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Instructions for use

1. Indication

One Flare: flaring during non-surgical endodontics treatment.
MicroMega One RECI: shaping of root canal during non-surgical
endodontics treatment.

One G, MicroMega K-Files: glide path of root canals during
non-surgical endodontic treatment.

Use by a dental professional only.

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

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

4. Warning and precaution

The decision to use an endodontics instrument must be
relayed to the clinical case expertise in particular for a canal
anatomy considered as too complex.

Patients identified as having a risk of infectious endocarditis.
Contains Nickel and Titanium and should not be used on
patient with known allergic sensitivity to these metals.
Respect the good dental practice in particular the use of a
dental dam and gloves.

Use in reciprocating motion at the recommended angles

of rotation.

In cases of complex anatomy, the maximum torque can be
different from the value recommended by the manufacturer.
Use according to the procedure recommended (§7).

Do not use in retreatment.

Instruments supplied sterile: Check the integrity of the pac-
kaging before use. If damaged, do not use the instrument.
Respect the expiry date.

Keep the UDI information which is only on the labelling until
the last use.

Year of manufacture: see labelling.

Do not use if doubt on the respect of storage conditions.
Single use instrument: Do not reuse the instrument.
Otherwise the risk is a decrease of performances and security
characteristics (fracture of the instrument in the tooth).

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

Check the instrument state before the use between each
canal. If the instrument is damaged or shows signs of wear,
do not use the instrument.

Inform the manufacturer and the country regulatory autho-
rity of any serious incident related to the instrument.

Packagin Sterile using
a9 [steRiLEEO) Ethylene Oxide. Do
Y not re-use

5. Clinical claims
MicroMega One RECI in normal conditions.

Clinical performance:

« Shaping ability: adapted debris removal and cutting
efficiency

« Respect of canal anatomy

« Geometry adapted to irrigation

« Maintains the apical foramen in its original position

Usability:
+ Improved flexibility through heat treatment

Safety:

+  Limited risk of breakage

«  Limited peroperative risks

«  Limited of screwing effects

Note: MicroMega K-Files and One G are glide path files used
before shaping operation. One Flare is a flaring instrument
occurring in the beginning of the shaping.

6. Characteristics

MicroMega K-Files:

« Diameters 10 (purple handle), 15 (white handle), 20 (yellow
handle), 25 (red handle)

« Taper.02 (red stop)

« Material of operative part: Stainless steel

+ Lengths:25 mm

Type 2 continuous rotating instruments under EN 1SO 3630-1:

2019 standard:

«  Maximum recommended torque: see table “Recommended
Torque”.

Instrument in reciprocating motion in type 2 under EN ISO 3630-
1: 2019 standard: rotation angles are explained in the column
«CCW» (Counter-clockwise side) and column «CW» (Clockwise
side).

Material of operative part: Nitinol.

Use in connection with an endodontic contra-angle according
to EN1SO 1797: 2017 (Type 1).

Number of uses: i of 5 canals rec
same patient.

Medical device class according to Directive 93/42 and MDR
2017/745: lla.

onthe

7. Protocol
EWL: Estimated Working Length

Operating procedure:

Progressive movement in three waves (3 up-and-down move-
ments) with upward circumferential filing movement.

Insert the rotating instrument into the root canal until a
resistance can be felt. Perform a circumferential brushing
movement when feeling the resistance in order to eliminate the
primary constraints. Remove the file from the root canal, clean
the grooves, irrigate, pass a K-Files 010 permeability test and
reintroduce the rotating instrument to continue the progressive
downward movement. On average, 2 to 3 passages are required
before reaching the apex.

8. Storage and transport conditions
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9. Disposal
After use, instruments must be placed in a secure container,

used to collect cutting or sticking instruments (like needles or
disposable bistouries) as per good dentistry practices.

6. Caractéristiques

MicroMega K-Files :

- Diamétre 10 (manche violet), 15 (manche blanc), 20 (manche
jaune), 25 (manche rouge)

« Conicité : 2% (rondelle rouge)

« Matériaux de la partie opérative : Acier inoxydable

+ Longueurs:25mm

Instruments en rotation continue de type 2 de la norme EN ISO

3630-1:2019:

« Couple recommandé maximum : voir tableau « Recom-
mended Torque »

Instruments en mouvement de réciprocité de type 2 de lanorme
EN1SO 3630-1:2019: les angles de rotation sont décrits dans les
colonnes «CCW» (sens anti-horaire) et «CW» (sens horaire).

Matériaux de la partie opérative : Nickel-Titane.

Utilisation en connexion avec un contre-angle endodontique
conforme ala norme EN 1SO 1797 :2017 (type 1).

Nombre de réutilisation : 5 canaux maximum recommandés sur
un méme patient.

Classe médicale selon la directive 93/42/CEE et le MDR 2017/745
tlla.

7. Protocole
EWL : Longueur de travail estimée

Dynamique opératoire :

10. Symbols
NiTi raw Root canal
B Quantity Assortment
«CLASSICS» Do not use if
- Handle packaging is
CLASSICS damaged
Continuous Medical device
rotation
Reciprocating - -
/\ motion

Year of CE marking: 2021

Instructions d'utilisation

1. Indication

One Flare : Evasement coronaire durant un traitement endodon-
tique non chirurgical.

MicroMega One RECI : mise en forme initiale des canaux
radiculaires durant un traitement endodontique non chirurgical.
One G, MicroMega K-Files : cathétérisme des canaux radiculaires
durant un traitement endodontique non chirurgical.

Utilisation par un professionnel dentaire uniquement.

2. Contre-indication
En dehors des enfants agés de moins de 2 ans (oxyde d'éthyléne
utilisé dans le processus de stérilisation), il nexiste aucune
contre-indication a l'utilisation de MicroMega One RECI pour
traiter endodontiquement une dent par voie orthograde.

3. Effets indésirables / Complications
Dans les cas d'anatomie canalaires complexes, un risque
per-opératoire (rupture, ovalisation, zipping, stripping,
butée) pourrait se produire et induire un risque de processus
infectieux.

4. Mise en garde / Précautions

La décision d'utiliser I'instrument endodontique doit étre
relayée a I'expertise du cas clinique en particulier pour une
anatomie canalaire jugée trop complexe.

Patients identifiés comme possédant un risque d’endocardite
infectieuse.

Contient du nickel et du titane : ne doit pas étre utilisé chez
les personnes présentant une allergie connue & ces métaux.
Respecter les bonnes pratiques dentaires en particulier
I'utilisation d'une digue dentaire et des gants.

Utiliser en mouvement de réciprocité avec les angles
préconisés.

Dans les cas d'anatomie complexe, le couple d'utilisation
maximum peut étre différent de la valeur recommandée
par le fabricant.

Utiliser conformément a la technique recommandée (§7).
Ne pas utiliser en retraitement.

Instrument fourni stérile : Vérifier I'intégrité de 'emballage
avant utilisation. Siendommagé, ne pas utiliser I'instrument.
Garder les informations sur I'UDI présent uniquement sur le
labelling jusqu’a la derniére utilisation.

Respecter la date de péremption.

Année de fabrication : voir étiquetage.

Ne pas utiliser I'instrument si doute sur le respect des
conditions de stockage.

Usage unique : ne pas réutiliser I'instrument. Sinon le risque
est une diminution des caractéristiques de performances et
de sécurité (fracture de I'instrument dans la dent).

En cas de doute concernant I'identification du produit, ne
pas l'utiliser.

Vérifier I'état de la lame de I'instrument avant utilisation
entre chaque canal. Sil'instrument est endommagé ou
présente des signes d’usures, ne pas utiliser.

Informer le fabricant et I'autorité réglementaire du pays de
tout incident grave en lien avec I'instrument.

Sterilisation a I'Oxyde
d’Ethyléne.
Ne pas réutiliser

Symbole - ereai gleo

5. Revendications cliniques
MicroMega One RECI dans les conditions normales d'utilisation.
Performance clinique :
Faisabilité de la mise en forme : remontée des débris et
efficacité de coupe adaptées
Respect de I'anatomie du canal
Géométrie adaptée a l'irrigation
Maintien du foramen apical dans sa position originale
Aptitude a l'utilisation :
. élioration de la

ité grace au t thermique

Sécurité:

« Risque de fracture limité

« Risque per-opératoire limité

« Risque d'aspiration limité

Note : MicroMega K-Files et One G sont des instruments de
cathétérisme utilisés avant I'opération de mise en forme. One
Flare est un instrument d'évasement coronaire intervenant au
début de la mise en forme.

1t de descente prog
pariétal de remontée.

if en trois vagues avec appui

Introduire I'instrument en rotation jusqu‘a la rencontre d’une
résistance. Effectuer un mouvement de brossage pariétal au
contact de la résistance pour libérer les contraintes primaires.
Retirer la lime, nettoyer les spires, irriguer, passer une K-Files
010 de perméabilité et réintroduire I'instrument en rotation
pour poursuivre la progression. En moyenne, 2 a 3 passages
sont a effectuer avant d'atteindre I'apex.

Instruction de stockage et transport
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9. Miseaurebut
Apres utilisation, les dispositifs doivent étre déposés dans
un container de sécurité identique a celui exigé pour les
instruments tranchants, coupants, piquants jetables (telles les

aiguilles ou les lames de bistouris jetables) selon les bonnes
pratiques dentaires.

10. Symboles
Matiére NiTi ’ A Traitement
a endodontique
1o /8
~aacte
Quantité Assortiment

1 W6

Manche Ne pas utiliser si

«CLASSICS» I'emballage est
endommagé

CLASSICS 9
Rotation Dispositif médical
continue

h Mouvement - -
de

Y | eciprocite

Année de marque CE : 2021

Gebrauchsanweisung

1. Indikation

One Flare: Erweitern bei nichtchirurgischer endodontischer
Behandlung.

MicroMega One RECI: Wurzelkanalaufbereitung bei
nichtchirurgischer endodontischer Behandlung.

One G, MicroMega K-Files: Anlegen des Gleitpfads im Wurzel-
kanal bei nichtchirurgischer endodontischer Behandlung.
Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch.

2. Gegenanzeigen
AuBer bei Kindern bis zu 2 Jahren (Verwendung von Ethylenoxid
im Sterilisationsprozess) bestehen keine Kontraindikationen
fuir die Verwendung von MicroMega One RECI bei einer
orthograden endodontischen Behandlung.

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

4. War und Vorsic

+ Die Entscheidung zur Verwendung eines endodontischen
Instruments muss sich auf die fachliche Begutachtung des
jeweiligen klinischen Falls stiitzen, insbesondere bei einer als
zu komplex angesehenen Kanalanatomie.

« Patienten mitk hend
Endokarditis.

« Enthélt Nickel und Titan und sollte daher nicht bei Patienten
mit bekannter allergischer Empfindlichkeit gegentiber
diesen Metallen verwendet werden.

«  Greifen Sie auf bewéhrte zahnmedizinische Verfahren zuriick

Risiko einer ir iGsen

und verwenden Sie insbesondere einen Kofferdam und
Handschuhe.

«  Gemaf dem empfohlenen Verfahren verwenden (siehe
Abschnitt 7).

+ Nicht bei einer Revisionsbehandlung verwenden.

Steril gelieferte Instrumente: Kontrollieren Sie die Unver-

sehrtheit der Verpackung vor dem Gebrauch. Das Instrument

nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

+ Bewahren Sie die auf der Etikettierung enthaltenen UDI-
Informationen zur Produktidentifikation bis zur letzten
Verwendung auf.

+ Jahrder Herstellung: siehe Etikettierung.

« Nicht verwenden, wenn Zweifel hinsichtlich der Einhaltung
der Lagerbedingungen besteht.

+ Instrument fir Einmalgebrauch: Das Instrument nicht
wiederverwenden. Andernfalls besteht das Risiko einer
Einschrankung der Leistungs- und Sicherheitsmerkmale (z. B.
Bruch des Instruments im Zahn).

+ BeiZweifeln hinsichtlich der Produktidentifikation das
Instrument nicht verwenden.

+ Den Zustand des Instruments vor dem weiteren Gebrauch
beim Wechsel zwischen den Wurzelkanélen kontrollieren.
Das Instrument nicht verwenden, wenn es beschadigt ist
oder Anzeichen von VerschleiB aufweist.

+ Informieren Sie den Hersteller und die zusténdige nationale
Zulassungsbehorde tber jedes schwerwiegende Ereignis,
zu dem es in Zusammenhang mit der Verwendung des
Instruments kommt.

JCLASSICS" Bei beschdigter
| oot Verpackung
CLASSICS nicht verwenden

Kontinuierliche
Rotation

Medizinprodukt

Reziproke _ -
Bewegung

DO

Jahr der CE-Kennzeichnung: 2021

Instrucciones de uso

1. Indicacién

One Flare: ensanchamiento durante el tratamiento endodéntico
no quirdrgico.

MicroMega One RECI: conformacion del conducto radicular
durante el tratamiento endodéntico no quirurgico.

One G, MicroMega K-Files: via de deslizamiento de los
conductos radiculares durante el tratamiento endodéntico

no quirdrgico.

Para el uso solo por profesionales dentales.

Mit Ethylenoxid
sterilisiert. Nicht
wiederverwenden

Symbol auf

Verpackung STER“‘EiEO

5. Klinische Leistungen
MicroMega One RECI unter normalen Bedingungen.

Klinische Leistung:

Aufbereitung: Entfernung von Debris und Anpassung der
Schneideffizienz

Beachtung der Kanalanatomie

An Spiilung angepasste Geometrie

Erhaltung des Foramen apicale in urspriinglicher Lage

Gebrauchsfahigkeit:
« Verbesserte Flexibilitdt dank Warmebehandlung

Sicherheit:

« Geringes Bruchrisiko

« Geringe praoperative Risiken

+ Geringes Risiko von ,Einschraub“-Effekten

Hinweis: MicroMega K-Files und One G sind Gleitpfad-Feilen, die
vor der Wurzelkanalaufbereitung verwendet werden. One Flare
ist ein Erweiterungsinstrument, das zu Beginn der Aufbereitung
verwendet wird.

6. Merkmale

MicroMega K-Files:

+ Durchmesser: 10 (violetter Griff), 15 (weiBer Griff), 20 (gelber
Griff), 25 (roter Griff)

2% Konizitét (roter Stopp)

+ Material des Arbeitsteils: Edelstahl

« Léngen:25mm

Rotierende Instrumente des Typs 2 nach EN ISO 3630-1:2019:

« Maximales empfohlenes Drehmoment: siche Tabelle
+Recommended Torque”.

Reziproke Instrumente des Typs 2 nach EN 1SO 3630-1:2019:
Rotationswinkel siehe Spalte ,CCW" (gegen den Uhrzeigersinn)
und Spalte ,CW” (im Uhrzeigersinn).

Material des Arbeitsteils: Nitinol.

Verwendung in Verbindung mit einem endodontischen
Winkelstlick nach EN ISO 1797:2017 (Typ 1).

Anzahl der Verwendungen: Maximal fiinf Kanale beim selben
Patienten und am selben Zahn werden empfohlen.
Medizinprodukt-Klasse gemaB Richtlinie 93/42/EWG und
Verordnung (EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte: lla.

7. Protokoll
EWL: geschatzte Arbeitslange

Vorgehensweise:

Progressive Bewegungen in drei ,Wellen” (drei Auf- und
Ab-Bewegungen) mit aufwérts gerichteter feilender Bewegung
durchfiihren.

Das rotierende Instrument in den Wurzelkanal fiihren,

bis ein Widerstand zu sptiren ist. Dann kreisformige
Biirstenbewegungen durchfihren, um die gréBeren
Hindernisse zu beseitigen. Die Feile aus dem Wurzelkanal
entfernen; die Furchen saubern, spilen, mithilfe der MicroMega
K-Files 010 einen Durchgéngigkeitstest durchfiihren und das
rotierende Instrument wieder einfiihren, um die progressive
abwiarts gerichtete Bewegung fortzusetzen. Im Schnitt sind
zwei bis drei Durchgénge erforderlich, bis der Apex erreicht ist.

8. Lager- und Transportbedingungen
e
.
9. Entsorgung
Nach Gebrauch missen die Instrumente in einem sicheren
Behiltnis abgelegt werden, das gemaB den Grundsétzen der
guten zahnmedizinischen Praxis zum Sammeln von Schneid-

und Stichinstrumenten (wie z. B. Nadeln oder Einmalskalpelle)
verwendet wird.

10. Symbole

2.C
El uso en nifios menores de 2 afios (6xido de etileno usado en
la esterilizacién) es la tinica contraindicacion para el uso de
MicroMega One RECI en el tratamiento endoddntico de un
diente via ortégrada.

icacione:

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

4. Advertencias y precauciones
+ Ladecision de usar un instrumento endodéntico se debe
tomar en base a la experiencia clinica, particularmente en
los casos donde la anatomia de los conductos es demasiado
compleja.
Pacientes con riesgo identificado de endocarditis infecciosa.
Contiene niquel y titanio, y no se debe usar en pacientes con
sensibilidad alérgica conocida a estos metales.
Respetar las buenas practicas dentales, en particular el uso
de dique dental y guantes.
Usar en un movimiento reciprocante en los angulos de
rotacién recomendados.
« Enlos casos de anatomia compleja, el torque maximo puede
diferir del valor recomendado por el fabricante.
Utilizar conforme al procedimiento recomendado (apdo. 7).
No usar en el retratamiento.
« Instrumentos suministrados estériles: comprobar la
integridad del envase antes del uso. Si esta danado, no usar
elinstrumento.
Respetar la fecha de caducidad.
Guarde la informacién del identificador de dispositivo unico,
que solo se encuentra en la etiqueta, hasta el tltimo uso.
+ Para el aio de fabricacion: ver la etiqueta.
No usar en caso de duda sobre las condiciones de conser-
vacién.
Instrumento de un solo uso: no reutilizar el instrumento. Si lo
reutiliza, existe el riesgo de merma en el rendimientoy en las
caracteristicas de seguridad (fractura del instrumento en el
interior de la pieza dental).
No utilizar en caso de duda sobre la identificacion del
producto.
Comprobar la integridad del instrumento antes de usarlo
entre los conductos. No usar el instrumento si esta dafiado o
muestra signos de desgaste.
Comunique al fabricante y a la autoridad reguladora nacional
cualquier incidente grave relacionado con el instrumento.

Estéril usando
oxido de etileno.
No reutilizar

Simbolo del - fsrepy Fleq

+ Ineiner reziproken Bewegung mit den emp:
tionswinkeln verwenden.

+ InFéllen mit komplexer Anatomie kann das maximale
Drehmoment von dem empfohlenen Wert des Herstellers
abweichen.

NiTi-Material Wurzelkanalauf-
hl Rota-
Anzahl Sortiment

s

5. Informacién clinica
MicroMega One RECI en condiciones normales.

Rendimiento clinico:

Capacidad de conformacién: remocion de los residuos y
eficacia de corte adaptadas

Respeto de la anatomia del conducto

Geometria adaptada a la irrigacion

+ Mantiene el foramen apical en su posicion original

Utilizabilidad:
« Flexibilidad mejorada gracias al tratamiento térmico

Seguridad:

« Riesgo limitado de rotura

« Riesgos intraoperatorios limitados

+ Riesgo limitado de los efectos de atornillado

Nota: MicroMega K-Files y One G son limas para la via de
deslizamiento y se emplean antes de la conformacion. One Flare
es un instrumento para el ensanchamiento usado al inicio de

la conformacion.

6. Caracteristicas

MicroMega K-Files:

+ Diametros 10 (mango purpura), 15 (mango blanco), 20
(mango amarillo), 25 (mango rojo)

+ Cono .02 (tope rojo)

+ Material de la parte activa: acero inoxidable

+ Longitudes: 25 mm

Instrumentos de rotacion continua de tipo 2 con arreglo a la

norma EN ISO 3630-1: 2019:

+ Torque méaximo recomendado: consultar la tabla “Recom-
mended Torque”.

Instrumentos con movimiento reciprocante de tipo 2 con
arreglo alanorma EN ISO 3630-1: 2019: los angulos de rotacion
se describen en la columna “CCW” (lado contrario a las agujas
del reloj) y en la columna “CW” (lado de las agujas del reloj).

Material de la parte activa: nitinol.

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

Numero de usos: se recomienda un maximo de 5 conductos en
el mismo paciente y el mismo diente.

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

7. Protocolo
EWL: longitud de trabajo estimada

Procedimiento de utilizacién:

Movimiento progresivo en tres ondas (3 movimientos de arriba
a abajo) con movimiento de limado circunferencial ascendente.
Introduzca el instrumento rotatorio en el conducto radicular
hasta que note una resistencia. Haga un movimiento de
cepillado circunferencial cuando note la resistencia para
eliminar el obstaculo principal. Saque la lima del conducto
radicular, limpie los surcos, irrigue, haga una prueba de la
permeabilidad con MicroMega K-Files 010 y reintroduzca

el instrumento rotatorio para continuar con el movimiento
progresivo hacia abajo. De media son necesarios de 2 a 3 pases
antes de alcanzar el apice.

8. C parael y el transporte
<
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9. Eliminaciéon
Después del uso, los instrumentos deben colocarse en un
contenedor seguro empleado para recoger los instrumentos
cortantes o punzantes (como agujas o bisturis desechables) de
acuerdo con las buenas practicas dentales.

10. Simbolos
Materia prima A /i | Preparacion
m NiTi o|f /2 | detconducto
U
1eWLS | radicular
B Cantidad Surtido
Mango No usar si el
| cassics envase estd
CLASSICS danado
Rotacion Producto sanitario
continua
Movimiento _ -
/\ reciprocante

Afio de la marca CE: 2021

Istruzioni per l'uso

1. Indicazioni

One Flare: svasatura durante il trattamento endodontico non
chirurgico.

MicroMega One RECI: sagomatura del canale radicolare durante
il trattamento endodontico non chirurgico.

One G, MicroMega K files: definizione del glide path del canale
radicolare durante il trattamento endodontico non chirurgico.
Uso riservato a professionisti odontoiatrici.

2. Controindicazioni
Ad eccezione dei bambini di eta inferiore a 2 anni (impiego
di ossido di etilene nel processo di sterilizzazione), non
esistono controindicazioni all'uso di MicroMega One RECI per il
trattamento dentale endodontico con approccio ortogrado.

3. Complicanze
In caso di anatomie canalari complesse, potrebbero
manifestarsi rischi intraoperatori (rottura di strumenti, ledging,
stripping, zipping, percorso errato, perforazione, ecc.), con
conseguente pericolo di insorgenza di processi infettivi.

4. Avvertenze e precauzioni

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

Pazienti identificati a rischio di endocardite infettiva.
Contiene nichel e titanio e non deve essere utilizzato in
pazienti con sensibilita allergica nota a questi metalli.
Attenersi alla buona pratica odontoiatrica, in particolare se si
utilizzano dighe e guanti.

Utilizzare con movimento alternativo agli angoli di rotazione
raccomandati.

In presenza di anatomie canalari complesse, il torque massi-
mo puo differire dal valore raccomandato dal fabbricante.
Usare secondo la procedura raccomandata (§7).

Non utilizzare in caso di ritrattamento.

Informare il fabbricante e I'autorita regolatoria nazionale
riguardo a gravi incidenti correlati allo strumento.

Sterilizzato con
ossido di etilene.
Non riutilizzare

Simbolo sulla
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5. Indicazioni cliniche
MicroMega One RECI in condizioni normali.

Prestazioni cliniche:

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

Rispetto dell'anatomia canalare

Forma geometrica adattata all'irrigazione

Mantenimento del forame apicale nella sua posizione
originale

Possibilita d'impiego:

« Flessibilita migliorata grazie al trattamento termico
Sicurezza:

- Rischio limitato di rottura

- Rischiintraoperatori limitati

« Rischio limitato di effetti di avvitamento

Nota: MicroMega K Files e One G sono file per glide path
utilizzati prima dell'operazione di sagomatura. One Flare & uno
strumento di svasatura utilizzato all'inizio dell'operazione di
sagomatura.

6. Caratteristiche
MicroMega K file:
« Diametri 10 (impugnatura viola), 15 (impugnatura bianca), 20
(impugnatura gialla), 25 (impugnatura rossa)
Conicita .02 (arresto rosso)
Materiale del componente lavorante: acciaio inossidabile
« Lunghezze: 25 mm
Strumenti rotanti continui di tipo 2 secondo la norma EN ISO
3630-1:2019:
« Torque massimo raccomandato: vedere la tabella ‘Recom-
mended Torque'”.

Strumenti a movimento alternativo di tipo 2 secondo la norma
EN 1SO 3630-1: 2019: gli angoli di rotazione sono descritti nella
colonna ‘CCW’ (lato senso antiorario) e nella colonna ‘CW’ (lato
senso orario).

Materiale del componente lavorante: nitinol.

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

Numero di utilizzi: max. 5 canali raccomandati sullo stesso
paziente e sullo stesso dente.

Classe dispositivo medico ai sensi della Direttiva 93/42 e del
regolamento MDR 2017/745: lla.

7. Protocollo
EWL: lunghezza di lavoro stimata

Procedura operativ:

Movimento progressivo in tre azioni ondulatorie (3 movimenti
verso |'alto e verso il basso) con movimento circonferenziale
delfile verso I'alto.

Inserire lo strumento rotante nel canale radicolare fino a
percepire una certa resistenza. Quando si avverte la resistenza,
eseguire un movimento circonferenziale (brushing) per
eliminare le interferenze primarie. Rimuovere il file dal

canale radicolare, pulire i solchi, irrigare, superare un test di
permeabilita MicroMega K-Files 010 e reintrodurre lo strumento
rotante per continuare il movimento progressivo verso il basso.
In media sono necessari da 2 a 3 passaggi prima di raggiungere
l'apice.

9. Smaltimento
Dopo I'uso, sistemare gli strumenti in un contenitore sicuro,
utilizzato per raccogliere strumenti taglienti o acuminati
(ad es. aghi o bisturi monouso) secondo le buone pratiche
odontoiatriche.

56 pode ser usado por profissionais na area da odontologia.

2. Contraindicagoes
Exceto no caso de criangas com menos de 2 anos de idade (o
oxido de etileno é usado no processo de esterilizagao), nao ha
contraindicagoes a utilizacao de MicroMega One RECI para o
tratamento endodéntico ortégrado de um dente.

3. Complicagoes
Em casos de anatomia complexa, poderia haver riscos per-
operatorios (fratura do instrumento, formagao de degraus,
adelgacamento da parede dentinaria, transporte apical, falso
trajeto, perfuragao, etc.) e levar a um risco de processos
infecciosos.

4. Aviso e precaugao

+ Adecisao de usar um instrumento endodéntico tem de ser

tomada tendo em conta os especialistas em casos clinicos,

sobretudo se a anatomia de canal for considerada demasiado
complexa.

Pacientes identificados com risco de endocardite infecciosa.

+ Contém niquel e titanio e nao deve ser usado em pacientes
com sensibilidade alérgica conhecida a estes metais.

« Observar as boas praticas odontolégicas, sobretudo a
utilizagdo de dique dentario e luvas.

+ Usar em movimentos alternados nos angulos de rotacao
recomendados.

+ Em casos de anatomia complexa, o binario maximo pode ser
diferente do valor recomendado pelo fabricante.

+ Usardeacordo com o procedimento recomendado (§7).

+ Nao usar em retratamento.

+ Instrumentos fornecidos estéreis: verificar a integridade da
embalagem antes da utilizacdo. Se estiver danificada, ndo
usar o instrumento.

+ Observar o prazo de validade.

+ Manter as informagoes da IUD, que s se encontram na
rotulagem, até a ultima utilizagao.

« Paraoano de fabrico: ver rotulagem.

+ Nao usar em caso de duvida relativamente as condi¢des de
armazenamento.

« Instrumento descartavel: nao reutilizar o instrumento. Caso
contrario, corre-se o risco de um decréscimo do desempenho
e das caracteristicas de seguranga (fratura do instrumento
no dente).

+ Nao usar o produto em caso de duvida relativamente a sua
identificagéo.

+ Verificar a integridade do instrumento antes da utilizagao en-
tre cada canal. Nao usar o instrumento se estiver danificado
ou apresentar sinais de desgaste.

+ Informar o fabricante e a autoridade reguladora nacional em
caso de incidente grave relacionado com o instrumento.

Esterilizado com
6xido de etileno.
Nao reutilizar

Simbolos na STERILEIEO

Strumenti forniti sterili: verificare I'integrita dell’i
prima dell'uso. Non utilizzare lo strumento se danneggiato.
Rispettare la data di scadenza.

Rispettare le informazioni UDI riportate soltanto sull'etichet-
ta fino all’'ultimo utilizzo.

PerI'anno di fabbricazione: vedere l'etichetta.

Non usare in caso di dubbi sull'osservanza delle condizioni
di stoccaggio.

Strumento monouso: non riutilizzare. Se lo strumento viene
invece riutilizzato, si corre il rischio di ridurre le prestazioni

e le caratteristiche di sicurezza (rottura dello strumento

nel dente).

In caso di dubbi riguardanti I'identificazione del prodotto,
non utilizzarlo.

Controllare I'integrita dello strumento prima dell'uso tra un
canale e I'altro. Non utilizzare lo strumento se danneggiato o
se mostra segni di usura.

10. Simboli
Materia prima Preparazione
B Quantita Assortimento
Impugnatura Non usare se
| cassics' la confezione &
CLASSICS danneggiata
Rotazione Dispositivo medico
continua
Movimento _ -
/\ alternativo

Anno marcatura CE: 2021

Instrugdes de utilizagdo

1. Indicagao

One Flare: alargamento durante o tratamento endodéntico
nao-cirtrgico.

MicroMega One RECI: modelagem do canal radicular durante o
tratamento endodéntico nao-cirdrgico.

One G, MicroMega K-Files: via de permeabilidade (glide path)
dos canais radiculares durante o tratamento endodéntico
nao-cirurgico.

5. Finalidade clinica
MicroMega One RECl em condi¢des normais.

Desempenho clinico:

« Capacidade de modelagem: eliminagao de residuos e eficién-
cia de corte adaptadas
Respeito pela anatomia do canal
Geometria adaptada a irrigagao

+ Mantém o foramen apical na sua posicao original

Facilidade de utilizagao:
« Maior flexibilidade gracas ao tratamento térmico

Seguranca:

« Risco limitado de fratura

+ Riscos pré-operatérios limitados

+ Risco limitado de efeitos de aparafusamento

Nota: MicroMega K-Files e One G sdo limas glide path usadas
antes da operacao de modelagem. One Flare é um instrumento
de alargamento usado no inicio da modelagem.

6. Caracteristicas
MicroMega K-Files:
Diametros 10 (pega roxa), 15 (pega branca), 20 (pega
amarela), 25 (pega vermelha)
Cone .02 (batente vermelho)
Material da pega operatéria: ago inoxidavel
« Comprimentos: 25 mm
Instrumentos rotativos do tipo 2 em conformidade com a
norma EN ISO 3630-1: 2019:
+  Bindrio maximo recomendado: ver tabela “Recommended
Torque”.

Instrumentos de movimentos alternados do tipo 2 em
conformidade com a norma EN 1SO 3630-1: 2019: os dngulos de
rotagao sao descritos na coluna “CCW” (para a esquerda) e na
coluna “CW” (para a direita).

Material da peca operatéria: nitinol.

Usar juntamente com um contra-angulo endodéntico em
conformidade com a EN ISO 1797: 2017 (tipo 1).

Nuamero de utilizagées: recomenda-se 5 canais, no maximo, no
mesmo paciente e no mesmo dente.

Classe de dispositivo médico em conformidade com a diretiva
93/42 e MDR 2017/745: Ila.

7. Protocolo
EWL: comprimento de trabalho estimado

Procedimento de operagao:

Movimento progressivo em trés tempos (3 movimentos para
cima e para baixo) com movimento de limagem circunferencial
ascendente.

Inserir o instrumento rotativo no canal radicular até sentir
resisténcia. Descrever um movimento circunferencial

de escovagem ao sentir resisténcia, a fim de eliminar as
dificuldades principais. Remover a lima do canal radicular,
limpar os sulcos, irrigar, passar um teste de permeabilidade
MicroMega K-Files 010 e reintroduzir o instrumento rotativo
para continuar com o movimento descendente progressivo. Em
média, sdo necessarias 2 a 3 passagens até chegar ao apice.

8. Armazenamento e condigdes de transporte
-

‘
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9. Eliminagao
Depois da utilizagao, os instrumentos tém de ser colocados num
recipiente seguro, usado para recolher instrumentos cortantes

ou perfurantes (como agulhas ou bisturis descartaveis), de
acordo com as boas praticas odontolégicas.

10. Simbolos

Matéria-prima
NiTi

Preparagdo do
canal radicular

Quantidade Sortido

Pega "CLASSICS" Nao usarsea

1|3

embalagem
estiver
CLASSICS danificada
o
Rotacdo Dispositivo
continua médico
m Movimento _ E
)\ alternado

Ano de marcagao CE: 2021

Instructiuni de utilizare

1. Indicatie
One Flare: largirea in timpul tratamentului endodontic
nechirurgical.
MicroMega One RECI: modelarea canalului radicular in timpul
tratamentului endodontic nechirurgical.
One G, MicroMega K-Files: calea de alunecare a canalelor radicu-
lare in timpul tratamentului endodontic nechirurgical.
Doar pentru utilizarea de profesionisti in stomatologie.

2. Contraindicatii
Cu exceptia copiilor cu varsta sub 2 ani (oxidul de etilena utilizat
n procesul de sterilizare), nu exista contraindicatii pentru
utilizarea MicroMega One RECI pentru tratarea endodontica a
unui dinte prin tratament endodontic ortograd.

3. Complicatii
in cazurile cu anatomie complex3, ar putea apérea riscuri
perioperatorii (ruperea instrumentelor, devierea, perforarea
laterald, largirea excesiva in zona apicala, calea falsa, perforarea
etc.), care ar putea conduce la un risc de procese infectioase.

4. Atentionari si precautii

Decizia de a utiliza un instrument endodontic trebuie sé se
bazeze pe expertiza cazuistica clinica, mai ales in situatia
unui canal cu o anatomie considerata ca fiind prea complexa.
Pacientii identificati ca prezentand risc de endocardita
infectioasa.

Contine nichel si titan si nu este permisa utilizarea la pacientii
cu sensibilitate alergica cunoscuta la aceste metale.
Respectati buna practica stomatologica, mai ales utilizarea
de digii dentare si de manusi.

Utilizati cu miscari alternative, la unghiurile de rotatie
recomandate.

In cazurile cu anatomie complexd, cuplul maxim de rotatie
poate fi diferit de valoarea recomandata de producator.
Utilizati in conformitate cu procedura recomandata (§7).

Nu utilizati in tratamentele repetate.

Instrumente livrate sterile: verificati integritatea ambalajului
inainte de utilizare. Dacd acesta este deteriorat, nu utilizati
instrumentul.

Respectati data de expirare.

Pastrati pana la ultima utilizare numérul unic de identificare a
dispozitivului, care se afla numai pe eticheta.

Pentru anul de fabricatie, consultati eticheta.

Nu utilizati daca exista dubii privind respectarea conditiilor
de depozitare.

Instrument de unicé folosinta: nu reutilizati instrumentul. in
caz contrar, exista riscul reducerii performantelor si caracte-
risticilor de siguranta (fracturarea instrumentului in dinte).

In cazul dubiilor referitoare la identificarea produsului, nu-I
utilizati.

Verificati integritatea instrumentului inainte de a-l utiliza de
la un canal la altul. Daca instrumentul este deteriorat sau
daca prezintd semne de uzurd, nu utilizati instrumentul.
Informati producatorul si autoritatea nationala de reglemen-
tare despre orice eveniment grav legat de instrument.

Sterilizat cu oxid
de etilend. Nu
reutilizati

Simbol
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5. Afirmatii clinice
MicroMega One RECI in conditii normale.

Performanta clinica:

Capacitate de modelare: indepartarea resturilor si eficienta
de sectionare adaptate

Respectarea anatomiei canalului

Geometrie adaptata la irigare

Mentinerea foramenului apical in pozitia sa originala

Capacitate de utilizare:
« Flexibilitate imbunatatita, datorita tratamentului termic

Siguran
« Risclimitat de fracturare

« Riscuri limitate in timpul operatiei

+ Risclimitat de efecte de insurubare

Nota: MicroMega K-Files si One G sunt ace pentru calea de
alunecare, utilizate inainte de operatia de modelare. One Flare
este un instrument de largire utilizat la inceputul modelarii.

6. Caracteristici

MicroMega K-Files:

- Diametre 10 (méner violet), 15 (méaner alb), 20 (méner galben),
25 (maner rosu)

« Conicizare .02 (stop rosu)

« Materialul partii functionale: otel inoxidabil

+ Lungimi:25 mm

Instrumente rotative continuu de tip 2 conform standardului

ENISO 3630-1:2019:

«+  Cuplul maxim recomandat: a se vedea tabelul ,Recommen-
ded Torque” (Cuplu recomandat).

Instrumente cu miscare alternativa de tip 2 conform standardului
EN ISO 3630-1:2019: unghiurile de rotatie sunt descrise in
coloana ,CCW” (counter-clockwise, sens antiorar) si in coloana
4CW” (clockwise, sens orar).

Materialul partii functionale: nitinol.

Utilizati in combinatie cu o piesa contraunghi endodontica in
conformitate cu EN ISO 1797:2017 (tip 1).

Numar de utilizéri: se recomanda maximum 5 canale la acelasi
pacient si la acelasi dinte.

Clasa de dispozitive medicale in conformitate cu Directiva 93/42
si cu MDR 2017/745: lla.

7. Protocol
EWL: lungimea de lucru estimata (Estimated Working Length)

Procedura operatorie:

Miscare progresiva in trei etape (3 miscari in sus siin jos), cu
miscarea circumferentiala in sus a acului.

Introduceti instrumentul rotativ in canalul radicular, pana cand
simtiti rezistentd. Cand simtiti rezistentd, efectuati o miscare de
periere circumferentiald pentru a elimina obstacolele principale.
Scoateti acul din canalul radicular, curatati santurile, irigati,
efectuati un test de permeabilitate pentru MicroMega K-Files
010 si reintroduceti instrumentul rotativ, pentru a continua
miscarea progresiva in jos. In medie, sunt necesare 2 sau 3
treceri pana la atingerea apexului.

8. Conditii de depozitare si de transport
e —
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9. Eliminarea
Dupa utilizare, instrumentele trebuie asezate intr-un recipient
securizat, utilizat pentru colectarea instrumentelor taioase

sau aderente (cum sunt acele sau bisturiele de unica folosinta),
conform bunelor practici stomatologice.

10. Simboluri
Materie prima Pregatirea
radicular
Cantitate Gama de
B aicole
Maner, CLASSICS” Anuse utiliza
] daca ambalajul

este deteriorat

CLASSICS

Rotatie continua Disporzitiv

medical

Miscare -
alternativa
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Navod na pouzitie
1. Indikacia

One Flare: rozsirenie vstupu do kanalika pocas nechirurgickej
endodontickej liecby.

MicroMega One RECI: preparacia korefiového kanalika pocas
nechirurgickej endodontickej lie¢by.
One G, MicroMega K-Files: vyhladenie korenovych kanalikov
pocas nechirurgickej endodontickej lie¢by.

Urceny vyhradne na pouzitie 6gmi

2. Kontraindikécie
Okrem deti mladsich ako 2 roky (etylénoxid pouzity v
sterilizatnom procese) neexistuju ziadne kontraindikacie
pouzivania MicroMega One RECI na endodonticku lie¢bu zubov
formou ortogradneho pristupu.

3. Komplikacie
V pripadoch komplikovanej anatémie mézu vzniknut rizikd
pocas operacie (poskodenie nastrojov, vznik zérezov, vydratie
steny korenového kanalika, nadmerné rozsirenie az prerezanie
apexu nastrojom, chybna cesta preparacie, perforacia atd.),
ktoré mézu sposobit riziko a viest k riziku infekénych procesov.

4. Varovanie a preventivne opatrenie

Rozhodnutie o pouziti endodontického nastroja sa musi
zakladat na klinickej expertize, najmé v pripade prilis kompli-
kovanej anatomie kanalikov.

Pacienti rizikovi z hladiska vyskytu infekénej endokarditidy.
Obsahuje nikel a titdn a nema sa pouzivat u pacientov so
znamou alergickou precitlivenostou na tieto kovy.
Postupujte podla spravnej dentalnej praxe, najma z hladiska
pouzivania koferdamu a rukavic.

Pouzivajte pri vratnom pohybe pod odportcanym uhlom
otacania.

V pripadoch komplikovanej anatomie méze byt najvyssi
kratiaci moment iny, ako je hodnota odportcana vyrobcom.
Pouzivajte podla odpordéaného postupu (odsek 7).
Nepouzivajte na opakovan lie¢bu.

Nastroje dodavané v sterilnom stave: pred pouzitim
skontrolujte neporusenost obalu. Ak je obal poskodeny,
nastroj nepouzite.

Riadte sa ddtumom exspiracie.

Informaciu o unikatnej identifikacii pomécky uvedent iba na
oznaceni uschovajte do posledného pouzitia.

Rok vyroby si pozrite na oznaceni.

Nepouzivajte, ak mate pochybnosti o podmienkach
uchovavania.

Nastroj je urceny na jedno pouzitie: nepouzivajte ho opako-
vane. V opac¢nom pripade hrozi riziko zhor$enia funkénosti a
bezpeénostnych parametrov (zlomenie nastroja v zube).

Ak méte pochybnosti o identifikécii vyrobku, vyrobok
nepouzivajte.

Pred kazdym pouzitim v inom kanéliku skontrolujte nepo-
rudenost nastroja. Ak je nastroj poskodeny alebo javi znaky
opotrebenia, nepouzivajte ho.

O kazdom zavaznom incidente stvisiacom s pouzitim nastro-
ja informujte vyrobcu a narodny regula¢ny organ.

Sterilizovany etylé-
noxidom. Nepouzivaj-
te opakovane.

Symbol
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4. Opozorilain previdnostni ukrepi

Odlocitev za uporabo endodontskega instrumenta je treba
prepustiti kliniénemu strokovnjaku, zlasti pri anatomiji
kanala, ki velja za preve¢ kompleksno.

Pacienti s tveganjem za infekcijski endokarditis.

Vsebuje nikelj in titan, zato se ne sme uporabljati pri pacien-
tih z znano alergijsko obéutljivostjo za ti kovini.

Upostevajte dobre dentalne prakse, predvsem uporabo
dentalne opne in rokavic.

L bljajte premocértno gibanje pri priporo¢enih kotih

5. Klinické poziadavky
MicroMega One RECI v norméalnych podmienkach.

Klinicka funkénost:
Schopnost preparacie: upravené odstranovanie odpadu a
ucinnost rezania
+ Re3pektovanie anatomie kanalikov
+ Geometria prisposobena vyplachovaniu
+ Zachovanie aplikélneho otvoru v pévodnej polohe
Pouzitelnost:
«  Vyssia pruznost vdaka tepelnej iprave
Bezpednost:
«  Nizsie riziko poskodenia
+ Menej predoperaénych rizik
«  Nizsie riziko skratenia
Poznamka: MicroMega K-Files a One G su pilniky na
vyhladzovanie pouzivané pred preparaciou. One Flare je nastroj
na rozsirovanie vstupu do kanalika pouzivany na zaciatku
preparacie.

6. Charakteristiky

MicroMega K-Files:

+ Priemery 10 (fialové rukovat), 15 (biela rukovit), 20 (zIta
rukovat), 25 (¢ervend rukovat)

+ Skosenie .02 (¢ervena zarazka)

Material pracovnej casti: nehrdzavejiica ocel

« Dlzky:25 mm

Kontinualne rotacné nistroje typu 2 podfa normy EN 15O 3630-1:

norma z roku 2019:

+ Najvyssi odportcany krdtiaci moment: pozri tabulku
+Recommended Torque”.

Nastrje s vratnym pohybom typu 2 podfa normy EN ISO 3630-
1: 2019 rotaéné uhly s opisané v stipci ,CCW” (proti smeru
hodinovych ruciciek) a v stlpci CW” (v smere hodinovych
ruciciek).

Materi4l pracovnej éasti: nitinol.

Pouzivajte spolu s endodontickym kolienkom podra normy EN
1S0 1797: 2017 (typ 1).

Pocet poutiti: na tom istom pacientovia v tom istom zube sa
odporiéa pracovat najviac na 5 kanalikoch.

Trieda zdravotnickych pomécok podla smernice 93/42 a
nariadenia o zdravotnickych poméckach 2017/745:Ila.

7. Protokol
EWL: Odhadovand pracovna dizka
Pracovny postup:

Postupny pohyb v troch vinach (3 pohyby hore a dolu) s pohy-
bom pilnika smerom hore po obvode.

Vlozte rotacny nastroj do korenového kanalika, kym nepocitite
odpor. Ked pocitite odpor, pokracujte rozsirovanim kanalika
po obvode, aby ste odstranili hlavné prekazky. Vyberte pilnik z
korenového kanalika, vycistite ryhy, vyplachnite, urobte test na
prienik MicroMega K-Files 010 a znova zavedte rotacny nastroj,
aby ste mohli pokracovat v postupnom pohybe smerom dolu.
Priemerne st potrebné 2 az 3 prieniky, kym sa dosiahne hrot
kanalika.

8. Podmienky skladovania a prepravy

S
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9. Likvidacia
Po pouziti sa nastroje musia vlozit do bezpeé¢nej nadoby
pouzivanej na zber reznych alebo injekénych nastrojov (napr.

ihly alebo jednorazové skalpely) podla spravnej dentistickej
praxe.

vrtenja.

V primerih kompleksne anatomije se najvecji navor lahko
razlikuje od vrednosti, ki jo priporoca proizvajalec.
Uporabljajte v skladu s priporo¢enim postopkom (§7).

« Net jajte pri ponovnem zdravljenju.

Instrumenti so dobavljeni sterilni: pred uporabo preverite
celovitost pakiranja. Ce je poskodovan, instrumenta ne
uporabite.

Upostevajte datum izteka roka uporabnosti.

Do zadnje uporabe hranite informacije o UDI, ki se nahajajo
samo na nalepki.

Leto proizvodnje: glejte nalepko.

Ne uporabljajte, ¢e niste prepricani glede pogojev
shranjevanja.

Instrument za enkratno uporabo: instrumenta ne uporabljaj-
te ponovno. V nasprotnem primeru obstaja tveganje za
manj3o ucinkovitost in varnostne lastnosti (zlom instrumenta
v zobu).

Ce niste prepri¢ani, da je izdelek pravi, ga ne uporabite.

Pred uporabo med posameznimi kanali preverite celovitost
instrumenta. Ce je instrument poskodovan ali kaze znake
obrabe, ga ne uporabite.

0O vseh resnih incidentih, povezanih z instrumentom, obvesti-
te proizvajalca in nacionalni regulativni organ.

Sterilizirano z
etilenoksidom. Ni za
ponovno uporabo.

Simbol na
pakiranju

'STERILE|EO|

5. Klini¢ne trditve
MicroMega One RECI v normalnih pogojih

Klini¢na u¢inkovitost:

Zmoznost oblikovanja: prilagojeno odstranjevanje ostankov
in ucinkovitost rezanja

Upostevanje anatomije kanala

Geometrija, prilagojena za izpiranje

Ohranjanje apikalne odprtine v prvotnem polozaju

Uporabnost:
« Izbolj3ana proznost zaradi toplotne obdelave

Varnost:

. Omejeno tveganje za zlom

- Omejeno perioperativno tveganje

. Omejeno tveganje za vijaéni uéinek

Opomba: MicroMega K-Files in One G sta pilici za drsno pot,
ki se uporabljata pred postopkom oblikovanja. One Flare je
instrument za toplotno obdelavo, ki se uporablja na zacetku
postopka oblikovanja.

6. Znacilnosti
MicroMega K-Files:
« Premeri 10 (vijoli¢no drzalo), 15 (belo drzalo), 20 (rumeno
drzalo), 25 (rdece drzalo)
Zozitev .02 (rdeca zapora)
Material operativnega dela: nerjavno jeklo
Dolzine: 25 mm
Instrumenti z neprekinjenim vrtenjem tipa 2 v skladu s standar-
dom EN 1SO 3630-1: 2019:
+ Najvedji priporoceni navor: glejte tabelo ‘Recommended
Torque'.

Instrumenti z neprekinjenim vrtenjem tipa 2 v skladu s
standardom EN 1SO 3630-1: 2019: koti vrtenja so opisani v stolpcu
‘CCW’ (v nasprotni smeri urinega kazalca) in stolpcu ‘CW’ (v smeri
urinega kazalca).

Material operativnega dela: nitinol.

Uporaba skupaj zendodontskim kolen¢nikom v skladu s
standardom EN 1SO 1797: 2017 (tip 1).

Stevilo uporab: pri enem pacientu in v istem zobu se priporo¢a
uporaba za najvec 5 kanalov.

Razred medicinskega pripomocka v skladu z Direktivo 93/42 in
MDR 2017/745: lla.

7. Protokol
EWL: ocenjena delovna dolzina

Delovni postopek:

Progresivno premikanje v treh valih (3 premiki navzgor in
navzdol) zobodnim premikanjem navzgor.
Vrtljiviinstrument vstavite v koreninski kanal, dokler ne
zacutite upora. Ko zacutite upor, opravite obodno krtacenje,
da odpravite glavne omejitve. Pilo odstranite iz koreninskega
kanala, ocistite utore, sperite, opravite test prepustnosti
MicroMega K-Files 010 in ponovno vstavite vrtljivi instrument

10. Symboly
Zakladny Preparcia
m materia NiTi korefiového
kandlika
B Mnozstvo Sortiment
Rukovat Ak je obal
e | cassics poskodeny,
CLASSICS zabaleny vyrobok
nepouzivajte
o
Stvisle Zdravotnicka
otacanie pomécka
{'\ Vratny pohyb _ -

Rok oznacenia certifikaitom CE: 2021

Navodila za uporabo
1. Indikacij

One Flare: 3irjenje med nekirurskim endodontskim zdravljenjem
MicroMega One RECI: oblikovanje koreninskega kanala med
nekirurskim endodontskim zdravljenjem.
One G, MicroMega K-Files: drsna pot koreninskih kanalov med
nekirurskim endodontskim zdravljenjem.
Samo za zobozdravnike.

2. Kontraindikacije
Zizjemo otrok, mlajsih od 2 let (zaradi uporabe etilenoksida pri
sterilizaciji), ni drugih kontraindikacij za uporabo pripomocka
MicroMega One RECI za pokon¢no endodontsko zdravljenje.

3. Zapleti
V primerih kompleksne anatomije lahko pride do
medoperativnih tveganj (zloma instrumenta, r k ne

za nadaljevanje prog ga premikanja navzdol. Preden
dosezete vrh, so v povpredju zahtevani od 2 do 3 prehodi.

8. Pogoji shranjevanja in prevoza
\\‘/

Fi\n

9. Odstranjevanje
Po uporabi morate instrumente poloziti v zasciten vsebnik, ki
se uporablja za zbiranje instrumentov za rezanje in zabadanje
(kot so igle in skalpeli za enkratno uporabo) v skladu z dobro
zobozdravstveno prakso.

10. Simboli
Surovina NiTi Priprava
{!Eb koreninskega
kanala
B Kolicina Garnitura

odstranitve dentina na zunanji steni krivine kanala, lud¢enja,
napacne poti, predrtja itd.), kar lahko privede do tveganja za
vnetne procese.

Medicinteknisk produktklass enligt direktiv 93/42/EEG och
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter

EWL: Bestamd arbetsldngd

Anvindningsmetod:

Leto oznake CE: 2021

Bruksanvisning

1. Indikation
One Flare: vidgning under icke-kirurgisk endodontisk
behandling.
MicroMega One RECI: formning av rotkanal under icke-kirurgisk
endodontisk behandling.
One G, MicroMega K-Files: glidbana (glide path) i rotkanal under
icke-kirurgisk endodontisk behandling.
Fér enbart anvandas av legitimerade tandldkare.

2. Kontraindikationer
Foérutom anvandning pa barn under 2 ar (etylenoxid
anvéands under steriliseringsprocessen) foreligger inga
kontraindikationer mot att anvanda MicroMega One RECI for
ortograd endodontisk behandling av en tand.

3. Komplikationer
| fall med komplicerad rotkanalanatomi kan intraoperativa
komplikationer (instrumentbrott, hack i kanalviggen, stick-
eller lateral perforation, apikal transport (zipping), férlust av
arbetslangd etc.) intréffa och leda till risk for infektionsprocesser.

4. Varningar och férsiktighetsatgéarder

+ Beslutet attanvdnda ett endodontiskt instrument maste
grundas pa expertkunskap hos behandlande tandlakare
alternativt endodontist, sérskilt vid en rotkanalanatomi som
bedéms vara mycket komplicerad.

- Patienter som bedéms vara i riskzonen for infektios
endokardit.

« Innehéller nickel (Ni) och titan (Ti) och fér inte anvéndas pa
patienter med kéand allergi mot dessa material.

« Tillampa god hygienisk standard, sarskilt genom att anvanda
kofferdam och skyddshandskar.

« Anvind med reciprokerande rérelse vid de rekommenderade
rotationsvinklarna.

« Ifall med komplicerad anatomi kan det maximala vrid-
momentet avvika fran det varde som rekommenderas av
tillverkaren.

+ Anvindi6verer
proceduren (§7).

« Farinte anvandas vid revisionsbehandling.

- Instrument som levereras sterila: Kontrollera fére anvind-
ningen att férpackningen ar oskadad. Om férpackningen ar
skadad far instrumenten inte anvandas.

« Respektera utgdngsdatumet.

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

« Fortillverkningsar: se markningen.

« Farejanvandas om misstanke finns om att lagringsvillkoren
inte foljts.

« Engangsinstrument: Instrumentet far inte ateranvandas.
Om det ateranvands finns risk for bristande prestanda och
forsamrad sakerhet (instrumentbrott inuti tanden).

« Produkten far enbart anvandas om den sékert gar att
identifiera.

+ Kontrollera att instrumentet &r i oskadat tillstand mellan
anvandningarna i varje kanal. Ett instrument som &r skadat
eller visar tecken pa slitage far inte anvandas.

« Informera tillverkaren och den nationella behériga
myndigheten om alla eventuella allvarliga incidenter som &r
relaterade till instrumentet.

med den

Forpack- Steriliserad med
ningssym- |STERILE|EO| etylenoxid. Far ej
bol ateranvandas

5. Kliniska pastaenden
MicroMega One RECI vid normala férhallanden.

Klinisk prestanda:

« Formningsférmaga: anpassad borttagning av debris och
skareffekt

- lakttagande av rotkanalanatomin

« Anpassad geometri for vatskespolning

« Bibehéllande av foramen apicale i sitt ursprungslage

Anvandbarhet:
« Varmebehandlad for férbattrad bojlighet

Sakerhet:

« Begransad frakturrisk

« Begransade intraoperativa risker

. a risk for iskruvnit teri kanalen
Observera: MicroMega K-Files och One G &r instrument som
anvands for att skapa en glidbana fore formningsforfarandet.
One Flare ér ett vidgande instrument som anvands i bérjan av
formningen.

6. Egenskaper

MicroMega K-Files:

« Diameter: 10 (lila skaft), 15 (vitt skaft), 20 (gult skaft), 25 (r6tt
skaft)

« Konicitet (taper): .02 (r6tt stopp)

« Material i arbetsdelen: rostfritt stal

« Langder:25 mm

Kontinuerligt roterande instrument av typ 2 enligt standarden

SS-EN1SO 3630-1:2019:

+ Max.rekommenderat vridmoment: se tabellen “Recommen-
ded Torque”.

Reciprokerande instrument av typ 2 enligt standarden SS-EN
1SO 3630-1:2019: rotationsvinklarna beskrivs i kolumnen "CCW”
(moturs) och kolumn "CW” (medurs).

Material i arbetsdelen: Nitinol.

Anvand tillsammans med ett vinkelstycke fér endodonti i
overensstaimmelse med SS-EN 1SO 1797: 2017 (Typ 1).
Antal anvéndningar: vi rekommenderar max. 5 kanaler pa
samma tand pé en enda patient vid ett tillfalle.

P rérelser i tre omgangar (3 upp-ner-rorelser) med
cirkulér rérelse uppét.

For in det roterande instrumentet i rotkanalen tills du kanner
motstand. Utfor en cirkular borstande rérelse nar du kanner
motstandet, fér att eliminera priméra hinder. Ta ut filen ur
rotkanalen, rengér eggarna, spola kanalen, gér ett godkant
MicroMega K-Files 010 permeabilitetstest och fér in det
roterande instrumentet igen for att fortsétta den progressiva
nedatgaende rorelsen. | itt behovs 2 till 3 omgéngar
fér att na det faststéllda rensdjupet.

Rocaj Ne uporabite,
e | coassics ceje pakiranje
CLASSICS pokodovano (MDR): Il a.
7. Protokoll
Neprekinjeno Medicinski
vrtenje pripomocek
m Premoértno _ -
'~ gibanje

8. Villkor for forvaring och transport
.

9. Kassering
Férbrukade instrument méaste placeras i en séker behéllare for
stickande och skarande instrument (som nélar och skalpellblad)
enligt god hygienpraxis.

10. Symboler
Material: NiTi ] Rotkanalsprepa-
ration
e
Antal Urval

"CLASSICS"-skaft Far inte anvandas
om férpackning-

en dr skadad

1|3

CLASSICS

®|

Kliininen suorituskyky:

+ Juurikanavan muotoilu: erinomainen debriksen poisto ja
leikkausteho

« Myétéilee kanava-anatomiaa

+ Mahdollistaa kanavan tehokkaan huuhtelun

« Sailyttaa apikaalialueen alkuperéisen paikan

Kéytettévyys:
« Joustavampi lampdokasittelyn ansiosta

Turvallisuus:

+ Véhiinen katkeamisriski

« Vahaiset toimenpiteen aikaiset riskit

« Véhéinen ruuvautumisriski

Huomautus: MicroMega K-Files -viiloja ja One G -instrumentteja
kaytetaan liukupolun luomiseen ennen kanavan muotoilua.
One Flarea kaytetaan kanavan suuaukon laajentamiseen
muotoiluvaiheen alussa.

6. Ominaisuudet
MicroMega K-Files -viilat:
Halkaisijat: 10 (violetti kahva), 15 (valkoinen kahva), 20
(keltainen kahva), 25 (punainen kahva)
Koonisuus .02 (punainen stoppari)
Toimenpideosan materiaali: ruostumaton teras
Pituudet: 25 mm

Standardin EN ISO 3630-1: 2019 tyypin 2 mukaiset jatkuvasti

pyorivat instrumentit:

+ suositeltu enimmaisvaantomomentti: katso taulukko
“Recommended Torque”.

Standardin EN ISO 3630-1: 2019 tyypin 2 mukaiset edestakaisin
liikkuvat instrumentit: p; i kuvataan
"CCW” (vastapaivaan) ja sarakkeessa "CW" (myotapaivaan).

Toimenpideosan materiaali: nitinoli.

Kayttd yhdessa standardin EN ISO 1797: 2017 (tyyppi 1)
mukaisen juurihoitoon tarkoitetun kulmakappaleen kanssa.
Kayttokertojen lukumaaré: samalla potilaalla ja samassa
hampaassa suositellaan enintdén 5 kanavaa.

Laakinnallisen laitteen luokka direktiivin 93/42/ETY ja
laakintalaiteasetuksen 2017/745 mukaisesti: lla.

Kontinuerlig
rotation

Medicinteknisk
produkt

Reciprokerande -
rérelse

DO

CE-markningsar: 2021

Kéyttéohje

1. Indikaatiot

One Flare: juurikanavan suuaukon laajennus ei-kirurgisen
juurenhoitotoimenpiteen aikana.

MicroMega One RECI: juurikanavan muotoilu ei-kirurgisen
juurenhoitotoimenpiteen aikana.

One G, MicroMega K-Files: juurikanavien liukupolun luominen
ei-kirurgisen juurenhoitotoimenpiteen aikana.

Ainoastaan hammasladketieteen ammattilaisten kayttoon.

2. Kontraindikaatiot
MicroMega One RECI -instrumenttia ei saa kayttaa alle
2-vuotiaille lapsille (sterilointiprosessissa kdytetadn
etyleenioksidia). Instrumentin kaytolle hampaan ortogradisessa
juurihoidossa ei ole muita kontraindikaatioita.

3. Komplikaatiot
Vaativan juurikanava-anatomian kohdalla toimenpiteeseen
sisaltyva komplikaatioriski (esim. instrumentin katkeaminen,
portaan muodostuminen, instrumentin kulkeutuminen
kanavan sivuun seké perforaatio) on korkeampi, mika voi johtaa
infektion syntymiseen.

4. Varoitus ja varotoimenpide

Paatoksen juurenhoitoinstrumentin kdytésta pitdd perustua
kliiniseen asiantuntemukseen, erityisesti jos kanavan anato-
mian katsotaan olevan liian kompleksinen.

Potilaat, joilla on todettu infektioendokardiitin riski.
Instrumentin siséltaman nikkelin ja titaanin vuoksi sitd ei saa
kéyttaa potilaille, joiden tiedetdén olevan allergisia naille
metalleille.

Noudata hyvid hammaslaaketieteellisia kdytantoja, erityisesti
kofferdamin ja késineiden kaytossa.

Kéyté edestakaisella liikkeelld ja suositellulla pydrimiskul-
malla.

7.
EWL: Arvioitu tydskentelypituus

Kéayttomenetelma:

Etenevi liike kolmessa aallossa (3 yl6s- ja alaspain suuntautuvaa
liiketta) ylospain suuntautuvalla kiertavalla viilausliikkeella.

Vie pyo6rivéaa instrumenttia juurikanavaan, kunnes tunnet
vastusta. Tuntiessasi vastusta poista paaasialliset esteet
kayttamalla kiertavaa ja harjaavaa liiketta. Poista viila
juurikanavasta, puhdista urat, huuhtele, testaa MicroMega
K-Files 010:n lapéisevyys ja vie pyoriva instrumentti uudelleen
juurikanavaan jatkaaksesi liikettd alaspéin. Juurenkarjen
saavuttamiseen tarvitaan keskimaarin 2-3 kasittelykertaa.

teréville ja leikkaaville instrumenteille (kuten neuloille tai
kertakayttdisille kirurgisille veitsille) tarkoitettuun
hyvien hammaslaaketieteen kdytantdjen mukaisesti.

10. Symbolit

NiTi-raaka-aine Juurikanavan

Ved kompleks anatomi kan det maksimale drejningsmoment
vare et andet end vardien, der anbefales af producenten.
Anvend i henhold til den anbefalede procedure (§7).

M ikke anvendes ved genbehandling.

Instrumenterne leveres usterile: Undersag emballagens
integritet for anvendelse. Hvis den er beskadiget, ma instru-
mentet ikke anvendes.

Produktet skal anvendes inden udlgbsdatoen.

Gem UDI-oplysningerne som kun findes pa maerkningen,
indtil sidste anvendelse.

Fremstillingsér: se mzarkningen.

M ikke anvendes, hvis opbevaringsforholdene er
tvivisomme.

+ Engangsinstrumenter: Disse instrumenter mé ikke genanven-
des. Hvis de genanvendes, er der risiko for nedsat ydelse og
sikkerhed (brud pé instrumentet i tanden).

Hvis du er i tvivl om produktets identifikation, méa det ikke
anvendes.

Undersag instrumentets integritet for anvendelse mellem
hver kanal. Hvis instrumentet er beskadiget eller har tegn pa
slitage, ma det ikke anvendes.

Informér producenten og dit lands kompetente myndighed
om eventuelle alvorlige haendelser i relation til instrumentet.

Symboler Steriliseret med
paembal- [STERILE[EO] ethylenoxid. Ma ikke
lagen genanvendes

5. Kliniske egenskaber
MicroMega One RECI under normale forhold.

Klinisk ydeevne:

Formningsevne: tilpasset flernelse af materialerester og
skaringseffektivitet

Tilpasser sig kanalens anatomi

Geometri tilpasset til skylning

Opretholder det apikale foramen i sin oprindelig position

Anvendelse:
« Forbedret fleksibilitet takket vaere varmebehandling

Sikkerhed:
- Begransetrisiko for brud

+ Begransede peroperative risici

- Begranset risiko ved indskruning

Bemaerk: MicroMega K-Files og One G er “glide path*filer, der
anvendes for formningen. One Flare er et udvidelsesinstrument,
der anvendes i begyndelsen af formningen.

6. Egenskaber
MicroMega K-Files:
Diametre 10 (lilla handtag), 15 (hvidt hdndtag) 20 (gult
héndtag), 25 (redt handtag)
Tilspidsning .02 (redt stop)
Den arbejdende dels materiale: Rustfrit stal
Leaengder: 25 mm
Type 2-roterende instrumenter i henhold til EN ISO 3630-1: 2019
+ Maksimalt anbefalet drejningsmoment: se tabel 'Recom-
mended Torque”.

Type 2-instrumenter med reciprokke bevagelser iht. standarden
EN ISO 3630-1: 2019: rotationsvinkler beskrives i kolonnen ‘CCW’
(Counter-clockwise side - mod urets retning) og kolonnen ‘CW’
(Clockwise side - med urets retning).

Den arbejdende dels materiale: Nitinol.

Anvendes sammen med et vinkelstykke til rodbehandling i
henhold til EN ISO 1797: 2017 (type 1).

Antal anvendelser: Maksimalt 5 kanaler anbefales hos samme
patient og i samme tand.

Medicinsk udstyr i henhold til direktiv 93/42/E@F og MDR
2017/745: lla.

EWL: Estimeret arbejdslangde

Progressive bevaegelser i 3 bolger (3 opadgaende og ned-
d deb Iser) med de cirkulaere, filende

vaurioitunut

CLASSICS

Laakinnallinen
laite

Jatkuva
pydrimisliike

liike

f\ Edestakainen B j

Anatomialtaan k tapauksissa enimmaisvaanto-
momentti voi poiketa valmistajan suosittelemasta arvosta.
Noudata suositeltua protokollaa (kohta 7).

Instrumenttia ei saa kdyttaa uusintajuurihoidoissa.
Steriileind toimitetut instrumentit: Tarkista pakkauksen
eheys ennen kdyttdd. Jos se on vaurioitunut, dla kayta
instrumenttia.

Noudata viimeisté kdyttopaivamaaraa.

Sailytd ainoastaan etikettimerkinndssa mainittu yksilollinen
laitetunniste (UDI) viimeiseen kayttokertaan saakka.
Valmistusvuosi: katso etikettimerkinta.

Al kayta instrumenttia, jos sailytysolosuhteiden maaraysten-
mukaisuutta on syyta epéilld

Kertakdyttsinen instrumentti: Ald kdytd instrumenttia
uudelleen. Uudelleenkéytdssa instrumentin suorituskyky ja
turvallisuusominaisuudet voivat olla heikentyneet (instru-
mentin katkeaminen hampaassa).

Al kaytd instrumenttia, jos sen tunnistettavuutta on syt
epailla.

Tarkista instrumentin eheys ennen kéyttd4 aina kanavien
vililla. Jos instrumentti on vaurioitunut tai siind on kulumisen
merkkejd, &la kayta sitd.

limoita valmistajalle ja lliselle toimivaltaisell
viranomaiselle kaikista instrumenttiin liittyvistd vakavista
vaaratilanteista.

Pakka- Steriloitu etylee-
uksen 'STERILE[EO| nioksidilla. Ei saa
symboli kayttaa uudelleen

5. Kliiniset véitteet
MicroMega One RECI tavanomaisissa olosuhteissa.

CE-merkin vuosi: 2021

Brugsanvisning

1. Indikationer

One Flare: Udvidelse under ikke-kirurgisk rodbehandling.
MicroMega One RECI: Formning af rodkanalen under ikke-
kirurgisk rodbehandling.

One G, MicroMega K-Files: Rodkanalernes glidevej under
ikke-kirurgisk rodbehandling.

Ma kun anvendes af tandlaeger.

2. Kontraindikationer
Med undtagelse af barn under 2 &r (pga. ethylenoxid,
deranvendes i steriliseringsprocessen), er deringen
kontraindikationer for anvendelsen af MicroMega One RECI til
rodbehandling i tandlaegestolen.

Ved kompleks anatomi er der perioperative risici (brud, flosning,
blotleeggelse af instrumentet, falsk bane, perforering osv.), der
kan udgere en risiko for infektioner.

4. Advarsel og forholdsregler

Beslutningen om at anvende et rodbehandlingsinstrument
skal noje overvejes i forhold til det szrlige Kliniske tilfzlde,
saerligt hvis kanalens anatomi synes for kompleks.
Patienter med kendt risiko for infektios endocarditis.
Indeholder nikkel og titanium og ma ikke anvendes hos
patienter med kendt overfalsomhed over for disse metaller.
Anvend reglerne om god praksis sarligt ved anvendelse af
kofferdam og handsker.

Anvendes ved hjeelp af reciprokke beveegelser i de anbefale-
de rotationsvinkler.

b
Indsaet det roterende instrument i rodkanalen, indtil der
mazerkes modstand. Foretag en cirkuleer borstende bevagelse,
nar du maerker modstand for at eliminere den primaere
modstand. Fjern filen fra rodkanalen, renger rillerne, skyl, udfer
en MicroMega K-Files 010 permeabilitetstest, og genindfor det
roterende instrument for at fortsaette den fremadskridende,

dad de b Ise. | it kraeves der 2 til 3
passager, for de nar toppen.

preparointi
7. Protokol
B Madra Valikoima Betjeningsméde:
“CLASSICS'- i saa kayttas,
N | e jos pakkaus on

8. Opbevarings og transportforhold

9. Bortskaffelse
Efter anvendelse skal instrumenterne anbringes i en sikker
beholder, der anvendes til opbevaring af skarpe genstande
(som kanyler og engangsknive) i henhold til regler om god
praksis.

Bruksanvisning

1. Indikasjon

One Flare: Flaring under ikke-kirurgisk endodontisk behandling.
MicroMega One RECI: Utforming av rotkanal under ikke-
kirurgisk endodontisk behandling.

One G, MicroMega K-Files: Glidebane for rotkanaler under
ikke-kirurgisk endodontisk behandling.

Skal kun brukes av profesjonelle tannbehandlere.

2. Kontraindikasjoner
Med unntak av barn under 2 ar (det brukes etylenoksid i
steriliseringsprosessen) finnes det ingen kontraindikasjoner for
bruken av MicroMega One RECI til endodontisk behandling av
tenner med ortograd metode.

3. Komplikasjoner
I'tilfeller med kompleks anatomi, peroperative risikoer (brudd
pa instrumenter, trinn, stripping, zipping, feil bane, perforasjon
osv.) kan oppsta og fore til risiko for infeksigse prosesser.

4. Advarsel og forsiktighetsregel

+ Beslutningen om & bruke et endodontisk instrument m&
vaere basert pa klinisk kasusekspertise, sarlig i tilfeller nar
kanalens anatomi vurderes & veere for kompleks.

« Pasienter med identifisert risiko for infeksi@s endokarditt.

« Inneholder nikkel og titan, og skal ikke brukes hos pasienter
med kjent allergisk sensitivitet overfor disse metallene.

+ Overhold god dental praksis, sarlig ved & bruke kofferdam
og hansker.

+ Brukes med frem- og tilbakebevegelse i anbefalte rota-
sjonsvinkler.

« Itilfeller med kompleks anatomi, kan maksimalt moment
avvike fra den verdien som produsenten anbefaler.

+ Skal brukes i samsvar med anbefalt prosedyre (§7).

« Skal ikke brukes i ny behandling.

«+ Instrumenter som leveres sterile: Kontroller at forpakningen
er uskadd for bruk. lkke bruk instrumentet hvis det er skadet.

« Overhold utlepsdatoen.

+ Bevar UDI-informasjonen, som kun stér pa merkingen, helt
til siste bruk.

+ Produksjonsar: se merking.

+  Skal ikke brukes hvis det finnes tvil med tanke pa oppbeva-
ringsbetingelsene.

« Instrument til engangsbruk: Instrumentet skal ikke brukes
om igjen. Hvis dette gjeres, er det fare for redusert ytelse
og sikkerhetsegenskaper (instrumentet kan brekke inne
itannen).

+ Huvis det foreligger tvil som gjelder identifisering av produk-
tet, ma det ikke brukes.

+ Kontroller atinstrumentet er i forskriftsmessig stand for bruk
pé hver kanal. Ikke bruk instrumentet hvis det er skadet eller
har tegn pé slitasje.

+ Informer produsenten og vedkommende nasjonal
myndighet om alle alvorlige hendelser som er knyttet til
instrumentet.

Sterilisert med
etylenoksid. Skal
ikke gjenbrukes

Symbolpa - fsrepy Fleg

5. Kliniske egenskaper
MicroMega One RECI under normale betingelser.

Klinisk ytelse:
« Formeegenskaper: tilpasset fierning av reststoffer og effektiv
kutting

« Tarhensyn til kanalens anatomi
«  Geometri tilpasset skylling
« Opprettholder apikal foramen i opprinnelig posisjon

Anvendelighet:
« Bedret fleksibilitet takket veere varmebehandling

Sikkerhet:

« Begrensetrisiko for brudd

« Begrensede peroperative risikoer

+ Begrensetrisiko for skrueffekter

Merk: MicroMega K-Files og One G er glidebanefiler som brukes
for formingen. One Flare er et flaring-instrument som brukes i
starten av formingen.

6. Egenskaper
MicroMega K-Files:
Diametere 10 (lilla handtak), 15 (hvitt handtak), 20 (gult
héndtak), 25 (redt handtak)
Taper .02 (red stopper)
Materiale i operativ del: rustfritt stal
Lengde: 25 mm
Roterende instrumenter av type 2 som er underlagt standarden
NS-EN1SO 3630-1:2019:
+ Maksimalt anbefalt moment: se tabellen "Recommended
Torque”.

Instrumenter av type 2 med frem- og tilbakebevegelser som er
underlagt standarden NS-EN ISO 3630-1:2019: rotasjonsvinklene
er beskrevet i kolonne "CCW” (mot klokken) og kolonne "CW"
(med klokken).

Materiale i operativ del: nitinol.

Brukes i kombinasjon med endodontisk kontravinkel iht. NS-EN
150 1797:2017 (type 1).

Antall gangers bruk: Maksimalt 5 kanaler hos samme pasient og
isamme tann anbefales.

Medisinsk utstyrsklasse iht. direktiv 93/42 og MDR 2017/745: lla.

EWL: estimert arbeidslengde

Progressiv bevegelse i tre bolger (3 opp- og nedbevegelser)
med filende bevegelse oppover rundt omkretsen.

For det roterende instrumentet inn i rotkanalen til motstand
merkes. Utfor en borstende bevegelse rundt omkretsen nar det
merkes motstand, slik at primaere hindringer flernes. Ta filen ut
av rengjor sporene, skyll, utfor en MicroMega K-Files

010-permeabilitetstest og for det roterende instrumentet inn
igjen for a fortsette den progressive nedoverbevegelsen. Det
kreves i gjennomsnitt 2 til 3 omganger for apeks nas.

8. Krav til oppbevaring og transport

10. Symboler
NiTi- Rodkanalklar-
7. Protokoll
Mzngde Sortiment
B 9 Prosedyre for bruk:
‘CLASSICS" Ma ikke anvendes,
N | oo hvis emballagen er
CLASSICS beskadiget
Kontinuerlig Medicinsk udstyr
rotation
n Reciprokke _
T~ bevagelser

Aret for CE-maerkning: 2021

9. Kassasjon
Etter bruk mé instrumentene legges i en sikker beholder som
brukes til oppsamling av skarpe eller spisse instrumenter (f.eks.
kanyler eller operasjonskniver) i samsvar med god praksis innen
tannmedisin.

10. Symboler
NiTi rémateriale Rotkanalprepa-
&
B Kvantitet Sortiment
"CLASSICS' Skal ke brukes
| hancek hvis emballasjen
CLASSICS er skadet
Kontinuerlig Medisinsk utstyr
rotasjon
Frem- og _ E
'~ tilbakebevegelse

Opmerking: MicroMega K-Files en One G zijn glijpadvijlen, voor
gebruik voorafgaand aan het vormgeven van het wortelkanaal.
One Flare is een verwijdingsinstrument en wordt gebruikt als
wordt begonnen met de vormgeving van het wortelkanaal.

6. Kenmerken

MicroMega K-Files:

- Diameter: 10 (paarse greep), 15 (witte greep), 20 (gele greep),
25 (rode greep)

- Coniciteit .02 (rode stop)

« Materiaal van het werkgedeelte: roestvrij staal

+ Lengten:25mm

Roterende instrumenten van type 2, conform de standaard EN

1SO 3630-1:2019:

+ Maximaal aanbevolen draaimoment: zie de tabel ‘Recom-
mended Torque’.

Reciprook bewegende instrumenten van type 2, conform de
standaard EN 1SO 3630-1: 2019: kijk voor de rotatiehoeken in de
kolom ‘CCW’ (counter-clock-wise, tegen-de-klok-in) en de kolom
‘CW’ (clock-wise, met-de-klok-mee).

Materiaal van het werkgedeelte: nitinol.

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

Aantal keren te gebruiken: aanbevolen voor maximaal 5 kanalen
per patiént en in hetzelfde gebitselement.

Ar for CE-merking: 2021

Gebruiksaanwijzing

1. Indicatie
One Flare: verwijding tijdens niet-chirurgische endodontische
behandelingen.
MicroMega One RECI: vormgeving van het wortelkanaal tijdens
niet-chirurgische endodontische behandelingen.
One G, MicroMega K-Files: aanbrengen van een glijpad in
het wortelkanaal tijdens niet-chirurgische endodontische
behandelingen.
Alleen bedoeld voor gebruik door professionele
tandheelkundigen.

2. Contra-indicaties
Afgezien van het gebruik bij kinderen onder de 2 jaar (in
verband met de toepassing van ethyleenoxide bij het
sterilisatieproces), zijn er geen verdere contra-indicaties
voor het gebruik van MicroMega One RECI bij een correcte
orthograde endodontische behandeling.

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

4. Waarschuwing en voorzorgsmaatregelen

De beslissing om een endodontisch instrument te gebruiken
moet altijd worden genomen op basis van een vakkundige
beoordeling van de klinische casus, vooral bij een kanaalana-
tomie die als te complex wordt beschouwd.

Patiénten die risico lopen op een infectieuze endocarditis.
Bevat nikkel en titanium en mag niet worden gebruikt bij
patiénten met een bekende overgevoeligheid voor deze
metalen.

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

Gebruik het instrument in een reciproke beweging, onder de
aanbevolen rotatiehoeken.

Bij een complexe anatomie kan het maximale draaimoment
afwijken van de waarde die door de fabrikant wordt
aanbevolen.

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

Niet gebruiken bij revisiebehandelingen.

Steriel geleverde instrumenten: controleer voor gebruik of
de verpakking onbeschadigd is. Gebruik het instrument niet
als de verpakking beschadigd is.

Let op de vervaldatum.

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

Kijk voor het productiejaar op het etiket.

Gebruik het product niet bij twijfel of het op de juiste wijze
is bewaard.

Hetinstrument is bedoeld voor eenmalig gebruik: niet
hergebruiken. Doet u dit wel, dan bestaat het risico van ver-
mindering van de prestaties en veiligheid van het instrument
(bijv. breken van het instrument in het gebitselement).
Gebruik het instrument niet bij twijfel over de producti-
dentificatie.

Controleer de toestand van het instrument iedere keer

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

Informeer de fabrikant en de nationale instanties voor
beoordeling van medische hulpmiddelen over alle ernstige
voorvallen die samenhangen met het gebruik van het
instrument.

Symbool Steriel door gebruik
opdever- |STERILE[EO van ethyleenoxide
pakking Niet hergebruiken

5. Klinische claims
MicroMega One RECI onder normale omstandigheden.
Klinische prestaties:

« Vor

g 1schappen: aanp:
ring van debris en de snij-efficiéntie
Rekening houden met de kanaalanatomie

Aangepaste geometrie voor irrigatie

Behoud van de oorspronkelijke ligging van het foramen
apicale

ing van de verwijde-

Gebruiksgemak:
« Verbeterde
Veiligheid:

- Laagrisico van breuk

« Laagintraoperatief risico

- Laagrisico van schroefeffecten

it dankzij war deling

Medisch t conform Richtlijn 93/42 en Verordening
2017/745 lla, betreffende medische hulpmiddelen.

7. Protocol
EWL: Estimated Working Length (geschatte werklengte)
Procedure:
Progressieve beweging in drie golven (3 op-en-neerbewegin-
gen) met opwaartse vijlbeweging langs de omtrek.
Steek het rotatie-instrument in het wortelkanaal tot er een
weerstand te voelen is. Pas een borstelende beweging langs
de omtrek toe als er weerstand te voelen is, om beperkingen
aan het begin van het kanaal tegen te gaan. Haal de vijl uit
het wortelkanaal, reinig de gleuven, irrigeer het gebied, doe
een MicroMega K-Files 010-doordringbaarheidstest en breng
het roterende instrument opnieuw in om de progressieve
beweging omlaag voort te zetten. Gemiddeld gesproken zijn 2
of 3 cycli nodig voor de apex wordt bereikt.

8. Omstandigheden voor opslag en transport
A/ .

eo—
//T\ :

/\\

9. Afvoeren als afval
Na gebruik moeten de instrumenten, volgens de juiste en
gebruikelijke tandheelkundige werkmethodes, op een veilige

manier worden afgevoerd in een container voor naalden en
andere snijdende of prikkende instrumenten.

10. Symbolen
Basisgrondstof Wortelkanaalpre-
B Aantal Assortiment
CLAS- Niet gebruiken
| sicsgreep als de verpakking
CLASSICS beschadigd is.
Continue Medisch hulp-
rotatie middel
ﬁ Reciproke _ -
'\ beweging

Jaar CE-markering: 2021

Hasznalati utasitas

1. Javallat

One Flare: nem sebészeti endodonciai kezelés soran végzett
tagitas.

MicroMega One RECI: nem sebészeti endodonciai kezelés soran
végzett gydkércsatorna-formalas.

One G, MicroMega K-Files: nem sebészeti endodonciai kezelé-
sek soran gyokércsatorndk siklopalyajanak kialakitasa.
Kizarolag fogaszati szakemberek ltali felhasznalasra.

2. Ellenjavallatok
A MicroMega One RECI hasznalatanak a 2 évnél fiatalabb
gyermekeket kivéve (a sterilizalas soran etilén-oxidot
hasznalnak) nincs ellenjavallata a fog endodontikus kezelésé
vonatkozoan, ortograd endodontika esetén.

3. Komplikaciok
A komplikalt anatémiai esetek mitét kdzbeni kockazatokhoz
(mszertorés, kdnydkképzddés, strip perforacié [stripping],
apikalis transzportacio [zipping], alat kialakulasa, perforacié
stb.) vezethetnek, és fert6z6 folyamatok kialakulasanak
veszélyével jarhatnak.

4. Figyel ések és 6vinté

Az endodonciai eszkoz hasznalatardl sz616 dontésnek a
klinikai tapasztalaton kell alapulnia, kiilénosen a vélhetéen
tulsdgosan komplex anatémiaju gydkércsatornak esetében.
Olyan paciensek, akiknél infektiv endocarditis kockazata

all fenn.

Nikkelt és titant tartalmaz, ezért az ezekre a fémekre
ismerten allergias érzékenységet mutat6 pacienseknél nem
hasznélhato.

A helyes fogaszati gyakorlatot kell kvetni, kiilonés tekintet-
tel a kofferdam és a kesztyii hasznalatéra.

Valtakoz6 irdnyt mozgatassal és az ajanlott forgasszogekkel
hasznélja.

Komplex anatémia esetén a maximalis forgatonyomaték
eltérhet a gyarto altal ajanlott értéktél.

Az ajanlott eljarasnak megfeleléen hasznalja (7. pont).
Ismételt kezelésre ne hasznalja.

Az eszkozok sterilen keriilnek forgalomba: hasznalat el6tt
ellendrizze a c las sér égét.Haa c 4
sérilt, ne hasznélja az eszkozt.

« Vegye figyelembe a lejarati datumot.

« Tartsameg a kizarolag a cimkén megtalalhat6 egyedi azono-
sitot egészen az utolso hasznalatig.

« Agyartas éve a cimkén van feltiintetve.

Ne hasznalja, ha a tarolasi koriilményekkel kapcsolatban

kétségei mertilnek fel.

Az eszkdz egyszer hasznalatos: ne hasznalja djra. Ujbéli hasz-

nalat esetén fennall a teljesitmény és a biztonsagi jellemzok

romléasanak kockazata (az eszkoz beletérik a fogba).

« Nek alja, ha a termék azonositasaval kapcsolatban
kétségei mertilnek fel.

+ Minden Ujabb gy6kércsatornaban valé hasznalata el6tt

ellenérizze az eszkéz épségét. Ne hasznalja az eszkozt, ha

sériilt, vagy kopas jelei lathatok rajta.

Bérmilyen, az eszk6z hasznalataval kapcsolatos sulyos

eseményrdl tajékoztassa a gyartot és a nemzeti szabalyozo

hatésagot.

Etilén-oxiddal
sterilizélva. Ne
hasznalja djra

Csomago-

et ialsle ISTERILE|EO
lasi jelolés

5. Klinikai kovetelmények
MicroMega One RECI normal kériilmények kozott.
Klinikai teljesitmény:
Formalasi ké é
hatékonysag
A gyokércsatorna anatémiajahoz valé igazodas
Irrigalashoz kialakitott geometria
A foramen apicale eredeti pozicidjanak megérzése

megfeleld tor asi és vagasi

Felhasznalhatosag:
+ A hokezelésnek kdszénhetéen jobb flexibilitas

Biztonsagossag:

«  Korlatozott torési kockazat

+  Korlatozott preoperativ kockazatok

« Korlatozott becsavarasi kockazat

Megjegyzés: a MicroMega K-Files és a One G a formalas el6tt
hasznalatos, siklopalya kialakitésara alkalmas reszel6k. A One
Flare a formalas kezdetekor hasznalandoé tagito eszkoz.

6. Jellemzok
MicroMega K-Files:
10-es atmérdjli (lila markolat), 15-6s atmérgj( (fehér
markolat), 20-as 4tmérgji (sarga markolat), 25-6s atmérgji
(piros markolat)
+ .02-es konicitasu (piros stopper)
+ Amunkarész anyaga: rozsdamentes acél
+ Hosszak: 25 mm
EN1SO 3630-1: 2019 szerinti 2-es tipusu folyamatos forgdesz-
k6zok:
+ Maximalis ajanlott forgatonyomaték: lasd a téblazat ,Recom-
mended Torque” oszlopaban.

2-es tipusu, valtakozo irdnyban mozgathato, EN ISO 3630-1:
2019 szabvany szerinti eszkozok: a szégek a ,CCW" (6ramutato
jarasaval ellentétes iranyban) és a ,CW” (6ramutaté jarasaval
egyez6 iranyban) oszlopokban talalhatok.

A munkarész anyaga: nitinol.

Az EN ISO 1797: 2017-es szabvéanynak (1-es tipus) megfelel
endodonciai ellenszogekkel hasznalja.

Felhasznélasok szama: egy paciens ugyanazon foganak
maximum 5 gyokércsatornajahoz ajanlott.

Az orvostechnikai eszkéznek a 93/42 jelli irdnyelv és az MDR
2017/745 rendelet szerinti besorolésa: lla.

7. Protokoll
EWL: Becsiilt munkahossz

Miitéti eljaras:

Progressziv mozgas harom hullamban (3 fel-le mozgas) felfelé
iranyuld korkoros reszelé mozgassal.

Vezesse a forgdeszkozt a gyokércsatornaba, amig ellenallast
nem tapasztal. Ha ellenallast érez, végezzen korkoros surold

mozgast az kor megszii 3

Tavolitsa el a reszel6t a gyokércsatornabal, tisztitsa meg

a véjatokat, irrigaljon, végezze el a MicroMega K-Files 010
permeabilitasi ellenérzését, majd vezesse be Gjra a forgéeszkozt
és folytassa a lefelé haladé mozgast. Az apex eléréséhez
atlagosan 2-3 menet sziikséges.

9. Artalmatlanitas
Hasznalat utan az eszkozoket olyan biztonsagos tartalyba
kell helyezni, amely alkalmas vago- és szurdeszkdzoknek (pl.
tiik vagy eldobhato szikék) a helyes fogaszati gyakorlatnak
megfelel6 gyujtésére.

10. Jeldlések
NiTi Gybkercsatorna-
m alapanyag elokészites
B Mennyiség Kollekcio
LCLASSICS" Ne hasznalja, haa
N | ool csomagolas sériilt
CLASSICS
Folyamatos Orvostechnikai
forgis eszkoz
m Véltakozo _ -
irényd
Y | mozgss
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MicroMega One RECI / MicroMega One RECI Procedure Pack / MicroM

Instrukcja uzycia PL

1. Wskazania
One Flare: poszerzanie (tzw. flaring) kanatu korzeniowego
podczas niechirurgicznego leczenia endodontycznego.
MicroMega One RECI: ksztattowanie kanatu korzeniowego
podczas niechirurgicznego leczenia endodontycznego.
One G, MicroMega K-Files: wytwarzanie drogi wprowadzenia
w kanatach korzeniowych podczas niechirurgicznego leczenia
endodontycznego.
Do stosowania wytacznie przez lekarzy stomatologow.

2. Przeciwwskazania
Z wyjatkiem dzieci w wieku ponizej 2 lat (tlenek etylenu
stosowany podczas procesu sterylizacji) brak przeciwwskazan
do stosowania produktu MicroMega One RECI do leczenia
endodontycznego zeba drogg od strony komory.

3. Powiktania
W przypadkach skompllkowaneJ budowy anatom\cznej
moga wystapic z z
instrumentu, uskok [tzw. Iedge], zdarcie [tzw. stripping],
wystopniowanie przywierzchotkowe [tzw. zipping], via
falsa, perforacja itp.), co moze wywotywac ryzyko proceséw
zakaznych.

4. Ostrzezenie i srodek ostroznosci

« Decyzja o zastosowaniu instrumentu endodontycznego
musi by¢ oparta na specjalistycznej wiedzy klinicznej,

w szczegdlnosci w przypadku budowy anatomicznej kanatu
uznawanej za zbyt skomplikowana.

« Pacjenci zidentyfikowani jako narazeni na ryzyko zakaznego
zapalenia wsierdzia.

« Zawiera nikiel i tytan, nie nalezy stosowac u pacjentow
ze stwierdzong wrazliwoscia alergiczna na te metale.

« Nalezy przestrzegac zasad dobrej praktyki stomatologicznej,
w szczegdlnosci poprzez stosowanie koferdamu i rekawiczek.

« Stosowac w trybie ruchu recyprokalnego przy zalecanych
katach obrotow.

« W przypadku skomplikowanej budowy anatomicznej
maksymalny moment obrotowy moze by¢ inny niz warto$¢
zalecana przez producenta.

« Stosowac zgodnie z zalecana procedurg (§7).

« Nie stosowac¢ do ponownego leczenia.

« Instrumenty dostarczane w stanie sterylnym: przed uzyciem
nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato uszkodzone.
Nie uzywac instrumentu w przypadku uszkodzenia
opakowania.

« Nalezy przestrzegac terminu waznosci.

+ Do czasu ostatniego uzycia nalezy zachowac informacje UDI,
ktora jest podana tylko na etykiecie.

« Rok produkgji: patrz etykieta.

« Nie uzywac w przypadku watpliwosci dotyczacych warun-
kéw przechowywania.

+ Instrument jednorazowy: nie uzywac ponownie instrumentu.
W przypadku nieprzestrzegania tego zalecenia istnieje ryzy-
ko zmniejszenia wydajnosci i parametréw bezpieczenstwa
(ztamanie instrumentu w zebie).

« W razie watpliwosci dotyczacych identyfikacji produktu nie
nalezy go uzywac.

« Nalezy sprawdzac integralno$¢ instrumentu przed uzyciem
w kolejnych kanatach. Nie uzywac instrumentu w przypadku
jego uszkodzenia lub oznak zuzycia.

« Nalezy poinformowac producenta i krajowy organ regu-
lacyjny o wszelkich powaznych zdarzeniach powigzanych
Z uzyciem instrumentu.

Produkt steryli-
Symbol n§ STERILE|EO) zowany tlgnklgm )
opakowaniu etylenu. Nie uzywac
| ] ponownie

5. Stwierdzenia kliniczne
MicroMega One RECI w warunkach normalnych.

Wydajnos¢ kliniczna:

Zdolnos¢ ksztattowania: dostosowane do potrzeb usuwanie
pozostatosci organicznych i wydajnosc ciecia
Uwzglednienie budowy anatomicznej kanatu

Geometria dostosowana do ptukania

Zachowanie otworu wierzchotkowego korzenia w pierwot-
nym potozeniu

Mozliwos¢ zastosowania:
« Udoskonalona elastyczno$c¢ dzieki obrébce termicznej

Bezpieczenstwo:

« Ograniczone ryzyko ztamania

« Ograniczone zagrozenia okotozabiegowe

« Ograniczone ryzyko efektow wkrecania

Uwaga: produkty MicroMega K-Files i One G sg pilnikami
do wytwarzania drogi wprowadzenia, stosowanymi przed
procesem ksztattowania. One Flare jest instrumentem do
poszerzania kanatu (tzw. flaring), stosowanym na poczatku
procesu ksztattowania.

6. Charakterystyka
MicroMega K-Files:
Srednice: 10 (fioletowy uchwyt), 15 (biaty uchwyt), 20 (z6tty
uchwyt), 25 (czerwony uchwyt)
+ Zbieznosc .02 (czerwony ogranicznik)
Materiat czesci roboczej: stal nierdzewna
Dtugosci: 25 mm
Instrumenty typu 2 do ciggtego ruchu obrotowego zgodnie
znorma EN ISO 3630-1: 2019:
« Maksymalny zalecany moment obrotowy: patrz kolumna
+Recommended Torque”.

Instrumenty typu 2 do ruchu recyprokalnego zgodnie z norma
EN SO 3630-1: 2019: katy obrotéw sa przedstawione w kolumnie
‘CCW’ (ang. Counter-clockwise, strona przeciwna do ruchu
wskazéwek zegara) i kolumnie ‘CW’ (ang. Clockwise, strona
zgodna z ruchem wskazéwek zegara).

Materiat czesci roboczej: nitinol.
Stosowanie w potaczeniu z katnica endodontyczng zgodnie
znorma EN SO 1797:2017 (typ 1).

Liczba zastosowan: zalecane maksymalnie 5 kanatéw u jednego
pacjentaiw tym samym zebie.

Klasa wyrobu medycznego zgodnie z Dyrektywa 93/42 i MDR
2017/745: lla.

7. Protokét
EWL: ang. Estimated Working Length, szacowna diugos¢
robocza

Postepowanie:

Ruch postepujacy w trzech falach (3 ruchu do gory i do dotu)
z ruchem wypetniajacym do goéry po obwodzie.

Wprowadzi¢ instrument obrotowy do kanatu korzeniowego,
az do napotkania oporu. Wykonac ruch szczotkujacy po
obwodzie w przypadku napotkania oporu, aby usuna¢
gtéwne ograniczenia. Usuna¢ pilnik z kanatu korzeniowego,
oczysci¢ rowki, przeptuka¢, wykona¢ z pozytywnym wynikiem
test przepuszczalnosci MicroMega K-Files 010 i ponownie
wprowadzi¢ instrument obrotowy, aby kontynuowac
postepujacy ruch do dotu. Srednio wymagane sa 2-3 przejscia
przed osiggnieciem wierzchotka.

8. Warunki przechowywanla itransportu
\\.//
N~
A
N
9. Utylizacja
Po uzyciu instrumenty nalezy umiesci¢ w bezpiecznym
pojemniku, stosowanym do zbiérki instrumentow tnacych

lub przywierajacych (takich jak igty lub jednorazowe skalpele)
zgodnie z dobra praktyka stomatologiczng.

10. Symbole

Surowiec NiTi P | Oopracowanie
kanalu

korzeniowego

1|3

llos¢ Asortyment
Uchwyt Nie uzywaé, jesli
4CLASSICS” opakowanie
CLASSICS zostalo
uszkodzone
o
Ciagta rotacja Wyréb medyczny

Ruch
recyprokalny

DO

«  ZemepinTwon ap@IBoAiag OXETIKA UE TNV TAUTOTNTA TOU
TIPOIGVTOC, UNV TO XPNGIHOTOIEITE.
- EAéyxete TV akepaldTnTa TOL Epyaleiov PV T Xprion
HeTagL KABe pilikov cwArva. Eav o epyaleio éxel umooTel
{nid A epavilet onudadia gBoPAC, UV To XPNOIUOTOLEITE.
EvNUEPWOTE TOV KATAGKEVAOTH KAl TNV BVIKH pUBICTIKNA
apx1) OXETIKA PE OTIOIOSATIOTE GOPBapd MEPIOTATIKG CUMBE( OE
axéan He To epyaleio.

ZopBoro ATIOGTEIPWHEVO PE TN
om STERILEIEO xenon o&eidiou Tou
OUOKEU- aiBuleviou. Mny ema-

aoia | ] VaxpnOIHOTIOIETE

5. KA\wikég agiwoeig
MicroMega One RECI G€ KavoVIKEG GUVBIKEG.

KAwikn anédoon:

IkavoTtnTa SIapdPPWaNG: TPosapHooéVn agaipeon Eeopd-
TWV KAl ATOTEAECHATIKOTNTA KOTTHG

TeBaopodg Tng avatopiag Tou prlikol CwARva

FewpETPiA TPOCAPHOCHEVN GTOV SIAKAUOUO

Awatnpei To akpoppIIkd Tpripa TNV apxIKn Tou B£on

Euxpnotia:
«  Behtiwpévn evkappia xdpn otn Beppikn Katepyaoia

Aopdlela:

« Neplopiopévog kivéuvog Bpavong

« Meplopiopévol EPIEYXEIPNTIKOI KivEuVOL

« Meplopiopévog kivéuvog Spaonc Bidwuatog

Inueiwon: Ot MicroMega K-Files kat One G eivai piveg
Snuiovpyiac SlaBarotnrag (glide path) mou xpnotpomnolovvTal
mipv TN Aettoupyia Stapdpewong. To One Flare eivat éva
£pYaMeio SlEOPLVENG TO OTOIO XPNOIUOTIOLEITAL GTNV APXH) TNG
Aettoupyiag Stapdpewong.

6. XapaktnploTika

MicroMega K-Files:

« Aiapetpot 10 (o Aapn), 15 (\evkn AaBn), 20 (kitpvn Aapr),
25 (kokkivn Aapry)

+  Kwvikétnta .02 (kékkivo oTom)

« YAikd Tou AelToupyikoL uépoug: AvogeidwTog xahupag

+ MAkn: 25 mm

ZUVEXT TTEPIOTPOPIKA EPYAAEIQ TUTTOU 2 GUUPWVA UE TO TIPOTU-

1o EN SO 3630-1: 2019:

+  Méyiotn ouvIoTOpEVN poTTr 0TPEYNG: BA. ivaka
‘Recommended Torque’.

Epyaleia maivpopikig Kivnong TUMou 2 GUHPWVA HE TO TTPOTUTIO
EN 1SO 3630-1: 2019: o1 ywVieg EPICTPOPNG TIEPLYPAPOVTAl OTN
ot ‘CCW’ (aplotepdaTtpogn mAeupd) kat oTn oThn ‘CW’
(8e€160TPOYPN TAELPA).

Y)\nxo ToU )\moupleou Hépoug: NITIvoAn.

Rok uzyskania znaku CE: 2021

O8nyiec xpriong

1. Evéeign

One Flare: 81e0pLVON KATA TN SIAPKELA PN XEIPOUPYIKIG
evdodovTikrig Bepaneiac.

MicroMega One RECI: Siapop@waon tou pilikot cwAfva Kata tn
S1AapKELa 1N XEIPOUPYIKNAC EVE0SOVTIKNG Bepaneiag.

One G, MicroMega K-Files: Snuioupyia SiaBatétnrag (glide
path) Twv PIJIKKV CWARVWY KATA T SIAPKELA PN XEIPOUPYIKNG
evdodovTikri Bepaneiac.

TMa xprion povo ano emayyeApatiec 08ovTIATPOUC.

2. Avtevéeieig
EKTOC améd maidid nAikiag KATw Twv 2 TV (xpnotpomoleitat
o&eiblo Tou aiBuleviou oTn Sladikacia amooTeipwong), Sev
undpyouv avTevSeitel yia Tn xprion Tou MicroMega One RECI
yia Tnv evodovTikr Bepaneia SovTiov 514 Tng 0pB6Spopng
o8ou.

3. Emmlokég
T& MEPUTTWOEIG CUVOETNG avatopiag, evEExeTal va
TIAPOUCIACTOUVY TIEPIEYXEIPNTIKOI KivEuvol (Bpavon epyaleiov,
oxnuatiopos Babpou, amoyvpvwon, oxriua kKAeYvdpag oo
akpoppilto, A\aBog Stadpopr, Statpnon K.Am.) odnywvtag oe
KiVEUVO HONUGHATIKWV SIEPYACIWOV.

4. Npoeidomoinon kat Tpo@UAagn
«  Hamégpaon yia tn xprion evog evéodovTikol epyaleiou
mipénelva BaciCetal oTNV KAWVIKN gpmelpia Tou 08ovTiatpou,
181aitepa o€ MEPIMTWOEIG UTTEPBONIKA TOAUTIAOKNG avaTopiag
Tou pi{ikol cwARva.
AcBeveic mou avayvwpiletal 6T Slatpéxouv Kivuvo pohu-
opatikig evdokapditidag.
Meptéxet VIKENO Kat TITAVIO Kat Sev PETEL va XpnotpoToLeitat
o€ acBeveic pe yvwotr alAepyikr evaiobnoia og autd ta
HETaANA.
Tnpeite TIG 0pBEC 08OVTIATPIKEG TPAKTIKEG, 18{WG HE TN XPron
080VTIATPIKOU AMOHOVWTHPA KAl YAVTIWV.
XPNOIHOTOIEITE e TAMVSPOWIK KiVNOn OTIC CUVICTOHEVES
YWVIEG IEPIGTPOPHG.
T MEPUTTWOELG TONUTTAOKNG avatopiag, n péyloTn porr
OTPEYPNC MTTOPE( va SIaQEPEL Amd TN TIWK TTOU GUVICTATAL ATTd
TOV KATAOKELAOTH.
XPNOIHOTIOIEITE CUHPWVA PE T CUVICTWHEVN Sladikaacia (§7).
Mn XpNOIHOTOLEITE TO TTPOIGV O emavadepancsia.
Epyaleia mou mapéxovtal anooteipwpéva: ENéyxeTe Tnv ake-
paidTnTa TNG CUCKeLaciag TPV TN Xprion. Eav éxet umooTel
{nHIG, pn XPNOILOTIOLEITE TO Epyaleio.
Tnpeite v npepounvia Méng.
Alatnpeite TIg MAnpo@opieg UDI (amokAEIoTIKG avayvwpioTi-
KO TEXVOAOYIKOU TIPOIOGVTOG) O1 OTIoiEG BpiokovTal HoVo TNV
EMOAPAVON PéEXPL TNV TEAEUTAIA XPrION.
Ma o £10¢ Kataokeunc: BA. emonpavon.
Mn XPNOIHOTIOLEITE GE TTEPIMTWON APPIBOAIAG OXETIKA ME TIG
ouvOrKeg GUAAENG.
Epyaleio piag xprong: Mnv enavaypnoipoTiolEiTe To pya-
Aeio. Ze avtiBetn mepinTwon, umapxet kivéuvog pelwpévng
ané8oong Kal XapakTPIoTIKWV ac@daAetag (Bpavon Tou
£pyaleiov péoa oTo S6vTI).

{te o€ GLUVSVACHO pE EVEOBOVTIKN YWVIAKH
xapo)\aﬂn oUpQwWva pe To poTuTo EN ISO 1797: 2017 (tumou 1).
Ap1Bp6E XPrioEWY: CLVICTATAL PHEYIOTOG apIBpOG 5 PIliKwY
owArvwv aTov (510 acBevr| kail oTo iSlo SovTL.

Katnyopia 1atpotexvoloyIkoU TPoidvTog CUHPWVA HE TV
odnyia 93/42 kal TovV KAVOVIOHO TTEPI LATPOTEXVONOYIKWY
mipoidvTwy (MDR) 2017/745: lla.

7. MpwtokoAAo
EWL: EKTIp@pEVO prikog epyaoiag

Eyxetpnuiki Stadikaocia:

MpoodeuTiKA Kivnon o€ Tpia KUMATA (3 KIVAOEIG TAVW-KATW) PE
QavoSIKr| TIEPIHETPIKN Kivnon piviong.

Ewoayete To MePIOTPOPIKO Epyaleio péoa oTov pIliko

OwAAvVa péxpt va yivet atontn avtiotaon. Ektehéote
TIEPIUETPIKN Kivnon BoupToiopatog 6tav aicBaveeite

TNV avTioTaon MPOKEIHEVOU va EANEIPETE TOUG KUPIOUG
TIEPIOPIOHOUC. AQaIPECTE TN pivn amd Tov PI{IKO CWARVA,
KaBapioTe TIG aUAAKES, S1EvEPYNOTE SIAKAUCHO, TEPACTE

éva teoT Slanepatotntag MicroMega K-Files 010 kat
EMAVEICAYETE TO TIEPIOTPOPIKO EPYANEIO YICt VO GUVEXIOETE TNV
nipoodevuTiki kaBodikn kivnon. Katd péco 6po, anartovvtat

2 £w¢ 3 SieNevoelg TPV POACETE 0TO akpoppillo.

8 Zuvenxac @UAAENG KAl HETAPOPAC
‘"

//|§?

9. Amdpppn
MeTd tn Xprion, Ta epyaleia mpémel va tomoBetovvTal oe
ao@alég Soxeio, KATAAANAO yla TNV GUANOYT KOPTEPWV 1}
AKUNPWY AVTIKEIHEVWY (OTTWG BENOVEC ) aVAAWOIHA VUCTEPLA)
OUHQWVA PE TIC OPOEC OBOVTIATPIKES TTPAKTIKEG.

10. TOpBola

Mpam oA Napaokevr pilikou
NiTi owhiva

Moostnta

Mn xpnotonoteite
&av n ouokevaoia
£xeunootei (i

1| @

Aapry
‘CLASSICS'

CLASSICS
Suvexric latpotexvoloyiks
nepIoTPORN npoioy
Nahwspopr- - -
“ i kivnon

‘Etog orjpavong CE: 2021

Navod k pouziti

1. Indikace

One Flare: Flaring béhem nechirurgického endodontického
oeteni.

MicroMega One RECI: Opracovani kofenového kanalku béhem
nechirurgického endodontického o3etfeni.

One G, MicroMega K-Files: Vytvofeni hladké cesty v kofenovych
kanalcich béhem nechirurgického endodontického osetieni.

K pouziti pouze ve stomatologické praxi.

2. Kontraindikace
Kromé pouziti u déti do 2 let véku (kvali etylénoxidu
pouzivanému v pribéhu sterilizace) nejsou s pouzitim
MicroMega One RECI pro endodontické ortogradni osetieni
zubu spojeny zadné kontraindikace.

3. Komplikace
V piipadech slozité anatomie se mohou vyskytnout peroperacni
rizika (zlomeni nastroje, zéfezy, stripping, zipping, via falsa,
perforace a pod.) a nasledné infekéni procesy.

4. Varovani a preventivni opatieni

+ Rozhodnuti o pouziti endodontického nastroje se musi zakla-

dat na klinickych zkusenostech, zejména pokud je anatomie

kanalku vyhodnocena jako piilis slozita.

Pacienti, u kterych existuje riziko infekéni endokarditidy.

+ Obsahuje nikl a titan, a proto by se nemél pouzivat u pacien-
t0 s prokazanou alergii nebo citlivosti na tyto kovy.

+ Dodrzujte osvédcené stomatologické postupy, zejména co se
tyce pouzivani kofferdamu a rukavic.

+ Nastrojem pohybujte tam a zpét a dodrzujte doporuc¢ené

ahly rotace.

V pfipadé slozité anatomie mize byt maximalni kroutici

moment odli$ny od hodnoty doporucené vyrobcem.

Pouzivejte v souladu s doporu¢enym postupem (§7).

Nepouzivejte k opakovanému osetfeni.

« Nastroje dodavané jako sterilni: pfed pouzitim zkontrolujte
celistvost baleni. Je-li baleni poskozeno, nastroj nepouzivejte.

+ Dodrzujte datum pouzitelnosti.

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

« Rokvyroby: viz stitek.

« Nepouzivejte, pokud mate pochybnosti ohledné podminek
skladovani.

+ Nastroj je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivej-

te nastroj opakované. V opa¢ném piipadé hrozi riziko snizeni

funkénosti a zhorseni bezpecnosti (zlomeni nastroje v zubu).

V pfipadé pochybnosti ohledné oznaceni vyrobku vyrobek

nepouzivejte.

« Pfed pouzitim mezi jednotlivymi kofenovymi kanalky zkon-

trolujte neporusenost nastroje. Je-li nastroj poskozeny nebo

vykazuje-li znamky opotiebeni, nepouzivejte ho.

Informujte vyrobce a pfisludny kontrolni Gfad o viech

zavaznych nezadoucich piihodach, které se vyskytnou

v souvislosti s nastrojem.

kanalku, vycistéte drazky, proplachnéte, provedte test
permeability pomoci MicroMega K-Files 010 a zavedte znovu
rota¢ni nastroj a pokracujte v postupném pohybu smérem doli.
V priméru byva nutné postup dvakrat az tiikrat zopakovat, nez
dosahnete apexu.

8. Podminky skladovani a piepravy

Sy .
I~ ‘
7
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9. Likvidace
Po poufziti je nutno nastroje vlozit do bezpecné nadoby, ktera se
pouziva pro sbér feznych nebo ostrych nastroji (jako jsou jehly
nebo chirurgické noze) podle osvédcenych stomatologickych
postup.

10. Symboly
Slitina na Preparace
m baziniklu kofenovych kanalkd
atitanu
B Mnozstvi Sortiment
Rukojet Nepouzivejte, je-li
N | cassics baleni pogkozeno

CLASSICS

Nepretrzité Zdravotnicky
rotace prostredek
n Primocary _ -
pohyb (sem
Y | atm

Rok oznaceni CE: 2021

WHcTpykumn 3a ynotpeba

1. Moxkasanua
One Flare: paswnpsBaHe No Bpeme Ha HeoNepaTMBHO
©H[I0/IOHTCKO JleyeHue.
MicroMega One RECI: opopmsHe Ha KOpeHOBMA KaHan no
BpeMe Ha HeONepaTNBHO EHAOJOHTCKO NeYeHMe.
One G, MicroMega K-Files: cb3nasate Ha glide path Ha kopeHo-
BY KaHa/I1 N0 BpEMe Ha HEONEePaTUBHO eH/0JOHTCKO NleyeHNe.
3aynotpe6a camo OT NpopecrOoHanHN CTOMaToNo3u.

2. Npor

Sterilizovano ethyle-
noxidem. Nepouzivejte
opakované

Symbol

STERILE[EO
na obalu

5. Klinicka tvrzeni
MicroMega One RECI za normélnich podminek.

Klinické funkénost:

Rezaci schopnost: Prizpiisobena efektivita odstranéni debris
afezani

« Respekt k anatomii kanalku

Geometrie pfizplsobena vyplachu

Zachovani ptivodni polohy foramen apicale

Pouzitelnost:

«+  Lepsiflexibilita diky tepelné apravé

Bezpecnost:

+ Mensiriziko zZlomeni

«  Minimalni peroperaéni rizika

+ Minimalniriziko tzv. Sroubového efektu

Poznamka: MicroMega K-Files a One G jsou pilniky pro inicidlni
zprichodnéni kanalku, pouzivané pred vlastnim opracovanim.
One Flare je nastroj pro flaring, ktery se provadi na za¢atku
opracovani.

6. Vlastnosti
MicroMega K-Files:
Prameéry 10 (fialova rukojet), 15 (bila rukojet), 20 (zluta
rukojet), 25 (Cervena rukojet)
Zkoseni .02 (Cervena zarazka)
Material pracovni ¢asti: Nerez ocel
Délky: 25 mm
Nepfetrzité rotujici nastroje typu 2 podle normy EN ISO
3630-1:2019:
+ Maximalni doporuceny kroutici moment: Viz tabulka
,Recommended Torque”.

Nastroje s pfimocarym pohybem typu 2 podle normy
EN 1SO 3630-1:2019: Ghly rotace jsou uvedeny ve sloupci ,CCW*
(strana proti sméru hodinovych rucicek) a ,CW" (strana ve sméru
hodinovych rucicek).

Material pracovni ¢asti: nitinol.

Pouzivejte ve spojeni s endodontickym kolénkovym nasadcem
podle normy EN ISO 1797:2017 (typ 1).

Pocet pouziti: Doporucuje se opracovat maximalné 5 kanalkt
ujednoho pacienta a u téhoz zubu.

Zdravotnicky prostfedek podle smérnice 93/42 a smérnice

o zdravotnickych prostfedcich 2017/745: lla.

7. Protokol
EWL: Odhadovana pracovni délka

Pracovni postup:

Postupny pohyb ve tiech vinach (tfikrat nahoru a dold), pilovani
po obvodu smérem nahoru.

Zavadéjte rota¢ni nastroj do kofenového kanalku, dokud
neucitite odpor. Jakmile ucitite odpor, broudenim po obvodu
odstrante hlavni prekazky. Vytahnéte pilnik z kofenového

OcBeH Npy Aela Ha Bb3PacT Nof 2 roavHu (Mpy npoueca

Ha CTEPUM3aLVA € U3NON3BaH ETUNEHOB OKCUA) HAMA
npoTnBONOKa3aHWA 3a ynotpe6arta Ha MicroMega One RECI 3a
OPTOrpajiHO eHJOMIOHTCKO NleUeHNe Ha 3b6.

3. YcnoxHenus
B crtyyan Ha ClIoKHa aHaTOMUA MOTaT J1a Bb3HNKHAT
nepronepaLnoHHi PUCKOBeE (CUynBaHe Ha MHCTPYMeHT,
06pasyBaHe Ha OTCTbN, CTPUN NepdOpPaLNs, OTKNOHEHNHA
OT M3BMBKATa Ha KOPEHOBWA KaHas NMopajM HeNpaBuIHO
odop Her nbT, neppop nap.), kouto aa
[N0BEAIaT 10 PUCK OT MHGEKLMOHHI NpoLecy.

4. MNpeaynpexpaeHns 1 NPeanasHn MepKn

PeuweHueTo 3a ynoTpe6a Ha eHAOAOHTCKMN UHCTPYMEHT TPAG-
Ba /1a Ce B3eMe Bb3 OCHOBA Ha K/INHINYHIA OMWT, B YaCTHOCT
3a aHaTOMVA Ha KaHana, CYNTaHa 3a TBbpAE CIIOKHA.
MauneHTn c uAeHTUNLMPaH PUCK OT UHPEKLIMO3eH
eHfoKapauT.

CbaAbpa HUKeN 1 TUTaH 1 He TPAGBa Aa Ce M3non3sa npu
NaLVMEHT C M3BECTHA aNepriyHa YyBCTBUTENHOCT KbM

Tesn meTanu.

CnassaiiTe fO6PY CTOMATONOTUYHM MPAKTUKN, B YaCTHOCT
ynotpe6ara Ha Kodpepaam 1 pbKasuLn.

Vi3non3gaiiTe C Bb3BPATHO-MOCTBNATENHO ABUKEHME NO]
NpenopbyaHuTe bIJIM Ha BbPTEHe.

B cyyan CbC CNIOXKHa aHATOMNA MaKCUMATTHUAT BbPTALLY
MOMEHT MOXe f1a Ce pasfinyaBa oT NpenopbyaHaTa ot
NPOWN3BOANTENA CTOMHOCT.

Vi3non3saiiTe B CbOTBETCTBYE C NPeNopbyaHara npoueaypa
(§7).

He nsnonssaiite npu NoBTOPHO neveHme.

[loCTaBAHY CTEPUIHI MHCTPYMEHTY: IPOBEpPETe LenocTTa
Ha OMaKoBKaTa NpeAy ynotpe6a. AKo e NoBpefeHa, He
V3Mon3BanTe MHCTPyMeHTa.

B3emeTe nop BHUMAHME CPOKa Ha TOAHOCT.

3anasete UDI paHHUTE, KOUTO Ca Ha €TMKeTa Ao nocneaHaTa
ynoTpeba.

3a roguHata Ha NIPOV3BOACTBO: BX. eTUKETA.

« He n3nonsgaiiTe B Cyyait Ha CbMHEHNA 1O OTHOWEHVE Ha
YCNOBMATA Ha CbXpaHeHue.

VIHCTpyMeHT 3a ejHOKpaTHa ynoTpe6a: He u3nonssante
NOBTOPHO MHCTPYMEHTa. B NpoTuBeH cyuaii e Hanuue puck
OT BJIOWeEH PaBOTHYN XapaKTEPUCTUKM 1 HapylweHa 6esonac-
HOCT (CUynBaHe Ha MHCTPYMEHTa B 3b6a).

He nsnonssaiite B cnyyai Ha CbMHeHNe OTHOCHO UARHTNGY-
KaunATa Ha NpoAyKTa.

lpoBepeTe LeNoCTTa Ha MHCTPYMeHTa NpeAn ynoTpeta
MeX[y BCeKu KaHan. He 3nonssaiite MHCTpyMeHTa, ako e
NOBPE/EeH N NPOABABA NPU3HALM Ha U3HOCBaHE.
ViHpopmupaliTe NpON3BOANTENA U HALMOHATTHUA Peryna-
TOPEH OpraH 3a BCUUKIA CEPUO3HN NHUMACHTY, CBbP3aHN C
VIHCTPyMeHTa.

Cumsonu G cetune-

KnuHnyHmu paboTHU XapakTepucTukm:

«  OdopmsaLla cCnoco6HOCT: aganTupaHa epeKTUBHOCT Npu
OTCTpaHABaHe Ha OTIIOMKM 1 pA3aHe

OTunTaHe Ha aHaTOMMATA Ha KaHana

ApanTupaHa reomeTpuA 3a upurauma

MopabpxaHe Ha b
nosuyna

B MbPBO

NpunoxumocT:
« TMopo6peHa rbBKaBOCT 6narogapeHue Ha TONMHHaTa
obpaboTka

BesonacHocr:

«  OrpaHuueH pucK oT cuynBaHe

«  OrpaHnyeH1 Nep1onepaunoHH puckose

«  OrpaHnyeH pucK Npu 3aBUHTBaHe

3a6enexka: MicroMega K-Files n One G npeactaenasat nunn
3a cb3faBaHe Ha glide path v ce u3nonsat npeau onepaunata
3a odpopmaHe. One Flare npe/cTaBnABa MHCTPYMEHT 3a
paswupsABaHe, U3NON3BaH B HAYANOTO Ha ONepPaLVATa 3a
odopmsaHe.

6. XapakTepucTuku

MicroMega K-Files:

« [vametbp 10 (nunasa Apbxkka), 15 (6sna Apbxka), 20 (kbnta
BPbXKa), 25 (4epBeHa ApbKKa)

« Teiinbp .02 (YepBeH orpaHnumTen)

+ Marepuan Ha paboTHaTa 4acT: HepbXx/jaeMa CToMaHa

«  [bmxunHa: 25 mm

VIHCTpyMEHTH 3a HeNPeKbCHATO BbPTEHE TUM 2 CbIacHo

cTaHpapT EN ISO 3630-1: 2019:

+  MakcumaneH npenopbymTeneH BbPTALL MOMEHT: BX. Tabnu-
ua ,Recommended Torque”.

VIHCTpYMEHTM C PeuunpouHo ABMXKEHMe TUM 2 CbrlacHo
cTtaHpapT EN 1SO 3630-1: 2019: branTe Ha BbpTeHe ca OnUcaHn
B KonoHa ‘CCW’ (cTpaHa ¢ Mocoka obpaTHa Ha YacoBHWKOBaTa
cTpenka) u KonoHa ‘CW’ (cTpaHa € nocoka no YacoBHWKOBaTa
cTpernkKa).

Matepuan Ha paboTHaTa YacT: HUTMHOJ.

V3nonsBaiite B KOMGUHALMA C EHOAOHTCKN OGpaTeH
HaKOHeuHMK cbrnacHo EN 1SO 1797: 2017 (tun 1).

Bpoi1 ynoTpe6u: npenopbuBaT ce MakcuMyM 5 KaHana npu efuH
NaLMEHT 1 efinH 3b6.

Knac Ha meiMLMHCKOTO U3aenue cbrnacHo [lnpektrsa 93/42 n
MDR 2017/745: Ila.

7. MpoTokon
EWL: HommnHanHa paboTHa AibmKkuHa

Pa6oTHa npoyeaypa:

MocTeneHHo ABMKEHVE Ha TPV eTana (3 ABUXeHNA Harope-Ha-
nony) Harope no Ta.
BkapaliTe poTMpaLLnA MHCTPYMEHT B KOPEHOBUA KaHar,
[l0KaTO yceTuTe CbNpoTHBAEHMe. 3BbplieTe N3YeTKBaLIO
[nBUXeHMe N0 06MKONKaTa, KOraTo yceTuTe CbNpoTUB/EHNE,

3. Tusistused
Keeruka anatoomia korral voivad esineda perioperatiivsed
riskid (instrumendi purunemine, aste, sisekurvatuuri
perforatsioon (stripping), pikk perforatsioon (zipping),
valekanal, perforatsioon jne) ja pohjustada infektsioossete
protsesside riski.

4. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Endodontilise instrumendi kasutamise otsus peab pohlnema

kliinilisel k eriti kui kanali ar

liiga komplekseks.

Patsiendid, kellel on infektsioosse endokardiidi risk.

Sisaldab niklit ja titaani ning seda ei tohi kasutada patsienti-

del, kellel on teada allergia nende metallide suhtes.

Jérgige hambaravi hdid tavasid, eriti mis puudutab hambara-

vi tokke ja kinnaste kasutamist.

Kasutage poorlemisliikumistega soovitatud p66rlemis-

nurga all.

Keerulise anatoomia korral voib maksimaalne p66rdemo-

ment erineda tootja soovitatud vaartusest.

Kasutage vastavalt soovitatud protseduurile (§7).

Arge kasutage timberravis.

Instrumendid tarnitakse steriilselt: enne kasutamist kontrol-

lige pakendi terviklikkust. Kahjustuste korral arge kasutage

instrumenti.

Jérgige aegumiskuupdeva.

Hoidke ainult etiketil olev UDI teave alles kuni toote viimase

kasutuskorrani.

Tootmisaasta on toodud etiketil.

Arge kasutage, kui te pole veendunud séilitamistingimuste

taitmises.

Uhekordselt kasutatav instrument: &rge kasutage instrumenti

korduvalt. Vastasel juhul esineb toimivus- ja ohutusnéitajate

véahenemise risk (instrumendi purunemine hambas).

« Arge kasutage, kui kahtlustate, et toode on valesti identi-
fitseeritud.

« Kontrollige instrumendi terviklikkust alati enne jargmises ka-

nalis kasutamist. Arge kasutage instrumenti, kui instrument

on kahjustatud véi kulumisndhtudega.

Teavitage igast instrumendiga seotud tosisest ohujuhtumist

tootjat ja riigi reguleerivat asutust.

Steriliseeritud etilee-
noksiidiga. Mitte
korduskasutada

Stumbol
pakendil

STERILE|EO|

S. Kliinilised vaited
Tavatingimustel MicroMega One RECI.
Kliiniline toimivus:
«  Vormimisvéime: kohandatud jaakide eemaldamise ja
I6ikamise t6husus
Kanali anatoomia jargimine
Irrigatsioonile kohandatud geomeetria
Sailitab apikaalse avause esialgses kohas

3a Ja OTCTPaHUTE MbPBO! e orp:
nuUNaTa oT KOPEHOBUA KaHan, NouncTeTe ynente, npmrmpame
TectBaitTe MicroMega K-Files 010 3a nponycknneoct u
BKapaliTe OTHOBO POTUPALLA UHCTPYMEHT, 33 f1a NPOABIKITE
NOCTENeHHOTO ABMXeHNe Hagony. CpefiHo ca Heobxoaumn 2 - 3
NpeMMHaBaHNA 3a JOCTUIaHe Ha aneKca.

8. YcnosuA 3a cbXxpaHeHue 1 TpaHcnopTipaHe

A/
\./

PN

9. TpepasaHe 3a oTnagbym
Cnep ynotpeba MHCTpymeHTUTe TPAGBa Aa Ce NOCTaBAT B
o6e3onaceH KOHTeilHep 3a CbXpaHeHIe Ha peXeLn nnn
NPO60XAALM MHCTPYMEHTY (HaNp. UM N1 Ckannenu 3a
eAHOKpaTHa ynoTpe6a) CbrnacHo A06pMTE CTOMATONOTMYHIA
NpaKTuKN.

10. Cumeonu

NiTi cyposuta Mpenapauua
Ha KopeHosiA
Kaan
B Konuuecrso AcopTamenT
Ipvxka He wanonasaire,
| coassics aKo onakosKata e
CLASSICS nospeseHa
HenpexbcHato MenuupHcko
BvpTene uspenue
n Peunnpouto _ -
'\ ReiKeHe

loavHa Ha mapkuposkata ,CE”: 2021

Kasutusjuhend

1. Néidustus

One Flare: laiendamine mittekirurgilise endodontilise ravi
kaigus.

MicroMega One RECI: juurekanali vormimine mittekirurgilise
endodontilise ravi kdigus.

One G, MicroMega K-Files: juurekanalite liikumiskanal mitteki-
rurgilise endodontilise ravi kaigus.

Haona- |[STERILE[EO| HOB okcng. He nanons-
KOBKaTa BaliTe NOBTOPHO

5. KnuHW4HM nokasanns
MicroMega One RECI B HOpmanHu ycnosusa.

Kast i ainult hambaarstidele.

2. Vastundidustused
Kui alla 2-aastased lapsed vilja arvata (steriliseerimisprotsessis
kasutatakse etiileenoksiidi), pole toote MicroMega One
RECI kasutamiseks hamba ortograadses endodontilises ravis
vastunaidustusi.

Parem painduvus tdnu kuumtéétlusele

Ohutus:

« Véhene purunemisoht

« Véhesed kasutusaegsed ohud

« Véahene sissekruvimistoime oht

Mérkus. MicroMega K-Files ja One G on liikumiskanali

viilid, mida kasutatakse enne vormimist. One Flare on
laiendamisinstrument, mida kasutatakse vormimise alguses.

6. Omadused
MicroMega K-Files:
Diameetrid: 10 (lilla kdepide), 15 (valge kdepide), 20 (kollane
kaepide), 25 (punane kaepide)
Kitsenemine .02 (punane stopper)
Toimiva osa materjal: roostevaba teras
Pikkused: 25 mm

Standardi EN I1SO 3630-1: 2019 jérgi 2. tiilipi pidevalt péérlevad

instrumendid

. i soovitatav p6ords
mended Torque”.

:vttabel ,Recom-

2. thlpi poorlemislikumisega instrumendid standardi EN ISO
3630-1: 2019 jargi: poorlemisnurgad on toodud veerus ,CCW*
(Counter-clockwise, vastupaeva kiilg) ja veerus ,CW" (Clockwise,
péripéeva kiilg).

Toimiva osa materjal: Nitinol.

Kasutamiseks koos endodontilise vastunurgadetailiga vastavalt
standardile EN ISO 1797: 2017 (1. tiiiip).

Kasutuskorrad: soovitatavalt maksimaalselt 5 kanalit samal
patsiendil ja samal hambal.

Meditsiiniseadme klass vastavalt 93/42 direktiivile ja MDR
2017/745: lla.

7. Protokoll
EWL: Estimated Working Length, eeldatav t66pikkus

Kasutamisprotseduur

Progresseeruv liikumine kolmes laines (3 tles-alla liikumist)
koos iiles suunatud ringja viilimisliikumisega.
Sisestage pdorlev instrument juurekanalisse, kuni tunnete
takistust. Kui tunnete takistust, tehke ringjaid harjamisliigutusi,
et Idad. ised taki d. Votke viil juu ist valja,
puhastage sooned, loputage, tehke MicroMega K-Files 010
labilaskvuse test ja viige p&érlev instrument progresseeruva
allapooleliikumisega tagasi sisse. Keskmiselt on enne apeksisse
joudmist vaja teha 2-3 kaiku.

8.

e

-7 I\ T
[ ]
9. Kasutuselt korvaldamine
Instrumendid tuleb pérast kasutamist asetada kindlasse
mahutisse, mida vastavalt heale hambaravitavale kasutatakse

|6ikavate voi torkavate instrumentide (nagu néelad voi
uhekordsed skalpellid) kogumiseks.

ja transporditi

M

2.tipa nepartrauktas rotacijas instrumenti saskana ar 2019. gada
standarta EN ISO 3630-1 prasibam:
« Maksimalais ieteicamais griezes moments: skatit tabulu

“Rec ded Torque”.

10. Simbolid
NiTi toorma- Juurekanali
@y |
B Kogus Sortiment
Kaepide Mitte kasutada,
| cessics: kui pakend on
CLASSICS kahjustatud
Pidev poorle- Meditsiiniseade
mine
Poorlemisliiku- _ -
/.‘ mine

CE-mérgise aasta: 2021

Lietosanas instrukcija

1. ndikacija
One Flare: paplasinasana nekirurgiskas endodontisku
procediiru laika.
MicroMega One RECI: saknes kanala izveide nekirurgiskas
endodontisku proceduru laika.
One G, MicroMega K-Files: saknes kanalu glisade nekirurgiskas
endodontiskas procediras laika.
Lietosanai tikai zobarstniecibas specialistiem.

2. Kontrindikacijas
Iznemot bérnus lidz 2 gadu vecumam (sterilizacijas procesa
izmanto etiléna oksidu), nav kontrindikaciju MicroMega One
RECl end iskai lietos, izobaa aortograda veida.

3. Komplikacijas
Sarezgitas anatomijas gadijuma operacijas laika var rasties riski
(instrumenta bojajums, izcilnis, nonemsna, saspiesana, nederigs
cels, perforacija u. c.), kas var izraisit inefekcijas attistibas risku.

4. Bridinajumiunp il a
+ Lémums par endodontijas intrumentu izmanto3anu ir
japienem atbilstosi kliniskajai pieredzei, it ipasi gadijumos, ja
kanala anatomija ir uzskatama par parak sarezgitu.
Pacienti, kuriem ir identificéts infekcioza endokardita risks.
Satur nikeli un titanu, tapéc to nedrikst lietot pacientiem ar
zinamu alergisku jutibu pret Siem metaliem.
levérojiet labu zobarstniecibas praksi, it ipasi izmantojot
zobu koferdamu un cimdus.
Izmantosana ar alternéjosu kustibu ieteicamaja rotacijas
lenk.

gadijuma is griezes mo-
ments var atskirties no razotaja ieteiktas vértibas.

Lietojiet saskana ar ieteiktajam proceduram (§7).

Nelietojiet atkartotai arstésanai.

Instrumenti tiek piegadati sterili. Pirms lietosanas parbaudlet
iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietoj

2. tipa alternéjosas kustibas instrumenti saskana ar 2019. gada
standarta EN ISO 3630-1 prasibam: rotacijas lenka vértibas ir
noraditas ailé "CCW" (Counter-clockwise side — pret&ji
pulkstenraditaju kustibas virzienam) un ailé “CW” (Clockwise
side — pulkstenraditaju kustibas virziena).

Operativas detalas materials: nitinols.

Izmanto3ana kombinacija ar endodontijas pretlenki saskana ar
2017. gada standarta EN ISO 1797 prasibam (1. tips).

Lieto3anas reizu skaits: ieteicams izmantot viena zoba

5 kanaliem vienam pacientam.

Mediciniskas ierices klase saskana ar Direktivu 93/42 un MDR
2017/745: lla.

7. Protokols
EWL: Estimated Working Length — paredzamais darba ilgums

Darba procedura

Pakapeniska kustiba tris vilnos (3 kustibas uz augsu un uz leju) ar
augsupejodu aplveida vilgjosu kustibu.

levietojiet rot&joso instrumentu saknes kanala, lidz ir jatama
pretestiba. Kad ir sajusta pretestiba, veiciet ap|veida tirosu
kustibu, lai samazinatu primaros $kérs|us. Iznemiet vili no
saknes kanala, iztiriet spraugas, izskalojiet, veiciet MicroMega
K-Files 010 caurlaides testu, ievietojiet atkal rotéjoso
instrumentu un atkartojiet pakapenisku lejupuvérstu kustibu.
Lai sasniegtu galotni, vidéji ir nepieciesami 2-3 gajieni.

8. Uzglabéianas un transportésanas nosacijumi
[ L

//ItT

9. Utilizacija
Péc lietosanas instrumenti ir jaievieto dro3a tvertné, kuru
izmanto griesanas un asu instrumentu (pieméram, adatu vai
vienreizlietojamo kirurgijas skalpelu) savaksanai saskana ar labu
zobarstniecibas praksi.

One RECI Assorted NiTi Root Canal Instruments

Jeikyla abejoniy dél produkto identifikavimo, ite jo.

Pries naudodami kiekviename kanale, patikrinkite pnetalso
vientisuma. Jei instrumentas arba yra nusidéve

1. E

pozymiy, nenaudokite jo.
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su instrumentu, infor-
muokite gamintojg ir nacionaling reguliavimo institucija.

pakavimo Sterilus naudojant
X . |STERILEEO| etileno oksida. Ne-
simbolis N o
naudoti pakartotinai.
5. nés apibréztys

»MicroMega One RECI” normaliomis saglygomis.

Klinikinis efektyvumas:

« Formavimo galimybeé: pritaikytas nuolauzy 3alinimo ir
pjovimo efektyvumas

« Kanaly anatomijos paisymas

Drékinimui pritaikyta geometrija

I5laiko virstnés angos pradine padétj

Tinkamumas naudoti:
« Padidintas lankstumas dél terminio apdorojimo

Sauga:
« Ribota lazimo rizika

+ Ribota operaciné rizika

«+ Ribota sukimo poveikio rizika

Pastaba: ,MicroMega K-Files” ir ,One G" yra slinkimo kelio
dildés, naudojamos prie$ formavimo operacija. ,One Flare” yra
platinimo instrumentas, naudojamas formavimo operacijos
pradzioje.

6. Savybés
+MicroMega K-Files”:
« Skersmuo: 10 (violetiné rankenélé), 15 (balta rankenélé), 20
(geltona rankenélé), 25 (raudona rankenélé)
Smaigalys: .02 (raudonas stabdis)
Operacinés dalies medziaga: nerudijantis plienas
ligis: 25 mm

2 tipo nepertraukiamo sukimosi instrumentai pagal EN ISO

3630-1: 2019 standarda:

« Didziausias rekomenduojamas sukimo momentas: zr. lentele
»Recommended Torque”.

2tipo st judesio instrumentai pagal EN 1SO 3630-1:

instrumentu.

levérojiet deriguma terminu.

Saglabajiet UDI informaciju, kas ir sniegta tikai markéjuma,
lidz pédéjai lietosanas reizei.

Izgatavosanas gadu skatiet marké&juma.

Nelietojiet, ja ir aizdomas, ka nav ievéroti uzglabasanas
nosacijumi.

Vienreizéjas lietosanas instruments. Nelietojiet instrumentu
atkartoti. Pretéja gadijuma pastav samazinatas funkcionali-
tates kvalitates un drosibas parametru (instrumenta salGsana
zoba) risks.

Jairradusas saubas par izstradaj identifikaciju

10. Simboli
NiTi Saknu kanalu
materials
B Daudzums Asortiments
“CLASSICS" Nelietojiet, ja
N | ocis iepakajums ir
CLASSICS bojats
Nepartraukta Mediciniska ierice
rotacija
Alternéjosa _ -
/‘ kustiba

CE markéjuma pieskirsanas gads: 2021.
Naudojimo instrukcijos

1. Indikacija

,One Flare”: platinimas nechirurginio endodontinio gydymo
metu.
,MicroMega One RECI": 3aknies kanalo formavimas nechirurginio

to.

Pirms instrumenta lieto3anas starp katru kanalu, parbaudiet
ta veselumu. Ja instruments ir bojats vai tam ir nodiluma
pazimes, nelietojiet to.

Informéjiet razotaju un valsts regulativo iestadi par visiem
nopietniem gadijumiem, kas ir saistiti ar instrumenta

lietosanu.

Simbols Sterilizéts, izman-
uziepa- |STERILEEO| tojot etiléna oksidu.
kojuma Nelietot atkartoti

5. Kliniskas norades
MicroMega One RECI normalos apstak|os.

Kliniska funkcionalitate:

« formasizveides spéja: pielagota palieku nonemsanas un
griesanas efektivitate;

+ nemiet véra kanala anatomiju;

+ geometriska forma pielagota skalosanai;

« saglaba apikalas atveres sakotnéjo poziciju.

Lietojamiba:

« termiskas apstrades dé| uzlabots elastigums.

Drosiba:

+ ierobezots salt3anas risks;

- ierobezotiriski operacijas gaita;

- ierobezots skrivésanas ietekmes risks.

levérot! MicroMega K-Files un One G ir glisades viles, kuras

izmanto pirms zobas formas izveides operacijas. One Flare

ir paplasinasanas instruments, kuru izmanto zobas formas

izveides operacijas sakuma.

6. Parametri
MicroMega K-Files:
Diametrs 10 (violets rokturis), 15 (balts rokturis), 20 (dzeltens
rokturis), 25 (sarkans rokturis)
Konuss .02 (sarkans punkts)
Operativas dalas materials: neriso3ais térauds
Garums: 25 mm

inio gydymo metu
,One G", ,MicroMega K-Files": 3aknies kanaly slydimo kelias
nechirurginio endodontinio gydymo metu.
Skirta tik odontologijos specialistams.

2. Kontraindikacijos
13skyrus vaikus iki 2 mety (etileno oksidas naudojamas
sterilizacijos procese), néra jokiy kontraindikacijy naudoti
,MicroMega One RECI” endodontiniam danties gydymui
ortogradiniu keliu.

3. Komplikacijos
Sudétingos anatomijos atvejais gali kilti operaciné rizika
(instrumenty gedimai, isky3os, strigimas, jplésimai, suznybimai,
klaidingas kelias, perforacija ir t. t.), dél kurios gali atsirasti
infekciniy procesy rizika.

4. | ir g

Sprendimas naudoti endodontinj instrukmenta turi bati
pagristas klinikinio atvejo vertinimu, ypac tais atvejais, kai
kanalo anatomija laikoma pernelyg sudétinga.

Pacientai, kuriems nustatyta infekcinio endokardito rizika.
Sudétyje yra nikelio ir titano, negalima naudoti pacientams,
kuriems pasireiskia alerginé reakcija j iuos metalus.
Laikykités geros danty gydymo praktikos, naudokite odonto-
loginj koferdamq ir pirstines.

. D kliniu judesiu
kampais.

Sudétingos anatomijos atvejais didZiausias sukimo momen-
tas gali skirtis nuo gamintojo rekomenduojamos vertés.
Naudokite laikydamiesi gamintojo rekomenduojamos
proceduiros (zr. 7 skyriy).

Nenaudokite pakartotiniam gydymui.

Instrumentai ikiami sterilus: pries r patikrinkite
pakuotes vientisuma. Jei pazeista, prietaiso nenaudokite.
Paisykite galiojimo datos.

Laikykite UDI informacija, kuris nurodyta tik etiketéje, iki
paskutinio naudojimo.

Pagaminimo metai: Zr. etikete.

Nenaudokite, jei abejojate dél laikymo salygy atitikimo.
Vienkartinio jimo instrumentas: dokite instru-
mento pakartotinai. Priedingu atveju kyla veiksmingumo
sumazéjimo ir saugumo savybiy (instrumento luzis dantyje)
pavojus.

mais sukimosi

2019 standarda: sukimosi kampai aprasyti stulpeliuose ,CCW"
(pries laikrodzio rodykle) ir ,CW” (pagal laikrodzio rodykle).

Operacinés dalies medziaga: nitinolis.

Naudoti kartu su endodontiniu kampiniu antgaliu pagal EN ISO
1797: 2017 (1 tipas).

Naudojimy skaicius: rekomenduojama ne daugiau nei 5
kanalams tam paciam pacientui ir tame paciame dantyje.
Medicininio jrenginio klasé pagal Direktyva 93/42 ir MDR
2017/745: Ila.

7. Protokolas
EWL: apskaiciuotas darbinis ilgis

Operaciné procedira:

Progresinis judéjimas trimis bangomis (3 judesiai auk3tyn ir
Zzemyn) su perimetro dildimo judéjimu aukstyn.

Kiskite besisukantj instrumenta j 3aknies kanala, kol pajusite
pasipriesinima. Judinkite perimetru lengvai liesdami, kai
jauciate pasipriesinima, kad pasalintuméte pradines klidtis.
I5traukite dilde i Saknies kanalo, iSvalykite griovelius,
sudrékinkite, atlikite ,MicroMega K-Files 010" pralaidumo
testa, vél jstatykite besisukantj instrumentg ir teskite progresinj
judéjima zemyn. Norint pasiekti virstne, vidutiniskai reikia

2-3 pasazy.

8. Lalkymo ir transportavlmo salygos

9. Utilizavimas
Po naudojimo instrumentus reikia jdéti j saugia talpykla,
naudojama pjaunantiems arba badantiems instrukmentams
(pvz., adatoms ar vienkartiniams bisturiams) surinkti, laikantis
gerosios odontologijos praktikos.

10. Simboliai
NiTi zaliava Al /| Saknieskanalo
1/
~2aq
B Kiekis -m Asortimentas
Rankenéle Nenaudoti,jei
e | cassics pazeista pakuote.
CLASSICS
Nepertraukia- Medicinos
mas sukimasis prietaisas

Staomoklinis -
judesys

DO

CE Zyméjimo metai: 2021 m.

One Flare: Cerrahi olmayan endodontik tedavi sirasinda
genisletme (flaring).

MicroMega One RECI: Cerrahi olmayan endodontik tedavi
sirasinda kok kanalin sekillendirilmesi.

One G, MicroMega K-Files: Cerrahi olmayan endodontik tedavi
sirasinda kok kanallar igin rehber yol.

Sadece dis hekimleri tarafindan kullanim igindir.

2. Kontrendikasyonlar
2 yasin altindaki cocuklar haricinde (sterilizasyon isleminde
etilen oksit kullanilir), MicroMega One RECI'nin ortograd yolla
endodontik dis tedavisi icin kullanilmasinda herhangi bir
kontrendikasyon yoktur.

3. Komplikasyonlar
Kompleks anatomik vakalarda, peroperatif riskler (kanalda
alet kirlimasi,basamak,kanal duvarlarindan asirn madde
uzaklastinlmasi ve ylizeyel perforasyonlar, apikal bolgede
transportasyon ve perforasyon) olusabilir ve enfeksiyon riskine
sebep olabilir.

4. Uyarilar ve 6nlemler
Endodontik alet kullanma karari, 6zellikle ok karmasik olarak
degerlendirilen kanal anatomilerinde, klinik vaka uzmanligi-
na dayanarak alinmalidir.

Infektif endokardit riski tanimlanmis olan hastalar.

Nikel ve titanyum icerir. Bu metallere alerjik duyarliigi
oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir.

Dental dam ve eldiven kullanmak basta olmak tizere, iyi dis
hekimligi uygulamalarina uyun.

Onerilen déniis agilarinda resiprokasyon hareketiyle kullanin.
Kompleks anatomik vakalarda maksimum tork treticinin
onerdigi degerden farkli olabilir.

Onerilen prosediire uygun sekilde kullanin (§7).

Kanal tedavisi tekrari (retreatment) icin kullanmayin.

Steril saglanan aletler: Kullanmadan énce ambalajin saglamli-
gini kontrol edin. Hasarliysa, aleti kullanmayin.

Son kullanma tarihine uyun.

Sadece etiketin tizerinde bulunan UDI bilgisini son kullanima
kadar muhafaza edin.

Uretim yili: Etikette belirtilmistir.

Saklama kosullarina uyulup uyulmadigina iliskin stipheleriniz
varsa urni kullanmayin.

Tek kullanimlik alet: Aleti tekrar kullanmayin. Aksi takdirde
performansta ve glivenlik 6zelliklerinde diisus riski s6z
konusudur (kanal egesinin kanalda kirilmas).

Uriin tanimlamasiyla ilgili siipheleriniz varsa tiriint
kullanmayin.

Her kanal arasinda kullanmadan 6nce aletin saglamhigini
kontrol edin. Hasarli olan veya asinma belirtisi goriilen
aletleri kullanmayin.

Aletle ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi dur
munda, Ureticiyi ve ulusal diizenleyici kurumu bilgilendiri

Paket- Etilen Oksit ile steri-
leme ISTERILE[EO| lize edilmistir. Tekrar
simgesi kullanmayin

5. Klinik iddialar
Normal kosullarda MicroMega One RECI.

Klinik performans:

« Sekillendirme etkinligi: Adapte edilmis debris cikisi ve kesme
etkinligi

« Kanal anatomisine uyum

- lIrrigasyon ile uyumlu geometri

«  Apikal forameni orijinal konumunda tutar

Kullanilabilirlik:
« Isilislem sayesinde daha fazla esneklik

Giivenlik:

« Sinirh diizeyde kirilma riski

« Sinirli peroperatif riskler

« Sinirh diizeyde vidalama etkisi riski

Not: MicroMega K-Files ve One G, sekillendirme isleminden
6nce kullanilan rehber yol egeleridir. One Flare, sekillendirme
isleminin baslangicinda kullanilan kuronal genisletme egesidir.

6. Karakteristik Ozellikler

MicroMega K-Files:

« Caplar 10 (mor sapl), 15 (beyaz sapl), 20 (sari sapl), 25
(kirmizi sapli)

« Taper.02 (kirmizi rondel)

« Operasyonel kismin malzemesi: Paslanmaz elik

« Boylar:25 mm

EN ISO 3630-1: 2019 standardi uyarinca Tip 2 strekli rotasyon
yapan doner aletler

- Onerilen maksimum tork: Bkz. Tablo “Recommended Torque”.

EN ISO 3630-1: 2019 standardi uyarinca Tip 2 resiprokasyon
hareketli aletler: Dénme agilari “CCW" (Saat y6niintin tersine)
stitununda ve “CW" (Saat y6niinde) stitununda agiklanmistir.

Operasyonel kismin malzemesi: Nitinol

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

Kullanim sayisi: Ayni hasta tizerinde ve ayni diste maksimum 5
kanal énerilir.

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

7. Protokol
EWL: Tahmini Calisma Boyu

Operasyon prosediirii:

Yukari dogru gevresel egeleme hareketiile ti¢ defada (3 yuka-
ri-asagi hareket) ilerleyen hareketler ile.

Doner aleti bir direng hissedinceye kadar kék kanalin igine
yerlestirin. Birincil kisitlamalari ortadan kaldirmak igin, direnci
hissederken gevresel bir fircalama hareketi yapin. Egeyi kok
kanalindan cikarin, egenizi temizleyin, kanali yikayin, bir
MicroMega K-Files 010 ile kanali kontrol edin ve déner aleti
tekrar sokarak asagi dogru ilerleyen harekete devam edin.

Apekse ulasmadan 6nce ortalama olarak 2 ila 3 gegis gereklidir.

Kullanimdan sonra aletler, iyi dis hekimligi uygulamalari
dogrultusunda, kesici veya delici aletlerin (igne veya tek
kullanimlik bisturi gibi) toplanmasi icin kullanilan giivenli bir
kabin icine yerlestirilmelidir.

10. Simgeler
NiTi Kok kanal
B Miktar Gesitli driinler
“CLASSICS" sapli Ambalaji hasarl
] ise kullanmayin
CLASSICS
Sarekli Tibbi cihaz
rotasyon
m Resiprokasyon _ .
/‘ hareketi

CEisaretyili: 2021

VHCTpyKUMA No NpYMeHeHmio

1. MokasaHna

One Flare: pacwnpeHue KaHana B Xofie HEXUPyPriuveckoro
SH[I0OHTNYECKOTO NEYeHNH.

MicroMega One RECI: dopmupoBaHue KOPHEBOro KaHana B
XO/1e HEXVPYPIUYECKOTO SHAOAOHTUYECKOrO IeYeHNA.

One G, MicroMega K-Files: popmup 7
KOPHEBBIX KaHAJIOB B XOIe HEXNPYPrUYeCKOro SHAOAOHTAYe-
CKOTO NeyeHus.

TonbKo ANA NPOGECCUOHaNLHOTO CTOMAaTONOMMYECKOro
NpUMeHeHNA.

2. NpoTtueonokasaxuna
MpuMeHeHe NPOTMBONOKa3aHO y AeTell B BO3pacTe 40 2
NeT (Npy CTepUNN3aLnM NPUMEHAETCA STUNEHOKCUA), UHbIe
npoTMBONOKa3aHua K npumeHeHnto MicroMega One RECI ana
3H[I0[JOHTIYECKOTO OPTOrPajiHOro NpenapuposaHns 3y6a
oTcyTCTBYIOT.

3. OcnoxHeHus
B CIOXHbIX aHATOMUYECKMX YCNIOBUAX MOTYT BO3HUKATb
VHTPaonepaunoHHble PUCKY (MONOMKa NHCTPYMEHTa,
CTyNeHbKM, pacc 3UnnuHr,
HenpasubHoe GOPMUPOBaHME JOPOXKKM, NephopaLya n ap.),
4TO MOXKET MoBMeyb 3a cO60i PUCK MHbEKLMN.

4. MpepynpexpaeHns 1 Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTY

«  PelueHue 0 NPUMEHEHINN SHAOAOHTNYECKOTO MHCTPYMEH-

TapuA LOMKHO OCHOBbIBATLCA Ha aHaNM3e KMHNYECKOro

Ciyyas, B YaCTHOCTW, EC/IV aHATOMUA KaHasa CunTaeTca

CIMILIKOM CIOKHON.

MauneHTbI € PUCKOM PasBUTIA MHGEKLMOHHOTO SHAOKaP-

nvTa.

CopepkuT HUKENb 1 TUTaH, HE NPUMEHATb Y NALIMEHTOB C

V3BECTHOW anneprueil Ha faHHbIEe MeTaIbl.

CobniogaTb Npasua HajIexXalleil CTOMaTONOrNYeCKoi

NPaKTVUKNA, B YaCTHOCTH, UCMONb30BaTh KOddepaam u

nepuarku.

Vcnonb3oBaTh BO3BPATHO-MOCTYMATENbHbIMMI ABUXKEHNAMIA C

yrnamu

B C/IOXKHbIX aHATOMUUYECKIX YCTIOBUAX MAKCUMATTbHBIi

KPYTAWMA MOMEHT MOXKET OT/INYATBLCA OT 3HAUEHWS, PEKO-

MEH/J0BaHHOTO NPOWU3BOANTENEM.

Vcnonb3oBaTh B COOTBETCTBIN C PEKOMEH/0BAHHOM

npoueaypon (n. 7).

+  He NpyMeHATL NPy NOBTOPHOM NeUeHMIA.

VIHCTPyMEHTbI MOCTaBAAIOTCA CTEPUIIbHBIMU: IPOBEPbTE

LeNOCTHOCTb YNAaKoBKM Nepes NpuMeHeHnem. He ncnonbso-

BaTb NHCTPYMEHT NPU HANMYMIA NIOBPEXAEHNI.

CobniosaTb CPOK FOAHOCTIA.

CoxpaHaTb Homep UDI, yKa3aHHbI TONbKO Ha 3TUKETKe, 10

NOCNEAHEr0 UCMONb30BAHNA.

To N3roToBNEHNA: CM. STUKETKY.

+ Hewucnonb3oBaTb, eC/v €CTb COMHEHWA B COGIIOAEHNN
YCIOBUII XPaHEHNA.

+  OpHOPa30BbIV MIHCTPYMEHT: He MCMONb30BaTh MHCTPYMEHT
NOBTOPHO. B Cilyuae Nogo6HOro NpUMeHeHus cyujectsyet
PUCK CHYKEHNA 3G HEKTUBHOCTYN 1 6e30MacHOCTH (MonomKa
VIHCTPYMeHTa BHYTpY 3y6a).

«  Tpy HEBO3MOXHOCTN TOYHO NAEHTUGULUNPOBATL U3AENNE He
MCnonb3oBark ero.

+  TpOBEPATb LENOCTHOCTb HCTPYMEHTa NEPes; NePexosioM
OT OJHOTO KaHana K Apyromy. He ncrosnib3oBaTb MHCTPYMEHT
NPV HANMYMN Ha HEM MOBPEXAEHWI TN MPU3HAKOB N3HOCA.

+ Coobwuts np Tenio 1 Haly OMY HafI30PHOMY
OpraHy 0 cepbésHbIX NPONCIIECTBUAX B CBA3N C MCMONb30Ba-
HUEM UHCTPYMEHTa.

CrepunusoBaHo
Cumeonva  JsTERI ElEO) STUNEHOKCUAOM.
ynakoske He ncnonb3osath
| ] NOBTOPHO

5. KnuHudeckne BO3MOXHOCTM
MicroMega One RECI npu HopManbHbIX yCIOBUAX.

Knuhnueckan 3¢pdekTnBHOCTD

Dopmupyiolan cnoco6HOCTb: perynupyemoe ycTpaHeHne
OpraHUyYecKmx 0CTaTKOB 1 PeXyLian CnocoBHOCTL

Y4éT aHaTOMMM KaHana

leomeTpua aganTMpoBaHa K uppurayuu

CoxpaHeHue annKanbHOro 0TBEPCTUA B UCXOHOM
nonoxexHnn

Yno6cTBO NpUMeHeHus
« [osblweHHasA rn6KoCTb 6naroaaps Tepmuyeckon obpaboTke

BesonacHocTb

« TIOHMXEHHBIil PUCK NONOMKM

«  TOHMXEHHbIE UHTPAONEPALIMOHHBIE PUCKM

« TMoHWXeHHbIN pUCK 3G deKTa NnepekpyunBaHmna

MpumeyaHne: nHctpymeHTbl MicroMega K-Files u One G
npepcTaBnAoT cobolt Gpaiinbl AnA cO3AaHNA KOBPOBON AOPOXKKY,
nc nepep tanom ¢ HuA. One Flare
npeacTasnAeT cobov NHCTPYMEHT ANA PaClIMPeHVA KaHana,
VCNONb3yemblit B Havane 3Tana GopMUPOBaHUA.

6. XapaKkTepucTukn

®aiinbl MicroMega K-Files:

« [uametp 10 (dpronetosasn pyuka), 15 (6enas pyuka), 20
(xénTas pyuka), 25 (KpacHas pyuka).

+  KoHycHocTb: .02 (KpacHbiit cTonop).

« Martepuan paboueit YacTu: HepxaBeloLias CTanb

«  [nuHa: 25 mm

PoTaLMOHHbIE MHCTPYMEHTBI 2-T0 TUMa C MOCTOAHHbIM BPALLEHN-

em cornacHo ctanaapty EN 1SO 3630-1: 2019:

+ MaKCuManbHbiii PeKOMEH[YeMbllt Kpy TALLAY MOMEHT: CM.
Tabnuy <Recommended Torque.

VIHCTPyMEHTbI C BO3BPATHO-NOCTYNATENbHBIM [ABKEHNEM 2-TO
Tuna cornacHo ctanpapty EN ISO 3630-1: 2019: yrnbl BpaujeHus
ykasaHbl B cton6ue «CCW» (MpoTuB 4acoBom CTpenku) u ctonbue
«CW» (no yacosoi cTpesnke).

Martepuan paboueit YacTu: HUTUHON.

Mcnonb3oBaTh BMECTE C 3HAOAOHTUUECKNM KOHTPYT/IOBbIM
HaKOHeYHUKOM cornacHo ctaHpapTy EN1SO 1797: 2017 (tun 1).
YMCNO NPYMEHEHNIA: PEKOMEHAYeTCA NCMONb30BaTb He Goree
4eM N1 5 KaHaoB y OAHOTO NauMeHTa v ANA OAHOTO 3y6a.
Knacc meanuuHckoro nsnenua cornacHo [lupextuee 93/42 n
MDR 2017/745: Ila.

7. Npotokon
EWL: npeanonoxutensHas paboyas AnvmHa

Mpoueaypa pa6oTbi

MocTynatenbHoe ABMXeHNe B TpU NPUEMA (3 ABUKEHUA BBEPX-
BHU3) C NWNAWMMIN KPYTOBbIMU ABVKEHUAMM BBEPX.

BBOAMTE POTALMOHHBIN MHCTPYMEHT B KOPHEBOW KaHar,

noKa He nouyBCTByeTe conpoTuenenue. Ecnv uyscreyerca
conpor e Kpyrosble
[BUXEHWA, 4TOGbI YCTPAHWUTL NepBOHauabHOE 3aTpyaAHeHve.
W3BnekuTe aiin M3 KOPHEBOrO KaHana, OuMCTUTE KaHABKY,
npomoiite, 3aBegute daiin MicroMega K-Files 010 ana
NPOBEPKM NPOXOAUMOCTM 1 CHOBA BBE/UTE POTALNOHHDIN
VIHCTPYMEHT AnA aanbHenwero yrny6newna. B cpegHem, ana
[OCTXEeHNA anekca TpebyloTca 2-3 npoxopa.

9. Yrtunusauuma
Mocne npumeHeHUA HEOBXOAMMO NOMECTUTL MHCTPYMEHTbI B
6e30nacHbIi KOHTENHEP, UCI # ansA cbopa pexyuiero
1 KOMIOLEro MHCTPYMeHTapuA (Hanprumep, UM 1 OiHOPa30BbIX
XUPYPruYeCcKnX HoXer) B COOTBETCTBUN C Haanexallen
CTOMAaTONOrMYeCKon NPakTUKONA.

10. Cumsonbi

NexopHbiii ma- % 3 Mpenapuposa-
& | wavanos
B Konnuecteo HaGop
Pyuka He ncnonbsosats
| ] «CLASSICS» npw noBpexae-
CLASSICS i yranosn
MocToaHHoe MeaunymHckoe
spauevie wnenvie
BossparHo-no- _ -
crynarensiioe
Y | sovmenne
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