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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
1. Indication

Cathétérisme des canaux radiculaires durant un traitement endodontique non chirurgical.

Utilisation par un professionnel dentaire uniquement.
2. Contre-indication

En dehors des enfants 4gés de moins de 2 ans (oxyde d’éthylene utilisé dans le

processus de stérilisation), il n’existe aucune contre-indication

a l'utilisation de

GenENDO Glider pour traiter endodontiquement une dent par voie orthograde.

3. Effets indésirables/ Complications

Dans les cas d’anatomies canalaires complexes, un risque peropératoire (rupture,
ovalisation, zipping, stripping, butée) pourrait se produire et induire un risque de

processus infectieux.
4. Mise en garde/Précautions

- La décision d'utiliser I'instrument endodontique doit étre relayée a
cas clinique en particulier pour une anatomie canalaire jugée trop ct

I'expertise du
omplexe.

- Patients identifiés comme possédant un risque d’endocardite infectieuse.

- Contient du nickel et du titane : ne doit pas étre utilisé chez les pel
présentant une allergie connue a ces métaux.

rsonnes

« Respecter les bonnes pratiques dentaires en particulier I'utilisation d’une digue

dentaire et des gants.

- Utiliser en rotation continue a la vitesse préconisée.

« Dans les cas d’anatomie complexe, le couple d’utilisation maximu
différent de la valeur recommandée par le fabricant.

- Utiliser conformément & la technique recommandée (§7).

m peut étre

- Garder les informations sur I'UDI présent uniquement sur le labelling jusqu’a la

derniére utilisation.
- Année de fabrication : voir étiquetage.

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

- Usage unique : ne pas réutiliser l'instrument. Sinon le risque est ui

ne diminution

des caractéristiques de performances et de sécurité (fracture de l'instrument dans

la dent).
« En cas de doute concernant I'identification du produit, ne pas I'util

iser.

- Vérifier I'état de la lame de I'instrument avant utilisation entre chaque canal. Si
I'instrument est endommagé ou présente des signes d’usures, ne pas utiliser.
- Informer le fabricant et I'autorité réglementaire du pays de tout incident grave en

lien avec l'instrument.

« Les instruments sont livrés non stériles : Suivre les instructions de retraitement

(§8) avant utilisation.

- Instrument fourni stérile : Vérifier I'ntégrité de 'emballage avant utilisation. Si

endommagé, ne pas utiliser I'instrument.
- Si applicable, respecter la date de péremption.

Symbole Non stérile. Ne pas réutiliser
emballage

Symbole Stérilisation a I'Oxyde
emballage TERILE ® d’Ethyléne. Ne pas réutiliser

5. Revendications cliniques
GenENDO Glider dans les conditions normales d'utilisation.
Performance clinique :

« Faisabilité de la mise en forme : remontée des débris et efficacité de coupe

adaptées

* Respect de I'anatomie du canal

« Géométrie adaptée a l'irrigation

* Maintien du foramen apical dans sa position originale
Aptitude a I'utilisation :

« Assurer la progression et limiter les interférences
Sécurité :
« Risque de fracture limité
« Risque limité d’effet de vissage
« Risque limité d’aberration de forme

6. Caractéristiques
Instruments rotatifs de type 4 de la norme EN ISO 3630-1:2019 :
- Couple recommandé maximum (non obligatoire) : voir tableau « Recommended

Torque »

Matériaux de la partie opérative : Nickel-Titane.

Utilisation en connexion avec un contre-angle endodontique conforme a la norme

EN ISO 1797:2017 (type 1).

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

un méme patient.

Classe du dispositif médical selon la directive 93/42/CEE et le MDR 2017/745: lla.
7. Protocole

Informations générales relatives au protocole d’utilisation :

Aprés avoir ouvert la cavité d’accés, I'hypochlorite de sodium doit étre en permanence

utilisé et renouvelé avant et aprés chaque passage des instruments. L’hypochlorite

de sodium doit étre appliqué a I'aide d’une seringue pour pouvoir I'injecter aussi

prés que possible de la région apicale.

Dynamique opératoire :

GenENDO Glider est introduit dans le canal a I'aide d’un mouvement lent et régulier

sans pression apicale jusqu’a atteindre la longueur de travail.

8. Instructions de reprocessing

Recommandations

général

les

- 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 des 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 spécifié. La durée de vie des dispositifs
médicaux est déterminée par leur fonction et leur manipulation
soignée. Les cycles de désinfection et de restérilisation a 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 I'art et les Iégislations nationales exigent que des
procédures validées soient suivies.

Matériel nécessaire

+ Gants, masques, blouse selon les recommandations du fabricant de
I'agent de nettoyage et de désinfection.
« Eau courante ou déionisée
« Désinfectant (neodisher® Septo Active)
« Détergent (neodisher® MediZym)
« Petites brosses douces
* Récipient
« Cuve & ultrasons ou laveur désinfecteur
« Appareil de stérilisation de classe B
Remarque : tout le matériel utilisé doit étre nettoyé et remplacé régulierement.

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
Contréler les indicateurs physico-chimiques et les paramétres du cycle.
Les réglages de température & 134°C et d’une durée de 18 min sont
obligatoires pour l'inactivation des prions conformément a la

9 réglementation francaise.
Remarques :

« Lorsque vous stérilisez plusieurs instruments au cours d’un cycle
d'autoclave, veiller a ne pas dépasser la charge maximale du
stérilisateur.

* Placer les sachets dans le a la vapeur confo
aux recommandations du fabricant du stérilisateur.

« Utiliser uniq 1t un il alavapeur a é tion d'air
pré-aspirant, conforme aux exigences des normes EN 13060 (petit
stérilisateur classe B) et EN 285 (stérilisateur standard) a la vapeur
saturée.

Stockage

Conserver les produits dans un environnement sec, propre et sans

poussiére, a la température spécifiée par le sachet en papier-plastique
10 par le fabricant du stérilisateur a vapeur.

Remarque : Vérifier 'emballage et les dispositifs médicaux avant
de les utiliser (intégrité de I'emballage, absence d’humidité et date
limite d’utilisation). En cas de dommage, une reprise compléte doit
étre effectuée.

9. Instruction de stockage et transport
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- Conserver I'emballage initial & proximité jusqu’a I'étape de retraitement (§8).

- Fermer immédiatement I'emballage initial aprés le retrait d’'un instrument.

10. Mise au rebut
Apres utilisation, les dispositifs doivent étre déposés dans un conteneur de sécurité
identique & celui exigé pour les instruments tranchants, coupants, piquants jetables (telles
les aiguilles ou les lames de bistouris jetables) selon les bonnes pratiques dentaires.

est endommagé

Identifier le matériau utilisé pour chaque étape du processus
initial, nettoyage ou ringage).

Traitement initial

Plonger les produits usagés dans un récipient ou dans une lingette
avec de I'eau courante a 20-40°C et 1,0 % de Neodisher® Septo Active
pendant 5 a 15 min.

Rincer les produits & I'eau courante a 20-40°C pendant 1 min.

S'il'y a un temps d'attente avant la prochaine étape, assurez-vous que
I'appareil reste humide en le plagant dans un chiffon humide. Ne pas
dépasser 1 heure d’attente.

Remarques :

« Ne pas utiliser d’agent de fixation ou d’eau chaude (>40°C), car cela
provoquerait la fixation des résidus et pourrait nuire au bon
nettoyage.

« Suivre les instructions et respecter les concentrations et les temps
d'immersion donnés par le fabricant (une concentration excessive
peut entrainer de la corrosion ou d’autres défauts sur les appareils).

Préparation avant nettoyage

Siles produits ont des impuretés visibles, il est recommandé de procéder
aun pré-nettoyage manuel en les brossant a I'eau courante a 20-40°C
pendant au moins 1 min avec une brosse douce jusqu’a disparition
des impuretés.

Remarque : Suivre les instructions et respecter les concentrations et les
temps d'immersion donnés par le fabricant (une concentration excessive
peut entrainer de la corrosion ou d’autres défauts sur les appareils).

Inspection visuelle
Inspecter les produits utilisés et jeter les produits endommagés (cassés,
dévrillés ou pliés de maniére anormale).

manuel

Nettoyage

Insérer les produits dans un bac & ultrasons. Faire fonctionner I'appareil
a ultrasons pendant 10 & 30 min avec de I'eau courante et 0,5 a 2,0 %
de Neodisher® MediZym.

Remarques : Suivre les instructions, observer la qualité de I'eau, les
concentrations et le temps de nettoyage indiqué par le fabricant de la
solution de nettoyage.

Ringage
Rincer les produits a I'eau courante a 20-40°C pendant 1 min.
Remarque : Il est recommandé d utiliser de I'eau déionisée.

Séchage
Sécher les produits avec de I'air compressé jusqu’a ce que les produits
soient visiblement secs.

automatique

oo s

Nettoyage/Ringcage/Séchage

Placer les instruments dans le plateau du chariot coulissant du laveur/
désinfecteur. Effectuer un cycle de nettoyage avec 0,2-1,0 % de
Neodisher® MediZym.

Effectuer le séchage.

Remarques :

« La désir ion ( ou chimico-th ) n’est pas né:
car les produits sont stérilisés apres le nettoyage.

- Suivre les instructions et concentrations données par le fabricant de
la solution de détergent.

« Suivre les instructions du laveur-désinfecteur et vérifier les critéres de
réussite une fois que chaque cycle a été réalisé, comme indiqué par
le fabricant.

« La derniére étape de ringage doit étre réalisée a I'eau déionisée. Pour
les autres étapes, suivre la qualité de I'eau définie par le fabricant.

« Utiliser uniquement les laveurs/désinfecteurs conformes a la norme
EN ISO 15883, et validés régulie

Inspection visuelle

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.

Emballage

Placer les instruments dans un sachet en papier-plastique pour la
stérilisation & la vapeur conforme aux normes 1SO 11607 et EN 868.
Remarques :

* Pour les produits tranchants qui ne sont pas contenus dans une
boite, des tubes en silicium doivent étre placés autour des appareils
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.

11. Symboles
X ]
Matiére NiTi ﬂ Traitement endodontique
e
B Quantite Ne pas utiliser si 'emballage
]

Manche «CLASSICS» Dispositif médical

CLASSICS]
134°C Stérilisable dans un stérilisateur a vapeur d’eau (autoclave) a la
m température spécifiée

Année du marquage CE : 2024

INSTRUCTION FOR USE
1. Indication
Glide path of root canals during non-surgical endodontic treatment.

For use by

a dental professional only.

2. Contraindications

Apart from

children under 2 years of age (ethylene oxide used in the sterilization

process), there are no contraindications to the use of GenENDO Glider for endodontically
treating a tooth by 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. Warnings/precautions
« The decision to use an endodontics instrument must be based on the clinical case
expertise, particularly where the canal anatomy is considered to be too complex.
« Patients identified as having a risk of infectious endocarditis.
+ Contains Nickel and Titanium and should not be used on patients with known
allergic sensitivity to these metals.
* Respect the good dental practice in particular the use of a dental dam and gloves.
+ Use in continuous rotation at the recommended speed.
* In cases of complex anatomy, the maximum torque may be different from the
value recommended by the manufacturer.
* Use according to the recommended procedure (§7).
* Keep the UDI information which is only on the labelling until the last use.
* Year of manufacture: see labelling.
+ Do not use if doubt on the respect of storage conditions.
« Single use instrument: Do not reuse the instrument. If you do, there is a risk of
decreased performance and security characteristics (fracture of the instrument in

the tooth).

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

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

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

«Instruments supplied non-sterile: Follow the reprocessing instructions (§8) before use.

« Instruments supplied sterile: Check the integrity of the packaging before use. If
damaged, do not use the instrument.

« If applicable, respect the expiry date.

symbol

Packaging

Non-sterile. Do not reuse

symbol

Packaging

Sterile using Ethylene Oxide. Do not re-use

5. Clinical claims
GenENDO Glider in normal conditions.
Clinical performance:

+ Shaping
* Respect

ability: adapted debris removal and cutting efficiency
of canal anatomy

+ Geometry adapted to irrigation
« Maintains the apical foramen in its original position

Usability:

- Secure progression and limit the interference

Safety:

« Limited risk of breakage
« Limited risk of shaping aberration
« Limited risk of screwing

6. Characteristics

Type 4 rotating instruments under EN ISO 3630-1:2019 standard:
+ Maximum recommended torque (not required): see table ‘Recommended

Torque’.

Material of operative part: Nitinol.

Use in connection with an endodontic contra-angle according to EN ISO 1797:2017
(Type 1).
Number of uses: single use. 4 canals maximum recommended on the same patient
Medical device class according to Directive 93/42/EEC and MDR 2017/745: lla.

7. Protocol
General information on the protocol for use:
After opening the access cavity, sodium hypochlorite must be constantly used and
renewed before and after each instrument. The sodium hypochlorite must be placed
using a syringe in order to be injected as close as possible to the apical region.
Operating procedure :
GenENDO Glider is introduced into the canal with a slow and regular movement
without any apical pressure until the working length is reached.

8. Reprocessing instructions

General

- For all metal devices, the use of anticorrosion disinfecting and
cleaning agents is recommended.

- For your own safety, please wear personal protective equipment
(gloves, glasses and mask).

- Do not use cleaning or disinfection agents containing phenol,
aldehyde and alkaline composition.

- Always follow the instructions for use provided by the manufacturer
of the products.

Limitations on

repr

* Due to the product design and the materials used, no definite limit to
the maximum number of performable processing cycles can be
specified. The service life of medical devices is determined by their
function and careful handling. Multiple use disinfection and
re-sterilisation cycles may lead to increased risk of file separation.

« The user must ensure that the processing method used, including
ressources, materials and personnel, is appropriate and meets the
applicable requirements.

« The state of the art and national laws require that validated
procedures be followed.

Material needed

« Gloves, masks, gown as recommended by the manufacturer of
cleaning agent and detergent

« Tap or deionized water

« Disinfectant (neodisher® Septo Active)

« Detergent (neodisher® MediZym)

« Small soft brushes

« Container

« Ultrasonic tub or washer-disinfector

« Class B sterilisation apparatus
Remark: All material used should be cleaned and replaced regularly.
Identify material used for each step of the process (initial treatment,
cleaning or rinsing).

Initial treatment
Place used products in a container or a wipe with tap water at 20-40 °C
and 1.0 % neodisher® Septo Active for 5 to 15 min.
Rinse the products with tap water at 20-40 °C for 1 min.
If there is waiting time before the next step, make sure the device stays
moist by placing it in a wet wipe. Do not exceed 1 hour waiting time.
Remarks:
- Do not use fixing agents or hot water (> 40 °C), as this causes
fixation of residues and can impair successful cleaning.
« Follow instructions and respect concentrations and immersion times
given by the manufacturer (an excessive concentration may cause
corrosion or other defects on devices).

Preparation before cleaning

If the devices have visible impurities, manually pre-clean is recommended
by brushing under tap water at 20-40°C for at least 1 min with a soft
brush until all impurities have been removed.

Remark: Follow instructions and respect concentrations and immersion
times given by the manufacturer (an excessive concentration may cause
corrosion or others defects on devices).

Visual inspection
Inspect the used products and discard damaged products (broken,
untwisted or abnormally bent).

manual

Cleaning

Insert the products into an ultrasound apparatus beaker.

Run ultrasound apparatus for 10-30 min with tap water and 0.5-2.0%
neodisher® MediZym.

Remarks: Follow instructions, observe water quality, concentrations and
cleaning time specified by the manufacturer of the cleaning solution.

@

Rinsing
Rinse the products with tap water at 20-40°C for 1 min.
Remark: It is recommended to use deionized water.

Drying
Dry the products with compressed air until products are visibly dry.

automatic
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Cleaning/Rinsing/Drying
Place the instruments in the tray of the washer/disinfector’s sliding trolley.
Run cleaning cycle with 0.2-1.0% neodisher® MediZym.
Perform drying.
Remarks:
« Disii ion (thermal or chemical-th
are sterilised after cleaning.
« Follow the ir ions and col ions
of the detergent solution.
« Follow the i ions of the washer-disil for and check 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.
- Use only approved washers-disinfectors that comply with EN ISO
15883, and are maintained and validated regularly.

) is not required as the products

by the factt

Visual inspection

Inspect the used products.

Repeat steps 4, 5 and 6 if the product is not visibly clean or discard
any damaged products.

Packaging

Place the instruments in a paper-plastic pouch for steam sterilisation in
compliance with ISO 11607 and EN 868 standards.

Remarks:

« For sharp devices that are not contained within a box, silicon tubes
should be placed around the devices to prevent the packaging from
being pierced.

- Seal the pouches as recommended by of the pouch manufacturer. If
a thermo-sealer is used, the process must be validated and the
thermo-sealer must be calibrated and qualified.

Sterilisation
Sterilise the products using steam:
* Apparatus: class B
» Minimum temperature: 132°C
* Minimum time: 3 min
« Absolute pressure: 2.2 bar
* Minimum drying time: 20 min
Check the physico-chemical indicators and cycle parameters.
The temperature settings at 134°C and duration of 18 min are mandatory
for prion inactivation according to French regulations.
Remarks:
- When sterilising multiple instruments in one autoclave cycle, ensure
that the steriliser’s maximum load is not exceeded.
« Place the pouches in the steam steriliser according to the
recommendations specified by the steriliser manufacturer.
« Use only a pre-vacuum air removal steam steriliser that meets the
requirements of EN 13060 (class B, small steriliser) and EN 285
(full-size steriliser), with saturated steam.

Storage

8. Instr

de rep

Store the products in a dry, clean and dust-free environment at the
temperature specified by the paper-plastic pouch by the steam steriliser
10 manufacturer.

Remark: Check the packaging and the medical devices before using
them (packaging integrity, no humidity and use-by date). In case of
damage, a complete rerun should be performed.

9. Storage and transport conditions

N
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Recomendaciones
generales

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

« Por su propia seguridad, utilice un equipo de proteccion individual
(guantes, gafas y mascarilla).

* No use agentes de limpieza o desinfectantes que contengan fenol,
aldehidos o compuestos alcalinos.

* Siga siempre las instrucciones de uso proporcionadas por el
fabricante de los productos.

.
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- Keep the initial packaging close until the reprocessing step (§8).

- Close immediately the initial packaging after removing an instrument.

10. Disposal

After use, instruments must be placed in a secure container, used to collect cutting or
sticking instruments (like needles or disposable bistouries) as per good dentistry practice.

11. Symbols

Limitaciones del
reprocesamiento

« Debido al disefio del producto y a los materiales utilizados, no es
posible especificar el limite maximo definido para el nimero de
ciclos de procesado que pueden realizarse. La vida 0til de los
productos sanitarios viene determinada por su funcionamiento y por
una manipulacion 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

Almacenamiento

8. Aufbereitungsanleitung

Guarde los productos en un entorno seco, limpio y sin polvo ala Ira
indicada por el fabricante del esterilizador en la bolsa de papel-plastico.
Observacion: Compruebe el envase y los productos sanitarios antes
de usarlos (ir i del envase, ia de hi dad y fecha de

caducidad). En caso de danos, repita el reprocesamiento.

parael yel porte
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- Mantener el envase original cerrado hasta el paso del reprocesamiento (§8).
- Cerrar el envase original inmediatamente después de sacar un instrumento.

10. Eliminacién
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

personal, son los adecuados y cumplen con los requisitos .
aplicables. Materi 4
NiTi raw « La tecnologia actual y las leyes nacionales exigen que se cumplan priamean;iTi ,. Preparacion del conducto radicular
material Root canal preparation los procedimientos validados. -9+
* Guantes, mascarillas, bata quirirgica segun las recomendaciones
del fabricante del agente de limpieza y el detergente Cantidad No usar si el envase esta dafiado
Quantity Do not use if packaging is damaged _g « Agua corriente o desionizada
s « Desinfectante (neodisher® Septo Active)
r—— g + Detergente (neodisher® Medizym) | ] Mango
‘CLASSICS’ . . o « Cepillos suaves pequefios B s Producto sanitario
c - CLASSICS
CLASSICS | handle -I VD) | Vedica devee E | -Recipiente CLASSICS
H « Bafiera de ultrasonidos o lavadora desinfectadora
134°C g o'bAul,ovcla}/?nc'ieTclljase IBm terial usad debe limpiar y sustituir con 134°C | | Esterilizable en esterilizador de vapor (autoclave) a la temperatura
Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at the temperature servacion. fodo el malerial usado se debe limpiar y susi co! 111 especificada
[$1 specified regularidad. Identificar el material usado para cada paso del proceso AAA
AN (tratamiento inicial, limpieza o aclarado).
Afio de la marca CE: 2024
Year of CE marking: 2024 " —
g Tratamiento inicial
Coloque los productos usados en un recipiente o envuélvalos en un
.e pafio empapado con agua corriente a 20-40 °C y neodisher® Septo GEBRAUCHSANWEISUNG
INSTRUCCIONES DE USO Active al 1,0 % de 5 a 15 min. 1. Indikation
1. Indicacién Aclare los productos con agua corriente a 20-40 °C durante 1 min. Anlegen des Gleitpfads im Wurzelkanal bei nichtchirurgischer endodontischer Behandlung.
Via de deslizamiento de los conductos radiculares durante el tratamiento endodéntico Si hay un tiempo de espera antes del siguiente paso, asegurese de Nur fiir die zahnmedizinische Anwendung.
no quirdrgico que el producto permanece hiimedo colocandolo en un pafio himedo. 2. Kontraindikationen
. : El tiempo de espera no debe superar 1 hora. e . . -
Para uso exclusivo por profesionales dentales. 1 lemp ; p up AuBer bei Kindern bis zu 2 Jahren (Verwendung von Ethylenoxid im Sterilisationsprozess)
2. Contraindicaciones Observaciones: bestehen keine Kontraindikationen fiir die Verwendung von GenENDO Glider bei
- N fijacion ni i (>40 i i
El uso de GenENDO Glider solo esta contraindicado en nifios menores de 2 afios pzaj;alge:;iii;{:‘;zoz ,aegsl;jsc;;'gze(imge% fﬁgf,s;:;; einer orthogfade'n endodontischen Behandlung.
(6xido de etileno usado en la esterilizacién) en el tratamiento endodéntico de un correcta 3. Komplikationen
diente por via ortégrada. - Siga Ias‘instrucciones y respete las concentraciones y los tiempos In Fallen mit komplexer Kanalanatomie kdnnten perioperative Risiken (Instrumentenbruch,
3. Complicaciones de inmersién indicados por el fabricante (una concentracion glu;entil_ldung, Iate_ra‘xletPerjjqra_mzjn (,S:":pp'"g)’.ap'kaé? ?I'kncfr_\_te_rt;lli??g, \é'a falsa,
En los casos de una anatomia compleja del conducto se pueden producir riesgos excesiva puede provocar corrosion y otros defectos en los f..eh orak|9n L"SW‘) eintreten, die in der Folge zu einem Risiko luriniektiose Frozesse
durante la intervencion (rotura del instrumental, formacion de escalones, desgarro, dispositivos). uhren konnten.
deformacion, via falsa, perforacion, etc.), y provocar infecciones. Preparacion antes de la limpieza 4-_ war ’ und ? _ )
4. Advertencias/precauciones Si los dispositivos presentan suciedad visible, se recomienda limpiarlos + Die Entscheidung zur Verwendung eines endodontischen Instruments muss sich
« La decision de usar un instrumento endodontico se debe tomar basandose en la antes con un cepillo suave bajo el chorro de agua corriente a 20-40 °C auf die fachliche Begutachtung des jeweiligen kiinischen Falls stitzen,
experiencia clinica, particularmente en los casos donde la anatomia de los 2 durante al menos 1 minuto hasta que las impurezas se hayan eliminado. insbesondere bei einer als zu komplex angesehenen Kanalanatomie.
) ’ e . ) . + Patienten mit bestehendem Risiko einer infektiésen Endokarditis.
conductos es demasiado compleja. Observacion: Siga las instrucciones y respete las concentraciones y los sh NG . N N "
) - iy . " " : poaiiagh ) o + Enthalt Nickel und Titan und sollte daher nicht bei Patienten mit bekannter
- Pacientes con riesgo identiicado de endocardits infecciosa. tiempos de inmersion indicados por el fabricante (una concentracién allergischer Empfindiichkeit gegentiber diesen Metallen verwendet werden
« Conti iquel y titani deb ient ibilidad i io, R iti - N x B - N
alng';zecg:?;:d: ; aez;z’syg eotaslis ebe usar en pacientes con sensiilida excesiva puede provocar corrositny otros defectos en los dispositivos). - Greifen Sie auf bewahrte zahnmedizinische Verfahren zuriick und verwenden
* Respetar las buenas précticas dentales, en particular el uso de un dique dental y Inspecglon visual 4 = Sie mspes_on_dere elnen_Koﬁelfdam und Handschuhe.
Lantes 3 Inspeccione los productos usados y deseche aquellos que estén dafiados « In kontinuierlicher Rotation bei empfohlener Drehzahl verwenden.
. %sar en rotacién continua a la velocidad recomendada. (rotos, sin torsién o doblados de manera anémala). + In Fallen mit komplexer Anatomie kann das maximale Drehmoment von dem
* En los casos de anatomia compleja, el torque méximo difiere del valor Limpieza . gmpfgglenen Wer; des Herste:;ers abweichen. . "
recomendado por el fabricante. Introduzca los productos en un aparato de ultrasonidos. Bemah deg e:jn_p ohlfe(;\enE\il_i 3_hren vervﬁnﬂen (s%f;/lklafschnl? 7).
i - ) ) . + Bewahren Sie die auf der Etikettierung enthaltenen UDI-Informationen zur
+ Utilizar conforme al procedimiento recomendado (apdo. 7). Haga funcionar el aparato durante 10-30 min con agua corriente y Prg:viuktidemlifikaltior:‘bis ur Ileizlleanegrwendun auf ! 2
+ Guarde la informacion del identificador de dispositivo tnico, que solo se 4 | neodisher® MediZym al 0,5-2,0 %. N o 9 .
. la otiqueta. hasta el di Y/ e + Jahr der Herstellung: siehe Etikettierung.
. irlcugn f'abe_" a etique al" a"_s aet ultimo uso. _ Observaciones: Siga las instrucciones, respete la calidad del agua, las + Nicht verwenden, wenn Zweifel hinsichtlich der Einhaltung der
no de fabricacion: ver fa etiqueta. - » ] concentraciones y el tiempo de limpieza especificados por el fabricante Lagerbedingungen besteht
* No usar en caso de duda sobre las condiciones de conservacion. c de la solucién de limpieza. < Inst t fiir Ei Igebi y h: Das Inst t nicht wied d
« Instrumento de un solo uso: no reutilizar el instrumento. Si se reutiliza, existe el E :sdrumferlll gr lln’rlrt\(ajge Rraukc - as Er?s rur:n?nkmc dW|eL e_r;/erwen eg.
riesgo de merma en el rendimiento y en las caracteristicas de seguridad (fractura Aclarado X . ndernialls bestent das Risiko einer Einschrankung der Leistungs- un
del instrumento en el interior de la pieza dental). 5 | Aclare los productos con agua corriente a 20-40 °C durante 1 min. Sicherheitsmerkmale (2. B. Bruch des Instruments im Zahn). _
« No utilizar en caso de duda sobre la identificacion del producto. Observacion: Se recomienda usar agua desionizada. : s:;vf;zf;:n hinsichtlich der Produktidentifikation das Instrument nicht
+ Comprobar el estado en el que se encuentra el instrumento antes de usarlo Secado N " .
. s Ao + Den Zustand des Instruments vor dem weiteren Gebrauch beim Wechsel
:g:\z:z:zg:;‘:;g otro. No usar el instrumento si esté dafiado o muestra 6 Seque los productos con aire comprimido hasta que estén visiblemente secos. zwischen den Wurzelkanalen kontrollieren. Das Instrument nicht verwenden,
+ Comunique al fabricante y a la autoridad reguladora nacional cualquier incidente Limpieza/aclarado/secado wenn es beschadigt ist oder Anzeichen von Verschleif aufweist. .
grave relacionado con el instrumento. Coloque los instrumentos en la bandeja del cesto deslizable de la . I__ntormleren Sie den‘Hersteller u(\d r_ile zustandlge_ nationale Aufsmhtsb(_ehorde
+ Los instrumentos se suministran no estériles: Siga las instrucciones de lavadora desinfectadora. {iber jedes schwerwiegende Ereignis, zu dem es in Zusammenhang mit der
reprocesamiento (§8) antes de su uso. Realice un ciclo de limpieza con neodisher® MediZym al 0,2-1,0 %. Verwendung des Instruments kommt. . )
« Instrumentos suministrados estériles: comprobar la integridad del envase antes Realice el secado. * Instrumente werden unsteril geliefert: Befolgen Sie vor dem Gebrauch die
del uso. Si esta dafiado, no usar el instrumento. Observaciones: . g?w.flsulr‘%e; le" \:Vledere:uft:(ere;tu“g @ Bg. die U hrtheit der Ve K
« Si procede, respetar la fecha de caducidad. « La desinfeccion (térmica o quimico-térmica) no es necesaria, er:j g g eb © nﬁ rlsmer: ei on n: '?rs{] e die d nverse di elv er irpac ung
3 porque los productos se esterilizan después de la limpieza. vor dem Giebrauch. Das Instrument nicht verwenden, wenn die Verpackung
= |4 ; - . beschadigt ist.
& « Tenga en cuenta las ir 1es y las co nes . Sof. treffend. h Ablauf des Verfalldat icht d
Simbolo del No estéril. No reutilizar E |5 especificadas por el fabricante de la solucion detergente. olem zutrefiend, nac aut des Verfalldatums nicht verwenden.
embalaje : g 6 | *Siga las instrucciones de la lavadora desinfectadora y compruebe
® que se hayan cumplido los criterios para el éxito del procedimiento
. ’ N - y Symbol auf . - .
después de cada ciclo seguin lo especificado por el fabricante. Verpackung Nicht steril. Nicht wiederverwenden
Simbolo del Esterilizado usando 6xido de etileno. « El paso del aclarado final debe hacerse con agua desionizada. En
embalaje No reutilizar los demas pasos, utilice agua de la calidad definida por el
fabricante. " : e
5. Informacion clinica * Use solo lavadoras desinfectadoras que cumplan la norma EN ISO 3;'“:3'(:? m'éﬁtczlez"e%gwsvt:;g::n'
y y - 15883, y que se sometan a un mantenimiento y se validen con P 9
GenENDO Glider en condiciones normales. regularidad.
Regdimiggtodijlinicozi . — " icacia de cort Inspeccion visual 5. Klinische Leistungen
+ Capacidad de conformacion: remocion de los residuos y eficacia de corte C ’ "
adaptadas 7 Inspeccione los productos usados. (;lngh:‘DCI)-Qllder unter normalen Bedingungen.
. i i i isi tung:
« Respeto de la anatomia del conducto Repita los pasos 4, 5y 6 si el producto presenta suciedad visible, o inische Leist ) o
. Geo’r)netria adaptada a la irfigacién deseche los productos dafiados. « Aufbereitung: Anpassung den: Entfernung von Debris und der Schneideffizienz
+ Mantiene el foramen apical en su posicion original Embalaje Beachtung der Kanalanatomie
| los i \ l-plésti | An Spiilung angepasste Geometrie
Utilizabilidad: Cologue los instrumentos en una bolsa de papel-plastico para la + Erhaltung des Foramen apicale in urspriinglicher Lage
+ Asegurar la progresién y limitar las interferencias esterilizacion por vapor de acuerdo con las normas ISO 11607 y EN 868.
Observaciones: Gebrauchsfahigkeit:
S?giLgldzdl:imita do de rotura 8 « En el caso de los dispositivos afilados que no se encuentren dentro + Sicheres Vordringen und Begrenzen der Interferenz
. Riesgo imita do del Of cto de atornillad de una caja, se deberan colocar tubos de silicona alrededor de ellos Sicherheit:
. Riezgo Iimitadg de ;ezvi:cign dz la cor?formacién para evitar que perforen el envase.  Geringes Bruchrisiko
) « Selle las bolsas conforme a las recomendaciones de su fabricante. « Geringes Risiko von ,Einschraub“-Effekten
6. Caracteristicas Si utiliza una termoselladora, el proceso debe ser validado y la « Geringes Risiko von Aufbereitungsfehler
Instrumentos de rotacion de tipo 4 con arreglo a la norma EN ISO 3630-1:2019: ora debe estar ¥ ser apta. 6. Merkmale
-T;;tlléemr;e;ﬂ;n:drigfmuzpdado (no requerido): consultar la tabla Eslelt:!lzall:lon d . Rotierende Instrumente des Typs 4 nach EN ISO 3630-1:2019 :
Material de | al R | sterilice los productos con vapor: + Maximales empfohlenes Drehmoment (nicht erforderlich): siehe Tabelle
aterial de la parte activa: nitinol. « Aparato: clase B  Recommended Torque®.
Usar en combinacion con un contradngulo endodoéntico conforme a EN ISO 1797:2017 « Temperatura minima: 132 °C . VTS,
(tipo 1). - Tiempo minimo: 3 min Material des Arbeitsteils: Nitinol.
Namero de usos: un solo uso, se recomiendan como maximo 4 conductos en el « Presion absoluta: 2,2 bar Verwendung in Verbindung mit einem endodontischen Winkelstiick nach EN 1ISO
mismo paciente. « Tiempo minimo de secado: 20 min 1797:2017 (Typ 1).
Clase de producto sanitario conforme a la directiva 93/42/CEE y MDR 2017/745: lla. Compruebe los indicadores fisico-quimicos y los parametros del ciclo. Anzahl der Verwendungen: Einmalgebrauch. maximal 4 Kanale beim selben Patienten
7. Protocolo El ajuste de la temperaturaa 134 °C y la duracion de 18 min son obligatorios werden empfohlen.
Informacién general sobre el protocolo para el uso: ° para la inactivacion de priones de acuerdo con la regulacion francesa. Medizinprodukt-Klasse gemaB Richtlinie 93/42/EWG und Verordnung (EU) 2017/745

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

Procedimiento de utilizacién:

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

Observaciones:

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

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

« Utilice inicamente esterilizadores de prevacio con eliminacion del
aire que cumplan los requisitos de las normas EN 13060
(esterilizador pequefio de clase B) y EN 285 (esterilizador grande),
con vapor saturado.

Uber Medizinprodukte: lla.

7. Protokoll
A ine Infor i zum A
Nach Eréffnen der Zugangskavitéat ist standig Natriumhypochlorit zu verwenden,
das vor und nach jedem Durchgang des Instruments erneuert werden muss. Das
Natriumhypochlorit muss mit einer Spritze so nah an der apikalen Region wie méglich
appliziert werden.
Vorgehensweise:
GenENDO Glider wird mit einer langsamen und regelméaBigen Bewegung und apikal
ohne jede Druckaustibung bis zur Arbeitslange in den Wurzelkanal eingefiihrt.

otokoll:

Allgemeine

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

« Zur eigenen Sicherheit sollten Sie eine persénliche
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.

Einschrankungen bei

der Aufb

« Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten Materialien
kann kein definiertes 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 erh6hen.

« 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.

Benotigte Materi

+ Handschuhe, Masken, Kittel wie vom Hersteller des
Reinigungsmittels bzw. der Reinigungsldsung empfohlen

- Leitungs- oder entionisiertes Wasser

- Desinfektionsmittel (neodisher® Septo Active)

- Reinigungslésung (neodisher® MediZym)

- Kleine Biirsten mit weichen Borsten

- Sterilisationsschale (Behélter)

« Ultraschallbad oder Reinigungs-Desinfektionsgerat

« Sterilisator der Klasse B

1g: Alle 1 sollten ig gereinigt und ersetzt

werden. Kennzeichnen Sie die fiir jeden Prozessschritt verwendeten
Materialien (Erstbehandlung, Reinigung oder Spulung).

Erstbehandlung

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

Die Produkte mit Leitungswasser bei 2040 °C fiir 1 min abspiilen.
Falls eine Wartezeit bis zum nachsten Schritt anfallt, ist sicherzustellen,
dass das Instrument durch Einpacken in ein nasses Wischtuch feucht
bleibt. Eine Wartezeit von 1 Stunde darf nicht Uberschritten werden.
Anmerkungen:

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

« Die A i 1 sowie die Ko ionsangaben und
Eint: des Desil i befolgen bzw.
einhalten (eine zu starke Konzentration kann Korrosion oder andere
Schéadigungen an den Instrumenten hervorrufen).

Vor itung vor der

Falls die Instrumente sichtbare Verunreinigungen aufweisen, wird
empfohlen, sie von Hand vorzureinigen, und zwar mit einer weichborstigen
Blrste unter Leitungswasser bei 20—40 °C fir mindestens 1 min, bis
alle Verunreinigungen entfernt sind.

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

Sichtpriifung
Uberprifen 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-Reinigungsgeréts.
Das Ultraschallgerét 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 Reinigungslésung hinsichtlich der Wasserqualitét,
Konzentrationen und Reinigungszeiten ein.

manuell

Spiilen
Die Produkte mit Leitungswasser bei 20-40 °C fir 1 min abspdlen.
Anmerkung: Die Verwendung von entionisiertem Wasser wird empfohlen.

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

automatisch

EXGES

Reinigen/Spiilen/Trocknen

Die Instrumente in die Schale des Einschubwagens in das Reinigungs-
Desinfektionsgerét legen.

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

Anmerkungen:

- Eine Desinfektion ( h oder chemi h h) ist nicht
erforderlich, da die Produkte nach der Reinigung sterilisiert sind.

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

- Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs-
Desir i 4ts und bestétigen Sie nach jedem Zyklus, dass die
Ktriterien fiir einen erfolgreichen Abschluss geméal den Angaben des
Herstellers erfiillt wurden.

- Der abschlieBende Spi itt sollte mit entic Wasser
erfolgen. Halten Sie bei den anderen Schritten die vom Hersteller
vorgegebene Wasserqualitét ein.

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

Sichtpriifung

Kontrollieren Sie die gebrauchten Produkte durch Sichtprifung.
Wiederholen Sie die Schritte 4, 5 und 6, wenn das Produkt erkennbar
nicht sauber ist bzw. entsorgen Sie die beschéadigten Produkte.

Einpacken

Uberfiihren Sie die Instrumente fiir die Dampfsterilisation in einen
Papier-Kunststoff-Beutel, der mit ISO 11607 und EN 868 konform ist.
Anmerkungen:

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

- Die ilisatic tel geméB den Empfehlungen des
B dicht hii . Falls dazu ein

FolienschweiBgerét o. A. verwendet wird, muss dieser Prozess
validiert und das FolienschweiBgerét 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

Materiale del componente lavorante: nitinol.
Utilizzare in combinazione con un contrangolo endodontico ai sensi della norma
EN ISO 1797:2017 (tipo 1).
Numero di utilizzi: monouso, max. 4 canali raccomandati sullo stesso paziente.
Classe dispositivo medico ai sensi della Direttiva 93/42/CEE e del regolamento
MDR 2017/745: lla.

7. Protocollo

Kontrollieren Sie die 1-chemischen 1und 2,
GemaB den gesetzlichen Regelungen in Frankreich sind zur Inaktivierung
von Prionen als Gerateeinstellung eine Temperatur von 134 °C und eine

i sul pi d’i

9
Dopo I'apertura della cavita di accesso, irrigare in continuo con ipoclorito di sodio

e rinnovarlo prima e dopo ogni passaggio degli strumenti. L'ipoclorito di sodio va

zu wiederholen.

9. Lager- und Transportbedingungen

Ny
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- Originalverpackung bis zum Aufbereitungsschritt (§ 8) geschlossen halten.
- Originalverpackung nach Entnahme eines Instruments sofort wieder verschlieBen.

10. Entsorgung

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

11. Symbole

NiTi-Material Waurzelkanalaufbereitung

8

Menge Medizinprodukt

CLASSICS| Handgriff

L,CLASSICS* Bei beschadigter Verpackung nicht

verwenden

i

134°C

Bei der angegebenen Temperatur in einem Dampfsterilisator (Autoklav)
sterilisierbar

Jahr der CE-Kennzeichnung: 2024

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Indicazione
Definizione del glide path dei canali radicolari durante nel trattamento endodontico
non chirurgico.
Solo per utilizzo odontoiatrico professionale.
2. Controindicazioni
Ad eccezione dei bambini di eta inferiore a 2 anni (impiego di ossido di etilene nel
processo di sterilizzazione), non esistono controindicazioni all'uso di GenENDO
Glider per il trattamento dentale endodontico con approccio ortogrado.
3. Complicanze
In caso di anatomie canalari complesse, potrebbero manifestarsi rischi intraoperatori
(rottura di strumenti, ledging, stripping, zipping, percorso errato, perforazione, ecc.),
con conseguente pericolo di insorgenza di processi infettivi.
4. Avvertenze/precauzioni
« La decisione circa I'utilizzo di uno strumento endodontico deve basarsi
sull'esperienza in relazione al caso clinico, in particolare in presenza di anatomie
canalari ritenute troppo complesse.
« Pazienti identificati a rischio di endocardite infettiva.
« Contiene nichel e titanio e non deve essere utilizzato in pazienti con sensibilita
allergica nota a questi metalli.
- Attenersi alla buona pratica odontoiatrica, in particolare per quanto riguarda
l'impiego di dighe e guanti.
« Usare in rotazione continua alla velocita raccomandata.
« In presenza di anatomie canalari complesse, il torque massimo puo differire dal
valore raccomandato dal fabbricante.
« Usare secondo la procedura raccomandata (§7).
« Rispettare le informazioni UDI riportate soltanto sull’etichetta fino all’'ultimo

utilizzo.

« Anno di fabbricazione: vedere I'etichetta.

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

« Strumento monouso: non riutilizzare. Se lo strumento viene invece riutilizzato, si
corre il rischio di ridurre le prestazioni e le caratteristiche di sicurezza (rottura
dello strumento nel dente).

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

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

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

« Gli strumenti vengono forniti non sterili: Seguire le istruzioni per il ritrattamento
(§8) prima dell'uso.

« Strumenti forniti sterili: verificare I'integrita dell'imballaggio prima dell'uso. Non
utilizzare lo strumento se la confezione & danneggiata.

- Rispettare la data di scadenza, se presente.

Simbolo
sulla Non sterilizzato. Non riutilizzare.
confezione
Simbolo - PR
terilizzato con ossi i etilene. Non
sulla TERILE|EO] Steriizzato con ossido i etilene. No
N riutilizzare
confezione

5. Indicazioni cliniche
GenENDO Glider in condizioni normali.
Prestazioni cliniche:
« Capacita di sagomatura: rimozione di residui ed efficacia di taglio adattate
* Rispetto dell'anatomia canalare
« Forma geometrica adattata all'irrigazione
+ Mantenimento del forame apicale nella sua posizione originale

Possibilita d'impiego:
« Progressione sicura e limitazione dell'interferenza

Sicurezza:

« Rischio limitato di rottura
« Rischio limitato di effetto di avvitamento
« Rischio limitato di anomalie di sagomatura

6. Caratteristiche
Strumenti rotanti di tipo 4 secondo la norma EN 1SO 3630-1:2019:
« Torque massimo raccomandato (non obbligatorio): vedere la tabella
‘Recommended Torque’.

Limitazioni del
ricondizionamento

9 Dauer von 18 min vorgeschrisben. utilizzato con I'ausilio di una siringa in modo da essere iniettato il pili vicino possibile
Anmerkungen: all'area apicale.
« Wenn mehrere Instrumente in einem Autoklavierzyklus sterilisiert Procedura operativa:
werden, ist ?’ch - tell g das?s die I ing des GenENDO Glider viene introdotto nel canale con un movimento lento e regolare, senza
Al:llaklav_s_ mcﬁt uberschmten“ wird. applicare alcuna pressione apicale fino al raggiungimento della lunghezza di lavoro.
- Die Sterilisationsbeutel geméaB den Empfehlungen des
il in den D: ilisator geben. 8. Istruzioni per il ricondizionamento
« Verwenden Sie ieBlich D: isatoren mit
Vorvakuum-Luftverdréngung, die die Anforderungen der Normen
EN 13060 (Klasse B, Klein-Sterilisatoren) und EN 285 = - Come per tutti i dispositivi in metallo, si raccomanda I'uso di prodotti
(GroB- ili erfiillen, mit At Dampf. o disinfettanti e detergenti anticorrosivi.
Lagerung 5 = - Per motivi di sicurezza, indossare dispositivi di protezione
7 Lo . €5 individuale (guanti, occhiali e mascherina).
Lagern Sie die Produkte in einer trockenen, sauberen und staubireien £5 * Non utilizzare prodotti detergenti o disinfettanti contenenti fenolo
Umgebung bei einer Temp:erat_ur, die den Vc_J_rgal;en des H_erstellers der ] e aldeide e a composizione alcalina. ’
10 Papler-Kunststoff-Be.utel fur. d'e_ Dampfsteriisation e.ntsprlt.:h‘t. ;"3 - Seguire sempre le istruzioni per I'uso fornite dal fabbricante dei
Anmerkung: Kontrollieren Sie die Verpackung und die Medizinprodukte prodotti.
vorihrem Gi theit der Ve kung, keine Fe igkeit
und Veri m). Im Fall einer B i istder Prozess « A causa del design del prodotto e dei materiali utilizzati non pud

essere specificato nessun limite definito 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 file.

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

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

Materiale necessario

+ Guanti, mascherine, camice, secondo quanto raccomandato dal
produttore dell'agente pulente e 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 tra 5 e 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 it ioni e risp le col joni e i tempi di
immersione indicati dal produttore (una concentrazione eccessiva
pud 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, fino 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 eventuali prodotti danneggiati
(rotti, despiralizzati o con curvatura anomala).

manuale

Pulizia

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

Fare funzionare I'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 specificati 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 fino a quando risultano
visibilmente asciutti.

automatico

2

Pulizia/risciacquo/asciugatura

Collocare gli strumenti nel vassoio del carrello scorrevole del termodisinfettore.
Eseguire il ciclo di pulizia con neodisher® MediZym allo 0,2-1,0%.
Asciugare.

Note:

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

« Seguire le istruzioni e le concentrazioni specificate 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 alla
norma EN ISO 15883 e che vengono sottoposti regolarmente a
manutenzione e convalida.

Ispezione
Ispezionare i prodotti usati.

Ripetere i passaggi 4, 5 e 6 se il prodotto presenta ancora tracce di
sporco visibili 0 eliminare i prodotti danneggiati.

Imbustamento

Collocare gli strumenti in una busta di carta-plastica per la sterilizzazione
a vapore in conformita alle norme 1ISO 11607 e EN 868.

Note:

« In caso 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.
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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 fisico-chimici e i parametri del ciclo.
Ai sensi della normativa francese, sono obbligatorie le impostazioni di
9 temperatura a 134 °C e di durata a 18 minuti per l'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 lusi una ili ice a vapore con pre-vuoto
e rimozione dell'aria conforme ai requisiti delle norme EN 13060

Materiaal van het werkgedeelte: nitinol.
Te gebruiken in combinatie met een endodontisch hoekstuk, conform EN I1SO
1797:2017 (type 1).
Aantal keren te gebruiken: voor eenmalig gebruik, aanbevolen voor maximaal 4
kanalen per patiént.
Medisch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG en Verordening 2017/745 lla,
betreffende medische hulpmiddelen.

7. Protocol
Algemene informatie over het gebruiksprotocol:
Nadat de toegangsholte is geopend, moet constant natriumhypochloriet worden gebruikt
en vernieuwd voor en na elke passage van de instrumenten. Het natriumhypochloriet
moet in een spuit worden opgezogen en vervolgens zo dicht mogelijk bij het apicale
gebied worden afgegeven.
Procedure:
Breng GenENDO Glider met een langzame, gelijkmatige beweging in het kanaal in
tot de werklengte is bereikt, zonder daarbij apicale druk uit te oefenen.

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 apparaat verplicht moet worden

9 ingesteld op een temperatuur van 134°C en een tijdsduur van 18 min.
Opmerkingen:
« Als er tiidens een ilisati inst ten tegelijk

moeten worden geautoclaveerd, controleer dan of de maximale

belading van het ilisatie niet wordt o .
+ Doe de ilisatie in de ilisator, volgens de

aanbevelingen van de fabrikant van het sterilisatieapparaat.

(classe B, sterilizzatrici di piccole dimensioni) ed EN 285 8. Gebr voor en sterllisatie - Gebruik alleen stoomsterilisatoren met voorvacutim-

(sterilizzatrici di grandi dimensioni), con vapore saturo. « Voor alle instrumenten van metaal wordt het gebruik van luchtevacuatietechniek die voldoen aan de Ve_r_eisten van de
Conservazione c niet-corrosieve reinigings- en desinfectiemiddelen aanbevolen. standaarden EN 13060 (klasse B, kleine sterilisator) en EN 285
Conservare i prodotti in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere, @ & | - Voor uw eigen veiigheid adviseren wij om een persooniijke (sterilisator van vol formaat), met behulp van verzadigde stoom.
alla temperatura specificata dal fabbricante delle buste in carta-plastica 8 £ beschermingsuitrusting te gebruiken (handschoenen, veiligheidsbril Bewaren

10 e della sterilizzatrice a vapore. 5 % en magker). - : o ) Bewaar de producten op een droge, schone, stofvrije plaats en bij de
Nota: controllare I'imballaggio e i dispositivi medici prima di utilizzarli g a + Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen die fenol of temperatuur die is voorgeschreven door de fabrikant van de van papier
(integrita dell'imballaggio, assenza di umidita e data di scadenza). ] aldehyde bevatten en/of alkalisch van samenstelling zijn. en plastic gemaakte stoomsterilisatiezakken.
In caso di danni occorre eseguire una nuova procedura completa. ® | -Raadpleeg altid de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de 10 | Opmerking: Controleer de verpakking en de medische hulpmi 7
9. Condizioni di stoccaggio e trasporto gebruikte producten. altijd eerst voor gebruik. Kijk daarbij of de verpakking nog heel is,
.I . « Door het productontwerp en de gebruikte materialen kan er geen niet vochtig is en of de vervaldatum niet verstreken is. In geval van
>\./< g c o duidelijke limiet worden gesteld aan het maximale aantal beschadigingen moet het hele proces van reiniging en sterilisatie
/ |\ ? 2 G | bewerkingscycli dat mogelik is. De gebruiksduur van medische worden herhaald.
AN N . . d "
[] s :Eh Eulp;ml_ddel;n halngtfaf :j/an_ hfun‘functle envan eenlzo_rlgvuldlge 9. Omstandigheden voor opslag en transport
-Mantenere chiuso I'imballaggio originale fino alla fine della fase di ricondizionamento (§8). c D= antering. Regeimatig desiniecteren en opnieuw steriliseren \l/ .
. . . " L 8sc? vergroot het risico van vijlbreuk. >.< Ol
-Dopo aver estratto uno strumento richiudere immediatamente I'imballaggio originale. < o S| -De gebruiker dient ervoor te zorgen dat de juiste methode voor /|\ T
10. Smaltimento g\g 2 reiniging, desinfectie en sterilisatie wordt toegepast en dat deze “u
Sco i i i i i " . .
Dopo I'uso, sistemare gli strumenti in un contenitore sicuro, utilizzato per raccogliere = § g r;::;d:él'z;l'u;f:dc:?ngzzg'k\:zlzglep‘r;:: Zlgrser;;aet:drleal\? ;:i';:;? - Houd de oorspronkelijke verpakking gesloten tot de herverwerkingsstap (§8).
s1rumenti tagliepti o acuminati (ad es. aghi o bisturi monouso) secondo le buone :'.,_ -g - Zowel op grond van de stanﬁ der techniek als volgens de nation.ale - Sluit de oorspronkelijke verpakking direct na verwijdering van een instrument.
P:i"cg_e 0;0;_“0'31"0"9- o 3 wet- en regelgeving dient gebruik te worden gemaakt van 10. Afvoeren als afval
- Simboli gevalideerde processen. Na gebruik moeten de instrumenten, volgens de juiste en gebruikelijke tandheelkundige
« Gebruik handschoenen, maskers en een laboratoriumjas, zoals werkmethodes, op een veilige manier worden afgevoerd in een container voor naalden
Materia . c aanbevolen door de fabrikant van het was- en reinigingsmiddel en andere snijdende of prikkende instrumenten.
prima NiTi Preparazione canalare 2 - Leidingwater of gedeioniseerd water 11. Symbolen
H « Desinfectiemiddel (neodisher® Septo Active)
® * Reinigingsmiddel (neodisher® MediZym) Basi dstof % d
£ « Kleine, zachte borstels - asisgrondsto 4 i
B Quantita Dispositivo medico g « Reservoir m NiTi n q Wortelkanaalpreparatie
..g’ « Apparaat voor ultrasone reiniging of was-/desinfectieapparaat D ld)
] « Sterilisatie-apparaat: klasse B
- Impugnatura Non usare se la confezione & 3 Opmerking: Reinig ajle gebruikte (naterialen en vervang ze regellpatig. Aantal Medisch hulpmiddel
(CLASSICS| “CLASSICS” danneggiata Bepaal welke materialen er voor iedere stap van het proces nodig zijn
(voorbehandeling, reinigen of spoelen).
_ I | cLassics- Niet gebruiken als de verpakking
134°C | | sterilizzabile in sterilizzatrice a vapore (autoclave) alla Voorbehandeling ) . . CLASSICS| 9reep @ beschadigd is.
I temperatura specificata Doe gebruikte producten in een reservoir met leidingwater van 20-
el 40°C en 1,0 % neodisher® Septo Active of leg ze in een doekje dat is
Anno marcatura CE: 2024 ngtgemagkt met vioeistof van dezelfde samenstelling. Doe dit gedurende 134°C | | steriliseerbaar in een stoomsterilisator (autoclaaf) op de
’ 5a 15 minuten. 11} aangegeven temperatuur
Spoel de producten daarna af met leidingwater van 20-40°C, gedurende 1 min. el
Als er sprake is van een wachttijd voor de volgende stap, zorg dan dat I
GEBRUI_KSI_\ANWIJZING het product vochtig blijft, door het in een nat doekje te wikkelen. Wacht Jaar CE-markering: 2024
1. Indicatie 1 niet langer dan 1 uur met de volgende reinigingsstap.
Glijpad in het wortelkanaal tijdens niet-chirurgische endodontische behandelingen. Opmerkingen: .
Alleen bedoeld voor gebruik door professionele tandheelkundigen. - Gebruik geen fixatieven of warm water (>40°C), aangezien |N$TRUKCJA.UZYC|A
2. Contra-indicaties aanwezige restanten daardoor kunnen worden gefixeerd, wat een 1. Wskazanie
Afgezien van het gebruik bij kinderen onder de 2 jaar (in verband met de toepassing succesvolle reiniging in de weg staat. Wytwarzanie drogi wprowadzenia w kanatach korzeniowych podczas niechirurgicznego
van ethyleenoxide bij het sterilisatieproces), zijn er geen verdere contra-indicaties voor + Volg de instructies van de fabrikant van het reinigir open leczenia endodontycznego.
het gebruik van GenENDO Glider bij een orthograde endodontische behandeling. houd u aan de vc ( reven co 5 ie en dc I_Ee_'n te Do stosowania wytacznie przez lekarza stomatologa.
3. Complicaties 3.?;1212 ﬁg;lelrr:::’:;z :an leiden tot corrosie of andere beschadigingen 2. Przeciwwskazania
Gevallen met een complexe kanaalanatomie kunnen gepaard gaan met peri-op — . Z wyjatkiem dzieci w wieku ponizej 2 lat (tlenek etylenu stosowany pod czas procesu
risico’s (instrumentbreuk, richelvorming, stripeffect, apicale zip, via falsa, perforatie, voor '9 aan reinig ) o sterylizacji) brak jest przeciwwskazan do stosowania produktu GenENDO Glider do
etc.). Hierdoor kunnen zich infecties voordoen. Als er op de instrumenten verontreinigingen zichtbaar zijn, reinig ze leczenia endodontycznego zgba droga od strony komory.
4. Waar . dan handmatig voor, door ze schoon te borstelen met een zachte 3. Powiktania
- o 3 ) e B " borstel en leidingwater van 20-40°C, gedurende minimaal 1 min., tot ; . . . . » L
« De beslissing om een endodontisch instrument te gebruiken moet altijd worden 2 alle verontreinigingen zijn verwijderd. W przypadkach skomplikowanej budowy anatomicznej kanatu moga wystapi¢ zagrozenia
genomen op basis van een vakkundige beoordeling van de klinische casus, Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel zwigzane z zabiegiem (ztamanie instrumentu, uskok [tzw. ledge], zdarcie [tzw.
vooral bij een kanaalanatomie die als te complex wordt beschouwd. pen h ui.u:‘fn de VS " Zhreven concentratie en dommy 9 Idg;ur Een stripping], wystopniowanie przywierzchotkowe [tzw. zipping], via falsa, perforacja
« Patiénten die risico lopen op een infectieuze endocarditis. Zf " rka cono ntratiellj(g r?lf; den tot c r(; iee fandere Ze iia di i‘n en itp.), co moze powodowaé ryzyko proceséw zakaznych.
« Bevat nikkel en titanium en mag niet worden gebruikt bij patiénten met een vaz 39 ?ns?run?enlen ot corrosie o € bes 9ing 4.0 zenia/s i snosci
bekende overgevoeligheid voor deze metalen. - . . o S
« Pas goede tandheelkundige werkmethodes toe, in het bijzonder het gebruik van Visuele controle Dec.ylz.“: o zas_tos_o:jvanm_ instrumentu endoqlontyqznego muz:(bybc t:jpana na
een cofferdam en het dragen van handschoenen. 3 Inspecteer de gebruikte producten en gooi eventuele beschadigde spe?a IS chf‘ﬁl W'? 2y Kiinicznej, w chzekgo n‘T_ic' W przypadku budowy
* Gebruik het instrument continu roterend, op de aanbevolen snelheid. (gebroken, niet-spiralende of verbogen) instrumenten weg. anatomicznej kanatu uznawanej za z V‘ skompli owanq: . . .
« Bij een complexe anatomie kan het maximale draaimoment afwijken van de Reinigen « Pacjenci zidentyfikowani jako narazeni na ryzyko zakaznego zapalenia wsierdzia.
" N « Zawiera nikiel i tytan. Nie nalezy stosowac u pacjentow ze stwierdzong
waard_e die QOor de fabrikant wordt aanbevolen. _ Doe de producten in het bekerglas van het ultrasone reinigingsapparaat. 7liwoScCi i
Gebruik het inst tvol d bevol dure (zie hoofdstuk 7) P 9 gingsapp: wrazliwo$cig alergiczng na te metale.
« Gebruik het instrument volgens de aanbevolen procedure (zie hoofdstuk 7). . . A . . . . . . . N S
- Houd de unieke identificatiecode van het medische hulpmiddel bij de hand tot het Rglljlg de instrumenten gedu_renge_ 10 a 30 minuten |ne het ultr_asone Nalezy pr%estrzegac zasad dobrej praktyki stomatologicznej, a zwtaszcza uzywac
hulpmiddel voor het laatst wordt gebruikt. Die identificatiecode is uitsluitend te a reinigingsapparaat, met daarin leidingwater en 0,5-2,0% neodisher® koferdamu'| rekawiczek.
vinden op het etiket ) . MediZym. + Stosowac w trybie ciagtej rotacji z zalecang szybkoscia.
« Kijk voor het productiejaar op het etiket. 5 Opmerkingen: Volg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel * W przypadku sko!'r?pllkovy_anej bu/d'owy anatomicznej maksymalny moment
- Gebruik het product niet bij twijfel of het op de juiste wijze is bewaard. E op en pas de aanwijzingen toe ten aanzien van de waterkwaliteit, obrotowy moze by¢ inny niz wartos¢ zalecana przez producenta.
* Het instrument is bedoeld voor eenmalig gebruik: niet hergebruiken. Doet u dit H concentraties en reinigingsduur. * Stosowad zgodn_le z za_lec_anq prgcedura (p"",-'l.(t 7). . P
wel, dan bestaat het risico van vermindering van de prestaties en veiligheid van = S| : Do czasu ostatniego uzycia nalezy zachowa¢ informacje UDI, kidra jest podana
. M ¢ . " poelen tylko na etykiecie.
het instrument (bijv. breken van het instrument in het gebitselement). 5 | Spoel de producten daarna af met leidingwater van 20-40°C, gedurende 1 min. - Rok produkaii: patrz etykieta
« Gebruik het instrument niet bij twifel over de productidentificatie. Opmerking: Gebruik bij voorkeur gedeioniseerd water. . Nie uzywac w- zypadku w t liwosci dotyczacych przestrzegania warunkow
« Controleer de toestand van het instrument iedere keer voor het bij een nieuw . - przecho?mwywanis P! ap! acych p 9
kanaal wordt gebruikt. Gebruik het instrument niet als het beschadigd is of Drogen I - . .
K li 6 Droog de producten met perslucht tot ze uiterlijk gezien droog zijn. « Instrument jednorazowy: nie uzywac ponownie instrumentu. W przypadku
tekenen van slitage vertoont. nieprzestrzegania tego zalecenia istnieje ryzyko zmniejszenia wydajnosci
« Informeer de fabrikant en de nationale instanties voor beoordeling van medische Reinigen/spoelen/drogen i paf:'ametréwgbezpiegzehstwa (zlamanije i;yst)r/umemu VJ Zzebie) el
hulpmiddelen over alle ernstige voorvallen die samenhangen met het gebruik i i i i - N A . e eole). s .
prnidc g g g Plaats de instrumenten in een tray van de inschuifwagen van het was-/ + W razie watpliwosci dotyczacych identyfikacji produktu nie nalezy go uzywac.
}Ian het Instrument. . . L . deslnfec(leappqraat. . § § « Przed uzyciem w kolejnym kanale nalezy sprawdza¢ stan instrumentu. Nie
. nstrumem_en worden niet-steriel geleverd: Volg de reprocessingsinstructies (§8) Voer een reinigingscyclus uit met 0,2-1,0% neodisher® MediZym. uzywaé instrumentu w przypadku jego uszkodzenia lub oznak zuzycia.
voor gebruik. Droog de instrumenten. « Nalezy poinformowa¢ producenta i krajowy organ regulacyjny o wszelkich
« Steriel geleverde instrumenten: controleer voor gebruik of de verpakking il . S : . L)
onbeschadigd is. Gebruik het instrument niet als de verpakking beschadigd is Opmerkingen: ) ) powaznych incydentach powigzanych z uzyciem instrumentu.
. Gebruik prod " et na d (datum, indi t - g « Een extra behandeling met of « Instrumenty dostarczane w stanie niesterylnym: przed uzyciem nalezy postepowa¢ zgodnie
ebruik producten niet na de vervaidatum, indien van toepassing. 5 desinfectie is niet vereist, aangezien de producten na het reinigen z instrukcja regeneracji (punkt 8).
2 |4 worden gesteriliseerd. « Instrumenty dostarczane w stanie sterylnym: przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy
Symbool s 5 | - Volg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel op en opakowanie nie zostato uszkodzone. Nie uzywac instrumentu w przypadku
op de Niet steriel. Niet opnieuw gebruiken g 6 pas de aanwijzingen toe ten aanzien van de concentratie. uszkodzenia opakowania.
verpakking 5 - Volg de instructies van de fabrikant van het was-/desinfectieapparaat « Nalezy przestrzegac terminu waznosci, jesli dotyczy.
© op en controleer na iedere cyclus of is voldaan aan de criteria van
de fabrikant ten aanzien van lle reiniging en desil ie. . L |
Symbool Gesteriliseerd met ethyleenoxide. « Voer de laatste spoelstap uit met behulp van gedeioniseerd water. Symbol na Produkt niesterylny. Nie uzywaé
opde Niet hergebruiken Volg voor de andere stappen de instructies van de fabrikant op ten opakowaniu ponownie
verpakking aanzien van de waterkwaliteit.
5. Klinische claims + Gebruik alleen was-/desinfectieapparaten die zijn go rd
GenENDO Glider onder normale omstandigheden. i?gfog]aﬂéﬁ? 15683 en die goed onderhouden zijn en regelmatig Symbol na !TERIL @ Produkt sterylizowany tlenkiem
Klinische prestaties: - in g - opakowaniu etylenu. Nie uzywaé ponownie
« Vormgevingseigenschappen: aanpassing van de verwijdering van debris en de Visuele controle
snij-efficiéntie Inspecteer de gebruikte producten door middel van een visuele controle.
I 7
+ Rekening houden met de kanaalanatomie Herhaal de stappen 4, 5 en 6 als het product nog zichtbare verontreinigingen 5. Stwierdzenia kliniczne
+ Aangepaste geometrie voor irrigatie bevat of voer beschadigde producten af. GenENDO Glider w normalnych warunkach.
« Behoud van de oorspronkelijke ligging van het foramen apicale Verpakking Wydajnos¢ kliniczna:
Gebruiksgemak: Doe de instrumenten in een van papier en kunststof gemaakte zak + Zdolno$¢ ksztattowania: dostosowane do potrzeb usuwanie pozostato$ci
- Veilige progressie en beperking van storende factoren voor stoomsterilisatie, conform de standaarden ISO 11607 en EN 868. organicznych i wydajno$¢ ciecia
Veiligheid: Opmerkingen: . Uwzglednienie budowy anatomiczqej kanatu
; Lga risico van breuk « Voorzie scherpe instrumenten die niet in een doos worden gedaan + Geometria dostosowana do piukania _ ) o
. Laag tisico van schroefeffect 8 eerst van een stukje siliconenslang, om te voorkomen dat ze door * Zachowanie otworu wierzchotkowego korzenia w pierwotnym potozeniu
« Laag risico van afwijkingen bij de vormgeving de verpakking kunnen heenprikken. . N Mozliwos¢ zastosowania:
« Verzegel de sterilisatiezakken volgens de instructies van de - Bezpieczna progresja i ograniczenie zakiocer
6. Kenmerken fabrikant van de zakken. Als gebruik wordt gemaakt van een Bezpieczeristwo:
Roterende instrumenten van type 4, conform de standaard EN 1SO 3630-1:2019: thermisch verzegelingsapparaat, moet het proces worden « Ograniczone ryzyko ztamania
+ Maximaal aanbevolen draaimoment (geen vereiste): zie de tabel ‘Recommended gevalideerd en moet het thermische verzegelingsapparaat worden - Ograniczenie ryzyko odchylenia podczas ksztatowania
Torque’. gekalibreerd en goedgekeurd voor gebruik. - Ograniczone ryzyko efektu wkrecania

6. Charakterystyka
Instrumenty typu 4 do ruchu obrotowego zgodnie z normg EN 1SO 3630-1:2019:
- Maksymalny zalecany moment obrotowy (niewymagany): patrz tabela
,Recommended Torque”.
Materiat cze$ci roboczej: nitinol.
Stosowanie w potgczeniu z katnicg endodontyczng zgodnie z normg EN ISO 1797:2017

(typ 1).

Liczba zastosowan: jednorazowe uzycie. Zalecane maksymalnie 4 kanaty u jednego
pacjenta
Klasa wyrobu medycznego zgodnie z Dyrektywg 93/42/EWG i MDR 2017/745: lla.
7. Protokét

Informacje ogélne na temat protokotu uzycia:

Po otwarciu jamy dostepu nalezy stale stosowa¢ podchloryn sodu i uzupetia¢ go
przed kazdym instrumentem oraz po kazdym instrumencie. Podchloryn sodu nalezy
wprowadzac strzykawka, aby wstrzykna¢ go jak najblizej obszaru okotowierzchotkowego.
Postepowanie:

Produkt GenENDO Glider nalezy wprowadzac¢ do kanatu powolnym i regularnym
ruchem bez nacisku okotowierzchotkowego, az do osiggnigcia diugosci roboczej.

8. Instrukcja regeneracji

Zalecenia
ogélne

« Do wszystkich wyrob6w metalowych zaleca sig stosowanie
antykorozyjnych $rodkow dezynfekceyjnych i czyszczacych.

« Dla wtasnego bezpieczeristwa nalezy nosi¢ $rodki ochrony
indywidualnej (rekawiczki, okulary i maseczke).

« Nie stosowa¢ $rodkow czyszczacych ani dezynfekeyjnych
zawierajgcych fenol lub aldehyd, lub o odczynie zasadowym.

- Nalezy zawsze przestrzega¢ instrukcji uzycia dostarczonej przez
producenta produktow.

Ograniczenia
regeneracji

« Z uwagi na konstrukcje wyrobow i zastosowane w nich materiaty nie
mozna okresli¢ ostatecznej, maksymalnej mozliwej liczby cykli
przygotowania do uzycia. Okres uzytkowania wyrobéw medycznych
zalezy od ich funkcji oraz od zachowania ostroznosci podczas
obstugi. Wielokrotne zastosowanie cykli dezynfekcji i ponownej
sterylizacji moze zwigkszac ryzyko naruszenia integralnosci
pilnikow.

- Uzytkownik musi zapewni¢, Ze zastosowana metoda przygotowania
do uzycia, z uwzglednieniem zasobéw, materiatow i personelu, jest
odpowiednia i spetnia obowigzujgce wymogi.

« Aktualny stan wiedzy i przepisy krajowe wymagaja przestrzegania
zatwierdzonych procedur.

Potrzebne materiaty

+ Rekawiczki, maseczki, fartuch zgodnie z zaleceniem producenta
$rodka czyszczacego i detergentu

+ Woda wodociggowa lub dejonizowana

- Srodek dezynfekcyjny (neodisher® Septo Active)

- Detergent (neodisher® MediZym)

+ Mate szczotki z migkkim wiosiem

« Pojemnik

- Wanna ultradzwigkowa lub myjnia-dezynfektor

+ Urzadzenie do sterylizaciji klasy B
Wskazowka: Wszystkie stosowane materiaty musza byc regularnie
czyszczone i wymieniane. Okreslic materiat uzyty na kazdym etapie
procesu (obrébka poczatkowa, czyszczenie lub ptukanie).

Obrébka poczatkowa
Umiesci¢ uzyte produkty na 5—15 minut w pojemniku z wodg wodociggowg
o temperaturze 20-40°C i produktem neodisher® Septo Active o stezeniu
1,0% lub wytrze¢ je chusteczka nasgczong takim roztworem.
Plukaé produkty wodg wodociggowa o temperaturze 20—-40°C przez 1 minute.
Jesli przed nastepnym etapem konieczna jest przerwa, nalezy zadbac o
to, aby produkt pozostat wilgotny, umieszczajac go w mokrej chusteczce.
Czas przerwy nie moze przekroczy¢ 1 godziny.
Wskazowki:
* Nie uzywac srodkéw utrwalajacych ani goracej wody (>40°C),
poniewaz powodujg one przywieranie osadéw do powierzchni
i moga miec ujemny wplyw na skutecznosc czyszczenia.
* Nalezy e ¢ zgodnie z i cjami i oo ]
przez producenta stezenia i czasu zanurzenia (nadmierne steZenie
moze powodowac korozje lub inne wady wyrobow).

Przyg ie przed czy

Jesli na produktach sg widoczne zanieczyszczenia, zaleca sie reczne
czyszczenie wstepne poprzez szczotkowanie migkka szczotkg pod wodg
wodociaggowg o temperaturze 20-40°C przez co najmniej 1 minute az
do usunigcia wszystkich zanieczyszczen.

Wskazéwka: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i przestrzegac
podanych przez producenta stezeri i czasu zanurzenia (nadmierne
stezenie moze powodowac korozje lub inne wady wyrobéw).

Kontrola wzrokowa
Sprawdzi¢ uzyte produkty i wyrzuci¢ uszkodzone produkty (pekniete,
rozkrecone lub nieprawidiowo wygiete).

reczne

a

Czyszczenie

Umiesci¢ produkty w zlewce urzadzenia ultradzwigkowego.
Uruchomié urzadzenie ultradZzwigkowe na 10-30 minut, wypetniajac je
woda wodociggowa i Srodkiem neodisher® MediZym o stezeniu 0,5-2,0%.
Wskazéwki: Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami, przestrzegac
Jjakosci wodly, stezenia i czasu czyszczenia okreslonego przez producenta
roztworu czyszczacego.

Ptukanie
Pluka¢ produkty wodg wodociggowa o temperaturze 20-40°C przez 1 minute.
Wskazowka: Zaleca sie stosowanie wody dejonizowanej.

Suszenie

automatyczne

o o

Suszy¢ produkty sprezonym powietrzem, az produkty beda wyraznie suche.

Czy i i

Umiesci¢ instrumenty na tacy wozka wsuwanego myjni-dezynfektora.

Uruchomi¢ cykl czyszczenia $rodkiem neodisher® MediZym o stezeniu

0,2-1,0%.

Przeprowadzi¢ suszenie.

Wskazoéwki:

- Dezynfekcja (termiczna lub iczno: na) nie jest wymagana,
poniewaz po czyszczeniu produkty sg sterylizowane.

- Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i przestrzegac stezenia
podanego przez producenta roztworu detergentu.

- Postepowac zgodnie z instrukcjami myjni-dezynfektora i kontrolowac
po kazdym cyklu, czy zostaly spetnione kryteria powodzenia okreslone
przez producenta.

- Koricowy etap ptukania nalezy wykonac przy uzyciu wody dejonizowanej.
Podczas innych etapéw nalezy przestrzegac zaleceri producenta
dotyczacych jakosci wody.

- Nalezy stosowac wytgcznie zatwierdzone myjnie-dezynfektory, ktére
sg zgodne z norma EN 1SO 15883 oraz sa poddawane regularnej
konserwacji i walidacji.

Kontrola wzrokowa

Skontrolowaé uzyte produkty.

Powtérzy¢ etapy 4, 5 i 6, jesli produkt nie jest wyraznie czysty, lub
wyrzuci¢ wszystkie uszkodzone produkty.

Opakowanie

Umiesci¢ instrumenty w papierowo-plastikowej torebce do sterylizacji
parowej zgodnie z normami ISO 11607 i EN 868.

Wskazéwki:

« W przypadku ostrych wyrobdw, ktére nie znajduja sie w pudetku,
wokot wyrobéw nalezy umiescic rurki silikonowe, aby zapobiec
przebiciu opakowania.

 Zamknac torebki zgodnie z zaleceniem ich producenta.

W przypadku uzywania termozgrzewarki proces musi byc¢
Zzatwierdzony, a termozgrzewarka musi byc skalibrowana

i dopuszczona do stosowania w tym procesie.

Sterylizacja
Poddac¢ produkty sterylizacji parowej:

« Urzadzenie: klasa B

* Minimalna temperatura: 132°C

* Minimalny czas: 3 minuty

« Ci$nienie bezwzgledne: 2,2 bara

* Minimalny czas suszenia: 20 minut

Skontrolowaé¢ wskazniki fizyczno-chemiczne i parametry cyklu.

Do inaktywaciji prionéw zgodnie z francuskimi przepisami obowigzkowe
sg ustawienia temperatury 134°C i czasu trwania 18 minut.
Wskazowki:

“Wr dku ia sterylizacji w a ie wielu
instrumentéw podczas jednego cyklu nalezy sie upewnic, Ze nie
zostata przekroczona maksymalna wielkos¢ wsadu sterylizatora.

« Umiescic torebki w sterylizatorze parowym zgodnie z zaleceniami
podanymi przez producenta sterylizatora.

« Stosowac wylgcznie sterylizator parowy z usuwaniem powietrza
i préznig wstepna, ktory spetnia wymagania norm EN 13060
(klasa B, maly sterylizator) i EN 285 (sterylizator petnowymiarowy),
Z parg nasycona.

Przechowywanie

Produkty nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i wolnym od kurzu
miejscu, w temperaturze okreslonej przez producenta papierowo-plastikowej
torebki do sterylizacji parowej.

Wskazéwka: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i wyroby
medyczne (integralnos¢ opakowania, brak wilgoci i date przydatnosci).
W przypadku stwie i ia nalezy p ie przep ic
cafy proces.

9. Warunki przechowywania i transportu
R
o
a
- Opakowanie oryginalne nalezy pozostawi¢ zamknigte do etapu regeneracii (punkt 8).
- Po wyjeciu narzedzia nalezy natychmiast zamkna¢ opakowanie oryginalne.

10. Utylizacja
Po uzyciu instrumenty nalezy umiesci¢ w bezpiecznym pojemniku, stosowanym do
zbiorki instrumentow tngcych lub przywierajgeych (takich jak igty lub jednorazowe
skalpele) zgodnie z dobrg praktyka stomatologiczng.

11. Symbole

ﬁ\#iowiec Opracowanie kanatu korzeniowego

B llos¢ Nie uzywaé, jesli opakowanie zostato
uszkodzone

CLASSICS ,%CSA@QICS" Wyréb medyczny

134°C Przeznaczone do sterylizacji w sterylizatorze parowym
m (autoklawie) w podanej temperaturze

Rok uzyskania znaku CE: 2024

NAVOD K POUZITi

1. Indikace
Vytvoreni hladké cesty v kofenovych kanélcich béhem nechirurgického endodontického
oSetfeni.
Pouze pro stomatologické odborniky.

2. Kontraindikace
Kromé pouZiti u déti do 2 let véku (kv(li ethylenoxidu pouzivanému v pribéhu
sterilizace) nejsou s pouzitim vyrobku GenENDO Glider pro endodontické ortogradni
oSetfeni zubu spojeny Zadné kontraindikace.

3. Komplikace
V pfipadech sloZité anatomie kanalku se mohou vyskytnout peroperacni rizika
(zlomeni néastroje, zarezy, stripping, zipping, via falsa, perforace apod.) a nasledné
infekéni procesy.

4. ani a pec i op:

« Rozhodnuti o pouziti endodontického nastroje se musi zakladat na klinickych
zkuSenostech, zejména pokud je anatomie kanalku vyhodnocena jako pfili§
slozita.

« Pacienti, u kterych existuje riziko infekéni endokarditidy.

« Obsahuije nikl a titan, a proto by se nemél pouzivat u pacientu s prokazanou
alergii nebo citlivosti na tyto kovy.

« DodrZujte osvédéené stomatologické postupy, zejména co se tyée pouzivani
kofferdamu a rukavic.

« Pouzivejte pfi souvislych otackéch pfi doporuéené rychlosti.

« V pfipadé slozité anatomie mlize byt maximaini kroutici moment odlisny od
hodnoty doporuéené vyrobcem.

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

« Udaj UDI, ktery je uvedeny pouze na $titku, si ulozte a2 do posledniho pouziti
nastroje.

* Rok vyroby: Viz Stitek.

 NepouZzivejte, pokud mate pochybnosti ohledné podminek skladovani.

« Nastroj je uréen pouze k jednorazovému pouziti. NepouZivejte nastroj
opakované. V opacném piipadé hrozi riziko sniZeni funkénosti a zhorseni
bezpecnosti (zlomeni nastroje v zubu).

« V pfipadé pochybnosti ohledné oznaceni vyrobku vyrobek nepouzivejte.

« Pfed pouzitim mezi jednotlivymi kofenovymi kanalky zkontrolujte stav nastroje.
Je-li néstroj poskozeny nebo vykazuje-li znamky opotfebeni, nepouzivejte ho.

« Informujte vyrobce a pfislusny kontrolni Gfad o vech zavaznych nezadoucich
pfihodach, které se vyskytnou v souvislosti s nastrojem.

« Nastroje se dodavaji nesterilni: Pfed pouzitim postupuijte podle pokyn(i pro
opétovné zpracovani (§8).

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

« Je-li to relevantni, dodrZujte datum exspirace.

Symbol na Neni sterilni. Nepouzivejte
obalu opakované

Symbol na _E Sterilizovano ethylenoxidem.
obalu TERILE] NepouZivejte opakované

5. Klinicka tvrzeni
GenENDO Glider za normalnich podminek.
Klinicka funkénost:
« Rezaci schopnost: Prizptisobena efektivita odstranéni debris a fezani
- Respekt k anatomii kanalku
« Geometrie pfizplisobena vyplachu
* Zachovani piivodni polohy foramen apicale

PouZzitelnost:
* Bezpecny postup a omezené naruSovani
Bezpecnost:
* Mens;i riziko zlomeni
* Minimalni riziko tzv. Sroubového efektu
* Minimalni riziko odchylky pfi opracovavani
6. Vlastnosti
Rotujici nastroje typu 4 podle normy EN ISO 3630-1:2019:
» Maximalni doporuceny kroutici moment (nepovinny): Viz tabulka ,Recommended
Torque®.

Materiél pracovni €asti: nitinol.
Pouzivejte ve spojeni s endodontickym kolénkovym nasadcem podle normy EN
1SO 1797:2017 (typ 1).
Pocet pouziti: Na jedno pouZiti, doporucuje se opracovat maximéalné 4 kanalky u
jednoho pacienta.
Zdravotnicky prostfedek podle smérnice 93/42/EHS a smérnice o zdravotnickych
prostfedcich 2017/745: lla.

7. Protokol

Obecné informace o protokolu pro pouZziti:

Po otevieni pfistupové dutiny se musi neustale pouzivat chlornan sodny a musi se
obnovovat pfed kazdym priichodem néastroji a po ném. Chlornan sodny se musi
aplikovat pomoci injekéni stfikacky tak, aby byl vstfiknut co nejblize apikalni oblasti.
Pracovni postup:

GenENDO Glider se do kanalku zavadi pomalym, pravidelnym pohybem bez tlaku
na apikalni konec az do dosazeni pracovni délky.

8. Pokyny pro obnovu

Obecna
doporuéeni

« Pro vSechny kovové nastroje se doporuéuje pouzivat antikorozni
dezinfekéni a gistici prostredky.

« Pro svou vlastni bezpe&nost pouZivejte osobni ochranné prostredky
(rukavice, bryle a masku).

« Nepouzivejte Cistici nebo dezinfekéni prostfedky s obsahem fenolu,
aldehydu a s alkalickym sloZenim.

« Vzdy postupuijte podle navodu k pouZiti od vyrobce pouZivanych
vyrobkd.

Omezeni pfipravy
k opakovanému pouziti

+ S ohledem na provedeni vyrobku a na pouzité materialy nelze
stanovit maximalni pocet proveditelnych cykl ¢isténi a dezinfekce.
Doba Zivotnosti zdravotnickych prostredk je uréena jejich funkci
a opatrnou manipulaci s nimi. Dezinfekéni a sterilizaéni cykly pfi
opakovaném pouziti mohou vést ke zvySenému riziku oddéleni
pilniku.

« Uzivatel musi zajistit vhodnost metody zpracovani, véetné
prostredkd, materiald a personalu a musi dohlédnout na to, aby
spliiovala relevantni pozadavky.

* Nejnoveéjsi technologie a narodni zakony vyZaduiji dodrzovani
validovanych procesu.

Potfebny material

« Bryle, masky, pla$té doporucené vyrobcem ¢isti¢e a detergentu

« Tekouci nebo deionizovana voda

« Dezinfekéni prostfedek (neodisher® Septo Active)

- Detergent (neodisher® MediZym)

* Malé mékké kartacky

+ Nadoba

« Ultrazvukové lazeri nebo myci a dezinfekéni zafizeni

Sterilizator tfidy B

Poznamka: Veskery pouzivany material by se mél pravidelné Cistit
a vymériovat. Zjistéte, které materialy se pouzivaji v jednotlivych krocich
procesu (pocatecni oSetreni, cisténi nebo oplach).

Pocate¢ni osetieni
Ponofte pouzité vyrobky do nadoby nebo je oplachuijte tekouci vodou
a otirejte pfi 2040 °C s pouZzitim 1,0% roztoku neodisher® Septo Active
po dobu 5 az 15 minut.
Oplachujte vyrobky tekouci vodou pii teploté 2040 °C po dobu 1 min.
Pokud pfed dalSim krokem nasleduje ¢asova prodleva, zajistéte, aby
zdravotnicky prostfedek zistal navinceny — zabalte ho do vihké utérky.
Casova prodleva by neméla trvat déle nez 1 hodinu.
Poznamky:
« Nepouzivejte fixacni pfipravky nebo horkou vodu (> 40 °C), protoZe
tg zplsobi ulpivani zbytk( a mize narusit (spésné cisténi.
* Ridte se pokyny vyrobce a dodrzujte jim uvedené koncentrace
a doby plisobeni (nadmérna koncentrace mize zptisobit korozi
nebo jiné zavady zdravotnického prostiedku).

Priprava pred ¢isténim

Pokud jsou na predmétech viditelné necistoty, doporucujeme provést
manualni predcisténi mékkym kartackem pod tekouci vodou pfi teploté
20-40 °C po dobu alespori 1 minuty, dokud neodstranite véechny necistoty.
Poznémka: Rid'te se pokyny vyrobce a dodrzujte jim uvedené koncentrace
a doby ptisobeni (nadmérna koncentrace miiZe zplisobit korozi nebo
Jiné zévady predmétu).

Vizualni kontrola
Zkontrolujte pouzité vyrobky a zlikviduite ty, které jsou poskozené (zlomené,
s poSkozenym bfitem nebo abnorméainé ohnuté).

Cisténi

Vlozte vyrobky do kadinky ultrazvukového pfistroje.

Spustte ultrazvukovy pfistroj a nechte ho bézet po dobu 10-30 min
s pouzitim tekouci vody a 0,5-2,0% roztoku neodisher® MediZym.
Poznémky: Ridte se pokyny vyrobce éisticiho roztoku a dodrzujte jim
uvedené pozadavky na kvalitu vody, koncentrace a doby cisténi.

manualni

Oplachovani
Oplachujte vyrobky tekouci vodou pii teploté 20—40 °C po dobu 1 min.

Poznamka: Doporucuje se pouzivat deionizovanou vodu.

Suseni
Osuste vyrobky stlacenym vzduchem, dokud nebudou viditelné suché.

automatické

2

Cisténi/oplachovani/suseni

Nastroje polozte na tac na zasunovacim voziku v mycim a dezinfekénim
zafizeni.

Proved'te cyklus ¢iténi s pouzitim 0,2—1,0% roztoku neodisher® MediZym.
Provedte suseni.

Poznamky:

- Dezinfekce (tepelna nebo chemicko-tepelna) neni zapotiebi, protoze
vyrobky se po cisténi sterilizuji.

- Dodrzujte pokyny a koncentrace uvedené vyrobcem roztoku
detergentu.

- Dodrzujte pokyny k mycimu a dezinfekénimu zafizeni a po kazdém
cyklu zkontrolujte, zda byla spinéna kritéria ispésného myti
stanovena vyrobcem.

- Konecny oplach by se mél provést deionizovanou vodou.

U ostatnich kroku pouZijte vodu v kvalité definované vyrobcem.

- Pouzivejte pouze schvalena myci a dezinfekcni zarizeni podle
normy EN ISO 15883, u nichz je pravidelné provadéna tdrzba a
validace.

Vizualni kontrola

Zkontrolujte pouZité vyrobky.

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

Baleni

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

Poznamky:

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

« Poté provedte zataveni sackui podle doporuéeni vyrobce. Pokud
pouzivate tepelny zatavovaci pfistroj, proces zatavovani musi byt
validovan a tento pristroj musi byt zkalibrovan a musi byt vhodny

pro dany postup.

Sterilizace
Vyrobky sterilizujte parou:
« Pfistroj: tfida B
+ Minimalni teplota: 132 °C
* Minimélni doba: 3 min
+ Absolutni tlak: 2,2 bart
* Minimélni doba suseni: 20 min
Kontrolujte fyzikalné-chemické indikatory a parametry cyklu.
Uginna teplota 134 °C a doba pusobeni 18 min jsou povinné hodnoty

7. Protokol
Kullanim protokoliine dair genel bilgiler:

Giris kavitesi agildiktan sonra, her aletten 6nce ve sonra sodyum hipoklorit siirekli
kullanilmali ve yenilenmelidir. Sodyum hipoklorit, apikal bélgeye mimkiin oldugu

kadar yakin enjekte edilmesi icin bir siringa kullanilarak yerlestirilmelidir.
Operasyon prosediirii:

GenENDO Glider, galisma boyuna ulagilana kadar higbir apikal basing uygulanmadan

yavas ve diizenli bir hareketle kanalin igine sokulur.

9. Saklama ve tasima kosullan

[ Ll

KT

- Yeniden isleme adimina kadar (Madde 8) orijinal paketi kapali tutun.

- Aleti gikarttiktan sonra orijinal paketi hemen kapatiniz.

10. imha

9 pro |n?1kt|vac| priond podle francouzskych smérnic. 8. Yeniden isleme talimatian Kullanimdan sonra aletler, iyi dis hekimligi uygulamasi dogrultusunda, kesici veya
Pozn.amk}./.: oo e ; . « Ttm metal cihazlar igin korozyon 6nleyici dezenfektan ve temizlik d.eliCi aletl_e_rin (igne veya tek_ k_ullanlmllk bisturi gibi) toplanmast igin kullanilan giivenli
- Pri sterilizaci vice nastroji béhem jednoho cyklu v autoklavu L P bir kabin icine yerlestiriimelidir.
Zzajistéte, aby nebyla pfekrocena maximalini naplri sterilizétoru. = maddelerinin kulaniimasi oneriir " i
. Unistéte sécky do pariho sterilizatoru podle doporuceni vyro'bce ] - Kendi giivenliginiz icin liitfen kisisel koruyucu donanim (eldiven, 11. Simgeler
sterilizatoru. S5 gozllk ve mgske) kullgn!n. . - . »
« Pouziveit ; P L . P o5 - Fenol, aldehit ve alkali bilesenler iceren temizlik veya dezenfeksiyon . ) (
jte pouze parni sterilizétory s prevakuovym odsavanim maddelerini kullanmayn. NiTi P 4 | ok kanal preparasyonu
vzauchu, ."I;I(:rzlf’p ggg' pozadavky s’;:;'gg rgrlx 15060 (_In:’as 5’3;?!;/”0“ - Her zaman iretici firmanin sagladigr kullanma talimatlarina uyun. hammaddesi 'a. v
parou. « Uriin tasarimi ve kullanilan malzemeler nedeniyle, en fazla kag islem
Skladovani 2 dongiisii yapilabilecegine dair kesin bir sinir verilemez. Tibbi Miki Ambalail h 1 ise kull
V§robky skladuite v suchém, gistém a bezpragném prostiedi pfi teploté ° cihazlarin hizmet émriint, cihazin islevi ve dikkatli kullanimi belirler. iktar mbalaji hasarli ise kullanmayin
yrobiky s, a, ujte v suchel o cisterr _a' ezprasnem prostre 'p ep o ? EE Coklu kullanim dezenfeksiyon ve tekrar sterilizasyon déngileri,
stanovené vyrobcem parniho sterilizatoru pro kombinovany papirovy 2 o i -
M- »= egdenin kiriima riskini arttirabilir.
10 a plastovy sacek. e § « Kullanici; kaynaklar, malzemeler ve personel de dahil olmak izere, - ‘CLASSICS’ L
Poznamka: Pred pouzitim zkontrolujte obal i zdravotnické prostiedky 3o kullanilan isleme ybnteminin uygunlugundan ve ilgili gereklilikleri CLASSICS | sapl Tibbi cihaz
v ném uloZené (zda obal neni poskozen, zda neni vihky a zda nebylo 'nE. B karsiladigindan emin olmalidir.
PFEkCOfEe”? datum pLz’uz'itelnasti). _\_/pFipadé poskozeni je potfeba >= « En giincel tekniklere ve ulusal yasalara uygun ve onaylanmis
P e o
provést cely proces phipravy a steriizace znovu. prosedrier izlenmelidir. 13;‘: 5C Buharl bir sterilizatérde (otoklav) belirtilen sicaklikta sterilize
9. inky ani a prepravy « Temizlik maddesi ve deterjan Ureticisinin 6nerileri dogrultusunda AN edilebilir
QL L N eldiven, maske ve 6nlik
//T\ o * Musluk suyu veya t_ieiyonize su _ CE igaret yili: 2024
/.\\ g + Dezenfektan (neodisher® Septo Active)
) « Deterjan (neodisher® MediZym)
— Pivodni obal uchovéaveijte az do obnovy zavieny (§ 8). 7'; « Kiiglik yumusak fircalar
— Po vyjmuti nastroje z pavodniho obalu obal ihned zase zaviete. E * Kap e‘-\ﬂﬂ\l‘ Saylal
= « Ultrasonik banyo veya yikayici-dezenfektor Juania) (2150 1
10. Likvidace g - Sinif B sterilizasyon cihazi ! Gl Al ) e Aadlaall ol 3adl 58 3 B ) see ol
Po pouZiti je nutno nastroje vioZit do bezpe&né nadoby, ktera se pouZiva pro sbér [0 Not: Kullanilan tim malz‘emeler diizenli araliklarla temizlenmeli ve i ! Gl iladl A 53 235 Garade
feznych nebo ostrych nastrojii (jako jsou jehly nebo chirurgické noze) podie osvédéenych yenisiyle degistirilmelidir. Islemin her adimi igin kullanilacak malzemeyi Jueaia) gilsa .2
stomatologickych postupii. belirleyin (baglangi¢ islemi, temizlik veya durulama). & GenENDO Glider plasi) gilss 453 ¥ (psind] dylos § cphit¥l 30T p050d) ipale o pmplas] S5 () JUbY ety
11. Symboly s slus &yb ge Gldl & dodlsd
Baslangic islemi . clielad) .3
Slitina na Kullanilmig triinleri, 20-40°C'de musluk suyu ile %1,0 neodisher® Septo sl S 8 Spr SN § Syl L] S5 S Lyl 88 bl D200 8 B skl 2] S8 N
bazi niklu Preparace kofenovych kanalk(i Active cozeltisi igeren bir kabin icine 5-15 dakika siireyle yerlestirin veya silin. el s Jblse ] 935 983 (@l UEBI bl e oLii) "‘“’j"“’ b é_h:‘l'
atitanu Uriinleri 20-40°C'de musluk suyu ile 1 dakika boyunca durulayin. . . ) ““EL""!‘”"*“ 4
. N R . T . 3ima BLAL (g )| S O izl Loukze ol dudal] Aoy 8] e sty O oz 0L L dodlnk 3151 plasicad 513 0
Eger §Dnrakl adlmdan‘once bir bekleume siiresi ver!Imlgse, cihaz |sI§\kl N Sl e gty Ay ) G i 2158 5 il g1+
Mnozstvi Zdravotnicky prostiedek mendille sararak nemli kalmasini saglayin. 1 saatlik bekleme siiresini i 51 ol el o] o) g ) 5 s il S b f it
1 Zﬁ"}aym- B Sl bl 21 Jlomial 2591 s Sl b & 5zl Sluglodl L5l ymt
lotlar: a2 so5bl A6l 56 yazal) Shg ] B oy paii o
N | Rucojet L o « Fiksasyon ajanlari veya sicak su (> 40°C) kullanmayin, aksi takdirde il 2580 5n Ly oo Gl 55 0y i ol i 48 ekl o 2] S S o
CLASSICS NepouZivejte, je-li baleni poskozeno kalintilar sabitlenebilir ve temizligin basarili olmasini engelleyebilir. (7 ) 5 38 eyl s paiiz o
CLASSICS « Uretici tarafindan verilen tali izleyin ve nlara ve il ;51 o dalk] Bllal e dzgs G el w8l i =il 63,01 dolsdl Glaglal bado! o
daldirma stirelerine uyun (asir konsantrasyonlar cihaz tizerinde Gall) Bladl il gloyl pls 3,2l e
134°C | || 76 sterilizovat v parnim sterilizatoru (autoklavu) pfi uvedené korozyona veya diger kusuriara yol agabilir). ) il g b el § b dlis 58 ansin ¥ o
111} teploté Temizlik dncesinde hazirlama ailass oIsY) S5t palisil § Jiams b dlis 3Sus (U5 e 13] BIY) plasia Bals] i Basls 8a fup.‘fwaamam.
el Cihazlarda gézle gériliir kirlilik varsa, tiim kirler giderilinceye kadar Aol g8 LS
yumusak bir firca ile 20-40°C musluk suyu altinda en az 1 dakika streyle . . o ‘“M_y el e g o _'“‘i”” o “‘ °
Rok oznaceni CE: 2024 2 fircalayarak manuel 6n temizlik yapiimasi 6nerilir. Lgaasas 6 ST Glatle e Ol f‘ 3l il dia S 1) fo Jg{{ wmj\ J4s a\?yw u\iw
P . 5 . B lay gt Sl sl dulond) Ao faiall Aallg diall 3,201 2L
Not: Uretici verilen 1 izleyin ve ko yonlara FLASEN 5 (8 ) ol 5le] Slaskes sl sininn 1 o g 3 Ol o
ve daldirma uyun (asiri kox yonlar cihaz (zerinde BISYN putins Yo (A5 gy OIS 15] plasil) U5 Bsaml] dedl 3o 3205 aims Loty ys5 o33 ;,-n (SN
KULLANMA TALIMATI korozyona veya diger kusurlara yol acabilir). s S 13 S gl s 59+
1. Endikasyonlar Gorsel inceleme
Cerrahi olmayan endodontik tedavi sirasinda kék kanallar igin glide path. 3 Kullanilmis drtinleri gézden gegirin ve hasarl Urinleri atin (kinimis,
Yalnizca dis hekimleri tarafindan kullanilir. yivlerde deformasyon gériilen ve anormal bukilmus olanlar). Sgall jay N AR sale) jlaat s ye
2. Kontrendikasyonlar Temizleme ) _ ) STERILE
2 yasin altindaki ¢ocuklar haricinde (sterilizasyon igleminde etilen oksit kullanilir), Urtinleri |..|||raso.n|k teml;leme cinaz: beher.me a_l.m.
GenDO Glider'in ortograd yolla endodontik dis tedavisi igin kullaniimasinda herhangi 4 Bltrasomk temizleme cihazini 10-30 dakika stireyle musluk suyu ve
bir kontrendikasyon yoktur. %0,5-2,0 neodisher® MediZym ile caligtirin. aell e, E S50Y) Bale) lat Y1 3l sine
3. Komplikasyonlar § Notlar: Temizlik ¢ozeltisi dreticisinin bg/irr__mig o_/dugu talimatlara, su
Kompleks anatomik vakalarda, peroperatif riskler (kanalda alet kirilmasi, basamak, H kalitesine, konsantrasyonlara ve temizlik stirelerine uyun.
kanal duvarlarindan asir madde uzaklastiriimasi ve yiizeysel perforasyonlar, apikal £ Durulama Ayl i) 5
bélgede transportasyon ve perforasyon) olusabilir ve enfeksiyon riskine sebep olabilir. 5 | Urlinleri 20-40°C'de musluk suyu ile 1 dakika boyunca durulayin. Zslall s, 401 § GenENDO Glider
4. Uyarilar/énlemler Not: Deiyonize su kullaniimasi 6nerilir. Sl IS
+ Endodontik alet kullanma karari, 6zellikle gok karmasik olarak degerlendirilen 6 Kurutma bl § dlady LEN go o yalss Sl e 30800
kanal anatomilerinde, klinik vaka uzmanhgina dayanarak alinmaldir. Urlinleri gozle goriilir sekilde kuruyuncaya kadar basingl havaile kurutun. BLA o 2l S Blelya o
. in_iektif en_dokardit_risk_i tanimlanmis olan _hastalar. B o Temizleme/Durulama/Kurutma o ﬁ‘-s;}U If'% Auin o
« Nikel ve titanyum igerir. Bu metallere alerjik duyarliigi oldugu bilinen hastalarda Aletleri, yikayici/dezenfektdriin stirgiilii kizaginin tepsisine yerlestirin. helllgmise § dualll &2 o o ¢
kullaniimamalidir. . N . - Temizlik dongistinii %0,2-1,0 neodisher® MediZym kullanarak galistirin. plisnl L6
+ Dental dam ve eldiven kullanmak basta olmak iizere, iyi dis hekimligi Kurutma uygulayin. ETRTE N
uygulamalarina uyun. i
« Onerilen hizda stirekli rotasyon ile kullanin. Nat.(af. o ” o . sdad)
« Kompleks anatomik vakalarda maksimum tork Ureticinin énerdigi degerden farkli = |a *Un unler_ tomizik sonrasinda sle_*nllzie_eqddlgmden, dezenfeksiyon (termal S9ama JLuS3l s
olabilir. ® veya _klmy"asal_-t_e‘{'ma_l)_ ge_rekll d_eglldmv ) LS Blyo agaons sl o
« Onerilen prosediire uygun sekilde kullanin (Madde 7). § 5 | - Deterjan ¢ézeltisi iireticisinin vermis oldugu talimatiari ve konsantrasyonlari G Y ssama s
« Sadece etiketin (izerinde bulunan UDI bilgisini son kullanima kadar muhafaza 5 |6 uygulayin. o . L . salkadll 6
odin. . Ylkaylcl—dezenlektl?jrclha:n tallTaﬂalrlm lzliym vle hgrdonfudenlsogra EN150 3630-1 2019 et s s s 4 10
« Ureti . Eti it dreticinin vermis oldugu bagari kriterlerinin karsilandigini kontrol edin. R o N =
. g;ﬁ:nglkogﬂﬁz:i: i%‘l‘:’;i&ﬂmadlgma iliskin stipheleriniz varsa Griini + Son durulama adimi deiyonize su ile yapiimalidir. Diger adimiar igin Bissanidbataivatihlosealal ol
kullanmayin. dreticinin belirttigi su kalilesirzi uygulayin. ) S ) ot ol 5
« Tek kullanimlik alet: Aleti tekrar kullanmayin. Aksi takdirde performansta ve 'S‘?dea_e EN ISO 15883' glore onaylanmis, “baklm/ ve validasyonu P : M A’? < - ~_
giivenlik 6zelliklerinde diisis riski s6z konusudur (kanal egesinin kanalda kiriimast). dizenii yapilan yikay rler kullanin. (g TV ENISO Jemol u’f“’;“ ) O & dellns Dol g sl e gl
P A o AN - N ) el $ 3 s € &y sosbl adl] ol oy plastal el Ole sis
« Urilin tanimlamasiyla ilgili stipheleriniz varsa iriini kullanmayin. Gorsel inceleme e Y40/ ¥ MDR £l 505 ) oonny BECIENAY el syl g 25
* Her kanal arasinda kullanmadan énce aletin durumunu kontrol edin. Hasarli olan 7 Ifullanllan driinleri gozden gegirin. ) <7 el T Jumes EEH g 7
veya asinma belirtisi gériilen aletleri kullanmayin. Urlin gézle gordlir sekilde temizlenmemisse 4, 5 ve 6. adimlari tekrarlayin dsssiasd 7
« Aletle ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi durumunda, Ureticiyi ve ulusal ya da hasarl drtinleri atin. il JsS5s o5 dale Clashes
diizenleyici kurumu bilgilendirin. Ambalajlama 5295l CupplSsun mis s Loinss B US 0ayizds Jatuls pssdsall CuyplSsnd pliiul cay LA Jsosll S5z oib umy
«Steril olma‘yan .§ekllde saglanan aletler: Kullanmadan énce, yeniden igleme talimatlarini Aletleri ISO 11607 ve EN 868 standartlarina uygun buharl sterilizasyon OSaY) 35 duodll Lkl (0 0yl i o3 didona plasial
(Mad(!e 8 fZIEYm' " . o - . icin bir kagit-plastik sterilizasyon posetinin igine yerlestirin. el Olelyz]
« Steril saglanan aletler: Kullanmadan 6nce ambalajin saglamligini kontrol edin. I o . } .
Hasarliysa, aleti kullanmayin. Notlar: . o . . ol ol Jposl) ) dpol) ikl e s el 9o dobiio &y By 88 ¢ GenENDO Glider J%* =
+ Eger belirtiimigse, son kullanma tarihine uyun. 8 - Bir _kutum:lq l"pmde alnzayan k_eskm cihazlar igin, al;r?bala/l“n oo Apllas Bale) claghas .8
delinmesini 6nlemek (izere cihazlarin gevresine silikon tipler - — - - — — —
yerlegtiriimelidir. i -'*J_ *‘:\M _wlai: )-‘o-‘m -“)_- f“;“‘_“"' = M—yf*—“ 3)9—.*\’"(-:# il
Paketleme Steril degildir. Tekrar kull « Pogetleri, poset tireticisinin 6nerilerine gére kapatin. Eger bir termal 3 o -{&‘-"J ks “—“)L“_) ‘-!-f*-‘“ e _:u.‘. ;m‘)v > ﬂf‘hk J>' o
simgesi eril degidir. Tekrar kullanmayin kapatici kullaniliyorsa, stire¢ onaylanmis olmali ve termal kaplayici 9 sl S s a5 I lll S e o (551 el Sl o 5o iYL
uygun ve kalibre edilmis olmalidir. 3 laiiall daieaall A )8 Lpaski Al plasiu¥) cledes il gl
Sterilizasyon Y S e 200 ool e 2 s (S Y i) ol 5 i) el V305,
Paketleme E Etilen Oksit le sterilize edilmistir. Tekrar Uriinleri buhar kullanarak sterilize edin: :g Ll g o el dudall 3 3ea Y pladinl 5 58 205 Lyl a) (Sa @lv <590 Aallee
simgesi kullanmayin «Cihaz: Sinif B > 53 ) (g 8 il Bale el ) sal sawial) a5V Alies Leas Jalall
« Minimum sicaklik: 132°C 3 _ Al Jusil bt
5. Klinik iddialar « Minimum siire: 3 dakika 3" gl 25l s (g Ly chariindll 23] Al 88yl RSt o) o O e
. « Mutlak basing: 2,2 bar Al el s Ll g elalall 5
Normal kosullarda GenENDO Glider. « Minimum kurutma stiresi: 20 dakika K Baainn el yaly ) VI G (5 ginsall 5 il gl () 8 s,
Klinik performans: Fizyokimyasal gbstergeleri ve dongii parametrelerini kontrol edin.
- Sekillendirme etkinligi: Adapte edilmis debris ¢ikisi ve kesme etkinligi Fransa mevzuatina gére prionun etkisiz hale getiriimesi icin 18 dakika sl i) ol Al AS 2 g 5 i 61y 5 ol 1,
+ Kanal anatomisine uyum 9 slire ve 134°C sicaklik ayari zorunludur. iy e Sin oln 5| sl sl
+ Irigasyon ile uyumlu geometri Notlar: (neodisher® Septo Active) & s s:bs.
+ Apikal forameni oriinal konumunda tutar « Birkag aleti tek bir otoklav déngtistinde sterilize ederken, ':3, (neodisher® MediZym) dikic 33,
Kullanilabilirlik: ilizatorin maksir yikindn as gindan emin olun. 2 A8 psea SR
« Gavenli ilerleme ve interferansi sinirlama « Pogetleri or dreticisinit iyele uygun sekilde buharli 3’ N Gla.
Givenlik: sterilizatortin igine yerlestirin. - ZF ks dud Slen sl Apall G4 uhr“ En
« Sinirli diizeyde kirllma riski + Sadece EN.1.306..0 (Simf B kﬁ"‘.ﬁk slenllzatt‘ér) ve EN 265 (tan_1 . S win il i - B «_\: ks JL‘T
- Sekillendirmede sinirli aberasyon riski go}l;utllu sttelill{lzalt?rl) g.elr;lekllllklerzjmi7 uy%urz; ‘7"}1{‘/&;[[/;”’“ hava giderici S daatiadl ol sall (1o GRS .e\-Lm\(J, ﬁdﬂ F.T:x J\;T;v:l \:‘;‘NM\ A.L;:;\:
« Sinirl dizeyde vidalama etkisi riski uharli sterilizatérleri, doymus buhar ile birlikte kullanin. . Sl 5 Ay A aall a8
iotik dzelli Saklama
6. Karakteristik ozellikler . N Uriinleri kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda, buharli sterilizator treticisinin
EN__ISO_3630-1: 2_019 standardi uyarinca T'p 4 ddner aletler: . kagit-plastik poseti igin belirtmis oldugu sicaklikta saklayin.
* Onerilen maksimum tork (gerekli degildir): Bkz. Tablo ‘Onerilen Tork’. 10 . L . .
Operasyonel kismin malzemesi: Nitinol. Not: Ampa{‘a/‘Iar{‘ Ye tibbi cihazlari kullanmadan 6nce ka_n_tral edin
N o " I (ambalaj blitiinltigd, nem olmamasi ve son kullanma tarihi). Hasar
EN ISO 1797: 2017’ye uygun bir (Tip 1) endodontik anguldurva ile birlikte kullanin. durumunda tiimiiyle yeniden islenmesi gereklidir.

Kullanim sayisi: Tek kullanimliktir. Ayni hasta lizerinde maksimum 4 kanal énerilir
93/42/EEC Yénergesi ve MDR 2017/745 uyarinca tibbi cihaz sinifi: lla.
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