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Instrukcja używania

Przed zastosowaniem wyrobu należy zapoznać się z treścią instrukcji używania.  
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GLUXODENT®
Płyn do płukania kanałów korzeniowych

WYRÓB MEDYCZNY DO STOSOWANIA WYŁĄCZNIE PRZEZ LEKARZA STOMATOLOGA

Skład: woda oczyszczona, diglukonian chlorheksydyny - 2%.
Zastosowanie

Płyn do płukania kanałów korzeniowych, zalecany do stosowania podczas każdego leczenia endodontycznego. Podczas przepłukiwania kanałów usuwane są resztki miazgi i opiłki zębinowe powstałe w trakcie preparacji. 

Szczególnie zalecany jest:

· podczas powtórnego leczenia endodontycznego zębów, gdy istnieje podejrzenie infekcji 
E. faecalis lub C. albicans,
· w przypadku nie gojących się zmian zapalnych w tkankach okołowierzchołkowych, 

· po leczeniu otwartym,

· u osób uczulonych na podchloryn sodu,

· w zębach, w przypadku których istnieje duże prawdopodobieństwo przepchnięcia roztworu płuczącego poza otwór wierzchołkowy korzenia zęba, 

· przy wypełnianiu kanałów uszczelniaczami na bazie materiałów złożonych.

Diglukonian chlorheksydyny, zawarty w płynie GLUXODENT® nie działa na tkanki miękkie ani na warstwę mazistą kanału zęba.
Opis działania

Płyn GLUXODENT® jest roztworem płuczącym, za jego pomocą usuwane są resztki miazgi i opiłki zębinowe powstałe w trakcie opracowywania kanałów korzeniowych podczas leczenia endodontycznego.

Sposób postępowania z wyrobem
Płyn GLUXODENT® wprowadzić do kanału korzeniowego przy pomocy strzykawki z jednorazową igłą z boczną perforacją tak ustawioną, aby strumień płynu był skierowany na ścianę kanału lub przy pomocy aparatów dźwiękowych i ultradźwiękowych. 

Igłę należy wprowadzić do kanału na głębokość o około 1,5 mm krótszą niż długość robocza 
i aplikować wyrób zapewniając mu prawidłowy odpływ z kanału. Podczas płukania należy stosować co najmniej 2 ml płynu przy zmianie narzędzia na większe; łącznie około 10 - 16 ml preparatu na jeden kanał korzeniowy.  

Płukać naprzemiennie z innymi środkami przeznaczonymi do płukania kanałów. 
Ostrzeżenia, środki ostrożności i przeciwwskazania

· W celu pobrania wyrobu nakręcić końcówkę strzykawki (typu luer-lock) na adapter butelki, butelkę przechylić i naciągnąć wyrób do strzykawki.
· Preparat wprowadzać do kanału korzeniowego za pomocą strzykawki typu luer-lock z jednorazową igłą zamocowaną w sposób zabezpieczający jej oddzielenie. Ogranicza to ryzyko aspiracji lub połknięcia igły w trakcie zabiegu.
· Podczas płukania kanału korzeniowego nie należy stosować zbyt silnego strumienia płynu, aby nie spowodować przedostania się preparatu do tkanek okołowierzchołkowych.

· Nigdy nie stosować podchlorynu sodu bezpośrednio po lub przed płukaniem wyrobem GLUXODENT®, gdyż wytrąca się brunatny osad. Jeśli w trakcie leczenia kanałowego stosowano podchloryn sodu należy kanał osuszyć (np. sączkami papierowymi), a następnie dokładnie wypłukać np. wodą oczyszczoną i ponownie osuszyć. 

· Pomiędzy użyciem innych środków stosowanych do płukania kanałów korzeniowych przepłukać kanał wodą oczyszczoną.

· Jako ostatni środek płuczący zaleca się stosowanie płynu GLUXODENT®. 

· Podczas pracy z wyrobem stosować koferdam.
· Nie stosować wyrobu w przypadku nadwrażliwości na chlorheksydynę.

· Ograniczyć do minimum czas stosowania metody aktywacji ultradźwiękowej lub dźwiękowej preparatu.
· Bezpośrednio po użyciu wyrobu oczyścić narzędzia, ze względu na ryzyko korozji narzędzi ze stali nierdzewnej oraz niklowo-tytanowych.

[image: image2.wmf]Może powodować reakcję alergiczną skóry.

[image: image3.emf]Stosować rękawice ochronne/odzież ochronną/ochronę oczu/ochronę twarzy.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIĘ NA SKÓRĘ: Umyć dużą ilością wody z mydłem.
Zawartość/pojemnik usuwać zgodnie z wymaganiami dotyczącymi utylizacji.
Miejsce i warunki przechowywania

Przechowywać w dokładnie zamkniętym opakowaniu, w miejscu niedostępnym dla dzieci.
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 Przechowywać w temperaturze poniżej 25°C. 
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     Chronić przed światłem słonecznym.
Nr serii wyrobu podany jest na opakowaniu bezpośrednim wyrobu.
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· Każdy poważny incydent związany z wyrobem należy zgłosić producentowi 
i właściwemu organowi (Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych).
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Objaśnienia:
· - należy zwrócić szczególną uwagę na teksty oznaczone tym znakiem 
·  - ważne wskazówki
Zaktualizowano: 2023-06
Instruction for use
Read the instruction carefully before use.  
GLUXODENT®
Liquid for rinsing of root canals
MEDICAL DEVICE FOR PROFESSIONAL DENTAL USE ONLY
Composition: purified water, chlorhexidine digluconate - 2%.
Intended use
Liquid for rinsing of root canals, recommended for use in every endodontic treatment. During the rinsing of the canals, the remains of the pulp and dentine filings formed during the preparation are removed. 
It is especially recommended:
· during endodontic retreatment of teeth when infection is suspected E. faecalis or C. albicans,
· in the case of non-healing inflammatory changes in the periapical tissues, 
· after open treatment,
· in people allergic to sodium hypochlorite,
· in teeth where there is a high probability of pushing the rinsing solution beyond the apex of the tooth root, 
· when filling the canals with sealants based on composite materials.
Chlorhexidine digluconate contained in GLUXODENT® does not affect the soft tissues or the smear layer of the tooth canal.
Mechanism of action
GLUXODENT® is a rinsing solution, it removes the pulp debris and dentine filings formed during root canal preparation during endodontic treatment.
Directions for use
Insert GLUXODENT® into the root canal using a syringe with a disposable needle with lateral perforation, positioned so that the stream of liquid is directed at the canal wall or with the use of sonic and ultrasonic equipment. 

Insert the needle on depth about 1.5 mm shorter than working length, and the product should be applied ensuring its proper outflow from the canal. When rinsing, use at least 2 ml of liquid when changing the tool to a larger one; a total of about 10 - 16 ml of the preparation per one root canal.  
Rinse alternately with other means intended for canals rinsing. 
Warnings, precautions and contraindications
· In order of taking a dose of irrigating agent tighten the syringe (luer-lock type) into adapter, tilt the storage tank and aspirate.
· Insert the preparation into the root canal using disposable syringe luer-lock type with needle fastened the way making detachment impossible. It reduces the risk of needle aspiration or ingestion during the procedure. 

· Do not use excessively strong stream of liquid while irrigating the root canal because irrigation liquid may force beyond the root apex. 
· Never use sodium hypochlorite immediately after or before rinsing with GLUXODENT®, because a brown deposits precipitates. If during root canal treatment sodium hypochlorite was used, root canal must be drained (e.g. with paper points) and irrigated with purified water and drained again.
· Rinse the canal with purified water between using other means for rinsing the root canals.
· It is recommended to use GLUXODENT® as the last rinse agent. 
· Use rubber dam during application of the product.
· Do not use the product in the case of hypersensitivity to chlorhexidine.
· Minimize the time of using the ultrasonic or sonic activation method of the product.
· Clean tools immediately after using the product, due to the risk of corrosion of stainless steel and nickel-titanium tools.

May cause an allergic skin reaction.
Use protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.
Dispose contents/container in accordance with requirements of utilization.
Place and storage conditions
Keep container tightly closed, out of the reach of children.

 Store in temperature below 25°C. 

     Keep away from sunlight.
The lot number is given on the primary package.


· Any serious incident related to the product should be reported to the manufacturer and appropriate agency.
Manufacturer:
CHEMA-ELEKTROMET 
Spółdzielnia Pracy
ul. Przemysłowa 9,






35-105 Rzeszów, Poland
www.chema.rzeszow.pl,
chema@chema.rzeszow.pl
Explanations:
· - pay special attention  to the texts marked with this symbol 
·  - important instructions
Verified: 2023-06
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Data ważności podana jest na opakowaniu bezpośrednim wyrobu. Nie  stosować wyrobu po upływie daty ważności widocznej na opakowaniu. Po otwarciu  opakowania okres ważności nie ulega zmianie, pod warunkiem, że po każdorazowym użyciu wyrobu opakowanie jest ponownie dokładnie zamykane. 
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The expiry date is given on the primary package. Do not use  after the expiry date. After opening the expiry date does not change, provided that the container is tightly closed after each use. 
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