R-Endo / R-Endo assorted

Instructions d'utilisation

1. Indication
R-Endo : Desobturation et mise en forme des canaux radiculaires durant
un retraitement endodontique non chirurgical qui intervient aprés un
traitement endodontique.
Utilisation par un professionnel dentaire uniquement.

2. Contre-indication
Il n'existe aucune contre-indication a l'utilisation de R-Endo 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 linstrument endodontique doit étre relayée a
I'expertise du cas clinique en particulier pour une anatomie canalaire
jugée trop complexe.
Patients identiyés
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'utilisation
d’une digue dentaire et des gants.
Utiliser en rotation continue a la vitesse préconisée.

comme possédant un risque d'endocardite

[

Instruction de reprocessing

Recommandations

générales

Pour tous les appareils métalliques, il est recommandé
d'utiliser des agents de nettoyages et de désinfection anti-
corrosion.

Pour votre propre sécurité, porter un équipement de
protection (gants, lunettes, masque).

Ne pas utiliser d'agents nettoyants ou désinfectants contenant
du phénol, de I'aldéhyde et une composition alcaline.
Toujours respecter les instructions d'utilisation fournies par le
fabricant de produits.

Limitations sur le reprocessing

En raison de la conception du produit et des matériaux utilisés,
aucune limite concernant le nombre maximal de cycle de
traitement réalisables ne peut étre spéciyé. La durée de vie
des dispositifs médicaux est déterminée par leur fonction et
leur manipulation soignée. Les cycles de désinfection et de
restérilisation & usage multiple peuvent augmenter le risque
de séparation de la lame.

L'utilisateur doit s'assurer que la méthode utilisée, y compris
les ressources, le matériel et le personnel est appropriée et
répond aux exigences applicables.

L'état de l'art et les législations nationales exigent que des
procédures validées soient suivies.

Gants, masques, blouse selon les recommandations du
fabricant de 'agent de nettoyage et de désinfection.
Eau courante ou ionisée

Emballage

Placer les instruments dans un sachet en papier-plastique
pour la stérilisation a la vapeur conforme aux normes 1SO

11607 et EN 868.
8 Remarques :

« Pour les produits tranchants qui ne sont pas contenus dans
une boite, des tubes en silicium doivent étre placés autour des
appatreils pour empécher le percage des emballages.

« Sceller les sachets conformément aux recommandations du
fabricant. Si un thermo-scellant est utilisé, le processus doit
étre validé et le thermo-scellant doit étre étalonné et qualifié.

Stérilisation

Stériliser les produits a la vapeur :

« Appareil : classe B

« Température minimum: 132°C

« Temps minimum : 3 min

« Pression absolue : 2,2 bar

« Séchage minimum : 20 min

Controler les indicateurs physico-chimiques et les

paramétres du cycle.

Les réglages de température a 134°C et d'une durée de

9 18 min sont obligatoires pour linactivation des prions

conformément a la réglementation frangaise.
Remarques :

" . PR . o
+ Dans les cas d'anatomie complexe, le couple d'utilisation maximum = . Désinfectant (neodisher® Septo Active) - Lorsque vous stérilisez plusieurs instruments au cours
A o A )
peut étre di° érent de la valeur recommandée par le fabricant. 2 . Détergent (neodisher® Medizym) dun cycle d'autoclave, veiller & ne pas dépasser la charge
- Utiliser conforme_ment a Ila .technl_que recomnjandee (87). ' 9 . Petites brosses douces maximale du stérilisateur.
. Instrumgr}t fQurnl non stérile : Suivre la procédure de reprocessing (§8) T:; . Récipient « Placer les sachets dans le stérilisateur a la vapeur
avant utilisation. ) . _ 5 . Cuve a ultrasons ou laveur désinfecteur conformément aux recommandations du fabricant du
. .Ga'de,f :esdqul:ma“?lr‘s sur 'UDI présent uniquement sur e labelling ';“' « Appareil de stérilisation de classe B stérilisateur.
Jusqu'a la derniére utilisation. Remarque : tout le matériel utilisé doit étre nettoyé et remplacé + Utiliser uniquement un stérilisateur a la vapeur a évacuation
+ Année de fabrication : voir étiquetage. - réguliérement. Identifier le matériau utilisé pour chaque étape du dair pré-aspirant, conforme aux exigences des normes EN
« Ne pas utiliser Iinstrument si doute sur le respect des conditions de processus (traitement initial, nettoyage ou rincage). 13060 (petit stérilisateur classe B) et EN 285 (stérilisateur
stockage. standard) a la vapeur saturée.
« En cas de doute concernant l'identiycation du produit, ne pas l'utiliser.
« Vérijer I'état de la lame de l'instrument avant utilisation entre chaque Stockage
canal. Sltl.ll'nstrument est endommagé ou présente des signes d'usures, Plonger les produits usagés dans un récipient ou dans Conserver les produits dans un environnement sec, propre
Inefpasu :'Sfers cant et lautorité réal taire d de tout incident une lingette avec de l'eau courante a 20-40°C et 1.0% de et sans poussiére, a la température spécijée par le sachet
: gr:'ao\:em:': Iiee:a\rllecspinitrj:w:ru € regiementaire du pays de tout inciden Neodisher® Septo Active pendant 5 a 15min. 10 en papier-plastique par le fabricant du stérilisateur a vapeur.
) Rincer les produits & I'eau courante a 20-40°C pendant 1min. Remarque : Vérifier I'emballage et les dispositifs médicaux
o - Sily a un temps d‘attente avant la prochaine étape. assurez- avant de les utiliser (intégrité de l'emballage, absence
5. Revendications cliniques y v P i humid P le bl p ld d’humidité et date limite d'utilisation). En cas de dommage,
R-Endo dans les conditions normales d'utilisation. Vﬁ_‘is qt:‘e égparel TES;’: umi Ehen edP acant dans un une reprise compléte doit étre effectuce.
Performance clinique : 1 chi® on humide. Ne pas dépasser 1 heure d'attente.
- Faisabilité de la mise en forme : remontée des débris et e, cacité de Remarques : 9. Instruction de stockage et transport
coupe adaptées L . 3 iti iculie
Res pect depl’anatomie du canal « Ne pas utiliser d’agent de fixation ou d'eau chaude (>40°C), ::Ihz yozifi?: :j:zpé?;r;ns particuliéres de stockage et de transport pour les
Géo’:nétrie adaptée a linrigation car cela provoquerait la fixation des résidus et pourrait nuire P .
- Maintien du foramen apical dans sa position originale au.bon nettoyage. . 10. Mise au rebut
Sécurité : - Suivre les instructions et respecter les - concentrations Apres utilisation, les dispositifs doivent étre déposés dans un container de
. Risque de fracture limité et les temps dimmersion donneshpardle Ifabncan.t (une sécurité identique a celui exigé pour les instruments tranchants, coupants,
- Risque per-opératoire limité 2‘?"66"'"3{’:” exceslswe peut jntmmer ¢ la corrosion ou piquants jetables (telles les aiguilles ou les lames de bistouris jetables)
. Risque d'aspiration limité autres défauts sur les appareils). selon les bonnes pratiques dentaires.
Preparation avant nettoyage 11. Symboles
6. Caractéristiques Si les produits ont des impuretés visibles, il est recommandé
;i i . . Matiére Nickel- " ] Traitement
Instruments en rotation continue de type 2 de la norme EN I1SO 3630-1 : de procéder a un pré-nettoyage manuel en les brossant a Titane ';\l/: endodontique
2019: I'eau courante a 20-40°C pendant au moins 1 min avec une <
« Couple recommandé maximum : voir tableau « Recommended Torque » 2 brosse douce jusqu’a disparition des impuretés.
. . . . uantité Assortiment
Recom- Remarque:Suivre les instructions et respecter les concentrations B Q
2 | o L Stop | Ring RPM mended et les temps dimmersion donnés par le fabricant (une
° color | color Torque concentration excessive peut entrainer de la corrosion ou - —
(N.cm) d‘autres défauts sur les appareils). r— '\éEI]_IQ\CSZTCS Dispositif médical
« »
Rendo | o | 4 1 ° ° 300 152 Inspection visuelle CLASSICS
R1 400 ) 3 Inspecter les produits utilisés et jeter les produits Stérilisable dans un stérilisateur & vapeur dleau
R-Endo 300 endommagés (cassés, dévrillés ou pliés de maniére (autoclave)  la température spe’ci"éz
R 5|6 19 [} ® .0 1-15 anormale). Y
R-End 300 Nettoyage Année de marque CE: 2003
"Endo | 5 | 4 23 Y ™Y 06-1 X ) . . ) Date de révision de la notice : 2023-09-25
R3 400 Insérer les produits dans un bac a ultrasons. Faire fonctionner Référence : 30005412-8
I'appareil a ultrasons pendant 10 a 30 min avec de l'eau .
L. X L X . 4 | courante et 0.5 a 2.0% de Neodisher® MediZym.
Matériaux de la partie opérative : Nickel-Titane. . . i » d Micro-Mega SA
Utilisation en connexion avec un contre-angle endodontique conforme a Remarques : 5”_"”5 les instructions, observer la z_;ua_htelde leau, 12, rue du Tunnel - 25000 BESANCON - FRANCE
la norme EN ISO 1797 :2017 (type 1). _ les concentrations et le temps de nettoyage indiqué par le Internet”: www.genendo.com
Nombre de réutilisations : 10 canaux maximum recommandés si E fabricant de la solution de nettoyage.
l'instrument n'est pas visuellement détérioré. H Rincage
Classe médicale selon la directive 93/42/CEE et le MDR 2017/745 : lla. E a9
7. Protocole 5 | Rincer les produits a I'eau courante 20-40°C pendant 1 min.
1 3 Remarque : Il est recommandé d'utiliser de I'eau ionisée.
2 Séchage
R1 ® R2 = R3 = . ¥ ' ) - R
6 | Sécher les produits avec de I'air compressé jusqu’a ce que les
produits soient visiblement secs.
Nettoyage/Rincage/Séchage
| T Placer les instruments dans le plateau du chariot coulissant
I | iR du laveur/désinfecteur. E° ectuer un cycle de nettoyage avec
I "t W 0.2-1.0% de Neodisher® MediZym.
“Q, N \w{” / I —3“’ E° ectuer le séchage.
300-400 rpm 5 AR Remarques :
f pm 300-400 rpm - . . L .
Torque 1,5 -2 N.cn - fliem S ] - La désinfection (thermique ou chimico-thermique) n'est pas
orquelo-2lem - Torque1-1,5N.cm  Torque 0,6-1N.cm z|4 nécessaire car les produit érilisés apres I
2 produits sont stérilisés apreés le nettoyage.
R1 : Mise en forme avec élimination des contraintes au niveau du 1/3 E . Sulvfe les lnstructhns et c’oncentrauons données par le
coronaire. Mouvement de « va et vient ». 2ls fabricant de la solution de détergent. B
R2 : Mise en forme avec elimination des contraintes au niveau du 1/3 ® + Suivre les instructions du laveur-désinfecteur et vérifier les
median. critéres de réussite une fois que chaque cycle a été réalisé,
R3 : Mise en forme jusqu‘a la longueur de travail avec elimination des comme indiqué par e fabricant.
contraintes au niveau du 1/3 apical. « Laderniére érap'e de ringqge doit étr? fe’alise’e a l’?auvionise'e.
Irfiguer abondamment entre chaque étape et chaque passage Pour]es autres étapes, suivre la qualité de l'eau définie par le
d'instrument. fabricant. ®
« Utiliser uniquement les laveurs/désinfecteurs conformes a ( ) ‘ ie n E N DO
la norme EN ISO 15883, entretenus et validés réguliérement.
Inspection visuelle
7 Inspecter les produits utilisés.

Recommencer les étapes 4-5-6 si le produit n'est pas propre
visuellement ou jeter le produit s'il est endommagé.
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R-Endo / R-Endo assorted

Instructions for use

1. Indication
R-Endo: Desobturation/removal and shaping of root canal during non-
surgical endodontics retreatment which intervene after an endodontic
treatment.
For use by a dental professional only.

2. Contraindications
There is no contraindication to the use of R-Endo for endodontically
treating a tooth by an orthograde route.

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

4. Warning and precaution

« The decision to use the endodontic instrument must be based on
the clinical case expertise, particularly where the canal anatomy is
considered to be too complex.

- Patients identiyed as having a risk of infectious endocarditis.

« Contains nickel and titanium: should not be used in persons with a
known allergy to these metals.

«+ Respect good dental practices, in particular by using a dental dam and
gloves.

« Use in continuous rotation at the recommended speed.

« In cases of complex anatomy, the maximum torque may be di° erent
from the manufacturer’s recommended value.

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

« Instruments supplied non-sterile: Follow the reprocessing instructions
(88) before use.

« Keep UDI information present on the labelling only until the last use.

« Year of manufacture: see labelling.

« Do not use the instrument if there is any doubt about compliance with
the storage conditions.

« If there is any doubt about the identiycation of the product, do not use
it.

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

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

5. Clinical claims
R-Endo in normal conditions.

Clinical performance:

« Shaping ability (debris removal and cutting e, ciency)
« Respect of canal anatomy

« Geometry adapted to irrigation

« Maintains the apical foramen in its original position

Safety:

« Limited risk of breakage

« Limited peroperative risks

« Limited risk of screwing e° ects

6. Characteristics
Type 2 continuous rotating instruments under EN ISO 3630-1: 2019
standard:
« Maximum recommended torque: see table ‘Recommended torque’

Recom-
a | % L Stop Ring RPM mended
color | color torque
(N.cm)
R-Endo 300
R1 25| 8 15 [ ] [ ] 200 15-2
R-Endo 300
R2 251 6 19 [ ] [ ] 400 1-1.5
R-Endo 300
R3 25| 4 23 [} [ J 200 06-1

Material of operative part: Nitinol.

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

Number of uses: maximum of 10 canals recommended if the instrument
is not visually impaired.

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

7. Protocol
1 2 3
R1 & R2 = R3 =

300-400 rpm 300-400 rpm
Torque 1,5-2 N.cm

Torque 1-1,5N.cm Torque 0,6 - 1 N.cm

R1 : Shaping with removal of stresses in the coronal third. Picking motion
to progress.
R2 : Shaping with removal of stresses in the median third.

R3 : Shaping up to the working length with removal of stresses in the api-
cal third.

Irrigate abundantly between each step and each passage of the
instrument.

8. Reprocessing instructions
Packaging
2 . Flor al! metal devllces, the use Zfzntlcorrosmn disinfecting and Place the instruments in a paper-plastic pouch for steam
L cleaning agents is recommended. . sterilisation compliant with ISO 11607 and EN 868.
= % | - For your own safety, please wear personal protective
o] g equipment (gloves, glasses and mask). Remarks: . ) " -
S £ |- Donotuse cleaning or disinfecting agents containing phenol, 8 « Forsharp devices that are not contained within a box, silicon
© g aldehyde and alkaline composition. tubes should be placed around the devices to prevent
& | - Always respect the instructions for use provided by the packaging being pierced.
manufacturer of the products. « Seal the pouches according to the recommendations of the
pouch manufacturer. If a thermo-sealer is used, the process
o « Due to the product design and the materials used, no deynite must be validated and the thermo-sealer must be calibrated
£ limit to the maximum number of performable processing and qualified.
g cycles can be speciyed. The service life of the medical —
<] devices is determined by their function and careful handling. Sterilisation
Ei.‘- Multiple-use disinfection and re-sterilisation cycles may lead Sterilise the products using steam vapor:
5 to increased risk of yle separation. .
a « The user must ensure that the processing method used, : A;‘)p.aratus. class B ane
S including ressources, materials and personnel, is appropriate : M!n!mum t»emFeratgreA 132°C
s and meets the applicable requirements. + Minimum time: 3 mln
£ « The state of the art and national laws require that validated ° At‘)sglute pres‘sure: 2.2 bar .
= procedures be followed. « Minimum drying time: 20 min
Control the physico-chemical indicators and cycle
« Gloves, masks, gown as recommended by the manufacturer of parameters.
cleaner and detergent ° The settings for temperature at 134°C and duration of 18 min
- Running or deionized water are mandatory for prion inactivation according to French
3 « Disinfectant (neodisher® Septo Active) regulations.
E « Detergent (neodisher® MediZym) Remarks:
c « Small soft brushes o o .
= . Container = When sterilising multiple instruments in one autoclave cycle,
9] : i ensure that the steriliser’s maximum load is not exceeded.
= « Ultrasonic tub or washer-disinfector " i~ "
= . Class B sterilisation apparatus « Place the pouches in the steam steriliser according to the
Remark: All material used should be cleaned and replaced regularly. recommendations sp ec(lﬁed by the steriliser mgnuf acturer.
Identify material used for each step of the process (initial treatment, + Useonly pre-vacuum air removal steam steri ’I’Sefs that meet
. . the requirements of EN 13060 (class B, small steriliser) and EN
cleaning or rinsing). ¢ > ¢ >
285 (full size steriliser), with saturated steam.
Initial treatment Storage
Place used products in a container or a wipe with tap water Store the products in a dry, clean and dust-free environment
at 20-40 °C and 1.0 % neodisher® Septo Active for 5 to 15 at the temperature specijed on the paper-plastic pouch by
min. 10 the steam sterilisation manufacturer.
Rinse the products with tap water at 20-40 °C for 1 min. Remark: Check the packaging and the medical devices
If there is waiting time before the next step, make sure the before using them (packaging integrity, no humidity and
. . PR . use-by date). In case of damage, a complete rerun should be
device stays moist by placing it in a wet wipe. Do not exceed f d
1 1 hour waiting time. performed.
Remarks: 9. Storage and transport conditions
« Do not use fixating agents or hot water (> 40 °C), as this There are no special storage and transport conditions for non-sterile
causes fixation of residues and can impair successful devices.
cleaning.
« Follow instructions and respect concentrations and 10. Disposal
immersion times specified by the manufacturer (an excessive After use, instruments must be placed in a secure container, used to collect
concentration may cause corrosion or other defects on cutting or sticking instruments (like needles or disposable bistouries) as
devices). per good dentistry practices.
Preparation before cleaning 11. Symbols
If the devices have visible impurities, it is recommended 20 Nitinol raw Root canal preparation
manually pre-clean by brushing under tap water at 20-40°C .@ material
atleast 1 min with a soft brush until all impurities have been
2 removed.
) . X Quantity Assortment
Remark: Follow instructions and respect concentrations and B
immersion times given by the manufacturer (an excessive
concentration may cause corrosion or others defects on
i “CLASSICS” handle Medical device
devices). [
Visual inspection CLASSICS
3 Inspect the used products and discard the damaged Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at the
products (broken, untwisted or abnormally bent). temperature speciyed
Cleaning
Insert the products into an ultrasound apparatus beaker. Year of CE marking: 2003
Run ultrasound apparatus for 10-30 min with tap water and Date of IFU revision: 2023-09-25
0.5-2.0% neodisher® MediZym. Reference: 30005412-8
Concentration and claning timesated by the manufocter l vicro-vea sa
= X cleaning 4 12, rue du Tunnel - 25000 BESANCON - FRANCE
S of the cleaning solution.
2 Internet: www.genendo.com
o
13 Rinsing
Rinse the products with tap water at 20-40°C for 1 min.
Remark: the use of deionised water is recommended.
Drying
Dry the products with compressed air until products are
visibly dry.
Cleaning/Rinsing/Drying
Place the instruments in the tray on the slide-in trolley of the
washer/disinfector.
Perform cleaning cycle with 0.2-1.0% neodisher® MediZym
Perform drying.
Remarks:
2 « Disinfection (thermal or chemical-thermal) is not required
g since the products are sterilised after cleaning.
e « Follow instructions and concentrations given by the
a manufacturer of the detergent solution.
« Follow the instructions of the washer-disinfector and verify
the success criteria have been met after each cycle as
specified by the manufacturer.
« The final rinse step should be with deionized water. For other
steps follow the water quality defined by the manufacturer.
« Only use approved washers-disinfectors that comply with EN
1SO 15883, and are maintained and validated regularly.
Visual inspection
7 Inspect the used products.

Re-do steps 4-5-6 if the product is visibly not clean or discard
any damaged products.

GJ GenENDO’
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R-Endo / R-Endo assorted

Gebrauchsanweisung
1. Indikation
R-Endo:  Desobturation/Entfernung  und  Wurzelkanalaufbereitung

wahrend einer nichtchirurgischen endodontischen Revision nach zuvor
erfolgter endodontischer Behandlung.
Nur fiir die zahnmedizinische Anwendung.

2. Kontraindikationen
Es besteht keine Kontraindikation fiir die Verwendung von R-Endo bei
einer orthograden endodontischen Behandlung.

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

4. Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

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

Patienten mit bestehendem Risiko einer infektiosen Endokarditis.
Enthélt Nickel und Titan und sollte daher nicht bei Personen mit
bekannter Allergie gegen diese Metalle verwendet werden.

Greifen Sie auf bewdhrte zahnmedizinische Verfahren zurlck und
verwenden Sie insbesondere einen Ko® erdam und Handschuhe.

In kontinuierlicher Rotation bei empfohlener Drehzahl verwenden.

In Féllen mit komplexer Anatomie kann das maximale Drehmoment von
dem empfohlenen Wert des Herstellers abweichen.

Gemal dem empfohlenen Verfahren verwenden (siehe Abschnitt7).
Unsteril gelieferte Instrumente: Befolgen Sie die Anleitung zur
Aufbereitung (Abschnitt"8) vor dem Gebrauch.

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

Jahr der Herstellung: siehe Etikettierung.

Das Instrument nicht verwenden, wenn Zweifel hinsichtlich der
Einhaltung der Lagerbedingungen bestehen.

Bei Zweifeln hinsichtlich der Produktidentiykation das Instrument nicht
verwenden.

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

Informieren Sie den Hersteller und die zustindige nationale
Zulassungsbehdrde Uber jedes schwerwiegende Ereignis, zu dem es in
Zusammenhang mit der Verwendung des Instruments kommt.

5. Klinische Leistungen
R-Endo unter normalen Bedingungen.

Klinische Leistung:

+ Aufbereitung (Entfernung von Debris und Anpassung der
Schneide, zienz)

« Beachtung der Kanalanatomie

« An Splilung angepasste Geometrie

« Erhaltung des Foramen apicale in urspriinglicher Lage

Sicherheit:

« Geringes Bruchrisiko

« Geringe praoperative Risiken

« Geringes Risiko von ,Einschraub”-E° ekten

6. Merkmale

Rotierende Instrumente des Typs“2 nach EN"1SO 3630-1:2019:

+ Maximales empfohlenes Drehmoment: siehe Tabelle ,Recommended
Torque”

Recom-
o | % L Stop Ring RPM mended
color | color torque
(N.cm)
R-Endo 300
R1 25| 8 15 [ ] [ J 400 1,5-2
R-Endo 300
R 5] 6 19 [ ] [ ] 00 1-1,5
R-Endo 300
R3 25| 4 23 ] [ 400 06-1

Material des Arbeitsteils: Nitinol.

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

Anzahl der Verwendungen: Maximal 10”Kandle, sofern das Instrument
nicht sichtbar beschadigt ist.

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

7. Protokoll
1 2 3
Rl = R2 = R3 =
I L I <:‘:>
W \Aw ‘ I _\QW

300-400 rpm 300-400 rpm

Torque 1,5-2 N.cm Torque 1-1,5N.cm

-TN.cm

R1 : Aufbereitung mit Beseitigung von Hindernissen im koronalen Drittel.
Fortschreitende Vor- und Rickwértsbewegung.

R2 : Aufbereitung mit Beseitigung von Hindernissen im medialen Drittel.

R3 : Aufbereitung bis zur Arbeitslange mit Beseitigung von Hindernissen
im apikalen Drittel.

Zwischen den einzelnen Schritten und jeder Instrumentenpassage
reichlich spulen.

8. Aufbereitungsanleitung

Fir samtliche Instrumente aus Metall wird die Verwendung von
Desinfektions- und Reinigungsmitteln mit Korrosionsschutz
empfohlen.

Zur eigenen Sicherheit sollten Sie eine personliche
Schutzausriistung tragen (Handschuhe, Schutzbrille und
-maske).

Keine Reinigungs- oder Desinfektionsmittel verwenden, die
Phenol oder Aldehyd enthalten und/oder alkalisch sind.
Befolgen Sie immer die Gebrauchsanweisung, die vom
Hersteller des jeweiligen Produkts bereitgestellt wird.

Allgemeine Empfehlungen

Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten
Materialien kann kein deyniertes Limit von max.
durchfiihrbaren Aufbereitungszyklen festgelegt werden. Die
Lebensdauer der Medizinprodukte wird durch deren Funktion
und den schonenden Umgang bestimmt. Die mehrfache
Anwendung von Desinfektions- und Resterilisationszyklen
kann das Risiko fiir eine Abtrennung der Feile erhéhen.

Der Anwender hat sicherzustellen, dass die verwendete
Aufbereitungsmethode, einschlieBlich Ressourcen,
Materialien und Personal, geeignet ist und die geltenden
Anforderungen erfiillt.

Der Stand der Technik und nationale Gesetze erfordern, dass
validierte Prozesse angewendet werden.

bereitung

Einschréankungen bei der Auf-

Handschuhe, Masken, Kittel wie vom Hersteller des
Reinigungsgerats bzw. der Reinigungslosung empfohlen
Leitungs- oder entionisiertes Wasser

Desinfektionsmittel (neodisher® Septo Active)
Reinigungslésung (neodisher® MediZym)

Kleine Biirsten mit weichen Borsten

Sterilisationsschale (Behalter)

Ultraschallbad oder Reinigungs-Desinfektionsgerat

- Sterilisator der KlasseB

Anmerkung: Alle Materialien sollten regelmdBig gereinigt und
ersetzt werden. Kennzeichnen Sie die fiir jeden Prozessschritt
verwendeten Materialien (Erstbehandlung, Reinigung oder
Spiilung).

Bendtigte Materialien

Erstbehandlung

Die gebrauchten Produkte in einen Behalter einlegen oder
mit einem Wischtuch mit Leitungswasser bei 20-40"°C und
mit 1,0"% neodisher® Septo Active zwischen 5"und 15"min
spulen.

Die Produkte mit Leitungswasser bei 20-40"°C fir 1"min
abspiilen.

Falls eine Wartezeit bis zum néchsten Schritt anfallt, ist
sicherzustellen, dass das Instrument durch Einpacken in ein
1 nasses Wischtuch feucht bleibt. Eine Wartezeit von 1°Stunde
darf nicht tiberschritten werden.

Anmerkungen:

« Keine fixierenden Mittel oder heilSes Wasser (> 40°C)
benutzen, da dies zur Fixierung von Riickstdnden fiihrt und
den Reinigungserfolg beeinflussen kann.

Die Anweisungen sowie die Konzentrationsangaben
und  Eintauchzeiten ~des Desinfektionsmittelherstellers
befolgen bzw. einhalten (eine zu starke Konzentration kann
Korrosion oder andere Schéddigungen an den Instrumenten
hervorrufen).

Vorbereitung vor der Reinigung

Falls die Instrumente sichtbare Verunreinigungen aufweisen,
wird empfohlen, sie von Hand vorzureinigen, und zwar
mit einer weichborstigen Biirste unter Leitungswasser bei
20-40"°C fiir mindestens 1“min, bis alle Verunreinigungen
2 entfernt sind.

Anmerkung: Die Anweisungen sowie die
Konzentrationsangaben und Eintauchzeiten des Herstellers
befolgen bzw. einhalten (eine zu starke Konzentration kann
Korrosion oder andere Schddigungen an den Instrumenten
hervorrufen).

Sichtpriifung

3 Uberpriifen Sie die gebrauchten Produkte und entsorgen Sie
die beschadigten (defekten, entspiralisierten oder anormal
gebogenen) Produkte.

Reinigen

Geben Sie die Produkte in das Becherglas des Ultraschall-
Reinigungsgerats.

4 | Das Ultraschallgerat mit Leitungswasser und 0,5-2,0" %
neodisher® MediZym fiir 10-30"min laufen lassen.
Anmerkungen: Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie

die Angaben des Herstellers der Reinigungsldsung hinsichtlich
der Wasserqualitdit, Konzentrationen und Reinigungszeiten ein.

Spiilen

manuell

Die Produkte mit Leitungswasser bei 20-40"°C fir 1"min
5 | abspilen.
Anmerkung: Die Verwendung von entionisiertem Wasser wird
empfohlen.

Anmerkungen:

« Eine Desinfektion (thermisch oder chemisch-thermisch)
ist nicht erforderlich, da die Produkte nach der Reinigung
sterilisiert sind.

Befolgen Sie die Anweisungen und halten Sie die Angaben
des Herstellers der Reinigungslosung hinsichtlich der
Konzentrationen ein.

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs-
Desinfektionsgerdts und bestdtigen Sie nach jedem Zyklus,
dass die Kriterien fiir einen erfolgreichen Abschluss gemdf3
den Angaben des Herstellers erfiillt wurden.

Der abschlieende Spiilschritt sollte mit entionisiertem
Wasser erfolgen. Halten Sie bei den anderen Schritten die
vom Hersteller vorgegebene Wasserqualitdt ein.

Verwenden  Sie  ausschlieBlich  ein  Reinigungs-
Desinfektionsgerdt nach EN ISO 15883, das regelmdBig
gewartet und validiert wird.

Sichtpriifung

Kontrollieren Sie die gebrauchten Produkte durch
7 Sichtprifung.

Wiederholen Sie die Schritte” 4, 5 und” 6, wenn das
Produkt erkennbar nicht sauber ist bzw. entsorgen Sie die
beschadigten Produkte.

Verpackung

Uberfiihren Sie die Instrumente fiir die Dampfsterilisation
in einen Papier-Kunststo® -Beutel, der mit 1SO"11607 und
EN868 konform ist.

Anmerkungen:

- Im Falle von scharfen Instrumenten, die nicht in einen
8 Behdilter gelegt werden, sollten Silikonschlauchstiicke um
sie platziert werden, um ein Durchstechen der Verpackung
zu verhindern.

Die Sterilisationsbeutel gemdB den Empfehlungen
des Beutelherstellers dicht verschlieBen. Falls dazu ein
FolienschweiBgerdt o. A. verwendet wird, muss dieser
Prozess validiert und das Folienschweil3gerdit kalibriert und
qualifiziert sein.

Sterilisation
Die Produkte mit heiBem Wasserdampf sterilisieren:

Sterilisator: Klasse B

Mindesttemperatur: 132°C

Mindestzeit: 3"'min

Absoluter Druck: 2,2"bar

Mindest-Trocknungszeit: 20"'min

Kontrollieren Sie die physikalisch-chemischen Indikatoren
und Zyklusparameter.

Gemal den gesetzlichen Regelungen in Frankreich sind zur
Inaktivierung von Prionen als Geréateeinstellung eine Tempe-
ratur von 134°C und eine Dauer von 18 minvorgeschrieben.

Anmerkungen:

« Wenn mehrere Instrumente in einem Autoklavierzyklus
sterilisiert ~ werden, ist  sicherzustellen, dass  die
Maximalbeladung des Autoklavs nicht tiberschritten wird.
Die Sterilisationsbeutel gemdlB den Empfehlungen des
Sterilisatorherstellers in den Dampfsterilisator geben.
Verwenden Sie ausschlieBlich Dampfsterilisatoren mit
Vorvakuum-Luftverdringung, die die Anforderungen der
Normen EN 13060 (Klasse B, Klein-Sterilisatoren) und EN 285
(Grof3-Sterilisatoren) erfiillen, mit gesdttigtem Dampf.

Lagerung

Lagern Sie die Produkte in einer trockenen, sauberen und
staubfreien Umgebung bei einer Temperatur, die den
Vorgaben des Herstellers der Papier-Kunststo® -Beutel fir
10 die Dampfsterilisation entspricht.

Anmerkung: Kontrollieren Sie die Verpackung und die
Medizinprodukte vor ihrem Gebrauch (Unversehrtheit der
Verpackung, keine Feuchtigkeit und Verfalldatum). Im Fall
einer Beschddigung ist der gesamte Prozess zu wiederholen.

9. Lager- und Transportbedingungen
Fir unsterile Produkte bestehen keine besonderen Lager- und
Transportbedingungen.

10. Entsorgung

Nach Gebrauch miissen die Instrumente in einem sicheren
Behaltnis abgelegt werden, das gemdB den Grundsatzen der
guten zahnmedizinischen Praxis zum Sammeln von Schneid- und
Stichinstrumenten (wie z."B. Nadeln oder Einmalskalpelle) verwendet wird.

11. Symbole

. Nitinol-Material
B Menge
]

,CLASSICS"-
Handgri®

Waurzelkanalaufbereitung

8

Sortiment

Medizinprodukt
CLASSICS

Trocknen

6 | Die Produkte mit Druckluft trocknen, bis sie sichtbar
getrocknet sind.

Reinigen/Spiilen/Trocknen

4 | Die Instrumente in die Schale des Einschubwagens in das
Reinigungs-Desinfektionsgerat legen.

Den Reinigungszyklus mit 0,2-1,0"% neodisher® MediZym
durchfiihren.

Trocknung durchfiihren.

automatisch
v

Bei der angegebenen Temperatur in einem
Dampfsterilisator (Autoklav) sterilisierbar

Jahr der CE-Kennzeichnung: 2003
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R-Endo / R-Endo assorted

Instrucciones de uso

1. Indicacién
R-Endo: desobturacion/remocion y conformacion del conducto radicular
durante el retratamiento endodéntico no quirdrgico posterior al
tratamiento endodéntico.
Para uso exclusivo por profesionales dentales.

2. Contraindicaciones
No hay contraindicaciones para el uso de R-Endo en el tratamiento
endodontico de un diente 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 y precauciones

La decision de usar el 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 identijcado de endocarditis infecciosa.

Contiene niquel y titanio: no se debe usar en personas con alergia
conocida a estos metales.

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

Usar en rotacién continua a la velocidad recomendada.

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

Utilizar conforme al procedimiento recomendado (apdo.”7).
Instrumentos suministrados no estériles: seguir las instrucciones para el
reprocesamiento (apdo.”8) antes del uso.

Guarde la informacion del identiycador de dispositivo tnico localizada
en la etiqueta hasta el dltimo uso.

ARo de fabricacion: ver la etiqueta.

No usar el instrumento en caso de dudas sobre el cumplimiento de las
condiciones de conservacion.

No use el producto si hay dudas sobre la identijcacion.

Comprobar la integridad del instrumento antes de usarlo entre los
conductos. No usar el instrumento si estd dafiado o muestra signos de
desgaste.

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

5. Informacion clinica
R-Endo en condiciones normales.

Rendimiento clinico:
Capacidad de conformacion (remocion de los residuos y eycacia de
corte)

Respeto de la anatomia del conducto
Geometria adaptada a la irrigacion

Mantiene el foramen apical en su posicion ori

Seguridad:

« Riesgo limitado de rotura

« Riesgos perioperatorios limitados

« Riesgo limitado de los efectos de atornillado

6. Caracteristicas
Instrumentos de rotacion continua de tipo 2 con arreglo a la norma EN
1SO 3630-1:2019:
« Torque maximo recomendado: consultar la tabla “Recommended
Torque”.

Recom-
o | % L Stop | Ring RPM mended
color | color torque
(N.cm)
R-Endo 300
P 25| 8 15 [ ] [ ] 200 15-2
R-Endo 300
R2 25| 6 19 [ ] [ ] 200 1-1,5
R-Endo 300
R3 25| 4 23 [ ] ® 200 06-1

Material de la parte activa: nitinol.

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

Numero de usos: se recomienda un maximo de 10" conductos si el
instrumento no presenta danos visibles.

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

7. Protocolo
1 2 3
Rl ® R2 = R3 =

8

™ W~

300-400 rpm

300-400 rpm

Torque 1,5-2 N.cm Torque 1-1,5 N.cm Torque 0,6 - 1 N.cn
R1 : conformacién con eliminacion de obstrucciones o resistencias en el

tercio coronal. Movimientos de vaivén para avanzar.

R2 : conformacién con eliminacion de obstrucciones o resistencias en el
tercio medio.

R3: conformacion hasta la longitud de trabajo con eliminacion de obstruc-
ciones o resistencias en el tercio apical.

Irrigar abundantemente entre los pasos y entre los pases del instrumento.

8. Instrucciones de reprocesamiento

” « En el caso de los dispositivos metélicos, se recomienda el uso
2 de agentes desinfectantes y de limpieza anticorrosivos.

-8 & | - Por su propia seguridad, utilice un equipo de proteccion
'§ g individual (guantes, gafas y mascarilla).

g S | - No use agentes de limpieza o desinfectantes que contengan
S o fenol, aldehidos o compuestos alcalinos.

2 « Respete siempre las instrucciones de uso proporcionadas por

el fabricante de los productos.

Limitaciones del reprocesamiento

Debido al disefio del producto y a los materiales utilizados,
no es posible especiycar el limite méximo deynido para el
numero de ciclos de procesado que pueden realizarse. La
vida util de los productos sanitarios viene determinada por
su funcionamiento y por una manipulacién cuidadosa. La
repeticion de los ciclos de desinfeccion y reesterilizacion
puede aumentar el riesgo de separacion de la lima.

El usuario debe asegurarse de que el método utilizado para
el reprocesamiento, incluidos los recursos, los materiales y
el personal, son los adecuados y cumplen con los requisitos
aplicables.

La tecnologia actual y las leyes nacionales exigen que se
cumplan los procedimientos validados.

Limpieza/aclarado/secado

Coloque los instrumentos en la bandeja del cesto deslizable
de la lavadora desinfectadora.

Realice un ciclo de limpieza con neodisher® MediZym al
0,2-1,0%

Realice el secado.

Observaciones:

« La desinfeccién (térmica o quimico-térmica) no es necesaria,
4 porque los productos se esterilizan después de la limpieza.
Tenga en cuenta las instrucciones y las concentraciones
proporcionadas por el fabricante de la solucion detergente.
Siga las instrucciones de la lavadora desinfectadora y
verifique que se hayan cumplido los criterios para el éxito del
procedimiento después de cada ciclo segun lo especificado
por el fabricante.

Elpaso del aclarado final debe hacerse con agua desionizada.
En los demds pasos, utilice el agua de la calidad definida por
el fabricante.

Use solo lavadoras desinfectadoras que cumplan la norma
EN ISO 15883, y que se sometan a un mantenimiento y se
validen con regularidad.

automatico
o

Material necesario

Guantes, mascarillas, bata, segun las recomendaciones del
fabricante del detergente y el desinfectante

Agua corriente o desionizada

Desinfectante (neodisher® Septo Active)

Detergente (neodisher® MediZym)

Cepillos suaves pequenos

Recipiente

Bafiera de ultrasonidos o lavadora desinfectadora

Autoclave de clase B

Observacion: Todo el material usado se debe limpiar y sustituir
con regularidad. Identificar el material usado para cada paso del
proceso (tratamiento inicial, limpieza o aclarado).

Inspeccion visual

7 Inspeccione los productos usados.
Repita los pasos 4-5-6 si el producto presenta suciedad
visible, o deseche cualquier producto daiado.

Tratamiento inicial

Coloque los productos usados en un recipiente o
envuélvalos en un pano empapado con agua corriente a 20-
40" Cy neodisher® Septo Active al 1,0"% de 5 a 15"'min.

Aclare los productos con agua corriente a 20-40°C durante
1"min.

Si hay un tiempo de espera antes del siguiente paso,
asegurese de que el producto permanece hiumedo
1 colocandolo en un pafo himedo. El tiempo de espera no
debe superar 1"hora.

Observaciones:

« No use agentes de fijacién ni agua caliente (>40 °C), porque
esto provoca la adherencia de los restos y puede impedir una
limpieza correcta.

« Siga las instrucciones y respete las concentraciones y los
tiempos de inmersion especificados por el fabricante (una
concentracion excesiva puede provocar corrosion y otros
defectos en los dispositivos).

Preparacion antes de la limpieza

Silos dispositivos presentan suciedad visible, se recomienda
limpiarlos antes con un cepillo suave bajo el chorro de agua
corriente a 20-40°C durante al menos 1'minuto hasta que las
2 impurezas se hayan eliminado.

Observacion:  Siga las instrucciones 'y respete las
concentraciones y los tiempos de inmersién indicados por
el fabricante (una concentracién excesiva puede provocar
corrosion y otros defectos en los dispositivos).

Inspeccion visual

3 Inspeccione los productos usados y deseche los que estén
danados (rotos, sin torsion o doblados de manera anémala).

manual

Limpieza
Introduzca los productos en un aparato de ultrasonidos.

Haga funcionar el aparato durante 10-30 min con agua
4 | corriente y neodisher® MediZym al 0,5-2,0"%.

Observaciones: Siga las instrucciones, respete la calidad del
agua, las concentraciones y el tiempo de limpieza indicados
por el fabricante de la solucién de limpieza.

Aclarado
Aclare los productos con agua corriente a 20-40°C durante
1"min.

Observacion: estd recomendado usar agua desionizada.

Secado

6 | Seque los productos con aire comprimido hasta que estén
visiblemente secos.

Embalaje

Coloque los instrumentos en una bolsa de papel-plastico
para la esterilizacion por vapor conforme a la 1SO 11607 y
EN 868.

Observaciones:

« En el caso de los dispositivos afilados que no se encuentren
dentro de una caja, se deberdn colocar tubos de silicona
alrededor de ellos para evitar que perforen el envase.

Selle las bolsas siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Si utiliza una termoselladora, el proceso debe ser validado y
la termoselladora debe estar calibrada y ser apta.

Esterilizacion
Esterilice los productos con vapor:

« Aparato: clase B

« Temperatura minima: 132°C

« Tiempo minimo: 3"'min

« Presidn absoluta: 2,2"bar

« Tiempo minimo de secado: 20"'min

Controle los indicadores fisico-quimicos y los parametros
del ciclo.

Los ajustes de la temperatura de 134°Cy de la duracién de
18"min son obligatorios para la inactivacion de priones de
acuerdo con la regulacion francesa.

Observaciones:

« Cuando esterilice varios instrumentos en un mismo ciclo del
esterilizador, compruebe que no se exceda la carga mdxima
del producto.

Coloque las bolsas en el esterilizador siguiendo las
recomendaciones especificadas por el fabricante.

Utilice unicamente esterilizadores de vapor de prevacio
con eliminacién del aire que cumplan los requisitos de las
normas EN 13060 (esterilizador pequeio de clase B) y EN 285
(esterilizador grande), con vapor saturado.

Almacenamiento

Guarde los productos en un entorno seco, limpio y sin polvo
a la temperatura indicada por el fabricante del esterilizador

10 de vapor en la bolsa de papel-plastico.

Observacién: Compruebe el envase y los productos sanitarios
antes de usarlos (integridad del envase, ausencia de
humedad y fecha de caducidad). En caso de danos, repita el
reprocesamiento.

9. Condiciones para el almacenamiento y el transporte
No hay condiciones especiales para el almacenamiento ni el transporte de
los productos no estériles.

10. Eliminaciéon

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.

11. Simbolos

Materia prima
nitinol

Preparacion del
conducto radicular

Cantidad Surtido

Mango “CLASSICS” Producto sanitario

5

CLASSICS

Esterilizable en esterilizador de vapor (autoclave) a la
temperatura especiycada

Ao de la marca CE: 2003
Fecha de la revision de las instrucciones de uso: 25/09/2023
Referencia: 30005412-B
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R-Endo / R-Endo assorted

Istruzioni per 'uso

1. Indicazioni
R-Endo: disotturazione/rimozione e sagomatura del canale radicolare
durante il ritrattamento endodontico non chirurgico dopo trattamento
endodontico.
Solo per utilizzo odontoiatrico professionale.

2. Controindicazioni
Non esistono controindicazioni all'uso di R-Endo 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 dello strumento endodontico deve basarsi
sull'esperienza in relazione al caso clinico, in particolare in presenza di
anatomie canalari ritenute troppo complesse.

Pazienti identiycati a rischio di endocardite infettiva.

Contiene nichel e titanio: non deve essere utilizzato in soggetti con
allergia nota a questi metalli.

Attenersi alla buona pratica odontoiatrica, in particolare se si utilizzano
dighe e guanti.

Usare in rotazione continua alla velocita raccomandata.

In presenza di anatomie canalari complesse, il torque massimo potrebbe
di° erire dal valore raccomandato dal fabbricante.

Usare secondo la procedura raccomandata (§7).

Strumenti forniti non sterili: rispettare le istruzioni di ricondizionamento
(88) prima dell'uso.

Rispettare le informazioni UDI riportate soltanto sull'etichetta yno
all'ultimo utilizzo.

Anno di fabbricazione: vedere I'etichetta.

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

In caso di dubbi riguardanti l'identiycazione del prodotto, non utilizzarlo.
Controllare l'integrita dello strumento prima dell'uso tra un canale e
I'altro. Non utilizzare lo strumento se danneggiato o se mostra segni di
usura.

Informare il fabbricante e l'autorita regolatoria del proprio Paese
riguardo a gravi incidenti correlati allo strumento.

5. Indicazioni cliniche
R-Endo in condizioni normali.

Prestazioni cliniche:

+ Capacita di sagomatura (rimozione di residui ed e, cacia di taglio)
+ Rispetto dell'anatomia canalare

+ Forma geometrica adattata all'irrigazione

+ Mantenimento del forame apicale nella sua posizione originale

Sicurezza:

« Rischio limitato di rottura

+ Rischi intraoperatori limitati

« Rischio limitato di e° etti di avvitamento

6. Caratteristiche
Strumenti rotanti continui di tipo 2 secondo la norma EN I1SO 3630-1:2019:
« Torque massimo raccomandato: vedere la tabella ‘Recommended
Torque'

Recom-
o | % L Stop | Ring RPM mended
color | color torque
(N.cm)
R-Endo 300
R1 25| 8 15 ([ ] ( ] 200 15-2
R-Endo 300
R2 25 6 19 [ ] [ ] 400 1-1,5
R-Endo 300
R3 25| 4 23 ® [ J 200 06-1

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. 10 canali raccomandati se lo strumento non &
visivamente danneggiato.

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

7. Protocollo
1 2 3
Rl x R2 = R3 =

) rpm 300-400 rpm
Torque 1,5-2 N.cm Torque 1-1,5N.cm

R1: Sagomatura con eliminazione di sollecitazioni nel terzo coronale. Mo-
vimento continuo di "va e vieni".

R2: Sagomatura con eliminazione di sollecitazioni nel terzo mediano.

R3 : Sagomatura yno alla lunghezza operativa con eliminazione di solleci-
tazioni nel terzo apicale.

Irrigare abbondantemente tra ogni fase e ogni passaggio dello strumento.

g

Istruzioni per il ricondizionamento

Raccomandazioni

generali

Come per tutti i dispositivi in metallo, si raccomanda l'uso di
prodotti disinfettanti e detergenti anticorrosivi.

Per motivi di sicurezza, indossare dispositivi di protezione
individuale (guanti, occhiali e mascherina).

Non utilizzare prodotti detergenti o disinfettanti contenenti
fenolo, aldeide e a composizione alcalina.

Rispettare sempre le istruzioni per I'uso fornite dal fabbricante
dei prodotti.

Limitazioni del ricondiziona-

mento

A causa del design del prodotto e dei materiali utilizzati non
puo essere speciycato nessun limite deynito del numero
massimo di cicli di trattamento eseguibili. La vita utile dei
dispositivi medici & determinata dalla loro funzione e accurata
manipolazione. Cicli multipli di disinfezione e ri-sterilizzazione
possono comportare un rischio maggiore di separazione del
yle.

L'utente deve veriycare che il metodo di trattamento utilizzato,
unitamente alle risorse, ai materiali e al personale, sia
adeguato e soddisy i requisiti applicabili.

La tecnologia allo stato dell'arte e le normative nazionali
richiedono la conformita con processi convalidati.

Ispezione visiva
Ispezionare i prodotti usati.

7 Ripetere i passaggi 4-5-6 se il prodotto presenta ancora
tracce di sporco visibili o eliminare eventuali prodotti
danneggiati.

Imbustamento

Collocare gli strumenti in una busta di carta-plastica per la
sterilizzazione a vapore conforme alle norme ISO 11607 e
EN 868.

Note:

8 « Incaso di dispositivi taglienti non contenuti in una scatola, si
raccomanda di porli all'interno di tubi in silicone per evitare
di perforare l'imballaggio.

Sigillare le buste secondo quanto raccomandato dal
rispettivo fabbricante. Se si utilizza una termosigillatrice, il
processo deve essere convalidato e la termosigillatrice deve
essere calibrata e idonea all'uso.

Materiale necessario

Guanti, mascherine, camice, secondo quanto raccomandato
dal produttore del detergente

Acqua corrente o deionizzata

Disinfettante (neodisher® Septo Active)

Detergente (neodisher® MediZym)

Spazzolini piccoli morbidi

Contenitore

Vasca ad ultrasuoni o termodisinfettore

Apparecchio di sterilizzazione di classe B

Nota: tutti i materiali utilizzati devono essere puliti e sostituiti
regolarmente. Identificare il materiale utilizzato per ogni fase del
processo (trattamento iniziale, pulizia o risciacquo).

Trattamento iniziale

Immergere i prodotti usati in un recipiente o porli su una
salvietta, utilizzando acqua corrente a 20-40 °C e neodisher®
Septo Active all'1,0% per un intervallo di tempo compreso
tra5e 15 minuti.

Risciacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20-40 °C per
1 minuto.

Qualora sia previsto un tempo di attesa prima della fase
successiva, assicurarsi che il dispositivo non si asciughi
riponendolo in una salvietta umida. Il tempo di attesa non
deve superare 1 ora.

Note:

« Non usare agenti fissanti né acqua calda (>40 °C), perché
causano il fissaggio dei residui e possono compromettere
la pulizia.

« Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni e i tempi di
immersione specificati dal produttore (una concentrazione
eccessiva puo causare corrosione o altri difetti sugli
apparecchi).

Preparazione prima della pulizia

In presenza di impurita visibili sui dispositivi, si consiglia
di eseguire manualmente la pulizia preliminare con uno
spazzolino morbido sotto acqua corrente a 20-40 °C per
almeno 1 minuto, yno a eliminare ogni traccia di impurita.
Nota: seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni e i tempi
di immersione indicati dal produttore (una concentrazione
eccessiva puo causare corrosione o altri difetti sugli apparecchi).

Ispezione visiva

Ispezionare i prodotti usati ed eliminare i prodotti
danneggiati (rotti, despiralizzati o con curvatura anomala).

manuale

Pulizia
Inserire i prodotti in un bicchiere dell'apparecchio ad
ultrasuoni.

Fare funzionare |'apparecchio ad ultrasuoni per 10-30 minuti
con acqua corrente e neodisher® MediZym allo 0,5-2,0%.

Note: seguire le istruzioni, rispettare la qualita dell'acqua, le
concentrazioni e i tempi di pulizia indicati dal produttore della
soluzione detergente.

Risciacquo

Risciacquare i prodotti sotto acqua corrente a 20-40 °C per
1 minuto.

Nota: si raccomanda di utilizzare acqua deionizzata.

Asciugatura

Asciugare i prodotti con aria compressa yno a quando
risultano visibilmente asciutti.

automatico

Pulizia/risciacquo/asciugatura

Collocare gli strumenti nel vassoio del carrello del
termodisinfettore.

Eseguire il ciclo di pulizia con neodisher® MediZym allo
0,2-1,0%.

Asciugare.

Note:

« Non é necessario eseguire la disinfezione (termica o chimico-
termica) in quanto i prodotti vengono sterilizzati dopo la
pulizia.

Seguire le istruzioni e le concentrazioni indicate dal
produttore della soluzione detergente.

Seguire le istruzioni del termodisinfettore e verificare dopo
ogni ciclo che siano stati rispettati i criteri per il buon esito
della procedura, secondo quanto specificato dal fabbricante.
La fase finale del risciacquo prevede l'uso di acqua
deionizzata. Per le altre fasi, utilizzare acqua nella qualita
indicata dal fabbricante.

Utilizzare  esclusivamente  termodisinfettori  approvati
conformi allanorma EN ISO 15883 e sottoposti regolarmente
a manutenzione e convalida.

Sterilizzazione
Sterilizzare i prodotti a vapore:

« Apparecchio: classe B

« Temperatura minima: 132 °C

- Durata minima: 3 min

- Pressione assoluta: 2,2 bar

« Durata minima asciugatura: 20 min

Controllare gli indicatori ysico-chimici e i parametri del ciclo.
Ai sensi della normativa francese, sono obbligatorie le impo-
stazioni di temperatura di 134 °C e durata di 18 minuti per
I'inattivazione dei prioni.

Note:

« Quando si sterilizzano piu strumenti in unico ciclo in
autoclave, accertarsi di non superare il carico massimo della
sterilizzatrice.

Collocare le buste nella sterilizzatrice a vapore
attenendosi alle raccomandazioni fornite dal fabbricante
dell'apparecchio.

Utilizzare esclusivamente sterilizzatrici a vapore con pre-
vuoto e rimozione dell'aria conformi ai requisiti delle norme
EN 13060 (classe B, sterilizzatrici di piccole dimensioni) ed EN
285 (sterilizzatrici di grandi dimensioni), con vapore saturo.

Conservazione

Conservare i prodotti in un ambiente asciutto, pulito e privo
di polvere, alla temperatura indicata sulla busta in carta-
plastica speciycata dal fabbricante della sterilizzatrice a
10 vapore.

Nota: controllare I'imballaggio e i dispositivi medici prima
di utilizzarli (integrita dell'imballaggio, assenza di umidita
e data di scadenza). In caso di danni occorre eseguire una
nuova procedura completa.

9. Condizioni di stoccaggio e trasporto
Non sono previste condizioni speciali di stoccaggio e trasporto per
dispositivi non sterili.

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 prima Preparazione canalare
nitinol
B Quantita Assortimento
Impugnatura Dispositivo medico
B | assics
CLASSICS

Sterilizzabile in sterilizzatrice a vapore (autoclave) alla
temperatura speciycata

Anno marcatura CE: 2003
Data di revisione delle istruzioni per I'uso: 25-09-2023
Riferimento: 30005412-B

d Micro-Mega SA
12, rue du Tunnel - 25000 BESANCON - FRANCE
Internet: www.genendo.com
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R-Endo / R-Endo assorted

Névod k“pouziti
1. Indikace
R-Endo: dezobturace/odstran™ni a” opracovéani ko’enového kanalku
b’hem nechirurgického endodontického oset’eni, k n'muz dochazi po

endodontickém oset”eni.
Pouze pro stomatologické odborniky.

2. Kontraindikace
Pro pouzivéani néstroje R-Endo k'endodontickému ortogrddnimu oset’eni
zubu neplati zddné kontraindikace.

3. Komplikace
V'pipadech slozité anatomie kanélku se mohou vyskytnout peroperaéni
rizika (zlomeni néstroje, zé ezy, stripping, zipping, via falsa, perforace
a"pod) a"nasledné infekéni procesy.

4. Varovani a preventivni opatieni

Rozhodnuti 0" pouziti endodontického nastroje se musi zakladat
na klinickych zkusenostech, zejména pokud je anatomie kanalku
vyhodnocena jako p-ilis slozita.

Pacienti, u“kterych existuje riziko infek¢ni endokarditidy.

Obsahuje nikl a'titan, proto by se nem’l pouzivat u“osob sprokazanou
alergii na tyto kovy.

Dodrzujte osvédcené stomatologické postupy, zejména co se tyce
pouzivéani ko® erdamu a“rukavic.

Pouzivejte p7i souvislych otackach pi doporucené rychlosti.

V“p’ipad” slozité anatomie muze byt maximalni kroutici moment
odlidny od hodnoty doporucené vyrobcem.

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

Nastroje dodavané jako nesterilni: p“ed pouzitim se “idte navodem pro
p ipravu k“opakovanému pouziti (§8).

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

Rok vyroby: viz stitek.

Nastroj nepouzivejte, pokud mate pochybnosti ohledn” dodrzovani
podminek skladovani.

VpTipad” pochybnostiohledn” oznaceni vyrobku vyrobek nepouzivejte.
P'ed pouzitim mezi jednotlivymi ko’enovymi kanalky zkontrolujte
neporusenost nastroje. Je-li nastroj poskozeny nebo vykazuje-li znamky
opotebeni, nepouzivejte ho.

Informujte vyrobce a”pTislusny kontrolni Gad o”viech zévaznych
nezadoucich p“ihodach, které se vyskytnou v“souvislosti s"nastiojem.

5. Klinicka tvrzeni
R-Endo za normalnich podminek.

Klinicka funkcnost:

- Rezaci schopnost (efektivita odstran'ni debr is a”ezani)
« Respekt k"anatomii kanalku

« Geometrie p“izpUsobena vyplachu

« Zachovani pGvodni polohy foramen apicale

Bezpecnost:

« Mensiriziko zlomeni

«  Minimalni peroperacni rizika

« Minimalni riziko tzv."3roubového efektu

6. Vlastnosti

Nep~etrzit” r otujici nastroje typu 2"podle nomy EN SO 3630-1:2019:

+ Maximalni doporueny kroutici moment: Viz tabulka ,Recommended
Torque”.

Re-
; commen-
g o | v |SOP | RG] gom | ded
color | color
torque
(N.cm)
R-Endo 300
R1 25 8 15 [ ] [ ] 400 15-2
R-Endo 300
R2 5] 6 19 ([ ] [ ] 200 1-15
R-Endo 300
R3 25| 4 23 [ ] [ ] 400 06-1

Material pracovni ¢asti: nitinol.

Pouzivejte ve spojeni s”endodontickym kolénkovym nasadcem podle
normy EN1SO 1797:2017 (typ™1).

Pocet pouziti: doporu¢eno na max.” 10 kanalkd, pokud nastroj neni
viditeln” posko zeny.

Zdravotnicky prost'edek podle sm'rnice 93/42/EHS a“” sm'rnice
o"zdravotnickych prost edcich 2017/745: lla.

7. Protokol
1 2 3
R1 =& R2 & R3 =

I T &2
9 | A=
\.Q’ w v s‘a*’
00 rpm 300-400 rpm 300-400 rpm
Torque 1,5-2N.cm Torque 1-1,5 1N.cm

N.cm Tor

R1 : Vytvarovani s“eliminaci zizenych mist v'koronarni tetin”. Pohyb do-
p'edua‘zp't.

R2 : Vytvarovéni s“eliminaci zizenych mist v'prost edni t'etin”.

R3 : Vytvarovani az do pracovni délky s"eliminaci zizenych mist v'apikalni
tetin”.

Mezi kazdym krokem a”kazdym dalsim postupem ndstroje dukladn”

proplachujte.

8. Pokyny pro cisténi a dezinfekci

Obecnd doporuceni

Pro vSechny kovové nastroje se doporucuje pouzivat
antikorozni dezinfekéni a ¢istici prostedky.

Pro svou vlastni bezpecnost pouzivejte osobni ochranné
prost”edky (rukavice, bryle a"masku).

Nepouzivejte Cistici nebo dezinfekéni prost edky s“obsahem
fenolu, aldehyd a s alkalickym slozenim.

Vzdy postupujte podle ndvodu k” pouziti od vyrobce
pouzivanych vyrobku.

Omezeni p“ipravy k“opakova-

nému pouziti

S”ohledem na provedeni vyrobku a“na pouzité materialy
nelze stanovit maximalni pocet proveditelnych cykld ¢ist'ni
a dezinfekce. Doba Zivotnosti zdravotnickych prost edkd
je urcena jejich funkci a opatrnou manipulaci. Dezinfekéni
a“steriliza¢ni cykly p’i opakovaném pouziti mohou vést ke
zvysenému riziku odd’leni pilnik u.

Uzivatel musi zajistit vhodnost metody zpracovéni, véetn”
prost’edkd, materiall a“"personalu a"musi dohlédnout na to,
aby spliovala relevantni pozadavky.

Nejnov'jsi technologie a'narodni zékony vyzaduji dodrzovani
validovanych procesu.

Pot ebny material

Rukavice, masky, plast’
a“detergentu

Voda z"kohoutku nebo deionizovana voda
Dezinfekéni prost edek (neodisher® Septo Active)
Detergent (neodisher® MediZym)

Malé m’k ké kartacky

Nadoba

Ultrazvukova lazen nebo myci a“dezinfekéni pfistroj
Sterilizator t'idy"B

doporuéené vyrobcem (istice

Pozndmka: Veskery pouzivany materidl by se mél pravidelné Cistit
a vymériovat. Zjistéte, které materidly se pouZivaji v jednotlivych
krocich procesu (pocdtecni osetreni, cisténi nebo oplach).

Pocatecni osetieni

Pono“te pouzité vyrobky do nadoby nebo je oplachujte
tekouci vodou a'otirejte p”i 20-40°C spouzitim 1,0% roztoku
neodisher® Septo Active po dobu 5az 15 minut

Oplachuijte vyrobky tekouci vodou pi teplot” 20-40C po
dobu 1"min.

Pokud p’ed dalsim krokem nasleduje ¢asova prodleva,
zajist't e, aby zdravotnicky prost’edek zustal navlhceny —
zabalte ho do vlhké ut'r ky. Casova prodleva by nem'la trvat
déle nez 1"hodinu.

Pozndmky:

« Nepouzivejte fixacni pripravky nebo horkou vodu (> 40 °C),
protoZe to zpusobi ulpivdni zbytkd a mize narusit uspésné
cistént.

Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte jim uvedené koncentrace
a doby plisobeni (nadmérnd koncentrace muze zplsobit
korozi nebo jiné zdvady zdravotnického prostredku).

Piiprava pred ¢isténim

Pokud jsou na p'edm’tech viditelné necistoty,
doporucujeme provést manualni pedcist'ni m’k kym
kartackem pod tekouci vodou p’i teplot” 20-40"°C po dobu
alespon 1 minuty, dokud neodstranite viechny necistoty.
Pozndmka: Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte jim uvedené
koncentrace a doby pusobeni (nadmérnd koncentrace miize
ZpUsobit korozi nebo jiné zdvady predmétti).

Vizualni kontrola

Zkontrolujte pouzité vyrobky a” zlikvidujte ty, které
jsou poskozené (zlomené, s” poskozenym bTitem nebo
abnorméln” ohnut é).

manualni

Cisténi

Vlozte vyrobky do kadinky ultrazvukového p-istroje.

Spustte ultrazvukovy pistroj a“nechte ho b*zet po dobu
10-30"min s”pouzitim tekouci vody a“0,5-2,0% roztoku
neodisher® MediZym.

Pozndmky: Ridte se pokyny vyrobce Ccisticiho roztoku
a dodrzujte jim uvedené pozadavky na kvalitu vody,
koncentrace a doby cisténi.

Oplachovani

Oplachuijte vyrobky tekouci vodou pi teplot” 20-40°C po
dobu 1"min.

Pozndmbka: Doporucuje se pouzivat deionizovanou vodu.

Suseni

Osuste vyrobky stla¢enym vzduchem, dokud nebudou
viditeln” suché.

automatické

Cisténi/oplachovani/suseni

Néstroje polozte na podnos na zasunovacim voziku v'mycim
a’dezinfekénim pristroji.
Provedte cyklus cist'ni
neodisher® MediZym.
Provedte suseni.

s” pouzitim 0,2-1,0% roztoku

Pozndmky:

« Dezinfekce (tepelnd nebo chemicko-tepelnd) neni zapotrebi,
protoZe vyrobky se po Cisténi sterilizuji.

Dodrzujte pokyny a koncentrace uvedené vyrobcem roztoku
detergentu.

Dodrzujte pokyny k mycimu a dezinfekénimu  pfistroji
a po kazdém cyklu zkontrolujte, zda byla spinéna kritéria
uspésného cisténi stanovend vyrobcem.

Konecny oplach by se mél provést deionizovanou vodou.
U ostatnich krokd pouZijte vodu v kvalité definované
vyrobcem.

Pouzivejte pouze schvdlené myci a dezinfekéni pristroje
podle normy EN ISO 15883, u nichz je pravidelné provddéna
udrzba a validace.

Vizualni kontrola

Zkontrolujte pouzité vyrobky.

Pokud nejsou viditeln” ¢isté, opakujte kroky 4,"5"a"6 nebo
poskozené vyrobky zlikvidujte.

Baleni

Vlozte nastroje do kombinovaného sacku (papir-folie) pro
parni sterilizaci, ktery odpovidad pozadavkim normy ISO
11607 a"EN 868.

Pozndmky:

8 « Ostré predméty, které nejsou uloZeny v krabicce, by mély
byt oblozeny silikonovymi hadickami, aby se zamezilo
propichnuti obalu.

Poté provedte zataveni sdcki podle doporuceni vyrobce.
Pokud pouzivdte tepelny zatavovaci pfistroj, proces
zatavovdni musi byt validovdn a tento pristroj musi byt
zkalibrovdn a musi byt vhodny pro dany postup.

Sterilizace

Vyrobky sterilizujte parou:

Pistroj: t'ida"B

Minimalni teplota: 132"°C

Minimalni doba: 3"min

Absolutni tlak: 2,2 bart

Minimalni doba suseni: 20"min

Kontrolujte fyzikaln™ -chemické indikatory a’parametry cyklu.
Teplota 134”°C a“doba ptisobeni 18”min jsou pozadované
hodnoty pro inaktivaci prionti podle francouzskych sm'r nic.

Pozndmky:

- Pri sterilizaci vice ndstroji béhem jednoho cyklu v autokldvu
zajistéte, aby nebyla prekrocena maximdini ndpln
sterilizdtoru.

Umistéte sdcky do parniho sterilizdtoru podle doporuceni
vyrobce sterilizdtoru.

Pouzivejte pouze parni sterilizdtory s prevakuovym
odsdvdnim vzduchu, které spliiuji pozadavky normy
EN 13060 (tfida B, maly sterilizdtor) a EN 285 (sterilizdtor
standardni velikosti) a s nasycenou parou.

Skladovani

Vyrobky skladujte v'suchém, Cistém a’bezprasném prostedi
p’i teplot” stanovené vyrobcem parniho sterilizatoru pro
kombinovany papirovy a“plastovy sacek.

Pozndmka: Pred pouZzitim zkontrolujte obal i zdravotnické
prostiedky v ném ulozené (zda obal neni poskozen, zda
neni vlhky a zda nebylo prekroc¢eno datum pouZitelnosti).
V pripadé poskozeni je potieba provést cely proces pfipravy
a sterilizace znovu.

9. Podminky skladovani a prepravy
Pro nesterilni zdravotnické prost’edky nejsou stanoveny zadné zvlastni
podminky skladovéani nebo p“epravy.
10. Likvidace
Po poutziti je nutno néstroje vlozit do bezpecné nadoby, ktera se pouziva
pro sb’r “eznych nebo ostrych néstrojt (jako jsou jehly nebo chirurgické
noze) podle osvédéenych stomatologickych postupti.

11. Symboly

-
CLASSICS

Rok oznaceni CE: 2003
Datum revize navodu k”pouziti: 25."09.2023
Referencni ¢.: 30005412-B

Slitina na bazi
niklu a'titanu

Preparace ko“enovych
kanalkd

8

Mnozstvi Sortiment

Rukojet CLASSICS Zdravotnicky

prost’edek

Lze sterilizovat v'pamim sterilizatoru (autoklavu) p’i
uvedené teplot”

d Micro-Mega SA
12, rue du Tunnel - 25000 BESANCON - FRANCE
Internet: www.genendo.com
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R-Endo / R-Endo assorted

Kullanma Talimatlari

Uriin tasanimi ve kullanilan malzemeler nedeniyle, en fazla kag

islem dongtisti yapilabilece ine dair kesin bir sinir verilemez.

Sterilizasyon

= o - -~
1. Endik \ ﬁ _ Tibbi cihazlarin hizmet 6mriini, cihazin islevi ve dikkatli Urdinleri buhar kullanarak sterilize edin:
R E'dn‘Fi (ajs;:jon a.rt davisind hiol dodontik tek o = kullanimi belirler. Coklu kullanim, dezenfeksiyon ve tekrar « Cihaz: Sinif B
t—dn .o‘ " odonltlukekawsig enbst?nra, cerrahi o ledayalln en ,/0 konll ekrar 5 £ sterilizasyon dongiileri, egenin kirilma riskini arttirabilir. « Minimum sicaklik: 132°C
edavi sirasinda, kok kanalda obtiirasyonunun giderilmesi/cikarimasi ve =< | - Kullanici; kaynaklar, malzemeler ve personel de dahil olmak + Minimum siire: 3 dakika
sekillendirme. c c - : - . P X
X . X S tizere, kullanilan isleme yonteminin uygunlu undan ve ilgili « Mutlak basing: 2,2 bar
Yalnizca dis hekimleri tarafindan kullanihir. 2 gereklilikleri karsiladigindan emin olmalidir. «+ Minimum kurutma stiresi: 20 dakika
2. Kontrendikasyonlar L « En gtincel tekniklere ve ulusal yasalara uygun ve onaylanmis Fizyokimyasal gostergeleri ve dongii parametrelerini kontrol
R-Endo'nun ortograd yolla endodontik dis tedavisi icin kullanilmasinda suregler izlenmelidir. edin.
herhangi bir kontrendikasyon yoktur. Fransa mevzuatina gére prionun etkisiz hale getirilmesi igin
i + Temizleyici ve deterjan dreticisinin onerileri do rultusunda 9 18 dakika siire ve 134 °C sicaklik ayari zorunludur.
3. Komplikasyonlar eldiven, maske ve 6nliik
Kompleks anatomik vakalarda, peroperatif riskler (kanalda alet klrjlmash 5 + Musluk suyu veya deiyonize su Notlar:
basamak, kanal d}uvarl:inndan asin madde uzaklastinlmasi ve yuze){gl - . Dezenfektan (neodisher® Septo Active) - Birkac aleti tek bir otoklav déngisiinde sterilize ederken,
perforasy‘onlar,‘aplkal bélgede transportasyon ve perforasyon) olusabilir £ . Deterjan (neodisher® MediZym) sterilizatorin maksimum  yiikiniin asilmadigindan emin
ve enfeksiyon riskine sebep olabilir. X . Kiicik yumusak fircalar olun.
4. Uyarilar ve 6nlemler E - Kap « Posetleri sterilizator reticisinin tavsiyelerine uygun sekilde
.« Endodontik alet kullanma karari, o6zellikle cok karmasik olarak % « Ultrasonik banyo veya yikayici-dezenfektor buharli sterilizatériin icine yerlestirin.
deer lendirilen kanal anatomilerinde, klinik vaka uzmanli ina 8 - Sinif B sterilizasyon cihazi « Sadece EN 13060 (Sinif B, kiiglik sterilizator) ve EN 285 (tam
dayanarak alinmalidir. Not: Kullanilan tim malzeme]er diizenli araliklarla temizlenmeli boyutlu sterilizator) gerekliliklerine uygun, 6n vakumlu hava
« infektif endokardit riski tanimlanmis olan hastalar. ve yenisiyle degistirilmelidir. islemin her adimi icin kullanilacak giderici buharli sterilizatérleri, doymus buhar ile birlikte
- Nikel ve titanyum icerir. Bu metallere alerjisi olduu bilinen kisilerde malzemeyi belirleyin (baglangig islemi, temizlik veya durulama). kullanin.
kullanilmamalidir.
+ Dental dam ve eldiven kullanmak basta olmak izere, iyi dis hekimligi Baslangic islemi ?aklama
uygulamalarina uyun. o o e Urlinleri kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda, buharl
- Onerilen hizda siirekli rotasyon ile kullanin. Ku"@"’“'i dranleri, 2040 Cde musll{k suyu'llle %1,0 sterilizatér Greticisinin ka 1t-plastik poset icin belirtmis
-+ Kompleks anatomik vakalarda maksimum tork dreticinin &nerdigi neodisher® Septo Active ¢ozeltisi iceren bir kabin icine 5-15 oldu u sicak likta saklayin.
de er den farkli olabilir. dakika sureyle yerlestirin veya silin. 10 ) o .
A - . o . ) Not: Ambalajlari ve tibbi cihazlari kullanmadan 6nce kontrol
+ Onerilen prosediire uygun sekilde kullanin (§7). Urlinleri 20-40 °C'de musluk suyu ile 1 dakika boyunca edin (ambalaj biitinligd, nem olmamasi ve son kullanma
« Steril olmayan sekilde salanan aletler: Kullanmadan 6nce, yeniden durulayin. . 4 L 3 . .
isleme talimatlarini (§8) izleyin tarihi). Hasar durumunda timdiyle yeniden islenmesi
+ Sadece etiketin tizerinde bulunan UDI bilgisini son kullanima kadar E.er sonraki adlm.dan 6nce bir bel.<leme stresi verilmisse, gereklidir.
muhafaza edin cihazi 1slak mendille sararak nemli kalmasini sala yin. 1
« Uretim yili: Etikette belirtilmistir. ! saatlik bekleme siresini agmayin. 9. Saklama ve tasima kosullari
+ Saklama kosullarina uyulup uyulmadi ina iliskin herhangi bir siipheniz Notlar: Steril olmayan cihazlara yonelik 6zel saklama ve tasima kosullari yoktur.
\LIJarrS: taalitlrrl:ll;”r:g:‘ili:l'?"l' tioheleriniz varsa Giriin kullanmayin « Fiksasyon ajanlar veya sicak su (>40 °C) kullanmayin, 10. imha
. ul 1 ) 1Hgili su| rINIZ V urunu ku n. . - . m Ty
. Her kanal arasde kuﬁan?ngdan snce aletin salamli 11 k;’ntrol edin aksi takdirde ka/’"‘f’f" sabitlenebilir ve temizligin basaril Kullanimdan sonra aletler, iyi dis hekimligi uygulamalari do rultusunda,
S . ) 9/”"15”” engelleyebilir. kesici veya delici aletlerin (igne veya tek kullanimlik bisturi gibi) toplanmasi
Hasarli olan veya asinma belirtisi goriilen aletleri kullanmayin. L ” ; oV o . S L o L
« Aletle ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi durumunda » Uretici tarafindan verilen talimatlan izleyin =~ ve icin kullanilan givenli bir kabin icine yerlestirilmelidir.
EEE ‘g iilkeni 3 levici k Y z'l i g B . konsantrasyonlara ve daldirma sirelerine uyun (asiri
ureticiyi ve Ulkenin diizenleyici kurumunu bilgilendirin. konsantrasyonlar cihaz (izerinde korozyona veya diger 11. Simgeler
kusurlara yol agabilir).
5. Klinik iddialar Nitinol A\ Kok kanal
Normal kosullarda R-Endo. Temizlik 6ncesinde hazirlama hammaddesi " A preparasyonu
Klinik performans: Cihazlarda gozle goralir kirlilik varsa, tim kirler giderilinceye -
« Sekillendirme etkinligi (debris cikisi ve kesme etkinligi) kadar yumusak bir firca ile 20-40°C musluk suyu altinda en az Miktar Gesitli tirtinler
« Kanal anatomisine uyum 1 dakika stireyle fircalayarak manuel 6n temizlik yapiimasi B
- lrrigasyon ile uyumlu geometri 2 Gnerilir.
+ Apikal forameni orijinal konumunda tutar Not: Uretici tarafindan verilen talimatlari izleyin ve “CLASSICS” saph Tibbi cihaz
Givenlik: konsantrasyonlara ve daldirma  siirelerine uyun (asin -
« Sinirl diizeyde kirilma riski konsantrasyonlar - cihaz lizerinde korozyona veya diger CLASSICS
. i kusurlara yol acabilir).
gmlr:l z?ropzratlznikler tkisi riski oo Buharli bir sterilizatérde (otoklav) belirtilen sicaklikta
« Sinirh diizeyde vidalama etkisi riski Gorsel inceleme sterilize edilebilir
6. Karakteristik 5zellikler 3 Kullanilmis riinleri gézden gecirin ve hasarli triinleri atin
EN ISO 3630-1: 2019 standardi uyarinca Tip 2 stirekli dénen aletler: (kirtk, ¢20imiis veya anormal biikilmis olanlar). CE isaret yili: 2003
+ Onerilen maksimum tork: Bkz. Tablo "Recommended Torque". Temizleme Kullanma Talimatlari revizyon tarihi: 25 Eyliil 2023
Recom- Uriinleri ultrasonik temizleme cihazi kabina alin. Referans: 30005412-B
o | % L Stop | Ring | ooy, | mended Ultrasonik temizleme cihazini 10-30 dakika siireyle musluk “ Micro-Mega SA
color | color E;’gﬁs suyu ve %0,5-2,0 neodisher® MediZym ile calistirin. 12, rue du Tunnel — 25000 BESANCON — FRANCE
- Notlar:  Temizlik  ¢ézeltisi dreticisinin ~ belirtmis ~ oldugu Web: www.genendo.com
R-Endo 300 talimatlara, su kalitesine, konsantrasyonlara ve temizlik
R1 25 8 15 ° L4 400 15-2 < stirelerine uyun.
3
c
g ] Durulama
REndo | 556 | 10 ) o |3 1.5 £ ,,
R2 400 Uriinleri 20-40 °C'de musluk suyu ile 1 dakika boyunca
Rendo |51 4| 23 [ @ o |39 o061 quryn
R3 400 4 Not: Deiyonize su kullaniimasi énerilir.
” | | Kurutma
Operasyonel kismin malzemesi: Nitinol. .
perasy! s “ R o X Uriinleri gozle gorilir sekilde kuruyuncaya kadar basingh
EN ISO 1797: 2017 standardina uygun bir (Tip 1) endodontik anguldurva .
o hava ile kurutun.
ile birlikte kullanin.
Kullanim sayisi: Alet gozle gordiliir sekilde bozulmamissa en fazla 10 kanal Temizleme/Durulama/Kurutma
onerilir. . e . .
93/42/EEC Yonergesi ve MDR 2017/745 uyarinca tibbi cihaz sinifi: la. A:r::'jr }r"'kay'c'/ dezenfektdriin stirglli kiza indaki tepsiye
yer| irn.
7. Protokol Temizlik dongiisiini %0,2-1,0 neodisher® MediZym
1 2 3 kullanarak yapin.
Kurutma uygulayin.
Rl = R2 & R3 = Notlar:
™ « Urinler  temizlik  sonrasinda  sterilize  edildiginden,
s dezenfeksiyon (termal veya kimyasal-termal) gerekli degildir.
E « Deterjan ¢ozeltisi tireticisinin vermis oldugu talimatlar ve
° konsantrasyonlari uygulayin.
1 T « Yikayici-dezenfektér cihazin talimatlarini izleyin ve her
v I i déngtiden sonra (ireticinin vermis oldugu basari kriterlerinin
—\ QP / ‘h karsilandigini dogrulayin.
v I 3 « Son durulama adimi deiyonize su ile yapilmalidir. Diger
300-400 rpm 300-400 rpm adimlar igin treticinin tanimladigi su kalitesini uygulayin.
Torque 1 Tomaued =15 on TrGUE 6= TN + Sadece EN SO 15883'e gére onaylanmis, bakimi ve
' ' AGLES : validasyonu  diizenli  araliklarla  yapilan  yikayici-
R1 : Koronal tilinclide stres giderilerek sekillendirme. Kanala giris cikis (pi- dezenfektSrler kullanin.
cking) hareketi ile ilerleme. . .
Gorsel inceleme
R2: Orta tiglinciide stres giderilerek sekillendirme. P, L
7 Kullanilan driinleri gézden gegirin.
R3 : Apikal tgtinctide stres giderilerek calisma uzunlu una kadar sekillen- Uriin gdzle gériiliir sekilde temizlenmemisse 4-5-6. adimlari
dirme. tekrarlayin ya da hasarli Griinleri atin.
Her adim ve her alet gegisi arasinda bol miktarda irrigasyon uygulayin. Ambalajlama
8. Yeniden isleme talimatlar Aletleri ISO 11607 ve EN 868'e uygun buharli sterilizasyon
icin bir sterilizasyon posetinin icine yerlestirin. ®
« Tam metal cihazlar i¢in korozyon 6nleyici dezenfektan ve . ( en
temizlik maddelerinin kullaniimasi 6nerilir. Natllar. - o )
8 « Bir kutunun icinde olmayan keskin cihazlarda, ambalajin

Kendi gtvenliginiz igin litfen kisisel koruyucu donanim
(eldiven, gozllik ve maske) kullanin.

Fenol, aldehit ve alkali bilesenler iceren temizlik veya
dezenfeksiyon maddelerini kullanmayin.

Genel 6neriler

Her zaman dretici firmanin verdigi kullanim talimatlarina uyun.

delinmesini 6nlemek icin cihazlarin cevresine silikon tipler
yerlestirilmelidir.

« Posetleri, poset lireticisinin tavsiyesine uygun sekilde kapatin.
Eger bir termal kaplayici kullaniliyorsa, siire¢ onaylanmis
olmali ve termal kaplayici uygun ve kalibre edilmis olmalidir.

C € 0459
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R-Endo / R-Endo assorted
Gebruiksaanwijzing

1. Indicatie
R-Endo: de-obturatie/verwijdering en vormgeving van het wortelkanaal
tijdens niet-chirurgische endodontische herbehandelingen die zich na
een endodontische behandeling voordoen.
Alleen bedoeld voor gebruik door professionele tandheelkundigen.

2. Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties voor het gebruik van R-Endo bij een
orthograde endodontische behandeling.

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

4. Waarschuwing en voorzorgsmaatregelen

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

Patiénten die risico lopen op een infectieuze endocarditis.

Bevat nikkel en titanium: mag niet worden gebruikt bij personen met
een bekende allergie voor deze metalen.

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

Gebruik het instrument continu roterend, op de aanbevolen snelheid.
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-steriel geleverde instrumenten: reinig, desinfecteer en steriliseer
instrumenten voor gebruik (zie hoofdstuk 8).

Houd de unieke identiycatiecode op het etiket van het medische
hulpmiddel bij de hand tot het hulpmiddel voor het laatst wordt
gebruikt.

Kijk voor het productiejaar op het etiket.

Gebruik het instrument niet bij enige vorm van twijfel of het op de juiste
wijze is bewaard.

Als er enige vorm van twijfel bestaat over de productidentiycatie,
gebruik het product dan niet.

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 de beoordeling
van medische hulpmiddelen in uw land over alle ernstige voorvallen die
samenhangen met het gebruik van het instrument.

5. Klinische claims
R-Endo onder normale omstandigheden.

Klinische prestaties:

« Vormgevingseigenschappen (verwijdering van debris en snij-e, ciéntie)
« Rekening houden met de kanaalanatomie

« Aangepaste geometrie voor irrigatie

« Behoud van de oorspronkelijke ligging van het foramen apicale
Veiligheid:

« Laag risico van breuk

« Laag intraoperatief risico

« Laag risico van schroefe® ecten

6. Kenmerken
Roterende instrumenten van type 2, conform de standaard EN 1SO 3630-
1:2019:
« Maximaal aanbevolen draaimoment: zie de tabel ‘Recommended
Torque’

Recom-
a | % L Stop Ring RPM mended
color | color torque
(N.cm)
R-Endo 300
R1 25 8 15 [ ] [ ] 200 15-2
R-Endo 300
R2 25 6 19 [ ] [ ] 400 1-15
R-Endo 300
R3 25| 4 23 (] ([ 200 06-1

Materiaal van het werkgedeelte: nitinol.

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

Aantal keren te gebruiken: maximaal aanbevolen aantal van 10 kanalen,
mits het instrument geen zichtbare beschadigingen heeft.

Medisch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG en Verordening
2017/745 lla, betre® ende medische hulpmiddelen.

7. Protocol
1 2 3
R1 =& R2 = R3 =

I I 1 RiEs
— | 4=
“Qy \Ql ' gﬂl
300-400 rpm 300-400 rpm
Torque 1,5-2 N.cm Torque

R1:Vormgeving met verwijdering van belastende elementen/obstructies
in het coronale gedeelte van het element. Voortgang met een op en een
neer gaande beweging.

R2 : Vormgeving met verwijdering van belastende elementen/obstructies
in het middengedeelte van het element.

R3 : Vormgeving tot aan de werklengte met verwijdering van belastende
elementen/obstructies in het apicale gedeelte van het element.

Irrigeer uitgebreid na iedere stap en na iedere keer dat het instrument
door het wortelkanaal is gegaan.

o

. Gebruiksaanwijzing voor reiniging, desinfectie en sterilisatie

Algemene
aanbevelingen

« Voor alle instrumenten van metaal wordt het gebruik van niet-
corrosieve reinigings- en desinfectiemiddelen aanbevolen.
Voor uw eigen veiligheid adviseren wij om een persoonlijke
beschermingsuitrusting  te  gebruiken  (handschoenen,
veiligheidsbril en masker).

Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen die fenol of
aldehyde bevatten en/of alkalisch van samenstelling zijn.
Raadpleeg altijd de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van
de gebruikte producten.

Beperkingen ten aanzien van de reini-

Door het productontwerp en de gebruikte materialen kan
er geen duidelijke limiet worden gesteld aan het maximale
aantal bewerkingscycli dat mogelijk is. De gebruiksduur van
de medische hulpmiddelen hangt af van hun functie en van
een zorgvuldige hantering. Regelmatig desinfecteren en
opnieuw steriliseren vergroot het risico van vijlbreuk.

De gebruiker dient ervoor te zorgen dat de juiste methode
voor reiniging, desinfectie en sterilisatie wordt toegepast
en dat deze methode, inclusief de gebruikte hulpmiddelen,
materialen en het personeel dat wordt ingezet, voldoet aan
de geldende vereisten.

Zowel op grond van de stand der techniek als volgens de
nationale wet- en regelgeving dient gebruik te worden
gemaakt van gevalideerde processen.

ging, desinfectie en sterilisatie

Opmerkingen:

« Een extra behandeling met thermische of chemisch-
thermische desinfectie is niet vereist, aangezien de producten
na het reinigen worden gesteriliseerd.

Volg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel
op en pas de aanwijzingen toe ten aanzien van de
concentratie.

Volg de instructies van de fabrikant van het was-/
desinfectieapparaat op en controleer na iedere cyclus of is
voldaan aan de criteria van de fabrikant ten aanzien van
succesvolle reiniging en desinfectie.

Voer de laatste spoelstap uit met behulp van gedeioniseerd
water. Volg voor de andere stappen de instructies van de
fabrikant op ten aanzien van de waterkwaliteit.

Gebruik  alleen  was-/desinfectieapparaten  die  zijn
goedgekeurd conform EN SO 15883 en die goed
onderhouden zijn en regelmatig zijn gevalideerd.

Visuele controle

Inspecteer de gebruikte producten door middel van een
visuele controle.

Herhaal de stappen 4, 5 en 6 als het product nog zichtbare
verontreinigingen bevat en voer beschadigde producten af.

Benodigde materialen

Handschoenen, masker en een laboratoriumjas, zoals
aanbevolen door de fabrikant van het was- enreinigingsmiddel
Leidingwater of gedeioniseerd water

Desinfectiemiddel (neodisher® Septo Active)
Reinigingsmiddel (neodisher® MediZym)

Kleine, zachte borstels

Reservoir

Apparaat voor ultrasone reiniging of was-/desinfectieapparaat
« Sterilisatie-apparaat: klasse B

Opmerking: Reinig alle gebruikte materialen en vervang ze
regelmatig. Bepaal welke materialen er voor iedere stap van het
proces nodig zijn (voorbehandeling, reinigen of spoelen).

Voorbehandeling

Doe gebruikte producten in een reservoir met leidingwater
van 20-40°C en 1,0 % neodisher® Septo Active of leg ze in
een doekje dat is natgemaakt met vloeistof van dezelfde
samenstelling. Doe dit gedurende 5 & 15 minuten.

Spoel de producten daarna af met leidingwater van 20-40°C,
gedurende 1 min.

Als er sprake is van een wachttijd voor de volgende stap,
zorg dan dat het product vochtig blijft, door het in een nat
1 doekje te wikkelen. Wacht niet langer dan 1 uur met de
volgende reinigingsstap.

Opmerkingen:

« Gebruik geen fixatieven of warm water (>40°C), aangezien
aanwezige restanten daardoor kunnen worden gefixeerd,
wat een succesvolle reiniging in de weg staat.

Volg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel
op en houd u aan de voorgeschreven concentratie en
dompelduur. Een te sterke concentratie kan leiden tot
corrosie of andere beschadigingen van de instrumenten.

Voorbereiding voorafgaand aan reiniging

Als er op de instrumenten verontreinigingen zichtbaar zijn,
reinig ze dan handmatig voor, door ze schoon te borstelen
met een zachte borstel en leidingwater van 20-40°C,
gedurende minimaal 1 min., tot alle verontreinigingen zijn
2 verwijderd.

Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant van het
reinigingsmiddel op en houd u aan de voorgeschreven
concentratie en dompelduur. Een te sterke concentratie
kan leiden tot corrosie of andere beschadigingen van de
instrumenten.

Visuele controle

3 Inspecteer de gebruikte producten en gooi eventuele
beschadigde (gebroken, niet-spiralende of verbogen)
instrumenten weg.

handmatig

Reinigen

Doe de producten in het bekerglas van het ultrasone
reinigingsapparaat.

Reinig de instrumenten gedurende 10-30 minuten in het
4 | ultrasone reinigingsapparaat, met daarin leidingwater en
0,5-2,0% neodisher® MediZym.

Opmerkingen: Volg de instructies van de fabrikant van het
reinigingsmiddel op en pas de aanwijzingen toe ten aanzien
van de waterkwaliteit, concentraties en reinigingsduur.

Spoelen

Spoel de producten daarna af met leidingwater van 20-40°C,
gedurende 1 min.

Opmerking: Gebruik bij voorkeur gedeioniseerd water.

Drogen

6 | Droog de producten met perslucht tot ze uiterlijk gezien
droog zijn.

automatisch

Reinigen/spoelen/drogen

4 | Plaats de instrumenten in een tray van de inschuifwagen van
5 | hetwas-/desinfectieapparaat.

Voer een reinigingscyclus uit met 0,2-1,0% neodisher®
6 MediZym.

Droog de instrumenten.

Verpakking

Doe de instrumenten in een van papier en kunststof
gemaakte zak voor stoomsterilisatie, conform ISO 11607 en
EN 868.

Opmerkingen:

« Voorzie scherpe instrumenten die niet in een doos worden
gedaan eerst van een stukje siliconenslang, om te voorkomen
dat ze door de verpakking kunnen heenprikken.

Verzegel de sterilisatiezakken volgens de instructies van de
fabrikant van de zakken. Als gebruik wordt gemaakt van een
thermisch verzegelingsapparaat, moet het proces worden
gevalideerd en moet het thermische verzegelingsapparaat
worden gekalibreerd en goedgekeurd voor gebruik.

Sterilisatie
Steriliseer de producten met behulp van stoom:

« Apparaat: klasse B

«  Minimumtemperatuur: 132°C

« Minimale tijdsduur: 3 min.

« Absolute druk: 2,2 bar

« Minimale droogtijd: 20 min.

Controleer de fysisch-chemische indicatoren en de
cyclusparameters.

Op grond van de wettelijke regelingen in Frankrijk geldt ten
behoeve van het inactief maken van prionen dat het appa-
raat verplicht moet worden ingesteld op een temperatuur
van 134°C en een tijdsduur van 18 min.

Opmerkingen:

« Als er tijdens een sterilisatiecyclus meerdere instrumenten
tegelijk moeten worden geautoclaveerd, controleer dan
of de maximale belading van het sterilisatieapparaat niet
wordt overschreden.

Doe de sterilisatiezakken in de stoomsterilisator, volgens de
aanbevelingen van de fabrikant van het sterilisatieapparaat.
Gebruik alleen stoomsterilisatoren met  voorvacuiim-
luchtevacuatietechniek die voldoen aan de vereisten van
de standaarden EN 13060 (klasse B, kleine sterilisator) en EN
285 (sterilisator van vol formaat), met behulp van verzadigde
stoom.

Bewaren

Bewaar de producten op een droge, schone, stofvrije
plaats en bij de temperatuur die is voorgeschreven door
de fabrikant van de van papier en plastic gemaakte
stoomsterilisatiezakken.

Opmerking: Controleer de verpakking en de medische
hulpmiddelen altijd eerst voor gebruik. Kijk daarbij of de
verpakking nog heel is, niet vochtig is en of de vervaldatum
niet verstreken is. In geval van beschadigingen moet het hele
proces van reiniging en sterilisatie worden herhaald.

9. Omstandigheden voor opslag en transport
Er zijn geen speciale omstandigheden voor opslag en transport van kracht
voor niet-steriele hulpmiddelen.

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
Basisgrondstof %) A Wortelkanaalpreparatie
nitinol £

Aantal Assortiment

&
=

CLASSICS

‘CLASSICS"-greep Medisch hulpmiddel

Steriliseerbaar in een stoomsterilisator (autoclaaf) op de
aangegeven temperatuur

Jaar CE-markering: 2003
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Artikelnummer: 30005412-B
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