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Bezeichnung

CHX-Endo 2%
Reinigungslésung

Nur fur zahnarztlichen Gebrauch

Zusammensetzung
L6sung enthalt gereinigtes Wasser, Chlorhexidindigluconat, Tensid.

Anwendungsgebiete
Zur Sauberung und Keimzahlverminderung von verunreinigten Wurzelkanalinstrumenten wéahrend
der endodontischen Behandlung.

Gegenanzeigen
Allergie gegen Chlorhexidindigluconat oder einen der Inhaltsstoffe.

Nebenwirkungen
Allergie gegen Chlorhexidindigluconat oder einen der Inhaltsstoffe.

Bei auftretenden schwerwiegenden Vorkommnissen, die im Zusammenhang mit dem Produkt
stehen, wenden Sie sich bitte unverziiglich an den Hersteller und an die zusténdige Behdrde.

Hinweise und VorsichtsmalRnahmen

Verschlucken vermeiden. Nach Verschlucken Mund ausspiilen. Bei Unwohlsein arztlichen Rat
einholen / arztliche Hilfe hinzuziehen.

Hautkontakt ist zu vermeiden. Bei Hautkontakt behutsam mit viel Wasser und Seife waschen. Bei
Hautreizungen Arzt aufsuchen.

Augenkontakt vermeiden. Bei unbeabsichtigtem Augenkontakt einige Minuten lang behutsam mit
Wasser ausspulen, eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spulen.
Bei anhaltender Augenreizung arztlichen Rat einholen / arztliche Hilfe hinzuziehen.

Das Sicherheitsdatenblatt kann unter www.legeartis.de heruntergeladen werden oder per E-Mail
unter sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de angefordert werden.

Art der Anwendung

Geeignetes Gefal? - wie z.B. den Arbeitsstander fir die Endofeilen - mit CHX-Endo 2% flllen und mit
der dazugehérigen Schaumstoffscheibe abdecken. Die wahrend der Behandlung verwendeten
Endofeilen, -bohrer etc. werden dort abgelegt und gleichzeitig durch den Kontakt mit der Ldsung
gereinigt.

Die enthaltenen Tenside sorgen fiur die schnelle, riickstandsfreie Abldsung von Dentinresten, Smear
layer und sonstiger organischer Ruckstdnde auf dem Instrument.

Durch die zuséatzlich vorhandene antibakterielle Wirksamkeit des Chlorhexidins gegeniber den
meisten unerwiinschten Endobakterien und —pilzen wird auch deren Keimzahl stark vermindert. Ein
zusatzliches Abspiilen ist nicht erforderlich. Die Endo-Instrumente sind wahrend der Behandlung
direkt wieder verwendbar.

Nach der Behandlung missen die verwendeten Instrumente und Behdélter, die nicht zum
Einmalgebrauch gedacht sind, nach Vorschrift (Reinigung, Desinfektion, Sterilisation etc.)
aufgearbeitet werden.
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Weitere Hinweise
Chlorhexidin-haltige Produkte durfen nicht mit Natriumhypochlorit-haltigen Produkten gemischt
werden, da sich sonst ein schwerl@slicher, rotbrauner Niederschlag bildet.

Chlorhexidin-haltige Produkte dirfen nicht mit EDTA-haltigen Produkten gemischt werden, da sich
sonst ein weilRer Niederschlag bildet bzw. es zur Ausbildung einer zweiten Phase kommit.

Losungsreste nicht zurlick ins Gefald geben.
Unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Haltbarkeit
CHX-Endo 2% soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

Lager- und Aufbewahrungshinweise
Nach dem Gebrauch die Flasche von CHX-Endo 2% wieder verschlie3en.

Darreichungsform und PackungsgrofZen
200 ml Lésung Artikel-Nr. 0032334
500 ml Ldsung Artikel-Nr. 0032338

Stand der Information

2023-05
Symbol fur ,Verwendbar bis” Symbol fur ,Chargenbezeichnung” Symbol fur ,Gebrauchsanweisung beachten*
Symbol fur ,Hersteller* Symbol fur ,Bestellnummer* Symbol fur ,Medizinprodukt*

Zeigt die Artikelnummer des Herstellers an

| REF MD

Symbol fur ,Eindeutige Produktidentifizierung”

UDI

1. Handhabung des ESD-Entnahmesystems mit Luer oder Luer Lock Spritze

Verschlusskappe Spritze aufsetzen gewiinschtes Volumen Spritze abnehmen Verschlusskappe
offnen aufziehen schlieBen

2. Direktes Ausgiel3en der Losung (ohne Spritze) auch maglich.
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Name

CHX-Endo 2%
Cleaning solution
For dental use only

Composition
Solution contains purified water, chlorhexidine digluconate, surfactant.

Indications
Cleaning and germ reduction of contaminated root canal instruments during endodontic treatment.

Contra-indications
Allergy to chlorhexidine digluconate or any of the ingredients.

Side-effects
Allergy to chlorhexidine digluconate or any of the ingredients.

In the event of serious incidents in connection with the product, please contact the manufacturer
and the responsible authority immediately.

Notices and precautions

Avoid swallowing. After swallowing, rinse mouth. Get medical advice / attention if you feel unwell.
Avoid skin contact. In case of skin contact, wash gently with plenty of water and soap. If skin irrita-
tion occurs, seek medical attention.

Contact with the eyes must be avoided. After accidental eye contact, rinse gently with water for a
few minutes, remove any existing contact lenses if possible. Continue rinsing. If eye irritation per-
sists, seek medical advice/medical attention.

The safety data sheet can be downloaded from www.legeartis.de or requested by E-Mail from
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de

Mode of application

Fill appropriate container - e.g. interim stand for the endofiles - with CHX-Endo 2% and cover with
the corresponding sponge. The endofiles, drills etc. used during treatment are deposited here and
at the same time cleaned through contact with the solution.

The detergents in the solution ensure rapid and complete removal of residual dentin, smear layers
and other organic residues on the instruments.

Germ numbers of most undesirable endobacteria and fungi are also greatly reduced by virtue of
the additional antimicrobial effect of chlorhexidine on these germs.

Additional rinsing is not necessary. The endo-instruments can be reused directly during treatment.
After treatment, the non-disposable instruments and containers used must be processed as speci-
fied (cleaning, disinfection, sterilization etc.).

Further notice
Products containing chlorhexidine must not be mixed with products containing sodium hypochlorite,
as otherwise a poorly soluble, red-brown precipitate will form.
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Products containing chlorhexidine must not be mixed with products containing EDTA, as otherwise
a white precipitate forms or respectively a second phase is formed.

Do not pour back residues of the solution into the bottle.
Keep out of reach of children.

Shelf life
CHX-Endo 2% should not be used after the expiry date.

Storage instructions
Close the bottle of CHX-Endo 2% after use.

Dosage form and package sizes
200 ml solution [tem number 0032334
500 ml solution [tem number 0032338

Date of revision

2023-05

Symbol of “Expiry date” Symbol of “Batch number” Symbol of “Pay attention to the directions for use”
% (1]

Symbol of “Manufacturer” Symbol of “Catalogue number” Symbol of “Medical Device”

Shows Item number of the manufacturer

| REF MD

Symbol of “Unique device identification”

UDI

1. Handling of the ESD-syringe filling system with Luer or Luer Lock syringe

Remove the cap Connect the syringe Withdraw the desired volume Remove the syringe Close the cap

2. Pouring out the solution (without syringe) is also possible.
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Fabrikant 1§
lege artis Pharma GmbH + Co. KG

Postfach 60, 72132 Dettenhausen, Duitsland

Breitwasenring 1, 72135 Dettenhausen, Duitsland

Tel. +49 (0) 71 57 /56 45 -0

Fax +49 (0) 71 57/ 56 45 50

E-mail: info@legeartis.de

www.legeartis.de

Omschrijving

CHX-Endo 2%

Reinigingsvloeistof

Alleen voor tandheelkundig gebruik

Samenstelling
Oplossing bevat gezuiverd water, chloorhexidinedigluconaat, tensiden.

Toepassingen
Voor het reinigen en verminderen van het kiemgetal van verontreinigde wortelkanaalinstrumenten tijdens
een endodontische behandeling.

Contra-indicaties
Allergie voor chloorhexidinedigluconaat of een van de andere bestanddelen.

Bijwerkingen
Allergie voor chloorhexidinedigluconaat of een van de andere bestanddelen.

Neem bij het optreden van ernstige voorvallen in verband met dit product direct contact op met de fabrikant
en met de verantwoordelijke instanties.

Opmerkingen en voorzorgsmaatregelen

Voorkom inslikken. Na inslikken de mond uitspoelen. Raadpleeg bij onwel voelen een arts voor advies of
hulp.

Vermijd contact met de huid. Was bij contact met de huid met veel water en zeep. Raadpleeg bij
huidirritatie een arts.

Vermijd contact met de ogen. Spoel bij onbedoeld contact met de ogen enkele minuten lang voorzichtig
met water en verwijder indien mogelijk eventueel aanwezige contactlenzen. Daarna blijven spoelen.
Raadpleeg bij blijvende oogirritatie een arts voor advies of hulp.

Het veiligheidsinformatieblad kan worden gedownload via www.legeartis.de of kan per e-mail worden
opgevraagd via sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de

Toepassingsinstructies

Vul een geschikt reservoir - bijv. de houder voor de endovijlen - met CHX-Endo 2% en sluit het af met het
bijbehorende afdekschijfje van schuimplastic. Hierin worden tijdens de behandeling de gebruikte endovijlen,
-boren etc. bewaard en worden zo tegelijkertijd gereinigd door het contact met de oplossing.

De tensiden in de vloeistof zorgen voor het snel en volledig loslaten van dentineresten, de smeerlaag en
andere organische restanten op het instrument.

Door de antibacteriéle werking van het aanwezige chloorhexidine ten opzichte van de meeste ongewenste
endobacterieén en -schimmels, wordt het kiemgetal sterk verlaagd. Extra afspoelen is niet noodzakelijk. De
endodontische instrumenten zijn tijdens de behandeling direct weer bruikbaar.

Na de behandeling moeten alle niet voor eenmalig gebruik bestemde instrumenten en reservoirs volgens
de voorschriften worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.
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Verdere opmerkingen
Vermeng producten met chloorhexidine niet met producten met natriumhypochloriet, aangezien er anders
een moeilijk oplosbare, roodbruine neerslag wordt gevormd.

Meng chloorhexidinehoudende producten niet met EDTA-houdende producten, aangezien er anders een
wit neerslagproduct resp. een tweede fase wordt gevormd.

Doe vloeistofresten niet terug in de verpakking.
Buiten bereik van kinderen bewaren.

Houdbaarheid
Gebruik CHX-Endo 2% niet na afloop van de vervaldatum.

Instructies voor het bewaren en opslaan
Sluit de fles weer na het gebruik van CHX Endo 2%.

Toedieningsvorm en verpakkingen

200 ml vloeistof artikelnummer 0032334
500 ml vioeistof artikelnummer 0032338
Versie van de informatie
2023-05
Symbool voor ‘Te gebruiken ~ Symbool voor ‘Batchcode’ Symbool voor ‘Raadpleeg de
tot’ gebruiksaanwijzing’
2 BH
Symbool voor ‘Fabrikant’ Symbool voor ‘Bestelnummer’ Symbool voor ‘Medisch hulpmiddel’
Geeft het artikelnummer van de fabrikant
weer
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Symbool voor ‘Unieke productidentificatie’

UDI

1. Hantering van ESD-doseersysteem met luer- of luer-lockspuit

Open de afsluitdop Breng de spuit aan Zuig het gewenste Verwijder de spuit Sluit de afsluitdop
volume op

2. Direct gieten van de oplossing (zonder spuit) is ook mogelijk.
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Proizvodaé

lege artis Pharma GmbH + Co. KG

p. p. 60, D-72132 Dettenhausen
Breitwasenring 1, D-72135 Dettenhausen
Telefon +49 (0) 71 57/56 45-0
Telefaks +49 (0) 71 57 / 56 45 50
E-posta: info@legeartis.de
www.legeartis.de

Naziv

CHX-Endo 2%

Otopina za Ciséenje

Samo za stomatolosSku uporabu

Sastojci
Otopina sadrzava procisc¢enu vodu, klorheksidin-diglukonat, povrSinski aktivnu tvar.

Podruéja primjene
Za CiS¢enje i smanjenje broja bakterija oneciS¢éenih instrumenata za korijenski kanal tijekom endodontskog
lijeCenja.

Kontraindikacije
Alergija na klorheksidin-diglukonat ili neki od drugih sastojaka.

Nuspojave
Alergija na klorheksidin-diglukonat ili neki od drugih sastojaka.

U slucaju ozbiljnih Stetnih dogadaja vezanih za proizvod odmah se obratite proizvodacu i nadleZznom tijelu.

Napomene i mjere opreza

Izbjegavajte gutanje. Nakon gutanja isperite usta. U slu¢aju mucnine potrazite lijecnicki savjet / lijecnicku
pomoc.

Izbjegavajte kontakt s kozom. U slu€aju kontakta pazljivo isperite koZu s puno vode i sapunom. U slucaju
iritacija koze potrazite lije¢ni¢ku pomo¢.

Izbjegavajte kontakt s o€ima. U slu¢aju nenamjernog kontakta oCi nekoliko minuta pazljivo ispirite vodom,
po moguénosti uklonite kontaktne leCe ako postoje. Nastavite ispirati. Ako iritacija o€iju ne prestane,
potrazite lije¢nicki savjet / lijecni¢ku pomoc.

Sigurnosno-tehnicki list moze se preuzeti na stranici www.legeartis.de ili zatraZiti e-poStom na adresi
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de

Nacin primjene

Prikladnu posudu, npr. stalak za endodontske instrumente, napunite otopinom CHX-Endo 2% i pokrijte je
pripadajuéim pjenastim diskom. U nju se odlaZzu endodontski instrumenti, busilice itd. koji se upotrebljavaju
tijekom lijeCenja te se istodobno Ciste u kontaktu s otopinom.

SadrZane povrSinski aktivhe tvari brzo i bez ostataka uklanjaju ostatke dentina, zaostatni sloj i druge
organske ostatke na instrumentu.

Zahvaljuju¢i dodatnom antibakterijskom djelovanju klorheksidina na vecinu nezeljenih endobakterija i
gljivica znatno se smanjuje i broj tih organizama. Dodatno ispiranje nije potrebno. Endodontski instrumenti
mogu se odmah nastaviti upotrebljavati tijekom lijeCenja.

Nakon lije€enja upotrijebljeni instrumenti i posude koji nisu predvideni za jednokratnu uporabu moraju se
obraditi u skladu s propisima (CiS¢enje, dezinfekcija, sterilizacija itd.).

Dodatne napomene
Proizvodi s klorheksidinom ne smiju se mijeSati s proizvodima s natrijevim hipokloritom jer to rezultira
stvaranjem tesko topljivog crvenosmedeg taloga.
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Proizvodi s klorheksidinom ne smiju se mijeSati s proizvodima s EDTA-om jer to rezultira stvaranjem bijelog
taloga, odnosno formiranjem druge faze.

Ostatke otopine ne vracajte u bocicu.
Cuvati na mjestu nedostupnom djeci.

Rok valjanosti
CHX-Endo 2% ne smije se upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti.

Upute za skladiStenje i pohranjivanje
Nakon uporabe ponovno zatvorite bocicu otopine CHX-Endo 2%.

Farmaceutski oblik i veli€ine pakiranja

200 ml otopine Br. artikla 0032334
500 ml otopine Br. artikla 0032338
Verzija informacija
2023-05
Simbol za ,upotrijebiti do” Simbol za ,0znaka Sarze” Simbol za ,pridrZavati se uputa za uporabu”
% (1
Simbol za ,proizvodac” Simbol za ,broj narudZbe” Simbol za ,medicinski proizvod”

Prikazuje broj artikla proizvodaca

| REF MD

Simbol za ,Jedinstvena identifikacija proizvoda”

uDI

1. Rukovanje sustavom za jednostavno, sigurno i izravno doziranje sa Strcaljkom Luer ili Luer Lock

Otvorite poklopac Umetnite Strcaljku Povucite Zeljenu koli€inu Izvadite Strcaljku Zatvorite poklopac

2. Moguce je i izravno izlijevanje otopine (bez Strcaljke).
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Proizvodac

lege artis Pharma GmbH + Co. KG
Postfach 60, D-72132 Dettenhausen
Breitwasenring 1, D-72135 Dettenhausen
Telefon +49 (0) 71 57/56 45-0

Faks +49 (0) 71 57 / 56 45 50

E-mail: info@legeartis.de
www.legeartis.de

Oznaka

CHX-Endo 2%

Rastvor za Ciséenje

Samo za stomatoloSku upotrebu

Sastav
Rastvor sadrzi pre€iS¢enu vodu, hlorheksidindiglukonat, tenzid.

Podruéja primene
Za CiS¢enje i smanjena broja mikroorganizama na zaprljanim instrumentima za kanale korena tokom
endodontskog tretmana.

Kontraindikacije
Alergija na hlorheksidindiglukonat ili na neki od sastojaka.

Nuspojave
Alergija na hlorheksidindiglukonat ili na neki od sastojaka.

Ukoliko se jave teSke nuspojave povezane sa proizvodom, odmah se obratite proizvodacu i nadleznim
institucijama.

Napomene i mere opreza

Izbegavajte gutanje. Nakon gutanja isperite usta. U slu¢aju dugotrajnih tegoba, potraZite savet/pomoc¢
lekara.

Izbegavaijte kontakt sa kozom. U slu€aju kontakta sa kozom, pazljivo isperite sa mnogo vode i sapunicom.
U slucaju iritacije koze, obratite se lekaru.

Izbegavaijte kontakt sa o¢ima. Ukoliko dode do slu¢ajnog kontakta sa o€ima, dugo i paZljivo ispirati vodom,
po mogucénosti ukloniti kontaktna so€iva. Nastavite sa ispiranjem. U slu¢aju dugotrajne iritacije ociju,
potrazite savet/pomoc lekara.

Bezbednosni list mozete preuzeti sa adrese www.legeartis.de ili zatraziti putem e-mail adrese
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de

Vrsta primene

Odgovaraju¢u posudu — kao npr. stalke za endodontske turpije — napunite sa CHX-Endo 2% i pokrijte
pripadaju¢om ploéom od penastog materijala. Endodontske turpije, busilice itd. koje se koriste tokom
tretmana se tamo odlazu i istovremeno Ciste rastvorom.

Sadrzani tenzidi obezbeduju brzo rastvaranje ostataka dentina, razmaza i ostalih organskih ostataka na
instrumentu.

Zahvaljujuc¢i dodatnom antibakterijskom delovanju hlor-heksidina na vecinu endobakterija i gljivica znacajno
se smanjuje njihov broj. Nije potrebno dodatno ispiranje. Endo-instrumenti se mogu ponovo direktno
upotrebljavati tokom tretmana.

Nakon tretmana, kori§¢eni instrumenti i posude koji nisu namenjeni za jednokratnu upotrebu, moraju biti
pripremljeni u skladu sa propisom (CiS¢enje, dezinfekcija, sterilizacija itd).
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Dodatne napomene
Proizvodi koji sadrZze hlor-heksidin ne smeju da se meSaju sa proizvodima koji sadrze natrijum-hipohlorit,
jer se u suprotnom formira teSko rastvorljiv talog crveno-braon boje.

Proizvodi koji sadrze hlor-heksidin ne smeju da se meSaju sa proizvodima koji sadrze EDTA, jer se u
suprotnom formira beli talog, odnosno dolazi do formiranja druge faze.

Ostatke rastvora vratite u posudu.
Cuvajte van domas$aja dece.

Rok trajanja
CHX-Endo 2% se ne sme upotrebljavati po isteku roka trajanja.

Napomene o skladiStenju i éuvanju
Nakon upotrebe, ponovo zatvorite bocu sa CHX Endo 2%.

Formulacija i veli¢ina pakovanja
200 ml rastvorBr. artikla 0032334
500 ml rastvor Br. artikla 0032338

Status informacija

2023-05
Simbol za ,Upotrebljivo do* Simbol za ,,Oznaka Sarze* Simbol za ,Obratiti paZnju na uputstvo za
upotrebu”
2 (I
Simbol za ,Proizvodac* Simbol za ,Komisioni broj* Simbol za ,Medicinski proizvod*

Oznacava broj artikla proizvodaca

| REF MD

Simbol za ,Jedinstvena identifikacija proizvoda“

UDI

1. Rukovanje ESD sistemom za vadenje pomocu Luer ili Luer Lock Sprica

Otvorite zatvarac Postavite Spric Povucite Zeljenu Izvadite Spric Zatvorite zatvara¢
zapreminu

2. Direktno izlivanje rastvora (bez Sprica) je takode moguce.
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Proizvajalec c €
lege artis Pharma GmbH + Co. KG

Postfach 60, D-72132 Dettenhausen
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Opis izdelka

CHX-Endo 2%

Cistilna raztopina

Samo za zobozdravstveno uporabo

Sestava
Raztopina vsebuje precis€eno vodo, klorheksidinijev diglukonat, povrsinsko aktivha snov.

Podroéja uporabe

Za Cis€enje kontaminiranih instrumentov za koreninski kanal med endodontsko obravnavo in zmanjSanje
Stevila mikrobov na njih.

Kontraindikacije
Alergija na klorheksidinijev diglukonat ali eno od sestavin.

Nezeleni uéinki
Alergija na klorheksidinijev diglukonat ali eno od sestavin.

Ce pride do resnih zapletov, ki so povezani z izdelkom, se nemudoma obrnite na proizvajalca in pristojni
organ.

Napotki in previdnostni ukrepi

Prepredite zauzitie. Ce pride do zauzitja, izperite usta. Ob slabem podutju poidsite zdravnisko
pomoc/oskrbo.

Prepregite stik s koZo. Pri stiku s koZo previdno izperite z obilo vode in milom. Ce nastopi draZenje koze,
poiscite zdravnisko pomo¢ oz. oskrbo.

Preprecite stik z o€mi. Pri nenamernem stiku z o€mi izpirajte previdno nekaj minut z vodo, morebiti
prisotne kontaktne le€e po moznosti odstranite. Nadaljujte z izpiranjem. Pri dolgotrajno razdrazenih oceh
se posvetujte z zdravnikom oz. pridobite zdravnisko pomo¢.

Varnostni list lahko prenesete s spletnega mesta www.legeartis.de ali pa ga narocite po e-posti na naslovu
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de

Nacin uporabe

Primerni vsebnik, npr. delovno stojalo za endodontske pile, napolnite z raztopino CHX-Endo 2% in ga
pokrijte s pripadajo¢im penastim pokrovom. Endodontske pile, vrtalnike itd., uporabljene med obravnavo,
se odloZi vanj; ti se pri tem isto€asno ocistijo ob stiku z raztopino.

Vsebovane povrsinsko aktivne snovi poskrbijo za hitro in popolno odstranjevanje ostankov dentina, plasti
razmazovine (smear layer) in drugih organskih ostankov na instrumentu.

Zaradi dodatne antibakterijske ucinkovitosti klorheksidina pri veCini nezelenih endobakterij in gliv se mo¢no
zmanjSa tudi Stevilo mikrobov. Dodatno izpiranje ni potrebno. Endodontske instrumente se lahko znova
uporabi neposredno med obravnhavo.

Po obravnauvi je treba uporabljene instrumente in vsebnike, ki niso predvideni za enkratno uporabo, ponovno

pripraviti za uporabo v skladu s predpisi (CiSCenje, razkuzevanje, steriliziranje itd.).
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Nadaljnji napotki
Izdelkov, ki vsebujejo klorheksidin, ni dovoljeno meSati z izdelki, ki vsebujejo natrijev hipoklorit, sicer
nastane tezko topna, rdeCerjava usedlina.

Izdelkov, ki vsebujejo klorheksidin, ni dovoljeno meSati z izdelki, ki vsebujejo EDTA, sicer nastane bela
usedlina oz. pride do nastopa druge faze.

Ostankov raztopine ne vracajte v posodo.
Hranite na mestu, ki je zunaj dosega otrok.

Rok uporabnosti
Raztopine CHX-Endo 2% ni ve¢ dovoljeno uporabiti po poteku roka uporabnosti.

Napotki glede shranjevanja
Steklenico s CHX-Endo 2% po uporabi znova zaprite.

Farmacevtska oblika in vsebina
200-ml raztopina St. artikla 0032334
500-ml raztopina St. artikla 0032338

Datum zadnje revizije besedila

2023-05
Simbol za oznako »Rok Simbol za oznako »Stevilka serije«  Simbol za oznako »Glejte navodila za uporabo«
uporabnosti«
2 BR
Simbol za oznako Simbol za oznako »KataloSka Stevilka« Simbol »Medicinski pripomoc¢ek«
»Proizvajalec« Prikazuje proizvajal€evo Stevilko artikla

| REF MD

Simbol za oznako »Enoli¢na identifikacija izdelka«

UDI

1. Ravnanje z vzor€evalnim sistemom ESD z nastavkom Luer ali brizgo Luer Lock

Odvijte zaporni pokrovéek  Namestite brizgo Vsrkajte Zeleni volumen Odstranite brizgo Privijte zaporni pokrovéek

2. Mogoce je tudi neposredno izlivanje raztopine (brez brizge).
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Oznaceni

CHX-Endo 2%

Cistici roztok

Pouze pro stomatologické pouZziti

Slozeni
Roztok obsahuje purifikovanou vodu, chlorhexidin diglukonat a povrchové aktivni latku.

Oblasti pouziti
K Cisténi aredukci poc¢tu choroboplodnych zarodk na kontaminovanych nastrojich pouzivanych
v kofenovych kanalcich béhem endodontického o3etreni.

Kontraindikace
Alergie na chlorhexidin diglukonat nebo na nékterou ze slozek pfipravku.

Nezadouci ucinky
Alergie na chlorhexidin diglukonat nebo na nékterou ze slozek pfipravku.

V pfipadé, Ze v souvislosti s vyrobkem dojde k néjaké zavazné nezadouci pfihodé, neprodlené kontaktujte
vyrobce a pfislusny urad.

Upozornéni a preventivni opatreni

Zabrante polknuti. Po polknuti vyplachnéte usta. Pokud se necitite dobfe, vyhledejte IékaFskou
pomoc/oSetfeni.

Zabrarite kontaktu s kuzi. V pfipadé kontaktu s kizi omyjte velkym mnozstvim vody s mydlem. P¥i
podrazdéni kiize se poradte s lékafem.

Zabrante styku s o€ima. Pfi nahodném kontaktu s o¢ima oci opatrné nékolik minut vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Pfi pfetrvavajicim podrazdéni o&i vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.

Bezpecnostni list si mizete stahnout z webu www.legeartis.de nebo o né&j mlzete pozadat e-mailem na
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de

Zpusob pouziti

Naplriite vhodnou nadobu, napf. pracovni stojan na endo pilniky, pfipravkem CHX-Endo 2% a zakryjte ji
pFisluSnou pénovou podlozkou. Nadoba slouzi k odkladani endo pilnikd, vrtakd apod. pouzitych béhem
oSetfeni, které se v ni diky kontaktu s roztokem zaroven Cisti.

Obsazené povrchové aktivni latky zajistuji rychlé a bezezbytkové odstranéni zbytkt dentinu, sprasné vrstvy
a dalSich organickych zbytk( na nastrojich.

Diky dodate¢nému antibakterialnimu u€inku chlorhexidinu proti vétsiné nezadoucich endobakterii a plisni
se vyrazné snizuje i pocet jejich zarodkd. DalSi oplachovani neni nutné. Endo nastroje tak lze znovu
pouzivat pfimo béhem oSetieni.

Po oSetifeni museji byt pouzité nastroje a nadoby, které nejsou uréeny k jednorazovému pouZiti, pfipraveny
podle piedpisu (Cisténi, dezinfekce, sterilizace atd.).
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DalSi pokyny
PFipravky obsahujici chlorhexidin se nesméji misit s pfipravky obsahujicimi chlornan sodny, protoZe jinak
se vytvoFi malo rozpustna, ¢ervenohnéda srazenina.

Pfipravky obsahujici chlorhexidin se nesméji misit s pfipravky obsahujicimi EDTA, protoZe jinak se vytvofri
bila srazenina nebo pfipadné dojde k dalSi fazi.

Nevracejte zbytky roztoku do nadoby.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti
Roztok CHX-Endo 2% by nemél byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pokyny pro skladovani a uchovavani
Po pouziti lahvi¢ku s roztokem CHX Endo 2% opét zaviete.

Davkovaci forma a velikosti baleni

200 ml roztok Kat. ¢. 0032334
500 ml roztok Kat. ¢. 0032338
Stav informaci
2023-05
Symbol ,Pouzit do data“ Symbol ,,Oznaleni Sarze" Symbol ,Ctéte navod k pouZiti
% §R
Symbol ,Vyrobce* Symbol ,Katalogové &islo* Symbol ,Zdravotnicky prostfedek”

Uvadi katalogové ¢islo vyrobku podle vyrobce.

‘ REF MD

Symbol ,Jedine¢na identifikace produktu*

UDI

1. Manipulace s odbérovym systémem ESD a injek¢ni stfikackou Luer nebo Luer Lock

Oteviete uzaver. Nasadte injekéni Natahnéte pozadovany Odpojte injekeni Zavfete uzavér.
stfikacku. objem. stfikacku.

2. Roztok je mozné lit také pfimo (bez injekCni stfikacky).
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Vyrobca

lege artis Pharma GmbH + Co. KG
Postfach 60, D-72132 Dettenhausen
Breitwasenring 1, D-72135 Dettenhausen
Telefén +49 (0) 7157 /56 45 -0

Fax +49 (0) 71 57 / 56 45 50

E-Mail: info@legeartis.de
www.legeartis.de

Oznacenie

CHX-Endo 2 %

Cistiaci roztok

Len na stomatologické pouzitie

ZlozZenie
Roztok obsahuje €istenu vodu, chlorhexidin diglukonat, tenzid.

Oblasti pouZitia
Na Cistenie a zniZzenie mnozZstva mikrébov zo znecistenych nastrojov na preparaciu korefiovych kanalikov
poc€as endodontického oSetrenia.

Kontraindikacie
Alergia na chlérhexidin diglukonat alebo na niektoru zo zlozZiek.

Vedlajsie ucinky
Alergia na chlérhexidin diglukonat alebo na niektoru zo zloZiek.

Pri vyskyte zavaznych udalosti suvisiacich s tymto produktom sa bezodkladne obratte na vyrobcu a na
zodpovedny Grad.

Upozornenia a opatrenia

Vyhnite sa prehltnutiu. Po prehltnuti si vyplachnite usta. Pri pretrvavajucich taZkostiach sa poradte
s lekarom/vyhladajte lekarsku pomoc.

Vyhnite sa kontaktu s koZou. Pri kontakte s kozou umyte velkym mnozstvom vody a mydlom. Pri
podrazdeni koze vyhladajte lekara.

Vyhnite sa kontaktu s oami. Pri nahodnom kontakte s oami opatrne vyplachujte o&i niekolko minut
vodou, podla moznosti vyberte pripadne pritomné kontaktné SoSovky. Pokracujte vo vyplachovani. Pri
pretrvavajucom podrazdeni o€i sa poradte s lekarom/vyhladajte lekarsku pomoc.

List bezpe€nostnych udajov si mdzete stiahnut na www.legeartis.de alebo vyziadat na e-mailovej adrese
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de

Spobsob pouZitia

Naplrite vhodnu nadobu — ako napr. pracovny stojan na endopilniky — roztokom CHX-Endo 2 % a zakryte
ju prislusnou penovou doskou. Nadoba sluzi na odkladanie endopilnikov, vrtakov atd. pouzivanych poc¢as
zakroku, ktoré sa kontaktom s roztokom vycistia.

Tenzidy obsiahnuté v roztoku rychlo a bez zvySkov uvoflnia zvysSky dentinu, vrstvu ,smear layer* a iné
organické zvysky na nastroji.

Vdaka dodato¢nému antibakterialnemu ucinku chlérhexidinu voc&i vac¢sine nezelanych endobaktérii a plesni
sa vyrazne znizi aj mnozstvo choroboplodnych zarodkov. Dal$ie oplachnutie nie je potrebné. Endonastroje
sa mbzu priamo znovu pouzit po€as zakroku.

Po zakroku sa musia pouzité nastroje a nadoby, ktoré nie su uréené na jednorazové pouzitie, oSetrit podla
predpisov (Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia atd’.).
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Dalsie informacie

Produkty obsahujuce chlérhexidin sa nesmu miesat' s produktami obsahujacimi chlérnan sodny, pretoze sa

vytvori tazko rozpustna, ervenohneda zrazenina.

Produkty obsahujuce chlérhexidin sa nesmu mieSat’ s produktami obsahujacimi EDTA, pretozZe sa vytvori

biela zrazenina prip. dochadza k vytvoreniu druhej fazy.

ZvySky roztoku nelejte spat do nadoby.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Trvanlivost’

Roztok CHX-Endo 2 % nepouZzivajte po uplynuti datumu pouZitelnosti.

Informacie o uchovavani a skladovani
Po pouziti ffaSu CHX Endo 2 % znovu zavrite.

Formy podavania a velkosti balenia

200 ml roztok €. produktu 0032334

500 ml roztok €. produktu 0032338

Posledna aktualizacia informacii

2023-05
Symbol pre ,Pouzitelné do® Symbol pre ,Oznadenie Sarze"
Symbol pre ,Vyrobca" Symbol pre ,,Objednavacie ¢islo*

Oznacuje Cislo produktu vyrobcu

ad REF

Symbol pre ,Jedinecna identifikacia vyrobku*

UDI

“

Symbol pre ,DodrZiavajte navod na pouzitie

C13]

Symbol pre ,Zdravotnicka pomdcka’

MD

“

1. Manipulacia s odoberacim systémom ESD s injekénou striekackou Luer alebo Luer Lock

Otvorte uzaver. Nasadte striekacku. Natiahnite poZzadovany
objem.

QOdoberte striekacku. Zatvorte uzaver.

2. Roztok sa méze naliat’ aj priamo (bez pouzitia injekénej striekacky).
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