Slovenscina
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Namen uporabe

Predvideni namen
Uporaba zobnih polnilnih materialov iz kapsul za mesanje z vsebino
<059

Ciljna skupina pacientov

Pacienti s stalnimi zobmi
Pacienti z mle¢nimi zobmi

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje

Zobozdravniki (klinigni postopek)
Zobozdravstveni asistenti (priprava kliniénega postopka)

Posebno usposabljanje ni zahtevano.

Uporaba
Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Nanasalnik kapsul se uporablja za nanasanje zobnega polnilnega
materiala neposredno iz kapsule v zobno votlino, ki jo je treba
restavrirati.

Indikacije
Brez

Kontraindikacije
Brez

Omejitve uporabe
Brez

NeZeleni uginki
NeZeleni uginki do zdaj niso znani.

Medsebojno ucinkovanje
Brez

Klini¢ne prednosti

Neposredna intraoralna uporaba materialov iz kapsul

Sestava
Nerjavno jeklo

2

Uporaba
Takoj po me3anju vstavite kapsulo (napolnjeno z materialom za

restavracijo) v nanasalnik. Po potrebi se kapsulo lahko zavrti za 360°.

Vetkrat aktivirajte rogico (predhodno klikanje), dokler material ne
postane viden v prosojni Sobi nanasalnika.

Vstavite kapsulo v usta bolnika in enakomerno pritiskajte vzvod za
iztiskanje vsebine kapsule.
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- Vsebine kapsule ne smete iztiskati prehitro oziroma pri iztiskanju ne
uporabljajte sile.

- Zapravilno obdelavo morate upostevati navodila za uporabo
uporablienega materiala.

—  Pritisnite gumb za sprostitev in povlecite kapsulo navzgor, da jo
odstranite iz nanasalnika. Po uporabi nanasalnik kapsul obdelajte s
postopkom priprave za ponovno uporabo.

3 Ponovna uporaba

RazkuZevanje
Splosne opombe:

Upostevajte lokalne predpise in smernice glede higienskih standardov
ter priprave zobozdravstvenih medicinskih pripomockov za ponovno
uporabo.

Novi nanasalniki kapsul niso sterilni in morajo pred prvo uporabo iti skozi
celoten cikel priprave za ponovno uporabo. Nato jih je treba po vsaki
uporabi ogistiti in razkuziti. Oksidativne raztopine za razkuzevanje niso
primerne.

Cenje in sterilizacija

Izrecno se priporoca sterilizacija v parnem sterilizatorju!

Poskodovanih nanasalnikov kapsul ne uporabljajte. VzdrZzevanje in
popravila lahko izvaja samo strokovno osebje. Pri rokovanju z
uporabljenimi in kontaminiranimi nanasalniki morate nositi zas¢itne
rokavice in ogala, ki ustrezajo zahtevam direktive 89/686/EGS.

Samodejna priprava za ponovno uporabo ni priporocljiva, ker bi se gibljivi
deli nanasalnika med postopkom lahko poskodovali.

Omejitve pri pripravi za ponovno uporabo:

Zivijenjska doba izdelka je v glavnem odvisna od obrabe in poskodb med
uporabo. Uporabnik je odgovoren za preverjanje pravilnega delovanja
nanasalnika in mazanje gibljivih delov po vsakem ciklusu ¢is¢enja z
uporabo mazalnega sredstva za zobne instrumente. Poskodovanih
nanasalnikov ni dovoljeno uporabljati.

Priprava na mestu uporabe:

S pomocjo krpice, ki ne pus¢a vlaken, z nanasalnika previdno odstranite
velike nestrjene ostanke materiala takoj po uporabi. Nana3alnike kapsul
lahko odloZite v posodo za odstranjevanje (suho odstranjevanje) ali
potopite neposredno v mesanico &istila in razkuZila (mokro
odstranjevanje), glejte spodaj, za prevoz na mesto priprave za ponovno
uporabo. Priporogljivo je, da se nanasalnike ¢im prej prenese na mesto
priprave za ponovno uporabo. Treba je poskrbeti, da med uporabo in
pripravo za ponovno uporabo potece ¢im manj casa.

Priprava za &isGenje/razkuZevanje:

Predobdelava nanasalnikov je izrecno priporoGljiva za preprecevanje
okuzb in za zas¢ito osebja. Da preprecite susenje ostanka materiala in
zagotovite predhodno razkuzevanje, postavite nanasalnik kapsul v
razkuzevalno kopel (z mreZastim viozkom in pokrovom), napolnjeno z
alkalnim razkuZevalnim sredstvom brez aldehida (npr. All-in-One 4
Enzyme Detergent, blagovna znamka: One Cleaner). Prepricajte se, da je
nanasalnik popolnoma potopljen v razkuZilo in da v razkuZilu ni
mehurékov. RazkuZevalno sredstvo, ki ga uporabljate, mora biti primerno
za zadevni izdelek, njegova ucinkovitost pa preizkusena (npr. certifikat
DGHM ali FDA oziroma oznaka CE). Upostevajte navodila proizvajalca
razkuZila (npr. stopnja koncentracije.

Roéno ¢gisEenje in razkuZevanje:

1. korak

Raztopina Cas (minute) Temperatura

Voda 2 Sobna temperatura
Navodila

Umazan nanasalnik temeljito sperite pod tekoGo vodo iz pipe. Po
potrebi uporabite krtaco z mehkimi $¢etinami.

2. korak
Raztopina Cas (minute) Temperatura
Encimsko 8istilo, npr. | 20 Sobna temperatura

All-in-One 4 Enzyme
Detergent, blagovna
znamka: One Cleaner
Navodila

Izdelek potopite v Cistilno raztopino in pustite, da se namaka toliko ¢asa,
kot je navedeno. Nanasalnik temeljito oCistite z mehko krtaco, dokler na
povrsini ne vidite ve¢ nobenega ostanka. Zelo pomembno je, da so vsi
spoji in rocaji dobro o€isceni. Po potrebi uporabite krtato majhnega
premera. Na koncu preverite vse povrsine, da na njih niso vidni znaki
kontaminacije.

3. korak

Raztopina Cas (minute) Temperatura

Voda 2 Ustrezna dovodu
tople vode

Navodila

Splakujte nanasalnik s teko¢o toplo vodo, dokler je potrebno.
4. korak

Raztopina Cas (minute) Temperatura
Zrak Po potrebi Sobna temperatura
Navodila

Pustite nanasalnik na ¢istem mestu, da se posusi. Prepihajte votla in
plitva mesta. Uporabite vir Gistega zraka s filtrom.

VzdrZzevanje, preverjanje in pregled:

Po ¢iscenju in razkuZevanju preverite nedotaknjenost nanasalnika kapsul,
njegovo Cistoco in delovanje. Ce so na nanasalniku prisotni makroskopsko
vidni ostanki umazanije, postopek ¢is¢enja in razkuZevanja ponovite.

Sterilizacija:

Zahteve za izvedbo potrjenega postopka:

- primerna sterilna embalaZa (vre¢a za avtoklaviranje)

—  parni sterilizator (AMSCO PARNI STERILIZATOR) Model MGS-GDS-1
EAGLE 2013)



Program sterilizacije:

Cikel $t. 1 Cikel $t. 2
Tip cikla Predvakum, v vreci | Predvakum, v vregi
za avtoklaviranje | za avtoklaviranje
Temp. (C°) 121 132
Impulz 3 3
Cas izpostavljenosti (minute) 30 4
Cas susenja (minute) 20 20

Mocno priporoéamo sterilizacijo polkritiénih medicinskih pripomockov
razredov A in B!

Pakiranje:

Nanasalnik kapsul avtoklavirajte v primerni sterilni embalaZi (npr. vredi za
avtoklaviranje ali aluminijasti sterilizacijski posodi). Predmete sterilizirajte v
parnem sterilizatorju (enota mora biti skladna z EN 285 in potrjena v skladu
z EN IS0 17665) s frakcioniranim predvakumom pri 132 °C vsaj 20 minut.
Upostevajte tudi navodila proizvajalca naprave.

Ce sterilizirate ved izdelkov hkrati v parnem sterilizatorju, morate upostevati
dolocGila proizvajalca naprave glede najvecje dovoliene obremenitve, da
preprecite preobremenitev sterilizatorja. Predpisani postopek sterilizacije je
proizvajalec potrdil kot je primerno za zadevni namen v skladu z

EN IS0 17664. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za druge postopke
sterilizacije. Ce uporabljate druge postopke sterilizacije, ste sami odgovorni
za potrditev njihove ucinkovitosti in primernosti za ta namen.

4 Varnostne informacije

- Nanasalnik kapsul je optimalno prilagojen zahtevam kapsul Ivoclar
Vivadent. Vendar pa se ga lahko uporablja tudi z drugimi ustreznimi
sistemi kapsul.

Nanasalnik kapsul se lahko avtoklavira in je primeren za

veckratno uporabo. Prenesti mora najmanj 200 ciklov

avtoklaviranja. Za informacije glede predpisanih postopkov
glejte razdelek »RazkuZevanje, iscenje in sterilizacija«.

-V primeru resnih neprijetnosti v zvezi z izdelkom se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstaj, spletno mesto: www.ivoclarvivadent.com in lokalne javne
zdravstvene ustanove.

- Trenutna navodila za uporabo so na voljo v razdelku prenosov na
spletnem mestu podjetja Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

Opozorila
Brez

Informacije glede odstranjevanja
Preostalo zalogo morate odstraniti skladno z ustreznimi drzavnimi
pravnimi predpisi.
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Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakr$ni zobozdravstveni posegi v ustni

votlini vklju€ujejo doloGena tveganja. Eno od teh tveganj je:

- Navzkrizna kontaminacija, ¢e nanasalnik kapsul ni bil ustrezno
ogiscen in/ali steriliziran.

5 Navodila za shranjevanje

— Nanasalnik kapsul hranite na suhem mestu, da prepregite
kondenzacijo.

6 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!
Nekateri izdelki niso na voljo v vseh drZavah.

lzdelek je bil razvit izkljutno za uporabo v zobozdravstvu. Pripravo na ponovno uporabo je treba
opraviti strogo v skladu z navodili za uporabo. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja
navodil ali doloGenega podrocja uporabe, proizvajalec ne prevzema odgovornosti. Uporabnik je
odgovoren za preskuSanje primernosti izdelkov in njihovo uporabo za kakrSen koli namen, ki ni
izrecno naveden v navodilih,

1 Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Primjena stomatoloskih materijala za ispune iz kapsula za mije3anje sa
sadrzajem =05 g.

Ciljna skupina pacijenata
— pacijenti s trajnim zubima
~  pacijenti s mlijeénim zubima

Predvideni korisnici / posebna obuka

- doktori dentalne medicine (klinicki postupak)

- dentalni asistenti (priprema klinitkog postupka)
Nije potrebna posebna obuka.

Primjena
Samo za stomatolosku primjenu.

Opis
Aplikator za kapsule koristi se za primjenu stomatoloskog materijala za
ispune izravno iz kapsula u kavitet zuba predvidenog za restauraciju.

Indikacije
Nema

Kontraindikacije
Nema

Ogranicenja primjene
Nema

Nuspojave
Nema poznatih nuspojava do danas.

Interakcije
Nema

Klinika korist
- lzravna intraoralna primjena materijala iz kapsula

Sastav
Nehrdajudi celik

2 Primjena

- 0dmah nakon mijesanja umetnite kapsulu (napunjenu materijalom
za restauraciju) u aplikator. Ako je potrebno, kapsulu je moguée
zarotirati za 360°.

~  Kontinuirano pritiséite polugu (do klika) dok materijal ne bude vidljiv
u transparentnoj mlaznici aplikatora.

- Pozicionirajte kapsulu u usta pacijenta kako Zelite i ravnomjerno
pritis¢ite polugu kako biste istisnuli sadrZaj kapsule.

— lIzbjegavajte prebrzo istiskivanje sadrZaja iz kapsule i ne koristite
preveliku snagu tijekom primjene.

- Svakako se pridrZavajte Uputa za uporabu materijala koji se koristi
kako biste osigurali ispravnu ponovnu obradu.

~  Kako biste uklonili kapsulu iz aplikatora, pritisnite gumb za otpustanje
i povucite kapsulu prema gore. Nakon toga, prebacite aplikator za
kapsule u postupak za ponovnu pripremu.

3 Priprema za ponovno koristenje

Dezinfekcija, ¢is¢enje i sterilizacija

Opcenite napomene:

PridrZavajte se propisa i smjernica o higijenskim standardima i ponovnoj
pripremi medicinskih uredaja u dentalnim ordinacijama specific¢nih za
vasu zemlju.

Novi aplikatori za kapsule nisu sterilni i prije prve uporabe moraju proci
kroz cijeli ciklus pripreme za ponovno koristenje. Osim toga, potrebno ih
je oCistiti i dezinficirati nakon svakog koriStenja. Oksidirajuce otopine za
dezinfekciju nisu prikladne.

IzriCito se preporucuje sterilizacija u parnom sterilizatoru!

Nemojte koristiti oSte¢ene aplikatore za kapsule. Radove na odrZavanju i
popraveima trebalo bi provoditi struéno osoblje. Pri rukovanju koristenim
i kontaminiranim aplikatorima treba nositi zastitne rukavice i naocale u
skladu sa zahtjevima direktive 89/686/EEZ.

Ne preporucuje se automatizirana ponovna priprema, jer se tijekom
postupka mogu ostetiti pokretni dijelovi aplikatora.



Ogranigenja vezana uz ponovnu pripremu:

Vijek trajanja proizvoda uglavnom se odreduje troSenjem i ote¢enjima
koja nastaju uslijed karistenja. Rukovatelj je odgovoran za provjeravanje
ispravnog funkcioniranja aplikatora i za podmazivanje pokretnih dijelova
nakon svakog ciklusa ¢iS¢enja koriste¢i sredstvo za podmazivanje
stomatoloskih instrumenata. O3teceni aplikatori ne smiju se vise koristiti.

Priprema u trenutku koriStenja:

Pazljivo uklonite velike, nestvrdnute ostatke s aplikatora neposredno
nakon koriStenja Cistim papirnatim ruénikom koji ne ispusta viakna.
Aplikatore za kapsule moguce je staviti u spremnik za odstranjivanje
(suho odstranjivanje) ili izravno uroniti u mjesavinu deterdZenta i
sredstva za dezinfekciju (vlazno odstranjivanje). U nastavku provjerite
nacin prijenosa u prostor za ponovnu pripremu. Preporucuje se da se
aplikatori $to je prije moguce prenesu u prostor za ponovnu pripremu.
Trebalo bi izbjegavati razdoblja ¢ekanja od nekoliko sati izmedu
koriStenja i ponovne pripreme.

Priprema za &iS¢enje/dezinfekciju:

Izricito se preporucuje da se aplikatori predtretiraju kako bi se sprijecile
infekcije i zastitilo osoblje. Kako bi se sprijecilo suSenje ostataka i
osigurala preliminarna dezinfekcija, stavite aplikator za kapsule u
dezinfekcijsku kupku (sa sitom i poklopcem) napunjenu alkalnim
sredstvom za dezinfekciju bez aldehida (npr. All-inOne 4 Enzyme
Detergent, robna marka: One Cleaner). Osigurajte da je aplikator u
potpunosti uronjen u sredstvo za dezinfekciju i da u sredstvu za
dezinfekciju nema mjehurica. Sredstvo za dezinfekciju koje koristite
treba biti prikladno za doti¢ni proizvod i ispitana njegova u¢inkovitost
(npr. DGHM ili FDA certifikat ili CE oznaka). PridrZavajte se uputa
proizvodaca sredstva za dezinfekciju (npr. koncentracija, temperatura i
kontaktno vrijeme) kako biste osigurali da se sredstvo za dezinfekciju
ispravno koristi.

Ruéno &i¢enje i dezinfekcija:

Korak 1

Otopina Vrijeme (minute) Temperatura

Voda 2 Sobna temperatura
Upute

Pazljivo isperite zaprljani aplikator pod mlazom vode iz slavine. Ako je
potrebno uporabite ¢etku s mekim viaknima.

Korak 2
Otopina Vrijeme (minute) Temperatura
Enzimsko sredstvo za | 20 Sobna temperatura

¢iscenje, npr. All-in-
One 4 Enzyme
Detergent, robna
marka: One Cleaner

Upute
Uronite proizvod u otopinu za ¢is¢enje i ostavite ga da se namace kroz
preporuceno vrijeme. Temeljito oCistite aplikator koriste¢i mekanu Cetku
dok ne ocistite svu vidljivu kontaminaciju na povrsini. Jako je vazno da se
svi spojevi i rucke temeljito ociste. Ako je potrebno uporabite cetku
malog promjera. Nakon toga provjerite ima li na nekoj povrsini vidljivih
znakova kontaminacije.

Korak 3

Otopina Vrijeme (minute) Temperatura

Voda 2 U skladu s toplom
vodom koja se koristi

Upute

Ispirite aplikator pod mlazom tople vode koliko god je potrebno.

Korak 4

Otopina Vrijeme (minute) Temperatura
Zrak Ako je potrebno Sobna temperatura
Upute

Ostavite aplikator na ¢istom mjestu da se osusi zrakom. Osusite
ispuhivanjem Supljina i izdubljenih prostora. Koristite Cisti izvor zraka s
filterom.

OdrZavanje, provjera i kontrola:

Nakon ¢iS¢enja i dezinfekcije, provjerite cjelovitost, Cistocu i funkcije
aplikatora za kapsule. Ako su na aplikatoru ostale makroskopski vidljive
otpadne tvari, ponovite postupak ¢iscenja i dezinfekcije.

Sterilizacija:

Zahtjevi za provodenje postupka provjere:

- prikladno sterilno pakiranje (autoklavna vreéica)

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

Program sterilizacije:

Ciklus br. 1 Ciklus br. 2
Tip ciklusa Predvakuum, u Predvakuum, u
autoklavnoj vrecici | autoklavnoj vredici
Temp. (C°) 121 132
Impulsi 3 3
Vrijeme izlaganja (minute) 30 4
Vrijeme su$enja (minute) 20 20

Jako se preporuéuje da se steriliziraju polukritiéni medicinski uredaji
AiBrazreda!

Pakiranje:

Autoklavirajte aplikator za kapsule u odgovarajuc¢em sterilnom pakiranju
(npr. autoklavnoj vrecici ili aluminijskom spremniku za sterilizaciju).
Sterilizirajte predmete u parnom sterilizatoru (jedinica bi trebala biti u
skladu s normom EN 285 i provjerena u skladu s normom EN ISO 17665)
koristeci frakcionirani predvakuum pri 132 °C barem 20 minuta. Svakako se
pridrZavajte uputa proizvodaca uredaja.

Ako istovremeno sterilizirate nekoliko predmeta u parnom sterilizatoruy,
svakako se pridrzavate propisa proizvodaca uredaja o maksimalnom
dopustenom opterecenju kako biste izbjegli preopterecenje uredaja.
Propisani postupak sterilizacije proizvodac je potvrdio kao prikladan za
svrhe u pitanju u skladu s normom EN IS0 17664. Proizvodac ne preuzima
odgovornost za ostale postupke sterilizacije. Ako se koriste drugi postupci



sterilizacije, rukovatelj je odgovoran za provjeravanje tih postupaka kako bi
osigurao da su oni u¢inkoviti i da su prikladni za tu svrhu.

4 Sigurnosne informacije

- Aplikator za kapsule optimalno je uskladen sa zahtjevima kapsula
tvrtke Ivoclar Vivadent. Medutim, moguce ga je takoder koristiti s
ostalim prikladnim sustavima za kapsule.

Aplikator za kapsule se moZe autoklavirati i osmisljen je za

visestruko koriStenje te bi trebao izdrzati barem 200 ciklusa

autoklaviranja. Propisane postupke potraZite u odjeljku

.Dezinfekcija, Ciséenje i sterilizacija".

— Uslucaju ozbiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se tvrtki
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
internetska stranica: www.ivoclarvivadent.com i odgovornom
nadleznom tijelu.

- VaZede Upute za uporabu dostupne su u odjeljku za preuzimanja na
internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

Upozorenja
Nema

Informacije o zbrinjavanju
Ostatak zaliha morate zbrinuti u skladu s odgovaraju¢im nacionalnim
pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj

Supljini ukljucuje odredene rizike. Neki od tih rizika navedeni su u

nastavku:

- unakrsna kontaminacija ako aplikator za kapsule nije dovoljno dobro
otiséen i/ili steriliziran.

5 Rok uporabe i skladistenje

- Pohranite instrumente na suhom mjestu kako bi se izbjeglo stvaranje
kondenzacije.

6 Dodatne informacije

Materijal uvajte dalje od dohvata djece!
Nisu svi proizvodi dostupni u svim zemljama.

Ovaj je proizvod namijenjen iskljucivo za primjenu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi
iskljucivo prema Uputama za uporabu. Proizvodat ne preuzima odgovornost za Stete koje
su rezultat nepridrZavanja Uputa ili navedenog podruja primjene. Korisnik je odgovoran za
ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za svaku svrhu koja nije izricito navedena
U uputama.

1 Uréené pouZiti

Urgeny acel

Pouziti dentalnich vypliovych materidld v misicich kapslich s obsahem
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Cilova skupina pacientd
~ Pacienti se stalym chrupem
—  Pacienti s détskym chrupem

Ur&eni uZivatelé / specidlni 3koleni

- Zubni Iékafi (klinicky postup)

- Zubni asistenti (pfiprava klinického postupu)

Bez pozadavku na specialni koleni.

PoufZiti

Pouze pro poufziti ve stomatologii.

Popis

Aplikator kapsli se pouZiva k nanaseni dentalnich vypliiovych material
pfimo z kapsle do rekonstruované kavity zubu.

Indikace
Z4dné
Kontraindikace
Z4dné

Omezeni pouZiti
4dné
Vedlejsi Géinky
Do dne3niho dne nejsou zndmy zadné vedlejsi Ucinky.
Interakce
Z4dné
Klinicky pfinos
- Pfima intraordini aplikace materidld z kapsli

SloZeni
Nerezova ocel

2 Pouiiti

- OkamZité po namiseni viozte kapsli (napInénou vypliovym
materidlem) do aplikdtoru. V pfipadé potFeby Ize kapsli otacet
v rozsahu 360°.

—  Stisknéte opakované packu, dokud material nebude viditelny
v prihledné $picce aplikatoru.

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



— Béhem aplikace nevytlaCujte obsah z kapsle pfilis rychle a vyhnéte
se plsobeni extrémné velkou silou.

~  Pro zaru€eni spravného zpracovani dodrZujte navod k pouZiti
aplikovaného materialu.

- Chcete-li vyjmout kapsli z aplikatoru, stisknéte uvoliovaci tlacitko a
vytahnéte kapsli smérem nahoru. Nasledné aplikator kapsli pripravte
k dalsimu pouZiti.

3 Nasledné zpracovani

Dezinfekce, ¢isténi a sterilizace

VSeobecné pozndmky:

Prosime, dodrzujte 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 kampletni pripravny cyklus. Nasledné se musi oCistit a
dezinfikovat po kazdém pouZiti. Oxidujici dezinfekéni roztoky nejsou
vhodné.

Navic je dirazné doporucena sterilizace v parnim sterilizatoru!

NepouZzivejte poskozené 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 splfiujici poZadavky smérnice 89/686/EEC.

Nedoporuguje se pouZivat automatizované postupy, nebot by v daném
procesu mohlo dojit k poskozeni pohyblivych ¢asti aplikatoru.

Omezeni tykajici se Gisténi:

Zivotnost vyrobku je uréovana predevim mirou opottebeni a pokozeni v
dUsledku pouzivani. Obsluha nese odpovédnost za kontrolu spravné
funkce aplikdtoru a za promazani pohyblivych ¢asti po kazdém Cisticim
cyklu pomoci maziva na zubafské nastroje. Poskozené apliktory se jiz
nesmi dale pouZivat.

Priprava v misté pouZiti:

OkamfZité po poufiti z aplikatoru opatrné odstrarite velké nevytvrzené
zbytky materidlu pomoci netfepivé celuldzové utérky neuvoliujici
chlupy. Aplikator kapsli se mGZe bud' umistit do nadoby s pouzitymi
nastroji (suchy kontejner) nebo pfimo ponofit do roztoku kombinujiciho
Gistici a dezinfek&ni prostfedek (mokry kontejner), viz niZe, pro co
nejrychlejsi moznou prepravu injektoru do mista, kde probéhne ¢isténi.
Doporucuje se prepravit apliktory na misto, kde prob&hne ¢isténi, co
nejdfive. V kazdém pfipadé je disledné tfeba vyhnout se prodlevdm mezi
pouZzitim a ¢isténim v fadu nékolika hodin.

Pfiprava pro &i$téni/dezinfekci:

Vyslovné se doporucuje provést predbézné Cisténi aplikatord, aby se
predchazelo infekcim a byla zajisténa ochrana personalu. Aby se
zamezilo zaschnuti zbytk{ a byla zaru¢ena predbézna dezinfekce,
umistéte aplikator kapsli do dezinfekéni 1azné (se sitovou viozkou a
vitkem) napInéné bezaldehydovym alkalickym dezinfekénim
prostfedkem (napf All-in-One 4 Enzyme Detergent, znacka: One Cleaner).
Dbejte na to, aby aplikdtor byl zcela ponofen do denzinfekéniho
prostiedku a aby v tomto prostiedku nebyly Zadné bublinky. PouZivany
dezinfekéni prostfedek musi byt vhodny pro dany produkt a otestovan

z hlediska Uginnosti (napf: certifikace DGHM nebo FDA nebo oznageni
CE). DodrZujte pokyny od vyrobce dezinfekéniho prostfedku (napf: mira
koncentrace, teplota a doba kontaktu), aby bylo zarugeno, 7e dezinfekéni
prostiedek je pouzivan spravné.

Ruéni gisténi a dezinfekce:

Krok 1

Roztok Cas (minuty) Teplota

Voda 2 Pokojova teplota
Pokyny

Znecistény aplikator opatrné oplachnéte pod tekouci pitnou vodou.
V pfipadé potieby pouZijte kartacek s mékkymi Stétinami.
Krok 2

Roztok Cas (minuty) Teplota
Enzymaticky Cistici 20 Pokojova teplota

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

znacka: One Cleaner
Pokyny

Produkt ponorte do Cisticiho roztoku a ponechte ho v ném namoceny po
uvedenou dobu. Aplikator dikladng vyCistéte pomoci mékkého kartacku
do takové miry, aby na jeho povrchu jiz nebylo vidét Zadné znecisténi. Je
velmi dleZité dbat na to, aby doslo i k Ucinnému vygisténi veskerych
spojd a Uchytd. V pripadé potfeby pouZijte kartacek s malym pramérem.
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 potfeby Pokojova teplota
Pokyny

Ponechte aplikator uschnout na vzduchu na gistém misté. Vyfoukanim
vysuste dutiny a prohlubng. PouZzijte Sisty zdroj vzduchu s filtrem.

Udriba, kontrola a prezkouseni:

Po vyGisténi a dezinfekci zkontrolujte neporusenost, Cistotu a funkei
aplikatoru kapsli. JestliZe se na aplikdtoru vyskytuji makroskopicky
viditeIné zbytky materidlu nebo necistot, zopakujte proces ¢isténi a
dezinfekce.



Sterilizace:

Pozadavky na vykonani validovaného postupu:

- vhodny sterilizaéni obal (sa¢ek do autokldvu)

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

Sterilizaéni program:

Cyklus .1 Cyklus &. 2

Typ cyklu Pre-vakuum, Pre-vakuum,

v sacku do v sacku do

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

CGastedné kritické zdravotnické prostiedky tiidy A a B je dirazné
doporuéeno sterilizovat!

Baleni:

Proved'te autokldvovani aplikatoru kapsli ve vhodném sterilizacnim obalu
(napf satek do autoklavu nebo hlinikovy sterilizaéni kontejner). Provedte
sterilizaci pfedm@t( v parnim sterilizatoru (dand jednotka musi byt
vsouladu s EN 285 a byt validovana podle EN IS0 17665) pomoci
prerusovaného pre-vakua pfi 132 °C po dobu nejméng 20 minut. DodrZujte
rovnéZ pokyny od vyrobce daného zafizeni.

Pokud provadite sterilizaci nékolika produktd najednou ve stejném
sterilizatoru, dbejte na dodrZovani pokyn( od vyrobce daného zafizeni
ohledné maximalniho napInéni, abyste predesli nadmérnému preplnéni
zarizeni. Stanoveny postup sterilizace byl vyrobcem validovan jakozto
vhodny pro pfedmétny tcel v souladu s EN IS0 17664. Vyrobce neprebird
odpovédnost za jiné sterilizacni postupy. Pokud se pouzivaji jiné sterilizacni
procesy, obsluha nese odpovédnost za jejich ovéreni, aby bylo zaruéeno, Ze
jsou Uginné a vhodné pro dany ucel.

4 Bezpeénostni informace

- Aplikator kapsli optimalné vyhovuje poZadavkim pro pouZiti kapsli
Ivoclar Vivadent. MlZe byt vak rovnéZ pouZivan pro jiné vhodné
systémy kapsli.

Aplikator kapsli Ize autoklavovat, je urcen pro opakované

pouzivani a mél by byt schopen odolat nejméné 200 cyklim

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

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

- Aktudini ndvod k pouZiti je k dispozici v 8asti s dokumenty ke staZeni
na webovych strankach spolegnosti Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

Varovani
Z4dné

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

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoliv stomatologicky

zdkrok v Ustni dutiné zahrnuje urcitd rizika. Nasledujici prehled uvadi

nékterd z téchto rizik:

- KFizova kontaminace, pokud neni aplikator kapsli dostate¢né ogistén
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 v3echny produkty jsou dostupné ve viech zemich.

Tento wyrobek byl vyvinut vjhradné pro stomatologické pouZiti. Zpracovani se musi provadét
disledné podle névodu k pouziti. Neneseme odpovédnost za kody zplsobené nedodrZenim
névodu nebo uvedené oblasti pouiti. Uzivatel nese odpovédnost za otestovani produkti z
hlediska jejich vhodnosti a poufiti pro jakykoliv Gcel, ktery neni wyslovné uveden v névodu

k pouiti




Slovensky

1 Zamysl'ané pouzitie

Ugel pouzitia
Poufzitie dentalnych vypliiovych hmat z miesacich kapsul s obsahom
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Ciel'ova skupina pacientov
- Pacienti s trvalym chrupom
—  Pacienti s mlie¢nymi zubami

Zamy3l'ani pouZivatelia/Specidlne $kolenie

~  Zubni lekari (klinicky postup)

- Zubni asistenti (priprava klinického postupu)
Specialne 3kolenie nie je potrebné.

Pouzitie

Len na pouzitie v dentalnej oblasti.

Popis

Apliktor kapsul sa pouZiva na aplikaciu dentainej vypliovej hmoty
priamo z kapsuly do vypliiovanej zubnej kavity.
Indikdcie

Ziadna

Kontraindikacie

Ziadna

gbmedzenia pri pouZiti

Ziadna

Vedl'ajsie ucinky

V stcasnosti nie st zname Ziadne ved!ajsie UCinky.
Interakcie

Ziadna

Klinicky prinos
—  Priama intraordlna aplikacia hmét z kapsul

ZloZenie
Nehrdzavejlca ocel

2 Aplikacia

- Ihned po premie3ani vioZte do aplikatora kapsulu (naplnenu
materidlom vypine). V pripade potreby mdZe byt kapsula pootogend
0360°.

— Opakovane stlagajte (preklikajte) packu, kym sa v priehladnej dyze
aplikatora neobjavi hmota.

- Umiestnite kapsulu v stach pacienta podla potreby a rovnomernym
stlacanim packy vytlacajte obsah kapsuly.

- Nevytlacajte obsah kapsuly pri aplikacii prilis rychlo ani prilis silno.

- Na zaruCenie spravneho spracovania dodrZiavajte navod na pouZitie
materidlu, ktory pouZivate.

- Privyberani kapsuly z aplikatora stlagte odistovacie tlagidlo
a smerom nahor vytiahnite kapsulu. Aplikator kapsul potom presurite
na postup pripravy.

3 Opatovné spracovanie

Dezinfekcia, Cistenie a sterilizacia

VSeobecné pozndmky:

DodrZiavajte predpisy a pravidla platné v danej krajine upravujice
poZiadavky noriem na hygienu a prepracovanie zdravotnickych pomdcok
v dentalnej praxi pred d'alsim pouZitim.

Nové aplikdtory kapsul nie su sterilné a pred prvym pouZzitim musia
absolvovat kompletny cyklus opatovného spracovania. Neskér sa po
kazdom pouZiti musia vygistit a vydezinfikovat. Na dezinfekciu nie su
vhodné oxidacné roztoky dezinfekénych pripravkov.

Vyslovne odportc¢ame sterilizaciu v parnom sterilizatore!

NepouZivajte poskodené aplikatory kapsul. Udrzbu a opravy mézu
vykonavat iba 3pecialisti. Pri manipulacii s akymikolvek pouZitymi a
kontaminovanymi aplikatormi sa musia pouZivat ochranné rukavice a
ochranné okuliare spifiajtice poZiadavky smernice 89/686/EHS.

Automatizovany postup pripravy sa neodporuca, pretoZe tento postup
mbZe poskodit pohyblivé diely.

Obmedzenia postupu pripravy:

Zivotnost vyrobku je uréovana najma opotrebovanim a poskodenim pri
pouZivani. Za kontrolu spravnej funkcie aplikatora a za premazavanie
pohyhblivych dielov po kazdom Gisteni mazivami na dentdlne nastroje je
zodpovedny prevadzkovatel. Poskodené aplikatory sa nesmu dalej
pouzivat.

Priprava na mieste pouZitia:

Ihned' po poufZiti celulézovou utierkou neuvolfiujicou vidkna opatrne
odstrante z aplikatora vacsie nestvrdnuté zvysky. Aplikatory kapsul sa
md7u vloZit do odstrariovacej nadoby (suché odstrafiovanie), alebo
priamo ponorit do zmesi Gistiaceho a dezinfek&ného prostriedku (vihké
odstrafiovanie), v ktorych sa prenasaju na pracovisko pripravy. Odporuc¢a
sa aplikatory o najskor prepravit do pripravného cyklu. Cakacie Gasy
medzi pouzitim a pripravou v trvani niekolkych hodin treba celkom
wylugit.

Priprava na Gistenie a dezinfekciu:

Na prevenciu Sirenia infekcii a ochranu pracovnikov sa rozhodne
odporuga predbezné o3etrenie aplikatorov. Aby sa predi$lo vyschnutiu
zvyskov a na zabezpecenie predbeznej dezinfekcie vlozZte aplikator
kapsul do dezinfekéného kupela (so sitovou viozkou a vekom) s
alkalickym dezinfekénym prostriedkom bez aldehydu (napr. All-in-One 4
Enzyme Detergent, znatka: One Cleaner). Dbajte, aby bol aplikdtor tpine
ponoreny do dezinfekéného prostriedku, a aby dezinfekény prostriedok
neobsahoval bubliny. Treba pouZivat dezinfekény prostriedok vhodny pre
prislusny vyrobok s overenou Uginnostou (napr. s certifikaciou DGHM
alebo FDA alebo so znatkou CE). DodrZujte pokyny vyrobcu
dezinfek&ného prostriedku (napr. koncentraciy, teplotu a dizku



kontaktu) a dbajte na jeho spravne pouZivanie.

Rugné gistenie a dezinfekcia:

Krok 1

Roztok Cas (minat) Teplota

Voda 2 Izbova teplota
Pokyny

Znetisteny aplikdtor dokladne oplachnite prddom vody z vodovodu. V
pripade potreby pouZite kefku s makkymi Stetinami.

Krok 2
Roztok Cas (minut) Teplota
Enzymaticky Cistiaci | 20 Izbova teplota

prostriedok, napr. All-
in-One 4 Enzyme
Detergent,

znacka: One Cleaner

Pokyny

Ponorte vyrobok do Gistiaceho roztoku a nechajte ho nasiaknut po
ureny Cas. Starostlivo vygistite aplikdtor makkou kefkou, aby na povrchu
nezostali Ziadne negistoty. Velmi doleZité je zarucit Uginné vyGistenie
vietkych spojov a rukovati. V pripade potreby pouZite kefku malého
priemeru. Potom skontrolujte vietky povrchy na viditelné necistoty.

Krok 3

Roztok Cas (minut) Teplota
Voda 2 Zodpovedajlica

privodu horticej vody

Instructions
Aplikator dokladne oplachujte prudom horucej vody z vodovodu tak
dlho, ako treba.

Krok 4

Roztok Cas (minat) Teplota
Vzduch V pripade potreby Izbova teplota
Pokyny

Aplikator nechajte vyschnut na vzduchu na Gistom mieste. Prefuknite
dutiny a duté priestory. PouZite zdroj Cistého vzduchu s filtrom.

Udrzba, kontrola a prehliadka:

Po vygisteni a dezinfekcii skontrolujte neporusenost, Sistotu a funkciu

aplikdtora kapsul. Ak je v aplikatore viditeIna makroskopicka zvyskova

kontamindcia, Cistenie a dezinfekciu zopakujte.

Sterilizacia:

Poziadavky na vykonanie validovaného postupu:

~ vhodny sterilny obal (autoklavovaci vak)

~  parny sterilizator (AMSCO STEAM STERILIZER) Model MGS-GDS-1
EAGLE 2013)

Sterilizaény program:

Cyklus €.1 Cyklus &. 2
Typ cyklu Predvakuovy, v Predvakuovy, v
autokldvovacom | autokldvovacom
vaku vaku
Tepl. (C°) 121 132
Impulzy 3 3
Expoziény &as (minit) 30 4
Cas susenia (mindt) 20 20

Rozhodne odporugame sterilizaciu polokritickych zdravotnickych
pomécok triedy A a B!

Balenie:

Aplikator kapstl autoklavujte vo vhodnom sterilnom obale (napr. v
autokldvo-vacom vaku alebo hlinikovom sterilizovacom kontajneri).
Jednotlivé polozky sterilizujte najmenej 20 mindt v parnom sterilizatore
(jednotka musi spifiat poziadavky normy EN 285 a musi byt validovana
podla normy EN IS0 17665) pri frakcionovanom predvakuu pri 132 °C .
Dodrzujte zéroveri pokyny vyrobcu pomacky.

Ak v parnom sterilizatore sterilizujete su¢asne viac vyrobkov, dbajte na
dodrziavanie pokynov vyrobcu ohladom maximalneho dovoleného
zataZenia, aby ste predisli pretaZeniu. Predpisany postup sterilizacie
vyrobca validoval ako vhodny na dany Gcel podia normy EN 1SO 17664.
Vyrobca nepreberd zodpovednost za iné sterilizagné postupy. Ak sa
pouZivaju iné sterilizacné procesy, za ich potvrdenie a zarucenie Ucinnosti
avhodnosti na dany Ucel nesie zodpovednost prevadzkovatel.

4 Informdcie o bezpeénosti

—  Aplikator kapsul je optimalne prispdsobeny na poziadavky kapsul
Ivoclar Vivadent. MdZe sa viak pouZit aj s inymi vhodnymi
kapsulovymi systémami.

Apliktor kapsul sa mdZe autoklavovat. Je uréeny na

viacnasobné pouZitie a mal by dokazat podstdpit najmenej

200 autoklavovacich cyklov. Predpisané postupy sa uvadzaju

v Casti ,Dezinfekcia, Cistenie a sterilizacia".

- - Pri zdvaznych incidentoch stvisiacich s tymto vyrobkom
sa obratte na spolotnost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclarvivadent.
com, a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne ndvody na pouZitie su k dispozicii v sekcii suborov na
prevzatie na webovom sidle spolo¢nosti Ivoclar Vivadent AG:
www.ivoclarvivadent.com

l)pozurnenia
Ziadna

Informacie o likvidacii
7vy3né zasoby sa musia likvidovat podla poZiadaviek platnych zakonov
prisludnej krajiny.




2Zvyskoveé rizika

PouZivatelia by si mali byt vedomi, Ze akykolvek dentalny zakrok v Ustnej

dutine je spojeny s urcitymi rizikami. Su to, okrem iného, aj tieto rizika:

- Krizova kontamindcia, ak aplikator kapsuly nebol dostatocne
vyCisteny alebo sterilizovany.

5 Cas pouZitel'nosti a skladovatelnost’

—  Aplikdtor kapsuly uchovavajte na suchom mieste, aby sa zabranilo
hromadeniu kondenzatu.

6 Dalsie informacie

Uchovavajte mimo dosahu deti!!
Nie vSetky vyrobky su dostupné vo vsetkych krajinach.

Vijrobok bol vyvinuty len na pouitie v zubnom lekérstve. Spracovanie by sa malo uskutognit
prisne v stilade s ndvodom na poufitie. Za $kody, ktoré vzniknd v ddsledku iného pouZitia alebo
neodborného spracovania, vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost. Za odskisanie vhodnosti
vjrobkov a za kazdé také poufitie, ktoré nie je vslovne uvedené v ndvodoch, zodpoveda
poufivatel.

1 Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalds
Maximum 0,5 g témeg( keverékapszulas toméanyag alkalmazasa

Célcsoport
- Maradandd foggal rendelkezd paciensek
- Tejfoggal rendelkezd paciensek

Javasolt felhaszndldk / Specidlis képzés

- Fogorvosok (klinikai felnasznalds)

- Fogaszati asszisztensek (a kezelés elékészitése)
Nincs sziikség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogaszati célt felhasznalasra.

Leirds

A Capsule Aplicator segitségével kozvetlenll a kapszulabol viheti fel a
kezelni kivant fog kavitasaba a fogpatld anyagot.

Javallatok
Nincs

Ellenjavallatok

Nincs

Af alast érintd korla
Nincs

Mellékhatasok
Jelenleg nincsenek ismert mellékhatasok.

Koélcsonhatasok
Nincs

Klinikai elény6k
- Afogpdtld anyag kézvetlendl szajon bellil bejuttathatd a kapszulabol

Osszetétel
Rozsdamentes acél

2 Alkalmazas

- Kozvetlenll az dsszekeverés utan vezesse be a (fogpotld anyaggal
megtdltstt) kapszulat az applikatorba. Ha sziikséges, a kapszulat
elforgathatja 360 fokkal.

- Fokozatosan hozza mUikédésbe a fogantydt egészen addig, amig az
anyag nem valik 1athatova az applikator atlatszo fuvokajaban.

—  Helyezze a kapszulat a beteg szajaba a kivant modon, kozben a
fogantyu egyenletes mikodtetésével juttassa ki a kapszula
tartalmat.

- Nejuttassa ki tul gyorsan a kapszula tartalmat, és a mivelet soran
ne alkalmazzon tul nagy erét sem.

— Ahasznalat soran a megfeleld miikodés érdekében tartsa be a
Hasznalati utasitasban foglaltakat.

- Akapszula applikatorrdl vald levalasztasahoz nyomja meg a
kiolddgombot, majd huzza felfelé a kapszulat. Ezutan mielébb el kell
kezdeni a Capsula Applicator-ron az Ujra felhasznalas el6tti eljarast.

3 Ujrahasznalat

Dezinficialas, tisztitas és sterilizalas

Altaldnos megjegyzések:

Kérjiik, tartsa be az On orszagaban érvényes higiéniai, illetve az orvosi
eszkozok Ujra felhasznalasara vonatkozd szabalyozdsokat és eldirdsokat.
Mivel az Uj Capsule Applicator nem steril, ezért a teljes ciklust végig kell
csinalni az Ujra alkalmazas el6tt. A kapszulainjektort minden hasznalat
utan tisztitani és fertétleniteni kell. Az oxidal¢ dezinficiensek nem
megfeleldek erre a célra.

Kifejezetten ajanljuk az autoklavozast!

Ha a Capsule Applicator megsérdlt, ne hasznalja. A karbantartasi és a
javitasi munkalatokat csak képzett személyzet végezheti. Az egyszer mar
hasznalt és kontaminalodott applikatorokkal csak védékesztylben és
szemUvegben szabad dolgozni az EEG/686/89 irdnyelv értelmében.

Az automatizalt Ujrafeldolgozas nem javasolt, mivel az applikator
elmozdithatd részei a folyamat soran megseérilhetnek.



Az ujrafeldolgozas korlatai:

Atermék élettartamat jelentGsen befolydsolja a hasznalat soran
bekovetkezd elhasznalodas. A felhasznald felelGssége ellendrizni, hogy az
applikator megfeleléen mikodik-g, illetve azért is a felhasznald felelds,
hogy minden egyes tisztitasi ciklus utan kendanyaggal 1assa el az eszkoz
mozgathatd részeit; az utobbi muvelethez fogaszati eszkdzokhoz
tervezett kendanyagot hasznaljon. A sériilt applikatort tilos tovabb
hasznalni.

Elékészités a felhasznalas helyén:

Hasznalat utan szoszmentes celluldzszévettel gondosan tavolitsa el az
applikdtorrol a nagy, még nem odaszaradt szennyezédéseket. Az
Ujrafeldolgozas helyére torténd szallitdshoz helyezze a Capsule
Applicatort szallitokonténerbe (szaraz szallitds) vagy detergens és
fertGtlenitdszer elegyébe (nedves szallitas) az alabbiak szerint. Javasolt
az applikatort olyan hamar aldvetni az Ujrafeldolgozasi eljarasnak,
amilyen hamar csak lehetséges. Ugyeljen ra, hogy az jrafeldolgozasi
eljaras és a felhasznalas k6zott semmiképp se teljenek el 6rak.

Eldkésziiletek a tisztitashoz/fertétlenitéshez:

Az egészségligyi személyzet védelme és a fertGzések elkerllése
érdekében kifejezetten ajanlott az applikator el6kezelése. Annak
érdekében, hogy a szennyezédések ne szaradjanak ra az applikatorra,
valamint az el6zetes fertotlenités biztositasa érdekében helyezze a
Capsule Applicatort aldehidmentes, ligos kémhatasu fertétlenitészerrel
(pl. All<in-One 4 Enzyme Detergent, markanév: One Cleaner) megtéltstt
kddba (amelynek sz(iréje és fedele is van). Ellenérizze, hogy az applikator
teljesen elmeriilt-e a dezinficiensben, valamint azt is, hogy a dezinficiens
buborékmentes-e. Fontos, hogy az On &ltal hasznalt fertétlenitdszer
megfeleld legyen a széban forgd eszkoz tisztitasara, valamint hatékony is
legyen (pl. DGHM vagy FDA bizonyitvany vagy CE jelzés). A helyes
felhasznalas érdekében tartsa be a gyartd fertdtlenitdszerre vonatkozod
utasitasait (pl. koncentrécio, aranyok, hémérséklet és expozicios idd).

Kézi tisztitas és fertdtlenités:

1. 1épés

Oldat 1d6 (percekben Homérséklet

Viz 2 Szobahémérséklet
Instrukcidk

Folyoviz (csapviz) alatt gondosan 6blitse el a szennyezett applikdtort.
Szilkség esetén hasznaljon puha sortéjl kefét.

2. Iépés
Oldat 1d6 (percekben; Homérséklet
Enzimatikus 20 Szobahémérseklet

detergens pl. All-in-
One 4 Enzyme
Detergent, marka: One
Cleaner

Instrukcidk

Meritse a terméket a tisztitooldatba, és hagyja benne dzni a fent jelzett
id6tartamon keresztl. Puha kefével alaposan tisztitsa meg az
applikatort egészen addig, amig mar nem marad Iathatd szennyezédés a
fe\szmen Nagyon fontos ellendriznie, hogy biztosan minden csatlakozast
tylt gondosan megtisztitott-e. Ha szikséges, hasznaljon kis
kefét. Ezutdn gondosan vizsgaljon at minden felszint, hogy
van-e rajta lathatd szennyez6dés.

3. 1épés

Oldat 1d6 (percekben) Hémérséklet

Viz 2 Aforrd csapviz
hémérséklete
megfeleld

Instrukcidk

Tartsa az applikatort meleg foly6viz ala (csapviz) addig, amig szikséges.

4. 1épés

Oldat 1d6 (percekben Homérséklet

Leveg6 Ha szikséges Szobahémérséklet

Instrukciok

Tiszta helyen hagyja az applikatort megszaradni a levegdn. Fujja
szarazra a kavitasokat és az Ureges részeket. Tiszta, szlirt levegét
hasznaljon.

Karbantartas és ellendrzés:

Atisztitas és fertdtlenités utan ellendrizze, hogy a Capsule Applicator
intakt-e, tiszta-e, valamint ellendrizze, hogy az eszkdz megfelelden
mUkodik-e. Amennyiben makroszkdpos, szabad szemmel lathatd
szennyez6dés maradt az eszkdzon, ismételje meg a tisztitasi és
fert6tlenitési eljarast.

Sterilizalas:

A jovahagyott eljaras kivitelezéséhez az aldbbiak sziikségesek:

— megfeleld steril csomagolas (autoklavozhato tasak)

- autoklav (AMSCO STEAM STERILIZER) MGS-GDS-1 EAGLE 2013 modell)

#1 ciklus #1 ciklus
A ciklus tipusa Elévakuumozas, El6vakuumozas,
autokldvozhatd autokldvozhatd
tasakban tasakban
Hém. (C°) 121 132
Impulzus 3 3
A ciklus ideje (percekben) 30 4
Szaritasi idé (percekben) 20 20

Erésen javasolt sterilizalni az A és B osztalyba sorolt félkritikus orvosi
eszkdzoket!

Csomagolas:

A célnak megfeleld steril csomagolasban (pl. autoklavozhatd tasakban vagy
aluminiumbdl készillt sterilizald konténerben) helyezze autoklavba a
Capsule Applicator terméket. Autoklavban sterilizalja a termékeket (a
késztléknek meg kell felelnie az EN 285 szabvanynak és az EN IS0 17665
szabvanynak); a folyamat soran frakcionalt elévakuumot hasznaljon



132 °C-on, legaldbb 20 percig. Kérjik, tartsa be a termék gyartojanak
utasitasait.

Ha egyszerre tobb terméket sterilizal ugyanabban az autoklavban, akkor
ellendrizze, hogy a termékek szama még belefér-e a gyartd altal
meghatarozott, egyszerre sterilizalhatd maximalis mennyiségbe. Az el6irt
sterilizalasi eljdrassal szemben tamasztott kovetelmények: a gyartd altal
jovahagyott, a széban forgo termék sterilizalasara alkalmas, és az EN 1SO
17664 szabvanynak megfelelé. Amennyiben mas sterilizalasi eljarast
alkalmaz, a gyarto nem véllalja a feleldsséget. Amennyiben a felhasznald
mas sterilizalasi eljdrast valaszt, az 6 feleléssége, hogy megbizonyosodjéek
rola: az dltala vélasztott eljaras hatékony és megfelel a célnak.

4 Biztonsagi tudnivalék

— A Capsule Applicator optimalisan mlkodtethetd az Ivoclar Vivadent
kapszulakkal. Azonban mds, a célnak megfeleld
kapszularendszerekkel is hasznalhato.

A Capsule Applicator autoklavozhato, tobbszori

felhasznalasra tervezték, és legalabb 200 autoklavozasi

ciklust ki kell birnia. Lasd a ,Dezinficialas, tisztitas és
sterilizalas" részt.

~ Ha barmilyen komoly incidens mertilne fel a termékkel kapcsolatban,
keérjuk, lépjen kapcsolatba az Ivoclar Vivadent AG-vel:
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, website:
www.ivoclarvivadent.com, valamint a kompetens hatdsaggal is — lasd
a Hasznalati tmutatéban.

- Az aktudlis hasznalati itmutatd elérhetd az Ivoclar Vivadent AG
honlap letdltések” fil alatt (www.ivoclarvivadent.com).

Figyelmeztetések
Nincs

Hulladékkezelés
A termékek maradékat a vonatkozd nemzeti jogszabalyi el6irdsoknak
megfelelden kell drtalmatlanitani

Jarulékos kockazatok

A termék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a

szajluregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos

kockazatokat. Tébbek kézt az aldbbi komplikaciok fordulhatnak el6:

—  Keresztfertzés a Capsule Applicator nem megfeleld tisztitasa és
sterilizalasa esetén.

5 Felhasznalhatdsagi id6tartam és tarolas

- ACapsule Applicator terméket szaraz helyen térolja, hogy ne
Iéphessen fel kondenzacids reakcio.

6 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektd| tavol tartando!
Nem minden termék kaphaté minden orszagban.

Aterméket kizardlag fogdszati céli felhasznaldsra fejlesztették ki A termek hasznalata soran
szigor(an tartsa be a Hasznalati Gtmutatoban foglaltakat. A gyartd nem véllal feleldsséget
olyan kéresetért, amely a termék Hasznélati Gtmutatoban foglaltaktol eltérd hasznélatabol
ered. iben a Hasznalati G 6 6l eltérd célra kivanja hasznalni a
termeket, a felnasznald feleldssége, hogy tesztelje: a termék alkalmas-e ezekre a célokra

1 Hamena

MNpepsuheHa HameHa
HaHoluerbe CTOMATONOLLKVX MaTepujana 3a UCryHe 13 Kancyna 3a
Meluarbe ca caapxajeM <05 g

LnrbHa rpyna naumjeHata
—  MauwjeHTv ca CTanHWM 3ybrMa
— [aunjeHTv ca MNeyHum 3ybuma

3a koje je / NMoce6Ha obyka
- Cromartonosu (knuHruKa npoLeaypa)
~  CTOMaTonowwKu acucTeHTy (MpUnpema KnHUIKe npoueaype)
Hema notpebe 3a nocebHOM 06yKoM.

MpumeHa
CaMo 33 CTOMaTonNoLLKy ynoTpeoy.

Onuc

Capsule Applicator ce kopucTy kako 61 Ce CTOMATOMOLWKK MaTepujan 3a
UCnyHe HaHeo ANPEKTHO U3 Kancyne y kaBuTeT 3y6a koju Tpeba
pecTaypupaTi.

Wnpaunkaumje
Hema

KoHTpanHamkaumje
Hema

OrpaHuyersa y Be3u ca ynotpe6om
Hema

HexerbeHa aejctBa
3a cafia HeMa NO3HATVX HEXXerbeHuX [ejcTaBa.

WUnTepakuuje
Hema

KnuHunuke kopuctu
—  [IMPEKTHO MHTPAOPAITHO HaHOLLIEHE MaTepujana 13 kancyna

Cactas
Hephajyhu venuk



2 HaHowewe

- YMeTHuTe Kancyny (HanyrbeHy MaTepujanom 3a pectaypauujy) y
annukaTop HenocpeaHo Mo 3aBPLLETKY MeLLatba. AKO je NoTpe6Ho,
Kancyna Moxe Aa ce okpeHe 3a 360°.

- Buwe nyTa akTvswupajte nonyry (oK He YyjeTe KuK) CBE A0K He
BUAWTE MaTepUjan y NpOBWAHOj MNa3HULM aNnnKaTopa.

— TlocTaBuTe Kancyny y yeTa naumjeHTa y XerbeHoMm nonoxajy 1
paBHOMEPHO akTVBMPAjTE NONYry a 61UCTE UCTUCHYNM CaapPXaj
Kancyne.

- HeMojTe npebp30 Aa UCTUCKYjeTe Caapxaj U3 Kancyne HUTU Aa
npyMerbyjeTe NPEBENNKY CUY TOKOM NPUMEHE.

- TlpuapxaBajTe ce ynyTcTBa 3a ynoTpeby NpuMerbeHor MaTepujana
na 6ucte 0be3beamnu npaBunHy obpaay.

- [la GucTe U3BYKNM Kancyny U3 annukaTopa, NPUTUCHITE AyrMe 33
OTNyLUTakE W NOBYLMTE Kancyny Harope. Motom Capsule Applicator
npocneanTe Ha NOHoOBHY 06paay.

3 TMoHoBHa o6papa

it ¢ j h "

OnwTe HanoMeHe:

MowwTyjTe Nponuce 1 cMepHULE cneumduyHe 3a oapeheHe 3emme y
BE3/ Ca XMIMjEHCKVM CTaHAAPAMMA M MOHOBHOM 06paioM
MenLMHCKVX CPeACcTaBa y CTOMATOMOLLKO] NPaKCcH.

HoBW annvkaTopy kancyna HUCy CTEPUIHI 1 MOPajy Aa Ce NoaBprHy
LIenokynHOM LiMKNycy NoHoBHe obpaae npe npse ynotpebe. HakoH Tora,
Mopajy Aa Ce ouncTe 1 Ae3MHPVKYjy nocne cBake ynotpebe.
Okeuauiyha cpeacTsa 3a Ae3nHeKUMy HUCY NOroaHa.

W3pnunTo ce Npenopyuyje cTepunusaumja y cTepunnatopy Ha napu!

HemojTe oa kopvctuTe owTteheHa cpeacTea Capsule Applicator. Pagose
Ha 0/ip>XaBakby 11 nonpasLy 61 Tpebano [4a 13B0aN UCKIbYYMBO
CTPYYHO 0co6sbe. 3aLUTUTHE PYKaBHLIE 1 HAOUape Koje Cy y CKnay ca
[upexTveom 89/686/EEC Mopajy Aa Ce HOCe MPUMVKOM PyKoBakba
KOPWLUNEHUM 1 KOHTAMUHUPAHNM aNNMKaTopuMa.

He npenopyuyje ce ayToMaTu30BaHa NoHOBHa 06paa jep ce TOKOM
06pa/ie MOory OLUTETUTM NOKPETHM [1EM0BM an/vKaTopa.

OrpaHuyerba y norneay NnoHoBHe obpage:

PanHu Bek npou3BoAa oapeneH je, npe cBera, noxabaowwhy u
owTeherbeM yonea ynoTpebe. Pykoanall je fyxaH fa nposepyn
MCNPaBHOCT annnKaTopa, Kao 1 [4a NoAMaxe NOKPETHE [1eM0Be HaKoH
©BAKOT LMKNyCa Ynlherba KopULLINeHeM MasiBa 3a CTOMATOMNOLLKe
MHCTPyMeHTe. OLUTENEHM annmKaTopy Ce He CMejy KOPUCTUTHA.

Mpunpeme Ha MecTy ynotpe6e:

Max/b1BO 0CTPaHNTE BENVMKE HECTBP/AHYTE OCTATKE M3 annvkaTopa
HenocpeaHo HakoH ynoTpebe kopucTehu Lienyno3nHu yopyc Koju He
0CTaB/ba BnakHa. [la 611 ce npeHena 4o noapyyja 3a NOHOBHY 06pagy,
cpepnctsa Capsule Applicator Mory aa ce vnu noctase y nocysy 3a
yknarbatbe (CyBO ykNarbarbe) v [1a ce ypoHe y KOMBMHALM)Y
[ieTepLenTa 1 [e3nHdekuMoHor cpeacTsa (BNaxHo yknatbarbe),
norneaajte y HacTaeky. penopyuyje ce 4a ce NPeHoc annmkaTopa Ao
noapyyja 3a NnoHoBHY 06paay W3BpLM LWTO je npe Moryhe. Dasa
KopuLwhetrba v hasa noHoBHe 0bpaae HMNOLITO He 61 cMene da byay
0/1BOjeHe NEePMOMMA YeKarba Y TPajakby Ofl HEKOMMKO YacoBa.

MpunpeMe 3a unwherbe/aesnHbeEKUM]Y:

V13pnuuTo ce npenopyyyje NPeTXoAHM TPETMaH annmkaTopa kako 6u ce
cnpeunne uHdekumje 1 3aWTnTMNo ocobsbe. [la bv ce cnpeunno
UCyLLMBatbE 0cTaTaka u 06e36eanna NpenumMuHapHa AesnHbekumja,
noctasuTe Capsule Applicator y kyrky 3a gesuHdekumjy (y o6mky
LeANTbKE M Ca NOKMOMLEM) HaNYHEHY ankanHuM CPeACTBOM 33
ne3uHdekumjy 6e3 anaexuaa (Hnp. All-in-One 4 Enzyme Detergent,
npownssohay: One Cleaner). MocTapajte ce Aa annukatop 6yde noTnyHo
YPOHbEH Y NE3UHDEKLMOHO CPEACTBO U 43 Y AE3NHDEKLMOHOM
cpencTsy Hema Mexypuha. YnotpebrbeHo ae3uHdeKUnoHo CpeacTso
Tpe6a fia 6yae NoroAHo 3a [OTUYHI NPOM3BOL W TECTUPAHO Y Norneay
yumHKa (HMp. Aa uMa cepTudumkaT yapyxersa DGHM nav areHumje FDA
vnv na nma CE o3Haky). MpuapxasajTe ce ynyTcTea 3a ynoTpeby Koje je
[0CTaBMO NpoK3BoNay ae3nHdekuMoHor cpeacTtea (HNp. y norneay
KOHLEHTPaLVje, TEMNEPaTypPe v BpEMEHa KOHTaKTa) Aa 6ucTe 61
CUrypHM 1a Ce Ae3MHMEKLMOHO CPEACTBO NPaBUHO KOPUCTH.

PyuHo unwhetbe u gesnHdekumja:

1. Kopak

Pacteop Bpeme (y munytuMa | Temnepatypa

Bona 2 Co6Ha Temnepatypa
YnytctBa

Max/bMB0 MCNepuUTe 3anprbani annukaTop nof MNasom Tekyhe Boae
13 YecMe. AKO je NOTPeBHO, KOPVCTUTE YETKY Ca MEKaHWM BNIaKHAMA.
2. Kopak

PacTBop Bpeme (y MuHyTMMa) | Temnepatypa
EH3vmMeku petepuent, | 20 CobHa TEMNEpaTypa
Hp. All-in-One 4

Enzyme Detergent,
npovseohay: One
Cleaner

YnytctBa

ypOHMTe npov3soa Yy pacTBop 3a unwherbe v 0CTaBUTE ra A3 ce HaTana
TOKOM Ha3Ha4eHor BpeMeHa. TeMerbHo uicTuTe QANANKaTop Mekom
YEeTKOM CBe [10K Ha NOBPLUMHKM BULLIE HE MOXE [a Ce BUAW HMKAKBa
KOHTaMMHaLmja. BeoMa je BaxHo fa ce nobprHeTe Aa cy CBY CMojeBu 1
CBE PyYKe TeMesbHO oumLLheHn. Ao je NoTPeBHO, KOPUCTUTE YETKY
Manor NpeYyHnKa. MNoTtom nposepwuTe Cee NoBpLIMHe 360r MOI'thIX
BVAO/BUBWUX TPAroBa KOHTaMVIHaLMje

3. Kopak

PacTBop Bpeme (y MuHyTMMa) | Temnepatypa

Bona 2 Y cknafly ca LoBoAoOM
Tonne Bose




YnyTcTBa
MenupajTe annukaTop nog TekyhoM TOMMoM BOAOM U3 YeCMe KOMUKO

roa je To noTpe6Ho.

4. xopak

PactBop Bpeme (y MuHyTMMa) | T ypa
Bazgyx AKo je noTpebHo CobHa TemnepaTypa
YnytctBa

OcTaBuTE anAMKaTop Aa CE OCYLLW Ha BA3AyXY Ha YNCTOM MECTY.
WeylwmTe KaBuTeTe 1 LWYN/ba MecTa. KopucTuTe YMCT M3Bop Basayxa
ca GunTepoMm.

OpapxaBakbe, IPOBEPa U MHCTIEKLMja:

HakoH unwhersa 1 ae3nHdekumje nposepuTe da nv je Capsule
Applicator 6e3 owTehersa, Aa Nt je YMCT, Kao v 4a 1 NPaBUIHO
(YHKUMOHMLLIE. AKO CE FONI M OKOM MOTY YOUMTM OCTaLIM KOHTaMUHaLIWje
Ha ann1KaTopy, NOHOBMTE NOCTYNaK YMLLNerba 1 Ae3nHdekUmje.

CTepunusaumja:

3axTeBu 3a M3BPLUEHHE NOTBPHEHE NpoLEeaype:

~  MOTOAHO CTEPUNHO NakoBakbe (kecuLa 3a ayTokNas),

- cTepunu3artop Ha napy (AMSCO STEAM STERILIZER), Mogen MGS-
GDS-1EAGLE 2013)

Mporpam cTepunusauuje:

Livknyc 6p. 1 Lvknyc 6p. 2

Tun umnknyca MpeTxoaHo MpeTxoaHo

BaKyyMuparbe y | BakyyMuparse, y

KecuLM 33 KecuLM 33

ayToknas ayToknas
Temn. (°C) 121 132
Wmnync 3 3
Bpeme u3narata (y 0 4
MWHYTUMA)
BpeMe cywerba (y 2 2
MMHYTMMA)

CTporo ce npenopyyyje cTepunu3aumja nonyKpUTUUHUX MEAULIMHCKIAX
anapara knaca A u B!

NakoBarbe:

Crepunuwmte Capsule Applicator y ayToknaBy kopuctehu norogHo
CTEPUNHO NakoBarbe (HNP. KECULIA 38 ayTOKNaB UW anyMUHMjyMcKa
nocysa 3a cTepunu3aLiujy). CTepunuLLnTe apTUKNe y CTEPUNA3ATOPY Ha
napy (anapat 61 Tpe6ano aa ucnyrbasa 3axTese cTaHaapaa EN 285 v na
6yne NpoBepeH y cknafy ca ctaHaapaoM EN 1S0 17665) kopuctehn
paKUMOHMCaHO NPETXOAHO BaKyyMUpakse Npu Temnepatypu 04 132°Cy
Tpajakby o HajMarbe 20 MuHyTa. MoBpX TOra, NPaTUTE 1 CMEPHULIE
npou3eohaya anapara.

AKO Y CTEPUNN3ATOPY Ha Napy CTEPUNULLIETE BULLE NPOM3BOAA
MCTOBPEMEHO, 00aBE3HO NPATUTE NOAATKE O MAKCUMANHOM [103BO/bEHOM
onTepehetby, koje je 40CTaBMo Npov3BoNaY anapata, kako He 61 AoLuno
0o npeontepehersa. Mpov3sohay je NoTBpaAVO A3 je Ha3HaYeHW NoCTynak
CcTepUNM3aLMje NOroAaH 3a [AOTUYHY HaMeHy y CKNafly ca CTaHAapAoM

EN IS0 17664. Tpon3Bohay He npey3unma 0AroBOPHOCT 3a APyre NOCTYnKe
cTepUnM3aLje. AKo Ce KopUCTY Hekit Apyri NocTynak cTepunisaLmje,
pykoBanaLl je AyxaH 4a NPOBEPY HEroBY BarbaHoCT, Kako 61 ce
06e36ea1no fa Taj nocTynak byae YUMHKOBUT M Nogo6aH 33 AaTy HAMEHY.

4 be3beaHOCHe HanoMeHe

- Capsule Applicator je onTumanHo ycknaheH ca 3axTeBuMa kancyna
KoMmnaHwje Ivoclar Vivadent. MehyTum, Moxe fa ce KopucTv v ca
APYriAM MOroAHMM CUCTEMMMA Kancyna.

Capsule Applicator MoXe fa ce CTepunuLLe y ayToknasy,

npeasuieH je 3a BuLekpaTHy ynotpeby 1 Tpebano tu aa

MOXe [a U3ApXu HajMarbe 200 umnknyca ctepunusaumje y

ayToknasy. lponvcare Npoueaype NOTPaXMUTE Y OAerbKY
JJe3nHdekunja, unwherbe v cTepunmsaumja.

— Y cnyyvajy 036UrbHWX MHUMAEHATa y BE3W Ca NPOM3BOAOM, 06paTute
ce koMnaHuju lvaclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, Be6 nokauuja: www.ivoclarvivadent.com
11 0roBapajyNnM HaANEXHUM OpraHuMa.

- Baxeha ynyTcTsa 3a ynoTpeby cy AOCTYNHa y 0ferbky 3a
npey3umarbe Beb-nokaumje komnanuje Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Ynosoperba
Hema

Opnaratbe y oTnag
lpeocTane 3anvixe ce MOpajy OANOXUTA Y 0TNAA Y cknagy ca
04roBapajyNM HALIMOHANHIM 3aKOHCKWM 3aXTEBUMA.

3aocTanu pusnum

KopucHU1Uy Mopajy i Majy Ha yMy [1a CBE CTOMATONOLLIKE

WHTEPBEHLMje Y YCHOj Aynrby noapasymeBsajy oapeheHe pusuke. Heku

0f} TVX PU31Ka CY HABEEHM Y HACTABKY:

—  YHaKpcHa KoHTaMuHaumja ako Capsule Applicator Huje ouniwhen v/
WK CTEPUNNCAH Y AOBOSBHOj MEPU.

5 CknapvwTere 1 YyBatbe

- YysajTe Capsule Applicator Ha cyBoM MecTy Aa 6ucte nsbernu
CTBapakbe KoHAEH3aLMje.

6 [lopaTHe uHdOpMaumje

YysajTe MaTepujan BaH AoMaLLaja AeLe.
Hucy cBu Npou3BOAN AOCTYNHM Y CBIM 3EM/baMa.

0Baj npou3Bog je passujex caMo 3a ynoTpeby y cTomatonorwju. 06pana Mopa fa ce obasrba
CTPOTO MPema ynyTeTey 3a ynoTpety. fTpouasofjay He npeyauma oAroBOPHOCT 3a WTETE Koje
MOy [1a HaCTaHy 300r HENOLLITOBaKA YNYTCTBA 38 YNOTPEDY N HaBefieHe 06NacTM NpUMeHe.
KopwCHYK je fiyXat [1a UCNUTa NOZECHOCT NPOU3BOLA M CHOCK OTOBOPHOCT 3a yNoTpety
1IpOU3BOga Y GUNO Kojy CBPXY K0ja Hije U3PHUATO HaBEMEHa Y ynyTCTBY 3a ynoTpedy.



MakenoHcku

1 TNpepBuaeHa ynotpeba

MNpensuaeHa HaMeHa
AnnuKaumja Ha IeHTanHM MaTepujant 3a NonHekbe o/l Kancynu 3a
Mellakbe co coapkuHa on <05 g

LlenHa rpyna Ha nauyuMeHTn
—  MNauneHTH co TpajHM 3abum
- TlaumeHTv co MneyHu 3abn

n /Ci j obyka

- Ctomatonosu (knuHWuKa npoLeaypa)

- CTomartonoLuky acucTeHTV (Npenapyparse Ha KNMHUYKaTa
npouenypa)

He e notpebHa cneumnjanta obyka.

Ynotpe6a
Camo 3a ctomaTonoLuka ynotpeba.

Onuc

KaﬂCyﬂHMOT QAnNNnKaTop Ce KOPMUCTKN 33 HaHECYBarb€ [IEHTANEH
MaTeDMJaﬂ 3a MCNONHyBaH-e AMPEKTHO 01 KancynaTta BO KaBUTETOT Ha
3a60T, Kako 6v ce pecTaBpupan.

WHaukaumm
Hema

KoHTpanHaukaumm
Hema

OrpaHuuyBakba Ha ynotpebara
Hema

Hecakanvu edektn
[locera HeMa No3HaTV HecakaHu edekTu.

WHTepakumm
Hema

Knunnuka nosonHoct
- [IpekTHa UHTPaopanHa annukaumja Ha MaTepujany og Kancynm

CocrasoT
He'procyBauku yenuk

2 HaHecyBawe

- BeqHalu No MeLwarbeTo, BMeTHeTe ja kancynata (HanonHeTa co
MaTepujan 3a pecTaBpuparbe) BO annmnkaTopoT. AKo e NoTpe6Ho,
KancynaTa Moxe fia ce poTupa 3a 360°

~ MosTop/MBO akTMBMPajTE ja paukaTa (Mpea-kvk) foaeka
MaTepujanoT He CTaHe BUAMNB BO NPOBMAHATA MNA3HMLA Ha
annuKkaTopoT.

- TlocTaBeTe ja Kancynara Bo yCTaTa Ha MaLMeHTOT KaKo LITO CaKaTe 1
nofieiHakBO aKTVBMPA]TE ja paukaTa 3a [1a Ce UCTUCHE COAPXUHATa
Ha Kancynarta.

— W3berHyBajTe Npebp30 MCTUCHYBarbe HA COAPXMHATA 04 Kancynata
CO CMNa WY NPUMEHA HA EKCTPEMHO rofieMa C1Na 3a Bpeme Ha
HaHecyBakbeTo.

- MounTyBajTE ro ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha MaTepmjanoT WTo ce
KOPUCTY 33 Aa ce 06e36eam npaBunHa obpaboTka.

- 0TcTpaHeTe ja KancynaTa of annmkaTopoT, MPUTVCHETE o KONYeTo
33 0TNYLUTakbE M M3BNEYETE ja KancynaTa HaHaaBsop. MoToa,
NPEHeceTe ro KancyH1OT annKaTop BO NOCTanKaTa 3a NoBTOPHa
obpaboTka.

3 TMoBTopHa o6paboTka

I ji u cTep wja

OnwTy 306eneLuku:

TMounTyBajTe r'v M NPONMCITE M yNaTCTBaTa CNELMUYHM 3a 3emjaTa BO
0[HOC Ha XVUMMEHCKUTE CTaHAApaM 1 NOBTOPHAaTa 06paboTka Ha
MEVLVHCKITE Ypeau BO CTOMATO/MOLLIKATA Npakca.

HoBuTe KancynHu anankaTopy He ce CTEPUNH 11 MOpa f1a Ce NOANoXaT
Ha LIeNoceH LMKMYC Ha NoBTOpHa 06paboTka Npe/ NPBOTO KOPUCTEHbE.
MoT0a, MOpa Aa Ce NCUNCTAT M Ae3MHBMUMPAAT Mo cekoja ynoTpeba.
Okcuanpauki1Te pacTBOPY 3a e3MHGEKLMa He Ce COOABETHU.

M3pedHo ce npernopadysa cTepunm3aLmia Bo CTepUn13aTop Ha napeal

He KOpWUCTETE OLUTETEHW KaNCyMHU annnkaTtopu. Onp*yaar-bem n
peﬂapaumja‘ra Tpeﬁa Na rn vn3sedyBa caMo CTPyYeH CTOMATONOLLKNA
nepcoHan. MUDG a Ce HOCAT 3alUTUTHM PaKaBuLM W 04MIa BO
COMMacHOCT co baparbaTa Ha AnpekTMBaTa 89/686/EEC kora ce pakysa
€O ynoTpe6eHn 1 KOHTaMUHWUPaHK annKaTopu.

He ce npenopayyBa aBTOMaTK3MPaHa NoBTOPHA 06paboTka, Bruaejku Bo
nocTankaTa MOXe [1a Ce OLITEeTaT NOABUXHMTE 1e/10BY Ha annMKaTopoT.

OrpaHuuyBatba Ha NOBTOpHaTa 06paboTka:

TpaerbeTo Ha NPOM3BOAOT MABHO Ce ONpe/enyBa cropes aberbeTo 1
OLUTETYBaHETO BO NEPUOAO0T Ha KopucTerse. OnepaTopoT e 0AroBopeH
3a NpoBepKa Ha CooABETHaTa MYyHKLM}a 3@ anNNMKaTopOT 1 33
NoAMayKyBarbe Ha NOABUKHUTE [1eN0BM N0 CEKOj LMKIYC Ha YNCTEHE
€O MOMOLU Ha NTY6PUKAHT 3@ CTOMATONOLIKMA MHCTPYMEHT. OiTeTeHuTe
annnKkaTopu He cMee [1a ce KOpMCTaT.

MoAaroToBKa BO MECTOTO Ha KOPUCTEHbE:

BHMMATENHO 0TCTPaHETe vt roNnemMuTe He3aLBpPCTeHI 0CTaToLM 0/
annnKaTopoT BeHALL N0 KOPUCTEHETO CO NOMOLL Ha LIeNyNIo3Ho
MapaMye LUTO He 0CTaBa BriakHa. KancynHuTe annmkaTopy Moxe a ce
NoCTaBaT BO Cafi 33 OTCTPaHyBatbe (CYBO OTCTPaHYBakbEe) M
[IMPEKTHO Aa Ce NoTonaT Bo KOMBYHaLMja o/l IETEPTeHT 1 CPEACTBO 33
ne3nHdekunja (Mokpo 0TCTpaHyBakbe), BUAETE MOAONY, 38 TPAHCMOPT



0o obnacta 3a NoBTOPHa 06paboTka. Ce npenopayyBa Aa ce
TPaHCNOPTMPAaT ann1KaTopuTe A0 061acTa 3a NOBTOPHa 06paboTka
LUTO € MOXHO MOCKOPO. [1eproanTe Ha Yekatbe 0/ HEKOMKY Yaca noMery
KOPUCTEHETO 1 NOBTOPHATa 06paboTka Tpeba anconyTHo Aa ce
n3berHyea.

MoaroToBKa 3a uucTerbe/AesnHdexumja:

MpeaTpeTMaHoT Ha annnKaTopUTe N3PEYHO Ce NPenopadysa 3a Aa ce
cnpeyaT MHPEeKLMM 1 Aa Ce 3aLUTUTV NePCOHANOT. 3a fa Ce Crpeuu
CyLLeHe Ha ocTaToumTe 1 Aa ce 0be3bean npenummuHapHa
ne3MHdeKLMja, CTaBeTe ro KancynH1oT annmkaTop Bo Ae3nHdekuncka
6arba (CO C1TO 1 Kanak) HanonHeTa Co akanHo CPEACTBO 33
ne3uHGEKLMja LWTO He Coapxy anaexuav (Ha np. 4 Bo e[HO eH3UMCKN
[nieTepreHT ozl MapkaTa One Cleaner). OcurypeTe ce figka annvkaTopoT e
LIEN0CHO MOTOMEH BO CPEACTBOTO 3a Ae3NHdeKLMja 1 ieka CpeacTsoTo
e 6e3 meypu. CpeacTBOTO 33 Ae3nHMEKLM]a LLITO ro KopucTuTe Tpeba
[1a e COO[IBETHO 33 33CErHaTMOT NPOU3BOA U TECTUPAHO 3@ eDUKACHOCT
(Ha np,, cepTudukat DGHM wnv FDA nnmu CE-03Haka). Cnenete r
YNaTCTBATa Ha NPOW3BOAUTENOT Ha CPEACTBOTO 3a Ae3nHdbekumja (Ha
np. Pa3Mep Ha KOHLIEHTPaLWMj3, TEMNEPATYPa v BPEME Ha KOHTAKT) 3a Aa
Ce ocurypuTe [1eka CpeacTBoTo 33 Ae3nHdekumrja ce kopucTn
NpaBwIIHo.

PauHo uncTetrbe 1 Ae3nHbekumja:

Yekop 1

PactBop Bpeme (MuHyTH) T ypa

Bona 2 CobHa TemnepaTypa
Ynarcteo

BHWMaTenHo ncnnakHeTe ro BankaHMOT anankaTop No4 Mnas Boaa oa
Yeluma. KopucTeTe YeTka co Meku BNakHa ako e NoTpebHo.

Yekop 2

PacTBop Bpeme (MuHyTH) Temnepatypa
EH3vmekn peteprent | 20 CobHa TEMNepaTypa

Ha np. 4 Bo eiHo oA
Mapkarta: One Cleaner
YnatcTBO

loTonete ro NPOM3BOAOT BO PACTBOP 3a YMCTEHE 11 OCTABETE 0 A3
KVCHE 33 03HaUEHOTO Bpeme. TeMeNHO MCUMCTETE o AN KaTopoT co
NOMOLL Ha MeKa YeTka [10fleKa Beke He MOXe Aa BUanTe
KOHTaMMHaLWja Ha NOBPLLMHATA. MHOrY € BaXHO A1a CE OCUrypuTe [eka
cuTe 3rM060BY 1 payky ce eUKACHO CUMCTEHN. AKO & NOTPEe6HO,
KopucTeTe YeTka co Man avjameTap. [oToa, nposepeTe r cute
NOBPLUMHM 33 BUAMBK 3HaLW 04 KDHTaMMHaLLVIJa

Yekop 3

PacTBop Bpeme (MuHyTH) Temnepatypa

Bona 2 CoonBeTHa co
Tonnata Bofda oa
yewma

YnatcTBO

McnnakHeTe ro annnkaTopoT nod Mnas Tonna BoAa 04 YeLMa OHOMKY
[0Nro KoMKy LWTO € NoTpebHo.

Yekop 4

PacTBOp Bpeme (MuHyTH) T ypa
Bo3ayx Ako e notpebHo CobHa TemnepaTypa
Ynarcteo

OcTaBete ro aANMNKATOPOT f1a CEe UCYLLUIM Ha BO3YX Ha YNCTO MECTO.
Vlcywerte rv oTBOpWTE W LWYNNVMBKTE MECTA CO AyBakbe. KopucteTe
YMCT M3BOP Ha BO3ayX CO hunTep.

0, n

ApXy 3
Mo UMCTEHETO M fie3NHDEKLM]aTa, TPOBEPETE 13 HE € OLUTETEH
KanCynHUOT annKaTop, Aarn € YMCT U GYHKUMOHMPa NPaBIUIHO. AKO €
NPUCYTHa MUKPOCKOMCKY BUAMMBA 0CTAaTOUHA KOHTAMUHALM]a Ha

ann1KaTopoT, NOBTOPETE ro NPOLECOT Ha YNCTeHbE U Ae3MHDEKUM)a.

CTepunusaumja:

Bapatba 3a n3BeyBatrbe Ha 0006PEHaTa MocTanka:

- COOQBETHO CTEPUNHO NakyBatbe (Keca 3a aBTokNaB)

- cTepunu3atop Ha napea (AMSCO CTEPU/IM3ATOP HA MAPEA) Mogen
MGS-GDS-1EAGLE 2013)

Mporpama Ha cTepunusauumja:

Livknyc 6p. 1 Lvknyc 6p. 1
Tvn umnknyc Mpensakyym, Bo MNpensakyyMm, BO
KEeCca 3a aBTOKNaB | Keca 3a aBTokNaB
Temn. (C°) 121 132
Wmnync 3 3
BpeMme Ha u3noxysare
30 4
(MunyTH)
BpeMme Ha cywerbe (MUHYTH) 20 20
Oco6eHo ce uyBa CT ja Ha TUYHU

MeJuUUMHCKW ypeau of knaca A u b!

MakyBatbe:

CTaBeTe ro KancynH1oT an/KaTop BO aBTOK/IAB BO COOABETHO CTEPUHO
nakyBarbe (Ha np, Keca 3a aBTOK/IAB UM anyMUHIYMCKM Cafl 33
cTepuM3auMja). CTepuninmpajTe ru NpeaMeTITe BO CTEPUNN3ATOP Ha
napea (ypenot Tpeba Aa e Bo cornacHocT co EN 285 1 ofobpeH cornacHo
EN IS0 17665) co noMoLLl Ha ppakumMoHMpaH Npeasakyym Ha 132 °C
HajmManky 20 MuHyTV. CnefeTe rv 1 ynatcTBaTa Ha NPOM3BOAMTENOT Ha
ypeaor.

AKO CTEPUNM3NPATE HEKONKY NPOU3BOAN MCTOBPEMEHO BO CTEPUNN3ATOP
Ha napea, 0curypeTe ce fieka ce Cne/aT YCnoBuTe Ha NPoM3BOAMTENOT Ha
YPe/oT 33 MakCMManHo [103B0NEHOTO ONTOBaPYBakb:e 3a f1a ce n3berHe
npeonToBapysarbe. 0apeAeHaTa nocTanka 3a cTepunsauvja e onobpeHa
0[] NPOM3BOAMTENOT Kako COOABETHA 3a LienTa cornacHo EN IS0 17664.
Mpon3BOANTENOT He Npe3eMa OAroBOPHOCT 3a APy NOCTAMNKM Ha
CTEPUNM3aLMja. AKO Ce KOPUCTAT APyl NMPOLECH Ha CTEPUM3aLMa,
paKyBayoT e OArOBOPEH 3a HUBHO 006PyBatbe 3a [1a Ce 0CUrypy [ieKa ce
edUKaCHI 1 COOBETH 3a LieNTa.



4 Wudopmauum 3a 6esbepHocT

- KancynHuoT annukatop e onTManHo KOOPAMHMPaH co 6aparbaTta 3a
Kancynute Ha lvoclar Vivadent. Ho, Moxe fia ce kopucTvt 1 3a apyru
COO0ABETHW KaNCymHM CACTEMM.

- [132°c | KancynHuoT annukaTop Moxe [ia ce CTepunn3vpa Bo

SSS aBTOK/1AB W [1M33jHMPAH € 3@ NOBEKEKPaTHM ynoTpebu 1 6u
Tpebano aa n3apxu Hajmanky 200 umknycu Ha
cTepwnu3aLmja Bo aBTokNaB. Bugete ,[esnHdbekumja,

UNCTEHE U CTEPUNU3aLIMIA" 33 OAPeeHUTE NOCTAMNKY.

—  Bo cnyyaj Ha Cep1O3HI MHLMAEHTY NOBP3aHY CO NPOU3BOAOT,
KOHTaKTVpajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpanuua: www.ivoclarvivadent.com v
BALLMOT OArOBOPEH CTPYUEH OPraH.

- TekoBHOTO YNaTcTBO 3a ynoTpeba e [OCTanHo BO AeN0T 33
npe3emarbe Ha Beb-cTpaHMuaTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com

Mpepnynpenysarba
Hema

WHdopmauum 3a dpnareTo Bo oTnag
MpeocTaHaTuTe 3anKxu Mopa Aa ce GpnaT cnopes cooaBeTHUTE
HALIMOHAMHM 33KOHCKY Bapakba.

0cTaTouHM pUsuum
KopucHuuute Tpeba noa 6uaat cBecH Aeka kaksa b1no cToMaTonoLka
VHTEPBEHLIM}a BO YCHATa NpasH1Ha BKNyJyBa ofpeaeHm pusnum. Hekon
011 0BME PU3NLM CE HaBEAEHM NOAONY:
BKpCTEHa KOHTaMUHALM]A aKo aMnMKaTopoT Ha Kancynara He e
[I0BO/HO UCUNCTEH W/MNW CTEPUN3UPAH.

5 Pok Ha ynotpe6a u uyBate

- KancynH1oT annukaTop YyBajTe ro Ha CyBO MECTO 3a f1a CripeunTe
Tanoxerbe 0f] KOHAEH3aLWMja.

6 [lononHutenHu MHpopMaLmm

YysajTe ro matepwjanoT BoH godat Ha feua!
CwTe Npon3BOaV He ce A0CTaMHM BO CUTE 3eMju.

€ passiueH y 3a ynoTpeba B0 wjata. 06paboTkara Tpeba na
ce BpLUY MCKNyuMBo criopef YNaTcTBOTO 3a ynoTpeda. Hema fa ce npugaKa 0AroBOPHOCT 3a
LUTETA HACT8HATa Of) HECNEAIEHE Ha YNaTCTBOTO MMM KA MPONULLAHaTa CHEPA Ha NPUMEHA.
KopwchuKoT e oirosoper 3a Ha 38 HUBHATA "
ynoTpe6a 3a koja 61no Lien LUTO He e U3peYHo HaefeHa Bo YnaTcTBOTO.

1 TpepBuaeHa ynotpe6a

MpenHasHauenne
MpunoxeHne Ha AeHTANHV 06TYPOBBYHI MATEPUANY OT CMECUTENHM
Kancynu cbe cbabpxarve <05 g

MaumeHTcKa Lenesa rpyna
- NaumeHTn ¢ NOCTOAHHM 3b6K
= [launeHTn ¢ BpeMeHHM 3b6m

Lienesw notpe6utenu/Creumnanto obyyeHue

- Jlekapv no feHTanHa meanumnHa (knnHnuHa npoeaypa)

- [eHTanHu acvcTeHTV (NOArOTOBKA 33 KNMHWYHATA NpoLeaypa)
be3 HeobxoanMMocT 0T cneunanto obyyeHue.

Ynotpe6a
Camo 3a AeHTanHa ynotpeba.

OnucaHue

ANNMKaTOPbT 3a Kancyny Ce U3M0N3Ba 3a HaHaCAHE Ha AeHTaNeH
06TYpPOBbYEH MaTEPIan HaNPaBo OT KAMNCynaTa B 3b6HWA KaBUTET, KOUTO
NOANEXM Ha Bb3CTaHOBSIBAHE.

Mokazanua
Hama

MpoTuBonokasaHus
Hama

OrpaHuyeHus 3a ynotpeba
Hsama

CTpaHuuHu edekTn
[10 MOMEHTa HAMa M3BECTHU CTPaHWYHK eEKTH.

B3aumopeiicTeus
Hama

Knunnuum nonsm
= [INPeKTHO MHTPAOPANHO NPUNOXEHIE Ha MAaTEPUAnK OT Kancynn

CbcTtaB
Hepbxpaaema cTomaHa

2 TMpunoxenue

- HEHOCDE,D,CTEEHD crnef CMeCBaHETO, NOCTABETE Kancynata (nana c
Bb3CTaHOBUTENEH MaTeDMaﬂ) B annunkaTtopa. Ako e Heobxoaumo,
Kancynara Moxe [a ce 3aBbpTu Ha 360°.

- HekonkokpaTHO akTvBMpaliTe nocTa (NPeaBapuTENHO LPAKBAHE),
[10KaTO MaTepuanbT Ce NOKaXe B MPo3payHaTa annkaTtopHa
KaHrna.

— ocTaBeTe kaHtonaTa B YCTaTa Ha NauMeHTa B XXeNaHOoTOo NonoxeHue
1 aKTMBMPaiiTe NocTa PaBHOMEPHO, 3@ Aa eKCTpyanpaTe
CbAbp>XaHWETO Ha Kancynara.



—  V36arBaiiTe TBbpAE HBP30TO EKCTPYAMPAHE Ha MaTeprana oT
Kancynara unu NnpunaraHeTo Ha KpaﬁHO roneMu cunun npu
annuuupaHe.

- CnasBaliTe MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba Ha MaTepurana, KoTo ce
1310383, 33 a OCUrypuTe NpaBuaHaTa My 06paboTka.

- HatucHete 6yToHa 33 ocBo60XXAaBaHe v n3TerneTe kancynara
Harope, 3a Aa A 0T4enuTe 0T anauMkaTopa. Cnep ToBa QANNNKATOPBT
33 Kancynu e roToB 3a cneaBalla npoueaypa.

3 06pa6oTka

[e3nHdekuns, NnouncTBaHe 1 cTepUNN3aLms

06wum 6enexku:

Mons, cna3Baiite cneundnyHITE 3a CTPaHaTa Hapeaby v AVpeKTVBN
10 OTHOLLIEHME Ha CTAHAAPTUTE 3a XUrneHa 1 06paboTka Ha
MEVLMHCKA U3enus B AEHTANHATA NPaKTUKA.

HoBWTe annnkaTopy 3a Kancynv ca HeCcTepUHM 1 Tps6Ba 4a 6baat
NOANOXEHM Ha MbEH LMK Ha Ae3uHdekuns npeau Aa 6baat
M3M0N3BaHK 3a Nbpey NbT. Cnea Tosa Te Tpabsa fa 6bAaT NoYNCTBaHN
v ae3nHdekuMpanHu cneq Beska ynotpe6a. leavHbektaHTuTe Ha
6a3aTa Ha OKMUCNNTENM HE Ca NOAXOARALLM.

KaTeropuuHo ce npenopbysa CTEPUNM3aLMs B NapeH cTepunmnsatop!

He v3non3saiite NoBpeaeHI anankaTopy 3a kancynu. MoaapbxkaTa v
DPEMOHTHUTE el iHOCTY TPABBA Aa Ce 0CBLUECTBABAT CaMo OT
cneunanueTy, Mpy paBoTa ¢ U3MON3BaHM M 3aMbPCEHM aNANKATOPK
TpABBa Aa Ce HOCAT NPeana3sHM PKaBULM 1 04MNa, OTFOBAPALLM Ha
n3nckBaHMATa Ha [ivpekTvea 89/686/EM0.

He ce npenopbyBa aBTOMaTH3MpaHa 06paboTka, Thil KaTo NOABUKHUTE
4acTy Ha aNnMKaTopa MOXeE [a Ce NOBPEAAT MO BPEME Ha TO3V NPOLIEC.

OrpaHuyeHus 3a o6paboTka:

MpoAbMKATENHOCTTa Ha XMBOT Ha NPOAYKTa Ce onpeaens Haii-Bede oT
M3HOCBAHETO 1 NOBPEAMTE BCNEACTBYE Ha ynoTpe6a. OnepatopeT e
0TrOBOPEH 3a NPOBEPKaTa Ha NPABMUMHOTO GYHKLIMOHMPAHE Ha
anNANKaTopa U CMa3BaHETO Ha NOABWXHUTE YacTu cned BCEKU LIMKBN Ha
NoYynCcTBaHE, KaTo Ce U3Mnon3ea I'IyﬁDVIKaHT 33 [1IEHTANMHW UHCTPYMEHTU
loBpeaeHy annmkaTopy He TpsGBa Aa ce 13non3ear.

MoproTtoBeka 3a ynotpeba:

BHumaTenHo OTCTPaHETE roNeMUTE HENOTMMETU3MPAHW OCTATbLN OT
annukaTopa HenocpeacTBEHO Cref yroTpeba, 13non3Baiiku LienynosHa
TbKaH. AHFIVIKGTODMTS 33 Koncynun Moxe aa 6b,D,aT NOCTAaBEHM B CyX
KOHTEHEp MN Hanpago Aa 6bAaT NOTOMeHM B KOMOMHALIMA OT
[IeTEPreHT 11 Ae3MHMEKTAHT , 3 a GbAaT TPAHCMOPTVMPaHN B 30HaTa 33
06paboTka (BUXTE N0-A0MY). KeNnaTenHo e ann1katopuTe Aa ce
NPEeXBbPNAT KbM 30HaTa 33 06paboTka Bb3MOXHO Haii-ckopo. Meproau
Ha 134akBaHe OT HAKOMKO Yaca Mexzy ynoTpebata 1 obpaboTkaTa He
TpsibBa fa Ce J0NyCKaT.

MoaroToBka 3a nouncTBaHe/ Ae3nNH eEKUMA:

MpenopbyBa ce M3PUYHO NPEABAPUTENHO TPETVPAHE Ha aNnnKaTopuTe
3a NPeaoTBPaTABAHE Ha MH(DEKLWM 11 33 NPe/Na3BaHe Ha NepcoHana.
3a NpefoTBPaTsBaHe Ha 3aCbXBAHETO Ha OCTATLLUTE U 33 OCUrypsiBaHE
Ha NpeaBapuUTeNHa Ae3nHEKLMA NOCTaBETE aNNKaToPa 3a Kancynu 8
fie3nHPeKUMOHHa BaHa (C PeLUeTKa 1 Kanak), Hamb/HEeHa ¢ ankaneH
[1e3MH(EKTAHT, He CbAbPXKaLL, anaexyam (Hanp. eHsuMeH AeTepreHT
Beuuko 8 eaHo ¢ 4 ensuma (All-in One 4 Enzyme Detergent), mapka: One
Cleaner). YBepeTe ce, 4e annvkaTopbT € HAMb/HO NOTONeH B
[1e3MHGEKTaHTa U 1e3MHPEKTAHTLT He CbabpXa MexypyeTa.
[le3nHdexTaHTLT, KOATO M3non3BaTe, TpAbBa A3 € NOAXOAALL 33
CrIOMEHATUS NPOJYKT M TECTBAH 3a ePeKTMBHOCT (Hanp. Cbe
cepTudMLMpaHe oT HEMCKOTO APY>KECTBO 38 XMIMEHa 1 MUKPOGMONoris
(DGHM) 1nu AMepukaHckaTa dheaepanta areHUms no XpaHuTe u
nekapcTsarta (FDA), unm ¢ Mapkvposka ,CE"). Mons, cnassaiite
VHCTPYKLIMMTE Ha NPOM3BOAMTENS Ha Ae3nHeKTaHTa (Hanp.
KOHLIEHTPALWS, TEMNEPATypa 1 BPeMe 3a KOHTAKT), 3a Aa Ce 0Curypy
npaBuHa ynoTpeba Ha fe3nHBEKTaHTa.

PbuHo nouncTBaHe 1 Ae3nHbeKuus:

Crbnka 1

Pa3teop Bpeme (MuHyTH) Temnepatypa

Bona 2 CTaltHa TemnepaTtypa
WHcTpyKumm

BHUMATENHO M3NNaKHETE 3aMbPCEHMS annMKaTop Nof Tevalla
UelLMsiHa Bofa. /13n0n3BaliTe YeTka C MeK KOCHM, aK0 & HE0BX0AUMO.
Crbnka 2

PastBOp Bpeme (MuHyT) Temnepatypa
En3umen geteprent, | 20 CTaliHa Temnepatypa

Harp. eH3uMeH
[neTepreHT ,Bonuko B
enHo ¢ 4 eHsuma (All-
in-One 4 Enzyme
Detergent), Mapka:
One Cleaner

WHcTpyKumm

loToneTe NpofiykTa B NOUNCTBALLMA PA3TBOP 1 FO OCTABETE HAKMCHAT
3a yka3aHoTo BpeMe. LLlaTenHo nouncTeTe annmkaTopa ¢ Meka YeTka,
[10KaTO BEYE HE Ce BVKAA HMKAKBO 3aMbPCABAHE MO NOBBPXHOCTTA.
MHOro € BaXHO [1a Ce YBEPUTE, Ue Ca NOYNCTEHN EDEKTUBHO BCUUKMA
CrNoBKM 1 PbKOXBATKM. AKO € HEOBX0AMMO, U3M0M3BAITE YETKA C MANTbK
[AvameTbp. Crea T0Ba NPOBEPETE BCUUKY NOBLPXHOCTM 3a BUAVMM
MPU3HALIM HA 3aMbPCSABAHE.

Crbnka 3

Pa3tBOp Bpeme (MuHyTH) Temnepatypa

Bona 2 CboTBETHA Ha
TeMnepaTypara Ha
Tonnata Bofa ot
BOOCHABAUTENHATA
Mpexa

WHcTpyKumm

M3nnakHeTe annukaTopa nog Tevalla Tonna YelMsHa Boaa Konkoto
e HeobxoamMo.




Crbnka 4 ‘

PasTtBOp Bpeme (MuHyTH) Temnepatypa
Bb3gyx Ako e HeobxoanMMo CTaliHa Temnepatypa
WncTtpykumn

OcTaBeTe annnkaTopa Ha YNCTO MACTO [1a N3CHXHE Ha Bb3MYX.
06ayxaiiTe ¢ Bb3ayX KYXMHWTE W KyX1TE y4acTbLUm. M3non3saiite
M3TOYHMK Ha YMCT Bb3AYX C GUATBP.

Moaapbxka, NpoBepKa v ornen:

Creq nouncTBaHe v Ae3uHbEKLMA NPOBEPETE LIENOCTTa, YMCTOTaTa 1
(DYHKUMATA HA KanCyNHWS anamnkaTop. AKO € HanuLe MakpoCKomncKku
BWAMMO OCTATbYHO 3aMbPCABAHE N0 aNNMKaTopa, NOBTOPETE NPoLieca
no NOYNCTBaHE N ,Cle3MH¢eKLlMﬂ

Ctepunusaums:

W31ckBaHWA 3a NPOBEXAAHE Ha YTBbPAEHaTa NpoLeaypa:

- MOAXOAALLO CTEPUNHO OnakoBaHe (0nakoBKa 3a aBTOK/MaB)

- napeH cTepunmusatop (AMSCO STEAM STERILIZER) Mogen MGS-GDS-1
EAGLE 2013)

Mporpama 3a cTepunusaums:

Unkbn #1 Lnkbn #2
Bua umkbn MpeaBapuTenHo MNpenBapuTenHo
BaKyyMHO BaKyyMHO
0ornakoBaHe B ornakoBaHe B
0nakoBKa 3a 0nakoBKa 3a
aBTOKNaB aBTOKNaB
Temn. (C°) 121 132
Wmnync 3 3
BpeMe Ha ekcroavums (MuHyTH) 30 4
BpeMe 3a cyweHe (MuHyTH) 20 20

CunHo ce NpenopbyBa fa ce CTEPUNN3MPAT NONYKPUTUUHUTE
MeaMUMHCKM u3aenua ot knacoee A u B!

OnakoBaHe:

ABTOKNaBMpaliTe annv1kaTopa 3a Kancynu B NoAxoasLLa CTepunHa
onakoeka (Hanp. 0nakoBKa 3a aBTOK/IaB WK aNyMUHIEB KOHTENHED 3
cTepunm3aLs). CTepuninmpaiite 06eKTITe B NapeH CTepUN3aTop
(anapartbT TpAbBa na oTrosapsa Ha EN 285 1 aa e BanuampaH cbrnacHo EN
IS0 17665) ¢ M3non3BaHe Ha HPAKLMOHMPAHO NPEABAPUTENHO
BakyymupaHe npw 132° C 3a Halt-Masnko 20 MyHYTW. Mons, Cna3BaiTe CbLLo
Taka VHCTPYKLMUTE OT MPOV3BOANTENS HA U3AENNeTo.

AKO CTEPUNM3NPATE HAKOMKO MPO/YKTa EAHOBPEMEHHO B NapHUS
CTEPUN3ATOP, YBEPETE Ce, Ye Cra3BaTe onpe/eneHuTe oT
NpOM3BOAVTENS Ha Ypeaa NPaBuna 0THOCHO MaKCMMAIHO M03BONEHOTO
HaTOBapBaHe, 3a [1a Ce U3berHe NpeToBapBaHe. YCTaHoBeHaTa NpoLiedypa
Ha CTepUNM3aLms e yTBbPAEHa OT NPOM3BOAUTENS KATO NOAXOAALLA 33
ynomeHartata Len cbrnacHo EN IS0 17664. NMpou3soantensT He noema
OTFOBOPHOCT 3a APYriA CTEPUNN3ALIMOHHM NPOLIEAYPY. AKO Ce 13M0N3BaT
[pyrvi npoLieypy 3a CTepPUNN3aLIMs, ONepaTopbT e IUTbXeH 1 ONpeaent,
[lanv cblunTe ca eeKTVBHM M NPUrOAHM 33 LenTa.

4 WHdbopmaums 3a 6e3o0nacHoCT

= KancynHusT annmnkaTop e onTMMasnHo CbobpaseH ¢ M3UCKBaHMATA
33 KancynuTe Ha lvoclar Vivadent. Bbnpeku ToBa ToM MoXe Aa ce
131011383 C APYri NOAXOASLLN KANCYNHU CUCTEMA.

= [[32°c | ANNUKaTOPBT 3a Kancynn € aBTOKNaBMPYeM 1 e

SSS npenHasHayeH 3a MHOroKpaTHa ynotpeba, kato 6u
TpAbBano aa Moxe 4a u3abpxu noxe 200 uMkbNa Ha
aBTOKNaBupaHe. Buxre [e3nHdekuwms, noumcTBaHe u
CTepUN13aLMs" 33 YCTaHOBEHMTE NPoLieaypy.

- Bocnyyait Ha Cepro3eH MHLUMAEHT BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, MOfs,
cBbpxeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, yebcaitT: www.ivoclarvivadent.com v 0TroBopHUTE
KOMMETEHTHU NHCTUTYLIUW.

- AktyanHute MHCTpyKUmMM 3a ynotpeba ca HannuHv B pasaen
M3TernaHe Ha uHbopMauma” Ha yebeaiTa Ha Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

Npenynpexaexus
Hama
WHdop! OTHOCHO LAHETO Ha 0TNaAbLUU

OcTaTbyHaTa CkNaaoBa HanWuHocT TPsibBa Aa ce 06e3Bpean CbrnacHo
CbOTBETHMTE HALMOHAMHM 3aKOHOBM M3UCKBAHWA.

0OcTaTb4HM pUCKOBE

MotpebutenuTe TpsibBa [a 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA MHTEPBEHLMS B

YCTHATa KyXVHa Kpu1e OnpeaeneHin pUckose. Cinchbk Ha HAKOM OT Te3u

PUCKOBE € NOCOYEeH No-A0NY:

- KpbcTocaHa MHbeKUMs, ako annvMKaTopbT 3a Kancynu He e bun
[10CTaTbYHO N06PE NOYMCTEH MMV CTEPUNIM3NPEH.

5 CpoK Ha roAHOCT U CbXpaHeHHe

- CbXpaHsBaiiTe annmMkaTopa 3a Karncynu Ha Cyxo MAcTo 33
npeaoTspartdaBaHe 06pa3yBaHeTo Ha KOHAeH3auua.

6 [onbnHuTenHa uHdopMauus

CbxpaHsiBalTe Ha MACTO, HEOCTBIHO 33 AeLa!
He BCukv NpOaYyKTY CE NPeanaraT BbB BCUYKM AbPXaBy,

MponykTbT € paspabotex camo 3a fexTanta ynotpe6a. 06paboTkaTa TpAGBa Aa ce M3BbPLIBA
TOUHO GNOPEA MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba. He MOXe Aa Ce HOCH 0TFOBOPHOCT 3a NOBPEH,
KOUTO Ca B PE3YNTT HA HECNA3BaHe Ha MHCTPYKLMUTE W Ha onpeaeneHara ofnact

Ha npunoxenvte. IOTPEGUTENAT HOCK OTTOBOPHOCT 38 NPOBEPKA HA MIPUNOXUMOCTTA Ha
MIPOYKTHTE NPH YNOTPEGA 33 LIENH, KOUTO He C8 U3PUUHO OMUCAHN B UHCTPYKLMHTE.



Shqip

1 Pérdorimi i synuar

Qéllimi i pérdorimit
Vendosja e materialeve t€ mbushjes dentare nga pérzierja e kapsulave
me pérmbajtje prej <05 g

Grupi i synuar i pacientéve
— Pacientét me dhémbé té pérhershém
— Pacientét me dhémbé qumeéshti

Pérdoruesit e synuar / trajnim i posagém

- Dentistét (proceduré klinike)

- Asistentét dentaré (pérgatitja e procedurés klinike)
Nuk nevojitet trajnim i posagém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Aplikatori i kapsulave pérdoret pér té vendosur materialin € mbushjes
dentare drejtpérdrejt nga kapsula né kavitetin e dhémbit pér t'u
restauruar.

Indikacionet
Nuk ka

Kundérindikacionet
Nuk ka

Kufizimet e pérdorimit
Nuk ka

Efektet anésore
Nuk ka efekte té njohura anésore deri mé sot.

Bashkéveprimet
Nuk ka

Pérfitimet klinike

- Vendosje e drejtpérdrejté orale e materialeve nga kapsulat
Pérl
Inoks

2 Vendosja

- Menijéheré pas pérzierjes, futni kapsulén (e mbushur me material
restaurimi) né mjetin aplikues. Nése éshté e nevojshme, kapsula
mund té rrotullohet 360°.

—  Aktivizoni vazhdimisht levén (para klikimit) derisa materiali t& béhet i
dukshém né majén transparente té aplikatorit.

- Vendoseni kapsulén né gojén e pacientit né pozicionin e déshiruar
dhe aktivizoni levén né ményreé té njétrajtshme né ményré qé té
nxirrni pérmbajtjen e kapsulés.

- Shmangni nxjerrien me forcé dhe shume té shpejté té pérmbajtjes
sé kapsulés dhe mos ushtroni forcé té madhe gjaté vendosjes.

- Ndigni "Udhézimet e pérdorimit" té materialit g€ po pérdorni né
meényré gé té garantoni njé trajtim té sakte.

- Pér ta hequr kapsulén nga mijeti aplikues, shtypni butonin e léshimit
dhe shtyjeni kapsulén lart. Mé pas, kalojeni mjetin aplikues té
kapsulés né procedurén e trajtimit.

3 Ripérpunimi

Dezinfektimi, pastrimi dhe sterilizimi

Shénime té pérgjithshme:

Jeni té lutur té zbatoni rregulloret dhe udhézimet specifike té vendit ku
ndodheni né lidhje me standardet e higjienés dhe trajtimin e pajisjeve
mjekésore né klinikat dentare.

Aplikatorét e rinj té kapsulave nuk jané sterilé duhet t'i nénshtrohen njé
cikli té ploté ripérpunimi pérpara se té pérdoren pér heré té paré. Né
vijim duhen pastruar dhe dezinfektuar pas ¢do pérdorimi. Solucionet
dezinfektuese oksiduese nuk jané té pérshtatshme.

Rekomandohet specifikisht sterilizim né sterilizuesin me avull!

Nése mjetet aplikuese té kapsulés jané té démtuara, mos i pérdorni.
Mirémbajtja dhe riparimi duhet té kryhet vetém nga personeli i
specializuar. Gjaté punés me mjetet aplikuese té pérdorura dhe té
ndotura, duhet té mbani gjithnjé doreza dhe syze mbrojtése né
pérputhje me kérkesat e direktivés 89/686/KEE.

Nuk rekomandohet trajtimi automatik, pasi gjaté tij mund té démtohen
pjesét e lévizshme té mijetit aplikues.

Kufizime mbi trajtimin:

Jetégjatésia e produktit pércaktohet kryesisht nga konsumi dhe
démtimet gjaté pérdorimit. Eshté pérgjegjési e pérdoruesit gé t&
verifikojé funksionimin e duhur té mjetit aplikues, si dhe lubrifikimin e
pjeséve té lévizshme pas ¢do cikli pastrimi ku éshté pérdorur lubrifikanti
iinstrumentit dentar. Mjetet aplikuese té démtuara nuk duhen pérdorur
mé.

Pérgatitja né pikén e pérdorimit:

Menjéheré pas pérdorimit, higni me kujdes nga mjeti aplikues mbetjet e
médha té papérpunuara me ané té njé pélhure celuloze pa fije. Mjetet
aplikuese té kapsulés mund té vendosen né njé ené largimi (largim né té
thaté) ose té zhyten direkt né njé kombinim prej detergjenti dhe
dezinfektuesi (largim né té lagésht). Pér transportimin né zonén e
trajtimit, shikoni informacionet e méposhtme. Késhillohet gé mjetet
aplikuese té dérgohen te zona e trajtimit sa mé shpejté té jeté e mundur.
Duhet té shmangen kategorikisht orét e shumta té pritjes nga pérdorimi
te trajtimi.

Pérgatitja pér pastrimin/dezinfektimin:

Pér té parandaluar infeksionet dhe pér té€ mbrojtur personelin,
rekomandohet shprehimisht trajtimi paraprak i mjeteve aplikuese. Pér té
shmangur tharjen e mbetjeve dhe pér té garantuar dezinfektim
paraprak, futeni mjetin aplikues té kapsulés né njé banjé dezinfektimi
(bashké me pjesén e sités dhe kapakun) t& mbushur me dezinfektues



alkaline pa aldehid (p.sh. me detergjent me 4 enzima "All-in One" té
markés: "One Cleaner"). Sigurohuni gé mjeti aplikues té jeté zhytur
térésisht né dezinfektues dhe qé dezinfektuesi té mos keté flluska.
Dezinfektuesi gé pérdorni duhet té jeté i pérshtatshém pér produktin né
fjalé dhe duhet té jeté me efikasitet té& provuar (p.sh. me certifikim
"DGHM" ose "FDA" ose me shenjén "CE"). Pér té garantuar pérdorimin e
sakté té dezinfektuesit, respektoni udhézimet e prodhuesit té
dezinfektuesit (p.sh. udhézimet pér pérgendrimin, temperaturén dhe
kohén e kontaktit).

Pastrimi dhe dezinfektimi manual:

Hapi 1

Solucioni Koha (minuta) Temperatura

ujé 2 Temperaturé ambienti
Udhézimet

Shpélajeni miré me ujé té rriedhshém rubineti mjetin aplikues té
ndotur. Nése éshté e nevojshme, pérdorni njé furgé me fije té buta.
Hapi 2

Solucioni Koha (minuta) Temperatura
Detergjent enzimatik | 20 Temperaturé ambienti

p.sh. detergjenti me 4
enzima "All-in-One" i
markés: "One Cleaner"
Udhézimet

Zhyteni produktin né solucionin e pastrimit dhe Iéreni aty sipas kohés sé
pércaktuar. Pastrojeni miré mjetin aplikues duke pérdorur njé furgé té
buté derisa té mos véreni ndotje mbi sipérfage. Eshté shumé e
réndésishme té siguroheni se té gjitha rakordet dhe dorezat jané
pastruar sig duhet. Nése éshté e nevojshme, pérdorni njé furgé me
diametér té vogél. Mé pas, verifikoni té gjitha sipérfaget pér shenja té
dukshme kontaminimi.

Hapi 3

Solucioni Koha (minuta) Temperatura

uje 2 Pérkon me
temperaturén e ujit té
nxehté gé furnizohet

Udhézimet

Shpélajeni mjetin aplikues me ujé rubineti té ngrohté e té rrjedhshém
pér aq kohé sa éshté e nevojshme.

Hapi 4

Solucioni Koha (minuta) Temperatura

Ajér Nése kérkohet Temperaturé ambienti
Udhézimet

Léreni mjetin aplikues té thahet veté né njé vend té pastér. Thajini
kavitetet dhe hapésirat boshe. Pérdorni burim ajri té pastér me filter.

Mirémbajtja, kontrolli dhe inspektimi:

Pas pastrimit dhe dezinfektimit, kontrollojeni mjetin aplikues té kapsulés

pér integritetin, pastértiné dhe funksionimin e tij. Nése vini re ndotje té

mbetura té dukshme makroskopike, pérsériteni procesin e pastrimit dhe

té dezinfektimit.

Sterilizimi:

Kérkesat pér té kryer procedurén e certifikuar:

- ambalazhim i pérshtatshém i certifikuar (qese autoklave)

- sterilizuesi me avull (STERILIZUESI ME AVULL "AMSCO") Modeli MGS-
GDS-1EAGLE 2013)

Programi i sterilizimit:

Ciklinr. 1 Cikli nr. 2
Lloji i ciklit Paravakum, né Paravakum, né
gese autoklave gese autoklave
Temperatura (C°) 121 132
Impulsi 3 3
Koha e ekspozimit (minuta) 30 4
Koha e tharjes (minuta) 20 20

Rekomandohet qé té sterilizohen pajisjet mjekésore gjysmé kritike té
Klasés A dhe B!

Paketimi:

Né autoklavé futni mjetin aplikues té kapsulés t€ mbéshtjellé me ambalazh
& pérshtatshém steril (p.sh. né gese autoklave ose eng sterilizimi prej
alumini). Sterilizoni pajisjet né njé sterilizues me avull (njésia duhet té jeté
né pérputhje me standardin EN 285 dhe té jeté certifikuar sipas standardit
EN IS0 17665) duke pérdorur paravakum té fraksionuar né temperaturé
132°C pér té paktén 20 minuta. Ndigni gjithashtu udhézimet e prodhuesit té
pajisjes.

Nése sterilizoni disa produkte njékohésisht né sterilizuesin me avull, né
ményré gé té shmangni mbingarkesén sigurohuni qé té ndigni udhézimet e
prodhuesit té pajisjes pér ngarkesén e lejueshme maksimale. Procedura e
parashikuar pér sterilizimin éshté certifikuar nga prodhuesi si e
pérshtatshme pér géllimin né fjalé, né pérputhje me standardin EN ISO
17664. Prodhuesi nuk mban pérgjegjési pér procedurat e tjera té sterilizimit.
Nése pérdoren procedura té tjera sterilizimi, pérgjegjés pér certifikimin e
tyre si efikase dhe té pérshtatshme éshté pérdoruesi.

4 Informacioni i sigurisé

- Mijeti aplikues i kapsulés koordinohet né ményré optimale me
kérkesat e kapsulave té "Ivoclar Vivadent". Megjithaté ai mund té
pérdoret edhe me sisteme té tjera té pérshtatshme pér kapsulat.

Mijeti aplikues i kapsulés mund té futet né autoklavé dhe

éshté projektuar pér disa pérdorime. Ai duhet té jeté né

gjendje t'i nénshtrohet té paktén 200 cikleve té futjes né
autoklave. Pér procedurat e parashikuara, shikoni seksionin
"Dezinfektimi, pastrimi dhe sterilizimi".

— NEé rastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni me
"Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein”,
fagja né internet: www.ivoclarvivadent.com dhe autoritetin tuaj
pérgjegjés kompetent.




— Udhézimet aktuale t& pérdorimit ofrohen né seksionin e shkarkimeve
té fages sé internetit té "Ivoclar Vivadent AG"
(wwwivoclarvivadent.com).

Paralajmérime
Nuk ka

Informacioni pér hedhjen
Gjendjen e mbetur duhet ta hidhni sipas kérkesave pérkatése ligjore
shtetérore.

Rreziget né vijim

Pérdoruesit duhet té diné se gdo ndérhyrje dentare né gojé pérmban

rrezige té caktuara. Disa prej kétyre rrezigeve listohen mé poshté:

— Kontaminimi i ndérsjellé nése aplikatori i kapsulave nuk éshté
pastruar dhe/apo sterilizuar mjaftueshém.

5 Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Ruajeni aplikatorin e kapsulave né ambient té thaté pér té shmangur
akumulimin e kondensimit.

6 Informacion i métejshém

Ruajeni materialin né njé vend ku nuk arrihet nga fémijét!
Jo té gjitha produktet ofrohen né té gjitha shtetet.

Produkti éshté zhvilluar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet t€ kryhet
rreptésisht né pérputhje me udhézimet e pérdorimit. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet
e nga i i apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit.
Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produkteve né lidhje me pérshtatshmériné dhe
pérdorimin e tyre pér géllime g nuk pércaktohen shprehimisht tek udhézimet.

Romana

1 Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Aplicarea materialelor de obturatie dentard din capsulele de
amestecare cu continut<05g

Grupul tinta de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti cu dinti deciduali

Utilizatori vizati / Instruire speciald

~ Medici dentisti (procedurd clinicd)

~ Dentisti asistenti (pregatirea procedurii clinice)
Nu este necesard instruire speciald.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Aplicatorul de capsule se utilizeaza pentru aplicarea materialelor de
obturatie dentara direct din capsuld in cavitatea dentara care trebuie
restauratd.

Indicatii
Nu se cunosc

Contraindicatii
Nu se cunosc

Limitarea utili
Nu se cunosc

Reactii adverse
Nu exista efecte secundare cunoscute pana in prezent.

Interactiuni
Nu se cunosc

Beneficiu clinic
- Aplicarea intraorald a materialelor direct din capsule

Compozitie
Otel inoxidabil

2 Aplicare

~ Imediat dupd amestecare, introduceti capsula (umplutd cu
materialul de restaurare) in aplicator. Dacd este necesar, capsula
poate fi rotitd cu 360°.

- Activati maneta in mod repetat (pre-clic), pand ce materialul devine
vizibil in duza transparenta a aplicatorului.

- Pozitionati capsula in cavitatea orald a pacientului dupa dorinta si
activati uniform maneta pentru a elimina continutul capsulei.

- Evitati fortarea prea rapidd a continutului capsulei sau aplicarea
unei forte extrem de mari in timpul aplicarii.

- Respectati instructiunile de utilizare aferente materialului respectiv,
pentru a asigura procesarea corectd.

- Pentru a elimina capsula din aplicator apasati butonul de eliberare si
trageti capsula in sus. Dupad aceea, transferati aplicatorul de capsule
cdtre procedura de reprocesare.

3 Reprocesare

Dezinfectare, curatare si sterilizare

Observatii generale:

Respectati reglementarile si ghidurile nationale specifice in ceea ce
priveste standardele de igiend si reprocesare a dispozitivelor medicale in
cabinetele stomatologice.

Aplicatoarele de capsule noi nu sunt sterile si trebuie supuse unui ciclu
complet de reprocesare inainte de prima utilizare. Ulterior, acestea
trebuie curatate si dezinfectate dupa fiecare utilizare. Solutiile



dezinfectante oxidante nu sunt adecvate.
Se recomanda in mod explicit sterilizarea in sterilizatorul cu abur!

Nu utilizati aplicatoarele de capsule deteriorate. Lucrdrile de intretinere
si reparatii trebuie efectuate numai de personalul specializat. Trebuie sd
purtati manusi si ochelari de protectie conforme cerintelor directivei
89/686/CEE atunci cand manipulati aplicatoarele utilizate si
contaminate.

Nu se recomanda reprocesarea automatd, deoarece partile mobile ale
aplicatorului pot fi deteriorate n acest proces.

Restrictii privind reprocesarea:

Durata de exploatare a produsului este determinatd in principal de uzura
si deteriorarea in urma folosintei. Operatorul este rdspunzdtor pentru
verificarea functionarii adecvate a aplicatorului si lubrifierea pieselor
mobile dupd fiecare ciclu de curdtare, folosind un lubrifiant pentru
instrumente dentare. Aplicatoarele deteriorate nu mai trebuie utilizate.

Pregdtirea la punctul de utilizare:

Indepartati imediat, cu grij3, reziduurile neintrite de pe aplicator,
folosind un servetel din celuloza care nu lasa scame. Aplicatoarele de
capsule pot fiintroduse intr-un recipient de eliminare (eliminare uscata)
sau scufundate direct intr-un amestec de detergent si dezinfectant
(eliminare umeda), asa cum este descris mai jos, in vederea transportarii
catre zona de reprocesare. Este recomandabil sa transportati
aplicatoarele catre zona de reprocesare cat mai curand posibil.
Perioadele de asteptare de mai multe ore intre utilizare si reprocesare
trebuie evitate in orice circumstante.

Pregétirea pentru curatare/dezinfectare:

Pentru prevenirea infectiilor si protejarea personalului, se recomanda
tratarea prealabild a aplicatoarelor. Pentru a preveni uscarea reziduurilor
si pentru a asigura dezinfectarea preliminard, introduceti aplicatorul de
capsule intr-o baie de dezinfectare (cu sitd si capac) umplutd cu
dezinfectant alcalin fara aldehida (de ex. detergentul enzimatic All-
inOne 4 Enzyme Detergent, marca: One Cleaner). Asigurati-vd cd
aplicatorul este complet scufundat in dezinfectant si ca dezinfectantul
nu prezintd bule. Dezinfectantul utilizat trebuie sd fie adecvat pentru
produsul in cauzd si sa fie testat pentru eficacitate (de ex. certificare
DGHM sau FDA sau marcaj CE). Respectati instructiunile producatorului
dezinfectantului (de ex. concentratia, temperatura si timpul de
contact), pentru a va asigura ca dezinfectantul este folosit.

Curdtarea si dezinfectarea manuala:

Pasul 1

Solutie Timp (minute) Temperaturd

Apd 2 Temperatura camerei
Instructiuni

CI&titi cu grijd aplicatorul murdar sub jet de apa de la robinet. Dacd
este necesar, utilizati o perie cu peri moi

Pasul 2
Solutie Timp (minute) Temperaturd
Detergent enzimatic, |20 Temperatura camerei

de ex. All-in-One 4
Enzyme Detergent,
marca: One Cleaner
Instructiuni
Scufundati produsul in solutie de curdtare si l3sati-l la inmuiat pe
perioada indicatd. Curatati bine aplicatorul cu o perie moale, pand ce nu
mai sunt vizibile urme de contaminare pe suprafata. Este foarte
important s vd asigurati cd toate Imbindrile si manerele sunt curdtate
eficient. Daca este necesar, utilizati o perie cu diametru mic. Dupa
aceea, verificati toate suprafetele pentru a nu prezenta semne vizibile
de contaminare.

Pasul 3

Solutie Timp (minute) Temperaturd

Apa 2 Corespunzdtoare cu
alimentarea cu apa
caldd

Instructiuni

Clatiti aplicatorul sub jet de apa caldd de la robinet, atta timp cat
este necesar.

Pasul 4

Solutie Timp (minute) Temperaturd

Aer Daca este necesar Temperatura camerei
Instructiuni

Ldsati aplicatorul sd se usuce la aer, intr-un loc curat. Uscati cu jet de
aer cavitatile si spatiile goale pe dinduntru. Utilizati o sursa de aer
curatd, dotata cu filtru.

intretinerea, verificarea si inspectarea:

Dupd curdtare si dezinfectare, verificati dacd aplicatorul de capsule este
intact, curat si functional. Daca exista semne macroscopice de murdarie
reziduald pe aplicator, repetati procesul de curdtare si dezinfectare.

Sterilizarea:

Cerinte pentru efectuarea procedurii validate:

— ambalaj steril adecvat (pungd autoclavabild)

- sterilizator cu aburi (AMSCO STEAM STERILIZER) Model MGS-GDS-1
EAGLE 2013)

Program de sterilizare:

Ciclul #1 Ciclul # 2
Tip ciclu Previd, in pungd Previd, in pungd
autoclavabild autoclavabild
Temp. (C°) 121 132
Impuls 3 3
Timp de expunere (minute) 30 4
Timp de uscare (minute) 20 20




Se recomanda cu insistenta sterilizarea dispozitivelor medicale semi-
critice de Clasa A & B!

Ambalarea:

Efectuati autoclavarea aplicatorului de capsule intr-un ambalaj steril
adecvat (de ex. pungd autoclavabild sau recipient de sterilizare din
aluminiu). Sterilizati articolele intr-un sterilizator cu aburi (unitatea trebuie
sa fie conforma cu EN 285 si validata conform EN 1S0 17665), folosind previd
fractionat la 132 °C timp de cel putin 20 de minute. De asemenesa,
respectati instructiunile producdtorului dispozitivului

Dac sterilizati mai multe produse in acelasi timp in sterilizatorul cu aburi,
asigurati-vd ca respectati prevederile producdtorului dispozitivului cu
privire la incdrcarea maximd permisd, pentru a evita supraincarcarea.
Procedura de sterilizare prevazuta a fost validatd de producator ca fiind
adecvata pentru scopul vizat in conformitate cu EN IS0 17664. Producatorul
nu fsi asuma réspunderea pentru alte proceduri de sterilizare. Dacd se
folosesc alte proceduri de sterilizare, operatorul este responsabil pentru
validarea acestora, pentru a se asigura cd sunt eficiente si adecvate
scopului.

4 Informatii privind siguranta

- Aplicatorul de capsule este coordonat in mod optim cu cerintele
pentru capsulele Ivoclar Vivadent. Cu toate acestea, poate fi utilizat
si cu alte sisteme de capsule adecvate.

= [132°c | Aplicatorul de capsule este autoclavabil, este destinat

SSS pentru mai multe utilizari si este proiectat pentru a rezista
la cel putin 200 de cicluri de autoclavare. Consultati
.Dezinfectare, curatare si sterilizare" pentru procedurile

prevazute.

- In cazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-va Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, site-ul
web: www.ivoclarvivadent.com, si autoritdtilor competente
responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actualizate sunt disponibile in sectiunea de
descarcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

Avertizari
Nu se cunosc

Informatii privind eliminarea
Materialele rémase trebuie eliminate conform reglementarilor legale
nationale corespunzatoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie s& aibd in vedere faptul cd orice interventie dentard in

cavitatea orald implica anumite riscuri. Cateva dintre aceste riscuri sunt

specificate mai jos:

- Contaminare incrucisatd daca aplicatorul de capsule a fost curdtat
si/sau sterilizat insuficient.

5 Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Depozitati aplicatorul de capsule intr-un loc uscat, pentru a evita
formarea condensului.

6 Informatii suplimentare

Nu lasati materialul la indemana copiilor!
Nu toate produsele sunt disponibile in toate tarile.

Produsul a fost conceput numai pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuatd in
strictd itate cu instructiunile de utilizare. F dtorul nu fsi asuma niciun fel de
réspundere pentru daunele care rezultd din nerespectarea instructiunilor sau a domeniului de
utilizare specificat. Utilizatorul are obligatia de a testa produsul in ceea ce priveste adecvarea
si utilizarea sa in orice alte scopuri care nu sunt prezentate explicit in instructiunile de
utilizare.

YKpaiHcbka

1 3anp

LlinboBe npusHaueHHs
HaHeceHHs cToMaTonoriyHux nnombyBanbHUX MaTepianis i3
3MiLLyBanbHKX kancyn ob'eMom < 05 1

LlinboBa rpyna nauieHTis
~  TauieHTu 3 NOCTIMHUMU 3y6amu
= [auieHTn 3 MoNoYHMMKM 3ybamn

Mpu3HaueHi KopucTyBadi Ta cnewianbHe HaBYaHHA

- Cromaronory (kniHiyHa npoueaypa)

- AcwucTeHTu cToMaTonora (Miarotoska Ao KNiHiuHoi npoueaypy)
CneujanbHe HaBYaHHA He NoTPi6He.

Cdepa 3acTocyBaHHA
Tinbku Ans cTOMATONOrYHOr0 BUKOPUCTAHHS.

Onuc

KancynbHwit annikaTop BUKOPUCTOBYETHCS NS HAHECEHHS
CTOMATONOriYHUX NNoMbyBanbHUX MaTepianis 6e3nocepeaHbo 3
Kancyn B 3y6Hy NOPOXHMHY, siky NOTPIBHO 3anNoMByBaTU.

MokasaHHs Ans 3acTOCyBaHHA

Hemae
MpoTunokasaHHs
Hemae

0 wopo
Hemae

Mo6iuni ebekTn
Ha cboroaHiluHiit AeHb HEMAE BIAOMMX NOBIYHNX eEKTIB.



B3aeMopis 3 iHLWKWMK NpenapaTamu
Hemae

KniHiuHa kopucTb
- HaHeceHHs MaTepianis 3 kancyn 6e3nocepeaHbo B pOToBY
NOPOXHIHY

Cknag
Hepxagitoua cTanb

2 3actocyBaHHf

- HeraitHo nicns 3MilyBaHHs BCTaBUTY kancyny (3anoBHeHy
BiAHOB/IOBA/NbHIM MaTEPianoM) B annikatop. 3a HeobXiaHOCTI
Kancyny MoxHa 06epTaTi Ha 360°.

- Kinbka pasiB HaTUCHITb Ha Baxinb (NonepeaHbo KNaLHITh), A0KK
MaTepian He 3'ABNUTbCA B NPO30POMY HaKiHEYHMKY annikaTopa.

~ Po3TaluyiTe Kancyny B poTi NaLieHTa 3a NoTpeboto Ta PiIBHOMIPHO
HaTUCKal1Te BaXinb, 06 BUAABMTY BMICT Kancynu.

—  He BMAaBMIOITE BMICT 3 KaNcyny 3aHa/ATO LUBMAKO 360
33CTOCOBYKOUM HAAMIDHY CUMY Mifl YaC BUAABMIOBAHHS.

—  [loTpuMyiTECH IHCTPYKLL i3 3aCTOCYBaHHS MaTepiany, Akuit
BUKOPUCTOBYETHCS, LLI0D 336€3NeUnT NPaBUNbHE NOBOMXKEHHS.

- o6 BuoanuTv kancyny 3 annikatopa, HaTUCHITL Ha KHOMKY
PO36n10KyBaHHs Ta NOTArHITL Kancyny sropy. Hagani 3actocyiite no
KancynbHoro annikatopa npoLeaypy NOBTOPHOT 06pobKM.

3 MoBTopHa o6pobka

Nesindexuis, o Ta

3aranbHi npuMiTku:

[loTpumyiATecs HOPM | NPaBUN LLIOA0 CTAHAAPTIB ririeHN Ta NOBTOPHOI
06p06KI MEAVYHUX NPIUNAAIB Y CTOMATONOMiYHI NPAKTULL, YUHHUX Y
BaLLIiN KPaiHi.

HoBi kancynbHi annikaTopy € HeCTEPUbHUMI. BOHW MOBUHHI NPOIATH
MOBHWI UMK NOBTOPHOI 06p06KM NEpes NepLUVM BUKOPUCTAHHAM.
MoTiM ix HeobXiAHO YMCTUTK Ta Ae3iHDIKYBaTW NiCNs KOXHOMO
BUKOPUCTaHHS. 3a60POHSAETLCSA BUKOPUCTOBYBATMU OKMC/IOBANbHI
ne3iHdikyrYi po3unHun.

Hanonernuso pekoMeHayeTbCsA CTEpUNI3aLlis y NapoBoMy
cTepunizatopil

He BMKOpWCTOBYITE NOLLKOMKEHI KancynbHi annikatopy. TexHiuHe
06CNyroByBaHHA Ta PEMOHTHI PO60TV MOBUHHI BUKOHYBATUCh TiNbKK
cneujianictamu. NMpwv poboTi 3 ByaAb-AKVMKY BUKOPUCTAHUMK Ta
3a6pyaHEHNMM KaNCYNbHUMM aNNIKaTOPaM1 BUKOPUCTOBYITE 3aXMCHI
OKyNAPYM Ta PYKaBUYKM, LLLO BIAMNOBIAATL BUMOraM upekTueu 89/686/
EEC.

ABTOMaTMYHa NOBTOPHa 06p0o6Ka HE PEKOMEHYETLCS, OCKINbKM PYXNUBI
YaCTWHYM anNikaTopa MOXyTb BYTW NOLIKOAXKEHI Y NPOLIEC.

0 nosTop

TpnBanicTb CTPOKY CyX61 NPOAYKTY B OCHOBHOMY BM3HAU3ETHCS
3HOCOM Ta NOLLUKOLKEHHSM, LLIO BAHWKAKTb BHAC/ILOK BUKOPUCTAHHS.
OnepaTop Hece BiANOBIAANbHICTbL 3a NEPEBIPKY HANEXHOro
(DYHKLIOHYBAHHS annikaTopa Ta 3MaLLYBaHHS PyXOMUX YaCTVH nicns
KOXKHOTO LMK/ OUYMLLIEHHS], BUKOPUCTOBYHOUN MACTUNO ANst
CTOMATONOrYHUX IHCTPYMEHTIB. MOLLKOAKEHI annikaTopu He NOBUHHI
BUKOPUCTOBYBATUCA HaAANI.

MiproToBKa Ha MicLi BAKOPUCTAHHS:

06epexHo BUAaNiTs BENUKI HE3aTBEPINI 3aNMLKV MaTepiany
annikaTopa Bigpasy nicns BMKOPMUCTAHHS, 33CTOCOBYOUM 6e3B0OPCOBY
LeNtON03HY XYCTUHKY. KancynbHi annikatopy MoXHa NoMilLatv 8
KOHTeliHep ang BuaanerHs (cyxe BuaaneHHs) abo 6e3nocepenHbo
3aHypHOBaTK B KOMBIHAL0 MUKYOTO Ta Ae3MH]IKyHYoro 3acoby
(Bonore BUOANEHHS), AVB. HIXKYE iHDOPMALLiIO PO TPAHCTIOPTYBaHHS
[10 30HW NOBTOPHOI 06POBKIA. PEKOMEH/IYETLCS TPAHCMOPTYBATY
annikaTopw 40 30HM NOBTOPHOT 06p0bKy sikHaMLBMALWE. HeobxiaHo
MOBHICTIO YHWKATV NEPioAiB 04iKyBaHHS NPOTArOM KiflbKOX FOAMH MiX
BUKOPWCTaHHSM Ta NOBTOPHO 06POBKOHO.

MigroToBKa A0 ouMLLEHHS/ Ae3iHDeKUii:

Monepens 06pobka annikaTtopiB HAaNONEMMVBO PEKOMEHAYETHCA ANA
npodinakTukK iHdEKLUi Ta 3axucTy nepcoHany. LLlo6 3anobirtm
BWCWXaHHIO 3aMULLIKIB Ta 3abe3neunTy nonepeaHio AesiHdekuito,
NOMICTITb KancyrnbHMi annikatop y BaHHy ana aesiHdekuii (3 cutosoto
BCTABKOI0 Ta KPULLIKOHO), HANOBHEHY NYXXHIM [E3MHGIKYHOUMM 3aC060M
6€3 anbaeriaHvx peqosrH (Hanpuknag, Muoumii 3acié All-in-One 4
Enzyme, komnanis: One Cleaner). MepekoHaiTecs, Lo annikaTop
MOBHICTHO 33HypPeHuil y Ae3iHdikyrumit 3aci6 Ta Lo ae3nHbikyoumnin
3aci6 He MicTUTb NyxupuiB. [le3nHbikyounii 3acib, aknuil Bu
BUKOPVICTOBYETE, NOBUHEH OYTV NPUAATHUM ANS BiAMNOBIAHOMO
NPOAYKTY Ta NepesipeHmii Ha edekTusHicTb (Hanpuknag, ceptudikat
DGHM ab0o FDA uu no3Hauka CE). [JoTprMy#TECh IHCTPYKLIM BUPOBHUKA
nAe3nHdikyroyoro 3acoby (Hanpyknag, Woao PiBHA KOHUEHTPaUI,
TeMNepaTypy Ta Yacy KOHTaKTY), o6 3abe3neunTit NpaBubHe
BWKOPUCTaHHS Ae3UHOIKYH040ro 3acoby.

PyyHe ouMLLEHHs Ta Ae3nHdeKLia:

Kpok 1

Po3unH Yac (xBunuH) Temnepatypa

Bona 2 KiMHaTHa Temneparypa
IHeTpyKUii

06epexHo NpoMWIATe 3abpyaAHEHUI annikaTop Nid NPOTOYHO
BOAONPOBIAHOI BOAO. pY HEOBXIAHOCTI BUKOPUCTOBYWTE LLLITKY 3
M'AKMAMM LLETUHKAMN.

Kpok 2
Po3unH Yac (xeunuH) Temnepatypa
DepMeHTaTUBHUIN 20 KiMHaTHa TeMnepaTypa

MMIOUMIA 3aCi6,
Hanpwvknag, All-in-One
4 Enzyme, KOMNaHis:
One Cleaner




IHCTpyKuUi
3aHypTe NPOAYKT B OUMCHNI1 PO3UMH Ta 33/MLLTE Ha 3a3HAUEHUI Yac.
PeTenbHO 04MCTITb annikaTop, BUKOPUCTOBYKOUM M'AKY LLITKY, A0
BUOANEHHs yCix 3a6pyaHeHb 3 NoBepxHi. [lyxke BaXNMBO NEPEKOHATHCH,
LLIO BCIi CTWKM Ta py4Yku eDEKTUBHO 0unLLieHi. pu HeobxigHOCT
BUKOPMCTOBYIATE LLLITKY HEBENMKOrO diaMeTpy. [ocnifosHo nepesipTe
BCi NOBEPXHI Ha BUAWMI 03HaKV 3a6pyaHEHHS.

Kpok 3

Po3unH Yac (xBunmn) Temnepatypa

Bona 2 BignosigHo oo
rapsyoro
BO10NOCTAYaHHS

IHCTpyKUii

TpomuiATe annikaTop Mif TENN0to NPOTOYHOK BOAOK NPOTArOM
HeobxiAHOro yacy.

Kpok 4

Po3unH Yac (xeunuH) Temnepatypa

Mositpa 3a HeobxigHocTi KiMHaTHa TemnepaTypa
IHeTpyKWiT

3anuLuTe annikaTop ANs BUCUXaHHSA B UMCTOMY MicUi. BueyLwite
MOPOXHWHW Ta MOPOXHI NPOCTOPM CTPYMEHEM MOBITPS.
BuKkop1CTOBYITE YUCTE AXEPENO NOBITPS 3 iNbTPOM.

06cnyroBy 3 Ta il

Micnsa ounLLieHHs Ta Ae3iHdekLii nepesipTe LiniCTHICTb, YUCTOTY Ta
YHKLiOHYBaHHA KancynbHOro annikatopa. 3a HasBHOCTI
MaKpOCKOMiYHO BUAMMOTO 3aNMLLIKOBOrO 3a6pyaHEHHS Ha annikaTopi
NOBTOPITb NPOLIEAYPY OUNLLEHHS Ta [AE3NHBEKLIT.

Crepunizauis:

BuMorv 0o NpoBeaeHHs 3aTBEPAKEHOT NPOLIEAypU:

- BianoBiaHa cTepunbHa ynakoska (NakeT Ans aBTOKNABYBaHHS);

- naposwii ctepunisatop (AMSCO STEIL STERILIZER), Mogens MGS-
GDS-1EAGLE 2013).

Mporpama cTepunisauji:

Lk N2 1 Lnkn Ne 2

Tun umnkny MonepeaHi Monepeaiit
BaKyyM, B NakeTi | BakyyM, B NakeTi
ans ansa
ABTOK/1aBYBaHHSA ABTOK/1aBYBaHHA

Temn. (°C) 121 132

IMnynbe 3 3

Yac 06po6ku (xBunuH) 30 4

Yac (xBUNMH) 20 20

Hanonernuso p AYETbCS CTEPUNI3yBaTU i TUYHI Meql

npucTpoi knacie A Ta B!

YnakoBka:

ABTOK/aBY/TE KancynbHWIA annikaTop B NPUAATHIN CTEPUNbBHIN ynakoBLi
(Hanpukna, nakeTi ANs aBTOKMaBYBaHHS ab0 antoMiHieBOMY
CTepUMNi3aLiHOMy KOHTEHEpI). CTepunisynTe NpeaMeTy B NapoBoMy
cTepunizatopi (NpucTpilt Mae sianosinatv EN 285 i Mae byam
3aTBEPMKEHUI 3riaHo 3 EN IS 17665), BUKOPUCTOBYOUM (DPAKLIOHOBAHMI
nonepeaHiit Bakyym npu Temnepatypi 132°C NpoTaroM LLioHalMeHLLE

20 xBUNWH. TaKoX OOTPUMYIATECH BKa3iBOK BUPOBHMKa NPUCTPOO.

SIKLLO BM CTEPUNI3YETE AEKiNbka NPoayKTiB 0AHOYACHO B NapOBOMY
CTEepUNI3aTopi, NePEKOHANTECS, LLIO BU AOTPUMYETECH BUMOT BUPOBHMKIB
NPYCTPOIO LLIOAO MAKCVMATbHO [103BOMIEHOT0 HABAHTAXEHHS, LLIOO
YHUKHYTW NepeBaHTaxeHHs. HaBeaeHa npoueaypa ctepunizauii byna
nepesipeHa BUPOGHIKOM HANEXHMM Y/HOM A1 BIANOBIAHO! METY 3riaHO
3i cTaHaapToM EN IS0 17664. BUpobHUK He € BiANoBiAanbHUM 3a iHLLi
npoveaypv cTepunizaLlii. AKLL0 BUKOPMCTOBYHOTLCA iHLLI MpoLieaypy
cTepwniaLlii, onepaTop Hece BiANOBIAANbHICTb 3a iX NEePEBIPKY 3 METOKD
3abe3neyeHHs ix ePeKTVBHOCTI Ta NPUAATHICTb ANA BiANOBIAHOI METU.

4  Iudopmauis wopao 6esnexkn

- KancynbHi annikatopyt ONTUManbHO Y3rofXeHi 3 BUMOramu Kancyn
Ivoclar Vivadent. 04HaK ix TakoX MOXHa BUKOPUCTOBYBATM 3 iHLUUMUN
NPUAATHUMM KaNCYNbHUMM CUCTEMAMM.

— [132°c | KancynbHuii annikaTop MoxHa aBToKNaByBaTw. BiH

SSS npu3HayeHuin Ana 6araTopa3oBoro BUKOPUCTAHHS Ta MOXe
npoWTyH Ak MiHiMyM 200 aBTOMATUYHWX LMKNIB
aBTOKNaByBaHHs. [vB. po3ain «[le3iHdekuis, 0UnLLeHHs i

cTepuni3auis> ana 0TpMMaHHA iHbopMauii Npo BKa3aHi npoueaypu.

= Y pa3i cepro3Hux iHUMOEHTIB, MOB'A3aHMX i3 BUPOOOM, 3BEPHITLCA B
KoMnanito Ivoclar Vivadent AG 3a agpecoto: Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein (NlixTeHwTeitH), caitT:
www.ivoclarvivadent.com, a TakoX 40 MiCLEBWX BiANOBiAaNbHUX
KOMMETEHTHIX OPraHis.

= YnHHa IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA AOCTYNHA B PO3AiNi 3aBaHTaXeHb

Ha caiTi Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclarvivadent.com.

MonepepxeHHs
Hemae

IHdopmaLis npo yTunisauito
3anuLuKoBi 3anacy NoTpibHo yTWNI3yBaTy 3riAHO 3 BIANOBIAHUMM
BMMOraMy HaLiOHaNbHOTO 3aKOHOaBCTBA.

3anuLLKOBi pU3NKK

KopvicTyBaui noBMHHI naM'aTaTy, Lo ByAb-AKe CTOMATONOriYHe

BTPYYaHHsl B POTOBII NOPOXHWUHI NOB'A3aHE 3 NEBHUMM pu3ikamu. [leski

3 UMX PU3MKIB HaBEAEHI HUXYeE:

—  MepexpecHe 3abpyaHeHHs, AKLLO KancynbHUiA annikatop He 6yno
HanexH1M YHoM ounLLieHo Ta (abo) cTepunisoBaHo.

5 TepMiH npuaaTHocTi Ta yMoBM 36epiraHHs

—  36epiraiiTe KancynbHWiA annikaTop y cyxoMy Micui, o6 3anobirtv
HaKOMUYEHHIO KOHAEHCATY.



6 [lopatkoBa iHdopMaLis

36epiratv Matepian B HeAOCTYNHOMY ANs AiTek Micui!
He BCi TOBapW A0CTYNHI B KOXHI KPaiHi.

MpogykT if BUKNtOYHO st D y i Mae
NPOBOAMTUCH TiNbKM BIANOBIAHO [0 AAHUX IHCTPYKLIIA i3 3aCTOCYBaHHS. BUPOBHUK HE
Hece BiANOBIRANLHOCTI 33 36UTKM, WO BUHUKNY YePe3 HEHANEXHE AOTPUMAHHS IHCTPYKLIT
a60 Yepea BUKOUCTAHHA MaTEpiany He 3a NPU3HayeHHaM. KopueTyBay Hece nosHy

innosi) iCTb 3a NepeBipky Ha npeamer ix i ana
6ynb-AKvIX Lineid, LLO HE 333HAYEHi B IHCTPYKLIl.

1 Kasutusotstarve use

Sihtotstarve
Hambaravi taitematerjalide manustamine segamiskapslitest sisuga
<0569

Patsientide sihtgrupp
- Jadvhammastega patsiendid
— Piimahammastega patsiendid

Ettendhtud kasutajad / erikoolitus

— Hambaarstid (kliiniline protseduur)

~ Hambaarsti assistendid (kliinilise protseduuri ettevalmistamine)
Erikoolitus pole vajalik.

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Kapsliaplikaatorit Capsule Applicator kasutatakse hamba
taitematerjalide kandmiseks kapslist otse taastatavasse hamba
kaviteeti.

Néidustused
Puuduvad

Vastundidustused
Puuduvad

Kasutuspiirangud
Puuduvad

Korvaltoimed
Seni puuduvad teadaolevad kdrvaltoimed.

Koostoimed
Puuduvad

Kiiiniline kasu
— Materjalide otsene intraoraalne manustamine kapslitest

Koostis
Roostevaba teras

2 Kasutamine

—  Vahetult parast segamist pange (restaureerimismaterjaliga
taidetud) kapsel aplikaatorisse. Vajaduse korral vaib kapslit poérata
360°.

- Liigutage hooba korduvalt (eelkipsuga), kuni materjal muutub
aplikaatori Iabipaistvas otsakus nahtavaks.

- Asetage kapsel patsiendi suus soovitud kohale ja kapsli sisu
valjutamiseks aktiveerige hooba Uhtlaselt.

- Valtige kapsli sisu liiga kiiret véljutamist voi liiga suure jou
rakendamist sisu kandmisel hambale.

- Nouetekohase tootlemise tagamiseks jargige kasutatava materjali
kasutusjuhiseid.

- Kapsli eemaldamiseks aplikaatorist vajutage vabastusnuppu ja
t6mmake kapslit Ulespoole. Seejarel minge edasi seadme Capsule
Applicator taastddtlemisprotseduuriga.

3 Umbertsstamine

Desinfitseerimine, puhastamine ja steriliseerimine

Uldised mérkused:

Jargige riiklikke eeskirju ja juhiseid, mis kasitlevad hiigieenistandardeid ja
meditsiiniseadmete korduskasutust hambaraviasutustes.

Uued kapsliaplikaatorid ei ole steriilsed ja need peavad enne esimest
kasutuskorda labima taieliku taastoctiemistsikli. Jarelikult tuleb need
pérast iga kasutuskorda puhastada ja desinfitseerida. Okstideerivad
desinfitseerimislahused selleks ei sobi.

Aurusterilisaatoris steriliseerimine on tungivalt soovituslik!

Arge kasutage seadet Capsule Applicator, kui see on kahjustatud.
Hooldus- ja remonditdid vivad teha ainult spetsialistid. Mis tahes
kasutatud ja saastunud aplikaatori kdsitsemisel tuleb kanda
kaitsekindaid ja -prille, mis vastavad direktiivi 89/686/EMU nduetele.

Automaatne taastéétlemine ei ole soovitatav, kuna aplikaatori liikuvad
osad voivad protsessi kdigus kahjustada saada.

Taast6otlemise piirangud:

Toote eluiga oleneb peamiselt kulumisest ja kahjustumisest toote
kasutamisel. Kaitaja vastutab aplikaatori nduetekohase toimimise
kontrollimise ja liikuvate osade maarimise eest parast iga puhastustsuklit,
kasutades hambaravivahendi maardeainet. Kahjustatud aplikaatoreid ei
tohi edasi kasutada.

Ettevalmistus kasutuskohas:
Eemaldage ebemevaba tsellulooslapiga hoolikalt suured kévastumata
jadgid aplikaatorist, tehke seda kohe parast kasutamist. Seadme Capsule



Applicator vBib taastddtlemisalale transportimiseks paigutada kas
eemaldamisndusse (kuiv eemaldamine) véi kasta otse pesuvahendi ja
desinfektsioonivahendi segusse (marg eemaldamine), vt allpool.
Soovitatav on viia aplikaatorid taastdotlemisalale nii kiiresti kui véimalik.
Mitmetunnised ooteperioodid kasutamise ja taastootlemise vahel ei ole
lubatud.

Ettevalmistus puhastamiseks/desinfitseerimiseks:

Nakkuste valtimiseks ja tootajate kaitsmiseks on tungivalt soovitatud
aplikaatori eelpuhastamine. Jadkide kuivamise valtimiseks ja selleks, et
tagada esialgne desinfitseerimine, asetage seade Capsule Applicator
desinfitseerimisvanni (koos sisestatud sdela ja kaanega), mis on taidetud
aldehuidivaba leeliselise desinfektsioonivahendiga (nt All-in-One 4
Enzyme Detergent, tootemark: One Cleaner). Veenduge, et aplikaator
oleks taielikult desinfektsioonivahendisse kastetud ja et
desinfektsioonivahendis ei oleks mulle. Kasutatav desinfektsioonivahend
peab sobima kdnealusele tootele ja selle tohusus peab olema
kontrollitud (nt DGHM-i v&i FDA sertifikaat vGi CE-margis).
Desinfektsioonivahendi korrektse kasutamise tagamiseks jargige
desinfektsioonivahendi tootja juhiseid (nt kontsentratsioon, temperatuur
ja kokkupuuteaeg)..

Manuaalne puhastamine ja desinfitseerimine:

1. samm

Lahendus Aeg (minutit) Temperatuur
Vesi 2 Toatemperatuur
Juhised

Loputage maardunud aplikaatorit ettevaatlikult jooksva kraanivee all.
Vajaduse korral kasutage pehmete harjastega harja.

Step 2
Lahendus Aeg (minutit) Temperatuur
Enstimaatiline 20 Toatemperatuur

detergent, nt All-in-
One 4 Enzyme
Detergent, tootemark:
One Cleaner

Juhised

Kastke toode puhastuslahusesse ja laske sel margitud aja jooksul
liguneda. Puhastage aplikaatorit pdhjalikult pehme harjaga, kuni te ei
nde pinnal enam mingit saastet. On vdga oluline tagada, et kdik liigendid
ja kdepidemed oleks korralikult puhastatud. Vajaduse korral kasutage
vaikese labimddduga harja. Seejarel kontrollige koigilt pindadelt
nahtavaid marke saastest.

Step 3

Lahendus Aeg (minutit) Temperature

Vesi 2 Soojaveevarustuse
kohaselt

Juhised

Loputage aplikaatorit jooksva sooja kraaniveega nii kaua, kui vaja.
Step 4

Lahendus Aeg (minutit) Temperature
Ohk Vajaduse korral Toatemperatuur
Juhised

Laske aplikaatoril puhtas kohas 6hu kdes kuivada. Puhuge kaviteedid ja
60nsused 6huga kuivaks. Kasutage filtriga puhta 6hu allikat.

Hooldamine, kontrollimine ja Glevaatus:

Parast puhastamist ja desinfitseerimist kontrollige seadme Capsule
Applicator terviklikkust, puhtust ja toimivust. Kui aplikaatoril esineb
makroskoopiliselt nahtavat jadksaastet, korrake puhastamise ja
desinfitseerimise protsessi.

Steriliseerimine:

Noéuded valideeritud protseduuri labiviimiseks:

- sobiv steriilne pakend (autoklaavikott)

— aurusterilisaator (AMSCO STEAM STERILIZER), mudel MGS-GDS-1
EAGLE 2013)

Steriliseerimisprogramm:

Tsiikkel nr 1 Tsiikkel nr 2
Tsiikli tudp Eelvaakum, Eelvaakum,
autoklaavikotis autoklaavikotis
Temp. (°C) 121 132
Impulss 3 3
Kokkt (minutit) 30 4
Kuivami (minutit) 20 20

Klassidesse A ja B kuuluvad poolkriitilised meditsiiniseadmed
soovitatakse tungivalt steriliseerida!

Pakendamine:

Autoklaavige seadet Capsule Applicator sobivas steriilses pakendis (nt
autoklaavikotis v&i alumiiniumist steriliseerimiskonteineris). Steriliseerige
esemed aurusterilisaatoris (seade peab vastama standardile EN 285 ja
olema valideeritud standardi EN IS0 17665 kohaselt), kasutades
fraktsioneeritud eelvaakumit temperatuuril 132 °C vahemalt 20 minutit.
Jargige ka seadme tootja juhiseid.

Mitme toote samaaegsel steriliseerimisel aurusterilisaatoris veenduge, et
jargiksite seadme tootja kehtestatud ndudeid maksimaalsele lubatud
koormusele, et valtida tlekoormust. Tootja on sdtestatud steriliseerimis-
protseduuri valideerinud standardi EN IS0 17664 kui kénealuseks
eesmargiks sobiva kohaselt. Tootja ei vastuta teiste steriliseerimis-
protseduuride eest. Kui kasutatakse muid steriliseerimisprotsesse, peab
kaitaja valideerima nende tohususe ja sobivuse vastavaks eesmargiks.

4 Ohutusteave

- Seade Capsule Applicator on optimaalselt kooskdlas Ivoclar
Vivadenti kapslite nduetega. Samas voib seda kasutada ka muude
sobivate kapslisisteemidega.

Seade Capsule Applicator on autoklaavitav, mdeldud

mitmekordseks kasutamiseks ja peaks olema voimeline

Iabima vahemalt 200 auto-klaavimistsiklit. Satestatud




protseduure vt peatikist ,Desinfitseerimine, puhastamine ja
steriliseerimine”.

- Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid intsidente, votke
palun Gihendust ettevéttega Vivadent AG (Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait: www.ivoclarvivadent.com) ja
kohaliku terviseametiga.

- Kehtiv kasutamisjuhend on saadaval ettevotte Ivoclar Vivadent AG
veebisaidi allalaadimisjaotises (www.ivoclarvivadent.com).

Hoiatused
Puuduvad

Utiliseerimisteave

Jarelejdanud materjalid tuleb &ra visata vastavalt siseriiklikele

Oigusaktidele.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga

suuddnes kaasnevad teatud riskid. Mdned nendest riskidest on loetletud

allpool:

~  Ristsaastumine, kui kapsliaplikaator ei ole piisavalt puhastatud ja/voi
steriliseeritud.

5 Sailivusaeg ja hoiustamine

— Kondensaadi kogunemise valtimiseks hoidke téériistu kuivas kohas.

6 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas.
Koik tooted ei ole kdikides riikides saadaval.

Toode on arendatud ainult Toote isel tuleb tapselt jargida

id. Vastutus ei kehti kahj puhul, mis tulenevad juhiste vdi ettendhtud
rakendusala mittejérgimisest. Kasutaja vastutab toodete sobivuse katsetamise ja kasutamise
eest ainult juhendis sdnaselgelt toodud eesmargil.

1 Paredzéta lietosana

Paredzétais noluks
Zobu pildmaterialu iepildisana no sajauksanas kapsulam ar = 0,5 g satura

Pacientu mérkgrupa
- Pacienti ar pastavigajiem zobiem.
— Pacienti ar piena zobiem.

Paredzétie lietotaji/ipasa apmaciba

—  Zobarsti (kliniska procedara).

- Zobarstu asistenti (kliniskas procediras sagatavosana).
pa%a apmaciba nav nepieciesama.

Lietosana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Kapsulas aplikatoru izmanto, lai tiesi no kapsulas restauréjamaja zoba
cauruma iepilditu zobu pildmaterialu.

Indikacijas

Nav

Kontrindikacijas

Nav

Lieto$anas ierobezojumi
Nav

Blakusiedarbiba
Lidz Sim nav zinamas nekadas blakusparadibas.

Mijiedarbiba
Nav

Kfiniskas prieksrocibas
- Materialu iepildisana no kapsulam tiesi mutes dobuma

Sastavs
Neriisosais térauds

2 Lietosana

- Uzreiz péc sajaukianas ievietojiet kapsulu (kura ir iepildits
restauracijas materials) aplikatora. Ja nepiecie$ams, kapsulu var
pagriezt par 360°.

—  Atkartoti aktivizgjiet sviru (iepriek$gja noklikskinasana), lidz materials
klUst redzams caurspidigaja aplikatora uzgali.

- Novietojiet kapsulu pacienta muté vajadzigaja pozicija un vienmerigi
aktivizejiet sviru, lai izspiestu kapsulas saturu.

— Neizspiediet kapsulas saturu parak atri, ka ari iepildisanas laika
nelietojiet parmerigu speku.

- levérojiet izmantota materiala lieto3anas instrukciju, lai nodrosinatu
pareizu apstradi.

- Laikapsulu nonemtu no aplikatora, nospiediet atbrivosanas pogu un
velciet kapsulu uz augsu. Péc tam nododiet kapsulas aplikatoru
apstrades procedaras veiksanai.

3 Apstrade

Dezinfekcija, tiri$ana un sterilizacija

Visparigie noradijumi:

levérojiet uz higiénas standartiem un zobarstniecibas medicinisko iericu
apstradi attiecinamos vietgjos noteikumus un vadIinijas.



Jauni kapsulu aplikatori nav sterili, un tiem pirms pirmas lietosanas reizes
ir javeic pilns apstrades cikls. PEc tam tie ir jatira un jadezinficé pec
katras lietosanas reizes. Oksidgjosi dezinfekcijas Skidumi nav piemeéroti.

Ir ieteicams veikt sterilizaciju tvaika sterilizatora!

Nelietojiet bojatus kapsulu aplikatorus. Apkopes un remonta darbus
drikst veikt tikai specialisti. zmantojot jau lietotus un piesarnotus
aplikatorus, ir jaizmanto aizsargeimdi un brilles, kas atbilst

Direktiva 89/686/EEK noteiktajam prasibam.

Automatiska apstrade nav ieteicama, jo proceduras laika var tikt bojatas
aplikatora kustigas dalas.

Apstrades ierobezojumi:

Produkta dzives ilgumu galvenokart nosaka nolietojums un lietosanas
laika raditie bojajumi. Operators ir atbildigs par aplikatora pareizas
darbibas parbaudi un kustigo dalu efloSanu péc katra tirisanas cikla,
izmantojot zobarstniecibas instrumentu smérvielu. Bojatus aplikatorus
vairs nedrikst lietot.

Sagatavosana lietosanas vieta:

Uzreiz péc lietoSanas uzmanigi nonemiet no aplikatora lielus,
nesacietéjusus materiala parpalikumus, izmantojot bezpliksnu celulozes
dranu. Transportéjot kapsulu aplikatorus uz apstrades vietu, tos var
ievietot instrumentu trauka (sausa transportésana) vai tiesi iegremdet
mazgasanas lidzekla un dezinfekcijas lidzek|a maisjuma (slapja
transporté3ana) (skatiet talak). Aplikatorus ieteicams péc iespgjas atrak
parvietot uz apstrades vietu. Nedrikst pielaut vairaku stundu atstarpi
starp aplikatora izmantosanu un apstradi.

Sagatavo3ana tiri$anai/dezinfekcijai:

Lai novérstu infekciju parnesanu un aizsargatu darbiniekus, ir Joti
ieteicams veikt aplikatoru priek3apstradi. Lai novérstu nogulsnes, kas
rodas péc nozusanas, un nodrosinatu iepriek3gju dezinfekciju, ievietojiet
kapsulas aplikatoru dezinfekcijas vanna (ar sietu un vaku), kas piepildita
ar aldehidu nesaturo$u sarmainu dezinfekcijas lidzekli (pieméram, All-in-
One 4 enzimu mazgasanas lidzekli, Zimols: One Cleaner). Parliecinieties,
vai aplikators ir pilniba iegremdets dezinfekcijas idzekIi un vai
dezinfekcijas lidzekll nav burbuju. zmantotajam dezinfekcijas lidzeklim ir
jabut piemerotam attiecigajam produktam, ka art ir jabut parbauditai ta
efektivitatei (tam ir jabat, pieméram, DGHM vai FDA sertifikatam vai CE
mark&jumam). Lidzu, ievérojiet dezinfekcijas lidzek|a raZotaja
noradijumus (pieméram, koncentraciju, temperatdru un saskares laiku),
lai nodrosinatu pareizu dezinfekcijas lidzek]a lietosanu

Manuala tirisana un dezinfekcija:

1. darbiba

§kidums Laiks (minatés) Temperatiira

Udens 2 Istabas temperatlra
Noradijumi

Netiro aplikatoru rupigi noskalojiet tekosa krana tdeni. Vajadzibas
gadijuma izmantojiet otu ar mikstiem sariem.

2. darbiba
Skidums Temperatira

Fermentativs 20 Istabas temperatira
mazgasanas lidzeklis,
pieméram, All-in-One
4 enzZimu mazgasanas
lidzeklis, Zimols: One
Cleaner

Noradiju

legremdegjiet produktu tiriSanas $Kiduma un atstajiet to taja uz noradito
laiku. RUpigi notiriet aplikatoru, izmantojot mikstu suku, lidz uz virsmas
vairs nav redzams nekads piesarnojums. Ir Joti svarigi parliecinaties, ka ir
efektivi notiritas visas savienojumu vietas un rokturi. Ja nepieciesams,
izmantojiet suku ar mazu diametru. Péc tam aplukojiet visas virsmas un
parbaudiet, vai uz tam nav redzamas piesarnojuma pedas.

3. darbiba

Skidums Laiks (minGtés) Temperatiira

Udens 2 Atbilstosi karsta Gdens
padevei

Noradijumi

Skalojiet aplikatoru silta, teko3a krana tdent tik ilgi, cik tas nepieciesams.

4. darbiba

Skidums Laiks (minatés) Temperatiira

Gaiss Ja nepiecieSams Istabas temperatlra

Noradijumi

Laujiet aplikatoram noZit tira vieta. Nozavéjiet ar gaisu visas aplikatora
atveres un dobumus. Izmantojiet tiru gaisa avotu ar filtru.

Apkope, parbaude un apskate:

Péc tirisanas un dezinfekcijas parbaudiet kapsulas aplikatora stavokli,

tiribu un darbibu. Ja uz aplikatora konstatéjat makroskopiski redzamas

netirumu paliekas, atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas procesu.

Sterilizacija:

Prasibas validetas procedras veiksanai:

- piemérots sterils iepakojums (autoklava maising);

~  tvaika sterilizators (AMSCO STEAM STERILIZER, modelis MGS-GDS-1
EAGLE 2013).

Sterilizacijas programma:

1. cikls 2. cikls
Cikla veids PriekSvakuuma, Priek8vakuuma,
autoklava maisina | autoklava maisina
Temp. (C°) 121 132
Impulss 3 3
ledarbibas laiks (minatés) 30 4
Zavésanas laiks (mindt8s) 20 20

Ir stingri ieteicams sterilizét dalgji kritiskas A un B klases mediciniskas
ierices!



lepakojums:

Autoklavéjiet kapsulas aplikatoru piemérota sterila iepakojuma (pieméram,
autoklava maisina vai aluminija sterilizacijas trauka). Sterilizgjiet
priekSmetus tvaika sterilizatora (iericei ir jaatbilst EN 285 prasibam un ir
jabat apstiprinatai saskana ar EN IS0 17665) vismaz 20 mindtes 132°C
temperatdra, izmantojot frakcionéto priekvakuumu. Lidzu, ievérojiet art
ierices razotaja noradijumus.

Tvaika sterilizatora vienlaikus steriliz€jot vairakus produktus, parliecinieties,
vai ievérojat ierices razotaja noteikumus attieciba uz maksimalo atjauto
slodzi, lai nepiejautu parmerigu slodzi. Noradito sterilizacijas procediru
raZotajs ir apstiprinajis ka piemerotu attiecigajam nolikam saskana ar

EN IS0 17664. RaZotajs neuznemas atbildibu par citam sterilizacijas
proceduram. Ja tiek izmantotas citas sterilizacijas proceduras, operators ir
atbildigs par parbaudes veik$anu, lai parliecinatos par to efektivitati un
piemeérotibu attiecigajam nolukam.

4 Informacija par drosibu

- Kapsulas aplikators ir optimali salagots ar Ivoclar Vivadent kapsulu
prasibam. Tomer to var lietot kopa art ar citam piemeérotam kapsulu
sistemam.

Kapsulas aplikatoru var apstradat autoklava, tas ir paredzets

vairakkartéjai lietoSanai un tam ir jabat lietojamam vismaz

200 autoklavésanas ciklu garuma. Noraditas proceddras

skatiet sadala Dezinfekcija, tiriSana un sterilizacija.

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek batisks negadijums, sazinieties ar
uznémumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtensteina, izmantojot $o timek]a vietni: www.ivoclarvivadent.com,
vai ar attiecigajam vietéjam atbildigajam iestadem.

- Pasreizéjas lietosanas instrukcijas ir pieejamas lejupielades sadala
Ivoclar Vivadent AG timek|a vietné (www.voclarvivadent.com).

Bridinajumi

Nav

Informacija par utilizaciju

Atlikusie uzkrajumi ir jautilizé atbilstosi attiecigas valsts juridiskajam
prasibam.

Nenoveérstie riski

Lietotajiem janem vér, ka jebkada darbibu veiksana ar zobiem mutes

dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem. DaZi no Siem riskiem ir uzskaititi

talak.

- Krusteniskais piesarnojums, ja kapsulas aplikators nav pietiekami
iztirits un/vai sterilizéts.

5 Uzglabasana un uzglabasanas laiks

— Uzglabajiet kapsulas aplikatoru sausa viet3, lai noverstu kondensata
uzkrasanos.

6 Papildu informacija

Glabat materialu bérniem nepieejama vieta!
Izstradjumu pieejamiba daZadas valstis atskiras.

Sis produkts ir izstradats tikai zobarstniecibas vajadzibam. Apstrade javeic tikai saskana ar
lietoSanas instrukciju. Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusies, ja
nav ieveroti lieto$anas instrukcija sniegtie noradijumi vai izmanto$anas paredzétais noliks.
Lietotajs uznemas atbildibu par parbaudém attieciba uz produktu piemérotibu un lieto$anu
jebkadiem citiem mérkiem, kuri nav skaidri noraditi lietoSanas instrukcija.

1 Paskirtis

Numatomas tikslas
Danty uZpildymo medZiagy naudojimas i$ maisymo kapsuliy su<05 g
medZziagos

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis
- Pacientai su pieniniais dantimis

Naudotojai, kuriems skirta / specialus mokymas

- 0Odontologai (klinikiné procedtra)

- Odontology asistentai (pasirengimas klinikinei procedarai)
Specialus mokymas nereikalingas.

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas
Kapsuliy aplikatorius skirtas danty uZpildymo medziagos naudojimui
tiesiai i§ kapsulés | danties ertme, kuria reikia restauruoti.

Indikacijos

Nera

Kontraindikacijos

Nera

Naudojimo apribojimai

Nera

Salutinis poveikis

Iki Siol nezinoma apie jokj salutin poveikj,
Saveikos

Néra

Klinikiné nauda

- Tiesioginis medZiagy i$ kapsuliy naudojimas burnoje
Sudétis

NerQdijantysis plienas



2 Naudojimas

~  Sumaie i3 karto | aplikatoriy jdékite kapsule (uZpildyta restauravimo
medZiaga). Jei reikia, kapsulg galima pasukti 360°.

- Pakartotinai spauskite svertq (i3 anksto spragtelékite), kol medZiaga
pasirodys skaidriame aplikatoriaus antgalyje.

- Nukreipkite kapsule paciento burnoje, kaip reikia, ir tolygiai spauskite
sverta, kad iSspaustuméte kapsulés turinio.

- Nespauskite turinio i$ kapsulés per greitai ir nenaudokite labai
didelés jégos.

—  Teisingam apdorojimui laikykités medZiagos naudojimo instrukcijy.

- Norédami pasalinti kapsulg i$ aplikatoriaus, paspauskite atleidimo
mygtuka ir traukite kapsulg aukstyn. Veéliau kapsuliy aplikatoriy,
apdorokite pakartotinai.

3 Pakartotinis apdorojimas

Dezi i valymas ir sterili

Bendrosios pastabos

Atkreipkite démesj | konkreciose 3alyse galiojancias taisykles ir gaires dél
higienos normy ir medicinos prietaisy pakartotinio apdorojimo
odontologijos praktikoje.

Nauji kapsuliy aplikatoriai yra nesterilUs ir pries pirma naudojima turi
bti visiskai pakartotinai apdoroti. Tuomet jie turi bati isvalyti ir
dezinfekuoti po kiekvieno naudojimo. Oksiduojantys dezinfekavimo
tirpalai néra tinkami.

Itin rekomenduojama sterilizuoti gary sterilizatoriuje!

Nenaudokite paZeisty kapsuliy aplikatoriu. PrieZitros ir remonto darbus
gali atlikti tik specialistai. Reikia dévéti apsaugines pirstines ir
apsauginius akinius, atitinkandius Direktyvos 89/686/EEB reikalavimus,
tvarkant bet kokius naudotus ir uzterstus aplikatorius.

Automatinis pakartotinis apdorojimas nerekomenduojamas, nes proceso
metu gali bati paZeistos judrios aplikatoriaus dalys.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

Produkto naudojimo trukmé daugiausia priklauso nuo susidéveéjimo ir
sugadinimo. Operatorius yra atsakingas uZ tinkamo aplikatoriaus veikimo
patikrinima ir judriy daliy sutepima danty prietaiso tepalu po kiekvieno
valymo ciklo. Sugadinti aplikatoriai nebegali bUti naudojami.

Paruosimas naudoti

Pasinaudoje aplikatoriumi, kruopséiai pasalinkite nuo jo stambius
nesukietéjusius likucius, naudodami nesiptkuojancia celiuliozes
servetéle. Kapsuliy aplikatoriai gali bti dedami | Salinimo talpq (sausas
pasalinimas) arba tiesiogiai panardinami | ploviklio ir dezinfekavimo
priemoniy miginj (Slapias pa3alinimas), zr. Zemiau, ir gabenami |
pakartotinio apdorojimo zona. Patartina kuo greiciau perkelti aplikatorius
i pakartotinio apdorojimo zona. Reikéty vengti keliy valandy laukimo
laikotarpio nuo naudojimo iki pakartotinio apdorojimo.

Pasiruosi valymui / d ijai

Specialiai rekomenduojama i$ anksto apdoroti aplikatorius, kad bty
uzkirstas kelias infekcijoms ir bty apsaugotas personalas. Siekiant
iSvengti pridziuvusiy liku¢iy ir uztikrinti pradine dezinfekcija, kapsuliy
aplikatoriy jdékite | dezinfekavimo vonele (su sietu ir dangteliu),
uZpildyta Sarminémis dezinfekuojangiomis medZiagomis be aldehidy
(pvz,, ,All-in-One 4" fermentinis ploviklis, prekés Zenklas: ,0ne Cleaner").
Isitikinkite, kad aplikatorius visiskai panardintas | dezinfekavimo
priemone ir kad dezinfekavimo priemonéje néra burbuliuky.
Dezinfekavimo priemoneg, kuria naudojate, turéty bati tinkama
atitinkamam produktui ir iSbandyta dél veiksmingumo (pvz., DGHM arba
FDA sertifikatas arba CE Zenklas). Laikykités dezinfekavimo priemonés
gamintojo nurodymy (pvz, koncentracijos lygis, temperatdra ir saly¢io
laikas), kad jsitikintuméte, jog dezinfekavimo priemoné naudojama
tinkamai.

is valymas ir
1
Tirpalas Laikas (minutés) Temperatiira
Vanduo 2 Kambario temperatlra

Instrukcijos
Atsargiai nuplaukite uztersta aplikatoriy po tekanciu vandeniu. Jei
reikia, naudokite minksta Sepetj.

2

Tirpalas Laikas (minutés) Temperatiira
Fermentinis ploviklis, | 20 Kambario temperatira
pvz, ,All-in-One 4"

fermentinis ploviklis,
prekés zenklas: ,One
Cleaner"
Instrukcijos
Pamerkite gaminj j valymo tirpalg ir leiskite jam mirkti nurodyta laika.
Kruops¢iai nuvalykite aplikatoriy minkStu Sepetéliu, kol nebematysite
jokio paviriaus uztersimo. Labai svarbu sitikinti, kad visos jungtys ir
rankenos yra Svariai iSvalytos. Jei reikia, naudokite mazo skersmens
Sepetelj. Véliau patikrinkite visus pavirsius, kad pastebétumete uzterSimo
pozymius.

3

Tirpalas Laikas (minutés) Temperatiira

Vanduo 2 Atitinka tiekiama
karsta vandenj

Instrukcijos
Skalaukite aplikatoriy po $iltu vandentiekio vandeniu tiek, kiek reikia.

4

Tirpalas Laikas (minutés) Temperatira
Oras Jeireikia Kambario temperatlra

Instrukcijos
Leiskite aplikatoriui iSdZiGti ore Svarioje vietoje. 13dZiovinkite ertmes ir
tusciavidurius tarpus. Naudokite Svary oro Saltinj su filtru.

PrieZidira, tikrinimas ir apZitra
Po valymo ir dezinfekavimo patikrinkite, ar kapsuliy aplikatorius yra
nepaZeistas, $varus ir veikia. Jei ant aplikatoriaus yra makroskopiskai



matomy nuoséduy, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa.

Sterilizavimas

Reikalavimai, taikomi patvirtintai procedUrai atlikti:

- tinkama sterili pakuoté (autoklavinis maiselis)

- gary sterilizatorius (AMSCO STEAM STERILIZER) modelis MGS-GDS-1
EAGLE 2013)

Sterilizavimo programa

Ciklas Nr. 1 Ciklas Nr. 2
Ciklo tipas 18ankstinis 18ankstinis
vakuumas vakuumas
autoklaviniame autoklaviniame
maiselyje maiselyje
Temp. (C ©) 121 132
3 3
laikas (minutés) 30 4
DZiovinimo laikas (minutés) 20 20

Labai rekomenduojama sterilizuoti pusiau kritinius A ir B klasiy
medicinos prietaisus!

Pakuotée

Kapsuliy aplikatoriy autoklavuokite tinkamoje sterilioje pakuotéje (pvz,,
autoklaviniame maiselyje arba aliuminingje sterilizavimo talpykléje).
Sterilizuokite gaminius gary sterilizatoriuje (jrenginys turi atitikti EN 285 ir
bati patvirtintas pagal EN IS0 17665), naudojant frakcionuota pirminj
vakuuma 132 °C temperatiroje bent 20 minugiy. Taip pat laikykités
prietaiso gamintojo nurodymu.

Jei sterilizuosite kelis produktus tuo paciu metu gary sterilizatoriuje,
[sitikinkite, kad laikotés jrenginio gamintojo nuostaty dél maksimalios
leistinos apkrovos, kad iSvengtuméte perkrovos. Nustatyta sterilizavimo
procedirg gamintojas patvirtino kaip tinkama atitinkamai paskirciai pagal
EN IS0 17664. Gamintojas neatsako uz kitas sterilizavimo proceddras. Jei
naudojami kiti sterilizavimo procesai, operatorius yra atsakingas uz ju,
veiksminguma ir tinkamuma tam tikslui.

4 Saugos informacija

— Kapsuliy aplikatorius optimaliai suderinamas su ,Ilvoclar Vivadent"
kapsuliy reikalavimais. TaGiau jj taip pat galima naudoti su kitomis
tinkamomis kapsuliy sistemomis.

Kapsuliy aplikatorius yra autoklavuojamas ir suprojektuotas

naudoti daug karty bei turéty atlaikyti ne maziau kaip

200 autoklavavimo cikly, ProcedUros aprasytos skyriuje

JDezinfekeija, valymas ir sterilizavimas”.

= |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
JIvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
(Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclarvivadent.com, arba su
artimiausia atsakinga kompetentinga institucija.

- Siuo metu galiojanéias naudojimo instrukcijas galima rasti
Jvoclar Vivadent AG" svetaines (www.ivoclarvivadent.com)
atsisiuntimy dalyje).

Ispéjimai

Nera

Informacija apie iSmetima

Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamy nacionalinés teisés

reikalavimy.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kuri danty intervencija burnos ertméje yra

susijusi su tam tikromis rizikomis. Toliau iSvardytos kai kurios rizikos:

- Kryzmineé tarsa, jei kapsuliy aplikatorius nebuvo pakankamai iSvalytas
ir (arba) sterilizuotas..

5 Tinkamumo laikas ir laikymas

— Laikykite kapsuliy aplikatoriy sausoje vietoje, kad nesusikaupty
kondensatas.

6 Papildoma informacija

MedZiaga saugoti nuo vaiky!
Kai kuriose $alyse gali nebati kai kuriy produkty.

Sis gaminys sukurtas naudoti tik ijoj imas turi bt atli grieztai
laikantis naudojimo instrukeijy. Nesilaikant instrukcijy arba nurodytos taikymo srities, uZ
padarytq Zalg isii j kingas u? produkto ir

naudojimo testavima dél bet kokio tikslo, kuris néra aiskiai nurodytas instrukcijose.



Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, Liechtenstein
Tel. +423 235 35 35, Fax +423 235 33 60
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Pty. Ltd.

1 -5 Overseas Drive, P0. Box 367, Noble Park, Vic. 3174, Australia
Tel. +613 9795 9599, Fax +613 9795 9645
wwwi.voclarvivadent.com.au

Ivoclar Vivadent GmbH

Tech Gate Vienna, Donau-City-Strasse 1, 1220 Wien, Austria
Tel. +43 126319110, Fax +43 1263191111
wwwi.voclarvivadent.at

Ivoclar Vivadent Ltda.

Alameda Caiapds, 723, Centro Empresarial Tamboré
CEP 06460-110 Barueri - SP, Brazil

Tel. +55 112424 7400

www.ivoclarvivadent.com.br

Ivoclar Vivadent Inc.

1-6600 Dixie Road, Mississauga, Ontario, L5T 2Y2, Canada
Tel. +1905 670 8499, Fax +1 905 670 3102
www.ivoclarvivadent.us

Ivoclar Vivadent Shanghai Trading Co., Ltd.

2/F Building 1, 881 Wuding Road, Jing An District, 200040 Shanghai, China
Tel. +86 21 6032 1657, Fax +86 216176 0968

www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Calle 134 No. 7-B-83, 0f. 520, Bogota, Colombia
Tel. +57 1627 3399, Fax +57 1633 1663
www.ivoclarvivadent.co

Ivoclar Vivadent SAS

B.P. 118, 74410 Saint-Jorioz, France

Tel. +33 4 50 88 64 00, Fax +33 4 50 68 9152
www.ivoclarvivadent fr

Ivoclar Vivadent GmbH

Dr. Adolf-Schneider-Str. 2, 73479 Ellwangen, Jagst, Germany
Tel. +49 7961889 0, Fax +49 7961 6326
www.ivoclarvivadent.de

Ivoclar Vivadent Marketing (India) Pvt. Ltd.

503/504 Raheja Plaza, 15 B Shah Industrial Estate

Veera Desai Road, Andheri (West), Mumbai, 400 053, India
Tel. +9122 2673 0302, Fax +9122 2673 0301
www.voclarvivadent.in

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

The Icon, Horizon Broadway BSD, Block M5 No. 1
Kecamatan Cisauk Kelurahan Sampora,

15345 Tangerang Selatan - Banten

Indonesia

Tel. +62 213003 2932, Fax +62 213003 2934
wwwi.voclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent s.r.l.

Via del Lavoro 47, 40033 Casalecchio di Reno (B0), Italy
Tel. +39 051 6113555, Fax +39 051 6113565
wwwi.voclarvivadent.it

Ivoclar Vivadent K.K.
1-28-24-4F Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
Tel. +813 68011301, Fax +81 3 5844 3657, www.ivoclarvivadent.jp

Ivoclar Vivadent Ltd.

4F TAMIYA Bldg,, 215 Baumoe-ro, Seocho-gu, Seoul, 06740
Republic of Korea

Tel. +82 2 536 0714, Fax +82 2 6499 0744
wwwi.voclarvivadent.cokr

Ivoclar Vivadent S.A. de CV.

Calzada de Tlalpan 564, Col Moderna, Del Benito Judrez
03810 México, D.F, México

Tel. +52 (55) 50 62 10 00, Fax +52 (55) 50 62 10 29
wwwi.ivoclarvivadent.com.mx

Ivoclar Vivadent BV

De Fruittuinen 32, 2132 NZ Hoofddorp, Netherlands
Tel. +3123 529 3791, Fax +3123 555 4504
wwwi.voclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Ltd.

12 Omega St, Rosedale, PO Box 303011 North Harbour
Auckland 0751, New Zealand

Tel. +64 9 914 9999, Fax +64 9 914 9990
wwwi.voclarvivadent.co.nz

Ivoclar Vivadent Polska Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawta Il 78, 00-175 Warszawa, Poland
Tel. +48 22 635 5496, Fax +48 22 635 5469
www.ivoclarvivadent.pl

Ivoclar Vivadent LLC

Prospekt Andropova 18 korp. 6/, office 10-06, 115432 Moscow, Russia
Tel. +7 499 418 0300, Fax +7 499 418 0310

wwwi.voclarvivadent.ru

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Qlaya Main St,, Siricon Building No.14, 2nd Floor, Office No. 204
PO0. Box 300146, Riyadh 11372, Saudi Arabia

Tel. +966 11293 8345, Fax +966 11293 8344
wwwi.voclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent S.L.U.

Carretera de Fuencarral n°24, Portal 1 - Planta Baja
28108-Alcobendas (Madrid), Spain

Tel. +34 91375 78 20, Fax +34 91375 78 38
wwwi.voclarvivadent.es



Ivoclar Vivadent AB

Gustav lll:s Boulevard 50, 169 74 Solna, Sweden
Tel. +46 8 514 939 30, Fax +46 8 514 939 40
www.ivoclarvivadent.se

Ivoclar Vivadent Liaison Office

: Tesvikiye Mahallesi, Sakayik Sokak, Nisantas' Plaza No:38/2
Kat:5 Daire:24, 34021 Sisli - Istanbul, Turkey

Tel. +90 212 343 0802, Fax +90 212 343 0842
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Limited

Compass Building, Feldspar Close, Warrens Business Park
Enderby, Leicester LE19 4SD, United Kingdom

Tel. +44 116 284 7880, Fax +44 116 284 7881
www.ivoclarvivadent.co.uk

Ivoclar Vivadent, Inc.

175 Pineview Drive, Amherst, NY. 14228, USA
Tel.+1800 533 6825, Fax +1716 6912285
www.ivoclarvivadent.us
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