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INSTRUCTIONS FOR USE — RACE® EVO
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1) DESCRIPTION
Refill
RACE® EVO
Opener Glide Path
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- e e el - e e e
Shaping
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
it P T L S— P D ] [, T PR SO e Pl L o WSS PRT S E—
Recommended speed: 1’000 rpm
Torque limit: 1.5 Ncm
Sequences
RACE® EVO
RACE EVO 4% sequence RACE EVO 6% Sequence
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Recommended speed: 1’000 rpm

Torque limit: 1.5 Ncm
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2) REFERENCES
Length in mm

References Designation Sizes Sterile| Reusable*| 19 | 21 | 25 | 31
RACE EVO 010/.02 010/.02 YES YES X X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 YES YES X X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 YES YES X | X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 YES YES X| X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 YES YES X | X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 YES YES X X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 YES YES X | X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 YES YES X | X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 YES YES X X | X

$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 YES YES X| X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 YES YES X X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 YES YES X | X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 YES YES X X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 YES YES X| X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 YES YES X | X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 YES YES X X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 YES YES X X X
RACE EVO 040/.06 040/.06 YES YES X X | X
RACE EVO 025/.08 025/.08 YES YES X

99.700.80.503.FK | Promo Set RACE EVO |015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| YES YES X

* These devices can be used for a maximum of 8 canals and can be reprocessed up to 10 times.

3)

4)

5)

6)

PARAMETERS FOR USE

Recommended speed: 1’000 rpm continuous rotation
Torque limit: 1.5 Ncm
RACE® EVO instruments are compatible with endodontic motors compliant with ISO 1797.

INTENDED USE

RACE® EVO endodontic instruments are intended for root canal treatment.

INDICATIONS FOR USE

RACE® EVO endodontic instruments are indicated in case of pulp or periapical diseases that require root canal
treatment.

All instruments are designed for preparation and shaping of root canals.

RACE® EVO endodontic instruments are intended for use in medical or hospital facilities, by qualified health
professionals.

KEY PERFORMANCES

RACE® EVO instruments are compliant with all applicable testing requirements of the 1ISO 3630 series of
standards.
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10)
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COMPOSITION

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

Tip Diameter

identification ISO Length

identification
Taper

identification

22 mm 20 mm

A A

| ——— 2lmm 19 mm

SHANK DEPTH MARKS WORKING PART

Example on 25/ 31 mm instruments

Identification of Taper and Tip diameter using dual-color coding on the shank.

02 I.04 I.oe I.os

Identification of the working part length with silicone endo stop colors:

"" 19mm l” 21mm 0 25mm IO 31mm

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 RACE® EVO endodontic instruments:

User qualification and patient population
e Theinstructions for use are a component of the product and must be read carefully prior to use and
be accessible at all times.
e RACE® EVO 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.
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Infection / Toxic or allergic reaction hazards

RACE® EVO endodontic instruments must not be used on individuals with a known allergic sensitivity
to Nickel-Titanium and silicone.
For your own safety, wear personal protective equipment (masks, gloves, and goggles) during the
treatment and reprocessing of the instrument.
Do not use if sterile packaging seal is broken, damaged or wet.
Do not use the instruments after expiration date.
For reusable instruments, use approved cleaning and disinfecting agents:
- Washing: Neodisher® Mediclean Forte (0.5 % concentration)
- Thermal disinfection: Neodisher® Mediklar Special (0.03 % concentration)
in accordance with the reprocessing instructions (see section 13).
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 RACE® EVO 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 RACE® EVO 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.

Do not exceed a sterilization temperature of 135°C.

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) that are single
use and consult the reprocessing instructions available on FKG’s website for multiple use device(s).

Warnings and precautions for the (re)processing of instruments

RACE® EVO endodontic instruments that are provided sterile, may be reprocessed for multi-usage
following reprocessing instructions available on FKG’s website

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

Figure 1

1)
2)

3)
4)

5)
6)
7)

8)
9)

RE2 RE3

[ /
______ B AN B
= ¥ R am W B am U
___________ 3xT U AN... 3xT U AN...
___________ T V. \) . T ..V .\)
_________________ AR S Y U |
. A \ ... Vo ... e e N LWL
Figure 2 Figure 3

Create straight-line coronal and radicular access.

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

Use an ISO 010 hand file to explore the canal.

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

Use the RACE® EVO instruments in the order predefined by the chosen sequence. Start with glide path,
followed by shaping of the canal.

RACE® EVO instruments are to be used with gentle strokes 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.

Use the mechanized RE1 instrument (Fig. 1) to perform glide path until the working length is reached.
Start the shaping procedure, applying your usual irrigation/disinfection protocol.

Use the RE2 (Fig. 2) until the working length is reached.

10) Use the RE3 (Fig. 3) until the instrument can be inserted to its working length. If necessary, a brushing

motion may be applied to remove coronal interferences and/or ensure uniform shaping of irregular
canals. Once the working length has been reached, remove the instrument to prevent over-
enlargement of the foramen.

11) If the preparation is not sufficient for the anatomy of the canal being treated, then continue shaping

the canal using the larger sizes of RACE® EVO instruments. We recommend that 40/.04 or 50/.04
instruments are used for shaping larger canals, following the RACE EVO 4% sequence. We recommend
that 30/.06 or 35/.06 instruments are used for shaping larger canals, following the RACE EVO 6%
sequence.

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

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.

REPROCESSING PROTOCOL

Instruments must be reprocessed following reprocessing instructions available on FKG’s website.

Due to the design of the instruments and/or materials used and in the absence of contrary indications in the
labeling or instructions for use of the device, the number of uses is maximum 8 canals and can be reprocessed
up to 10 times.

DISPOSAL

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

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'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
The Netherlands 1 639 2322 Le Cret-du-LOC|e
Switzerland
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CAMO 3A JEHTAJIHA YITOTPEBA

MHCTPYKL WU 3A YNOTPEBA — RACE® EVO

1)

OMNMUCAHUE

UHcmpymeHmu 3a npe3zapexcoaHe

A

FIKG

swiss endo

RACE® EVO
Opener Glide Path
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- — - r— e R r— e B
Odopmawm
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
e P e [ Sor—— e B e 7T DU IS ISR — SN e P
MpenopbyuTenHa YecToTa Ha BbpTeHe: 1000 06/MuUH
OrpaHnyeHme Ha BbpTALMA MOMeHT: 1,5 Ncm
MocnedosamenHocmu
RACE® EVO
MocneposatenHoct RACE EVO 4 % NocneposatenHoct RACE EVO 6 %
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e R =T TSR P | e

MpenopbunTenHa Yectota Ha BbpTeHe: 1000 06/muH

OrpaHunyeHure Ha BbPTAWMA moMeHT: 1,5 Ncm
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AbnxnHa B mm

3a
:ztzz:‘"m" HanmeHoBaHue Pasmepwu CTizMn MHO:;KpaT 19| 21| 25| 31
ynotpeba*

RACE EVO 010/.02 010/.02 OA A X | X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 OA IA X | X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 OA A X | X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 DA A X | X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 OA A X | X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 DA A X | X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 OA nA X | X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 OA A X | X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 OA nA X | X | X

$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 OA A X | X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 DA A X | X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 OA A X | X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 OA A X | X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 OA nA X | X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 OA A X | X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 OA A X | X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 OA A X | X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 OA A X | X | X
RACE EVO 025/.08 025/.08 OA nA X

99.700.80.503.FK | Promo Set RACE EVO 8;;:8‘; -025/.04 - 030/.04 - OA A X

* Tesn usgenvsa morat ga ce M3Mnon3BaT 3a MakcMmym 8 KaHana u aa ce obpaboTsat nosTopHO A0 10 NbTU.

3) NAPAMETPU 3A YNOTPEBA

MpenopbyuTenHa YecToTa Ha BbpTeHe: 1000 06/MMH HENpPeKbCHATO BbpTEeHe
OrpaHunyeHue Ha BbpTAWMA mMomMeHT: 1,5 Ncm
NHcTpymeHTuTe RACE® EVO ca cbBMECTMMM C eHA,0 MOTOPM, CbOTBETCTBALLM Ha ISO 1797.

4) NPEOAHA3HAYEHME

EHOoAOHTCKMTE MHCTpyMeHTH RACE® EVO ca npeaHa3HavyeHU 3a 1e4eHne Ha KOPEHOBU KaHau.

5) MNOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

EHOOAOHTCKMTE MHCTpymeHTM RACE® EVO ca noKasaHM B CAyyait Ha MyANHWM WAWM NepUanmnKkanHu
3a6015BaHUA, U3NCKBALLU NEYEHME HA KOPEHOBU KaHa/N.
BCUYKM MHCTPYMEHTU Ca NPOEKTUPaHM 3a Npenapauna u opopmMmaHe Ha KOPEHOBU KaHanw.
EHOonoHTCKMTE MHCTpymeHT RACE® EVO ca npegHasHayeHu 3a ynotpeba oT KBaandbuumMpaHu 34paBHU
cneunanncTi B MeAULMHCKU Uan 60NHUYHM 3aBeaeHuUs.
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K/IO4OBU NOKA3ATENU

NHcTpymeHTuTe RACE® EVO cboTBETCTBAT HA BCUYKU MPUIOXKMMM U3UCKBAHUA 33 MPEMUHATU U3NUTBAHMA HA
cepuaTa ctaHgapTum 1ISO 3630.

CbCTAB

PaboTHaTa yacT Ha Te3u UHCTPYMEHTHU e NponsseadeHa OT HUKEN-TUTAaHOBA CMNJ1aB U UMa APbXKKa OT NOKPUT C
Crominox menxuop. EHaogoHTCKNTE MHCTpyMeHTU RACE® EVO pasnonaraT cbC CUIMKOHOB €HA0 cTonep 3a
onpeaensHe Ha paboTHATa Ab/KMHA Ha NPenapaunATa Ha KOPEHOBMA KaHa.

UpeHntTudpmkauma Ha

AMameTLp Ha BbpXa Upentudmkauma Ha

AbMKuHa no ISO
UpeHTndpukauua

Ha TeMnsbp

22 mm 20 mm

v

A

— 2lmm  19mm

OPDBXKA MAPKUPOBKMU 3A PABOTHA YACT
ObINBOYUHA

lNpumep npu uHcmpymeHmu 25/31 mm

NoeHTudMKauma Ha Teilnbpa M AMameTbpa Ha Bbpxa NOCPeACTBOM ABOWHO LBETOBO KOAMPaHEe BbpXy
ApbXKKaTa.

02 I.04 I.06 I.os

MAEHTMd)MKaLI,MFI Ha Ab/IXKMHATA Ha pa60THaTa 4acCT Yypes3 uBeToOBE Ha CU/IMKOHOBUA €HA0 cTonep:

‘"‘19 mm I021 mm I025 mm IO 31 mm

NMPOTUBONOKA3AHUA

He ca n3BecTtHu NPOTUBOMNOKAa3aHMA Bb3 OCHOBA Ha NonyaauuATa NnauneHTun.

HEXXEZTAHU PEAKLUUU

He ca nsBectHu.

NPEAYNPEXAEHMUA U MPEAMNA3HU MEPKU

C uen ocurypasaHe Ha 6esonacHocT 3a Bac, BalumTe naumMeHTH U TPETU CTPaHM cna3BaiiTe A0yNnocoYeHnUTe
yKasaHuA 3a 6e3onacHocT, 3a Aa cBedeTe 40 MUHUMYM CIeAHUTE PUCKOBE MPU eHAO0AOHTCKUTE UHCTPYMEHTH
RACE® EVO:
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Ksanudpukauma Ha notpebutena n nonynayma nauneHTm

WHCTpyKLMUTe 3a ynoTpeba npeacTaBnaBaT KOMMNOHEHT HA NPoAyKTa — Te TpAbBa Aa ce npoyeTaT
BHMMaTEIHO Npeau ynoTpeba u Aa ca AOCTbMHM NO BCAKO BPeEME.

EHO0AOHTCKMTE MHCTpyMeHTU RACE® EVO TpabBa Aa ce M3non3BaT camo Mo npegHasHavyeHue —
BCSAIKaKBa Apyra ynotpeba e 3abpaHeHa.

Te3n NHCTPYMEHTM He Ca U3NUTBAHM NPU Aeuad, peMeHHN NN KbPMELLM KEHMW.

OnacHocrt oT MHd)EKLI,Mﬂ/TOKCM‘-IHM UAn anepruyHn peakuymm

EHO0A0OHTCKMTE MHCTpyMeHTU RACE® EVO He TpsbBa ga ce n3nonseaT Npu AnLa ¢ U3BECTHa
anepruyHa YyBCTBUTE/IHOCT KbM HUKEN-TUTAHOBA CMJ1aB U CUIMKOH.

3a Bawarta cobcTBeHa 6€30MacHOCT HOCETE IMYHK NpeanasHu cpeacTsa (Macku, pbKasmLM U ounna)
no BpemMe Ha npoueaypaTta U NoBTOpHaTa 06paboTKa Ha MHCTPYMEHTA.

He u3anonssaiTe, ako YyMJIbTHEHWETO Ha CTEPU/IHATa OMaKOBKa € HapyLIeHo, NOBPeAeHO AN BAaXKHO.

He n3nonssaiTe MHCTPYMEHTUTE Caef M3TMYaHE Ha CPOKa Ha FoAHOCT.
3a UHCTPYMEHTM 32 MHOroKpaTHa yrnoTpeba M3non3Bsaite og4o6peHn noyncTeaim u
Ae3nHbEeKUMOHHM cpeacTBa:

- W3smusaHe: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % KoHueHTpayms)

- TepmuuHa gesunHoekumsn: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % KoHLeHTpaLmA)
B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMMUTE 32 NOBTOPHa 06paboTKa (BX. pasaen 13).
ObpaboTeTe MHCTPYMEHTA MO NOAX0AALL HAYMH, Npeau Aa ro U3XBbpauTe.

OnacHocCT oT cuyneaHe/BAoOLWABaHe Ha KauecTBOTO/BAMLIBAHE UK NOrblLaHe
MoBpeaeHNUTE UHCTPYMEHTU UAN KOMMNOHEHTU MOTaT Aa HapaHAT NauMeHTUTe, NOTpebuTennTe u Tpetu
CTpaHW.

MpoyeTeTe BHUMATENHO €TUKETA, MapPKUPOBKAaTa HA OMAaKOBKATA M HACTOALLMUTE MHCTPYKLIUM 33
ynoTpeba, 3a Aa rapaHTMpaTe npaBuaHa naeHtuduKauma n ynotpeba Ha nsgenmerto.

N3nonssante Kodepgam npu ynotpeba Ha eHAOA0HTCKUTE MHCTpymeHTH RACE® EVO, 3a aa
nsberHeTte BAULWBAHE UAN NOTAbLAHE OT NALUMEHTa.

Onpegenete aHaTOMUATA Ha KOPEHOBUTE KaHaW (AbMKMHA, LUMPUHA M U3BMBKA) NOCPEeACTBOM
peHTreHorpadun oT pasanNyHU BN,

BuHarn nposepsBaiite MHCTPYMEHTUTE Npean ynotpeba u rm n3xsbpaanTe Npu Haanyvme Ha
Buanm(n) aedekt(u).

MyKHAaTUHK, AedopMaumn, NPU3HaALLM HA KOPO3KA, 0be3LBETABAHE AN U3TPUTU MAPKUPOBKU
CUrHAIN3UPAT, Ye U3LE/IMETO NoBeYE HE MOXKeE a AOCTUTHE HEOBXO0AMMOTO HMBO Ha ePEKTUBHOCT U
TpabBa fa 6bae N3XBbpPAEHO.

PenosHO nouncTBaiTe yaente n NnpoBepaABainTe MHCTPYMEHTa No Bpeme Ha ynotpeba. M3xsbpneTe ro
npu NpusHaum Ha aepopmauma nam U3HocBaHe.

AKo eHaoA0HTCKMAT MHCTPpyMeHT RACE® EVO He ce BbBeXKAa JIECHO, U3TEr/IETE IO OT KaHana,
noyuncTeTe ro, NpoBepeTe pexeLwmTe My pbbose, cnes ToBa UpUrMpaiiTe KaHaia 1 NoBTopeTe
npoveca.

TemnepaTtypaTta Ha cTepuansauma He Tpabsa aa npesumwasa 135 °C.

OnaKoBKa Ha usgenueto

OnaKoBKaTa Ha MHCTPyMeHTUTe TpsAbBa Aa ce NpoBepy BHUMATENHO npeaun oTeapsaHe (LANOCT Ha
OMNaKoBKaTa, NMCa Ha BAara A BUAMMO BNOLIABaHE HA KAYecTBOTO Ha MHCTPYMEHTUTE), 3a Aa ce
rapaHTMpa, Yye LLeIoCTTa Ha OMNaKoBKaTa He e 6una HapyLeHa No Bpeme Ha TPaHCMopTUPaHEe U
CbXpaHeHue.
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AKO onaKoBKaTa e b1Mna OTBOpEHa, NOBPEAEHA UM HaBNaXKHEHA UM CPOKBT Ha TOAHOCT € U3TEKB,
CTEPUIHOCTTA HA MHCTPYMEHTUTE B ONAKOBKATa He e rapaHTupaHa. M3xebpreTte
nsgenneTo/usaenvaTa 3a egHoKpaTHa ynotpeba, a 3a U34eNMATa 33 MHOTOKpaTHa ynotpeba
HanpaBeTe CrpaBKa B MHCTPYKLMUTE 33 MOBTOPHA 06paboTKa, Ha/IMYHM Ha yeb cTpaHuuaTa Ha FKG.

MpeaynpexaeHua n npeanasHyn MmepKu BbB Bpb3Ka C NOBTOPHaTa 06paboTKa Ha MHCTPYMEHTHU

EHAOAOHTCKUTE MHCTPYMeHTM RACE® EVO, KOUTO ce A0CTaBAT CTEPUIIHM, TPAOBa Aa ce obpaboTeaTt 3a
NoBTOpPHA ynotpeba B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMUTE 33 NOBTOPHA 06paboTKa, HANNYHM Ha yeb
CTpaHuuaTta Ha FKG

OcBeH TOBa CTOMATO/IOIbT OTFOBAPA 32 TOBA MHCTPYMEHTUTE BUHATM A, Ce NpoBepsABaT Npeau BCAKa
ynotpeba, 3a Aa ce naAeHTMOULMPAT Bb3MOXKHM MPU3HALM Ha gedeKTH.

B cnayyaii Ha MHUMAEHT

BCMHKMCEpMO3HMMHuMAeHTMBbBpr3KaCHpOAWﬁGTpﬂGBaAaCECbO6uwBaTHaﬂpOM3BOAMTeﬂﬂ
N KOMNETEHTHUNA OPraH Cbr/1aCHO MECTHUTE pa3nope,a,6m.

11) NPOTOKOA 3A YNOTPEBA

durypa 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)

RE2 RE3

<KL

durypa 2 durypa 3

Cb3paiiTe NpaBo/IMHEEH KOPOHAPEeH 1 paguKyaapeH AOCTbI.

Mpn HeobxoAMMOCT U3MO/3BaNTE MNYAMEKCTPAKTOP 3a OTCTPaHABaHe Ha My/anHaTa TbKaH.
Mynnekcmpakmopsm suHa2u mpabsea 0a ce 8b8e#0a BHUMAMENHO 8 KOPEHOBUA KAHAS.
M3non3eanTe pbyHa nmuna ISO 010 3a eKcniopauma Ha KaHana.

Onpepenete paboTHaTa Ab/MKMHA NOCPEACTBOM PEHTFEHOBA CHUMKa. B sonbaHeHWe onpenenaHeTo
Ha paboTHaTa Ob/IKMHA MOXKE A3 Ce U3BBPLUM MO eIeKTPOHEH MbT.

MN3nonssante nHctpymeHTute RACE® EVO B npeaBaputenHo gepuHmMpaHaTta nopesHoOCT 3a M3bpaHaTa
nocneposaTenHocT. 3anoyHerte ¢ glide path Bogew, TyHen, cneg ToBa opopmeTe KaHana.
NHcTpymeHTuTe RACE® EVO TpabBa ga ce M3MNoN3BaT C 1eKM ABUMKEHMA OT 2 — 3 mm nog MHOTo NekK
anuKasieH HaTUCK, MO3BO/ABALL, MACUBHO HAAJ/bXXHO HAB/M3aHE HAa WMHCTPYMEHTa B KaHana. Cnepg 3
OBUMKEHMA M3BaLETe U NOYMUCTETE NHCTPYMEHTA, C/led TOBa MPUTMPANTe; M3BbPLLETE peKanuTyaaums
€ pb4Ha nmna ISO 010.
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7) WU3nonseaite mexaHusupaHusa nHctpymeHTt RE1 (dur. 1) 3a cb3gasaHe Ha glide path Boaely, TyHen go
[OCTUraHe Ha paboTHaTa AbAXKUHA.

8) 3anouyHeTe npoueaypaTa nNo OGOPMAHETO, KATO MPUIOKUTE CBOA o0OMYaeH MpPOTOKON 3a
npurauma/gesmHderums.

9) W3nonssanTte RE2 (dur. 2) go gocturaHe Ha paboTHaTa AbAKUHA.

10) U3nonsBaiTe RE3 (dur. 3), AOKATO MHCTPYMEHTHT MOMKe fa Ce BbBeJe 4,0 Herosata paboTHa Ab/rKMHA.
Mpu Heobxodumocm nocpedcmeom YemKawo O8UHEHUE OMCMpPAHemMe KOPOHAPHU npenamcmeus
u/unu ocueypeme pasHOMepHO OPOPMAHE HA KAHAAU C HENPABUAHA hopma. N3BageTe NHCTPYMEHTA
npu AOCTUraHe Ha paboTHaTa Ab/AKMHA, 33 fAa NPefoTBpaTUTE MPEKOMEPHO YrosemsBaHe Ha
dopameHa.

11) AKo npenapauunaTa e HegoCTaTb4YHa 32 aHATOMMATA Ha TPETUPAHUA KaHan, NpoabaKeTe opopMAHETO
Ha KaHana nocpeactBom WHcTpymeHTM RACE® EVO ¢ no-ronemu pasmepu. [lpenopvysame
ynompebama Ha uHcmpymeHmu 40/.04 unu 50/.04 3a oghopmsaHe HA 10-20/eMU KaHAU, caed8aliku
nocnedosamenHocmma RACE EVO 4 %. lNpenopvysame ynompebama Ha uHcmpymermu 30/.06 unu
35/.06 3a opopmsaHe Ha no-207emMu KaHanu, cnedsaliku nocaedosamesnHocmma RACE EVO 6 %.

KoraTto BCMYKM KaHaaun ca opopmMeHU, Npoab/rKeTe C Ab/IOOKO NOYMCTBAHE Ha KaHanuTe. 3a onmumaseH
pe3yamam ce nperopvysa ynompebama Ha Finisher.

Korato KaHasnTe ca NOYUCTEHU, NPEMUHETE KbM CieaBawata ¢asa Ha eyeHneTo:
12) O6Typupalite c rytanepya u cuinnbp. lpenopvyumenHu ca TotalFill® BC Points™ u TotalFill® BC
Sealer™.

YC/10BUA U CPOK 3A CbXPAHEHUE, CPOK HA TOAHOCT

3a CTEPUJIHU NHCTPYMEHTU CPOKDBT Ha rOAHOCT € 5 roganHu. CpOK'bT Ha rogHocCT e oTbens3aH Ha onakoBKaTa.
CTepI/I}'IHOCTTa Ce 3ana3Ba U rapaHTUpa 3a uenna Cpok Ha rogHoCT, OCBEH Npu noBpeaeHa ONakKoBKa WU
HecCna3BaHe Ha YCN10BUATA 3a CbXpPaHEHUE.

NMPOTOKOJ1 3A MOBTOPHA OBPABOTKA

NHcTpymeHTUTe Tpabesa Aa ce ob6paboTBaT MOBTOPHO B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMWUTE 3a MOBTOPHA
06paboTKa, HaIMYHK Ha yeb cTpaHuuaTa Ha FKG.

Mopaan YCTPOMCTBOTO Ha WHCTPYMEHTUTE W/MAM  U3MNOA3BaHUTE MaTepuanuM W nNpu  Aunca  Ha
NPOTUBOMNOKA3aHMA HA €TUKEeTa WMAM B MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba Ha M34enMeTo MAKCMMAHUAT 6poit
ynoTpebu e 8 KaHana npu makcumym 10 noBTOpHM 06paboTKM.

NPEAABAHE 3A OTNAADBLNU

Korato wusgenueto pocturHe KpaAa Ha CBOA €KCnaoaTaunoOHEH CPOK, o U3XBbpJseTe B CbOTBETCTBUE
C NPUNOKMUMUTE 3aKOHU U pa3nopep,6v1.

CUMMBOIU

3a NosicCHeHMe Ha CUMBOJIUTE B UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba M Ha eTUKeTUTe, MOJA, HanpaBeTe CnpaBKa
¢ ,Pe4HunK Ha cumBonunTe, n3non3BaHu ot FKG*, HannyeH Ha yeb cTpaHuMuaTa Ha FKG.

Ec REP Westervoortsedijk 60,

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Arnhem

Hupepnanana 1 639 2322 Le Crét-du-LOC|e

LLisenuapwus
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POUZE PRO STOMATOLOGICKE POUZITI

NAVOD K POUZITi - RACE® EVO

1) POPIS

Samostatné pouziti

A

FIKG

swiss endo

RACE® EVO
Ot?wrafl Hladka cesta kofrenovym kanalkem
nastroj
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
L e —le - e Al il - B L e et At s — -
Tvarovani
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
— P o P e B e e et B B e L e
Doporucené otacky: 1 000 ot./min
Omezeni tocivého momentu: 1,5 Ncm
Sekvencni pouziti
RACE® EVO
RACE EVO 4% sekvence RACE EVO 6% sekvence
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
B e e T | e e e 1 P

Doporucené otacky: 1 000 ot./min

Omezeni to¢ivého momentu: 1,5 Ncm

14 /146

FKG REF. 99.FRE.10.01A.XX_REVO_2025-21-05



A

FKG

swiss endo

2) REFERENCNI UDAIJE
Délka v mm
Referencni udaje | Oznaceni Velikosti Sterilni Opavlfovarlé 19| 21| 25| 31
pouzitelné*

RACE EVO 010/.02 010/.02 ANO ANO X| X| X
RACE EVO 015/.02 015/.02 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 ANO ANO X| X| X
RACE EVO 030/.04 030/.04 ANO ANO X| X | X

$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 ANO ANO X| X| X
RACE EVO 020/.06 020/.06 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 025/.08 025/.08 ANO ANO X

99.700.80.503.FK | Promo Set RACE EVO 8;;:8‘; -025/.04 - 030/.04 - ANO ANO X

* Tyto prostiedky Ize pouzit maximalné pro 8 kanalku a Ize je az 10krat pfipravit k opétovnému poufziti.

3)

4)

5)

PARAMETRY PRO POUZITI

Doporucené otacky: 1 000 ot./min. pfi kontinudlnim otaéeni

Omezeni to¢ivého momentu: 1,5 Ncm

Nastroje RACE® EVO jsou kompatibilni s endodontickymi motory, které jsou ve shodé s pozadavky normy
ISO 1797.

ZAMYSLENE POUZITI

Endodontické nastroje RACE® EVO jsou urceny pro osSetfovani kofenovych kanalkd.

INDIKOVANE POUZITi

Endodontické nastroje RACE® EVO jsou indikovany v pfipadé onemocnéni zubni dfené a/nebo periapikalni
oblasti, kterd vyZaduji osetfeni kofenovych kanalka.

Vsechny pristroje jsou urceny k provadéni pfipravy a tvarovani kofenovych kanalkd.

Endodontické nastroje RACE® EVO jsou urceny k pouZiti ve zdravotnickych nebo nemocnicnich zafizenich,
kde s nimi pracuji kvalifikovani poskytovatelé zdravotni péce.
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6)

7)

8)

9)

10)

A

FIKG

swiss endo

NEJDULEZITE)Si SOUHRNNE VLASTNOSTI
Ndstroje RACE® EVO jsou ve shodé se vSemi relevantnimi zkusebnimi pozadavky uvedenymi v fadé norem
ISO 3630.

SLOZENI

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

Oznaceni o
praméru hrotu Oznaceni délky
Oznaceni podie ISO
zuzeni
22 mm 20 mm
- | o™ & d A 4
A A
— 21mm  19mm
STOPKA ZNACKY PRACOVNI CAST
HLOUBKY

Priklad na nastrojich pracovni hloubky

Oznaceni zuzeni a prdméru hrotu dvéma barevnymi znackami na stopce.

02 I.o4 I.06 I.08

Identifikace délky pracovni ¢asti pomoci barev silikonového endodontického dorazu:

""19 mm I021 mm I”25 mm IO 31 mm

KONTRAINDIKACE

Na zakladé pacientské populace nejsou znamé Zadné kontraindikace.

NEZADOUCI REAKCE

Zadné nejsou znamé.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

V zajmu bezpecnosti vas samotnych, bezpecnosti vasich pacientl i bezpecnosti tfetich osob se fidte niZze
uvedenymi bezpecnostnimi upozornénimi, abyste minimalizovali nasledujici rizika spojend s pouzivanim
endodontickych nastroji RACE® EVO:

Kvalifikace uzivatele a pacientska populace

e Navody k poutziti, které jsou soucastmi vyrobku, musi po peclivém precteni, které pfedchazi zahdjeni
pouzivani vyrobku, zUstat trvale pfistupné.
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Endodontické nastroje RACE® EVO se sméji pouzivat pouze v souladu s urcenym ucelem pouZziti;
jakykoli jiny zplsob poufZiti je nepfipustny.
Vhodnost téchto nastrojl nebyla testovana u déti a u téhotnych nebo kojicich zen.

Nebezpedi infekci / toxickych nebo alergickych reakci

Endodontické nastroje RACE® EVO 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 ptipravy k opakovanému
pouZziti osobni ochranné prostfedky (masky, rukavice a ochranné bryle).
Nepouzivejte, je-li sterilni baleni prasklé, poskozené nebo mokré.
NepouZivejte ndstroje po datu expirace.
Pro opakované pouzitelné nastroje pouZivejte schvalené Cistici a desinfekéni prostfedky:
- Myti: Neodisher® Mediclean Forte (koncentrace 0,5 %)
- Tepelnd dezinfekce: Neodisher® Mediklar Special (koncentrace 0,03 %)
v souladu s pokyny pro pfipravu nastrojli k opétovnému pouZiti (viz ¢ast 13).
Pred likvidaci nastroj pfimérené ocistéte a vydezinfikujte.

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

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

PFi praci s endodontickymi ndstroji RACE® EVO pouZzivejte kofferdam, abyste zamezili moZnosti
vdechnuti nebo pozfeni téchto nastroj pacientem.

Poridte nékolik rentgenovych snimk( pod rliznymi uhly, abyste zjistili anatomii kofenovych kanalk(
(délku, Sitku a zakfiveni).

Nastroj(e) pred pouzitim vzdy zkontrolujte a pokud zjistite existenci jakékoli viditelné vady (jakychkoli
viditelnych vad), dotCeny nastroj (dotcené nastroje) vyradte.

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

Bé&hem pouzivani pravidelné Cistéte vrubové drazky a kontrolujte nastroj, ktery je nutno vyradit,
pokud vykazuje jakékoli znamky zhorseni stavu nebo opotrebeni.

Pokud endodonticky nastroj RACE® EVO nelze snadno posouvat vpred, vyjméte jej z kandlku, olistéte
jej a zkontrolujte jeho fezné hrany, poté vyplachnéte kanalek a zopakujte postup.

Neprekracujte teplotu sterilizace 135 °C.

Baleni prostredku

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. Prostfedky, které jsou uréeny k jednorazovému
pouziti, vZdy zlikvidujte, zatimco u prostredk( uréenych k opakovanému poufZiti se fidte pokyny

k pripravé pro opétovné pouziti, které jsou dostupné na webovych strankach spolecnosti FKG.
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Vystrahy a bezpeénostni opatfeni tykajici se pFipravy nastroji k (opétovnému) pouziti
e Endodontické nastroje RACE® EVO, které jsou doddavany ve sterilnim stavu, Ize opakované
pripravovat k opétovnému poutziti podle prislusnych pokynd, které jsou dostupné na webovych
strankdch spolecnosti FKG

Mimoto je prakticky Iékar vidy povinen zajistit provedeni kontroly svych nastroji pred kazdym pouZitim,
aby bylo umoZnéno rozpoznani pfipadnych zndmek vadného stavu.

V pfipadé nehody
o Veskeré zavazné udalosti, k nimz dojde v souvislosti s vyrobkem, musi byt ohlaseny vyrobci

a prislusnému uradu podle mistnich predpisa.

11) PROTOKOL PRO POUZITI

RE2 RE3

[ {

______ B A PBS
TN R e W B om W
3xT AN 3xT AN 3x{$ F AN
T _ B \’ _____________ T _ B \ 'Y S T B Y.\ ...
__________________________ A Y 1 |
______ << e N WL

Obrazek 1 Obrazek 2 Obrazek 3

1) Vytvorte pfimocary korunkovy a kofenovy pfistup.

2) V pripadé potteby poutzijte pulpextraktor k odstranéni diefiové tkdné. Pulpextraktor je nutno zavddét
do kofenového kandlku vZdy zlehka.

3) K prozkoumani kandlku pouZijte rucni pilnik ISO 010.

4) Pomocirentgenového snimku stanovte pracovni délku. Pracovni délku lze stanovit rovnéz elektronicky.

5) Nastroje RACE® EVO pouzivejte v poradi podle zvolené sekvence. Za¢néte hladkou cestou kofenovym
kanalkem, poté provedte vytvarovani kanalku.

6) Nastroji RACE® EVO pohybujte opatrné dopfedu a zpét pohyby o délce 2-3 mm, pficemz nechte néstroj
pasivné postupovat do kanalku. V apikalni ¢asti pouZivejte pouze velmi jemny tlak. Po 3 kratkych
pohybech dopfedu a zpét ndstroj vytahnéte ven a ocistéte, vyplachnéte kanalek a postup opakujte
s ru¢nim pilnikem 1SO 010.

7) Pouzijte mechanizovany nastroj RE1 (obr. 1) k vytvoreni hladké cesty kofenovym kanalkem, dokud
nedosdhnete pracovni délky.

8) Zacnéte s tvarovanim a pouzijte bézny protokol proplachovani/dezinfekce.

9) Pouzijte nastroj RE2 (obr. 2), dokud nedosahnete pracovni délky.
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14)
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10) Pouzijte nastroj RE3 (obr. 3), dokud nebude mozné zavést ndastroj az do jeho pracovni délky. Podle
potreby Ize k odstranéni prekdZzek v korondlini ¢dsti nebo k jednotnému vytvarovdni nepravidelnych
kandlki pohybovat ndstrojem jako kartdckem. Po dosaZeni pracovni délky nastroj vyjméte, abyste Usti
kandlku nezvétsili pfrilis.

11) Pokud neni kandlek kvli jeho anatomii preparovan dostatecné, pokracujte v jeho tvarovani vétsimi
nastroji RACE® EVO. K tvarovadni vétsich kandlk( po sekvenci RACE EVO 4% doporucujeme pouZivat
ndstroj 40/.04 nebo 50/.04. K tvarovdni vétsich kandlki po sekvenci RACE EVO 6% doporucujeme
pouZivat ndstroj 30/.06 nebo 35/.06.

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

Po dokonceni cisténi kandlkd prejdéte k dalsi fazi postupu oSetrovani:
12) Provedte obturaci pomoci gutaperci a utésnovaciho prostfedku. Doporucuje se pouZiti materidalii
TotalFill® BC Points™ a TotalFill® BC Sealer™.

PODMINKY A DOBA USKLADNENI, DOBA POUZITELNOSTI

U sterilnich nastroju ¢ini doba pouZitelnosti 5 rokd. Konecné datum doby pouZzitelnosti 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

Ptipravu nastrojd k opétovnému poufZiti je nutno provadét podle pfislusnych pokyna, které jsou dostupné na
webovych strankach spole¢nosti FKG.

Vzhledem ke konstrukci néstrojd a/nebo pouzitym materialim, a pokud na stitku nebo v navodu k pouziti
prislusného zdravotnického prostfedku neni uvedeno jinak, odpovida pocet pouZiti maximalnimu poctu 8
kanalk( a Ize je opétovné pouZit az 10krat.

LIKVIDACE

Po skonceni Zivotnosti pfislusného 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 spolec¢nosti FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
EC REP |5 roorsedicen Le Crét-du-Locle 4
Nizozemsko 1 639 2322 Le Crét-du-LOC|e
Svycarsko
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BRUGSANVISNING — RACE® EVO

A

FIKG

swiss endo

1) BESKRIVELSE
Genopfyldning
RACE® EVO
Abner Glidebane
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- — e ~ ——— | s e SC— [ —
Formning
30/.02 20/.04 25/.04 30/.04 35/.04 40/.04 50/.04 25/.06 30/.06 35/.06 40/.06
e P [ o—— et e L L e bl | e | e
Anbefalet hastighed: 1000 o/min
Momentgraense: 1,5 Ncm
Sekvenser
RACE® EVO
RACE EVO 4 % sekvens RACE EVO 6 % sekvens
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Anbefalet hastighed: 1000 o/min

Momentgraense: 1,5 Ncm
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Laengde i mm

Henvisninger Betegnelse Stgrrelser Steril Gedn;?g \;en 19| 21| 25| 31
RACE EVO 010/.02 010/.02 JA JA X | X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 JA JA X X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 JA JA X X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 JA JA X| X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 JA JA X X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 JA JA X | X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 JA JA X X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 JA JA X | X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 JA JA X| X | X

$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 JA JA X X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 JA JA X| X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 JA JA X X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 JA JA X | X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 JA JA X X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 JA JA X X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 JA JA X| X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 JA JA X X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 JA JA X X X
RACE EVO 025/.08 025/.08 JA JA X

99.700.80.S03.FK | Promo Set RACE EVO |015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| JA JA X

* Dette udstyr kan anvendes til maksimalt 8 kanaler og kan oparbejdes op til 10 gange.

3) PARAMETRE FOR BRUG

Anbefalet hastighed: 1000 o/min med kontinuerlig rotation
Momentgraense: 1,5 Ncm

RACE® EVO instrumenter er kompatible med endomotorer, der er i overensstemmelse med ISO 1797.

4) TILSIGTET BRUG

RACE® EVO endodontiske instrumenter er beregnet til rodkanalbehandling.

5) INDIKATIONER FOR BRUG

RACE® EVO endodontiske instrumenter er indiceret i tilfelde af dentale pulpasygdomme eller periapikale
sygdomme, der kraever rodkanalbehandling.

Alle instrumenter designet til praeparation og formning af rodkanaler.
RACE® EVO endodontiske instrumenter er beregnet til at blive anvendt af sundhedspersoner pa medicinske
institutioner eller hospitaler.

6) VASENTLIGE YDEEVNEKARAKTERISTIKA

RACE® EVO instrumenter er i overensstemmelse med alle geeldende testkrav i serien af standarder i ISO 3630.
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7) SAMMENSATNING

Den arbejdende del pa disse instrumenter er fremstillet af nikkel-titan og har et handtag (Crominox-belagt
nikkelsglv). RACE® EVO endodontiske instrumenter har et endostop af silikone for at bestemme
arbejdslaengden for rodkanalpraeparationen.

Identifikation af
spidsdiameter

Konusidentifik
ation

ISO
laengdeidentifikation

22 mm 20 mm

_ - Vi v

A A

| ——— 2lmm 19 mm

HANDTAG DYBDEMZ/ZERKER ARBEJDENDE DEL

Eksempel med 25/ 31 mm instrumenter

Identifikation af konus og spidsdiameter ved brug af den dobbelte farvekodning pa handtaget.

02 I.04 I.06 I.os

Identifikation af arbejdsdelens leengde med silikone-endostopfarver:

""19 mm I021 mm I025 mm IO 31 mm

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 RACE® EVO endodontiske
instrumenter:

Brugerkvalifikation og patientpopulation
e Brugsanvisningen er en del af produktet og skal leeses ngje f@r brug, og den skal altid vaere
tilgengelig.
e RACE® EVO 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.
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Farer for infektion/toksisk eller allergisk reaktion

RACE® EVO endodontiske instrumenter ma ikke anvendes pa personer med en kendt allergisk
sensitivitet over for nikkel-titan og silikone.
Baer med henblik pa din egen sikkerhed personlige veernemidler (masker, handsker og briller) under
behandlingen og oparbejdningen af instrumentet.
Ma ikke bruges, hvis den sterile emballage er brudt, beskadiget eller vad.
Brug ikke instrumenterne efter udlgbsdatoen.
Brug godkendte renggrings- og desinfektionsmidler til genanvendelige instrumenter:
- Vask: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentration)
- Termisk desinfektion: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentration)
i overensstemmelse med oparbejdningsanvisningerne (se afsnit 13).
Oparbejd instrument behgrigt fgr bortskaffelse.

Fare for brud / nedbrydning / inhalation eller slugning
Et beskadiget instrument eller beskadigede komponenter kan kvaeste patienter, brugere og tredjeparter.

Lees maerkaten, maerkningen pa emballagen og denne brugsanvisning for at sikre den korrekte
identifikation og brug af udstyret.

Brug en kofferdam, nar du bruger RACE® EVO endodontiske instrumenter, for at undga indanding
eller slugning fra patientens side.

Tag flere rgntgenbilleder fra forskellige vinkler for at bestemme rodkanalernes anatomi (laengde,
bredde og kurver).

Efterse altid instrumentet/-erne fgr brug, og bortskaf det/dem, hvis der er synlige defekter.
Revner, deformeringer, tegn pa korrosion, falmet farve eller markering er tegn p3, at udstyret ikke
lengere kan opna det kraevede ydelsesniveau og derfor bgr kasseres.

Renggr rillerne regelmaessigt, og efterse instrumentet under brugen, og bortskaf det, hvis der er
nogen tegn pa nedbrydning eller slitage.

Hvis RACE® EVO endodontisk instrument ikke kan fremfgres nemt, skal det traekkes ud af kanalen,
renggres, skaerekanterne kontrolleres, og derefter skal kanalen skylles, og processen gentages.

Du ma ikke overskride en steriliseringstemperatur pa 135 °C.

Udstyrets emballage

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.

Hvis emballagen har vaeret dbnet, er beskadiget, er blevet vad eller udlgbsdatoen er overskredet, kan

den sterile tilstand for instrumenterne i emballagen ikke la&engere garanteres. Bortskaf udstyret, der
er beregnet til engangsbrug, og se oparbejdningsanvisningerne, der findes pa FKG's hjemmeside for
genanvendeligt udstyr.

Advarsler og forholdsregler for oparbejdning af instrumenterne

RACE® EVO endodontiske instrumenter, der leveres sterile, kan oparbejdes til flergangsbrug ved at
folge oparbejdningsanvisningerne pa FKG's hjemmeside.

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

11) BRUGSPROTOKOL

RE2 RE3

/ 1

______ B AN Pe

N am W IR am W

3xT AN 3xT W AN

.0 Y. \§ B Y. _.\§ ..

______ AR LY /S 1

__________________________ BeccccoWecanas <<<<<< .‘....‘\.>.4....>....,
Figur 1 Figur 2 Figur 3

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

2) Benyt om ngdvendigt en ekstirpationsnal for at fjerne pulpavaev. Ekstirpationsndlen skal altid indfagres
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 RACE® EVO instrumenterne i den raekkefglge, der er praedefineret i den valgte sekvens. Start med
glidebanen efterfulgt af formning af kanalen.

6) RACE® EVO instrumenter skal anvendes med forsigtige slag pa 2-3 mm, mens du udgver et meget let
apikalt tryk og lader instrumentet beveaege sig passivt frem langs kanalen. Efter 3 slag skal du fjerne og
renggre instrumentet. Skyl derefter, og gentag processen med en ISO 010 handfil.

7) Brug det mekaniske RE1 instrument (fig. 1) til at oprette glidebanen, indtil arbejdslaengden er naet.

8) Start formningsproceduren under anvendelse af den saedvanlige skylle-/desinfektionsprotokol.

9) Brug RE2 (fig. 2), indtil arbejdslaengden er naet.

10) Brug RE3 (fig. 3), indtil instrumentet kan indfgres indtil dets arbejdslaengde. Om ngdvendigt kan der
udfgres en bgrstende bevaegelse for at fjerne koronale hindringer og/eller sikre en ensartet formning
af irregulaere kanaler. Nar arbejdslaengden er nadet, skal instrumentet fjernes for at undga en for stor
forstgrrelse af foramen.

11) Hvis praeparationen ikke er tilstraekkelig for anatomien af den kanal, der skal behandles, skal du
fortseette med at forme kanalen med de stgrre RACE® EVO instrumenter. Vi anbefaler, at der anvendes
40/.04 eller 50/.04 instrumenter til formning af stgrre kanaler efter RACE EVO 4% sekvensen.
Vi anbefaler, at der anvendes 30/.06 eller 35/.06 instrumenter til formning af starre kanaler efter RACE
EVO 6% sekvensen.

Nar alle kanaler er blevet formet, skal du fortseette med dybderensningen af kanalerne. Det anbefales at
bruge en Finisher for at opnd et optimalt resultat.

24 /146

FKG REF. 99.FRE.10.01A.XX_REVO_2025-21-05



12)

13)

14)

15)

A

FKG

swiss endo

Nar rensningen af kanalen er afsluttet, skal du fortseette til den naeste fase af behandlingen:
12) Luk med gutta-percha og forsegler. TotalFill® BC Points™ og TotalFill® BC Sealer™ anbefales.

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.

OPARBEJDNINGSPROTOKOL

Instrumenterne skal oparbejdes i henhold til oparbejdningsanvisningerne pa FKG's hjemmeside.

Pa grund af instrumenternes design og/eller de anvendte materialer, og safremt der ikke findes modsigende
indikationer pa maerkningen eller i brugsanvisningen, er antallet af anvendelser pa maks. 8 kanaler, og de
kan oparbejdes op til 10 gange.

BORTSKAFFELSE

Nar udstyret har ndet afslutningen af sin levetid, skal du s@rge for, at det kasseres i overensstemmelse med
de geeldende love og forskrifter.

SYMBOLER

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

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét'dU'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Nederlandene 1 639 2322 Le Cret-du-LOC|e
Schweiz

25/ 146

FKG REF. 99.FRE.10.01A.XX_REVO_2025-21-05



NUR FUR DEN ZAHNMEDIZINISCHEN GEBRAUCH

GEBRAUCHSANWEISUNG — RACE® EVO

A

FIKG

swiss endo

1) BESCHREIBUNG
Nachfiillpackungen
RACE® EVO
Offner Gleitpfad
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- e e el - e e e
Aufbereitung
30/.02 20/.04 25/.04 30/.04 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 25/.06 30/.06 35/.06 | 40/.06
e P [ o—— et e L L e bl | e | e
Empfohlene Drehzahl: 1.000 U/min
Drehmomentgrenze: 1,5 Ncm
Sequenzen
RACE® EVO
RACE EVO 4 % Sequenz RACE EVO 6 % Sequenz
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Empfohlene Drehzahl: 1.000 U/min

Drehmomentgrenze: 1,5 Ncm
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2) REFERENZEN
Lange in mm
Referenzen Bezeichnung Groflen Steril Ll LG 19| 21| 25| 31
wendbar*

RACE EVO 010/.02 010/.02 JA JA X | X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 JA JA X X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 JA JA X X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 JA JA X | X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 JA JA X X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 JA JA X | X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 JA JA X X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 JA JA X | X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 JA JA X | X | X

$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 JA JA X X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 JA JA X | X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 JA JA X X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 JA JA X | X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 JA JA X X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 JA JA X X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 JA JA X | X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 JA JA X X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 JA JA X X X
RACE EVO 025/.08 025/.08 JA JA X

99.700.80.S03.FK | Promo Set RACE EVO | 015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| JA JA X

* Diese Produkte kénnen fiir maximal 8 Kanale verwendet und bis zu 10 Mal wiederaufbereitet werden.

3)

4)

5)

NUTZUNGSPARAMETER

Empfohlene Drehzahl: 1.000 U/min bei kontinuierlicher Rotation
Drehmomentgrenze: 1,5 Ncm
Die Instrumente der Reihe RACE® EVO sind mit endodontischen Motoren gemaR ISO 1797 kompatibel.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Die endodontischen Instrumente der Reihe RACE® EVO sind fiir Wurzelkanalbehandlungen bestimmt.

ANWENDUNGSBEREICHE

Die endodontischen Instrumente der Reihe RACE® EVO sind fiir pulpale und/oder periapikale Erkrankungen
indiziert, die eine Wurzelkanalbehandlung erfordern.

Alle Instrumente sind fiir die Praparation und Aufbereitung von Wurzelkanalen bestimmt.

Die endodontischen Instrumente der Reihe RACE® EVO sind fiir die Verwendung durch qualifizierte
medizinische Fachkrafte in Arztpraxen und Krankenhdusern bestimmt.
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WESENTLICHE MERKMALE
Die Instrumente der Reihe RACE® EVO 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 RACE® EVO sind mit einem Endo-Stop
aus Silikon zur Bestimmung der Arbeitslange fiir die Wurzelkanalpraparation ausgestattet.

Kennzeichnung

Spitzendurchmesser Kennzeichnung

) 1ISO-Lange
Kennzeichnung
Konus
22 mm 20 mm
- | o™ 5 d v
A A
— 21mm  19mm
SCHAFT TIEFENMARKIE ARBEITSTEIL
RUNGEN
Beispiel fiir 25-/31-mm-Instrumente

Die Identifizierung von Konus und Spitzendurchmesser erfolgt anhand der zweifarbigen Kennzeichnung am
Instrumentenschaft.

02 I.o4 I.06 I.os

Die Lange des Arbeitsteils ist an der Farbe des Endo-Stops erkennbar:

""19 mm I021 mm I025 mm IO 31 mm

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 RACE® EVO zu minimieren:
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Anwenderqualifikation und Patientenpopulation

Die Gebrauchsanweisung ist Teil des Produkts. Sie muss vor der Verwendung sorgfiltig gelesen
werden und jederzeit zuganglich sein.

Die endodontischen Instrumente der Reihe RACE® EVO dirfen nur fir den vorgesehenen
Verwendungszweck genutzt werden. Jede andere Art der Verwendung ist nicht zulassig.

Diese Instrumente wurden nicht an Kindern, schwangeren oder stillenden Frauen getestet.

Infektionen/toxische Gefahren oder potenzielle allergische Reaktionen

Die endodontischen Instrumente der Reihe RACE® EVO 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.
Fiir wiederverwendbare Instrumente nur zugelassene Reinigungs- und Desinfektionsmittel
verwenden:

- Reinigung: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 %ige Konzentration)

- Thermodesinfektion: Neodisher® Mediklar Special (0,03 %ige Konzentration)
gemall den Anweisungen flr die Wiederaufbereitung (siehe Abschnitt 13).
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 fUhren.

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 RACE® EVO 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 (Ldnge, 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 regelmalig die Nuten reinigen und das Instrument kontrollieren.

Bei Anzeichen von Verwindung oder Verschleil® entsorgen.

Wenn sich das endodontische Instrument der Reihe RACE® EVO nicht reibungslos einflihren lasst,
dieses aus dem Kanal ziehen, reinigen, die Schneidkanten kontrollieren, den Kanal spiilen und den
Vorgang wiederholen.

Die Sterilisationstemperatur darf 135 °C nicht Gberschreiten.

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.
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Falls die Verpackung ge6ffnet, beschadigt oder nass geworden ist oder das Verfallsdatum
Uberschritten wurde, kann die Sterilitat der Instrumente nicht garantiert werden. Entsorgen Sie
Einweggerate in diesem Fall und befolgen Sie bei Mehrweggeraten die entsprechenden Anweisungen
zur Wiederaufbereitung auf der Website von FKG.

Warnungen und Sicherheitshinweise fiir die (Wieder-)Aufbereitung von Instrumenten

Steril gelieferte endodontische Instrumente der Reihe RACE® EVO kdnnen gemal den Anweisungen
fiir die Wiederaufbereitung auf der Website von FKG fiir die mehrfache Verwendung aufbereitet
werden.

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 miissen gemal den
ortlichen Vorschriften dem Hersteller und der zustandigen Behorde gemeldet werden.

11) ANWENDUNGSPROTOKOLL

Abbildung 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)

RE2 RE3

[ 1
______ B AN BB
R e WA B om W
3x$ THAN 3xT __HAN...
T _ B Y. \8 B \ AN C
______ AR Y S Y /A 1
................. BecscscaWesaans <<<<<< ......‘\».4........,,
Abbildung 2 Abbildung 3

Einen geraden koronalen und radikularen Zugang schaffen.

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

Den Kanal mit einer 1ISO 010-Handfeile sondieren.

Die Arbeitslange anhand einer Rontgenaufnahme bestimmen. Zusatzlich kann eine elektronische
Bestimmung der Arbeitslange erfolgen.

RACE® EVO Instrumente in der durch die ausgewahlte Sequenz vorgegebenen Reihenfolge verwenden.
Mit dem Gleitpfad beginnen, dann den Kanal aufbereiten.

Mit den RACE® EVO Instrumenten sanfte Bewegungen von 2—-3 mm ausfiihren, dabei sehr leichten
apikalen Druck ausiben und das Instrument passiv in den Kanal vordringen lassen. Das Instrument
nach drei Bewegungen entfernen und reinigen, anschlieBend den Kanal spiilen; danach mit einer
Handfeile 1ISO 010 rekapitulieren.
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7) Mit dem maschinellen Instrument RE1 (Abb. 1) einen Gleitpfad anlegen, bis die Arbeitslange
erreicht ist.

8) Das Aufbereitungsprotokoll beginnen und das lbliche Spul-/Desinfektionsprotokoll anwenden.

9) Den RE2 (Abb. 2) verwenden, bis die Arbeitslange erreicht ist.

10) Den RE3 (Abb. 3) verwenden, bis das Instrument in seine Arbeitslange eingefiihrt werden kann. Falls
notwendig, kann eine Putzbewegung durchgefiihrt werden, um koronale Interferenzen zu entfernen
und/oder die einheitliche Aufbereitung irrequldrer Kandle zu gewdhrleisten. Sobald die Arbeitslange
erreicht ist, das Instrument entfernen, um eine Ubererweiterung des Foramen zu verhindern.

11) Sollte die Praparation fiir die Anatomie des zu behandelnden Kanals nicht ausreichen, den Kanal mit
groReren RACE® EVO Instrumenten weiter aufbereiten. Zur Aufbereitung gréfSerer Kandle werden nach
der RACE EVO 4 %-Sequenz 40/.04- oder 50/.04-Instrumente empfohlen. Zur Aufbereitung gréfSerer
Kandle werden nach der RACE EVO 6 %-Sequenz 30/.06- oder 35/.06-Instrumente empfohlen.

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

Nach Reinigung aller Kandle mit der nachsten Behandlungsphase fortfahren:
12) 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

Die Instrumente miissen gemaR den Anweisungen fiir die Wiederaufbereitung auf der Website von FKG
wiederaufbereitet werden.

Aufgrund des Instrumentendesigns und/oder der verwendeten Materialien kénnen diese Produkte fir
maximal 8 Kandle verwendet und bis zu 10 Mal wiederaufbereitet werden, sofern die Angaben auf dem
Etikett und in der Gebrauchsanweisung der Produkte nichts Gegenteiliges besagen.

ENTSORGUNG

Wenn ein Produkt das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat, muss es gemadR 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.

Ec REP Westervoortsedijk 60,

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Arnhem

Niederlande 1639 2322 Le Crét-du-Locle
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A OAONTIATPIKH XPHXH MONO

OAHTIEZ XPHZHZ — RACE® EVO

A

FIKG
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1) NEPITPA®H
AvtaAAaktiko
RACE® EVO
STRNED Anuoupyia Stapatotnto
SLavoLEnc nuovpy nrog
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
L e —le - e Al il - B L e et At s — -
Awopopdwon
30/.02 20/.04 25/.04 30/.04 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 25/.06 30/.06 35/.06 | 40/.06
e P [ o—— et e L L e bl | e | e
Juviotwpevn taxutnta: 1.000°c.a.A.
Oplo pomng: 1,5 Ncm
AAAnAouyisg
RACE® EVO
AANAnAouyia RACE EVO 4% AAAnAouyia RACE EVO 6%
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
B e e T | e e e 1 P

Juviotwpevn taxvtnta: 1.000°c.a.A.

Oplo pomnc: 1,5 Ncm
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2) KQAIKOI ANADOPAZ
Mnkog cE mm
; Anoot| Enava
Kwucol , MpocdLloplopog Mey€Bn ELPWH otuon)cg‘:c? 19 (21| 25| 31
R €vo | Upevo*
RACE EVO 010/.02 010/.02 NAI NAI X X X
RACE EVO 015/.02 015/.02 NAI NAI X X X
RACE EVO 020/.02 020/.02 NAI NAI X X X
RACE EVO 030/.02 030/.02 NAI NAI X X X
RACE EVO 010/.04 010/.04 NAI NAI X X X
RACE EVO 015/.04 015/.04 NAI NAI X X X
RACE EVO 020/.04 020/.04 NAI NAI X X X
RACE EVO 025/.04 025/.04 NAI NAI X X X
RACE EVO 030/.04 030/.04 NAI NAI X X X
$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 NAI NAI X X X
RACE EVO 040/.04 040/.04 NAI NAI X X X
RACE EVO 050/.04 050/.04 NAI NAI X X X
RACE EVO 015/.06 015/.06 NAI NAI X X X
RACE EVO 020/.06 020/.06 NAI NAI X X X
RACE EVO 025/.06 025/.06 NAI NAI X X X
RACE EVO 030/.06 030/.06 NAI NAI X X X
RACE EVO 035/.06 035/.06 NAI NAI X X X
RACE EVO 040/.06 040/.06 NAI NAI X X X
RACE EVO 025/.08 025/.08 NAI NAI X
99.700.80.503.FK | Promo Set RACE EVO |015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| NAI NAI X
* AUTA Ta tpolovTa UmopouV va xpnotponotnBolv yla éwg 8°pll{lkoUg GWANVEG Kol Uopouv va urtoBAnBoulv oe emaveneéepyaoia €wg
10°dopEg.
3) NAPAMETPOI XPHZHZ

4)

5)

Juviotwpevn taxVtnta: 1.000°c.a.A. cuvexng nepLotpodn

Oplo pomnic: 1,5 Nem

Ta epyadeio RACE® EVO eival ouppotd pe potép evdodovrtiag mou cUppopdWVOVTAL LE TO TPOTUTIO
ISO 1797.

NMPOBAENOMENH XPHzH

Toa evbodovtika epyaleia RACE® EVO mpoopilovtat yia tn Bgpamneio pl{lkwv cwWARVWVY.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta evbodovtika epyaleio RACE® EVO evbeikvuvtal atnv nepintwon voowv tou moAdou 1) meplakpoppLilkwv
voowv mou amottolv Bepamneia pL{tkwY CWARVWV.

OMa ta epyaleia eival oxeSloopéva yla tnv mapackeun Kot th Stapdpdwon pLlkwv CwWANVWVY.

Ta evbobdovtikd epyaieia RACE® EVO mpoopilovtal yla Xprion o€ LATPLKEG )} VOCOKOUELOKEG EYKATOOTACELC,
arnd e161KEVUEVOUG EMOYYEAUATIEG LYElaG.
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7)

8)

9)

10)
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BAZIKEZ EMIAOZEIZ
To epyadeia RACE® EVO cuppopdwvovtal Pe OAEG TIC LOXUOUOEG QTALTHOELC SOKLUWY TNG OELPAG MPOTUTIWVY
ISO 3630.

2YNOEZH

To TUAMO EPYAOLOG QUTWV TWV EPYAAEiWY EIVaL KATAOKEUAOUEVO ATIO VIKEALO-TITAVLIO Kal GEPEL OTEAEXOG
(amd xahko-vikéAlo-Peuddapyupo [maillechort] emikaAuppévo pe Crominox). Ta svSoSovtikd epyaleioa
RACE® EVO ¢épouv éva ev6080OVTIKO OTOTt GLALKOVNG YLOL TOV TIPOCSLOPLOKO TOU HMAKOUG epyaciog Tng
TIOPOLOKEUNG TOU pL{LkoU cwAnva.

Avayvwpion

SIQMETPOU GKPOU Avayvwpion
. pRxoug ISO
Avayvwpion
KWVIKOTNTAG
| 22 mm 20 mm
A A
}——— 21mm  19mm
ZTEAEXOZ SHMANZEIZ TMHMA EPrAzIAZ
BAOOYZ

TMapadeiyua ot pyaleia 25/ 31 mm

AvayvwpLon tng KWVIKOTNTAC Kal TNG SLOPETPOU AKPOU HE T Xpnon SLXPWHATIKAG Kwdlkomoinong oto
oTéNEYOG.

02 I.04 I.06 I.os

AvayvwpLon Tou HAKOUG TOU TUAUATOC Epy0oiag e To XPWHATA TwV EVO0SOVTLKWY OTOT GIALKOVNG:

/0 mm I”21 mm I025 mm Io 31 mm

ANTENAEI=ZH

Agv umapyel yvwotr avtévoelén pe Baaon tov MANBUGUO TwV acBevwy.

ANEMIGOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Kauio yvwortn.

NPOEIAONOIHZEIZ KAl TPOMYAAZEIZ

Ma tn 8k oag aopaAsla, TNV aopAlelo Twv acBevwy oag Kal Tnv aodAAELa TPITWY, TNPELTE TIG TAPAKATW
onuewwoelg acdaleiag yla tTnv ghaylotonolnon twv akoAouBwv KvdUvVwy yla ta evoodovTika spyaleia
RACE® EVO:
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Npocadvta xpnotwv Kat TANBUCHOG acBevwv

Ol 0dnylieg xprong anoteAolV OTOLXELO TOU TIPOTOVTOC Kal TPEMEL va SlaBAlovTal TPOCEKTLKA TIPLV
amod T Xxpron Kot va eivot mavto mpooBAactieC.

Ta evbodovtika epyaleia RACE® EVO pmopoUv va XpnoLionololvTal Lovo cUpdwva JE TNV
nipoBAenopevn xpnon, Sev emutpenetal onoladnmote AAAn xpnon.

Autd Ta epyadeia dev €xouv SokLUOOTEL 08 TtaLdLd, €yKUEG 1 ONAATOUCES YUVAIKEG.

KivSuvot Aoipwéng/ToéLkng ) aAAepyikAG avtidpaong

Ta evbodovtika epyaleia RACE® EVO &gv pEMEL VoL XPNOLLOTIOLOUVTAL OE QTOMA E YVWOTH
OAAEPYLKA EVALOBNOLA OTO VIKEALO-TLTAVLO KOl TN GLALKOVN.
Ma tn 6k oag aodalela, va popdte LEoA ATOULKNG TpooTaoiag (LACKES, YAVTLA KOL TIPOOTOTEUTIKA
YUOALQ) Katd Tn Stapkela tng Beparmeiag kot tng emavenetepyaoiag tou epyaleiou.
Mn xpnotlpomoleite eav n odpayida TNG AMOCTEPWHEVNG CUCKEUAGIAC EXEL OTACEL, UTOOTEL {nLd
1 uypavOeL.
Mn XpnOLUOTIOLELTE TOL EpyOAELa LETA TNV NUEpOUNVia ARENG.
la ta emavayxpnolionololueva epyoleia, XpNOLUOTOLEITE EYKEKPLUEVA LECO KaBapLopoU Kol
amoAUpavong:

- MAVon: Neodisher® Mediclean Forte (cuykévtpwon 0,5%)

- Oepuikn anoAvpavon: Neodisher® Mediklar Special (cuykévtpwaon 0,03%)
obudwva pe T odnyieg emavenetepyaoiag (BA. evotnta 13).
Enavenetepyaoteite 1o epyaleio katdAAnAa npLv ano tnv anoppun.

Kivéuvoi Bpavong/$pOopdg/siomvorg i Katdnoong
‘Eva epyaleio N e€aptripata mou €xouv UTtooTel {NuLd Ba pnopovoav va Tpavpaticouv acBeveig, XprioTeg
Kol Tpitoug.

AL0BAOTE TTPOCEKTIKA TNV ETLKETA, TN CUAVON OTN CUOKEUAOLO KaL TG TTApOUaEG 08nyieg xpriong yla
va SLaopalioeTe TN CWOTH aAvayvwpLon KoL Xprion Tou mpoiovtoc.

XPNOLUOTIOLEITE 0SOVTLATPLKO ATIOUOVWTPA KATA Tt Xprion evéodoviikwy epyoaieiwv RACE® EVO yia
NV anoduyr ELOTIVONG 1 KATATIOoNE oo Tov a.oBevn.

NG Bete apKeTEG akTvoypadieg amod SladopeTIKEG YWVIEG yLO VA TTPOCSLOPIOETE TNV AVATOULA TWV
PLUKWV CWANVWV (LAKOC, TTAATOC KAl KAUTTUAOTNTA).

EmiBewpeite mavrote to(ta) epyaieio(a) mpwv amnd tn xprion kat anoppidte to(ta) edv untapyxouv
0paTA EAATTWHOTA.

Pwyuég, mapapopdwoslg, onueia SL1aBpwonc, amwAeLd XpWHATOCS I oAHAvVong amoteAouy evoeifelg
OTL TO TIPOIOV eV UMopel TTAEOV va ETUTUXEL TO ATOLTOUMEVO eMineSo anodoong Kot MPETEL v
anoppLdBeL.

KaBapilete TAKTIKA TOUG AUAOUG Kal ETBEWPELTE TO Epyaleio KATA TN SLAPKELD TNG XPHONG, Kal
anoppilte To £dv Mapouctalel onpeia mapapopdwong n ¢opag.

Edv to evbobovtiko epyaleio RACE® EVO dev mpoxwpd eUKOAQ, AITOCUPETE TO ATO TOV PL{LKO
owAnva, kKaBapioTe 1o, EAEYETE TIC KOTTIKEG AKUEG TOU, OTN OGUVEXELX, SLakAUaTE Tov pL{ikd cwAnva
Kal emavaAdfete tn Sladikaoia.

Mnv unepBaivete tn Bepuokpacia anooteipwong twy 135 °C.

Zuokeuaoia Tou MPoidvtog

H cuokevaoia twv epyaleiwv Ba mpénel va e€eTATETOL TPOOEKTIKA TIPLY Otd TO AVOLYHA
(akepaldTNTA TNG oCUOKEVAGLAG, amouaia vypaciag, amouacia opatrg UTIORABULONG TwWV epyaleiwv),
wote va StachaAiletal OTL N akepaldTNTa TS cuokevaoiag dev €xel SlokuPBeutel katd tn petadopd
KaL Thv arnoBrkeuon.
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EGv n ouokevaoia €xel avolyBel, umootel {nuLa, vypavBel i £xeL map£ABeL n nuepopnvia Anénc,

N OTElPA KATAOTAON TWV EPYAAELWV EVTOC TNG ouokevaaiag dev ival eyyunuevn. Anoppidte tn(tig)
ouokeUn(€g) piag xprong kat cupBouleuteite T 0dnyieg emavenetepyaoiag mou sival SLaBEoiueg
otov Lototorno tng FKG yla tn(tig) ouokeur(€g) moAAATAWY XPrioEWV.

Nposildonow)oeig kat TPopUAAEELS yia TNV (emav-)enegepyaoia Twv epyareiwv

Ta evbobovtika epyaleia RACE® EVO mou mapéxovtal anooTeElpwHEVA UmopouyV va urtofaAAovtal o
enavenegepyoaoia yla mMoAAATAR Xprion cUpdwva e TG 0dnyleg emavenefepyaoiag mou sivat
SlaB£olpeg otov Lototormno tng FKG.

ErutAéov, amotelel euBUVN Tou emayyeApatia va eAEyXeL TAVTOTE Ta epyaAsia TipLv amo KABe xprion wote
va evtomnilel mBava onpeia EAATTWHATWY.

Zg mepiMTWOoN ATUXNALOATOG

‘OMa ta coPapd cupBavta oe oxEon LE TO POLOV TPEMEL v avadEPOVTAL OTOV KATOOKEUAOTH Kol

oTNV apuodLa apxr cUUPWVA PE TOUG TOTILKOUG KAVOVIOUOUC.

11) NPQTOKOAAO XPHZHZ

RE2 RE3

<KL

Ewova’l

1)
2)

3)
4)

5)

6)

Ewkova©2 Ewkéva©3

Anuoupynote euBUypapun HUALKA Kot puikr tpooBaon.

Eav eival amapaitnto, xpnotpomnotrjote aykaOwtd moAdouAko yia thv adaipeon Tou moAdikol LoTtou.
O aykadwTtoc MOAQPOUAKOG MPETTEL MAVTA VO ELCEPXETAL NTTLX OTOV PL{IKO owAnva.

Xpnotomotnote pla pivn xelpog ISO 010 yia tn Sitepelivnon tou pLltkol cwAnva.

MpoobloploTe TOo UAKOCG EpYaciag XpnoLUomolwvTag aktwvoypadia. EmutAéov, umopel va emiteuyOet
NAEKTPOVLKOG TIPOCGSLOPLOOG TOU UNKOUG epyaciag.

Xpnotuomnotnote ta gpyadeio RACE® EVO pe Tn oclpd Tou €XeL TPoKaBopLoTeL amo tnv emAeyUévn
aAAnAouxia. Zekwvnote pe tv Snuoupyia Stapatotntag, akodouBoupevn amd tn Slapopdwon Tou
pL{tkol cwAnva.

Ta epyaleio RACE® EVO mpémel va XpnoLUOTIOLOUVTOL HE ATMaAEG KIVAOELC 2-3 mm, edapuoloviag
TIOAU eAadpld akpopplIkn Ttieon Kal adrvovtag To epyaAeio va mpoxwpnosl mabnTIKA KATa UAKOG
ToU puikoUu owAnva. Metd amo 3 kwnoeslg, adalpeote kol Kabapiote To gpyaleio, oTn CUVEXELD
SlakAUaoTe' emavalaBete pe pla pivn xelpog ISO 010.
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7) Xpnouwormolrote To pnxavomnolnuévo epyadeio RE1 (Ewk. 1) yia tn Snuovpyia dtafatotntag péxpL va
emnuteuxOel To unkog epyaociag.

8) Zekwnote 1t Swdkaocia  Swapopowong,  edapudlovtog To  ouvnBeC  MPWTOKOAAO
StakAuopol/amoAbpovonc.

9) Xpnouwuormotrote to RE2 (Ewk. 2) péxpL va emiteuxBel To unKog epyaciag.

10) Xpnotpomnotrjote to RE3 (Ewk. 3) péxpl to epyaleio va pmopel va eloaxBel oto punkog epyaciog tou. Eav
elval anapaitnto, unopel va epapuootel kivnon BoupToiouatoc yLa TNV Amoudakpuvon twv UUALKWY
mapeuBoAwv n/kal yia va SLao@aAloTel n oUOLOUOPEN SLOUOPPWON TWV AKAVOVIOTWY PLIKWY
owAnvwyv. MOA emiteuxBel to pnRkog epyoaociag, adailpéote to gpyaleio yla va anoduyete tnv
unepPBoAikn ltepuvon Tou TPHUATOC.

11) Eav n mopaokeur Sgv elval emapkng yla TV avatopia tou pultkol cwAnva unod Bepameia, tote
ouveylote tn Slapopdwon Tou PUIKOU CWANVO XPNOLUOTIOLWVTAS Ta HEYaAUTEpa UEYEDN Twv
gpyadeiwv RACE® EVO. SuvigtoUus tn xprion epyalsiwv 40/.04 ri 50/.04 yia t Stapuoppwaon
UEYOAUTEPWY PL{LkWV cwArvwy, akodovdwvrtac tnv aAAndouyia RACE EVO 4%. SuviotoUuE Tt Xpron
gpyadeiwv 30/.06 i 35/.06 yia tn Stapoppwaon UeyaAUtepwy pillkwv owAnvwy, akoloudwvrac tnv
aAAnAouyioa RACE EVO 6%.

Adov SlapopdwBouv 6ol ot pLltkol cwANRVeG, mpoxwpnote otov Babu kabaplopod Twv pLllkwv cwAnvwy. MNa
BeAtioTo amotéAeoua, ouviotatal n xprion tng pivng uwipiouarog (Finisher).

AdoU ohokAnpwBel o kKaBapLoPOG TWV PLILKWY CWANVWY, TTPOXWPNOTE oTNV ENOPeVN daon Tng Bepaneiag:
12) Epdpatn pe youtamépka Kot eRdpaKTikO UALKO. Zuviotwvtal ta TotalFill® BC Points™ kot TotalFill® BC
Sealer™.

2YNOHKEZ KAI AIAPKEIA ANTOOHKEYZHZ, AIAPKEIA ZQH2

H 6udpkela {wng sival 5 £€tn ywa amootelpwpéva epyaleia. H nuepounvia ARENG umodelkvuetal otn
cuokeuaolia.

H otelpotnta Statnpeital kat eivat eyyunpévn yia 0An tn Stdpkela {wrg, EKTOC AV N CUOKEUAOLO OTIACEL
f 6ev tnpnBolv oL cuvlnKeg amobrikeuong.

NMPQTOKOAANO ENANENEZEPTAZIAZ

Ta epyadeia mpénel va umtoBaiAovtal os emaveneéepyaoia cUUPwWVa LE TIG 08Nnyieg emavenetepyaoiog mov
eival dlaBéoueg otov Lototomno ¢ FKG.

AOyw ToU oXeSL00HOU TWV epyaleiwy /KoL TWV UALKWV TTOU XpnoLpomnoloUvtol Kat epocov Sev UTIapYouV
avtiBeteg evdeielg otnv emonuavon f ot odnyieg xprong tou mpoidvtog, o aplBudg xproewv eival To
péyLoto 8 pulikol cwAnveg kal uropouv va urntofAnBoulv ot enavensepyaoia éwg 10 dpopsc.

ANOPPIWH

‘Otav éva npoiov ptaoel oto TeNog tn¢ dLdpkelag {wng Tou, BePalwbeite otL amoppintetal oUWV E TOUG
LOXUOVTEC VOLLOUG KOl KAVOVLOUOUG.
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15) YMBOAA

Ma tnv ene€nynon twv cupuPOAwv yla TG odnyieg Xprnong Kot TIC €TKETEG, oupPouleuteite To éyypado
"Mwoodplo Twv cuPPOAwY ToU xpnotpomnotovvtal ard thv FKG" mou eival S100€01uo otov LoTOTono TNG
FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Arnhem
OMavsia 1639 2322 Le Crét-du-Locle
EABetia
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1) DESCRIPCION
Repuestos
RACE® EVO
Opener Glide Path
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- —— - r— - | et et e r—t e -
Shaping
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
it P T L S— P D ] [, T PR SO e Pl L o WSS PRT S E—
Velocidad recomendada: 1000 r. p. m.
Limite de torque: 1,5 Ncm
Secuencias
RACE® EVO
Secuencia RACE EVO 4% Secuencia RACE EVO 6%
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Velocidad recomendada: 1000 r. p. m.

Limite de torque: 1,5 Ncm
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2) REFERENCIAS
Longitud en mm
Referencias Designacion Tamainios Estéril | Reutilizable*| 19| 21| 25 | 31
RACE EVO 010/.02 010/.02 Si Si X| X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 Si Si X| X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 Si Si X| X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 Si Si X| X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 Si Si X| X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 Si Si X| X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 Si Si X| X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 Si Si X| X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 Si Si X| X | X
$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 Si Si X| X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 Si Si X| X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 Si Si X| X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 Si Si X| X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 Si Si X| X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 Si Si X| X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 Si Si X| X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 Si Si X| X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 Si Si X| X | X
RACE EVO 025/.08 025/.08 Si Si X
99.700.80.503.FK | Promo Set RACE EVO 8;;:82 -025/.04 - 030/.04 - S S X

* Estos instrumentos se pueden utilizar para un maximo de 8°conductos y pueden reprocesarse como maximo 10 veces.

3)

4)

5)

PARAMETROS DE USO

Velocidad recomendada: rotacién continua a 1000 r. p. m.

Limite de torque: 1,5 Ncm

Los instrumentos RACE® EVO son compatibles con los motores endoddncicos que cumplen la norma
ISO 1797.

USO PREVISTO

Los instrumentos endoddncicos RACE® EVO estan previstos para el tratamiento del conducto radicular.

INDICACIONES DE USO

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

Todos los instrumentos estdn disefiados para la preparacién y la conformacion de conductos radiculares.
Los instrumentos endoddncicos RACE® EVO estdn destinados al uso en instalaciones médicas u hospitalarias
por profesionales sanitarios cualificados.
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6) RENDIMIENTOS CLAVE

Los instrumentos RACE® EVO cumplen con todos los requisitos de prueba aplicables de la serie de normas
ISO 3630.

7) COMPOSICION
El extremo activo de estos instrumentos estd hecha de niquel-titanio y cuenta con un vdastago (maillechort
entretejido con crominox). Los instrumentos endoddncicos RACE® EVO llevan un tope endoddncico de
silicona para determinar la longitud de trabajo en la preparacidn del conducto radicular.

Identificacion

del diametro de ., tificacién de

. .. la punta la longitud ISO
Identificacion
del cono
22 mm 20 mm
- | bW 4 d v
A A
— 21mm  19mm
VASTAGO MARCAS DE EXTREMO ACTIVO
PROFUNDIDAD

Ejemplo en instrumentos de 25/31 mm

Identificacion del cono y del didmetro de la punta mediante la codificacién de dos colores en el vastago.

02 I.o4 I.06 I.os

Identificacién de la pieza de trabajo con tope endoddncico de silicona de colores:

""19 mm I021 mm I025 mm IO 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
RACE® EVO:

Cualificacién del usuario y poblacion 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.
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Los instrumentos endoddncicos RACE® EVO unicamente deben utilizarse de conformidad con su uso
previsto; no esta permitido ningun otro tipo de uso.
Estos instrumentos no se han probado en nifios ni en mujeres embarazadas o lactantes.

Riesgo de infeccion o de reaccidn toxica o alérgica

Los instrumentos endoddncicos RACE® EVO 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 esta roto, dafiado o humedo.
No utilice los instrumentos después de la fecha de caducidad.
Para los instrumentos reutilizables, emplee los siguientes productos de limpieza y desinfectantes
aprobados:
- Lavado: Neodisher® Mediclean Forte (concentracion al 0,5 %)
- Desinfeccién térmica: Neodisher® Mediklar Special (concentracion al 0,03 %)
conforme a las instrucciones de reprocesamiento (véase el apartado 13).
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 identificacion y el uso del dispositivo sean correctos.

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

Haga varias radiografias desde distintos angulos 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 corrosidn, 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 RACE® EVO no avanza con facilidad, saquelo del conducto, limpielo,
compruebe sus filos cortantes y, a continuacion, irrigue el conducto y repita el procedimiento.

No supere la temperatura de esterilizacién de 135 °C.

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 dispositivos que sean de un solo
uso y consulte las instrucciones de reprocesamiento disponibles en la pagina web de FKG para los
dispositivos reutilizables.

Advertencias y precauciones sobre el procesamiento y reprocesamiento de los instrumentos

Los instrumentos endoddncicos RACE® EVO que se suministran estériles pueden reprocesarse para
su reutilizacidén segun las instrucciones de reprocesamiento de la pagina web de FKG
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Ademas, es responsabilidad del médico comprobar siempre los instrumentos antes de cada uso para
identificar cualquier posible seial 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.

11) PROTOCOLO DE USO

Figura 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)
9)

RE2 RE3

( f
______ B LB
= ¥ OB e W T I Q..
___________ 3xT W AN 3xT __H AN
___________ NS TARY OB TARY
_________________ AR . 7/ | | .
... L8 \ ... Voo, e . U A
Figura 2 Figura 3

Cree una linea de acceso recta coronal y radicular.

Si es 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.

Utilice una lima de mano ISO 010 para explorar el conducto.

Determine la longitud de trabajo mediante una radiografia. Ademdas, se puede obtener una
determinacion electrénica de la longitud de trabajo.

Use los instrumentos RACE® EVO en el orden predefinido siguiendo la secuencia seleccionada.
Comience con la ejecucion de la trayectoria y continde con la conformacidn del conducto.

Los instrumentos RACE® EVO deben usarse en pasadas suaves de 2-3 mm, aplicando una presion 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.

Use el instrumento RE1 mecanizado (fig. 1) para realizar la trayectoria hasta alcanzar la longitud de
trabajo.

Comience la conformacién aplicando su protocolo habitual de irrigacién/desinfeccion.

Use el instrumento RE2 (fig. 2) hasta alcanzar la longitud de trabajo.

10) Use el instrumento RE3 (fig. 3) hasta que pueda introducirse en 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. Cuando haya alcanzado la longitud de trabajo,
sague el instrumento para evitar un ensanchamiento excesivo del orificio.
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11) Si la preparacidon no es suficiente para la anatomia del conducto que se estd tratando, siga
conformando el conducto usando los tamafios mas grandes de los instrumentos RACE® EVO.
Recomendamos usar los instrumentos 40/.04 o 50/.04 para conformar los conductos mds grandes
siguiendo la secuencia RACE EVO 4%. Recomendamos usar los instrumentos 30/.06 o 35/.06 para
conformar los conductos mds grandes siguiendo la secuencia RACE EVO 6%.

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:
12) Obturar con gutapercha y sellador. Recomendamos TotalFill® BC Points™ y TotalFill® BC Sealer™.

CONDICIONES Y DURACION DEL ALMACENAMIENTO, TIEMPO DE CONSERVACION

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

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

PROTOCOLO DE REPROCESAMIENTO

Los instrumentos deben reprocesarse segun las instrucciones de reprocesamiento de la pagina web de FKG.
Debido al disefio de los instrumentos o a los materiales utilizados y a falta de indicaciones en sentido
contrario en el etiquetado o en las instrucciones de uso del dispositivo, el nimero total de usos es, como
maximo, de 8°conductos y pueden reprocesarse hasta 10 veces.

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.

Ec REP Westervoortsedijk 60,

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Arnhem

Paises Bajos 1639 2322 Le Crét-du-LOC|e

Suiza
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1) KIRJELDUS
Tditepakend
RACE® EVO
Avaja Juurdepaasutee
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- e e el - e e e
Vormimine
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
e P [ o—— et e L L e bl | e | e
Soovituslik kiirus: 1000 p/min
P6ordemomendi piirvaartus: 1,5 Ncm
Jarjekorranumber
RACE® EVO
RACE EVO 4% jarjekorranumber RACE EVO 6% jarjekorranumber
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P
Soovituslik kiirus: 1000 p/min
P66rdemomendi piirvdartus: 1,5 Ncm
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2) VITED
Pikkus (mm)
Viited Tahis Suurused Steriil| Korduska | o | 51 | 55 31
ne sutatav

RACE EVO 010/.02 | 010/.02 JAH | JAH X | x| x
RACE EVO 015/.02 | 015/.02 JAH | JAH X | x| x
RACE EVO 020/.02 | 020/.02 JAH | JAH X | x| x
RACE EVO 030/.02 | 030/.02 JAH | JAH X | x| x
RACE EVO 010/.04 | 010/.04 JAH | JAH X | x| x
RACE EVO 015/.04 | 015/.04 JAH | JAH X | x| x
RACE EVO 020/.04 | 020/.04 JAH | JAH X | x| x
RACE EVO 025/.04 | 025/.04 JAH | JAH X | x| x
RACE EVO 030/.04 | 030/.04 JAH | JAH X | x| x

$1.7B0.00.0xx.FK |RACE EVO 035/.04 | 035/.04 JAH | JAH X | x| x
RACE EVO 040/.04 | 040/.04 JAH | JAH X | x| x
RACE EVO 050/.04 | 050/.04 JAH | JAH x| x| x
RACE EVO 015/.06 | 015/.06 JAH | JAH X | x| x
RACE EVO 020/.06 | 020/.06 JAH | JAH X | x| x
RACE EVO 025/.06 | 025/.06 JAH | JAH X | x| x
RACE EVO 030/.06 | 030/.06 JAH | JAH X | x| x
RACE EVO 035/.06 | 035/.06 JAH | JAH X | x| x
RACE EVO 040/.06 | 040/.06 JAH | JAH X | x| x
RACE EVO 025/.08 | 025/.08 JAH | AR | X

99.700.80.503.FK | Promo Set RACE EVO | 015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| JAH | JAH X

* Instrumente voib kasutada kuni 8 kanali jaoks ja neid v&ib taastéddelda kuni 10 korda.

3)

4)

5)

6)

KASUTUSTINGIMUSED

Soovituslik kiirus: 1000 p/min pidev poérlemine
Poordemomendi piirvaartus: 1,5 Ncm
RACE® EVO instrumendid Ghilduvad endodontiliste mootoritega, mis vastavad standardile ISO 1797.

KASUTUSOTSTARVE

RACE® EVO endodontia instrumendid on mdeldud juurekanali raviks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

RACE® EVO endodontia instrumendid on nédidustatud endodontilist ravi vajavate hambasési ja/voi
periapikaalsete kahjustuste korral, mis vajavad juurekanali ravi.

Koik instrumendid on mdeldud juurekanalite ettevalmistamiseks ja vormimiseks.

RACE® EVO endodontia instrumendid on mdeldud kasutamiseks tervishoiuasutuses voi haiglas vastava
valjadppega tervishoiutootaja poolt.

PEAMISED TULEMUSNAITAJAD
RACE® EVO instrumendid vastavad kodikidele standardiseeria ISO 3630 kohaldatavatele katsenduetele.
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KOOSTIS

Nende instrumentide té6tav osa on valmistatud nikkel-titaanist ning sellel on kdepide (krominoksiga kaetud
rongasketas). RACE® EVO endodontia instrumendid on silikoonpiduriga juurekanali ettevalmistamist vajava
osa sligavuse maaramiseks.

Otsa diameetri
I1SO pikkuse

tuvastamine
tuvastamine
Koonuse
tuvastamine
22 mm 20 mm
- ) o™ & . v
— D Xaa Eaa R Es we
A A
— 21mm 19 mm
VARS SUGAVUSE TOOTAV OSA
MARGID
Naide 25/31 mm instrumentidel

Koonuse ja otsa labimdddu tuvastamine varrel oleva kahevarvilise varvikoodi abil.

02 I.04 I.06 I.os

Tootava osa pikkuse identifitseerimine silikoonpiduri varvi jargi:
""19 mm I021 mm I025 mm IO 31 mm

VASTUNAIDUSTUSED

Patsiendiriihma alusel teadaolevad vastunadidustused puuduvad.

KORVALTOIMED

Teadaolevaid kérvaltoimeid ei ole.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Iseenda, patsientide ning kolmandate isikute ohutuse tagamiseks pidage RACE® EVO endodontia
instrumentidega seotud riskide minimeerimiseks kinni alltoodud ohutusalastest juhistest:

Kasutaja kvalifikatsioon ja patsientide sihtriihm
e Kasutusjuhend on toote osa, tuleb enne toote kasutamist tahelepanelikult l1abi lugeda ning see peab
olema alati kattesaadavas kohas.
e RACE® EVO endodontial instrumente voib kasutada tksnes sihtotstarbel, muu kasutus ei ole lubatud.
e Instrumente ei ole katsetatud lastel, rasedatel ega imetavatel naistel.
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Nakkuse, miirgisuse ja allergiliste reaktsioonide oht

RACE® EVO endodontia instrumente ei tohi kasutada nikkel-titaani voi silikooni suhtes allergiliste
inimeste ravimisel.
Kandke enda ohutuse tagamiseks raviprotseduuri ja instrumendi t66tlemise ajal isikukaitsevahendeid
(maskid, kindad ja kaitseprillid).
Arge kasutage, kui steriilse pakendi tihend on katki, kahjustatud vdi marg.
Arge kasutage instrumente parast aegumistihtaega.
Korduskasutatavaid instrumente tuleb puhastada ja desinfitseerida sobivate vahenditega:

- pesu: Neodisher® Mediclean Forte (kontsentratsioon 0,5 %)

- termiline desinfitseerimine: Neodisher® Mediklar Special (kontsentratsioon 0,03 %)
tootlemisjuhiste jargi (vt jaotis 13).
Taastoodelge instrumente enne kasutuselt kérvaldamist nduetekohaselt.

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

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

Kasutage RACE® EVO endodontia instrumentidega to6tamisel siljekaitset, 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.

Moérad, 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 voi kulumise markide korral ara.

Kui RACE® EVO endodontia instrument liigub raskelt edasi, tdmmake see kanalist valja, puhastage,
kontrollige |1Gikeservi, seejarel loputage kanalit ning korrake protsessi.

Maksimaalne steriliseerimiseks sobiv temperatuur on 135 °C.

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 v&i kui aegumiskuupdev on moéddunud, ei ole
pakendis olevate instrumentide steriilsus garanteeritud. Visake seesugused tihekordselt kasutatavad
vahendid dra ning tutvuge korduskasutatavate instrumentide korral FKG veebilehel toodud
tootlemisjuhistega.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud instrumentide (taas)t66tlemiseks

Steriilselt tarnitavaid RACE® EVO endodontilisi instrumente v6ib mitmekordseks kasutamiseks
toodelda, jargides FKG veebisaidil esitatud tootlemisjuhiseid.

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

48/ 146

FKG REF. 99.FRE.10.01A.XX_REVO_2025-21-05



A

FIKG

swiss endo

Onnetusjuhtumi korral

KOigist tootega seoses esinevatest tdsistest vahejuhtumitest tuleb kohalike eeskirjade jargi teavitada
tootjat ja padevat asutust.

11) KASUTUSJUHISED

Joonis 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)
9)

RE2 RE3

1 1
______ B L
- VI R e W ! W R
___________ 3xT _THAN . 3xT W AN
___________ T V. \) T ..V \)
................ A Y |
_________________ SecccccdVecaans <<<<<< .‘....‘\.>.4....>....,
Joonis 2 Joonis 3

Looge sirgjooneline ligipdas kroonile ja juurele.

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

Kasutage kanali uurimiseks ISO 010 kasiviili.

Madrake toopikkus rontgenpildi abil. Lisaks on véimalik saavutada elektrooniline t66pikkuse
madramine.

Kasutage RACE® EVO instrumente valitud jarjestusega etteantud jarjekorras. Alustage
juurdepaasuteest, millele jargneb kanali vormimine.

RACE® EVO instrumente tuleb kasutada drnade 2—3 mm liigutustega, avaldades viga kerget apikaalset
survet ja lastes instrumendil passiivselt modda kanalit edasi liikuda. Eemaldage ja puhastage
instrumenti parast 3 liigutust, seejarel loputage; korrake ISO 010 kasiviiliga.

Kasutage mehhaniseeritud RE1 instrumenti (joonis 1) libisemistrajektoori tegemiseks kuni to6pikkuse
saavutamiseni.

Alustage vormimisprotsessi, rakendades oma tavaparast niisutus-/desinfitseerimisprotokolli.
Kasutage RE2 (joonis 2), kuni td6pikkus on saavutatud.

10) Kasutage RE3 (joonis 3), kuni instrumendi saab toopikkuseni sisestada. Vajadusel véib koronaalsete

interferentside eemaldamiseks ja/véi ebakorrapdraste kanalite (ihtlase kuju tagamiseks rakendada
harjamisliigutusi. Kui t66pikkus on saavutatud, eemaldage instrument, et valtida forameni liigset
laienemist.

11) Kui ettevalmistus ei ole ravitava kanali anatoomia jaoks piisav, jatkake kanali vormimist suuremate

RACE® EVO instrumentidega. Suuremate kanalite vormimiseks soovitame kasutada 40/.04 véi 50/.04
instrumente, jéirgides RACE EVO 4% jdrjestust. Suuremate kanalite vormimiseks soovitame kasutada
30/.06 vbi 35/.06 instrumente, jdrgides RACE EVO 6% jdrjestust.

Kui koik kanalid on vormitud, hakake kanaleid sligavpuhastama. Optimaalsete tulemuste saavutamiseks
kasutage viimistlusvahendit Finisher.
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Kui kdik kanalid on puhastatud, jatkake jargmise ravietapiga:
12) obtureerige gutapertsi ja tihendusmaterjaliga. Soovitame kasutada tooteid TotalFill® BC Points™ ja
TotalFill® BC Sealer™.

HOIUSTAMISTINGIMUSED, SAILIVUSAEG

Steriilsete instrumentide sdilivusaeg on 5 aastat. Tarvitamise |0pptdhtaeg on toodud pakendil.
Steriilsuse sailimine on garanteeritud sdilivusaja 10puni, vdlja arvatud pakendi purunemise vdi noutud
sailitamistingimuste eiramise korral.

TAASTOOTLEMISJUHISED

Instrumentide tootlemisel tuleb jargida FKG veebilehel avaldatud to6tlemisjuhiseid.

Instrumentide ehituse ja/vdi kasutatud materjalide t&ttu ning kui instrumendi sildil v&i kasutusjuhendis ei ole
margitud teisiti, voib instrumenti kasutada maksimaalselt 8 kanali ravimiseks ning seda vdib kuni 10 korda
taastdoddelda.

KORVALDAMINE

Kui jéuab katte seadme kasutusaja 10pp, kdrvaldage see kindlasti kehtivate seaduste ja maaruste jargi.

SUMBOLID

Kasutusjuhendites ja tootemargistusel kasutatud siimbolite selgitused leiate dokumendist "FKG kasutatud
simbolite sdnastik", mis on avaldatud FKG veebilehel.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét'dU'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Madalmaad 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Sveits
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VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON

KAYTTOOHIJEET — RACE® EVO

1) KUVAUS
Taytto
RACE® EVO
Avaaja Liukupolku
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- — - r— e | e — e e
Muotoilu
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
R D P et B e [ et B P
Suositeltu nopeus: 1 000 rpm
Vaantomomentin raja: 1,5 Ncm
Sarjat
RACE® EVO
RACE EVO 4 %:n sarja RACE EVO 6 %:n sarja
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Suositeltu nopeus: 1 000 rpm

Vaantdmomentin raja: 1,5 Ncm
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2) VITTEET
Pituus mm
Viitteet Merkitys Koot Steriili l-.!udellfeﬂ( 19| 21| 25| 31
dytettdva

RACE EVO 010/.02 010/.02 KYLLA KYLLA X | X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 KYLLA KYLLA X | X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 KYLLA KYLLA X | X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 KYLLA KYLLA X | X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 KYLLA KYLLA X | X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 KYLLA KYLLA X | X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 KYLLA KYLLA X| X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 KYLLA KYLLA X | X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 KYLLA KYLLA X | X | X

$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 KYLLA KYLLA X | X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 KYLLA KYLLA X | X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 KYLLA KYLLA X| X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 KYLLA KYLLA X | X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 KYLLA KYLLA X| X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 KYLLA KYLLA X | X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 KYLLA KYLLA X | X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 KYLLA KYLLA X | X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 KYLLA KYLLA X | X | X
RACE EVO 025/.08 025/.08 KYLLA KYLLA X

99.700.80.503.FK | Promo Set RACE EVO 8;;:8‘; -025/.04 - 030/.04 - KYLLA KYLLA X

* Naita laitteita voi kayttda enintdan 8 kanavassa, ja niita voi uudelleenkasitella enintaan 10 kertaa.

3)

4)

5)

KAYTTOPARAMETRIT

Suositeltu nopeus: 1 000 rpm, jatkuva pyorinta

Vaantdmomentin raja: 1,5 Ncm

RACE® EVO -instrumentit ovat yhteensopivia ISO 1797 -standardin vaatimusten mukaisten endomoottorien
kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

RACE® EVO -juurihoitoinstrumentit on tarkoitettu juurikanavan hoitoon.

KAYTTOAIHEET

RACE® EVO -juurihoitoinstrumentit on indikoitu juurihoitoa vaativien hammasytimen tai periapikaalisten
sairauksien hoitoon.

Kaikki instrumentit on suunniteltu juurikanavien preparointiin ja muotoiluun.

RACE® EVO -juurihoitoinstrumentit on tarkoitettu patevan terveydenhuoltohenkiléston kayttéon
terveydenhuolto- tai sairaalatiloissa.
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TARKEIMMAT SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

RACE® EVO -instrumentit ovat kaikkien ISO 3630 -standardisarjojen sovellettavien testausvaatimusten
mukaisia.

KOOSTUMUS

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

Karjen halkaisijan
1SO-pituuden

tunnistus
tunnistus
Kapeneman
tunnistus
22 mm 20 mm
- | o™ & d A 4
A A
— 21mm  19mm
RUNKO SYVYYSMERKIT TYOSKENTELYOSA

Esimerkki 25/31 mm:n instrumenteista

Kapeneman ja karjen halkaisijan tunnistus rungon kaksivarisella koodauksella.

02 I.o4 I.06 I.os

Tyoskentelyosan pituuden tunnistus silikonisen endostopparin varien avulla:

""19 mm I021 mm I025 mm IO 31 mm

VASTA-AIHE

Tiedossa ei ole kohdepotilasryhm&an perustuvia vasta-aiheita.

HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tiedossa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Noudata oman, potilaidesi ja kolmansien osapuolten turvallisuuden vuoksi seuraavia
turvallisuushuomautuksia. Siten minimoit seuraavat RACE® EVO -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.
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RACE® EVO -juurihoitoinstrumentteja saa kayttda vain niiden kayttotarkoitukseen; mikdadan muu
kaytto ei ole sallittua.
Naita instrumentteja ei ole testattu lapsilla, raskaana olevilla tai imettavilla naisilla.

Infektion / toksisen tai allergisen reaktion vaarat

RACE® EVO -juurihoitoinstrumentteja ei saa kayttaa henkildille, joiden tiedetdan olevan allergisia
nikkelititaanille ja silikonille.
Kayta oman turvallisuutesi vuoksi henkildsuojaimia (maskia, kasineita ja suojalaseja) hoidon ja
instrumentin uudelleenkasittelyn aikana.
Al3 kayta, jos steriilin pakkauksen tiiviste on rikki, vaurioitunut tai marka.
Al3 kayta instrumentteja viimeisen kdyttépaivan jilkeen.
Kayta uudelleenkaytettavien instrumenttien kasittelyyn hyvaksyttyja puhdistus- ja desinfiointiaineita:
- pesu: Neodisher® Mediclean Forte (0,5-prosenttinen pitoisuus)
- lampodesinfiointi: Neodisher® Mediklar Special (0,03-prosenttinen pitoisuus)
uudelleenkasittelyohjeiden mukaisesti (katso kohta 13).
Uudelleenkasittele instrumentti asianmukaisesti ennen havittamista.

Rikkoutumis-/heikkenemis-/sisddnhengittiamis- tai nielemisvaarat
Vaurioitunut instrumentti tai sen osat voivat vahingoittaa potilaita, kayttdjia ja kolmansia osapuolia.

Varmista laitteen oikea tunnistus ja kaytto lukemalla pakkauksen etiketti, merkinnat ja tdma ohje
huolellisesti.

Kayta kofferdamia kayttdessasi RACE® EVO -juurihoitoinstrumentteja, jotta valtat vaaran, ettd potilas
aspiroi tai nielaisee laitteen.

Ota useita rontgenkuvia eri kulmista juurikanavien anatomian (pituus, leveys ja kaarevuus)
maarittamiseksi.

Tarkista instrumentit aina ennen kayttoa ja havita, jos havaitset nakyvia vikoja.

Murtumat, vadantymat, korroosion merkit ja varin tai merkint6jen haalistumiset ovat merkkeja siit3,
ettd laite ei enda saavuta vaadittavaa toimintatasoa ja on havitettava.

Puhdista urat saannollisesti ja tarkista instrumentti kdyton aikana; havita se, jos havaitset vaantymien
tai kulumisen merkkeja.

Jos RACE® EVO -juurihoitoinstrumentin sisdanvienti ei ole helppoa, poista se kanavasta, puhdista se,
tarkista sen leikkaavat reunat, huuhtele kanava ja toista prosessi.

Al3 ylit3 sterilointilampétilaa 135 °C.

Laitteen pakkaus

Instrumenttien pakkaus on tarkastettava huolellisesti ennen avaamista (pakkauksen eheys, ei
kosteutta, ei instrumenttien ndkyvaa heikkenemistd), jotta voidaan taata, ettei pakkauksen eheys ole
vaarantunut kuljetuksen ja sdilytyksen aikana.

Jos pakkaus on avattu, vaurioitunut tai kastunut tai jos viimeinen kayttopaiva on mennyt,
pakkauksessa olevien instrumenttien steriiliytta ei taata. Havita kertakayttoiset laitteet ja lue
uudelleenkaytettavia laitteita koskevat uudelleenkasittelyohjeet FKG:n sivustosta.

Varoitukset ja varotoimet instrumenttien (uudelleen)kasittelyssa

Steriileina toimitetut RACE® EVO -juurihoitoinstrumentit voidaan uudelleenkasitellad useita
kayttokertoja varten FKG:n sivustossa olevien uudelleenkasittelyohjeiden mukaisesti.

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

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

11) KAYTTOPROTOKOLLA

1)
2)

3)
4)
5)

6)

7)

8)
9)

RE2 RE3

[ {
______ B A B
SR am W B om Wi
3xT AN 3xy$ AN
T _ B \ 'Y S T __8 Y.\
______ A Y /A 1
______ SecccccdVecaans <<<<<< ______‘\__,_________,.

Kuva 2 Kuva 3

Muodosta suora yhteys (SLA) koronaalisesti ja radikulaarisesti.

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

Kartoita kanava I1SO 010 -kasiviilalla.

Maarita tyoskentelypituus rontgenilla. Tyoskentelypituus voidaan maarittdd myos elektronisesti.
Kaytda RACE® EVO -instrumentteja valitun sarjan esimaaritetyssa jarjestyksessa. Aloita liukupolulla ja
muotoile sitten kanava.

RACE® EVO -instrumentteja kdytetddn tekemalld varovaisia 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.

Muodosta  liukupolkua  mekaanisella  RE1l-instrumentilla (kuva 1), kunnes saavutat
tyoskentelypituuden.

Aloita muotoilutoimenpide ja kayta tavallista huuhtelu-/desinfiointiprotokollaa.

Kayta RE2-instrumenttia (kuva 2), kunnes tydskentelypituus on saavutettu.

10) Kayta RE3-instrumenttia (kuva 3), kunnes instrumentti voidaan tyontaa sisdan tyoskentelypituuteensa.

Tarvittaessa voidaan kdyttdd harjaavaa liikettd kruunun epdpuhtauksien poistamiseen ja/tai
epdsddnnéllisten kanavien yhdenmukaisen muotoilun varmistamiseen. Kun tydskentelypituus on
saavutettu, poista instrumentti, jotta aukko ei suurene liikaa.

11) Jos preparointi ei ole riittdvd hoidettavan kanavan anatomialle, jatka kanavan muotoilemista

kayttdmalla suurempia RACE® EVO -instrumenttien kokoja. On suositeltavaa kdyttid 40/.04- tai
50/.04-instrumentteja suurempien kanavien muotoiluun RACE EVO 4 %:n sarjan mukaisesti. On
suositeltavaa kdyttdd 30/.06- tai 35/.06-instrumentteja suurempien kanavien muotoiluun RACE EVO
6 %:n sarjan mukaisesti.
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Kun kaikki kanavat on muotoiltu, jatka kanavien syvapuhdistamisella. Parhaan tuloksen takaamiseksi
suositellaan Finisher-neulaa.

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

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

Instrumentit on uudelleenkasiteltava FKG:n sivustossa olevien uudelleenkasittelyohjeiden mukaisesti.
Instrumenttien ja/tai kaytettyjen materiaalien rakenteen vuoksi ja jos laitteen merkinndissa tai
kayttoohjeissa ei ole muuta ilmoitettu, kayttokertojen kokonaismaara on enintdan 8 ja uudelleenkasittelyjen
kokonaismaara enintdan 10.

HAVITTAMINEN

Kun laite on kayttoikdnsa lopussa, varmista, ettd se havitetdan sovellettavien lakien ja sdadoésten mukaisesti.

SYMBOLIT

Katso kayttoohjeissa ja etiketeissa kaytettyjen symbolien selitykset FKG:n sivustossa olevasta FKG:n
kayttamien symbolien sanasto -asiakirjasta.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét'dU'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Alakomast 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Sveitsi
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1) DESCRIPTION
Réassort
RACE® EVO
Evasement Cathétérisme
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- —— - ——— | s [ D — [ —
Mise en forme
30/.02 20/.04 25/.04 30/.04 35/.04 40/.04 50/.04 25/.06 30/.06 35/.06 40/.06
e P [ o—— et e L L e bl | e | e
Vitesse recommandée : 1000 tr/min
Limite de couple : 1,5 Ncm
Séquences
RACE® EVO
Séquence RACE EVO 4 % Séquence RACE EVO 6 %
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Vitesse recommandée : 1000 tr/min

Limite de couple : 1,5 Ncm
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2) REFERENCES
Longueur en mm
Références Désignation Tailles Stérile Reulteli:sab 19 21| 25| 31
RACE EVO 010/.02 010/.02 oul oul X| X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 oul oul X X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 oul oul X| X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 oul oul X| X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 Oul Oul X X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 oul oul X| X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 oul oul X X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 oul oul X| X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 oul oul X| X | X
$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 Oul Oul X X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 oul oul X| X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 oul oul X X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 oul oul X| X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 oul oul X X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 Oul Oul X X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 Ooul oul X| X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 oul oul X X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 Oul Oul X X X
RACE EVO 025/.08 025/.08 oul oul X
99.700.80.503.FK | Promo Set RACE EVO |015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| OUI Ooul X

* Ces dispositifs peuvent étre utilisés pour 8 canaux au maximum et retraités jusqu’a 10 fois.

3)

4)

5)

PARAMETRES D’UTILISATION

Vitesse recommandée : 1000 tr/min en rotation continue

Limite de couple : 1,5 Ncm

Les instruments RACE® EVO sont compatibles avec les moteurs endodontiques conformes a la norme
ISO 1797.

UTILISATION PREVUE

Les instruments endodontiques RACE® EVO sont destinés au traitement endocanalaire.

INDICATIONS

Les instruments endodontiques RACE® EVO sont indiqués en présence de maladies pulpaires ou périapicales
nécessitant un traitement endocanalaire.

Tous les instruments ont été congus pour la préparation et la mise en forme des canaux radiculaires.

Les instruments endodontiques RACE® EVO sont destinés a une utilisation par des professionnels de santé
qualifiés dans un environnement médical ou hospitalier.
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PRINCIPALES PERFORMANCES

Les instruments RACE® EVO sont conformes a toutes les exigences applicables en matiere 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 RACE® EVO sont dotés d’une butée endo en silicone pour définir
la longueur de travail lors de la préparation du canal radiculaire.

Identification du
diameétre de la pointe
Identification

Identification de
la longueur ISO

du cone
22 mm 20 mm
= [— e v
A A
—— 21mm  19mm
MANCHE REPERES DE PARTIE ACTIVE
PROFONDEUR

Exemple sur des instruments de 25/ 31 mm

Identification du cone et du diametre de la pointe par un double code couleur sur le manche.

02 I.o4 I.06 I.os

Identification de la longueur de la partie active par les couleurs de la butée endo en silicone :

""19 mm I021 mm I025 mm IO 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 RACE® EVO :

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.

59 /146

FKG REF. 99.FRE.10.01A.XX_REVO_2025-21-05



A

FKG

swiss endo

e Lesinstruments endodontiques RACE® EVO 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.

Risques d’infection / de toxicité ou de réaction allergique
e Lesinstruments endodontiques RACE® EVO ne doivent en aucun cas étre utilisés sur des individus
ayant une allergie connue au nickel-titane et au silicone.
e Pour votre propre sécurité, portez un équipement de protection individuelle (gants, masque et
lunettes) pendant le traitement et le retraitement des instruments.
e Nutilisez pas les instruments si le sceau de I'emballage stérile est cassé, endommagé ou mouillé.
o Nutilisez pas les instruments apres leur date limite d’utilisation.
e Pour les instruments réutilisables, utilisez des produits de nettoyage et de désinfection approuvés :
- Lavage : Neodisher® Mediclean Forte (concentration 0,5 %)
- Désinfection thermique : Neodisher® Mediklar Special (concentration 0,03 %)
conformément aux instructions concernant le retraitement (voir paragraphe 13).
e 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.
e Lisez attentivement I’étiquette, le marquage sur I'emballage et cette notice d’utilisation pour garantir
une identification et une utilisation correctes du dispositif.
e Lorsque vous utilisez les instruments endodontiques RACE® EVO, utilisez une digue dentaire pour
éviter leur aspiration ou ingestion par le patient.
e Déterminez I'anatomie des canaux radiculaires (longueur, largeur et courbure) au moyen de
radiographies a différents angles.
e Inspectez toujours les instruments avant utilisation et jetez-les s’ils présentent des défauts visibles.
e Lesfissures, 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.
o Nettoyez régulierement les goujures et inspectez I'instrument pendant son utilisation, puis jetez-le
s’il présente des signes d’usure ou de déformation.
e Silinstrument endodontique RACE® EVO n’avance pas aisément, retirez-le du canal, nettoyez-le,
inspectez ses arétes tranchantes, puis irriguez le canal et recommencez la procédure.
o Ne dépassez pas une température de stérilisation de 135 °C.

Emballage du dispositif

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

e Sil’emballage a été ouvert, endommagé ou mouillé, ou si la date limite d’utilisation a été dépassée,
I’état stérile des instruments se trouvant a l'intérieur n’est pas garanti. Jetez le(s) dispositif(s) a usage
unique et consultez les instructions concernant le retraitement disponibles sur le site Web de FKG
pour le(s) dispositif(s) réutilisable(s).
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Avertissements et précautions relatifs au (re)traitement des instruments

Les instruments endodontiques RACE® EVO qui sont fournis stériles peuvent étre retraités pour
réutilisation en suivant les instructions concernant le retraitement disponibles sur le site Web de
FKG.

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.

11) PROTOCOLE D’UTILISATION

Figure 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)
8)

9)

RE2 RE3

[ [

______ B A PBS

- VI Y e W B om W
| 3xT_ _UAN.... 3xT __HAN .
___________ T V. \) T ..V \)
_________________ R Y /A 1
...l P A << e N | A

Figure 2 Figure 3

Créez un abord coronaire et radiculaire direct.

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

Utilisez une lime manuelle ISO 010 pour explorer le canal.

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

Utilisez les instruments RACE® EVO dans 'ordre prédéfini par la séquence choisie. Commencez par le
cathétérisme suivi de la mise en forme du canal.

Les instruments RACE® EVO doivent étre utilisés en exécutant de délicates courses 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 ISO 010.

Utilisez I'instrument RE1 mécanisé (Fig. 1) pour exécuter un cathétérisme jusqu’a atteindre la longueur
de travail.

Commencez la procédure de mise en forme en suivant votre protocole d’irrigation/de désinfection
habituel.

Utilisez I'instrument RE2 (Fig. 2) jusqu’a atteindre la longueur de travail.
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10) Utilisez I'instrument RE3 (Fig. 3) jusqu’a ce que I'instrument puisse étre inséré jusqu’a 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. Une fois la longueur de
travail atteinte, retirez I'instrument pour prévenir toute surextension du foramen.

11) Si la préparation ne suffit pas pour I’anatomie du canal traité, poursuivez la mise en forme de ce dernier
en utilisant les tailles supérieures des instruments RACE® EVO. Pour la mise en forme des canaux de
plus grande taille, nous recommandons d'utiliser les instruments 40/.04 ou 50/.04 apres la séquence
RACE EVO 4 %. Pour la mise en forme des canaux de plus grande taille, nous recommandons d'utiliser
les instruments 30/.06 ou 35/.06 aprés la séquence RACE EVO 6 %.

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.

Une fois le nettoyage des canaux achevé, passez a la phase suivante du traitement :
12) 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 doivent impérativement étre retraités en suivant les instructions concernant le retraitement
disponibles sur le site Web de FKG.

En raison de la conception des instruments et/ou des matériaux utilisés et en I'absence d’indications
contraires sur I'étiquetage ou dans la notice d’utilisation du dispositif, les instruments peuvent étre utilisés
pour 8 canaux au maximum et retraités jusqu’a 10°fois.

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 | roorsedicen Le Crét-du-Locle 4
pays-Bas 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Suisse
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1) OPIS
Nadopuna
RACE® EVO
Otvarac Glatki prolaz
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- e e el - e e e
Oblikovanje
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
— P o P e B e e et B B e L e
Preporucena brzina: 1.000 o/min
Ogranicenje okretnog momenta: 1,5 Ncm
Sekvence
RACE® EVO
RACE EVO 4% sekvenca RACE EVO 6% sekvenca
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Preporucena brzina: 1.000 o/min

Ogranicenje okretnog momenta: 1,5 Ncm
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2) REFERENCE
Duljina u mm

Reference Oznaka Velicine St:iril Visekratni*| 19| 21| 25 | 31
RACE EVO 010/.02 010/.02 DA DA X| X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 DA DA X X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 DA DA X X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 DA DA X| X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 DA DA X X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 DA DA X| X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 DA DA X X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 DA DA X| X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 DA DA X| X | X

$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 DA DA X X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 DA DA X| X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 DA DA X X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 DA DA X| X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 DA DA X X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 DA DA X X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 DA DA X| X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 DA DA X X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 DA DA X X | X
RACE EVO 025/.08 025/.08 DA DA X

99.700.80.S03.FK | Promo Set RACE EVO |015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| DA DA X

* Qvi se proizvodi mogu upotrijebiti za najvise 8 kanala i ponovno obraditi do 10 puta.

3)

4)

5)

6)

PARAMETRI ZA UPORABU

Preporucena brzina: 1.000 o/min kontinuirane vrtnje
Ogranicenje okretnog momenta: 1,5 Ncm
Instrumenti RACE® EVO kompatibilni su s endodontskim motorima u skladu s normom ISO 1797.

PREDVIDENA UPORABA

Endodontski instrumenti RACE® EVO predvideni su za lijeCenje korijenskih kanala.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Endodontski instrumenti RACE® EVO indicirani su u slu¢aju bolesti zubne pulpe ili periapikalne bolesti koje
zahtijevaju lijecenje korijenskih kanala.

Svi instrumenti namijenjeni su za preparaciju i oblikovanje korijenskih kanala.

Endodontski instrumenti RACE® EVO predvideni su za uporabu u zdravstvenim ustanovama ili bolnicama od
strane kvalificiranih zdravstvenih djelatnika.

KLJUCNE PERFORMANSE

Instrumenti RACE® EVO udovoljavaju svim primjenjivim zahtjevima za ispitivanje iz serije normi ISO 3630.
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SASTAV

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

Identifikacija

promjera vrha Identifikacija

. » 1SO duljine
Identifikacija
konusa
22 mm 20 mm
_ T— : v
—_ B Bacd BAID. WD woms e
A A
—— 21mm 19 mm
DRZAK OZNAKE RADNI DIO
DUBINE
Primijeri na instrumentima od 25/ 31 mm

Identifikacija promjera konusa i vrha pomocu dvobojnog oznacavanja na drsku.

02 I.04 I.06 I.os

Identifikacija duljine radnog dijela bojama silikonskog endo granicnika:

""19 mm I021 mm I025 mm IO 31 mm

KONTRAINDIKACUE

Nisu poznate kontraindikacije temeljem populacije pacijenata.

NEZELJENE REAKCIJE

Nema poznatih.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Radi vasSe sigurnosti, sigurnosti vasih pacijenata i trecih strana, pridrZavajte se sigurnosnih napomena
u nastavku kako biste smanijili sljedece rizike za endodontske instrumente RACE® EVO:

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 RACE® EVO smiju se upotrebljavati samo u skladu s predvidenom
uporabom, svaka druga vrsta uporabe nije dopustena.
e Oviinstrumenti nisu ispitani na djeci, trudnicama i dojiljama.
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Opasnost od infekcije/toksi¢nih ili alergijskih reakcija

Endodontski instrumenti RACE® EVO ne smiju se upotrebljavati na osobama s poznatom alergijskom
osjetljivoséu na nikal-titanij i silikon.
Radi vlastite sigurnosti nosite osobnu zastitnu opremu (maske, rukavice i zastitne naocale) tijekom
obrade i ponovne obrade instrumenta.
Nemojte upotrebljavati ako je brtva sterilnog pakiranja otvorena, ostec¢ena ili vlazna.
Nemojte upotrebljavati instrumente nakon isteka roka valjanosti.
Za instrumente za viSekratnu uporabu primjenjujte odobrena sredstva za CisSéenje i dezinfekciju:
- Pranje: Neodisher® Mediclean Forte (0,5°%-tna koncentracija)
- Toplinska dezinfekcija: Neodisher® Mediklar Special (0,03°%-tna koncentracija)
u skladu s uputama za ponovnu obradu (pogledajte odjeljak 13).
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 uvijerili da
upotrebljavate odgovarajuéi proizvod.

Upotrijebite gumenu plahticu s endodontskim instrumentima RACE® EVO 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 osteéenja 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 izobli¢enja ili istroSenosti.

Ako endodontski instrument RACE® EVO ne napreduje lako, izvucite ga iz kanala, odistite, provjerite
njegove rezne bridove, zatim isperite kanal i ponovite postupak.

Nemojte premasiti temperaturu sterilizacije od 135°°C.

Pakiranje proizvoda

Pakiranje sterilnih instrumenata mora se paZljivo 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 zajamcéeno. Bacite jednokratne proizvod(e) i pogledajte
upute za ponovnu obradu dostupne na web-mjestu tvrtke FKG za visekratne proizvod(e).

Upozorenja i mjere opreza za (ponovnu) obradu instrumenata

Endodontski instrumenti RACE® EVO koji se isporucuju sterilni moraju se ponovno obraditi za
visekratnu uporabu prema uputama dostupnim na web-mjestu tvrtke FKG.

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

U slucaju nesreée

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)

3)
4)
5)

6)
7)

8)
9)

RE2 RE3

[ [
______ B AN B
- YA B e W T ¥V R
___________ 3xT__TWAN . 3xT W AN
___________ T V. N\ . T _V.\) .
_________________ AR S Y /A 1
_________________ R A, << e NV .
Slika 2 Slika 3

Napravite pravocrtni koronarni i radikularni pristup.

Ako je neophodno, uklonite pulpno tkivo nerv iglom. Nerv iglu morate oprezno i njeZno umetati
u korijenski kanal.

Za ispitivanje kanala upotrijebite rucni instrument ISO 010.

Radnu duljinu odredite radiografom. Alternativno je mogudée i elektroni¢ko odredivanje radne duljine.
Primjenjujte instrumente RACE® EVO redoslijedom unaprijed definiranim odabranom sekvencom.
Zapocnite s glatkim prolazom, nakon Cega slijedi oblikovanje kanala.

Instrumente RACE® EVO primjenjujete s njeznim udarnim pokretima od 2-3 mm, uz vrlo lagani apikalni
pritisak i pustanje instrumenta da pasivno napreduje duz kanala. Nakon 3 pokreta izvadite i odistite
instrument, potom isperite; ponovite ru¢nim instrumentom ISO 010.

Pomocu mehaniziranog instrumenta RE1 (sl. 1) napravite glatki prolaz do radne duljine.

Zapocnite postupak oblikovanja primjenjujuci svoj uobicajeni protokol ispiranja/dezinfekcije.
Primjenjujte RE2 (sl. 2) dok ne dosegnete radnu duljinu.

10) Primjenjujte instrument RE3 (sl. 3) dok ga ne umetnete do njegove radne duljine. Ako je potrebno,

moZete primijeniti pokret Cetkanja za uklanjanje koronarnih interferencija i/ili ujednaceno oblikovanje
nepravilnih kanala. Nakon dosezanja radne duljine izvadite instrument kako biste sprijecili
prekomjerno povecanje foramena.

11) Ako preparacija nije dovoljna za anatomiju lije¢enog kanala, nastavite oblikovati kanal primjenjujuci

veée veli¢ine instrumenata RACE® EVO. Za oblikovanje vecih kanala preporucujemo primjenu
instrumenata 40/.04 ili 50/.04, slijede¢i RACE EVO 4% sekvencu. Za oblikovanje vecih kanala
preporucujemo primjenu instrumenata 30/.06 ili 35/.06, slijede¢i RACE EVO 6% sekvencu.

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

Nakon sto ocistite kanale, prijedite na sljede¢u fazu lijecenja:
12) 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 otvoreno ili se ne postuju
uvjeti skladistenja.

PROTOKOL PONOVNE OBRADE

Instrumenti se moraju ponovno obraditi prema uputama dostupnim na web-mjestu tvrtke FKG.

Zbog konstrukcije instrumenata i/ili upotrijebljenih materijala te ako nema kontraindikacija na naljepnicama
ili u uputama za uporabu proizvoda, oni se smiju upotrijebiti za najviSe 8 kanala i mogu se ponovno obraditi
do 10 puta.

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
Utantoltés
RACE® EVO
Nyito Siklopalya
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- — - - = r— e | c———————— [ D — st e
Formazas
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
— P o P e B e e et B B e L e
Javasolt fordulatszam: 1000 ford./perc
Nyomatékkorlatozds: 1,5 Ncm
Sorozatok
RACE® EVO
RACE EVO 4%-0s sorozat RACE EVO 6%-0s sorozat
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Javasolt fordulatszam: 1000 ford./perc

Nyomatékkorlatozas: 1,5 Ncm
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Hosszliisag mm-

ben
Referencidk Megnevezés Méretek Steril Ujr’a feIh’as 19| 21| 25| 31
znalhato*
RACE EVO 010/.02 010/.02 IGEN IGEN X X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 IGEN IGEN X | X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 IGEN IGEN X X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 IGEN IGEN X X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 IGEN IGEN X| X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 IGEN IGEN X X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 IGEN IGEN X | X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 IGEN IGEN X X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 IGEN IGEN X | X | X
$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 IGEN IGEN X | X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 IGEN IGEN X X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 IGEN IGEN X| X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 IGEN IGEN X X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 IGEN IGEN X | X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 IGEN IGEN X X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 IGEN IGEN X X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 IGEN IGEN X | X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 IGEN IGEN X X | X
RACE EVO 025/.08 025/.08 IGEN IGEN X
99.700.80.S03.FK | Promo Set RACE EVO |015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| IGEN IGEN X

* Ezek az eszk6zok legfeljebb 8 csatornahoz hasznalhatok, és az Gjboli hasznalatra torténé elGkészitésiik legfeljebb 10 alkalommal lehetséges.

3) HASZNALATI PARAMETEREK

Javasolt fordulatszam: 1000 ford./perc folyamatos forgas
Nyomatékkorlatozas: 1,5 Ncm
A RACE® EVO eszkdzok az ISO 1797 szabvanynak megfelel6 endodonciai motorokkal kompatibilisek.

4) TERVEZETT FELHASZNALAS

A RACE® EVO endodonciai eszkozok gyokérkezelésre szolgalnak.

5) TERAPIAS JAVALLATOK

A RACE® EVO endodonciai eszk6zok gyokérkezelést igényl6 pulpa- vagy periapikadlis betegségek esetén
javallottak.
Az Osszes eszkozt a gyokércsatornak el6készitésére és formdazdsara tervezték.
A RACE® EVO endodonciai eszk6zok szakképzett egészségiligyi szakemberek altal, orvosi vagy kérhazi
|étesitményekben torténd haszndlatra szolgalnak.
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A LEGFONTOSABB TELJESITMENYJELLEMZOK

A RACE® EVO eszkozok megfelelnek az 1SO 3630 szabvanysorozat valamennyi vonatkozé vizsgdlati
kovetelményének.

OSSZETETEL

Ezen az eszk6zok munkarésze nikkel-titan 6tvozetbdl készilt, és nyéllel van ellatva (Crominox bevonatu
alpakka). A RACE® EVO endodonciai eszk6zok szilikon endo tkézével rendelkeznek a gyokércsatorna-
el6készités munkahosszanak meghatdrozasahoz.

Csucsatmeéro-
azonosité ISO hossz-
) . azonosité
Kupossag-
azonosito
22 mm 20 mm
- | O™ & ¢ v
A A
— 21mm  19mm
NYEL MELYSEGJELOLESEK MUNKARESZ

Példa a 25/31 mm-es eszkdzokre

A kUpossag és a csucsatmérd azonositdsa a szaron lévé kétszinl kddolas segitségével.

02 I.o4 I.06 I.08

A munkarész hosszanak azonositasa a szilikon endo itk6z8 szineivel:

""19 mm I021 mm I”25 mm IO 31 mm

ELLENJAVALLATOK

A betegpopuldcion alapulé ellenjavallat nem ismert.

NEMKIVANATOS REAKCIOK

Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az On, a paciensei és a harmadik felek biztonsaga érdekében tartsa be az alabbi biztonsagi utasitasokat, hogy
minimalizalja a RACE® EVO endodonciai eszkdzoket érint6 aldabbi kockazatokat:

A felhaszndld képesitése és a betegpopulacid
e A haszndlati utasitds a termék részét képezi, ezért hasznalat el6tt gondosan el kell olvasni, és mindig
hozzaférhet6nek kell lennie.
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A RACE® EVO endodonciai eszkdzok csak a tervezett felhaszndlasnak megfelel6en hasznalhaték, mas
tipusu felhaszndlds nem megengedett.
Ezeket az eszk6zoket nem tesztelték gyermekeknél, valamint terhes vagy szoptatdé néknél.

Fert6zés/mérgezés vagy allergias reakcié veszélye

A RACE® EVO endodonciai eszk6zok nem hasznalhatdk olyan személyeknél, akiknél ismert allergids
érzékenység all fenn nikkel-titdn 6tvozetre és szilikonra.
Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védéfelszerelést (maszkot, keszty(it és véddszemiiveget)
az eszkoz kezelése és elGkészitése soran.
Ne hasznalja, ha a steril csomagolas lezarasa fel van bontva, sérilt vagy nedves.
Ne hasznalja az eszkdzoket a lejarati id6 utan.
Az ujrafelhasznalhaté eszk6z6khoz haszndljon jévahagyott tisztitod- és fert6tlenitGszereket:
- Mosas: Neodisher® Mediclean Forte (0,5%-0s koncentracio)
- Termikus fert6tlenités: Neodisher® Mediklar Special (0,03%-0s koncentracio)
az el6készitési utasitasoknak megfeleléen (lasd: 13. rész).
Artalmatlanitas el6tt végezze el megfeleléen 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 1évé
cimkét, jelolést és ezt a hasznalati utasitast.

A paciens altali belélegzés vagy lenyelés elkeriilése érdekében a RACE® EVO endodonciai eszkdzok
haszndlata sordn hasznaljon kofferdamot.

Készitsen tobb rontgenfelvételt kiilonb6z6 sz6gekbdl a gyokércsatornak anatémidjanak (hosszusag,
szélesség és gorbllet) meghatarozasahoz.

Haszndlat el6tt mindig ellenGrizze az eszkoz(6ke)t, és dobja ki az(oka)t, ha barmilyen lathatd hibat
talal.

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 a RACE® EVO endodonciai eszkdéz nem halad kdnnyen el6re, hizza ki a csatornabdl, tisztitsa meg,
ellendrizze a vagdéleit, majd oblitse ki a csatornat, és ismételje meg a folyamatot.

Ne lépje tul a 135 °C-os sterilizalasi hémérsékletet.

Az eszkdz csomagolasa

Az eszk6z6k csomagolasat a felnyitas el6tt gondosan meg kell vizsgalni (a csomagolas sértetlensége,
paramentesség, az eszk6zok vizualis romlasa), és meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a csomagolas
sértetlensége a szallitas és a tarolas soran nem keriilt veszélybe.

Ha a csomagoldst felbontottak, megsérilt, nedves lett, vagy a lejarati id6 lejart, akkor a
csomagolasban talalhatod eszkozok steril dllapota nem garantdlhaté. Dobja ki az egyszer haszndlatos
eszkoz(oke)t, és a tobbszor haszndlatos eszkoz(ok)re vonatkozdan tekintse meg az FKG weboldalan
elérhet6 ujrafeldolgozasi utasitdsokat.

Az eszk6zok (ismételt) el6készitésére vonatkozo figyelmeztetések és ovintézkedések

A sterilen szallitott RACE® EVO endodonciai eszkdzok a tobbszori hasznalathoz ujrafeldolgozhatdk az
FKG weboldalan elérhet6 ujbdli haszndlat el6tti el6készitési utasitasok szerint.

72/ 146

FKG REF. 99.FRE.10.01A.XX_REVO_2025-21-05



A

FIKG

swiss endo

Emellett a gyakorlé szakember felelssége, hogy minden haszndlat el6tt ellenGrizze az eszkozeit, és
azonositsa a hibdk lehetséges jeleit.

Baleset bekovetkezése esetén

o Atermékkel kapcsolatban el6fordulé minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyartdnak és az
illetékes hatésagnak a helyi el6irdsoknak megfelelSen.

11) HASZNALATI PROTOKOLL

RE2 RE3

[ {
______ B A B
T o U T o= YV
3xT _ _TWHAN 3xy$ AN
T _ B \ 'Y S T __8 Y.\
______ A Y /A 1
__________________________ SeccscccdVeccans <<<<<< _._.__‘\._>...._.___,.
1. dbra 2. abra 3. abra

1) Hozzon létre egyenes vonalu koronalis és radikuldris hozzaférést.

2) Haszikséges, a pulpaszovet eltavolitdsdhoz hasznaljon gyokérkezeld idegtlit. A gydkérkezeld idegtiivel
mindig dvatosan kell behatolni a gyékércsatorndba.

3) A csatorna feltarasahoz hasznaljon ISO 010 kézi reszel6t.

4) A munkahosszt rontgenfelvétel segitségével hatdrozza meg. Ezenkivil elektronikus munkahossz-
meghatarozas is elérhetd.

5) Hasznélja a RACE® EVO eszk6zdket a kivalasztott sorozat altal el6re meghatarozott sorrendben. Kezdje
a siklépalydval, majd a csatorna formdazasaval.

6) A RACE® EVO eszkdzoket 2—-3 mme-es finom Utésekkel kell hasznalni, nagyon enyhe apikalis nyomas
alkalmazdasaval, hagyva, hogy az eszkdz passzivan haladjon el6re a csatorndban. 3 Gtés utan vegye ki
és tisztitsa meg az eszkdzt, majd irrigdljon; ismételje meg az ISO 010 kézi reszelbvel.

7) Agépesitett RE1 eszkdz hasznalataval (1. dbra) készitse el a siklopalyat, amig el nem éri a munkahosszt.

8) Kezdje el a formazasi eljarast a szokasos irrigacios/fert6tlenitési protokoll alkalmazésaval.

9) Haszndlja az RE2-t (2. dbra), amig el nem éri a munkahosszt.

10) Hasznalja az RE3-at (3. dbra), amig az eszk6z be nem helyezhet6 a munkahosszaig. Sziikség esetén
kefél6 mozdulat alkalmazhaté a korondlis interferencidk eltdvolitdsdra, és/vagy a szabdlytalan
csatorndk egyenletes formdzdsdnak biztositdsa. A munkahossz elérése utan vegye ki az eszkdzt, hogy
megakadalyozza a foramen tulzott megnagyobbitdsat.

11) Ha az el6készités nem elegendd a kezelend6 csatorna anatémidjahoz, akkor folytassa a csatorna
formazasat a nagyobb méretli RACE® EVO eszkozokkel. A nagyobb csatorndk formdzdsdhoz 40/.04
vagy 50/.04 eszk6z6k haszndlatdt javasoljuk, a RACE EVO 4%-os sorozat szerint. A nagyobb csatorndk
formdzdsdhoz 30/.06 vagy 35/.06 eszkbz6k haszndlatdt javasoljuk, a RACE EVO 6%-os sorozat szerint.
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Miutdn az Osszes csatornat megformazta, folytassa a csatornak mélytisztitdsdval. Az optimdlis eredmény
érdekében Finisher haszndlata ajdanlott.

Miutan a csatornak tisztitasa befejez6dott, folytassa a kezelés kévetkezd fazisaval:
12) 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 eszkozoket az FKG weboldaldn elérhet6 elGkészitési utasitasok szerint kell elGkésziteni.

A felhasznalt eszkozok és/vagy anyagok tervezésének koszénhet6en, valamint ha az eszkéz cimkéjén vagy
hasznalati utasitasaban nem szerepel ezzel ellentétes utasitas, a felhasznalasok szdma maximum 8 csatorna,
és az eszk6zok Ujboli hasznalatra torténd elbkészitése legfeljebb 10 alkalommal lehetséges.

ARTALMATLANITAS

Ha az eszkoz eléri élettartama végét, gondoskodjon arrél, hogy az alkalmazandé jogszabalyoknak és
rendelkezéseknek megfelel6en legyen artalmatlanitva.

SZIMBOLUMOK

A haszndlati utasitdasok és cimkék szimbdlumainak magyardzatat lasd az FKG weboldalan talalhatd , 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

74/ 146

FKG REF. 99.FRE.10.01A.XX_REVO_2025-21-05



ESCLUSIVAMENTE PER USO ODONTOIATRICO

ISTRUZIONI PER L'USO — RACE® EVO

A

FIKG

swiss endo

1) DESCRIZIONE
Ricarica
RACE® EVO
Opener Glide path
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- S —— r— r— N — e r—t e -
Sagomatura
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
it P T L S— P D ] [, T PR SO e Pl L o WSS PRT S E—
Velocita raccomandata: 1000 rpm
Limite della coppia: 1,5 Ncm
Sequenze
RACE® EVO
Sequenza RACE EVO 4% Sequenza RACE EVO 6%
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Velocita raccomandata: 1000 rpm

Limite della coppia: 1,5 Ncm
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2) REFERENZE

Lunghezza in mm
Referenze Descrizione Misure Sterile Riu::::zab 19| 21| 25| 31
RACE EVO 010/.02 010/.02 SI SI X | X| X
RACE EVO 015/.02 015/.02 SI Si X | X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 SI SI X | X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 SI SI X | X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 SI SI X | X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 SI SI X | X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 SI Si X| X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 SI SI X1 X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 SI SI X | X | X
$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 SI SI X | X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 SI SI X | X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 SI Si X | X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 SI SI X | X| X
RACE EVO 020/.06 020/.06 SI Si X | X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 SI SI X | X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 SI SI X | X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 SI Si X | X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 SI SI X | X | X
RACE EVO 025/.08 025/.08 SI Si X
99.700.80.503.FK | Promo Set RACE EVO |015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| SI Si X

* Questi dispositivi possono essere utilizzati per un massimo di 8 canali e ricondizionati fino a 10 volte.

3) PARAMETRI DI UTILIZZO

Velocita raccomandata: 1000 rpm in rotazione continua

Limite della coppia: 1,5 Ncm

Gli strumenti RACE® EVO sono compatibili con i dispositivi motorizzati endodontici conformi alla norma
ISO 1797.

4) USO PREVISTO

Gli strumenti endodontici RACE® EVO sono destinati all’'uso nel trattamento dei canali radicolari.

5) INDICAZIONI PER L’USO

L'uso degli strumenti endodontici RACE® EVO é indicato in caso di patologie pulpari o periapicali che
richiedono un trattamento dei canali radicolari.

Tutti gli strumenti sono progettati per la preparazione e la sagomatura dei canali radicolari.

Gli strumenti endodontici RACE® EVO sono destinati all’'uso in ambiente medico o ospedaliero da parte di
professionisti sanitari qualificati.
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6) PRESTAZIONI CHIAVE
Gli strumenti RACE® EVO 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 RACE® EVO sono dotati di uno stop endodontico in silicone per
determinare la lunghezza della parte funzionale per la preparazione del canale radicolare.

Identificazione

del diametro Identificazione

o della punta della lunghezza
Identificazione ISO

del diametro
della conicita

22 mm 20 mm

= — . v
— - h ) B Eaa BB s we
A A
— 21mm  19mm
STELO CONTRASSEGNI PARTE
DI PROFONDITA FUNZIONALE

Esempio su strumenti da 25/31 mm

Identificazione del diametro della conicita e della punta tramite codifica a due colori sullo stelo.

02 I.o4 I.06 I.os

Identificazione della lunghezza della parte funzionale basata sul colore degli stop endodontici:

‘"‘19 mm I021 mm I025 mm IO 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 RACE® EVO:

Qualificazione dell’utilizzatore e popolazione di pazienti

e Leistruzioni per I'uso costituiscono parte integrante del prodotto, devono essere lette attentamente
prima dell’'uso e devono essere sempre accessibili.
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Gli strumenti endodontici RACE® EVO possono essere utilizzati esclusivamente per I'uso previsto; non
€ consentito qualsiasi altro tipo di utilizzo.
Questi strumenti non sono stati sottoposti a test su bambini, donne in gravidanza o in allattamento.

Pericolo di infezioni / reazioni tossiche o allergiche

Gli strumenti endodontici RACE® EVO 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 é rotto, danneggiato o bagnato.
Non utilizzare gli strumenti dopo la data di scadenza.
Per gli strumenti riutilizzabili, utilizzare soluzioni detergenti e disinfettanti approvate:
- Lavaggio: Neodisher® Mediclean Forte (concentrazione 0,5%)
- Disinfezione termica: Neodisher® Mediklar Special (concentrazione 0,03%)
in conformita alle istruzioni per il ricondizionamento (vedere la sezione 13).
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 |'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 RACE® EVO per evitare che il paziente
aspiri o ingerisca questi ultimi.

Eseguire piu 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 RACE® EVO non avanza con facilita, ritirarlo dal canale, pulirlo,
controllarne i bordi di taglio, quindi irrigare il canale e ripetere la procedura.

Non superare la temperatura massima di sterilizzazione di 135 °C.

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 I'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
monouso e consultare le istruzioni per il ricondizionamento disponibili sul sito web di FKG per

i dispositivi multiuso.

Avvertenze e precauzioni per il ricondizionamento (ulteriore) dei dispositivi

Gli strumenti endodontici RACE® EVO forniti sterili possono essere ricondizionati per il riutilizzo
seguendo le istruzioni per il ricondizionamento disponibili sul sito web di FKG
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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.

11) PROTOCOLLO DI UTILIZZO

Figura 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)
9)

RE2 RE3

( f
______ B LB
= ¥ OB e W T I Q..
___________ 3xT WA N 3xT __H AN
___________ NS TARY OB TARY
_________________ AR . 7/ | | .
... L8 \ ... Voo, e U S V...
Figura 2 Figura 3

Creare un accesso coronale e radicolare diritto.

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

Utilizzare una lima manuale ISO 010 per esplorare il canale.

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

Utilizzare gli strumenti RACE® EVO nell'ordine predeterminato dalla sequenza scelta. Iniziare con il
glide path, seguito dalla sagomatura del canale.

Utilizzare gli strumenti RACE® EVO con lievi passaggi di 2-3 mm 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.

Utilizzare lo strumento meccanizzato RE1 (Fig. 1) per eseguire il glide path fino a raggiungere la
lunghezza di lavoro.

Avviare la procedura di sagomatura, applicando il consueto protocollo di irrigazione/disinfezione.
Utilizzare RE2 (Fig. 2) fino a raggiungere la lunghezza di lavoro.

10) Utilizzare RE3 (Fig. 3) finché non & possibile inserire lo strumento per la lunghezza di lavoro. Se

necessario, € possibile eseguire un movimento di spazzolamento per rimuovere le interferenze coronali
e/o garantire una sagomatura uniforme dei canali irregolari. Dopo avere raggiunto la lunghezza di
lavoro, rimuovere lo strumento per evitare un allargamento eccessivo del forame.
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11) Se la preparazione non e sufficiente per I'anatomia del canale trattato, continuare la sagomatura del
canale utilizzando strumenti RACE® EVO di dimensioni piu grandi. Si raccomanda I'uso di strumenti
40/.04 o0 50/.04 per eseguire la sagomatura di canali piti grandi, dopo la sequenza RACE EVO 4%. Si
raccomanda I'uso di strumenti 30/.06 o 35/.06 per esequire la sagomatura di canali pit grandi, dopo
la sequenza RACE EVO 6%.

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.

Al termine della pulizia dei canali, passare alla fase successiva del trattamento:
12) 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 l'intera durata di conservazione, a meno che la confezione non
sia rotta o le condizioni di conservazione non siano rispettate.

PROTOCOLLO DI RICONDIZIONAMENTO

Il ricondizionamento degli strumenti deve essere eseguito in conformita alle apposite istruzioni disponibili
sul sito web di FKG.

In considerazione del disegno degli strumenti e/o dei materiali usati e in assenza di indicazioni contrarie
contenute nell’etichetta o nelle istruzioni per I'uso del dispositivo, il dispositivo pud essere utilizzato per un
massimo di 8 canali e ricondizionato fino a 10 volte.

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 |5 roorsedicen Le Crét-du-Locle 4
pacsi Bassi 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Svizzera
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1) APRASAS
Papildymas
RACE® EVO
Atidarytuvas Slydimo kelias
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- e e el - e e e
Formavimas
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
it P T L S— P D ] [, T PR SO e Pl L o WSS PRT S E—
Rekomenduojamas greitis: 1 000 aps./min
Sukimo momento ribiné verté: 1,5 Ncm
Sekos
RACE® EVO
»RACE EVO“ 4 % seka »RACE EVO“ 6 % seka
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Rekomenduojamas greitis: 1 000 aps./min

Sukimo momento ribiné verté: 1,5 Ncm
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2) NUORODOS

ligis, mm
Nuorodos Paskirtis Dydziai Sterilus Da:gl(: rti 19| 21| 25| 31
RACE EVO 010/.02 010/.02 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 TAIP TAIP X | X | X
$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 TAIP TAIP X | X | X
RACE EVO 025/.08 025/.08 TAIP TAIP X
99.700.80.503.FK | Promo Set RACE EVO 8;;:8‘; -025/.04 - 030/.04 - TAIP TAIP X

* Sjuos prietaisus galima naudoti daugiausiai 8 kanalams, pakartotinai apdorojant iki 10 karty.

3) NAUDOIJIMO PARAMETRAI

Rekomenduojamas greitis: 1 000 aps./min. (nuolatinis sukimasis)
Sukimo momento ribiné verté: 1,5 Ncm
,RACE® EVO“ instrumentai suderinami su endovarikliais, atitinkanciais standarto ISO 1797 reikalavimus.

4) NUMATYTOIJI PASKIRTIS
»RACE® EVO“ endodontiniai instrumentai skirti Sakny kanalams gydyti.

5) NAUDOIJIMO INDIKACIJOS

»RACE® EVO“ endodontiniai instrumentai naudojami nustacius pulpos ar periapikalines ligas, kurioms
reikalingas Sakny kanaly gydymas.

Visi instrumentai skirti Sakny kanalams paruosti ir formuoti.

»RACE® EVO“ endodontiniai instrumentai skirti naudoti medicinos jstaigose arba ligoninése, o juos naudoti
turi kvalifikuoti sveikatos priezitiros specialistai.
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PAGRINDINIAI VEIKSMINGUMO RODIKLIAI

»RACE® EVO” instrumentai atitinka visus taikytinus ISO 3630 serijos standarty bandymuy reikalavimus.

SUDETIS

Siy instrumenty darbiné dalis pagaminta i§ nikelio ir titano, o kotelis — i$ nikelio sidabro lydinio, padengto
chromuoto plieno danga. ,,RACE® EVO“ endodontiniai instrumentai turi silikoninj endostopg, kad bty galima
nustatyti Sakny kanaly paruosimo darbinj ilgj.

Galiuko
skersmens ISO ilgio
identifikavimas identifikavimas
Antgalio
identifikavimas
22mm 20 mm
|
— A Bacd BAID WS womm e
A A
— 21 mm 19 mm
LAIKIKLIS GYLIO ZYMOS DARBINE DALIS

25/ 31 mm instrumenty pavyzdys

Antgalio ir galiuko skersmens identifikavimas naudojant dviejy spalvy Zyméjima ant laikiklio.

02 I.04 I.06 I.os

Darbinés dalies ilgio identifikavimas pagal silikoniniy endostopy spalvas:

“19 mm 1021 mm I”25 mm I” 31 mm

KONTRAINDIKACHOS

Su pacienty populiacija susijusiy kontraindikacijy nenustatyta.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIIOS

Nezinoma.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Siekdami uztikrinti savo, pacienty ir treciyjy Saliy sauguma, laikykités toliau pateikty saugos nurodymuy, kad
sumazintuméte toliau nurodytg rizikg ,RACE® EVO“ endodontiniams instrumentams:

Naudotojy kvalifikacija ir pacienty populiacija
e Naudojimo instrukcija yra sudedamoji gaminio dalis, todél pries naudodami gaminj turite atidZiai jg
perskaityti ir visada turéti po ranka.
e ,RACE® EVO” endodontinius instrumentus galima naudoti tik pagal paskirtj ir bet koks kitoks
naudojimas yra draudziamas.
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Sie instrumentai neibandyti su vaikais bei nés¢iomis ir kritimi maitinanéiomis moterimis.

Infekcijos / toksinés ar alerginés reakcijos pavojus

»RACE® EVO“ endodontiniai instrumentai negali bati naudojami gydant asmenis, kuriems nustatytas
alerginis jautrumas nikeliui, titanui ir silikonui.
Norédami uztikrinti savo sauguma, apdorojimo ir pakartotinio apdorojimo metu dévékite asmenines
apsaugos priemones (kaukes, pirstines ir akinius).
Jei paZeista, sugadinta ar suslapusi sterilios pakuotés plomba, gaminio nenaudokite.
Nenaudokite instrumenty, kuriy galiojimo laikas pasibaiges.
Daugkartiniams instrumentams valyti naudokite patvirtintas valymo ir dezinfekavimo priemones:

- Plovimo priemoné: ,,Neodisher® Mediclean Forte” (0,5 % koncentracijos)

- Terminio dezinfekavimo priemoné: ,Neodisher® Mediklar Special“ (0,03 % koncentracijos)
laikantis pateikty apdorojimo instrukcijy (zZr. 13 skyriy).
Pries utilizuodami instrumentg, jj tinkamai apdorokite.

LGzimo / gedimo / jkvépimo ar nurijimo pavojus
PaZeistas instrumentas arba jo sudedamosios dalys gali suZaloti pacientus, naudotojus ir trecigsias $alis.

AtidZiai perskaitykite etikete, pakuotés Zenklinimg ir Sig naudojimo instrukcija, kad uztikrintuméte
teisingg prietaiso identifikavima ir naudojima.

Naudodami ,,RACE® EVO“ endodontinius instrumentus, naudokite koferdamg, kad pacientas
nejkvépty ar nenuryty prietaiso.

IS skirtingy kampy padarykite kelias rentgenogramas, kad nustatytuméte Sakny kanaly anatomija
(ilgj, plotj ir iSlinkim3).

Pries naudodami instrumentg (-us) visada jj (-uos) apzitrékite ir iSmeskite, jei yra kokiy nors matomy
defekty.

Jtrakimai, deformacijos, korozijos pozymiai, spalvos ar Zenkly iSblukimas — pozymiai, rodantys, kad
prietaisas nebegali buti pakankamai veiksmingas ir turi bati iSmestas.

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

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

Sterilizuokite ne auksStesnéje nei 135 °C temperatiroje.

Prietaiso pakuoté

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

Jei pakuoté buvo atidaryta, paZeista, suslapo arba pasibaigeé jos galiojimo laikas, pakuotéje esanciy
priemoniy sterilumas negarantuojamas. Vienkartinj (-ius) prietaisg (-us) iSmeskite, o naudodami
daugkartinj (-ius) prietaisg (-us) vadovaukités ,FKG“ interneto svetainéje pateiktomis apdorojimo
instrukcijomis.

Su instrumenty (pakartotiniu) apdorojimu susije jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sterilts ,,RACE® EVO” endodontiniai instrumentai gali buti pakartotinai naudojami laikantis ,,FKG“
svetainéje pateikty tvarkymo instrukcijy

Be to, pries kiekvieng naudojimg gydytojas privalo patikrinti instrumentus ir nustatyti galimus defekty
pozymius.
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Jvykus nelaimingam atsitikimui

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

11) NAUDOJIMO PROTOKOLAS

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)
9)

RE2 RE3

¢ f

______ B LB

N am W T I Q..

3xT _THAN . 3xT AN .

.0 Y. \§ B Y...\§ ..

______ AR 7/ | | .

................. BeccccoWecanas <<<<<< ______‘\__,_________,.
2 pav. 3 pav.

Sukurkite tiesig vainikine ir spinduline prieiga.

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.

»RACE® EVO” instrumentus naudokite i$ anksto nustatyta pasirinktos sekos tvarka. Pradékite nuo
slydimo kelio, o po to — formuokite kanala.

»RACE® EVO” instrumentai turi bati naudojami atliekant Svelnius 2—3 mm judesius, taikant labai
nedidelj spaudimg virSanés link ir leidZziant instrumentui pasyviai slinkti kanalu. Atlike 3 judesius,
iSimkite ir iSvalykite instrumentg, tuomet praplaukite kanalg ir pakartokite procedirg naudodami
rankinj ISO 010 standartg atitinkantj instrumenta.

Naudodami mechanizuotg RE1 instrumentg (1 pav.), formuokite slydimo kelig, kol bus pasiektas
darbinis ilgis.

Pradékite formavimo procediirg, taikydami jprastg drékinimo / dezinfekcijos protokolg.

Naudokite RE2 (2 pav.), kol bus pasiektas darbinis ilgis.

10) Naudodami RE3 instrumentg (3 pav.), dirbkite tol, kol jis gali bti jvestas iki darbinio ilgio. Esant

poreikiui, galima naudoti sluojamuosius judesius, kad baty pasalintos koroninés klidatys ir arba
pasiektas vienodas netaisyklingy kanaly formavimas. Pasiekus darbinj ilgj, iSimkite instrumentg, kad
iSvengtumeéte per didelio angos issiplétimo.

11) Jei paruoSimas néra pakankamas atsizvelgiant j gydomo kanalo anatomija, teskite kanalo formavima

naudodami didesnio dydzio ,,RACE® EVO“ instrumentus. Didesniy kanaly formavimui rekomenduojama
naudoti 40/.04 arba 50/.04 instrumentus, laikantis nustatytos ,,RACE® EVO“ 4 % darbo sekos. Didesniy
kanaly formavimui rekomenduojama naudoti 30/.06 arba 35/.06 instrumentus, laikantis nustatytos
»RACE® EVO“ 6 % darbo sekos.
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Suformave visus kanalus, pereikite prie jy gilaus valymo. Norédami pasiekti optimaly rezultatg, naudokite
,Finisher”.

Baige valyti kanalus, pereikite prie kito gydymo etapo:
12) 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 saglygy.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO PROTOKOLAS

Instrumentai turi bati apdorojami laikantis ,,FKG” svetainéje pateikty tvarkymo instrukcijy.

Dél naudojamy instrumenty ir (arba) medZiagy konstrukcijos ir jei etiketése ar prietaisy naudojimo
instrukcijose nenurodyta kitaip, bendras maksimalus panaudojimy skaicius yra 8 kanalai, o pakartotinai
apdoroti galima iki 10 karty.

ISMETIMAS

Kai prietaisas nebéra tinkamas naudoti, pasirtpinkite, kad jis baty 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'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Nyderlandai 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Sveicarija
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ZOBARSTNIECIBA

NSTRUKCIJA — RACE® EVO

1) APRAKSTS
Atkartota uzpilde
RACE® EVO
Atveréjs Glisade
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- e~ - e e~ - el - e e e
VeidoSana
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
it P T L S— P D ] [, T PR SO e Pl L o WSS PRT S E—
leteicamais atrums: 1000 apgr./min.
Griezes momenta robezvértiba: 1,5 Ncm
Secibas
RACE® EVO
RACE EVO 4% seciba RACE EVO 6% seciba
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

leteicamais atrums: 1000 apgr./min.

Griezes momenta robezveértiba: 1,5 Ncm
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2) ATSAUCES NUMURI
Garums, mm
Atsauces numuri | Apzimejums lzméri Sterils fAtké.rtoti 19 21| 25| 31
lietojams*

RACE EVO 010/.02 010/.02 JA JA X| X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 JA JA X| X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 JA JA X| X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 JA JA X|] X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 JA JA X| X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 JA JA X| X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 JA JA X| X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 JA JA X| X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 JA JA X|] X | X

$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 JA JA X| X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 JA JA X|] X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 JA JA X| X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 JA JA X| X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 JA JA X| X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 JA JA X| X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 JA JA X| X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 JA JA X| X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 JA JA X| X | X
RACE EVO 025/.08 025/.08 JA JA X

99.700.80.503.FK | Promo Set RACE EVO |015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| JA JA X

* §Js jerices var izmantot ne vairak ki 8 kanaliem, un tas var apstradat lidz 10 reizém.

3)

4)

5)

6)

LIETOSANAS PARAMETRI

leteicamais atrums: 1000 apgr./min. nepartraukta rotacija
Griezes momenta robezveértiba: 1,5 Ncm
RACE® EVO instrumenti ir saderigi ar endodontiskajiem motoriem, kas atbilst standarta ISO 1797 prasibam.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

RACE® EVO endodontiskie instrumenti ir paredzéti saknu kanalu arstésanai.

INDIKACIJAS LIETOSANAI

RACE® EVO endodontiskie instrumenti ir indicéti pulpas vai periapikalu slimibu gadijuma, kuram
nepiecieSama saknu kanalu arstésana.

Visi instrumenti ir paredzéeti saknu kanalu apstradei un veido$anai.

RACE® EVO endodontiskie instrumenti ir paredzéeti kvalificetiem veselibas apripes specialistiem lietosanai
medicinas iestadés vai slimnicas.

GALVENAS EKSPLUATACIJAS TPASIBAS

RACE® EVO instrumenti atbilst visam piemeérojamajam ISO 3630 standartu sérijas testéSanas prasibam.
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SASTAVS

So instrumentu darbdala ir izgatavota no nikela-titina sakaus&juma un tai ir kits (ar Crominox parklats
jaunsudrabs). RACE® EVO endodontiskajiem instrumentiem ir silikona gala aizturis, lai noteiktu saknu kanala
sagatavosanas darba garumu.

Uzgala
diametra

I1ISO garuma
identifikacija

identifikacija
Konusa
identifikacija

22 mm 20 mm

_ T— : v
—_ B Bacd BAID. WD woms e
A A
—— 21mm 19 mm
KATS DZILUMA DARBDALA
ATZIMES

25/ 31 mm instrumentu piemérs

Konusa un uzgala diametra identifikacija, izmantojot divu krasu kodu uz kata.

02 I.04 I.06 I.os

Darbdalas garuma identifikacija péc silikona gala aiztura krasam:

""19 mm I021 mm I025 mm IO 31 mm

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 drosSibas piezimes, lai lidz
minimumam samazinatu Sadus riskus, kas saistiti ar RACE® EVO endodontiskajiem instrumentiem:

Lietotaja kvalifikacija un pacientu grupa
e LietoSanas instrukcijas ir izstradajuma sastavdala, un tas ir uzmanigi jaizlasa pirms ta lietosanas, tam
jabat pieejamam jebkura laika.
e RACE® EVO 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 kriti barojo$am sievietém.
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Infekcijas / toksiskas vai alergiskas reakcijas apdraudéjumi

RACE® EVO endodontiskos instrumentus nedrikst lietot personam, par kuram ir zinams, ka tam ir
alergiska jutiba pret nikela-titana savienojumiem un silikonu.
Savas drosSibas labad valkajiet individualos aizsarglidzeklus (maskas, cimdus un aizsargbrilles)
arstésanas un instrumenta apstrades laika.
Nelietojiet to, ja sterilais iepakojums ir saplisis, bojats vai mitrs.
Nelietojiet instrumentus péc deriguma termina beigam.
Atkartoti lietojamiem instrumentiem lietojiet apstiprinatus tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus:
- Mazgasana: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentracija)
- Termiska dezinfekcija: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentracija)
saskana ar apstrades instrukcijam (skatit 13. sadalu).
Piemérota 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 So lietoSanas instrukciju, lai parliecinatos, ka
ierices identifikacija un lietoSana ir pareiza.

Izmantojot RACE® EVO endodontiskos instrumentus, lietojiet koferdamu, lai pasargatu pacientu no
ieelposanas 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 RACE® EVO endodontiskais instruments nevirzas uz priekSu viegli, izvelciet to no kanala, iztiriet,
parbaudiet ta griezo$as malas, péc tam izskalojiet kanalu un atkartojiet procesu.

SterlizéSanas temperatira nedrikst parsniegt 135 °C.

lerices iepakojums

Instrumentu iepakojumu pirms atvérSanas vajadzetu rapigi parbaudtt (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. Izmetiet ierici(-es), kas ir vienreizlietojamas, un
vairakkart lietojamas(-o) ierices(-¢u) gadijuma sekojiet apstrades instrukcijam, kas ir pieejamas FKG
vietné.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi, apstradajot (parstradajot) instrumentus

RACE® EVO endodontiskie instrumenti, kas tiek piegadati sterili, var tikt apstradati vairakkartéjai
lietoSanai, ievérojot FKG timeklvietné pieejamas parstrades instrukcijas

Turklat praktizéjosais specialists atbild par to, ka pirms katras lietoSanas reizes vina instrumenti vienmeér
tiek parbauditi, lai identificétu iespéjamas defektu pazimes.
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Ja notiek negadijums

Par visiem nopietniem notikumiem saistiba ar produktu ir jazino razotajam un atbildigajam iestadém

saskana ar vietéjiem noteikumiem.

11) LIETOSANAS PROTOKOLS

1. attéls

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)
9)

RE2 RE3

1 1
______ B L
- VA T o YR T V9
___________ 3xT _THAN . 3xT W AN
___________ T V. \) T ..V \)
_________________ A Y |
................. P A, << e N W .
2. attels 3. attels

Izveidojiet taisnu koronalo un radikularo piekluvi.

Ja nepiecieSams, izmantojiet pulpas ekstraktoru, lai iznemtu pulpas audus. Pulpas ekstraktors vienmér
saudzigi jaGievada saknes kanala.

Kanala izpétei izmantojiet 1ISO 010 rokas vili.

Nosakiet darba garumu, izmantojot rentgenogrammu. Turklat var panakt elektronisku darba garuma
noteikSanu.

Lietojiet RACE® EVO instrumentus tada kartiba, kas ir ieprieks noteikta ar izvéléto secibu. Saciet ar
glisadi, turpiniet ar kanala veidoSanu.

RACE® EVO instrumenti jalieto, veicot vieglas 2—3 mm kustibas, pielietojot loti vieglu apikalo spiedienu
un Jaujot instrumentam pasivi virzities pa kanalu. Péc 3 sitieniem iznemiet un notiriet instrumentu, tad
izskalojiet to; atkartojiet apstradi ar ISO 010 rokas vili.

Izmantojiet mehanisko RE1 instrumentu (1. attéls), lai izveidotu glisadi, kamér tiks sasniegts darba
lenkis.

Saciet veidoSanas procediru, izmantojot ierasto irigacijas/dezinfekcijas protokolu.

Lietojiet RE2 (2. attéls), Iidz sasniegts darba garums.

10) Lietojiet RE3 (3. attéls), kamér instrumentu varés ievietot lidz ta darba garumam. Ja nepieciesams, var

izdarit slaucisanas kustibu, lai nonemtu koronalos traucéjumus un/vai nodrosinatu neregularas formas
kandlu vienddu veidosSanu. Kad ir sasniegts darba garums, iznemiet instrumentu, lai neizveidotos
parmeérigi liels caurums.

11) Ja sagatavoSana nav pietiekama arstéjama kanala anatomijai, turpiniet kanala veidosanu, izmantojot

lielaka izméra RACE® EVO instrumentus. Més ieteicam lielaku kanalu veidosanai izmantot 40/.04 vai
50/.04 instrumentus, sekojot RACE EVO 4% secibai. Més ieteicam lielaku kandlu veidosanai izmantot
30/.06 vai 35/.06 instrumentus, sekojot RACE EVO 6% secibai.

Tiklidz visu kanalu forma ir izveidota, parejiet pie kanalu padzilinatas tiriSanas. Lai iegdtu optimalu rezultatu,
ir ieteicams izmantot Finisher.
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Tiklidz kanalu tiriSana ir pabeigta, parejiet pie nakamas arstésanas fazes.
12) Aizdariet ar gutapercu un kanalu noslédzéju. Ir ieteicami TotalFill® BC Points™ un TotalFill® BC Sealer™.

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.

APSTRADES PROTOKOLS

Instrumenti jaapstrada, ievérojot apstrades instrukcijas, kas ir pieejamas FKG vietné.

Instrumentu un/vai materialu uzbtves del un ja uz markéjuma vai lieto$anas instrukcijas nav noraditas
kontrindikacijas, kopéjais (maksimalais) lietoSanas reiZzu skaits ir astoni kanali, un to var apstradat ldz
10 reizém.

IZMESANA

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

SIMBOLI

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

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét'dU'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Niderlande 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Sveice
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GEBRUIKSAANWUZING - RACE® EVO
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1) OMSCHRIVING
Navulverpakking
RACE® EVO
Opener Glijpad
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- e e el - e e e
Vormgeving
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
it P T L S— P D ] [, T PR SO e Pl L o WSS PRT S E—
Aanbevolen snelheid 1000 tpm
Max. draaimoment: 1,5 Ncm
Sequenties
RACE® EVO
RACE EVO 4% sequentie RACE EVO 6% sequentie
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Aanbevolen snelheid: 1000 tpm

Max. draaimoment: 1,5 Ncm
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2) REFERENTIES
Lengte in mm

Referenties Aanduiding Maten Steriel He;::‘:'kb 19 21| 25| 31
RACE EVO 010/.02 010/.02 JA JA X| X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 JA JA X| X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 JA JA X| X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 JA JA X| X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 JA JA X| X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 JA JA X| X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 JA JA X| X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 JA JA X| X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 JA JA X| X | X

$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 JA JA X| X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 JA JA X| X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 JA JA X| X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 JA JA X| X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 JA JA X| X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 JA JA X| X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 JA JA X| X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 JA JA X| X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 JA JA X| X | X
RACE EVO 025/.08 025/.08 JA JA X

99.700.80.S03.FK | Promo Set RACE EVO |015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| JA JA X

* Deze hulpmiddelen kunnen worden gebruikt voor maximaal 8 kanalen en kunnen tot 10 keer worden herverwerkt.

3)

4)

5)

6)

GEBRUIKSPARAMETERS

Aanbevolen snelheid: 1000 tpm continue rotatie
Max. draaimoment: 1,5 Ncm
RACE® EVO-instrumenten zijn compatibel met endomotoren die voldoen aan ISO 1797.

BEOOGD GEBRUIK

RACE® EVO endodontische instrumenten zijn bedoeld voor de behandeling van wortelkanalen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

RACE® EVO endodontische instrumenten zijn geindiceerd voor aandoeningen van de pulpa en/of periapicale
aandoeningen die endodontisch moeten worden behandeld.

Alle instrumenten zijn ontworpen voor de preparatie en vormgeving van wortelkanalen.

RACE® EVO endodontische instrumenten zijn bedoeld voor gebruik in medische omgevingen of ziekenhuizen,
door geschoolde zorgverleners.

BELANGRIKSTE PRESTATIEKENMERKEN

RACE® EVO-instrumenten voldoen aan alle toepasselijke testeisen in de normenserie 1ISO 3630.
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SAMENSTELLING

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

Identificatie

tipdiameter ISO lengte-
. . identificatie
Taperidentifi

catie
22 mm 20 mm
- | O™ o - v
— D Ea D RED. wEn we
A A
}——— 21mm  19mm
STEEL DIEPTEMARKE WERKGEDEELTE
RINGEN
Voorbeeld bij 25 / 31 mm instrumenten

Identificatie van taper en tipdiameter met behulp van dubbele kleurcodering op de steel.

02 I.04 I.06 I.os

Identificatie van de lengte van het werkgedeelte met behulp van verschillende kleuren van de siliconen
endostop:

@/ 1omm I” 21mm I” 25mm Io 31mm

CONTRA-INDICATIE

Voor de patiéntenpopulatie is geen contra-indicatie bekend.

BIUWERKINGEN

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 RACE® EVO
endodontische instrumenten tot een minimum te beperken:

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

Gevaar voor infectie/toxische of allergische reactie

RACE® EVO endodontische instrumenten mogen niet worden gebruikt bij personen met een bekende
allergie/overgevoeligheid voor nikkel-titanium en silicone.
Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (maskers, handschoenen en
veiligheidsbril) tijdens het gebruik en de herverwerking van het instrument.
Niet gebruiken als de steriele verzegeling verbroken, beschadigd of nat is.
Gebruik de instrumenten niet na de uiterste gebruiksdatum.
Voor herbruikbare instrumenten moeten goedgekeurde reinigings- en desinfectiemiddelen worden
gebruikt, zoals:
- Wassen: Neodisher® Mediclean Forte (concentratie 0,5%)
- Thermische desinfectie: Neodisher® Mediklar Special (concentratie 0,03%)
in overeenstemming met de herverwerkingsinstructies (zie hoofdstuk 13).
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 RACE® EVO 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 voor 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 het RACE® EVO 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.

De maximale sterilisatietemperatuur is 135 °C.

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) voor eenmalig gebruik weg en raadpleeg de herverwerkingsinstructies
op de website van FKG voor hulpmiddelen voor meervoudig gebruik.
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor de (her)verwerking van instrumenten
e RACE® EVO endodontische instrumenten worden steriel geleverd en kunnen voor meervoudig
gebruik worden herverwerkt in overeenstemming met de herwerkingsinstructies die beschikbaar zijn
op de website van FKG

Ook moet de gebruiker de instrumenten véor elk gebruik controleren op eventuele mogelijke defecten.
Bij een ongeval

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

11) GEBRUIKSPROTOCOL

RE2 RE3

[ 1
______ B Al S
SR om Vil O ¥ o W
3xT _HAN . 3x¢ W AN
T 8 Y._\§ . ?...§ Y.\ ..
______ AR . LY /S 1 | .
______ L S AP . PR AP << ......‘\...4....,....,
Afbeelding 1 Afbeelding 2 Afbeelding 3

1) Maak een rechte coronale en radiculaire toegang.

2) Gebruik indien nodig een extirpatienaald om pulpaweefsel te verwijderen. Extirpatienaalden moeten
altijd voorzichtig in het wortelkanaal worden ingebracht.

3) Gebruik een I1SO 010-handvijl om het kanaal af the tasten.

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

5) Gebruik de RACE® EVO-instrumenten in de volgorde die vooraf is vastgesteld voor de gekozen
sequentie. Maak eerst een glijpad, gevolgd door de vormgeving van het kanaal.

6) RACE® EVO-instrumenten moeten worden gebruikt met voorzichtige 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.

7) Gebruik het gemechaniseerde RE1-instrument (Afb. 1) om een glijpad te maken totdat de werklengte
is bereikt.

8) Begin met de vormgevingsprocedure en pas daarbij uw gebruikelijke irrigatie-/desinfectieprotocol toe.

9) Gebruik de RE2 (Afb. 2) totdat de werklengte is bereikt.
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10) Gebruik de RE3 (Afb. 3) totdat het instrument tot zijn werklengte erin kan worden gestoken. Indien
nodig kan een borstelbeweging worden toegepast om coronale interferenties te verwijderen en/of een
uniforme vorm van onregelmatige kanalen te verkrijgen. |s de werklengte bereikt, verwijder dan het
instrument om een te sterke vergroting van het foramen te voorkomen.

11) Als de preparatie niet voldoende is voor de anatomie van het kanaal dat wordt behandeld, gaat u door
met de vormgeving van het kanaal met behulp van de grotere maten van RACE® EVO-instrumenten.
We adviseren om 40/.04 of 50/.04 instrumenten te gebruiken voor de vormgeving van grotere kanalen,
gevolgd door de RACE EVO 4% sequentie. We adviseren om 30/.06 of 35/.06 instrumenten te gebruiken
voor de vormgeving van grotere kanalen, gevolgd door de RACE EVO 6% sequentie.

Nadat alle kanalen zijn vormgegeven, moeten ze diep worden gereinigd. Voor een optimaal resultaat wordt
het gebruik van een afwerkvijl (Finisher) aanbevolen.

Nadat de kanalen zijn gereinigd kunt u doorgaan met de volgende behandelfase:
12) 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

Instrumenten moeten worden herverwerkt in overeenstemming met de volgende herwerkingsinstructies,
die beschikbaar zijn op de website van FKG.

Vanwege het ontwerp van de instrumenten en/of materialen en indien de etikettering of gebruiksaanwijzing
van het hulpmiddel geen tegenstrijdige indicaties bevat, mogen deze in totaal (maximaal) 8 keer in
wortelkanalen worden gebruikt en kunnen tot maximaal 10 keer worden herverwerkt.

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.

Ec REP Westervoortsedijk 60,

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Arnhem

Nederland 1639 2322 Le Crét-du-Locle

Zwitserland
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1) BESKRIVELSE
Refill
RACE® EVO
Apner Glidebane
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- e e el - e e e
Forming
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
e P [ o—— et e L L e bl | e | e
Anbefalt hastighet: 1000 o/min
Dreiemomentgrense: 1,5 Ncm
Sekvenser
RACE® EVO
RACE EVO 4 % sekvens RACE EVO 6 % sekvens
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Anbefalt hastighet: 1000 o/min

Dreiemomentgrense: 1,5 Ncm
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2) REFERANSER
Lengde i mm

Referanser Betegnelse Stgrrelser Steril GjEZI:IUk 19 21| 25| 31
RACE EVO 010/.02 010/.02 JA JA X | X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 JA JA X X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 JA JA X X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 JA JA X| X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 JA JA X X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 JA JA X | X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 JA JA X X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 JA JA X | X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 JA JA X| X | X

$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 JA JA X X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 JA JA X| X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 JA JA X X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 JA JA X | X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 JA JA X X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 JA JA X X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 JA JA X| X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 JA JA X X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 JA JA X X X
RACE EVO 025/.08 025/.08 JA JA X

99.700.80.S03.FK | Promo Set RACE EVO |015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| JA JA X

* Disse enhetene kan brukes til maksimalt 8 kanaler og kan reprosesseres inntil 10 ganger.

3)

4)

5)

6)

BRUKSPARAMETRE

Anbefalt hastighet: 1000 o/min, kontinuerlig rotasjon
Dreiemomentgrense: 1,5 Ncm
RACE® EVO-instrumenter er kompatible med endodontisk motorer som samsvarer med 1SO 1797.

TILTENKT BRUK

RACE® EVO endodontiske instrumenter er beregnet til rotkanalbehandling.

BRUKSANVISNING

RACE® EVO endodontiske instrumenter er indisert i tilfelle skader i pulpa eller periapikale sykdommer som
krever rotkanalbehandling.

Alle instrumenter er designet for preparering og forming av rotkanaler.

RACE® EVO endodontiske instrumenter er beregnet pa bruk i tannlegepraksis eller pa sykehus av kvalifisert
helsepersonell.

N@KKELEGENSKAPER

RACE® EVO-instrumenter samsvarer med alle gjeldende testkrav i standardserien ISO 3630.
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7) SAMMENSETNING

Kontaktdelen til disse instrumentene er laget i nikkeltitan og har et skaft (Crominox-plettert med nysglv).
RACE® EVO endodontiske instrumentene har en silikonstopper for a8 bestemme arbeidslengden for
rotkanalpreparasjonen.

Identifikasjon av

spissdiameter Identifikasjon

. . av ISO-lengde
Identifikasjon

av konisitet

22 mm 20 mm

_ - Vi v

A A

| ——— 2lmm 19 mm

SKAFT DYBDEMERKER KONTAKTDEL

Eksempel p& 25/ 31 mm instrumenter

Identifikasjon av konisitet og spissdiameter med dobbel fargekoding pa skaftet.

02 I.04 I.06 I.os

Identifikasjon av kontaktdellengde med silikonendostoppfarger:

""19 mm I021 mm I025 mm IO 31 mm

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 RACE® EVO endodontiske
instrumenter:

Brukerkvalifikasjoner og pasientpopulasjon:
e Bruksanvisningen er en del av produktet og ma leses grundig f@r bruk. Oppbevar tilgjengelig til
enhver tid.
e RACE® EVO 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.
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Fare for infeksjon / toksisitet eller allergireaksjon

RACE® EVO endodontiske instrumenter ma ikke brukes hos pasienter med en kjent allergisk
overfglsomhet overfor nikkel-titan og silikon.
For din egen sikkerhet bruk personlig verneutstyr (maske, hansker og briller) under behandling og
reprosessering av instrumentet.
Ikke bruk dersom den sterile pakningsforseglingen er brutt, skadet eller vatt.
Ikke bruk instrumentene etter utlgpsdatoen.
For gjenbrukbare instrumenter bruk godkjente rengjgrings- og desinfeksjonsmidler:
- Vasking: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % konsentrasjon)
- Termisk desinfeksjon: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % konsentrasjon)
i samsvar med reprosesseringsanvisningene (se avsnitt 13).
Reprosesser instrumentet riktig fer avhending.

Fare for brudd / forverring / inndnding 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 RACE® EVO endodontiske instrumenter, for @ unnga at pasienten
innander eller svelger.

Ta flere radiografier fra ulike vinkler for 3 bestemme rotkanalenes anatomi (lengde, bredde og
kurvatur).

Inspiser alltid instrumentet(ene) fgr 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.

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

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

Ikke overskrid en steriliseringstemperatur pa 135 °C.

Enhetspakke

Instrumentpakken skal undersgkes ngye for apning (pakkeintegritet, fraveer av fuktighet, ingen synlig
forringelse av instrumentene) for a 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) som er til engangsbruk og les
reprosesseringsanvisningene tilgjengelige pa FKGs nettside for gjenbruksenheten(e).

Advarsler og forsikthetsregler for (re)prosesseringen av instrumentene

RACE® EVO endodontiske instrumenter som leveres sterile, kan reprosesseres i henhold til
reprosesseringsanvisningene tilgjengelige pa FKGs nettsted

Det er videre praktiserende tannleges ansvar alltid a kontrollere instrumentene fgr hver bruk for & oppdage
mulige tegn pa skader.
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| tilfelle ulykke
e Alle alvorlige hendelser som matte oppsta i ssmmenheng med produktet, ma rapporteres inn til
produsenten og kompetent myndighet i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

11) BRUKSPROTOKOLL

RE2 RE3

1 f

______ . A S

RN e W RN an W

3x$ T UAN 3x ¢ WA N

N Y. \b ?...§ Y.. A}y ..

______ ] . 7 /S | |

__________________________ Beccccdlecccaa << .‘....‘\...4...‘......,
Figur 1 Figur 2 Figur 3

1) Opprett kronetilgang og radikulzer tilgang i rett linje.

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

3) Bruk en ISO 010 handfil til 3 undersgke kanalen.

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

5) Bruk RACE® EVO-instrumentene i rekkefglgen forhandsdefinert av den valgte sekvensen. Start med
glidebanen, fulgt av forming av kanalen.

6) Bruk RACE® EVO-instrumentene med forsiktige bevegelser pa 2-3 mm, bruk et svaert lett trykk pa
spissen, og la instrumentet fgres passivt langs kanalen. Etter 3 bevegelser ma du fjerne og rengjgre
instrumentet og sa skylle, fortsett med en ISO 010 handfil.

7) Bruk det mekaniserte RE1-instrumentet (fig. 1) for & utfgre en glidebane til arbeidslengden er nadd.

8) Start formeprosedyren ved bruk av den vanlige skylle-/desinfiseringsprotokollen.

9) Bruk RE2 (fig. 2) til arbeidslengden er nadd.

10) Bruk RE3 (fig. 3) til instrumentet kan settes inn til arbeidslengden. En bgrstebevegelse kan om
ngdvendig brukes for G fjerne koronale hindringer og/eller sikre jevn forming av uregelmessige kanaler.
Fjern instrumentet nar arbeidslengden er nadd, for a forhindre overdreven forlengelse av foramen.

11) Hvis prepareringen ikke er tilstrekkelig for anatomien til kanalen som behandles, fortsett a8 forme
kanalen med RACE® EVO-instrumenter i stgrre stgrrelse. Vi anbefaler at 40/.04 eller 50/.04-
instrumenter brukes til & forme stgrre kanaler ved @ folge RACE EVO 4 % sekvensen. Vi anbefaler at
30/.06 eller 35/.06-instrumenter brukes til G forme stagrre kanaler ved & folge RACE EVO 6 % sekvensen.

Nar alle kanalene er formet, fortsett med dyprengjgringen av kanalene. For et optimalt instrument anbefales
det @ bruke en Finisher.
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Fortsett med neste fase av behandlingen nar rengjgringen av kanalene er fullfgrt:
12) Lukk med guttaperka og forsegler. TotalFill® BC Points™ og TotalFill® BC Sealer™ anbefales.

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

Instrumenter ma reprosesseres i henhold til reprosesseringsanvisningene tilgjengelige pa FKGs nettsted.

Pa grunn av instrumentets design og/eller benyttede materialer, og dersom det ikke finnes
kontraindikasjoner i merkingen av eller bruksanvisningen for enheten, er antall brukssykluser maksimalt
8 kanaler, og det kan reprosesseres inntil 10 ganger.

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'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Nederland 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Sveits
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1) OPIS
Uzupetnienie
RACE® EVO
Poszerzacz Gtadka sciezka
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- —— - r— - | et — e r—t e -
Formowanie
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
it P T L S— P D ] [, T PR SO e Pl L o WSS PRT S E—
Zalecana predkos¢: 1000 obr./min
Ograniczenie momentu obrotowego: 1,5 Ncm
Sekwencje
RACE® EVO
Sekwencja RACE EVO 4% Sekwencja RACE EVO 6%
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Zalecana predkos¢: 1000 obr./min

Ograniczenie momentu obrotowego: 1,5 Ncm
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2) DANE REFERENCYJNE
Dtugo$¢ w mm
Dane . . Steryl L LG
e Oznaczenie Rozmiary i rlego 19| 21| 25| 31
uzytku*

RACE EVO 010/.02 010/.02 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 TAK TAK X| X | X

$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 TAK TAK X| X | X
RACE EVO 025/.08 025/.08 TAK TAK X

99.700.80.503.FK | Promo Set RACE EVO |015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| TAK TAK X

* Wyroby te mozna stosowac¢ do maksymalnie 8 kanatéw i poddawacé procedurze przygotowania do ponownego uzycia do 10 razy.

3)

4)

5)

PARAMETRY UZYTKOWE

Zalecana predkos$é: 1000 obr./min przy obrocie ciggtym
Ograniczenie momentu obrotowego: 1,5 Ncm
Narzedzia RACE® EVO sg kompatybilne z silnikami endodontycznymi zgodnymi z normg ISO 1797.

PRZEWIDZIANE UZYWANIE

Narzedzia endodontyczne RACE® EVO sg przewidziane do leczenia kanatowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Narzedzia endodontyczne RACE® EVO sg wskazane w przypadku choréb miazgi lub tkanek
okotowierzchotkowych zeba, ktére wymagajg leczenia kanatowego.

Wszystkie narzedzia sg przystosowane do opracowywania i ksztattowania kanatéw korzeniowych.

Narzedzia endodontyczne RACE® EVO s3g przewidziane do zastosowania w placéwkach medycznych lub
szpitalnych przez wykwalifikowanych pracownikéw opieki zdrowotnej.
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WLASCIWOSCI GEOWNE

Narzedzia RACE® EVO spetniajg wszystkie obowigzujgce wymagania testowe serii norm 1SO 3630.

SKtAD

Czes¢ robocza tych narzedzi jest wykonana ze stopu niklowo-tytanowego i posiada trzonek (melchior
z powtokg platerowang Crominox). Narzedzia endodontyczne RACE® EVO s3 wyposazone w silikonowy
endostoper, stuzgcy do okreslenia dtugosci roboczej opracowania kanatu korzeniowego.

Identyfikacja

srednicy Identyfikacja
_ koncowki dlugosci 1SO
Identyfikacja
zbieznosci
. 22 mm 20 mm
A A
}——— 21mm  19mm
TRZONEK ZNACZNIKI CZESC ROBOCZA
GLEBOKOSCI

Przyktad na narzedziach 25/31 mm

Identyfikacja zbieznosci i srednicy koncéwki za pomoca dwukolorowego oznaczenia na trzonku.

02 I.o4 I.06 I.os

Identyfikacja dtugosci czesci roboczej na podstawie koloréw silikonowych endostoperéw:

“19 mm l021 mm I”25 mm I” 31 mm

PRZECIWWSKAZANIA

Nie sg znane przeciwwskazania dotyczace populacji pacjentéw.

DZIAtANIA NIEPOZADANE

Nie sg znane.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Dla witasnego bezpieczenstwa, bezpieczenstwa pacjentdw oraz bezpieczenstwa oséb trzecich nalezy
przestrzegac ponizszych wskazéwek bezpieczenstwa, aby zminimalizowac¢ nastepujgce zagrozenia zwigzane
z narzedziami endodontycznymi RACE® EVO:

Kwalifikacje uzytkownika i populacja pacjentéw

e Instrukcja uzywania stanowi czes$¢ sktadowgq produktu i nalezy jg uwaznie przeczytac przed uzyciem
oraz mie¢ do niej staty dostep.
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Narzedzia endodontyczne RACE® EVO mogg by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z przewidzianym
uzyciem — wszelkie inne rodzaje uzycia sg niedozwolone.
Narzedzia te nie zostaty przebadane u dzieci, kobiet w okresie cigzy i laktacji.

Zagrozenia zwigzane z infekcjg / reakcja toksyczng lub alergiczng

Narzedzi endodontycznych RACE® EVO nie wolno stosowaé u 0sdb ze stwierdzong nadwrazliwoscig
alergiczng na stop niklowo-tytanowy i silikon.
Dla wiasnego bezpieczenstwa podczas leczenia i przygotowania narzedzia do uzycia nalezy nosic¢
srodki ochrony indywidualnej (maski, rekawiczki i okulary ochronne).
Nie uzywad, jesli zamkniecie sterylnego opakowania jest naruszone, uszkodzone lub zamoczone.
Nie uzywadé narzedzi po uptywie daty przydatnosci do uzycia.
W przypadku narzedzi wielokrotnego uzytku nalezy stosowac zatwierdzone srodki czyszczace
i dezynfekcyjne:
- Mycie: Neodisher® Mediclean Forte (stezenie 0,5%)
- Dezynfekcja termiczna: Neodisher® Mediklar Special (stezenie 0,03%)
zgodnie z instrukcjami przygotowania do ponownego uzycia (patrz punkt 13).
Przed utylizacjg narzedzie nalezy podda¢ odpowiedniej procedurze przygotowania do uzycia.

Zagrozenia zwigzane z peknieciem / znieksztatceniem / aspiracjg lub potknieciem
Uszkodzone narzedzie lub jego komponenty mogg zranic¢ pacjentéw, uzytkownikow i osoby trzecie.

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

Podczas stosowania narzedzi endodontycznych RACE® EVO nalezy uzywac koferdamu, aby
wyeliminowac ryzyko ich aspiracji lub potkniecia przez pacjenta.

Nalezy wykona¢ kilka zdje¢ radiologicznych pod réznymi katami, aby okresli¢ anatomie kanatéw
korzeniowych (dtugos¢, szerokosc i krzywizne).

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

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

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

W przypadku, gdy narzedzie endodontyczne RACE® EVO nie posuwa sie swobodnie do przodu, nalezy
wycofac je z kanatu, oczysci¢, sprawdzié¢ krawedzie tnace, a nastepnie przeptukac kanat i powtérzyé
proces.

Nie przekraczac¢ temperatury sterylizacji 135°C.

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. Nalezy
zutylizowac wyrdéb (wyroby) jednorazowego uzytku i zapoznac sie z instrukcjami przygotowania
wyrobdéw wielokrotnego uzytku do ponownego uzycia, dostepnymi na stronie internetowej FKG.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace przygotowania narzedzi do (ponownego) uzycia
e Narzedzia endodontyczne RACE® EVO, ktdre sg dostarczane w stanie sterylnym, mozna poddawac
procedurze przygotowania do wielokrotnego uzytku zgodnie z instrukcjami przygotowania do
ponownego uzycia dostepnymi na stronie internetowe] FKG.

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

W razie wypadku

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

PROTOKOL UZYCIA

RE2 RE3

[ [

______ B A PBS

SR am W B om Wi

3xT THAN 3xLT LAY .

T _ B \ 'Y S T B Y.\ ...

______ A Y 1 |

_____ << e N WL
Ryc. 2 Ryc. 3

1) Utworzy¢ prostoliniowy dostep koronowy i korzeniowy.

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

3) Do zbadania kanatu nalezy uzy¢ pilnika recznego ISO 010.

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

5) Narzedzia RACE® EVO nalezy stosowaé¢ w kolejnosci okreslonej w wybranej sekwencji. Nalezy
rozpocza¢ od wytworzenia gtadkiej $ciezki, a nastepnie przejs¢ do formowania kanatu.

6) Narzedziami RACE® EVO nalezy postugiwac sie, wykonujac delikatne ruchy o dtugosci 2-3 mm, stosujac
bardzo lekki nacisk na wierzchotek i umozliwiajac bierne przesuwanie sie narzedzia wzdtuz kanatu. Po
wykonaniu 3 pociaggnie¢ wyjaé i wyczysci¢ narzedzie, a nastepnie przeptuka¢ kanat; powtdrzyé
czynnosci przy uzyciu pilnika recznego 1SO 010.

7) Nalezy uzyé mechanicznego narzedzia RE1 (ryc. 1) w celu wytworzenia gtadkiej Sciezki, az do
osiggniecia dtugosci robocze;.

8) Rozpoczaé procedure formowania, stosujgc zwykty protokét irygacji/dezynfekcji.

9) Uzy¢ RE2 (ryc. 2) az do osiggniecia dtugosci roboczej.

109/ 146

FKG REF. 99.FRE.10.01A.XX_REVO_2025-21-05



12)

13)

14)

15)

A

FKG

swiss endo

10) Nalezy uzywa¢ RE3 (ryc. 3) do momentu, gdy mozliwe bedzie wprowadzenie narzedzia na dtugos¢
roboczg. W razie potrzeby mozna zastosowac ruch szczotkujgcy w celu usuniecia przeszkod w obszarze
koronowym i/lub zapewnienia jednolitego formowania niereqularnych kanatéw. Po osiggnieciu
dtugosci roboczej nalezy wyja¢ narzedzie, aby zapobiec nadmiernemu poszerzeniu otworu.

11) Jesli preparacja nie jest dostateczna ze wzgledu na anatomie leczonego kanatu, nalezy kontynuowad
formowanie kanatu przy uzyciu narzedzi RACE® EVO o wiekszych rozmiarach. Zalecamy stosowanie
narzedzi 40/.04 lub 50/.04 do formowania wigkszych kanatéw, zgodnie z sekwencjg RACE EVO 4%.
Zalecamy stosowanie narzedzi 30/.06 lub 35/.06 do formowania wiekszych kanatéw, zgodnie
z sekwencjg RACE EVO 6%.

Po uformowaniu wszystkich kanatéw nalezy przystgpi¢ do ich dogtebnego czyszczenia. W celu uzyskania
optymalnego rezultatu zaleca sie uzycie produktu Finisher.

Po zakonczeniu czyszczenia kanatdw nalezy przejsé¢ do nastepnej fazy leczenia:
12) 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.

Sterylnos$¢ 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 nalezy poddawac procedurze przygotowania do uzycia zgodnie z instrukcjami przygotowania do
ponownego uzycia, dostepnymi na stronie internetowej FKG.

Ze wzgledu na konstrukcje narzedzi i/lub zastosowane materiaty liczba zastosowan wynosi maksymalnie
8 kanatow oraz 10 procedur przygotowania do ponownego uzycia — pod warunkiem braku innych wskazan
na etykiecie lub w instrukcji uzywania wyrobu.

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.

Ec REP Westervoortsedijk 60,

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Arnhem

Holandia 1639 2322 Le Crét-du-Locle

Szwajcaria
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1) DESCRICAO
Recarga
RACE® EVO
Lima inicial Via de permeabilidade (glide path)
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- — - v B . we— et e r—t e -
Modelagao
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
it P T L S— P D ] [, T PR SO e Pl L o WSS PRT S E—
Velocidade recomendada: 1000 rpm
Limite de binario: 1,5 Ncm
Sequéncias
RACE® EVO
Sequéncia RACE EVO 4% Sequéncia RACE EVO 6%
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Velocidade recomendada: 1000 rpm

Limite de binario: 1,5 Ncm
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2) REFERENCIAS
Comprimento em
mm
Referéncias Designagao Tamanhos Estéril Reu:::zav 19| 21| 25| 31
RACE EVO 010/.02 010/.02 SIM SIM X X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 SIM SIM X | X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 SIM SIM X X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 SIM SIM X| X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 SIM SIM X| X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 SIM SIM X X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 SIM SIM X | X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 SIM SIM X X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 SIM SIM X | X | X
$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 SIM SIM X | X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 SIM SIM X X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 SIM SIM X| X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 SIM SIM X X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 SIM SIM X | X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 SIM SIM X X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 SIM SIM X X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 SIM SIM X | X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 SIM SIM X X | X
RACE EVO 025/.08 025/.08 SIM SIM X
99.700.80.503.FK | Promo Set RACE EVO |015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| SIM SIM X

* Estes dispositivos podem ser usados para um maximo de 8 canais e reprocessados até 10 vezes.

3)

4)

5)

PARAMETROS DE UTILIZACAO

Velocidade recomendada: 1000 rpm em rotagdo continua

Limite de binario: 1,5 Ncm

Os instrumentos RACE® EVO sdo compativeis com motores endoddnticos em conformidade com a norma
ISO 1797.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os instrumentos endoddnticos RACE® EVO destinam-se ao tratamento do canal radicular.

INDICACOES DE UTILIZAGCAO

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

Todos os instrumentos foram concebidos para a prepara¢do e a modelagao de canais radiculares.

Os instrumentos endoddnticos RACE® EVO destinam-se a ser usados em instalacées médicas ou hospitalares
por profissionais de saude qualificados.
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6) DESEMPENHOS ESSENCIAIS

Os instrumentos RACE® EVO estdo em conformidade com todos os requisitos de teste aplicdveis da série de
normas I1SO 3630.

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

Identificacao do

diametro da ponta Identificacao do

. B comprimento
Identificacao ISO

da conicidade

22 mm 20 mm

= [— e v
A A
—— 21mm  19mm
ENCABADOUR MARCAS DE PARTE DE
o PROFUNDIDADE TRABALHO

Instrumentos de 25/31 mm a titulo de

Identificacdo de conicidade e diametro da ponta através da codificagao de duas cores no encabadouro.

02 I.o4 I.06 I.os

Identificagdo do comprimento da parte de trabalho com cores do batente endoddntico de silicone:

""19 mm I021 mm I025 mm IO 31 mm

8) CONTRAINDICACAO

N3o sdo conhecidas contraindicacdes com base na populacdo de pacientes.

9) 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 endodonticos RACE® EVO:

Qualificagdo do utilizador e populagao de pacientes

e Asinstrugdes de utilizagdo sdao um componente do produto, tendo de ser lidas atentamente antes da
utilizacdo e estar sempre acessiveis.
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Os instrumentos endodonticos RACE® EVO sé podem ser usados de acordo com a utilizagdo prevista,
nao sendo permitido mais nenhum tipo de utilizac3o.
Estes instrumentos ndo foram testados em criangas, gravidas ou lactantes.

Perigos de infe¢do/reacdo toxica ou alérgica

Os instrumentos endodénticos RACE® EVO nado podem ser usados em individuos com sensibilidade
alérgica conhecida ao niquel-titanio e ao silicone.
Para a sua seguranga, usar equipamento de protec¢do individual (mascaras, luvas e 6culos
panoramicos) durante o tratamento e o reprocessamento do instrumento.
Ndo usar se a embalagem estéril estiver partida, danificada ou molhada.
Nao usar os instrumentos depois de expirado o prazo de validade.
No caso dos instrumentos reutilizaveis, usar agentes de limpeza e desinfecdo aprovados:
- Lavagem: Neodisher® Mediclean Forte (concentragdo de 0,5%)
- Desinfe¢do térmica: Neodisher® Mediklar Special (concentra¢do de 0,03%)
de acordo com as instrugdes de reprocessamento (ver sec¢do 13).
Reprocessar devidamente o instrumento antes da eliminacao.

Perigos de rutura/deterioracdo/inalacdo ou ingestdo
Um instrumento ou componentes danificados poderiam causar ferimentos em pacientes, utilizadores
e terceiros.

Ler atentamente o rotulo, a marcacdo na embalagem e estas instrugdes de utilizagdo para garantir
a identificacdo e a utilizacdo corretas do dispositivo.

Usar um dique dentario durante a utilizagdo de instrumentos endodonticos RACE® EVO, para evitar
a inalacdo 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 utilizacdo e descarta-lo(s) em caso de defeitos
visiveis.

Fissuras, deformagdes, sinais de corrosao, descoloragdao ou marcas sao sinais de que o dispositivo ja
ndo estd em condicdes 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 RACE® EVO ndo avangar facilmente, retira-lo do canal, limpa-lo,
verificar os gumes, irrigar o canal e repetir o processo.

N3o exceder uma temperatura de esterilizagdo de 135 °C.

Embalagem do dispositivo

A embalagem dos instrumentos deve ser atentamente examinada antes da abertura (integridade da
embalagem, sem humidade e sem degradacdo 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. Eliminar o(s)
dispositivo(s) descartdveis e consultar as instrugdes de reprocessamento disponiveis no site da FKG
para dispositivos reutilizaveis.
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Avisos e precaucdes para o (re)processamento de instrumentos:

Os instrumentos endodonticos RACE® EVO fornecidos estéreis podem ser reprocessados para varias
utilizagGes de acordo com as instrugGes de reprocessamento disponiveis no site da FKG

E ainda da responsabilidade do profissional verificar sempre os instrumentos antes de cada utilizacdo, 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.

11) PROTOCOLO DE UTILIZACAO

Figura 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)
9)

RE2 RE3

/ {
______ B AN BB
- VI O e W B om Wi
___________ 3xT _THAN 3xT ___HAN
___________ T V. NV T _.V.\) .
_________________ A L Y 1 |
_________________ BeccccaWecccae <<<<<< ......‘\...4...‘.,...,,
Figura 2 Figura 3

Criar um acesso coronario e radicular em linha reta.

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

Usar uma lima manual ISO 010 para explorar o canal.

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

Usar os instrumentos RACE® EVO pela ordem predefinida pela sequéncia escolhida. Comecar pela via
de permeabilidade (glide path) seguido da modelag¢éo do canal.

Os instrumentos RACE® EVO devem ser usados com pancadas suaves de 2-3 mm, aplicando uma
pressdo 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.
Usar o instrumento RE1 mecanizado (fig. 1) para o estabelecimento da via de permeabilidade (glide
path) até se conseguir o comprimento de trabalho.

Iniciar a modelac3o aplicando o protocolo de irrigacdo/desinfe¢do habitual.

Usar o RE2 (fig. 2) até alcangar o comprimento de trabalho.

10) Usar o RE3 (fig. 3) até ser possivel inserir o instrumento até ao respetivo comprimento de trabalho. Se

necessdrio, pode ser aplicado um movimento de escovagem para eliminar interferéncias corondrias
e/ou assegurar a modelacdo uniforme de canais irregulares. Uma vez alcangado o comprimento de
trabalho, remover o instrumento para que o forame nao fique demasiado largo.
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11) Se a preparacdo nao for suficiente para a anatomia do canal a tratar, prosseguir com a modelac¢do do
canal com instrumentos RACE® EVO maiores. Recomendamos a utilizacéo de instrumentos 40/.04 ou
50/.04 para a modelagdo de canais maiores, observando a sequéncia RACE EVO 4%. Recomendamos
a utilizagdo de instrumentos 30/.06 ou 35/.06 para a modelacéo de canais maiores, observando
a sequéncia RACE EVO 6%.

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:
12) Obturar com guta-percha e selante. Recomendam-se TotalFill® BC Points™ e TotalFill® BC Sealer™.

CONDIGOES E TERMOS DE ARMAZENAMENTO, VIDA UTIL

A vida util é de 5 anos para os instrumentos estéreis. O prazo de validade esta indicado na embalagem.
A esterilidade é preservada e garantida durante toda a vida util, salvo se a embalagem estiver partida ou se
as condicdes de armazenamento nao forem respeitadas.

PROTOCOLO DE REPROCESSAMENTO

Os instrumentos tém de ser reprocessados de acordo com as instrugdes de reprocessamento disponiveis no
site da FKG.

Devido ao design dos instrumentos e/ou aos materiais usados, e na falta de indicagdes em contrario na
rotulagem ou nas instrucGes de utilizagao do dispositivo, o nimero de utilizagdes é de 8 canais no maximo,
podendo ser reprocessados até 10 vezes.

ELIMINAGAO

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

SiMBOLOS

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

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
EC REP | cmoorsedicen Le Crét-du-Locle 4
Paises Baixos 1 639 2322 Le Crét-du-LOC|e
Suica
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1) DESCRIERE
Rezerve
RACE® EVO
DISpOZI.tIV de Cale de alunecare
deschidere
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
L e —le - e Al il - B L e et At s — -
Modelare
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
it P T L S— P D ] [, T PR SO e Pl L o WSS PRT S E—
Turatie recomandata: 1.000 rpm
Limita de torsiune: 1,5 Ncm
Secvente
RACE® EVO
RACE EVO secventa de 4 % RACE EVO secventa de 6 %
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
B e e T | e e e 1 P

Turatie recomandata: 1.000 rpm

Limita de torsiune: 1,5 Ncm

117 / 146

FKG REF. 99.FRE.10.01A.XX_REVO_2025-21-05



2) REFERINTE

A

FKG

swiss endo

Lungime ih mm

Referinte Denumire Marimi Steril Reuitlilizab 19 21| 25| 31
RACE EVO 010/.02 010/.02 DA DA X | X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 DA DA X X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 DA DA X X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 DA DA X | X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 DA DA X X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 DA DA X | X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 DA DA X X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 DA DA X | X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 DA DA X | X | X

$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 DA DA X X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 DA DA X | X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 DA DA X X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 DA DA X | X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 DA DA X X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 DA DA X X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 DA DA X | X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 DA DA X X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 DA DA X X X
RACE EVO 025/.08 025/.08 DA DA X

99.700.80.503.FK | Promo Set RACE EVO |015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| DA DA X

* Aceste dispozitive pot fi utilizate pentru maxim 8 canale si pot fi reprocesate de pana la 10 ori.

3) PARAMETRI DE UTILIZARE

Turatie recomandata: turatie continua de 1.000 rpm
Limita de torsiune: 1,5 Ncm

Instrumentele RACE® EVO sunt compatibile cu motoarele endodontice care respectd standardul ISO 1797.

4) DESTINATIA DE UTILIZARE

Instrumentele endodontice RACE® EVO sunt destinate tratamentului canalelor radiculare.

5) INDICATII DE UTILIZARE

Instrumentele endodontice RACE® EVO sunt indicate in cazul afectiunilor pulpare sau periapicale care
necesita tratamentul canalului radicular.
Toate instrumentele sunt concepute pentru pregatirea si modelarea canalelor radiculare.
Instrumentele endodontice RACE® EVO sunt destinate utilizarii in unitati medicale sau spitalicesti, de catre
profesionistii calificati din domeniul sanitar.

6) PERFORMANTE CHEIE

Instrumentele RACE® EVO respecta toate cerintele de testare aplicabile din seria de standarde 1SO 3630.

118/ 146

FKG REF. 99.FRE.10.01A.XX_REVO_2025-21-05



A

FIKG

swiss endo

7) COMPOZITIE

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

Identificarea

diametrului varfului Identificarea

. lungimii ISO
Identificarea
conicitatii
22 mm 20 mm
- | oM e v
— D Xaa Eaa R Es we
A A
— 21mm 19 mm
TIJA MARCAJE PE PARTE DE LUCRU
ADANCIME

Exemplu pe instrumente de 25/ 31 mm

02 I.04 I.06 I.os

Identificarea lungimii partii de lucru cu ajutorul culorilor opritoarelor endo din silicon:

""19 mm I021 mm I025 mm IO 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 RACE® EVO:

Calificarea utilizatorului si categoria de pacienti
e Instructiunile de utilizare sunt o componenta a produsului si trebuie citite cu atentie Tnainte de
utilizare si trebuie sa fie accesibile Tn orice moment.
e Instrumentele endodontice RACE® EVO pot fi utilizate numai Tn 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.
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Riscuri de infectie/reactie toxica sau alergica

Instrumentele endodontice RACE® EVO nu se utilizeaza la persoanele cu o sensibilitate alergica
cunoscuta la nichel-titan si silicon.
Pentru siguranta dvs., purtati echipament de protectie personala (masti, manusi si ochelari de
protectie) Tn timpul tratamentului si reprocesarii instrumentului.
A nu se utiliza daca sigiliul ambalajului steril este rupt, deteriorat sau umed.
Nu utilizati instrumentele dupa data de expirare.
Pentru instrumentele reutilizabile, utilizati agenti de curatare si dezinfectare aprobati:
- Spalare: Neodisher® Mediclean Forte (concentratie 0,5%)
- Dezinfectare termica: Neodisher® Mediklar Special (concentratie 0,03%)
in conformitate cu instructiunile de reprocesare (vezi sectiunea 13).
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.

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.

Utilizati o diga dentara atunci cand utilizati instrumente endodontice RACE® EVO, pentru a evita
inhalarea sau ingerarea de catre pacient.

Efectuati mai multe radiografii din unghiuri diferite pentru a determina anatomia canalelor radiculare
(lungime, latime si curbura).

Inspectati intotdeauna instrumentul (instrumentele) inainte de utilizare si aruncati-I (aruncati-le)
daca exista un defect (defecte) vizibil(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.

Curatati regulat canelurile si inspectati instrumentul in timpul utilizarii si aruncati-l daca prezinta
semne de deformare sau uzura.

Daca instrumentul endodontic RACE® EVO nu avanseaza cu usurinta, retrageti-l din canal, curatati-l,
verificati-i marginile taioase, apoi irigati canalul si repetati procesul.

Nu depasiti o temperatura de sterilizare de 135 °C.

Ambalajul dispozitivului

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.

Daca 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. Aruncati dispozitivul (dispozitivele) de
unica folosinta si consultati instructiunile de reprocesare disponibile pe site-ul web FKG privind
dispozitivul (dispozitivele) cu utilizare multipla.

Avertismente si masuri de precautie pentru (re)procesarea instrumentelor

Instrumentele endodontice RACE® EVO care sunt furnizate sterile pot fi reprocesate pentru utilizari
multiple, urmand instructiunile de reprocesare disponibile pe site-ul web FKG.

n plus, practicianul trebuie sa fsi verifice intotdeauna instrumentele inainte de fiecare utilizare pentru a
identifica eventualele semne de defecte.
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n caz de accident

Toate evenimentele grave care apar in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si
autoritatii competente Tn conformitate cu reglementarile locale.

11) PROTOCOL DE UTILIZARE

Figura 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)
9)

RE2 RE3

1 1
______ B L
= Y Y e W B om U
___________ 3xT_ _UAN.... 3xT U AN...
___________ T V. \b .. OB VARY
_________________ AR F . Y /A 1 £
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Figura 2 Figura 3

Creati un acces coronar si radicular in linie dreapta.

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

Utilizati un ac manual ISO 010 pentru a explora canalul.

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

Utilizati instrumentele RACE® EVO in ordinea predefinitd de secventa aleasa. incepeti cu calea de
alunecare si continuati cu modelarea canalului.

Instrumentele RACE® EVO trebuie utilizate cu curse delicate de 2-3 mm, aplicand o presiune apicala
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.

Utilizati instrumentul actionat mecanic RE1 (Fig. 1) pentru a realiza calea de alunecare pana se atinge
lungimea de lucru.

Tncepeti procedura de modelare, aplicand protocolul dvs. obisnuit de irigare/dezinfectare.

Utilizati RE2 (Fig. 2) pana se atinge lungimea de lucru.

10) Utilizati RE3 (Fig. 3) pana cand instrumentul poate fi introdus pe 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. in momentul in care s-a atins lungimea de lucru,
indepartati instrumentul pentru a preveni largirea excesiva a foramenului.

11) Daca preparatia nu este suficienta pentru anatomia canalului care se trateazd, continuati modelarea

canalului utilizand instrumente RACE® EVO de dimensiuni mai mari. Pentru modelarea canalelor mai
mari se recomandd utilizarea instrumentelor 40/.04 sau 50/.04, urmatd de secventa RACE EVO 4 %.
Pentru modelarea canalelor mai mari se recomandd utilizarea instrumentelor 30/.06 sau 35/.06,
urmatd de secventa RACE EVO 6 %.
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Dupa ce toate canalele au fost modelate, continuati curatarea in profunzime a canalelor. Pentru un rezultat
optim se recomanda utilizarea instrumentului Finisher.

Dupa finalizarea curatarii canalelor, treceti la urmatoarea faza a tratamentului:
12) Obturati cu gutaperca si sigilant. Se recomandd 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 trebuie reprocesate urmand instructiunile de reprocesare disponibile pe site-ul web FKG.
Avand in vedere proiectarea instrumentelor si/sau a materialelor utilizate si in absenta unor indicatii contrare
in etichetare sau in instructiunile de utilizare ale dispozitivului, numarul de utilizari este de maxim 8 canale si
poate fi reprocesat de pana la 10 ori.

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
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LEN NA DENTALNE POUZITIE

NAVOD NA POUZITIE — RACE® EVO

A
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1) POPIS
Ndhrada
RACE® EVO
Nastroj r:na Hladka cesta
otvorenie
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
L e —le - e Al il - B L e et At s — -
Tvarovanie
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
— P o P e B e e et B B e L e
Odporucana rychlost: 1 000 ot./min
Obmedzenie krutiaceho momentu: 1,5 Ncm
Sekvencie
RACE® EVO
Sekvencia RACE EVO 4 % Sekvencia RACE EVO 6 %
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
B e e T | e e e 1 P

Odporucana rychlost: 1 000 ot./min

Obmedzenie kratiaceho momentu: 1,5 Ncm
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Dizka v mm
Referencie Nazov symbolu Velkosti Sterilné Opét 0\{m,a 19| 21| 25| 31
pouzitelné*
RACE EVO 010/.02 010/.02 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 ANO ANO X | X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 ANO ANO X | X | X
$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 ANO ANO X | X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 ANO ANO X | X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 ANO ANO X| X | X
RACE EVO 025/.08 025/.08 ANO ANO X
99.700.80.503.FK | Promo Set RACE EVO 8;;:8‘; -025/.04 - 030/.04 - ANO ANO X

* Tieto pomodcky sa mbzu pouzit na maximalne 8 kanalikov a moézu sa renovovat az 10-krat.

3) PARAMETRE NA POUZIVANIE

Odporucana rychlost: 1 000 ot./min pri nepretrzitej rotacii
Obmedzenie kritiaceho momentu: 1,5 Ncm

Nastroje RACE® EVO st kompatibilné s endodontickymi motormi, ktoré spifiaji normu 1SO 1797.

4) URCENE POUZITIE

Endodontické nastroje RACE® EVO su uréené na oSetrenie korefiovych kanalikov.

5) INDIKACIE NA POUZITIE

Endodontické nastroje RACE® EVO su indikované v pripade ochoreni zubnej drene alebo periapikalnych
ochoreni, ktoré si vyZzaduju oSetrenie koreriovych kanalikov.
Vsetky nastroje su urcené na preparaciu a tvarovanie korenovych kandélikov.
Endodontické nastroje RACE® EVO su urcené na pouzivanie v zdravotnickych alebo nemocniénych
zariadeniach kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.
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ZAKLADNE VLASTNOSTI

Nastroje RACE® EVO splfiaju vietky platné poziadavky na testovanie série noriem ISO 3630.

ZLOZENIE

Pracovna cast tychto nastrojov je vyrobend z niklu a titdnu a je na nej osadeny driek (niklova zliatina
potiahnutd vrstvou Crominox). Endodontické ndstroje RACE® EVO maju endo zardzku zo silikdnu na urcenie
pracovnej dlzky preparacie korefiového kandlika.

Identifikacia

Identifikaci dizky podla
envtl ikacia I1SO
capu
. 22 mm 20 mm
— B B BRI WD W we
A A
— 21lmm  19mm
DRIEK OZNACENIE PRACOVNA CAST
HLBKY

Priklad na néstrojoch s dizkou 25/31 mm

Identifikacia priemeru ¢apu a Spi¢ky pomocou dvojfarebného kédovania na drieku.

02 I.04 I.06 I.os

Identifikdcia dizky pracovnej ¢asti podla farby silikénovej endo zarazky:
“19 mm 1021 mm I”25 mm I” 31 mm

KONTRAINDIKACIE

Na zaklade populdcie pacientov nie su zname Ziadne kontraindikacie.

NEZIADUCE REAKCIE

Nie sU zndme.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pre svoju bezpeénost, bezpeénost vasich pacientov a tretich stran dodrziavajte nizsie uvedené bezpecnostné
pokyny, aby ste minimalizovali nasledujuce rizikd v suvislosti s endodontickymi ndstrojmi RACE® EVO:

Kvalifikacia pouZivatela a populacia pacientov
e Navod na pouZitie je sucastou vyrobku a pred pouzivanim si ho musite dokladne precitat. M3 byt
kedykolvek dostupny.
e Endodontické nastroje RACE® EVO sa mdzu pouzivat len v sulade s uréenym pouzitim. Akékolvek iné
pouZitie nie je povolené.
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Tieto nastroje sa netestovali u deti, tehotnych ani dojciacich Zien.

Nebezpeéenstvo infekcie/toxickej alebo alergickej reakcie

Endodontické nastroje RACE® EVO sa nesmu pouzivat u 0s6b so znamou alergickou citlivostou na
nikel, titan a silikon.
V priebehu oSetrenia a renovacie nastroja noste pre svoju vlastni bezpecnost osobné ochranné
prostriedky (ruska, rukavice a okuliare).
Nepouzivajte, ak je sterilny obal poruseny, posSkodeny alebo vihky.
Nastroje nepouZivajte po datume exspiracie.
Pre opatovne pouzitelné nastroje pouzivajte schvalené Cistiace a dezinfekéné prostriedky:
- umyvanie: Neodisher® Mediclean Forte (koncentracia 0,5 %),
- tepelna dezinfekcia: Neodisher® Mediklar Special (koncentracia 0,03 %),
v stlade s pokynmi na renovdciu (pozri ¢ast 13).
Pred likvidaciou nastroje naleZito zrenovujte.

Riziko zlomenia/poskodenia/vdychnutia alebo prehltnutia
Poskodené nastroje alebo komponenty by mohli zranit pacientov, pouZivatelov a tretie strany.

Doékladne si precitajte etiketu, oznacenie na baleni a tento navod na poutitie, aby ste zabezpecili
spravnu indikaciu a pouzitie pomocky.

Pri pouzivani endodontickych nastrojov RACE® EVO pouzivajte dentdlny koferdam, aby ste zabranili
vdychnutiu alebo pofZitiu pacientom.

Na urcenie anatémie korenovych kanalikov urobte niekolko réntgenovych snimok z réznych uhlov
(dizka, $irka aj zakrivenie).

Pred pouzitim ndstroj (nastroje) vzdy skontrolujte a v pripade akychkolvek viditelnych nedostatkov
ich zlikvidujte.

Praskliny, deformacie, zndmky kordzie, zmena farby alebo strata oznacenia su priznaky toho, ze
prislusna zdravotnicka pomécka uz nedokaze dosiahnut pozadovany vykon a mala by sa zlikvidovat.
Drazky pravidelne Cistite a po€as pouzivania ndstroj kontrolujte a zlikvidujte, ak javi akékolvek
znamky deformacie alebo opotrebovania.

Ak endodonticky nastroj RACE® EVO neprenika lahko, vytiahnite ho z kanalika, ocistite ho,
skontrolujte jeho rezné hrany, potom zvlhcite kanalik a proces zopakujte.

Neprekracujte teplotu sterilizacie 135 °C.

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 zarucenad. Zlikvidujte pomécky, ktoré su jednorazové a pri viacnasobne
pouzitelnych poméckach si pozrite pokyny na opatovnu renovaciu dostupné na webovom sidle
spolo¢nosti FKG.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia na (opatovnu) renovaciu nastrojov

Endodontické nastroje RACE® EVO, ktoré sa dodavaju sterilné, sa mbzu viacnasobne renovovat podla
pokynov na opatovnu renovdciu, ktoré su k dispozicii na webovom sidle spolo¢nosti FKG.

Okrem tohto je zodpovednost lekara vidy skontrolovat svoje nastroje pred kazdym pouZitim, aby zistil
pripadne znamky nedostatkov.
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V pripade nehody

e Vsetky zdvazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti vyrobkom, sa musia hlasit vyrobcovi a
prisluSnému organu v sulade s miestnymi predpismi.

11) PROTOKOL NA POUZITIE

RE2 RE3

[ {
______ B A B
T o U T o= YV
3xT AN 3xy$ AN
T _ B \ 'Y S T __8 Y.\
______ A Y /A 1
.......................... S A << e NV
Obrazok 1 Obrazok 2 Obrazok 3

1) Vytvorte priamociary korondlny a radikuldrny pristup.

2) Ak je to potrebné, pouzite ndstroj na odstrdnenie tkaniva drene. S ndstrojmi na odstrdnenie tkaniva
drene sa musi do koreriového kandlika vnikat vZdy jemne.

3) Na preskimanie kanalika pouzite ru¢ny pilnik ISO 010.

4) Na uréenie pracovnej dizky pouzite réntgenovy snimok. Okrem toho je mozné urcit pracovnu dizku
elektronicky.

5) Nastroje RACE® EVO poutZivajte v poradi ur¢enom zvolenou sekvenciou. Zacnite vytvorenim hladkej
cesty, po ¢om bude nasledovat tvarovanie kanalika.

6) Nastroje RACE® EVO sa maju pouzivat jemnymi pohybmi v rozsahu 2 —3 mm, s velmi lahkym apikalnom
tlakom, &im sa nastroj pasivne postva pozdi? kanélika. Po 3 tahoch nastroj vyberte a oéistite, potom
zvlh¢ite a zopakujte s ruénym pilnikom 1SO 010.

7) Na vytvorenie hladkej cesty pouzite mechanicky ndstroj RE1 (obr. 1), az kym nedosiahnete pracovnu
hibku.

8) Zacnite s tvarovanim. PouzZivajte svoj obvykly protokol na zvlhéovanie/dezinfekciu.

9) Nastroj RE2 (obr. 2) pouzivajte, kym nedosiahnete pracovnu dizku.

10) Pouzivajte nastroj RE3 (obr. 3), az kym je mozné nastroj vsunut a7 po jeho pracovnu dizku. V pripade
potreby pohybujte ndstrojom ako s kefkou, aby ste odstranili korondlne interferencie a/alebo aby ste
zabezpedili jednotné tvarovanie nepravidelnych kandlikov. Po dosiahnuti pracovnej dizky vyberte
nastroj, aby ste zabranili priliSnému zvacseniu otvoru.

11) Ak nie je preparacia dostatoCna pre anatémiu oSetrovaného kandlika, pokracujte v tvarovani kanalika
pomocou nastrojov RACE® EVO vacsich velkosti. Na tvarovanie vicsich kandlikov odporiucame pouZivat
ndstroje 40/.04 alebo 50/.04. Ndsledne pouZite sekvenciu RACE EVO 4 %. Na tvarovanie vdcsich
kandlikov odporiu¢ame pouZivat ndstroje 30/.06 alebo 35/.06. Ndsledne pouZite sekvenciu RACE
EVO 6 %.
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Po vytvarovani véetkych kanalikov pokradujte ich hibkovym &istenim. Pre optimdine vysledky sa odporica
pouZit ndstroj na konecnu upravu Finisher.

Po dokonceni Cistenia kanalikov pokracujte v dalSej faze osetrenia:
12) uzatvorte gutapercou a tmelom, Odportcaju sa TotalFill® BC Points™ a TotalFill® BC Sealer™.

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.

PROTOKOL NA OPATOVNU RENOVACIU

Nastroje opatovne renovujte podla pokynov na opatovnu renovaciu, ktoré su k dispozicii na webovom sidle
spoloc¢nosti FKG.

Ak na etikete alebo v ndvode na pouzitie pombécok nie je uvedené nieco iné, potom vzhladom na dizajn
nastrojov a/alebo pouzité materidly je pocet pouziti maximalne 8 kandlikov a mdze sa renovovat najviac 10-
krat.

LIKVIDACIA

Po skonceni Zivotnosti zdravotnickej pomdcky zaistite jej likvidaciu v sulade s platnymi zakonmi a predpismi.

SYMBOLY

Vysvetlenie symbolov v ndvode na pouZitie a na etiketach najdete v dokumente ,Glosar symbolov
pouzivanych spolo¢nostou FKG*, ktory je k dispozicii na webovej lokalite spoloénosti FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét'dU'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Holandisko 1639 2322 Le Crét-du-Locle

Svajciarsko
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NAVODILA ZA UPORABO — RACE® EVO
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1) OPIS
Kompleti
RACE® EVO
Odpiralo Drsna pot
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- e e el - e e e
Oblikovanje
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
it P T L S— P D ] [, T PR SO e Pl L o WSS PRT S E—
Priporocena hitrost: 1000 vrt./min
Omejitev navora: 1,5 Ncm
Zaporedja
RACE® EVO
Zaporedje RACE EVO 4 % Zaporedje RACE EVO 6 %
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Priporocena hitrost: 1000 vrt./min

Omejitev navora: 1,5 Ncm
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2) REFERENCE
Dolzina v mm
Za
Reference Pomen Velikosti Sterilno| veckratno| 19 | 21 | 25 | 31
uporabo*

RACE EVO 010/.02 010/.02 DA DA X| X 1| X
RACE EVO 015/.02 015/.02 DA DA X| X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 DA DA X| X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 DA DA X1 X ] X
RACE EVO 010/.04 010/.04 DA DA X| X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 DA DA X X ] X
RACE EVO 020/.04 020/.04 DA DA X| X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 DA DA X| X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 DA DA X| X | X

$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 DA DA X| X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 DA DA X1 X ] X
RACE EVO 050/.04 050/.04 DA DA X| X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 DA DA X| X 1| X
RACE EVO 020/.06 020/.06 DA DA X| X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 DA DA X| X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 DA DA X X ] X
RACE EVO 035/.06 035/.06 DA DA X| X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 DA DA X| X1 X
RACE EVO 025/.08 025/.08 DA DA X

99.700.80.503.FK | Promo Set RACE EVO 8;;:8‘; -025/.04 - 030/.04 - DA DA X

* Ti pripomocki se lahko uporabljajo za najvec 8 kanalov in jih je mogoce reprocesirati do 10-krat.

3)

4)

5)

PARAMETRI ZA UPORABO

Priporocena hitrost: 1000 vrt./min z neprekinjenim vrtenjem
Omejitev navora: 1,5 Ncm
Instrumenti RACE® EVO so zdruzljivi z endodontskimi motoriji, ki so skladni s standardom ISO 1797.

PREDVIDENA UPORABA

Endodontski instrumenti RACE® EVO so predvideni za zdravljenje koreninskih kanalov.

INDIKACIE ZA UPORABO

Endodontski instrumenti RACE® EVO so indicirani pri boleznih zobne pulpe ali periapikalnih obolenjih,
ki zahtevajo zdravljenje koreninskega kanala.

Vsi instrumenti so namenjeni za preparacijo in oblikovanje koreninskih kanalov.

Endodontski instrumenti RACE® EVO so predvideni za uporabo v zdravstvenih ali bolnisni¢nih ustanovah
s strani usposobljenih zdravstvenih delavcev.
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KUUCNE UCINKOVITOSTI

Instrumenti RACE® EVO 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 RACE® EVO imajo silikonski endostop za dolocitev delovne dolZine pri
pripravi koreninskega kanala.

Oznaka
premera konice Oznaka dolzine
o ISO
Oznaka P
zozenosti
22 mm 20 mm
|
—. i B2 BATD WD womm. w

A A

}——— 21mm  19mm

STEBLO OZNAKE DELOVNI DEL

GLOBINE

Primer 25/31-mm instrumentov

Identifikacija zoZenosti in premera konice z dvojno barvno oznako na drzalu.

02 I.04 I.06 I.os

Oznacevanje dolZine delovnega dela z barvami silikonskih endodontskih ustavljal:

“19 mm 1021 mm I”25 mm I” 31 mm

KONTRAINDIKACUE

Kontraindikacije glede na populacijo pacientov niso znane.

NEZELENI UCINKI

Ni znanih.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Za vaso varnost, varnost vasih pacientov in varnost tretjih oseb upostevajte spodnje varnostne napotke, da
¢im bolj zmanjsate naslednja tveganja v povezavi z endodontskimi instrumenti RACE® EVO:

Kvalifikacija uporabnikov in populacija pacientov
e Navodila za uporabo so sestavni del izdelka, zato jih je treba pred uporabo natancno prebratiin
morajo biti vedno na voljo.
e Endodontski instrumenti RACE® EVO se lahko uporabljajo samo v skladu s predvideno uporabo.
Kakrsna koli druga¢na uporaba ni dovoljena.
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Ti instrumenti niso bili testirani pri otrocih, nosec¢nicah in dojec¢ih materah.

Nevarnosti okuzbe ter toksicne ali alergijske reakcije

Endodontski instrumenti RACE® EVO se ne smejo uporabljati pri osebah z znano alergijsko
obcutljivostjo na nikelj-titan in silikon.
Zaradi lastne varnosti med obdelavo in reprocesiranjem instrumenta uporabljajte osebno varovalno
opremo (maske, rokavice in ocala).
Ne uporabljajte, Ce je tesnilo sterilne embalaze zlomljeno, poskodovano ali mokro.
Instrumentov ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.
Za instrumente za veckratno uporabo uporabljajte odobrena sredstva za CiS€enje in razkuzevanje:
- Pranje: Neodisher® Mediclean Forte (0,5-% koncentracija)
- Toplotna dezinfekcija: Neodisher® Mediklar Special (0,03-% koncentracija)
v skladu z navodili za reprocesiranje (glejte poglavje 13).
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 RACE® EVO 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 neditljivost oznak nakazujejo, da pripomocek ne
more ve¢ dosegati zahtevane ravni ucinkovitosti in ga je treba zavreci.

Redno dCistite odprtine in instrument med uporabo pregledujte ter ga zavrzite, e kaze kakrsne koli
znake popacenja ali obrabe.

Ce endodontski instrument RACE® EVO ne napreduje zlahka, ga umaknite iz kanala, ocistite, preverite
njegove rezalne robove, nato pa kanal izperite in postopek ponovite.

Temperatura pri sterilizaciji ne sme preseci 135 °C.

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. Zavrzite pripomocke za enkratno uporabo, za
pripomocke za veckratno uporabo pa upostevajte navodila za reprocesiranje, ki so na voljo na
spletnem mestu FKG.

Opozorila in previdnostni ukrepi za (re)procesiranje instrumentov

Endodontske instrumente RACE® EVO, ki so dobavljeni sterilni, lahko reprocesirate za veckratno
uporabo v skladu z navodili za reprocesiranje na spletnem mestu FKG.

Poleg tega je izvajalec odgovoren, da pred vsako uporabo vedno pregleda svoje instrumente glede
morebitnih znakov okvar.
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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.

11) PROTOKOL ZA UPORABO

Slika 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)
9)

RE2 RE3

1 [
______ B A B
- VI R e W B om Wi
___________ 3xT _THAN . 3xT W AN
___________ T V. \) T ...V N\
________________ A Y /A 1
_________________ I A, <gg<<L e NV
Slika 2 Slika 3

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 dolocite delovno dolzino. Poleg tega je mogoce izvesti tudi elektronsko
dolocanje delovne dolzine.

Instrumente RACE® EVO uporabite v vrstnem redu, ki je vnaprej doloen z izbranim zaporedjem.
Zacnite z drsno potjo, nato pa oblikujte kanal.

Instrumente RACE® EVO je treba uporabljati z neznimi potegi dolzine 2-3 mm, pri ¢emer je treba
apikalno pritiskati zelo na rahlo in pustiti, da se instrument pasivno pomika vzdolz kanala. Po 3 potegih
odstranite in odistite instrument ter nato izperite. Ponovite z ro¢no pilico ISO 010.

Z mehaniziranim instrumentom RE1 (slika 1) vzpostavite drsno pot, dokler ne dosezete delovne
dolZine.

Zacnite postopek oblikovanja in uporabite obiéajni protokol za izpiranje/razkuzevanje.

Uporabljajte RE2 (slika 2), dokler ne doseZete delovne dolZine.

10) Uporabljajte RE3 (slika 3), dokler ni instrumenta mogoce vstaviti na delovno dolZino. Po potrebi lahko

uporabite gibe, kot pri SCetkanju, da odstranite koronarne interference in/ali zagotovite enakomerno
oblikovanje nepravilnih kanalov. Ko je delovna dolZina doseZena, odstranite instrument, da preprecite
prekomerno povecanje foramna.

11) Ce priprava ne zadostuje za anatomijo kanala, ki ga zdravite, nadaljujte z oblikovanjem kanalov

z vecjimi velikostmi instrumentov RACE® EVO. Priporo¢amo, da za oblikovanje vecjih kanalov uporabite
instrumente 40/.04 ali 50/.04, v skladu z zaporedjem RACE EVO 4 %. Priporo¢amo, da za oblikovanje
vedjih kanalov uporabite instrumente 30/.06 ali 35/.06, v skladu z zaporedjem RACE EVO 6 %.
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Ko so vsi kanali oblikovani, nadaljujte z globokim ciS¢enjem kanalov. Za optimalen rezultat je priporocljiva
uporaba materiala Finisher.

Po konc¢anem ¢iscenju kanalov nadaljujte z naslednjo fazo obdelave:
12) obturirajte z gutaperco in tesnilom. Priporoceni so poeni TotalFill® BC Points™ in material TotalFill® BC
Sealer™,

POGOIJI 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 poSkodovana ali ¢e pogoji
skladis$¢enja niso uposStevani.

PROTOKOL ZA REPROCESIRANIJE

Instrumente je treba reprocesirati v skladu z navodili za reprocesiranje, ki so na voljo na spletnem mestu FKG.
Zaradi zasnove instrumentov in/ali uporabljenih materialov in ¢e ni kontraindikacij na oznakah ali v navodilih
za uporabo pripomocka, je Stevilo uporab najvec 8 kanalov, reprocesirati pa jih je mogoce najve¢ 10-krat.

ODLAGANIJE MED ODPADKE

Ko pripomocek doseze konec svoje Zivljenjske dobe, ga zavrzite med odpadke v skladu z veljavnimi zakoni in
predpisi.

SIMBOLI

Za razlago simbolov v navodilih za uporabo in na oznacevanju glejte dokument ,Glosar simbolov, ki jih
uporablja FKG*, ki je na voljo na spletnem mestu druzbe FKG.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét'dU'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Nizozemska 1 639 2322 Le Cret-du-LOC|e
Svica
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1) BESKRIVNING
Pdfylining
RACE® EVO
Oppnare Glidbana
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- —— - v B . we— Y r—t e -
Formning
30/.02 | 20/.04 | 25/.04 | 30/.04 | 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 | 25/.06 | 30/.06 | 35/.06 | 40/.06
[ S — PR WU RSSO [ DU RS UUREREE OSSPSR PR — [ DU—— [ WU OSSO [ —
Rekommenderad hastighet: 1 000 rpm
Vridmomentgrans: 1,5 Ncm
Sekvenser
RACE® EVO
RACE EVO 4% sekvens RACE EVO 6% sekvens
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Rekommenderad hastighet: 1 000 rpm

Vridmomentgrans: 1,5 Ncm
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2) REFERENSER

Ldngd i mm
Referenser Benamning Storlekar Steril Art‘z:)aal::a 19 21| 25| 31
RACE EVO 010/.02 010/.02 JA JA X | X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 JA JA X X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 JA JA X X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 JA JA X| X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 JA JA X X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 JA JA X | X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 JA JA X X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 JA JA X | X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 JA JA X| X | X
$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 JA JA X X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 JA JA X| X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 JA JA X X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 JA JA X | X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 JA JA X X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 JA JA X X | X
RACE EVO 030/.06 030/.06 JA JA X| X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 JA JA X X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 JA JA X X X
RACE EVO 025/.08 025/.08 JA JA X
99.700.80.S03.FK | Promo Set RACE EVO |015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| JA JA X

* Dessa produkter kan anvandas for hogst 8 kanaler och kan reprocessas upp till 10 ganger.

3) ANVANDNINGSPARAMETRAR

Rekommenderad hastighet: 1 000 rpm kontinuerlig rotation
Vridmomentgrans: 1,5 Ncm
RACE® EVO-instrumenten dr kompatibla med endodontimotorer som uppfyller ISO 1797.

4) AVSEDD ANVANDNING

RACE® EVO endodontiska instrument ar avsedda for rotkanalbehandling.

5) INDIKATIONER

RACE® EVO endodontiska instrument ar avsedda for pulpa- eller periapikal sjukdom som kraver
rotkanalbehandling.

Alla instrument ar utformade for preparation och formning av rotkanaler.

RACE® EVO endodontiska instrument &ar avsedda for anvdndning i vard- eller sjukhusmiljo av behorig
vardpersonal.

6) NYCKELTAL
RACE® EVO-instrumenten uppfyller alla tillampliga krav pa testresultat enligt standardserierna i 1ISO 3630.
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7) SAMMANSATTNING

Instrumentens arbetsdel ar tillverkad av nickel-titan och har ett skaft (Crominox-platerat nysilver). RACE®
EVO endodontiska instrument har ett endo-stopp i silikon for att faststalla arbetslangden vid preparationen
av rotkanalen.

Identifiering av

spetsens diameter Identifiering

- av ISO-langd
Identifiering
av konicitet
22 mm 20 mm
- | bW & d A 4
- D B EaalD maED. wEs e
A A
— 21mm 19 mm
SKAFT DJUPMARKE ARBETSDEL
RINGAR

Exempel pa 25/31 mm instrument

Identifiering av konicitet och spetsens diameter gors med hjalp av dubbel fargkodning pa skaftet.

02 I.04 I.06 I.os

Identifiering av arbetsdelens langd med farger pa endo-stoppen i silikon:

"" 19mm l” 21mm 0 25mm IO 31mm

8) KONTRAINDIKATIONER

Inga kdanda kontraindikationer baserat pa patientpopulation finns.

9) BIVERKNINGAR

Inga kanda.

10) VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

For din, dina patienters och for tredjeparts sdakerhet bor du folja nedanstaende sakerhetsanvisningar for att
minimera foljande risker vid anvandning av RACE® EVO endodontiska instrument:

Anvéandarkvalifikation och patientpopulation
e Bruksanvisningen ar en produktkomponent och ska lasas noggrant innan anvandning och alltid finnas
till hands.
e RACE® EVO endodontiska instrument far endast anvandas for avsedd anvandning, ingen annan typ av
anvandning ar tillaten.
e Dessa instrument har inte testats pa barn, ej heller pa gravida eller ammande kvinnor.
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Infektionsrisk/fara for toxisk eller allergisk reaktion

RACE® EVO endodontiska instrument far inte anvandas pa personer med kand allergisk
overkanslighet mot nickel-titan och silikon.
Anvand for din egen sdkerhet nddvandig personlig skyddsutrustning (ansiktsmask, handskar och
skyddsglaségon).
Anvand inte om sterilforpackningens forsegling ar bruten, skadad eller fuktig.
Anvand inte instrumenten efter utgangsdatum.
For ateranvandbara instrument ska godkdnda rengérings- och desinfektionsmedel anvandas:
- Tvétt: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentration)
- Varmedesinfektion: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentration)
i enlighet med anvisningarna for reprocessing (se avsnitt 13).
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 RACE® EVO endodontiska instrument for att undvika att
patienten inhalerar eller svéljer 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 darfoér bor kasseras.
Rengor regelbundet fran flisor och inspektera instrumentet under anvandningen och kassera det om
det finns tecken pa deformation eller slitage.

Om RACE® EVO endodontiska instrument inte latt gar fram i kanalen dra da tillbaka instrumentet,
rengor det, kontrollera dess skarande kanter, spola darefter kanalen och upprepa processen.
Overskrid inte steriliseringstemperaturen 135 °C.

Produktforpackning

Instrumentens forpackning ska undersdkas noga innan den 6ppnas (hel forpackning, ingen fukt, inga
synliga defekter pa instrumenten) for att sdkerstalla att forpackningen inte skadats under transport
och forvaring.

Om forpackningen har 6ppnats, skadats, blivit vat eller om utgangsdatum har passerats kan
instrumentens sterilitet inuti férpackningen inte garanteras. Kassera de produkter som ar for
engangsbruk och se anvisningarna for reprocessing pa FKG:s webbsida for ateranvandbara
produkter.

Varningar och forsiktighetsatgarder i samband med upparbetning och reprocessing av instrumenten:

RACE® EVO endodontiska instrument som levereras sterila kan reprocessas for ateranvandning i
enlighet med anvisningarna for reprocessing pa FKG:s webbsida

Dessutom ar det tandldkarens ansvar att alltid kontrollera instrumenten fére varje anvandning i syfte att
identifiera eventuella defekter.
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Vid olycksfall
e Alla allvarliga hdandelser som uppstar i relation till produkten ska rapporteras till tillverkaren och till
behoérig myndighet enligt lokala bestammelser.

11) ANVANDARPROTOKOLL

RE2 RE3

/ 1

______ B AN Pe

N am W IR am W

3xT AN 3xT W AN

.0 Y. \§ B Y. _.\§ ..

______ AR LY /S 1

__________________________ BeccccoWecanas <<<<<< .‘....‘\.>.4....>....,
Figur 1 Figur 2 Figur 3

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 RACE® EVO-instrumenten i den ordning som ar férdefinierat enligt den sekvens som valts.
Borja med glidbanan och f6lj upp med formning av kanalen.

6) RACE® EVO-instrument ska anvdandas med forsiktiga rorelser pa 2-3 mm. Anvand ett mycket latt apikalt
tryck och I3t instrumentet ga fram passivt utmed kanalen. Efter 3 strykningar, avldgsna och rengor
instrumentet, spola darefter rent kanalen och aterga sedan med en I1SO 010 handfil.

7) Anvand det mekaniska RE1-instrumentet (fig. 1) och skapa en glidbana tills hela arbetslangden ar
uppnadd.

8) Starta formningsproceduren genom att pabdrja ditt vanliga spolnings-/desinficeringsprotokoll.

9) Anvand RE2 (fig. 2) tills du uppnatt arbetslangden.

10) Anvand RE3 (fig. 3) tills dess att instrumentet nar arbetslangden. Vid behov kan en penslande rérelse
anvdndas fér att avldgsna koronala blockeringar och/eller fér att garantera en jdgmn formning av
oregelbundna kanaler. Nar arbetslangden val har uppnatts tar du ut instrumentet for att forhindra
overvidgning av foramen.

11) Om preparationen inte ar tillracklig fér anatomin hos kanalen som behandlas, fortsatt da att forma
kanalen med hjalp av storre storlekar av RACE® EVO-instrumenten. Vi rekommenderar att du anvdnder
40/.04 eller 50/.04-instrumenten fér formning av stérre kanaler, féljt av RACE EVO 4%-sekvensen. Vi
rekommenderar att du anvénder 30/.06 eller 35/.06-instrumenten fér formning av stérre kanaler, féljt
av RACE EVO 6%-sekvensen.

Nar alla kanaler har formats fortsatter du med djuprengdringen av kanalerna. Fér ett optimalt resultat
rekommenderar vi att du anvénder en Finisher.
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Nar kanalerna ar rengjorda fortsatter du till ndsta behandlingssteg:
12) Fyll med guttaperka och sealer. Vi rekommenderar TotalFill® BC Points™ och TotalFill® BC Sealer™.

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.

PROTOKOLL FOR REPROCESSING

Instrumenten ska reprocessas i enlighet med anvisningarna for reprocessing pa FKG:s webbsida.

Pa grund av instrumentens konstruktion och/eller de material som anvinds, och om inget annat framkommer
av produktens markning eller bruksanvisning, ar det totala antalet anvandningstillfallen hogst 8 kanaler och
de kan reprocessas upp till 10 ganger.

KASSERING

Né&r en produkt uppnatt sin fulla livslangd ska den kasseras enligt tillampliga lagar och bestimmelser.

SYMBOLER

For forklaringar av symboler i bruksanvisning och etiketter, se dokumentet "Ordlista 6éver symboler som
anvands av FKG" pa FKG:s webbsida.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét'dU'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Nederlénderna 1 639 2322 Le Cret-du-LOC|e
Schweiz
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YALNIZCA DENTAL KULLANIM ICINDIR

KULLANIM TALIMATLARI - RACE® EVO

1) ACIKLAMA
Refill
RACE® EVO
Acici Rehber Yol
25/.08 10/.02 15/.02 20/.02 10/.04 15/.04 15/.06
- — - v B . we— Y B
Sekillendirme
30/.02 20/.04 25/.04 30/.04 35/.04 | 40/.04 | 50/.04 25/.06 30/.06 35/.06 | 40/.06
e P [ o—— et e L L e bl | e | e
Onerilen hiz: 1000 rpm
Tork sinirt: 1,5 Ncm
Sekanslar
RACE® EVO
RACE EVO %4 sekans RACE EVO %6 sekans
RE1 RE2 RE3 RE1 RE2 RE3
15/.04 25/.04 30/.04 15/.04 25/.04 25/.06
e e e T e | e e e 1 P

Onerilen hiz: 1000 rpm

Tork sinirt: 1,5 Ncm
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Uzunluk (mm)

Tekrar
Referanslar Tanim Boyutlar Steril | kullanilab| 19 | 21 | 25 | 31
ilir*

RACE EVO 010/.02 010/.02 EVET EVET X | X | X
RACE EVO 015/.02 015/.02 EVET EVET X X | X
RACE EVO 020/.02 020/.02 EVET EVET X | X | X
RACE EVO 030/.02 030/.02 EVET EVET X | X | X
RACE EVO 010/.04 010/.04 EVET EVET X X | X
RACE EVO 015/.04 015/.04 EVET EVET X | X | X
RACE EVO 020/.04 020/.04 EVET EVET X X | X
RACE EVO 025/.04 025/.04 EVET EVET X | X | X
RACE EVO 030/.04 030/.04 EVET EVET X X | X

$1.7B0.00.0xx.FK | RACE EVO 035/.04 035/.04 EVET EVET X X | X
RACE EVO 040/.04 040/.04 EVET EVET X | X | X
RACE EVO 050/.04 050/.04 EVET EVET X X | X
RACE EVO 015/.06 015/.06 EVET EVET X | X | X
RACE EVO 020/.06 020/.06 EVET EVET X X | X
RACE EVO 025/.06 025/.06 EVET EVET X X X
RACE EVO 030/.06 030/.06 EVET EVET X | X | X
RACE EVO 035/.06 035/.06 EVET EVET X X | X
RACE EVO 040/.06 040/.06 EVET EVET X | X | X
RACE EVO 025/.08 025/.08 EVET EVET X

99.700.80.S03.FK | Promo Set RACE EVO |015/.04 - 025/.04 - 030/.04 - 025/.06| EVET EVET X

* Bu cihazlar en fazla 8 kanal igin kullanilabilir ve 10 defaya kadar yeniden islenebilir.

3) KULLANIM PARAMETRELERI

Onerilen hiz: 1000 rpm siirekli donis
Tork sinirt: 1,5 Ncm

RACE® EVO aletler, 1ISO 1797 ile uyumlu endodontik motorlarla birlikte kullanima uygundur.

4) KULLANIM AMACI
RACE® EVO endodontik aletler kok kanali tedavisi igin tasarlanmistir.

5) ENDIKASYONLAR

RACE® EVO endodontik aletler, kdk kanal tedavisi gerektiren pulpal veya periapikal hastaliklarda endikedir.

Tum aletler kok kanallarin hazirlanmasi ve sekillendirilmesi icin tasarlanmistir.
RACE® EVO endodontik aletler nitelikli saglik uzmanlari tarafindan tibbi kurum veya hastanelerde kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

6) TEMEL PERFORMANS OZELLIKLERI
RACE® EVO aletler, ISO 3630 standart serisinin gecerli tim test gereklilikleriyle uyumludur.
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BILESIMI

Bu aletlerin galisma pargasi nikel-titanyumdan yapilmistir ve bir sap (Crominox kapli nikel glimisi) ile
donatilmigtir. RACE® EVO endodontik aletlerde kok kanal preparasyonunun galisma uzunlugunu belirlemek
icin bir silikon endo stoper bulunur.

Uc Capi
Tanimlamasi I1SO Uzunluk
tanimlamasi
Taper
tanimlamasi
22 mm 20 mm
- ) 31 K . A 4
— D Xaa Eaa R Es we
A A
— 21mm 19 mm
SAP DERINLIK GALISMA PARGASI
iSARETLERI

25/ 31 mm aletler tizerinde érnek

Sap lzerindeki ¢ift renkli kodlamayi kullanarak Taper ve Ug ¢capinin belirlenmesi.

02 I.04 I.oe I.os

Silikon endo stoper renkleri ile ¢calisma pargasi uzunlugunun tanimlanmasi:

"" 19mm l” 21mm 0 25mm IO 31mm

KONTRENDIKASYONLAR

Bu hasta popitilasyonunda bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

ADVERS REAKSIYONLAR

Bilinen bir advers reaksiyon yoktur.

UYARILAR VE ONLEMLER

Kendi givenliginiz, hastalarinizin glivenligi ve Uglincli sahislarin givenligi icin, RACE® EVO endodonti
aletlerine yonelik asagidaki riskleri en aza indirmek amaciyla asagidaki glivenlik notlarina uyun:

Kullanici niteligi ve hasta popiilasyonu
e Kullanim talimatlari Grlniin bir parcgasidir ve kullanimdan 6nce dikkatle okunmali ve her zaman
erisilebilir bir yerde bulundurulmahdir.
e RACE® EVO endodontik aletler sadece kullanim amaci dogrultusunda kullanilabilir; farkli herhangi bir
kullanima izin verilmez.
e Bu aletler ¢ocuklar, gebe ve emziren kadinlar lizerinde test edilmemistir.
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Enfeksiyon / Toksik veya alerjik reaksiyon tehlikesi

RACE® EVO endodontik aletler nikel-titanyum ve silikona alerjik duyarliligi oldugu bilinen kisiler
Uzerinde kullanilmamalidir.
Kendi glivenliginiz icin, tedavi ve aletin yeniden islenmesi sirasinda kisisel koruyucu ekipman
(maske, eldiven ve gozlik) kullanin.
Steril ambalaj muhri kopmus, hasarlanmis veya islak olan Griinleri kullanmayin.
Son kullanma tarihi ge¢mis olan aletleri kullanmayin.
Tekrar kullanilabilir aletler icin onaylanmis temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin:
- Yikama: Neodisher® Mediclean Forte (%0,5 konsantrasyon)
- Termal dezenfeksiyon: Neodisher® Mediklar Special (%0,03 konsantrasyon)
Bu maddeler yeniden isleme talimatlarina uygun kullaniimahdir (bkz. Bolim 13).
Uriinii imha etmeden énce uygun sekilde yeniden isleyin.

Kirilma / Bozulma / Soluma veya yutma tehlikeleri
Hasarli bir alet veya bilesenler hastalari, kullanicilari ve Gglinci taraflari yaralayabilir.

Cihazin dogru sekilde tanimlanmasi ve kullaniimasini saglamak igin etiketi, ambalaj tGzerindeki
isaretleri ve bu kullanim talimatini dikkatle okuyun.

RACE® EVO endodonti aletlerini kullanirken hastanin inhalasyonunu veya yutmasini 6nlemek 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 goriliir herhangi bir kusur varsa aletleri
atin.

Catlaklar, deformasyonlar, korozyon belirtileri ve renk veya isaretlerin silinmesi, cihazin artik gerekli
performans seviyesine ulasamadigini ve atilmasi gerektigini gésteren belirtilerdir.

Yivleri diizenli olarak temizleyin ve kullanim sirasinda aleti inceleyerek herhangi bir bozulma veya
asinma belirtisi gosterirse atin.

RACE® EVO endodontik alet kolayca ilerlemiyorsa, aleti kanaldan ¢ekin, temizleyin, kesici kenarlarini
kontrol edin, ardindan kanali irrige ederek islemi tekrarlayin.

135°C sterilizasyon sicakhgini agsmayin.

Cihaz ambalaji

Aletlerin ambalajlari aciimadan 6nce dikkatce incelenmeli (ambalaj buttinligli, nem olmamasi,
aletlerde gorsel bozulma olmamasi) ve tasima ve depolama sirasinda ambalaj bltlinlGginin herhangi
bir sekilde bozulmadigindan emin olunmalidir.

Ambalaji acilmis, hasarlanmis, 1slanmis ya da son kullanma tarihi ge¢mis olan aletlerin paket igindeki
sterilligi garanti edilemez. Tek kullanimlik cihazlari atin ve ¢ok kullanimlik cihazlar igin FKG web
sitesinde bulunan yeniden isleme talimatlarina bakin.

Aletlerin (yeniden) islenmesine yonelik uyarilar ve 6nlemler

Steril teslim edilmis olan RACE® EVO endodonti aletleri FKG web sitesinde verilen yeniden isleme
talimatlarina uygun olarak ¢oklu kullanim i¢in yeniden islenebilir.

Ayrica, her kullanimdan 6nce daima aletlerini kontrol ederek olasi kusur belirtilerini tespit etmek hekimin
sorumlulugundadir.
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Kaza durumunda
e Uriinle ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar {reticiye ve yerel ydnetmelikler dogrultusunda
yetkili makama bildirilmelidir.

11) KULLANIM PROTOKOLU

RE2 RE3

|
N am W Y an W
3xT AN 3xT ___§AN
OB ) ¥ ORI ‘} _____________
B A ceccee X
Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3

1) Duz hath bir koronal ve radikdler erisim olusturun.

2) Gerekirse, pulpa dokusunu c¢ikarmak igin tirnerf kullanin. Tirnerf her zaman kék kanala nazikce
girmelidir.

3) Kanaliincelemek icin bir ISO 010 el egesi kullanin.

4) Cahsma uzunlugunu radyografi kullanarak belirleyin. Ayrica, elektronik olarak da calisma uzunlugu
belirlenebilir.

5) RACE® EVO aletlerini, segilen sekansa gére dnceden belirlenmis sira ile kullanin. Rehber yol ile baslayin,
ardindan kanal sekillendirin.

6) RACE® EVO aletleri 2-3 mm'lik hafif vuruslarla, ¢cok hafif bir apikal basing uygulanarak ve aletin kanal
boyunca pasif olarak ilerlemesine izin vererek kullaniimahdir. 3 vurustan sonra aleti ¢ikarip temizleyin,
ardindan irrige edin; bir ISO 010 el egesiyle rekapitiilasyon uygulayin.

7) Calisma uzunluguna ulasana kadar mekanize RE1 aletiyle (Sekil 1) rehber yolu olusturun.

8) Her zamanki irrigasyon/dezenfeksiyon protokoliiniizii uygulayarak sekillendirme islemine baslayin.

9) Calisma uzunluguna ulasana kadar RE2'yi (Sekil 2) kullanin.

10) Alet ¢alisma uzunluguna yerlesebilir hale gelince kadar RE3'U (Sekil 3) kullanin. Gerekirse, koronal
interferanslari gidermek ve/veya diizensiz kanallari diizgiin sekillendirebilmek icin fircalama hareketi
uygulanabilir. Calisma uzunluguna ulastiktan sonra, foramenin asiri genislemesini 6nlemek icin aleti
cikarin.

11) Tedavi edilecek kanalin anatomisi icin yeterli hazirlik yapilmamissa, daha bilylk boyutlu RACE® EVO
aletlerini kullanilarak kanali sekillendirmeye devam edin. RACE EVO %4 sekansini izleyerek, daha bliyik
kanallari sekillendirmede 40/.04 veya 50/.04 aletleri kullanmanizi 6neririz. RACE EVO %6 sekansini
izleyerek, daha biiyiik kanallari sekillendirmede 30/.06 veya 35/.06 aletleri kullanmanizi 6neririz.

Tim kanallar sekillendirildikten sonra kanallarin derin temizligine baslayin. En iyi sonucu elde etmek igin
Finisher kullanilmasi énerilir.
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Kanallarin temizligi tamamlandiktan sonra tedavinin bir sonraki asamasina gecin:
12) Guta perka ve kanal pati ile obtlirasyon uygulayin. TotalFill® BC Points™ ve TotalFill® BC Sealer™
onerilir.

SAKLAMA KOSULLARI VE SURESI, RAF OMRU

Steril aletler i¢in raf dmri 5 yildir. Son kullanma tarihi ambalajin Gizerinde belirtilmistir.
Sterillik, ambalaj bozulmadigi veya saklama kosullarina uyuldugu siirece tiim raf 6mri boyunca korunur ve
garanti edilir.

YENIDEN iSLEME PROTOKOLU

Aletler FKG web sitesinde verilen yeniden isleme talimatlarina uygun olarak islenmelidir.
Kullanilan alet ve/veya malzemelerin tasarimi nedeniyle ve cihazin etiketinde veya kullanim talimatlarinda
aksi belirtilmedigi slirece, kullanim sayisi en fazla 8 kanaldir ve en fazla 10 kez yeniden islenebilir.

IMHA
Kullanim 6mrind tamamlamis olan cihazlarin yirurlikteki mevzuata uygun sekilde bertaraf edilmesini
saglayin.

SEMBOLLER

Kullanim talimatlari ve etiketlerdeki sembollerin agiklamalari igin FKG web sitesinde bulunan “FKG Dentaire
tarafindan kullanilan sembollerin s6zIGgl” belgesine basvurun.

EMERGO EUROPE c € FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Le Crét'dU'LOCIe 4
6827 AT Arnhem .
Hollanda 1639 2322 Le Crét-du-Locle
isvicre
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