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Gebrauchsanweisung fiir das zahnérztliche Handstiick

1 Produkteinfiihrung

1.1 Uberblick
Das GenENDO Dentalhandstiick (CA 361-H) und die Arten von Winkelstiicken
nach ISO 14457:2017 dienen zur Aufnahme und zum Antrieb von rotierenden Ins-
trumenten fiir die Zwecke der rotierenden Aufbereitung, die fiir die endodontische
Behandlung vorgesehen sind.
Merkmale:
a) Sanftes Getriebe, geringe Vibrationen, geringe Gerduschentwicklung und hohe
Schneidleistung.
b) Lange Nutzungsdauer.

1.2 Technische Daten

Modell GenENDO Zahnirztliches Handstiick (CA 361- H)
Futtertyp Druckknopf
Getriebeiibersetzung 6:1

Kontinuierlich vorwirts, kontinuierlich riickwarts und

Rotationsmodus hin- und hergehend drehend

Aufsatz fiir Feilenschifte ®2,35mm ISO1797-1 Typl

Minimale Einbaulénge des

Schaftes 1mm

Maximale Gesamtlinge des

. 46mm
rotierenden Instruments

1.3 Aufbau und Zusammensetzungen
Das Produkt besteht aus Griff, Antriebsmedium und Kopf.

1.4 Konfiguration
Weitere Einzelheiten zur Konfiguration entnehmen Sie bitte der Packliste.

1.5 Indikationen fiir die Verwendung
Das GenENDO Dentalhandstiick (CA 361-H) ist ein Medizinprodukt, das zum Hal-
ten und Antreiben von Wurzelkanalinstrumenten in kontinuierlicher und reziproker
Bewegung entwickelt wurde.
Diese Gerite diirfen nur in Krankenhédusern, Kliniken oder Zahnarztpraxen von
qualifiziertem zahnérztlichem Personal verwendet werden.

1.6 Betriebsbedingungen
1.6.1 Umgebungstemperatur: 10°C~40°C
1.6.2 Relative Luftfeuchtigkeit: 30%~75%
1.6.3 Atmosphirischer Druck:70kPa~106kPa

1.7 Warnungen
1.7.1 Bitte iiberpriifen Sie vor der Behandlung die Operation auflerhalb der Mund-
hohle. Achten Sie genau darauf, ob es Vibrationen, Gerdusche oder Erhitzung gibt.
Wenn ein unerwartetes Problem auftritt, stoppen Sie bitte den Betrieb.
1.7.2 Vermeiden Sie starke Stofe und Fallenlassen;
1.7.3 Die Winkelstiicke diirfen nicht willkiirlich zerlegt oder veréndert werden;
1.7.4 Bitte bereiten Sie ein Ersatzhandstiick fiir den Fall vor, dass das zahnérztliche
Handstiick wihrend des Betriebs nicht funktioniert;
1.7.5 Verwenden Sie keine nicht empfohlenen Schifte/Feile. Andernfalls konnen
sich die Laufschifte/Feilen verbiegen oder herausfliegen;
1.7.6 Bitte halten Sie die Schifte/den Feilengriff sauber. Andernfalls beeintrichti-
gen die Flecken auf der Oberfléche des Griffs die korrekte Fixierung der Schéfte/
Feilen und fithren dazu, dass die Schéfte/Feile wihrend des Betriebs herausfliegen;
1.7.7 Verwenden Sie das Dentalhandstiick nicht ohne Schenkel/Feilen.
1.7.8 Driicken Sie die Taste nicht wihrend des Betriebs. Andernfalls kann es zu
einer Uberhitzung des Kopfes oder zu umherfliegenden Stielen/Feilen kommen;
1.7.9 Aus Sicherheitsgriinden sollten Sie beim Schneiden eine Schutzbrille oder
Staubmaske tragen;
1.7.10 Uben Sie nicht zu viel Kraft auf die Behandlungsstelle aus;
1.7.11 Bitte fithren Sie eine regelmiBige Wartung und Inspektion durch;
1.7.12 Wenn das zahnérztliche Handstiick eine Zeit lang nicht benutzt wurde, ist es
vor der Inbetriebnahme gemaf Abschnitt 4 Wartung zu warten.
1.7.13 Beschidigungen oder starker VerschleiB fithren zu erhghtem Ubertragungs-
widerstand, abnormalen Gerduschen usw. Infolgedessen vibriert das zahnérztliche
Handstiick stark, der Bohrer wackelt stark, und es entstehen abnormale Gerdusche
usw. Der Bediener sollte das zahnarztliche Handstiick entsprechend den klinischen
Bedingungen rechtzeitig austauschen. Wenn das Dentalhandstiick eine gewisse Ab-
nutzung aufweist, ersetzen Sie es bitte durch ein neues.
1.7.14 Eine unsachgemife Verwendung fiihrt zur Beschadigung des Produkts und
damit zu Schiden fiir Patienten, Benutzer und Dritte.

1.8 Kontraindikationen und Warnhinweise
1.8.1 Dieses Gerit darf nicht bei Patienten mit Haimophilie verwendet werden.
1.8.2 Dieses Gerit darf nicht bei Patienten mit einem Herzschrittmacher verwendet
werden, und Arzten mit einem Herzschrittmacher ist die Verwendung dieses Gerits
untersagt.
1.8.3 Dieses Gerit darf nicht bei Patienten mit allergischer Konstitution und einer
Arzneimittelallergie in der Vorgeschichte verwendet werden.
1.8.4 Dieses Gerit darf nicht bei Patienten mit oralen und maxillofazialen Infek-
tionen, verschiedenen Arten von nicht geheilten Mundschleimhauterkrankungen,
periapikalen Erkrankungen, Gingivitis, parodontalen Erkrankungen und Mundkrebs
verwendet werden.
1.8.5 Mit Vorsicht anwenden bei Patienten mit Herzerkrankungen und bei Kleinkin-
dern.
1.8.6 Mit Vorsicht anwenden bei Patienten mit psychischen Stérungen.

1.8.7 Mit Vorsicht anwenden bei Patienten mit schweren systemischen Infektionen
oder systemischen Erkrankungen wie Erkrankungen des Herzens, der Leber, der
Nieren, des hamatopoetischen Systems, des Verdauungssystems und des endokri-
nen Systems.

1.8.8 Mit Vorsicht zu verwenden bei schwangeren Frauen, stillenden Frauen oder
Frauen im gebirfahigen Alter, die eine Schwangerschaft planen

2 Betriebsanleitung

2.1 Anschlieen und Abkoppeln des zahnérztlichen Handstiicks
2.1.1 Verbinden
Das Dentalhandstiick kann an 3 oder 6 verstellbaren Kopfpositionen angeschlossen
werden. Stellen Sie wihrend des Gebrauchs einen geeigneten Winkel ein. Richten
Sie die Positionierungsstifte des Dentalhandstiicks auf die Positionierungsschlitze
des Motorhandstiicks aus und setzen Sie den Kopf ein, bis er einrastet (siche Abbil-
dung 1).Bei der Durchfiithrung der APEX-Messung montieren Sie die Isolierhiilse
und ziehen sie vollstindig tiber das Dentalhandstiick. Wir empfehlen, die Behand-
lung mit einem Kofferdamm durchzufiihren und geeignete isolierte Handschuhe
zu tragen sowie einen Isolierschlauch zu verwenden. Dadurch werden ungenaue
Messungen durch unerwiinschte Leckstrome vermieden. Wihrend der Messung
darf das Instrument nicht mit der Schleimhaut des Patienten, metallischen Zahnres-
taurationen oder der Schleimhautelektrode in Beriihrung kommen.
Wenn Sie das zahnérztliche Handstiick abnehmen, ziehen Sie es gerade heraus (siche
Abbildung 1).

Gegenwinkel Motorisches Handstiick

Abbildung 1
2.1.2 Trennen der Verbindung
/\ VORSICHTEN
a) Das zahnirztliche Handstiick kann erst dann angeschlossen oder abgenommen
werden, wenn der Motor des Handstiicks vollstdndig zum Stillstand gekommen ist.
b) Uberpriifen Sie, ob das zahnirztliche Handstiick fest mit dem Motorhandstiick
verbunden ist.

2.2 Einfiigen und Entfernen der Schichte/Dateien
2.2.1 Einsetzen Siche Abbildung 2.

1) Halten Sie den Druckknopf leicht gedriickt und setzen Sie den Schaft/die Feile
€.
2) Drehen Sie den Schaft/die Feile hin und her, bis er/sie in den Verriegelungsme-
chanismus einrastet.
3) Driicken Sie den Schaft/die Feile nach innen, bis es klickt, und lassen Sie den
Druckknopf los, um die Schifte/Feilen zu verriegeln.

Abbildung 2

2.2.2 Beseitigung
Siehe Abbildung 3.
Driicken Sie den Druckknopf und ziehen Sie den Schaft/die Feile heraus.
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Abbildung 3
/\ HINWEISE
a) Wenn Sie den Schaft/die Feile anschliefen oder abnehmen, schalten Sie vorher
den Strom ab.
b) Wenn die Isolierhiilse verwendet werden muss, montieren Sie zuerst die Isolier-
hiilse und setzen dann den Schaft/die Feile ein. Entfernen Sie den Schaft/die Feile,
bevor Sie die Isolierhiilse entfernen.
c) Nachdem der Schaft/die Feile verriegelt ist, ziechen Sie den Schaft/die Feile leicht
heraus, um sicherzustellen, dass der Schaft/die Feile verriegelt ist.
d) Reinigen Sie immer den Schaft der zu installierenden Feile. Das Eindringen von
Schmutz in das Spannfutter kann zu einer Verschlechterung der Spannkraft fithren.
e) Wenn der Schaft/die Feile nicht sicher installiert ist, kann er/sie herausfliegen
oder schwer zu entfernen sein.

3 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Schritte Zahnirztliches Handstiick Handstiick

1.Das Dentalhandstiick ist nicht fiir die Ultraschallreinigung geeignet. 2.Das
AWamungen zahnirztliche Handstiick sollte nicht in starke Reinigungs- oder Desinfekti-
onsmittel (alkalisch pH>9 oder sauer pH <5) getaucht werden.

Resistenz gegen
Sterilisationsver-
fahren

Das zahnirztliche Handstiick kann 600 Sterilisationszyklen unterzogen wer-
en.

Die Nachbehandlung muss sofort, spétestens aber 30 Minuten nach Ab-
schluss der Operation erfolgen. Die Schritte sind wie folgt:

Entfernen Sie die Schafte/Feilen und trennen Sie das Handstiick des Dental-
handstiicks vom Motorhandstiick. Entfernen Sie grobe Verschmutzungen des
Instruments sofort nach Gebrauch mit kaltem Wasser (<40°C). Verwenden

Vorbereitung am
Ort der Verwen-

dung Sie kein heifles Wasser (>40°C), da dies die Fixierung von Riickstéinden
verursachen kann, die das Ergebnis des Aufbereitungsprozesses beeinflussen
konnen.
Das zahndrztliche Handstiick sollte sicher gelagert und zum Ort der Wieder-
Transport aufbereitung transportiert werden, um Schidden und Umweltverschmutzung

zu vermeiden.

Vorbereitung zur
Wiederaufberei- |Die Produkte miissen in zerlegtem Zustand wiederaufbereitet werden.

tung




Werkzeuge: Schale, weiche Biirste, sauberes und trockenes weiches Tuch.
Fiihren Sie eine manuelle Vorreinigung durch, bis das Handstiick visuell
sauber ist. Spiilen Sie das Bohrfutter mindestens 10 Sekunden lang unter
flieBendem Wasser ab. Reinigen Sie die Oberfliche mit einer Biirste mit wei-
chen Borsten.

Anmerkung: Die Wassertemperatur sollte wihrend des Waschvorgangs 40°C
nicht tiberschreiten, da sich sonst das Protein verfestigt und nur schwer zu
entfernen ist.

Vorreinigung

Bei der Reinigung/Desinfektion, Spiilung und Trocknung ist zwischen manu-
ellen und maschinellen Aufbereitungsmethoden zu unterscheiden. Automati-
sierten Aufbereitungsmethoden ist der Vorzug zu geben, insbesondere wegen
des besseren Standardisierungspotenzials und der Arbeitssicherheit.
Automatische Reinigung

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit sollte die Anforderungen der ISO
15883 erfiillen. Legen Sie das Handstiick des Dentalhandstiicks vorsichtig in
das Reinigungs- und Desinfektionsgerit.

Stellen Sie sicher, dass sich das zahnirztliche Handstiick im Reinigungs- und
Desinfektionsgerit nicht frei bewegen kann.

Die Dentalhandstiicke diirfen nicht miteinander in Berithrung kommen. Star-
ten Sie das Programm:

- 4 Minuten Vorwaschen mit kaltem Wasser (<40°C);

- Entleerung

- 5 Minuten Waschen mit einem milden alkalischen Reiniger bei 55°C;

- Entleerung

- 3 Minuten Neutralisierung mit warmem Wasser (>40°C);

- Entleerung

- 5 Minuten Zwischenspiilung mit warmem Wasser (>40°C);

- Entleerung

- Trocknen des Gerits bei 80°C fiir 15min

Die automatisierten Reinigungsprozesse wurden durch die Verwendung von
0,5% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) validiert

Reinigung

Automatisierte thermische Desinfektion im Reinigungs-/Desinfektionsge-
rit unter Beriicksichtigung der nationalen Anforderungen hinsichtlich des
A0-Wertes (siche EN 15883).

Ein Desinfektionszyklus von 5 Minuten Desinfektion bei 93°C wurde fiir das
Gerit validiert, um einen AO-Wert von 3000 zu erreichen.

Desinfektion

Trocknen der AuBenseite des Instruments durch den Trocknungszyklus des
Reinigungs- und Desinfektionsgerits. Falls erforderlich, kann eine zusitzli-
che manuelle Trocknung mit einem fusselfreien Handtuch durchgefiihrt wer-
den. Insufflieren Sie die Hohlraume der Instrumente mit steriler Druckluft.
Wenn Ihr Reinigungs- und Desinfektionsgerit nicht iiber eine automatische
Trocknungsfunktion verfligt, trocknen Sie das Gerit bitte nach der Reinigung
und Desinfektion. Die Trocknungsmethode ist wie folgt:

1) Breiten Sie ein sauberes weifles Papier (weiles Tuch) auf dem flachen
Tisch aus, legen Sie das Handstiick des Dentalhandstiicks auf das weifie
Papier (weiles Tuch) und trocknen Sie das Dentalhandstiick mit gefilterter
trockener Druckluft (maximaler Druck 3 bar). Wenn keine Fliissigkeit auf|
das weile Papier (weilles Tuch) gespriiht wird, ist das Dentalhandstiick voll-
stindig trocken.

2) Das Gerit kann auch direkt in einem medizinischen Trockenschrank (oder
Ofen) getrocknet werden. Die empfohlene Trocknungstemperatur liegt bei
80 °C und die Trocknungszeit sollte 15 Minuten betragen.

Anmerkung:

1) Trocknen Sie das Dentalhandstiick bei Bedarf mehrmals (siche Abschnitt
"Trocknen").

2) Die zum Trocknen verwendete Luft muss durch HEPA gefiltert werden.

3) Das Gerit sollte an einem sauberen Ort getrocknet werden.

5) Die Trocknungstemperatur sollte 137 °C nicht iiberschreiten.

Trocknen

1. Funktionspriifung und Sichtpriifung

Uberpriifen Sie die Sauberkeit des Handstiicks visuell. Fithren Sie den Funk-
tionstest gemdl der Gebrauchsanweisung durch. Wenn nach der Reinigung
immer noch Flecken auf dem Gerit sichtbar sind, muss der gesamte Reini-
gungsvorgang wiederholt werden.

Vergewissern Sie sich vor dem Verpacken und Sterilisieren, dass das zahn-
arztliche Handstiick gemdfl den Anweisungen des Herstellers gewartet wur-
de.

Wenn das Gerit offensichtlich beschidigt, zerbrochen, abgeldst, korrodiert
oder verbogen ist, muss es entsorgt werden und darf nicht weiter verwendet
werden.

Sollte das Zubehor beschidigt sein, ersetzen Sie es bitte vor dem Gebrauch.
Und das neue Zubehor fiir den Austausch muss gereinigt, desinfiziert und
getrocknet werden.

2. Verwenden Sie ein Gleitmittel, um das Handstiick zu schmieren und trock-
nen Sie es vor der Sterilisation.

Richten Sie die Diise der Schmiermittelflasche auf das Luftloch am Ende des
zahndrztlichen Handstiicks, um das Ol fiir 1-2 %ekunden einzuspritzen.

o

Wartung

Das zahnarztliche Handstiick sollte schnell in einem medizinischen Sterili-
sationsbeutel (oder einer speziellen Halterung, einer sterilen Box) verpackt
werden.

Vorsichtsmafnahmen

1) Verwenden Sie nur einen legal vermarkteten oder von der FDA zugelasse-
nen Sterilisationsbeutel;

2) Die Verpackung sollte hohen Temperaturen von 137 °C standhalten und
eine ausreichende Dampfdurchléssigkeit aufweisen;

3) Die Verpackungsumgebung und die dazugehdrigen Werkzeuge miissen
regelmifig gereinigt werden, um Sauberkeit zu gewihrleisten und das Ein-
dringen von Verunreinigungen zu verhindern;

4) Vermeiden Sie beim Verpacken den Kontakt mit verschiedenen Metallen.

Verpackung

Sterilisation von Instrumenten durch Anwendung eines fraktionierten
Vor-Vakuum-Dampfsterilisationsverfahrens (nach EN 285/EN 13060/EN
ISO 17665) unter Beriicksichtigung der jeweiligen Landeranforderungen.
Mindestanforderungen: mindestens 4 Minuten bei 132°C/134 °C (in der EU:
5 Minuten bei 134 °C, in US: 4 min bei 132 °C)

Maximale Sterilisationstemperatur: 137°C

Dic Blitzsterilisation ist bei Lumeninstrumenten nicht erlaubt!

Sterilisation

Sterilisierte Gerite sollten in einer trockenen, sauberen und staubfreien Um-
gebung aufbewahrt werden, siche Etikett und Gebrauchsanweisung.

Lagerung

4 Wartung

4.1 Nach jeder Verwendung der Winkelstiicke oder vor der Hochtemperatursterili-
sation sowie alle 60 Minuten bei kontinuierlicher Verwendung muss eine Olschmie-
rung vorgenommen werden.

4.2 Bei lingerem Nichtgebrauch sollten einmal pro Woche folgende Arbeiten
durchgefiihrt werden: Olschmierung, dann manuelle Priifung, ob sich die Schifte/
Feilen normal drehen konnen; einmal alle 2 Minuten ohne Last arbeiten; nach Ab-
schluss der Leerarbeiten die Arbeiten unter "3 Reinigung, Desinfektion und Sterili-
sation" durchfiihren.

5 Lager- und Transportbedingungen

5.1 Lager- und Transportbedingungen
5.1.1 Umgebungstemperatur: -20°C ~ +55°C

5.1.2 Relative Luftfeuchtigkeit: 10% ~ 93%

5.1.3 Atmosphirischer Druck: 70kPa ~ 106kPa

5.2 Dieses Produkt sollte in einer trockenen und sauberen Umgebung aufgestellt
oder gelagert werden, die von Séuren, Laugen und anderen schidlichen Chemikali-
en und Gasen entfernt ist.

6 Schutz der Umwelt
Dieses Produkt enthilt keine schéddlichen Inhaltsstoffe und kann gemif den ortli-
chen Vorschriften entsorgt und vernichtet werden.

7 Kundendienst

Das GenENDO Dentalhandstiick unterliegt einer begrenzten Garantie, die ab dem
Kaufdatum gilt und bestimmten Bedingungen unterliegt. Ausfiihrliche Informatio-
nen zur Garantieabdeckung, einschlielich der Ein- und Ausschliisse, finden Sie auf
unserer Website unter: https://www.septodontcorp.com/eifu-genendo/Sollten Sie
Probleme mit Threm GenENDO Dentalhandstiick haben oder Unterstiitzung bend-
tigen, finden Sie auf unserer Website Kontaktinformationen und Anweisungen fiir
den Kundendienst.

8 Symbolbeschreibung

@ Gebrauchsanweisung beachten

l V V I Datum der Herstellung
u Hersteller

R Anwendungsteil Typ B

IPX0

Gewohnliche Ausriistung

Nur fiir den Innenbereich

Gerétekonformitat WEEE-Richtlinie

>

~

Temperaturbegrenzung fiir die Lagerung

ocPa

Atmosphérischer Druck fiir die Lagerung

o)

70Pa.

Begrenzung der Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung

] Co-ab @

Trocken halten

Sorgfiltig handhaben

Erholung

Kann autoklaviert werden

Seriennummer

CE-gekennzeichnetes Produkt

Medizinisches Gerit

Bevollmichtigter Vertreter in der Schweiz

Verantwortliche Person im Vereinigten Kénigreich

Bevollmichtigter in der EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFT

EU-Importeur

9 Erklirung

Die Zahlen dienen nur als Referenz. Die endgiiltigen Auslegungsrechte liegen bei
Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.

(Das Herstellungsdatum entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Produktverpa-
ckung, Lebensdauer des Produkts: zehn Jahre)

10.Kontaktinformationen
Guilin Woodpecker Medical Instrument Co.,Ltd.
Information Industrial Park, Guilin National High-Tech
Zone, Guilin, Guangxi, 541004 P. R. China

MedNet EC-REP C llb GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

MedNet SWISS GmbH
D4 Platz 4,6039 Root D4, Switzerland

MediMap Ltd
2 The Drift Thurston Suffolk IP31 3RT United Kingdom

Micro-Mega SA
12 rue du Tunnel
25000 BESANCON
FRANCE
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