1 Uréené pouZiti

Uréeny ucel
PouZiti dentalnich vyplnovych materidld v misicich kapslich s obsahem
=05¢g

Cilova skupina pacientt
— Pacienti se stalym chrupem
- Pacienti s détskym chrupem

Uréeni uZivatelé / specialni skoleni

- Zubni Iékafi (klinicky postup)

— Zubni asistenti (pfiprava klinického postupu)
Bez poZadavku na specialni skoleni.

PouZiti
Pouze pro pouZiti ve stomatologii.

Popis
Aplikator kapsli se pouZiva k nanaseni dentalnich vypliovych materiald
pfimo z kapsle do rekonstruovaneé kavity zubu.

Ln dikace
Zadné

Ifnntrain dikace
Zadné

gmezenl pouZiti
Zadné



Vedlejsi ucéinky
Do dnesniho dne nejsou znamy Zadné vedlejsi ucinky.

Lnterakce

Zadné

Klinicky pfinos

- Pfima intraoralni aplikace materialt z kapsli

SloZeni
Nerezova ocel

2 Pouziti

-  Okamiité po namiseni vlioZte kapsli (haplnénou vyplfiovym
materidlem) do aplikatoru. V pfipadé potieby lze kapsli otacet
v rozsahu 360°.

-  Stisknéte opakované packu, dokud material nebude viditelny
v prihledné Spicce aplikatoru.

— Umistéte kapsli do Ust pacienta podle potfeby a plynulym stiskem
packy vytlacte obsah kapsle.



— Béhem aplikace nevytlacujte obsah z kapsle prilis rychle a vwhnéte
se pUsobeni extrémné velkou silou.

—  Pro zaruceni spravného zpracovani dodrZujte navod k pouZiti
aplikovaného materialu.

— Cheete-li vyjmout kapsli z aplikatoru, stisknéte uvolfovaci tlagitko a
vytahnéte kapsli smérem nahoru. Nasledné aplikator kapsli pfipravte
k dalSimu pouZiti.

3 Nasledné zpracovani

Dezinfekce, éisténi a sterilizace

VSeobecné pozndmky:

Prosime, dodriujte také smérnice specifické pro danou zemi a vyhlasky
tykajici se hygienickych standardd a ¢isténi/dezinfekce zdravotnickych
prostfedkd v zubnich ordinacich.

Nové aplikatory kapsli nejsou sterilni a musi pfed prvnim pouZitim
podstoupit kompletni pfipravny cyklus. Nasledné se musi ocistit a
dezinfikovat po kazdém pouZiti. Oxidujici dezinfekéni roztoky nejsou
vhodné.

Navic je ddrazné doporuéena sterilizace v parnim sterilizatoru!

NepouZivejte poékozené aplikatory kapsli. Udrzbu a opravy by mél
provadét pouze odborny personal. Pfi manipulaci s jakymikoli pouZitymi
a kontaminovanymi aplikatory se musi pouZivat ochranné rukavice a
bryle splfujici poZadavky smérnice 89/686/EEC.



Nedoporucuje se pouZivat automatizované postupy, nebot by v daném
procesu mohlo dojit k podkozeni pohyblivych éasti aplikatoru.

Omezeni tykajici se ¢isténi:

Zivotnost wrobku je uréovana pfedevéim mirou opotfebeni a pogkozeni v
dlsledku pouzivani. Obsluha nese odpovédnost za kontrolu spravne
funkce aplikatoru a za promazani pohyblivych ¢asti po kazdém &isticim
cyklu pomoci maziva na zubarské nastroje. Poskozené aplikatory se jiz
nesmi dale pouZivat.

PFiprava v misté pouZiti:

OkamZité po pouZiti z aplikatoru opatrné odstrante velké nevytvrzené
zbytky materialu pomoci netfepivé celuldzové utérky neuvoliujici
chlupy. Aplikator kapsli se mlZe bud umistit do nadoby s pouzitymi
nastroji (suchy kontejner) nebo pfimo ponofit do roztoku kombinujiciho
Cistici a dezinfekéni prostfedek (mokry kontejner), viz niZe, pro co
nejrychlejsi moznou pfepravu injektoru do mista, kde probéhne cisténi.
Doporuéuje se prepravit aplikatory na misto, kde probéhne &isténi, co
nejdfive. V kazdém pfipadé je disledné tfeba vyhnout se prodlevam mezi
pouzitim a cisténim v fadu nékolika hodin.

Pfiprava pro ¢isténi/dezinfekci:

Vyslovné se doporucuje provést predbéiné cisténi aplikatord, aby se
pfedchazelo infekcim a byla zajisténa ochrana personalu. Aby se
zamezilo zaschnuti zbytk( a byla zaruéena predbéZna dezinfekce,
umistéte aplikator kapsli do dezinfekéni |azné (se sitovou vioZkou a
vickem) naplnéné bezaldehydovym alkalickym dezinfekénim
prostfedkem (napr. All-in-One 4 Enzyme Detergent, znacka: One Cleaner).
Dbejte na to, aby aplikator byl zcela ponofen do denzinfekéniho
prostfedku a aby v tomto prostfedku nebyly Zadné bublinky. PouZivany
dezinfekéni prostfedek musi byt vhodny pro dany produkt a otestovan

7 hlediska Ucinnosti (napf. certifikace DGHM nebo FDA nebo oznaceni
CE). Dodrzujte pokyny od vyrobce dezinfekéniho prostfedku (napf. mira
koncentrace, teplota a doba kontaktu), aby bylo zaru¢eno, Ze dezinfekéni
prostfedek je pouZivan spravné.

Ruéni éisténi a dezinfekce:



Krok 1

Roztok Cas (minuty) Teplota
Voda 2 Pokojova teplota
Pokyny

Znecistény aplikator opatrné oplachnéte pod tekouci pitnou vodou.
V pfipadé potfeby pouiijte kartacek s mékkymi stétinami.

Krok 2

Roztok Cas (minuty) Teplota
Enzymaticky Cistici 20 Pokojova teplota

prostfedek, napf. All-
in-One 4 Enzyme
Detergent,

znacka: One Cleaner

Pokyny
Produkt ponofte do gisticiho roztoku a ponechte ho v ném namodéeny po

uvedenou dobu. Aplikator dikladné vycistéte pomoci mékkého kartacku
do takové miry, aby na jeho povrchu ji nebylo vidét Zadné znecisténi. Je
velmi dileZité dbat na to, aby dodlo i k Uéinnému vygisténi veskerych
spoju a uchytd. V pfipadé potfeby pouZijte kartacek s malym prdmeérem.
Nasledné zkontrolujte viechny povrchy z hlediska viditelnych znamek
kontaminace.




Krok 3

Roztok Cas (minuty) Teplota
Voda 2 Podle teplé vody ve

vodovodnich fadech

Pokyny
Oplachujte aplikator pod teplou tekouci vodou tak dlouho, dokud bude

treba.

Krok 4

Roztok Cas (minuty) Teplota

Vzduch Podle potieby Pokojova teplota
Pokyny

Ponechte aplikator uschnout na vzduchu na cistém misté. Vyfoukanim
vysuste dutiny a prohlubné. PouZijte ¢isty zdroj vzduchu s filtrem.

Udrzba, kontrola a prezkouseni:

Po vycéisténi a dezinfekci zkontrolujte neporusenost, cistotu a funkci
aplikatoru kapsli. Jestlize se na aplikatoru vyskytuji makroskopicky
viditelné zbytky materidlu nebo necistot, zopakuijte proces Gisténi a
dezinfekce.

Sterilizace:

PoZadavky na vykonani validovaného postupu:

— vhodny steriliza¢ni obal (sa¢ek do autoklavu)

- parni sterilizator (AMSCO STEAM STERILIZER) model MGS-GDS-1
EAGLE 2013)

Sterilizacni program:

Cyklus €. 1 Cyklus €. 2

Typ cyklu Pre-vakuum, Pre-vakuum,

v sacku do vsacku do

autoklavu autoklavu
Tepl. (°C) 121 132
Pulzy 3 3
Cas expozice (minuty) 30 4
Cas sugeni (minuty) 20 20

Casteéné kritické zdravotnické prostfedky tiidy A a B je dirazné
doporuéeno sterilizovat!



Baleni:

Proved'te autoklavovani aplikatoru kapsli ve vhodném sterilizacnim obalu
(napr sacek do autoklavu nebo hlinikovy sterilizaéni kontejner). Provedte
sterilizaci predméta v parnim sterilizatoru (dana jednotka musi byt

v souladu s EN 285 a byt validovana podle EN IS0 17665) pomoci
prerusovaného pre-vakua pfi 132 °C po dobu nejméné 20 minut. Dodriujte
rovnéZ pokyny od vyrobce daného zafizeni.

Pokud provadite sterilizaci nékolika produktt najednou ve stejném
sterilizatoru, dbejte na dodrZovani pokynd od vyrobce daného zafizeni
ohledné& maximalniho naplnéni, abyste pfedesli nadmérnému preplnéni
zafizeni. Stanoveny postup sterilizace byl vyrobcem validovan jakoZto
vhodny pro pfedmétny Ucel v souladu s EN IS0 17664. Vyrobce neprebira
odpovédnost za jiné sterilizaéni postupy. Pokud se pouZivaji jiné sterilizacni
procesy, obsluha nese odpovédnost za jejich ovéreni, aby bylo zaruéeno, Ze
jsou uéinné a vhodné pro dany ucel.

4 Bezpeénostni informace

- Aplikator kapsli optimalné vyhovuje poZadavkdm pro pouZiti kapsli
lvoclar Vivadent. MGZe byt viak rovnéZ pouZivan pro jiné vhodné
systémy kapsli.

- [132°¢ | Aplikator kapsli |ze autoklavovat, je uréen pro opakované

SSS pouZivani a mél by byt schopen odolat nejméné 200 cykldm

sterilizace v autoklavu. Ohledné stanovenych postup( viz
¢ast ,Dezinfekce, Cisténi a sterilizace".

-V pfipadé vainych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spolecnost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarvivadent.com, a své
pfislusné zdravotnické Urady.

— Aktudlni navod k pouZiti je k dispozici v ¢asti s dokumenty ke staZeni
na webowvych strankach spoleénosti lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

E’arnvéni
Zadné

Informace k likvidaci produktu
Zbytky materialu se musi likvidovat v souladu s pfislugnymi narodnimi
predpisy.



Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoliv stomatologicky

zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika. Nasledujici prehled uvadi

néktera z téchto rizik:

— KfiZzova kontaminace, pokud neni aplikator kapsli dostateéné ocistén
a/nebo sterilizovan.

5 Skladovani

- Aplikator kapsli skladujte na suchém misté, aby nedochazelo ke
kondenzaci.

6 Dalsi informace

Skladuje mimo dosah a dohled déti!
Ne véechny produkty jsou dostupné ve viech zemich.

Tento vyrobek byl vyvinut vyhradné pro stomatologické poufiti. Zpracovani se musi provadét
disledné podle navodu k poufiti. Neneseme odpovédnost za Skody zpisobené nedodrienim
ndvodu nebo uvedené oblasti pouiiti. Uzivatel nese odpovédnost za otestovani produkti z
hlediska jejich vhodnosti a poufiti pro jakykoliv (éel, ktery neni vyslovné uveden v navodu

k poufiti.
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