla pia povo xpron. Asv eTUTpENETAL N enavenefepyaoia.

AMNOPPIWH

Otav éva npoiov ptaoel oto TéAoG tng SLdpkelog {wng tou, BePalwbdeite otL amoppintetal oUWV E TOUG
LOXUOVTEC VOLLOUG KOl KAVOVLOOUG.

2YMBOAA

Ma tv eneffynon twv cupuPOAwV yla TG 0dnyieg xpnong Kat TIG €TIKETEG, cUPouAsuTEiTe TO £yypado
"TAwooaplo Twv cUUPBOAWV Tou xpnotgomotlolvtal anod thv FKG" mou eival §taB£ouo oTov LeTOTOMO TNG
FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-LOCIe 4
6827 AT Arnhem
OMavsia 1639 2322 Le Crét-du-Locle
EABetia
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SOLO PARA USO DENTAL

INSTRUCCIONES DE USO — R-MOTION®

1) DESCRIPCION
R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
[ R F i T el 410100000 e B EE——— B e TR iy et 1010101000 S—
Sin
tratamiento Con tratamiento térmico
térmico
2) REFERENCIAS
Longitud en mm
Referencias Designacion Tamaiios Estéril | Reutilizable| 21 | 25 | 31
R-MOTION Glider C |015/.03v Si NO X X X
R-MOTION Glider 015/.03v Si NO X X X
R-MOTION 20 020/.04 Si NO X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 Si NO X X X
R-MOTION 30 030/.04 S NO X X X
R-MOTION 40 040/.04 Si NO X X X
R-MOTION 50 050/.04 J NO X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v — 025/.06 — 03/.04 Si NO X
3) PARAMETROS DE USO
Los instrumentos R-Motion® solo deben usarse en modo reciproco (accion de corte en sentido contrario a las
agujas del reloj).
Los instrumentos R-Motion® son compatibles con los motores endoddncicos que cumplen la norma ISO 1797.
4) USO PREVISTO
Los instrumentos endoddncicos R-Motion® estan previstos para el tratamiento del conducto radicular.
5) INDICACIONES DE USO

Los instrumentos endoddncicos R-Motion® estan indicados en caso de enfermedades pulpares o periapicales
gue requieran el tratamiento del conducto radicular.

Los instrumentos R-Motion® Glider y R-Motion® Glider C se han desarrollado para establecer una trayectoria
en los conductos radiculares en modo reciproco.

Los instrumentos R-Motion® 20/25/30/40/50 se han desarrollado para conformar los conductos radiculares
en modo reciproco.
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Los instrumentos endoddncicos R-Motion® estdn destinados al uso en instalaciones médicas u hospitalarias
por profesionales sanitarios cualificados.

6) RENDIMIENTOS CLAVE

Los instrumentos R-Motion® cumplen con todos los requisitos de prueba aplicables de la serie de normas
ISO 3630.

7) COMPOSICION

El extremo activo de estos instrumentos esta hecha de niquel-titanio y cuenta con un vastago (maillechort
entretejido con crominox). Los instrumentos endoddncicos R-Motion® llevan un tope endoddncico de
silicona para determinar la longitud de trabajo en la preparacion del conducto radicular.

Identificacion del
diametro de la punta

y=e

22 mm 20 mm

vV _V

U I & & & 3 X 2 e
A

21 mm 19 mm

VASTAGO MARCAS DE EXTREMO ACTIVO
PROFUNDIDAD

Ejemplo en instrumentos de 25/31 mm

8) CONTRAINDICACION

No se conocen contraindicaciones procedentes de la poblacién de pacientes.

9) REACCIONES ADVERSAS

No se conocen.

10) ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para su propia seguridad, la de los pacientes y la de terceros, respete las recomendaciones de seguridad que
aparecen a continuacién para minimizar los siguientes riesgos que afectan a los instrumentos endoddncicos
R-Motion®:

Cualificacion del usuario y poblacidn de pacientes
e Lasinstrucciones de uso forman parte integrante del producto, hay que leerlas detenidamente antes
del uso y tienen que estar a mano en todo momento.
e Los instrumentos endoddncicos R-Motion® Gnicamente deben utilizarse de conformidad con su uso
previsto; no esta permitido ningun otro tipo de uso.
e Estos instrumentos no se han probado en nifios ni en mujeres embarazadas o lactantes.

FKG REF. 99.FRM.10.01A.XX_REV0_2025-21-05
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Riesgo de infeccion o de reaccion toxica o alérgica

Los instrumentos endoddncicos R-Motion® no deben utilizarse en personas con alergia conocida al
niquel-titanio y a la silicona.

Por su propia seguridad, utilice un equipo de proteccidn individual (guantes, gafas, mascarilla)
durante el tratamiento y el reprocesamiento del instrumento.

No utilice los instrumentos si el sello estéril del paquete estd roto, dafiado o humedo.

No utilice los instrumentos después de la fecha de caducidad.

Los instrumentos de un solo uso no deben reprocesarse para usos posteriores, pues esto podria
comprometer su integridad.

Reprocese el instrumento como corresponda antes de su eliminacion.

Riesgos de rotura, deterioro, inhalacion o ingestion
Un instrumento o unos componentes dafiados pueden lesionar a los pacientes, a los usuarios y a terceros.

Lea detenidamente la etiqueta, el marcado del paquete y las presentes instrucciones de uso para
asegurarse de que la identificacién y el uso del dispositivo sean correctos.

Utilice un dique de goma cuando emplee los instrumentos endoddncicos R-Motion® para evitar la
inhalacién o ingestién por parte del paciente.

Haga varias radiografias desde distintos dngulos para determinar la anatomia de los conductos
radiculares (longitud, anchura y curvatura).

Inspeccione siempre los instrumentos antes de utilizarlos, y deséchelos si existen defectos visibles.
Las grietas, las deformaciones, los indicios de corrosion, la pérdida de color o del marcado son
sefiales de que el dispositivo ya no puede alcanzar el nivel de rendimiento necesario y debe
eliminarse.

Limpie periédicamente las estrias e inspeccione el instrumento durante el uso, y deséchelo si
muestra cualquier sefial de deformacién o desgaste.

Si el instrumento endoddncico R-Motion® no avanza con facilidad, sdquelo del conducto, limpielo,
compruebe sus filos cortantes y, a continuacién, irrigue el conducto y repita el procedimiento.

Paquete del dispositivo

Antes de abrirlo, se debe examinar cuidadosamente el paquete de los instrumentos (integridad del
paguete, ausencia de humedad y de degradacidn visual de los instrumentos) para garantizar que su
integridad no se haya visto afectada durante el transporte y el almacenamiento.

Si el paquete se ha abierto, dafiado o mojado o si ha pasado la fecha de caducidad, no se garantiza el
estado estéril de los instrumentos dentro del paquete. Deseche los instrumentos.

Ademas, es responsabilidad del médico comprobar siempre los instrumentos antes de cada uso para
identificar cualquier posible sefial de defecto.

En caso de accidente

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacidn con el producto deben notificarse al
fabricante y a la autoridad competente conforme a las normas legales vigentes en el pais.

34/121

FKG REF. 99.FRM.10.01A.XX_REV0_2025-21-05



A

FKG

swiss endo

11) PROTOCOLO DE USO

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

\ \

SN . . i 4 o A

x¢ RN TN ... Tr A i
T LY\ e 1A B ... I¥YX | N
Figura 1 Figura 2

1) Cree una linea de acceso recta coronal y radicular.

2) Sies necesario, utilice una brocha de puas para retirar el tejido pulpar. Siempre se debe introducir con
cuidado la brocha de puas en el conducto radicular.

3) Use una lima manual ISO 010 para explorar el conducto.

4) Determine la longitud de trabajo mediante una radiografia. Ademds, se puede obtener una
determinacion electrénica de la longitud de trabajo.

5) Use el instrumento R-Motion® Glider mecanizado en suaves pasadas de 2-3 mm para establecer la
trayectoria hasta alcanzar la longitud de trabajo. Después de 3 pasadas (fig. 1), saque y limpie el
instrumento e irrigue el conducto; repita el proceso con una lima manual ISO 010. R-Motion® Glider C
estd recomendado para conductos que necesitan un instrumento con una mayor rigidez, o si el
instrumento R-Motion® Glider ya no avanza y no puede alcanzar la longitud de trabajo.

6) Seleccione el instrumento de conformacién de lima Unica R-Motion® mds adecuado para la anatomia
del conducto que se esta tratando. En la mayoria de los casos, y dependiendo de la técnica que utilice
para la preparacion apical, el instrumento R-Motion® 25 o R-Motion® 30 sera el apropiado. Si las
radiografias no le permiten identificar claramente la anatomia del conducto, puede explorarla con las
limas manuales.

7) Comience la conformacion (fig. 2) aplicando su protocolo habitual de irrigacion.

8) Utilice pasadas suaves de dentro hacia fuera de 2-3 mm, aplicando una presién apical muy leve
y dejando que el instrumento avance de manera pasiva por el conducto. Después de 3 pasadas, saque
y limpie el instrumento e irrigue el conducto; repita el proceso con una lima manual ISO 010.

9) Repita el paso anterior hasta que el instrumento haya alcanzado su longitud de trabajo. Si fuera

necesario, utilice un movimiento de cepillado para eliminar las interferencias coronales o asegurar una
conformacion uniforme de los conductos irregulares. Si el instrumento no avanza, haga una o mds
pasadas con el instrumento R-Motion® 20 y continue después con el instrumento R-Motion® 25

0 R-Motion® 30. Cuando haya alcanzado la longitud de trabajo, saque el instrumento para evitar un
ensanchamiento excesivo del orificio.

Una vez que se hayan conformado todos los conductos, proceda a hacerles una limpieza profunda. Para un
resultado dptimo, se recomienda el uso de Finisher.

Una vez que se haya completado la limpieza de los conductos, pase a la siguiente etapa del tratamiento:
10) Obturar con gutapercha y sellador. Recomendamos TotalFill® BC Points™ y TotalFill® BC Sealer™.
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CONDICIONES Y DURACION DEL ALMACENAMIENTO, TIEMPO DE CONSERVACION

El tiempo de conservacién es de 5 afios para los instrumentos estériles. La fecha de caducidad se indica en el
paguete.

La esterilidad se preserva y se garantiza durante todo el tiempo de conservacidn, excepto si el paquete esta
roto o si no se respetan las condiciones de almacenamiento.

PROTOCOLO DE REPROCESAMIENTO

Los instrumentos R-Motion® son desechables. No esta permitido reprocesarlos.

ELIMINACION

Cuando un dispositivo llegue al final de su vida util, asegurese de que se elimine de acuerdo con las leyes
y reglamentos aplicables.

SiMBOLOS

Para la explicacion de los simbolos para instrucciones de uso y etiquetas, consulte el documento «Glosario
de los simbolos utilizados por FKG» disponible en la pagina web de FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét_du_Locle 4
6827 AT Arnhem .
Paises Bajos 1 639 2322 Le Cret-du-LOC|e
Suiza
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1) KIRJELDUS
R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
P L o 1m0 P e pe— o el 410100000 e e SR el - [ R
Kuumtootluseta Kuumtoodeldud
2) VITED
Pikkus (mm)
Viited Tahis Suurused Steriilne | Korduskasutatav | 21 25 31
R-MOTION Glider C | 015/.03v JAH El X X X
R-MOTION Glider 015/.03v JAH El X X X
R-MOTION 20 020/.04 JAH El X X X
S$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 JAH El X X X
R-MOTION 30 030/.04 JAH El X X X
R-MOTION 40 040/.04 JAH El X X X
R-MOTION 50 050/.04 JAH El X X X
99.700.80.S02.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v —025/.06 — 03/.04 JAH El X

3)

KASUTUSTINGIMUSED

R-Motion®'i instrumente tohib kasutada ainult edasi-tagasi liikumises (I6ikav liikkumine vastup&eva).
R-Motion®'i instrumendid Ghilduvad endodontiliste mootoritega, mis vastavad standardile ISO 1797.

4)

KASUTUSOTSTARVE

R-Motion®'i endodontia instrumendid on m&eldud juurekanali raviks.

5)

KASUTUSNAIDUSTUSED

R-Motion®'i endodontia instrumendid on naidustatud endodontilist ravi vajavate hambasési ja/voi

periapikaalsete kahjustuste korral, mis vajavad juurekanali ravi.

R-Motion® Glider ja R-Motion® Glider C instrumendid on mdeldud juurekanalite juurdepadsutee loomiseks

edasi-tagasi liilkuvas reziimis.

R-Motion® 20/25/30/40/50 instrumendid on mdeldud juurekanalite vormimiseks edasi-tagasi liikuvas
reziimis.
R-Motion®'i endodontia instrumendid on mdeldud kasutamiseks tervishoiuasutuses voi haiglas vastava

valjadppega tervishoiutootaja poolt.
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6) PEAMISED TULEMUSNAITAJAD

R-Motion®'i instrumendid vastavad kdikidele standardiseeria ISO 3630 kohaldatavatele katsenduetele.

7) KOOSTIS
Nende instrumentide t66tav osa on valmistatud nikkel-titaanist ning sellel on kdepide (krominoksiga kaetud
rongasketas). R-Motion®'i endodontia instrumendid on silikoonpiduriga juurekanali ettevalmistamist vajava
osa sligavuse maaramiseks.

Otsa diameetri
tuvastamine

B 22mm 20 mm

A4 v

.’ -’—’.’—P-I—I—rﬂr—r—r’h
A

21 mm 19 mm

VARS SUGAVUSE TOOTAV OSA
MARGID

Naide 25/31 mm instrumentidel

8) VASTUNAIDUSTUSED

Patsiendiriihma alusel teadaolevad vastunaidustused puuduvad.

9) KORVALTOIMED

Teadaolevaid kérvaltoimeid ei ole.

10) HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Iseenda, patsientide ning kolmandate isikute ohutuse tagamiseks pidage R-Motion®'i endodontia
instrumentidega seotud riskide minimeerimiseks kinni alltoodud ohutusalastest juhistest:

Kasutaja kvalifikatsioon ja patsientide sihtriihm
e Kasutusjuhend on toote osa, tuleb enne toote kasutamist tdhelepanelikult 1dbi lugeda ning see peab
olema alati kattesaadavas kohas.
e R-Motion®'i endodontia instrumente voib kasutada Uksnes sihtotstarbel, muu kasutus ei ole lubatud.
e Instrumente ei ole katsetatud lastel, rasedatel ega imetavatel naistel.

Nakkuse, miirgisuse ja allergiliste reaktsioonide oht
e R-Motion®'i endodontia instrumente ei tohi kasutada nikkel-titaani v&i silikooni suhtes allergiliste
inimeste ravimisel.
o Kandke enda ohutuse tagamiseks raviprotseduuri ja instrumendi to6tlemise ajal isikukaitsevahendeid

(maskid, kindad ja kaitseprillid).
e Arge kasutage, kui steriilse pakendi tihend on katki, kahjustatud vdi marg.
e Arge kasutage instrumente parast aegumistahtaega.
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Uhekordselt kasutatavaid instrumente ei tohi td6delda ja uuesti kasutada. See vdib instrumente
kahjustada.
Taastoodelge instrumente enne kasutuselt kérvaldamist nduetekohaselt.

Purunemise, kahjustumise, sissehingamise ja allaneelamise oht
Katkine instrument voi selle osa vGib patsiente, kasutajat voi kolmandaid isikuid vigastada.

Lugege instrumendi nduetekohase identifitseerimise ja kasutuse tagamiseks tahelepanelikult
tootemargistust, pakendil toodud margistusi ja kdesolevat juhendit.

Kasutage R-Motion®'i endodontia instrumentidega to6tamisel siiljekaitset, et patsient ei hingaks
materjale sisse ega neelaks alla.

Tehke juurekanali anatoomilise ehituse (pikkus, laius ja kumerus) valjaselgitamiseks erinevate
nurkade alt mitu rontgenilesvotet.

Kontrollige instrumenti/instrumente alati enne kasutamist ja visake see/need nahtava(te) defekti
(defektide) markamise korral ara.

Modrad, deformatsioonid, rooste, varvi véi margiste tuhmumine on margid, et seade ei suuda toimida
vastavalt ettendhtud toimivusnaitajatele ning tuleks kasutuselt kdrvaldada.

Puhastage kasutamise ajal regulaarselt uurdeid, puhastage instrumenti ning visake see
deformeerumise vdi kulumise markide korral ara.

Kui R-Motion®'i endodontia instrument liigub raskelt edasi, tommake see kanalist valja, puhastage,
kontrollige |6ikeservi, seejarel loputage kanalit ning korrake protsessi.

Seadme pakend

Instrumentide pakendeid tuleb enne avamist tahelepanelikult uurida (kas pakend on terve, ei ole
niiske, instrumentide seisukord ei ole visuaalse vaatluse alusel halvenenud) veendumaks, et pakend
ei ole transpordi ja hoiustamise kaigus kahjustunud.

Kui pakend on avatud, vigastatud, marjaks saanud v6i kui aegumiskuupdev on méddunud, ei ole
pakendis olevate instrumentide steriilsus garanteeritud. Visake seade/seadmed &ra.

Arst peab instrumente ka iga kord enne kasutamist kontrollima, et leida véimalikud defektid.

Onnetusjuhtumi korral

KOigist tootega seoses esinevatest tosistest vahejuhtumitest tuleb kohalike eeskirjade jargi teavitada
tootjat ja padevat asutust.
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11) KASUTUSJUHISED

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

% §
¥ §
\
-- __ .- - N
3x % % “ """""
T LY. A 1A LA A TAR Y A
Joonis 1 Joonis 2

1) Looge sirgjooneline ligipaas kroonile ja juurele.

2) Kasutage vajaduse korral hambasasi eemaldamiseks kidalist hambaora. Kidaline hambaora tuleb alati
ettevaatlikult juurekanalisse sisestada.

3) Kasutage kanali uurimiseks ISO 010 kasiviili.

4) Maarake toopikkus rontgenpildi abil. Lisaks on v&imalik saavutada elektrooniline tdopikkuse
maaramine.

5) Kasutage mehhaniseeritud instrumenti R-Motion® Glider, tehes juurdep&dasutee loomiseks drnu 2—
3 mm liigutusi, kuni t66pikkus on saavutatud. Eemaldage ja puhastage instrument parast 3 liigutust
(Joon.1), seejarel loputage; korrake 1SO 010 kasiviiliga. R-Motion® Glider C kasutamine on soovitatav
kanalite puhul, mis vajavad jdigemat instrumenti ja/vdi kui R-Motion® Glider ei liigu enam edasi ega
saavuta tédpikkust.

6) Valige R-Motion®'i Uheviililine vormimisinstrument, mis sobib k&ige paremini ravitava kanali
anatoomiaga. Enamikul juhtudest ja olenevalt apikaalse ettevalmistuse |dahenemisviisist sobib
R-Motion® 25 voi R-Motion® 30. Kui réntgeniilesvotete pohjal ei ole véimalik kanali anatoomiat selgelt
tuvastada, saab seda hinnata kdsiviilide abil.

7) Alustage vormimisprotsessi (Joon. 2), rakendades oma tavaparast niisutusprotokolli.

8) Kasutage 6rnu 2-3 mm sissepoole-viljapoole suunatud liigutusi, avaldades véaga kerget apikaalset
survet ja lastes instrumendil passiivselt moédda kanalit liikuda. Eemaldage ja puhastage instrumenti
parast 3 liigutust, seejarel loputage; korrake ISO 010 kasiviiliga.

9) Korrake eelmist sammu, kuni instrument on saavutanud oma toopikkuse. Vajadusel véib koronaalsete

interferentside eemaldamiseks ja/véi ebakorrapdraste kanalite (htlase kuju tagamiseks rakendada
harjamisliigutusi. Kui instrument ei liigu enam edasi, tehke (iks v6i mitu Ildbipddsu R-Motion® 20
instrumendiga ja seejdrel jitkake R-Motion® 25 véi R-Motion® 30 abil. Kui t66pikkus on saavutatud,
eemaldage instrument, et valtida forameni liigset laienemist.

Kui koik kanalid on vormitud, hakake kanaleid stigavpuhastama. Optimaalsete tulemuste saavutamiseks
kasutage viimistlusvahendit Finisher.

Kui koik kanalid on puhastatud, jatkake jargmise ravietapiga:
10) obtureerige gutapertsi ja tihendusmaterjaliga. Soovitame kasutada tooteid TotalFill® BC Points™ ja

TotalFill® BC Sealer™.
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Steriilsete instrumentide sailivusaeg on 5 aastat. Tarvitamise |0pptdhtaeg on toodud pakendil.

Steriilsuse sailimine on garanteeritud sdilivusaja 10puni, valja arvatud pakendi purunemise voi noutud
sailitamistingimuste eiramise korral.

13) TAASTOOTLEMISJUHISED
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R-Motion®'i instrumendid on méeldud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Umbertdétlemine ei ole lubatud.

14) KORVALDAMINE

Kui jouab katte seadme kasutusaja [6pp, kdrvaldage see kindlasti kehtivate seaduste ja maaruste jargi.

15) SUMBOLID

Kasutusjuhendites ja tootemargistusel kasutatud siimbolite selgitused leiate dokumendist "FKG kasutatud

siimbolite sGnastik", mis on avaldatud FKG veebilehel.

EC

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Madalmaad

C€

1639
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VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON

KAYTTOOHJEET — R-MOTION®

1) KUVAUS
R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
[ R F i T el 410100000 e B EE——— B e TR iy et 1010101000 S—
Ei Limodkasitelt
lampokasitelty ampokasitelty
2) VITTEET
Pituus mm
Viitteet Merkitys Koot Steriili | Uudelleenkdytettava | 21 | 25 | 31
R-MOTION Glider C |015/.03v KYLLA El X X X
R-MOTION Glider 015/.03v KYLLA El X X X
R-MOTION 20 020/.04 KYLLA El X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 KYLLA El X X X
R-MOTION 30 030/.04 KYLLA El X X X
R-MOTION 40 040/.04 KYLLA El X X X
R-MOTION 50 050/.04 KYLLA El X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v — 025/.06 — 03/.04 | KYLLA El X
3) KAYTTOPARAMETRIT
R-Motion®-instrumentteja saa kayttaa vain edestakaisessa tilassa (vastapaivaan leikkaamisen tilassa).
R-Motion®-instrumentit ovat yhteensopivia ISO 1797 -standardin vaatimusten mukaisten endomoottorien
kanssa.
4) KAYTTOTARKOITUS
R-Motion®-juurihoitoinstrumentit on tarkoitettu juurikanavan hoitoon.
5) KAYTTOAIHEET

R-Motion®-juurihoitoinstrumentit on indikoitu juurihoitoa vaativien hammasytimen tai periapikaalisten
sairauksien hoitoon.

R-Motion® Glider- ja R-Motion® Glider C -instrumentit on suunniteltu muodostamaan liukupolku
juurikanavaan edestakaisessa tilassa.

R-Motion® 20-/25-/30-/40-/50 -instrumentit on suunniteltu juurikanavan muotoiluun edestakaisessa tilassa.
R-Motion®-juurihoitoinstrumentit on tarkoitettu patevdn terveydenhuoltohenkiléston kayttéon
terveydenhuolto- tai sairaalatiloissa.
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6) TARKEIMMAT SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

R-Motion®-instrumentit ovat kaikkien 1SO 3630 -standardisarjojen sovellettavien testausvaatimusten
mukaisia.

7) KOOSTUMUS
Naiden instrumenttien tyoskentelyosa on nikkelititaania, ja niissa on runko (Crominox-pinnoitettua melkior-
seosta). R-Motion®-juurihoitoinstrumenteissa on silikoninen endostoppari, jolla maaritetdan juurikanavan
preparoinnin tyoskentelypituus.

Karjen halkaisijan
tunnistus

y==nr
22 mm 20 mm

A4 v

.’ -’—’.’—P-I—I—rﬂr—r—r’h
A

21 mm 19 mm

RUNKO SYVYYSMERKIT TYOSKENTELYOSA

Esimerkki 25/31 mm:n instrumenteista

8) VASTA-AIHE

Tiedossa ei ole kohdepotilasryhmaan perustuvia vasta-aiheita.

9) HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tiedossa.

10) VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Noudata oman, potilaidesi ja kolmansien osapuolten turvallisuuden vuoksi seuraavia
turvallisuushuomautuksia. Siten minimoit seuraavat R-Motion®-juurihoitoinstrumentteihin liittyvat riskit:

Kayttdjan patevyys ja kohdepotilasryhma
e Kayttoohje on tuotteen osa, joka on luettava huolellisesti ennen kaytt6a ja jonka on oltava koko ajan
saatavilla.

e R-Motion®-juurihoitoinstrumentteja saa kayttaa vain niiden kayttoétarkoitukseen; mikdan muu kaytto
ei ole sallittua.

e Naita instrumentteja ei ole testattu lapsilla, raskaana olevilla tai imettavilla naisilla.

Infektion / toksisen tai allergisen reaktion vaarat
e R-Motion®-juurihoitoinstrumentteja ei saa kdyttdaa henkiloille, joiden tiedetdan olevan allergisia
nikkelititaanille ja silikonille.
e Kaytd oman turvallisuutesi vuoksi henkildsuojaimia (maskia, kasineita ja suojalaseja) hoidon ja
instrumentin uudelleenkasittelyn aikana.
e Al3 kiyta, jos steriilin pakkauksen tiiviste on rikki, vaurioitunut tai marka.
e Al3 kdytad instrumentteja viimeisen kdyttépaivan jilkeen.
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o Kertakayttoinstrumentteja ei saa uudelleenkasitelld uutta kayttda varten. Se voi vaarantaa niiden
eheyden.
e Uudelleenkasittele instrumentti asianmukaisesti ennen havittamista.

Rikkoutumis-/heikkenemis-/sisddnhengittiamis- tai nielemisvaarat
Vaurioitunut instrumentti tai sen osat voivat vahingoittaa potilaita, kayttajia ja kolmansia osapuolia.
e Varmista laitteen oikea tunnistus ja kdyttd lukemalla pakkauksen etiketti, merkinnat ja tdma ohje
huolellisesti.
o Kayta kofferdamia kayttdessasi R-Motion®-juurihoitoinstrumentteja, jotta valtat vaaran, etta potilas
aspiroi tai nielaisee laitteen.
e Ota useita rontgenkuvia eri kulmista juurikanavien anatomian (pituus, leveys ja kaarevuus)
madrittamiseksi.
e Tarkista instrumentit aina ennen kayttda ja havitd, jos havaitset nakyvia vikoja.
e Murtumat, vaantymat, korroosion merkit ja varin tai merkintéjen haalistumiset ovat merkkeja siita,
ettd laite ei enda saavuta vaadittavaa toimintatasoa ja on havitettava.
e Puhdista urat saannollisesti ja tarkista instrumentti kdayton aikana; havita se, jos havaitset vaantymien
tai kulumisen merkkeja.
e Jos R-Motion®-juurihoitoinstrumentin sisdanvienti ei ole helppoa, poista se kanavasta, puhdista se,
tarkista sen leikkaavat reunat, huuhtele kanava ja toista prosessi.

Laitteen pakkaus
e Instrumenttien pakkaus on tarkastettava huolellisesti ennen avaamista (pakkauksen eheys, ei
kosteutta, ei instrumenttien ndakyvaa heikkenemistd), jotta voidaan taata, ettei pakkauksen eheys ole
vaarantunut kuljetuksen ja sdilytyksen aikana.
e Jos pakkaus on avattu, vaurioitunut tai kastunut tai jos viimeinen kdyttopaiva on mennyt,
pakkauksessa olevien instrumenttien steriiliytta ei taata. Havita laite/laitteet.

Hammaslaakarin vastuulla on lisdksi tarkistaa instrumentit ennen jokaista kdyttéa mahdollisten vikojen
merkkien varalta.

Tapaturman sattuessa
e Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

44 /121

FKG REF. 99.FRM.10.01A.XX_REV0_2025-21-05



A

FKG

swiss endo

11) KAYTTOPROTOKOLLA

3)
4)
5)

6)

7)
8)

9)

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

Muodosta suora yhteys (SLA) koronaalisesti ja radikulaarisesti.

Kayta tarvittaessa juurihoitoneulaa hammasydinkudoksen poistamiseen. Juurihoitoneula on aina
vietdvd kanavaan varovasti.

Kartoita kanava ISO 010 -kasiviilalla.

Maarita tyoskentelypituus rontgenilla. Tyoskentelypituus voidaan maarittda myos elektronisesti.
Muodosta mekaanisella R-Motion® Glider -instrumentilla liukupolkua varovaisin 2—3 mm:n liikkein,
kunnes saavutat tyoskentelypituuden. Kolmen liikkeen jalkeen (kuva 1) poista ja puhdista instrumentti,
huuhtele ja tarkista puhtaus I1SO 010 -standardin mukaisella kasiviilalla. R-Motion® Glider
C -instrumenttia suositellaan kdytettdvdksi kanaviin, joissa tarvitaan jdykempi instrumentti, ja/tai jos
R-Motion® Glider ei endié etene eikd saavuta tyskentelypituutta.

Valitse yksiviilainen R-Motion®-muotoiluinstrumentti, joka sopii parhaiten hoidettavan kanavan
anatomiaan. Useimmissa tapauksissa ja apikaalisen preparoinnin menetelman mukaan R-Motion® 25
tai R-Motion® 30 on sopiva instrumentti. Mikdli réntgenkuvat eivit auta tunnistamaan kanavan
anatomiaa selvdsti, sen voi mitata kdsiviilojen avulla.

Aloita muotoilutoimenpide (kuva 2) ja kdyta tavallista huuhteluprotokollaa.

Tee varovaisia sisdan- ja ulospdin suuntautuvia 2-3 mm:n liikkeitd kohdistaen hyvin vahaista
apikaalista painetta ja antaen instrumentin edeta passiivisesti kanavaa pitkin. Kolmen liikkeen jalkeen
poista ja puhdista instrumentti, huuhtele ja tarkista puhtaus ISO 010 -standardin mukaisella kasiviilalla.
Toista edellista vaihetta, kunnes instrumentti on saavuttanut tyoskentelypituutensa. Tarvittaessa
voidaan kdyttdd harjaavaa liikettd kruunun epdpuhtauksien poistamiseen ja/tai epdsddnnéllisten
kanavien yhdenmukaisen muotoilun varmistamiseen. Mikdli instrumentti ei endié etene, tee yksi tai
useampi liike R-Motion® 20 -instrumentilla ja jatka sitten R-Motion® 25- tai R-Motion®

30 -instrumentilla. Kun tyoskentelypituus on saavutettu, poista instrumentti, jotta aukko ei suurene
liikaa.

Kun kaikki kanavat on muotoiltu, jatka kanavien syvapuhdistamisella. Parhaan tuloksen takaamiseksi
suositellaan Finisher-neulaa.

Kun kanavat on puhdistettu, jatka hoidon seuraavaan vaiheeseen:
10) Tayta juurikanava guttaperkalla ja sealer-aineella. Suositeltuja tuotteita ovat TotalFill® BC Points™ ja

TotalFill® BC Sealer™.
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SAILYTYSOLOSUHTEET JA -EHDOT, VARASTOINTIAIKA

Steriilien instrumenttien varastointiaika on 5 vuotta. Viimeinen kadyttépaiva on merkitty pakkaukseen.
Steriiliys sadilyy ja taataan koko varastointiajan, jos pakkaus sadilyy ehjana ja jos sailytysolosuhteita
noudatetaan.

UUDELLEENKASITTELYPROTOKOLLA

R-Motion®-instrumentit ovat kertakdyttoisia. Niita ei saa kasitelld uudelleen.

HAVITTAMINEN

Kun laite on kayttoikansa lopussa, varmista, etta se havitetaan sovellettavien lakien ja sadadosten mukaisesti.

SYMBOLIT

Katso kayttoohjeissa ja etiketeissd kaytettyjen symbolien selitykset FKG:n sivustossa olevasta
FKG:n kdyttamien symbolien sanasto -asiakirjasta.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét_du_Locle 4
6827 AT Arnhem .
Alakomast 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Sveitsi
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RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

NOTICE D’UTILISATION — R-MOTION®

1) DESCRIPTION

R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
S PR PR rr— N S [ s | e —
Sans
traitement Avec traitement thermique
thermique
2) REFERENCES
Longueur en mm
Références Désignation Tailles Stérile | Réutilisable| 21 | 25 | 31
R-MOTION Glider C |015/.03v oul NON X X X
R-MOTION Glider 015/.03v oul NON X X X
R-MOTION 20 020/.04 Ooul NON X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 oul NON X X X
R-MOTION 30 030/.04 Ooul NON X X X
R-MOTION 40 040/.04 Oul NON X X X
R-MOTION 50 050/.04 Ooul NON X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v —025/.06 —03/.04 | OUI NON X

3)

4)

5)

PARAMETRES D’UTILISATION

Les instruments R-Motion® doivent impérativement et uniquement étre utilisés en mode de mouvement

alternatif (action de coupe en sens anti-horaire).

Les instruments R-Motion® sont compatibles avec les moteurs endodontiques conformes a la norme
ISO 1797.

UTILISATION PREVUE

Les instruments endodontiques R-Motion® sont destinés au traitement endocanalaire.

INDICATIONS

Les instruments endodontiques R-Motion® sont indiqués en présence de maladies pulpaires ou périapicales
nécessitant un traitement endocanalaire.

Les instruments R-Motion® Glider et R-Motion® Glider C sont congus pour établir un cathétérisme de canaux
radiculaires en mode de mouvement alternatif.

Les instruments R-Motion® 20/25/30/40/50 sont congus pour la mise en forme des canaux radiculaires en
mode de mouvement alternatif.
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Les instruments endodontiques R-Motion® sont destinés a une utilisation par des professionnels de santé
qualifiés dans un environnement médical ou hospitalier.

PRINCIPALES PERFORMANCES

Les instruments R-Motion® sont conformes a toutes les exigences applicables en matiére de tests prévues
par la série de normes I1SO 3630.

COMPOSITION

La partie active de ces instruments est en alliage nickel-titane et comporte un manche (maillechort plaqué
Crominox). Les instruments endodontiques R-Motion® sont dotés d’une butée endo en silicone pour définir
la longueur de travail lors de la préparation du canal radiculaire.

Identification du
diametre de la pointe

W 2nm 20mm
A4 v
—’ .’ .""""’.f""_t’—
- : A A
21 mm 19 mm
MANCHE REPERES DE PARTIE ACTIVE
PROFONDEUR

Exemple sur des instruments de 25/ 31 mm

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication n’est connue sur la base de la population de patients.

REACTIONS INDESIRABLES

Aucune connue.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour votre propre sécurité ainsi que pour celle de vos patients et des tiers, respectez les consignes de sécurité
ci-dessous de maniere a minimiser les risques suivants liés aux instruments endodontiques R-Motion® :

Qualification des utilisateurs et population de patients
e La notice d'utilisation étant un composant du produit, elle doit impérativement étre lue
attentivement avant utilisation et rester accessible a tout moment.
e Lesinstruments endodontiques R-Motion® doivent exclusivement étre utilisés conformément a leur
utilisation prévue ; toute autre utilisation est interdite.
e Ces instruments n’ont pas été évalués chez I'enfant ni chez la femme enceinte ou qui allaite.
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Risques d’infection / de toxicité ou de réaction allergique

Les instruments endodontiques R-Motion® ne doivent en aucun cas étre utilisés sur des individus
ayant une allergie connue au nickel-titane et au silicone.

Pour votre propre sécurité, portez un équipement de protection individuelle (gants, masque et
lunettes) pendant le traitement et le retraitement des instruments.

N’utilisez pas les instruments si le sceau de 'emballage stérile est cassé, endommagé ou mouillé.
N’utilisez pas les instruments apres leur date limite d’utilisation.

Les instruments a usage unique ne doivent en aucun cas étre retraités pour réutilisation.

Cela pourrait compromettre leur intégrité.

Retraitez I'instrument comme il convient avant son élimination.

Casse / Détérioration / Risques d’aspiration ou d’ingestion
Un instrument ou des composants endommagé(s) pourrai(en)t blesser les patients, les utilisateurs ou des

tiers.

Lisez attentivement
une identification et une utilisation correctes du dispositif.

Lorsque vous utilisez les instruments endodontiques R-Motion®, utilisez une digue dentaire pour
éviter leur aspiration ou ingestion par le patient.

Déterminez I'anatomie des canaux radiculaires (longueur, largeur et courbure) au moyen de
radiographies a différents angles.

Inspectez toujours les instruments avant utilisation et jetez-les s’ils présentent des défauts visibles.
Les fissures, les déformations, les signes de corrosion, la disparition de la couleur ou du marquage
indiquent que le dispositif n’est plus en mesure d’atteindre le niveau de performance requis et doit
étre jeté.

Nettoyez régulierement les goujures et inspectez I'instrument pendant son utilisation, puis jetez-le
s’il présente des signes d’usure ou de déformation.

Si I'instrument endodontique R-Motion® n’avance pas aisément, retirez-le du canal, nettoyez-le,
inspectez ses arétes tranchantes, puis irriguez le canal et recommencez la procédure.

Emballage du dispositif

L'emballage des instruments doit étre soigneusement examiné avant ouverture (intégrité de

I’emballage, absence d’humidité, absence de détérioration visible des instruments) pour s’assurer

gue son intégrité n’a pas été compromise pendant le transport et le stockage.

Si 'emballage a été ouvert, endommagé ou mouillé, ou si la date limite d’utilisation a été dépassée,
2 ari i u uv a I'intérieu i. z i itif(s).

I’état stérile des instruments se trouvant a I'intérieur n’est pas garanti. Jetez le(s) dispositif(s

Il reléve en outre de la responsabilité du praticien de vérifier systématiquement ses instruments avant
chaque utilisation afin d’identifier d’éventuels signes de défaillance.

En cas d’accident

Tous les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent impérativement étre signalés
au fabricant et a I'autorité compétente conformément aux réglementations locales.
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11) PROTOCOLE D’UTILISATION

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

el
\ s ) 6 ) 6
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Figure 1 Figure 2

1) Créez un abord coronaire et radiculaire direct.

2) Le cas échéant, utilisez un tire-nerf pour retirer le tissu pulpaire. Le tire-nerf doit toujours pénétrer
doucement dans le canal radiculaire.

3) Utilisez une lime manuelle ISO 010 pour explorer le canal.

4) Déterminez la longueur de travail a la radiographie. Il est également possible de déterminer
électroniquement la longueur de travail.

5) Utilisez I'instrument R-Motion® Glider mécanisé, exécutez des courses délicates de 2-3 mm pour
établir un cathétérisme jusqu’a atteindre la longueur de travail. Aprés 3 courses (Fig. 1), retirez et
nettoyez l'instrument, puis irriguez ; reprenez ensuite avec une lime manuelle ISO 010. /I est
recommandeé d'utiliser I'instrument R-Motion® Glider C pour les canaux nécessitant un instrument plus
rigide et/ou si I'instrument R-Motion® Glider n'avance plus et ne peut pas atteindre la longueur de
travail.

6) Sélectionnez I'instrument de mise en forme a lime unique R-Motion® le plus adapté a I'anatomie du
canal traité. Dans la plupart des cas et en fonction de votre approche de préparation apicale,
I'instrument R-Motion® 25 ou R-Motion® 30 sera approprié. Si les radiographies ne vous permettent
pas une identification claire de "anatomie du canal, il est possible de le sonder avec des limes
manuelles.

7) Commencez la procédure de mise en forme (Fig. 2) en suivant votre protocole d’irrigation habituel.

8) Exécutez de délicats mouvements de va-et-vient de 2 a 3 mm en appliquant une trés légere pression
apicale tout en laissant I'instrument progresser passivement le long du canal. Aprés 3 courses, retirez
et nettoyez I'instrument, puis irriguez ; reprenez ensuite avec une lime manuelle 1ISO 010.

9) Répétez|'étape précédente jusqu’a ce que l'instrument atteigne sa longueur de travail. Un mouvement

de brossage peut, si besoin, étre appliqué pour éliminer les interférences coronaires et/ou assurer une
mise en forme homogene des canaux irréguliers. Si Iinstrument n'avance plus, exécutez une ou
plusieurs passe(s) avec I'instrument R-Motion® 20, puis reprenez en utilisant I'instrument R-Motion®

25 ou R-Motion®30. Une fois la longueur de travail atteinte, retirez I'instrument pour prévenir toute
surextension du foramen.

Une fois tous les canaux mis en forme, passez a leur nettoyage en profondeur. Il est recommandé d’utiliser
I'instrument Finisher pour obtenir un résultat optimal.
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Une fois le nettoyage des canaux achevé, passez a la phase suivante du traitement :
10) Obturez avec de la gutta-percha et un matériau de scellement. Il est recommandé d’utiliser
TotalFill® BC Points™ et TotalFill® BC Sealer™.

CONDITIONS ET DUREE DE STOCKAGE, DUREE DE CONSERVATION

La durée de conservation des instruments stériles est de 5 ans. La date limite d’utilisation figure sur
I’'emballage.

La stérilité est préservée et garantie pendant toute la durée de conservation, sauf si I'emballage est abimé
ou si les conditions de stockage ne sont pas respectées.

PROTOCOLE DE RETRAITEMENT

Les instruments R-Motion® sont réservés a un usage unique. Aucun retraitement n’est autorisé.

ELIMINATION

Lorsqu’un dispositif arrive en fin de vie, veillez a le jeter conformément aux lois et réglementations
applicables.

SYMBOLES

Pour une explication des symboles figurant dans les notices d’utilisation et sur les étiquettes, veuillez
consulter le document « Glossaire des symboles utilisés par FKG » disponible sur le site Web de FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét'dU'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Pays-Bas 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Suisse
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPORABU

UPUTE ZA UPORABU — R-MOTION®

1) OPIS
R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
P e 070 e P [ el 410100000 e B e e e o et e S
Nije termick Termicki obradeno
obradeno

2) REFERENCE

Duljina u mm
Reference Oznaka Velicine Sterilni | ViSekratni | 21 | 25 | 31
R-MOTION Glider C |015/.03v DA NE X X X
R-MOTION Glider 015/.03v DA NE X X X
R-MOTION 20 020/.04 DA NE X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 DA NE X X X
R-MOTION 30 030/.04 DA NE X X X
R-MOTION 40 040/.04 DA NE X X X
R-MOTION 50 050/.04 DA NE X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v — 025/.06 — 03/.04 DA NE X

3) PARAMETRI ZA UPORABU

Instrumenti R-Motion® smiju se primjenjivati samo u reciprotnom (rezanje u smjeru suprotnom od kazaljki
sata) nacinu rada.
Instrumenti R-Motion® kompatibilni su s endodontskim motorima u skladu s normom 1SO 1797.

4) PREDVIDENA UPORABA

Endodontski instrumenti R-Motion® predvideni su za lijecenje korijenskih kanala.

5) INDIKACIJE ZA UPORABU

Endodontski instrumenti R-Motion® indicirani su u slucaju bolesti zubne pulpe ili periapikalne bolesti koje
zahtijevaju lije€enje korijenskih kanala.

Instrumenti R-Motion® Glider i R-Motion® Glider C dizajnirani su za pravljenje takozvanog glatkog prolaza
(engl. glide path) korijenskih kanala u reciprocnom nacinu rada.

Instrumenti R-Motion® 20/25/30/40/50 dizajnirani su za oblikovanje korijenskih kanala u reciproénom
nacinu rada.

Endodontski instrumenti R-Motion® predvideni su za uporabu u zdravstvenim ustanovama ili bolnicama od
strane kvalificiranih zdravstvenih djelatnika.
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6) KLJUCNE PERFORMANSE

Instrumenti R-Motion® udovoljavaju svim primjenjivim zahtjevima za ispitivanje iz serije normi ISO 3630.

7) SASTAV
Radni dio ovih instrumenata izraden je od nikal-titanija i nosi drzak (od niklovog srebra prevucenog
krominoksom). Endodontski instrumenti R-Motion® imaju silikonski endo grani¢nik za odredivanje radne
duljine preparacije korijenskog kanala.

Identifikacija
promjera vrha

B 22mm  20mm

A4 v

.’ -’—’.’—P-I—I—rﬂr—r—r’h

A

2lmm 19 mm

DRZAK OZNAKE RADNI DIO
DUBINE

Primijeri na instrumentima od 25/ 31 mm

8) KONTRAINDIKACUE

Nisu poznate kontraindikacije temeljem populacije pacijenata.

9) NEZELJENE REAKCUE

Nema poznatih.

10) UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Radi vase sigurnosti, sigurnosti vasih pacijenata i treéih strana, pridrzavajte se sigurnosnih napomena
u nastavku kako biste smanijili sljedece rizike za endodontske instrumente R-Motion®:

Kvalifikacija korisnika i populacija pacijenata
e Upute za uporabu sastavni su dio proizvoda i moraju se pazljivo procitati prije uporabe i biti dostupne
u svakom trenutku.
e Endodontski instrumenti R-Motion® smiju se upotrebljavati samo u skladu s predvidenom uporabom,
svaka druga vrsta uporabe nije dopustena.
e Qviinstrumenti nisu ispitani na djeci, trudnicama i dojiljama.

Opasnost od infekcije/toksi¢nih ili alergijskih reakcija
e Endodontski instrumenti R-Motion® ne smiju se upotrebljavati na osobama s poznatom alergijskom
osjetljivoséu na nikal-titanij i silikon.
e Radi vlastite sigurnosti nosite osobnu zastitnu opremu (maske, rukavice i zastitne naocale) tijekom
obrade i ponovne obrade instrumenta.
e Nemojte upotrebljavati ako je brtva sterilnog pakiranja otvorena, osteéena ili vlazna.
e Nemojte upotrebljavati instrumente nakon isteka roka valjanosti.
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Jednokratni se instrumenti ne smiju ponovno obradivati za naknadnu uporabu. Time se moZe ugroziti
njihova ispravnost.
Ponovno obradite instrument na odgovarajuci nacin prije odlaganja u otpad.

Opasnost od loma/kvara/udisanja ili gutanja
Osteéenim instrumentom ili komponentama mogu se ozlijediti pacijenti, korisnici i trece strane.

PaZljivo procitajte naljepnicu ili oznaku na pakiranju i ove upute za uporabu kako biste se uvjerili da
upotrebljavate odgovarajudi proizvod.

Upotrijebite gumenu plahticu s endodontskim instrumentima R-Motion® kako biste sprijecili da
pacijent udahne ili proguta proizvod.

Napravite nekoliko rendgenskih snimki iz razliCitih kutova kako biste odredili anatomiju korijenskih
kanala (njihovu duljinu, Sirinu i zakrivljenost).

Uvijek provjerite instrumente prije uporabe i bacite ih ako imaju bilo kakvih vidljivih nedostataka.
Napukline, izobli¢enja, pojava korozije, gubitak boje ili tragovi oStec¢enja znakovi su da proizvod vise
nije u stanju postici potrebnu razinu izvedbe i mora se baciti u otpad.

Redovito Cistite Zljebove i pregledavajte instrument tijekom uporabe i bacite ga ako pokazuje bilo
kakve znakove izoblic¢enja ili istroSenosti.

Ako endodontski instrument R-Motion® ne napreduje lako, izvucite ga iz kanala, ocistite, provjerite
njegove rezne bridove, zatim isperite kanal i ponovite postupak.

Pakiranje proizvoda

Pakiranje sterilnih instrumenata mora se pailjivo pregledati prije otvaranja (cjelovitost pakiranja,
odsutnost vlaZnosti i vizualnog oSteéenja instrumenata) kako bi se osiguralo da cjelovitost pakiranja
nije ugrozena tijekom transporta i pohrane.

Ako je pakiranje otvoreno, osteceno ili se ovlazilo odnosno ako je istekao rok valjanosti, sterilno
stanje instrumenta unutar pakiranja nije zajamceno. Bacite takve proizvod(e).

Nadalje, odgovornost je lijecnika da uvijek provjeri svoje instrumente prije svake uporabe kako bi
identificirao moguce znakove ostecenja.

U slucaju nesrece

Svi ozbiljni dogadaji koji se jave vezano uz ovaj proizvod moraju se prijaviti proizvodacu
| kompetentnom drzavnom tijelu u skladu s lokalnim zakonskim odredbama.
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11) PROTOKOL ZA UPORABU

Slika 1

1)

2) Ako je neophodno, uklonite pulpno tkivo nerv iglom. Nerv iglu morate oprezno i njeZno umetati

3)
4)
5)

6)

7)
8)

9)

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

g
1

_____________________________

Slika 2
Napravite pravocrtni koronarni i radikularni pristup.

u korijenski kanal.

Za ispitivanje kanala upotrijebite rucni instrument ISO 010.

Radnu duljinu odredite radiografom. Alternativno je moguce i elektronicko odredivanje radne duljine.
Pomoc¢u mehaniziranog instrumenta R-Motion® Glider njeznim udarnim pokretima pomicite po
2-3 mm kako biste napravili glatki prolaz do radne duljine. Nakon 3 takva pokreta (sl. 1) izvadite
| ocistite instrument, potom isperite; ponovite rucnim instrumentom I1SO 010. Uporaba instrumenta
R-Motion® Glider C preporucuje se za kanale za koje je potreban instrument vece krutosti i/ili ako
R-Motion® Glider vise ne napreduje i njime se ne moZe dosegnuti radna duljina.

Odaberite instrument za oblikovanje s jednom turpijom R-Motion® koji najbolje odgovara anatomiji
kanala koji lijecite. U vedini slucajeva, i ovisno o vasem pristupu apikalnoj preparaciji, bit ¢e prikladni
instrumenti R-Motion® 25 ili R-Motion® 30. Ako na rendgenskim snimkama ne moZete jasno
prepoznati anatomiju kanala, moZete je ispitati rucnim instrumentima.

Zapocnite postupak oblikovanja (sl. 2) primjenjujuéi svoj uobicajeni protokol ispiranja.

NjeZnim pokretima prema unutra i van od 2-3 mm primijenite vrlo lagani apikalni pritisak i pustite
instrument da pasivno napreduje duz kanala. Nakon 3 pokreta izvadite i ocistite instrument, potom
isperite; ponovite ruénim instrumentom 1SO 010.

Ponavljajte prethodni korak dok ne dosegnete radnu duljinu. Ako je potrebno, moZete primijeniti
pokret ¢etkanja za uklanjanje koronarnih interferencija i/ili ujednaceno oblikovanje nepravilnih kanala.
Ako instrument viSe ne napreduje, bar jednom prodite instrumentom R-Motion® 20, a zatim nastavite
primjenjivati R-Motion® 25 ili R-Motion® 30. Nakon dosezanja radne duljine izvadite instrument kako
biste sprijecili prekomjerno povecanje foramena.

Nakon Sto su svi kanali oblikovani, pristupite njihovom dubinskom Cd¢iS¢enju. Za optimalan rezultat
preporucuje se uporaba instrumenta Finisher.

Nakon Sto odistite kanale, prijedite na sljedecu fazu lijecenja:
10) Obturirajte gutaperkom i punilom. Preporucuju se TotalFill® BC Points™ i TotalFill® BC Sealer™.
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UVIJETI | ROK POHRANE, ROK TRAJANJA

Rok trajanja iznosi 5 godina za sterilne instrumente. Datum do kojeg proizvod treba upotrijebiti naveden je
na pakiranju.

Sterilnost je oCuvana i zajamcena tijekom cijelog roka trajanja, osim ako je pakiranje otvorenoili se ne postuju
uvjeti skladistenja.

PROTOKOL PONOVNE OBRADE

Instrumenti R-Motion® su samo za jednokratnu uporabu. Nije dopuStena ponovna obrada.

ZBRINJAVANIE U OTPAD

Kada proizvod dostigne kraj svog Zivotnog vijeka, osigurajte njegovo bacanje u otpad u skladu s primjenjivim
zakonima i propisima.

SIMBOLI

Za objasnjenje simbola iz uputa za uporabu i naljepnica, pogledajte dokument ,Glosar simbola koje
upotrebljava tvrtka FKG” dostupan na web-mjestu tvrtke FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét_du_Locle 4
6827 AT Arnhem .
Nizozemska 1 639 2322 Le Cret-du-LOC|e
Svicarska
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1) LEIRAS
R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
e | N | e | s, | s | s | g
Nem hékezelt Hékezelt
2) REFERENCIAK
Hossziisag mm-
ben
Referencidk Megnevezés Méretek Steril | Ujrafelhaszndlhaté | 21 | 25 | 31
R-MOTION Glider C |015/.03v IGEN NEM X X X
R-MOTION Glider 015/.03v IGEN NEM X X X
R-MOTION 20 020/.04 IGEN NEM X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 IGEN NEM X X X
R-MOTION 30 030/.04 IGEN NEM X X X
R-MOTION 40 040/.04 IGEN NEM X X X
R-MOTION 50 050/.04 IGEN NEM X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v —025/.06 — 03/.04 | IGEN NEM X

3)

HASZNALATI PARAMETEREK

Az R-Motion® eszkozoket kizardlag reciprok (az dramutatd jardsdval ellentétes irdanyd vagasi mivelet)
tizemmaddban szabad hasznalni.
Az R-Motion® eszkdzok az ISO 1797 szabvanynak megfelelé endodonciai motorokkal kompatibilisek.

4)

TERVEZETT FELHASZNALAS

Az R-Motion® endodonciai eszkdzok gyokérkezelésre szolgalnak.

5)

TERAPIAS JAVALLATOK

Az R-Motion® endodonciai eszkdzok gyokérkezelést igénylé pulpa- vagy periapikdlis betegségek esetén

javallottak.

Az R-Motion® Glider és az R-Motion® Glider C eszkdzok a gyokércsatornak siklopalydjanak kialakitasara
szolgdlnak reciprok Gzemmdadban.
Az R-Motion® 20/25/30/40/50 eszkozok a gyokércsatornak formazasara szolgalnak reciprok izemmaédban.

Az R-Motion® endodonciai eszkdzok szakképzett egészségligyi szakemberek altal, orvosi vagy koérhazi
[étesitményekben torténd haszndlatra szolgalnak.
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6) ALEGFONTOSABB TELJESITMENYJELLEMZOK

Az R-Motion® eszkdozok megfelelnek az I1SO 3630 szabvdnysorozat valamennyi vonatkozd vizsgdlati
kovetelményének.

7) OSSZETETEL
Ezen az eszk6zok munkarésze nikkel-titan 6tvozetbdl készilt, és nyéllel van ellatva (Crominox bevonatu
alpakka). Az R-Motion® endodonciai eszkdzok szilikon endo Utkozével rendelkeznek a gyokércsatorna-
el6készités munkahosszanak meghatdrozdsahoz.

Csucsatmeéro-
azonosito

B 22mm  20mm

A4 v

.’ -’—’.’—P-I—I—rﬂr—r—r’h
A

2lmm 19 mm

NYEL MELYSEGJEL MUNKARESZ
OLESEK

Példa a 25/31 mm-es eszkozokre

8) ELLENJAVALLATOK

A betegpopulacion alapuld ellenjavallat nem ismert.

9) NEMKIVANATOS REAKCIOK

Nem ismertek.

10) FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az On, a paciensei és a harmadik felek biztonsaga érdekében tartsa be az aldbbi biztonsagi utasitasokat, hogy
minimalizalja az R-Motion® endodonciai eszkdzoket érintd aldbbi kockazatokat:

A felhasznal6 képesitése és a betegpopulacio
e A haszndlati utasitds a termék részét képezi, ezért hasznalat el6tt gondosan el kell olvasni, és mindig
hozzaférhetének kell lennie.
e Az R-Motion® endodonciai eszk6z6k csak a tervezett felhasznaldsnak megfelel6en hasznalhaték, mas
tipusu felhaszndlas nem megengedett.
o Ezeket az eszkozoket nem tesztelték gyermekeknél, valamint terhes vagy szoptatd néknél.

Fert6zés/mérgezés vagy allergias reakcié veszélye
e Az R-Motion® endodonciai eszkdzok nem haszndlhatdk olyan személyeknél, akiknél ismert allergias
érzékenység all fenn nikkel-titan 6tvozetre és szilikonra.
e Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni véddfelszerelést (maszkot, kesztyl(it és védGszemiiveget)
az eszkoz kezelése és el6készitése soran.
e Ne haszndlja, ha a steril csomagolds lezadrdsa fel van bontva, sérilt vagy nedves.
o Ne hasznalja az eszkdzoket a lejarati id6 utan.

FKG REF. 99.FRM.10.01A.XX_REV0_2025-21-05
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Az egyszer haszndlatos eszkdzoket nem szabad Ujbéli kezelésnek alavetni a késSbbi hasznalathoz.
Ez megsérthetné az integritasukat.
Artalmatlanitas el6tt végezze el megfelelSen az eszkoz el6készitését.

Torés/allapotromlas/belégzés vagy lenyelés veszélye
A sériilt eszkoz vagy alkatrészek a paciensek, a felhasznaldk és harmadik felek sériilését okozhatjak.

Az eszkoz helyes azonositdsa és hasznalata érdekében gondosan olvassa el a csomagoldson |évé
cimkét, jelolést és ezt a hasznalati utasitast.

A paciens altali belélegzés vagy lenyelés elkeriilése érdekében az R-Motion® endodonciai eszk6zok
haszndlata sordn hasznaljon kofferdamot.

Készitsen tobb rontgenfelvételt kiilonb6z6 sz6gekbdl a gyokércsatornak anatémidjanak (hosszisag,
szélesség és gorblilet) meghatarozasahoz.

Haszndlat el6tt mindig ellenGrizze az eszkoz(oke)t, és dobja ki az(oka)t, ha barmilyen lathatd hibat
taldl.

A repedések, a deformaldddsok, a korroézié jelei, a szinvesztés vagy a nyomok azt jelzik, hogy az
eszkdz mar nem képes elérni a sziikséges teljesitményszintet, és ezért ki kell dobni.

Rendszeresen tisztitsa meg a hornyokat, és ellenérizze az eszkdzt hasznalat kdzben, és dobja ki, ha
torzulds vagy kopas jelei lathatok rajta.

Ha az R-Motion® endodonciai eszkdz nem halad kdnnyen eldre, hizza ki a csatorndbdl, tisztitsa meg,
ellenérizze a vagdéleit, majd oblitse ki a csatornat, és ismételje meg a folyamatot.

Az eszk6z csomagolasa

Az eszkozok csomagolasat a felnyitads el6tt gondosan meg kell vizsgalni (a csomagolas sértetlensége,
paramentesség, az eszkdzok vizualis romlasa), és meg kell gy6z6dni arrdél, hogy a csomagolas
sértetlensége a szallitas és a tarolds soran nem keriilt veszélybe.

Ha a csomagolast felbontottak, megsérilt, nedves lett, vagy a lejarati id6 lejart, akkor a

csomagolasban taldlhaté eszkozok steril dllapota nem garantalhatd. Artalmatlanitsa az eszkoz(6ke)t.

Emellett a gyakorlé szakember felelGssége, hogy minden hasznalat el6tt ellenérizze az eszkozeit, és
azonositsa a hibdk lehetséges jeleit.

Baleset bekovetkezése esetén

A termékkel kapcsolatban el6forduléd minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az

1 1

illetékes hatdsagnak a helyi elGirasoknak megfelelGen.
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11) HASZNALATI PROTOKOLL

3)
4)

5)

6)

7)
8)

9)

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

Hozzon létre egyenes vonalu koronalis és radikularis hozzaférést.

Ha sziikséges, a pulpaszovet eltavolitdsahoz hasznaljon gyokérkezeld idegtlit. A gydkérkezeld idegtiivel
mindig évatosan kell behatolni a gyékércsatorndba.

A csatorna feltarasahoz hasznaljon ISO 010 kézi reszel6t.

A munkahosszt rontgenfelvétel segitségével hatarozza meg. Ezenkivil elektronikus munkahossz-
meghatdrozas is elérhetd.

Az R-Motion® Glider gépesitett eszkdz haszndlataval, 2-3 mm-es finom (tésekkel alakitsa ki
a siklopalyat, amig el nem éri a munkahosszt. 3 Gtés utan (1. dbra) vegye ki és tisztitsa meg az eszkozt,
majd irrigaljon; ismételje meg az 1ISO 010 kézi reszelSvel. Az R-Motion® Glider C haszndlata olyan
csatorndk esetében ajdanlott, amelyek merevebb eszkézt igényelnek, és/vagy ha az R-Motion® Glider
mdr nem halad elére és nem éri el a munkahosszt.

Valassza ki a kezelend6 csatorna anatdmiajanak leginkdbb megfelel6 R-Motion® egyreszel6s
formazdeszkozt. A legtdbb esetben, és az apikalis el6készitéshez alkalmazott médszertdl fliiggben, az
R-Motion® 25 vagy az R-Motion® 30 lesz a megfelelé. Ha a réntgenfelvételek nem teszik lehet6vé
a csatorna anatomidjanak egyértelmii meghatdrozdsdat, akkor kézi reszel6k segitségével lehet
megmeérni.

Kezdje el a formazasi eljarast (2. abra) a szokasos irrigacios protokoll alkalmazasaval.

2-3 mm-es, finom befelé-kifelé irdnyulé mozdulatokkal, nagyon enyhe apikalis nyomas alkalmazasaval
hagyja, hogy az eszkdz passzivan haladjon el6re a csatornaban. 3 Gités utdn vegye ki és tisztitsa meg az
eszkozt, majd irrigdljon; ismételje meg az ISO 010 kézi reszelbvel.

Ismételje meg az el6z6 lépést, amig az eszkdz el nem éri a munkahosszat. Sziikség esetén kefélé
mozdulat alkalmazhaté a korondlis interferencidk eltdvolitdsdra, és/vagy a szabdlytalan csatorndk
egyenletes formdzdsdnak biztositdsa. Ha az eszkéz mdr nem halad tovdbb, végezzen egy vagy tébb
dthaladdst az R-Motion® 20 eszkézzel, majd folytassa az R-Motion® 25 vagy az R-Motion® 30

haszndlatdt. A munkahossz elérése utdn vegye ki az eszkdzt, hogy megakadalyozza a foramen tulzott
megnagyobbitasat.

Miutan az Osszes csatornat megformazta, folytassa a csatorndk mélytisztitasaval. Az optimdlis eredmény
érdekében Finisher haszndlata ajdnlott.
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Miutdn a csatorndk tisztitdsa befejez6dott, folytassa a kezelés kdvetkezd fazisaval:
10) Tomje be gutta perchaval és gyokértomad anyaggal. A TotalFill® BC Points™ és a TotalFill® BC Sealer™
ajdnlott.

A TAROLAS FELTETELEI ES IDOTARTAMA, ELTARTHATOSAGI IDO

A steril eszk6zok esetében az eltarthatdsagi id6 5 év. Az eltarthatdsagi idé a csomagoldson van feltlintetve.
A sterilitds megbrz6dik és garantalt a teljes eltarthatdsagi id6 alatt, kivéve, ha a csomagolas séril, vagy
a tarolasi feltételeket nem tartjak be.

AZ UJBOLI HASZNALATRA VALO ELOKESZITES PROTOKOLLIA

Az R-Motion® eszk6zok kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalnak. Az Ujbdli hasznalatra vald el6készités nem
megengedett.

ARTALMATLANITAS

Ha az eszkoz eléri élettartama végét, gondoskodjon arrdl, hogy az alkalmazandd jogszabdlyoknak és
rendelkezéseknek megfelel6en legyen artalmatlanitva.

SZIMBOLUMOK

A haszndlati utasitdsok és cimkék szimbdlumainak magyardzatat lasd az FKG weboldalan talalhaté ,, Az FKG
altal hasznalt szimbdélumok jegyzéke” c. dokumentumban.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Hollandia 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Sviéjc
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ESCLUSIVAMENTE PER USO ODONTOIATRICO

ISTRUZIONI PER L’'USO — R-MOTION®

1) DESCRIZIONE
R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
[ R F i T el 410100000 e B EE——— B e TR iy et 1010101000 S—
Trattamento .
. Trattamento termico
non termico
2) REFERENZE
Lunghezza in mm
Referenze Descrizione Misure Sterile | Riutilizzabile | 21 25 31
R-MOTION Glider C | 015/.03v Si NO X X X
R-MOTION Glider 015/.03v Si NO X X X
R-MOTION 20 020/.04 Si NO X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 Si NO X X X
R-MOTION 30 030/.04 Si NO X X X
R-MOTION 40 040/.04 Si NO X X X
R-MOTION 50 050/.04 Si NO X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v — 025/.06 — 03/.04 Si NO X
3) PARAMETRI DI UTILIZZO
Gli strumenti R-Motion® vengono utilizzati esclusivamente in modalita reciprocante (azione di taglio
antioraria).
Gli strumenti R-Motion® sono compatibili con i dispositivi motorizzati endodontici conformi alla norma
ISO 1797.
4) USO PREVISTO
Gli strumenti endodontici R-Motion® sono destinati all’uso nel trattamento dei canali radicolari.
5) INDICAZIONI PER L’USO

L'uso degli strumenti endodontici R-Motion® e indicato in caso di patologie pulpari o periapicali che
richiedono un trattamento dei canali radicolari.

Gli strumenti R-Motion® Glider e R-Motion® Glider C sono progettati per la determinazione di un glide path
dei canali radicolari in modalita reciprocante.

Gli strumenti R-Motion® 20/25/30/40/50 sono progettati per la sagomatura dei canali radicolari in modalita
reciprocante.
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Gli strumenti endodontici R-Motion® sono destinati all’'uso in ambiente medico o ospedaliero da parte di

professionisti sanitari qualificati.

6) PRESTAZIONI CHIAVE

Gli strumenti R-Motion® sono conformi a tutti i requisiti di prova rilevanti previsti dalla serie di norme

ISO 3630.

7) COMPOSIZIONE

La parte funzionale di questi strumenti € in nichel-titanio ed & dotata di uno stelo (in lega maillechort placcata
Crominox). Gli strumenti endodontici R-Motion® sono dotati di uno stop endodontico in silicone per

determinare la lunghezza della parte funzionale per la preparazione del canale radicolare.

Identificazione del
diametro della punta

y=e

22 mm 20 mm

vV _V

A

21 mm 19 mm

STELO CONTRASSEGNI DI PARTE
PROFONDITA FUNZIONALE

Esempio su strumenti da 25/31 mm

8) CONTROINDICAZIONI

Non sono note controindicazioni in base alla popolazione di pazienti.

9) REAZIONI AVVERSE

Nessuna nota.

10) AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per la sicurezza di utilizzatori, pazienti e terzi, osservare le note sulla sicurezza riportate di seguito per ridurre

al minimo i seguenti rischi per gli strumenti endodontici R-Motion®:

Qualificazione dell’utilizzatore e popolazione di pazienti

e Leistruzioni per 'uso costituiscono parte integrante del prodotto, devono essere lette attentamente

prima dell’'uso e devono essere sempre accessibili.

e Gli strumenti endodontici R-Motion® possono essere utilizzati esclusivamente per I'uso previsto; non

€ consentito qualsiasi altro tipo di utilizzo.

e Questi strumenti non sono stati sottoposti a test su bambini, donne in gravidanza o in allattamento.
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Pericolo di infezioni / reazioni tossiche o allergiche

Gli strumenti endodontici R-Motion® non devono essere utilizzati su soggetti con sensibilita allergica

nota al nichel-titanio e al silicone.

Per la propria sicurezza, indossare dispositivi di protezione individuale (mascherine, guanti e occhiali)

durante il trattamento e il ricondizionamento dello strumento.

Non utilizzare se il sigillo della confezione sterile & rotto, danneggiato o bagnato.

Non utilizzare gli strumenti dopo la data di scadenza.

Non ricondizionare gli strumenti monouso per un utilizzo successivo. Questa azione potrebbe
comprometterne l'integrita.

Ricondizionare lo strumento in maniera appropriata prima dello smaltimento.

Pericolo di rottura/deterioramento/inalazione o ingestione
L'uso di strumenti o componenti danneggiati puo ferire pazienti, utilizzatori e terzi.

Leggere attentamente I'etichetta, la marcatura sulla confezione e le presenti istruzioni per I'uso per
accertarsi di identificare e utilizzare correttamente il dispositivo.

Servirsi di una diga dentale quando si utilizzano gli strumenti R-Motion® per evitare che il paziente
aspiri o ingerisca questi ultimi.

Eseguire pil radiografie da diverse angolazioni per stabilire I'anatomia dei canali radicolari
(lunghezza, larghezza e curvatura).

Ispezionare sempre gli strumenti prima dell’uso e scartarli se presentano difetti visibili.

Incrinature, deformazioni, segni di corrosione, scolorimenti o segnature indicano che il dispositivo
non & piu idoneo a raggiungere il livello di prestazione richiesto e deve essere scartato.

Pulire regolarmente le scanalature e ispezionare lo strumento durante I'uso e scartarlo se presenta
segni di distorsione o usura.

Se lo strumento endodontico R-Motion® non avanza con facilita, ritirarlo dal canale, pulirlo,
controllarne i bordi di taglio, quindi irrigare il canale e ripetere la procedura.

Confezione del dispositivo

Esaminare attentamente la confezione degli strumenti prima dell’apertura (integrita della
confezione, assenza di umidita, assenza di segni visibili di deterioramento degli strumenti) per
accertarsi che l'integrita della confezione non sia stata compromessa durante il trasporto e la
conservazione.

Se la confezione appare aperta, danneggiata o bagnata o se la data di scadenza e stata superata, lo
stato di sterilita degli strumenti all’interno della confezione non & garantito. Scartare i dispositivi.

Inoltre, 'odontoiatra & responsabile di controllare sempre gli strumenti prima di ogni uso per individuare
eventuali segni di difetti.

In caso di incidente

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere segnalati al fabbricante
e all’autorita competente secondo le normative locali.
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11) PROTOCOLLO DI UTILIZZO

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\ R-Motion® Glider

\
QNN A A Il NI B A
3x ¢ TR 0. TN - 7\ N
T LY\ T | S —— . | A | .
Figura 1 Figura 2

1) Creare un accesso coronale e radicolare diritto.

2) Se necessario, utilizzare un tiranervi per rimuovere il tessuto pulpare. L’accesso al canale radicolare
con tiranervi deve essere eseguito sempre con delicatezza.

3) Utilizzare una lima manuale ISO 010 per esplorare il canale.

4) Determinare la lunghezza di lavoro con I'ausilio di una radiografia. E inoltre possibile fare ricorso alla
determinazione elettronica della lunghezza di lavoro.

5) Utilizzare lo strumento meccanizzato R-Motion® Glider, eseguendo lievi passaggi di 2-3 mm per
determinare un glide path fino a raggiungere la lunghezza di lavoro. Dopo 3 passaggi (Fig. 1), rimuovere
e pulire lo strumento, quindi irrigare; rifinire con una lima manuale I1SO 010. Si raccomanda I'uso dello
strumento R-Motion® Glider C per i canali che richiedono uno strumento con maggiore rigidita e/o
qualora lo strumento R-Motion® Glider non riesca piti ad avanzare e a raggiungere la lunghezza di
lavoro.

6) Selezionare lo strumento di sagomatura a lima singola R-Motion® piu adatto all'anatomia del canale
trattato. Nella maggior parte dei casi, a seconda dell'approccio prescelto per la preparazione apicale,
e indicato l'uso dello strumento R-Motion® 25 o R-Motion® 30. Se le immagini radiografiche non
consentono una chiara identificazione dell'anatomia canalare, é possibile procedere alla misurazione
mediante lime manuali.

7) Awviare la procedura di sagomatura (Fig. 2), applicando il consueto protocollo di irrigazione.

8) Eseguire movimenti alternati di 2-3 mm verso l'interno e I'esterno applicando una lieve pressione
apicale e lasciando avanzare passivamente lo strumento lungo il canale. Dopo 3 passaggi, rimuovere
e pulire lo strumento, quindi irrigare; rifinire con una lima manuale ISO 010.

9) Ripetere il punto precedente finché lo strumento non raggiunge la lunghezza di lavoro. Se necessario,

é possibile eseguire un movimento di spazzolamento per rimuovere le interferenze coronali e/o
garantire una sagomatura uniforme dei canali irregolari. Se lo strumento non avanza pit, eseguire uno
0 pil passaggi con lo strumento R-Motion® 20, quindi riprendere utilizzando lo strumento R-Motion®

25 o0 R-Motion® 30. Dopo avere raggiunto la lunghezza di lavoro, rimuovere lo strumento per evitare
un allargamento eccessivo del forame.

Al termine della sagomatura di tutti i canali, passare alla pulizia in profondita dei canali. Per un risultato
ottimale, si raccomanda I'uso di Finisher.
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Al termine della pulizia dei canali, passare alla fase successiva del trattamento:
10) Otturare con guttaperca e sigillante. Si raccomanda I'uso di TotalFill® BC Points™ e TotalFill® BC
Sealer™.

CONDIZIONI E DURATA DI CONSERVAZIONE

La durata di conservazione e di 5 anni per gli strumenti sterili. La data di scadenza & indicata sulla confezione.
La sterilita viene mantenuta e garantita per I'intera durata di conservazione, a meno che la confezione non
sia rotta o le condizioni di conservazione non siano rispettate.

PROTOCOLLO DI RICONDIZIONAMENTO

Gli strumenti R-Motion® sono esclusivamente monouso. Non ne e consentito il ricondizionamento.

SMALTIMENTO

Quando un dispositivo raggiunge il termine della vita utile, assicurarsi che sia scartato nel rispetto delle leggi
e dei regolamenti applicabili.

SIMBOLI

Per una spiegazione dei simboli delle istruzioni per I'uso e delle etichette, consultare il documento “Glossario
dei simboli utilizzati dalla FKG” disponibile sul sito web di FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét'dU'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Pasi Basi 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Svizzera
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TIK ODONTOLOGINIAM NAUDOJIMUI

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA — ,,R-MOTION®“

1) APRASAS
R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
ST [P S [ am— PRSI e—— s | e —
nliggf:(;;a Termiskai apdorota
2) NUORODOS
ligis, mm
Tinkama
Nuorodos Paskirtis Dydziai Sterilus | naudoti 21 25 | 31
pakartotinai
R-MOTION Glider C |015/.03v TAIP NE X X X
R-MOTION Glider 015/.03v TAIP NE X X X
R-MOTION 20 020/.04 TAIP NE X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 TAIP NE X X X
R-MOTION 30 030/.04 TAIP NE X X X
R-MOTION 40 040/.04 TAIP NE X X X
R-MOTION 50 050/.04 TAIP NE X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v — 025/.06 —03/.04 | TAIP NE X

3)

4)

5)

NAUDOJIMO PARAMETRAI

»R-Motion®“ instrumentai turi bati naudojami tik reciprociniu rezimu (t. y. pjovimu pries laikrodZio rodykle).
»R-Motion®“ instrumentai suderinami su endovarikliais, atitinkanciais standarto ISO 1797 reikalavimus.

NUMATYTOIJI PASKIRTIS

»R-Motion®“ endodontiniai instrumentai skirti Sakny kanalams gydyti.

NAUDOJIMO INDIKACIIOS

»R-Motion®“ endodontiniai instrumentai naudojami nustacius pulpos ar periapikalines ligas, kurioms
reikalingas Sakny kanaly gydymas.

»R-Motion® Glider” ir ,,R-Motion® Glider C“ instrumentai skirti Saknies kanaly slydimo kelio formavimui
naudojant reciprocinj rezima.

,R-Motion®“20/25/30/40/ 50 instrumentai skirti S$aknies kanaly formavimui naudojant reciprocinj rezima.
»R-Motion®“ endodontiniai instrumentai skirti naudoti medicinos jstaigose arba ligoninése, o juos naudoti
turi kvalifikuoti sveikatos prieZilros specialistai.
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6) PAGRINDINIAI VEIKSMINGUMO RODIKLIAI

»R-Motion®“ instrumentai atitinka visus taikytinus ISO 3630 serijos standarty bandymuy reikalavimus.

7) SUDETIS
Siy instrumenty darbiné dalis pagaminta i§ nikelio ir titano, o kotelis — i$ nikelio sidabro lydinio, padengto
chromuoto plieno danga. ,R-Motion®“ endodontiniai instrumentai turi silikoninj endostopa, kad bity galima
nustatyti Sakny kanaly paruosimo darbinj ilgj.

Galiuko skersmens
identifikavimas

B 22mm  20mm

A4 v

.’ -’—’.’—P-I—I—rﬂr—r—r’h

A

21 mm 19 mm

LAIKIKLIS GYLIO ZYMOS DARBINE DALIS

25/ 31 mm instrumenty pavyzdys

8) KONTRAINDIKACIOS

Su pacienty populiacija susijusiy kontraindikacijy nenustatyta.

9) NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIIOS

NeZinoma.

10) JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Siekdami uZztikrinti savo, pacienty ir treciyjy Saliy sauguma, laikykités toliau pateikty saugos nurodymy, kad
sumazintuméte toliau nurodytg rizikg ,,R-Motion®“ endodontiniams instrumentams:

Naudotojy kvalifikacija ir pacienty populiacija
e Naudojimo instrukcija yra sudedamoji gaminio dalis, todél prie$ naudodami gaminj turite atidziai jg
perskaityti ir visada turéti po ranka.
e ,R-Motion®“ endodontinius instrumentus galima naudoti tik pagal paskirtj ir bet koks kitoks
naudojimas yra draudZiamas.
¢ Sie instrumentai neigbandyti su vaikais bei né$¢iomis ir kriitimi maitinan¢iomis moterimis.

Infekcijos / toksinés ar alerginés reakcijos pavojus
e ,R-Motion®“ endodontiniai instrumentai negali bati naudojami gydant asmenis, kuriems nustatytas
alerginis jautrumas nikeliui, titanui ir silikonui.
e Norédami uztikrinti savo saugumg, apdorojimo ir pakartotinio apdorojimo metu dévékite asmenines
apsaugos priemones (kaukes, pirstines ir akinius).
e Jei pazeista, sugadinta ar suslapusi sterilios pakuotés plomba, gaminio nenaudokite.
e Nenaudokite instrumenty, kuriy galiojimo laikas pasibaiges.
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Vienkartiniy instrumenty dar kartg naudoti negalima. Tai paZeisty gaminio veiksminguma.
Pries utilizuodami instrumentg, jj tinkamai apdorokite.

LGZimo / gedimo / jkvépimo ar nurijimo pavojus
PaZeistas instrumentas arba jo sudedamosios dalys gali suzaloti pacientus, naudotojus ir trecigsias 3alis.

Atidziai perskaitykite etikete, pakuotés zenklinimg ir Sig naudojimo instrukcijg, kad uztikrintuméte
teisingg prietaiso identifikavima ir naudojima.

Naudodami ,R-Motion®“ endodontinius instrumentus, naudokite koferdamg, kad pacientas
nejkvépty ar nenuryty prietaiso.

IS skirtingy kampy padarykite kelias rentgenogramas, kad nustatytumeéte Sakny kanaly anatomija
(ilgj, plotj ir islinkima).

Prie$ naudodami instrumentg (-us) visada jj (-uos) apZiGrékite ir iSmeskite, jei yra kokiy nors matomy
defekty.

Jtrikimai, deformacijos, korozijos pozymiai, spalvos ar Zenkly iSblukimas — poZymiai, rodantys, kad
prietaisas nebegali biti pakankamai veiksmingas ir turi bti iSmestas.

Reguliariai valykite griovelius ir apZidrékite instrumentg jj naudodami, o pastebéje deformacijos ar
nusidévéjimo poZymiy, instrumentg iSmeskite.

Jei ,R-Motion®“ endodontinis instrumentas sunkiai juda j priekj, iStraukite jj i$ kanalo, iSvalykite,
patikrinkite pjovimo briaunas, o tada drékinkite kanalg ir pakartokite procesa.

Prietaiso pakuoté

Pries atidarydami instrumenty pakuote, atidZiai jg patikrinkite (pakuotés vientisuma, ar ji nesuslapusi
ir ar instrumentai vizualiai nepakite), kad jsitikintuméte, jog pakuotés vientisumas nepaZzeistas
transportavimo ir laikymo metu.

Jei pakuoté buvo atidaryta, paZeista, suslapo arba pasibaigeé jos galiojimo laikas, pakuotéje esanciy
priemoniy sterilumas negarantuojamas. ISmeskite prietaisg (-us).

Be to, pries kiekvieng naudojima gydytojas privalo patikrinti instrumentus ir nustatyti galimus defekty
poZymius.

Jvykus nelaimingam atsitikimui

Pagal taikomas vietines nuostatas apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius batina pranesti
gamintojui ir atitinkamoms institucijoms.

69 /121

FKG REF. 99.FRM.10.01A.XX_REV0_2025-21-05



A

FKG

swiss endo

11) NAUDOJIMO PROTOKOLAS

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

1) Sukurkite tiesig vainikine ir spinduline prieiga.

2)

3)
4)

5

~—

6)

7)
8)

9)

Jei reikia, pulpos audiniams pasalinti naudokite pulpekstraktoriy. / Saknies kanalg pulpekstraktoriy
visada jveskite atsargiai.

Naudodami ISO 010 atitinkantj rankinj instrumentg istirkite kanala.

Nustatykite darbinj ilgj, pasitelkdami rentgeno nuotrauka. Papildomai galima nustatyti darbinj ilgj
elektroniniu badu.

Svelniais 2-3 mm judesiais nustatydami slydimo kelig, naudokite mechanizuotg ,,R-Motion® Glider*
instrumenty, kol bus pasiektas darbinis ilgis. Atlike 3 judesius (1 pav.), iSimkite ir iSvalykite instruments,
tuomet praplaukite kanalg ir pakartokite procediirg naudodami rankinj ISO 010 standartg atitinkantj
instrumenta. ,,R-Motion® Glider C“ naudojimas rekomenduojamas kanalams, kuriems reikia tvirtesnio
instrumento ir (arba) jei ,,R-Motion® Glider” nebejuda j priekj ir negali pasiekti darbinio ilgio.
Pasirinkite ,R-Motion®“ vieno failo formavimo instrumentg, kuris geriausiai atitinka gydomo kanalo
anatomijg. Daugeliu atvejy, atsiZvelgiant | pasirinktinj paruoSimg virsinés link, galima naudoti
»R-Motion® 25“ arba ,,R-Motion® 30“ instrumentus. Jei rentgenogramomis negalima aiskiai nustatyti
kanalo anatomijos, jg galima jvertinti rankiniais instrumentais.

Pradékite formavimo procediirg (2 pav.), taikydami jprastg drékinimo protokola.

Atlikdami Svelnius 2—3 mm judesius j vidy ir iSore, taikykite minimaly spaudima virstnés link ir leiskite
instrumentui pasyviai slinkti kanalu. Atlike 3 judesius, iSimkite ir iSvalykite instrumenty, tuomet
praplaukite kanalg ir pakartokite procedilirag naudodami rankinj ISO 010 standartg atitinkantj
instrumenta.

Kartokite ankstesnj Zingsnj, kol instrumentas pasieks darbinj ilgj. Esant poreikiui, galima naudoti
sluojamuosius judesius, kad bidty pasalintos koroninés klittys ir arba pasiektas vienodas netaisyklingy
kanaly formavimas. Jei instrumentas nebejuda j priekj, vieng ar kelis praéjimus atlikite naudodamiesi
,R-Motion® 20“ instrumentu, po to teskite darbg naudodami ,R-Motion® 25“ arba ,,R-Motion® 30“

instrumentq. Pasiekus darbinj ilgj, iSimkite instrumentg, kad iSvengtuméte per didelio angos
iSsiplétimo.

Suformave visus kanalus, pereikite prie jy gilaus valymo. Norédami pasiekti optimaly rezultatq, naudokite
,Finisher”.
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Baige valyti kanalus, pereikite prie kito gydymo etapo:
10) Obturuokite gutapercéia ir hermetiku. Rekomenduojama naudoti ,TotalFill® BC Points™“ ir
, TotalFill® BC Sealer™*,

LAIKYMO SALYGOS IR TRUKME, GALIOJIMO LAIKAS

Steriliy instrumenty galiojimo laikas — 5 metai. Tinkamumo naudoti terminas nurodytas ant pakuotés.
Sterilumas uztikrinamas ir garantuojamas visg galiojimo laikg, nebent pakuoté pazeidZiama arba nesilaikoma
tinkamy laikymo salygy.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO PROTOKOLAS

»R-Motion®“ instrumentai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinis apdorojimas neleidziamas.

ISMETIMAS

Kai prietaisas nebéra tinkamas naudoti, pasiripinkite, kad jis blty iSmestas pagal galiojancius jstatymus ir
kitus teisés aktus.

SIMBOLIAI

Naudojimo instrukcijos ir etikeCiy simboliy paaiskinimus rasite dokumente ,FKG naudojamy simboliy
zodynas”, kuris pateikiamas ,FKG" interneto svetainéje.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét_du_Locle 4
6827 AT Arnhem .
Nyderlandai 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Sveicarija
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TIKAI LIETOSANAI ZOBARSTNIECIBA

LIETOSANAS INSTRUKCIJA — R-MOTION®

1) APRAKSTS
R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
P e 070 e P [ el 410100000 e B e e e o et e S
Termiski — - =
neapstradats Termiski apstradats
2) ATSAUCES NUMURI
Garums, mm
Atsauces numuri Apziméjums lzmeéri Sterils I.\tka.rt oti 21 | 25 | 31
lietojams
R-MOTION Glider C |015/.03v JA NE X X X
R-MOTION Glider 015/.03v JA NE X X X
R-MOTION 20 020/.04 JA NE X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 JA NE X X X
R-MOTION 30 030/.04 JA NE X X X
R-MOTION 40 040/.04 JA NE X X X
R-MOTION 50 050/.04 JA NE X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v — 025/.06 — 03/.04 JA NE X
3) LIETOSANAS PARAMETRI
R-Motion® instrumenti jalieto tikai abvirzienu (grieSanas darbiba pret pulkstenraditaju kustibas virzienu)
rezima.
R-Motion® instrumenti ir saderigi ar endodontiskajiem motoriem, kas atbilst standarta ISO 1797 prasibam.
4) PAREDZETAIS LIETOJUMS
R-Motion® endodontiskie instrumenti ir paredzéti saknu kanalu arstésanai.
5) INDIKACIJAS LIETOSANAI

R-Motion® endodontiskie instrumenti ir indicéti pulpas vai periapikalu slimibu gadijuma, kuram nepiecieSama
saknu kanalu arstésana.

R-Motion® Glider un R-Motion® Glider C instrumenti ir izstradati saknu kanalu glisades izveidoSanai
abvirzienu rezima.

R-Motion® 20/25/30/40/50 instrumenti ir izstradati saknu kanalu veidosanai abvirzienu rezima.

R-Motion® endodontiskie instrumenti ir paredzéti kvalificetiem veselibas apripes specialistiem lietosanai
medicinas iestadeés vai slimnicas.
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GALVENAS EKSPLUATACIJAS TPASIBAS

R-Motion® instrumenti atbilst visam piemérojamajam ISO 3630 standartu sérijas testésanas prasibam.

SASTAVS

So instrumentu darbdala ir izgatavota no nikela-titina sakauséjuma un tai ir kats (ar Crominox parklats
jaunsudrabs). R-Motion® endodontiskajiem instrumentiem ir silikona gala aizturis, lai noteiktu saknu kanala
sagatavosanas darba garumu.

Uzgala diametra
identifikacija

B 22mm  20mm

A4 v

.’ -’—’.’—P-I—I—rﬂr—r—r’h
A

2lmm 19 mm

KATS DZILUMA DARBDALA
ATZIMES
25/ 31 mm instrumentu piemérs
KONTRINDIKACIAS

Nav zinams par kontrindikacijam $ai pacientu grupai.

NELABVELIGAS REAKCIJAS

Nav zinamas.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

JUsu, jusu pacientu un treSo personu droSibas labad ievérojiet talak noraditas drosibas piezimes, lai lidz
minimumam samazinatu $adus riskus, kas saistiti ar R-Motion® endodontiskajiem instrumentiem:

Lietotaja kvalifikacija un pacientu grupa
e LietoSanas instrukcijas ir izstradajuma sastavdala, un tas ir uzmanigi jaizlasa pirms ta lietoSanas, tam
jabut pieejamam jebkura laika.
e R-Motion® endodontiskos instrumentus var izmantot tikai saskana ar paredzéto lietojumu, jebkadi
citi lietojuma veidi nav atlauti.
o Sie instrumenti netika testéti uz bérniem, gritniecém un ar krati barojo$am sievietém.

Infekcijas / toksiskas vai alergiskas reakcijas apdraudéjumi
e R-Motion® endodontiskos instrumentus nedrikst lietot personam, par kuram ir zinams, ka tam ir
alergiska jutiba pret nikela-titana savienojumiem un silikonu.
e Savas drosibas labad valkajiet individualos aizsarglidzek|us (maskas, cimdus un aizsargbrilles)
arstéSanas un instrumenta apstrades laika.
e Nelietojiet to, ja sterilais iepakojums ir saplisis, bojats vai mitrs.
e Nelietojiet instrumentus péc deriguma termina beigam.
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Vienreizlietojamos instrumentus nedrikst atkartoti apstradat turpmakai lietoSanai. Tas var ietekmét
to integritati.
Piemeérota veida apstradajiet instrumentu pirms utilizacijas.

Saplisanas / nolietoSanas / ieelposanas vai norisanas apdraudéjumi
Bojats instruments vai ta sastavdalas var traumét pacientus, lietotajus un tresas personas.

Rapigi izlasiet etiketi, markéjumu uz iepakojuma un 3o lietoSanas instrukciju, lai parliecinatos, ka
ierices identifikacija un lietoSana ir pareiza.

Izmantojot R-Motion® endodontiskos instrumentus, lietojiet koferdamu, lai pasargatu pacientu no
ieelposSanas vai norisanas.

Veiciet vairakus rentgenuznémumus dazados lenkos, lai noteiktu saknu kanalu anatomiju
(garumu, platumu un izliekumu).

Vienmeér parbaudiet instrumentu(-s) pirms lietoSanas un izmetiet to(-s), ja ir kads(-i) vizualais(-ie)
defekts(-i).

Plaisasana, deformacijas, korozijas pazimes, krasas vai markéjuma nodilums liecina par to, ka ierice
nenodroSina paredzamo sniegumu un vairs nav lietojama.

Regulari tiriet rievinas un parbaudiet instrumentu lietoSanas laika, un izmetiet to, ja tam ir kadas
deformacijas vai nodiluma pazimes.

Ja R-Motion® endodontiskais instruments nevirzas uz prieksu viegli, izvelciet to no kanala, iztiriet,
parbaudiet ta griezosas malas, péc tam izskalojiet kanalu un atkartojiet procesu.

lerices iepakojums

Instrumentu iepakojumu pirms atvérSanas vajadzeétu rlpigi parbaudit (iepakojuma integritati, vai nav
mitruma, instrumentu vizualas degradacijas pazimju), lai parliecinatos, ka iepakojuma integritate
transportésanas un glabasanas laika nav apdraudéta.

Ja iepakojums ir ticis atvérts, ir bojats vai kjuvis mitrs vai ir beidzies deriguma termins, netiek
garantéta iepakojuma esoso instrumentu sterilitate. lzniciniet ierici (-es).

Turklat praktizéjosais specialists atbild par to, ka pirms katras lietoSanas reizes vina instrumenti vienmér
tiek parbaudtti, lai identificétu iespéjamas defektu pazimes.

Ja notiek negadijums

Par visiem nopietniem notikumiem saistiba ar produktu ir jazino razotajam un atbildigajam iestadém
saskana ar vietéjiem noteikumiem.
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11) LIETOSANAS PROTOKOLS

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

\
i % 3

QY A W T o ¥ A f ¢ o A

x¢ RN TN - I F o A i
T LY\ e 1A B ... I¥YX | N
1. attéls 2. attéls

1) lzveidojiet taisnu koronalo un radikularo piekjuvi.

2) Janepieciesams, izmantojiet pulpas ekstraktoru, lai iznemtu pulpas audus. Pulpas ekstraktors vienmér
saudzigi jaievada saknes kanala.

3) Kanala izpétei izmantojiet 1ISO 010 rokas vili.

4) Nosakiet darba garumu, izmantojot rentgenogrammu. Turklat var panakt elektronisku darba garuma
noteiksanu.

5) Izmantojiet mehanisko R-Motion® Glider instrumentu, veicot vieglus 2-3 mm sitienus, lai izveidotu
glisadi, kamér tiks sasniegts darba lenkis. Péc 3 sitieniem (1. attéls) iznemiet un notiriet instrumentu,
tad izskalojiet to; atkartojiet apstradi ar ISO 010 rokas vili. R-Motion® Glider C lietoSana ir ieteicama
kanaliem, kuros ir vajadzigs cietaks instruments, un/vai tad, ja R-Motion® Glider vairs nevirzds uz
prieksu un nevar sasniegt darba garumu.

6) lzvélieties R-Motion® veidoSanas instrumentu ar vienu vili, kas ir vislabak piemérots arstéjama kanala
anatomijai. Vairuma gadijumu, atkariba no jasu pieejas apikalajai sagatavoSanai, bls piemérots
R-Motion® 25 vai R-Motion® 30. Ja rentgenogrammas nelauj skaidri noteikt kanala anatomiju, to var
noveértét, izmantojot rokas viles.

7) Saciet veidosanas procediru (2. attéls), izmantojot ierasto irigacijas protokolu.

8) Izmantojiet vieglas 2-3 mm kustibas uz iekSu un uz aru, pielietojot loti vieglu apikalo spiedienu un laujot
instrumentam pasivi virzities pa kanalu. Péc 3 sitieniem iznemiet un notiriet instrumentu, tad
izskalojiet to; atkartojiet apstradi ar ISO 010 rokas vili.

9) Atkartojiet iepriekséjo soli, Iidz instruments bis sasniedzis darba garumu. Ja nepieciesams, var izdarit

slaucisanas kustibu, lai nonemtu korondlos traucéjumus un/vai nodrosinatu neregularas formas kanalu
vienddu veidosanu. Ja instruments vairs nevirzas uz prieksu, izdariet vienu vai vairakas kustibas ar
R-Motion® 20 instrumentu, péc tam atkal lietojiet R-Motion® 25 vai R-Motion® 30. Kad ir sasniegts
darba garums, iznemiet instrumentu, lai neizveidotos parmerigi liels caurums.

- —v

Tiklidz visu kanalu forma ir izveidota, parejiet pie kanalu padzilinatas tirisanas. Lai iegitu optimalu rezultatu,
ir ieteicams izmantot Finisher.

- —v

Tiklidz kanalu tirisana ir pabeigta, parejiet pie nakamas arstésanas fazes.
10) Aizdariet ar gutapercu un kanalu noslédzg&ju. Ir ieteicami TotalFill® BC Points™ un TotalFill® BC Sealer™.
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12) GLABASANAS APSTAKLI UN TERMINS, DERIGUMA TERMINS

Sterilo instrumentu deriguma termins ir 5 gadi. IzlietoSanas datums ir noradits uz iepakojuma.
Sterilitate saglabajas un tiek garantéta visu deriguma terminu, ja iepakojums nav bojats un tika ievéroti
glabasanas nosacijumi.

13) APSTRADES PROTOKOLS

R-Motion® instrumenti ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai. Apstrade nav atlauta.

14) I1ZMESANA

lericei sasniedzot dzives cikla beigas, parliecinieties, ka ta tiek deponéta atbilstosi piemérojamiem tiesibu
aktiem un noteikumiem.

15) SIMBOLI

LietoSanas instrukcijas un etiketés esoSo simbolu noskaidrosSanai izmantojiet dokumentu “FKG izmantoto
simbolu vardnica”, kas ir pieejams FKG vietné.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét_du_Locle 4
6827 AT Arnhem .
Niderlande e ret‘ u-Locle
1639 2322 Le Crét-du-Locl
Sveice
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GEBRUIKSAANWIUZING — R-MOTION®

1) OMSCHRUVING

A
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R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
ST [P S [ am— i | e | R | pmm——
Niet-
warmtebehand Warmtebehandeld
eld
2) REFERENTIES
Lengte in mm
Referenties Aanduiding Maten Steriel | Herbruikbaar| 21 | 25 | 31
R-MOTION Glider C |015/.03v JA NEE X X X
R-MOTION Glider 015/.03v JA NEE X X X
R-MOTION 20 020/.04 JA NEE X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 JA NEE X X X
R-MOTION 30 030/.04 JA NEE X X X
R-MOTION 40 040/.04 JA NEE X X X
R-MOTION 50 050/.04 JA NEE X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v — 025/.06 — 03/.04 JA NEE X

3)

4)

5)

GEBRUIKSPARAMETERS

R-Motion®-instrumenten mogen alleen worden gebruikt in de reciproke (linksomsnijdende) modus.
R-Motion®-instrumenten zijn compatibel met endomotoren die voldoen aan ISO 1797.

BEOOGD GEBRUIK

R-Motion® endodontische instrumenten zijn bedoeld voor de behandeling van wortelkanalen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

R-Motion® endodontische instrumenten zijn geindiceerd voor aandoeningen van de pulpa en/of periapicale
aandoeningen die een wortelkanaalbehandeling vereisen.

R-Motion® Glider en R-Motion® Glider C instrumenten zijn ontworpen voor het maken van een glijpad van
wortelkanalen in de reciproke modus.

R-Motion® 20/25/30/40/50 instrumenten zijn ontworpen voor de vormgeving van wortelkanalen in de
reciproke modus.

R-Motion® endodontische instrumenten zijn bedoeld voor gebruik in medische omgevingen of ziekenhuizen,
door geschoolde zorgverleners.
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BELANGRUKSTE PRESTATIEKENMERKEN

R-Motion®-instrumenten voldoen aan alle toepasselijke testeisen van de normenserie ISO 3630.

SAMENSTELLING

Het werkgedeelte van deze instrumenten is gemaakt van nikkel-titanium (NiTi) en ze hebben een steel van
met Crominox geplateerd alpaca-metaal. R-Motion® endodontische instrumenten zijn voorzien van een
siliconen endostop om de werklengte van het te preparen wortelkanaal te bepalen.

Identificatie
tipdiameter

B 22mm  20mm

A4 v

.’ -’—’.’—P-I—I—rﬂr—r—r’h

A

2lmm 19 mm

STEEL DIEPTEMARKER WERKGEDEELTE
INGEN

Voorbeeld bij 25 / 31 mm instrumenten

CONTRA-INDICATIE

Voor de patiéntenpopulatie is geen contra-indicatie bekend.

BIJWERKINGEN

Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voor uw eigen veiligheid, de veiligheid van uw patiénten en de veiligheid van derden moeten de
onderstaande veiligheidsinstructies worden opgevolgd om de volgende risico’s van R-Motion®
endodontische instrumenten tot een minimum te beperken:

Gebruikerskwalificatie en patiéntenpopulatie
e De gebruiksaanwijzing maakt onderdeel uit van het product en moet véér gebruik zorgvuldig worden
doorgelezen en moet altijd toegankelijk zijn.
e R-Motion® endodontische instrumenten mogen alleen worden gebruikt in overeenstemming met het
beoogde gebruik; elk ander soort gebruik is niet toegestaan.
e Deinstrumenten zijn niet getest bij kinderen en vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven.

Gevaar voor infectie/toxische of allergische reactie
e R-Motion® endodontische instrumenten mogen niet worden gebruikt bij personen met een bekende
allergie/overgevoeligheid voor nikkel-titanium en silicone.
e Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (maskers, handschoenen en
veiligheidsbril) tijdens het gebruik en de herverwerking van het instrument.
e Niet gebruiken als de steriele verzegeling verbroken, beschadigd of nat is.
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Gebruik de instrumenten niet na de uiterste gebruiksdatum.

Instrumenten voor eenmalig gebruik mogen niet worden herverwerkt voor herhaald gebruik.
De integriteit zou dan kunnen worden aangetast.

Herverwerk het instrument op de juiste manier voordat u het afvoert als afval.

Gevaar van breuk/aantasting/inademing of inslikken
Een beschadigd instrument of beschadigde componenten kunnen letsel bij patiénten, gebruikers en derden
veroorzaken.

Lees het etiket, de markering op de verpakking en deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig, om ervoor te
zorgen dat het hulpmiddel correct wordt geidentificeerd en gebruikt.

Gebruik een cofferdam bij toepassing van R-Motion® endodontische instrumenten om inademing of
inslikken door de patiént te voorkomen.

Maak meerdere rontgenfoto’s vanuit verschillende hoeken om de anatomie van de wortelkanalen
(lengte, breedte en kromming) te bepalen.

Controleer het (de) instrument(en) altijd védr gebruik en gooi dit (deze) weg wanneer u zichtbare
defecten vaststelt.

Scheuren, vervormingen, corrosie, verkleuring of verlies van de markering zijn tekenen dat het
hulpmiddel niet meer het vereiste prestatieniveau bereikt en moet worden weggegooid.

Reinig groeven regelmatig en inspecteer het instrument tijdens gebruik en gooi het weg als

u tekenen van vervorming of slijtage ziet.

Als een R-Motion® endodontisch instrument niet gemakkelijk kan worden verplaatst, moet u het uit
de kanaal terugtrekken, reinigen, de snijranden controleren, het kanaal spoelen en vervolgens de
procedure herhalen.

Verpakking van het hulpmiddel

De verpakking van de instrumenten moet zorgvuldig worden gecontroleerd voordat deze wordt
geopend (niet-beschadigde verpakking, geen vocht, geen zichtbare aantasting van instrumenten) om
te garanderen dat de verpakking niet is beschadigd tijdens transport en opslag.

Als de verpakking is geopend, beschadigd of nat is geworden of als de uiterste gebruiksdatum is
verstreken, kan de steriliteit van de instrumenten in de verpakking niet meer worden gegarandeerd.
Gooi het (de) hulpmiddel(en) weg.

Ook moet de gebruiker de instrumenten véoér elk gebruik controleren op eventuele mogelijke defecten.

Bij een ongeval

Alle ernstige voorvallen in verband met dit product moeten worden gemeld bij de fabrikant en de
bevoegde autoriteit, in overeenstemming met plaatselijke voorschriften.
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11) GEBRUIKSPROTOCOL

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

g
1

¢ K 3
¢ ¥ !
$ - A - ...K{__ < ..3.{...
3x ¢ L OISR TINEN N
ONUNNS. AN ¥ § S | A % S —— . | A | .
Afbeelding 1 Afbeelding 2

1) Maak een rechte coronale en radiculaire toegang.
2) Gebruik indien nodig een extirpatienaald om pulpaweefsel te verwijderen. Extirpatienaalden moeten

3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)

altijd voorzichtig in het wortelkanaal worden ingebracht.

Gebruik een ISO 010-handvijl om het kanaal af te tasten.

Bepaal de werklengte onder radiologie. Daarnaast kan de werklengte ook elektronisch worden
bepaald.

Gebruik het gemechaniseerde R-Motion® Glider instrument, waarmee u met voorzichtige bewegingen
van elk 2-3 mm een glijpad vormt totdat de werklengte is bereikt. Na 3 bewegingen (Afb. 1), verwijdert
enreinigt u hetinstrument, spoelt het kanaal en brengt u weer een ISO 010-handvijl aan. De R-Motion®
Glider C kan het beste worden gebruikt voor kanalen waarvoor een instrument nodig is dat wat stijver
is en/of als met de R-Motion® Glider geen vooruitgang meer kan worden geboekt en de werklengte niet
kan worden bereikt.

Selecteer het R-Motion® vormgevingsinstrument dat het beste past bij de anatomie van het kanaal dat
behandeld wordt. In de meeste gevallen, en afhankelijk van uw aanpak voor apicale preparatie, is de
R-Motion® 25 of R-Motion® 30 het meest geschikte instrument. Als op de réntgenfoto's de anatomie
niet duidelijk te herkennen is, kan die worden vastgesteld met behulp van handvijlen.

Start de vormgevingsprocedure (Afb. 2), waarbij u uw gebruikelijke irrigatieprotocol toepast.

Gebruik voorzichtige binnen- en buitenwaartse bewegingen van 2-3 mm, waarbij u zeer lichte apicale
druk uitoefent en het instrument passief het wortelkanaal laat volgen. Na 3 bewegingen verwijdert en
reinigt u het instrument, spoelt het kanaal en brengt u weer een ISO 010-handvijl aan.

Herhaal de vorige stap totdat het instrument zijn werklengte heeft bereikt. Indien nodig kan een
borstelbeweging worden toegepast om coronale interferenties te verwijderen en/of een uniforme vorm
van onregelmatige kanalen te verkrijgen. Als het instrument niet meer vooruitgang boekt, voert u één
of meer bewegingen uit met het R-Motion® 20 instrument, en hervat de behandeling dan met de
R-Motion® 25 of de R-Motion® 30. |Is de werklengte bereikt, verwijder dan het instrument om een te
sterke vergroting van het foramen te voorkomen.

Nadat alle kanalen zijn vormgegeven, moeten ze diep worden gereinigd. Voor een optimaal resultaat wordt
het gebruik van een afwerkvijl (Finisher) aanbevolen.
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Nadat de kanalen zijn gereinigd kunt u doorgaan met de volgende behandelfase:
10) Obtureer met guttapercha en sealer. TotalFill® BC Points™ en TotalFill® BC Sealer™ worden
aanbevolen.

BEWAAROMSTANDIGHEDEN; UITERSTE BEWAAR- EN GEBRUIKSDUUR

De uiterste gebruiksduur is 5 jaar voor steriele instrumenten. De uiterste gebruiksdatum wordt vermeld op
de verpakking.

De steriliteit wordt behouden en gegarandeerd gedurende de gehele bewaarduur, tenzij de verpakking
beschadigd is of de bewaaromstandigheden niet worden opgevolgd.

HERVERWERKINGSPROTOCOL

R-Motion®-instrumenten zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Geen herverwerking toegestaan.

AFVOER

Wanneer het einde van de levensduur van een hulpmiddel is bereikt, moet u ervoor zorgen dat het volgens
de geldende wet- en regelgeving wordt afgevoerd als afval.

SYMBOLEN

Voor een uitleg van de symbolen voor gebruiksaanwijzingen en etiketten raadpleeg het document
‘Verklarende lijst met symbolen die door FKG worden gebruikt’, dat beschikbaar is op de website van FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét'dU'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Nederland 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Zwitserland
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BARE TIL DENTAL BRUK

BRUKSANVISNING — R-MOTION®

1) BESKRIVELSE

A

FKG

swiss endo

R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
ST [P S [ am— PRSI e—— s | e —
Ikke
varmebehandl| Varmebehandlet
et
2) REFERANSER
Lengde i mm
Referanser Betegnelse Stgrrelser Steril | Gjenbrukbar | 21 | 25 | 31
R-MOTION Glider C |015/.03v JA NEI X X X
R-MOTION Glider 015/.03v JA NEI X X X
R-MOTION 20 020/.04 JA NEI X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 JA NEI X X X
R-MOTION 30 030/.04 JA NEI X X X
R-MOTION 40 040/.04 JA NEI X X X
R-MOTION 50 050/.04 JA NEI X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v—025/.06 —03/.04 | JA NEI X

3) BRUKSPARAMETRE

R-Motion®-instrumenter ma bare brukes i tilbakegaende (skjeering i retning mot urviserne) modus.
R-Motion®-instrumenter er kompatible med endodontisk motorer som samsvarer med ISO 1797.

4)

TILTENKT BRUK

R-Motion® endodontiske instrumenter er beregnet til rotkanalbehandling.

5) BRUKSANVISNING

R-Motion® endodontiske instrumenter er indisert i tilfelle skader i pulpa eller periapikale sykdommer som
krever rotkanalbehandling.
R-Motion® Glider og R-Motion® Glider C-instrumenter er laget for a etablere en glidebane i rotkanaler
i tilbakegaende modus.

R-Motion® 20/25/30/40/50-instrumenter er laget for & forme rotkanaler i tilbakegdende modus.

R-Motion® endodontiske instrumenter er beregnet pa bruk i tannlegepraksis eller pa sykehus av kvalifisert
helsepersonell.
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6) NO@KKELEGENSKAPER

R-Motion®-instrumenter samsvarer med alle gjeldende testkrav i standardserien ISO 3630.

7) SAMMENSETNING
Kontaktdelen til disse instrumentene er laget i nikkeltitan og har et skaft (Crominox-plettert med nysglv).
R-Motion® endodontiske instrumentene har en silikonstopper for & bestemme arbeidslengden for
rotkanalpreparasjonen.

Identifikasjon av
spissdiameter

W 20 20mm
A4 v
.’ U g 28 B4 & & 28 28 B S lres
o ' A A
21mm 19 mm
SKAFT DYBDEMERKER KONTAKTDEL

Eksempel pa 25 / 31 mm instrumenter

8) KONTRAINDIKASJON

Ingen kontraindikasjon basert pa pasientpopulasjon er kjent.

9) BIVIRKNINGER

Ingen kjente.

10) ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

For din egen sikkerhet, for dine pasienters sikkerhet og for tredjeparts sikkerhet ma du fglge alle
sikkerhetsmerknadene nedenfor for @ minimere de fglgende farene ved R-Motion® endodontiske
instrumenter:

Brukerkvalifikasjoner og pasientpopulasjon:
e Bruksanvisningen er en del av produktet og ma leses grundig fgr bruk. Oppbevar tilgjengelig til
enhver tid.
e R-Motion® endodontiske instrumenter skal bare brukes i henhold til tiltenkt bruk. Enhver annen bruk
er ikke tillatt.
e Disse instrumentene er ikke testet pa barn, gravide eller ammende kvinner.

Fare for infeksjon / toksisitet eller allergireaksjon
e R-Motion® endodontiske instrumenter ma ikke brukes hos pasienter med en kjent allergisk
overfglsomhet overfor nikkel-titan og silikon.
e Fordin egen sikkerhet bruk personlig verneutstyr (maske, hansker og briller) under behandling og
reprosessering av instrumentet.
e |kke bruk dersom den sterile pakningsforseglingen er brutt, skadet eller vatt.
e |kke bruk instrumentene etter utlgpsdatoen.
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Engangsinstrumenter ma ikke behandles pa nytt for gjenbruk. Dette kan sette integriteten deres
i fare.
Reprosesser instrumentet riktig fgr avhending.

Fare for brudd / forverring / innanding eller svelging
Et skadet instrument eller komponenter kan skade pasienter, brukere og tredjeparter.

Les etikett, merking pa emballasjen og denne bruksanvisningen grundig for a sikre riktig
identifikasjon og bruk av enheten.

Bruk kofferdam nar du bruker R-Motion® endodontiske instrumenter, for a unnga at pasienten
innander eller svelger.

Ta flere radiografier fra ulike vinkler for a3 bestemme rotkanalenes anatomi (lengde, bredde og
kurvatur).

Inspiser alltid instrumentet(ene) f@r bruk og kast det(dem) hvis det oppdages synlig(e) defekt(er).
Sprekker, deformasjoner, tegn pa korrosjon, fargetap eller merker er tegn pa at enheten ikke lenger
er i stand til 3 oppna pakrevd ytelsesniva og skal derfor kasseres.

Rengjer riller regelmessig og inspiser instrumentet under bruk. Kasser hvis det viser tegn pa feil eller
slitasje.

Hvis R-Motion® endodontisk instrument ikke beveges lett, fjern det fra kanalen, rengjgr det og
kontroller skjeerekantene, skyll kanalen og gjenta prosessen.

Enhetspakke

Instrumentpakken skal undersgkes ngye for apning (pakkeintegritet, fravaer av fuktighet, ingen synlig
forringelse av instrumentene) for 3 sikre at pakkeintegriteten ikke er forringet under transport og
lagring.

Hvis emballasjen er apnet, skadet, blitt vat eller utlgpsdatoen er utlgpt, er instrumentenes sterile
tilstand i pakken ikke garantert. Kasser enheten(e).

Det er videre praktiserende tannleges ansvar alltid a kontrollere instrumentene fgr hver bruk for a oppdage
mulige tegn pa skader.

I tilfelle ulykke

Alle alvorlige hendelser som matte oppsta i sammenheng med produktet, ma rapporteres inn til
produsenten og kompetent myndighet i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.
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11) BRUKSPROTOKOLL

3)
4)

5

~—

6)

7)
8)

9)

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

______________________________________________________

Opprett kronetilgang og radikulzer tilgang i rett linje.

Bruk brotsj med mothaker for a fjerne pulpavev om ngdvendig. Brotsjen med mothaker ma alltid entre
rotkanalen forsiktig.

Bruk en ISO 010 handfil til 8 undersgke kanalen.

Bestem arbeidslengden ved hjelp av en radiograf. | tillegg er det mulig a8 fa elektronisk
arbeidslengdebestemmelse.

Bruk det mekaniserte R-Motion® Glider-instrumentet til 8 applisere forsiktige bevegelser pa 2—3 mm
for a etablere en glidebane til arbeidslengden er nadd. Etter 3 bevegelser (fig. 1): fjern og rengjgr
instrumentet, skyll, fortsett med en I1SO 010 handfil. Bruk av R-Motion® Glider C er anbefalt for kanaler
som krever et instrument med hgyere stivhet, og/eller hvis R-Motion® Glider ikke lenger har fremfaring
og ikke kan nd arbeidslengden.

Velg R-Motion®-formeinstrumentet med enkeltfil som er best egnet til anatomien til kanalen som
behandles. | de fleste tilfellene, avhengig av din tilnaerming til apikal preparering, er R-Motion® 25 eller
R-Motion® 30 egnet. Hvis rgntgenbildene ikke lar deg tydelig identifisere kanalens anatomi, kan den
mdles med handfiler.

Start formeprosedyren (fig. 2) ved bruk av den vanlige skylleprotokollen.

Bruk forsiktig bevegelser pa 2—3 mm innover, bruk et sveert lett trykk pa spissen, og la instrumentet
feéres passivt langs kanalen. Etter 3 bevegelser ma du fjerne og rengjgre instrumentet og sa skylle,
fortsett med en ISO 010 handfil.

Gjenta det forutgaende trinnet til instrumentet har nadd arbeidslengden. En bgrstebevegelse kan om
n@dvendig brukes for G fjerne koronale hindringer og/eller sikre jevn forming av uregelmessige kanaler.
Hvis instrumentet ikke lenger f@res frem, foreta én eller flere runder med R-Motion® 20-instrument,
fortsett deretter med R-Motion® 25 eller R-Motion® 30. Fjern instrumentet nar arbeidslengden er nadd,
for a forhindre overdreven forlengelse av foramen.

Nar alle kanalene er formet, fortsett med dyprengjgringen av kanalene. For et optimalt instrument anbefales
det G bruke en Finisher.

Fortse
10)

tt med neste fase av behandlingen nar rengjgringen av kanalene er fullfgrt:
Lukk med guttaperka og forsegler. TotalFill® BC Points™ og TotalFill® BC Sealer™ anbefales.
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OPPBEVARINGSBETINGELSER OG HOLDBARHET

Holdbarheten er 5 ar for sterile instrumenter. Utlgpsdatoen er angitt pa emballasjen.
Sterilitet er bevart og garantert i hele holdbarhetstiden med mindre pakken @delegges eller
oppbevaringsbetingelsene ikke overholdes.

REPROSESSERINGSPROTOKOLL

R-Motion®-instrumenter er utelukkende til engangsbruk. Ingen reprosessering er tillatt.

AVHENDING

Nar en enhet nar slutten av sin brukstid, sgrg for at den kasseres i henhold til gjeldende lover og
bestemmelser.

SYMBOLER

For forklaring av symboler for bruksanvisninger og etiketter se dokumentet "Ordliste for symbolene FKG
Dentaire bruker" tilgjengelig pa FKGs nettside.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét_du_Locle 4
6827 AT Arnhem
Nederland 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Sveits
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INSTRUKCJA UZYWANIA — R-MOTION®

A
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1) OPIS
R-MOTION®
Glider C Glider 25 30 40
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
[ P p— el 410100000 e pe— o ——— el - S Wt 1018101010 e
Niepoddane
obrdbce Poddane obrdbce cieplnej
cieplnej
2) DANE REFERENCYJNE
Dtugos¢ w mm
. . . Wielokrotnego
Dane referencyjne Oznaczenie Rozmiary Sterylny uzytku 21 25 31
R-MOTION Glider C |015/.03v TAK NIE X X X
R-MOTION Glider 015/.03v TAK NIE X X X
R-MOTION 20 020/.04 TAK NIE X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 TAK NIE X X X
R-MOTION 30 030/.04 TAK NIE X X X
R-MOTION 40 040/.04 TAK NIE X X X
R-MOTION 50 050/.04 TAK NIE X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v —025/.06 — 03/.04 TAK NIE X

3)

4)

5)

PARAMETRY UZYTKOWE

Narzedzia R-Motion® mogg by¢ uzywane wytgcznie w trybie recyprokalnym (ciecie w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara).
Narzedzia R-Motion® sg kompatybilne z silnikami endodontycznymi zgodnymi z norma I1SO 1797.

PRZEWIDZIANE UZYWANIE

Narzedzia endodontyczne R-Motion® sg przewidziane do leczenia kanatowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Narzedzia endodontyczne R-Motion® s3 wskazane w przypadku
okotowierzchotkowych zeba, ktére wymagaja leczenia kanatowego.
Narzedzia R-Motion® Glider i R-Motion® Glider C sg przeznaczone do wytworzenia gtadkiej sciezki kanatéw
korzeniowych w trybie recyprokalnym.

Narzedzia R-Motion® 20/25/30/40/50 sg przeznaczone do formowania kanatow korzeniowych w trybie
recyprokalnym.

choréb miazgi lub tkanek
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Narzedzia endodontyczne R-Motion® sg przewidziane do zastosowania w placéwkach medycznych lub
szpitalnych przez wykwalifikowanych pracownikéw opieki zdrowotnej.

WLASCIWOSCI GEOWNE

Narzedzia R-Motion® spetniajg wszystkie obowigzujgce wymagania testowe serii norm ISO 3630.

SKtAD

Cze$¢ robocza tych narzedzi jest wykonana ze stopu niklowo-tytanowego i posiada trzonek (melchior
z powtoka platerowang Crominox). Narzedzia endodontyczne R-Motion® sg wyposazone w silikonowy
endostoper, stuzgcy do okreslenia dtugosci roboczej opracowania kanatu korzeniowego.

Identyfikacja
Srednicy koncowki

W >0m 20mm
v
—’ .’ .""""’.f""_t’—
w ' A A
21 mm 19 mm
TRZONEK ZNACZNIKI CZESC ROBOCZA
GLEBOKOSCI

Przykiad na narzedziach 25/31 mm

PRZECIWWSKAZANIA

Nie sg znane przeciwwskazania dotyczgce populacji pacjentéw.

DZIAtANIA NIEPOZADANE

Nie sg znane.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Dla wtasnego bezpieczenstwa, bezpieczenstwa pacjentdow oraz bezpieczenstwa oséb trzecich nalezy
przestrzegad ponizszych wskazéwek bezpieczenstwa, aby zminimalizowac¢ nastepujgce zagrozenia zwigzane
z narzedziami endodontycznymi R-Motion®:

Kwalifikacje uzytkownika i populacja pacjentow
e Instrukcja uzywania stanowi cze$é sktadowg produktu i nalezy jg uwaznie przeczytaé przed uzyciem
oraz miec¢ do niej staty dostep.
e Narzedzia endodontyczne R-Motion® mogg by¢ uzywane wytacznie zgodnie z przewidzianym uzyciem
—wszelkie inne rodzaje uzycia s niedozwolone.
e Narzedzia te nie zostaty przebadane u dzieci, kobiet w okresie cigzy i laktacji.
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Zagrozenia zwigzane z infekcja / reakcjg toksyczng lub alergiczna

Narzedzi endodontycznych R-Motion® nie wolno stosowac u 0séb ze stwierdzong nadwrazliwoscia
alergiczng na stop niklowo-tytanowy i silikon.

Dla wtasnego bezpieczenstwa podczas leczenia i przygotowania narzedzia do uzycia nalezy nosic¢
srodki ochrony indywidualnej (maski, rekawiczki i okulary ochronne).

Nie uzywaé, jesli zamkniecie sterylnego opakowania jest naruszone, uszkodzone lub zamoczone.

Nie uzywad narzedzi po uptywie daty przydatnosci do uzycia.

Narzedzi jednorazowego uzytku nie wolno poddawac procedurze przygotowania do uzycia w celu ich
ponownego uzycia. Mogtoby to negatywnie wptyngc¢ na ich trwatosé.

Przed utylizacjg narzedzie nalezy poddac odpowiedniej procedurze przygotowania do uzycia.

Zagrozenia zwigzane z peknieciem / znieksztatceniem / aspiracja lub potknieciem
Uszkodzone narzedzie lub jego komponenty mogg zrani¢ pacjentéw, uzytkownikdéw i osoby trzecie.

Nalezy uwaznie przeczytaé etykiete, oznaczenie na opakowaniu oraz niniejszg instrukcje uzywania,
aby zagwarantowad prawidtowg identyfikacje i prawidtowe uzycie wyrobu.

Podczas stosowania narzedzi endodontycznych R-Motion® nalezy uzywad koferdamu, aby
wyeliminowac ryzyko ich aspiracji lub potkniecia przez pacjenta.

Nalezy wykonac kilka zdjec¢ radiologicznych pod réznymi katami, aby okresli¢ anatomie kanatéw
korzeniowych (dtugos¢, szerokosé i krzywizne).

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ narzedzie (narzedzia) i wyrzucié je, jesli wystepuja
jakiekolwiek widoczne wady.

Pekniecia, odksztatcenia, oznaki korozji, utrata koloru lub oznakowania $wiadczg o tym, ze wyrdb nie
jest juz w stanie osiggngc¢ wymaganego poziomu efektywnosci i nalezy go wyrzucic.

Nalezy regularnie czyscié rowki, a takze sprawdzaé narzedzie podczas uzytkowania i wyrzucic je, jesli
wykazuje jakiekolwiek oznaki znieksztatcenia lub zuzycia.

W przypadku, gdy narzedzie endodontyczne R-Motion® nie posuwa sie swobodnie do przodu, nalezy
wycofaé je z kanatu, oczysci¢, sprawdzi¢ krawedzie tngce, a nastepnie przeptukac kanat i powtérzyc
proces.

Opakowanie wyrobu

Opakowanie narzedzi nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed otwarciem (integralnos¢ opakowania, brak
wilgoci, brak widocznych wad narzedzi), aby sie upewni¢, ze nie zostato ono uszkodzone podczas
transportu i przechowywania.

Jesli opakowanie zostato otwarte, uszkodzone, zamoczone lub jesli uptynat termin przydatnosci do
uzycia, nie mozna zagwarantowac sterylnego stanu narzedzi znajdujgcych sie w opakowaniu.
Wyrzucié¢ wyrdb (wyroby).

Ponadto obowigzkiem stomatologa jest sprawdzanie narzedzi przed kazdym uzyciem w celu wykrycia
ewentualnych oznak wad.

W razie wypadku

Wszystkie powazne zdarzenia wystepujgce w zwigzku z produktem muszg by¢ zgtaszane
producentowi i instytucji odpowiedzialnej zgodnie z lokalnymi przepisami.
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11) PROTOKOL UZYCIA

3)
4)

5

~—

6)

7)
8)

9)

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

_____________________________

Utworzy¢ prostoliniowy dostep koronowy i korzeniowy.

W razie potrzeby uzy¢ miazgociggu do usuniecia tkanki miazgi. Miazgocigg musi zawsze delikatnie
wchodzi¢ do kanatu korzeniowego.

Do zbadania kanatu nalezy uzy¢ pilnika recznego ISO 010.

Okresli¢ dtugosc roboczg na podstawie zdjecia rentgenowskiego. Ponadto mozliwe jest elektroniczne
okreslenie dtugosci roboczej.

Nalezy uzy¢ mechanicznego narzedzia R-Motion® Glider, wykonujgc delikatne pociggniecia o dtugosci
3 pociagniec (ryc. 1) wyjac i wyczyscic narzedzie, a nastepnie przeptukaé kanat; powtérzy¢ czynnosci za
pomocya pilnika recznego I1SO 010. Zastosowanie R-Motion® Glider C jest zalecane w przypadku
kanatow, ktére wymagajq narzedzia o wiekszej sztywnosci i/lub w przypadku, gdy R-Motion® Glider nie
przesuwa sie dalej i nie moze osiggng¢ dfugosci roboczej.

Nalezy wybra¢ narzedzie R-Motion® do formowania pojedynczym pilnikiem, ktére jest najlepiej
dopasowane do anatomii leczonego kanatu. W wiekszosci przypadkdéw i w zaleznosci od zastosowane;j
metody preparacji wierzchotkowej odpowiednie bedzie narzedzie R-Motion® 25 lub R-Motion® 30.
Jesli zdjecia rentgenowskie nie pozwalajq na wyraZzne okreslenie budowy anatomicznej kanatu, mozna
jg zmierzy¢ za pomocq pilnikdw recznych.

Rozpoczgé procedure formowania (ryc. 2), stosujgc zwykty protokat irygaciji.

Wykona¢ delikatne ruchy o dtugosci 2-3 mm do wewnatrz i na zewnatrz, stosujgc bardzo lekki nacisk
na wierzchotek i umozliwiajgc bierne przesuwanie sie narzedzia wzdtuz kanatu. Po wykonaniu
3 pociagnie¢ wyjaé i wyczysci¢ narzedzie, a nastepnie przeptukaé kanat; powtdrzyé czynnosci przy
uzyciu pilnika recznego 1SO 010.

Powtarza¢ poprzedni krok, az narzedzie osiggnie dtugosc robocza. W razie potrzeby mozna zastosowac
ruch szczotkujgcy w celu usuniecia przeszkdd w obszarze koronowym i/lub zapewnienia jednolitego
formowania nieregularnych kanatow. Jezeli narzedzie nie posuwa sie juz naprzod, nalezy wykonac
jedno lub wiecej ruchow narzedziem R-Motion® 20, a nastepnie kontynuowac prace narzedziem
R-Motion® 25 lub R-Motion® 30. Po osiggnieciu dtugosci roboczej nalezy wyja¢ narzedzie, aby zapobiec
nadmiernemu poszerzeniu otworu.

Po uformowaniu wszystkich kanatéw nalezy przystgpi¢ do ich dogtebnego czyszczenia. W celu uzyskania
optymalnego rezultatu zaleca sie uzycie produktu Finisher.
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Po zakonczeniu czyszczenia kanatéw nalezy przej$é do nastepnej fazy leczenia:
10) Wykonaé obturacje gutaperka i uszczelniaczem. Zaleca sie uzycie TotalFill® BC Points™ oraz
TotalFill® BC Sealer™.

WARUNKI | OKRES PRZECHOWYWANIA, OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYCIA

Okres przydatnosci sterylnych narzedzi do uzycia wynosi 5 lat. Data przydatnosci do uzycia jest podana na
opakowaniu.

Sterylno$¢ jest zachowana i gwarantowana w catym okresie przydatnosci do uzycia, chyba ze opakowanie
zostanie naruszone lub warunki przechowywania nie bedg przestrzegane.

PROTOKOt PRZYGOTOWANIA DO PONOWNEGO UZYCIA

Narzedzia R-Motion® sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Przygotowanie do ponownego
uzycia jest niedozwolone.

UTYLIZACIA

Po zakonczeniu okresu uzytkowania wyrobu zapewni¢ jego utylizacje zgodnie z obowigzujgcym prawem
i przepisami.

SYMBOLE

Objasnienia symboli stosowanych w instrukcji uzywania i na etykietach, patrz dokument ,,Stownik symboli
stosowanych przez FKG”, dostepny na stronie internetowej FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét'dU'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Holandia 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Szwajcaria
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APENAS PARA UTILIZACAO DENTARIA

INSTRUCOES DE UTILIZACAO — R-MOTION®

1) DESCRICAO

R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
ST [P S [ am— PRSI e—— U e
Sem
tratamento Com tratamento térmico
térmico
2) REFERENCIAS
Comprimento em
mm
Referéncias Designagdo Tamanhos Estéril | Reutilizavel | 21 | 25 | 31
R-MOTION Glider C |015/.03v SIM NAO X X X
R-MOTION Glider 015/.03v SIM NAO X X X
R-MOTION 20 020/.04 SIM NAO X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 SIM NAO X X X
R-MOTION 30 030/.04 SIM NAO X X X
R-MOTION 40 040/.04 SIM NAO X X X
R-MOTION 50 050/.04 SIM NAO X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v —025/.06 —03/.04 | SIM NAO X

3)

4)

5)

PARAMETROS DE UTILIZACAO

Os instrumentos R-Motion® sé podem ser usados em modo reciprocante (acdo de corte em rotagdo para
a esquerda).

Os instrumentos R-Motion® sdo compativeis com motores endoddnticos em conformidade com a norma
ISO 1797.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os instrumentos endoddonticos R-Motion® destinam-se ao tratamento do canal radicular.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os instrumentos endoddnticos R-Motion® sdo indicados em caso de doencas pulpares ou periapicais que
exijam tratamento do canal radicular.

Os instrumentos R-Motion® Glider e R-Motion® Glider C foram concebidos para o estabelecimento de uma
via de permeabilidade (glide path) de canais radiculares em modo reciprocante.

Os instrumentos R-Motion® 20/25/30/40/50 foram concebidos para a modelacdo de canais radiculares em
modo reciprocante.
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Os instrumentos endoddnticos R-Motion® destinam-se a ser usados em instalagcdes médicas ou hospitalares
por profissionais de saude qualificados.

DESEMPENHOS ESSENCIAIS

Os instrumentos R-Motion® estdo em conformidade com todos os requisitos de teste aplicaveis da série de
normas I1SO 3630.

COMPOSICAO

A parte de trabalho destes instrumentos é de niquel-titanio, dispondo de um encabadouro (alpaca revestida
a Crominox). Os instrumentos endoddnticos R-Motion® dispdem de um batente endoddntico de silicone para
determinar o comprimento de trabalho da preparacdo do canal radicular.

Identificacao do
diametro da ponta

y=e

22 mm 20 mm

vV _V

U I & & & 3 X 2 e
A

21 mm 19 mm

ENCABADOURO MARCAS DE PARTE DE
PROFUNDIDADE TRABALHO

Instrumentos de 25/31 mm a titulo de

CONTRAINDICACAO

Ndo sdo conhecidas contraindicagées com base na popula¢do de pacientes.

REACOES ADVERSAS

Nenhuma conhecida.

10) AVISOS E PRECAUCOES

Para a sua seguranca, a dos seus pacientes e a de terceiros, observar as notas de seguranga abaixo para
minimizar os seguintes riscos relacionados com os instrumentos endoddnticos R-Motion®:

Qualificagao do utilizador e populagdo de pacientes
e Asinstrucdes de utilizacdo sdo um componente do produto, tendo de ser lidas atentamente antes da
utilizacdo e estar sempre acessiveis.
e Osinstrumentos endoddnticos R-Motion® sé podem ser usados de acordo com a utilizagdo prevista,
nao sendo permitido mais nenhum tipo de utilizac3o.
e Estes instrumentos ndo foram testados em criangas, gravidas ou lactantes.
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Perigos de infe¢do/reacdo téxica ou alérgica

Os instrumentos endodonticos R-Motion® ndo podem ser usados em individuos com sensibilidade
alérgica conhecida ao niquel-titanio e ao silicone.

Para a sua seguranga, usar equipamento de protecdo individual (mascaras, luvas e dculos
panoramicos) durante o tratamento e o reprocessamento do instrumento.

N3o usar se a embalagem estéril estiver partida, danificada ou molhada.

N3o usar os instrumentos depois de expirado o prazo de validade.

Os instrumentos descartaveis ndo podem ser reprocessados para utilizagdo subsequente. Isso
poderia comprometer a sua integridade.

Reprocessar devidamente o instrumento antes da eliminagao.

Perigos de rutura/deterioragdo/inala¢io ou ingestdo
Um instrumento ou componentes danificados poderiam causar ferimentos em pacientes, utilizadores
e terceiros.

Ler atentamente o rétulo, a marcagdao na embalagem e estas instrugdes de utilizagdo para garantir
a identificacdo e a utilizagdo corretas do dispositivo.

Usar um dique dentario durante a utilizacdo de instrumentos endoddénticos R-Motion®, para evitar
a inalagdo ou a ingestdo por parte do paciente.

Tirar varias radiografias de diferentes angulos para determinar a anatomia dos canais radiculares
(comprimento, largura e curvatura).

Inspecionar sempre o(s) instrumento(s) antes da utilizagdo e descarta-lo(s) em caso de defeitos
visiveis.

Fissuras, deformacdes, sinais de corrosao, descoloragdo ou marcas sao sinais de que o dispositivo ja
nao esta em condi¢des de conseguir o nivel de desempenho exigido, devendo por isso ser
descartado.

Limpar regularmente as partes caneladas e inspecionar o instrumento durante a utilizacao,

e descarta-lo se apresentar sinais de deformacdo ou desgaste.

Se o instrumento endodéntico R-Motion® ndo avancar facilmente, retird-lo do canal, limpa-lo,
verificar os gumes, irrigar o canal e repetir o processo.

Embalagem do dispositivo

A embalagem dos instrumentos deve ser atentamente examinada antes da abertura (integridade da
embalagem, sem humidade e sem degradacao visivel dos instrumentos), para garantir que

a integridade da embalagem nao ficou comprometida durante o transporte e o armazenamento.

Se a embalagem tiver sido aberta, danificada ou ficado molhada, ou se o prazo de validade tiver
expirado, a esterilidade dos instrumentos no seu interior ndo esta assegurada. Descartar o(s)
dispositivo(s).

E ainda da responsabilidade do profissional verificar sempre os instrumentos antes de cada utilizagdo, a fim
de identificar eventuais sinais de falhas.

Em caso de acidente

Todos os eventos graves ocorridos em relacdo ao produto tém de ser comunicados ao fabricante
e a autoridade competente, cumprindo o disposto nos regulamentos locais.
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11) PROTOCOLO DE UTILIZACAO

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

g N 8
! %
3 & [
NN T o ¥ A f ¢ o A
x¢ RN TN - I F o A i
T LY\ e 1A B ... I¥YX | N
Figura 1 Figura 2

1) Criar um acesso corondrio e radicular em linha reta.

2) Se necessario, usar a brocha farpada para remover tecido pulpar. A brocha farpada tem de entrar
sempre delicadamente no canal radicular.

3) Usar uma lima manual ISO 010 para explorar o canal.

4) Determinar o comprimento de trabalho através de radiografia. O comprimento de trabalho também
pode ser determinado por via eletrénica.

5) Usar o instrumento R-Motion® Glider mecanizado aplicando leves pancadas de 2-3 mm para
o estabelecimento de uma via de permeabilidade (glide path) até se conseguir o comprimento de
trabalho. 3 pancadas depois (fig. 1), remover, limpar e irrigar o instrumento; retomar com uma lima
manual ISO 010. Recomenda-se a utilizagdo de R-Motion® Glider C para canais que exijam um
instrumento mais rigido, e/ou se R-Motion® Glider deixar de avang¢ar, impossibilitando a obtengdo do
comprimento de trabalho.

6) Selecionar o instrumento de modelagdo R-Motion® de lima simples mais adequado a anatomia do
canal a tratar. Na maioria dos casos, e dependendo da abordagem a preparacdo apical, o indicado serd
R-Motion® 25 ou R-Motion® 30. Se as radiografias ndo permitirem uma identifica¢do clara da
anatomia do canal, é possivel recorrer a limas manuais para o efeito.

7) Iniciar a modelacéo (fig. 2) aplicando o protocolo de irrigagdo habitual.

8) Descrever movimentos de 2-3 mm suaves para dentro e para fora aplicando uma pressao apical muito
ligeira, deixando o instrumento avancar passivamente ao longo do canal. 3 pancadas depois, remover,
limpar e irrigar o instrumento; retomar com uma lima manual ISO 010.

9) Repetir o passo anterior até o instrumento alcancar o respetivo comprimento de trabalho. Se

necessdrio, pode ser aplicado um movimento de escovagem para eliminar interferéncias corondrias
e/ou assegurar a modelagcdo uniforme de canais irrequlares. Se o instrumento deixar de avancar,
aplicar o instrumento R-Motion® 20 uma ou mais vezes, e retomar com R-Motion® 25 ou R-Motion®

30. Uma vez alcangado o comprimento de trabalho, remover o instrumento para que o forame nao
fique demasiado largo.

Quando todos os canais estiverem modelados, passar a sua limpeza profunda. Para o melhor resultado,
recomenda-se a utilizagdo do Finisher.

Quando os canais estiverem limpos, passar a préxima fase do tratamento:
10) Obturar com guta-percha e selante. Recomendam-se TotalFill® BC Points™ e TotalFill® BC Sealer™.
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CONDICOES E TERMOS DE ARMAZENAMENTO, VIDA UTIL

A vida Util é de 5 anos para os instrumentos estéreis. O prazo de validade estd indicado na embalagem.
A esterilidade é preservada e garantida durante toda a vida Util, salvo se a embalagem estiver partida ou se
as condi¢des de armazenamento ndo forem respeitadas.

PROTOCOLO DE REPROCESSAMENTO

Os instrumentos R-Motion® s3ao descartaveis. O reprocessamento ndo é permitido.

ELIMINACAO

No fim da sua vida util, um dispositivo terd de ser eliminado de acordo com as leis e os regulamentos
aplicaveis.

SiMBOLOS

Para a explicagdo dos simbolos para instrugdes de utilizagado e rétulos, consultar o documento "Glossario dos
simbolos usados pela FKG" disponivel no site da FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét_du_Locle 4
6827 AT Arnhem .
Paises Baixos 1 639 2322 Le Cret-du-LOC|e
Suica
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NUMAI PENTRU UZ STOMATOLOGIC

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — R-MOTION®

1) DESCRIERE

R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
P e 070 e P [ el 410100000 e B e e e e TR S
Netratat .
. Tratat termic
termic

2) REFERINTE

Lungime in mm
Referinte Denumire Marimi Steril | Reutilizabil | 21 | 25 | 31
R-MOTION Glider C |015/.03v DA NU X X X
R-MOTION Glider 015/.03v DA NU X X X
R-MOTION 20 020/.04 DA NU X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 DA NU X X X
R-MOTION 30 030/.04 DA NU X X X
R-MOTION 40 040/.04 DA NU X X X
R-MOTION 50 050/.04 DA NU X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v — 025/.06 — 03/.04 DA NU X

3) PARAMETRI DE UTILIZARE

Instrumentele R-Motion® trebuie utilizate numai in modul de reciprocare (actiune de taiere in sens invers
acelor de ceasornic).
Instrumentele R-Motion® sunt compatibile cu motoarele endodontice care respecta standardul ISO 1797.

4) DESTINATIA DE UTILIZARE

Instrumentele endodontice R-Motion® sunt destinate tratamentului canalelor radiculare.

5) INDICATII DE UTILIZARE

Instrumentele endodontice R-Motion® sunt indicate in cazul afectiunilor pulpare sau periapicale care
necesita tratamentul canalului radicular.

Instrumentele R-Motion® Glider si R-Motion® Glider C sunt concepute pentru realizarea unei cdi de alunecare
in canalele radiculare in modul de reciprocare.

Instrumentele R-Motion® 20/25/30/40/50 sunt concepute pentru modelarea canalelor radiculare in modul
de reciprocare.

Instrumentele endodontice R-Motion® sunt destinate utilizarii in unitati medicale sau spitalicesti, de catre
profesionistii calificati din domeniul sanitar.
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6) PERFORMANTE CHEIE

Instrumentele R-Motion® respecta toate cerintele de testare aplicabile din seria de standarde ISO 3630.

7) COMPOZITIE
Partea de lucru a acestor instrumente este fabricata din nichel-titan si are o tija (maillechort placat cu
Crominox). Instrumentele endodontice R-Motion® au un opritor endo din silicon pentru a determina
lungimea de lucru a preparatiei canalului radicular.

Identificarea
diametrului varfului

W 2nm 20mm
A4 v
.’ .' U I B B & 2 28 3F 2P Tra
= : A A
2imm 19 mm
TIJA MARCAJE PE PARTE DE LUCRU
ADANCIME

Exemplu pe instrumente de 25/ 31 mm

8) CONTRAINDICATIE

Nu se cunoaste nicio contraindicatie bazata pe categoria de pacienti.

9) REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

10) AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

Pentru siguranta dvs., a pacientilor dvs. si a tertilor, respectati notele de siguranta de mai jos pentru a reduce
la minim urmatoarele riscuri legate de instrumentele endodontice R-Motion®:

Calificarea utilizatorului si categoria de pacienti
e Instructiunile de utilizare sunt o componenta a produsului si trebuie citite cu atentie Thainte de
utilizare si trebuie sa fie accesibile Tn orice moment.
e Instrumentele endodontice R-Motion® pot fi utilizate numai in conformitate cu destinatia de
utilizare; orice alt tip de utilizare nu este permis.
e Aceste instrumente nu au fost testate pe copii, femei gravide sau care alapteaza.

Riscuri de infectie/reactie toxica sau alergica
e Instrumentele endodontice R-Motion® nu se utilizeaza la persoanele cu o sensibilitate alergica
cunoscuta la nichel-titan si silicon.
e Pentru siguranta dvs., purtati echipament de protectie personala (masti, manusi si ochelari de
protectie) Tn timpul tratamentului si reprocesarii instrumentului.
e A nu se utiliza daca sigiliul ambalajului steril este rupt, deteriorat sau umed.
e Nu utilizati instrumentele dupa data de expirare.
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e Instrumentele de unica folosinta nu trebuie retratate pentru utilizare ulterioara. Acest lucru le-ar
putea afecta integritatea.
e Reprocesati instrumentul in mod corespunzator inainte de a-l elimina.

Riscuri de fracturare/deteriorare/inhalare sau inghitire
Un instrument sau componentele deteriorate pot rani pacientii, utilizatorii si partile terte.
e (Cititi cu atentie eticheta, marcajul de pe ambalaj si aceste instructiuni de utilizare pentru a va asigura
ca identificati si utilizati dispozitivul in mod corect.
e Utilizati o diga dentara atunci cand utilizati instrumentele endodontice R-Motion®, pentru a evita
inhalarea sau ingerarea de catre pacient.
e Efectuati mai multe radiografii din unghiuri diferite pentru a determina anatomia canalelor radiculare
(lungime, latime si curbura).
e Inspectati intotdeauna instrumentul (instrumentele) inainte de utilizare si aruncati-I (aruncati-le)
daca exista un defect (defecte) vizibil(e).
e Fisurile, deformarile, semnele de coroziune, pierderea culorii sau a marcajului sunt semne ca
dispozitivul nu mai poate atinge nivelul de performanta necesar si trebuie eliminat.
e Curatati regulat canelurile si inspectati instrumentul in timpul utilizarii si aruncati-l daca prezinta
semne de deformare sau uzura.
e Daca instrumentul endodontic R-Motion® nu avanseaza cu usurinta, retrageti-I din canal, curatati-I,
verificati-i marginile taioase, apoi irigati canalul si repetati procesul.

Ambalajul dispozitivului
e Ambalajele instrumentelor trebuie examinate cu atentie Thainte de deschidere (integritatea
ambalajului, fara umiditate, fara deteriorarea vizibila a instrumentelor) pentru a exista siguranta ca
integritatea ambalajului nu a fost compromisa in timpul transportului si depozitarii.
e Dacd ambalajul a fost deschis, deteriorat, s-a udat sau s-a depasit data de expirare, starea sterila
a instrumentelor din interiorul ambalajului nu este garantata. Eliminati dispozitivul (dispozitivele).

Tn plus, practicianul trebuie sa isi verifice intotdeauna instrumentele Thainte de fiecare utilizare pentru
a identifica eventualele semne de defecte.

n caz de accident

e Toate evenimentele grave care apar in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si
autoritatii competente Tn conformitate cu reglementarile locale.
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11) PROTOCOL DE UTILIZARE

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\ R-Motion® Glider

el
\ s ) 6 ) 6
! %
3 & [
oSN AW V. I¥aNl T X | A
3x ¢ LN ... TTHyN] - Fal N
T LY\ T | S —— . | A | .
Figura 1 Figura 2

1) Creati un acces coronar si radicular in linie dreapta.

2) Daca este necesar, utilizati acul tire-nerf pentru a indeparta tesutul pulpar. Acul tire-nerf trebuie
introdus intotdeauna cu bldndete in canalul radicular.

3) Utilizati un ac manual ISO 010 pentru a explora canalul.

4) Determinati lungimea de lucru cu ajutorul unei radiografii. in plus, se poate realiza determinarea
electronica a lungimii de lucru.

5) Utilizati instrumentul actionat mecanic R-Motion® Glider cu curse usoare de 2-3 mm pentru a stabili
o cale de alunecare pana se atinge lungimea de lucru. Dupa 3 curse (Fig. 1), indepartati si curatati
instrumentul, apoi irigati; reluati procedura cu un ac manual I1ISO 010. Utilizarea instrumentului
R-Motion® Glider C este recomandatd pentru canalele care necesitd un instrument cu o rigiditate
superioard si/sau dacd instrumentul R-Motion® Glider nu mai avanseazd si nu poate atinge lungimea
de lucru.

6) Selectati instrumentul de modelare cu un singur ac R-Motion®, care este cel mai potrivit pentru
anatomia canalului care se trateaza. in cele mai multe cazuri si in functie de metoda abordata de
dumneavoastra pentru preparatia apicald, se preteaza instrumentul R-Motion® 25 sau R-Motion® 30.
In cazul in care radiografiile nu permit identificarea clard a anatomiei canalului, aceasta poate fi
apreciatd folosind ace manuale.

7) Tncepeti procedura de modelare (Fig. 2), aplicand protocolul dvs. obisnuit de irigare.

8) Utilizati miscari delicate de du-te-vino de 2-3 mm, aplicind o presiune apicald foarte usoara si
permitand instrumentului sa progreseze pasiv de-a lungul canalului. Dupa 3 curse, indepartati si
curatati instrumentul, apoi irigati; reluati procedura cu un ac manual ISO 010.

9) Repetati etapa anterioara pana cand instrumentul atinge lungimea sa de lucru. Dacd este necesar,

poate fi aplicatd o miscare de periere pentru a elimina interferentele coronare si/sau a asigura
modelarea uniformd a canalelor neregulate. Dacd instrumentul nu mai avanseazd, efectuati una sau
mai multe miscdri cu instrumentul R-Motion® 20, apoi reluati utilizarea instrumentului R-Motion® 25
sau R-Motion® 30. in momentul in care s-a atins lungimea de lucru, indepartati instrumentul pentru a
preveni largirea excesiva a foramenului.

Dupa ce toate canalele au fost modelate, continuati curatarea in profunzime a canalelor. Pentru un rezultat
optim se recomandd utilizarea instrumentului Finisher.
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Dupa finalizarea curatarii canalelor, treceti la urmatoarea faza a tratamentului:
10) Obturati cu gutaperca si sigilant. Se recomanda TotalFill® BC Points™ si TotalFill® BC Sealer™.

CONDITII SI TERMEN DE DEPOZITARE, PERIOADA DE VALABILITATE

Pentru instrumentele sterile, perioada de valabilitate este de 5 ani. Data de expirare este indicata pe ambalaj.
Sterilitatea este pastrata si garantata pentru intreaga perioada de valabilitate, cu exceptia cazului in care
ambalajul este rupt sau conditiile de depozitare nu sunt respectate.

PROTOCOLUL DE REPROCESARE

Instrumentele R-Motion® sunt exclusiv de unica folosinta. Nu este permisa reprocesarea.

ELIMINARE

Atunci cand un dispozitiv ajunge la sfarsitul duratei sale de viata, asigurati-va ca este eliminat in conformitate
cu legile si reglementarile aplicabile.

SIMBOLURI

Pentru semnificatia simbolurilor pentru instructiunile de utilizare si etichete, va rugam sa consultati
documentul ,Glosar de simboluri utilizate de FKG Dentaire”, disponibil pe site-ul web FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét'dU'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Oland 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Elvetia

101/121

FKG REF. 99.FRM.10.01A.XX_REV0_2025-21-05



LEN NA DENTALNE POUZITIE

NAVOD NA POUZITIE — R-MOTION®

A

FKG

swiss endo

1) POPIS
R-MOTION®
Glider C Glider 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
e e e e e pe— el 410100000 e e el - i Wt oo s
Bez vtepeln'eho Tepelne oSetrené
osetrenia
2) REFERENCIE
Dizka v mm
Referencie Nazov symbolu Velkosti Sterilné Opavt.ov?e, 21 | 25 | 31
pouzitelné
R-MOTION Glider C |015/.03v ANO NIE X X X
R-MOTION Glider 015/.03v ANO NIE X X X
R-MOTION 20 020/.04 ANO NIE X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 ANO NIE X X X
R-MOTION 30 030/.04 ANO NIE X X X
R-MOTION 40 040/.04 ANO NIE X X X
R-MOTION 50 050/.04 ANO NIE X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v —025/.06 —03/.04 | ANO NIE X

3) PARAMETRE NA POUZIVANIE

Nastroje R-Motion® sa musia pouzivat iba v reciproénom rezime (rezanie proti smeru hodinovych rucdiciek).
Ndstroje R-Motion® su kompatibilné s endodontickymi motormi, ktoré splfaju normu ISO 1797.

4) URCENE POUZITIE

Endodontické nastroje R-Motion® su uréené na oSetrenie korenovych kanalikov.

5) INDIKACIE NA POUZITIE

Endodontické nastroje R-Motion® su indikované v pripade ochoreni zubnej drene alebo periapikdlnych
ochoreni, ktoré si vyZzaduju oSetrenie koreriovych kanalikov.
Nastroje R-Motion® Glider a R-Motion® Glider C su urcené na vytvorenie hladkej cesty ku korefiovym

kandlikom v reciprocnom rezime.

Nastroje R-Motion® 20/25/30/40/50 su navrhnuté na tvarovanie koreriovych kandlikom v reciproénom

rezime.

Endodontické ndstroje R-Motion® su urené na pouZivanie v zdravotnickych alebo nemocni¢nych
zariadeniach kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.
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ZAKLADNE VLASTNOSTI

Nastroje R-Motion® spitiaju vietky platné poziadavky na testovanie série noriem 1SO 3630.

ZLOZENIE

Pracovna cast tychto nastrojov je vyrobend z niklu a titdnu a je na nej osadeny driek (niklova zliatina
potiahnuta vrstvou Crominox). Endodontické néstroje R-Motion® maju endo zarazku zo silikdnu na urcenie
pracovnej dizky preparacie korefiového kanalika.

Identifikacia
priemeru Spicky

B 2nm 20mm
vV V
.’ .' —’-"f-?—rﬂr'r—r.r’..
- ' A A
21 mm 19 mm
DRIEK OZNACENIE PRACOVNA CAST
HLBKY

Priklad na néstrojoch s dizkou 25/31 mm

KONTRAINDIKACIE

Na zaklade populdcie pacientov nie su zname Ziadne kontraindikacie.

NEZIADUCE REAKCIE

Nie si zname.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pre svoju bezpecnost, bezpecénost vasich pacientov a tretich stran dodrZiavajte nizsie uvedené bezpecénostné
pokyny, aby ste minimalizovali nasledujuce rizika v suvislosti s endodontickymi nastrojmi R-Motion®:

Kvalifikacia pouzivatela a populacia pacientov
e Navod na pouzitie je sucastou vyrobku a pred pouzivanim si ho musite dokladne precitat. Ma byt
kedykolvek dostupny.
e Endodontické nastroje R-Motion® sa m6zZu pouzivat len v stlade s uréenym pouzitim. Akékolvek iné
pouZzitie nie je povolené.
e Tieto nastroje sa netestovali u deti, tehotnych ani dojciacich Zien.

Nebezpeéenstvo infekcie/toxickej alebo alergickej reakcie
e Endodontické nastroje R-Motion® sa nesmu pouzivat u 0s6b so znamou precitivenostou na nikel,
titan a silikén.
e V priebehu osetrenia a renovacie nastroja noste pre svoju vlastni bezpeénost osobné ochranné
prostriedky (ruska, rukavice a okuliare).
e Nepouzivajte, ak je sterilny obal poruseny, poskodeny alebo vihky.
e Nastroje nepouzivajte po datume exspiracie.
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Jednorazové nastroje nie st uréené na nasledné pouzitie. Mohlo by to narusit ich celistvost.
Pred likvidaciou nastroje nalezito zrenovujte.

Riziko zlomenia/poskodenia/vdychnutia alebo prehltnutia
Poskodené nastroje alebo komponenty by mohli zranit pacientov, pouZivatelov a tretie strany.

Dokladne si precitajte etiketu, oznacenie na baleni a tento navod na poutzitie, aby ste zabezpedili
spravnu indikaciu a pouzitie pomocky.

Pri pouzivani endodontickych nastrojov R-Motion® pouzivajte dentalny koferdam, aby ste zabranili
vdychnutiu alebo pofZitiu pacientom.

Na urcenie anatémie korenovych kanalikov urobte niekolko réntgenovych snimok z r6znych uhlov
(dizka, $irka aj zakrivenie).

Pred pouzitim nastroj (nastroje) vidy skontrolujte a v pripade akychkolvek viditelnych nedostatkov
ich zlikvidujte.

Praskliny, deformacie, znamky kordzie, zmena farby alebo strata oznacéenia su priznaky toho, zZe

prislusna zdravotnicka pomdcka uz nedokaze dosiahnut pozadovany vykon a mala by sa zlikvidovat.

Drazky pravidelne Cistite a pocas pouzivania nastroj kontrolujte a zlikvidujte, ak javi akékolvek
znamky deformacie alebo opotrebovania.

Ak endodonticky nastroj R-Motion® neprenika fahko, vytiahnite ho z kanalika, ocistite ho,
skontrolujte jeho rezné hrany, potom zvlhdéite kandlik a proces zopakujte.

Balenie pomacky

Balenie pomécok je potrebné pred otvorenim starostlivo skontrolovat (neporusenost balenia, Ziadna

vlhkost, Ziadna viditelna degradacia nastrojov), aby sa zabezpedilo, Ze nie je porusena celistvost
balenia pocas prepravy a skladovania.

Ak bolo balenie otvorené, poskodené alebo navlhnuté alebo uplynula doba exspiracie, sterilita
nastrojov vnutri obalu nie je zaru¢ena. Pomocky zlikvidujte.

Okrem tohto je zodpovednost lekara vidy skontrolovat svoje néstroje pred kazdym pouzitim, aby zistil
pripadne znamky nedostatkov.

V pripade nehody

V3etky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti vyrobkom, sa musia hlasit vyrobcovi a
prisluSnému organu v sulade s miestnymi predpismi.
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11) PROTOKOL NA POUZITIE

R-Motion® 25

\\\ R-Motion® Glider

R-Motion® 30

(3
‘\
Y 6 % a ; 6
s '} P
by [ [
¢ [ &
3x ¢ NN RS w o TN N
T LY.\ . N3 . | A 1 | R
Obrazok 1 Obrazok 2

1) Vytvorte priamociary korondlny a radikularny pristup.
2) Ak je to potrebné, pouZite nastroj na odstranenie tkaniva drene. S ndstrojmi na odstrdnenie tkaniva

3)
4)

5

~—

6

~

7)
8)

9)

drene sa musi do koreniového kandlika vnikat vZdy jemne.
Na preskimanie kanalika pouzite rucny pilnik ISO 010.
Na uréenie pracovnej dizky pouZite réntgenovy snimok. Okrem toho je moiné uréit pracovnu dizku
elektronicky.
Na vytvorenie hladkej cesty pouZite mechanicky ndstroj R-Motion® Glider. Aplikujte jemné pohyby
v rozsahu 2 — 3 mm, aZ kym nedosiahnete pracovnid hibku. Po 3 tahoch (obr. 1) nastroj vyberte
a ocistite, potom zvlhcite a zopakujte s ru¢nym pilnikom ISO 010. PouZitie ndstroja R-Motion® Glider
C sa odporuca v pripade kandlikov, ktoré si vyZaduju ndstroj s vdc¢sou tuhostou a/alebo ak uZ nie je
mozné s ndstrojom R-Motion® Glider dalej postupovat a nedd sa s nim dosiahnut pracovnd dizka.
Vyberte si tvarovaci ndstroj R-Motion® ako samostatny pilnik, ktory najlepSie vyhovuje anatémii
oSetrovaného kandlika. Vo vacsine pripadov a v zavislosti od vasho pristupu k apikalnej preparacii budu
vhodné nastroje R-Motion® 25 alebo R-Motion® 30. Ak nie je mozZné z réntgenovych snimok jasne urcit
anatémiu kandlika, méZe sa odhadnut pomocou ruénych pilnikov.
Zacnite s tvarovanim (obr. 2). PouZivajte svoj obvykly protokol na zvlhéovanie.
Ndstrojom pohybujte jemne dnu a von v rozsahu 2— 3 mm s velmi lahkym apikdlnym tlakom, ¢im sa
nastroj pasivne postva pozdi? kanalika. Po 3 tahoch nastroj vyberte a ocistite, potom zvlh¢ite
a zopakujte s ru¢nym pilnikom 1SO 010.
Predchadzajuci krok opakujte, kym nastroj nedosiahne svoju pracovnt dizku. V pripade potreby
pohybujte ndstrojom ako s kefkou, aby ste odstradnili korondlne interferencie a/alebo aby ste zabezpe(ili
jednotné tvarovanie nepravidelnych kandlikov. Ak uZ nie je mozZné ndstrojom dalej postupovat, prejdite
jeden alebo viackrdt s ndstrojom R-Motion® 20. Potom pokracujte s pouZitim ndstrojov R-Motion® 25

alebo R-Motion® 30. Po dosiahnuti pracovnej dizky vyberte néstroj, aby ste zabranili prilisnému
zvacseniu otvoru.

Po vytvarovani véetkych kanalikov pokradujte ich hibkovym &istenim. Pre optimdine vysledky sa odporuca
pouZit ndstroj na konecnu upravu Finisher.

Po dokonceni Cistenia kanalikov pokracujte v dalSej faze oSetrenia:
10) uzatvorte gutapercou a tmelom, Odporucaju sa TotalFill® BC Points™ a TotalFill® BC Sealer™.
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12) PODMIENKY SKLADOVANIA, ZIVOTNOST

V pripade sterilnych nastrojov je Zivotnost 5 rokov. Datum spotreby je uvedeny na baleni.

Sterilita sa zachovava a garantuje v priebehu celej Zivotnosti, pokial nie je balenie poSkodené alebo neboli
dodrzané podmienky skladovania.

13) PROTOKOL NA OPATOVNU RENOVACIU

Ndstroje R-Motion® su na jednorazové pouzitie. Nie je povolend Zziadna renovacia.

14) LIKVIDACIA

Po skonceni Zivotnosti zdravotnickej pomécky zaistite jej likvidaciu v sulade s platnymi zakonmi a predpismi.

15) SYMBOLY

Vysvetlenie symbolov v ndvode na pouzitie a na etiketdch ndjdete v dokumente ,Glosar symbolov

A

FIKG

swiss endo

pouzivanych spolo¢nostou FKG*, ktory je k dispozicii na webovej lokalite spolo¢nosti FKG.

EC

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem
Holandsko

C€

1639
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SAMO ZA DENTALNO UPORABO

NAVODILA ZA UPORABO — R-MOTION®

1) OPIS
R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
P e 070 e P [ el 410100000 e B e e e o et e S
Ni toplotno
obdelano Toplotno obdelano
2) REFERENCE
Dolzina v mm
Za
Reference Pomen Velikosti Sterilno | veckratno | 21 25 | 31
uporabo
R-MOTION Glider C | 015/.03v DA NE X X X
R-MOTION Glider 015/.03v DA NE X X X
R-MOTION 20 020/.04 DA NE X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 DA NE X X X
R-MOTION 30 030/.04 DA NE X X X
R-MOTION 40 040/.04 DA NE X X X
R-MOTION 50 050/.04 DA NE X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v — 025/.06 — 03/.04 DA NE X
3) PARAMETRI ZA UPORABO
Instrumenti R-Motion® se lahko uporabljajo le v reciproénem nacinu (smer rezanja v nasprotni smeri urnega
kazalca).
Instrumenti R-Motion® so zdruzljivi z endodontskimi motoriji, ki so skladni s standardom ISO 1797.
4) PREDVIDENA UPORABA
Endodontski instrumenti R-Motion® so predvideni za zdravljenje koreninskih kanalov.
5) INDIKACIE ZA UPORABO

Endodontski instrumenti R-Motion® so indicirani pri boleznih zobne pulpe ali periapikalnih obolenjih, ki
zahtevajo zdravljenje koreninskega kanala.

Instrumenti R-Motion® Glider in R-Motion® Glider C so predvideni za vzpostavitev drsne poti koreninskih
kanalov v recipro¢nem nacinu.

Instrumenti R-Motion® 20/25/30/40/50 so predvideni za oblikovanje koreninskih kanalov v recipro¢nem
nacinu.
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Endodontski instrumenti R-Motion® so predvideni za uporabo v zdravstvenih ali bolniSni¢nih ustanovah
s strani usposobljenih zdravstvenih delavcev.

KUUCNE UCINKOVITOSTI

Instrumenti R-Motion® so skladni z vsemi veljavnimi zahtevami za testiranje iz serije standardov ISO 3630.

SESTAVA

Delovni del teh instrumentov je izdelan iz nikelj-titanove zlitine in ima steblo (alpaka s prevleko iz materiala
Crominox). Endodontski instrumenti R-Motion® imajo silikonski endostop za doloditev delovne dolzZine pri
pripravi koreninskega kanala.

Oznaka premera
konice

y=e

22 mm 20 mm

A A 4

U I & & & 3 X 2 e
A

21 mm 19 mm

STEBLO OZNAKE DELOVNI DEL
GLOBINE
Primer 25/31-mm instrumentov
KONTRAINDIKACUE

Kontraindikacije glede na populacijo pacientov niso znane.

NEZELENI UCINKI

Ni znanih.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Za vas$o varnost, varnost vasih pacientov in varnost tretjih oseb upostevajte spodnje varnostne napotke, da
¢im bolj zmanjsate naslednja tveganja v povezavi z endodontskimi instrumenti R-Motion®:

Kvalifikacija uporabnikov in populacija pacientov
e Navodila za uporabo so sestavni del izdelka, zato jih je treba pred uporabo natancno prebrati in
morajo biti vedno na voljo.
e Endodontski instrumenti R-Motion® se lahko uporabljajo samo v skladu s predvideno uporabo.
Kakrsna koli drugacna uporaba ni dovoljena.
e Tiinstrumenti niso bili testirani pri otrocih, nosec¢nicah in dojecih materah.

Nevarnosti okuzbe ter toksicne ali alergijske reakcije
e Endodontski instrumenti R-Motion® se ne smejo uporabljati pri osebah z znano alergijsko
obcutljivostjo na nikelj-titan in silikon.
e Zaradi lastne varnosti med obdelavo in reprocesiranjem instrumenta uporabljajte osebno varovalno
opremo (maske, rokavice in ocala).
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Ne uporabljajte, Ce je tesnilo sterilne embalaze zlomljeno, poSkodovano ali mokro.

Instrumentov ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Instrumentov za enkratno uporabo ni dovoljeno reprocesirati za nadaljnjo uporabo. To lahko ogrozi
njihovo celovitost.

Pred odstranitvijo instrument ustrezno reprocesirajte.

Zlom/kvarjenje/nevarnost, da pacient vdihne ali pogoltne del
Zaradi poSkodovanega instrumenta ali sestavnega dela lahko pride do poskodb pacienta, uporabnika in
tretjih oseb.

Pozorno preberite nalepko ali oznako na pakiranju in ta navodila ter se prepricajte, da ste
pripomocek pravilno identificirali.

Pri uporabi endodontskih instrumentov R-Motion® uporabite dentalno pregrado, da preprecite, da bi
pacient vdihnil ali pogoltnil material.

Za dolocitev anatomije koreninskih kanalov (dolZina, Sirina in ukrivljenost) pridobite vec rentgenskih
posnetkov pod razli¢nimi koti.

Pred uporabo instrumente vedno preglejte in jih zavrzite, ¢e so na njih opazne pomanijkljivosti.
Razpoke, deformacije, znaki korozije, razbarvanje ali necitljivost oznak nakazujejo, da pripomocek ne
more ve¢ dosegati zahtevane ravni ucinkovitosti in ga je treba zavredi.

Redno Cistite odprtine in instrument med uporabo pregledujte ter ga zavrzite, Ce kaze kakrsne koli
znake popacenja ali obrabe.

Ce endodontski instrument R-Motion® ne napreduje zlahka, ga umaknite iz kanala, odistite, preverite
njegove rezalne robove, nato pa kanal izperite in postopek ponovite.

Pakiranje pripomocka

EmbalaZo instrumentov je treba pozorno pregledati, preden jo odprete (celovitost ovojnine,
odsotnost vlage, brez vizualnih degradacij instrumentov), da se prepricate, da celovitost ovojnine
med transportom in shranjevanjem ni bila okrnjena.

Ce je bila embalaZa odprta ali poskodovana, se je zmotila, ali pa je rok uporabnosti pretekel, ni
mogoce jamciti sterilnosti instrumentov v embalazi. Pripomocke zavrzite.

Poleg tega je izvajalec odgovoren, da pred vsako uporabo vedno pregleda svoje instrumente glede
morebitnih znakov okvar.

V primeru nesrece

O vseh resnih zapletih, do katerih pride v zvezi z izdelkom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ v skladu z lokalnimi predpisi.
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11) PROTOKOL ZA UPORABO

Slika 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)
8)

9)

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

_______________________________________________________

Slika 2

Ustvarite neposreden koronarni in radikularni dostop.

Po potrebi odstranite tkivo pulpe s pomocjo Zivéne igle. V koreninski kanal je treba Zivéno iglo vedno
vstavljati neZno.

Uporabite rocno pilo ISO 010 za preverjanje kanala.

Z rentgenskim posnetkom dolodite delovno dolZino. Poleg tega je mogoce izvesti tudi elektronsko
dolocanje delovne dolZine.

Z mehaniziranim instrumentom R-Motion® Glider z neznimi, 2—3 mm dolgimi potegi vzpostavite drsno
pot, dokler ne dosezete delovne dolZine. Po 3 potegih (slika 1) odstranite in ocistite instrument ter
nato izperite. Ponovite z ro¢no pilico ISO 010. Uporaba pripomocka R-Motion® Glider C se priporoca
za kanale, ki zahtevajo instrument z vecjo togostjo, in/ali ce R-Motion® Glider ne napreduje vec in ne
more doseci delovne dolZine.

Izberite instrument za oblikovanje z enojno pilo R-Motion®, ki je najbolj primeren za anatomijo kanala,
ki ga zdravite. V vecini primerov in odvisno od vasega pristopa k apikalni pripravi bosta za uporabo
primerna pripomocek R-Motion® 25 ali R-Motion® 30. Ce rentgenske slike ne omogocajo jasne
identifikacije anatomije kanala, je kanal mogoce izmeriti z rocnimi pilami.

Zacnite postopek oblikovanja (sl. 2) in pri tem uporabite obicajni protokol za izpiranje.

Uporabljajte nezne gibe navznoter in navzven dolzine 2—3 mm, pri ¢emer apikalno pritiskajte zelo na
rahlo in pustite, da se instrument pasivno pomika vzdolz kanala. Po 3 potegih odstranite in o istite
instrument ter nato izperite. Ponovite z rocno pilico ISO 010.

PrejSnji korak ponavljajte, dokler instrument ne doseZe svoje delovne dolZine. Po potrebi lahko
uporabite gibe, kot pri SCetkanju, da odstranite koronarne interference in/ali zagotovite enakomerno
oblikovanje nepravilnih kanalov. Ce instrument ne napreduje veé, naredite enega ali ve¢ potegov
z instrumentom R-Motion® 20, nato pa nadaljujte z uporabo instrumenta R-Motion® 25 ali

R-Motion® 30. Ko je delovna dolzina doseZena, odstranite instrument, da preprecite prekomerno
povecanje foramna.

vev v

Ko so vsi kanali oblikovani, nadaljujte z globokim ciS¢enjem kanalov. Za optimalen rezultat je priporocljiva
uporaba materiala Finisher.

vev v

Po konc¢anem ¢is€¢enju kanalov nadaljujte z naslednjo fazo obdelave:

10)

obturirajte z gutaperco in tesnilom. Priporoceni so poeni TotalFill® BC Points™ in material TotalFill® BC
Sealer™,
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12) POGOJI IN ROK SKLADISCENJA, ROK UPORABNOSTI

Rok uporabnosti sterilnih instrumentov je 5 let. Rok uporabnosti je naveden na embalazi.
Sterilnost je ohranjena in zagotovljena ves Cas trajanja, razen ce je embalaZza posSkodovana ali ¢e pogoji
skladis¢enja niso upostevani.

13) PROTOKOL ZA REPROCESIRANIJE

Instrumenti R-Motion® so samo za enkratno uporabo. Reprocesiranje ni dovoljeno.

14) ODLAGANIJE MED ODPADKE

Ko pripomocek doseze konec svoje Zivljenjske dobe, ga zavrzite med odpadke v skladu z veljavnimi zakoni in
predpisi.

15) SIMBOLI

Za razlago simbolov v navodilih za uporabo in na oznacevanju glejte dokument ,Glosar simbolov, ki jih
uporablja FKG“, ki je na voljo na splethem mestu druzbe FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét_du_Locle 4
6827 AT Arnhem .
Nizozemska 1 639 2322 Le Cret-du-LOC|e
Svica
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ENDAST FOR ANVANDNING INOM TANDVARD

BRUKSANVISNING — R-MOTION®

1) BESKRIVNING
R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
[ R F i T el 410100000 e B EE——— B e TR iy et 1010101000 S—
Icke-
varmebehand| Varmebehandlad
ad
2) REFERENSER
Langd i mm
Referenser Bendamning Storlekar Steril | Ateranviandbar| 21 | 25 | 31
R-MOTION Glider C |015/.03v JA NEJ X X X
R-MOTION Glider 015/.03v JA NEJ X X X
R-MOTION 20 020/.04 JA NEJ X X X
$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 JA NEJ X X X
R-MOTION 30 030/.04 JA NEJ X X X
R-MOTION 40 040/.04 JA NEJ X X X
R-MOTION 50 050/.04 JA NEJ X X X
99.700.80.S02.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v—025/.06 —03/.04 | JA NEJ X
3) ANVANDNINGSPARAMETRAR
R-Motion®-instrumenten far endast anvandas i reciprokerande (moturs skarande rorelse) lage.
R-Motion®-instrumenten dr kompatibla med endodontimotorer som uppfyller ISO 1797.
4) AVSEDD ANVANDNING
R-Motion® endodontiska instrument ar avsedda for rotkanalbehandling.
5) INDIKATIONER

R-Motion® endodontiska instrument ar avsedda for pulpa- eller periapikal sjukdom som kraver
rotkanalbehandling.

Instrumenten R-Motion® Glider och R-Motion® Glider C ar utformade for att uppratta en glidbana
i rotkanalerna i reciprokerande lage.

Instrumenten R-Motion® 20/25/30/40/50 &r utformade for att forma rotkanalerna i reciprokerande lage.
R-Motion® endodontiska instrument &ar avsedda for anvandning i vard- eller sjukhusmiljo av behorig
vardpersonal.
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6) NYCKELTAL

R-Motion®-instrumenten uppfyller alla tillampliga krav pa testresultat enligt standardserierna i ISO 3630.

7) SAMMANSATTNING

Instrumentens arbetsdel ar tillverkad av nickel-titan och har ett skaft (Crominox-platerat nysilver). R-Motion®
endodontiska instrument har ett endo-stopp i silikon for att faststalla arbetslangden vid preparationen av

rotkanalen.
Identifiering av
spetsens diameter
W >0 20mm
A4 v
.’ U g 28 B4 & & 28 28 B S lres
- ' A A
21 mm 19 mm
SKAFT DJUPMARKER ARBETSDEL
INGAR

Exempel p& 25/31 mm instrument

8) KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda kontraindikationer baserat pa patientpopulation finns.

9) BIVERKNINGAR

Inga kanda.

10) VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

For din, dina patienters och for tredjeparts sakerhet bor du folja nedanstaende sakerhetsanvisningar for att
minimera féljande risker vid anvandning av R-Motion® endodontiska instrument:

Anvandarkvalifikation och patientpopulation
e Bruksanvisningen ar en produktkomponent och ska ldasas noggrant innan anvandning och alltid finnas
till hands.
e R-Motion® endodontiska instrument far endast anvdndas fér avsedd anvandning, ingen annan typ av
anvandning ar tillaten.
e Dessa instrument har inte testats pa barn, ej heller pa gravida eller ammande kvinnor.

Infektionsrisk/fara for toxisk eller allergisk reaktion
e R-Motion® endodontiska instrument far inte anvandas pa personer med kand allergi eller
overkanslighet mot nickel-titan och silikon.
e Anvand for din egen sdkerhet nédvandig personlig skyddsutrustning (ansiktsmask, handskar och
skyddsglaségon).
e Anvand inte om sterilférpackningens forsegling ar bruten, skadad eller fuktig.
e Anvéand inte instrumenten efter utgdngsdatum.
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Instrument for engangsbruk far ej upparbetas for att anvandas pa nytt. Detta kan skada produkternas
integritet.
Reprocessa instrumenten pa korrekt satt innan de kasseras.

Fraktur/Forslitning/Fara for inhalation eller nedsviljning
Ett skadat instrument eller komponenter kan skada patienter, anvandare eller tredje part.

Las noga etiketten, markningen pa forpackningen och bruksanvisningen for att sakerstalla att du
identifierar och anvander produkten korrekt.

Anvand kofferdam nar du anvander R-Motion® endodontiska instrument for att undvika att
patienten inhalerar eller svaljer féremal.

Ta flera rontgenbilder i olika vinklar for att faststalla rotkanalernas anatomi (langd, bredd och
krokning).

Inspektera alltid instrumenten fore anvandning och kassera dem om de har synliga defekter.
Sprickor, deformationer, tecken pa korrosion, forlust avseende farg eller markning ar tecken pa att
produkten inte langre klarar att uppna erforderlig prestandaniva och att den darfor bor kasseras.
Rengor regelbundet fran flisor och inspektera instrumentet under anvandningen och kassera det om
det finns tecken pa deformation eller slitage.

Om R-Motion® endodontiska instrument inte latt gar fram i kanalen dra da tillbaka instrumentet,
rengor det, kontrollera dess skarande kanter, spola darefter kanalen och upprepa processen.

Produktforpackning

Instrumentens forpackning ska undersdkas noga innan den 6ppnas (hel forpackning, ingen fukt, inga
synliga defekter pa instrumenten) for att sdkerstélla att forpackningen inte skadats under transport
och forvaring.

Om férpackningen har 6ppnats, skadats, blivit vat eller om utgangsdatum har passerats kan
instrumentens sterilitet inuti férpackningen inte garanteras. Kassera instrumentet/instrumenten.

Dessutom ar det tandldkarens ansvar att alltid kontrollera instrumenten fére varje anvandning i syfte att
identifiera eventuella defekter.

Vid olycksfall

Alla allvarliga handelser som uppstar i relation till produkten ska rapporteras till tillverkaren och till
behoérig myndighet enligt lokala bestammelser.
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11) ANVANDARPROTOKOLL

\\\ R-Motion® Glider

g
1

R-Motion® 25 R-Motion® 30

1) Skapa tilltrade till kavum och rotkanaler i rak linje.

2) Anvand nervextraktor for att avlagsna pulpavavnad vid behov. Fér in alltid nervextraktorn férsiktigt
i rotkanalen.

3) Anvand en ISO 010 handfil for exploration av kanalen.

4) Faststall arbetslangden med en rontgenbild. Arbetslangden kan dessutom faststallas elektroniskt.

5) Anvand det mekaniska R-Motion® Glider-instrumentet med forsiktiga rérelser om 2-3 mm for att
skapa en glidbana tills hela arbetslangden ar uppnadd. Efter 3 strykningar (fig. 1), avlagsna och rengor
instrumentet, spola darefter rent kanalen och aterga sedan med en ISO 010 handfil. Det dr
rekommenderat att anvdnda R-Motion® Glider C foér kanaler som kréver ett instrument med hégre
rigiditet och/eller ifall R-Motion® Glider inte Idngre avancerar och inte kan nd arbetsldngden.

6) Valj det R-Motion® engangsinstrument for formning som &r bast anpassat efter anatomin hos den
kanal som ska behandlas. | de flesta fall, och beroende pa ditt tillvagagangssatt for apikalpreparation,
ar R-Motion® 25 eller R-Motion® 30 lampliga. Om réntgenbilderna inte tilldter dig att tydligt identifiera
kanalens anatomi kan den métas med hjélp av handfilar.

7) Starta formningsproceduren (fig. 2) genom att pabdrja ditt vanliga spolningsprotokoll.

8) Anvand forsiktiga in- och utgaende rorelser pa 2-3 mm med ett mycket I4tt apikalt tryck och lat
instrumentet ga fram passivt utmed kanalen. Efter 3 strykningar, avldgsna och rengor instrumentet,
spola darefter rent kanalen och aterga sedan med en ISO 010 handfil.

9) Upprepa foregaende steg tills arbetslangden har uppnatts. Vid behov kan en penslande rérelse
anvédndas fér att avldgsna koronala blockeringar och/eller fér att garantera en jdmn formning av
oregelbundna kanaler. Om instrumentet inte Idngre avancerar, gor ett eller flera svep med R-Motion®

20-instrumentet och fortsdtt sedan med R-Motion® 25 eller R-Motion® 30. Nar arbetslangden val har
uppnatts tar du ut instrumentet for att forhindra 6vervidgning av foramen.

Nar alla kanaler har formats fortsatter du med djuprengoringen av kanalerna. Fér ett optimalt resultat
rekommenderar vi att du anvéinder en Finisher.

Nar kanalerna ar rengjorda fortsatter du till ndsta behandlingssteg:
10) Fyll med guttaperka och sealer. Vi rekommenderar TotalFill® BC Points™ och TotalFill® BC Sealer™.
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12) LAGRINGSVILLKOR OCH FORHALLANDEN, HALLBARHETSTID

Hallbarhetstiden ar 5 ar for sterila instrument. Sista forbrukningsdag ar angiven pa férpackningen.
Steriliteten bevaras och garanteras for hela hallbarhetstiden forutsatt att forpackningen inte ar bruten och
att lagringsforhallandena respekteras.

13) PROTOKOLL FOR REPROCESSING

R-Motion®-instrumenten dr endast avsedda for engangsbruk. Reprocessing ar inte tillatet.

14) KASSERING

Nar en produkt uppnatt sin fulla livslangd ska den kasseras enligt tillimpliga lagar och bestdmmelser.

15) SYMBOLER

For forklaringar av symboler i bruksanvisning och etiketter, se dokumentet "Ordlista éver symboler som
anvands av FKG" pa FKG:s webbsida.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét_du_Locle 4
6827 AT Arnhem .
Nederlénderna e ret‘ u-Locle
1639 2322 Le Crét-du-Locl
Schweiz
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YALNIZCA DENTAL KULLANIM ICINDIR

KULLANIM TALIMATLARI — R-MOTION®

1) ACIKLAMA

A
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R-MOTION®
Glider C Glider 20 25 30 40 50
15/.03v 15/.03v 20/.04 25/.06 30/.04 40/.04 50/.04
P e o 1 e e el 410100000 e B e e e [ R
Isil islem il il L
gdrmenmis sil islem gormis
2) REFERANSLAR
Uzunluk (mm)
Referanslar Tanim Boyutlar Steril Tekrar. .| 21 | 25 | 31
kullanilabilir
R-MOTION Glider C | 015/.03v EVET HAYIR X X X
R-MOTION Glider 015/.03v EVET HAYIR X X X
R-MOTION 20 020/.04 EVET HAYIR X X X
S$1.7B0.00.0xx.FK R-MOTION 25 025/.06 EVET HAYIR X X X
R-MOTION 30 030/.04 EVET HAYIR X X X
R-MOTION 40 040/.04 EVET HAYIR X X X
R-MOTION 50 050/.04 EVET HAYIR X X X
99.700.80.502.FK Promo Set R-Motion | 015/.03v —025/.06 —03/.04 | EVET HAYIR X

3)

4)

5)

KULLANIM PARAMETRELERI

R-Motion® aletleri sadece resiprokal (saat yoniiniin tersine kesme hareketi) modda kullaniimalidir.
R-Motion® aletler ISO 1797 ile uyumlu endodontik motorlarla birlikte kullanima uygundur.

KULLANIM AMACI

R-Motion® endodontik aletler kok kanali tedavisi igin tasarlanmustir.

ENDIKASYONLAR

R-Motion® endodontik aletler, kok kanal tedavisi gerektiren pulpal veya periapikal hastaliklarda endikedir.
R-Motion® Glider ve R-Motion® Glider C aletler, resiprokal modda kdk kanallarin rehber yolunu olusturmak
icin tasarlanmistir.

R-Motion® 20/25/30/40/50 aletler, kok kanallarin resiprokal modda sekillendirilmesi igin tasarlanmistir.
R-Motion® endodontik aletler nitelikli saglik uzmanlari tarafindan tibbi kurum veya hastanelerde kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.
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6) TEMEL PERFORMANS OZELLIKLERI

R-Motion® aletler, ISO 3630 standart serisinin gecerli tim test gereklilikleriyle uyumludur.

7) BILESIMI
Bu aletlerin galisma pargasi nikel-titanyumdan yapilmistir ve bir sap (Crominox kaph nikel giimisi) ile
donatilmistir. R-Motion® endodontik aletlerde kdk kanal preparasyonunun galisma uzunlugunu belirlemek
icin bir silikon endo stoper bulunur.

Uc Capi
Tanimlamasi

B 22mm 20 mm

A4 v

.’ -’—’.’—P-I—I—rﬂr—r—r’h

A

21 mm 19 mm

SAP DERINLIK CALISMA PARCASI
iSARETLERI

25 /31 mm aletler Gizerinde 6rnek

8) KONTRENDIKASYONLAR

Bu hasta popilasyonunda bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

9) ADVERS REAKSIYONLAR

Bilinen bir advers reaksiyon yoktur.

10) UYARILAR VE ONLEMLER

Kendi giivenliginiz, hastalarinizin glivenligi ve ti¢lincl sahislarin giivenligi icin, R-Motion® endodonti aletlerine
yonelik asagidaki riskleri en aza indirmek amaciyla asagidaki glivenlik notlarina uyun:

Kullanici niteligi ve hasta popiilasyonu
e Kullanim talimatlari Girlinlin bir pargasidir ve kullanimdan 6nce dikkatle okunmali ve her zaman
erisilebilir bir yerde bulundurulmahdir.
e R-Motion® endodontik aletler sadece kullanim amaci dogrultusunda kullanilabilir; farkli herhangi bir
kullanima izin verilmez.
e Bu aletler ¢ocuklar, gebe ve emziren kadinlar lizerinde test edilmemistir.

Enfeksiyon / Toksik veya alerjik reaksiyon tehlikesi
e R-Motion® endodontik aletler nikel-titanyum ve silikona alerjik duyarhligi oldugu bilinen kisiler
Gzerinde kullanilmamalidir.
e Kendi glivenliginiz icin, tedavi ve aletin yeniden islenmesi sirasinda kisisel koruyucu ekipman
(maske, eldiven ve gozlik) kullanin.
e Steril ambalaj miihrii kopmus, hasarlanmis veya islak olan Griinleri kullanmayin.
e Son kullanma tarihi gegmis olan aletleri kullanmayin.
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Tek kullanimlik aletler, tekrar kullanim igin yeniden islenmemelidir. Aksi takdirde buttnlikleri
bozulabilir.
Uriinii imha etmeden énce uygun sekilde yeniden isleyin.

Kirnlma / Bozulma / Soluma veya yutma tehlikeleri
Hasarli bir alet veya bilesenler hastalari, kullanicilari ve Gglinci taraflari yaralayabilir.

Cihazin dogru sekilde tanimlanmasi ve kullanilmasini saglamak igin etiketi, ambalaj tGzerindeki
isaretleri ve bu kullanim talimatini dikkatle okuyun.

R-Motion® endodonti aletlerini kullanirken hastanin inhalasyonunu veya yutmasini énlemek igin
dental dam kullanin.

Kok kanallarin anatomisini (uzunluk, genislik ve kavis) belirlemek icin farkh agilardan birkag radyografi
cekin.

Kullanimdan 6nce aletleri her zaman kontrol edin ve gozle gorilir herhangi bir kusur varsa aletleri
atin.

Catlaklar, deformasyonlar, korozyon belirtileri ve renk veya isaretlerin silinmesi, cihazin artik gerekli
performans seviyesine ulasamadigini ve atilmasi gerektigini gosteren belirtilerdir.

Yivleri diizenli olarak temizleyin ve kullanim sirasinda aleti inceleyerek herhangi bir bozulma veya
asinma belirtisi gésterirse atin.

R-Motion® endodontik alet kolayca ilerlemiyorsa, aleti kanaldan ¢ekin, temizleyin, kesici kenarlarini
kontrol edin, ardindan kanali irrige ederek islemi tekrarlayin.

Cihaz ambalaji

Aletlerin ambalajlari agilmadan 6nce dikkatce incelenmeli (ambalaj bitinligl, nem olmamasi,
aletlerde gorsel bozulma olmamasi) ve tasima ve depolama sirasinda ambalaj butinltginin herhangi
bir sekilde bozulmadigindan emin olunmalidir.

Ambalaji agilmis, hasarlanmis, 1slanmis ya da son kullanma tarihi gecmis olan aletlerin paket icindeki
sterilligi garanti edilemez. Cihaz(lar)i atin.

Ayrica, her kullanimdan 6nce daima aletlerini kontrol ederek olasi kusur belirtilerini tespit etmek hekimin
sorumlulugundadir.

Kaza durumunda

Uriinle ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar ireticiye ve yerel ydnetmelikler dogrultusunda
yetkili makama bildirilmelidir.
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11) KULLANIM PROTOKOLU

3)
4)

5)

6)

7)
8)

9)

R-Motion® 25 R-Motion® 30

\\\ R-Motion® Glider

_____________________________

Diiz hatli bir koronal ve radikdler erisim olusturun.

Gerekirse, pulpa dokusunu c¢ikarmak igin tirnerf kullanin. Tirnerf her zaman kék kanala nazikge
girmelidir.

Kanali incelemek icin bir ISO 010 el egesi kullanin.

Calisma uzunlugunu radyografi kullanarak belirleyin. Ayrica, elektronik olarak da ¢alisma uzunlugu
belirlenebilir.

Calisma uzunluguna ulasincaya kadar 2-3 mm'lik hafif vuruslarla mekanize R-Motion® Glider aletini
kullanin ve bir rehber yol olusturun. 3 vurustan sonra (Sekil 1) aleti ¢cikarip temizleyin, ardindan irrige
edin; bir ISO 010 el egesiyle rekapitllasyon uygulayin. R-Motion® Glider C'nin kullanimi, daha fazla
rijitlik gerektiren kanallarda ve/veya R-Motion® Glider'in artik ilerleyemedigi ve calisma uzunluguna
erisemedigi durumlarda énerilir.

Tedavi edilecek kanalin anatomisine en uygun olan R-Motion® tek egeli sekillendirme aletini segin.
Cogu durumda ve sizin apikal preparasyon yaklasiminiza bagl olarak R-Motion® 25 veya R-Motion® 30
uygun olacaktir. Radyografide kanal anatomisi net bir sekilde tanimlanamazsa, el egesi kullanilarak
6lciim yapilabilir.

Her zamanki irrigasyon protokoliiniizii uygulayarak sekillendirme islemine baslayin (Sekil 2).

Hafifce ice-disa dogru 2-3 mm'lik hareketler kullanarak, cok hafif bir apikal basin¢ uygulayin ve aletin
kanal boyunca pasif olarak ilerlemesine izin verin. 3 vurustan sonra aleti cikarip temizleyin, ardindan
irrige edin; bir ISO 010 el egesiyle rekapitiilasyon uygulayin.

Alet ¢calisma uzunluguna ulasincaya kadar dnceki adimi tekrarlayin. Gerekirse, koronal interferanslari
gidermek ve/veya diizensiz kanallari diizgiin sekillendirebilmek icin fircalama hareketi uygulanabilir.
Alet artik ilerlemiyorsa, R-Motion® 20 aleti ile bir veya daha fazla gecis yapin, ardindan R-Motion® 25
veya R-Motion® 30 aletini kullanmaya devam edin. Calisma uzunluguna ulastiktan sonra, foramenin
asiri genislemesini 6nlemek icin aleti ¢ikarin.

Tim kanallar sekillendirildikten sonra kanallarin derin temizligine baslayin. En iyi sonucu elde etmek igin
Finisher kullanilmasi onerilir.

Kanallarin temizligi tamamlandiktan sonra tedavinin bir sonraki asamasina gegin:

10)

Guta perka ve kanal pati ile obtlirasyon uygulayin. TotalFill® BC Points™ ve TotalFill® BC Sealer™
Gnerilir.
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12) SAKLAMA KOSULLARI VE SURESI, RAF OMRU

Steril aletler i¢in raf dmri 5 yildir. Son kullanma tarihi ambalajin izerinde belirtilmistir.
Sterillik, ambalaj bozulmadigi veya saklama kosullarina uyuldugu siirece tim raf émri boyunca korunur ve
garanti edilir.

13) YENIDEN iSLEME PROTOKOLU

R-Motion® aletler sadece tek seferlik kullanilabilir. Yeniden islenemezler.

14) iIMHA

Kullanim 6omrinid tamamlamis olan cihazlarin yirirlikteki mevzuata uygun sekilde bertaraf edilmesini
saglayin.

15) SEMBOLLER

Kullanim talimatlari ve etiketlerdeki sembollerin agiklamalari igin FKG web sitesinde bulunan “FKG Dentaire
tarafindan kullanilan sembollerin s6zlGgu” belgesine basvurun.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét_du_Locle 4
6827 AT Arnhem
Hollanda 1639 2322 Le Crét-du-Locle
isvicre
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