CS - Hydrorise
NAVOD K POUZITI
1. URCENE POUZITI
A-silikonova otiskovaci hmota.
2. F:lﬂ'PIS PHDDUKTUh i} ! colveil 4 4
Hydrorise Putty (michaci pomér1:1a 5:1): vysoce viskézni vinyl polysiloxan doporuéeny pro dvou-
fazovou techniku (otisk ve dvou krocich) v kﬂr"r:{hinaci s tekutinou Iyiydrorise Light Body nebo Hydrorise
Extra Light Body nebo pro jednofdzovou techniku (oba kroky sou¢asné) v kombinaci s tekutinou Hydro-
rise Regular Body nebo Hydrorise Light Body.
Hydrorise Heavy Bodg (michaci pomér 5: 1): VES oce viskdzni vinyl polysiloxan doporuéeny Elm dvou-
fazovou techniku (otisk ve dvou krocich) v kombinaci s tekutinou Hydrorise Light Body nebo Hydrorise
Extra Light Body nebo pro jednofdzovou techniku (oba kroky sou¢asné) v kombinaci s tekutinou Hydro-
rise Regular Body nebo Hydrorise Light BD{'%’.
Hydrorise Mnnnﬁhase (michaci pomér 1:1 a 5: 1): nizke viskézni vinyl polysiloxan doporuéeny pro
jednofazovou techniku jako material s jednou viskozitou.
ydrorise Regular Body (michaci pomér 1 : 1): stfedné viskézni vinyl polysiloxan doporuéeny pro
jednofazovou techniku (oba kroky souasné) v kombinaci s materialem Hydrorise Putty.
ydrerise Light Body (michaci pomér 1 : 1): nizke viskézni vinyl polysiloxan doporuceny pro dvoufa-
zovou techniku (otisk ve dvou krocich) nebo jednofazovou techniku (oba kroky sougasné) v kombinaci
s materialem Hydrorise Putty nebo Hydrorise Hea Bcdr':.
Hydrorise Extra Light Body (michaci pomér 1 ,ﬁr nizke viskézni vinyl polysiloxan doporuéeny pro
dvoufazovou techniku (otisk ve dvou krocich) v kombinaci s materidlem Hydrorise Putty nebo Hydrorise
Heavy Body.
3. BALENI
- Kelimky se 300 ml baze a 300 ml katalyzatoru (Hydrorise Putty)
- Kelimky s 900 ml béze a 900 ml katalyzatoru (Hydrorise Putty
- Kartuse 380 ml (Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi Monophase)
- [‘;a Eufée gﬂ}ml (Hydrorise Monophase; Hydrorise Regular Body, Hydrorise Light Body; Hydrorise Extra
ight Bo
4, S%.DEENr
Hydrorise Putty Normal Set / Hydrorise Maxi Putty Normal Set / Hydrorise Putty Fast Set / Hydro-
rise Maxi Putty Fast Set: vinyl polysiloxan, polydimethylsiloxan, kiemicita plniva, anorganicka hliniko-
va plniva, methylhydrogenosiloxan, uhlovodiky, organoplatinovy komplex, aditiva, pigmenty, aromata.
Hydrorise Maxi Heavy Body Normal Set / Hydrorise Maxi Heavy Body Fast Set / Hydrorise Mo-
nophase Normal Set [ Hydrorise Maxi Monophase Normal Set / Hydrorise Monophase Fast Set/
Hydrorise Maxi Monophase Fast Set / Hydrorise Regular Body Normal Set / Hydrorise Regular
Body Fast Set / Hydrorise Li'?ht BodEv Normal Set / Hydrorise Light Body Fast Set / Hydrorise Extra
Light Body Normal Set/ Hydrorise Extra Light Body Fast Set: vinyl polysiloxan, polydimethylsiloxan,
kiemi¢ita plniva, anorganicka hlinikové plniva, methylhydrogenosiloxan, povrchové aktivni latka, orga-
noplatinowy komplex, aditiva, pigmenty, aromata.
5. KOMPATIBILNI PROSTREDKY
- Kartuse Zhermack 5:1 jsou kompatibilni s vétiinou béznych michacich systémi na trhu, napf. Sym-
ress, Pentamix 2 a 3. Kartuie nejsou kompatibilni s Pentamix Lite. Ovéfujte si kompatibilitu v ndvodu
pouZiti od vyrobce.
« Materidl je kompatibilni s fadou dentdlnich sader typu stone na studijni model a na pracovni modely
{z:'f'ldra ty]ﬁ;i 3, napf. Elite Model od spoleénosti Zhermack, nebo typu 4, napf. Elite Rock od spoleénosti
ermack).
6. INDIKACE PRO POUZITI
Prﬂﬁtiedk{jsnu urceny k E&uiiti odborniky v oboru zubniho lékafstvi (uZivateli opravnénymi oietiovat
pacienty) k pofizovani zubnich otisk( u pacientl v profesionalnim stomatologickém prostfedi (ve stat-
nim nebo v soukromém zdravotnickém zafizeni s potfebnymi povolenimi a opravnénimi).
7. KONTRAINDIKACE
NepouZivejte u pacientl se znamou piecitlivélosti na kteroukoli slozku pfipravku.
8. NEZADOUCI UCINKY
V pfipadé alergie na kteroukoli sloZzku se mizZe objevit podrazdéni, zarudnuti nebo znamky piecitli-



vélosti.

9. KLINICKE PRINOSY

Otiskovaci hmota pro pfesnou registraci rozméri tkani a/nebo souéasti ustni protetiky a prostorovych

ﬁbnmérﬁ mezi nimi.

0. PREVENTIVNI OPATRENI

+ Nejsou dostupné dostateéné Gdaje, které by podporovaly pouZiti VPS na otisky na obnazené kosti.
VPSa kanﬂg oncovky, které jsou souédsti pfisluienstvi, by se mély pouZivat pouze na neporuienou
sliznici nebo v jejim okoli.

- Prostfedky oznacené na stitku jako ,na jedno pouZiti” jsou uréeny pouze na jedno pouZiti. Nepouzivej-
te je opakované u jinych pacientd, aby nedoilo ke kiizové kontaminaci.

» Pouzivani latexovych nebo polymerowyich rukavic obsahujicich siru miiZe narudit tvrdnuti. Nedotykej-
te se retenénich niti a preparovanych zubu / pouzivejte rukavice. Pied pofizenim otisku oplachnéte
preparovanou ¢ast chrupu velkym mnoZstvim vody.

- Pouziti nékterych mydel a krémii na ruce mize narusit tvrdnuti.

» Nezaménuijte rizné sarze bize a katalyzatoru, davkovaci IZice a vicka od kelimki, aby doba na zpraco-
vani a tuhnuti vidy odpovidala Gdajam v tabulce 14.

« Plvodni vicko z kartude u? znovu nepouZivejte. Kartuii uchovavejte s vydezinfikovanou poufitou
michaci kanylou.

- Viechny produkty by mély byt pouzivany pfi f)okajcwé tePlﬂté (23°C/ 73°F), aby byla zarucena doba
{Film zpracovani a tuhnuti uvedena v tabulce 14; vy33i teploty tyto doby zkracuji, nizsi teploty je pro-

uZuiji.

+ Aby byly fyzikalni vlastnosti materialu optimalni, pouZivejte Ipouze rovnomérné promichany material.

- Pred vyjmutim zkontrolujte otisk jesté v Gstech (ne aZ na stole), zda je odolny.

» Doporucuje se pouZivat upravens, tuhé otiskovaci lZice s retencnimi prvky a osetfené adhezivem na
otiskovaci lzice. Otiskovaci |zici nepfepliujte, abyste omezili riziko daveni, duseni nebo spolknuti.

- Material by se mal dat vytlacovat snadno: NETLACTE PRILIS VELKOU SILOU. Pokud budete pii davko-
vani tlacit pfili3 silné, mize se vytlacit pfilis velké mnozstvi materialu. Jestlize se material neda snadno
vytladit, zlikvidujte michaci kanylu, vytlaéte ¢ast materialu, aby obé slozky vytékaly rovnomérné (od-
strafite z kartuie pfipadné ztd:ryt y materialu) a nasadte novou michaci kanylu.

- Nepouzivejte material, pokud chybi nebo je netitelné gislo 3arze a datum pouzitelnosti a/nebo pokud
je obal poruseny. NepouZivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

» Pokud material pouzivate se stfikackou, prectéte si navod k pouZiti od vyrobce a pfed pouzitim zkon-
trolujte kompatibilitu stfikacky s VPS. NepouZivejte stiikacku, kterd byla pouiita s jinou kategorii
chemickych latek.

+ Michaci kanyla musi mit stejnou barvu jako vicko kartude, aby nebylo tfeba na zasobni viozku piilis
tlaéit a material se nedavkoval pomalu, aby se material dokonale promichal a aby platila doba pro
Zpracovani, resp. pro tuhnuti,

- Dvoufazova technika se NEDOPORUCUJE u dvouobloukovych otiskovacich |Zic.

- Pfi poutiti jako primarni otisk by mél byt material pfekryt polyethylenovou kryci félii a chranén pfed

fimym kontaktem s Gstni tkani.

» Zkontrolujte neporusenost otisku a ujistéte se, Ze v pacientovych tstech neziistaly zbytky materialu,
kteréﬂ'e ripadné tfeba odstranit. V pfipadé potieby po sejmuti otisku vyplachnéte sta.

- Obé slozky prostfedku (baze a katalyzator) museji byt pouzity ve stejném poméru, aby doba zpracova-
ni a doba tuhnuti ﬂdpavidatlf adajum v tabulce 14.Vy3si davka katalyzétoru nezkracuje dobu tuhnuti,

. Eouiivejte ¢isté a fadné vydezinfikované a sterilizované prislusenstvi nebo prislusenstvi pfipravené

pPouZiti,

» Pokud je pojistka kanyly viditelné opotiebovana nebo pogkozenad, vyméiite ji.

- Adstringenty na bazi hlinikovych nebo Zelezitych soli, dentalni materialy obsahujici Beroxid vodiku,
akrylatové pryskyfice na nahrady a jejich zbytky mohou narufovat tuhnuti materialu. Pokud je pouZi-
vate, pfed porizenim otisku odstraite pripadne zbytky.

- Material by nemél byt pouZivan s neorginalnim pfislusenstvim, michan nebo pouZivan spoletné
s vinyl polysiloxany od jinych vyrobci nebo s polyetherovymi, polysulfidovymi nebo konvencnimi
{kondenzaci vytvrzovanymi) silikony.

11. UPOZORNENI

. Epﬁmbuge podrazdéni odi. Zabrarite pfimému kontaktu produktu s ogima. Chrante si ofi vzducho-
tesnymi brylemi. Pouzivani ochrannych bryli se doporucuje také u pacienti. V pripadé nahodného
kontaktu s oima ihned vyplachujte oci nékolik minut velkym mnozstvim vody, a pokud podrazdéni
Efetrvéva', vyhledejte lékafskou pomoc/odetieni.

abrante kontaktu jednotlivych slozek (baze nebo katalyzatoru) s kazi, abyste pfedesli podrazdéni

a moZné alergi(ické reakci. V pfipadé nahodného kontaktu s kizi material ihned odstrafite bavinénym
tamponem a kizi dukladné omyjte vodou s mydlem. V pfipadé senzibilizace kize nebo vyrazky pre-
stante produkt pouzivat a vyhledejte lékafskou pomoc/osetieni.

- Zabranite poziti/polknuti materidlu, aby nedoélo k podrazdéni nebo zneprichodnéni. V pripadé na-
hodného poziti vypijte velké mnozstvi vody. V pfipadé zazivacich potizi vyhledejte |ékafskou pomoc/



osetreni.

» Nepouzivejte na zubech s uvolnénym parodontem a/nebo vyraznymi podsekfivinami, aby nedoilo
k extrakci zubu, poranéni zubni tkané nebo decementaci protetickych artefakti.

» Produkt je urcen pro docasny kontakt. Nepouzivejte produkt k jingm nez uréenym Géelim (napf. jako

rovizorni reliners), rotoZe mizZe zplsobit podrazdéni.

12. POSTUP KROK lPA KROKEM

12.1 PREDBEZNE UKONY

PouZivejte vhodné ochranné bryle, obli¢ejovou masku, odév a rukavice. Pouzivani ochrannych bryli se

doporucuje také u pacientd. |

12.2 PRIPRAVA PROSTREDKU

Manipulujte s produktem a davkujte ho mimo pracovni oblast a chrafite ho pied potfisnénim,

rozpraiovanim nebo aerosolem télnich tekutin:

A. KELIMKY 200/900 ml (Hydrorise Putty)

1. Odstraiite uzavéry a vicka (vetné vlozek a folii, pokud jsou pouzity).

2. Odeberte stejny dil bize a katalyzatoru. Pro spravné poufiti se doporuéuje pouzit bilou IZici na kata-
lyzator a barevnou |Zici na bézi (obr. 3.1).

3. Zaviete kelimky. Nezaménuijte vicka a vlozky (pokud jsou poutZity).

4. Michejte bazi a katalyzator ve stejném poméru, dokud neziskate rovnomérné zbarvenou hmo-
tu bez barevnych prouzki (obr. 3.2). Dodrzujte dobu zpracovani uvedenou v tabulce technickych
tdaja (obr. 3.3).

5. Pauijf'_te rostfedek u pacienta (viz bod 12.3).

B. KARTUSE 1:1 50 ml (Hydrorise Monophase | Hydrorise Regular Body / Hydrorise Light Body /

Hydrorise Extra Light Body)

1. %qélaiti n.?q {:ﬁrnﬂu packu pod drzakem smérem nahoru a vytahnéte driak davkovace, jak nejvic to
pljde (obr. 4.1).

2. Zvednéte pojistku kartuge (obr. 4.1).

3. VloZte kartusi a zkontrolujte, zda je ve spravném sméru. Kartuse musi byt vloZzena tak, aby znacka V"
na dné sméfovala dold (obr. 4.2). Nyni mizete snadno sklopit pojistku kartuse.

4.hP0 vt}ieni kartuie do davkovaée otocte vickem o 1/4 otacky, pevné zatdhnéte za vicko a zlikvidujte
o (obr. 4.3).

5. Jemnym stisknutim packy davkovace vytlatujte malé mnoéstvi obou slozek, dokud nebudou obé
slozky vytékat soucasné (obr. 4.4). Odstrante prebyteéné mnozstvi, ale davejte pozor, abyste vy-
stupni otvory neznecistili druhou slozkou.

E. "u"Ny rte vhodnou michaci kanylu. Kanyla musi mit stejnou barvu jako vigko kartuZe.

7. Nasadte michaci kanylu jednoduchym pohybem tak, aby zifez ve tvaru V na barevném krouiku za-
adl do otvoru v kartusi d::rbr. 45). Otoéte kanylou o 1/4 otacky doprava. Tlacte pfi tom ale jenom na
arevny krouzek, ne na samotnou michaci kanylu (obr. 4.6).

8. Jemnym stlacenim packy davkovace vytlacte potfebné mnozstvi materialu. Material nepouzivejte,
pokud smés neni rovnomérné namichana. V takovém pfipadé odstrafite davkovaé z pracovniho pole
a sejméte michaci kanylu. Poté vytlaéte malého mnozstvi materidlu, aby obé slozky wytékaly rovno-
mérné, a nasadte novou michaci kanylu.

0. Pfed pouzitim u kazdého nového pacienta na davkovac i na kartudi vidy nasadte jednordzovy kryt /
bariérovy systém, ktery musi byt po kaZzdém pouziti zase odstranén (obr. 4.7). Jednordzovy kryt / bari-
érovy systém nenahrazuje doporucené cisténi a dezinfekci.

10. Pougijte Ermtfedek u pacienta (viz bod 12.3).

C. KARTh SE 5 : 1 380 ml (Hydrorise Maxi Putty / Hydrorise Maxi Heavy Body / Hydrorise Maxi

Monophase)

1. Stisknéte packy na vicku kartude, vicko sejméte a zlikvidujte ho (obr. 5.1).

2. Zapnéte michaci zafizeni 5 : 1 a vloZte kartuii podle pokyni vyrobce zafizeni.

3. Vytlagujte malé mnoZstvi obou slozek, dokud nebudou obé slozky vytékat soucasné. Odstrafnte pfe-
byteéné mnozstvi, ale déve&te Eozar, abyste porty neznecistili druhou slozkou (obr. 5.2).

4. Nasadte michaci kanylu tak, aby otvory v kanyle odpovidaly otvorim v kartusi, a sestihrannou matrici
michaci kanyly zasuiite do 3estihranné kovove matrice michaciho zafizeni (obr. 5.3).

5. Nasadte pojistku michaci kanyly a zajistéte ji upeviiovacimi prvky v kartusi (obr. 5.4).

6. Doporuéujeme zabalit automatické michaci zafizeni do jednorazového celofanového obalu a ten po
kaZzdém pouZiti odstranit.

7. Zapnéte michaci zafizeni a pockejte, neZ zaéne material vytékat. Prvni dil materialu (obr. 5.5) vidy
zlikvidujte a podle zvolené techniky vypliite materidlem otiskovaci IZici (obr. 5.6) nebo piipadné stfi-
kacku na elastomery (obr. 5.7).

8. Pouzijte prostfedek u pacienta (viz bod 12.3).

12.3 POSTUP SEJMUTI OTISKU

Dvoufazova technika (otisk ve dvou krocich):

1. Na otiskovaci lzici naneste specialni adhezivum na aditivni silikony (podle pokynt vyrobce).

2. Naneste do otiskovaci IZzice vhodné mnoistvi vysoce viskézniho materialu (obr. 1.1).



3. Pred uplynutim doby zpracovani vlozte otiskovaci lzici vyplnénou materidlem do pacientovych ust
(viz bDCFI4} {obr. 1.2).

4. Prvni otisk vyjméte z pacientovych ust, jakmile je dobfe vytvrzeny (doba tuhnuti viz bod 14).

5. Prvni otisk omyjte a dikladné vysuste a poté ho zpracujte.

6.V piipadé potre bgy (u preparaci, prvnich otisk( atd.) naneste pfiméfené mnoZstvi materialu s nizkou
viskozitou (j;br. 1.3 a 1.4). Otiskovaci lzici vloZte znovu do pacientovych st a sejméte druhy otisk pfed
vyprienim doby zpracovani S:riz bod 14) (obr. 1.5).

7.Vyjméte otisk z pacientovych ust, jakmile je dobfe rzeny (doba tuhnuti viz bod 14).

8. Pred odeslanim a/nebo odlitim otisk vy¢istéte a vydezinfikujte (viz bod 12.4) a vy¢istéte a vydezinfi-
kujte také davkovaé, kartusi a michaci kanylu (viz bod 12.5).

Jednofazova technika (oba kroky soucasné):

1. Na otiskovaci lZici naneste specialni adhezivum na aditivni silikony (podle pokynu u?robce}.

2. Do otiskovaci |Zice naneste material s vyigi viskozitou (obr. 2.1) a do pacientovych (st podle potieby
soufasné naneste material s niZi viskozitou Lp reparované zuby, pfenos atd.) (obr. 2.2).

3. Pred uplynutim doby zpracovani vlozte otiskovaci |Zici do pacientovych st (viz bod 14) (obr. 2.3).

4. Vlyjméte otisk z pacientovych ust, jakmile je dobfe \gfnrrze ny (doba tuhnuti viz bod 14).

5. Pied odeslanim a/nebo odlitim otisk vy¢istéte a vydezinfikujte (viz bod 12.4) a vycistéte a vydezinfi-
kujte také davkovad, kartusi a michaci kanylu (viz bod 12.5).

12.4 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE OTISKU

PREVENTIVNI OPATRENI / RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE OTISKU:

- Samotné ruéni ¢isténi ke zpracovani otisku nestadi. Po €isténi musi vidy nasledovat dezinfekce.

» Otisky vZdy dezinfikujte ruéné specialnim dezinfekénim prostfedkem pro ponofeni na aditivni sili-
kony (vinyl polysiloxany) (koncentrovany dezinfekéni prostfedek na bazi kvartérnich amonnych soli
a synergickych formulaénich Eﬁsad] nebo dezinfekénim prostiedkem pfipravenym k pouziti ve formé
spreje na bazi alkoholu a latek sniZujicich povrchové napéti. DodrZujte pokyny pro dobu pilsobeni od
vyrobce zvoleného dezinfekéniho prostiedku.

» Radné ocistény a vydezinfikovany otisk uchovavejte v uzavieném, suchém, &istém prostredi a chrai-
5&3 '!:}:D; E%‘ljr potfisnénim, rozprasovanim nebo aerosolem télnich tekutin a pii okolni teploté kolem

12.4.1 PRIPRAVA PRED CISTENIM A DEZINFEKCI

1. Pouzijte jednorazové rukavice, obli¢ejovou masku, ochranné bryle a pracovni odév.

2. Pokud otisk dezinfikujete ponofenim (viz bod 12.4.3 A), pfipravte si do misky specialni gistici a dez-
infekéni roztok na otisky, ktery byl schvélen podle mistnich pfedpis( a obsahuje kvartérni amoniové
slou¢eniny a ?ner&ilcké formulaéni pfisady (napf. Zeta 7 Solution).

12.4.2 RUCNI CISTENI

1. Otisk ne'pnzd:'g’i 5 minut po vyjmuti z dst 30 sekund oplachujte pod tekouci vodou (obr. 6.1).V pfipa-
dé potieby prodluzte dobu oplachovéni, dokud nebudou viditelné zadné necistoty.

2. Dezinﬁkuﬁe otisk ponofenim Lvizﬂbcd 12.4.3 A) nebo postfikanim (viz bod 12.4.3 B).

12.4.3 RUCNI DEZINFEKCE OTISK

A. PONORENI (obr. 6.2 A)

1. Po vycisténi (viz bod 12.4.2) ponofte otisk na stanovenou kontaktni dobu do roztoku isticiho a dez-
infekcniho prostiedku (viz krok 2 v bodé 12.4.1).

2. Oplachnéte a/nebo osuite podle pokyni.

B. SPREJ (obr. 6.2 B)

1. Po vycisténi (viz bod 12.4.2) vloite otisk do prithledného sacku.

2. Do sacku zasunte trysku rozprasovaci lahvicky s Eisticim a dezinfekénim prostfedkem na otisky. Sprej
musi byt schvaleny podle mistnich pfedpisi a musi byt na bazi ethanolu, isopropylalkoholu a formu-
laénich pfisad (napf. Zeta 7 Spray).

3. Drite sacek zavieny, nastiikejte Cistici a dezinfekéni prostfedek na cely povrch otisku a otiskovaci
|Zice, a nechte pfipravek plsobit po stanovenou dobu kontaktu.

4. Drite sacek zavieny a nechte pfipravek plsobit.

5. Vyjméte otisk ze sacku a sacek zlkvidujte.

6. Oplachnéte a/nebo osuite podle pokyni.

12.5 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE KARTUSE A MICHACI KANYLY

VAROVANI / PREVENTIVNI OPATRENI TYKAJICI SE RUCNIHO CISTENI A DEZINFEKCE KARTUSE

A MICHACI KANYLY:

- Ochranné bariéry jsou uréeny na jedno pouZiti a po kazdém pouziti museji byt zlikvidovany v souladu
s platnymi predpisy.

- Pouzita kartuie a pouzité michaci kanyly museji byt pfed uloZenim pfipraveny podle postupu po-
psaného nize. Samotné ruéni €isténi neni pro fadnou piipravu kartuie s nasazenou michaci kanyi:]u
dostateéné. PouZitou pftipravenm michaci kanylu nechte na kartusi jako vicko.

- Pouzivejte pouze dezinfekéni roztok se schvalenou Géinnosti a pouzivejte ho v souladu s navodem
k pouziti od vyrobce dezinfekéniho roztoku.

» Ruéni gisténi a dezinfekci kartude s nasazenou michaci kanylou provadéjte do 1 hodiny po pouZiti.



« Pied dalsim pouzitim sejlméte poutzitou michaci kanylu z kartude a zlikviduijte ji. Vytlacte z kartuse cast
materialu tak, aby obé slozky vytékaly rovnomé&rné, a nasadte novou michaci kanylu.

» Konec Zivotniho cyklu kartuie je obvykle dan upi)mutim doby pouzitelnosti a;’nebﬂ opotiebenim
materialu v kartusj.

12.5.1 ROZEBRANI PROSTREDKU PO POUZITI

1.V prostoru, kde se provadi €isténi a dezinfekce, odstrafite z michacich kanyl intracralni koncovky
a zhytl:‘)r otiskovaciho materialu uvnitf.

2. Zlikvidujte Led norazovy kryt / bariérovy systém.

3. Zlikvidujte kontaminovane rukavice, vydezinfikujte si ruce a natdhnéte si gisté rukavice.

4. 7 davkovaée vyjméte kartudi s nasazenou michaci kanylou. Viyvarujte se pii tom kontaktu s konta-

: mDinﬂI;.ranau kanylou. desinfk dle ok b
. Davkovaé vy€istéte a vydezinfikujte podle pokyni vyrobce.

12.5.2 RUCNI CISTENI

1. Neodstrariujte michaci kanylu z kartuse.

2. "u"xfistéteje norazovymi utérkami kompletné namoéenymi do dezinfekéniho a Eisticiho roztoku*,

a. Vezméte si jednorazovou utérku kompletné namoéenou do dezinfekéniho a gisticiho roztoku®
a dvakrat ji otfete cely povrch kartuse. Peélivé odstrafite veskeré viditelné zbytky a dbejte na to,
aby tekutina pronikla také do viech prohlubni.

b. Vezméte si novou jednorazovou utérku kompletné namoéenou do dezinfekéniho a éisticiho roz-
toku* a dvakrat ji otiete cely povrch michaci kanyly. Peélivé odstrarite vetkeré viditelné zbytky
a dbejte na to, aby tekutina pronikla také do viech prohlubni.

Pfipadné i&uiijte dalsi utérky.

3. Cistym mékkym kartackem {naﬁf. Interlock® REF 09084) namoéenym v dezinfekénim a éisticim rozto-
ku* ocistéte Easti kartude a michaci kanyly s prohlubnémi a/nebo drazkami (napf. spoj mezi michaci
tanj,rlau a hlavou kartuie). Peélivé odstrante viechny viditelné zbytky. Kartackem neéistéte ititek na

artusi.

4. Zbytky dezinfekéniho a gisticiho roztoku® odstrarite utérkou namodenou ve vodé.

Poté pokradujte dezinfekei.

12.5.§GRU¢ DEZINFEKCE

1. Neodstrafujte michaci kanylu z kartuse.

2. Deziﬂfgkci provadéijte jednorazovymi utérkami kompletné namoéenymi do dezinfekéniho a €isticiho
roztoku®.

a. Vezméte si jednordzovou utérku kompletné namoéenou do dezinfekéniho a gistictho roztoku*®
a dvakrat ji otiete cely povrch kartuse. Peélivé odstrafite veskeré viditelné zbytky a dbejte na to,
aby tekutina pronikla také do viech prohlubni.

b. Vezméte si novou jednorazovou utérku kompletné namoéenou do dezinfekéniho a éisticiho roz-
toku* a dvakrat ji otiete cely povrch michaci kanyly. Peélivé odstrarite vetkeré viditelné zbytky
a dbejte na to, aby tekutina ||(:m:rr1i|'c|1?| také do viech prohlubni.

Piipadné pouiijte dalsi utérky.

3. Nechte prostfedek 5 minut schnout na vzduchu.

4. Zkontrolujte kartusi a kanylu, zda z nich bylo odstranéno veskeré viditelné znecisténi. Pokud na
nii:g E%jake viditelné necistoty zistaly, provedte znovu kroky &isténi a dezinfekce podle bodu 12.5.2
al253.

5. Pfed opétovnym pouzitim kartusi zasunite zpatky do zasobniku a odstrarite z ni pouzitou michaci
kanylu, kterou zlikvidujte (viz bod 12.2).

Vyge uvedené pokyny byly validovany wyrobcem zdravotnického prostfedku jakoZto dodavatelem

zdravotnického prostiedku na opakované pouziti. Odpovédnost za ¢isténi a dezinfekdi zdravotnického

prostiedku ale nese osoba, ktera proces provadi. Ta musi zaruéit, Ze je provadén spravné v zafizeni, kde

se provadi cisténi a dezinfekce, a ze je dosahovéno pozadovaného vysledku. To vyZaduje ovéfeni a/

nebo validaci a pribé&iné monitorovani procesu.

*baktericidni, kvasinkocidni, tuberkulocidni a virucidni dezinfekéni a Eistici roztok obsahujici smés

ethanolu (pfibl. 35 %) a isopropylalkoholu [Ipfihl. 15 %) (napf. Zeta 3 Soft, dezinfekéni a Cistici roztok,

5 dobou kontaktu 5 minut) schvaleny v souladu s mistnimi pfedpisy; pouzivejte ho podle pokyna vy-

robce dezinfekéniho roztoku,

13. INFORMACE O SPRAVNEM POUZIVANI OBALU A SOUVISEJICIHO PRISLUSENSTVI

Pouzivejte ¢isté a fadné dezinfikované a sterilizované pfislusenstvi nebo pfisluienstvi pfipravené k po-

uZiti,

Obaly produkta a souvisejici ﬁﬁif.luienstvi s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bodé 12.5, Ize bezpet-

né pouzivat opétovné bez zvlaitniho ¢idténi a dezinfekee, jsou-li dodrzena nasledujici doporugeni pro

konzervaci, davkovani a skladovani:

+ 5 obaly a souvisejicim pfisluéenstvim manipulujte, odebirejte z nich davky a skladujte je mimo pra-
cﬂ‘:rni prostor na cistém misté a chrante je pfed potfisnénim, rozpradovanim nebo aerosolem télnich
tekutin.

- Pfi nakladani s kelimky a davkovacimi lzicemi vidy pouzivejte nové, nekontaminované rukavice. Pokud



dcijde ke kontaminaci rukavic, vyménite je bezprostfedné pied nakladanim s produktem.

» Baleni po odebrani davky ihned uzaviete.

K?: nt;minoua né produkty a souvisejici pFislusenstvi likvidujte podle pokyni k likvidaci

v bodé 15.

14. TECHNICKE UDAJE

1-150 4823

2 - Michaci pomér baze : katalyzator

3 - Doby klinického pouziti

4 - Doba michani

5 - Doba zpracovani (véetné doby michani)*

6 - Doba v ustni dutiné (min.)

7 - Doba tuhnuti*

8 - Elastické zotaveni

9 - Linedrni rozmérova zména za 24 hodin

10 - Turdost podle Shoreho stupnice A po 1 hodiné

*vedené Zasy plati od zacatku michani Eri teploté 23°C/ 73°E

15. SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Prostiedky by mély byt pouzivany v profesionalnim stomatololgickém prostfedi (ve statnich nebo sou-

kromych zdravotnickych zafizenich s fadnym opravnénim podle zikona).

» Prazdnou kartusi zlikvidujte. Pouzité kartuie se nepokousejte dopliiovat. Intracralni koncovky s mate-
ridlem uvnitf museji byt zlikvidovany jako zvlastni odpad s rizikem biclogické kontaminace.

» Na zakladé informaci v bezpeénostnim listu nepfedstavuje odpad, kterivzniké fi likvidaci produk-
tu, fyzické nebezpedi pro lidi nebo Zivotni prostiedi. Lze s nim proto nakladat jako s ostatnim odpa-
dem, ktery neni nebezpeény, podle mistnich pfedpist. Nakladani s kontaminovanymi sougastmi viz
bod 12.4 a 12.5. Pokud jsou prostiedek a otisk kontaminované, likviduijte je jako zvlaitni odpad s rizi-
kem biologické kontaminace. Pokud kontaminované nejsou, zrikvidujte je g)odle é:latnf.rch Predpisﬂ.

Nepouzivejte po uplynuti data pouZitelnosti. Produkt skladujte pfi teploté 5-27 °C (41-80 °F). Produkt

neskladujte na pfimem slunci.

16. ODLEVANI OTISKU

- Otisk muZe byt odlit do sadry 60 minut po dezinfekei, nejpozdéji do 21 dnd.

« Material je kompatibilni s fadou dentélnich sader typu stone na studijni model a na pracovni modely
{z:'ﬁdra ty]i? 3, napf. Elite Model od spoleénosti Zhermack, nebo typu 4, napf. Elite Rock od spoleénosti

ermack).

17. KONZERVACE OTISKU

Otisky uchovavejte pii pokojové teploté na suchém misté a chranite je pied pfimym slunecnim svétlem.

Pokud ma byt otisk odeslan, pouZijte vhodny obal, aby byl chranén proti deformaci.

18. DULEZITE POZNAMKY

Informace poskytnuté jakymkoliv zplisobem, a to i béhem pfedvadéni produktu, nemaji vliv na platnost

navodu k pouziti. Obsluha je povinna zkontrolovat, zda je produkt vhodny pro predpokladané pouziti.

Vyrobce neruci za skody, vietné skod zplsobenych tretim osobam, ke kterym dojde z divedu nedodr-

zeni pokyna nebo nevhodnosti k uréitému pouziti. Odpovédnost wyrobee je v kazdém piipadé omeze-

na na hodnotu dodanych produkti. Jakoukoli zévaznou nezadouci piihodu tykajici se zdravotnického
prostfedku oznamte vyrobci a piisluinym Gfaddm.

ﬁ Doba poufitelnosti od data vyroby: 3 roky



