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Instruction for use NiTi raw ° Root canal
1. Indication material h preparation
Glide path of root canals during non-surgical endodontic treatment. -
For use by a dental professional only.
Quantity Assortment
2. Contraindications m
Apart from children under 2 years of age (ethylene oxide used in
the sterilization process), there are no contraindications to the use
of MicroMega RECI Glider for endodontically treating a tooth by 'CLASSICS' Do not use if
orthograde route. handle packaging is
3. Complications CLASSICS damaged
In cases of complex canal anatomy, per- i risks
(instrumental breakage, ledge, stripping, zipping, false path, Medical ‘_\ Reciprocating
perforation, etc.) could occur and lead to a risk of infectious device motion
processes. “

4. Warnings/precautions
« The decision to use an endodontics instrument must be based on
the clinical case expertise, particularly where the canal anatomy is
considered to be too complex.
« Patients identified as having a risk of infectious endocarditis.
« Contains Nickel and Titanium and should not be used on patients
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 rotation at the recommended angles of
rotation.
« In cases of complex anatomy, the maximum torque may be
different from the value recommended by the manufacturer.
« Use according to the recommended procedure (§7).
« Instruments supplied sterile: Check the integrity of the packaging
before use. If damaged, do not use the instrument.
« If applicable, 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. If you do,
there is a risk of decreased performance and security characteris-
tics (fracture of the instrument in the tooth).
«In case of doubt concerning the product identification, do not use.
« Check the condition of the instrument before use between each
canal. If the instrument is damaged or shows signs of wear, do
not use it.
« Inform the manufacturer and the national regulatory authority of
any serious incident relating to the instrument.

Packaging Sterilized using
symbol |STERILE[EO| Ethylene Oxide. Do
not re-use

5. Clinical claims
MicroMega RECI Glider 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:
« Secure progression and limit the interference

Safety:

«  Limited risk of breakage

«  Limited risk of shaping aberration
«  Limited risk of screwing

6. Characteristics
Instrument in reciprocating motion in type 4 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
ENISO 1797:2017 (Type 1).

Number of uses: single use. 4 canals maximum recommended on
the same patient

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

7. Protocol
General information on the protocol for use:

After opening the access cavity, sodium hypochlorite must be
constantly used and renewed before and after each instrument.
The sodium hypochlorite must be placed using a syringe in order to
be injected as close as possible to the apical region.

Operating procedure :

MicroMega RECI Glider is introduced into the canal with a slow and
regular movement without any apical pressure until the working
length is reached.

8. Reprocessing instructions
Not applicable.

9. Storage and transport conditions
<\

10. 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.

11. Symbols

MicroMega RECI Glider est introduit dans le canal a l'aide d'un
mouvement lent et régulier sans pression apicale jusqu‘a atteindre
la longueur de travail.

8. Instructions de reprocessing

Non applicable.

9. Instruction de stockage et transport
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10. Mise au rebut
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.

11. Symboles

muss mit einer Spritze so nah an der apikalen Region wie méglich
appliziert werden.

Vorgehensweise:

MicroMega RECI Glider wird mit einer langsamen und
regelméBigen Bewegung und apikal ohne jede Druckausiibung bis
zur Arbeitsldnge in den Wurzelkanal eingefiihrt.

8. Aufbereitungsanleitung

Entféllt.

9. Lager- und Transportbedingungen
[
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10. Entsorgung
Nach Gebrauch missen die Instrumente in einem sicheren
Behltnis abgelegt werden, das gemdB den Grundséitzen der

8. Instrucciones de reprocesamiento
No corresponde.

9. Condiciones para el almacenamiento y el
transporte
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10. Eliminacion
Después del uso, los instrumentos deben colocarse en un
recipiente seguro empleado para recoger los instrumentos

cortantes o punzantes (como agujas o bisturis desechables) de
acuerdo con las buenas practicas dentales.

Année de marque CE : 2024

Gebrauchsanweisung

1. Indikation

Anlegen des Gleitpfads im Wurzelkanal bei nichtchirurgischer
endodontischer Behandlung.

Nur fiir die zahnmedizinische Anwendung.

Year of CE marking: 2024

Instructions d'utilisation

1. Indication

Cathétérisme des canaux radiculaires durant un traitement
endodontique non chirurgical.
Utilisation par un professionnel dentaire uniquement.

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

3. Effets indésirables/ Complications
Dans les cas danatomie canalaires complexes, un risque
é ire (rupture, isati Zipping, stripping, butée)
pourrait se produire et induire un risque de processus infectieux.

4. Mise en garde/Précautions
- La décision d'utiliser instrument endodontique doit étre relayée
a l'expertise du cas clinique en particulier pour une anatomie
canalaire jugée trop complexe.
- Patients identiés 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 a ces métaux.
- Respecter les bonnes pratiques dentaires en particulier I'utilisa-
tion 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 & la technique recommandée (§7).
« Instrument fourni stérile : Vérier l'intégrité de I'emballage avant
utilisation. Si endommagé, ne pas utiliser I'instrument.
- Garder les informations sur I'UDI présent uniquement sur le
labelling jusqu’a la derniére utilisation.
- Si applicable, respecter la date de péremption.
« Année de fabrication : voir étiquetage.
« Ne pas utiliser Iinstrument si doute sur le respect des conditions
de stockage.
« Usage unique : ne pas réutiliser l'instrument. Sinon le risque
est une diminution des caractéristiques de performances et de
sécurité (fracture de l'instrument dans la dent).
« En cas de doute concernant l'identication du produit, ne pas
I'utiliser.
« Vérier I'état de la lame de I'instrument avant utilisation entre
chaque canal. Si linstrument 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 l'instrument.

Sterilisation a 'Oxyde
d’Ethyléne.
Ne pas réutiliser

Symbole

emballage [STERILEEQ

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

Aptitude a l'utilisation :

« Assurer la progression et limiter les interférences
Sécurité :

« Risque de fracture limité

« Risque limité d'effet de vissage

« Risque limité d'aberration de forme

6. Caractéristiques
Instruments en mouvement de réciprocité de type 4 de la norme
ENISO 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 & la norme EN ISO 1797 :2017 (type 1).

Nombre de réutilisation : usage unique. 4 canaux maximum
recommandés sur un méme patient.

Classe médicale selon la directive 93/42/CEE et le MDR2017/745: lla.

7. Protocole

Informations géné latives au p| d'utilisation :

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

Dynamique opératoire :

AuBer bei Kindern bis zu 2 Jahren (Verwendung von Ethylenoxid
im Sterilisationsp keine Kontraindikationen fiir die
Verwendung von MicroMega RECI Glider bei einer orthograden
endodontischen Behandlung.

3. Komplikationen

konnten periop
Risiken (Instrumentenbruch, Stufenbildung, laterale Perforation
(Stripping), apikale Trichterbildung, Via falsa, Perforation usw.)
eintreten, die in der Folge zu einem Risiko fur infektiése Prozesse
fiihren kénnten.

3 und Vorsi
« 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 mit k hendem Risiko einer ir
karditis.
Enthalt 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
und verwenden Sie insbesondere einen Kofferdam und
Handschuhe.
In einer reziproken Bewegung mit den empfohlenen Rotations-
winkeln verwenden.
In Féllen mit komplexer Anatomie kann das maximale Drehmo-
ment von dem empfohlenen Wert des Herstellers abweichen.
GemaB dem empfohlenen Verfahren verwenden (siehe
Abschnitt 7).
Steril gelieferte Instrumente: Kontrollieren Sie die Unversehrt-
heit der Verpackung vor dem Gebrauch. Das Instrument nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.
Sofern zutreffend, nach Ablauf des Verfalldatums nicht
verwenden.
Bewahren Sie die auf der Etikettierung enthaltenen
UDI-Informationen zur Produktidentifikation bis zur letzten
Verwendung auf.
Jahr der Herstellung: siehe Etikettierung.
Nicht verwenden, wenn Zweifel hinsichtlich der Einhaltung der
Lagerbedingungen besteht.
Instrument fir Einmalgebrauch: Das Instrument nicht wieder-
verwenden. Andernfalls besteht das Risiko einer Einschrankung
der Leistungs- und Sicherheitsmerkmale (z. B. Bruch des
Instruments im Zahn).
Bei Zweifeln hinsichtlich der Produktidentifikation das Instru-
ment nicht verwenden.
Den Zustand des Instruments vor dem weiteren Gebrauch beim
Wechsel zwischen den Wurzelkanélen kontrollieren. Das Instru-
ment nicht verwenden, wenn es beschidigt ist oder Anzeichen
von Verschlei3 aufweist.
Informieren Sie den Hersteller und die zustédndige nationale
Aufsichtsbehorde iber jedes schwerwiegende Ereignis, zu dem
es in Zusammenhang mit der Verwendung des Instruments
kommt.

Endo-

Symbol auf Mit Ethylenoxid steri-
Verpa- ISTERILE[EO lisiert. Nicht wieder-
ckung verwenden

5. Klinische Leistungen
MicroMega RECI Glider unter normalen Bedingungen.
Klinische Leistung:
Aufbereitung: Anpassung der Entfernung von Debris und der
Schneideffizienz
Beachtung der Kanalanatomie
An Spiilung angepasste Geometrie
Erhaltung des Foramen apicale in urspriinglicher Lage

Gebrauchsfahigkeit:
« Sicheres Vordringen und Begrenzen der Interferenz

Sicherheit:
« Geringes Bruchrisiko
« Geringes Risiko von Einschraub”-Effekten
« Geringes Risiko von Aufbereitungsfehler
6. Merkmale
Reziproke Instrumente des Typs 4 nach EN ISO 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
Winkelstiick nach EN ISO 1797:2017 (Typ 1).
Anzahl der Verwendungen: Einmalgebrauch. maximal 4 Kanile
beim selben Patienten werden empfohlen.
Medizinprodukt-Klasse ~ gemaB  Richtlinie  93/42/EWG  und
Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte: lla.

7. Protokoll

guten zahnmedizinischen Praxis zum Sammeln von Schneid-
Matiére Traitement und Stichinstrumenten (wie z. B. Nadeln oder Einmalskalpelle)
NiTi endodontique verwendet wird.
11. Symbole
Quantité Assortiment NiTi-Material Wurzelkanalauf-
m bereitung
- Manche Ne pas utiliser si Menge Sortiment
«CLASSICS» I'emballage est B
CLASSICS endommagé
Dispositif Mouvement de - ,CLASSICS"-Hand- Bei beschadigter
médical réciprocité griff Verpackung nicht
CLASSICS] verwenden

11. Simbolos
Materia Preparacion del
prima conducto radicular
NiTi

B Cantidad Surtido

-‘ Mango No usar si el envase
'CLASSICS estd dafado

CLASSICS

Producto Movimiento
sanitario reciprocante

Reziproke Bewegung

Medizinprodukt

Jahr der CE-Kennzeichnung: 2024

Instrucciones de uso

1. Indicacién

Via de deslizamiento de los conductos radiculares durante el
tratamiento endoddntico no quirdrgico.
Para uso exclusivo por profesionales dentales.

2. Contraindicaciones
El uso de MicroMega RECI Glider solo esté4 contraindicado en nifios
menores de 2 afios (6xido de etileno usado en la esterilizacion) en
el tratamiento endodontico de un diente por via ortégrada.

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

4. Advertencias/precauciones

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

Pacientes con riesgo identificado de endocarditis infecciosa.

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

Respetar las buenas précticas dentales, en particular el uso de
un dique dental y guantes.

Usar en un movimiento reciprocante en los angulos de rotaciéon
recomendados.

En los casos de anatomia compleja, el torque méaximo difiere
del valor recomendado por el fabricante.

Utilizar conforme al procedimiento recomendado (apdo. 7).
Instrumentos suministrados estériles: comprobar la integridad
del envase antes del uso. Si esta dafiado, no usar el instrumento.
Si procede, respetar la fecha de caducidad.

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

Ano de fabricacion: ver la etiqueta.

No usar en caso de duda sobre las condiciones de conservacion.
Instrumento de un solo uso: no reutilizar el instrumento. Si se
reutiliza, existe el riesgo de merma en el rendimiento y 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 el estado en el que se encuentra el instrumento an-
tes de usarlo entre un conducto y otro. No usar el instrumento
si esta dafado o muestra signos de desgaste.

Comunique al fabricante y a la autoridad reguladora nacional
cualquier incidente grave relacionado con el instrumento.

Ano de la marca CE: 2024

Istruzioni per I'uso

1. Indicazione

Definizione del glide path dei canali radicolari durante nel
trattamento endodontico non chirurgico.
Solo per utilizzo odontoiatrico professionale.

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 RECI Glider 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/precauzioni
+ Ladecisione 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 per
quanto riguarda l'impiego di dighe e guanti.
Utilizzare con movimento alternativo agli angoli di rotazione
raccomandati
In presenza di anatomie canalari complesse, il torque massimo
puo differire dal valore raccomandato dal fabbricante.
Usare secondo la procedura raccomandata (§7).
Strumenti forniti sterili: verificare I'integrita dell'imballaggio
prima dell’'uso. Non utilizzare lo strumento se la confezione &
danneggiata.
Rispettare la data di scadenza, se presente.
Rispettare le informazioni UDI riportate soltanto sull'etichetta
fino all'ultimo utilizzo.
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 lo stato dello strumento prima dell’uso tra un canale
e laltro. Non utilizzare lo strumento se danneggiato o se mostra
segni di usura.
Informare il fabbricante e I'autorita regolatoria nazionale
riguardo a gravi incidenti correlati allo strumento.

Simbolo Sterilizzato con  os-
sulla confe- |STERILE|EO sido di etilene. Non
zione riutilizzare

Simbolo Esterilizado  usando
del STERILE|EO!| 6xido de etileno. No
embalaje - reutilizar

5. Informacién clinica
MicroMega RECI Glider 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:
« Asegurar la progresion y limitar las interferencias

Seguridad:

« Riesgo limitado de rotura

«+ Riesgo limitado del efecto de atornillado

+ Riesgo limitado de desviacién de la conformacion

6. Caracteristicas
Instrumentos con movimiento reciprocante de tipo 4 con arreglo
alanorma EN ISO 3630-1: 2019: los angulos de rotacion se descri-
ben 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 contraangulo endodéntico conforme
aENISO 1797:2017 (tipo 1).

Numero de usos: un solo uso, se recomiendan como maximo 4
conductos en el mismo paciente.

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

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

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

zum

Nach Eréffnen der Zugangskavitat ist standig Natriumhypochlorit
zu verwenden, das vor und nach jedem Durchgang des
Instruments erneuert werden muss. Das Natriumhypochlorit

Pi i de g

MicroMega RECI Glider se introduce en el conducto con un
movimiento lento y regular sin ejercer presion en apical hasta
alcanzar la longitud de trabajo.

S. Indicazioni cliniche
MicroMega RECI Glider 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:

«  Progressione sicura e limitazione dell'interferenza
Sicurezza:

+ Rischio limitato di rottura

» Rischio limitato di effetto di avvitamento

« Rischio limitato di anomalie di sagomatura

6. Caratteristiche
Strumenti a movimento alternativo di tipo 4 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: monouso, max. 4 canali raccomandati sullo
stesso paziente.

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

7. Protocollo
Informazioni generali sul protocollo d'impiego:
Dopo l'apertura della cavita di accesso, irrigare in continuo con
ipoclorito di sodio e rinnovarlo prima e dopo ogni passaggio degli
strumenti. Lipoclorito di sodio va utilizzato con l'ausilio di una
siringa in modo da essere iniettato il piti vicino possibile all'area
apicale.
Procedura operativa:
MicroMega RECI Glider viene introdotto nel canale con un
movimento lento e regolare, senza applicare alcuna pressione
apicale fino al raggiungimento della lunghezza di lavoro.

8. Istruzioni per il ricondizionamento
Non applicabile.
9. Condizi

i stoccaggio e trasporto



MicroMega RECI Glider
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10. Smaltimento

Dopo l'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.

11. Simboli

Materia Preparazione
m prima 4 canalare
NiTi ~e
B Quantita Assortimento
- Impugna- Non usare se
tura“CLAS- la confezione &
CLASSICS| sics” danneggiata
Dispo- Movimento
sitivo ﬁ alternativo
medico ’-‘

Anno marcatura CE: 2024

Bruksanvisning

1. Avsedd anvéndning

Glidbana (glide path) i rotkanal under icke-kirurgisk endodontisk
behandling.
Far enbart anvéandas av legitimerad tandlékare.

2. Kontraindikationer
Férutom anvandning pa barn under 2 &r (etylenoxid anvinds
under steriliseringsprocessen) foreligger inga kontraindikationer
mot att anvidnda MicroMega RECI Glider for ortograd endodontisk
behandling av en tand.

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

4. i och fo

Beslutet att anvanda ett endodontiskt instrument maste grun-
das pa expertkunskap hos behandlande tandlékare alternativt
endodontist, sarskilt vid en rotkanalanatomi som bedéms vara
mycket komplicerad.

Patienter som bedoms vara i riskzonen for infektios endokardit.
Innehaller nickel (Ni) och titan (Ti) och far inte anvandas pa
patienter med kand allergi mot dessa material.

Tillimpa god hygienisk standard, sarskilt anvandning av koffer-
dam och skyddshandskar.

Anvénd med reciprokerande rérelse vid de rekommenderade
rotationsvinklarna.

I fall med komplicerad anatomi kan det maximala vridmomen-
tet avvika fran det varde som rekommenderas av tillverkaren.
Anvénd i verenssta Ise med den rekon ds
proceduren (§7).

Instrument som levereras sterila: Kontrollera fore anvandningen
att forpackningen ar oskadad. Om férpackningen &r skadad far
instrumenten inte anvéndas.

Om tillimpligt, kontrollera instrumentens utgangsdatum.
UDl-information, enbart angiven i mérkningen, ska bevaras tills
instrumentet kasseras.

Tillverkningsér: se markningen.

Fér ej anvandas om misstanke finns om att lagringsvillkoren
inte foljts.

Engéngsinstrument: Instrumentet far inte ateranvandas. Om
det ateranvénds finns risk for bristande prestanda och forsam-
rad sékerhet (instrumentbrott inuti tanden).

Produkten fér enbart anvdndas om den sékert gér att identifiera.
Kontrollera tillstandet p instrumentet mellan anvédndningarna
ivarje kanal. Ett instrument som &r skadat eller visar tecken p&
slitage far inte anvandas.

Informera tillverkaren och den nationella behoriga myndighe-
ten om alla eventuella allvarliga incidenter som &r relaterade
till instrumentet.

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

5. Kliniska krav
MicroMega RECI Glider vid normala forhallanden.

Kliniska prestanda:
Formningsforméaga: anpassad borttagning av debris och
skareffekt
lakttagande av rotkanalanatomin
Anpassad geometri for vitskespolning
Bibehallande av foramen apicale i sitt ursprungsldge

Anvéndbarhet:
Sakrar framatrorelsen och begransar risken for stopp

Sékerhet:

+ Begransad frakturrisk

+ Begransad risk for inskruvningseffekt i kanalen
+ Begransad risk fér formningsavvikelser

6. Egenskaper
Reciprokerande instrument av typ 4 enligt standarden SS-EN
ISO 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
Overensstammelse med SS-EN 1SO 1797: 2017 (Typ 1).

Antal anvandningar: engéngsbruk, hogst 4 kanaler pa en enda
patient vid ett tillfélle.

Medicinteknisk produktklass enligt direktiv 93/42/EEG och
férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR):
lla.

7. Protokoll
Allmén i i a for

Efter att ingangskaviteten Oppnats maste natriumhypoklorit
anvéandas oavbrutet och anvandningen upprepas fére och efter
varje inforande av instrument. Natriumhypokloriten maste
appliceras med spruta for att kunna injiceras sa nara det apikala
omradet som majligt.

Anvéndningsmetod:

MicroMega RECI Glider férs in i kanalen med en langsam och
regelbunden rorelse utan nagot apikalt tryck tills arbetslingden
nétts.

8. i for
och sterilisering)

(rengéring,

Ej tillampligt.

9 Villkov for férvaring och transport

PR
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10. Kassering

Forbrukade instrument maste placeras i en saker behéllare for
stickande och skédrande instrument (som nélar och skalpellblad)
enligt god hygienpraxis.

N
\./

A

10. 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.

11. Symbolen

Po pouziti je nutno nastroje vlozit do bezpe¢né nadoby, ktera se
pouzivé pro sbér feznych nebo ostrych nastroju (jako jsou jehly
nebo chirurgické noze) podle osvédcenych stomatologickych
postupt.

11. Symboler
Material: NiTi A 4 Rotkanalsprepa-
m ol /¢ ration
rel/.0
~eate
B Antal Urval
-‘ "CLASSICS" Fér inte
-skaft anvéndas om

CLASSICS

forpackningen ar
skadad

Basisgrond-
stof NiTi

Wortelkanaalpre-
paratie

Reciprokerande
rérelse

Medicinteknisk
produkt
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Aantal Assortiment

11. Symboly
Slitina na Preparace
m bazi niklu kofenovych kanalk
atitanu
B Mnozstvi Sortiment
- Rukojet Nepouzivejte, je-li
CLASSICS baleni poskozeno
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CE-mérkningsar: 2024

Gebruiksaanwijzing

1. Indicatie
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
RECI Glider bij een orthograde endodontische behandeling.

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

4. Waarsc

De beslissing om een endodontlsch |nstrument te gebruiken
moet altijd worden genomen op basis van een vakkundige be-
oordeling van de klinische casus, vooral bij een kanaalanatomie
die als te complex wordt beschouwd.

Patiénten die risico lopen op een infectieuze endocarditis.
Bevat nikkel en titanium en mag niet worden gebruikt bij pati-
enten 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 af-
wijken van de waarde die door de fabrikant wordt aanbevolen.
Gebruik het instrument volgens de aanbevolen procedure (zie
hoofdstuk 7).

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

Gebruik producten niet na de vervaldatum, indien van
toepassing.

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.

Het instrument is bedoeld voor eenmalig gebruik: niet herge-
bruiken. Doet u dit wel, dan bestaat het risico van vermindering
van de prestaties en veiligheid van het instrument (bijv. breken
van het instrument in het gebitselement).

Gebruik het instrument niet bij twijfel over de productiden-
tificatie.

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 beoorde-
ling van medische hulpmiddelen over alle ernstige voorvallen
die samenhangen met het gebruik van het instrument.

‘CLASSICS- Niet gebruiken

1|98

Piimocary pohyb (sem
atam)

Zdravotnicky
prostedek

g

greep als de verpakking
CLASSICS beschadigd is.
Medisch Reciproke beweging
hulpmiddel
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Jaar CE-markering: 2024

Navod k pouziti cS
1. Indikace
Vytvofeni hladké cesty v kofenovych kanalcich béhem

nechirurgického endodontického o3etieni.
Pouze pro stomatologické odborniky.

2. Kontraindikace
Kromé pouziti u déti do 2 let véku (kvili ethylenoxidu pouzivanému
v prabéhu sterilizace) nejsou s pouzitim vyrobku MicroMega
RECI Glider pro endodontické ortogradni osetfeni zubu spojeny
zadné kontraindikace.

3. Komplikace
V pripadech sloZité anatomie kandlku se mohou vyskytnout
peroperacni rizika (zlomeni nastroje, zafezy, stripping, zipping, via
falsa, perforace apod.) a nasledné infekéni procesy.

4. Varovani a bezpeénostni opatieni

Rozhodnuti o pouziti endodontického nastroje se musi zakladat
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 pacientt
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 doporucené
uhly rotace.

V pfipadé slozité anatomie miize byt maximalni kroutici
moment odlidny od hodnoty doporucené vyrobcem.
Pouzivejte v souladu s doporu¢enym postupem (§7).
Nastroje dodavané jako sterilni: Pfed pouzitim zkontrolujte
celistvost balenti. Je-li baleni poskozeno, nastroj nepouzivejte.
Je-li to relevantni, dodrzujte datum exspirace.

Udaj UDI, ktery je uvedeny pouze na stitku, si ulozte az do
posledniho poutziti nastroje.

Rok vyroby: Viz stitek.

Nepouzivejte, pokud mate pochybnosti ohledné podminek
skladovani.

Nastroj je ur¢en pouze k jednora pouziti. Nep: jf
nastroj opakované. V opa¢ném piipadé hrozi riziko snizeni
funkcnosti a zhorseni bezpecnosti (zZlomeni nastroje v zubu).
V pfipadé pochybnosti ohledné oznaceni vyrobku vyrobek
nepouzivejte.

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

Informujte vyrobce a prislusny kontrolni Gfad o viech zavaz-
nych nezadoucich pfihodach, které se vyskytnou v souvislosti
s nastrojem.

Sterilizovano ethyle-
noxidem.  Nepouzi-
vejte opakované

Symbol na

obalu  |STERILE[EQ)

Symbool Gesteriliseerd  met
opdever- |STERILE[EO ethyleenoxide. Niet
pakking hergebruiken

5. Klinische claims
MicroMega RECI Glider onder normale omstandigheden.

Klinische prestaties:
Vormgevingseigenschappen: aanpassing van de verwijdering
van debris en de snij-efficiéntie
Rekening houden met de kanaalanatomie
Aangepaste geometrie voor irrigatie
Behoud van de oorspronkelijke ligging van het foramen apicale

Gebruiksgemak:
«  Veilige progressie en beperking van storende factoren

Veiligheid:
Laag risico van breuk
Laag risico van schroefeffect
Laag risico van afwijkingen bij de vormgeving

6. Kenmerken
Reciprook bewegende instrumenten van type 4, 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: voor eenmalig gebruik, aanbevolen voor

maximaal 4 kanalen per patiént.

Medisch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG en Verordening

2017/745 lla, betreffende medische hulpmiddelen.
7. Protocol

ie over het g: iksp

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

Procedure:

Breng MicroMega RECI Glider met een langzame, gelijkmatige
beweging in het kanaal in tot de werklengte is bereikt, zonder
daarbij apicale druk uit te oefenen.

8. i ijzing voor
sterilisatie

g, desinfectie en

Niet van toepassing.

9. Omstandigheden voor opslag en transport

5. Klinicka tvrzeni
MicroMega RECI Glider za normalnich podminek.

Klinicka funkénost:
Rezaci schopnost: Pfizptisobena efektivita odstranéni debris
afezani
Respekt k anatomii kanalku
Geometrie pfizplisobena vyplachu
Zachovani plvodni polohy foramen apicale

Pouzitelnost:
« Bezpecny postup a omezené narusovani

Bezpecnost:
Mensi riziko zlomeni
Minimalni riziko tzv. Sroubového efektu
Minimalni riziko odchylky pii opracovavani

6. Vlastnosti
Nastroje s pfimocarym pohybem typu 4 podle normy EN 1SO 3630-
1:2019: thly 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: Na jedno pouziti, doporucuje se opracovat
maximalné 4 kanalky u jednoho pacienta.

Zdravotnicky prostiedek podle smérnice 93/42/EHS a smérnice
o zdravotnickych prostredcich 2017/745: lla.

7. Protokol
Obecné informace o protokolu pro pou:

Po otevieni pfistupové dutiny se musi neustale pouzivat chlornan
sodny a musi se obnovovat ped kazdym priichodem néstrojii a po
ném. Chlornan sodny se musi aplikovat pomoci injekéni stiikacky
tak, aby byl vstiiknut co nejblize apikalni oblasti.

Pracovni postup:
MicroMega RECI Glider se do kanalku zavadi pomalym,
pravidelnym pohybem bez tlaku na apikalni konec az do dosazeni
pracovni délky.

8. Pokyny pro obnovu
NepouZije se.

9. Podmlnky skladovani a prepravy
\./

/B\ITI

10. Likvidace

Rok oznaceni CE: 2024
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