W Dentsply
Sirona

Glyde File Prep™

EN INSTIUCHIONS FOI USE ...t 2
FR INStrUCtioNs d'UtIlISAtION ..........ovivivivieeeceeececececeeeeece e 8
IT ISTrUZIONT PEI I'USO ...ttt ettt 14
DE GEDraUCNSANWEISUNG .......oviveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 20
ES INSTIUCCIONES AE USO ... 26
PT INSLrUCBES A€ ULIHZAGEO ...ttt 32
NL GEDIUIKSINSIIUCHIES ...ttt 38
SV ANVANAANNSIIUKLONET ..ottt 44
DA BIUGSANVISNING ....ovveveeeieieeeeeeeeee ettt ettt eae ettt eseasas s esesessaeneneas 30
NO BruKerinStrUKSJONET.........vieieeeeeee ettt e o6
LT NaUAOJIMO INSTIUKCIA .......eeeieeceieiececece s 62
LV = (o kT=TaP= T o) = To (11011 1 68
ET KASULUSJUNISEA ...ttt neneas 74
CS NAVOA K POUZILT......vvevceeeieeeeeeteeceeee ettt es e aenens 80
SK NAVOA NA POUZITIE ...ttt 86
HU HaSZNAIAti ULASTTAS .........ooeeeeeieiececcecece s 92
RO INSErUCTIUNT A€ ULIHIZAIE ...ttt 98
SR UPULSTVA Z8 UPOIITEDU ...ttt 104
BS UPULSTVA Z8 UPOIITEDU ...t 110
CNR  UpUtStVa Za UPOIIrEDU ........ceeveeeceeeeeeeeeee ettt 116
sSQ UdhEzZImet PEF PEFAOIIM .......vveieiieeeeeeceeee ettt 122
EL OB NVYIEG XPAONIG ettt ettt ettt ettt eae e s s seseaeaene 128
TR KUNANIM KIHBVUZU ... 134
PT-BR  INSIIUGOES B USO........eeieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et ee et eseteses e senaes 140
KO A R B et 146

END-IFU-GLYDE-FILE-PREP-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 1/150



Dentsply
Sirona

Glyde File Prep™

FOR DENTAL USE ONLY

FOR PROFESSIONAL USE ONLY
NON-STERILE

DO NOT USE AFTER EXPIRATION DATE

DO NOT USE IF THE PACKAGE IS DAMAGED

INSTRUCTIONS FOR USE
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1 PRODUCT DESCRIPTION

® Product description:
Glyde File Prep™ is a product in the form of a gel that allows for cleansing action that
facilitates easy removal of vital pulp tissue and necrotic pulp tissue during endodontic
treatment.
The gel may be used in two configurations a) in single use doses or b) in syringes
connected to dedicated tips.

e (Clinical benefits:
The clinical benefit for the patient is to restore tooth integrity and function as part of
endodontic treatment.

2 INDICATIONS FOR USE

® [ndication for use:
The products are indicated for treatment of endodontic disease.

® |ntended purpose:
Products in the form of a gel for use in the chemical and mechanical cleansing of the root
canal preparation during endodontic therapy.

® |ntended patient population:
Patients who need root canal treatment.

® |ntended user and environment of use:
These products are intended to be used only in a clinical or hospital environment, following
good dental practice, by qualified dental professionals such as general practitioners as well
as endo specialists (endodontist) and dental assistants.

3 CONTRAINDICATIONS

None known.
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4 DELIVERY FORM
The Glyde File Prep™ range comprises the following endodontic devices:
. Single Use /
Code Product Packaging and content Multiple Use
A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ - Syringe Kit Pack with 3 syringes of 3 ml Multiple Use
. ) 2 syringes of 3 ml Multiple Use
A09 0200 0000 00 | Glyde File Prep™ - Intro Package Pack with - -

25 Tips Single Use

A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ - Syringe tips Pack with 50 Tips Single Use

A09 0500 0000 00 | Glyde File Prep™ - Doses pack Box with 35 ampoules of 0.5 ml Single Use

5 COMPOSITION

Glyde File Prep™ Root Canal Conditioner is a combination of:

Ethylenediaminetetraacetic Acid (EDTA).
Carbamide peroxide in a water-soluble base.

Lubricating agents.

The EDTA chelates calcium salts from calcified areas within the root canal to facilitate the use of
files.

6 COMPATIBLE DEVICES

Glyde File Prep™ is not intended to be used with any accessories.
Glyde File Prep™ is designed to be used in combination with:

O Sodium Hypochlorite irrigation solution (NaOCI).

O Shaping Files.

O Disposa-Shield™ Infection Control Barrier.

7 SAFETY NOTES
7.1 Warnings

Strictly follow the Instructions For Use and the General Processing Instructions For
Endodontic Products (see section [9]) to minimize the following risks to the device, the
patient and/or the user:

The gel shall not be applied to tissue outside of the root canal or on soft tissues such as
mucosa or sKkin.

Contact of gel on unwanted tissues (eyes, skin etc.) can cause irritation, rash or damage.
O Immediately wash skin with soap and water, or flush eyes with water.

Swallowing of the gel can cause a toxic or allergic reaction.

O Immediately drink plenty of water and provide fresh air.

In all cases (ingestion, contact with eyes or skin), please contact a doctor immediately.

Extrusion of gel beyond the apex can cause necrosis of the tissue and may result in
eventual tooth extraction.
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Improper use of the gel (deviation from Instructions For Use) can result in ineffective
lubrication and/or ineffective cleansing of root canal, thus increasing risk of infection and
eventual tooth extraction.

Not following good dental practices for prevention of contamination and cross-
contamination increases the risk of serious infection to the patient and staff.

Do not use an irrigation solution other than sodium hypochlorite in presence of Glyde File
Prep™. Using another irrigation solution may have unintended consequences and may
affect the treatment results.

7.2 Precautions

Review all corresponding instructions and precautions before beginning treatment.

Safety and effectiveness of use have not been established in pregnant or breastfeeding
women or in children.

Use a rubber dam system during the endodontic procedure.
For your own safety, wear personal protective equipment (gloves, glasses, mask).
Inspect the packaging before use.

Check the devices before each use for signs of defects such as deformations, breakage or
leakage. With these indications the devices are not able to fulfil the intended use with the
required safety level, devices should be discarded.

Do not use an irrigation solution other than sodium hypochlorite. Using another irrigation
solution may have unintended consequences and may affect the treatment results.

A fresh Disposa-Shield (A88013) must be used together with the syringe prior to each use.

Use only Glyde File Prep™ Syringe Tip with the Glyde File Prep™ Syringe. Use of other
tips may cause incorrect application of the gel.

Do not dispense the gel into the canal directly with the syringe.

Do not inject gel under pressure into the canal. The gel should extrude easily. DO NOT
USE EXCESSIVE FORCE.

The use of a dappen dish is the appropriate method to dispense the gel and coat the file
with the gel.

7.3 Adverse reactions / Undesirable side effects

Temporary post-operative discomfort could arise generally as a result of receiving a root
canal treatment.

A\ CAUTION

Causes skin irritation (H315)

A\ CAUTION

Causes serious eye irritation (H319)
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A\ CAUTION

May cause drowsiness or dizziness (H336)

A\ CAUTION
Harmful if swallowed (H302)

7.4 Storage conditions / Handling

® Close the syringe tightly after each use with the original syringe cap tightly to avoid leakage
and evaporation.

The gel shall be stored between 2°C to 24°C.
Shelf-life of the gel is 24 months.

Glyde File Prep™ must be kept away from sunlight and heat.

Refrigeration has an influence on the viscosity of the gel as it is affected by storage
conditions. Store in a refrigerator, if a more viscous or thicker consistency is desired.

® For expiry date, please consult the label on packaging.

8 STEP BY STEP INSTRUCTIONS

1) Open the pulp chamber in the usual manner and obtain adequate access to the root
canals.

2) Remove the pulp and flush canal with sodium hypochlorite solution.
3) Dispense Glyde File Prep™.

e Either directly from the unit dose applicator (or from the syringe with the Glyde File
Prep™ syringe tip in place) in and around the canal orifice,

® Or from the applicator (or from the syringe with the Glyde File Prep™ syringe tip in
place) to a dappen dish and coat a glide path file with the gel.

4) Use one or several glide path files and start to explore the canal to define the working
length.

5) For handling instruction of the instrument, please consider the corresponding IFU of the
used instruments.

6) Irrigate abundantly and frequently the canal with sodium hypochlorite throughout the
procedure and after each instrument used (according to good dental practices).

7) The sodium hypochlorite will react with the Glyde File Prep™ and begin to effervesce or
bubble. This action allows for pulp tissue, dentinal shavings and debris to be easily
removed.

e PLEASE TAKE NOTE OF THE BUBBLING REACTION.

8) Enhance this reaction by mixing the Glyde File Prep™ with the sodium hypochlorite
solution by using a small hand instrument.

9) Continue to use sodium hypochlorite irrigation solution until all evidence of bubbling has
ceased.

10) Finalize the endodontic procedure according to the IFU of the used instrument.
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11) For mechanized shaping techniques coat the first file in the rotary file technique with Glyde
File Prep™ and use to desired depth. Glyde File Prep™ will now act as a file lubricant
while instrumenting the canal with a rotary instrument.

e NOTE: irrigate and evacuate using sodium hypochlorite to remove Glyde File Prep™
mixture and dentinal debris from canal after every 2 files in the rotary file sequence.

12) For manual shaping techniques repeat step 7 for each step in the crown-down technique
sequence until canal shaping and cleaning is completed.

13) Once shaping is completed, thoroughly flush and evacuate canal using water to remove all
irrigants. Dry canal and obturate.

PROCESSING: HYGIENE, CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION
INSTRUCTIONS

® Do not sterilize the product.

® \When using a dappen dish to dispense the gel ensure that the dish is properly disinfected
prior to each use.

® A single-unit dose applicators and syringe tips of Glyde File Prep™ are designed to be
used during one endodontic case (tooth) with multiple canals.

® Do not re-use single-unit dose applicator on multiple teeth or multiple patients.

® Do not re-use syringe tip on multiple patients. Re-use increases the risk of cross-
contamination.

SAFE DISPOSAL OF THE DEVICE

Products shall be disposed of according to local regulations for the safe disposal of sharp and
contaminated devices.

EXPIRATION DATE

Do not use after the expiration date indicated on the label.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and the
competent authority according to local regulations.

WARRANTY AND LIMITED REMEDY / LIMITATION OF LIABILITY

Disclaimer: The Instructions For Use have been validated by Dentsply Sirona. Users are solely
responsible for any deviation from these instructions, and/or the use of alternative methods for
endodontic treatment and/or processing when applicable. Dentsply Sirona accepts no liability
for damage, injury, or any legal responsibility incurred directly or indirectly by the user due to a
deviation from the Instructions For Use set forth above. The user shall observe safe and lawful
practices including, but not limited to, those set forth in this document.

ADDITIONAL INFORMATION

See webpage dentsplysirona.com/ifu to:

® Get a free print copy of the IFU.
® Get an explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels.
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Manufacturer

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

EU Importer

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

[
]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL

NON STERILE

NE PAS UTILISER AU-DELA DE LA DATE D’EXPIRATION
NE PAS UTILISER SI L’EMBALLAGE EST ENDOMMAGE

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
GLYDE FILE PREP™(REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905Xx)

1 DESCRIPTION DU PRODUIT

® Description du produit :
Glyde File Prep™ est un produit sous forme de gel permettant une action nettoyante facili-
tant I'élimination des tissus pulpaires vivants et nécrotiques lors d'un traitement endodon-
tique.
Le gel peut étre utilisé dans deux configurations a) en doses a usage unique ou b) en se-
ringues connectées a des embouts dédiés.

® Avantages cliniques :
Pour le patient, I'avantage clinique d'un traitement est de restaurer l'intégrité et la fonction
de la dent dans le cadre d'un traitement endodontique.

2 INSTRUCTIONS D’UTILISATION

® [nstructions d’utilisation :
Les produits sont indiqués dans le traitement des pathologies endodontiques.

e Ultilisation prévue :
Dispositifs sous la forme d'un gel congus pour le nettoyage chimique et mécanique du ca-
nal radiculaire dans le cadre d’un traitement endodontique.

® Population de patients visée :
Patients nécessitant un traitement du canal radiculaire.

e Utilisateur visé et environnement d’utilisation :
Ces produits sont destinés a étre utilisés uniquement en milieu clinique ou hospitalier, en
suivant les bonnes pratiques dentaires, par des professionnels dentaires qualifiés tels que
les dentistes généralistes ainsi que les spécialistes en endodontie (endodontistes) et assis-
tants dentaires.

3 CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.
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FORME D’ADMINISTRATION

La gamme Glyde File Prep™ comprend les dispositifs endodontiques suivants :

Usage unique /

Code Produit Emballage et contenu .
Usage multiple
A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ - Kit de seringues Paquet de 3 seringues de 3 ml Usage multiple
2 seringues de 3 ml Usage multiple
A09 0200 0000 00 | Glyde File Prep™ - Paquet Intro Paquet 9 g€ mutip
de 25 embouts Usage unique
A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ - Embouts de seringues | Paquet de 50 embouts Usage unique
A09 0500 0000 00 | Glyde File Prep™ - Paquet de doses Boite de 35 ampoules de 0,5 ml Usage unique

COMPOSITION

Le gel pour canaux radiculaires Glyde File Prep™ est une combinaison de :
® Acide éthylénediaminetétraacétique (EDTA).
® Peroxyde de carbamide dans une base hydrosoluble.

® Agents lubrifiants.

L’EDTA dissout les sels de calcium dans les zones calcifiées du canal radiculaire afin de facili-
ter l'utilisation des limes.

DISPOSITIFS COMPATIBLES
® Glyde File Prep™ n’est pas congu pour étre utilisé avec n'importe quel accessoire.
® Glyde File Prep™ est congu pour étre utilisé en combinaison avec :
O Solution d’irrigation d’hypochlorite de sodium (NaOCl).
O Limes de mise en forme.

O Barriére anti-infection Disposa-Shield™.

CONSIGNES DE SECURITE

Avertissements

® Suivez scrupuleusement ces instructions d’utilisation et les instructions de traitement géné-
ral pour produits endodontiques (voir section [9]) afin de réduire les risques suivants pour
I'instrument, le patient et/ou l'utilisateur :

® Le gel ne doit pas étre appliqué sur un tissu a I'extérieur du canal radiculaire ou sur des tis-
sus mous comme les muqueuses ou la peau.

® Un contact accidentel du gel avec des tissus (yeux, peau, etc.) peut provoquer une irrita-
tion, une éruption ou des lésions.

O Laver immédiatement la peau avec de I'eau savonneuse, ou rincer les yeux avec de
'eau.

® [’ingestion de gel peut provoquer une réaction toxique ou allergique.
O Boire immédiatement beaucoup d’eau et respirer de l'air frais.

® Dans tous les cas (ingestion, contact avec les yeux ou la peau), consulter immédiatement
un médecin.

® | ’extrusion de gel au-dela de I'apex peut provoquer une nécrose du tissu et peut se traduire
par une éventuelle extraction de la dent.
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L’utilisation incorrecte du gel (déviation par rapport au mode d’emploi) peut provoquer une
lubrification inefficace et/ou un nettoyage inefficace du canal radiculaire, augmentant ainsi
le risque d’infection et une éventuelle extraction de la dent.

Le non-respect des bonnes pratiques dentaires pour la prévention de la contamination et
de la contamination croisée augmente le risque d’infection grave du patient et du person-
nel.

Ne pas utiliser une solution d’irrigation autre que de I'hypochlorite de sodium en présence
de Glyde File Prep™. L’utilisation d’une autre solution d’irrigation peut avoir des consé-
quences inattendues et peut affecter les résultats du traitement.

7.2 Précautions

Examiner toutes les précautions et instructions correspondantes avant de commencer un
traitement.

L’efficacité et la sécurité d’emploi n'ont été établies ni chez la femme enceinte ou allaitante
ni chez I'enfant.

Utiliser une digue dentaire lors de la procédure endodontique.

Par mesure de sécurité, porter un équipement de protection individuelle (gants, lunettes,
masque).

Inspecter 'emballage avant utilisation.

Vérifier les dispositifs avant chaque utilisation a la recherche de signes de défauts comme
des déformations, des ruptures et des fuites. Avec ces indications, les dispositifs ne
peuvent pas fonctionner comme prévu avec le niveau de sécurité requis et doivent donc
étre éliminés.

Ne pas utiliser une solution d’irrigation autre que de I’hypochlorite de sodium. L’utilisation

d’'une autre solution d’irrigation peut avoir des conséquences inattendues et affecter les re-
sultats du traitement.

Un dispositif Disposa-Shield neuf (A88013) doit étre utilisé avec la seringue avant chaque
utilisation.

Utiliser uniquement Glyde File Prep™ Syringe Tip avec Glyde File Prep™ Syringe. L'utilisa-
tion d’autres embouts de seringue peut provoquer une application incorrecte du gel.

Ne pas appliquer le gel dans le canal directement avec la seringue.

Ne pas injecter le gel sous pression dans le canal. Le gel doit étre extrudé facilement. NE
JAMAIS EXERCER UNE PRESSION EXCESSIVE.

L’utilisation d’'un godet dappen constitue la méthode appropriée pour appliquer le gel et en-
rober la lime de gel.

7.3 Effets indésirables / Effets secondaires indésirables

Une géne postopératoire passagére peut survenir, généralement suite a un traitement radi-
culaire.

A\ ATTENTION

Provoque une irritation cutanée (H315)
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A\ ATTENTION

Provoque une sévére irritation des yeux (H319)

A\ ATTENTION

Peut provoquer somnolence ou vertiges (H336)

A\ ATTENTION
Nocif en cas d’ingestion (H302)

7.4 Conditions de conservation / Manipulation

® Aprés chaque utilisation, bien refermer la seringue avec le bouchon d’origine de la seringue
pour éviter toute fuite et évaporation.

Le gel doit étre conservé entre 2°C et 24°C.
La durée de conservation du gel est de 24 mois.

Le Glyde File Prep™ doit étre conservé a I'écart des rayons du soleil et de la chaleur.

La réfrigération a une influence sur la viscosité du gel car il est affecté par les conditions de
conservation. Conserver au réfrigérateur, si une consistance plus visqueuse ou épaisse est
souhaitée.

® Pour la date d’expiration, consulter I'étiquette sur 'emballage.

8 INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

1) Ouvrir la chambre pulpaire de fagon conventionnelle et réaliser une cavité suffisante pour
acceéder aux canaux radiculaires.

2) Eliminer la pulpe et irriguer le canal & 'aide d’une solution d’hypochlorite de sodium.
3) Appliquer Glyde File Prep™.

® Soit directement avec un applicateur monodose (ou une seringue avec embouts de se-
ringue Glyde File Prep™ en place) dans et autour de I'orifice du canal,

® Ou avec I'applicateur (ou la seringue avec Glyde File Prep™ Syringe Tip en place)
dans un godet Dappen et enduire une lime pour couloir d’irrigation de gel.

4) Utiliser une ou plusieurs limes pour couloir d’irrigation et commencer a explorer le canal
pour définir la longueur de travail.

5) Pour les instructions de manipulation de l'instrument, prendre en compte les instructions
d’utilisation des instruments utilisés.

6) Irriguer abondamment et fréequemment le canal avec de I'hypochlorite de sodium tout au
long de la procédure et aprés l'utilisation de chaque instrument (conformément aux bonnes
pratiques dentaires).

7) L’hypochlorite de sodium réagit avec le Glyde File Prep™ et se met a mousser. Cette ef-
fervescence facilite I'élimination des débris pulpaires et de la boue dentinaire.

e CONSTATER CETTE REACTION EFFERVESCENTE.
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8) Renforcer cette réaction en mélangeant le Glyde File Prep™ a la solution d’hypochlorite de
sodium a l'aide d’un petit instrument manuel.

9) Continuer a utiliser la solution d’irrigation d’hypochlorite de sodium jusqu’a ce qu’il n’y ait
plus d’effervescence.

10) Terminer la procédure endodontique selon les instructions d’utilisation de I'instrument utili-
sé.

11) Pour les techniques de mise en forme mécanisée, enduisez de gel Glyde File Prep™ la
premiére lime de la séquence de limes rotatives et introduisez celle-ci jusqu’a la longueur
de travail désirée. Le Glyde File Prep™ servira alors de lubrifiant pour lime lors du traite-
ment canalaire avec un instrument rotatif.

e NOTE : irriguer et évacuer avec de I'hypochlorite de sodium toutes les 2 limes au cours
de la séquence de limes rotatives, afin d'éliminer le mélange a base de Glyde File
Prep™et les débris dentinaires du canal.

12) Pour les techniques de mise en forme manuelles, répéter I'étape 7 a chaque étape de la
préparation corono-apicale (technique du « crown-down »), jusqu’a ce que le canal soit
mis en forme et nettoyé.

13) Une fois la mise en forme terminée, irriguer abondamment le canal avec de I'eau et éva-
cuer afin d'éliminer toutes les solutions d'irrigation. Sécher le canal et procéder a 'obtura-
tion.

9 TRAITEMENT : INSTRUCTIONS EN MATIERE D’HYGIENE, DE NETTOYAGE,
DE DESINFECTION ET DE STERILISATION

® Ne pas stériliser le produit.

® En cas d'utilisation d’'un godet Dappen pour appliquer le gel, s’assurer que le godet est cor-
rectement désinfecté avant chaque utilisation.

® |es applicateurs monodose et les embouts de seringue de Glyde File Prep™ sont congus
pour étre utilisés pour un seul cas endodontique (une dent) avec de multiples canaux.

® Ne pas réutiliser I'applicateur monodose sur plusieurs dents ou plusieurs patients.
® Ne pas réutiliser 'embout de seringues sur plusieurs patients. Toute réutilisation augmente
le risque de contamination croisée.

10 ELIMINATION EN TOUTE SECURITE DU DISPOSITIF

Les produits doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales relatives a I'élimi-
nation en toute sécurité des dispositifs tranchants et contaminés.

11 DATE D’EXPIRATION

Ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration indiquée sur I'étiquette.

12 DECLARATION D’INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et a 'autorité compé-
tente conformément aux réglementations locales.
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13 GARANTIE ET RECOURS LIMITE / LIMITATION DE RESPONSABILITE

Clause de non-responsabilité: Les présentes instructions d’utilisation ont été validées par

14
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Dentsply Sirona. L’utilisateur est le seul et unique responsable en cas de non-respect des pré-
sentes instructions et/ou de recours a d’autres méthodes de traitement endodontique et/ou de
traitement. Dentsply Sirona décline toute responsabilité en cas de dommage, blessure ou toute
autre responsabilité juridique découlant directement ou indirectement du non-respect par I'utili-
sateur des instructions d’utilisation détaillées ci-dessus. L’utilisateur doit observer des pratiques
sUres et Iégales, y compris sans s’y limiter, celles exposées ci-aprés dans le présent document.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Visiter le site internet dentsplysirona.com/ifu pour :

® Obtenir une copie papier gratuite des instructions d’utilisation.

® Obtenir une explication des symboles non harmonisés pour les instructions d’utilisation et
les étiquetages.

Représentants autorisés

Fabricant

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importateur UE

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

[
]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

SOLO PER USO ODONTOIATRICO

SOLO PER USO PROFESSIONALE

NON STERILE

NON USARE DOPO LA DATA DI SCADENZA.

NON USARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

ISTRUZIONI PER L'USO
GLYDE FILE PREP™ (RIF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1

2

3

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

® Descrizione prodotto:

Glyde File Prep™ & un prodotto in gel che garantisce un'azione detergente e facilita la ri-
mozione del tessuto pulpare vitale e del tessuto pulpare necrotico durante il trattamento en-
dodontico.

Il gel pud essere utilizzato in due configurazioni: a) in dosi monouso o b) in siringhe collega-
te a punte dedicate.

Benefici clinici:

Il beneficio clinico dei pazienti € il ripristino dell’integrita e della funzionalita del dente
nell’ambito del trattamento endodontico.

INDICAZIONI PER L'USO

® |ndicazioni per l'uso:

| prodotti sono indicati per il trattamento di patologie endodontiche.

® Uso previsto:

Prodotti in gel per la pulizia chimica e meccanica di preparazione del canale radicolare du-
rante la terapia endodontica.

Target di pazienti interessati:
Pazienti che necessitano di un trattamento canalare.

Utente previsto e ambiente di utilizzo:

Questi prodotti sono pensati per essere utilizzati esclusivamente in ambiente clinico od
ospedaliero, seguendo la buona pratica odontoiatrica, da professionisti qualificati del setto-
re odontoiatrico, quali medici generici, odontoiatri specializzati (endodontisti) e assistenti
odontoiatrici.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.
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4 FORMATO DI CONSEGNA
La linea Glyde File Prep™ comprende i seguenti dispositivi endodontici:
Codice Prodotto Confezione e contenuto M.° nouso I.
Riutilizzabile
A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ Kit di siringhe Confezione contenente 3 siringhe da 3 ml | Riutilizzabile
i ™ _ i i i 2 siringhe da 3 ml Riutilizzabile
A09 0200 0000 00 Glyde F|Ie_ Prep Confezione di Confezione 9
presentazione contenente 25 punte Monouso
A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ - Punte per siringa | Confezione da 50 punte Monouso
A09 0500 0000 00 | Glyde File Prep™ - Confezione dosi Scatola contenente 35 fiale da 0,5 ml Monouso

5 COMPOSIZIONE

[l lubrificante per canale radicolare Glyde File Prep™ & una combinazione di:

Acido etilendiamminotetraacetico (EDTA).
Perossido di carbamide in una base idrosolubile.
Agenti lubrificanti.

L'EDTA chela i sali di calcio dalle aree calcificate all'interno del canale radicolare per facilitare
l'uso delle lime.

6 DISPOSITIVI COMPATIBILI

Glyde File Prep™ non € destinato ad essere utilizzato con eventuali accessori.
Glyde File Prep™ & pensato per essere utilizzato in combinazione con:

O Soluzione di irrigazione a base di ipoclorito di sodio (NaOCI).

O Lime di sagomatura.

O Disposa-Shield™ Barriera di controllo delle infezioni.

7 NOTE SULLA SICUREZZA

7.1 Avvertenze

Seguire rigorosamente le Istruzioni per I'Uso e le Istruzioni Generali per il Trattamento dei
Prodotti Endodontici (vedere la sezione [9]) per ridurre al minimo i seguenti rischi per il di-
spositivo, il paziente e/o l'utente:

Il gel non deve essere applicato sui tessuti al di fuori del canale radicolare o sui tessuti mol-
li, quali la mucosa o la pelle.

In caso di contatto del gel con tessuti indesiderati (occhi, pelle, ecc.) possono verificarsi irri-
tazioni, rash cutanei o danni.

O Lavare immediatamente la pelle con acqua e sapone o risciacquare gli occhi con acqua.
L'ingestione del gel pud causare una reazione tossica o allergica.
O Bere immediatamente molta acqua e respirare aria fresca.

In tutti i casi (ingestione, contatto con gli occhi o con la pelle), contattare immediatamente
un medico.

L'estrusione del gel oltre I'apice pud causare la necrosi del tessuto e puo portare alla ne-
cessita di un'eventuale estrazione del dente.
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L'uso improprio del gel (senza attenersi alle Istruzioni per I'Uso) pud provocare una lubrifi-
cazione e/o una pulizia inefficace del canale radicolare, aumentando cosi il rischio di infe-
zione ed eventuale estrazione del dente.

L'inosservanza delle buone pratiche dentali per la prevenzione della contaminazione e della
contaminazione incrociata aumenta il rischio di gravi infezioni per il paziente e il personale.

Non utilizzare una soluzione di irrigazione diversa dall'ipoclorito di sodio durante 'uso di
Glyde File Prep™. L'uso di un'altra soluzione di irrigazione pud avere conseguenze indesi-
derate e pud compromettere i risultati del trattamento.

7.2 Precauzioni

Rivedere tutte le istruzioni e le precauzioni corrispondenti prima di iniziare il trattamento.

La sicurezza e I'efficacia d'uso non sono state determinate nelle donne in gravidanza o in
allattamento e nei bambini.

Utilizzare un telaio dentale in gomma durante la procedura endodontica.

Per motivi di sicurezza consigliamo di indossare dispositivi di protezione personale (guanti,
occhiali, maschera).

Ispezionare la confezione prima dell'uso.

Controllare i dispositivi prima di ogni utilizzo per individuare eventuali difetti, come ad esem-
pio deformazioni, rotture o perdite. Se i dispositivi presentano una delle condizioni sopra
descritte, non sono in grado di soddisfare I'uso previsto e garantire il livello di sicurezza ri-
chiesto, pertanto devono essere eliminati.

Non utilizzare una soluzione di irrigazione diversa dall'ipoclorito di sodio. L'uso di un'altra
soluzione di irrigazione puo avere conseguenze indesiderate e pud compromettere i risultati
del trattamento.

Un nuovo Disposa-Shield (A88013) deve essere usato con la siringa prima di ogni utilizzo.

Utilizzare solo la punta per siringa Glyde File Prep™ con la siringa Glyde File Prep™. L'uso
di altre punte pud portare ad una scorretta applicazione del gel.

Non distribuire il gel nel canale direttamente con la siringa.

Non iniettare il gel sotto pressione nel canale. Il gel dovrebbe estrudere facilmente. NON
ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA.

Si raccomanda di utilizzare un dappen per distribuire il gel e rivestire la lima con il gel.

7.3 Reazioni avverse / Effetti collaterali indesiderati

In generale, il trattamento canalare pud provocare un temporaneo disagio post-operatorio.

A\ ATTENZIONE

Provoca irritazione cutanea (H315)

A\ ATTENZIONE

Provoca grave irritazione agli occhi (H319)
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A\ ATTENZIONE

Puo causare sonnolenza o vertigini (H336)

A\ ATTENZIONE
Nocivo se ingerito (H302)

7.4 Condizioni di conservazione / Manipolazione

® Chiudere bene la siringa dopo ogni utilizzo con il suo tappo originale, per evitare perdite e
I'evaporazione del materiale.

Il gel deve essere conservato ad una temperatura compresa tra 2°C e 24°C.
La durata di conservazione del gel & di 24 mesi.

Glyde File Prep™ deve essere tenuto lontano dalla luce del sole e dal calore.

La refrigerazione influisce sulla viscosita del gel e sulle condizioni di conservazione. Con-
servare in frigorifero, se si desidera una consistenza piu viscosa o piu spessa.

® Per la data di scadenza, consultare I'etichetta applicata sulla confezione.

8 ISTRUZIONI PASSO PASSO

1) Aprire la camera pulpare nel modo usuale e ottenere un accesso adeguato ai canali radi-
colari.

2) Rimuovere la polpa e lavare il canale con una soluzione di ipoclorito di sodio.
3) Distribuire Glyde File Prep™.

® Applicare sia direttamente mediante I'applicatore monodose (o la siringa con la punta
della siringa Glyde File Prep™ in posizione) dentro e intorno all'orifizio canalare,

® 0 mediante l'applicatore (o la siringa con la punta della siringa Glyde File Prep™ in po-
sizione) in un dappen e rivestire con il gel una lima per il percorso di scorrimento.

4) Utilizzare una o piu lime per il percorso di scorrimento e iniziare ad esplorare il canale per
definire la lunghezza di lavoro.

5) Per l'uso corretto dello strumento, consultare le istruzioni per I'uso corrispondenti degli
strumenti usati.

6) Durante la procedura, e dopo I'utilizzo di ogni strumento, irrigare abbondantemente e fre-
guentemente il canale con ipoclorito di sodio (secondo le buone pratiche odontoiatriche).

7) L'ipoclorito di sodio reagira con Glyde File Prep™ e iniziera a generare una certa efferve-
scenza o a formare delle bolle. Questa azione permette di rimuovere facilmente il tessuto
pulpare e i detriti dentinali.

e S| PREGA DI PRENDERE NOTA DELLA REAZIONE DI GORGOGLIAMENTO.

8) Aumentare questa reazione mescolando Glyde File Prep™ con la soluzione di ipoclorito di
sodio, utilizzando un piccolo strumento manuale.

9) Continuare a usare la soluzione di irrigazione di ipoclorito di sodio fino a quando tutte le
prove di gorgogliamento sono terminate.
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10) Finalizzare la procedura endodontica secondo quanto indicato nelle istruzioni per 'uso del-
lo strumento utilizzato.

11) Per le tecniche di sagomatura meccanizzata, rivestire la prima lima utilizzata per la tecnica
di limatura a rotazione con Glyde File Prep™ e inserire alla profondita desiderata. Glyde
File Prep™ fungera da lubrificante per la lima mentre si lavora il canale con uno strumento
rotante.

e NOTA: irrigare ed evacuare usando ipoclorito di sodio per rimuovere la miscela di
Glyde File Prep™ e i detriti dentinali dal canale dopo ciascun utilizzo di 2 lime nella se-
quenza di rotazione.

12) Per le tecniche di sagomatura manuale, ripetere il passaggio 7 durante ogni fase della se-
quenza della tecnica di abbassamento della corona, fino al completamento della sagoma-
tura e della pulizia del canale.

13) Una volta completata la sagomatura, risciacquare accuratamente ed evacuare il canale
con acqua per rimuovere tutti gli irriganti. Asciugare e otturare il canale.

9 TRATTAMENTO: ISTRUZIONI PER UNA CORRETTA IGIENE, PULIZIA,
DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

® Non sterilizzare il prodotto.

® Se si usa un dappen per distribuire il gel, assicurarsi di disinfettare accuratamente il dappen
prima di ogni utilizzo.

® Gli applicatori monodose e le punte delle siringhe Glyde File Prep™ sono pensati per esse-
re utilizzati per il trattamento di un caso endodontico (un dente) con canali multipli.

® Non riutilizzare I'applicatore monodose su piu denti o piu pazienti.

® Non riutilizzare la punta della siringa su piu pazienti. Il riutilizzo pud aumentare il rischio di
contaminazione incrociata.

10 SMALTIMENTO SICURO DEL DISPOSITIVO

| prodotti devono essere eliminati conformemente alle disposizioni locali in materia di smalti-
mento sicuro di dispositivi taglienti e contaminati.

11 DATA DI SCADENZA
Non usare dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

12 SEGNALARE EVENTUALI GRAVI INCIDENTI

Qualsiasi grave incidente correlato al prodotto deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente in conformita con le disposizioni locali.

13 GARANZIA LIMITATA E RIMEDI / LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Esclusione di responsabilita: Le Istruzioni per I'Uso sono state convalidate da Dentsply Sirona.
Gli utilizzatori sono i soli responsabili del mancato rispetto delle istruzioni e/o dell’'uso di metodi
alternativi per il trattamento endodontico e/o per la lavorazione, ove applicabile. Dentsply Sirona
declina ogni responsabilita per danni, lesioni o altre responsabilita legali derivanti, direttamente
o indirettamente, da un utilizzo non conforme alle Istruzioni per I'Uso sopra riportate. L'utilizzato-
re & tenuto ad adottare procedure corrette e sicure, incluse, ma non limitate a, quelle descritte
nel presente documento.
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INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Accedere alla pagina web dentsplysirona.com/ifu per:

W Dentsply
Sirona

e Ottenere una copia cartacea gratuita delle Istruzioni per I'Uso.

e Ottenere la spiegazione dei simboli non armonizzati utilizzati nelle Istruzioni per I'Uso e nel-
le etichette.

Rappresentanti autorizzati

Produttore

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importatore UE

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH

NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH

UNSTERIL

NACH DEM VERFALLSDATUM NICHT MEHR VERWENDEN
BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

GEBRAUCHSANWEISUNG
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1

2

3

PRODUKTBESCHREIBUNG
® Produktbeschreibung:

Glyde File Prep™ ist ein Produkt in Form eines Gels mit einer Reinigungswirkung, die eine
einfache Entfernung von vitalem und nekrotischem Pulpagewebe wahrend der endodonti-
schen Behandlung ermdoglicht.

Das Gel kann in zwei Konfigurationen verwendet werden: a) in Einwegdosen oder b) in
Spritzen, die an spezielle Spitzen angeschlossen sind.

Klinischer Nutzen:
Der klinische Nutzen fur den Patienten besteht in der Wiederherstellung der Zahngesund-
heit und -funktion im Rahmen der endodontischen Behandlung.

INDIKATIONEN

® Hinweis zur Verwendung:

Die Produkte sind zur Behandlung von endodontischen Erkrankungen vorgesehen.

® \orgesehene Verwendung:

Produkte zur chemischen und mechanischen Reinigung der Wurzelkanalpraparation bei
der endodontischen Therapie.

® \orgesehene Patientenpopulation:

Patienten, die eine Wurzelkanalbehandlung bendtigen.

® \orgesehener Anwender und Anwendungsumgebung:

Diese Produkte durfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken gemaf guter zahnarztli-
cher Praxis von entsprechend qualifiziertem Personal wie Allgemeinzahnarzten oder Endo-
dontologen sowie von deren Assistenten verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.
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LIEFERFORM

Die Glyde File Prep™ Produktlinie umfasst die folgenden endodontischen Instrumente:

Einmalige Verwendung /

Code Produkt Packungsform und Inhalt .
mehrmalige Verwendung
A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ — Spritzen-Kit Packung mit 3 3-ml-Spritzen Mehrmalige Verwendung
2 3-ml-Spritzen | Mehrmalige Verwendun
A09 0200 0000 00 | Glyde File Prep™ — Einfiihrungspaket | -2°kung P enrmang 9
mit 25 Spitzen Einmalige Verwendung
A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ — Spritzenspitzen Packung mit 50 Spitzen Einmalige Verwendung
A09 0500 0000 00 | Glyde File Prep™ — Dosispack Box mit 35 0,5-ml-Ampullen Einmalige Verwendung

ZUSAMMENSETZUNG

Glyde File Prep™ Root Canal Conditioner ist eine Kombination aus:
e Ethylendiamintetraessigsaure (EDTA).
e Carbamidperoxid in einer wasserloslichen Basis.
e Gleitmitteln.

Das EDTA chelatisiert Kalziumsalze aus verkalkten Bereichen im Wurzelkanal und erleichtert so
die Verwendung der Feilen.

KOMPATIBLE GERATE
® Glyde File Prep™ ist nicht fur die Verwendung mit Zubehdr vorgesehen.
® Glyde File Prep™ ist fur die Verwendung in Kombination mit:
o Natriumhypochlorit-Lésung (NaClO) vorgesehen.
O Shaping Files.

O Disposa-Shield™ Infection Control Barrier.

SICHERHEITSHINWEISE

Warnhinweise

® Beachten Sie diese Gebrauchsanweisung und die Allgemeinen Aufbereitungsanweisungen
fur endodontische Produkte (siehe Abschnitt [9]) genau, um folgende Risiken flir das Pro-
dukt, den Patienten und/oder den Anwender zu minimieren:

® Das Gel darf nicht auf Geweben aul3erhalb des Wurzelkanals oder auf Weichgeweben wie
Schleimhaut oder Haut angewendet werden.

® Der Kontakt des Gels mit nicht vorgesehenen Geweben (Augen, Haut etc.) kann zu Irritatio-
nen, Ausschlagen oder Schaden fuhren.

O Waschen Sie die Haut mit Seife und Wasser bzw. spuilen Sie die Augen mit Wasser aus.
® Das Verschlucken des Gels kann toxische oder allergische Reaktionen auslésen.
O Trinken Sie umgehend eine grole Menge an Wasser und sorgen Sie fur frische Luft.

® \Wenden Sie sich bitte in allen diesen Fallen (orale Aufnahme, Kontakt mit den Augen oder
der Haut) sofort an einen Arzt.

® Die Extrusion des Gels Uber den Apex hinaus kann Nekrosen des Gewebes verursachen
und spater zur Extraktion des Zahns fuhren.

END-IFU-GLYDE-FILE-PREP-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 21/150



W Dentsply
Sirona

Eine unsachgemalie Verwendung des Gels (Abweichen von den Gebrauchsanweisungen)
kann zu einer ungenugenden Lubrikation und/oder einer unzureichenden Reinigung des
Wurzelkanals fuhren und so die Gefahr von Infektionen und einer spateren Extraktion des
Zahns erhohen.

Die Nichtbeachtung guter zahnarztlicher Praxis zur Pravention von Kontamination und
Kreuzkontamination erhéht die Gefahr schwerwiegender Infektionen beim Patienten und
Personal.

Verwenden Sie mit Glyde File Prep™ keine anderen Spulldsungen als Natriumhypochlorit-
Lésung. Die Verwendung einer anderen Spullésung kann unbeabsichtigte Folgen haben
und die Behandlungsergebnisse beeintrachtigen.

7.2 VorsichtsmafRinahmen

Lesen Sie vor dem Beginn der Behandlung alle Anweisungen und Warnhinweise.

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Behandlung wurden bei schwangeren oder stillenden
Frauen und bei Kindern noch nicht nachgewiesen.

Verwenden Sie bei der endodontischen Behandlung einen Kofferdam.

Zu lhrer eigenen Sicherheit sollten Sie eine persénliche Schutzausristung (Handschuhe,
Brille, Maske) tragen.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Verpackung.

Prufen Sie die Instrumente vor jedem Gebrauch auf Anzeichen von Defekten wie z. B. Ver-
formungen, Brichen oder Undichtigkeit. Instrumente, die derartige Mangel aufweisen, kon-
nen den Verwendungszweck nicht mit der notigen Sicherheit erfullen und sollten entsorgt
werden.

Verwenden Sie keine anderen Spulldsungen als Natriumhypochlorit-Losung. Die Verwen-
dung einer anderen Spulldsung kann unbeabsichtigte Folgen haben und die Behandlungs-
ergebnisse beeintrachtigen.

Bei jeder Verwendung der Spritze muss ein frisches Disposa-Shield (A88013) eingesetzt
werden.

Verwenden Sie ausschlie3lich den Glyde File Prep™ Syringe Tip auf der Glyde File Prep™
Syringe. Die Verwendung anderer Spitzen kann zu einem fehlerhaften Auftragen des Gels
fuhren.

Geben Sie das Gel nicht direkt mit der Spritze in den Kanal ab.

Injizieren Sie das Material nicht unter Druck in den Kanal. Das Gel sollte leicht austreten.
KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.

Die Verwendung eines Dappenglases ist die korrekte Methode, um das Gel bereitzustellen
und die Feile mit dem Gel zu Uberziehen.

7.3 Schwerwiegende / unerwunschte Nebenwirkungen

Nach einer Wurzelkanalbehandlung konnen vorubergehend postoperative Beschwerden
auftreten.

A\ VORSICHT

Verursacht Hautirritationen (H315)
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A\ VORSICHT

Verursacht schwerwiegende Augenirritationen (H319)

A\ VORSICHT
Kann Schlafrigkeit und Schwindel verursachen (H336)

A\ VORSICHT
Gesundheitsschadlich beim Verschlucken (H302)

7.4 Lagerung / Handhabung

® \erschlielRen Sie die Spritze nach jeder Verwendung fest mit der urspringlichen Spritzen-
kappe, um Auslaufen und Verdunsten zu vermeiden.

Das Gel muss zwischen 2°C und 24°C gelagert werden.
Die Haltbarkeit des Gels betragt 24 Monate.

Glyde File Prep™ muss vor Sonnenlicht und Hitze geschutzt werden.

Lagerungsbedingungen wie Kuhlen beeinflussen die Viskositat des Gels. Lagern Sie das
Gel in einem Kuhlschrank, wenn eine viskosere bzw. festere Konsistenz bendtigt wird.

® Das Verfallsdatum entnehmen Sie bitte dem Etikett oder auf der Verpackung.

8 ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

1) Offnen Sie die Pulpakammer wie gewohnt und verschaffen Sie sich einen ausreichenden
Zugang zu den Wurzelkanalen.

2) Entfernen Sie die Pulpa und spulen Sie den Kanal mit Natriumhypochlorit-Losung.
3) Geben Sie Glyde File Prep™.

® Entweder direkt aus dem Einzeldosisapplikator (oder aus der Spritze mit aufgesetzter
Glyde File Prep™ Spritzenspitze) in und um den Kanaleingang herum,

® Oder aus dem Applikator (oder aus der Spritze mit aufgesetzter Glyde File Prep™
Spritzenspitze) in ein Dappenglas und Uberziehen Sie danach eine Gleitpfadfeile mit
dem Gel.

4) Verwenden Sie eine oder mehrere Gleitpfadfeilen und beginnen Sie damit, zum Bestim-
men der Arbeitslange den Kanal zu sondieren.

5) Zu Handlungsanweisungen bezlglich des Umgangs mit dem Gerat beachten Sie bitte die
entsprechende Gebrauchsanweisung zu dem verwendeten Gerat.

6) Wahrend der gesamten Behandlung und nach jeder Verwendung eines Instruments muss
der Kanal reichlich und haufig mit Natriumhypochlorit gespult werden (gemaf’ guter zahn-
arztlicher Praxis).

7) Das Natriumhypochlorit reagiert mit dem Glyde File Prep™ und beginnt, zu schaumen
oder Blasen zu bilden. Auf diese Weise kdnnen Pulpagewebe, Dentinspane und Ruckstan-
de leicht entfernt werden.

e BITTE BEACHTEN SIE DIE BLASENBILDENDE REAKTION.
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8) Verstarken Sie diese Reaktion, in dem Sie Glyde File Prep™ unter Verwendung eines klei-
nen Handinstruments mit der Natriumhypochlorit-Losung mischen.

9) Setzen Sie die Verwendung der Natriumhypochlorit-Spullésung fort, bis alle Anzeichen der
blasenbildenden Reaktion verschwunden sind.

10) SchlieRen Sie den endodontischen Eingriff gemal der Gebrauchsanweisung des verwen-
deten Gerats ab.

11) Bei mechanischen Aufbereitungsverfahren beschichten Sie die erste rotierende Feile der
Sequenz mit Glyde File Prep™ und verwenden diese bis zur gewunschten Lange. Glyde
File Prep™ fungiert bei der Aufbereitung des Kanals mit einem rotierenden Instrument so-
mit als Feilen-Gleitmittel.

o ANMERKUNG: Spllen Sie den Kanal immer nach zwei Feilen der Sequenz der rotie-
renden Feilen grindlich mit Natriumhypochlorit, um das Glyde File Prep™-Gemisch
und Dentinspane aus dem Kanal zu entfernen.

12) Bei manuellen Aufbereitungsverfahren wiederholen Sie Schritt 7 fur jeden Schritt der
Crown-down-Sequenz, bis die Aufbereitung und die Reinigung des Kanals abgeschlossen
sind.

13) Nach dem Abschluss der Aufbereitung spulen Sie den Kanal grindlich mit Wasser, um die
Spulflissigkeit vollstandig zu entfernen. Trocknen und fiillen Sie den Kanal.

9 AUFBEREITUNG: ANWEISUNGEN ZU HYGIENE, REINIGUNG,
DESINFEKTION UND STERILISATION

® Dieses Produkt nicht sterilisieren.

® Wenn Sie zum Bereitstellen des Gels ein Dappenglas verwenden, stellen Sie sicher, dass
das Glas vor jeder Verwendung ordnungsgemaf desinfiziert worden ist.

® Einzeldosisapplikatoren und Spritzenspitzen mit Glyde File Prep™ sind fur die Verwendung
bei einem endodontischen Fall (Zahn) mit mehreren Kanalen vorgesehen.

® \erwenden Sie einen Einzeldosisapplikator nicht an mehreren Zahnen oder bei mehreren
Patienten wieder.

® \erwenden Sie eine Spritzenspitze nicht bei mehreren Patienten wieder. Eine Wiederver-
wendung erhoht die Gefahr einer Kreuzkontamination.

10 SICHERE ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Die Produkte sind entsprechend den lokalen Vorschriften zur sicheren Entsorgung von scharf-
kantigen und kontaminierten Produkten zu entsorgen.

11 HALTBARKEITSDATUM
Nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

12 MELDEN SCHWERWIEGENDER ZWISCHENFALLE

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der
zustandigen Behorde gemal den lokalen Vorschriften zu melden.
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GARANTIE UND BESCHRANKTE RECHTSMITTEL /
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Haftungsausschluss: Diese Gebrauchsanweisung wurde von Dentsply Sirona validiert. Der An-
wender ist allein verantwortlich fir jede Abweichung von diesen Anweisungen und/oder die An-
wendung alternativer Methoden fur die endodontische Behandlung und/oder Aufbereitung.
Dentsply Sirona ubernimmt weder Haftung noch rechtliche Verantwortung fir Schaden oder
Verletzungen, die dem Benutzer direkt oder indirekt durch eine Abweichung von den oben auf-
gefuhrten Gebrauchsanweisungen entstehen. Der Benutzer muss sichere und rechtmaliige
Verfahren befolgen, einschliellich, aber nicht beschrankt auf die in diesem Dokument dargeleg-
ten.

WEITERE INFORMATIONEN
Siehe Webseite dentsplysirona.com/ifu, um Folgendes zu erhalten:

® Kostenloses gedrucktes Exemplar der Gebrauchsanweisung.

® Erklarungen zu nicht-harmonisierten Symbolen in der Gebrauchsanweisung und auf Etiket-
ten.

Autorisierte Vertreter

Hersteller

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

EU-Importeur

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

[
]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

UNICAMENTE PARA USO DENTAL

UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL

NO ESTERIL

NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE CADUCIDAD
NO UTILICE SI EL EMBALAJE ESTA DANADO

INSTRUCCIONES DE USO
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

® Descripcion del producto:
Glyde File Prep™ es un producto en forma de gel con accion limpiadora que facilita la eli-
minacion del tejido pulpar vital y tejido pulpar necrético durante el tratamiento endodontico.
El gel puede aplicarse en a) monodosis 0 b) mediante jeringas con puntas especificas.

® Beneficios clinicos:
El beneficio clinico para el paciente es la restauraciéon integra y funcional del diente como
parte del tratamiento endoddntico.

2 INDICACIONES DE USO

® |ndicaciones de uso:
Los productos estan indicados para el tratamiento de la enfermedad endodéntica.

e Finalidad prevista:
Productos en forma de gel para la limpieza quimica y mecanica de la preparacién del con-
ducto radicular durante la terapia endodoéntica.

® Pacientes a los que esta dirigido:
Pacientes que necesitan tratamiento del conducto radicular.

e Usuarios a los que estan destinados y entorno de uso:
Estos productos deben ser utilizados unicamente en un entorno clinico u hospitalario, si-
guiendo las practicas odontologicas adecuadas, por profesionales dentales cualificados,
como médicos generales, asi como especialistas en endodoncia (endodoncistas) y asisten-
tes dentales.

3 CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.
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4 FORMA DE SUMINISTRO
La gama Glyde File Prep™ incluye los siguientes dispositivos endodonticos
Caodigo Producto Embalaje y contenido Un solo uso / Varios usos
A09 0100 0000 00 | Kit jeringa Glyde File Prep™ Paq. con 3 jeringas de 3 ml Varios usos
) 2 jeringas de 3 ml | Varios usos
A09 0200 0000 00 | Intro pack Glyde File Prep™ Pack con
25 Puntas Un solo uso
A09 0300 0000 00 | Puntas de jeringa Glyde File Prep™ | Paqg. con 50 jeringas Un solo uso
A09 0500 0000 00 | Pack dosis Glyde File Prep™ Caja con 35 ampollas de 0,05 ml Un solo uso

5 COMPOSICION

El acondicionador para conductos radiculares Glyde File Prep™ es una combinacion de:

Acido etilendiaminotetraacético (EDTA).
Perdxido de carbamida en una base soluble en agua.

Agentes lubricantes.

El AEDT quelata las sales de calcio de las zonas calcificadas dentro del conducto radicular pa-
ra facilitar el uso de limas.

6 DISPOSITIVOS COMPATIBLES

Glyde File Prep™ no ha sido disefiado para ser utilizado con ningun accesorio.
Glyde File Prep™ ha sido disefiado para ser utilizado con:

O Solucion de hipoclorito de sodio (NaClO) para irrigacion.

O Shaping Files.

O Barrera de control de infecciones Disposa-Shield™.

7 INDICACIONES DE SEGURIDAD

7.1 Advertencias

Siga estrictamente las instrucciones de uso y las instrucciones generales de procesamiento
para productos endodonticos (ver apartado [9]) para minimizar los siguientes riesgos para
los dispositivos, el paciente y/o el usuario:

El gel no debe aplicarse en el tejido externo del conducto radicular ni en los tejidos blan-
dos, como la mucosa o la piel.

El contacto del gel con tejidos no deseados (0jos, piel, etc.) puede provocar irritacion, erup-
ciones o lesiones.

O Lave inmediatamente la piel con agua y jabon o enjuaguese los ojos con agua.
La ingestion del gel puede provocar una reaccion toxica o alérgica.
O Beba inmediatamente mucha agua y asegurese de respirar aire fresco.

En caso de ingestion o contacto con los ojos o la piel, pdngase en contacto con un médico
inmediatamente.

La extrusion de gel mas alla del apice podria ocasionar la necrosis del tejido y la necesidad
de una futura extraccion del diente.
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El uso inadecuado del gel (incumplimiento de las instrucciones de uso) puede dar lugar a
una lubricacion y/o a una limpieza ineficaz del conducto radicular, aumentando asi el riesgo
de infeccion y la necesidad de extraer el diente.

El incumplimiento de las practicas dentales adecuadas para la prevencion de la contamina-
cion y la contaminacion cruzada aumenta el riesgo de infeccion grave, tanto para para el
paciente como para el personal.

No utilice ninguna solucién de irrigacion que no sea hipoclorito de sodio en presencia de
Glyde File Prep™. El uso de otra solucién de irrigacion puede tener consecuencias no de-
seadas y afectar negativamente al tratamiento.

7.2 Precauciones

Revise todas las instrucciones y precauciones correspondientes antes de comenzar el tra-
tamiento.

Los factores de seguridad y efectividad del uso en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia o en nifios no han sido determinados.

Utilice un sistema de dique de goma durante el procedimiento endoddntico.

Por su propia seguridad, utilice equipos de proteccion individual (guantes, gafas y mascari-
l1a).

Inspeccione el embalaje antes de usar.

Compruebe el dispositivo antes de cada uso por si presenta indicios de defectos como de-
formacion, rotura o fuga. Si presentan las indicaciones anteriores, los dispositivos no seran
aptos para cumplir con el uso previsto en el nivel de seguridad requerido, por tanto deben
ser desechados.

No utilice ninguna solucién de irrigacion que no sea hipoclorito de sodio. El uso de otra so-
lucion de irrigacidn puede tener consecuencias no deseadas y afectar negativamente al
tratamiento.

Debe utilizarse un Disposa-Shield (A88013) nuevo junto con la jeringa antes de cada uso

Utilice unicamente Glyde File Prep™ Syringe Tip con la Glyde File Prep™ Syringe. El uso
de otras puntas puede ocasionar una aplicacion incorrecta del gel.

No dispense el gel en el conducto directamente con la jeringa.

No inyecte gel bajo presion en el conducto. El gel deberia extrudirse facilmente. NO USE
EXCESIVA FUERZA.

El método apropiado para dispensar el gel y cubrir la lima con él es mediante el vaso Dap-
pen.

7.3 Reacciones adversas / Efectos secundarios no deseados

Podrian surgir molestias postoperatorias temporales tras recibir un tratamiento del conduc-
to radicular.

A\ jATENCION !

Provoca irritacion cutanea (H315)
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A\ ;ATENCION !

Provoca irritacion ocular grave (H319)

A\ ;ATENCION !

Puede provocar somnolencia o vértigo (H336).

A\ jATENCION !

Nocivo en caso de ingestion (H302)

7.4 Condiciones de almacenamiento / Manipulacion

e Cierre bien la jeringa con su tope después de cada uso para evitar fugas y evaporacion.
El gel debe almacenarse entre 2°C y 24°C.
La vida util del gel es de 24 meses.

Glyde File Prep™ debe mantenerse alejado de la luz solar y del calor.

La refrigeracién influye en la viscosidad del gel, ya que ésta se ve afectada por las condi-
ciones de almacenamiento. Aimacénelo en el frigorifico si se desea una consistencia mas
viscosa o espesa.

® Para conocer la fecha de caducidad consulte la etiqueta del envase.

8 INSTRUCCIONES PASO A PASO

1) Abra la camara pulpar de la manera habitual y obtenga un acceso adecuado a los conduc-
tos radiculares.

2) Retire la pulpa y lave el conducto con solucién de hipoclorito de sodio.
3) Dispense Glyde File Prep™.

® O bien directamente desde el aplicador de la dosis unitaria (o desde la jeringa con la
punta de jeringa Glyde File Prep™ en su lugar) en el orificio del conducto y alrededor
del mismo,

® O desde el aplicador (o desde la jeringa con la Glyde File Prep™ Syringe tip en su lu-
gar) a un vaso dappen y cubra con el gel una lima de via de permeabilidad.

4) Utilice una o varias limas para la via de deslizamiento y comience a explorar el conducto
para definir la longitud de trabajo.

5) Tenga siempre en cuenta las correspondientes instrucciones de uso de los instrumentos
utilizados.

6) Irrigue abundantemente y con frecuencia el conducto con hipoclorito de sodio durante todo
el procedimiento y después del uso de cada instrumento (segun las practicas odontologi-
cas adecuadas).

7) El hipoclorito de sodio reaccionara con el Glyde File Prep™ y comenzara a efervescer o
hacer burbujas Esta accion permite eliminar facilmente el tejido pulpar, las virutas de den-
tina y los restos.

e POR FAVOR, FIJESE EN LA REACCION BURBUJEANTE.
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8) Potencie esta reaccién mezclando Glyde File Prep™ con la solucién de hipoclorito de so-
dio utilizando un pequefio instrumento manual.

9) Continue utilizando la solucidn de irrigacion de hipoclorito de sodio hasta que haya cesado
toda evidencia de burbujeo.

10) Finalice el procedimiento endoddntico de acuerdo con las instrucciones de uso del instru-
mento utilizado.

11) Para técnicas de conformacion mecanizadas recubra con Glyde File Prep™ la primera li-
ma de la técnica de limas rotatorias y usela hasta la profundidad que desee. Glyde File
Prep™ actuara ahora de lubricante de la lima mientras usted adecua el conducto con un
instrumento rotatorio.

® NOTA: Irrigue y evacue con hipoclorito de sodio para retirar la mezcla de Glyde File
Prep™ y los restos de dentina del conducto cada 2 limas en la secuencia de limas ro-
tatorias.

12) Para las técnicas de conformacion manual repita el paso 7 para cada paso de la secuen-
cia de la técnica corono-apical hasta finalizar la conformacion y la limpieza del conducto.

13) Una vez finalizada la conformacion, lave y evacue concienzudamente el conducto con
agua para eliminar todos los irrigantes. Seque el conducto y obture.

PROCESAMIENTO: INSTRUCCIONES DE HIGIENE, LIMPIEZA,
DESINFECCION Y ESTERILIZACION

® No esterilice el producto.

e Si se utiliza un vaso dappen para dispensar el gel, es necesario asegurarse de que esté
bien desinfectado antes de cada uso.

® |os aplicadores y las puntas de jeringa monodosis Glyde File Prep™ estan disefados para
un caso de endodoncia (diente) con varios conductos.

® No reutilice el aplicador monodosis en varios dientes o en varios pacientes.

® No reutilice la punta de la jeringa en varios pacientes. Su reutilizacion aumentaria el riesgo
de contaminacién cruzada.

ELIMINACION SEGURA DEL PRODUCTO

Los productos deben desecharse de conformidad con la normativa local para la eliminacién se-
gura de productos punzantes y contaminados.

FECHA DE CADUCIDAD

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la auto-
ridad competente segun la normativa local.

GARANTIA Y RECURSO LIMITADO / LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

Descargo de responsabilidad: Las instrucciones de uso han sido validadas por Dentsply Sirona.
Los usuarios son los unicos responsables de cualquier desviacidén de estas instrucciones y/o
del uso de métodos alternativos de tratamiento y/o tratamiento endoddntico, en su caso.
Dentsply Sirona no se hace responsable por ningun dafio, lesion, ni tiene responsabilidad juridi-
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ca en la que el usuario incurra directa o indirectamente por incumplir las instrucciones de uso
indicadas anteriormente. El usuario observara practicas seguras y legitimas, entre las que se
incluyen, sin limitacion, las indicadas en este documento.

INFORMACION ADICIONAL

Ver la pagina web dentsplysirona.com/ifu para:

® Obtenga una copia impresa gratuita de las instrucciones de uso.

® Obtenga una explicacién de los simbolos no armonizados para las instrucciones de uso y
etiquetas.

Representantes autorizados

Fabricante

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importador UE

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

[ ]
E::]] dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA
APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL

NAO ESTERILIZADO

NAO USAR APOS A DATA DE VALIDADE

NAO USAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1

2

3

DESCRIGAO DO PRODUTO

® Descricdo do produto:

O Glyde File Prep™ é um produto sob a forma de gel que permite uma agao de limpeza
que facilita a remocgao facil do tecido pulpar vital e do tecido pulpar necrético durante o tra-
tamento endoddntico.

O gel pode ser utilizado em duas configuragdes: a) em doses de utilizagao unica ou b) em
seringas ligadas a pontas dedicadas.

Beneficios clinicos:
O beneficio clinico para o paciente é a restauragao da integridade e da fungao do dente co-
mo parte do tratamento endoddntico.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

® |ndicacdo de Utilizacao:

Os produtos sao indicados para o tratamento de doenca endodéntica.

Finalidade pretendida:
Produtos sob a forma de gel para utilizagao na limpeza quimica e mecanica de preparagao
do canal radicular durante a terapia endodéntica.

Populacio de pacientes prevista:
Pacientes que necessitam de tratamento de canal radicular.

Utilizador pretendido e ambiente de utilizacdo:

Estes produtos destinam-se a ser utilizados apenas num ambiente clinico ou hospitalar, se-
guindo as boas praticas dentarias, por profissionais dentarios qualificados, tais como médi-
cos dentistas, especialistas em endodontia (endodontistas) e assistentes dentarios.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.
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Codigo Produto

Embalagem e conteudo

Utilizagdo Unica /
Utilizagao Multipla

A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ - Kit Seringa

Embalagem com 3 seringas de 3 ml

Utilizagao Multipla

Embalagem

A09 0200 0000 00
com

Glyde File Prep™ - Embalagem Inicial

2 seringas de 3 ml

Utilizagao Multipla

25 pontas

Utilizacdo Unica

A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ - Pontas de seringa

Embalagem com 50 pontas

Utilizacdo Unica

A09 0500 0000 00 | Glyde File Prep™ - Embalagem Doses

Caixa com 35 ampolas de 0,5 ml

Utilizacdo Unica

5 COMPOSIGAO

Condicionador do Canal Radicular Glyde File Prep™ & uma combinacéao de:

Acido etilenodiaminotetracético (EDTA).
Peroxido de carbamida numa base soluvel em agua.

Agentes lubrificantes.

O EDTA quelata os sais de calcio de areas calcificadas dentro do canal radicular para facilitar a
utilizagao das limas.

6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

Glyde File Prep™ n&o se destina a ser utilizado com nenhum acessorio.
Glyde File Prep™ foi concebido para ser utilizado em combinagéo com:
O Solucéo de irrigacao de hipoclorito de sodio (NaOCI).

O Limas de moldagem.

O Barreira de Controlo de Infegao Disposa-Shield™.

7 NOTAS DE SEGURANCA

7.1 Avisos

® Seguir rigorosamente estas Instrugdes de Utilizagado e as Instrucbes Gerais de Processa-
mento para Produtos Endodénticos (ver secg¢ao[9]) para minimizar os seguintes riscos para
o dispositivo, o paciente e/ou o utilizador:

® O gel ndo deve ser aplicado em tecidos fora do canal radicular ou em tecidos moles, como
mucosa ou pele.

® O contacto do gel com tecidos indesejados (olhos, pele, etc.) pode causar irritagao, erup-
cao cutanea ou lesoes.
O Lavar imediatamente a pele com sab&o e agua ou enxaguar os olhos com agua.

® A ingestao do gel pode causar uma reacgao toxica ou alérgica.
O Beber muita agua e disponibilizar ar fresco.

® Em todos os casos (ingestédo, contacto com os olhos ou pele), consulte um médico imedia-
tamente.

® A extrusdo do gel além do vértice pode causar necrose do tecido e pode resultar numa
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® A utilizagdo indevida do gel (desvio das instrugdes de utilizagdo) pode resultar em lubrifica-
cao ineficaz e/ou limpeza ineficaz do canal radicular, aumentando assim o risco de infegao
e eventual extragdo dentaria.

e O nao cumprimento das boas praticas odontoldgicas para prevengao de contaminagao e
contaminagao cruzada aumenta o risco de infegao grave para o paciente e a equipa.

® N3&o usar uma solugao de irrigagdo que nao a de hipoclorito de sddio na presenca de Glyde
File Prep™. A utilizagao de outra solugcao de irrigagcao pode ter consequéncias indesejadas
e pode afetar os resultados do tratamento.

7.2 Precaucdes
® Rever todas as instrugdes e precaugdes correspondentes antes de iniciar o tratamento.

® A seguranca e a eficacia de utilizacdo nao foram determinadas em gravidas ou lactantes
Oou em criangas.

e Utilizar um sistema de obstrucido de borracha durante o procedimento endodéntico.

® Para a sua propria seguranga, utilizar equipamento de protecéao individual (luvas, 6culos,
mascara).

e \erificar a embalagem antes de usar.

e Verificar os dispositivos antes de cada utilizagdo quanto a sinais de defeitos, como defor-
macodes, quebra ou fugas. Com estas indicagdes, os dispositivos ndo conseguem cumprir a
utilizagao pretendida com o nivel de seguranga exigido, os dispositivos devem ser descar-
tados.

® N3&o usar uma solugao de irrigagdo que nao a de hipoclorito de sddio. A utilizagao de outra
solucao de irrigacao pode ter consequéncias indesejadas e pode afetar os resultados do
tratamento.

® Deve utilizar-se uma nova Disposa-Shield (A88013) juntamente com a seringa antes de ca-
da utilizacao.

® Usar apenas a Ponta da Seringa Glyde File Prep™ com a Seringa Glyde File Prep™. A uti-
lizagdo de outras pontas pode causar a aplicagdo incorreta do gel.

® Nao dispensar o gel diretamente no canal com a seringa.

e N3o injetar o gel sob press&o no canal. O gel deve ser faciimente expelido. NAO USAR
FORCA EXCESSIVA.

® A utilizagdo de um copo Dappen é o método adequado para dispensar o gel e revestir a li-
ma com o gel.

7.3 Reacdbes adversas / Efeitos secundarios indesejados

e E possivel que ocorra desconforto pds-operatério temporario apds receber um tratamento
de canal radicular.

A\ CUIDADO

Provoca irritagao cutanea (H315)
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A\ CUIDADO

Provoca irritagao ocular grave (H319)

A CUIDADO

Pode provocar sonoléncia ou tonturas (H336)

A\ CUIDADO
Nocivo por ingestao (H302)

7.4 Condicdes de armazenamento / Manuseamento

® Fechar bem a seringa apds cada utilizagdo com a tampa da seringa original bem fechada
para evitar fugas e evaporagao.

O gel deve ser armazenado entre 2°C a 24°C.
O prazo de validade do gel é de 24 meses.

Glyde File Prep™ deve ser mantido afastado da luz solar e do calor.

A refrigeragao tem influéncia na viscosidade do gel, pois esta € afetada pelas condi¢des de
armazenamento. Se desejar uma consisténcia mais viscosa ou mais espessa, guardar no
frigorifico.

® Para saber a data de validade, consulte o rétulo da embalagem.

8 INSTRUGOES PASSO A PASSO

1) Abrir a cdmara pulpar da forma habitual e obter o acesso adequado até aos canais radicu-
lares.

2) Remover a polpa e lavar o canal com a solugao de hipoclorito de sdodio.
3) Dispensar Glyde File Prep™.

® Diretamente do aplicador de dose unica (ou da seringa com a ponta de Glyde File
Prep™ colocada) dentro e em redor do orificio do canal,

® Ou a partir do aplicador (ou da seringa com a ponta de seringa Glyde File Prep™ colo-
cada) para um copo Dappen e revestir a lima glide path com o gel.

4) Usar uma ou varios limas glide path e comecar a explorar o canal para definir o compri-
mento de trabalho.

5) Para as instru¢cdes de manuseamento do instrumento, tenha em consideracéao as U cor-
respondentes dos instrumentos utilizados.

6) Irrigar o canal abundantemente e com frequéncia com hipoclorito de sédio durante todo o
procedimento e apos cada instrumento utilizado (de acordo com as boas praticas odonto-
l6gicas).

7) O hipoclorito de sddio reagira com o Glyde File Prep™ e comecara a efervescer e borbu-
Ihar. Esta ac&o permite que o tecido pulpar, lascas dentinarias e detritos sejam facilmente
removidos.

e ANOTE A REACAO BORBULHANTE.
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8) Aumentar esta reagcdo misturando o Glyde File Prep™ com a solug¢ao de hipoclorito de sé-
dio usando um pequeno instrumento manual.

9) Continuar a usar a solugéo de irrigagéo de hipoclorito de sodio até que todos os sinais de
borbulhar tenham parado.

10) Finalizar o procedimento endodéntico de acordo com as U do instrumento utilizado.

11) Para técnicas de modelagem mecanizada, cobrir a primeira lima na técnica de lima rotati-
va com o Glyde File Prep™ e usar até a profundidade desejada. O Glyde File Prep™ atu-
ara agora como um lubrificante da lima enquanto instrumenta o canal com um instrumento
rotativo.

e NOTA: irrigar e evacuar usando o hipoclorito de sédio para remover a mistura de
Glyde File Prep™ e residuos dentinarios do canal a cada 2 limas na sequéncia da lima
rotativa.

12) Para as técnicas de moldagem manual, repetir a etapa 7 para cada etapa na sequéncia da
técnica crown-down até que a moldagem e a limpeza do canal sejam concluidas.

13) Quando a moldagem estiver completa, lavar e evacuar bem o canal com agua para remo-
ver todos os irrigantes. Secar o canal e obturar.

PROCESSAMENTO: INSTRUGOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFECAO E
ESTERILIZAGAO

® Nao esterilizar o produto.

® Ao utilizar um copo Dappen para dispensar o gel, garantir que o copo esta devidamente
desinfetado antes de cada utilizag&o.

® Os aplicadores de dose unica e as pontas de seringa do Glyde File Prep™ foram concebi-
dos para serem utilizados durante um caso endodéntico (dente) com multiplos canais.

® Nao reutilizar o aplicador de dose Unica em varios dentes ou pacientes.
® N3&o reutilizar a ponta da seringa em varios pacientes. A reutilizagdo aumenta o risco de
contaminagao cruzada.

ELIMINAGAO SEGURA DO APARELHO

Os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagao
segura de dispositivos afiados e contaminados.

DATA DE VALIDADE
N&o utilizar apds a data de validade indicada no rétulo.

REGISTO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

GARANTIA E RECURSO LIMITADO / LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Isencéo de Responsabilidade: As Instru¢des de Utilizagao foram validadas pela Dentsply

Sirona. Os utilizadores sao os unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instru-
¢des e/ou pela utilizacdo de métodos alternativos para tratamento endodéntico e/ou processa-
mento, quando aplicavel. A Dentsply Sirona ndo assume qualquer responsabilidade por danos,
lesdes ou qualquer responsabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo utilizador devi-
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do a um desvio das Instru¢des de Utilizacao especificadas mais abaixo. O utilizador deve se-
guir as praticas juridicas e de segurancga, incluindo, nomeadamente, as definidas neste docu-

mento.

INFORMAGAO ADICIONAL

Consulte o site dentsplysirona.com/ifu para:

® Obter uma cépia impressa gratuita das Instrugcdes de Utilizacao.

® Obter uma explicacdo dos simbolos ndo harmonizados para Instrucdes de Utilizagao e ro-

tulos.

Representantes autorizados

Fabricante

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importador da UE

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

[ ]
E::]] dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK
UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK
NIET-STERIEL

NIET GEBRUIKEN NA HOUDBAARHEIDSDATUM.

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS

GEBRUIKSINSTRUCTIES
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1 PRODUCTBESCHRIJVING

® Productbeschrijving:
Glyde File Prep™ is een product in de vorm van een gel die zorgt voor een reinigende wer-
king, waardoor vitaal pulpaweefsel en necrotisch pulpaweefsel gemakkelijk kunnen worden
verwijderd tijdens endodontische behandelingen.
De gel kan worden gebruikt in twee configuraties a) in doses voor eenmalig gebruik of b) in
injectiespuiten die zijn aangesloten op speciale tips.

e Klinische voordelen:
Het klinische voordeel voor de patiént die wordt behandeld is het herstel van de integriteit
en functie van de tand als onderdeel van een endodontische behandeling.

2 GEBRUIKSINDICATIES

® Gebruiksindicatie:
De producten zijn bestemd voor de behandeling van endodontische aandoeningen.

® Beoogd doel:
Producten in de vorm van een gel voor gebruik bij het chemisch en mechanisch reinigen

van de wortelkanaalpreparatie tijdens de endodontische behandeling.

® Beoogde patiéntendoelgroep:
Patiénten die een wortelkanaalbehandeling nodig hebben.

® Beoogde gebruiker en gebruiksomgeving:
Deze producten mogen alleen worden gebruikt in een klinische of ziekenhuisomgeving, vol-
gens goede tandheelkundige praktijken, door gekwalificeerde tandheelkundigen zoals tand-
artsen, evenals endo-specialisten (endodontisten) en tandartsassistenten.

3 CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.
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Code

Product

Verpakking en inhoud

Eenmalige gebruik/
Meervoudig gebruik

A09 0100 0000 00

Glyde File Prep™ -
Set injectiespuiten

Verpakking met 3 injectiespuiten van 3 ml

Meervoudig gebruik

A09 0200 0000 00

Glyde File Prep™ -
Introductiepakket

Verpakking met

2 injectiespuiten van 3 ml

Meervoudig gebruik

25 tips

Eenmalig gebruik

A09 0300 0000 00

Glyde File Prep™ -
Tips voor injectiespuiten

Verpakking met 50 tips

Eenmalig gebruik

A09 0500 0000 00

Glyde File Prep™ -

Doos met 35 ampullen van 0,5 ml

Eenmalig gebruik

Dosisverpakking

Glyde File Prep™-wortelkanaalconditioner is een combinatie van:
® Ethyleendiaminetetra-azijnzuur (EDTA).

® Carbamideperoxide in een in water oplosbare basis.

De EDTA cheleert calciumzouten uit verkalkte gebieden in het wortelkanaal om het gebruik van

COMPATIBELE HULPMIDDELEN
® Glyde File Prep™ is niet bedoeld voor gebruik met alle accessoires.
® Glyde File Prep™ is ontworpen voor gebruik in combinatie met:

O Spoeloplossing van natriumhypochloriet (NaOCI).

O Disposa-Shield ™-infectiecontrolebarriére.

5 SAMENSTELLING
® Smeermiddelen.
vijlen te vergemakkelijken.
6
© Vijlen voor vormgeving.
7 VEILIGHEIDSOPMERKINGEN
7.1 Waarschuwingen

END-IFU-GLYDE-FILE-PREP-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

® \/olg deze gebruiksaanwijzing en de Algemene verwerkingsinstructies voor endodontische
producten (zie het gedeelte [9]) strikt op om de volgende risico's voor het product, de pati-
ént en/of de gebruiker tot een minimum te beperken:

® De gel mag niet worden aangebracht op weefsel buiten het wortelkanaal of op zacht weef-
sel zoals slijmvlies of huid.

e Dergelijk ongewenst contact van gel met weefsels (ogen, huid, etc.) kan irritatie, uitslag of
schade veroorzaken.

o0 Was de huid onmiddellijk met zeep en water of spoel de ogen uit met water.
e Doorslikken van de gel kan een toxische of allergische reactie veroorzaken.
O Drink onmiddellijk voldoende water en zorg voor frisse lucht.

® Neem in alle gevallen (inslikken, contact met de ogen of huid) onmiddellijk contact op met
een arts.
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Extrusie van gel voorbij de apex kan necrose van het weefsel veroorzaken en kan uiteinde-
lijk leiden tot tandextractie.

Oneigenlijk gebruik van de gel (afwijkend van de gebruiksaanwijzing) kan resulteren in inef-
fectieve smering en/of reiniging van het wortelkanaal, waardoor de kans op infectie en uit-
eindelijk tandextractie wordt vergroot.

Het niet hanteren van de juiste tandheelkundige methodes ter voorkoming van besmetting
en kruisbesmetting vergroot de kans op ernstige infecties bij de patiént en het personeel.

Gebruik geen andere spoeloplossing dan natriumhypochloriet in de aanwezigheid van
Glyde File Prep™. Het gebruik van een andere spoeloplossing kan onbedoelde gevolgen
hebben en de behandelingsresultaten negatief beinvioeden.

7.2 Voorzorgsmaatregelen

Bekijk alle bijpbehorende instructies en voorzorgsmaatregelen voordat er met de behande-
ling wordt begonnen.

De veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld bij zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven en kinderen.

Gebruik een rubberdamsysteem tijdens de endodontische behandeling.

Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (handschoenen, bril,
masker).

Inspecteer de verpakking voor gebruik.

Controleer voor elk gebruik de hulpmiddelen op tekenen van defecten zoals vervormingen,
breuk of lekkage. Met deze indicaties kunnen de hulpmiddelen niet voldoen aan de eisen
voor het veiligheidsniveau van het beoogde gebruik, de hulpmiddelen moeten worden weg-
gegooid.

Gebruik geen andere spoeloplossing dan natriumhypochloriet. Het gebruik van een andere
spoeloplossing kan onbedoelde gevolgen hebben en de behandelingsresultaten negatief
beinvioeden.

Er dient vdor elk gebruik een nieuw Disposa-Shield (A88013) te worden gebruikt samen
met de injectiespuit.

Gebruik alleen de tip van de spuit van Glyde File Prep™ bij de Glyde File Prep™-injectie-
spuit. Het gebruik van andere tips kan leiden tot verkeerd aanbrengen van de gel.

Doseer de gel niet rechtstreeks met de injectiespuit in het kanaal.

Injecteer geen gel onder druk in het kanaal. De gel moet gemakkelijk uitvloeien. GEBRUIK
NIET TE VEEL KRACHT.

Het gebruik van een dappenglaasje is de juiste methode om de gel te doseren en de vijl te
bedekken met de gel.

7.3 Ongewenste reacties / Bijwerkingen

Als gevolg van een wortelkanaalbehandeling kan over het algemeen tijdelijk postoperatief
ongemak ontstaan.
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A\ ATTENTIE
Veroorzaakt huidirritatie (H315)

A\ ATTENTIE

Veroorzaakt ernstige oogirritatie (H319)

A\ ATTENTIE
Kan slaperigheid of duizeligheid veroorzaken (H336)

A\ ATTENTIE
Schadelijk bij inslikken (H302)

7.4 Opslagcondities / Behandeling

e Sluit de injectiespuit na elk gebruik goed en stevig af met de originele dop van de spuit om
lekkage en verdamping te voorkomen.

Het product moet worden bewaard tussen de 2 en 24°C.
De houdbaarheid van de gel is 24 maanden.

Glyde File Prep™ moet uit de buurt van zonlicht en warmte worden bewaard.

Koeling is van invloed op de viscositeit van de gel omdat deze wordt beinvioedt door op-
slagcondities. Bewaar de gel in een koelkast wanneer er een meer viskeuze of dikkere con-
sistentie wordt vereist.

e Kijk voor de houdbaarheidsdatum op het etiket op de verpakking.

8 STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

1) Open de pulpakamer op de gebruikelijke manier en verkrijg voldoende toegang tot de wor-
telkanalen.

2) Verwijder de pulpa en spoel het kanaal met een natriumhypochlorietoplossing.
3) Doe Glyde File Prep™ in.

o Ofwel rechtstreeks uit de eenheidsdosisapplicator (of uit de injectiespuit met de Glyde
File Prep™-injectiespuittip op zijn plaats) in en rond de kanaalopening.

e Of uit de applicator (of uit de injectiespuit met de Glyde File Prep™ injectiespuittip op
zijn plaats) naar een dappenglaasje en de gel aanbrengen met een geleidebaanvijl.

4) Gebruik één of verschillende glijpadvijlen en begin het kanaal te verkennen om de werk-
lengte te bepalen.

5) Voor gebruiksinstructies van het instrument raadpleegt u de bijbehorende IFU van de ge-
bruikte instrumenten.

6) Spoel het kanaal overvloedig en regelmatig met natriumhypochloriet tijdens de behande-
ling en na elk gebruikt instrument (volgens goede tandheelkundige praktijken).
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7) Het natriumhypochloriet zal reageren met het product Glyde File Prep™ en beginnen te
bruisen of borrelen. Daardoor kunnen pulpaweefsel, dentale resten en vuil eenvoudig wor-
den verwijderd.

e LET OP DE BORRELENDE REACTIE.

8) Vergroot deze reactie door het mengen van het product Glyde File Prep™ met de natrium-
hypochlorietoplossing met behulp van een klein handinstrument.

9) Ga door met het gebruik van de natriumhypochlorietspoeloplossing totdat alle sporen van
het bubbelen zijn verdwenen.

10) Voltooi de endodontische procedure volgens de gebruiksaanwijzing van het gebruikte in-
strument.

11) Voor gemechaniseerde vormgevingstechnieken bedekt u de eerste vijl in de techniek met
roterende vijlen met Glyde File Prep™ en gebruikt hem tot de gewenste diepte. Glyde File
Prep™ zal nu fungeren als een smeermiddel voor de vijl tijdens het instrumenteren van het
kanaal met een roterend instrument.

® OPMERKING: spoelen en evacueren met behulp van natriumhypochloriet om Glyde
File Prep™-mengsel en dentaal vuil te verwijderen uit het kanaal na elke 2 vijlen in de
roterende vijlreeks.

12) Herhaal voor handmatige vormgevingstechnieken stap 7 voor elke stap in de crown-down-
techniekreeks, totdat vormgeving en reiniging van het kanaal zijn voltooid.

13) Zodra vormgeving is voltooid het kanaal grondig spoelen en evacueren met behulp van
water om alle spoelmiddel te verwijderen. Kanaal drogen en obtureren.

VERWERKING: INSTRUCTIES VOOR HYGIENE, REINIGING, DESINFECTIE
EN STERILISATIE

® Het product niet steriliseren.

® | et er bij gebruik van een dappenglaasje voor afgifte van de gel op dat het glaasje voor ge-
bruik goed is gedesinfecteerd.

® Eenheidsdosisapplicatoren en injectiespuittips van Glyde File Prep™ zijn ontworpen voor
gebruik tijdens één endodontisch geval (tand) met meerdere kanalen.

® Gebruik eenheidsdosisapplicatoren niet opnieuw voor meerdere tanden of meerdere pati-
énten.

® Gebruik injectiespuittips niet voor meerdere patiénten. Hergebruik vergroot het risico op
kruisbesmetting.

VEILIGE AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

De producten moeten worden weggegooid volgens de plaatselijke voorschriften betreffende de
veilige afvoer van scherpe en vervuilde hulpmiddelen.

HOUDBAARHEIDSDATUM
Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum op het etiket.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Elk ernstig incident met betrekking tot het product moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit in overeenstemming met de lokale regelgeving.
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GARANTIE EN BEPERKT VERHAAL / BEPERKING VAN DE
AANSPRAKELIJKHEID

Disclaimer: De gebruiksinstructies zijn goedgekeurd door Dentsply Sirona. De gebruiker is

als enige verantwoordelijk voor elke afwijking van deze instructies en/of het gebruik van alterna-
tieve methoden voor endodontische behandeling en/of verwerking indien van toepassing.
Dentsply Sirona aanvaardt geen aansprakelijkheid of enige wettelijke verantwoordelijkheid voor
schade die of letsel dat de gebruiker oploopt en direct of indirect het gevolg is van het niet in
acht nemen van de hierboven beschreven instructies. De gebruiker dient veilige en wettige
praktijken te hanteren, met inbegrip van, maar niet beperkt tot die welke in dit document worden
beschreven.

AANVULLENDE INFORMATIE

Zie webpagina dentsplysirona.com/ifu voor:

® Een gratis gedrukt exemplaar van de IFU.
® Een uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksinstructies en etiketten.

Geautoriseerd vertegenwoordigers Fabrikant

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

DENTSPLY IH Limited °
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu

Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Importeur EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING

ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING
ICKE-STERIL

ANVAND INTE EFTER UTGANGSDATUM

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

ANVANDARINSTRUKTIONER
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1

2

3

PRODUKTBESKRIVNING
® Produktbeskrivning:

Glyde File Prep™ ar en produkt i form av en gel som mojliggdr rengdring som underlattar
enkelt avlagsnande av vital massa och vavnad fran nekrotisk tandkéttsmassa under endo-

dontisk behandling.
Gelen kan anvandas i tva konfiguationer: a) i engangsdoser eller b) i sprutor anslutna till

sarskilda spetsar.

Kliniska fordelar:
Den kliniska fordelen for patienten ar att aterstalla tandens integritet och funktion som en

del av endodontisk behandling.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

® |ndikation for anvandning:

Produkterna ar avsedda for behandling av endodontisk sjukdom.

Avsett &ndamal:
Produkter i form av en gel for anvandning vid kemisk och mekanisk rengoring av forbere-

delse av rotkanal under endodontisk behandling.

Avsedd patientpopulation:
Patienter som behover rotfyllningsbehandling.

Avsedd anvandare och anvandningsmiljo:

Dessa produkter ar avsedda att endast anvandas i kliniska miljoer eller sjukhusmiljer, en-
ligt beprévad dental praxis, av kvalificerade tandvardspecialister sasom bade tandlékare
och endospecialister (endodontologer) samt tandvardsassistenter.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.
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LEVERANSFORM
Glyde File Prep™-sortimentet omfattar foljande endodontiska enheter:
Kod Produkt Forpackning och innehall Engangs-/flergangsbruk
A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ — Sprutpaket Forpackning med 3 sprutor om 3 ml | Flera anvandningsomraden
) 2 sprutor om 3 ml Flera anvandningsomraden
A09 0200 0000 00 | Glyde File Prep™ — Intropaket Pack med - -
25 tips Engangsbruk
A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ — Sprutspetsar Pack med 50 spetsar Engangsbruk
A09 0500 0000 00 | Glyde File Prep™ — Dosférpackning | Lada med 35 ampuller a 0,5 ml Engangsbruk
SAMMANSATTNING

Glyde File Prep™ Root Canal Conditioner ar en kombination av:
e Etylendiamintetraattiksyra (EDTA).
e Karbamidperoxid i en vattenloslig bas.

® Smodrjmedel.

EDTA kelaterar kalciumsalter fran forkalkade omraden inom rotkanalen for att underlatta an-
vandningen av filar.

KOMPATIBLA ENHETER
® Glyde File Prep™ ar inte avsedd att anvandas med nagra tillbehdr.
® Glyde File Prep™ ar avsedd att anvandas i kombination med:
O Natriumhypokloritskéljlédsning (NaOCI).
o Formfilar.
O Disposa-Shield™ Smittskyddsbarriar.

SAKERHETSINFORMATION

Varningar

® Bruksanvisningen och de allmanna bearbetningsanvisningarna for endodontiska produkter
(se avsnittet [9]) ska foljas exakt for att minimera riskerna for patienten och/eller brukaren
samt apparaten:

® Gelen far inte appliceras pa vavnad utanfér rotkanalen eller pa mjuka vavnader som slem-
hinna eller hud.

e Kontakt med gel pa odnskade vavnader (6gon, hud, o.s.v.) kan orsaka irritation, utslag eller
skada.

o Tvatta omedelbart huden med tval och vatten, eller skoélj 6gonen med vatten.
® Svaljning av gelen kan orsaka en toxisk eller allergisk reaktion.

O Drick omedelbart mycket vatten och ga ut for frisk luft.
e Kontakta alltid (vid fortaring, kontakt med 6gon eller hud) Iakare omedelbart.

e Extrudering av gel bortom apex kan orsaka nekros i vavnaden och kan resultera i eventuellt
tanduttag.
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Felaktig anvandning av gelen (avvikelse fran bruksanvisningen) kan resultera i ineffektiv
smoarjning och/eller ineffektiv rengdring av rotkanalen, vilket okar risken for infektion och e-
ventuellt tanduttag.

Om du inte foljer god tandvardspraxis for att forebygga kontaminering och korskontamine-
ring 6kar det risken for allvarlig infektion hos patienten och personalen.

Anvand inte en annan skoljningslosning i narvaro av Glyde File Prep™. Om du anvander
en annan skoljningslésning kan det fa oavsiktliga konsekvenser och kan paverka behand-
lingsresultaten.

7.2 Forsiktighetsatgarder

Las igenom alla motsvarande instruktioner och forsiktighetsatgarder innan behandlingen
paborjas.

Sakerheten och effektiviteten for gravida kvinnor och barn har inte faststallts.

Anvand en gummiduk under den endodontiska proceduren.

For din egen sakerhet, bar personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglaségon, visir).
Kontrollera férpackningen fére anvandning.

Kontrollera enheterna fére varje anvandning for tecken pa defekter som deformationer,
brott eller lackage. Vid dessa indikationer ar anordningen inte lamplig for den avsedda an-
vandningen vid den erforderliga sakerhetsnivan. Enheterna bér kasseras.

Anvand inte en annan skoljningslésning an natriumhypoklorit. Om du anvander en annan
skoljningslésning kan det fa oavsiktliga konsekvenser och kan paverka behandlingsresulta-
ten.

En ny Disposa-Shield (A88013) maste anvandas tillsammans med sprutan fére varje an-
vandning.

Anvand endast Glyde File Prep™-sprutspets med Glyde File Prep™-spruta. Anvandning av
andra tips kan orsaka felaktig applicering av gelen.

Applicera inte gelen i kanalen direkt med sprutan.

Spruta inte in gel under tryck i kanalen. Gelen borde kunna extruderas enkelt. ANVAND IN-
TE FOR MYCKET KRAFT.

En dappskal ar lamplig for att dispensera gelen och belagga filen med densamma.

7.3 Biverkningar / Odnskade bieffekter

Tillfalligt postoperativt obehag kan uppsta i allmanhet som ett resultat av en rotfyliningsbe-
handling.

A OBS
Orsakar hudirritation (H315)

A OBS

Orsakar allvarlig 6gonirritation (H319)
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A\ OBS
Kan orsaka dasighet eller yrsel (H336)

A OBS
Farligt vid fortaring (H302)

7.4 Forvaringsforhallanden / Hantering

® Stang sprutan ordentligt efter varje anvandning med originalsprutans lock for att undvika
lackage och avdunstning.

Gelen ska forvaras mellan 2°C och 24°C.
Gelens hallbarhet ar 24 manader.

Glyde File Prep™ maste hallas borta fran solljus och varme.

Kylning paverkar gelens viskositet eftersom den paverkas av lagringsférhallanden. Férvara
i kylskap om en mer viskos eller tjockare konsistens 6nskas.

® FOr utgangsdatum, se etiketten pa forpackningen.

8 STEG FOR STEG INSTRUKTIONER
1) Oppna pulpakammaren pa vanligt satt och fa tillracklig atkomst till rotkanalerna.
2) Avlagsna pulpvavnaden och spola kanalen med natriumhypokloritldsning.
3) Dispensera Glyde File Prep™.

® Antingen direkt fran enhetsdosapplikatorn (eller fran sprutan med Glyde File Prep™-
sprutspetsen pa plats) i och runt kanalmynningen,

e Eller fran applikatorn (eller fran sprutan med Glyde File Prep™ sprutspetsen pa plats)
till en dappskal och tack en glidbanefil med gelén.

4) Anvand en eller flera glide-banefilar och boérja utforska kanalen for att definiera arbetslang-
den.

5) For hanteringsinstruktioner for instrumentet, ska du dvervaga motsvarande bruksanvisning
for de anvanda instrumenten.

6) Spola kanalen ofta och rikligt med natriumhypoklorit under arbetet och efter varje insatt in-
strument (enligt god dental rutin).

7) Natriumhypoklorit reagerar med Glyde File Prep™ och bérja brusa eller bubbla. Denna at-
gard gor det mgjligt att enkelt ta bort pulpvavnad, tandspan och skrap.

e OBSERVERA DEN BUBBLANDE REAKTIONEN.

8) Forstark denna reaktion genom att blanda Glyde File Prep™ med natriumhypokloritlos-
ningen med hjalp av ett litet handinstrument.

9) Fortsatt att anvanda natriumhypokloritskoéljningslésning tills alla tecken pa bubblande har
upphort.

10) Slutfér det endodontiska forfarandet enligt bruksanvisningen for instrumentet som an-
vands.
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11) For mekaniserad formningsteknik, belagger du den forsta filen i roterande filteknik med
Glyde File Prep™ och anvand till dnskat djup. Glyde File Prep™ kommer nu att fungera
som ett filsmorjmedel medan du instrumenterar kanalen med ett roterande instrument.

® OBS! Skolj och rensa med natriumhypoklorit for att ta bort Glyde File Prep™-blandning
och tandrester fran kanalen efter varannan fil i den roterande filsekvensen.

12) F6r manuell formningsteknik, upprepa steg 7 for varje steg i sekvensen fér nedskrivnings-
teknik tills kanalformning och rengdéring ar Klar.

13) Nar formningen ar klar, spolar du noggrant och rensar kanalen med vatten for att ta bort al-
la skdljmedel. Torr kanal och obturera.

BEARBETNING: HYGIEN-, RENGORINGS-, DESINFEKTIONS- OCH
STERILISERINGSINSTRUKTIONER

e Sterilisera inte produkten.

e Nar man anvander en dappen-skal for att applicera gel, se till att skalen desinficeras or-
dentligt fére varje anvandning.

® En enhetsdosapplikatorer och sprutspetsar av Glyde File Prep™ ar utformade for att an-
vandas under ett endodontiskt fodral (tand) med flera kanaler.

e Ateranvand inte enstaka dosapplikator pa flera téander eller flera patienter.

e Ateranvand inte sprutspetsen pé flera patienter. Ateranvandning okar risken fér korskonta-
minering.

SAKERT BORTSKAFFANDE AV ENHETEN

Produkterna ska bortskaffas enligt lokala foreskrifter for saker avfallshantering av vassa och for-
orenade enheter.

UTGANGSDATUM

Anvand inte efter utgangsdatumet som anges pa etiketten.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER

Alla allvarliga handelser i samband med produkten bor rapporteras till tillverkaren och de enligt
de lokala foreskrifterna ansvariga myndigheter.

GARANTI OCH BEGRANSAD GOTTGORELSE / ANSVARSBEGRANSNING

Ansvarsfriskrivning: Bruksanvisningen har validerats av Dentsply Sirona. Anvandarna ar en-
samma ansvariga om de inte fOljer dessa instruktioner och/eller anvander sig av alternativa me-
toder for endodontisk behandling och/eller behandling nar sa ar tillampligt. Dentsply Sirona tar
inget ansvar for materiell skada eller personskada, och patar sig heller inget juridiskt ansvar
som anvandaren adrar sig direkt eller indirekt pa grund av underlatenhet att flja anvisningarna
ovan. Anvandaren ska folja saker och laglig praxis inklusive, men inte begransat till, de anvis-
ningar som anges i detta dokument.

YTTERLIGARE INFORMATION

Se webbplatsen dentsplysirona.com/ifu for att:

® Fa en gratis utskrift av bruksanvisningen.
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® Fa en forklaring av icke-harmoniserade symboler for bruksanvisningar och etiketter.

Auktoriserade aterforsaljare

W Dentsply
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Tillverkare

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

EU-importor

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE

KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE

IKKE-STERIL

MA IKKE ANVENDES EFTER UDL@BSDATOEN

MA IKKE BRUGES, HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET

BRUGSANVISNING
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1 PRODUKTBESKRIVELSE

® Produktbeskrivelse:
Glyde File Prep™ er et geléprodukt, der virker rensende og letter fijernelsen af vitalt og ne-
krotisk vaev under endodontisk behandling.
Gelen kan anvendes i to konfigurationer: a) i enkeltdosisbeholdere eller b) i spragjter forbun-
det med dertil beregnede spidser.

e Kliniske fordele:
Den kliniske fordel for patienten er at kunne genskabe tandens integritet og funktion som en
del af den endodontiske behandling.

2 INDIKATIONER FOR BRUG

® |Indikationer for anvendelse:
Produkterne er indiceret til rodbehandling.

e Tilsigtet formal:
Produkter i form af en gel til brug ved kemisk og mekanisk rensning af rodkanalpreeparatet
under rodbehandlinger.

e Tilsigtet patientgruppe:
Patienter, der har brug for rodbehandling.

e Tilsigtet bruger og anvendelsesmiljg:
Disse produkter er beregnet til at blive anvendt i et klinik- eller hospitalsmiljg, hvor god
odontologisk praksis falges, af tandlaeger som f.eks. alment praktiserende lzeger samt en-
dospecialister (endodontister) og tandlaegeassistenter.

3 KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.
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LEVERINGSFORM
Glyde File Prep™-serien bestar af falgende rodbehandlingsenheder:
Kode Produkt Emballage og indhold Engangsbrug/flergangsbrug
A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ - Sprgjtesaet Pakke med 3 sprgjter a 3 ml Flergangsbrug
. , 2 sprgjter a 3 ml Flergangsbrug
A09 0200 0000 00 | Glyde File Prep™ - Intropakning Pakke med -
25 spidser Engangsbrug
A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ - Sprgjtespidser | Pakke med 50 spidser Engangsbrug
A09 0500 0000 00 | Glyde File Prep™ - Dosispakning Pakke med 35 ampuller a 0,5 ml | Engangsbrug

5 SAMMENSZETNING

Glyde File Prep™-rodkanalconditioneren er en kombination af:

Ethylenediamintetraeddikesyre (EDTA)
Carbamidperoxid i en vandopla@selig base

Smgaremidler

EDTA kelaterer kalciumsalte fra forkalkede omrader i rodkanalen for at lette brugen af file.

6 KOMPATIBELT UDSTYR

Glyde File Prep™ er ikke beregnet til brug sammen med tilbehgr.
Glyde File Prep™ er beregnet til brug sammen med:

o Natriumhypochloritoplgsning til skylning (NaOCI).

O Preepareringsfile.

O Disposa-Shield™ Infektionskontrolbarriere.

7 SIKKERHEDSBEMZAERKNINGER
7.1 Advarsler
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Folg brugsanvisningen og den generelle vejledning til rengering og sterilisering af rodbe-
handlingsinstrumenterne ngje (se [9]) for at minimere falgende risici for udstyret, patienten
og/eller brugeren:

Gelen ma ikke pafgres vaev uden for rodkanalen eller pa blgdt veev sasom slimhinder eller
hud.

Kontakt med gel pa ugnsket veev (gjne, hud osv.) kan forarsage irritation, udslaet eller
skader.

0 Vask omgaende huden med seebe og vand, eller skyl gjnene med vand.

Hvis gelen sluges, kan den forarsage en gift- eller allergireaktion.

o Drik omgaende masser af vand og sarg for tilvejebringelse af frisk luft.

| alle tilfeelde (indtagelse, kontakt med gjne eller hud) skal du straks kontakte en leege.

Ekstrudering af gel ud over spidsen kan forarsage nekrose af veevet og kan resultere i
eventuel tandudtraekning.

Forkert brug af gelen (afvigelse fra brugsanvisningen) kan resultere i ineffektiv smgring og/
eller ineffektiv rensning af rodkanalen, hvilket gger risikoen for infektion og eventuel tandud-
treekning.
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Hvis der ikke udeves god tandlaegeskik for at forhindre kontaminering og krydskontamine-
ring, @ger det risikoen for alvorlig infektion hos patienten og personalet.

Brug ikke andre udskylningsoplagsninger end natriumhypochlorit sammen med Glyde File
Prep™. Hvis der bruges en anden udskylningsoplgsning, kan det have utilsigtede konse-
kvenser, og det kan pavirke behandlingsresultaterne.

7.2 Forsigtighedsregler

Gennemga alle tilsvarende instruktioner og forholdsregler, far der pabegyndes en behand-
ling.

Sikkerheden og effektiviteten er ikke blevet afpravet pa gravide og ammende kvinder samt
barn.

Anvend et kofferdamsystem under rodbehandlingen.

Af hensyn til din sikkerhed skal du baere personlige veernemidler (handsker, beskyttelses-
briller, maske).

Undersgg emballagen far brug.

Kontrollér enhederne far hver brug for tegn pa defekter som fx deformationer, beskadigel-
ser eller laekager. Med sadanne indikationer for, at anordningerne ikke kan opfylde den til-
sigtede anvendelse med det pakraevede sikkerhedsniveau, skal anordningerne kasseres.

Brug ikke andre udskylningsoplgsninger end natriumhypochlorit. Hvis der bruges en anden
udskylningsoplasning, kan det have utilsigtede konsekvenser, og det kan pavirke behand-
lingsresultaterne.

Der skal bruges et nyt Disposa-Shield (A88013) sammen med sprgjten for hver brug.

Brug kun Glyde File Prep™-sprgjtespids sammen med Glyde File Prep™-sprgjten. Brug af
andre spidser kan forarsage forkert pafgring af gelen.

Laeg ikke gelen direkte i kanalen med sprgjten.

Injicér ikke gel under tryk ind i kanalen. Gelen skal nemt ekstruderes. BRUG IKKE OVER-
DREVEN KRAFT.

Brugen af en dappen-skal er den passende metode til at dispensere gelen og beleegge filen
med gelen.

7.3 Ugnskede bivirkninger

Midlertidigt postoperativt ubehag kan generelt opsta som fglge af en rodbehandling.

A\ FORSIGTIG
Forarsager hudirritation (H315)

A\ FORSIGTIG

Forarsager alvorlig gjenirritation (H319)
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A\ FORSIGTIG

Kan forarsage desighed eller svimmelhed (H336)

A\ FORSIGTIG
Skadelig ved indtagelse (H302)

7.4 Opbevaringsforhold / Handtering

® Luk sprgjten teet efter hver brug, sa den originale sprgjtehaette er teet for at undga lsekage
og fordampning.

Gelen skal opbevares ved temperatur pa mellem 2°C til 24°C.
Gelens holdbarhed er 24 maneder.

Glyde File Prep™ skal opbevares veek fra sollys og varme.

Kgling har indflydelse pa gelens viskositet, da den pavirkes af opbevaringsforhold. Opbeva-
res i kgleskab, hvis der gnskes en mere viskgs eller tykkere konsistens.

e For udigbsdato, se etiketten pa emballagen.

8 TRINVIS VEJLEDNING
1) Abn massekammeret pa normal vis og skaf tilstraekkelig adgang til rodkanalerne.
2) Fjern massen og skyl kanalen med natriumhypochloritoplgsning.
3) Dispensér Glyde File Prep™.
® Enten direkte fra enhedsdosisapplikatoren (eller fra sprgjten med Glyde File Prep™-
sprgjtespidsen pa) i og omkring kanalens abning.
e Eller fra applikatoren (eller fra sprgjten med Glyde File Prep™-sprgjtespidsen pa) til en
dappen-skal, og smar gelen pa en fil til adgangsve;j.

4) Brug én eller flere file til glidevej og begynd at undersage kanalen for at bestemme ar-
bejdsleengden.

5) Med hensyn til handteringsinstruktioner for instrumentet skal der bruges den tilsvarende
brugsanvisning for de brugte instrumenter.

6) Skyl rodkanalen grundigt og ofte med natriumhypochlorit under hele proceduren og efter
hvert anvendt instrument (iht. god odontologisk praksis).

7) Natriumhypochlorit vil reagere med Glyde File Prep™ og begynde at bruse eller boble.
Denne handling gor det let at fierne masseveev, tandspaner og affald.

e VAR OPMARKSOM PA DEN BOBLENDE REAKTION.

8) Forsteerk denne reaktion ved at blande Glyde File Prep™ med natriumhypochloritoplgsnin-
gen ved hjeelp af et lille handhold instrument.

9) Fortseet med at bruge natriumhypochloritoplgsningen til skylning, indtil alle tegn pa bobler
er ophart.

10) Feerdigger rodbehandlingsproceduren i henhold til brugsanvisningen for det anvendte in-
strument.

END-IFU-GLYDE-FILE-PREP-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 53/150



9

10

11

12

13

14

W Dentsply
Sirona

11) For mekaniserede preepareringsteknikker, belaeg den fagrste fil i den roterende filteknik med
Glyde File Prep™, og brug den til den gnskede dybde. Glyde File Prep™ vil nu fungere
som et fil-smgremiddel, mens kanalen bearbejdes med et roterende instrument.

e BEMAERK: Skyl og udsug ved hjaelp af natriumhypochlorit for at fierne Glyde File
Prep™-blandingen og dentinmateriale fra kanalen efter hver anden fil i den roterende
filsekvens.

12) Ved manuel praepareringsteknik gentages trin 7 for hvert trin i krone ned-sekvensen, indtil
preeparering og renggring af kanalen er afsluttet.

13) Nar praeparering er fuldfgrt, skylles og teammes kanalen grundigt med vand for at fierne alt
skylningsmiddel. Tar kanalen og luk.

OPARBEJDNING: INSTRUKTIONER VEDRGRENDE HYGIEJNE,
RENGORING, DESINFEKTION OG STERILISERING

® Produktet méa ikke steriliseres.

e Nar der bruges en dappen-skal til at dispensere gelen, skal der sikres, at skalen er forsvar-
ligt desinficeret for hver anvendelse.

® En enhedsdosisapplikator og sprajtespidser fra Glyde File Prep™ er beregnet til at blive
brugt ved én rodbehandling (tand) med flere kanaler.

® Genbrug ikke enhedsdosisapplikator pa flere teender eller flere patienter.

® Genbrug ikke sprgjtespidser pa flere patienter. Genbrug @ger risikoen for krydskontamine-
ring.

SIKKER BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler for sikker bortskaffelse af
skarpe og kontaminerede enheder.

UDLGYBSDATO

Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen, der er angivet pa etiketten.

RAPPORTERING AF ALVORLIG HANDELSE

Enhver alvorlig haendelse relateret til brug af produktet skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed iht. lokale bestemmelser.

GARANTI OG BEGRANSEDE RETSMIDLER / ANSVARSBEGRZANSNING

Ansvarsfraskrivelse: Brugsanvisningen er godkendt af Dentsply Sirona. Brugerne er eneansvar-
lige ved eventuelle afvigelser fra denne vejledning og/eller brug af alternative metoder til rodbe-
handling og/eller oparbejdning, hvor dette er relevant. Dentsply Sirona patager sig intet juridisk
ansvar for skader, kveestelser eller noget andet ansvar, for skader, som direkte eller indirekte
padrages af brugeren som fglge af afvigelser fra brugsanvisningen, der er angivet ovenfor.
Brugeren skal fglge sikker og lovlig praksis herunder, men ikke begraenset til, de handlinger, der
er angivet i dette dokument.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Se webstedet dentsplysirona.com/ifu for at:

® Modtage en gratis papirkopi af brugsanvisningen.
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® Fa en beskrivelse af ikke-harmoniserede symboler til brugsanvisninger og etiketter.

Autoriserede reprasentanter

W Dentsply
Sirona

Producent

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importer i EU

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING

KUN TIL PROFESJONELL BRUK

IKKE-STERIL

IKKE BRUK ETTER UTL@PSDATO

MA IKKE BRUKES HVIS FORPAKNINGEN ER SKADET

BRUKERINSTRUKSJONER
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1 PRODUKTBESKRIVELSE

® Produktbeskrivelse:
Glyde File Prep™ er et produkt i form av en gel som gir en rensevirkning som gjer det
enklere a fjerne vitalt pulpavev og nekrotisk pulpavev under endodontisk behandling.
Gelen kan brukes i to konfigurasjoner: a) i engangsdoser eller b) i sprayter koblet til spesi-
elle spisser.

e Kliniske fordeler:
Den kliniske fordelen for pasienten er gjenoppretting av tannens integritet og funksjon som
del av endodontisk behandling.

2 INDIKASJONER FOR BRUK

e |ndikasjon for bruk:
Produktene er ment for behandling av endodontiske sykdommer.

e Tiltenkt formal:
Produkter i form av en gel for bruk i kiemisk og mekanisk rensing av rotkanaler under
endodontisk behandling.

e Tiltenkt pasientpopulasjon:
Pasienter som trenger rotkanalbehandling.

e Tiltenkt bruker og bruksmilj@:
Disse produktene er beregnet til a8 brukes kun i et klinisk eller sykehusmiljg etter god
tannlegepraksis, av kvalifiserte allmennpraktiserende tannleger sa vel som endospesialister
(endodontist) og tannlegeassistenter.

3 KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.
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4 LEVERINGSFORMER
Glyde File Prep™-serien bestar av falgende endodontiske instrumenter:
. . Engangsbruk /
Kode Produkt Innpakning og innhold Flergangsbruk
A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ Syringe Kit Forpakning med 3 spragyter pa 3 ml Flergangsbruk
. . 2 sprgyter pa 3 mi Flergangsbruk
A09 0200 0000 00 | Glyde File Prep™ Intro Package Forpakning -
25 spisser Engangsbruk
A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ Syringe Tips Forpakning med 50 spisser Engangsbruk
A09 0500 0000 00 | Glyde File Prep™ Doseringspakke Boks med 35 ampuller pa 0,5 ml Engangsbruk

5 SAMMENSETNING

Glyde File Prep™ Root Canal Conditioner er en kombinasjon av:

Etylendiamintetraeddiksyre (EDTA).
Karbamidperoksid i en vannlgselig base.

Smgremidler.

EDTA danner chelatsalter av forkalkede omrader i rotkanalen for & lette bruken av filer.

6 KOMPATIBLE INSTRUMENTER

Glyde File Prep™ er ikke ment til & brukes sammen med tilbehar.
Glyde File Prep™ er designet for a brukes i kombinasjon med:

o Natriumhypokloritt oppl@sning for skylling (NaOCI).

O Formingsfiler.

O Disposa-Shield™ infeksjonskontrollbarriere.

7 SIKKERHETSMERKNADER
7.1 Advarsler

Folg ngye bruksanvisningen og de generelle behandlingsinstruksjonene for endodontiske
produkter (se avsnittet [9]) for & minimere fglgende risikoer for instrumentet, pasienten og/
eller brukeren:

Gelen ma ikke paferes vev utenfor rotkanalen eller pa blgtvev som slimhinner eller hud.

Kontakt med gel pa ugnsket vev (gyne, hud osv.) kan forarsake irritasjon, utslett eller ska-
der.

0 Vask umiddelbart huden med sape og vann, eller skyll gynene med vann.

Svelging av gelen kan veere skadelig eller forarsake en allergisk reaksjon.

O Drikk umiddelbart rikelig med vann og sarg for frisk luft.

Ved alle tilfeller (svelging, kontakt med @yne eller hud), méa lege umiddelbart kontaktes.

Pafgring av gel utover toppen kan forarsake nekrose av vevet og kan fare til at tannen ma
trekkes ut.

Feil bruk av gelen (avvik fra bruksanvisningen) kan resultere i ineffektiv smgring og/eller in-
effektiv rensing av rotkanalen, og dermed gke risikoen for infeksjon og kan fare til at tannen
ma trekkes ut.
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A ikke falge god tannlegepraksis for & forhindre kontaminering og krysskontaminasjon vil
gke risikoen for alvorlig infeksjon hos pasienten og personalet.

Ikke bruk andre opplgsninger for skylling enn natriumhypokloritt i neerveer av Glyde File
Prep™. Bruk av en annen opplasning for skylling kan ha utilsiktede konsekvenser og kan
pavirke resultatene for behandlingen.

7.2 Forholdsregler

Les gjennom alle gjeldende instruksjoner og forholdsregler fgr du starter behandlingen.

Sikkerhet og effektivitet ved bruk er ikke fastslatt hos gravide eller ammende kvinner eller
hos barn.

Bruk et gummidamsystem under den endodontiske prosedyren.
For din egen sikkerhet ma du bruke personlig verneutstyr (hansker, briller, maske).
Inspiser emballasjen far bruk.

Kontroller instrumentet fgr hver bruk for tegn pa defekter som deformasjoner, skader eller
lekkasje. Med synlige defekter som disse vil ikke enhetene kunne oppfylle det tiltenkte
formalet med det ngdvendige sikkerhetsnivaet, og instrumentet ma kasseres.

Ikke bruk andre opplgsninger for skylling enn natriumhypokloritt. Bruk av en annen opplas-
ning for skylling kan ha utilsiktede konsekvenser og kan pavirke resultatene for behandlin-
gen.

Et ubrukt Disposa-Shield (A88013) ma anvendes sammen med sprayten far hver bruk.

Bruk bare Glyde File Prep™ Syringe Tips sammen med Glyde File Prep™ Sprgyten. Bruk
av andre spisser kan fgre til ukorrekt pafering av gelen.

Ikke injiser gelen inn i kanalen direkte med sprayten.

Ikke injiser gelen under trykk i kanalen. Gelen skal injiseres forsiktig. IKKE BRUK FOR MYE
KRAFT.

Bruken av en skal er den riktige metoden for a dispensere gelen og pafere gelen pa filen.

7.3 Negative reaksjoner / Ugnskede bivirkninger

Midlertidig postoperativt ubehag kan oppsta som et resultat av & fa en rotkanalbehandling.

A\ FORSIKTIG

Forarsaker hudirritasjon (H315)

A\ FORSIKTIG

Forarsaker alvorlig gyeirritasjon (H319)

A\ FORSIKTIG

Kan forarsake dgsighet eller svimmelhet (H336)
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A\ FORSIKTIG
Skadelig ved svelging (H302)

7.4 Lagringsforhold / Handtering

® |ukk sprgyten godt etter hver bruk med den originale spraytehetten for a unnga lekkasje og
fordampning.

Gelen kan lagres mellom 2°C og 24°C.
Holdbarheten til gelen er pa 24 maneder.

Glyde File Prep™ Beskyttes mot sollys og varme.

Nedkjgling har innvirkning pa viskositeten pa gelen, da den pavirkes av lagringsforholdene.
Oppbevares i kjgleskap hvis du gnsker en mer viskas eller tykkere konsistens.

e For utlgpsdato, vennligst se etiketten pa emballasjen.

8 TRINNVISE INSTRUKSJONER

1) Apne pulpakammeret pa vanlig mate, og fa adekvat tilgang til rotkanalen eller rotkanalene.
2) Fjern pulpa, og skyll kanalen med natriumhypoklorittopplasning.
3) Dispenser Glyde File Prep™.

® Enten direkte fra doseapplikatoren (eller fra sprgyten med Glyde File Prep™ Syringe
Tip satt pa plass) i og rundt kanal apningen,

® Eller fra doseapplikatoren (eller fra sprayten med Glyde File Prep™ Syringe Tip satt pa
plass) til en skal og belegg en glidebanefil med gelen.

4) Bruk en eller flere glidebanefiler og start med a utforske kanalen for & bestemme arbeids-
lengde.

5) For instruksjoner om handtering av instrumentet, vennligst se den gjeldende bruksanvis-
ningen for de instrumentene som brukes.

6) Skyll kanalen rikelig og hyppig med natriumhypoklorittet gjennom hele prosedyren, og etter
bruken av hvert instrument (i felge god tannlegepraksis).

7) Natriumhypoklorittet vil reagere med Glyde File Prep™ og begynne a bruse eller boble.
Denne prosessen gjar det enkelt & fijerne pulpavev, dentinspon og avfall.

e HUSK A FOLGE MED | BOBLEREAKSJONEN.

8) Forsterk denne reaksjonen ved a blande Glyde File Prep™ med natriumhypokloritt Iasnin-
gen ved a bruke et lite handinstrument.

9) Fortsett a bruke natriumhypokloritt Iasningen helt til all boblingen har sluttet.

10) Fullfgr den endodontiske prosedyren i henhold til bruksanvisningen til det instrumentet
som brukes.

11) For mekaniserte formteknikker beleg den farste filen i roterende filteknikk med Glyde File
Prep™ og bruk til gnsket dybde er nadd. Glyde File Prep™ vil na fungere som et fil-
smgremiddel mens du instrumenterer kanalen med et roterende instrument.

e MERK: Irriger og tam ved bruk av natriumhypokloritt for a fierne Glyde File Prep™-
blanding og dentinspon fra kanalen etter hver andre fil i den roterende filsekvensen.
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12) For manuell formingsteknikk gjentar du trinn 7 for hvert trinn i crown-down-teknikk sekven-
sen, helt til kanalforming og rengjgring er fullfart.

13) Nar formingen er fullfart, ma du skylle og temme kanalen ved bruken av vann for a fierne
alle irriganter. Tark kanalen og obturer.

BEHANDLING: INSTRUKSER FOR HYGIENE, RENGJZRING,
DESINFISERING OG STERILISERING

® |kke steriliser produktet.

® Nar du bruker en skal for & dispensere gelen, ma du sgrge for at skalen blir desinfisert fgr
hver bruk.

® Enkeltdose applikatorer eller sproytespisser med Glyde File Prep™ er designet for a brukes
til en endodontisk kasus (tann) med flere kanaler.

® |kke bruk doseringsapplikator-enheten for engangsbruk pa flere tenner eller flere pasienter.

® |kke bruk sprgytespisser pa flere pasienter. Gjenbruk kan gke risikoen for krysskontamine-
ring.

SIKKER AVHENDING AV UTSTYRET

Produkter skal avhendes i samsvar med lokale forskrifter for sikker avhending av skarpe og
kontaminerte enheter.

UTLOPSDATO

Skal ikke brukes etter utlgpsdato som er angitt pa etiketten.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med bruken av produktet skal rapporteres til produsenten
og den kompetente myndigheten i samsvar med lokale forskrifter.

GARANTI OG BEGRENSNING AV RETTSMIDLER / ANSVARSBEGRENSNING

Ansvarsfraskrivelse: Bruksanvisningen er validert av Dentsply Sirona. Brukere er ene og alene
ansvarlig for eventuelle avvik fra disse instruksjonene, og/eller bruk av alternative metoder for
endodontisk behandling og/eller prosessering nar det er aktuelt. Dentsply Sirona patar seg ikke
noe ansvar for skade, personskade eller juridisk ansvar padratt direkte eller indirekte av bru-
keren grunnet et avvik fra bruksanvisningen fastsatt over. Brukeren skal fglge sikker og lovlig
praksis, inkludert, men ikke begrenset til det som er beskrevet i dette dokumentet.

TILLEGGSINFORMASJON

Ga til nettside dentsplysirona.com/ifu for a:

® Fa en gratis utskrift av bruksanvisningen.

® Fa en forklaring pa ikke-harmoniserte symboler for IFU-er og etiketter.
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Produsent

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

EU-importer

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

[
]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS
NESTERILUS

NENAUDOTI PASIBAIGUS GALIOJIMO LAIKUI
NENAUDOTI, JEI PAKUOTE PAZEISTA

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1 GAMINIO APRASYMAS

® Gaminio apraSymas:
Glyde File Prep™ yra gelio konsistencijos produktas, kuris atlieka valymo funkcijg, kuri pa-
lengvina gyvy ir negyvy pulpos audiniy pasalinimg endodontinio gydymo metu.
Galimi gelio naudojimo budai: a) vienkartinio naudojimo dozémis arba b) Svirkstai su spe-
cialiais antgaliais.

e Kilinikiné nauda:
klinikiné nauda gydomam pacientui — danties vientisumo ir funkcijos atstatymas endodon-
tinés proceddros metu.

2 NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

® Naudojimo paskirtis:
Gaminiai endodontinéms ligoms gydyti.

® Numatytoji paskirtis:
Priemonés gelio pavidalu, skirtos naudoti cheminiam ar mechaniniam Saknies kanalo pa-
ruoSimui endodontinio gydymo metu.

o Numatytieji pacientai:
Pacientai, kuriems reikalingas $aknies kanalo gydymas.

® Numatytasis naudotojas ir naudojimo aplinka:
Sie produktai turi bati naudojami tik klinikinéje ar ligoninés aplinkoje, laikantis gerosios
odontologinés praktikos. Juos naudoti gali tik kvalifikuoti odontologijos specialistai, pavyz-
dziui, bendrosios praktikos gydytojai, endodontologai ir odontology asistentai.

3 KONTRAINDIKACIJOS

Nezinoma.
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Kodas

Gaminys

Pakuoté ir turinys

Vienkartinis naudojimas /
Daugkartinis naudojimas

A09 0100 0000 00

Glyde File Prep™

- Svirksty rinkinys

Pakuoté su 3 Svirkstais (3 ml)

Daugkartinis naudojimas

A09 0200 0000 00

Glyde File Prep™

- jvadinis paketas

Pakuoté su

2 Svirkstais (3 ml)

Daugkartinis naudojimas

25 antgaliai

Vienkartinis naudojimas

A09 0300 0000 00

Glyde File Prep™

- Svirksto antgaliai

50 antgaliy pakuoté

Vienkartinis naudojimas

A09 0500 0000 00

Glyde File Prep™

- dozatoriy pakuoté

Pakuoté su 35 ampulémis (0,5 ml)

Vienkartinis naudojimas

SUDETIS
Glyde File Prep™ Saknies kanalo kondicionieriaus sudétyje yra:
e ctilendiamintetraacto rugsties (EDTA).
e Karbamido peroksido vandenyje tirpiame pagrinde.
® Tepimo priemoniy.
EDTA chelatuoja kalcio druskas i$ uzkalkejusiy Sakny kanaly ir palengvina darbg dildémis.

SUDERINAMA |RANGA
® Glyde File Prep™ neskirta naudoti su bet kokiais priedais.
® Glyde File Prep™ skirta naudoti kartu su:
O lIrigaciniu natrio hipochlorito tirpalu (NaOCI).
O Formavimo dildés.

O Disposa-Shield™ barjeras infekcijy kontrolei.

SAUGOS NURODYMAI
|spéjimai
® Grieztai laikykités endodontiniy gaminiy bendrojo apdorojimo instrukcijos ir naudojimo inst-

rukcijos nurodymy (zr. skyriuje [9]), kad sumazintumeéte galimas rizikas jrenginiams, paci-
entui ir (arba) operatoriui:

® Gelio negalima tepti ant audiniy Saknies kanalo iSoréje ar minkStyjy audiniy, tokiy kaip glei-
viné ar oda.

® Geliui patekus ant kity audiniy (j akis, ant odos ir t. t.), gali atsirasti sudirgimas, bérimas ar
Siy audiniy pazeidimai.
O Nedelsiant nuplauti odg vandeniu ir muilu ar skalauti akis vandeniu.

® Nurijus gelio, gali pasireiksti toksiné ar alerginé reakcija.
O Nedelsiant gerti daug vandens ir iSeiti j gryng ora.

® \Visais atvejais (prarijus, patekus j akis ar ant odos) nedelsiant kreipkités j gydytoja.

® Uz kanalo virsunés riby patekes gelis gali sukelti audiniy nekroze, o tai gali baigtis danties
pasalinimu.
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Netinkamai naudojant gelj (nukrypstant nuo naudojimo instrukcijos), galimas netinkamas
Saknies kanalo tepimas ir (ar) valymas, o dél to padidéja infekcijos ir pasekminio danties Sa-
linimo rizika.

Gerosios odontologinés praktikos uzterSimui ir kryZminiam uzterSimui iSvengti nesilaikymas
padidina infekcijos rizikg personalui ir pacientui.

Su Glyde File Prep™ naudokite tik natrio hipochlorito irigacinj tirpalg. Naudojant kitg iriga-
cinj tirpalg, gali kilti nenumatyty pasekmiy, galinCiy paveikti gydymo rezultatg.

7.2 Atsargumo priemonés

Prie$ pradedant procedura, perzilrékite visas atitinkamas instrukcijas ir informacijg apie at-
sargumo priemones.

Sauga ir veiksmingumas nésc¢ioms arba kratimi maitinancioms moterims ir vaikams nenu-
statyti.

Atlikdami endodontine procedlrg naudokite koferdamo sistema.
Dél paCiy saugumo naudokite asmenines apsaugos priemones (pirstines, akinius, kauke).
PrieS naudojimg apziurékite pakuote.

Kaskart prie$ naudojimg patikrinkite, ar prietaisas yra tinkamos buklés, t. y., néra deforma-
cijy, l0zusiy komponenty ar nuotékiy. Jei yra tokiy pozymiy, prietaisu negalima saugiai at-
likti numatyty uzduociy, todél jj reikia utilizuoti.

Naudokite tik natrio hipochlorito irigacinj tirpalg. Naudojant kitg irigacinj tirpalg, gali kilti ne-
numatyty pasekmiy, galin€iy paveikti gydymo rezultata.

Prie$ kiekvieng naudojimg naudokite naujg ,Disposa-Shield* (A88013) su Svirkstu.

Glyde File Prep™ ,Syringe Tip“ naudokite tik su Glyde File Prep™ Svirkstu. Su kito tipo ant-
galiais gelis gali bati jSvirkstas netinkamai.

Nebandykite jSvirksti gelio | kanalg tik su Svirkstu.

Nesvirkskite suslégto gelio j kanalg. Gelis turéty tekéti lengvai. NENAUDOKITE PERTEKLI-
NES JEGOS.

Tinkamas budas padengti dildes geliu: jpilkite gelio j maiSymo taurele ir padenkite dilde ge-
liu iS taurelés.

7.3 Nepageidaujamos reakcijos / Nepageidaujami Salutiniai poveikiai

Po Saknies kanalo gydymo gali atsirasti laikinas pooperacinis diskomfortas.

A\ ATSARGIAI
Dirgina oda (H315)

A\ ATSARGIAI
Sukelia smarky akiy dirginimg (H319)
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A ATSARGIAI

Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigimg (H336)

A\ ATSARGIAI
Kenksminga prarijus (H302)

7.4 Laikymo saglygos / Tvarkymas

e Kaskart po naudojimo tvirtai uzdékite originaly Svirksto dangtelj, kad priemoné neiSsiliety ir
negaruoty.

Gelis turi bati laikomas 2—24°C temperataroje.
Gelio tinkamumo terminas — 24 ménesiai.

Laikykite Glyde File Prep™ apsaugotg nuo saulés spinduliy ir Silumos.

Zemesné temperatira veikia gelio klampumag, tad atsizvelkite j laikymo sglygas. Jei reikia
klampesneés ar tirStesnés konsistencijos, gelj laikykite Saldytuve.

e Galiojimo terminas nurodytas etiketéje ant pakuotés.

8 ISSAMIOS INSTRUKCIJOS
1) Atverkite pulpos kamerg jprastu budu ir uztikrinkite tinkamg prieigg prie Saknies kanalo.
2) Pasalinkite pulpg ir iSplaukite kanalg natrio hipochlorito tirpalu.
3) |pilkite Glyde File Prep™.

® Arba tiesiai i$ vienos dozés aplikatoriaus (arba i$ Svirksto su Glyde File Prep™ antga-
liu) padenkite kanalo angg ir aplink ja.

® Arba i$ aplikatoriaus (arba Svirksto su Glyde File Prep™ ,Syringe Tip“) j maiSymo tau-
rele ir padenkite slydimo dilde geliu.

4) Naudokite vieng ar kelias slydimo dildes ir pradékite zvalgyti kanalg, kad nustatytuméte
darbinj gyl].

5) Instrumento naudojimo nurodymai pateikti atitinkamose naudojimo instrukcijose.

6) Gausiai ir daznai plaukite kanalg natrio hipochloritu per visg procedurg ir po kiekvieno nau-
doto instrumento (pagal gergsias odontologijos praktikas).

7) Natrio hipochloritas reaguos su Glyde File Prep™ ir pradés putoti ar burbuliuoti. Si proce-
ddra palengvina pulpos audiniy, dentino atraizy ir likuciy pasalinima.
e STEBEKITE BURBULIUKYU FORMAVIMASI.

8) Padidinkite Sios reakcijos intensyvumg, sumaiSydami Glyde File Prep™ su natrio hipochlo-
ritu, naudodami mazg rankinj instrumenta.

9) Toliau naudokite natrio hipochlorito irigantg, kol nebesiformuos burbuliukai.

10) UzZbaikite endodontine procedirg pagal naudojamo instrumento naudojimo instrukcijoje pa-
teiktus nurodymus.

11) Taikant mechanizuotas formavimo technikas, pirmajg dilde i$ rotaciniy dildziy padenkite
Glyde File Prep™ ir naudokite iki reikiamo gylio. Glyde File Prep™, dirbant kanale rotaci-
niu instrumentu, atliks dildés lubrikanto funkcijg.
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o PASTABA: iSplaukite ir natrio hipochloritu pasalinkite Glyde File Prep™ miSinj ir dentino
drozles ir kanalo kas 2 dildes rotaciniy dildziy sekoje.

12) Taikant rankines formavimo technikas, kartokite 7 zingsnj ,Crown-down* sekoje, kol baig-
site formuoti ir valyti kanala.

13) Baigus formuoti, gerai iSplaukite ir iSvalykite kanalg vandeniu, kad pasalintuméte visus iri-
gantus. Nusausinkite ir uzpildykite kanala.

APDOROJIMAS: HIGIENOS, VALYMO, DEZINFEKAVIMO IR STERILIZAVIMO
NURODYMAI

® Nesterilizuokite gaminio.

e Jei gelj pilate | maiSymo taurele, kaskart prieS naudojimg jsitikinkite, kad maiSymo taurelé
tinkamai sterilizuota.

® Glyde File Prep™ vienos dozés aplikatoriai ir Svirksty antgaliai skirti naudoti vienam endo-
dontiniam atvejui (danciui) su keliais kanalais.

® Draudziama pakartotinai naudoti vienos dozés aplikatoriy keliems dantims ar keliems pa-
cientams.

® Nenaudokite to paties SvirkSto antgalio keliems pacientams. Naudojant pakartotinai gali pa-
didéti kryzminio uzterSimo rizika.
SAUGUS PRIETAISO SALINIMAS

Produktai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriy ir uztersty priemoniy utilizavimo reikala-
vimy.

GALIOJIMO DATA

Nenaudoti pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui.

PRANESIMAS APIE RIMTUS |VYKIUS

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai
jstaigai pagal vietos teisés akty reikalavimus.

GARANTIJA IR RIBOTA TEISIY GYNIMO PRIEMONE / ATSAKOMYBES
RIBOJIMAS

Atsakomybés atsisakymas: Naudojimo instrukcijas patvirtino ,Dentsply Sirona“. Uz instrukcijy
nesilaikymg ir (arba) kity endodontinio gydymo ir (ar) apdorojimo bddy naudojimg, kai taikoma,
atsakingas pats naudotojas. ,Dentsply Sirona“ neprisiima jokios atsakomybés uz zalg, suzeidi-
mus arba teisine atsakomybe, tiesiogiai ar netiesiogiai uztrauktg naudotojo dél auksciau nuro-
dyty instrukcijy nesilaikymo. Naudotojas privalo laikytis saugiy ir teiséty veiksmy, jskaitant, bet
neapsiribojant, nurodomais Siame dokumente.

PAPILDOMA INFORMACIJA

Interneto svetainéje adresu dentsplysirona.com/ifu galésite:

® Gauti spausdintine naudojimo instrukcijos kopijg.

® Rasite nesuderintyjy simboliy, skirty naudojimo instrukcijoms ir etiketéms, paaiskinimus.
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Gamintojas
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DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importuotojas ES

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

[
]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA

TIKAI PROFESIONALAI IZMANTOSANAI
NESTERILS

NELIETOJIET PEC DERIGUMA TERMINA BEIGAM.
NELIETOT, JA IEPAKOJUMS IR BOJATS

LIETOSANAS NORADIJUMI
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1 PRODUKTA APRAKSTS

® Produkta apraksts:
Glyde File Prep™ ir produkts gela veida, kas lauj veikt tiriSanu, atvieglojot dzivu un nekro-
tisku pulpas audu iznemsanu endodontiskas arstéSanas ietvaros.
Gelu var lietot divas konfiguracijas: a) vienreizejas lietoSanas devas vai b) Slircés, kas pie-
vienotas specialiem uzgaliem.

e Kiliniskie iequvumi:
kiTniskais ieguvums pacientam ir zoba viengabalainibas un funkcijas atjauno$ana endodon-
tiskas arstéSanas ietvaros.

2 LIETOSANAS NORADIJUMI

® LietoSanas noradijumi:
Produkti ir paredzéti endodontijas slimibu arstésanai.

® Paredzétais noluks:
Produkti gela veida izmantoSanai saknu kanalu sagatavoSanas kimiskaja un mehaniskaja
tiriSana endodontijas terapijas laika.

e Paredzétd pacientu populacija:
Pacienti, kuriem nepiecieS5ama saknu kanalu arstésana.

® Paredzétie lietotaji un lietoSanas vide:
Sos produktus drikst lietot kvalificéti zobarstniecibas specilisti, pieméram, visparéjas prak-
ses zobarsti, ka arT endodontijas specialisti (endodontisti) un zobarstniecibas paligi, tikai kii-
niskaja vai slimnicas vidé, ievérojot labu zobarstniecibas praksi.

3 KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.
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4 PIEGADES FORMAS

Glyde File Prep™ klasts ietver $adus endodontijas instrumentus:
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Kods

Produkts

lepakojums un saturs

Vienreizéja lietosana /
Vairakkartéja lietoSana

A09 0100 0000 00

Glyde File Prep™ —
Slircu komplekts

lepakojums ar 3 §lircém pa 3 ml katra

Vairakkartéja lietoSana

A09 0200 0000 00

Glyde File Prep™ —
ievadkomplekts

2 §lircem pa 3 ml katra

Vairakkartéja lietoSana

lepakojums ar -
25 uzgali

Vienreizéja lietoSana

A09 0300 0000 00

Glyde File Prep™ —
Slirces uzgali

lepakojums ar 50 uzgaliem

Vienreizéja lietoSana

A09 0500 0000 00

Glyde File Prep™ —
devu iepakojums

Karba ar 35 ampulam pa 0,5 ml katra

Vienreizéja lietoSana

5 SASTAVDALAS

Glyde File Prep™ saknes kanala kondicionieris ir kombinacija:
e Etilendiamintetraetikskabe (EDTA).

e Karbamida peroksids Gdent SKistosa baze.

® Lubrikacijas lidzekli.

EDTA veido helatus ar kalcija saliem no parkalkotam vietam saknes kanala, lai atvieglotu failu

izmantoSanu.

6 SADERIGAS IERICES

® Glyde File Prep™ nav paredzéts lietoSanai kopa ar jebkadiem piederumiem.

® Glyde File Prep™ ir izstradats lietoSanai kombinacija ar:

© Natrija hipohlorita skalosanas Skidumu (NaOCiI).

O VeidoSanas failem.

O Disposa-Shield™ infekcijas kontroles aizsargbarjera.

7 PIEZIMES PAR DROSIBU

7.1 Bridinajumi

® Stingri ieverojiet LietoSanas instrukciju un Endodontisko izstradajumu visparéjas apstrades
instrukcijas (sk. sadalu [9]), lai mazinatu sekojoSus riskus iericei, pacientam un/vai lietota-

jam:

® Gelu nedrikst uzklat uz audiem arpus saknes kanala vai uz tadiem mikstiem audiem ka glo-
tada vai ada.

® Gela saskare ar audiem, kam tas nav paredzéts (acim, adu u. c.), var izraisit kairinajumu,
izsitumus vai bojajumus.

O Nekavejoties nomazgajiet adu ar ziep€m un tdeni vai izskalojiet acis ar adeni.

® Gela noriSana var izraisit toksisku vai alergisku reakciju.

O Nekaveéjoties iedzeriet daudz Gdens un nodroSiniet svaigu gaisu.

® \Visos Sados gadijumos (norisana, saskare ar acim vai adu), lidzu, nekavéjoties sazinieties

ar arstu.
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Gela izspieSanas aiz saknes virsotnes var izraisit audu nekrozi un potenciali klat par zoba
ekstrakcijas iemeslu.

Gela nepareiza izmantoSana (lietoSanas noradijumu neievéroSana) var klat par iemeslu sa-
knes kanala neefektivai lubriceéSanai un/vai tirisanai, [idz ar to palielinot infekcijas un poten-
cialas zoba ekstrakcijas risku.

Labas zobarstniecibas prakses neievéroSana piesarnosanas un savstarpéjas piesarnosa-
nas novérsanai palielina nopietnas infekcijas risku pacientam un personalam.

Neizmantojiet citu skaloSanas Skidumu, iznemot natrija hipohloritu Glyde File Prep™ klat-
butné. Cita skaloSanas Skiduma izmantoSanai var bt neparedzétas sekas, un tas var ne-
labvéligi ietekmét arstéSanas rezultatus.

7.2 Piesardzibas pasakumi

Pirms sakt arstéSanu, caurskatiet visus attiecigos noradijumus un piesardzibas pasakumus.

LietoSanas droSums un efektivitate, lietojot gratniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar
krdti, un bérniem, nav novértéta.

Endodontijas proceduras laika lietot koferdama sistemu.
DrosSibas noltka, Itdzu, lietojiet personisko aizsargaprikojumu (cimdus, brilles, masku).
Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu.

Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet ierices, vai tam nav tadu defektu pazimju ka de-
formacijas, plisumi vai noplide. Ar $adam pazimém ierices nespéj izpildit paredzéto lietoju-
mu ar nepiecieSamo drosSibas limeni, un ierices jaiznicina.

Neizmantojiet citu skaloSanas Skidumu, iznemot natrija hipohloritu. Cita skaloSanas Skidu-

ma izmantoSanai var but neparedzétas sekas, un tas var nelabvéligi ietekmét arstéSanas
rezultatus.

Pirms katras lietoSanas reizes jalieto svaigs Disposa-Shield (A88013) kopa ar Slirci.

Izmantojiet tikai Glyde File Prep™Syringe Tip kopa ar Glyde File Prep™ $lirci. Izmantojot
citus uzgalus, gelu var uzklat nepareizi.

Neievadiet gelu kanala tiesi ar Slirci.

Neinjicéjiet gelu kanala zem spiediena. Gelam vajadzétu viegli spiesties ara. NEPIELIE-
CIET PARMERIGU SPEKU.

Divpuséjas glazites izmantoSana ir piemérota metode gela ievadiSanai un failes parklasa-
nai ar gelu.

7.3 Blaknes / Nevélamas blakusparadibas

Saknu kanalu arstéSanas rezultata parasti var rasties Tslaicigs pécoperacijas diskomforts.

A UZMANIBU

Izraisa adas kairinajumu (H315)

A UZMANIBU

Izraisa nopietnu acu kairinajumu (H319)

END-IFU-GLYDE-FILE-PREP-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 70/150



W Dentsply
Sirona

A UZMANIBU

Var izraisit miegainibu vai reibonus (H336)

A UZMANIBU
Kaitigs norijot (H302)

7.4 UzglabaSanas apstakli / ApieSanas

® Pé&c katras lietoSanas reizes ciesi aiztaisiet Slirci ar originalo Slirces vacinu, lai izvairitos no
nopludes un iztvaikoSanas.

Gels jaglaba temperatira no 2 lidz 24°C.
Gela glabasanas laiks ir 24 ménesi.

Glyde File Prep™ jasarga no saules gaismas un siltuma.

Saldésana ietekmé gela viskozitati, jo to iespaido glabaSanas apstakli. Glabajiet ledusska-
p1, ja ir velama viskozaka vai biezaka konsistence.

® Deriguma termina beigu datumu skatit uz iepakojuma etiketes.

8 DETALIZETI NORADIJUMI
1) Atveriet pulpas kameru parasta veida, lai iegitu piemérotu piekluvi saknes kanaliem.
2) Iznemiet pulpu un izskalojiet kanalu ar natrija hipohlorita Skidumu.
3) levietot Glyde File Prep™.

e Vai nu tieSi no vienreizéjas devas aplikatora (vai no $lirces, kurai ir uzstadits Glyde File
Prep™ S§lirces uzgalis) kanala atveré un ap to,

® Vai no aplikatora (vai no Slirces, kurai ir uzstadits Glyde File Prep™ $§lirces uzgalis) gla-
zité un parklajiet pieejas faili ar gelu.

4) lzmantojiet vienu vai vairakas pieejas failes un saciet pétit kanalu, lai noteiktu darba garu-
mu.

5) Instrumenta ekspluatacijas noradijumus skatit attiecigaja lietoto instrumentu lietotaja pa-
maciba.

6) Visas proceduras laika un péc katra izmantota instrumenta (saskana ar labu zobarstnieci-
bas praksi) bagatigi un biezi skalojiet kanalu ar natrija hipohlorita Skidumu.

7) Natrija hipohlorits reagés ar Glyde File Prep™ un saksies putu vai burbuliu veidosanas.
ST darbiba lauj viegli iznemt pulpas audus, dentina skaidas un citus atkritumus.

e LUDZU, PIEVERSIET UZMANIBU REAKCIJAI AR BURBULISU VEIDOSANOS.

8) Veiciniet So reakciju, sajaucot Glyde File Prep™ ar natrija hipohlorita Skidumu, izmantojot
nelielu rokas instrumentu.

9) Turpiniet izmantot natrija hipohlorita skaloSanas Skidumu, kamér burbulisi pilniba izzudrs.
10) Pabeidziet endodontijas procediru saskana ar izmantota instrumenta lietotaja pamacibu.

11) Mehanisku forméSanas tehniku gadijuma parklajiet pirmo faili péc rotéjosas failes tehnikas
ar Glyde File Prep™ un izmantojiet Ildz vélamam dzilumam. Glyde File Prep™ tagad dar-
bosies ka failes smérviela, kamér notiek kanala apstrade ar rotéjoSu instrumentu.
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e PIEZIME: rot&joso failu seciba péc katru 2 failu izmanto$anas ar natrija hipohloritu iz-
skalojiet Glyde File Prep™ maisijumu un dentina paliekas no kanala.

12) Manualo veidoSanas tehniku gadijuma atkartojiet 7. soli katra sola vieta krona preparacijas
tehnikas seciba, kamer tiks pabeigta kanala veidoSana un tiriSana.

13) Tiklidz veidoSana ir pabeigta, kartigi izskalojiet no kanala ar Gdeni visus skaloSanas lidzek-
lus. Nosusiniet un aizpildiet kanalu.

APS'I:RéDE: HIGIENAS, TIRISANAS, DEZINFEKCIJAS UN STERILIZACIJAS
NORADIJUMI
® Nesterilizéjiet izstradajumu.

® |zmantojot glaziti gela dozéSanai, pirms katras lietoSanas reizes parliecinieties, ka glazite ir
pareizi dezinficéta.

® Vienreizéjas devas aplikatori un Glyde File Prep™ $§lirCu uzgali ir paredzéti lietoSanai viena
endodontijas procediras gadijuma laika (vienam zobam) ar vairakiem kanaliem.

® Nelietojiet atkartoti vienreiz€jas devas aplikatoru vairakiem zobiem vai vairakiem pacien-
tiem.

® Nelietojiet atkartoti Slircu uzgalus vairakiem pacientiem. Atkartota izmantoSana palielina
savstarpégjas inficeSanas risku.

DROSA IERICES UTILIZACIJA

|zstradajumi ir jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu iericu iz-
nicinasanu.

DERIGUMA TERMINS

Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM

Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotajam un kompetentajai
iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.

GARANTIJA UN IEROBEZOTA TIESISKA AIZSARDZIBA / ATBILDIBAS
IEROBEZOJUMS

Atruna: LietoSanas instrukciju ir apstiprinajusi Dentsply Sirona. Lietotaji ir pilniba atbildigi par
jebkuram novirzém no §im instrukcijam un/vai alternativu endodontiskas arstéSanas un/vai ap-
strades metoZu izmantoSanu, ja tadas ir piemérojamas. Dentsply Sirona neuznemas nekadu at-
bildibu par bojajumiem, traumam vai jebkadu juridisku atbildibu, kas tiesi vai netieSi radusies lie-
totajam saistiba ar novirzém no ieprieks izklastitajam LietoSanas instrukcijam. Lietotajam jaieve-
ro droSa un likumiga prakse, tostarp, bet ne tikai ta, kas ir izklastita Saja dokumenta.

PAPILDU INFORMACIJA

Skatit timekla vietni dentsplysirona.com/ifu, lai:

® Sanemtu bezmaksas drukajamu LietoSanas instrukciju kopiju.

® Sanemtu neharmonizéto simbolu skaidrojumu LietoSanas instrukcijam un etiketém.
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DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

ES importétajs

Maillefer Instruments Holding Sarl
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1338 Ballaigues

Switzerland

[
]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
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5071 Wals bei Salzburg
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Glyde File Prep™

KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS

AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS
MITTESTERIILNE

ARGE KASUTAGE PARAST AEGUMISKUUPAEVA
ARGE KASUTAGE, KUI PAKEND ON RIKUTUD

KASUTUSJUHISED
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1 TOOTEKIRJELDUS

® Tootekirjeldus:
Glyde File Prep™ on geeli kujul olev puhastava toimega toode, mis hélbustab elutdhtsa ja
nekrootilise pulbikoe lintsat eemaldamist endodontilise ravi ajal.
Geeli vdib kasutada kahes konfiguratsioonis: a) Uhekordselt kasutatavate annustena voi b)
sustaldes, mis on Uhendatud spetsiaalsete otsakutega.

e Kiiiniline kasu:
Patsiendi kliiniline kasu seisneb hammaste terviklikkuse ja funktsiooni taastamises endo-
dontilise ravi osana.

2 KASUTAMISNAIDUSTUSED

e Kasutusnaidustused:
Tooted on ette nahtud endodontiliste haiguste raviks.

e Sihtotstarve:
Geeli kujul olevad tooted keemiliseks ja mehaaniliseks puhastuseks juurekanali preparee-
rimisel endodontilise ravi ajal.

e Ettenahtud patsiendirihm:
Juurekanali ravi vajavad patsiendid.

e Ettendhtud kasutajad:
Need tooted on ette nahtud kasutamiseks kliinikus vdi haiglakeskkonnas hambaarstide,
endodontia spetsialistide (endodontistide) ja hambaravi assistentide poolt, kes jargivad
stomatoloogias heakskiidetud praktikat.

3 VASTUNAIDUSTUSED

Puuduvad.
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TARNEVORM
Glyde File Prep™ tootevalikusse kuuluvad jargmised endodontilised seadmed:
Kood Toode Pakend ja sisu Uhekordselt kasutatav/
korduvkasutatav
A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ - Syringe Kit Pakend 3 3 ml slstlaga Korduvkasutatav
) 2 3 ml sustlaga Korduvkasutatav
A09 0200 0000 00 | Glyde File Prep™ - Intro Package Pakend -
25 otsakut Uhekordselt kasutatav
A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ - Syringe tips Pakend 50 otsakuga Uhekordselt kasutatav
A09 0500 0000 00 | Glyde File Prep™ - Doses pack Karp 35 0,5 ml ampulliga Uhekordselt kasutatav

KOOSTIS

Glyde File Prep™ juurekanali konditsioneer on jargmiste kombinatsioon:
e Etuleendiamiintetradaadikhape (EDTA).
® Karbamiidperoksiid vesilahustuvas baasis.
® Maardeained.

EDTA moodustab juurekanali kaltsifitseerunud alade kaltsiumsooladest kelaate, et hdlbustada
viilide kasutamist.

UHILDUVAD SEADMED
® Glyde File Prep™ ei ole ette nahtud kasutamiseks koos tarvikutega.
® Glyde File Prep™ on ette nahtud kasutamiseks koos:
O Naatriumhupokloriti (NaOCI) lahus.
O Kujundamise viilid.

O Disposa-Shield™ kaitsekile.

OHUTUSMARKUSED

Hoiatused

e Jargige rangelt kasutusjuhendit ja endodontiliste toodete Uldisi tddtlemisjuhiseid (vt jaotist
[9]), et minimeerida jargmisi ohte seadmele, patsiendile ja/voi kasutajale:

® Geeli ei tohi kanda kudedele valjaspool juurekanalit ega pehmetele kudedele, naiteks li-
maskestale voi nahale.

e Geeli sattumine soovimatutele kudedele (silmad, nahk jne) vdib pdhjustada arritust, 166vet
vOi kahjustusi.

O Peske nahka viivitamatult seebi ja veega v0i loputage silmi veega.
® Geeli allaneelamine vdib pdhjustada toksilise vdi allergilise reaktsiooni.
O Jooge kohe palju vett ja minge varskesse dhku.

e Kaoigil juhtudel (allaneelamisel, silma voi nahale sattumisel) po6rduge viivitamatult arsti
poole.

® Geeli valjapressimine tipust kaugemale vdib pdhjustada koe nekroosi ja I1dppeda hamba
valjatbmbamisega.
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Geeli vale kasutamise (kasutusjuhendist korvalekaldumine) tagajarjeks voib olla juurekanali
ebaefektiivne maarimine ja/voi ebaefektiivset puhastamine, mis suurendab nakkuse ja ham-
ba valjatdbmbamise vajaduse ohtu.

Stomatoloogias heakskiidetud saastumise ja ristsaastumise valtimise praktika eiramine
suurendab patsiendi ja personali t0sist nakkusohtu.

Toote Glyde File Prep™ juuresokul kasutage loputuslahusena ainult naatriumhupokloritit.
Muu loputuslahuse kasutamisel voivad olla soovimatud tagajarjed ja see voib mdjutada ravi
tulemusi.

7.2 Ettevaatusabinoud

Enne ravi alustamist lugege labi kdik vastavad juhised ja ettevaatusabindud.
Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel voi imetavatel naistel voi lastel pole tdestatud.
Endodontilise protseduuri ajal kasutage kofferdamististeemi.

Ohutuse tagamiseks kasutage isikukaitsevahendeid (kindad, prillid, mask).

Enne kasutamist kontrollige pakendit.

Enne iga kasutamist kontrollige seadmeid defektide osas, nt deformatsioon, purunemine voi
leke. Need on margiks, et seadmetega pole vdimalik teha vajalikku toimingut néutava ohu-
tustasemega ning need tuleb kasutusest kdrvaldada.

Kasutage loputuslahusena ainult naatriumhupokloritit. Muu loputuslahuse kasutamisel
vdivad olla soovimatud tagajarjed ja see vdib mdjutada ravi tulemusi.

Enne iga kasutamist tuleb koos sustlaga kasutada uut Disposa-Shieldi (A88013).

Kasutage ainult Glyde File Prep™ sustlaotsi Glyde File Prep™ sustlaga. Muude otste kasu-
tamine ei taga geeli korrektset manustamist.

Arge viige geeli kanalisse otse sistlaga.

Arge slstige geeli kanalisse surve all. Geel peaks kergesti valja pressima. ARGE KASUTA-
GE LIIGSET JOUDU.

Dappeni tassi kasutamine on sobiv meetod geeli valjastamiseks ja viili geeliga katmiseks.

7.3 Korvaltoimed

Uldjuhul vaib juureravi saamisel tekkida ajutine operatsioonijargne ebamugavustunne.

A\ ETTEVAATUST
Po6hjustab nahaarritust (H315)

A\ ETTEVAATUST
Pdhjustab tugevat silmade arritust (H319)

A\ ETTEVAATUST

Voib pohjustada unisust voi peapooritust (H336)
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A\ ETTEVAATUST
Allaneelamisel kahjulik (H302)

7.4 Hoiustamistingimused / Kasitsemine

® | ekke ja aurustumise valtimiseks sulgege sustal parast iga kasutamist tihedalt sustla origi-
naalkorgiga.

Sailitage geeli temperatuuril 2°C - 24°C.
Geeli kdlblikkusaeg on 24 kuud.
Glyde File Prep™ tuleb kaitsta paikesevalguse ja kuumuse eest.

Jahutamine mdjutab geeli viskoossust, sest seda mojutavad ladustamistingimused. Hoidke
kulmkapis, kui soovite viskoossemat voi paksemat konsistentsi.

® \aadake kdlblikkusaja 16ppkuupaeva pakendi etiketilt.

8 UKSIKASJALIKUD JUHISED
1) Avage pulbiruum tavalisel viisil ja looge ndutav juurdepaas juurekanalitele.
2) Eemaldage pulp ja loputage kanalit naatriumhtpokloriti lahusega.
3) Valjutage Glyde File Prep™.

® Kas otse annuseaplikaatorist (voi sustlast, millele on pandud Glyde File Prep™ sustla-
ots) kanaliava sisse ja umbrusse,

e \V/0i aplikaatorist (voi ststlaga, millele on pandud Glyde File Prep™ sustlaots) dappeni
tassile ja katke libisemisraja viil geeliga.

4) Kasutage uhte voi mitut libisemisraja viili ja alustage kanali uurimist, et maarata toopikkus.

5) Instrumendi kdsitsemisjuhiste saamiseks lugege kasutatavate instrumentide vastavaid
kasutusjuhendeid.

6) Loputage kanalit rikkalikult ja sageli naatriumhupokloritiga kogu protseduuri valtel ja parast
iga instrumendi kasutamist (stomatoloogias heakskiidetud praktika kohaselt).

7) Naatriumhupoklorit reageerib tootega Glyde File Prep™ ja hakkab kihisema v&i mullitama.
See toiming vdéimaldab pulbikoe, dentiiniviilmed ja prahi kergesti eemaldada.

e POORAKE TAHELEPANU MULLITAMISREAKTSIOONILE.

8) Parendage reaktsiooni, segades vaikese kasiinstrumendi abil toote Glyde File Prep™
naatriumhupokloriti lahusega.

9) Jatkake naatriumhupokloriti lahuse kasutamisega, kuni kdik mullitamisnahud on lakanud.
10) Lépetage endodontiline protseduur vastavalt kasutatud instrumendi kasutusjuhendile.

11) Mehhaniseeritud kujundamistehnika kasutamiseks katke esimene viil pdorleva viili tehnikas
tootega Glyde File Prep™ ja kasutage soovitud sugavust. Glyde File Prep™ toimib nuud
viili libestina, kui tootlete kanalit poorleva instrumendiga.

e MARKUS: loputage ja kasutage naatriumhipokloritit Glyde File Prep™ segu ja dentiini-
vilmete eemaldamiseks kanalist parast iga 2 viili pdorlevate viilide jarjestuses.

12) Manuaalsete kujundamistehnikate kasutamiseks korrake 7. sammu crown-down tehnika
jarjestuse iga sammu jaoks, kuni kanali kujundamine ja puhastamine on I6petatud.
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13) Kui kujundamine on I8petatud, loputage kanal pohjalikult, kasutades vett kdigi loputusva-
hendite eemaldamiseks. Kuivatage kanal ja obturaat.

TOOTLEMINE: HUGIEENI, PUHASTAMISE, DESINFITSEERIMISE JA
STERILISEERIMISE JUHISED

e Arge steriliseerige toodet.

o Kui kasutate geeli valjutamiseks dappeni tassi, siis veenduge, et tass on enne iga kasu-
tamist nbuetekohaselt desinfitseeritud.

e Uheannuselised aplikaatorid ja Glyde File Prep™ siistlaotsad on ette néhtud kasutamiseks
uhe endodontilise juhtumi (hamba) mitme kanali jaoks.

e Arge korduvkasutage tiheannuselist aplikaatorit mitme hamba v&i mitme patsiendi jaoks.

e Arge korduvkasutage slstlaotsi mitme patsiendi jaoks. Korduvkasutamine suurendab
ristsaastumise ohtu.

SEADME OHUTU KORVALDAMINE

Tooted tuleb kdrvaldada kooskdlas teravate ja saastunud seadmete ohutut kérvaldamist regu-
leerivate kohalike digusaktidega.

KEHTIVUSE LOPPKUUPAEV
Arge kasutage péarast sildil ndidatud aegumiskuupaeva.

TEATAMINE TOSISTEST JUHTUMITEST

Kdikidest tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teatada
tootjale ja padevale asutusele.

GARANTII JA PIIRATUD OIGUSKAITSEVAHENDID / VASTUTUSE PIIRAMINE

LahtiUtlus: Kasutusjuhendi on heaks kiithud Dentsply Sirona. Kasutajad vastutavad ainuisikuli-
selt nendest juhistest kdrvalekaldumise ja/voi alternatiivsete to6tlusmeetodite kasutamise eest
endodontilise ravi ja/vdi vajadusel tootlemise ajal. Dentsply Sirona ei vastuta Uhegi eespool too-
dud kasutusjuhendi eiramisest tuleneva kahju, vigastuste ega digusliku kohustuse eest, mille on
otseselt voi kaudselt pohjustanud kasutaja. Kasutaja peab jargima ohutuid ja seaduslikke toimi-
misviise, sealhulgas, kuid mitte ainult, selles dokumendis kirjeldatuid.

LISATEAVE

Vt veebilehte dentsplysirona.com/ifu, et:

® Trukkida tasuta valja kasutusjuhendi koopia.

® Saada kasutusjuhendite ja siltide Uhtlustamata tahiste selgitus.
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Glyde File Prep™

POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI

POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI

NESTERILNI

NEPOUZIVEJTE PO UPLYNUTI DOBY POUZITELNOSTI
NEPOUZIVEJTE, JE-LI BALENi POSKOZENE

NAVOD K POUZITI
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1

2

3

POPIS VYROBKU

® Popis vyrobku:

Glyde File Prep™ je vyrobek ve formé gelu, ktery umoziuje Cidténi usnadnujici odstra-
novani vitalni i nekrotické drefiové tkané béhem endodontického oSetreni.

Gel se mlze pouzivat ve dvou konfiguracich: a) v davkach na jedno pouziti, nebo b) ve stfi-
kackach pfipojenych k uréenym hrotam.

Klinické pfinosy:

Klinickym pfinosem pro pacienta je obnova integrity a funk&nosti zubl jako soucast endo-
dontického osSetfeni.

INDIKACE PRO POUZITI

® |ndikace k pouziti:

Vyrobky jsou indikovany k I1éEbé endodontickych onemocnéni.

® Urceny ucel:

Vyrobky ve formé gelu pro pouziti pfi chemickém a mechanickém Cisténi v ramci pfipravy
kofenového kanalku béhem endodontické terapie.

Zamyslena populace pacientu:
Pacienti, ktefi potfebuji oSetfeni kofenovych kanalku.

ZamysSleni uzivatelé a prostfedi pouzivani:

Tyto vyrobky jsou urCeny k pouziti jen v klinickém nebo nemocnicnim prostredi, pfi dodrzeni
spravneé stomatologické praxe, kvalifikovanymi zubnimi odborniky, jako jsou prakticti Iékafi
a endospecialisté (endodontisté) nebo zubni asistenti.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.
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FORMA DODANI
Rada Glyde File Prep™ zahrnuje nasledujici endodontické prostiedky:
Kod Produkt Baleni a obsah J(’edno’razovgl Sior
Vicenasobné pouziti
A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™- Sada stfikacek Baleni se 3 stfikackami po 3 ml Vicenasobné pouziti
) L i 2 stfikackami po 3 ml Vicenasobné pouziti
A09 0200 0000 00 | Glyde File Prep™ - Vstupni bali¢ek Baleni se - - - —
25 hrotu Jednorazoveé pouziti
A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ - Hroty stfikatek Baleni s 50 hroty Jednorazové pouziti
A09 0500 0000 00 | Glyde File Prep™ - Davkové baleni Baleni s 35 ampulemi po 0,5 ml Jednorazové pouziti
SLOZENI

Kondicionér kofenovych kanalk( Glyde File Prep™ je kombinaci téchto slozek:

Kyselina ethylenediaminotetraoctova (EDTA).
Karbamidperoxid v bazi rozpustné ve vodé.

Mazaci prostredky.

EDTA chelatuje vapenaté soli ze zvapenatélych oblasti v kofenovém kanalku a usnadriuje pou-
ziti pilnika.

KOMPATIBILNi PROSTREDKY

Glyde File Prep™ neni ur€eno k pouZiti s jakymkoli pfisluSenstvim.
Glyde File Prep™ je urCeno k pouziti v kombinaci s:

O Irigacni roztok chlornanu sodného (NaOCl).

O Tvarovaci pilniky.

O Disposa-Shield™ bariéra proti infekci.

BEZPECNOSTNIi POKYNY

Varovani

Striktné dodrzujte tento navod k pouziti a vSeobecné pokyny pro zpracovani endodon-
tickych vyrobku (viz kapitola [9]), abyste minimalizovali nasleduijici rizika pro prostredek, pa-
cienta a/nebo uzivatele:

Gel se nesmi nanaset na tkané mimo kofenovy kanalek nebo na mékkeé tkané jako sliznice
nebo kize.

Kontakt gelu s nezadoucimi tkanémi (o¢i, kize atd.) mlize zpUsobit podrazdéni, vyrazku
nebo poskozeni.

o Kuzi ihned oplachnéte vodou a mydlem a o€i vyplachnéte vodou.

Poziti gelu muze zpusobit toxickou nebo alergickou reakci.

o lhned vypijte velké mnozstvi vody a zajistéte pfisun cerstvého vzduchu.

Ve vSech pfipadech (poziti, kontakt s o¢ima nebo kizi) neprodlené vyhledejte lékare.

Extruze gelu za vrchol maze zpusobit nekrozu tkané a vést k pfipadné nutné extrakci zubu.
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Nespravné pouziti gelu (odchylka od navodu k pouziti) mdze mit za nasledek neucinnou
lubrikaci a/nebo neucinné Cisténi kofenového kanalku, ¢imz se zvysuje riziko infekce a pfi-
padné extrakce zubu.

NedodrzZeni spravné stomatologické praxe pro prevenci kontaminace a kfizové kontamina-
ce zvySuje riziko vazné infekce pro pacienta a personal.

V pritomnosti Glyde File Prep™ nepouZzivejte jiny irigacni roztok nez chlornan sodny. Pou-
ziti jiného irigacniho roztoku muze mit nechténé nasledky a ovlivnit vysledky oSetreni.

7.2 Bezpecnostni opatreni

Pfed zahajenim oSetfeni si pfeCtéte vSechny pfislusné pokyny a opatfeni.

Bezpecnost a ucinnost pouziti u téhotnych a kojicich Zen nebo u déti nebyla stanovena.
PFi endodontickém zakroku pouZzivejte kofferdamovy systéem.

Pro vlastni bezpecnost pouzivejte osobni ochranné pomducky (rukavice, bryle, masku).
Pfed pouzitim zkontrolujte obal.

Pfed kazdym pouZzitim zkontrolujte, zda nastroj nevykazuje znamky vad, jako jsou deforma-
ce, zlomeni nebo netésnosti. Pfi téchto pfiznacich nastroje nejsou schopny plnit ur€ené po-
uziti s pozadovanou urovni bezpecnosti a mély by byt vyfazeny.

Nepouzivejte jiny irigaéni roztok nez chlornan sodny. Pouziti jiného iriganiho roztoku mize
mit nechténé nasledky a ovlivnit vysledky oSetfeni.

Spolu se stfikackou je tfeba pfed kazdym pouzitim pouzit Cerstvy §tit Disposa (A88013).

Pouzivejte pouze hroty stfikaCek Glyde File Prep™ se stfikackami Glyde File Prep™. Pou-
ziti jinych hrotd muze zpUsobit nespravnou aplikaci gelu.

Nevypoustéjte gel do kanalku pfimo stfikackou.

Nevstfikujte gel do kanalku pod tlakem. Gel by se mél snadno vytlacovat. NEPOUZIVEJTE
NADMERNOU SILU.

Vhodnou metodou pro davkovani gelu a pokryti pilniku gelem je pouziti michaci misky.

7.3 Nezadouci reakce / Nezadouci vedlejsi ucinky

V dusledku oSetfeni kofenovych kanalki mohou obecné vzniknout do¢asné pooperaéni po-
tize.

A VAROVANI
Zpusobuje podrazdéni kiize (H315)

A VAROVANI

Zpuisobuje vazné podrazdéni oci (H319)

A VAROVANI

Muze zpusobovat ospalost nebo zavraté (H336)
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A VAROVANI
Skodlivy pFi poziti (H302)

7.4 Podminky skladovani / Manipulace

® Po kazdém pouziti pevné uzavriete injekéni stfikacku puvodnim vickem, aby nedoslo
k uniku a odparovani.

Gel musi byt skladovan pfi teploté 2°C az 24°C.
Doba skladovatelnosti gelu je 24 mésica.

Glyde File Prep™ je nutné chranit pfed slune¢nim zafenim a teplem.

Chlazeni ma vliv na viskozitu gelu, protoze to je ovliviiovana podminkami skladovani.
Pokud je poZadovana visk6znéjSi nebo hustsi konzistence, skladujte v chladnicce.

® Datum expirace naleznete na Stitku na obalu.

8 POKYNY KROK ZA KROKEM

1) Otevriete obvyklym zplsobem diefiovou dutinu a zpfistupnéte kofenové kanalky.
2) Odstrante dfen a vyplachnéte kanalek roztokem chlornanu sodného.
3) Nadavkujte Glyde File Prep™.

® Bud pfimo z aplikatoru jednotlivé davky (nebo ze stfikacky s hrotem Glyde File Prep™)
do otvoru kanalku a kolem négj,

® Nebo z aplikatoru (nebo ze stfikacky s hrotem Glyde File Prep™) do misky a gelem po-
trete pilnik.

4) Pouzijte jeden nebo vice pilnikll a za¢néte prozkoumavat kanalek a urCete pracovni délku.

5) Pokyny k manipulaci s nastrojem najdete v pfisluSném navodu k pouziti pro pouzivany na-
stroj.

6) Hojné a Casto vyplachujte kanalek béhem celého zakroku chlornanem sodnym a po kaz-
dém pouzitém nastroji (dle spravné stomatologické praxe).

7) Chlornan sodny reaguje s materialem Glyde File Prep™ a zaCne pénit nebo tvofit bublinky.
Tato reakce umoznuje snadné odstranéni dfefiové tkané, ¢asteCek a ulomkul zuboviny.

e UPOZORNUJEME NA PENICi REAKCI.

8) Tuto reakci podpofite smichanim Glyde File Prep™ s roztokem chlornanu sodného pomo-
ci malého ru¢niho nastroje.

9) Pokracujte v pouziti irigacniho roztoku chlornanu sodného, dokud nepfestanou vSechny
projevy bublani.

10) Dokoncete endodonticky postup podle navodu k pouZiti daného nastroje.

11) Pro mechanické techniky tvarovani obalte prvni pilnik v rotacni technice materialem Glyde
File Prep™ a pouzijte na pozadovanou hloubku. Glyde File Prep™ pulsobi pfi zpracovani
kanalku rotaCnim nastrojem jako lubrikant pilniku.

e POZNAMKA: Pii rotaéni sekvenci pilnikd vyplachnéte a vygistéte po kazdych 2 pouZi-
tych pilnicich smés Glyde File Prep™ a zbytky zuboviny chlornanem sodnym
z kanalku.
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12) Pro ruc¢ni techniky tvarovani opakujte krok 7 pro kazdy krok techniky crown-down, az je
kanalek nalezité vytvarovany a vycistény.

13) Po dokonceni tvarovani z kanalku pomoci vody dukladné vyplachnéte a odstrarite veSkery
irigant. Kanalek vysuste a vyplrite.

ZPRACOVANI: POKYNY PRO HYGIENU, CISTENI, DEZINFEKCI
A STERILIZACI

® \/yrobek nesterilizujte.

® P¥i pouziti michaci misky k davkovani gelu se ujistéte, Ze je miska pred kazdym pouzitim
fadné vydezinfikovana.

® Davkovaci aplikatory pro jednotlivou davku a hroty stifikacek Glyde File Prep™ jsou urCeny
pro pouziti na jeden endodonticky pfipad (zub) s vice kanalky.

® Nepouzivejte jednorazové aplikatory opakované pro vice zubu nebo vice pacientu.

e Hroty stfikacek nepouzivejte opakované pro vice pacientd. Opakované pouziti zvysuje
riziko kfiZzové kontaminace.

BEZPECNA LIKVIDACE PROSTREDKU

Produkty musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi prfedpisy pro bezpeénou likvidaci ostrych
a kontaminovanych zafizeni.

DATUM EXPIRACE

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU

Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlasen vyrobci a pfislusnému
organu v souladu s mistnimi pfedpisy.

ZARUKA A OMEZENA NAPRAVA / OMEZENI RUCENI

Vylouc€eni odpovédnosti: Tento navod k pouziti byl validovan spole¢nosti Dentsply Sirona. Za
jakoukoli odchylku od téchto pokynu a/nebo za pouziti alternativnich metod endodontické 1éCby
a/nebo eventualniho zpracovani odpovidaji vyhradné uzivatelé. Spole€nost Dentsply Sirona
nenese zadnou odpovédnost za Skody nebo zranéni, ani nepfijima Zadnou pravni odpovédnost
vzniklou pfimo nebo nepfimo vinou uzivatele z divodu odchylky od vy$e uvedeného navodu

k pouziti. Uzivatel je povinen dodrzovat bezpeéné a zakonné postupy, mj. v€etné postupl uve-
denych v tomto dokumentu.

DODATECNE INFORMACE

Na webové strance dentsplysirona.com/ifu muizete:

® Bezplatné ziskat vytisténou kopii navodu k pouziti.

® Najit vysvétleni neharmonizovanych symbolu pro navody k pouziti a etikety.
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Glyde File Prep™

LEN NA DENTALNE POUZITIE

LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE
NESTERILNE

NEPOUZIVAJTE PO DATUME EXSPIRACIE
NEPOUZIVAJTE, AK JE BALENIE POSKODENE

NAVOD NA POUZITIE
VYHLADZOVACI PILNIK PREP™ (OZN. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1 OPIS VYROBKU

® Opis vyrobku:
Glyde File Prep™ je vyrobok vo forme gélu, ktory sa pouziva na Cistenie vitalneho a nekro-
tického tkaniva drene poCas endodontickej lieCby.
Gél sa mbze pouzivat v dvoch konfiguraciach a) v jednorazovych davkach alebo b) v
striekaCkach s osobitnymi hrotmi.

® Kilinicky prinos:
Klinickym prinosom pre pacienta je obnovenie celistvosti a funkcie zuba v ramci endodon-
tickej lieCby.

2 INDIKACIE NA POUZITIE

® |ndikacia na pouzitie:
Produkty su ur€ené na lie€bu ochoreni zubnej drene a tkaniv zubnych korenov.

® Zamyslany ucel:
Pomdcky vo forme gélu na pouzitie pri chemickom a mechanickom Cisteni pripravy korefio-
vého kanalika poCas endodontického oSetrenia.

® Zamyslana skupina pacientov:
Pacienti, ktori potrebuju lieCbu korefiového kanalika.

® Zamyslany pouZivatelia a prostredie:
Tieto vyrobky sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi v sulade
s osvedcenymi zubarskymi postupmi, a to kvalifikovanymi stomatologickymi odbornikmi,
ako su prakticki lekari a odbornici v oblasti endodoncie (endodontisti) a zubni asistenti.

3 KONTRAINDIKACIE

Nie sU zname.
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4 DODACI FORMULAR

Produktovy rad Glyde File Prep™ pozostava z nasledujucich endodontickych pomécok:

Jednorazové pouzitie/

Kod Vyrobok Balenie a obsah . S
opakované pouzitie
A09 0100 0000 00 Supr?h\ﬂla striekaciek Glyde File Bale.nle s 3 injek&nymi striekaCkami Opakované pouZitie
Prep s objemom 3 ml

A09 0200 0000 00 | Uvodny baligek Glyde File Prep™ Balenie s | S objemom 3 ml

2 striekackami Opakované pouZitie

25 hrotov Jednorazové pouzitie

A09 0300 0000 00 | Hroty striekaciek Glyde File Prep™ Balenie s 50 hrotmi Jednorazové pouzitie

A09 0500 0000 00 | Balenie davok Glyde File Prep™

Balenie s 35 ampulkami s objemom

0.5 ml Jednorazové pouzitie

5 ZLOZENIE

Kondicionér korenového kanalika Glyde File Prep™ je kombinaciou:

Kyseliny etyléndiaminotetraoctovej (EDTA).
Peroxidu guanidinu v zaklade rozpustnom vo vode.

Lubrikaénych pripravkov.

EDTA chelatuje vapenaté soli z kalcifikovanych oblasti v korefiovom kanaliku na ulah&enie po-
uzitia pilnikov.

6 KOMPATIBILNE POMOCKY

Produkt Glyde File Prep™ nie je ur€eny na pouzivanie s akymkolvek prislusenstvom.
Produkt Glyde File Prep™ je urCeny na pouzitie v kombinacii s:

O lIriga€ny roztok chlérnanu sodného (NaOCiI).

O Tvarovacie pilniky.

O Ochranna bariéra proti infekcii Disposa-Shield ™.

7 BEZPECNOSTNE PRIPOMIENKY

7.1 Varovania

Désledne dodrzujte tento navod na pouzitie a vSeobecné pokyny na spracovanie pre endo-
dontické vyrobky (pozri ¢ast [9]), aby sa minimalizovali rizika tykajlce sa pomdcky, pacien-
ta a/alebo pouzivatela:

Gél sa nesmie aplikovat na tkanivo mimo korefového kanalika ani na makké tkaniva, ako je
sliznica alebo pokoZzka.

Nechceny kontakt gélu s tkanivami (oCi, pokozka atd.) méze spOsobit podrazdenie, vyrazku
alebo poskodenie.

0 Okamzite umyte pokozku mydlom a vodou alebo vyplachnite o€i vodou.
Prehltnutie gélu méze spbsobit’ toxicku alebo alergicku reakciu.
0 Okamzite vypite velké mnozstvo vody a zabezpecte Cerstvy vzduch.

Vo vSetkych pripadoch (pozitie, kontakt s o€ami alebo pokozkou) sa okamzite obratte na
lekara.
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VytlaCenie gélu za apex mbze spdsobit nekrozu tkaniva a méze viest k pripadnej extrakcii
zuba.

Nespravne pouzitie gélu (odchylka od pokynov na pouzivanie) moéze mat za nasledok ne-
ucinné mazanie a/alebo neucinné Cistenie koreniového kanalika, ¢im sa zvySuje riziko infek-
cie a pripadnej extrakcie zuba.

Nedodrzanie osvedCenych zubarskych postupov na predchadzanie kontaminacii a kriZzovej
kontaminacii zvysuje riziko vaznej infekcie pre pacienta a personal.

Nepouzivajte irigacny roztok iny ako chlérnan sodny za pritomnosti Glyde File Prep™. Po-
uzitie iného irigaéného roztoku méze mat nechcené nasledky a méze ovplyvnit vysledky
oSetrenia.

7.2 Bezpelnostné opatrenia

Pred zacCatim o$etrenia si precitajte vSetky prislusné pokyny a opatrenia.

Bezpecnost a u€innost’ pouzivania nebola stanovena pre tehotné alebo dojCiace Zeny ani
pre deti.

Pocas endodontického zakroku pouZzivajte kofferdamovy systém.

Z dovodu vlastnej bezpecnosti pouZzivajte osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare,
masku).

Pred pouzitim skontrolujte balenie.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i pombcky nevykazuju znamky chyb, ako su deforma-
cie, zlomenie alebo netesnost. Ak zistite tieto priznaky, pomocky nie su schopné plnit svoj
zamys$lany ucel s pozadovanou urovnou bezpecnosti, takze sa musia zlikvidovat.

Nepouzivajte irigacny roztok iny ako chlérnan sodny. Pouzitie iného irigacného roztoku mé-
Ze mat nechcené nasledky a méze ovplyvnit vysledky oSetrenia.

Pred kazdym pouzitim je potrebné spolu so striekackou pouzit novy produkt Disposa-Shield
(A88013).

Hrot striekaCky Glyde File Prep™ Syringe Tip pouZzivajte iba so striekackou Glyde File
Prep™. Pouzitie inych hrotov mbze spdsobit’ nespravnu aplikaciu gélu.

Neaplikujte gél do kanalika priamo striekackou.

Nevstrekujte gel pod tlakom do kanalika. Gél by sa mal fahko vytlacit. NEPOUZIVAJTE
NADMERNU SILU.

Vhodnou metdédou na davkovanie gélu je pouZzitie misky a pokrytie pilnika gélom.

7.3 Neziaduce reakcie/Neziaduce vedfajSie ucinky

V dosledku oSetrenia korefiového kanalika méze pacient po operacii doCasne pocitovat ur-
Cité nepohodlie.

/A UPOZORNENIE
Sposobuje podrazdenie pokozky (H315)
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A UPOZORNENIE

Sposobuje vazne podrazdenie o€i (H319)

A UPOZORNENIE

Moze sposobit’ ospalost’ alebo zavraty (H336)

A\ UPOZORNENIE
Skodlivy po poziti (H302)

7.4 Podmienky skladovania a manipulacie

® Po kazdom pouZiti injekénu striekaCku pevne uzatvorte originalnym uzaverom injekéne;j
striekaCky, aby nedoslo k uniku a odpareniu.

Gél sa musi uchovavat pri teplote od 2°C do 24°C.
Zivotnost produktu je 24 mesiacov.

Produkt Glyde File Prep™ sa musi chranit pred slneCnym Ziarenim a teplom.

Chladenie ma vplyv na viskozitu gélu, kedZe gél ovplyviuju podmienky skladovania. Ak sa
pozaduje viskoznejSia alebo hustejSia konzistencia, produkt skladujte v chladnicke.

® Datum exspiracie najdete na stitku na obale.

8 PODROBNE POKYNY

1) Otvorte drefiovu dutinu obvyklym spésobom a ziskajte primerany pristup ku korefiovym
kanalikom.

2) Odstrante dren a kanalik preplachnite roztokom chlérnanu sodného.
3) Nadavkujte produkt Glyde File Prep™.

® Priamo z davkovacieho aplikatora (alebo zo striekacky s nasadenym hrotom striekacky
Glyde File Prep™) do ustia kanalika a okolo neho,

® Alebo z aplikatora (alebo zo striekacky s nasadenym hrotom striekacky Glyde File
Prep™) do misky a naneste gél na nastroj na vytvorenie cesty.

4) Pomocou jedného alebo viacerych nastrojov na vytvorenie cesty zacnite skimat kanalik,
aby ste stanovili pracovnu dlzku.

5) Informacie o manipuléacii s nastrojom najdete v prislushom navode na pouzitie daného na-
stroja.

6) Pocas celého zakroku a po kazdom pouziti nastroja kanalik Casto a dékladne irigujte chlor-
nanom sodnym (podfla osved&enych zubarskych postupov).

7) Chlérnan sodny bude reagovat s nastrojom Glyde File Prep™ a zacne penit alebo bublat.
Tym sa umozni jednoduché odstranenie tkaniva drene, zubnych ulomkov a zvyskov.

e VENUJTE POZORNOST REAKCII, KTORA SPOSOBI BUBLANIE.

8) Podporte tuto reakciu zmieSanim produktu Glyde File Prep™ s roztokom chlérnanu sodné-
ho pomocou malého ru¢ného nastroja.
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9) Pokracujte v pouzivani irigatného roztoku chlérnanu sodného, kym bublanie neprestane.
10) Dokoncite endodonticky zakrok podla navodu na pouZitie prislusného nastroja.

11) V pripade technik mechanického tvarovania naneste na prvy pilnik, ktory sa bude pouzivat
pri technike oto¢ného tvarovania, produkt Glyde File Prep™ a pouzite ho do poZadovanej
hibky. Produkt Glyde File Prep™ bude pdsobit ako mazivo pilnika pri pouzivani otoéného
nastroja v kanaliku.

e POZNAMKA: po kazdych 2 pilnikoch v sérii rotadnych pilnikov irigujte a odsajte pomo-
cou chlérnanu sodného, aby sa z kanalika odstranila zmes Glyde File Prep™ a zvys-
kov dentinu.

12) V pripade technik manualneho tvarovania opakujte krok 7 pre kazdy krok v postupe ,,od
korunky smerom nadol®, kym sa tvarovanie kanalika a Cistenie nedokonci.

13) Po dokonceni tvarovania kanalik dékladne oplachnite a odsajte pomocou vody, aby ste od-
stranili vSetky irigacné roztoky. Vysuste a uzavrite kanalik.

SPRACOVANIE: HYGIENA, A POKYNY NA CISTENIE, DEZINFEKCIU
A STERILIZACIU

® Produkt nesterilizujte.

® Pri pouziti misky na davkovanie gélu sa uistite, Ze sa miska pred kazdym pouZzitim spravne
dezinfikuje.

e Jednodavkové aplikatory a hroty striekaciek Glyde File Prep™ su urené na pouzitie poCas
jedného endodontického pripadu (zuba) s viacerymi kanalikmi.

e Jednodavkovy aplikator nepouzivajte opakovane na viac zubov ani u viacerych pacientov.

® Hrot striekaCky nepouzivajte opakovane u viacerych pacientov. Opakované pouzitie zvySu-
je riziko krizovej kontaminacie.

BEZPECNA LIKVIDACIA POMOCKY

Vyrobky je potrebné likvidovat' v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpecnu likvidaciu
ostrych alebo kontaminovanych pomécok.

DATUM EXSPIRACIE

Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na Stitku.

HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit’ vyrobcovi a prisluSnému or-
ganu v sulade s miestnymi predpismi.

ZARUKA A OBMEDZENE PROSTRIEDKY NAPRAVY / OBMEDZENIE
ZODPOVEDNOSTI

Vyhlasenie o odmietnuti zodpovednosti: Navod na pouzitie schvalila spolo¢nost’ Dentsply
Sirona. Za akukolvek pripadnu odchylku od tychto pokynov a/alebo pouzitie alternativnych spé-
sobov endodontickej lieCby a/alebo Upravy su vyluéne zodpovedni pouzivatelia. Spolo¢nost
Dentsply Sirona odmieta akukolvek zodpovednost za Skody, poranenie alebo pravnu zodpo-
vednost, ktora priamo alebo nepriamo vznikne pouzivatelovi z dévodu odchylky od vysSie uve-
deného navodu na pouzivanie. Pouzivatel ma dodrziavat bezpecné a zakonné postupy, okrem
iného vratane tych, ktoré su uvedené v tomto dokumente.
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Pozri webovu stranku dentsplysirona.com/ifu pre:

® Ziskanie bezplatnej tlacenej kopie navodu na pouzitie.

W Dentsply
Sirona

® \/ysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navodoch na pouzitie a na Stitkoch.

Autorizovani zastupcovia

Vyrobca

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Dovozca pre EU

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA
KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA
NEM STERIL

NE HASZNALJA A LEJARATI DATUM UTAN

NE HASZNALJA, HA A CSOMAGOLAS SERULT

HASZNALATI UTASITAS
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1 TERMEKLEIRAS

® Termekleiras:
A Glyde File Prep™ gél allagu termék, amely a tisztitd hatasanak kdszonhetben lehetbvé
teszi az él6 és az elhalt pulpaszdvet konnyU eltavolitasat a gyokérkezelés soran.
A gél kétféle konfiguracidban hasznalhaté: a) egyszer hasznalatos adagban vagy b) kifeje-
zetten erre a célra szolgalé hegyekhez csatlakoztatott fecskendékben.

o Kilinikai elényok:
A paciens szamara a klinikai elény a fog épségeének és funkciojanak helyreallitasa a gyo-
kérkezelés részekent.

2 HASZNALATI JAVALLATOK

® Hasznalati javallat:
A termékek foggyokérbetegségek kezelésére javallottak.

® Rendeltetési cél:
A gél allagu termékek a vegyi és mechanikai tisztitast szolgaljak a gyokércsatorna el6készi-
tés soran a gyokerkezelési eljarasban.

® Javasolt pacienskor:
Olyan paciensek, akik gyokércsatorna-kezelést igényelnek.

® Felhasznaldi célcsoport és felhasznalasi kérnyezet:
Ezeket a termékeket kizarolag szakképzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos fogorvo-
sok, valamint endo-specialistak (endodontologusok) és fogaszati szakasszisztensek hasz-
nalhatjak klinikai vagy kérhazi kdrnyezetben, a helyes fogaszati gyakorlat kdvetésével.

3 ELLENJAVALLATOK

Nem ismert.
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4 KISZERELES

A Glyde File Prep™ termékcsalad a kdvetkezd endodoncias eszk6zokbél all:

Kod Termék Csomagolas és tartalom Egyszel_'_hasznalgtos /
Tobbszor hasznalatos
H ™ _
A09 0100 0000 00 | CIYde File Prep 3 db 3 ml-es fecskendét tartalmazo csomag | Tébbszor hasznalatos
fecskendékészlet
i ™ _ 2 db 3 ml-es fecskendével Tébbszér hasznalatos
A09 0200 0000 00 | S'vde File Prep Csomag ,
bevezet6 csomag 25 hegy Egyszer hasznalatos
Glyde File Prep™ — . .
A09 0300 0000 00 fecskenddhegyek 50 hegyet tartalmazé csomag Egyszer hasznalatos
Glyde File Prep™ — . . .
AQ09 0500 0000 00 ! 35 db 0,5 ml-es ampullat tartalmazé doboz Egyszer hasznalatos
egységadagos csomag

5 OSSZETETEL

A Glyde File Prep™ gyokércsatorna-kondicionald a kdvetkezdk kombinacidja:

Etilén-diamin-tetraecetsav (EDTA).
Karbamidperoxid vizoldhaté hordozéanyagban.

Kenbanyagok.

Az EDTA kelatokat képez a kalcium-sékbol a gyokércsatornan bellli meszes teruletekrdl, hogy
megkonnyitse a reszelok hasznalatat.

6 KOMPATIBILIS ESZKOZOK

A Glyde File Prep™ termék tartozékok nélkul hasznalando.

A Glyde File Prep™ terméket a kdvetkez6kkel valo felhasznalasra tervezték:
O Natrium-hipoklorit irrigaciés oldat (NaOCI).

O Formazo reszeldk.

O Disposa-Shield™ Fert6zésvedelmi eszkoz.

7 BIZTONSAGI MEGJEGYZESEK
7.1 Figyelmeztetések

Pontosan kovesse a Hasznalati utasitasban és az Endodoncias termékekre vonatkozo alta-
lanos el6készitési utasitasok cimi dokumentumban leirtakat (lasd: [9]) az eszkdzzel, a pa-
cienssel és/vagy a felhasznaldval kapcsolatos alabbi kockazatok minimalizalasa érdeké-
ben:

A gél nem alkalmazhat6 a gyokércsatornan kivuli szoveteken, vagy lagyszoveteken, példa-
ul nyalkahartyan vagy béron.

A gél nemkivanatos szovetekkel (szem, bér stb.) valo érintkezése irritaciot, kilutést vagy sé-
rulést okozhat.

O A bdrt azonnal mossa meg szappannal és vizzel, a szemet pedig vizzel dblitse ki.
A gél lenyelése toxikus vagy allergias reakciot okozhat.
O Azonnal igyon sok vizet, és menjen friss levegoére.

Mindegyik esetben (lenyelés, szemmel vagy bérrel vald érintkezés) haladéktalanul forduljon
orvoshoz.
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A gél gyokeércsucson tulra nyomasa a szovetek elhalasat okozhatja, ami végul foghuzashoz
vezethet.

A gél nem megfelel6 hasznalata (a Hasznalati utasitastol valo eltérés) hatastalan kenést
okozhat és/vagy a gydkércsatorna hatastalan kitisztitasat eredményezheti, ami néveli a fer-
t6zések és egy esetleges foghuzas kockazatat.

A szennyezddés és keresztszennyez6dés megeldzését szolgald helyes fogaszati gyakorlat
kovetésének elmulasztasa ndveli a paciens és a személyzet sulyos fert6zé6désének kocka-
zatat.

Glyde File Prep™ jelenlétében a natrium-hipokloriton kivul ne hasznaljon mas irrigacios ol-
datot. Az ettél eltérd irrigacios oldat hasznalatanak nem kivant kovetkezményei lehetnek,
és karos hatassal lehetnek a kezelés eredményére.

7.2 Ovintézkedések

A kezelés megkezdése elbtt tekintse at az 0sszes vonatkozé utasitast és dvintézkedést.

A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandés nékon,
sem szoptaté n6kon, sem gyermekeken.

Hasznaljon nyalrekesz rendszert a gyokérkezelési eljaras alatt.

Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védéfelszereléseket (védbkesztyli, védészem-
uveg, maszk).

Hasznalat el6tt vizsgalja at a csomagolast.

Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze az eszk6zokon a hibak jeleit, példaul a deformalo-
dast, torést vagy repedést. llyen jelek esetén az eszk6zok nem képesek ellatni rendeltetés-
szer(i feladatukat a szlikséges biztonsagi szinten, és az eszkdzoket ki kell dobni.

A natrium-hipokloriton kivul ne hasznaljon mas irrigacios oldatot. Az ettdl eltéré irrigacios ol-
dat hasznalatanak nem kivant kdvetkezményei lehetnek, és karos hatassal lehetnek a ke-
zelés eredményére.

A fecskendével egyitt minden hasznalat el6tt egy Uj Disposa-Shield (A88013) foliat is hasz-
naini kell.

A Glyde File Prep™ fecskendével kizarélag Glyde File Prep™ fecskend6hegyet hasznaljon.
Az ettdl eltéré hegyek hasznalata a gél helytelen hasznalatat eredményezheti.

Ne adagolja a gélt a csatornaba kozvetlendl a fecskendével.

Ne juttasson nyomas alatt allé gelt a csatornaba. A gél kinyomasanak konnylnek kell len-
nie. NE FEJTSEN Kl TULZOTTAN NAGY EROT.

A dappen edény hasznalata a megfelel6 moédszer a gél adagolasara és a reszel6 géllel valo
bevonasara.

7.3 Karos reakciok / Nemkivanatos mellékhatasok

A gyoOkércsatorna-kezelés utan atmenetileg kellemetlen érzés léphet fel.

A\ FIGYELEM
Borirritaciét okoz (H315)
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A\ FIGYELEM

Sulyos szemirritaciot okoz (H319)

A\ FIGYELEM
Almossagot vagy szédiilést okozhat (H336)

A\ FIGYELEM
Lenyelve artalmas (H302)

7.4 Tarolasi korulmények / Kezelés

® Minden egyes hasznalat utdn gondosan zarja le a fecskend6t az eredeti fecskendbkupak-
kal, hogy elkerulje a szivargast és a parolgast.

A gélt 2°C és 24°C kozotti hémeérsékleten kell tarolni.
A gél felhasznalhatésaga 24 hénap.

A Glyde File Prep™ terméket tartsa tavol a napfénytdl és a hétol.

A hités befolyasolja a gél viszkozitasat, mivel arra a tarolasi korilmények hatassal vannak.
Ha viszkdzusabb vagy slrlibb allag szlikséges, tarolja a terméket hiitészekrényben.

® A lejarati datum a csomagolas cimkéjén talalhaté.

8 LEPESENKENTIUTMUTATO

1) A szokasos médon nyissa fel a pulpalreget annyira, hogy megfeleléen hozzaférhessen a
gyokércsatornakhoz.

2) Tavolitsa el a pulpat, és oblitse ki a csatornat natrium-hipoklorit oldattal.
3) Adagolja a Glyde File Prep™ terméket.

® Akar kdzvetlenll az egységadagol6 applikatorbdl (vagy a fecskendébél a helyén 1évé
Glyde File Prep™ fecskend6heggyel) a csatornanyilason belul és korulotte,

® \agy az applikatorbdl (vagy a fecskendébél a helyén lévé Glyde File Prep™ fecsken-
déheggyel a helyén) egy dappen edénybe, és vonjon be egy vezetdcsatorna-reszelét a
gellel.

4) Hasznaljon egy vagy tobb vezet6csatorna-reszel6t, és kezdje el felmérni a csatornat a
munkahossz meghatarozasahoz.

5) A miszer kezelési utasitasait tekintse meg a hasznalt miiszerek vonatkoz6 hasznalati uta-
sitasaiban.

6) Bb&ségesen és gyakran Oblitse a csatornat natrium-hipoklorittal az eljaras alatt és minden
egyes eszk0z hasznalata utan (a helyes fogaszati gyakorlat szerint).

7) A natrium-hipoklorit reakcioba lép a Glyde File Prep™ termékkel, és pezsegni vagy habza-
ni kezd. Ez a reakcio teszi lehetévé a pulpaszdvet, a fogbél-reszelékek és -tormelékek
konnyl eltavolitasat.

e KERJUK, VEGYE FIGYELEMBE A HABZASSAL JARO REAKCIOT.
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8) Erésitse fel ezt a reakcidt ugy, hogy egy kis kézi miszer hasznalataval 6sszekeveri a
Glyde File Prep™ terméket a natrium-hipoklorittal.

9) Folytassa addig a natrium-hipoklorit oldattal valé dblitést, amig a habzas teljes mértékben
meg nem szinik.

10) A mlszer hasznalati utasitasa szerint fejezze be a gyokérkezelési eljarast.

11) Mechanikus formazasi technikak alkalmazasakor vonja be a forgo reszel6s technika els6
reszeldjét Glyde File Prep™ termékkel, és hasznalja a kivant mélységben. A Glyde File
Prep™ termék ekkor reszel6-kenbanyagként szerepel, mikdzben a csatornaban egy forgd
miszerrel dolgozik.

e MEGJEGYZES: a Glyde File Prep™ keverék és a fogbéltdrmelék csatornabdl térténd
eltavolitasa érdekében a rotacids reszelds szekvencia minden masodik reszel6jének
hasznalata utan végezzen natrium-hipokloritos dblitést és kitritést.

12) Manualis formazasi technikak alkalmazasakor ismételje meg a 7. |épést a fokozatos széle-
sitési (crown down) technika sorozatanak minden |lépésénél addig, amig a csatorna forma-
zasa és tisztitasa be nem fejezédik.

13) A formazas befejezése utan vizzel alaposan 0Oblitse és Uritse ki a csatornat az irrigacios ol-
datok eltavolitasa érdekében. Szaritsa ki a csatornat, majd zarja le.

ELOKESZITES: HIGIENIAI, TISZTITASI, FERTOTLENITESI ES
STERILIZALASI UTASITASOK

® Ne sterilizélja a terméket.

® Amikor dappen edényt hasznal a gél kiadagolasahoz, gondoskodjon az edény minden
hasznalat el6tti megfeleld fertétlenitésérél.

® Az egy egységet adagolo applikatorokat és a Glyde File Prep™ fecskend6hegyeit egy tobb-
csatornas gyokeérkezelés (fog) soran valo felhasznalasra tervezték.

® Ne hasznalja az egy egységet adagolo applikatort tobb fognal és tdbb paciensnél.

® Ne hasznalja a fecskend6hegyeket tdbb paciensnél. Az ismételt felhasznalas ndvelheti a
keresztszennyezddés kockazatat.

AZ ESZKOZ BIZTONSAGOS ARTALMATLANITASA

A termékeket az éles és fert6zott eszkdzok biztonsagos selejtezésére vonatkozo helyi szaba-
lyozasnak megfeleléen kell selejtezni.

LEJARATI DATUM

Ne hasznalja a cimkén feltlntetett lejarati datum utan.

SULYOS VARATLAN ESETEK JELENTESE

A termékkel 6sszefliggésben el6forduld minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarté és az illeté-
kes hatosag felé a helyi elbirasok szerint.

JOTALLAS ES KORLATOZOTT JOGORVOSLAT / A FELELOSSEG
KORLATOZASA
Jogi nyilatkozat: A hasznalati utasitast a Dentsply Sirona hitelesitette. Az itt megadott utasita-

soktol valé barmilyen eltérésért, illetve az gyokérkezeléshez és/vagy az elbkészitéshez adott
esetben alkalmazott alternativ moédszerek hasznalataért kizardlag a felhasznalok felelések.
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A Dentsply Sirona nem vallal felel6sséget semmilyen karért és sérllésért, illetve a felhasznalo
kozvetlen vagy kozvetett jogi felel6sségéért, amely a fent részletezett hasznalati utasitasok be
nem tartasabdl fakad. A felhasznalénak be kell tartania a biztonsagos és térvényes gyakorlato-
kat, a kizarélagossag igénye nélkul ideértve a jelen dokumentumban ismertetett gyakorlatokat.

KIEGESZITO INFORMACIOK

Lasd dentsplysirona.com/ifu weboldalt:

e Kérje a hasznalati utasitas ingyenes nyomtatott példanyat.

® Kérje a hasznalati utasitasokban és cimkéken szerepl6 nem harmonizalt szimbolumok ma-
gyarazatat.

Hivatalos képvisel6k

Gyarté

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importér az EU-ban

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR

EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL

NESTERIL

A NU SE UTILIZA DUPA EXPIRAREA TERMENULUI DE VALABILITATE
A NU SE UTILIZA, DACA AMBALAJUL ESTE DETERIORAT

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1 DESCRIEREA PRODUSULUI

® Descrierea produsului:
Glyde File Prep™ este un produs sub forma de gel care permite o actiune de curatare ce
faciliteaza indepartarea tesutului pulpar viu si a tesutului pulpar necrozat in timpul trata-
mentului endodontic.
Gelul poate fi utilizat Tn doua configuratii: a) in doze de unica folosinta sau b) in seringi co-
nectate la conuri speciale.

® Beneficiile clinice:
Beneficiul clinic al pacientului rezida in restabilirea integritatii si functiei dintelui ca parte a
tratamentului endodontic.

2 INDICATII DE UTILIZARE

® [ndicatie de utilizare:
Produsele sunt indicate pentru tratamentul bolii endodontice.

® Scopul preconizat:
Produse sub forma de gel pentru utilizare la curatarea chimica si mecanica, pentru pregati-
rea canalului radicular in timpul tratamentului endodontic.

e Populatia de pacienti preconizata:
Pacienti care necesita un tratament al canalului radicular.

e Utilizatorul preconizat si mediul de utilizare:
Aceste produse sunt destinate pentru a fi utilizate exclusiv intr-un mediu clinic sau spitali-
cesc, cu respectarea bunelor practici stomatologice, de catre profesionisti calificati, cum ar
fi generalistii si specialistii in endodontie (endodonti) si asistentii stomatologi.

3 CONTRAINDICATII

Nu exista.
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4 FORMA DE LIVRARE

Gama Glyde File Prep™ cuprinde dispozitivele endodontice mentionate in continuare:

Unica folosinta/

Cod Produs Ambalaj si continut - Sy
; ; utilizare multipla
A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ - set seringi Pachet cu 3 seringi de 3 ml Utilizare multipla
. . . 2 seringi de 3 ml Utilizare multipla
A09 0200 0000 00 | Glyde File Prep™ - pachet introductiv Pachet cu —— — —
25 de varfuri Unica folosinta
A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ - varfuri de seringa Pachet cu 50 de varfuri Unica folosinta
A09 0500 0000 00 | Glyde File Prep™ - pachet cu doze Cutie cu 35 de fiole de 0,5 ml Unica folosinta

5 COMPOZITIE

Produsul pentru tratarea canalelor radiculare Glyde File Prep™ este o combinatie de:
® Acid etilendiaminotetraacetic (EDTA).
® Peroxid de carbamida in baza solubila in apa.
® Lubrifianti.

EDTA chelatizeaza sarurile de calciu din zonele calcifiate din canalul radicular pentru a facilita
utilizarea acelor.

6 DISPOZITIVE COMPATIBILE
® Produsul Glyde File Prep™ nu este destinat folosirii cu accesorii.
® Produsul Glyde File Prep™ este destinat folosirii in combinatie cu:
O Solutie de irigare de hipoclorit de sodiu (NaOCI).
O Ace de modelare.

O Bariera de controlare a infectiilor Disposa-Shield™.

7 NOTE PRIVIND SIGURAN]’A
7.1 Avertizari

e Urmati cu strictete Instructiunile de utilizare si Instructiunile generale de prelucrare a produ-
selor endodontice (a se vedea sectiunea [9]) pentru a se reduce la minimum riscurile pentru
dispozitiv, pacient si/sau utilizator:

® Gelul nu se va aplica pe tesuturi din afara canalului radicular sau pe tesuturi moi cum ar fi
mucoasele sau pielea.

e Contactul gelului cu tesuturi nedorite (ochi, piele etc.) poate cauza iritarea, inrosirea sau va-
tamarea acestora.

o Spalati imediat pielea cu apa si sapun sau clatiti ochii cu apa.
® |ngerarea gelului poate cauza o reactie toxica sau alergica.
© Beti imediat multa apa si iesiti la aer curat.
e in toate cazurile (ingestie, contactul cu ochii sau pielea), contactati imediat un medic.

e Extrudarea gelului dincolo de apex poate cauza necroza tesutului si in final, poate duce la
extractia dintelui.
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Utilizarea incorecta a gelului (abaterea de la instructiunile de utilizare) poate cauza o lubrifi-
ere ineficienta si/sau o curatare ineficienta a canalului radicular, crescand astfel riscul de in-
fectare si, in cele din urma, riscul de extractie a dintelui.

Nerespectarea practicilor stomatologice pentru prevenirea contaminarii sau a contaminarii
incrucisate creste riscul survenirii unei infectii grave la pacient sau personal.

Nu utilizati alta solutie de irigare decéat hipocloritul de sodiu in prezenta Glyde File Prep™.
Utilizarea unei alte solutii de irigare poate avea consecinte neprevazute si poate afecta re-
zultatele tratamentului.

7.2 Precautii

Revedeti toate instructiunile si precautiile corespunzatoare inainte de a incepe tratamentul.

Siguranta si eficienta utilizarii nu au fost stabilite in cazul femeilor insarcinate sau care alap-
teaza ori in cazul copiilor.

Utilizati o diga din cauciuc in timpul procedurii endodontice.

Pentru siguranta dumneavoastra, purtati echipament individual de protectie (manusi, oche-
lari, masca).

Examinati ambalajul inainte de utilizare.

Tnainte de fiecare utilizare verificati daca dispozitivele nu prezinta defecte ca deformairi, rup-
turi sau neetanseitati. Daca prezinta aceste semne, dispozitivele nu isi mai pot indeplini
functia prevazuta la nivelul de siguranta necesar si trebuie eliminate la deseuri.

Nu utilizati alta solutie de irigare decéat hipocloritul de sodiu. Utilizarea unei alte solutii de iri-
gare poate avea consecinte neprevazute si poate afecta rezultatele tratamentului.

Tnainte de fiecare utilizare, impreuna cu seringa trebuie utilizat un dispozitiv Disposa-Shield
(A88013) nou.

Utilizati doar un Syringe Tip Glyde File Prep™ cu seringa Glyde File Prep™. Utilizarea altor
varfuri poate cauza aplicarea incorecta a gelului.

Nu aplicati gelul in canal doar cu seringa.

Nu injectati gel sub presiune in canal. Gelul trebuie sa se extrudeze cu usurinta. NU FOLO-
SITI FORTA EXCESIVA.

Utilizarea unui vas Dappen este metoda adecvata pentru aplicarea gelului si acoperirea
acului cu gel.

7.3 Reactii adverse/efecte secundare nedorite

in general, ca urmare a efectudrii unui tratament al canalului radicular, poate aparea un dis-
confort postoperatoriu temporar.

A\ ATENTIE

Provoaca iritarea pielii (H315)

A\ ATENTIE

Provoaca o iritare grava a ochilor (H319)
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A\ ATENTIE

Poate provoca somnolenta sau ameteala (H336)

A\ ATENTIE

Nociv in caz de ingerare (H302)

7.4 Conditii de depozitare / Manipulare

e Inchideti etans seringa dupa fiecare utilizare, cu capacul original al seringii pentru a evita
scurgerea Si evaporarea.

Gelul trebuie depozitat la temperaturi intre 2°C si 24°C.
Termenul de valabilitate al gelului este de 24 de luni.

Glyde File Prep™ trebuie ferit de lumina soarelui si de caldura.

Refrigerarea influenteaza vascozitatea gelului deoarece aceasta este afectata de conditiile
de depozitare. Depozitati intr-un frigider daca se doreste o consistentd mai vascoasa sau
mai mare.

® Pentru data de expirare, consultati eticheta de pe ambalaj.

8 INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

1) Deschideti camera pulpara in modul obisnuit si obtineti un acces adecvat la canalele radi-
culare.

2) Eliminati pulpa si clatiti canalul cu solutie de hipoclorit de sodiu.
3) Aplicati Glyde File Prep™.

® Aplicati direct din aplicatorul de doza (sau din seringa cu varful Glyde File Prep™ mon-
tat) in interiorul si in jurul orificiului canalului,

® Sau din aplicator (sau din seringa cu varful Glyde File Prep™ montat) pe un vas Dap-
pen si acoperiti un ac pentru calea de glisare cu gel.

4) Utilizati unul sau mai multe din acele pentru calea de alunecare si incepeti sa explorati ca-
nalul pentru a stabili lungimea de lucru.

5) Pentru instructiuni de manevrare a instrumentului, consultati instructiunile de utilizare co-
respunzatoare instrumentelor utilizate.

6) Irigati abundent si frecvent canalul cu hipoclorit de sodiu pe parcursul procedurii si dupa
utilizarea fiecarui instrument (conform bunelor practici stomatologice).

7) Hipocloritul de sodiu va reactiona cu produsul Glyde File Prep™ si va incepe sa produca
bule. Aceasta actiune permite eliminarea usoara a tesutului pulpar, a aschiilor dentinare si
a reziduurilor.

e OBSERVATI REACTIA EFERVESCENTA.

8) Amplificati aceasta reactie prin amestecarea produsului Glyde File Prep™ cu solutia de hi-
poclorit de sodiu prin utilizarea unui mic instrument manual.

9) Continuati irigarea cu solutie de hipoclorit de sodiu pana cand inceteaza orice efervescen-
ta.
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10) Finalizati procedura endodontica conform instructiunilor de utilizare aferente instrumentului
utilizat.

11) Pentru tehnici de modelare mecanizata, acoperiti primul ac in tehnica cu ac rotativ cu
Glyde File Prep™ si utilizati adancimea dorita. Glyde File Prep™ va actiona acum ca lubri-
fiant pentru ac in timpul prelucrarii canalului cu un instrument rotativ.

e NOTA: irigati si evacuati cu hipoclorit de sodiu pentru a elimina amestecul de Glyde
File Prep™ si reziduurile dentinare din canal dupa fiecare 2 ace din secventa cu ace
rotative.

12) Pentru tehnici de modelare manuala, repetati pasul 7 pentru fiecare pas din secventa de
tehnici crown-down pana cand se finalizeaza modelarea si curatarea canalului.

13) Odata finalizatd modelarea, clatiti temeinic canalul cu apa pentru eliminarea tuturor agenti-
lor de irigare. Uscati canalul si obturati.

9 PRELUCRARE: INSTRUCTIUNI PENTRU IGIENA, CURATARE,
DEZINFECTARE $I STERILIZARE

® Nu sterilizati produsul.

® Cand se utilizeaza un vas Dappen pentru aplicarea gelului, asigurati-va ca vasul este de-
zinfectat corespunzator inainte de fiecare utilizare.

® Aplicatoarele de doza unica si varfurile de seringa ale Glyde File Prep™ sunt proiectate
pentru utilizarea la un singur caz endodontic (dinte) cu mai multe canale.

® Nu reutilizati aplicatorul de doza unica la mai multi dinti sau mai multi pacienti.

o Nu reutilizati varful de seringa la mai multi pacienti. Reutilizarea creste riscul de contamina-
re incrucisata.

10 ELIMINAREA iN SIGURANTA

Produsele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in siguran-
ta a dispozitivelor ascutite si contaminate.

11 DATA EXPIRARII
A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe eticheta.

12 RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav referitor la produs trebuie raportat producatorului si autoritatii competente,
conform reglementarilor locale.

13 GARANTIE SI MASURI REPARATORII LIMITATE / LIMITAREA RASPUNDERII

Declaratie de declinare a raspunderii: Instructiunile de utilizare au fost validate de Dentsply
Sirona. Utilizatorii sunt singurii responsabili pentru orice abatere de la aceste instructiuni si/sau
pentru utilizarea unor metode alternative pentru tratamentul endodontic si/sau prelucrare, daca
este cazul. Dentsply Sirona nu isi asuma nicio raspundere pentru deteriorarea, vatamarea sau
orice responsabilitate legala determinata in mod direct sau indirect de catre utilizator din cauza
unei abateri de la Instructiunile de utilizare stabilite mai sus. Utilizatorul va respecta practicile de
siguranta si de legalitate inclusiv, dar fara a se limita la cele prezentate in acest document.
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A se vedea pagina de Internet dentsplysirona.com/ifu pentru:
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® A obtine un exemplar imprimat gratuit al Instructiunilor de utilizare.

® Obtine o explicare a simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare si etichete.

Reprezentanti autorizati

Producator

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importator UE

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
NESTERILNO

NE KORISTITI NAKON ISTEKA ROKA

NE KORISTITI AKO JE PAKET OSTECEN

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
GLYDE FILE PREP™ (kat. br. AO901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
Glyde File Prep™ je proizvod u obliku gela koji omogucava Cis¢enje i olakSava uklanjanje
vitalnog i nekroti¢nog tkiva pulpe tokom endodontskog tretmana.
Gel se moze koristiti u dve konfiguracije: a) u dozama za jednokratnu upotrebu ili b) u Spri-
cevima spojenima na odgovarajuce vrhove.

o KiliniCke koristi:
KliniCke koristi za pacijenta koji se le€i instrumentima su vrac¢anje integriteta i funkcije zuba
kao deo endodontskog tretmana.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

e |ndikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za le€enje endodontske bolesti.

® Predvidena namena:
Proizvodi u obliku gela za upotrebu u hemijskom i mehanickom cCiS¢enju preparacije koren-
skog kanala tokom endodontske terapije.

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno leCenje korenskih kanala.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:
Ovi proizvodi koristite se samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravilima dobre stoma-
toloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. lekara opste prakse i specijalista
(endodontista) i stomatolo$kih asistenata.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznata.
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4 NACIN ISPORUKE
Glyde File Prep™ asortiman sadrzi slede¢e endodontske uredaje:
Sifra Proizvod Pakovanje i sadrzaj J?fj nokratna upotreba /
Visekratna upotreba
A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ — Syringe Kit Pakiranje sa 3 Sprica od 3 ml ViSestruka upotreba
) ) 2 Sprica od 3 ml ViSestruka upotreba
A09 0200 0000 00 | Glyde File Prep™ — Intro Package Pakovanje sa
25 vrhova Jednokratna upotreba
A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ — Vrhovi $prica Pakovanje sa 50 vrhova Jednokratna upotreba
A09 0500 0000 00 | Glyde File Prep™ — pakovanje doza Kutija sa 35 ampula od 0,5 ml Jednokratna upotreba
5 SASTAV
Glyde File Prep™ kondicioner korenskog kanala kombinuje sledece:
e Etilendiamintetrasir¢etna kiselina (EDTA).
e Karbamid peroksid u bazi rastvorljivoj u vodi.
® Sredstva za podmazivanje.

EDTA uklanja kalcijeve soli iz kalcifikovanih podru¢ja unutar korenskog kanala kako bi olakSala
upotrebu iglica.

6 KOMPATIBILNI UREDAJI

Glyde File Prep™ nije namenjen za upotrebu sa nikakvim priborom.
Glyde File Prep™ je namenjen za upotrebu u kombinaciji sa:

O Rastvorom za natapanje natrijum-hipohloritom (NaOCI).

O Turpijama za oblikovanje.

O Disposa-Shield™ — barijera za kontrolu infekcije.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte Uputstava za upotrebu i Opstih uputstava za obradu endodontskih
proizvoda (vidi dio [9]) kako biste smanijili sljedece rizike za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

Gel se ne sme nanositi na tkivo van korenskog kanala niti na meka tkiva kao sto je sluznica
ili koza.

Kontakt gela sa nezeljenim tkivima (o€ima, koZzom, itd.) mozZe da izazove iritaciju, osip ili
ostecenje.

O Bez odlaganja oprati kozu sapunom i vodom ili isprati o€i vodom.

Gutanje gela moze da izazove toksicnu ili alergijsku reakciju.

O Bez odlaganja popiti mnogo vode i omoguciti svezi vazduh.

U svim slu€ajevima (gutanje, kontakt sa o€ima ili kozom) smesta se obratiti lekaru.

Istiskivanje gela kroz vrh moZze da izazove nekrozu tkiva i moze da dovede do vadenja zu-
ba.
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Nepravilna upotreba gela (odstupanje od Uputstva za upotrebu) moze rezultirati neefika-
snim podmazivanjem i/ili neefikasnim ¢iS¢enjem korenskog kanala, ¢ime se povecava rizik
od infekcije i vadenja zuba.

Nepostivanje dobrih stomatoloskih praksi za spreCavanje kontaminacije i ukrStene kontami-
nacije povecava rizik od ozbiljnih infekcija za pacijenta i osoblje.

Ne Koristite rastvor za irigaciju koji nije natrijum hipohlorit u prisustvu instrumenta Glyde File
Prep™. Upotreba drugog rastvora za irigaciju moze imati negativne posledice i uticati na re-
zultate tretmana.

7.2 Mere predostroznosti

Pre pocCetka tretmana, pregledajte sva odgovarajuca uputstva i mere predostroznosti.
Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod dece.
Tokom endodontskog zahvata koristiti sistem gumene brane.

Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

Pre upotrebe pregledajte ambalazu.

Pre svake upotrebe proverite da li na uredajima ima znakova nedostataka, kao Sto su de-
formacije, lom ili curenje. Sa ovim indikacijama uredaji ne mogu da ispune predvidenu upo-
trebu sa potrebnim nivoom sigurnosti, pa ih treba odloziti u otpad.

Nemoijte koristiti rastvor za irigaciju, osim natrijum-hipohlorita. Upotreba drugog rastvora za
irigaciju moze imati negativne posledice i uticati na rezultate tretmana.

Pre svake upotrebe mora da se koristi svezi Disposa-Shield (A88013) zajedno sa Spricom.

Koristite samo Glyde File Prep™ vrh Sprica sa Glyde File Prep™ Spricom. Upotreba drugih
vrhova moze da prouzrokuje nepravilnu primenu gela.

Ne ubrizgavajte gel direktno u kanal pomocu Sprica.

Nemojte ubrizgavati gel pod pritiskom u kanal. Gel treba da se istisne lagano. NE PRIME-
NITI PREVELIKU SILU.

Upotreba posudice za meSanje je odgovarajuci nacin za nanoSenje gela i premazivanije igli-
ce gelom.

7.3 Stetne / NeZeljene nuspojave

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podno-
Senja leCenja korenskog kanala.

A\ OPREZ

Izaziva iritaciju koze (H315)

A OPREZ

Izaziva ozbiljnu iritaciju ociju (H319)
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A OPREZ

Moze da izazove pospanost ili vrtoglavicu (H336)

A\ OPREZ
Stetno ako se proguta (H302)

7.4 Uslovi skladistenja / Rukovanje

® Nakon svake upotrebe, ¢vrsto zatvorite Spric originalnim ¢epom Sprica da biste izbegli cure-
nje i isparavanje.

Gel treba Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 24°C.
Rok trajanja gela je 24 meseca.

Glyde File Prep™ se moraju drzati dalje od sunceve svetlosti i toplote.

Hladenje ima uticaj na viskoznost gela jer na njega uti¢u uslovi skladistenja. Cuvati u friZi-
deru ako se Zeli postiéi veca viskoznost i gustina.

® Za datum isteka pogledajte etiketu na pakovanju.

8 RADNI KORACI

1) Otvorite pulpnu komoricu na standardni nacin i omogucite prikladan pristup korenskim ka-
nalima.

2) Uklonite pulpu i isperite kanal rastvorom natrijum-hipohlorita.
3) Dozirajte Glyde File Prep™.

e |[li direktno iz aplikatora za jedini¢nu dozu (ili iz Sprica sa postavljenim vrhom Sprica
Glyde File Prep™) u i oko otvora kanala.

® |li iz aplikatora (ili Sprica sa postavljenim vrhom Glyde File Prep™) u posudu za mesSa-
nje i namazite turpiju putanje klizanja gelom.

4) Koristite jednu ili viSe iglica za klizne putanje i po€nite istrazivati kanal da biste definirali
radnu duzinu.

5) Za uputstva o rukovanju instrumentom uvazite odgovaraju¢a Uputstva za upotrebu kori-
S¢enih instrumenata.

6) Obilno i Cesto irigujte kanal natrijum-hipohloritom tokom celog postupka i nakon svakog ko-
ris¢enja instrumenta (u skladu sa dobrom stomatoloSkom praksom).

7) Natrijum-hipohlorit Ce reagovati sa Glyde File Prep™ i poCeti da Sumi ili da se peni. Ova
radnja omogucava lako uklanjanje tkiva pulpe, dentinalnih strugotina i ostataka.

e OBRATITE PAZNJU NA REAKCIJU STVARANJA PENE.

8) Pojacaijte tu reakciju meSanjem Glyde File Prep™ sa rastvorom natrijum-hipohlorita kori-
S¢enjem malog ru¢nog instrumenta.

9) Nastavite da koristite rastvor za irigaciju natrijum-hipohloritom dok se ne prestanu stvarati
mehurici.
10) ZavrSite endodontski postupak prema Uputstva za upotrebu koris¢enog instrumenta.

END-IFU-GLYDE-FILE-PREP-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 107/150



9

10

11

12

13

14

END-IFU-GLYDE-FILE-PREP-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

W Dentsply
Sirona

11) Za tehnike masinskog oblikovanja, premazite prvu iglicu u tehnici rotacione iglice sa Glyde
File Prep™ i koristite do Zeljene dubine. Glyde File Prep™ ce sada delovati kao lubrikant
za iglicu dok se kanal obraduje rotacionim instrumentom.

o NAPOMENA: irigujte i ispraznite kanal natrijum hipohloritom da biste uklonili smesSu
Glyde File Prep™ i ostatke dentina iz kanala nakon svake 2 iglice u nizu rotacionih igli-
ca.

12) Za tehnike ru¢nog oblikovanja, ponovite korak 7 za svaki korak u sekvenci tehnike spusta-
nja krune dok ne zavrSe oblikovanje i €iS¢enje kanala.

13) Kada se oblikovanje zavrsi, temeljito isperite i ispraznite kanal vodom kako biste uklonili
sav natopljeni materijal. OsusSite kanal i zatvorite ga.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

® Ne sterilizovati proizvod.

e Kada koristite posudu za mesSanje da biste dozirali gel, pre svake upotrebe proverite dali je
posuda pravilno dezinfikovana.

® Aplikatori za pojedinacnu dozu i vrhovi Sprica Glyde File Prep™ dizajnirani su za upotrebu
tokom jednog endodontskog slu€aja (zuba) sa viSe kanala.

® Ne Koristite aplikator za jednu dozu ponovo na viSe zuba ili viSe pacijenata.

® Ne Koristite vrh Sprica ponovo na viSe pacijenata. ViSestruka upotreba povecava rizik od
unakrsne kontaminacije.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje ostrih i konta-
minovanih uredaja u otpad.

DATUM ISTEKA

Ne koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.

IZVESTAJI O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom prijavite proizvodacu i nadleznom organu u skladu
sa lokalnim propisima.

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI POSTUPAK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Izjava o ograni¢enju odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply
Sirona. Korisnici su isklju¢ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili koris¢enje
alternativnih metoda za endodontsko lecCenje i/ili obradu kada je to primenljivo. Preduzece
Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakon-
sku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrzavanja navedenih
uputstava za upotrebu. Korisnik treba da postuje bezbedne i zakonske prakse ukljuujuéi, izme-
du ostalih, one koje su navedene u ovom dokumentu.

DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

108/150


https://dentsplysirona.com/ifu

W Dentsply
Sirona

® Nabavite besplatni printani primerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i nalepnice.

Ovlaséeni predstavnici

Proizvodac

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Uvoznik u EU

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
NESTERILNO

NE KORISTITI NAKON ISTEKA ROKA

NE KORISTITI AKO JE PAKET OSTECEN

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
GLYDE FILE PREP™ (kat. br. AO901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
Glyde File Prep™ je proizvod u obliku gela koji omogucava Cis¢enje i olakSava uklanjanje
vitalnog i nekroti¢nog tkiva pulpe tokom endodontskog tretmana.
Gel se moze Kkoristiti u dvije konfiguracije: a) u dozama za jednokratnu upotrebu ili b) u Spri-
cevima spojenima na odgovarajuce vrhove.

o KiliniCke koristi:
KliniCke koristi za pacijenta koji se lijeci instrumentima su vracanje integriteta i funkcije zuba
kao dio endodontskog tretmana.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

e |ndikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

® Predvidena namjena:
Proizvodi u obliku gela za upotrebu u hemijskom i mehanickom CiS¢enju preparacije korijen-
skog kanala tokom endodontske terapije.

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskih kanala.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:
Ovi proizvodi koristite se samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravilima dobre stoma-
toloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste prakse i specijalista
(endodontista) i stomatolo$kih asistenata.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nije poznato.

END-IFU-GLYDE-FILE-PREP-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 110/150



W Dentsply

Sirona
4 NACIN ISPORUKE
Glyde File Prep™ asortiman sadrzi sljede¢e endodontske uredaje:
Sifra Proizvod Pakovanje i sadrzaj J(.e.d nokratna upotreba /
Visekratna upotreba
A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ — Komplet $prica Pakiranje sa 3 Sprice od 3 ml ViSestruka upotreba
) . o 2 Sprice od 3 ml ViSestruka upotreba
A09 0200 0000 00 | Glyde File Prep™ — Uvodni paket Pakiranje sa
25 vrhova Jednokratna upotreba
A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ — Vrhovi $prica Pakovanje sa 50 vrhova Jednokratna upotreba
A09 0500 0000 00 | Glyde File Prep™ — Pakovanje doza | Kutija sa 35 ampula od 0,5 ml Jednokratna upotreba
5 SASTAV

Glyde File Prep™ kondicioner korijenskog kanala kombinuje sljedece:

Etilendiamintetrasiréetna kiselina (EDTA).
Karbamid peroksid u bazi rastvorljivoj u vodi.

Sredstva za podmazivanije.

EDTA uklanja kalcijeve soli iz kalcifikovanih podru&ja unutar korijenskog kanala kako bi olakSala
upotrebu iglica.

6 KOMPATIBILNI UREDAJI

Glyde File Prep™ nije namijenjen za upotrebu sa nijednim priborom.
Glyde File Prep™ je namijenjen za upotrebu u kombinaciji sa:

O Rastvorom za natapanje natrijum-hipohloritom (NaOCI).

O Turpijama za oblikovanje.

O Disposa-Shield™ — barijera za kontrolu infekcije.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte Uputstava za upotrebu i Opstih uputstava za obradu endodontskih
proizvoda (vidi dio [9]) kako biste smanijili sljedece rizike za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

Gel se ne smije nanositi na tkivo izvan korijenskog kanala ili na meka tkiva poput sluznice ili
koZe.

Kontakt gela sa nezeljenim tkivima (oC€i, koza itd.) moze izazvati iritaciju, osip ili oStecCenje.
O Odmabh operite kozu sapunom i vodom ili isperite o¢i vodom.

Gutanje gela moze izazvati toksi¢nu ili alergijsku reakciju.

O Smjesta popijte puno vode i osigurajte svjez zrak.

U svim slu¢ajevima (gutanja, kontakta s o€ima ili koZom), odmah se obratite ljekaru.

Ekstruzija gela izvan apeksa mozZe uzrokovati nekrozu tkiva i na kraju dovesti do vadenja
zuba.

Nepravilna upotreba gela (odstupanje od Uputstva za upotrebu) moze rezultirati neefika-
snim podmazivanjem i/ili neefikasnim €iS¢enjem korijenskog kanala, ¢ime se povecava rizik
od infekcije i vadenja zuba.
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Nepostivanje dobrih stomatoloskih praksi za spreCavanje kontaminacije i ukrStene kontami-
nacije povecava rizik od ozbiljnih infekcija za pacijenta i osoblje.

Ne Koristite rastvor za irigaciju koji nije natrijum hipohlorit u prisustvu instrumenta Glyde File
Prep™. Koristenje drugog rastvora za irigaciju moze imati neZeljene posljedice i uticati na
rezultate tretmana.

7.2 Mijere opreza

Prije poCetka lijeCenja, pregledajte sva odgovarajuca uputstva i mjere opreza.
Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.
Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.

Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).
Pregledajte ambalaZu prije upotrebe.

Prije svake upotrebe provjerite da li na uredaju postoje tragovi defekata, kao sto su defor-
macije, lom ili curenje. S ovim indikacijama instrumenti ne mogu da se koriste na predvideni
nacin na potrebnom nivou sigurnosti, pa instrumente treba odloziti u otpad.

Ne koristite rastvor za irigaciju osim natrijum hipohlorita. KoriStenje drugog rastvora za iriga-
ciju moze imati neZeljene posljedice i uticati na rezultate tretmana.

Prije svake upotrebe mora da se koristi svjezZi Disposa-Shield (A88013) zajedno sa Spricom.

Koristite samo Glyde File Prep™ vrh Sprice sa Glyde File Prep™ Spricom. Upotreba drugih
vrhova moze da prouzrokuje nepravilnu primjenu gela.

Ne ubrizgavajte gel direktno u kanal pomocu Sprica.

Ne ubrizgavajte gel pod pritiskom u kanal. Gel bi trebao lako istiskivati. NE KORISTITE
PREKOMJERNU SILU.

Upotreba posudice za mijeSanje je odgovarajuci nacin za nanosenje gela i premazivanje
iglice gelom.

7.3 Stetne / NeZeljene nuspojave

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podno-
Senja lije€enja korijenskog kanala.

A PAZNJA

Izaziva iritaciju koze (H315)

A PAZNJA

Izaziva ozbiljnu iritaciju oka (H319)

A PAZNJA

Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu (H336)
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A PAZNJA
Stetno ako se proguta (H302)

7.4 Uslovi skladistenja / Rukovanje

® Nakon svake upotrebe, ¢vrsto zatvorite Spric originalnim ¢epom Sprica da biste izbjegli cu-
renje i isparavanje.

Gel treba Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 24°C.
Rok trajanja gela je 24 mjeseca.

Glyde File Prep™ se mora drzati dalje od sunceve svjetlosti i toplote.

Hladenje utiGe na viskoznost gela, kao $to na nju utidu uslovi skladistenja. Cuvajte u frizide-
ru, ako Zelite viskozniju ili guS¢u konzistenciju.

® Zarok trajanja, provjerite etiketu na pakovanju.

RADNI KORACI

1) Otvorite pulpnu komoru na standardni nacin i omogucite adekvatan pristup korijenskim ka-
nalima.

2) Uklonite pulpu i isperite kanal rastvorom natrijum hipohlorita.
3) Dozirajte Glyde File Prep™.

e |li direktno iz aplikatora za jedini¢nu dozu (ili iz Sprica sa postavljenim vrhom Sprica
Glyde File Prep™ ) u i oko otvora kanala.

® |li iz aplikatora (ili Sprice sa postavljenim vrhom Sprice Glyde File Prep™) u posudu za
mijeSanje i namazite turpiju putanje klizanja gelom.

4) Koristite jednu ili viSe iglica za klizne putanje i pocCnite istrazivati kanal da biste definirali
radnu duzinu.

5) Za uputstva za rukovanje instrumentom, pogledajte odgovaraju¢a uputstva za upotrebu
(IFU) koristenih instrumenata.

6) Obilno i Cesto natapajte kanal natrijum hipohloritom tokom zahvata i nakon svakog koriste-
nog instrumenta (prema dobroj stomatoloskoj praksi).

7) Natrijum hipohlorit Ce reagovati sa Glyde File Prep™ i poCet ¢e da pjeni ili stvara mjehuri-
¢e. Ova radnja omogucava lako uklanjanje pulpnog tkiva, dentinskih strugotina i ostataka.

e PAZITE NA REAKCIJU SA MJEHURICIMA.

8) PoboljSajte ovu reakciju mijeSanjem Glyde File Prep™ sa rastvorom natrijevog hipohlorita
pomocu malog ru¢nog instrumenta.

9) Nastavite koristiti rastvor natrijum hipohlorita za irigaciju dok ne prestanu svi znakovi stva-
ranja mjehurica.

10) ZavrSite endodontski postupak u skladu sa uputstvima za upotrebu instrumenta.

11) Za tehnike masinskog oblikovanja, premazite prvu iglicu u tehnici rotacione iglice sa Glyde

File Prep™ i koristite do zeljene dubine. Glyde File Prep™ ¢e sada djelovati kao lubrikant
za iglicu dok se kanal obraduje rotacionim instrumentom.
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o NAPOMENA: irigujte i ispraznite kanal natrijum hipohloritom da biste uklonili mjeSavinu
Glyde File Prep™ i ostatke dentina iz kanala nakon svake 2 iglice u nizu rotacionih igli-
ca.

12) Za tehnike ru¢nog oblikovanja, ponovite korak 7 za svaki korak u sekvenci tehnike spusta-
nja krune dok ne zavrSe oblikovanje i CiS¢enje kanala.

13) Nakon oblikovanja, temeljno isperite i ispraznite kanal vodom da biste uklonili sve irigante.
Osusite kanal i zatvorite ga.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

® Ne sterilizovati proizvod.

e Kada koristite posudu za mijeSanje da biste dozirali gel, prije svake upotrebe provjerite da li
je posuda pravilno dezinfikovana.

® Aplikatori za pojedinacnu dozu i vrhovi Sprica Glyde File Prep™ dizajnirani su za upotrebu
tokom jednog endodontskog slu€aja (zuba) sa viSe kanala.

® Ne Koristite aplikator za jednu dozu ponovo na viSe zuba ili viSe pacijenata.

® Ne koristite vrh Sprica ponovo na viSe pacijenata. Visestruka upotreba povecava rizik od
unakrsne kontaminacije.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvodi se moraju odloziti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i kontami-
niranih uredaja.

DATUM ISTEKA

Ne koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.

IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u povezanosti s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom orga-
nu u skladu s lokalnim propisima.

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI LIJEK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Odricanje od odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply Sirona. Kori-
snici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili koriStenje alternativnih
metoda za endodontsko lije€enje i/ili obradu kada je to primjenljivo. Preduzeée Dentsply Sirona
ne prihvata nikakvu odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost
koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrzavanja navedenih uputstava za upo-
trebu. Korisnik treba postovati sigurne i zakonske prakse uklju€ujuéi, ali bez ogranicenja, one
koje su navedene u ovom dokumentu.

DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-stranicu dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primjerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i naljepnice.
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Glyde File Prep™

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
NESTERILNO

NE KORISTITI NAKON ISTEKA ROKA

NE KORISTITI AKO JE PAKET OSTECEN

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
GLYDE FILE PREP™ (kat. br. AO901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
Glyde File Prep™ je proizvod u obliku gela koji omogucava Cis¢enje i olakSava uklanjanje
vitalnog i nekroti¢nog tkiva pulpe tokom endodontskog tretmana.
Gel se moze Kkoristiti u dvije konfiguracije: a) u dozama za jednokratnu upotrebu ili b) u Spri-
cevima spojenima na odgovarajuce vrhove.

o KiliniCke koristi:
KliniCke koristi za pacijenta koji se lijeci instrumentima su vracanje integriteta i funkcije zuba
kao dio endodontskog tretmana.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

e |ndikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

® Predvidena namjena:
Proizvodi u obliku gela za upotrebu u hemijskom i mehanickom CiS¢enju preparacije korijen-
skog kanala tokom endodontske terapije.

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskog kanala.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:
Ovi proizvodi koristite se samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravilima dobre stoma-
toloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste prakse i specijalista
(endodontista) i stomatolo$kih asistenata.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nije poznato.
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4 NACIN ISPORUKE
Glyde File Prep™ asortiman sadrzi sljede¢e endodontske uredaje:
Sifra Proizvod Pakovanje i sadrzaj J(.e.d nokratna upotreba /
Visekratna upotreba
A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ — Komplet $prica Pakiranje sa 3 Sprica od 3 ml ViSestruka upotreba
) . o 2 Sprica od 3 ml ViSestruka upotreba
A09 0200 0000 00 | Glyde File Prep™ — Uvodni paket Pakiranje sa
25 vrhova Jednokratna upotreba
A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ — Vrhovi $prica Pakovanje sa 50 vrhova Jednokratna upotreba
A09 0500 0000 00 | Glyde File Prep™ — Pakovanje doza | Kutija sa 35 ampula od 0,5 ml Jednokratna upotreba
5 SASTAV

Glyde File Prep™ kondicioner korijenskog kanala kombinuje sljedece:

Etilendiamintetrasiréetna kiselina (EDTA).
Karbamid peroksid u bazi rastvorljivoj u vodi.

Sredstva za podmazivanije.

EDTA uklanja kalcijeve soli iz kalcifikovanih podru&ja unutar korijenskog kanala kako bi olakSala
upotrebu iglica.

6 KOMPATIBILNI UREDAJI

Glyde File Prep™ nije namijenjen za upotrebu sa nikakvim priborom.
Glyde File Prep™ je namijenjen za upotrebu u kombinaciji sa:

O Rastvorom za natapanje natrijum-hipohloritom (NaOCI).

O Turpijama za oblikovanje.

O Disposa-Shield™ — barijera za kontrolu infekcije.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte Uputstava za upotrebu i Opstih uputstava za obradu endodontskih
proizvoda (vidi dio [9]) kako biste smanijili sljedece rizike za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

Gel se ne smije nanositi na tkivo izvan korijenskog kanala ili na meka tkiva poput sluznice ili
koZe.

Kontakt gela sa nezeljenim tkivima (oC€i, koza itd.) moze izazvati iritaciju, osip ili oStecCenje.
O Odmabh operite kozu sapunom i vodom ili isperite o¢i vodom.

Gutanje gela moze izazvati toksi¢nu ili alergijsku reakciju.

O Smijesta popijte puno vode i osigurajte svjez vazduh.

U svim slu¢ajevima (gutanja, kontakta sa o€ima ili koZom), odmah se obratite ljekaru.

Ekstruzija gela izvan apeksa mozZe uzrokovati nekrozu tkiva i na kraju dovesti do vadenja
zuba.

Nepravilna upotreba gela (odstupanje od Uputstva za upotrebu) moze rezultirati neefika-
snim podmazivanjem i/ili neefikasnim €iS¢enjem korijenskog kanala, ¢ime se povecava rizik
od infekcije i vadenja zuba.
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Nepostivanje dobrih stomatoloskih praksi za spreCavanje kontaminacije i ukrStene kontami-
nacije povecava rizik od ozbiljnih infekcija za pacijenta i osoblje.

Ne Koristite rastvor za irigaciju koji nije natrijum hipohlorit u prisustvu instrumenta Glyde File
Prep™. KoriSéenje drugog rastvora za irigaciju moze imati nezeljene posljedice i uticati na
rezultate tretmana.

7.2 Mijere opreza

Prije poCetka lijeCenja, pregledajte sva odgovarajuca uputstva i mjere opreza.
Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.
Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.

Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).
Pregledajte ambalaZu prije upotrebe.

Prije svake upotrebe provjerite da li na uredaju postoje tragovi defekata, kao sto su defor-
macije, lom ili curenje. S ovim indikacijama instrumenti ne mogu da se koriste na predvideni
nacin na potrebnom nivou sigurnosti, pa instrumente treba odloziti u otpad.

Ne koristite rastvor za irigaciju osim natrijum hipohlorita. KoriS¢enje drugog rastvora za iri-
gaciju moze imati nezeljene posljedice i uticati na rezultate tretmana.

Prije svake upotrebe mora da se koristi svjezZi Disposa-Shield (A88013) zajedno sa Spricom.

Koristite samo Glyde File Prep™ vrh Sprica sa Glyde File Prep™ Spricom. Upotreba drugih
vrhova moze da prouzrokuje nepravilnu primjenu gela.

Ne ubrizgavajte gel direktno u kanal pomocu Sprica.

Ne ubrizgavajte gel pod pritiskom u kanal. Gel bi trebao lako istiskivati. NE KORISTITE
PREKOMJERNU SILU.

Upotreba posudice za mijeSanje je odgovarajuci nacin za nanosenje gela i premazivanje
iglice gelom.

7.3 Stetne / NeZeljene nuspojave

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podno-
Senja lije€enja korijenskog kanala.

A PAZNJA

Izaziva iritaciju koze (H315)

A PAZNJA

Izaziva ozbiljnu iritaciju oka (H319)

A PAZNJA

Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu (H336)
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A PAZNJA
Stetno ako se proguta (H302)

7.4 Uslovi skladistenja / Rukovanje

® Nakon svake upotrebe, ¢vrsto zatvorite Spric originalnim ¢epom Sprica da biste izbjegli cu-
renje i isparavanje.

Gel treba Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 24°C.
Rok trajanja gela je 24 mjeseca.

Glyde File Prep™ se mora drzati dalje od sunceve svjetlosti i toplote.

Hladenje utiGe na viskoznost gela, kao $to na nju utidu uslovi skladistenja. Cuvajte u frizide-
ru, ako Zelite viskozniju ili guS¢u konzistenciju.

® Zarok trajanja, provjerite etiketu na pakovanju.

RADNI KORACI

1) Otvorite pulpnu komoru na standardni nacin i omogucite adekvatan pristup korijenskim ka-
nalima.

2) Uklonite pulpu i isperite kanal rastvorom natrijum hipohlorita.
3) Dozirajte Glyde File Prep™.

e |li direktno iz aplikatora za jedini¢nu dozu (ili iz Sprica sa postavljenim vrhom Sprica
Glyde File Prep™ ) u i oko otvora kanala.

® |li iz aplikatora (ili Sprica sa postavljenim vrhom Glyde File Prep™) u posudu za mijeSa-
nje i namazite turpiju putanje klizanja gelom.

4) Koristite jednu ili viSe iglica za klizne putanje i pocCnite istrazivati kanal da biste definirali
radnu duzinu.

5) Za uputstva za rukovanje instrumentom, pogledajte odgovaraju¢a uputstva za upotrebu
(IFU) koriS¢enih instrumenata.

6) Obilno i Cesto irigujte kanal natrijum hipohloritom tokom zahvata i nakon svakog korisée-
nog instrumenta (prema dobroj stomatoloskoj praksi).

7) Natrijum hipohlorit Ce reagovati sa Glyde File Prep™ i poCet ¢e da pjeni ili stvara mjehuri-
¢e. Ova radnja omogucava lako uklanjanje pulpnog tkiva, dentinskih strugotina i ostataka.

e PAZITE NA REAKCIJU SA MJEHURICIMA.

8) PoboljSajte ovu reakciju mijeSanjem Glyde File Prep™ sa rastvorom natrijevog hipohlorita
pomocu malog ru¢nog instrumenta.

9) Nastavite koristiti rastvor natrijum hipohlorita za irigaciju dok ne prestanu svi znakovi stva-
ranja mjehurica.

10) ZavrSite endodontski postupak u skladu sa uputstvima za upotrebu instrumenta.

11) Za tehnike masinskog oblikovanja, premazite prvu iglicu u tehnici rotacione iglice sa Glyde

File Prep™ i koristite do zeljene dubine. Glyde File Prep™ ¢e sada djelovati kao lubrikant
za iglicu dok se kanal obraduje rotacionim instrumentom.
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o NAPOMENA: irigujte i ispraznite kanal natrijum hipohloritom da biste uklonili mjeSavinu
Glyde File Prep™ i ostatke dentina iz kanala nakon svake 2 iglice u nizu rotacionih igli-
ca.

12) Za tehnike ru¢nog oblikovanja, ponovite korak 7 za svaki korak u sekvenci tehnike spusta-
nja krune dok ne zavrSe oblikovanje i CiS¢enje kanala.

13) Nakon oblikovanja, temeljno isperite i ispraznite kanal vodom da biste uklonili sve irigante.
Osusite kanal i zatvorite ga.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

® Ne sterilizovati proizvod.

e Kada koristite posudu za mijeSanje da biste dozirali gel, prije svake upotrebe provjerite da li
je posuda pravilno dezinfikovana.

® Aplikatori za pojedinacnu dozu i vrhovi Sprica Glyde File Prep™ dizajnirani su za upotrebu
tokom jednog endodontskog slu€aja (zuba) sa viSe kanala.

® Ne Koristite aplikator za jednu dozu ponovo na viSe zuba ili viSe pacijenata.

® Ne koristite vrh Sprica ponovo na viSe pacijenata. Visestruka upotreba povecava rizik od
unakrsne kontaminacije.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbjedno odlaganje oStrih i konta-
miniranih uredaja.

DATUM ISTEKA

Ne koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.

IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu u
skladu sa lokalnim propisima.

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI LIJEK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Odricanje od odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply Sirona. Kori-
snici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili koriS¢enje alternativnih
metoda za endodontsko lije€enje i/ili obradu kada je to primjenljivo. Preduzeée Dentsply Sirona
ne prihvata nikakvu odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost
koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrzavanja navedenih uputstava za upo-
trebu. Korisnik treba da postuje bezbjedne i zakonske prakse uklju€ujuéi, izmedu ostalih, one
koje su navedene u ovom dokumentu.

DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primjerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i naljepnice.
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DENTSPLY IH Limited
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Uvoznik za EU
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Switzerland

[
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Glyde File Prep™

VETEM PER PERDORIM DENTAR

VETEM PER PERDORIM PROFESIONAL

JOSTERILE

MOS E PERDORNI PAS DATES SE SKADIMIT

MOS E PERDORNI NESE PAKETIMI ESHTE | DEMTUAR

UDHEZIMET PER PERDORIM
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, AO903x, A0905x)

1

2

3

PERSHKRIMI | PRODUKTIT
® Pérshkrimi i produktit:

Glyde File Prep™ éshté njé produkt né formé xheli gé lejon veprim pastrues gé lehtéson
hegjen e lehté té indit vital té€ pulpit dhe indit nekrotik té pulpit gjaté trajtimit endodontik.
Xheli mund té pérdoret né dy konfigurime a) né doza té vetme ose b) né shiringa té lidhura
me maja té posacme.

Pérfitimet klinike:
Pérfitimi klinik pér pacientin éshté rivendosja e integritetit dhe funksionit t& dhémbéve si
pjesé e trajtimit endodontik.

INDIKACIONET PER PERDORIMIN

® Rekomandim pér pérdorimin:

Produktet rekomandohen pér trajtimin e sémundjes endodontike.

Qéllimi i synuar:
Produkte né formé xheli pér pérdorim né pastrimin kimik dhe mekanik té pérgatitjes sé
kanalit té rrénjés gjaté terapisé endodontike.

Popullata e synuar e pacientéve:
Pacientét g€ kané nevojé pér trajtimin e kanalit té rrénjés.

Pérdoruesi i synuar dhe mjedisi i pérdorimit:

Kéto produkte duhet té pérdoren vetém né njé mjedis klinik ose spitalor, duke ndjekur
praktikén e miré dentare, nga profesionisté té kualifikuar dentaré, si¢ jané mjekét e
pérgjithshém, si dhe endospecialistét (endodontistét) dhe asistentét dentaré.

KUNDERINDIKACIONET

Asnjé i njohur.
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4 FORMAT E DERGIMIT
Gama Glyde File Prep™ pérfshin pajisjet endodontike t&€ méposhtme:
. . - .. " Pérdorim i vetém /
Kodi Produkti Paketimi dhe pérmbajtja Pérdorim i shuméfishté
A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ - Kit shiringash Pako me 3 shiringa 3 ml Pérdorim i shuméfishté
) o 2 shiringa 3 ml Pérdorim i shuméfishté
A09 0200 0000 00 | Glyde File Prep™ - Paketim intro Pako me - — — —
25 maja Pérdorim i vetém
A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ - Maja shiringash Pako me 50 maja Pérdorim i vetém
A09 0500 0000 00 | Glyde File Prep™ - Pako me doza Kuti me 35 ampula 0,5 ml Pérdorim i vetém
5 PERBERJA
Balsami i kanalit té rrénjés Glyde File Prep™ éshté njé kombinim me:
® Acid etilendiaminetetraacetik (EDTA).
® Peroksid karbamidi né njé bazé té tretshme né ujée.
® Agjenté lubrifikues.
EDTA formon unazé me kripéra kalciumi nga pjesét e kalcifikuara brenda kanalit té rrénjés pér
té lehtésuar pérdorimin e limave.
6 PAJISJE TE PERPUTHSHME

Glyde File Prep™ nuk éshté synuar té pérdoret me aksesoré.
Glyde File Prep™ éshté projektuar té pérdoret né kombinim me:
O Solucion pér shpélarje prej hipokloriti natriumi (NaOCI).

O Lima formésimi.

O Barriera e Kontrollit té Infeksionit té Disposa-Shield™.

7 SHENIME PER SIGURINE
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Paralajmérimet

Ndigni me pérpikéri Udhézimet pér pérdorim dhe Udhézimet e Pérgjithshme té€ Pérpunimit
pér Produktet Endodontike (shikoni pjesén [9]) pér t& minimizuar rreziqget e méposhtme pér
pajisjet, pacientin dhe/ose pérdoruesin:

Xheli nuk duhet pérdorur né indin jashté kanalit té rrénjés ose né inde té buta si¢ éshté
mukoza ose |ékura.

Kontakti i xhelit né inde té padéshiruara (sy, lIékuré etj.) mund té shkaktojé irritim, skugje
ose démtim.

O Lajeni Iekurén menjéheré me sapun dhe ujé ose shpélajini syté me ujé.

Gélltitja e xhelit mund té shkaktojé reaksion toksik ose alergjik.

O Pini menjéheré ujé me bollék dhe merrni ajér té freskét.

Né té gjitha rastet (gélltitja, kontakti me syté ose Iékurén), kontaktoni menjéheré mjekun.

Nxjerrja e xhelit pértej majés mund té shkaktojé vdekjen e indeve dhe mund té ¢ojé né
shkuljen e dhémbit.
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Pérdorimi i papérshtatshém i xhelit (devijimi nga Udhézimet pér pérdorim) mund té ¢ojé né
lubrifikim dhe/ose pastrim joefikas té kanalit té€ rrénjés, duke rritur késhtu rrezikun e
infektimit dhe shkuljen e dhémbit.

Mosndjekja e praktikave t€ duhura dentare pér parandalimin e kontaminimit dhe
kontaminimit té térthorté rrit rrezikun e infeksionit té réndé te pacienti dhe personeli.

Mos pérdorni njé solucion shpérlarés pérveg hipokloridit t&€ natriumit né prani té Glyde File
Prep™. Pérdorimi i njé solucioni tjetér shpérlarjeje mund té keté pasoja té pasynuara dhe
mund té ndikojé né rezultatet e trajtimit.

7.2 Masat paraprake

Rishikoni té gjitha udhézimet dhe masat paraprake pérkatése para se té filloni trajtimin.
Siguria dhe efikasiteti i pérdorimit nuk jané pércaktuar pér graté shtatzéna ose gé ushgejné
me gji apo pér fémijét.

Pérdorni njé sistem prite prej gome gjaté procedurés endodontike.

Pér siguriné tuaj, mbani pajisje personale mbrojtése (doreza, syze, maske).

Kontrolloni paketimin para pérdorimit.

Para ¢do pérdorimi kontrolloni pajisjet pér shenja defektesh si deformime, thyerje ose
rriedhje. Me kéto indikacione pajisjet nuk jané né gjendje té realizojné pérdorimin e synuar
me nivelin e kérkuar té siguris€, ndaj pajisjet duhen asgjésuar.

Mos pérdorni njé solucion shpérlarés pérve¢ hipokloridit t&€ natriumit. Pérdorimi i njé
solucioni tjetér shpérlarjeje mund té keté pasoja té€ pasynuara dhe mund té€ ndikojé né
rezultatet e trajtimit.

Para ¢do pérdorimi duhet pérdorur njé Disposa-Shield (A88013) i ri s€ bashku me
shiringén.

Pérdorni vetém maje shiringe Glyde File Prep™ me shiringé Glyde File Prep™. Pérdorimi i
majave té tjera mund té shkaktojé aplikim té gabuar té xhelit.

Mos e hidhni xhelin direkt né kanal me shiringé.

Mos injektoni né kanal xhel nén presion. Xheli duhet té nxirret lehtésisht. MOS USHTRONI
FORCE TE TEPERT.

Pérdorimi i njé gote pér pérzierje éshté ményra e pérshtatshme pér té hedhur xhelin dhe
pér ta veshur limén me xhel.

7.3 Reagime negative / Efekte anésore té padéshiruara

Pérgjithésisht mund té krijohet siklet i pérkohshém pas ndérhyrjes si rezultat i trajtimit té&
kanalit té rrenjés.

A\ KUJDES
Shkakton irritim té lékurés (H315)

A\ KUJDES
Shkakton irritim té réndé té syve (H319)
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A KUJDES

Mund té shkaktojé pérgjumje ose marrje mendsh (H336)

A\ KUJDES
Eshté i démshém nése gélltitet (H302)

7.4 Kushtet e ruajtjes / Trajtimi

® Pas ¢do pérdorimi, mbylleni shiringén miré duke e shtrénguar fort tapén origjinale té
shiringés pér té shmangur rrjedhjen dhe avullimin.

Xheli duhet ruajtur midis 2°C - 24°C.
Koha e ruajtjes sé xhelit eshté 24 mua;.

Glyde File Prep™ duhet mbaijtur larg drités sé diellit dhe nxehtésisé.

Mbajtja né frigorifer ndikon te viskoziteti i xhelit, sepse kjo shkaktohet nga kushtet e ruajtjes.
Ruajeni né frigorifer, nése kérkohet njé konsistencé mé viskoze ose mé e trashé.

® Pér datén e skadimit, shikoni etiketén né ambalazh.

8 UDHEZIME HAP PAS HAPI
1) Hapni dhomén e tulit né ményrén e zakonshme dhe hyni si duhet né kanalet e rrénjés.
2) Higni tulin dhe shpélani kanalin me tretés hipokloriti natriumi.
3) Hidhni Glyde File Prep™.
® Ose direkt nga aplikatori i dozés sé njésisé (ose nga shiringa me majén e shiringés
Glyde File Prep™ né vend) brenda dhe pérreth carjes sé kanalit,

® Ose nga aplikatori (ose nga shiringa me majén e shiringés Glyde File Prep™ né vend)
deri né gotén e pérzierjes dhe lyeni limén e shtegut rréshqités me xhel.

4) Pérdorni njé ose disa lima té shtegut rréshqités dhe filloni té eksploroni kanalin pér té
pércaktuar distancén e punés.

5) Pér udhézimet mbi pérdorimin e instrumentit, merrni parasysh udhézimet pérkatése té
pérdorimit té instrumenteve té pérdorura.

6) Shpélani bollshém dhe shpesh kanalin me hipoklorit natriumi gjaté gjithé procedurén dhe
pas pérdorimit té ¢do instrumenti (sipas praktikave t&€ mira dentare).

7) Hipokloriti i natriumit do té reagojé me Glyde File Prep™ dhe do té fillojé té Iéshojé
shkuma ose flluska. Ky veprim mundéson indet e tulit, gethjet dentinale dhe mbetjet pér t'u
hequr lehtésisht.

e MBANI PARASYSH REAKSIONIN E SHKAKTIMIT TE FLLUSKAVE.

8) Riritni kété reaksion duke pérzier Glyde File Prep™ me tretés hipokloriti natriumi duke
pérdorur njé instrument té vogél dore.

9) Vazhdoni té pérdorni solucionin e shpélarjes me hipokloritin e natriumit derisa té kené
marré fund té gjitha provat e flluskave.

10) Finalizoni procedurén endodontike sipas udhézime té pérdorimit té instrumentit té&
pérdorur.
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11) Pér teknikat e mekanizuara té formésimit lyeni limén e paré né teknikén rrotulluese té
limés me Glyde File Prep™ dhe pérdorni thellésiné e déshiruar. Tani Glyde File Prep™ do
té veprojé si lubrifikant lime ndérkohé gé né kanal punohet me njé instrument rrotullues.

e SHENIM: shpélani dhe zbrazni duke pérdorur hipoklorit natriumi pér té hequr pérzierjen
Glyde File Prep™ dhe mbetjet dentinale nga kanali pas ¢do 2 limave né sekuencén e
limés rrotulluese.

12) Pér teknikat manuale té formésimit pérséritni hapin 7 pér secilin hap né sekuencén e
teknikés pér té shkuar né fund té kurorés derisa té plotésohet formésimi dhe pastrimi i
kanalit.

13) Pasi té pérfundojé formésimi, shpélani plotésisht dhe zbrazni kanalin duke pérdorur ujé pér
té hequr té gjithé shpélarésit. Thani kanalin dhe mbushni.

PERPUNIMI: UDHEZIME PER HIGJIENEN, PASTRIMIN, DEZINFEKTIMIN DHE
STERILIZIMIN

® Mos e sterilizoni produktin.

® Kur pérdorni njé goté pérzierjeje pér té hedhur xhelin sigurohuni gé gota té jeté e
dezinfektuar si duhet para secilit pérdorim.

® Aplikatorét e njésive t&€ dozés me njé njési dhe majat e shiringés sé Glyde File Prep™ jané
té projektuar pér t'u pérdorur gjaté njé rasti endodontik (dhémbé) me shumé kanale.

® Mos e ripérdorni aplikatorin e dozés me njé njési né shumé dhémbé ose shumé pacienté.

® Mos e ripérdorni majén e shiringés né shumé pacienté. Ripérdorimi rrit rrezikun e
kontaminimit té térthorté.

ELIMINIMI | SIGURT I PAJISJES

Produktet duhet té asgjésohen né pérputhje me rregulloret lokale pér asgjésimin e sigurt té
pajisjeve t& mprehta dhe té€ kontaminuara.

DATA E SKADIMIT

Mos e pérdorni pas datés sé skadimit té treguar né etiketé.

RAPORTIMI | INCIDENTIT TE RENDE

Cdo incident i réndé né lidhje me produktin, duhet t'i raportohet prodhuesit dhe autoritetit
kompetent pérkatés sipas rregullave vendore.

GARANCIA DHE MJETI | KUFIZUAR JURIDIK / KUFIZIMI | PERGJEGJESISE

Mohim pérgjegjésie: Udhézimet pér pérdorim jané validuar nga Dentsply Sirona. Pérdoruesit
jané térésisht pérgjegjés pér ¢do devijim nga kéto udhézime dhe/ose pérdorimin e metodave
alternative pér trajtimin dhe/ose pérpunimin endodontik kur éshté e aplikueshme. Dentsply
Sirona nuk mban pérgjegjési pér démtime, IEéndime ose pérgjegjési té tjera ligjore qé
shkaktohen drejtpérdrejt ose térthorazi nga pérdoruesi si rezultat i devijimit nga udhézimet e
pérdorimit qé jepen mé sipér. Pérdoruesi duhet té respektojé praktikat e sigurta dhe ligjore,
duke pérfshiré por pa u kufizuar né ato gé jepen né kété dokument.

INFORMACIONE SHTESE

Shih fagen e internetit dentsplysirona.com/ifu pér té paré:
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® Merrni njé kopje té shtypur falas té IFU-sé.

W Dentsply
Sirona

® Merrni njé shpjegim té simboleve té paharmonizuara pér IFU-t€ dhe etiketat.

Pérfagésuesi i autorizuar

Prodhuesi

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importuesi né BE

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

MONO I'A OAONTIATPIKH XPHZH

MONO lIA ETIATTEAMATIKH XPH2H

MH ATO2TEIPOMENO

NA MHN XPHZIMOINOIHOET META THN HMEPOMHNITA NH=HZ%

NA MHN XPHZIMOIOIHOET AN H 2YZKEYAZTA EINAI KATEZTPAMMENH

OAHIMIEZ XP'HZHZ
GLYDE FILE PREP™ (KQA. A0901x, A0902x, A0903x, A0905Xx)

1 MEPIFPA®H NMPOIONTOZ

® [leplypagr TTPOIOVTOC:
To Glyde File Prep™ civai éva 1Tpoidv o€ pop@n YEANG TTou uttoon8d TNV KaBapIoTIK)
Opdaon Kal BIEUKOAUVEI TNV EUKOAN QTTOUAKPUVOT TOU CwVTaVOoU Kal VEKPWTIKOU TTOAQIKOU
I0TOU KOTA TN dIApKEIQ TNG EVOODOVTIKNG BEpaTTEiag.
H yéAn utropei va xpnoipoTtroinBei o€ dU0 HOPPEG: a) ae JovOdOOEIS yia pia uévo xprion n
B) o€ ouplyyeg TToU ouvdEovTal UE EIOIKG oxedlaopéva akpa (tips).

® KAIVIKG OQEAN:
To KAIVIKO 6@€eAOG yia Tov acBevr) €ival N aTTOKATACTACT TS AKEPAIOTNTAG KAl TNG AEITOUPYi-
ag Twv doVTIWV OTO TTAQICIO TNG EVOODOVTIKAG BEpaTTEIagG.

2 ENAFEIZEIZ XP'HZHZ

® 'Evdeign xpnong:
Ta TrpoidvTa TTpoopifovTal yia Trn BepaTreia evOODOVTIKWY TTABNCTEWV.

® [TpoBAeTTOUEVOC OKOTTOC:
Ta TpoidvTa Pe TN Hop@r) YEANG IO XPrion oToVv XNMIKO Kal unxavikd kabapiopd mng mpoe-
Tolyacoiag Tou pIfIkou cwAnva Katd Tn didpkeia TNG evOOdOVTIKAG BepaTTeiag.

® [1poopilduevog TTANBUCUOC aoBEVWV:
AcBeveig TTou Xpriouv Bepatreiag pICIkou CwARva.

® [1poopIlOuevog XprRaoTng Kail TTEpIBAAAOV Xpnong:
AuTA Ta TTPOIGVTA TTPOoOopPICoVTal YIa XPAoN HOVO O€ KAIVIKO | VOOOKOMEIOKO TTEPIBAAAOV TN-
pPWVTAG TNV 0pBr) 0doVTIATPIKY TTPAKTIKY aTTO £EEIBIKEUPEVOUG ETTAYYEANOTIEG OOOVTIATPIKNAG,
OTTWG odovTiaTpol, €101Koi evdodovToAoyiag (evOodoVTOAGYOI) Kal BonBoi odovTIATpwV.

3 ANTENAEFE'IZEIZ
Kapia yvwaoTn.
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MOP®H NAPAAOZHZ

H oeipd Glyde File Prep™ trepiAapavel 1ig akOAouBeg evOODOVTIKEG OUOKEUEG:

Miag xpriong /

Kwdikog Mpoiov ZUOKEUOOIO KOl TTEPIEXOMEVA MoAATTAGV XPROEWY

A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ - KiT cuplyywv >uokeuaoia pe 3 ouplyyeg Twv 3 mi MoAAaTTAWYV XpHoewv

i ™ _ i 2 oupiyyeg Twv 3 ml | MoAAaTTAWV Xprioswv
A09 0200 0000 00 Glyde File Prep 2uoKeuaaoia SuoKeuaoia e ’PYV S : ' XPn
Intro 25 dkpa Miag xpriong
A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ - Akpa cuplyyog | Zuokeuaoia pe 50 akpa Miag xpriong
- ™ -
A09 0500 0000 00 g(!)gii)slle Prep Zuokeuaaia Kourti pe 35 @uoiyyeg Twv 0,5 mi Miag xpriong

2'YNOEZH
To Glyde File Prep™ Root Canal Conditioner gival cuvduaoudg Twv:

® AlBuAevodiauivoTeTpaogikd ogu (EDTA).
® YT1epogeidlo Tou KapBauidiou o€ udaTodiaAuTrh Baon.

® /\ITTAVTIKOI TTAPAYOVTEG.

To EDTA 1rpokalei xnAiwon Twv aAdTwv aoBe0Tiou aTTd TIG AOBECTOTTOINUEVEG TTEPIOXEG EVTOG
Tou pIfIkoU owAnva, dIEUKOAUVOVTAG £TOI TN XPHON PIVWV.

2YMBATEZ 2YZKEY'EZ
® To Glyde File Prep™ dev mTpoopileTal yia Xprion e OTTOIAdNTTOTE £CAPTAMATA.
® To Glyde File Prep™ €xel oxedlaoTei yia Xprion o€ cuvOUAoO E:
O AidAupa diakAuopou pe uttoxAwpiwdeg vaTpio (NaOCI).
O Piveg diapdppwong.
O Disposa-Shield™ KaAuupaTa TpooTaciag amd poAuvon.

2HMEIQZEIZ AZQAAEIAZ

[MpoegIdoTToINOEIG

® Na Tnpeite auoTnpd TiIg TTapoucoeg Odnyieg xPrRong Kai TiG IMeVIKEG 0dNYiES TTPOETOINATCIAG VIO
TTpoidvTa evdodovTiag (avatpéEte atnv evoTnTa [9]) yia EAaxIoTOTTOINGN TWV AKOAOUBWV KIV-
OUVWV yIa T OUOKEUN, Tov aoBevh fy/kal Tov XpnoTn:

® H yéAn dev TTpETTEl va eQapUOleTal O€ 10TO EKTOG TOU PICIKOU OCWARVA ] o€ JOAAKOUG I0TOUG
OTTWG PAgvvoyodvo n dépua.

® H emmagn TG YEANG YE aveTTIBUPNTOUG I0TOUG (0POAAUOUG, BEPpUA K.ATT.) JTTOPEI va TTPOKA-
Aéoel epeBIoPO, e€avOnua | BAGRN.

O lMAUveTe ap€owg TO BEPUA UE TATTOUVI KAl VEPO N CETTAUVETE TA PATIA UE VEPOD.
® H katdtroon NG YEANG UTTopEi va TTpoKaAéael TOEIKA A aAAEpYIKA avTidpaon.
O TMieite apu€éowg aeBovo vepod Kal TTAPTE KaBapo agpa.

® & ONEG TIG TTEPITITWOEIG (KATATTOON, ETTAQPN WE TA PATIA A TO OEPUA), ETTIKOIVWVAOTE AUECTWG
ME YIaTPO.

® H e&wbnon TnNG YEANG €KTOG TOU OKPOPPIZIOU UTTOPEI VO TTPOKAAETEI VEKPWOT TOU I0TOU KAl
evOEXETAI va 0ONYyAOEl 0€ evOEXOUEVN £¢aywyr dovTioU.
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H akatdAANAn xprion tng YEANG (aTTOKAION aTTO TIG 0BNYIEG XPrIONG) MTTOPEI va 0dnynoel o€
AVOTTOTEAEOUATIKI AITTavon Kai/fy avattoTEAEOUATIKO KaBapIoud Tou pICIKou cwAARva, au-
¢avovTag £101 TOV KivOuvo HOAUVONG Kal eVOEXONEVNG £CayWYNG doVTIoU.

H un tHpnon opBwv 0dovTIaTPIKWY TTPAKTIKWY YIa TRV TTPOANYn péAuvong kai dloaoTaupou-
MEVNG MOAuvOoNG augavel Tov KivOouvo coBapAg HOAUVONG OToV a0BEVR Kal TO TIPOCWTTIKO.

Mn xpnoiyotrolgite GAAO DIGAUMA BIAKAUCHOU €KTOG OTTO UTTOXAWPIWAESG VATPIO TTapoUCia
Tou Glyde File Prep™. H xprijon dAAou SiaAUpaTog SIaKAUGHOU UTTOPEI va £XEl AKOUTIEG OU-
VETTEIEG KO JTTOPEI va TTNPEACEl Ta ATTOTEAEOHOTA TNG BepaTTEiag.

7.2 TlpopuAdacgeig

EAEyETE OAEG TIG avTioTOIXEG 0ONYiEC KAl TIPOPUAAGEEIC TTPIV EEKIVAOETE TN BeparTreia.

H ac@dAcia kai n ammoTeAEOUATIKOTATA XProng dev €xouv aTTodelxBei o€ eyKUOUG I YUVAIKES
TTOU BnNAGlouv 1) o€ TTaIdId.

XpNOIYOTTOINOTE CUCTNUA EAACTIKOU ATTOPOVWTAPA KATA TN OIAPKEIA TNG EVOODOVTIKAG
ETEPPAONG.

MNa 1N &Ik 0ag aoPAAEId, XPNOIKMOTTOIEITE JECA ATOMIKNAG TTPOoTACIAG (YAVTIA, YUaAId,
MAOKQ).

EAEyETe TN ouokeuaaia TTPIv atTd TN XPAON.

EAEyETE TIC OUOKEUEG TTPIV aTTO KABE Xprion yia onuadia EAATTWHATWY OTTWG TTAPAOop-
Qpwoelg, Bpauon A diappor]. Eav 1oxuel KATI a1Td QUTA, OI CUOKEUEG BEV ITTOPOUV VA KAAU-

TITOUV TN XPrON YIA TNV OTToia TTPooPIiCovTal UE TO ATTAITOUNEVO ETTITTEO0 AOPAAEIAG, Ol OU-
OKEUEG Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAL.

Mn xpnoipotroleite GAAO dIGAUNA BIAKAUCGHOU €KTOG aTTO UTTOXAWPIWAEG VATPIO. H Xprion
AAAou BIOAUPATOG BIAKAUCHOU PTTOPET Va €XEI OKOUOIEG CUVETTEIEG KAI UTTOPEI VO ETTNPEACEI
TA ATTOTEAEOUATA TNG BEPATTEIAG.

Mpétrel va xpnoipotroigital éva véo Disposa-Shield (A88013) padi ue Tn ouplyya TpIv atmo
KABe xprion.

XpnolyotrolIRoTe JOvo To AKpo cuplyyag Glyde File Prep™ pe 1n oupiyya Glyde File
Prep™. H xprion GAAWV GKkpwVv eVOEXETAI VA TTPOKOAETEI EOQAAUEVN €QAPUOYA TNG YEANG.
Mnv epappolete Tn yéAN oToV PIdIKO CwARva atreudeiag pe tn ouplyya.

Mnv evieTe Tn yéEAN UTTO TTiEon oTov PICIKO cwAAva. H yéAn Ba TTpéTTel va EwOEITaI JE EUKO-
Aia. MHN AZKEITE YMNEPBOAIKH AYNAMH.

H xprion BonBntikou doxeiou gival n KAaTAGAANAN péBodOoG yia va epapuooeTe TN yEAN Kal va
ETMIKAAUWETE TN pivn PE YEAN.

7.3 AvemBuunTeg avTidpaoelg / AVETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG

H TTpoowpIvh) JETEYXEIPNTIKI) DUCQPOPIA UTTOPEI VO TTPOKUWEI YEVIKA WG ATTOTEAEOHUA TNG O¢-
PATTEIOG TOU PICIKOU CWARva.

A\ NMPOZOXH
MpokaAei epeBiopd Tou dépparog (H315)
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A\ NMPOZOXH
MpokaAei coBapd epeBioud Twv oPBaAuwyv (H319)

A\ NMPOZOXH
Mtropei va rpokaAéoel utrvnAia i {aAn (H336)

A\ NPOZOXH

EmiBAafég oe mepirTwon kardamroong (H302)

7.4 >uvOnkeg ammobnikeuong / XeIpiopog

® KAegioTte KOAG TN oUpPIyYa PETE OTTO KABE XpAON PE TO TTPWTOTUTTO KATTAKI TNG OUPIYYOS YId
va aTTOQUYETE DIOPPOES Kal EEATHION.

® H yéAn mrpétrel va QuAdooeTal petagu 2°C kal 24°C.

® H didpkeia CwnG TNG YEANG gival 24 Prveg.

® To Glyde File Prep™ trpétrel va uUAGooeTal JakpId aTrd TO WS Tou AAIOU Kal T BepudTn-
Tq.

® H wuén ernpeddel 10 1EWAES TNG YEANG KOBWG eTTnpedleTal atmd TIC OUVONKES atroBrikeuong.
QuAdooeTe o€ Yuyeio, eav BEAeTE IO 1EWON N TTaXUpPEUOTN cUCTACN.

® [0 TNV nuepopnvia ANENG, CUPPBOUAEUTEITE TNV ETIKETA OTN CUCKEUOOIA.

8 OAHI'IEZ BHMA NPOZ BHMA
1) Ailavoi¢re Tov TTOAQIKG BAAQPO Ue TOV ouvrBn TPOTTO KAl ATTOKTACTE ETTAPKN TTPOCRO0N
OTOUG PICIKOUG OWANAVEG.
2) A@aipéoTe ToV TTOAPO Kal EETTAUVETE TOV WA VA hE OIGAUNA UTTOXAWPIWDOUG VOTPIoU.
3) TomobetroTe 10 Glyde File Prep™.
® FEirte ameuBeiag atrd Tov S0ooPEeTPIKO dlavopéa (€iTe atrd Tn cUPIYYa PE TO AKPO CUPIY-
yag Glyde File Prep™ o1n 6é0n Tou) péoa Kal yUpw atrd TO0 OTOMIO TOU pIfIkoU owAnva,
® Eite amd Tov diavopéa (gite atrd Tn ouplyya Pe To AKpo ouplyyag Glyde File Prep™ oTn
Béon Tou) o€ £va BonBnTIKO doXEio Kal ETTIKAAUWTE pia pivn 0dou TTpdoaong UE TN
VEAN.
4) XpnoIYOTTOINOTE Wia A TTEPICOOTEPES PiveEG 0BOU TTPOCRACNG YIA VA LEKIVAOETE VA EEEPEU-
VATE TOV PICIKO CWARVA Kal va KaBopioTe TO UAKOG EPYATiag.
5) TNa o0dnyieg xeipiopou Tou epyaleiou, AdBeTe uttdYn TIG avtioToixeg Odnyieg xprong Twv
XPNOIMOTTOINUEVWY EPYAAEIWV.
6) Kavte dpbBovoug kal ouxvougs dIOKAUCHOUG TOU CWARVA PE UTTOXAWPIWOES VATPIO o€ OAN TN
OIdpKeIa TNG ETTEPPAONG Kal META TN XPAON KABE epyaAeiou (CUPPwva PeE TIG 0pBEC odovTia-
TPIKEG TTPAKTIKEG).

7) To uttoxAwpiwdeg vaTpio Ba avtidpdoel ye 1o Glyde File Prep™ kai Ba apyioel va ava-
Bpadel kal va dnuioupyei QUoaAIdeS. AuTh n evépyeia ETITPETTEI TNV EUKOAN QTTOPAKPUVON
TTOAQIKOU 10TOU, OBOVTIKWYV PIVIOHATWY KAl EEOUATWV.
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o [IAPATHPHZTE THN ANABPAZOY2A ANTIAPAZH.

8) EvioxuoTte autr Tnv avrtidpacon avaulyvuovtag 1o Glyde File Prep™ pe 1o diGAupa uttoxAw-
PIWOOUG VATPIOU XPNOIUOTTIOIWVTAG £Va PIKPO EPYAAEIO XEIPOG.

9) ZuvexioTe va xpnoiyotrolgital To diIGAupa dIaKAUGHOU UTTOXAWPILOOUG vaTpiou PEXPI va
OTAPATAOCEI N dnuIoupyia QUOAAIdWV.

10) OAokAnpwaoTe TNV £vOOOOVTIKA dladikacia cUp@wva pe TIG Odnyieg xpriong Tou epyaAciou
TTOU XPNOIUOTTOIEITE.

11) Na TEXVIKEG PNXAVIKAG SIANOPPWONG ETTIKAAUWTE TNV TTPWTN Pivn OTNV TEXVIKNA TTEPIOTPOPI-
KNS pivng pe 10 Glyde File Prep™ kai xpnoiyoTtroifoTe TV 010 €mBuunTto Bdabog. To Glyde
File Prep™ Ba Acitoupyei Twpa wg AITTAvTIKO pivng evw €TTEEEPYACEDTE TOV PICIKO CWARva
ME Eva TTEPIOTPOPIKO EPYAAEIO.

o >HMEIQZXH: kavTte dIakAUCOHOUG Kal avappo@non XPNOIKOTTOIWVTAG UTTOXAWPIWOES
VATPIO YIO VO atTouakpuveTe 1o peiyua Glyde File Prep™ kal 0d0OVTIKG UTTOAEiMpaTa
atro TOV PICIKO CWARVa KABE 2 piveg aTnv akoAouBia Twv TTEPICTPOPIKWYV PIVWV.

12) Na TeXVIKES XEIpoKivnTNG dlaudpewang, eTTavaldpete To BANA 7 yia KABe BANA TNV aAAn-
Aouxia TexVIKAG crown down (KATIOUCOG KWVIKNAG) MEXPI VO OAOKANPwOEi N diapdpewaon Kal
0 KaBapIoPOS Tou PICIKoU CWARva.

13) A116 TN oTIyPr) TTou OAOKANPWOEI N dlapdpPwaon, CETTAUVETE KOAG KAl avappo@rioTe ToV pII-
KO CWwAvVa XpNoIUOTIOIWVTAG VEPO VIO VA OTTOPOKPUVETE OAQ TA UTTOAEIUPOTA TOU BIOKAU-
OMOU. ZTEYVWOTE TOV PICIKO CWAAVA KOl EYPPALTE.

9 T[POETOIMAZIA: OAHI'IEZ YTIEINHZ, KAGAPIZMOY, ANTIOA'YMANZHZ KAI
AMOZTEIPQZHZ

® Mnv aTTOOTEIPWVETE TO TTPOIOV.

® Ortav xpnaoiyotroleite Eva BondnTikd doxeio yia va epapudoeTe TN YEAN, BeBaiwbeite 6TI TO
doxeio €xel atroAupavOei cwoTd TTpIv atmd KABe xpron.

® O diavopeig JovAg dOong Kal Ta akpa ouplyyag Glyde File Prep™ €xouv oxedlaoTei yia
XPAon Katd tn SIGPKEIQ PIOG EVOODOVTIKWY TTEPITTTWOEWV (O0VTIOU) uE TTOAAATTAOUG CWAR-
VEG.

® Mnv eTavayxpnoIPOTTOIEITE TOV dlavopEéa HovhG 8OoNnG o€ TTOANG dOvTIA ) TTOANOUG aoBeVEiG.
® Mnv eTavaxpnOIKOTIOIEITE TO AKPO TNG CUPIYYaG o€ TTOANOUG aoBeveic. H eTTavayxpnoipoTToi-
nor Toug au¢dvel Tov Kivduvo dlaoTaupoupevng JOAuvong.

10 AZQAAHZ AITOPPIWYH THZ ZYZKEY HZ

Ta TpoidvTa TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUP@PWVA UE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA HE TNV
Ao@AAR aTTOPPIYN AIXUNPWYV KOl JOAUCUEVWY EPYOAEIWV.

11 HMEPOMHNIA AH=HZ

Na unv xpnoipoTroinBei JeTd TNV nuEPOoPnvVia ANENG TTou avaypd@eTal TNV ETIKETA.

12 ANAO®OPA zOBAPOY MNEPIZTATIKOY

Kdabe coBapd TTePIOTATIKO 0 OXE0N KE TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATOOKEUQOTA
Kal TNV apuodia apxr CUP@WVA JE TOUG TOTTIKOUG KOVOVIOHOUG.
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13 EINTYHZH KAI NMEPIOPIZM'ENH AMNOZHM1QZH / MEPIOPIZMOZ EYO'YNHZ

Atrotroinon euBuvng: O1 0dnyieg xpriong £xouv emmikupwOei atrd tnv Dentsply Sirona. O1 xpAoTeg
gival atrokKAEIOTIKG UTTEUBUVOI YIa OTTOIAdNTTOTE TTAPEKKAIOT ATTO AUTEG TIG 0ONYiES Kal/f yia TN
XPNon eVAANOKTIKWY HEBOdWYV evOODOVTIKNAG BepaTTeiag Kal/f TTEEEPYATIAG, KATA TTEPITITWOTN.

H Dentsply Sirona dev @épel kapia euBuvn yia oTToladATTOTE {NUIA 1} TPAUUATIOUO, OUTE Kaia
VOIKI €uBUVN N OTToia TTPOKUTITEI APETA I EUUECT AOYW TTAPEKKAIONG TOU XPOTN atro TIG odNn-
yieg xpriong mou ava@épovTal TTapatravw. O xpAoTNG oeilel va akoAouBei ac@aAeic Kal vOuI-
MEG TTPOKTIKEG CUNTTEPIAANPBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, EKEIVWV TTOU QVOQEPOVTAI OTO TTAPOV £yypa-

14

@o.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

Avatpégte otnv 1I0To0€Aida dentsplysirona.com/ifu yia va:
® A\d&Bete dwpedv EVIUTTO AVTiypa@o Twv odnyIiwv XPrRong.

® A\dGBeTe €me€ynon yIa TA YN EVOPUOVIOUEVA GUPBOAQ yia odnyieg XprHong Kal ETIKETEG.

ESouciodoTtnpévol avTirpOowIrol

KataokeguaoTng

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Eicaywyéag EE

w

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Glyde File Prep™

SADECE DIS KULLANIMI ICIN

SADECE PROFESYONEL KULLANIM ICIN

STERIL OLMAYAN

SON KULLANMA TARIHINDEN SONRA KULLANMAYIN
PAKET HASARLIYSA KULLANMAYIN

KULLANIM KILAVUZU
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1

2

3

UROUN TANIMI

e Uriin tanimi:

Glyde File Prep™ endodontik tedavi sirasinda vital pulpa dokusunun ve nekrotik pulpa
dokusunun kolayca kaldiriimasini saglayan temizleme etkisine sahip jel formunda bir
artnddr.

Jel, a) tek kullanimlik dozlarda veya b) 6zel uglara bagh siringalar iginde olmak Uzere iki
farkli sekilde kullanilabilir.

Klinik faydalar:
Hasta icin klinik fayda, endodontik tedavinin bir parcasi olarak dig butinliginin ve
fonksiyonunun geri kazaniimasidir.

KULLANIM GOSTERGELERI

e Kullanim endikasyonu:

Uriinler endodontik hastaligin tedavisine yoneliktir.

Kullanim amaci:
Urdnler, endodontik tedavi sirasinda kok kanal preparasyonunun kimyasal ve mekanik
temizliginde kullanilan jel formundaki Granlerdir.

Hedeflenen hasta populasyonu:
Kanal tedavisine ihtiyag duyan hastalar.

® Amaclanan kullanici ve kullanim ortami:

Bu Urdnler, iyi dis hekimligi uygulamalarina uygun olarak, endodonti uzmanlari
(endodontist) ve dis hekimi asistanlari da dahil olmak Gzere, pratisyen hekimler gibi kalifiye
dis hekimleri tarafindan yalnizca klinik veya hastane ortaminda kullaniimalidir.

KONTRAENDIKASYONLAR
Bilinen yok.
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4 TESLIM SEKLI
Glyde File Prep™ Urun yelpazesi asagidaki endodontik cihazlardan olugsmaktadir:
N Lo Tek kullanimhk /
Kod Urlin Ambalaj ve icerik Yeniden islenmesi yasaktir
A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ - Siringa Kiti 3 ml 3 siringanin bulundugu paket Cok Kullanimlik
) . 3 ml 2 siringa Cok Kullanimlik
A09 0200 0000 00 | Glyde File Prep™ - Intro Paketi | Paket
25 u¢ Tek Kullanimlik
A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ - Siringa uglari | 50 ucun bulundugu paket Tek Kullanimhk
A09 0500 0000 00 | Glyde File Prep™ - Dozaj paketi | 0,5 ml 35 ampdl bulunan kutu Tek Kullanimhk
5 BILESENLER
Glyde File Prep™ Kok Kanal Duzenleyicisi, asagidakilerin bir kombinasyonudur:
e FEtilendiamintetraasetik Asit (EDTA).
® Suda ¢o6zunur bazda karbamid peroksit.
e Kayganlastirici maddeler.
EDTA, kok kanalindaki kalsifiye bdlgelerden kalsiyum tuzlarini baglar ve bdylece egelerin
kullaniimasini kolaylastirir.
6 UYUMLU CIHAZLAR
® Glyde File Prep™ herhangi bir aksesuarla kullanilmak tzere tasarlanmamistir.
® Glyde File Prep™ asagidakiler ile birlikte kullaniimak tGzere tasarlanmigtir:
O Sodyum Hipoklorit irigasyon solusyonu (NaOCI).
O Sekillendirme Egeleri.
O Disposa-Shield™ Enfeksiyon Kontrol Bariyeri.
7 GUVENLIK UYARILARI
7.1 Uyarilar

e Cihaz, hasta ve/veya kullanici icin asagidaki riskleri en aza indirmek i¢in Kullanim
Talimatlarina ve Endodontik Urlnler Igin Genel Isleme Talimatlarina (bkz Bélim [9])
kesinlikle uyun:

® Jel, kok kanali disindaki dokulara veya mukoza ya da cilt gibi yumusak dokulara
uygulanmamaldir.

e Jelin istenmeyen dokularla (gdzler, cilt vb.) temasi tahrise, kizarikliga veya hasara neden
olabilir.

o Cildi hemen sabun ve suyla yikayin veya gozleri bol su ile galkalayin.
e Jelin yutulmasi toksik veya alerjik reaksiyona neden olabilir.
O Derhal bol su icin ve temiz hava alin.
® Her tlrli durumda (yutma, géz veya cilt ile temas), lutfen derhal bir doktora bagvurun.

e Jelin apeks disina tasmasi doku nekrozuna ve sonucunda dis ¢ekimine neden olabilir.
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Jelin yanhs kullanimi (Kullanim Talimatlarindan sapma), kok kanalinin etkisiz sekilde
kayganlasmasi ve/veya etkisiz sekilde temizlenmemesiyle sonuglanabilir ve boylelikle
enfeksiyon ve sonunda dig ¢ekimi riskini artirabilir.

Kontaminasyon ve ¢apraz kontaminasyonun onlenmesine iligkin iyi dis hekimligi
uygulamalarina uyulmamasi, hasta ve personel icin ciddi enfeksiyon riskini artirir.

Glyde File Prep™’in bulundugu ortamda sodyum hipoklorit diginda bir irigasyon sollsyonu
kullanmayin. Bagska bir irigasyon solUsyonu kullanimi istenmeyen sonugclara yol agabilir ve
tedavi sonuglarini etkileyebilir.

7.2 Onlemler

Tedaviye baslamadan once ilgili tum talimatlari ve dnlemleri inceleyin.

Kullanimda guvenlik ve etkinlik hamile veya ¢cocugunu emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda
saglanmamistir.

Endodontik islem sirasinda lastik ortl sistemi kullanin.
Kendi glvenliginiz igin kigisel koruyucu ekipman (eldiven, gézlik, maske) kullanin.
Kullanmadan dnce ambalaji inceleyin.

Deformasyon, kirilma veya sizinti gibi kusur belirtileri igin her kullanimdan énce aleti kontrol
edin. Bu belirtilerin oldugu cihazlar kullanim amaclarini gerekli givenlik seviyesiyle yerine
getiremez ve bu cihazlar atiimalidir.

Sodyum hipoklorit diginda bir lavaj solusyonu kullanmayin. Baska bir irigasyon solisyonu
kullanimi istenmeyen sonuglara yol acabilir ve tedavi sonugclarini etkileyebilir.

Her kullanimdan énce siringa ile birlikte yeni bir Disposa-Shield (A88013) kullaniimalidir.

Glyde File Prep™ Siringa ile sadece Glyde File Prep™ Siringa Ucunu kullanin. Diger
uclarin kullanilmasi jelin yanhg uygulanmasina neden olabilir.

Jeli siringa ile dogrudan kanalin i¢ine dagitmayin.

Jeli kanala basing altinda enjekte etmeyin. Jel kolayca ¢ikmalidir. ASIRI KUVVET
KULLANMAYIN.

Bir dappen kabinin kullanilmasi jelin dagitimi ve egenin jel ile kaplanmasi i¢in uygun
yontemdir.

7.3 Olumsuz etkiler / istenmeyen yan etkiler

Genellikle kanal tedavisi gérmenin bir sonucu olarak ameliyat sonrasi gegici sizi gorulebilir.

A\ DIKKAT
Cilt tahrigine neden olur (H315)

A\ DIKKAT

Ciddi goz iritasyonuna neden olur (H319)
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A\ DIKKAT
Uyusukluga veya bas donmesine neden olabilir (H336)

A\ DIKKAT
Yutulursa zararhdir (H302)

7.4 Saklama kosullari / Ellecleme

® Sizinti ve buharlasmayi 6nlemek igin her kullanimdan sonra siringayi orijinal siringa
basligiyla sikica kapatin.

Jel 2°C ile 24°C arasinda saklanmalidir.
Jelin raf 6mri 24 aydir.

Glyde File Prep™ glnes i1sigindan ve 1sidan uzak tutulmalidir.

Sogutma, saklama kosullarindan etkilendigi igin jelin viskozitesini etkiler. Daha viskoz veya
daha koyu bir kivam isteniyorsa sogutucuda saklayin.

® Son kullanma tarihi icin litfen ambalaj Gzerindeki etikete bakin.

8 ADIM ADIM TALIMATLAR
1) Pulpa odasini aligildik sekilde agin ve kok kanallarina yeterli erigsim saglayin.
2) Pulpayi ¢ikarin ve kanali sodyum hipoklorit solusyonuyla ¢alkalayin.
3) Glyde File Prep™'i koyun.

® Ya dogrudan tek doz uygulayicidan (veya Glyde File Prep™ enjeksiyon ucu takili
siringadan) kanal acikhdi icinde ve etrafinda,

® Ya da aplikatérden (veya Glyde File Prep™ siringa ucuna sahip siringadan) nemli bir
kaba koyarak ve bir kayma yolu egesini jel ile kaplayarak.

4) Bir veya birka¢ kayma yolu egesi kullanin ve galisma uzunlugunu belirlemek i¢in kanal
aramaya baslayin.

5) Aletin ellecleme talimatlari igin lutfen kullanilan aletlere karsilik gelen kullanim talimatlarini
dikkate alin.

6) islem boyunca ve her alet kullanimindan sonra (iyi dis hekimligi uygulamalarina gore)
kanali bol miktarda ve sik sik sodyum hipoklorit ile yikayin.

7) Sodyum hipoklorit Glyde File Prep™ ile reaksiyona girecek ve kdplrmeye veya
kabarciklanmaya baslayacaktir. Bu islem pulpa dokusunun, dentin artiklarinin ve
kalintilarin kolayca ¢ikariimasini saglar.

e LUTFEN KABARCIK REAKSIYONUNA DIKKAT EDIN.

8) Bu reaksiyonu, kiguk bir el aleti kullanarak Glyde File Prep™’i sodyum hipoklorit
solusyonuyla karistirmak suretiyle guglendirin.

9) Tum kabarciklanma belirtileri durana kadar sodyum hipoklorit irigasyon solusyonunu
kullanmaya devam edin.

10) Endodontik iglemi, kullanilan aletin kullanim talimatlarina uygun olarak tamamlayin.
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11) Mekanize sekillendirme teknikleri icin doner ege tekniginde ilk egeyi Glyde File Prep™ ile
kaplayin ve istenen derinlige kadar kullanin. Kanalda déner bir aletle ¢alisilirken Glyde File
Prep™ artik ege kayganlastirici gérevi gorecektir.

® Doner e@e sirasindaki her 2 egeden sonra, Glyde File Prep™ karisimini ve dentin
kalintilarini kanaldan ¢ikarmak igin sodyum hipoklorit kullanarak irigasyon yapin ve
bosaltin.

12) Manuel sekillendirme teknikleri i¢in kanal sekillendirme ve temizligi tamamlanana kadar
crown-down teknigi sirasindaki her adim igin 7. adimi tekrarlayin.

13) Sekillendirme tamamlandiginda, tim irigantlar uzaklastirmak igin kanali su kullanarak iyice
calkalayin ve bosaltin. Kanali kurutun ve tikayin.

9 iSLE_M: HIJYEN, TEMIZLiK, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON
TALIMATLARI

e UriinG sterilize etmeyin.

e Jeli dagitmak igin nemli bir kap kullanirken, her kullanimdan énce kabin uygun sekilde
dezenfekte edildiginden emin olun.

® Glyde File Prep™ tek birim doz aplikatorleri ve siringa uglari, birden fazla kanalin oldugu
tek bir endodontik vakada (dis) kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

® Tek birim doz aplikatorinu birden fazla diste veya birden fazla hastada tekrar kullanmayin.

e Siringa ucunu birden fazla hastada kullanmayin. Yeniden kullanim, ¢capraz kontaminasyon
riskini artirir.

10 CiHAZIN GUVENLI SEKILDE iMHASI

Uriinler, keskin ve kontamine cihazlarin giivenli bir sekilde imha edilmesi igin yerel
dizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.

11 SON KULLANMA TARIHi

Etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

12 CiDDi OLAY RAPORLAMA

Urtnle ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler
dogrultusunda raporlanmalidir.

13 GARANTI VE SINIRLI GOZUM / SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI

Yasal Uyari: Kullanim Talimatlari Dentsply Sirona tarafindan onaylanmistir. Bu talimatlardan
herhangi bir sapmadan ve/veya uygulanabilir oldugunda endodontik tedavi ve/veya isleme igin
alternatif yontemlerin kullaniimasindan yalnizca kullanicilar sorumludur. Dentsply Sirona,
yukarida belirtilen Kullanim Talimatlarindan sapma nedeniyle kullanici tarafindan dogrudan
veya dolayli olarak maruz kalinan hasar, yaralanma veya herhangi bir yasal sorumluluk igin
hi¢bir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, bu belgede belirtilenler dahil ancak bunlarla sinirl
olmamak kaydiyla guvenli ve yasal uygulamalara uygun davranmalidir.

14 EK BILGILER
dentsplysirona.com/ifu sayfasina gbz atarak:

e Kullanim Talimatlari'nin Gcretsiz basili bir kopyasini alabilirsiniz.
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e Kullanim Talimatlari ve etiketler igin harmonize edilmemis sembollerin agiklamasini

alabilirsiniz.
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Switzerland

dentsplysirona.com/ifu
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Glyde File Prep™

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO

APENAS PARA USO PROFISSIONAL

NAO ESTERILIZADO

NAO USAR APOS A DATA DE VALIDADE

NAO USAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

INSTRUGOES DE USO
GLYDE FILE PREP™ (REF. A0901x, A0902x, A0903x, A0905x)

1

2

3

DESCRIGAO DO PRODUTO

® Descricdo do produto:

O Glyde File Prep™ é um produto sob a forma de gel que permite uma agao de limpeza
que facilita a remocgao facil do tecido pulpar vital e do tecido pulpar necrético durante o tra-
tamento endoddntico.

O gel pode ser usado em duas configuracdes: a) em doses de uso Unico ou b) em seringas
conectadas a pontas dedicadas.

Beneficios clinicos:
O beneficio clinico para o paciente é a restauragao da integridade e da fungao do dente co-
mo parte do tratamento endoddntico.

INDICAGOES DE USO

® |ndicacdo de uso:

Os produtos sao indicados para tratamento de doenga endodéntica.

Finalidade pretendida:
Produtos sob a forma de gel para uso na limpeza quimica e mecanica de preparagéo do
canal radicular durante a terapia endodéntica.

Populacio de pacientes prevista:
Pacientes que necessitam de tratamento de canal radicular.

Usuario pretendido e ambiente de uso:

Estes produtos sdo destinados para uso apenas em ambiente clinico ou hospitalar, seguin-
do as boas praticas dentarias, por profissionais dentarios qualificados, como médicos den-
tistas, especialistas em endodontia (endodontistas) e assistentes dentarios.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.
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4 FORMA DE FORNECIMENTO
A linha Glyde File Prep™ inclui os seguintes dispositivos endoddnticos
Cadigo Produto Embalagem e conteudo Uso Unico /
9 9 Uso Multiplo
A09 0100 0000 00 | Glyde File Prep™ - Kit Seringa Embalagem com 3 seringas de 3 ml Uso Multiplo
i ™ _ - - 2 seringas de 3 ml Uso Multiplo
A09 0200 0000 00 Glyqe File Prep Embalagem de Intro- | Embala 9 o p
dugéo gemcom | 25 pontas Uso Unico
A09 0300 0000 00 | Glyde File Prep™ - Pontas de Seringa Embalagem com 50 pontas Uso Unico
i ™ _ - !
A09 0500 0000 00 S;);de File Prep Embalagem de Do Caixa com 35 ampolas de 0,5 ml Uso Unico

5 COMPOSICAO

Condicionador do Canal Radicular Glyde File Prep™ & uma combinacgéao de:

Acido etilenodiaminotetracético (EDTA).
Peroxido de carbamida em uma base soluvel em agua.

Agentes lubrificantes.

O EDTA quelata sais de calcio de areas calcificadas dentro do canal radicular para facilitar o
uso das llimas.

6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

O Glyde File Prep™ nao se destina a ser usado com quaisquer acessorios.
O Glyde File Prep™ foi projetado para ser usado em combinagéo com:

O Solucéo de irrigacao de hipoclorito de sodio (NaOCI).

O Limas de moldagem.

O Barreira de Controle de Infecgcédo Disposa-Shield™.

7 NOTAS DE SEGURANCA

7.1 Adverténcias

Seguir rigorosamente estas Instru¢gdées de Uso e as Instrugdes Gerais de Processamento
para Produtos Endoddnticos (ver secao [9]) para minimizar os seguintes riscos para o dis-
positivo, o paciente e/ou o usuario:

O gel néo deve ser aplicado em tecidos fora do canal radicular ou em tecidos moles, como
mucosa ou pele.

O contato do gel com tecidos indesejados (olhos, pele etc.) pode causar irritagao, erupgao
cuténea ou lesdes.

O Lavar imediatamente a pele com sabao e agua ou enxaguar os olhos com agua.
A ingestao do gel pode causar reagao toxica ou alérgica.
O Beber muita agua e disponibilizar ar fresco.

Em todos os casos (ingestéao, contato com os olhos ou pele), consulte um médico imediata-
mente.

A extrusao do gel além do vértice pode causar necrose do tecido e pode resultar em uma
eventual extracdo dentaria.
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O uso indevido do gel (desvio das instrugdes de uso) pode resultar em lubrificagéo ineficaz
e/ou limpeza ineficaz do canal radicular, aumentando assim o risco de infec¢ao e eventual
extracdo dentaria.

O nao cumprimento das boas praticas odontoldgicas para prevencao de contaminacéao e
contaminagao cruzada aumenta o risco de infec¢ao grave para o paciente e a equipe.

Nao usar uma solugao de irrigagao que nao a de hipoclorito de sédio na presenga de Glyde
File Prep™. O uso de outra solugao de irrigagao pode ter consequéncias indesejadas e po-
de afetar os resultados do tratamento.

7.2 Precaucdes

Rever todas as instrugdes e precaugdes correspondentes antes de iniciar o tratamento.

A seguranca e a eficacia do uso nao foram estabelecidas em mulheres gravidas, lactantes
Oou em criangas.

Usar um sistema de dique de borracha durante o procedimento endodéntico.

Para sua propria segurancga, use equipamento de protecao individual (luvas, 6culos, mas-
cara).

Verificar a embalagem antes de usar.

Verificar os dispositivos antes de cada uso quanto a sinais de defeitos, como deformacdes,
quebra ou vazamentos. Com estas indicagdes, os dispositivos ndo conseguem cumprir o
uso pretendido com o nivel de seguranga exigido, os dispositivos devem ser descartados.

N&o usar uma solugao de irrigagao que nao a de hipoclorito de sédio. O uso de outra solu-
cao de irrigacao pode ter consequéncias indesejadas e pode afetar os resultados do trata-
mento.

Antes de cada uso, deve ser usado um Disposa-Shield novo (A88013) juntamente com a
seringa.

Usar apenas a Ponta da Seringa Glyde File Prep™ com a Seringa Glyde File Prep™.
O uso de outras pontas pode causar uma aplicagao incorrecta do gel.

Nao dispensar o gel diretamente no canal com a seringa.

N&o injetar o gel sob presséo no canal. O gel deve ser facilmente expelido. NAO USAR
FORCA EXCESSIVA.

O uso de um copo Dappen é o método adequado para dispensar o gel e revestir a lima
com o gel.

7.3 Reacgobes adversas / Efeitos colaterais indesejaveis

O desconforto pés-operatério temporario pode surgir geralmente como resultado do trata-
mento do canal radicular.

A ATENGAO

Provoca irritagao cutanea (H315)
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A ATENGAO

Provoca irritagao ocular grave (H319)

A ATENGAO

Pode provocar sonoléncia ou tonturas (H336)

A ATENCAO
Nocivo por ingestao (H302)

7.4 Condicdes de armazenamento / Manuseio

® Fechar bem a seringa apds cada uso com a tampa da seringa original bem fechada para
evitar vazamentos e evaporagao.

O gel deve ser armazenado entre 2°C e 24°C.
O prazo de validade do gel é de 24 meses.

O Glyde File Prep™ deve ser mantido afastado da luz solar e do calor.

A refrigeragao tem influéncia na viscosidade do gel, pois esta € afetada pelas condi¢des de
armazenamento. Se quiser uma consisténcia mais viscosa ou mais espessa, guardar na
geladeira.

® Para saber a data de validade, consulte o rétulo da embalagem.

8 INSTRUGOES PASSO A PASSO

1) Abrir a cdmara pulpar da forma habitual e obter o acesso adequado até aos canais radicu-
lares.

2) Remover a polpa e lavar o canal com a solugao de hipoclorito de sdodio.
3) Dispensar Glyde File Prep™.

® Diretamente do aplicador de dose unica (ou da seringa com a ponta de Glyde File
Prep™ colocada) dentro e em redor do orificio do canal,

® Ou do aplicador (ou da seringa com a ponta da seringa Glyde File Prep™ no lugar) pa-
ra um copo Dappen e revestir uma lima glide path com o gel.

4) Usar uma ou varios limas glide path e comecar a explorar o canal para definir o compri-
mento de trabalho.

5) Para as instrugdes de manuseio do instrumento, considere as IU correspondentes dos ins-
trumentos usados.

6) Irrigar o canal abundantemente e com frequéncia com hipoclorito de sédio durante todo o
procedimento e apos cada instrumento usado (de acordo com as boas praticas odontolo-
gicas).

7) O hipoclorito de sddio reagira com o Glyde File Prep™ e comecara a efervescer ou borbu-
Ihar. Esta ac&o permite que o tecido pulpar, lascas dentinarias e detritos sejam facilmente
removidos.

e ANOTE A REACAO BORBULHANTE.

END-IFU-GLYDE-FILE-PREP-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 143/150



9

10

11

12

13

W Dentsply
Sirona

8) Aumente esta reagao misturando o Glyde File Prep™ com a solug&o de hipoclorito de so-
dio, usando um pequeno instrumento manual.

9) Continuar usando a solugao de irrigagao de hipoclorito de sédio até que todos os sinais de
borbulhar tenham parado.

10) Finalizar o procedimento endodéntico de acordo com as |U do instrumento usado.

11) Para técnicas de moldagem mecanizadas, revestir a primeira lima na técnica de lima rota-
tiva com Glyde File Prep™ e usar até a profundidade desejada. O Glyde File Prep™ atua-
ra agora como um lubrificante de lima enquanto instrumenta o canal com um instrumento
rotativo.

e NOTA: irrigar e evacuar usando o hipoclorito de sédio para remover a mistura de
Glyde File Prep™ e residuos dentinarios do canal a cada 2 limas na sequéncia da lima
rotativa.

12) Para as técnicas de moldagem manual, repetir a etapa 7 para cada etapa na sequéncia da
técnica crown-down até que a moldagem e a limpeza do canal sejam concluidas.

13) Quando a moldagem estiver completa, lavar e evacuar bem o canal com agua para remo-
ver todos os irrigantes. Secar o canal e obturar.

PROCESSAMENTO: INSTRUGOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFECGAO E
ESTERILIZAGAO

® Nao esterilize o produto.

® Se usar um copo Dappen para dispensar o gel, garanta que o copo é devidamente desinfe-
tado antes de cada uso.

® Os aplicadores de dose unica e as pontas de seringa do Glyde File Prep™ foram projeta-
dos para serem usados durante um caso endoddntico (dente) com multiplos canais.

® N3ao reutilizar o aplicador de dose unica em varios dentes ou pacientes.

® N3&o reutilizar a ponta da seringa em varios pacientes. A reutilizagdo aumenta o risco de
contaminagao cruzada.

ELIMINAGAO SEGURA DO APARELHO

Os produtos devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagéao
segura para dispositivos cortantes e contaminados.

DATA DE VALIDADE
Nao usar apos a data de validade indicada no rétulo.

REGISTRO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

GARANTIA E RECURSO LIMITADO / LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Isencéo de Responsabilidade: As Instru¢cées de Uso foram validadas pela Dentsply Sirona. Os
usuarios sdo os unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instrugées e/ou pelo
uso de métodos alternativos para tratamento endodéntico e/ou processamento, quando aplica-
vel. A Dentsply Sirona ndo assume qualquer responsabilidade por danos, lesdes ou qualquer
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responsabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo usuario devido a um desvio das
Instrugdes de Uso especificadas mais abaixo. O usuario deve seguir as praticas de seguranca
e juridicas, incluindo, sem se limitar, as definidas neste documento.

14 INFORMAGAO ADICIONAL

Consulte o site bulario.dentsplysirona.com.br para:

® Obter uma cépia impressa gratuita das Instrucdes de Uso.

® Obter uma explicacdo dos simbolos ndo harmonizados para Instrucdes de Uso e rotulos.

ATENGCAO: Verifique a correlagdo da versdo dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na embalagem.
Para obter, sem custos, essas Instru¢des de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através do 0800 771 2226 (Somente no Brasil)
ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com

Fabricante

c € I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
2797 1338 Ballaigues

Switzerland

[ J
| ]_| bulario.dentsplysirona.com.br
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