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Attention

The operator/user must carefully read and understand this manual thoroughly to keep the
product performance durable and reliable for defined life expectancy. After opening the
packaging, first of all it is necessary to check the component(s) against the standard
configuration. Check that these are all present and in perfect condition.

Intended Use:

These instruments are intended to assist in various stages of endodontic procedures,
including canal exploration, obturation, material handling, and retrieval. They enhance
precision and control during root canal treatments.

The Instrument Specific Intended Use along with their variants is given below:

Endodontic Explorers:
Endodontic explorers are intended to be used for examining root canals, locating orifices,
identifying obstructions, and assessing canal patency during endodontic procedures.

Endodontic Spreaders:

Endodontic spreaders are intended to be used for the lateral compaction of gutta-percha
during root canal obturation to create a dense seal.

Endodontic Forceps:

Endodontic forceps are used for grasping, handling, and retrieving small endodontic
materials such as gutta-percha points, paper points, and broken instruments. They ensure
precise manipulation of materials within the root canal.
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Variants:
Endo File Forceps: For securely grasping and handling endodontic files and small

materials during root canal procedures.
Steiglitz Endo File Forceps: For retrieving fractured endodontic instruments and small

root canal materials.

Endo-Tweezers:

Endo-tweezers are intended to be used for providing precise handling and placement of
small endodontic materials within the root canal.

A Our Endodontic instruments are intended to be used by qualified dental/healthcare
professionals only in a professional dental/healthcare facility.

Patient population:

These instruments are intended to be used on all patient populations. However, the instrument
type/variant must be selected as per patient keeping in view the examination/treatment
requirement.

For Available Configurations/Models please visit the Endodontics section in our Catalogue

Features

Endodontic Explorers & Spreaders:

¢ Dual-ended stainless-steel tips provide accurate canal navigation and tactile feedback.

¢ High-grade stainless steel ensures durability and compliance with autoclave sterilization.
¢ Lightweight, anti-slip design reduces fatigue and ensures controlled force application.

¢ |SO-standard conicaltip enables uniform lateral compaction of gutta-percha.

e Electropolished finish reduces debris adhesion for easy cleaning.

Endodontic Forceps:

e Fine, tapered, or serrated tips securely grip small objects like gutta-percha points and
broken instruments.
¢ Ergonomic, angled jaws provide optimal access to confined spaces.
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e Spring-loaded, tension-controlled mechanism allows smooth and consistent operation.

Endo-Tweezers:

e« Ultra-fine, serrated tips provide superior grip on delicate materials.
¢ Anti-slip handles ensure precision and control.
¢ Made from high-quality stainless steel, resistant to corrosion and repeated sterilization.

Operating instructions

AThese instruments are non-sterile and must be cleaned and sterilized before first use.

A Always check if the reprocessed instruments are in perfect condition and do not use the
instruments if any kind of deterioration, damage or deformation is observed.

A For forceps, ensure a stable grip to prevent slippage of materials.

For Endodontic Explorers & Spreaders:

e« Selectthe appropriate instrument based on procedural needs.

¢ Usethe explorer to locate canal orifices and assess patency.

¢ When using spreaders, apply controlled lateral pressure to compact gutta-percha.
¢ Avoid excessive force to prevent damage to root structures.

For Endodontic Forceps:

¢ Choose the appropriate forceps for material retrieval or handling.

e Position the forceps securely around the material.

¢ Maintain a stable grip while removing or placing endodontic materials.
¢ Avoid excessive force to prevent accidental dropping.

For Endo-Tweezers:

¢ Usetweezers to handle small endodontic materials with precision.
e Maintain a firm grip to prevent material slippage.

Adverse Event

Any serious incident that has occurred concerning the device should be reported to the
manufacturer and to the respective competent authority of the Member State in which the
incident has occurred.
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Cleaning & Sterilization

Cleaning

A Clean the device with care after each application to avoid the drying of contaminants.

Initial Cleaning

1.

2.

Remove any visible debris from the instrument using moisten a cotton swab or cloth
with isopropyl or ethyl alcohol and gently wiping the surface of the product.
Use a soft brush and enzymatic cleaner to remove contaminants thoroughly.

Manual Cleaning

3.

Prepare a solution of neutral pH enzymatic detergent according to the
manufacturer's instructions.

Immerse in a pre-soak enzymatic cleaner solution

Thoroughly clean all surfaces of the Instrument using a soft brush or cloth. Pay close
attention to any crevices or hard-to-reach areas.

Rinse thoroughly under lukewarm running tap water for a minimum of 30 seconds to
remove all traces of detergent.

Automated Cleaning

1.

2.

Always clean in an appropriate box or cassette and ensure that they are properly
positioned within the unit.

Always follow the equipment manufacturer's instructions and ensure the
instruments are compatible with the cleaning system.

Visually inspect for cleanliness, If any contamination is visible, repeat the cleaning
steps until required cleanliness is achieved.

Dry with clean, lint free cloth or filtered compressed air until there is no visible
moisture. Follow STEAM STERLIZATION PROCEDURE.

& Ultrasonic cleaning may be performed in accordance with hospital or facility protocols.
Ensure proper rinsing and drying after the process to prevent residue buildup.
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Sterilization

Note: Ensure that the instruments are completely dry before sterilization.

Steam Autoclaving

1. Place the instrumentin an approved sterilization pouch or wrap.
2. Sterilize using a steam autoclave following a validated sterilization cycle according

to ISO 17665-1 and your facility's protocols. A typical recommended cycle is 132-
134°C (270-273°F) for 4 minutes.

3. Verify no residual moisture remains after sterilization to prevent corrosion and
ensure longevity.

4. Ensure that forceps hinges are lubricated with an appropriate medical-grade
lubricant after sterilization to maintain smooth operation.

5. Allow the instruments to cool and dry completely before handling. Store in a clean,
dry, and controlled environment until ready for use.

6. Follow the pouch/wrap manufacturer instructions for storge conditions and
maximum storage time.

7. Forforceps, periodically check the hinge movement to ensure continued smooth
function.

Important Notes

EN - DK -

Always Inspect the instruments for any signs of deterioration, breakage and bent etc.
after each sterilization cycle. Discard if damage is observed.

Always follow your facility's infection control protocols.

Refer to your autoclave manufacturer's instructions for proper operation and
maintenance. The Sterilization equipment must be validated by the hospital and or
sterilization equipment manufacturers.

The above-mentioned cleaning and sterilization guidelines, provided by manufacturers,
are intended as procedures compatible with specific materials. Sterilization must be
performed according to the Hospital/Clinic approved protocol.

The responsibility for ensuring proper sterilization of instruments lies with the user. The
effectiveness of sterilization depends on validated cleaning, packaging, and
sterilization procedures carried out at the facility.
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Disposal
Our Endodontic Instruments Endodontic Explorers, Endodontic Spreaders and Endodontic

Forceps contain no hazardous materials. However, these must be cleaned/sterilized as per
defined procedures before disposition. Please follow the local and national regulations or
healthcare facilities’ defined disposal and waste management policies.

Disclaimer

The products must be used, reprocessed, and maintained strictly in accordance with the
instructions provided above. Any deviation from these guidelines by the dental professional or
user is undertaken at the user’s sole risk. The Manufacturer will not accept any requests for
refunds or exchanges under warranty for products that have not been handled and reprocessed in
compliance with these instructions.

Explanation of utilized symbols

c € Medical Device Compliant with Regulation (EU)

2017/745

E Consult instructions for use
MD Medical Device
REF Product Code/Catalogue Number

# Model/Variant
LOT Lot Number
The Device is supplied non-sterile.

134°C Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at

14 132-134°C (270-273°F)

Manufacturing Date

Manufacturer

Authorized representative in the European
Community

Importer

@Ez&s
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Keep in a cool, dry place

>

Caution, read instructions
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Endodontiske Instrumenter

Endodontisk Sonde, Endodontisk Spreder, Endodontisk Tang, Endo-pincet
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Vigtigt

Operatgren/brugeren skal omhyggeligt leese og forstd denne brugsanvisning for at sikre en
palidelig og holdbar ydelse i hele den angivne levetid. Nar emballagen abnes, skal
komponenterne kontrolleres i forhold til standardkonfigurationen for at sikre, at alle dele
er til stede og i fejlfri stand.

Anvendelsesformal:

Disse instrumenter er beregnet til brug i forskellige faser af endodontiske procedurer,
herunder kanalundersggelse, obturation, materialehandtering og fjernelse. De bidrager til
gget praecision og kontrol under rodbehandling.

Endodontisk sonde:
Anvendes til undersggelse af rodkanaler, lokalisering af kanalindgange, identifikation af
hindringer og vurdering af kanalens dbenhed under endodontiske procedurer.

Endodontisk spreder:
Anvendes til lateral kompaktion af guttaperka under rodkanalobturation for at opna en taet
forsegling.

Endodontisk tang:

Anvendes til at gribe, handtere og fjerne sma endodontiske materialer som
guttaperkaspidser, papirpoints og frakturerede instrumenter. Sikrer praecis handtering af
materialer i rodkanalen.

EN-DK-NO-FI-SV



IFU-00-009
Udgivelsesdato:2025-03-07

Varianter:

Endo file-tang: Anvendes til sikkert greb og handtering af endodontiske filer og sma
materialer under rodbehandling.

Steiglitz endo file-tang: Anvendes til fjernelse af frakturerede endodontiske instrumenter
og sma materialer fra rodkanalen.

Endo-pincet:
Beregnet til preecis handtering og placering af sma endodontiske materialer i rodkanalen.

A Vores endodontiske instrumenter er beregnet til anvendelse udelukkende af kvalificerede
tandplejeprofessionelle i en professionel tandplejeklinik.

Patientpopulation:

Disse instrumenter er beregnet til anvendelse pa alle patientpopulationer. Dog skal
instrumenttypen/varianten veelges i henhold til patienten under hensyntagen til
undersggelses/behandlingskrav.

For tilgaengelige konfigurationer/modeller, besgg venligst Endodontics-sektionen i vores
katalog.

Funktioner:

Endodontiske Sonder & Spredere:

e Dobbeltsidede spidser i rustfrit stal giver praecis navigation i kanaler og god taktil
feedback.

e Fremstillet i hgjkvalitets rustfrit stal for lang holdbarhed og sikker autoklavering.
e Let og skridsikkert design mindsker handtreethed og giver kontrolleret kraft.

e |SO-standardiseret konisk spids sikrer ensartet lateral kompaktion af guttaperka.
e Elektropoleret overflade reducerer tilsmudsning og gar renggring lettere.

Endodontisk Tang:

e Fine, tilspidsede eller savtakket spidser griber sikkert fat i sma genstande som
guttapperkapoints og brudte instrumenter

¢ Ergonomiske, vinklede kaeber giver optimal adgang til begraensede rum

e Fjederbelastet, speendingskontrolleret mekanisme muliggar glat og konsekvent drift
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Endo-pincet:

e« Ultra-fine, savtakket spidser giver overlegen greb om delicate materialer

e Anti-slip handtag sikrer preecision og kontrol

e Fremstillet af hgjkvalitets rustfrit stal, modstandsdygtig over for korrosion og gentagen
sterilisering

Driftsvejledning:
A Disse instrumenter er ikke-sterile og skal renggres og steriliseres for fgrste brug.

A Kontroller altid om de genbehandlede instrumenter er i perfekt stand, og brug ikke
instrumenterne, hvis der observeres nogen form for forringelse, skade eller deformation.

A For tang, sikre et stabilt greb for at forhindre udglidning af materialer.

Endodontiske Sonder & Spredere:

e Veelg passende instrument baseret pa procedurebehov

¢ Brug sondentil at lokalisere kanalorificier og vurdere patens

¢ Ved brug af spredere, anvend kontrolleret lateral tryk til at komprimere guttapperka
e Undga overdreven kraft for at forhindre skade pa rodstrukturer

Endodontisk Tang:

Veelg passende tang til materialeudtagning eller handtering

Positioner tangen sikkert omkring materialet

Oprethold et stabilt greb mens der fjernes eller placeres endodontiske materialer
Undga overdreven kraft for at forhindre utilsigtet tab

Endo-pincet:

e Brug pincet til at handtere sma endodontiske materialer med praecision
e Oprethold et fast greb for at forhindre materialeglidning

Ugnsket haendelse:

Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til
fabrikanten og til den respektive kompetente myndighed i den medlemsland, hvor haendelsen er
indtruffet.
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Renggring & Sterilisering:

Renggring:

& Rengar enheden omhyggeligt efter hver anvendelse for at undga udtgrring af forureninger.

Indledende renggring:

1. Fjern synligt snavs fra instrumentet ved at fugte en vatpind eller klud med isopropyl-
eller ethyllalkohol og forsigtigt aftgrre overfladen

2. Brug en blgd bgrste og enzymatisk renggringsmiddel til grundigt at fjerne
forureninger

Manuel renggring:

3. 3. Forbered en oplagsning af pH-neutral enzymatisk renggringsmiddel

4. 4. Nedleegien forblgdningsoplasning med enzymatisk rengagringsmiddel

5. 5. Renggr grundigt alle overflader pa instrumentet ved hjzelp af en blad bgrste eller
klud

6. 6. Skyl grundigt under lunkent rindende postevand i mindst 30 sekunder

Automatiseret renggring:

1. Renggr altid i en passende boks eller kassette, og sikr, at de er korrekt positioneret i
enheden.

2. Folg altid udstyrets fabrikants instruktioner og sikr, at instrumenterne er kompatible med
renggringssystemet.

3. Inspicer visuelt for renhed. Hvis der er synlig forurening, gentages renggringstrinnene, indtil
den gnskede renhed er opnaet.

4. Tar med en ren, fnugfri klud eller filtreret komprimeret luft, indtil der ikke er synlig fugt. Folg
DAMPSTERILISATIONSPROCEDUREN

A Ultralydsrenggring kan udfgres i overensstemmelse med hospitalets eller klinikkens
protokoller.

Sterilisering:

11
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Bemeerk: Sgrg for, at instrumenterne er helt tarre fgr sterilisering.

Dampautoklavering:

1. Anbring instrumentet i en godkendt steriliseringspose eller -indpakning.

2. Steriliser ved hjeelp af en dampautoklav efter en valideret steriliseringscykle i henhold til
ISO 17665-1 og din kliniks protokoller. En typisk anbefalet cykle er 132-134°C i 4 minutter.

3. Lad instrumenterne kale helt af, far de handteres. Opbevar i et rent, tart og kontrolleret
miljg, indtil de er klar til brug.

4. Folg posens/indpakningens fabrikants instruktioner for opbevaringsforhold og
maksimal opbevaringstid.

5. For tang, sikr at haengslerne smgres med passende medicinsk smgremiddel og at der er
periodisk kontrol af haengselsbevaegelsen

Vigtige bemaerkninger:

Inspicer altid instrumenterne efter hver steriliseringsproces for tegn pa forringelse,
bajning eller brud. Kassér straks instrumenter, der viser skade.

Folg altid klinikkens infektionskontrolprotokoller.

Folg autoklavens fabrikantens anvisninger for korrekt brug og vedligeholdelse.
Steriliseringsudstyret skal vaere valideret af hospitalet eller udstyrsproducenten.

Ovenstaende renggrings- og steriliseringsvejledninger er leveret af producenten og er
beregnet som procedurer, der er kompatible med de anvendte materialer. Sterilisering
skal udfgres i overensstemmelse med hospitalets/klinikkens godkendte protokoller.

Brugeren har ansvaret for at sikre korrekt sterilisering af instrumenterne. Effektiviteten
afheenger af valideret renggring, korrekt indpakning og korrekt udfarte
steriliseringsprocedurer pa klinikken.

Bortskaffelse:

Vores Endodontiske Instrumenter, Endodontiske Sonder, Endodontiske Spredere og Endodontisk
Tang indeholder ingen farlige materialer. Disse skal dog renggres/steriliseres som pr. definerede

procedurer fgr bortskaffelse. Falg venligst de lokale og nationale regulativer eller

sundhedsveesenets definerede bortskaffelses- og affaldshandteringspolitikker.

Ansvarsfraskrivelse:

12
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Produkterne skal anvendes, genbehandles og vedligeholdes strengt i overensstemmelse med
ovenstaende instruktioner. Enhver afvigelse fra disse retningslinjer fra tandplejeprofessionellen
eller brugeren foretages pa brugerens eget ansvar. Fabrikanten vil ikke acceptere nogen
anmodninger om refusion eller ombytning under garanti for produkter, der ikke er blevet
handteret og genoparbejdet i overensstemmelse med disse instruktioner.

Forklaring af anvendte symboler

C € Medicinsk udstyr i overensstemmelse med
Forordning (EU) 2017/745

:E Se brugsanvisning
MD Medicinsk udstyr
REF Produktkode/Varenummer
# Model/Variant
LOT Batch-/Lotnummer
Enheden leveres ikke-steril.
134°C Kan steriliseres i dampsterilisator (autoklave)

14 ved 132-134°C (270-273°F)

Fremstillingsdato

Producent

Bemyndiget repraesentant i EU

Importar

S5 S

4 d 4

Opbevares kgligt og tort

Forsigtig, laes brugsanvisning

>

13
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Endodontiske Instrumenter

Endodontisk Sonde, Endodontisk Spreder, Endodontisk Tang, Endo-pinsett
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Malaga-Spain
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Email: info@cmcmedicaldevices.com

Hegrskeetten 14, 2630 Taastrup, Denmark.
Tel: +4555241100

Email: info@ergodenta.dk

Web: www.ergodenta.dk

Viktig

Operatgren/brukeren skal ngye lese og forsta denne bruksanvisningen for a sikre en
palitelig og holdbar ytelse gjennom hele den angitte levetiden. Nar emballasjen apnes,
skal komponentene kontrolleres opp mot standardkonfigurasjonen for & sikre at alle deler
er til stede og i feilfri stand.

Bruksomrade:

Disse instrumentene er beregnet for bruk i ulike faser av endodontiske prosedyrer,
inkludert kanalundersgkelse, obturasjon, materialhandtering og fjerning. De bidrar til gkt
presisjon og kontroll under rotbehandlinger.

Endodontisk sonde:
Brukes til undersgkelse av rotkanaler, lokalisering av kanalinnganger, identifisering av
hindringer og vurdering av kanalens apenhet under endodontiske prosedyrer.

Endodontisk spreder:
Brukes til lateral kompaktion av guttaperka under rotkanalobturasjon for & oppna en tett
forsegling.

Endodontisk tang:
Brukes til a gripe, handtere og fjerne sma endodontiske materialer som guttaperkaspisser,
papirpoints og frakturerte instrumenter. Gir presis handtering av materialer i rotkanalen.

Varianter:

Endo fil-tang: Brukes til sikkert grep og handtering av endodontiske filer og sma
materialer under rotbehandling.

Steiglitz endo fil-tang: Brukes til fjerning av frakturerte endodontiske instrumenter og
sma materialer fra rotkanalen.

14
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Endo-pinsett:
Beregnet for presis handtering og plassering av sma endodontiske materialer i rotkanalen.

A Vare endodontiske instrumenter er beregnet for bruk utelukkende av kvalifisert
tannpleiepersonell i en profesjonell tannpleieklinikk.

Patientpopulasjon:

Disse instrumentene er beregnet for bruk pa alle patientpopulasjoner. Imidlertid ma
instrumenttypen/varianten velges i henhold til patienten med hensyn til
undersgkelses/behandlingskrav.

For tilgjengelige konfigurasjoner/modeller, vennligst besgk Endodontics-seksjonen i var
katalog.

Funksjoner:

Endodontiske Sonder & Spredere:

e Dobbelsidige spisser i rustfritt stal gir presis kanalnavigasjon og god taktil
tilbakemelding.

e Laget av rustfritt stal av hay kvalitet for lang holdbarhet og sikker autoklavering.
e Lett og sklisikkert design reduserer handtretthet og gir kontrollert kraft.

e |SO-standard konisk spiss sikrer jevn lateral kompaktion av guttaperka.

e Elektropolert overflate reduserer smussadhesjon og gjar rengjgring enklere.

Endodontisk Tang:

e Fine, tilspissede eller sagtaggede spisser griper sikkert sma gjenstander som
guttaperkapoints og brukne instrumenter

¢ Ergonomiske, vinklede kjefer gir optimal tilgang til begrensede rom

e Fjeerbelastet, spenningskontrollert mekanisme muliggjar glatt og konsekvent drift

Endo-pinsett:

Ultra-fine, sagtaggede spisser gir overlegen grep om delicate materialer
Anti-slip handtak sikrer presisjon og kontroll
Laget av hgykvalitets rustfritt stal, motstandsdyktig mot korrosjon og gjentatt sterilisering

15
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Driftsveiledning:

& Disse instrumentene er ikke-sterile og ma rengjares og steriliseres for fgrste bruk.

A Kontroller alltid om de gjenbehandlede instrumentene er i perfekt stand, og bruk ikke
instrumentene hvis noen form for forverring, skade eller deformasjon observeres.

& For tang, sikre et stabilt grep for & forhindre utglidning av materialer.

Endodontiske Sonder & Spredere:

e \elg passende instrument basert pa prosedyrebehov

e Bruk sonden for a lokalisere kanalorificier og vurdere patens

e Ved bruk av spredere, anvend kontrollert lateral trykk for & komprimere guttaperka
e Unnga overdreven kraft for 8 forhindre skade pa rotstrukturer

Endodontisk Tang:

e \elg passende tang for materialuttak eller handtering

e Posisjoner tangen sikkert rundt materialet

¢ Oppretthold et stabilt grep mens endodontiske materialer fijernes eller plasseres
e Unnga overdreven kraft for a forhindre utilsiktet slipp

Endo-pinsett:

e Bruk pinsett for 4 handtere sma endodontiske materialer med presisjon
e Oppretthold et fast grep for a forhindre materialglidning

Ugnsket hendelse:

Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med enheten skal rapporteres til
produsenten og til respektive kompetente myndighet i den medlemsland hvor hendelsen
inntraff.

Rengjgring & Sterilisering:

Rengjaring:

& Rengjor enheten ngye etter hver bruk for 8 unnga uttgrking av forurensninger.

Innledende rengjgring:

16
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1. Fjern synlig smuss fra instrumentene ved a fukte en bomullspinne eller klut med
isopropyl- eller etylalkohol og tark forsiktig av produktets overflate.

2. Bruk en myk bgrste og enzymatisk rengjgringsmiddel for & grundig fjerne
forurensninger

Manuell rengjgring:

3. Forbered en lgsning av ngytral pH enzymatisk detergent i henhold til produsentens
instruksjoner.

4. Leggien forblgtningslgsning med enzymatisk rengjgringsmiddel.

5. Rengjar ngye alle overflater pa instrumentet ved hjelp av en myk barste eller klut. Veer
spesielt oppmerksom pa sprekker eller vanskelig tilgjengelige omrader.

7. Skyl grundig under lunkent rinnende vann i minst 30-60 sekunder for & fjerne alle spor av
detergent.

Automatisert rengjgring:

Rengjor alltid i en passende boks eller kassett
Folg alltid utstyrsprodusentens instruksjoner
Visuelt inspiser for renhet

S

Tork med en ren, linfri klut eller filtrert komprimert luft

A Ultralydsrengjaring kan utfgres i samsvar med sykehusets eller anleggets protokoller.

Sterilisering:

Merk: Sgrg for at instrumentene er helt tarre far sterilisering.

Dampautoklavering:

Plasser instrumentet i en godkjent sterilisasjonspose eller innpakning
Steriliser ved hjelp av en dampautoklav etter en validert sterilisasjonssyklus
Verifiser at ingen restfuktighet gjenstar etter sterilisering

For tang, sarg for at hengslene smgres med passende medisinsk smgremiddel
La instrumentene avkjoles og tarke helt

Folg posens produsentinstruksjoner for lagring

N o a RN

For tang, periodisk kontroller hengselbevegelsen

17
EN-DK-NO-FI-SV



-IFU-00-009
Utgivelsesdato:2025-03-07

Viktige merknader:

e Inspiser alltid instrumentene for tegn pa forverring etter hver sterilisasjonssyklus
e Fglg alltid din anleggets infeksjonskontrollprotokoller

¢ Henvis til din autoklavprodusents instruksjoner

e Steriliseringsutstyret ma valideres

e Ansvaret for korrekt sterilisering ligger hos brukeren

Avfallshandtering:

Vare Endodontiske Instrumenter, Endodontiske Sonder, Endodontiske Spredere og Endodontisk
Tang inneholder ingen farlige materialer. Disse ma imidlertid rengjares/steriliseres i henhold til
definerte prosedyrer far avfallshandtering. Falg venligst de lokale og nasjonale forskriftene eller
helsevesenets definerte avfalls- og avfallshandteringspolicyer.

Ansvarsfraskrivelse:

Produktene ma brukes, gjenbehandles og vedlikeholdes strengt i samsvar med ovenstaende
instruksjoner. Eventuell avvik fra disse retningslinjene fra tannpleiepersonell eller bruker foretas
pa brukerens eget ansvar. Produsenten vil ikke akseptere noen forespgrsler om refusjon eller
bytte under garanti for produkter som ikke har blitt handtert og gjenvunnet i samsvar med disse
instruksjonene.

Forklaring af anvendte symboler

c € Medisinsk utstyr i samsvar med Forordning (EU)
2017/745

I:E_: Se bruksanvisning

MD Medisinsk utstyr

REF Produktkode/Katalognummer
# Modell/Variant

LOT Batch-/Lotnummer

Enheten leveres ikke-steril.

134°C Kan steriliseres i dampsterilisator (autoklav) ved
] 132-134°C (270-273°F)

(Z\_/il Produksjonsdato
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Produsent

Autorisert representant i EU

Importar

e 3
iS4
i

a
N
[N

PR

Oppbevares kjglig og tart

>

Forsiktig, les bruksanvisning
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Endodonttiset Instrumentit

Endodonttinen Sondi, Endodonttinen Spreaderi, Endodonttiset Pihdit, Endo-
pinsetti

M Ray-Bright Industries EC @ e
ErgoDenta ApS

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L
Sialkot Pakistan. C/ Horacio, Lengo n18, C. P 29006

Malaga-Spain

Phone+34 951 214 054

Email: info@cmcmedicaldevices.com

Hegrskeetten 14, 2630 Taastrup, Denmark.
Tel: +4555241100

Email: info@ergodenta.dk

Web: www.ergodenta.dk

Tarkeaa

Kayttajan/operaattorin on huolellisesti luettava ja ymmarrettava tama kayttoohje
varmistaakseen luotettavan ja kestavan suorituskyvyn koko ilmoitetun kayttoéian ajan.
Pakkauksen avaamisen jalkeen komponentit on tarkistettava vakiokokoonpanoon nahden
sen varmistamiseksi, etta kaikki osat ovat mukana ja virheettomassa kunnossa.

Kayttotarkoitus:

Nama instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi eri vaiheissa endodonttisia toimenpiteit3,
kuten kanavan tutkimuksessa, obturaatiossa, materiaalien kasittelyssa ja poistossa. Ne
parantavat tarkkuutta ja hallintaa juurihoidon aikana.

Endodonttinen sonde:
Kaytetaan juurikanavien tutkimiseen, kanavasuiden paikantamiseen, tukosten
tunnistamiseen ja kanavan avoimuuden arviointiin endodonttisissa toimenpiteissa.

Endodonttinen sprederi:
Kaytetaan guttaperkan lateraaliseen tiivistamiseen juurikanavan tayton aikana tiiviin sulun
saavuttamiseksi.

Endodonttiset pihdit:

Kaytetaan pienten endodonttisten materiaalien, kuten guttaperkkakarkien,
paperipointtien ja murtuneiden instrumenttien, tarttumiseen, kasittelyyn ja poistamiseen.
Mahdollistaa tarkan materiaalien kasittelyn juurikanavassa.

Variantit:
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Endo-tiedostopihdit: Kaytetdan endodonttisten viilojen ja pienten materiaalien
turvalliseen otteeseen ja kasittelyyn juurihoidon aikana.

Steiglitz endo-tiedostopihdit: Kaytetdan murtuneiden endodonttisten instrumenttien ja
pienten juurikanavamateriaalien poistamiseen.

Endo-pihdit:
Tarkoitettu pienten endodonttisten materiaalien tarkkaan kasittelyyn ja sijoittamiseen
juurikanavaan.

A Endodonttiset instrumenttimme on tarkoitettu kaytettavaksi vain patevila
hammaslaaketieteen ammattilaisilla ammattimaisessa hammashoitoyksikossa.

Potilasviaesto:

Nama instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi kaikissa potilasryhmissa. Kuitenkin
instrumenttityyppi/variantti on valittava potilaan mukaan ottaen huomioon tutkimus/hoidon
vaatimukset.

Saatavissa oleville kokoonpanoille/malleille, kdy Endodontics -osiossa luettelossamme.

Ominaisuudet:

Endodonttiset Sondit & Spreaderit:

o Kaksipaiset ruostumattomasta terdksesta valmistetut kdrjet mahdollistavat tarkan
kanavanavigoinnin ja hyvan tuntoaistin.

e Valmistettu korkealaatuisesta ruostumattomasta terdksesta kestavyyden ja turvallisen
autoklavoinnin varmistamiseksi.

e Kevytja liukumaton muotoilu vahentaa kaden vasymysta ja tarjoaa hallitun voiman
kayton.

e |SO-standardin mukainen kartiomainen karki takaa tasaisen guttaperkan lateraalisen
tiivistyksen.

e Elektropoloitu pinta vahentaa lian tarttumista ja helpottaa puhdistusta.

Endodonttiset Pihdit:
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e Hienot, teroitetut tai sahalaitaiset karjet tarttuvat luotettavasti pieniin esineisiin kuten
guttaparkapointteihin ja rikkoutuneisiin instrumentteihin

¢ Ergonomiset, kulmaiset leukat antavat optimaalisen paasyn rajoitettuihin tiloihin

e Jousitettu, jannityksensaatelyinen mekanismi mahdollistaa sulavan ja jatkuvan toiminnan

Endo-pinsetti:

e Erittain hienot, sahalaitaiset karjet antavat ylivoimaisen otteen herkista materiaaleista

e Liukuesta kahvat varmistavat tarkkuuden ja hallinnan

¢ Valmistettu laadukkaasta ruostumattomasta teraksesta, korroosionkestava ja toistuvan
sterilointikestava

Kayttoohjeet:

ANémé instrumentit eivat ole steriileja ja on puhdistettava ja sterilisoitava ennen
ensimmaista kayttoa.

&Tarkista aina, etta jalleenkasitellyt instrumentit ovat taydellisessd kunnossa, alaka kayta
instrumentteja, jos havaitaan minkaanlaista heikkenemista, vaurioita tai muodonmuutosta.

APihdeille, varmista vakaa ote estaaksesi materiaalin liukumisen.

Endodonttiset Sondit & Spreaderit:

¢ Valitse sopiva instrumentti toimenpiteen tarpeiden perusteella

¢ Kayta sondia paikantamaan kanavansuut ja arvioimaan lapaisevyytta

o Kaytettaessa spreadereita, kayta hallittua sivuttaispainetta guttaparkan pakkaamiseen
e Valta liiallista voimaa estaaksesi vaurioita juurirakenteisiin

Endodonttiset Pihdit:

¢ Valitse sopivat pihdit materiaalin poistoa tai kdsittelya varten

e Aseta pihdit turvallisesti materiaalin ymparille

¢ Yllapida vakautta otetta poistettaessa tai asetettaessa endodonttisia materiaaleja
e Valta liiallista voimaa estaaksesi vahingollisen putoamisen

Endo-pinsetti:

e Kayta pinsettia kasitellaksesi pienia endodonttisia materiaaleja tarkkuudella
¢ Yllapida lujaa otetta estdaksesi materiaalin liukumisen
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Haittatapahtuma:

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava valmistajalle ja kyseisen
jasenvaltion patevalle viranomaiselle, jossa tapahtuma on sattunut.

Puhdistus & Sterilointi:

Puhdistus:

APuhdista laite huolellisesti jokaisen kaytdn jalkeen estaaksesi epapuhtauksien kuivumisen.

Alustava puhdistus:

1. Poista nakyva lika instrumentista kosteuttamalla puuvillatikkua tai kangasta isopropyyli- tai
etyylialkoholilla ja pyyhi pinta varovasti

2. Kayta pehmedaa harjaa ja entsymaattista puhdistusainetta poistaaksesi epdpuhtaudet
perusteellisesti

Manuaalinen puhdistus:

3. Valmista liuos neutraalin pH-arvon puhdistusaineesta (entsymaattinen) valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

4. Aseta instrumentti liotusliuokseen, jossa on entsymaattista puhdistusainetta.

5. Puhdista huolellisesti kaikki instrumentin pinnat pehmealla harjalla tai liinalla. Kiinnita
erityistd huomiota rakoihin ja vaikeasti saavutettaviin alueisiin.

6. Huuhtele perusteellisesti haalealla juoksevalla vesijohtovedella vahintadn 30 sekunnin
ajan poistaaksesi kaikki puhdistusainejaamat.

Automoitu puhdistus:

1. Puhdista aina sopivassa laatikossa tai kasetissa ja varmista, ettd ne on asetettu oikein
yksikon sisalla.

2. Noudata aina laitevalmistajan ohjeita ja varmista, etta instrumentit ovat yhteensopivia
puhdistusjarjestelman kanssa.

3. Tarkista visuaalisesti puhtaudesta. Jos nakyvaa saastumista on, toista puhdistusvaiheet,
kunnes vaadittu puhtaus on saavutettu.

4. Kuivaa puhtaalla, nukattomalla liinalla tai suodatetulla pakkailetulla ilmalla, kunnes
nakyvaa kosteutta ei ole. SEURAA HOYRYSTERILOINTIPROSEDUURIA
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AUltraéénipuhdistus voidaan suorittaa sairaalan tai laitoksen protokollien mukaisesti.
Sterilointi:

Huom: Varmista, etta instrumentit ovat taysin kuivia ennen sterilointia.

Hoyryautoklaavaus:

1. Aseta instrumentti hyvaksyttyyn sterilointipussiin tai -pakkaukseen.

2. Steriloi hoyryautoklaavissa validoidun sterilointiohjelman
mukaisesti ISO 17665-1 -standardin ja klinikan protokollien mukaan.
Tyypillinen suositeltu sykli on 132-134 °C, 4 minuuttia.

3. Anna instrumenttien jaahtya tdysin ennen kasittelya. Sdilyta puhtaassa,
kuivassa ja kontrolloidussa ymparistossa, kunnes ne ovat
kayttovalmiita.

4. Noudata pussin/pakkauksen valmistajan ohjeita sailytysolosuhteista ja
enimmaissailytysajasta.

5. Pihdit: varmista, etta saranat voidellaan asianmukaisella
ladketieteelliselld voiteluaineella jokaisen sterilointisyklin jalkeen.
Tarkista lisaksi saannollisesti, ettda saranamekanismi liikkuu sujuvasti.

Tarkeitda huomioita:

e Tarkista instrumentit aina jokaisen sterilointiprosessin jalkeen kulumisen, taipumisen tai
murtumien varalta. Poista kaytosta valittdomasti instrumentit, joissa on vaurioita.

e Noudata aina klinikan infektioidenhallintaprotokollia.

e Noudata autoklaavin valmistajan ohjeita oikeasta kaytosta ja huollosta.
Sterilointilaitteiden on oltava validoitu sairaalan tai laitteen valmistajan toimesta.

e Ylla olevat puhdistus- ja sterilointiohjeet on valmistajan toimittamia ja tarkoitettu
menettelyiksi, jotka ovat yhteensopivia kdytettyjen materiaalien kanssa. Sterilointi on
suoritettava sairaalan/klinikan hyvaksymien protokollien mukaisesti.

e Kayttaja on vastuussa instrumenttien asianmukaisen steriloinnin varmistamisesta.
Tehokkuus riippuu validoidusta puhdistuksesta, oikeasta pakkaamisesta ja
asianmukaisesti suoritetuista sterilointimenettelyista klinikalla.
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Havittiminen:

Endodonttiset Instrumentit, Endodonttiset Sondit, Endodonttiset Spreaderit ja Endodonttiset
Pihdit eivat sisalla vaarallisia aineita. Nama on kuitenkin puhdistettava/steriloitava maariteltyjen
menettelyjen mukaisesti ennen havittamista. Noudata paikallisia ja kansallisia maarayksia tai
terveydenhuollon maariteltyja havittadmis- ja jatehuoltokdytantoja.

Vastuuvapauslauseke:

Tuotetta on kaytettava, uudelleenkasiteltava ja yllapidettava tarkasti ylla olevien ohjeiden
mukaisesti. Kaikki poikkeamat naista ohjeista, jotka hammaslaakari tai kayttaja tekee,
tapahtuvat kayttajan omalla vastuulla. Valmistaja ei ota vastuuta hyvityksista tai takuuvaihdoista
tuotteille, joita ei ole kasitelty ja uudelleenkasitelty ndiden ohjeiden mukaisesti.

Kaytettyjen symbolien selitys

c € Laakinnallinen laite EU-asetuksen (2017/745)
mukaisesti
E Katso kayttoohje
MD Laakinnallinen laite
REF Tuotekoodi/Kataloginumero
# Malli/Variantti
LOT Erdanumero

Laite toimitetaan ei-steriilina.

B>

134°C Voidaan steriloida hoyrysterilointilaitteessa
i (autoklaavi) 132-134°C (270-273°F)

Valmistuspaivamaara

Valmistaja

EU-valtuutettu edustaja

Maahantuoja

L8 S
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]
¢
AT

Sailyta viileassa ja kuivassa

>

Huomio, lue kayttéohje
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Endodontiska Instrument

Endodontisk Sond, Endodontisk Spreader, Endodontisk Tang, Endo-pincett

“ Ray-Bright Industries =¢ % rovensie
ErgoDenta ApS

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L
Sialkot Pakistan. C/ Horacio, Lengo n18, C. P 29006

Malaga-Spain

Phone+34 951 214 054

Email: info@cmcmedicaldevices.com

Hegrskeetten 14, 2630 Taastrup, Denmark.
Tel: +4555241100

Email: info@ergodenta.dk

Web: www.ergodenta.dk

Viktigt

Operatoéren/anvandaren ska noggrant ldsa och forsta denna bruksanvisning for att
sakerstalla en palitlig och hallbar prestanda under hela den angivna livslangden. Nar
forpackningen dppnas ska komponenterna kontrolleras mot standardkonfigurationen for
att sakerstalla att alla delar &r narvarande och i felfritt skick.

Anvandningsomrade:

Dessa instrument ar avsedda att anvandas i olika faser av endodontiska behandlingar,
inklusive kanalkontroll, obturation, materialhantering och borttagning. De bidrar till 6kad
precision och kontroll under rotbehandlingar.

Endodontisk sond:
Anvands for undersokning av rotkanaler, lokalisering av kanaloppningar, identifiering av
hinder och beddmning av kanalens 6ppenhet under endodontiska procedurer.

Endodontisk spridare:
Anvands for lateral kompaktion av guttaperka vid rotkanalobturation for att uppna en tat
forsegling.

Endodontisk tang:

Anvands for att greppa, hantera och avlagsna sma endodontiska material sdsom
guttaperkaspetsar, papperspoints och frakturerade instrument. Ger exakt hantering av
material i rotkanalen.

Varianter:
Endo fil-tang: Anvands for sakert grepp och hantering av endodontiska filer och sma
material vid rotbehandling.

27
EN-DK-NO-FI-SV



IFU-00-009
Utgivningsdatum:2025-03-07

Steiglitz endo fil-tang: Anvands for att avlagsna frakturerade endodontiska instrument
och sma material fran rotkanalen.

Endo-pincett:
Avsedd for exakt hantering och placering av sma endodontiska material i rotkanalen.

& Vara endodontiska instrument ar avsedda for anvandning uteslutande av kvalificerad
tandvardspersonali en professionell tandvardsanlaggning.

Patientpopulation:

Dessa instrument ar avsedda for anvandning pa alla patientpopulationer. Emellertid maste
instrumenttypen/varianten valjas enligt patienten med hansyn till
undersdknings/behandlingskrav.

For tillgdngliga konfigurationer/modeller, besdk vanligen Endodontics-sektionen i var
katalog.

Funktioner:

Endodontiska Sonder & Spreaders:

e Dubbelsidiga spetsar i rostfritt stal ger exakt kanalnavigation och god taktil
aterkoppling.

e Tillverkade i hogkvalitativt rostfritt stal for lang hallbarhet och sédker autoklavering.
e Latt och halkfritt grepp minskar handtrotthet och ger kontrollerad kraft.

e |SO-standardiserad konisk spets sakerstaller enhetlig lateral kompaktion av
guttaperka.

e Elektropolerad yta minskar smutsvidhaftning och underlattar rengoéring.

Endodontisk Tang:

e Fina, tillspetsade eller sdgtandade spetsar grepperar sakert sma foremal som
guttaparkapoints och brutna instrument
e Ergonomiska, vinklade kakar ger optimal atkomst till begransade utrymmen
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e Fjadrad, spanningskontrollerad mekanism majliggdr smidig och konsekvent drift

Endo-pincett:

e Ultrafina, sagtandade spetsar ger dverlagset grepp om kansliga material
e Anti-slip handtag sakerstaller precision och kontroll
e Tillverkad av hogkvalitativt rostfritt stal, resistent mot korrosion och upprepad sterilisering

Driftsanvisning:

ADessa instrument &ar icke-sterila och maste rengdras och steriliseras fore forsta
anvandning.

&Kontrollera alltid om de aterbearbetade instrumenten &r i perfekt skick, och anvand inte
instrumenten om nagon form av férsamring, skada eller deformation observeras.

AFér tang, sakerstall ett stabilt grepp for att forhindra materialglidning.

Endodontiska Sonder & Spreaders:

e Valj lampligt instrument baserat pa ingreppsbehov

¢ Anvand sonder for att lokalisera kanalorificier och beddéma patens

¢« Vid anvandning av spreaders, applicera kontrollerat lateralt tryck for att komprimera
guttaparka

e Undvik overdriven kraft for att forhindra skada pa rotstrukturer

Endodontisk Tang:

e Valj lamplig tang for materialuttag eller hantering

e Positionera tangen sakert runt materialet

e Uppratthall ett stabilt grepp medan endodontiska material tas bort eller placeras
¢ Undvik overdriven kraft for att forhindra oavsiktligt tappande

Endo-pincett:

e Anvand pincett for att hantera sma endodontiska material med precision
e Uppratthall ett fast grepp for att forhindra materialglidning

Oonskad handelse:

Varje allvarlig handelse som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och till respektive berorda myndighet i den medlemsstat dar handelsen intraffade.
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Rengoring & Sterilisering:
Rengoéring:

ARengbr enheten noggrant efter varje anvandning for att undvika uttorkning av fororeningar.

Inledande rengéring:

1. Avlagsna synlig smuts fran instrumentet genom att fukta en bomullspinne eller trasa
med isopropyl- eller etylalkohol och torka sedan forsiktigt av instrumentets yta.

2. Anvand en mjuk borste och enzymatiskt rengoringsmedel for att grundligt ta bort
fororeningar

Manuell rengéring:

3. Forbered en losning av neutralt pH-varde rengdringsmedel (enzymatiskt) enligt tillverkarens
anvisningar.

4. Lagg instrumentet i en blotlaggningslésning med enzymatiskt rengéringsmedel.

5. Rengodr noggrant alla instrumentets ytor med en mjuk borste eller trasa. Var sarskilt
uppmarksam pa springor och svaratkomliga omraden.

6. Skdlj noggrant under ljummet rinnande kranvatten i minst 30 sekunder for att avlagsna alla
rester av rengdringsmedel.

Automatiserad rengoring:

1. Rengor alltid i en lamplig lada eller kassett, och sakerstall att de ar korrekt positionerade i
enheten.

2. Folj alltid utrustningstillverkarens instruktioner och sakerstall att instrumenten ar
kompatibla med rengdringssystemet.

3. Kontrollera visuellt for renhet. Om nagon férorening ar synlig, upprepa rengoringsstegen
tills 6nskad renhet uppnas.

4. Torka med en ren, linsfri trasa eller filtrerad komprimerad luft tills ingen synlig fukt finns
kvar. F6lj ANGSSTERILISERINGSPROCEDUREN.

A Ultrasallrengdring kan utforas i enlighet med sjukhusets eller anlaggningens protokoll.
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Sterilisering:

OBS: Se till att instrumenten ar helt torra fore sterilisering.

o

Angautoklavning:

1. Placera instrumentet i en godkand steriliseringspase eller -férpackning.

2. Sterilisera med en angautoklav enligt ett validerat steriliseringsprogram i enlighet
med ISO 17665-1 och klinikens protokoll. En typisk rekommendation ar 132-134 °C
i 4 minuter.

3. Lat instrumenten svalna helt innan de hanteras. Forvara i en ren, torr och
kontrollerad miljo tills de ar klara for anvandning.

4. Fortang, se till att gangjarnen smorjs med lampligt medicinskt smorjmedel

5. Foljtillverkarens anvisningar for pasens/forpackningens forvaringsforhallanden och
maximala forvaringstid.

6. Fortang, periodiskt kontrollera gangjarnsrorelsen

Viktiga anmarkningar:

¢ Inspektera alltid instrumenten efter varje steriliseringsprocess for tecken péd forsamring, bojning
eller brott. Kassera omedelbart instrument som visar skador.

e Folj alltid klinikens infektionskontrollprotokoll.

e Folj autoklavtillverkarens anvisningar for korrekt anvdndning och underhall.
Steriliseringsutrustningen ska vara validerad av sjukhuset eller utrustningens tillverkare.

¢ Ovanstaende rengdrings- och steriliseringsanvisningar tillhandahills av tillverkaren och ar
avsedda som procedurer som dr kompatibla med de anvénda materialen. Sterilisering ska utforas i
enlighet med sjukhusets/klinikens godkénda protokoll.

e Anvindaren ansvarar for att sékerstélla korrekt sterilisering av instrumenten. Effektiviteten beror
pa validerad rengoring, korrekt forpackning och korrekt utforda steriliseringsprocedurer pé
kliniken.

Avfallshantering:

Vara Endodontiska Instrument, Endodontiska Sonder, Endodontiska Spreaders och Endodontisk
Tang innehaller inga farliga material. Dessa maste dock rengoras/steriliseras enligt definierade
procedurer fora avfallshantering. Folj vanligen de lokala och nationella foreskrifterna eller halso-
och sjukvardens definierade avfalls- och avfallshanteringspolicyer.
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Ansvarsfriskrivning:

Produkten ska anvéndas, aterbearbetas och underhallas i strikt 6verensstdmmelse med
ovanstaende instruktioner. Eventuella avvikelser fran dessa riktlinjer, utforda av tandlakaren eller
anvandaren, sker pa anvandarens eget ansvar. Tillverkaren tar inget ansvar for aterbetalning eller
garantiutbyte av produkter som inte har hanterats och aterbearbetats i enlighet med dessa
instruktioner.

Forklaring av brukte symboler

C€ Medicinteknisk produkt i enlighet med
Forordning (EU) 2017/745

:E Se bruksanvisning

MD Medicinteknisk produkt

REF Tuotekoodi/Kataloginumero
# Modell/Variant

LOT Batch-/Lotnummer

Produkten levereras icke-steril.

B

134°C Kan steriliseras i angsterilisator (autoklav) vid
14 132-134°C (270-273°F)

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Auktoriserad representant i EU

Importor

‘@EL&¥

A

Forvaras svalt och torrt

Varning, las bruksanvisning

>
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