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PREPARING THE DEVICES: STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

DISINFECTING AND CLEANING THE DEVICE:
GENERAL STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
I :
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ATTENTION: For correct manual cleaning and disinfection of the
cartridge and mixing tip read sections 9.5.2 and 9.5.3 carefully




IT - Occlufast+ / Occlufast+ Color

ISTRUZIONID'USO

1. DESTINAZIONE D'USO

Silicone per addizione per la registrazione occlusale.

2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Occlufast+ ha una durezza di 37+5 Sh D; Occlufast+ Color ha una durezza di 37+5 Sh D ed &

termocromico.

3. CONFEZIONAMENTO

Cartuccia 50 ml.

4.COMPOSIZIONE

Occlufast+ / Occlufast+ Color: Vinilpolisilossano, riempitivi di silice, riempitivi di alluminio

inorganico, metilidrogenosilossano, tensioattivo, complesso organoplatinico, pigmenti e aromi.

5.INDICAZIONI PER L'USO

| dispositivi sono indicati per essere utilizzati da professionisti che operano nel settore dentale

(utilizzatori autorizzati a operare sui pazienti) per eseguire la registrazione occlusale su pazienti

odontoiatrici a partire dai 3 anni di eta allinterno di un ambiente dentistico professionale

(strutture sanitarie pubbliche o private dotate delle necessarie autorizzazioni regolamentari).

6. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare su pazienti di cui & nota l'ipersensibilita ad uno qualsiasi dei componenti. Per

maggiori informazioni sugli allergeni contenuti negli aromi, contattare Zhermack.

7. EFFETTI COLLATERALI

In caso di allergia ad uno dei componenti possono verificarsi irritazione, arrossamenti o segni

diipersensibilita.

8. BENEFICIO CLINICO

Materiale dimensionalmente stabile per la registrazione intraorale della relazione tra le arcate.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI GENERALI:

« Le informazioni per I'uso del prodotto devono essere conservate per l'intera durata di utilizzo del
prodotto stesso.

« | dispositivi dovrebbero essere utilizzati da professionisti che operano nel settore dentale

all'interno di un ambiente dentistico professionale (strutture sanitarie pubbliche o private
dotate delle necessarie autorizzazioni regolamentari)
Evitare il contatto diretto o indiretto dei Siliconi per Addi ( i) con
guanti o altri accessori in lattice. In caso di contatto accidentale con il lattice si conslglla il
lavaggio accurato delle mani al fine di eliminare ogni traccia inquinante e I'uso di guanti in vinile
o nitrile.

« Al fine di ridurre il rischio di contaminazione crociata utilizzare sempre guanti_nuovi e non
contaminati quando si maneggiano le cartucce e relativi accessori.

« Non utilizzare il materiale:

- in mancanza o cancellazione delle indicazioni di lotto e scadenza riportate sulla confezione
esterna;
- se l'imballo primario (la cartuccia) & danneggiato.

« Scheda Dati di Sicurezza disponibile su richiesta.

9.ISTRUZIONI PASSO PASSO

9.1 OPERAZIONI PRELIMINARI

Indossare occhiali protettivi appropriati, maschera facciale, abiti da lavoro e guanti. Gli occhiali

protettivi sono raccomandati anche per i pazienti.

9.2 ASSEMBLAGGIO DEL DISPOSITIVO

AVVERTENZE / PRECAUZIONI SULLASSEMBLAGGIO DEL DISPOSITIVO:

« Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

«La compatibilita del prodotto con accessori diversi da quelli forniti non & stata testata;




I'utilizzo di accessori diversi da quelli originali potrebbe causare una o piu sequenze di eventi
che potrebbero portare ad una diminuzione della precisione della registrazione occlusale. E
pertanto sconsigliato I'utilizzo di accessori non originali.

« Al fine di ridurre il rischio di contaminazione crociata applicare sempre prima dell'uso per ogni

nuovo paziente coperture / involucri barriera monouso su dispenser e cartuccia da rimuovere

dopo ogni utilizzo. La copertura monouso / involucro barriera non sostituisce la pulizia e la
disinfezione raccomandate.

. Spingere verso |'alto la levetta nera posta al di sotto della cremagliera e tirare la cremagliera del

dispenser fino a inizio corsa (fig. 1.1).

Alzare il blocca-cartuccia (fig. 1.2).

Inserire la cartuccia rispettando il corretto orientamento. La cartuccia deve essere inserita con

la traccia a "V', situata sulla base della stessa, rivolta verso il basso (fig. 1.2). Il blocca-cartuccia

deve successivamente abbassarsi senza difficolta.

Dopo aver posizionato la cartuccia sul dispenser, ruotare il tappo di 1/4 di giro, tirarlo fuori con

un movimento deciso e gettarlo via (fig. 1.3).

Esercitando una leggera pressione sulla leva del dispenser estrudere una piccola quantita dei

due componenti fino alla fuoriuscita contemporanea di entrambi (fig. 1.4). Pulire eliminando

gli eccessi avendo cura di non contaminare i due fori di uscita.

. Selezionare il puntale di miscelazione idoneo; il colore del puntale deve essere uguale al colore

del tappo della cartuccia.

Inserire con decisione il puntale di miscelazione facendo coincidere la tacca a “V” sulla ghiera

colorata con la corrispondente sede sulla cartuccia (fig. 1.5). Ruotare il puntale di 1/4 di giro in

senso orario esercitando pressione solo sulla ghiera colorata e non sul puntale di miscelazione

(fig. 1.6).

Esercitare una leggera pressione sulla leva del dispenser per estrudere una adeguata quantita

di materiale. Non utilizzare se la miscelazione non & omogenea. In tal caso, rimuovere il

dispenser dal campo operativo ed eliminare il puntale di miscelazione, estrudere una piccola

quantita di materiale per livellare il componente e inserire un nuovo puntale di miscelazione.

Prima dell'utilizzo su un nuovo paziente, applicare sempre un sistema di copertura/barriera

monouso alla cartuccia, da rimuovere dopo ogni utilizzo (fig. 1.7). Il sistema di copertura/

barriera monouso non sostituisce le operazioni di pulizia e di disinfezione consigliate.

10. Procedere alla fase di utilizzo del dispositivo sul paziente (vedere paragrafo 9.3).

9.3 UTILIZZO DEL DISPOSITIVO SUL PAZIENTE

AVVERTENZE / PRECAUZIONI SULL'UTILIZZO DEL DISPOSITIVO SUL PAZIENTE:

« Il prodotto & disegnato per contatto con mucosa integra.

« Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente 23 °C / 73 °F (elevate temperature riducono il
tempo di lavoro, basse temperature lo aumentano).

- Eseguire sempre (e comunque prima di ogni utilizzo) il pareggio del materiale (fig. 1.4)
prima di inserire il puntale di miscelazione. Durante I'applicazione del materiale aver cura di
mantenere il puntale di miscelazione immerso nel materiale estruso.

«+L'uso su pazienti sensibili ai Siliconi per Addizione (Vinilpolisilossani) & sconsigliato. Se
durante I'uso si verificano irritazioni, arrossamenti o altri segni di ipersensibilita, interrompere
immediatamente I'utilizzo e attuare le manovre atte a mettere in sicurezza il paziente.

« Al fine di evitare complicanze si raccomanda di bloccare i iri prima della regi:
occlusale.

« Lindurimento dei Siliconi per Addizione (Vinilpolisilossani) & inibito dal contatto con lattice,
soluzioni per la retrazione gengivale a base di solfuri, polieteri e con lo strato superficiale non
polimerizzato di resine acriliche o bis-acriliche. Evitare il contatto diretto o indiretto del materiale
con queste sostanze. Nel caso di contaminazione con queste sostanze di tessuti orali duri e molli
del paziente e/o di superfici di accessori con cui entra in contatto il materiale, si consiglia di pulire
con abbondante acqua o con alcol etilico/altri solventi nel caso di resine acriliche o bis-acriliche.
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« E possibile che durante I'utilizzo del materiale il paziente percepisca una reazione esotermica.

« Evitare il contatto della cartuccia con la bocca del paziente.

. Si consiglia di bloccare i sottosquadri prima dell'utilizzo del prodotto.

Esercitare una leggera pressione sulla leva del dispenser per estrudere una adeguata quantita

di materiale. Non utilizzare il materiale se & visibilmente non omogeneo.

. Applicare secondo la tecnica desiderata (occlusale o vestibolare). In caso di tecnica occlusale,

dopo aver estruso il materiale sulle superfici occlusali dei denti, 'operatore invitera il paziente

ad occludere entro il tempo di lavoro indicato nella tabella 10 dati tecnici. In caso di tecnica
vestibolare, il prodotto verra estruso sui denti dal lato vestibolare, con le arcate dentali nella

iZi che si desidera regi: Durante I'applicazione del materiale cromatico assisterete
ad un cambio colore che guida le fasi di applicazione/rimozione del materiale. Con Occlufast+

Color il colore & verde in fase di applicazione e vira al giallo durante I'indurimento nel cavo

orale. Ad indurimento concluso, I'uniforme cambiamento di colore & indicazione che &

possibile rimuovere la registrazione dal cavo orale. A temperatura ambiente la registrazione
occlusale ottenuta ritornera del colore iniziale. Tale cambio non altera in alcun modo le
caratteristiche del materiale.

Il materiale verra rimosso dalla bocca del paziente solo dopo che sara completato il tempo di

permanenza nel cavo orale indicato nella tabella 10 dati tecnici.

Verificare I'integrita della registrazione del morso occlusale e controllare che non vi siano

residui di materiale da rimuovere dalla bocca del paziente.

. Procedere con le fasi di pulizia e disinfezione descritti nei paragrafi 9.5.2 € 9.5.3.

9.4 PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELLA REGISTRAZIONE OCCLUSALE

AVVERTENZE / PRECAUZIONI SULLA PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELLA

REGISTRAZIONE OCCLUSALE:

« La sola pulizia manuale non & sufficiente per un corretto trattamento della registrazione
occlusale, & sempre necessario eseguire anche la fase di disinfezione manuale.

« La disinfezione delle registrazioni occlusali deve essere fatta sempre manualmente utilizzando
uno specifico disinfettante per Siliconi per Addizione (Vinilpolisilossani) per immersione
(disinfettante concentrato a base di sali di ammonio quaternario e coformulanti sinergici) o
spruzzando un disinfettante pronto all'uso a base di miscele di alcol e tensioriduttori. Seguire le
istruzioni del fabbricante del disinfettante scelto per i tempi di contatto.

- La regi i occlusale ite pulita e disinfettata deve essere conservata in un
ambiente chiuso, asciutto e pulito al riparo da schizzi, spruzzi o aerosol di fluidi corporei e a
temperatura ambiente intorno ai 23°C/ 73°F.

9.4.1 PREPARAZIONE PRIMA DELLE FASI DI PULIZIA E DISINFEZIONE

1. Indossare un paio di guanti monouso, maschera facciale, occhiali e abiti da lavoro.

2. Per la disinfezione della registrazione occlusale per immersione (vedere paragrafo 9.4.3 A),
preparare in una vaschetta una soluzione detergente-disinfettante specifica per impronte,
approvata secondo le normative locali, a base di composti di ammonio quaternario e
coformulanti sinergici (ad es. Zeta 7 Solution).

9.4.2 PULIZIA MANUALE

1. Entro massimo 5 minuti dalla rimozione della registrazione occlusale dalla bocca sciacquarla
sotto l'acqua corrente per 30 secondi (fig. 2.1). Se necessario, aumentare il tempo di risciacquo
fino a quando non saranno pit visibili residui di sporco.

2. Procedere alla disinfezione per immersione (vedere paragrafo 9.4.3 A) o spray (vedere
paragrafo 9.4.3 B).

9.4.3 DISINFEZIONE MANUALE PER REGISTRAZIONI OCCLUSALI

A.IMMERSIONE (fig. 2.2 A)

1. Dopo la procedura di pulizia (vedere paragrafo 9.4.2), immergere la registrazione occlusale
nella soluzione detergente-disinfettante (vedere punto 2 del paragrafo 9.4.1.) per il tempo di
contatto previsto.
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2. Qualora previsto procedere con il risciacquo e/o I'asciugatura.

B. SPRAY (fig. 2.2 B)

. Dopo la procedura di pulizia (vedere paragrafo 9.4.2), posizionare la registrazione occlusale in
un sacchetto trasparente.

. Introdurre nel sacchetto l'ugello del flacone del detergente-disinfettante spray specifico

per impronte, approvato secondo le normative locali, a base di etanolo, 2-propanolo e

coformulanti (ad es. Zeta 7 Spray).

Tenendo il sacchetto chiuso, spruzzare il detergente-disinfettante su tutte le superfici della

registrazione occlusale rispettando i tempi di contatto del detergente-disinfettante.

Tenere il sacchetto chiuso e lasciare agire.

Estrarre la registrazione occlusale dal sacchetto e smaltire il sacchetto.

Qualora previsto procedere con il risciacquo e/o I'asciugatura

9.5PULIZIAEDISINFEZIONE MANUALE DELLA CARTUCCIA EDEL PUNTALE DI MISCELAZIONE

AVVERTENZE / PRECAUZIONI SULLA PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELLA CARTUCCIA

E DEL PUNTALE DI MISCELAZIONE:

« Le barriere protettive sono progettate per uso singolo e devono essere smaltite dopo ogni
utilizzo in conformita con le normative locali.

« Le cartucce e i puntali di miscelazione usati devono essere puliti e disinfettati come descritto
di seguito prima dello stoccaggio. La sola pulizia manuale non & sufficiente per un corretto
trattamento della cartuccia con il puntale di miscelazione inserito. Mantenere il puntale di
miscelazione usato, pulito e disinfettato sulla cartuccia come tappo.

« Utilizzare esclusivamente una soluzione disinfettante che sia approvata per la sua efficacia e
utilizzare in conformita con I'IFU del produttore della soluzione disinfettante.

« Eseguire la pulizia e disinfezione manuale della cartuccia con il puntale di miscelazione inserito
entro 1 ora dall'uso.

« Prima del riutilizzo, rimuovere dalla cartuccia il puntale di miscelazione usato e scartarlo.
Pareggiare la cartuccia e inserire un nuovo puntale di miscelazione.

«La fine del ciclo di vita delle cartucce & normalmente determinata dalla scadenza e/o dal
consumo di materiale contenuto.

9.5.1 DISASSEMBLAGGIO DEL DISPOSITIVO DOPO L'USO

1. Nell'area destinata alla pulizia e disinfezione, rimuovere il puntale intra-orale dal puntale di

miscelazione ed eventuali residui di materiale da impronta presenti all'interno.

2. Rimuovere la copertura monouso / involucro barriera.

3. Togliere i guanti contaminati, igienizzare le mani e indossare un paio di guanti puliti.

4. Rimuovere dal dispenser la cartuccia con il puntale di miscelazione inserito prestando

attenzione a non impugnare direttamente il puntale contaminato.

5. Pulire e disinfettare il dispenser secondo le istruzioni fornite dal produttore del dispenser.

9.5.2 PULIZIA MANUALE

1. Non rimuovere il puntale di miscelazione dalla cartuccia.

2. Utilizzare per la pulizia salviette monouso completamente impregnate con una soluzione

detergente e disinfettante*.

a. Prendere una salvietta monouso completamente impregnata con una soluzione detergente e
disinfettante* e strofinarla due volte su tutte le superfici della cartuccia facendo attenzione
a rimuovere tutto lo sporco visibile e assicurandosi che il fluido penetri in tutte le fessure.
Prendere una nuova salvietta monouso completamente impregnata con una soluzione
detergente e disinfettante* e strofinarla due volte su tutte le superfici del puntale di
miscelazione della cartuccia facendo attenzione a rimuovere tutto lo sporco visibile e
assicurandosi che il fluido penetri in tutte le fessure.

Utilizzare salviette aggiuntive se necessario.

3. Utilizzare una spazzola morbida (ad es. Interlock® REF 09084) pulita imbevuta di una soluzione

detergente e disinfettante* per pulire le parti della cartuccia e del puntale di miscelazione che
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presentano delle fessure e/o delle scanalature (es.: aggancio del puntale di miscelazione e testa
della cartuccia) facendo attenzione a rimuovere tutto lo sporco visibile. Non strofinare con la
spazzola l'etichetta della cartuccia.

4. Rimuovere i residui di soluzione detergente e disinfettante* con un panno umido imbibito di

acqua.

Procedere con la disinfezione.

9.5.3 DISINFEZIONE MANUALE

. Non rimuovere il puntale di miscelazione dalla cartuccia.

Utilizzare per la disinfezione salviette monouso completamente impregnate con una soluzione

detergente e disinfettante*.

a. Prendere una salvietta monouso completamente impregnata con una soluzione detergente
e disinfettante* e strofinarla due volte su tutte le superfici della cartuccia facendo
attenzione a rimuovere tutto lo sporco visibile e assicurandosi che il fluido penetri in tutte le
fessure.

. Prendere una nuova salvietta monouso completamente impregnata con una soluzione
detergente e disinfettante* e strofinarla due volte su tutte le superfici del puntale di
miscelazione della cartuccia facendo attenzione a rimuovere tutto lo sporco visibile e
assicurandosi che il fluido penetri in tutte le fessure.

Utilizzare salviette aggiuntive se necessario.

. Lasciare asciugare il dispositivo all'aria per 5 minuti.

Ispezionare la cartuccia e il puntale per assicurarsi che tutta la contaminazione visibile sia stata

rimossa. In caso di contaminazione visibile ripetere la pulizia e la disinfezione dei punti 9.5.2 e

9.5.3.

Prima del riutilizzo della cartuccia, inserire nuovamente la cartuccia nel dispenser, rimuovere e

smaltire il puntale di miscelazione usato (vedere paragrafo 9.2).

Le istruzioni riportate sopra sono state validate dal produttore del dispositivo medico in

quanto fornitore di un dispositivo medico riutilizzabile. Tuttavia, la responsabilita della corretta

esecuzione delle fasi di pulizia e disinfezione del dispositivo medico rimane a carico di chi esegue

il processo, il quale deve garantire che il processo venga correttamente eseguito nella struttura

in cui si esegue il trattamento delle fasi di pulizia e disinfezione e che si raggiunga il risultato

desiderato. Questo richiede una verifica e/o una validazione e un monitoraggio continuo del
processo.

*soluzione detergente e disinfettante, battericida, lieviticida, tubercolicida e virucida a base di

miscele di alcol etilico (=35%) e isopropilico (=15%) (ad es. Zeta 3 Soft, soluzione detergente e

disinfettante, tempo di contatto di 5 minuti) approvata secondo le normative locali; utilizzare

secondo le istruzioni per I'uso del produttore della soluzione disinfettante.

10. DATITECNICI
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Occlufast+ Occlufast+ Color
1S0 4823 Type B Bite regi: ion materials
Tempo di lavorazione* 20" 20"
Tempo di nel cavo orale** 45" 45"
Durezza Shore D 1 ora 375 37£5
dei dettagli 5pum 5um
lineare (approx.) 24 ore 0,25% 0,25%

* 1l tempo ¢ inteso dall'inizio della miscelazione a 23 °C / 73 °F. Temperature piu elevate riducono
questo tempo, temperature piti basse lo allungano. **Il tempo in bocca si intende a 35 °C/ 95 °F.
11. STOCCAGGIO, STABILITA E SMALTIMENTO

| dispositivi dovrebbero essere utilizzati all'interno di un ambiente dentistico professionale
(strutture sanitarie pubbliche o private dotate delle necessarie autorizzazioni regolamentari).



«+ Smaltire la cartuccia quando & vuota. Non tentare di ricaricare le cartucce usate. Il puntale intra-
orale con il materiale al suo interno deve essere smaltito come rifiuto a rischio di contaminazione
biologica.

« Sulla base delle informazioni contenute nella SDS, i rifiuti generati dallo smaltimento del prodotto
non presentano caratteristiche di pericolo fisico, per la persona o per I'ambiente. Possono quindi
essere gestiti, secondo le normative locali, come rifiuti non pericolosi. Per la manipolazione di
componenti contaminati fare riferimento ai paragrafi 9.4 e 9.5. Se il materiale e Iimpronta sono
contaminati, smaltirli come rifiuti speciali caratterizzati da un rischio di contaminazione biologica.
Se non sono contaminati, smaltirli secondo le normative locali applicabili.

Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione. Conservare il prodotto ad una
temperatura compresa tra i 5°C/41°F e i 27°C/ 80°F, lontano da raggi solari diretti.
12. CONSERVAZIONE DELLA REGISTRAZIONE OCCLUSALE
Una volta completata la disinfezione, asciugare la registrazione e utilizzarla entro un massimo di
15 giorni. La registrazione puo essere inviata al laboratorio come una normale impronta, senza
particolari precauzioni, purché protetta da sollecitazioni meccaniche.
13. OSSERVAZIONI IMPORTANTI
Le eventuali informazioni rilasciate in qualunque modo, anche durante le dimostrazioni, non
rappresentano deroga delle istruzioni d’uso. Loperatore & tenuto a controllare se il prodotto &
idoneo all'applicazione prevista. LAzienda non potra essere ritenuta responsabile dei danni,
anche di terzi, che siano conseguenza del mancato rispetto delle istruzioni o dellinidoneita
all'applicazione e, comunque, nei limiti del valore dei prodotti forniti. Segnalare qualsiasi incidente
grave verificatosi in relazione al Dispositivo Medico al fabbricante e all'autorita competente.

gg 3 anni di shelf-life dalla data di produzione.

EN - Occlufast+ / Occlufast+ Color

INSTRUCTIONS FOR USE

1. INTENDED USE

A-silicone bite registration material.

2.PRODUCT DESCRIPTION

Occlufast+ has a hardness of 37+5 Sh D; Occlufast+ Color has a hardness of 37+5 Sh D and is
thermochromic.

3.PACKAGING

50 ml cartridge.

4.COMPOSITION

Occlufast+ / Occlufast+ Color: Vinyl polysiloxane, silica fillers, inorganic aluminium fillers,
methylhydrogenosiloxane, surfactant, organoplatinum complex, pigments and scents.
5.INSTRUCTIONS FOR USE

The devices are intended to be used by dental professionals (user licensed to operate on the
patient) for taking bite registration on patients from 3 years of age in a professional dental
environment (public or private health facilities with the necessary regulatory approvals).

6. CONTRAINDICATIONS

Do not use on patients with known hypersensitivity to any of the components. For more
information on any allergens contained in the scents, please contact Zhermack.

7.SIDE EFFECTS

Irritation, redness or signs of hypersensitivity may occur in case of allergy to any of the
components.

8. CLINICAL BENEFITS

Dimensionally stable material permits intraoral registration of the relative positions of the arches.



GENERAL PRECAUTIONS / WARNINGS:
« The product’s instructions for use must be kept for the duration of its use.
- The devices should be used by p ional ing withina p ional dental envi
(legally- cemﬁed publlc or private health facilities).
Addition Silicones (Vinyl polysil

gloves or other items made of latex. In the event of accidental contact with latex,
thoroughly to eliminate all traces of contammams and use vinyl or nitrile gloves.
«In order to reduce the risk of cross-cc ), always use new, uncontaminated gloves
when handling cartridges and accessories.

+ Do not use the material:

- if the batch number and expiry date on the outer packaging are missing or illegible;
- if the primary packaging (cartridge) is damaged.

- Safety Data Sheet available subject to request.

9. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

9.1 PRELIMINARY OPERATIONS

Wear appropriate protective goggles, face mask, work clothes and gloves. Protective goggles are

also recommended for the patients.

9.2 DEVICE ASSEMBLY

PRECAUTIONS / WARNINGS CONCERNING DEVICE ASSEMBLY:

- Do not use after the expiry date indicated on the packaging.

« The product has not been tested for compatibility with accessories other than those with which
it is supplied. Use of non-original accessories may cause one or more sequences of events that
could lead to a reduction in the precision of bite registration. The use of non-original accessories
is therefore not recommended.

« In order to reduce the risk of cross-contamination, before use on each new patient, always
apply a disposable cover/barrier system to the dispenser and cartridge, to be removed after
each use. The disposable cover/ barrier system does not replace the recommended cleaning and

infection operations.

. Push the black lever underneath the rack upwards and pull the dispenser rack as far as it will go
(fig. 1.1).

. Lift the cartridge lock (fig. 1.2).

Insert the cartridge making sure that it fits the right direction. The cartridge must be inserted

with the “V” on its base facing downwards (fig. 1.2). The cartridge lock can now be lowered

easily.

. After placing the cartridge on the dispenser, turn the cap by a 1/4 turn, pull it out with a firm

movement and throw it away (fig. 1.3).

Press the dispenser lever gently to squeeze out a small amount of the two components until

they both emerge at the same time (fig. 1.4). Clean by removing all excess product, taking

care not to contaminate the two outlet holes.

Select the most appropriate mixing tip; the colour of the tip must be the same as the colour of

the cartridge cap.

Insert the mixing tip in a clean motion so that the V-shaped notch on the coloured ring

aligns with its housing on the cartridge (fig. 1.5). Turn the tip clockwise by a 1/4 turn, exerting

pressure only on the coloured ring and not on the mixing tip itself (fig. 1.6).

Exerta slight pressure on the dispenser lever to extrude a sufficient quantity of material. Do not

use if the mixture is not smooth. In this case, remove the dispenser from the operating area and

eliminate the mixing tip, extrude a small quantity of material to level off the component and
insert a new mixing tip.

Before using on a new patient, always apply a disposable cover/barrier system to the cartridge,

to be removed after every use (fig. 1.7). The cover/barrier system is not a substitute for the
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recommended cleaning and disinfection operations.

10. Proceed to use the device on the patient (see paragraph 9.3).

9.3 USING THE DEVICE ON THE PATIENT

WARNING / PRECAUTIONS REGARDING USE OF THE DEVICE ON THE PATIENT:

« The product is intended for contact with intact mucosae.

« Use the product at an ambient temperature of 23°C/73°F (higher temperatures reduce working
time, lower temperatures extend working time).

« Always (in any case before each use) level the material (fig. 1.4) before attaching the
mixing tip. When applying the material, take care to keep the mixing tip immersed inside it.

« Use on patients sensitive to Addition Silicones (Vinyl polysiloxanes) is not recommended. If
irritation, redness or other signs of hypersensitivity occur, stop using the product immediately
and take the steps necessary to ensure the patient’s safety.

« In order to avoid complications, it is advisable to secure undercuts before bite registration.

« The hardening of Addition Silicones (Vinyl polysiloxanes) is inhibited by contact with latex,
sulphide-based gingival retraction solutions, polyethers and the unpolymerised surface of
acrylic or bis-acryl resins. Avoid direct or indirect contact of the material with these substances.
Should the patient's hard and soft oral tissues or accessory surfaces with which the material
comes into contact be contaminated with these substances, clean them thoroughly with water,
or with ethyl alcohol/other solvents in the case of acrylic or bis-acryl resins.

- The patient may perceive an exothermic reaction during use of the material.

« Avoid contact between the cartridge and the patient’s mouth.

Secure undercuts before using the product.

Press the dispenser lever gently to squeeze out an appropriate amount of material. Do not use

the material if it is visibly inconsistent.

Apply the product using the desired technique (occlusal or vestibular). When using the occlusal

technique, having applied the material to the occlusal surface of the teeth, the dentist will ask

the patient to bite within the working time indicated in table 10 Technical Data. When using
the vestibular technique, the product must be applied to the teeth from the vestibular side,
with the dental arches in the position to be registered. During the application of chromatic
material, a colour change will take place to guide the phases of material application/ removal.

Occlufast+ Color starts off green during application and gradually goes yellow as it sets in the

oral cavity. Once set, the uniform change in colour indicates you can remove the registration

from the oral cavity. At ambient temperature, the bite registration obtained will go back to its
initial colour. This change does not alter the characteristics of the material in any way.

The material will not be removed from the patient’s mouth until the end of the time in mouth

indicated in table 10 Technical Data.

Check that the bite registration is intact and make sure there are no residues to be removed

from the patient’s mouth.

6. Proceed with the cleaning and disinfection phases described in sections 9.5.2 and 9.5.3.

9.4 MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE BITE REGISTRATION

WARNINGS / PRECAUTIONS REGARDING MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE

BITE REGISTRATION:

+ Manual cleaning alone is not sufficient for correct treatment of the bite registration and the
manual disinfection phase should always be performed as well.

- Always disinfect bite registrations manually using a specific disinfectant for addition silicones
(Vinyl polysiloxanes) for immersion (concentrated disinfectant containing quaternary
ammonium salts and synergistic co-formulant) or by spraying a ready-to-use disinfectant
containing alcohol mixtures and surface tension reducers. Follow the chosen disinfectant
manufacturer's instructions for the contact times.

« Store the clean and disinfected bite registration in a closed, dry and clean place, away from
splashes, jets or aerosols of bodily fluids, at an ambient temperature of around 23°C/ 73°F.
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9.4.1 PREPARATION BEFORE THE CLEANING AND DISINFECTION PHASES

1. Wear a pair of disposable gloves, face mask, goggles and work clothes.

2. For disinfection of the bite registration through immersion (see paragraph 9.4.3 A), prepare a
specific cleaning and disinfecting solution for bites, approved according to local regulations,
containing quaternary ammonium salt compounds and synergistic coformulants (e.g. Zeta 7
Solution).

9.4.2 MANUAL CLEANING

1. Rinse the bite registration under running water for 30 seconds within a maximum of 5 minutes
after removal from the mouth (fig. 2.1). If necessary, increase the rinsing time until no residues
are visible.

2. Proceed with disinfection through immersion (see paragraph 9.4.3 A) or spraying (see
paragraph 9.4.3 B).

9.4.3 MANUAL DISINFECTION OF BITE REGISTRATIONS

A.IMMERSION (fig. 2.2 A)

1. After the cleaning procedure (see paragraph 9.4.2), immerse the bite registration in the
cleaning and disinfecting solution (see point 2 of paragraph 9.4.1.) for the envisaged contact
time.

2. Proceed with rinsing and/or drying where envisaged.

B. SPRAY (fig. 2.2 B)

1. After the cleaning procedure (see paragraph 9.4.2), place the bite registration in a transparent
bag.

2. Introduce into the bag the nozzle of the bottle of specific cleaner-disinfectant spray for bites,
approved according to local regulations, containing ethanol, 2-propanol and coformulants
(e.g. Zeta 7 Spray).

3. Keeping the bag closed, spray the cleaner-disinfectant onto all the surfaces of the bite
registration, complying with the cleaner-disinfectant contact times.

4. Keep the bag closed and leave to act.

5. Extract the bite registration from the bag and dispose of the bag.

6. Proceed with rinsing and/or drying where envisaged.

9.5 MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE CARTRIDGE AND MIXING TIP

WARNINGS / PRECAUTIONS CONCERNING MANUAL CLEANING AND DISINFECTION OF THE

CARTRIDGE AND MIXING TIP:

« The protective barriers are designed for single use and must be disposed of after use, in
accordance with local regulations.

- The cartridges and mixing tips must be cleaned and disinfected as described below before
storage. Manual cleaning alone is not sufficient for correct treatment of the cartridge with the
mixing tip inserted. Keep the used, clean and disinfected mixing tip on the cartridge as a cap.

- Use only a disinfectant solution that is approved for its efficacy and use in accordance with the
IFU of the disinfectant solution manufacturer.

« Perform manual cleaning and disinfection of the cartridge with the mixing tip attached within 1
hour of use.

- Remove the used mixing tip from the cartridge before reuse and discard it. Level off the
cartridge and insert a new mixing tip.

«The end of the cartridge life cycle is normally determined by the use-by date and/or
consumption of the material it contains.

9.5.1 DISASSEMBLY OF THE DEVICE AFTER USE

. Inthe area used for cleaning and disinfection, remove the intraoral tip of the mixing tip and any

residues of bite material present inside it.

Remove the disposable cover/ barrier system.

Remove the contaminated gloves, sanitise hands and put on a clean pair of gloves.

Remove the cartridge with the mixing tip attached from the dispenser, taking care to avoid
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direct contact with the contaminated tip.

5. Clean and disinfect the dispenser according to the dispenser manufacturer's instructions.

9.5.2 MANUAL CLEANING

1. Do not remove the mixing tip from the cartridge.

2. Clean using disposable wipes completely impregnated with a cleaning and disinfecting solu-
tion*.

a. Take a disposable wipe completely impregnated with a cleaning and disinfecting solution*
and wipe it twice over all surfaces of the cartridge, taking care to remove all visible resi-
dues and making sure that the fluid penetrates into all the recesses.

b. Take a new disposable wipe completely impregnated with a cleaning and disinfecting solu-
tion* and wipe it twice over all the surfaces of the mixing tip of the cartridge, taking care
to remove all visible residues and making sure that the fluid penetrates into all the recesses.

Use additional wipes if necessary.

3. Use a clean soft brush (e.g. Interlock® REF 09084) wetted with a cleaning and disinfecting
solution* to clean the parts of the cartridge and the mixing tip with recesses and/or grooves

(e.g.: connection between the mixing tip and the head of the cartridge) taking care to remove

all visible residues. Do not scrub the cartridge label with the brush.

4. Remove the residues of cleaning and disinfecting solution* with a wet cloth.

Proceed with disinfection.

9.5.3 MANUAL DISINFECTION

1. Do not remove the mixing tip from the cartridge.

2. Disinfect using disposable wipes completely impregnated with a cleaning and disinfecting
solution®,

a. Take a disposable wipe completely impregnated with a cleaning and disinfecting solution*
and wipe it twice over all surfaces of the cartridge, taking care to remove all visible
residues and making sure that the fluid penetrates into all the recesses.

b. Take a new disposable wipe completely impregnated with a cleaning and disinfecting
solution* and wipe it twice over all surfaces of the mixing tip of the cartridge, taking care
to remove all visible residues and making sure that the fluid penetrates into all the recesses.

Use additional wipes if necessary.

3. Allow the device to dry naturally for 5 minutes.

4. Inspect the cartridge and tip to make sure that all visible contamination has been removed. If
visible contamination is still present, repeat the cleaning and disinfection steps described in
points 9.5.2 and 9.5.3.

5. Before reusing the cartridge, insert it into the dispenser again, remove and discard the used
mixing tip (see paragraph 9.2).

The instructions provided above have been validated by the manufacturer of the medical device
as the provider of a reusable medical device. However, the responsibility for correct performance
of the cleaning and disinfection phases of the medical device lies with the person who performs
the process, who must guarantee that it is carried out correctly in the facility where the cleaning
and disinfection phases take place and that the desired result is achieved. This requires verification
and/or validation and continuous monitoring of the process.

*cleaning and disinfecting solution, bactericide, yeasticide, tuberculocide and virucide containing

ethyl alcohol (=35%) and isopropyl alcohol (=15%) mixtures (e.g. Zeta 3 Soft, cleaning and

disinfecting solution, 5-minute contact time) approved in accordance with local regulations; use
in accordance with the instructions for use of the disinfectant solution manufacturer.

10. TECHNICAL DATA

Occlufasts | Occlufast+ Color
1S0 4823 Type B Bite regi: materials
Working time* 20" [ 20"




Time in mouth** 45" 45"
Shore D hardness 1 hour 375 3745
Detail reproduction 5um 5pm
Linear dimensional variation (approx.) 24 hours | 0.25% 0.25%

*The time is intended from the start of mixing at 23 ° C/ 7 3°F. Higher temperatures reduce this

time, lower temperatures extend it. ** The time in mouth is intended as at 35 °C/ 95 °F.

11. STORAGE, STABILITY AND DISPOSAL

The devices are intended for use within a professional dental environment (public-sector or

private-sector healthcare facilities possessing the necessary regulatory permits).

- Dispose of the cartridge when empty. Do not attempt to reload used cartridges. The intra-oral tip
with the material inside it must be disposed of as waste with a risk of biological contamination.

- Based on the information contained in the SDS, the waste produced by disposal of the product
does not present any physical hazards for people or for the environment. It may therefore
be managed in accordance with applicable local regulations, as non-hazardous waste. For
handling of contaminated components, see paragraphs 9.4 and 9.5. If the material and bite are
contaminated, dispose of them as special waste with a risk of biological contamination. If they
are not contaminated, dispose of them in accordance with applicable local regulations.

Do not use after the expiry date indicated on the packaging. Store the product at a temperature

between 5°C/41°F and 27°C/ 80°F, away from direct sunlight.

12. STORAGE OF THE BITE REGISTRATION

When disinfection is complete, dry the registration and use it within a maximum of 15 days.

The registration can be sent to the laboratory as a normal bite, without particular precautions,

provided it is protected against mechanical stress.

13.IMPORTANT REMARKS

Information provided in any way, even during demonstrations, does not invalidate the instructions

for use. Operators are required to check that the product is suitable for the application envisaged.

The manufacturer cannot be held responsible for damage, including to third parties, deriving

from failure to follow instructions or from unsuitability for an application. The manufacturer's

liability is, in any case, limited to the value of the products supplied. Report any serious incident

involving the medical device to the manufacturer and to the relevant authorities.

g Three-year shelf-life from the production date.

FR - Occlufast+ / Occlufast+ Color

MODE D’EMPLOI

1. UTILISATION PREVUE

Matériau d’enregistrement occlusal a base de silicone A.

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

Occlufast+ présente une dureté Shore D de 37+5. Occlufast+ Color offre la méme dureté et
possede des propriétés thermochromiques.

3.EMBALLAGE

Cartouche de 50 ml.

4. COMPOSITION

Occlufast+ / Occlufast+ Color: polyvinylsiloxane, charges de silice, charges d’aluminium
inorganique, méthylhydrosiloxane, agent de surface, complexe organique du platine, pigments
etaromes.

5. MODE D’EMPLOI

Les dispositifs sont destinés a étre utilisés par des professionnels dentaires (professionnels de



santé autorisés a opérer des patients) pour réaliser un enregistrement occlusal sur des patients de

3 ans et plus dans un environnement dentaire professionnel (établissements de soins publics ou

privés possédant toutes les autorisations réglementaires nécessaires).

6. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser sur des patients présentant une hypersensibilité connue a I'un des composants.

Pour en savoir plus sur les allergénes contenus dans les arémes, contacter Zhermack.

7. EFFETS INDESIRABLES

Une irritation, des rougeurs ou signes d’hypersensibilité peuvent survenir en cas d'allergie a I'un

des composants.

8. BENEFICES CLINIQUES

Ce matériau dimensionnellement stable permet I'enregistrement intra-oral des positions relatives

des arcades.

PRECAUTIONS ET AVERT TS D'ORDRE GENE| H

« Ce mode d’emploi doit étre conservé pendant toute la durée d'utilisation du produit.

« Les dispositifs doivent étre utilisés dans un environnement dentaire professionnel
(établissements de santé publics ou privés certifiés).

+ La polymérisation des silicones par addition (polyvinylsiloxanes) est inhibée par le contact
avec du latex. Eviter tout contact direct ou indirect entre les silicones par addition
(polyvinylsiloxanes) et les gants ou autres objets en latex. En cas de contact accidentel avec
du latex, se laver soigneusement les mains afin d'éliminer toute trace de contaminants et utiliser
des gants en vinyle ou en nitrile.

« Afin de réduire le risque de contamination croisée, toujours utiliser des gants neufs et non
contaminés pour manipuler les cartouches et les accessoires.

« Ne pas utiliser le produit :

- sile numéro de lot et la date de péremption indiqués sur I'emballage extérieur sont absents ou
illisibles ;
- si 'emballage primaire (cartouche) est endommagé.

« La fiche de données de sécurité est disponible sur demande.

9. INSTRUCTIONS DETAILLEES

9.1 OPERATIONS PRELIMINAIRES

Porter des lunettes de protection, un masque facial, des vétements de travail et des gants

appropriés. Il est également recommandé d'équiper les patients de lunettes de protection.

9.2 ASSEMBLAGE DU DISPOSITIF

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS RELATIFS A ASSEMBLAGE DU DISPOSITIF :

« Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption indiquée sur 'emballage.

« La compatibilité du produit avec d’autres accessoires que ceux fournis avec na pas été testée.
Lutilisation d'autres accessoires que ceux fournis peut provoquer une ou plusieurs séquences
d'événements susceptibles de conduire a une réduction de la précision de I'enregistrement
occlusal. Il est donc déconseillé d'utiliser d’autres accessoires que ceux fournis.

« Afin de réduire le risque de contamination croisée, avant chaque utilisation sur un nouveau

patient, toujours mettre en place un couvercle/systéme de barriére a usage unique sur le

distributeur et la cartouche, qui devra étre retiré aprés chaque utilisation. Le couvercle/systéme
de barriére a usage unique ne remplace en aucun cas les opérations de nettoyage et de
désinfection recommandées.

. Pousser le levier noir situé sous la crémaillére vers le haut, tirer a fond la crémaillére du

distributeur (fig. 1.1).

Relever le bloque-cartouche (fig. 1.2).

Insérer la cartouche en s'assurant qu'elle est orientée correctement. Lencoche en V située

a la base de la cartouche doit étre orientée vers le bas (fig. 1.2). Le bloque-cartouche peut

maintenant étre abaissé facilement.

. Aprés avoir mis la cartouche en place sur le distributeur, tourner le bouchon d'un quart de tour,
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le retirer en d’'un mouvement sec, puis le jeter (fig. 1.3).

Appuyer doucement sur le levier du distributeur pour faire sortir une petite quantité des

deux composants jusqu‘a ce quils sécoulent en méme temps (fig. 1.4). Retirer I'excédent de

produit en veillant a ne pas contaminer les deux orifices d'écoulement.

. Choisir 'embout mélangeur le plus approprié ; la couleur de I'embout doit étre identique a la

couleur du capuchon de la cartouche.

Insérer 'embout mélangeur d'un mouvement net de telle sorte que I'encoche enV située sur la

bague colorée soit alignée avec son logement sur la cartouche (fig. 1.5). Tourner 'embout d'un

quart de tour dans le sens des aiguilles d'une montre, en appuyant sur la bague colorée et non

sur 'embout mélangeur (fig. 1.6).

. Exercer une légére pression sur le levier du distributeur afin de prélever une quantité suffisante

de matériau. Ne pas utiliser le produit si le mélange n'est pas lisse. Dans ce cas, sortir le

distributeur du champ opératoire, retirer l'embout mélangeur, distribuer une petite quantité
de matériau pour mettre le composant de niveau, puis insérer un nouvel embout mélangeur.

Avant chaque utilisation sur un nouveau patient, toujours mettre en place un couvercle/

systéme de barriére a usage unique sur la cartouche, qui devra étre retiré aprés chaque

utilisation (fig. 1.7). Le couvercle/systéme de barriére ne remplace en aucun cas les opérations
de nettoyage et de désinfection recommandées.

10. Procéder a I'utilisation du dispositif sur le patient (voir le paragraphe 9.3).

9.3 UTILISATION DU DISPOSITIF SUR LE PATIENT

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS RELATIFS A L'UTILISATION DU DISPOSITIF SUR LES

PATIENTS :

« Le produit est destiné a étre utilisé sur une muqueuse intacte.

« Utiliser le produit a une température ambiante de 23 °C/73 °F (les temperatures plus élevées
réduisent le temps de travail, les & plus basses I'all

- Toujours (ou en tout cas avant chaque utilisation) mettre le maténau de niveau (fig. 1.4)
avant de mettre 'embout mélangeur en place. Lors de l'application du matériau, toujours
veiller @ maintenir 'embout mélangeur plongé dans le matériau.

« L'utilisation du produit sur des patients sensibles aux silicones par addition (polyvinylsiloxanes)
n'est pas recommandée. En cas d'irritation, de rougeur ou d'autres signes d’hypersensibilité,
cesser immédiatement d'utiliser le produit et prendre les mesures nécessaires pour garantir la
sécurité du patient.

« Afin d‘éviter toute complication, il est recommandé de fixer les contre-dépouilles avant de
procéder a l'enregistrement occlusal.

« La polymérisation des silicones par addition (polyvinylsiloxanes) est inhibée par le contact avec
du latex, des solutions de rétraction gingivale a base de soufre, des polyéthers et la surface
non polymérisée des résines acryliques ou bis-acryliques. Eviter tout contact direct ou indirect
du produit avec ces substances. Si les tissus oraux durs et mous du patient ou les surfaces des
accessoires avec lesquels le matériau entre en contact sont contaminés par ces substances, les
nettoyer soigneusement a l'eau, ou avec de l'alcool éthylique/d‘autres solvants dans le cas des
résines acryliques ou bis-acryliques.

- Le patient peut ressentir une réaction exothermique lors de I'utilisation du matériau.

« Eviter tout contact entre la cartouche et la bouche du patient.

1. Fixer les contre-dépouilles avant d'utiliser le produit.

2. Appuyer doucement sur le levier du distributeur pour distribuer une quantité appropriée de
matériau. Ne pas utiliser le produit s'il est visiblement mal mélangé.

. Appliquer le produit en utilisant la technique choisie (occlusale ou vestibulaire). Dans le cas
de la technique occlusale, aprés avoir appliqué le matériau sur la surface occlusale des dents,
le dentiste demandera au patient de mordre avant la fin du temps de travail indiqué dans le
tableau 10 Caractéristiques techniques. Dans le cas de la technique vestibulaire, le produit
doit étre appliqué sur la face vestibulaire des dents, avec les arcades dentaires dans la position
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a enregistrer. Lors de I'application du matériau chromatique, un changement de couleur se

produit afin de guider l'utilisateur lors des phases de pose et de retrait. Occlufast+ Color est

initialement vert lors de I'application, puis devient progressivement jaune au fur et & mesure
de sa prise en bouche. Une fois le matériau durci, le changement de couleur uniforme indique
que l'enregistrement peut étre retiré de la bouche du patient. A température ambiante,

I'enregistrement occlusal ainsi obtenu reprend sa couleur initiale. Ce changement de couleur

n‘altére en rien les caractéristiques du matériau.

Le matériau ne doit pas étre retiré de la bouche du patient avant la fin du temps en bouche

indiqué dans le tableau 10 Caractéristiques techniques.

Vérifier l'intégrité de l'enregistrement occlusal et sassurer quil ne reste aucun résidu de

matériau dans la bouche du patient.

Procéder aux opérations de nettoyage et de désinfection décrites dans les paragraphes 9.5.2

et9.5.3.

9.4 NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS DE L'ENREGISTREMENT OCCLUSAL

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS RELATIFS AU NETTOYAGE ET A LA DESINFECTION

MANUELS DE LENREGISTREMENT OCCLUSAL :

- Un nettoyage manuel ne suffit pas a lui seul a traiter correctement I'enregistrement occlusal et
doit toujours étre suivi d'une phase de désinfection manuelle.

- Toujours désinfecter les enregislrements occlusaux manuellement a l'aide d'un désinfectant
pour silicones par addition \pu., inylsils par i ion (désinfectant concentré a base
de sels d" 1 qL i ou d'un spray désinfectant
prét a I'emploi a base d'alcool et de réducteurs de tension de surface. Respecter les instructions
du fabricant du désinfectant en ce qui concerne les temps de contact.

- Conserver |'enregistrement occlusal correctement nettoyé et désinfecté dans un environnement
fermé, propre et sec, a l'écart des éclaboussures, des pulvérisations et des aérosols de fluides
corporels et a une température ambiante d'environ 23 °C/ 73 °F.

9.4.1 PREPARATIFS EN VUE DES PHASES DE NETTOYAGE ET DE DESINFECTION

1. Porter des gants usage unique, un masque, des lunettes de protection et une tenue de travail.

2. Pour désinfecter l'enregistrement occlusal par immersion (voir le paragraphe 9.4.3 A),
préparer une solution nettoyante et désinfectante pour enregistrements occlusaux approuvée
conforme a la réglementation locale en vigueur, & base de composés d'ammonium quaternaire
et de coformulants synergiques (ex. : Zeta 7 Solution).

9.4.2 NETTOYAGE MANUEL

1. Rincer l'enregistrement occlusal a I'eau courante pendant 30 secondes au plus tard dans les
5 minutes qui suivent son retrait de la bouche du patient (fig. 2.1). Si nécessaire, prolonger le
temps de ringage jusqu'a ce qu'il ne reste plus aucun résidu visible.

2. Désinfecter par immersion (voir le paragraphe 9.4.3 A) ou par pulvérisation (voir le paragraphe
94.3B).

9.4.3 DESINFECTION MANUELLE DES ENREGISTREMENTS OCCLUSAUX

A.IMMERSION (fig. 2.2 A)

1. Apreés avoir nettoyé I'enregistrement occlusal (voir le paragraphe 9.4.2), le plonger dans la
solution nettoyante et désinfectante (voir I'étape 2 du paragraphe 9.4.1) pendant le temps de
contact indiqué.

2. Rincer et/ou sécher comme indiqué.

B. PULVERISATION (fig. 2.2 B)

1. Une fois la procédure de nettoyage terminée (voir le paragraphe 9.4.2), placer l'enregistrement
occlusal dans un sachet transparent.

2. Introduire la buse du flacon de solution nettoyante-désinfectante pour enregistrements
occlusaux homologuée conformément a la réglementation locale en vigueur et & base
d’éthanol, de 2-propanol et de coformulants (ex. : Zeta 7 Spray) dans le sachet.

3. Tout en maintenant le sachet fermé, pulvériser la solution nettoyante-désinfectante sur toutes
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les surfaces de I'enregistrement occlusal, en respectant les temps de contact avec la solution

nettoyante-désinfectante indiqués.

4. Maintenir le sachet fermé et laisser le produit agir.

5. Retirer I'enregistrement occlusal du sachet, puis jeter ce dernier.

6. Rincer et/ou sécher comme indiqué.

9.5 NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS DE LA CARTOUCHE ET DE L'EMBOUT

MELANGEUR

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS RELATIFS AU NETTOYAGE ET A LA DESINFECTION

MANUELS DE LA CARTOUCHE ET DE LEMBOUT MELANGEUR :

« Les barriéres de protection sont a usage unique. Elles doivent étre jetées aprés utilisation
conformément a la réglementation locale en vigueur.

« Les cartouches et les embouts mélangeurs doivent étre nettoyés et désinfectés comme indiqué
ci-dessous avant leur stockage. Un nettoyage manuel ne suffit pas a lui seul pour traiter
correctement la cartouche munie de son embout mélangeur. Laisser 'embout mélangeur
nettoyé et désinfecté sur la cartouche ot il fera office de bouchon.

« N'utiliser qu'une solution désinfectante a l'efficacité prouvée, conformément aux instructions du
fabricant.

« Procéder au nettoyage et a la désinfection manuels de la cartouche munie de son embout
mélangeur dans I'heure qui suit son utilisation.

« Avant de réutiliser la cartouche, retirer I'embout mélangeur usagé et le jeter. Mettre les
composants a niveau dans la cartouche, puis insérer un nouvel embout mélangeur.

« Lafin du cycle de vie de la cartouche est normalement déterr par la date de p: ption et/
ou la consommation du matériau qu'elle contient.

9.5.1 DEMONTAGE DU DISPOSITIF APRES UTILISATION

1. Dans la zone dédiée au nettoyage et a la désinfection, retirer 'embout buccal de I'embout
mélangeur et les résidus de matériau d'enregistrement occlusal présents a l'intérieur.

2. Retirer le couvercle/systéme de barriére & usage unique.

3. Retirer les gants contaminés, se désinfecter les mains et enfiler une paire de gants propres.

4. Retirer la cartouche munie de son embout mélangeur du distributeur, en veillant a éviter tout
contact direct avec 'embout contaminé.

5. Nettoyer et désinfecter le distributeur conformément aux instructions du fabricant.

9.5.2 NETTOYAGE MANUEL

1. Ne pas retirer 'embout mélangeur de la cartouche.

2. Nettoyer a l'aide de lingettes jetables imbibées de solution nettoyante et désinfectante*.

a. Prendre une lingette jetable imbibée de solution nettoyante et désinfectante* et essuyer
deux fois toutes les surfaces de la cartouche, en veillant a retirer tous les résidus visibles
eta ce que le liquide pénétre dans tous les creux.

b. Prendre une nouvelle lingette jetable imbibée de solution nettoyante et désinfectante* et
essuyer deux fois toutes les surfaces de 'embout mélangeur de la cartouche, en veillant
aretirer tous les résidus visibles et a ce que le liquide pénétre dans tous les creux.

Utiliser des lingettes supplémentaires, si nécessaire.

3. Utiliser une brosse souple propre (ex. : Interlock® réf. 09084) imbibée de solution nettoyante et
désinfectante* pour nettoyer les parties de la cartouche et de 'embout mélangeur comportant
des creux et/ou des rainures (ex.: connexion entre 'embout mélangeur et la téte de la
cartouche) en veillant a retirer tous les résidus visibles. Ne pas frotter l'étiquette de la cartouche
avec la brosse.

4. Retirer les résidus de solution nettoyante et désinfectante* a I'aide d'un chiffon humide.

Procéder a la désinfection.

9.5.3 DESINFECTION MANUELLE

1. Ne pas retirer 'embout mélangeur de la cartouche.

2. Désinfecter a l'aide de lingettes jetables imbibées de solution nettoyante et désinfectante*.
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Prendre une lingette jetable imbibée de solution nettoyante et désinfectante* et essuyer
deux fois toutes les surfaces de la cartouche, en veillant a retirer tous les résidus visibles
eta ce que le liquide pénétre dans tous les creux.

Prendre une nouvelle lingette jetable imbibée de solution nettoyante et désinfectante* et
essuyer deux fois toutes les surfaces de 'embout mélangeur de la cartouche, en veillant
a retirer tous les résidus visibles et a ce que le liquide pénétre dans tous les creux.

Utiliser des lingettes supplémentaires, si nécessaire.

Laisser le dispositif sécher a I'air libre pendant 5 minutes.

Inspecter la cartouche et I'embout afin de s'assurer que toute contamination visible a été
retirée. Si des traces de contamination sont encore présentes, répéter les étapes de nettoyage
et de désinfection décrites aux points 9.5.2 et 9.5.3.

Avant de réutiliser la cartouche, la réinsérer dans le distributeur, puis retirer et jeter I'embout
mélangeur usagé (voir le paragraphe 9.2).

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical en qualité
de fournisseur de dispositifs médicaux réutilisables. Toutefois, la responsabilité de la bonne
exécution des phases de nettoyage et de désinfection du dispositif médical incombe a la
personne qui exécute le processus, laquelle doit garantir que ces phases soient correctement
réalisées dans les locaux prévus a cet effet et que le résultat escompté est atteint. Cela exige une
vérification et/ou une validation, ainsi qu'une surveillance continue du processus.

*solution nettoyante et désinfectante, bactéricide, levuricide, tuberculocide et virucide a base de
mélanges d‘alcool éthylique (=35 %) et d'alcool isopropylique (=15 %) (ex. : Zeta 3 Soft, solution
nettoyante et désinfectante, avec un temps de contact de 5 minutes) homologuée conformément
4 la réglementation locale en vigueur ; I'utiliser conformément aux instructions du fabricant.

10. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

o
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Occlufast+ ‘ Occlufast+ Color
150 4823 Matériaux d'enregistrement occlusal de type B
Temps de travail* 20" 20"
Temps en bouche** 45" 45"
Dureté Shore D a 1 heure 375 37+5
Reproduction des détails 5pm 5um
Variation di i linéaire sur (env.) 24 heures | 0,25 % 0,25 %

*Le temps indiqué s'entend a compter du début du mélange a 23 °C/73 °F. La chaleur réduit ce
temps tandis que le froid I'allonge. ** Le temps en bouche est indiqué pour une température
de 35°C/95 °F.

11. STOCKAGE, STABILITE ET MISE AU REBUT

Les dispositifs doivent étre utilisés dans un cabinet dentaire professionnel (établissements de

santé publics ou privés dotés des autorisations réglementaires nécessaires).

- Jeter la cartouche lorsquelle est vide. Ne pas tenter de recharger les cartouches usagées.
L'embout buccal contenant le matériau doit étre jeté dans un conteneur a déchets présentant
un risque de contamination biologique.

- Selon les informations contenues dans la FDS, les déchets générés par la mise au rebut du
produit nimpliquent aucun danger physique pour les personnes ou I'environnement. Le produit
peut donc étre éliminé conformément aux réglementations locales applicables aux déchets non
dangereux. Pour en savoir plus sur la manipulation des composants contaminés, consulter les
paragraphes 9.4 et 9.5. Si le matériau et I'enregistrement occlusal sont contaminés, les jeter dans
un conteneur pour déchets présentant un risque de contamination biologique. S'ils ne sont pas
contaminés, les jeter conformément a la réglementation locale en vigueur.

Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage. Stocker le produit

aune température comprise entre 5 °C (41 °F) et 27 °C (80 °F), a I'abri de la lumiére directe du soleil.



12. CONSERVATION DE L'ENREGISTREMENT OCCLUSAL

Une fois la désinfection effectuée, sécher I'enregistrement occlusal et l'utiliser sous 15 jours
maximum. Lenregistrement occlusal peut étre envoyé au laboratoire comme une empreinte
normale, sans précautions particuliéres, a condition d'étre protégé contre les contraintes
mécaniques.

13. REMARQUES IMPORTANTES

Les éventuelles informations fournies, de quelque maniére que ce soit, méme pendant les
démonstrations, ne constituent pas une dérogation aux instructions d'utilisation. Les opérateurs
sont invités a vérifier que le produit est adapté a l'application envisagée. Le fabricant ne saurait
étre tenu pour responsable des dommages, y compris des dommages aux tiers, découlant
du non-respect des présentes instructions ou d’une utilisation inappropriée du dispositif. La
responsabilité du fabricant est strictement limitée a la valeur des produits fournis. Tout incident
grave impliquant ce dispositif médical doit &tre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.

g Durée de conservation de trois ans a compter de la date de fabrication.

ES - Occlufast+ / Occlufast+ Color

INSTRUCCIONES DE USO

1.USO PREVISTO

Material de silicona A para registros oclusales.

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Occlufast+ tiene una dureza de 37+5 Sh D; Occlufast+ Color tiene una dureza de 37+5Sh Dy es

termocromatico.

3.ENVASADO

Cartucho de 50 ml.

4.COMPOSICION

Occlufast+ / Occlufast+ Color: Vinil polisiloxano, relleno de silice, relleno de aluminio inorganico,

metil hidrogeno siloxano, surfactante, compuesto organoplatino, pigmentos y aromas.

5. INSTRUCCIONES DE USO

Los productos estan indicados para que los utilicen odontélogos (usuarios autorizados para

operar a pacientes) para realizar registros oclusales en pacientes de mas de 3 afos en clinicas

dentales (centros de salud publicos o privados debidamente homologados).

6. CONTRAINDICACIONES

No utilice el producto en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes.

Si desea mas informacion sobre los alérgenos de los aromas, péngase en contacto con Zhermack.

7. EFECTOS SECUNDARIOS

Podrian producirse irritacién, enrojecimiento o sintomas de hipersensibilidad en caso de alergia

a cualquiera de los componentes.

8. BENEFICIOS CLINICOS

El material dimensionalmente estable permite el registro intrabucal de las posiciones relativas

de las arcadas.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS GENERALES:

« Las instrucciones de uso del producto deben conservarse durante el tiempo que dure su
utilizacion.

« Estos productos los deben utilizar profesionales dentales en un entorno dental profesional
(centro de salud publico o privado certificado legalmente).

« El contacto con el latex inhihe el endurecimiento de las siliconas de adicion (vinil polisiloxanos)

|

los guantes y los arnculos de latex. En caso de contacto accidental con Iatex, lavese bien las



manos para eliminar todas las trazas de contaminantes y use guantes de vinilo o de nitrilo.

« Para reducir el riesgo de ¢ ion cruzada, use siempre guantes nuevos no contaminados
cuando manipule los cartuchos y los accesorios.

« No use el material:

- si el nimero de lote y la fecha de caducidad del embalaje exterior faltan o son ilegibles;
- el envase primario (cartucho) esté danado.

« La ficha de seguridad esta disponible previa solicitud.

9. INSTRUCCIONES PASO A PASO

9.1 OPERACIONES PRELIMINARES

Utilice gafas protectoras adecuadas, mascarilla facial, ropa de trabajo y guantes. Recomendamos

que también los pacientes también utilicen gafas protectoras.

9.2 MONTAJE DEL PRODUCTO

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS RELATIVAS AL MONTAJE DEL PRODUCTO:

- No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

+No se ha comprobado la compatibilidad del producto con accesorios diferentes a los que
se suministran. El uso de accesorios no originales podria provocar una o varias series de
acontecimientos que podrian mermar la precision del registro oclusal. Por tanto, no se
recomienda utilizar accesorios no originales.

« Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, antes del uso en cada paciente, cubra siempre
el dispensador y el cartucho con una funda o un sistema de barrera desechables y quitelo
después de cada uso. La funda o el sistema de barrera desechables no sustituyen la limpieza y
desinfeccion recomendadas.

Empuje hacia arriba la palanca negra que esta debajo de la cremallera y tire de la cremallera del

dispensador hasta el tope (fig. 1.1).

Levante el seguro del cartucho (fig. 1.2).

Inserte el cartucho y asegurese de que encaja en la direccion correcta. El cartucho debe

introducirse con la «V» de la base mirando hacia abajo (fig. 1.2). Entonces podréa bajar

facilmente el seguro del cartucho.

Después de montar el cartucho en el dispensador, gire el tapon 1/4 de vuelta, tire de él con

firmeza y deséchelo (fig. 1.3).

. Presione la palanca del dispensador con suavidad para dispensar una pequena cantidad de los

dos componentes hasta que ambos fluyan de manera simultanea (fig. 1.4). Limpie eliminando

todo el exceso de producto teniendo cuidado de no contaminar los orificios de salida.

Seleccione la punta de mezcla mas adecuada; el color de la punta debe coincidir con el del

tapon del cartucho.

. Inserte la punta de mezcla evitando movimientos bruscos y de modo que la muesca en forma

de V del anillo de color quede alineada con la carcasa del cartucho (fig. 1.5). Gire la punta 1/4

de vuelta en sentido horario haciendo presién solamente sobre el anillo de color y no sobre la

punta de mezcla (fig. 1.6).

Ejerza una ligera presion sobre la palanca del dispensador para extraer una cantidad suficiente

de material. No utilice la mezcla si no presenta una consistencia homogénea. Si es ese el caso,

saque el dispensador del area de operacion, deshagase de la punta de mezcla, extraiga una
pequenia cantidad del material para nivelar los componentes y monte una punta de mezcla
nueva.

Antes del uso en un nuevo paciente, cubra siempre el cartucho con una funda/sistema de

barrera desechable y quitelo después de cada uso (fig. 1.7). La funda o el sistema de barrera no

sustituye la limpieza y desinfeccion recomendadas.

10. Proceda a usar el producto en el paciente (ver el apartado 9.3).

9.3 USO DEL PRODUCTO EN EL PACIENTE

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES RELACIONADAS CON EL USO DEL PRODUCTO EN EL

PACIENTE:
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« El producto estd pensado para el contacto con la mucosa intacta.

« Utilice el producto a una temperatura ambiente de 23°C/73°F (temperaturas mas altas
reducen el tiempo de trabajo y temperaturas mas bajas lo alargan).

« Antes de montar la punta de mezcla (o, en cualquier caso, antes de cada uso) nivele
siempre el material (fig. 1.4). Cuando aplique el material, asegurese de mantener la punta de
mezcla dentro de él.

« No se recomienda el uso en pacientes sensibles a las siliconas de adicién (vinil polisiloxanos).
Si se produce irritacion, enrojecimiento u otros signos de hipersensibilidad, deje de usar el
producto inmediatamente y adopte las medidas necesarias para garantizar la seguridad del
paciente.

« Para evitar complicaciones, es aconsejable bloquear los socavados antes del registro oclusal.

« El endurecimiento de las siliconas de adicion (vinil polisiloxanos) se inhibe por el contacto con
el latex, soluciones de retraccién gingival que contienen sulfuro, poliéteres y la superficie no
polimerizada de resinas acrilicas o bisacrilicas. Evite el contacto directo o indirecto del material
con estas sustancias. Si los tejidos bucales duros o blandos del paciente o las superficies de
los accesorios con los que el material va a entrar en contacto estan contaminados con estas
sustancias, lavelos a fondo con agua o, en el caso de las resinas acrilicas o bisacrilicas, con alcohol
etilico u otros disolventes.

« El paciente podria percibir una reaccion exotérmica al usar el material.

« Evite el contacto entre el cartucho y la boca del paciente.

. Bloquee los socavados antes de usar el producto.

2. Presione con suavidad la palanca del dispensador para dispensar una cantidad adecuada de
material. No utilice el material si no es visiblemente homogéneo.

. Aplique el producto utilizando la técnica deseada (oclusal o vestibular). Cuando se usa la
técnica oclusal, el dentista aplicara el material en la superficie oclusal de las piezas dentales
y le pedira al paciente que muerda dentro del tiempo de trabajo indicado en la tabla 10
Datos técnicos. Cuando se emplea la técnica vestibular, el producto debe aplicarse en las
piezas dentales desde la cara vestibular, con las arcadas dentales en la posicién que se quiere
registrar. Durante la aplicacion del material cromético, se producira un cambio de color para
qguiar las fases de aplicacion/extraccion de material. Durante la aplicacion, Occlufast+ Color
empieza siendo de color verde y poco a poco, durante la polimerizacién en la cavidad bucal, se
pone de color amarillo. Una vez polimerizado el producto, el cambio uniforme del color indica
que puede retirar el registro de la cavidad bucal. A temperatura ambiente, el registro oclusal
obtenido volvera a su color inicial. Este cambio no altera en modo alguno las caracteristicas del
material.

. Elmaterial no debe sacarse de la boca del paciente hasta que finalice el tiempo de permanencia

en la cavidad bucal indicado en la tabla 10 Datos técnicos.

Compruebe que el registro oclusal esta intacto y asegurese de que no hay restos de material

que deban eliminarse de la boca del paciente.

Continte con las fases de la limpieza y desinfeccion que se describen en los apartados 9.!

9.5.3.

9.4 LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES DEL REGISTRO OCLUSAL

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES RELATIVAS A LA LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES

DEL REGISTRO OCLUSAL:

« La limpieza manual por si sola no es suficiente para un tratamiento correcto del registro oclusal
y se debe realizar asimismo la fase de desinfecciéon manual.

« Desinfecte siempre los registros oclusales a mano con un desinfectante especifico para siliconas
de adicién (vinil polisiloxanos) para inmersion (desinfectante concentrado con contenido de
amonio cuaternario y coformulantes sinérgicos) o pulverizando un desinfectante listo para usar
que contenga mezclas de alcohol y reductores de la tension superficial. Respete los tiempos de
contacto que se indican en las instrucciones del fabricante del desinfectante elegido.
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« Almacene el registro oclusal limpio y desinfectado en un lugar cerrado, seco y limpio, alejado
de salpicaduras, chorros o aerosoles de fluidos corporales, a una temperatura ambiente de unos
23°C/73°F.

9.4.1 PREPARACION ANTES DE LAS FASES DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

1. Pongase guantes desechables, una mascarilla facial, gafas protectoras y ropa de trabajo.

2. Para desinfectar el registro oclusal por inmersion (ver el apartado 9.4.3 A), prepare una
solucién limpiadora desinfectante especifica para registros, aprobada por la normativa local,
que contenga compuestos de sales de amonio cuaternario y coformulantes sinérgicos (p. ej.,
Zeta 7 Solution).

9.4.2 LIMPIEZA MANUAL

1. Enjuague el registro oclusal en agua corriente durante 30 segundos y, como maximo,
5 minutos, después de extraerlo de la boca (fig. 2.1). Si fuera necesario, enjuaguelo durante
mas tiempo hasta que no queden residuos visibles.

2. Proceda con la desinfeccion por inmersion (ver el apartado 9.4.3 A) o con la aplicacion del
aerosol (ver el apartado 9.4.3 B).

9.4.3 DESINFECCION MANUAL DE REGISTROS OCLUSALES

A.INMERSION (fig. 2.2 A)

1. Después del proceso de limpieza (ver el apartado 9.4.2), sumerja el registro oclusal en la
solucién limpiadora-desinfectante (ver el punto 2 del apartado 9.4.1) durante el tiempo de
contacto previsto.

2. Dado el caso, proceda con el enjuague y/o el secado.

B. AEROSOL (fig. 2.2 B)

1. Tras el proceso de limpieza (ver el apartado 9.4.2), coloque el registro oclusal en una bolsa
transparente.

2. Introduzca en la bolsa la boquilla de la botella del aerosol limpiador-desinfectante especifico
para registros oclusales, aprobado conforme a la normativa local, con etanol, 2-propanol y
coformulantes (p. ej. Zeta 7 Spray).

3. Manteniendo la bolsa cerrada, pulverice el limpiador-desinfectante por todas las superficies
del registro oclusal, observando los tiempos de contacto del limpiador-desinfectante.

4. Mantenga la bolsa cerrada y deje que actue.

5. Extraiga el registro oclusal de la bolsa y tire la bolsa.

6. Dado el caso, proceda con el enjuague y/o el secado.

9.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES DEL CARTUCHO Y DE LA PUNTA DE MEZCLA

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES RELATIVAS A LA LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES

DEL CARTUCHO Y DE LA PUNTA DE MEZCLA:

« Las barreras protectoras son de un solo uso y deben desecharse después del uso conforme a la
normativa local.

- Antes de almacenarlos, los cartuchos y las puntas de mezcla deben limpiarse y desinfectarse
como se describe mas adelante. La limpieza manual por si sola no es suficiente para un
tratamiento correcto del cartucho con la punta de mezcla montada. Deje la punta de mezcla
usada, limpia y procesada en el cartucho a modo de tapon.

- Emplee exclusivamente una solucion desinfectante que esté aprobada por su eficacia y utilicela
conforme a las instrucciones de uso de su fabricante.

« Efectte la limpieza y la desinfeccion manuales del cartucho con la punta de mezcla montada
durante una hora después de su uso.

« Antes de reutilizar el cartucho, extraiga la punta de mezcla usada y deséchela. Nivele el cartucho
e inserte una punta de mezcla nueva.

« El final del ciclo de vida del cartucho suele estar determinado por la fecha de caducidad y/o el
consumo del material contenido.

9.5.1 DESMONTAJE DEL PRODUCTO DESPUES DEL USO

1. En la misma zona utilizada para la limpieza y la desinfeccion, quite la punta intrabucal de la



punta de mezcla y elimine cualquier residuo del material de registro que haya en su interior.

2. Retire la funda o el sistema de barrera desechable.

3. Quitese los guantes contaminados, desinféctese las manos y pongase un par de guantes
limpios.

4. Quite el cartucho con la punta de mezcla montada. Tenga cuidado para evitar el contacto
directo con la punta contaminada.

5. Limpie y desinfecte el dispensador segtin las instrucciones del fabricante del dispensador.

9.5.2 LIMPIEZA MANUAL

1. No quite la punta de mezcla del cartucho.

2. Limpie con toallitas desechables completamente impregnadas con una solucién limpiadora y
desinfectante*.

a. Con una toallita desechable completamente impregnada con una solucién limpiadora y
desinfectante*, frote dos veces todas las superficies del cartucho. Asegurese de eliminar
todos los residuos visibles y de que el liquido penetre en todos los huecos.

b. Con una toallita desechable nueva completamente impregnada con una solucion
limpiadora y desinfectante*, frote dos veces todas las superficies del cartucho y de la
punta de mezcla del cartucho. Asegurese de eliminar todos los residuos visibles y de que
el liquido penetre en todos los huecos.

Utilice mas toallitas humedas si fuera necesario.

3. Utilice un cepillo limpio y suave (p.ej., Interlock® REF 09084) empapado con una solucion
limpiadora y desinfectante* para limpiar las partes del cartucho y de la punta de mezcla
con recovecos o ranuras (p. ej., la union entre la punta de mezcla y la cabeza del cartucho).
Asegurese de eliminar todos los residuos visibles. No frote la etiqueta del cartucho con el
cepillo.

4. Elimine los residuos de la solucién limpiadora y desinfectante* con un pafio himedo.

Proceda con la desinfeccion.

9.5.3 DESINFECCION MANUAL

1. No quite la punta de mezcla del cartucho.

2. Desinfecte con toallitas desechables completamente impregnadas con una solucion
limpiadora y desinfectante*.

a. Con una toallita desechable completamente impregnada con una solucién limpiadora y
desinfectante*, frote dos veces todas las superficies del cartucho. Asegurese de eliminar
todos los residuos visibles y de que el liquido penetre en todos los huecos.

b. Con una toallita desechable nueva completamente impregnada con una solucion
limpiadora y desinfectante®, frote dos veces todas las superficies del cartucho y de la
punta de mezcla del cartucho. Asegurese de eliminar todos los residuos visibles y de que
el liquido penetre en todos los huecos.

Utilice mas toallitas himedas si fuera necesario.

3. Deje que el producto se seque al aire durante 5 minutos.

4. Inspeccione el cartucho y la punta para asegurarse de que no queden restos de suciedad
visible. Si sigue habiendo suciedad visible, repita los pasos de la limpieza y de la desinfeccion
descritos en los apartados 9.5.2y 9.5.3.

5. Antes de usar el cartucho de nuevo, vuelva a montarlo en el dispensador, y quite y deseche la
punta de mezcla usada (ver el apartado 9.2).

Las instrucciones que se proporcionan anteriormente han sido validadas por el fabricante del

producto sanitario como suministrador de un producto sanitario reutilizable. No obstante, la

responsabilidad de la realizacion correcta de las fases de limpieza y desinfeccion del producto
sanitario recae sobre la persona que lleva a cabo el proceso, que debe garantizar su correcta
ejecucion en las instalaciones donde se llevan a cabo las fases de limpieza y desinfeccion,

y también debe asegurarse de obtener el resultado deseado. Esto requiere la verificacion o

validacion y el control continuo del proceso.



*solucion limpiadora y desinfectante con efecto bactericida, fungicida, tuberculicida y viricida,
que contiene mezclas de alcohol etilico (=35 %) y alcohol isopropilico (=15 %) (p.ej. Zeta 3
Soft, solucion limpiadora y desinfectante con un tiempo de contacto de 5 minutos), aprobada
conforme a la normativa local; se usa segun las instrucciones de uso proporcionadas por su
fabricante.

10. DATOS TECNICOS

Occlufast+ Occlufast+ Color
1S0 4823 Materiales para el registro oclusal tipo B
Tiempo de trabajo* 20" 20"
Tiempo de ia en boca** 45" 45"
Dureza Shore D después de 1 hora 37+5 37+5
de los detalles 5pum 5pum
Variacién lineal de las di i (aprox.) 24 h 0,25 % 0,25 %

* El tiempo debe contarse a partir del momento en que se empiece a mezclar a 23 °C/ 73 °F. Sila
temperatura es superior, se reducira el tiempo; si es inferior, se prolongara. ** El tiempo en boca
seraa35°C/95°F

11. ALMACENAMIENTO, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Los productos han sido concebidos para su uso en un entorno dental profesional (centros de

salud publicos o privados que dispongan de permisos legales).

« Deseche el cartucho cuando esté vacio. No intente recargar cartuchos usados. La punta
intrabucal junto con el material en su interior debe desecharse como residuo con riesgo de
contaminacion bioldgica.

« Seguin la informacién de la ficha de seguridad, los residuos producidos por la eliminacién del
producto no representan un peligro fisico para las personas ni para el medioambiente. Por lo
tanto, el producto podra manipularse de acuerdo con la normativa local aplicable en materia
de residuos no peligrosos. Para la manipulacion de los componentes contaminados, consulte
los apartados 9.4 y 9.5. Si el material y el registro estan contaminados, deséchelos como residuo
especial con riesgo de contaminacion biolégica. Si no estan contaminados, deséchelos segun las
normativas locales aplicables.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en el envase. Conserve el

producto a una temperatura entre 5 °C /41 °F y 27 °C/ 80 °F alejado de la luz directa del sol.

12. ALMACENAMIENTO DEL REGISTRO OCLUSAL

Una vez completada la desinfeccion, seque el registro y tselo en un maximo de 15 dias. El registro

puede enviarse al laboratorio como un registro normal y sin precauciones especiales, siempre que

se proteja de posibles fuerzas de tension mecanica.

13. NOTAS IMPORTANTES

La informacion facilitada por cualquier método, incluidas las demostraciones de productos, no

invalida las instrucciones de uso. El usuario debera asegurarse de que el producto sea apropiado

para la aplicacion prevista. El fabricante no se hace responsable de los dafios, incluidos a

terceros, derivados del incumplimiento de las instrucciones de uso o del uso no adecuado

para una aplicacion. En todo caso, la responsabilidad del fabricante queda limitada al valor de
los productos suministrados. Notifique cualquier incidente grave relacionado con el producto
sanitario al fabricante y a las autoridades competentes.

g Periodo de validez de tres afios a partir de la fecha de fabricacion.



DE - Occlufast+ / Occlufast+ Color
GEBRAUCHSANWEISUNG
1.VERWENDUNGSZWECK
A-Silikon-Bissregistrierungsmaterial.
2. PRODUKTBESCHREIBUNG
Occlufast+ hat eine Harte von 37 + 5 Sh D; Occlufast+ Color hat eine Harte von 37 +5 Sh D und
ist thermochrom.
3.VERPACKUNG
50 ml Kartusche.
4.ZUSAMMENSETZUNG
Occlufast+ / Occlufast+ Color: Vinylpolysiloxan, Silica-Fillstoffe, anorganische Aluminium-
Fillstoffe, Methylhydrogensiloxan, Tensid, Organoplatinkomplex, Pigmente und Aromen.
5. GEBRAUCHSANWEISUNG
Diese Produkte diirfen nur von zahnérztlichem Fachpersonal (das zur Behandlung von Patienten
berechtigt ist) zur Bissregistrierung bei Patienten ab 3 Jahren in Zahnarztpraxen (gesetzlich
zugelassene 6ffentliche oder private Gesundheitseinrichtungen) verwendet werden.
6. KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen eine der Komponenten anwenden.
Fiir weitere Informationen zu den in den Aromen enthaltenen Allergenen wenden Sie sich bitte
an Zhermack.
7.NEBENWIRKUNGEN
Bei einer Allergie gegen eine der Komponenten kénnen Reizungen, Rétungen oder Anzeichen
einer Uberempfindlichkeit auftreten.
8. KLINISCHER NUTZEN
Formstabiles Material zur intraoralen Kieferrelationsbestimmung.
ALLGEMEINE VORSICHT: 1MEN/
- Die Gebrauchsanweisung des Produkts muss fiir die Dauer der Verwendung aufbewahrt
werden.
« Die Produkte diirfen nur von zahnérztlichem Fachpersonal in einem zahnmedizinischen Umfeld
(gesetzlich zugelassene 6ffentliche oder private Gesundheitseinrichtungen) verwendet werden.
« Die Aushartung von A-Silikonen (Vinylpolysiloxanen) wird durch Kontakt mit Latex beeintréchtigt.
Den direkten oder indirekten Kontakt zwischen A-Silikonen (Vinylpolysiloxanen) und
Handschuhen bzw. and den aus Latex iden. Bei hentlichem
Kontakt mit Latex die Hande griindlich waschen, um alle Riickstande zu beseitigen, und Vinyl-
oder Nitrilhandschuhe verwenden.
+ Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern, beim Umgang mit den Kartuschen und
dem Zubehor stets neue, nicht kontaminierte Handschuhe verwenden.
« Das Material nicht verwenden:
- wenn die Chargennummer und das Verfallsdatum auf der duBeren Verpackung fehlen oder
nicht lesbar sind;
- wenn die Primérverpackung (Kartusche) beschadigt ist.
« Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhéltlich.
9. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG
9.1 VORBEREITUNGEN
Geeignete Schutzbrille, Gesichtsmaske, Arbeitskleidung und Handschuhe tragen. Auch fiir den
Patienten wird das Tragen einer Schutzbrille empfohlen.

9.2 MONTAGE

VORSICHT! BEI DER MONTAGE:

- Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

« Das Produkt wurde nicht auf mit andk als dem mitgelieferten Zubehor

getestet. Die Verwendung von nicht originalem Zubehor kann zu einem oder einer Folge von



Ereignissen fiihren, die zu einer Verringerung der Genauigkeit der Bissregistrierung fiihren

konnen. Die Verwendung von nicht originalem Zubehér wird daher nicht empfohlen.
+ Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern, vor der Anwendung bei jedem neuen
Patienten Dispenser und Kartusche stets mit einer Einweg-Hygieneschutzhiille versehen, die
nach jeder Anwendung entfernt werden muss. Die Verwendung der Einweg-Hygieneschutzhiille
ersetzt nicht die empfohlenen Reinigungs- und DesinfektionsmaBnahmen.
. Den Dispenser durch Anheben des darunterliegenden schwarzen Hebels bis zum Anschlag
nach hinten ziehen (Abb. 1.1).
Die Kartuschenverriegelung anheben (Abb. 1.2).
. Die Kartusche in der richtigen Richtung einsetzen. Die Kartusche mit der V-férmigen Kerbe an
der Unterseite nach unten einsetzen (Abb. 1.2). Die Kartuschenverriegelung kann nun leicht
abgesenkt werden.
Mit auf dem Dispenser aufgesetzter Kartusche den Verschluss um eine 1/4-Drehung drehen,
mit einer festen Bewegung herausziehen und entsorgen (Abb. 1.3).
Den Dispenserhebel vorsichtig driicken, um eine kleine Menge der beiden Komponenten
auszugeben, bis beide gleichzeitig austreten (Abb. 1.4). Uberschiissii Material f H
dabei eine Kontamination der beiden Austrittséffnungen vermeiden.
Die am besten passende Mischkaniile auswéhlen; die Farbe der Kaniile muss mit der Farbe des
Kartuschenverschlusses tibereinstimmen.
. Die Mischkaniile mit einer sauberen Bewegung so einsetzen, dass die V-formige Kerbe
am Farbring mit dem entsprechenden Sitz am Gehause auf der Kartusche Ubereinstimmt
(Abb. 1.5). Die Mischkantile im Uhrzeigersinn um eine 1/4-Drehung drehen; dabei nur Druck
auf den Farbring und nicht auf die Mischkaniile selbst austiben (Abb. 1.6).
Leichten Druck auf den Hebel des Dispensers ausiiben, um eine ausreichende Menge des
Materials auszugeben. Das angemischte Produkt nicht verwenden, wenn es nicht geschmeidig
ist. In diesem Fall den Dispenser aus dem Arbeitsbereich entfernen und die Mischkantile
abnehmen; eine kleine Menge des Materials zur Angleichung der Komponenten ausbringen
und eine neue Mischkandile einsetzen.
Vor der Anwendung bei einem neuen Patienten die Kartusche stets mit einer Einweg-
Hygieneschutzhiille versehen, die nach jeder Anwendung entfernt werden muss (Abb. 1.7). Die
Hygieneschutzhiille ersetzt nicht die empfohlenen Reinigungs- und DesinfektionsmaBBnahmen.
10. Das Produkt kann jetzt beim Patienten angewendet werden (siehe Abschnitt 9.3).
9.3 ANWENDUNG DES PRODUKTS BEIM PATIENTEN

VORSICHT! ZUR DUNG DES PRODUKTS BEIM
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PATIENTEN:

« Das Produkt darf nur bei intakter Schleimhaut angewendet werden.

«Das Produkt bei einer Umgebungstemperamr von 23°C/73°F verwenden (hohere
Temperaturen verkiirzen die \gszeit, niedrigere P verldngern sie).

« Vor dem Einsetzen der Mischkaniile immer (in jedem Fall vor jeder Anwendung) den
Materialaustritt ausgleichen (Abb. 1.4). Beim Auftragen des Materials die Mischkandile im
Material eingetaucht lassen.

- Die Anwendung bei Patienten, die empfindlich auf A-Silikone (Vinylpolysiloxane) reagieren,
wird nicht empfohlen. Bei Auftreten von Reizungen, Rétungen oder anderen Anzeichen einer
Uberempfindlichkeit, die Anwendung des Produkts sofort einstellen und MaRnahmen zur
Gewihrleistung der Patientensicherheit ergreifen.

+Um Komplikationen zu vermeiden, ist es ratsam, Unterschnitte vor der Abformung
auszublocken.

- Die Aushartung von A Slllkonen (Vinylpolysiloxanen) wird durch den Kontakt mit Latex,

ierten Ging osungen, Polyethern und unpolymerisierten Oberflichen
von Acryl- oder Bis-Acrylharzen beeintréchtigt. Direkten oder indirekten Kontakt des Materials
mit diesen Stoffen vermeiden. Sollten das Hart- und Weichgewebe im Mund des Patienten oder




die Oberflachen von Zubehorteilen, mit denen das Material in Beriihrung kommt, mit diesen
Stoffen kontaminiert sein, sind diese griindlich mit Wasser oder im Falle von Acryl- oder Bis-
Acrylharzen mit Ethylalkohol/anderen Losungsmitteln zu reinigen.

« Der Patient kann wahrend der Verwendung des Materials eine exotherme Reaktion verspiiren.

« Direkten Kontakt der Kartusche mit dem Patientenmund vermeiden.

. Unterschnitte vor der Verwendung des Produkts sichern.

. Den Dispenserhebel vorsichtig driicken, um die gewlinschte Menge des Materials auszugeben.

Das Material nicht verwenden, wenn es sichtbar inhomogen ist.

Das Produkt gemaB der gewiinschten Art der Bissregistrierung (okklusal oder bukkal)

aufbringen. Bei okklusaler Bissregistrierung wird der Patient nach dem Aufbringen des

Materials auf die Okklusalfliche innerhalb der Verarbeitungszeit (siehe Tabelle 10 Technische

Daten) instruiert, die gewiinschte Bisslage einzunehmen. Bei bukkaler Bissregistrierung das

Produkt von bukkal auf die Zéhne auftragen, wahrend sich die Kiefer in der gewiinschten

Bisslage befinden. Beim Auftragen von chromatischem Material erfolgt eine Farbdnderung,

die das Auftragen/Entfernen des Materials steuert. Occlufast+ Color beginnt griin wéhrend

der Anwendung und wird allméhlich gelb, wenn es in der Mundhéhle aushértet. Nach dem

Ausharten zeigt die gleichméBige Farbanderung an, dass die Registrierung aus der Mundhéhle

entfernt werden kann. Bei Umgebungstemperatur nimmt das erhaltene Bissregistrat seine

urspriingliche Farbe wieder an. Diese Farbdnderung beeinflusst die Eigenschaften des

Materials in keiner Weise.

Das Material bis zum Ende der Mundverweildauer (siehe Tabelle 10 Technische Daten) nicht

aus dem Patientenmund entfernen.

Unversehrtheit des Bissregistrats tiberpriifen und sicherstellen, dass keine Materialreste im

Mund des Patienten verbleiben.

AnschlieBend mit der Reinigung und Desinfektion gemaB Abschnitt9.5.2 und 9.5.3

fortfahren.

9.4 MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION DES BISSREGISTRATS

WARNHINWEISE /VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR MANUELLEN REINIGUNG UND DESINFEK-

TION DES BISSREGISTRATS:

- Eine manuelle Reinigung allein reicht fiir eine ordnungsgeméBe Behandlung des Bissregistrats
nicht aus; es muss immer auch eine manuelle Desinfektion erfolgen.

- Bissregistrate immer manuell mit einem speziellen Desinfektionsmittel fiir A-Silikone
(Vinylpolysiloxane) desinfizieren, entweder in konzentrierter Form auf Basis quartarer
Ammoniumsalze und synergistischer Beistoffe (Tauchformel) oder gebrauchsfertig auf Basis von
Alkoholmischungen und Tensiden (Sprithformel). Fiir die Kontaktzeiten die Anweisungen des
; des Desi i befolgen

« Das gereinigte und infizi an einem gesck trockenen, sauberen
Ort, weit entfernt von Spntzern, Spruhnebeln und Aerosolen von Korperfliissigkeiten bei einer
Umgebungstemperatur von ca. 23 °C/ 73 °F lagern.

9.4. 1 VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG UND DESINFEKTION

1. handschuhe, Gesict ke, Schutzbrille und Arbeitskleidung tragen.

2. Zur Desinfektion des Bissregistrats durch Eintauchen (siehe Abschnitt 9.4.3 A) eine spezielle
Reinigungs-/Desinfektionsmittellosung fiir Bissregistrate vorbereiten, die gemaB den 6rtlichen
Vorschriften zugelassen ist und quartdre Ammoniumsalzverbindungen und synergistische
Beistoffe enthilt (z. B. Zeta 7 Solution).

9.4.2 MANUELLE REINIGUNG

1. Das Bissregistrat innerhalb von maximal 5Minuten nach der Entnahme aus dem Mund
30 Sekunden lang unter flieBendem Wasser absptilen (Abb. 2.1). Falls erforderlich, die Spilzeit
verldngern, bis keine Riickstdnde mehr sichtbar sind.

2. AnschlieBend mit der Desinfektion durch Eintauchen (siehe Abschnitt 9.4.3 A) oder Sprithen
(siehe Abschnitt 9.4.3 B) fortfahren.
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9.4.3 MANUELLE DESINFEKTION VON BISSREGISTRATEN

A.EINTAUCHEN (Abb. 2.2 A)

. Das Bissregistrat nach dem Reinigungsverfahren (siehe Abschnitt 9.4.2) fiir die vorgesehene

Kontaktzeit in die Reinigungs-/Desinfektionsmittellosung (siehe Punkt 2 in Abschnitt 9.4.1)

tauchen.

Soweit vorgesehen, mit dem Abspiilen und/oder Trocknen fortfahren.

. SPRUHEN (Abb. 2.2 B)

Nach dem Reinigungsverfahren (siehe Abschnitt 9.4.2) das Bissregistrat in einen Klarsichtbeutel

legen.

. Den Sprithkopf der Flasche mit dem speziellen Reinigungs-/Desinfektionsspray fiir

Bissregistrate, das nach den ortlichen Vorschriften zugelassen ist und Ethanol, 2-Propanol und

Beistoffe enthalt (z. B. Zeta 7 Spray), in den Beutel einfihren.

Den Beutel geschlossen halten und das Reinigungs-/Desinfektionsmittel auf alle Oberfléchen

des Bissregistrats sprithen, wobei die Kontaktzeiten des Reinigungs-/Desinfektionsmittels

einzuhalten sind.

Den Beutel geschlossen halten und das Mittel einwirken lassen.

. Das Bissregistrat aus dem Beutel nehmen und den Beutel entsorgen.

Soweit vorgesehen, mit dem Absptilen und/oder Trocknen fortfahren.

9.5 MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION DER KARTUSCHE UND DER MISCHKANULE

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR MANUELLEN REINIGUNG UND

DESINFEKTION DER KARTUSCHE UND MISCHKANULE:

- Die Hygieneschutzhiillen sind fir den Einmalgebrauch bestimmt und missen nach der
Verwendung geméaB den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgt werden.

- Die Kartuschen und Mischkantilen miissen vor der Lagerung wie unten beschrieben gereinigt
und desinfiziert werden. Fiir eine ordnungsgemaBe Behandlung der Kartusche mit eingesetzter
Mischkantile ist eine manuelle Reinigung allein nicht ausreichend. Die gebrauchte, gereinigte
und desinfizierte Mischkantile als Verschluss auf der Kartusche behalten.

«Nur Desinfektionslésungen ~ mit  bestatigter ~ Wirksamkeit ~verwenden und die
Gebrauchsanweisung des Herstellers der Desinfektionslosung beachten.

« Die manuelle Reinigung und Desinfektion der Kartusche mit der eingesetzten Mischkaniile
muss innerhalb von 1 Stunde nach Gebrauch erfolgen.

« Vor der Verwendung die gebrauchte Mischkandile von der Kartusche entfernen und entsorgen.
Den Materialaustritt aus der Kartusche ausgleichen und eine neue Mischkaniile einsetzen.

- Die Nutzungsdauer der Kartusche wird im Allgemeinen durch das Verfallsdatum und/oder den
Verbrauch des enthaltenen Materials bestimmt.

9.5.1 DEMONTAGE DES PRODUKTS NACH GEBRAUCH

1. Im Reinigungs- und Desinfektionsbereich die Ansatzspitze von der Mischkantile und die darin

befindlichen Bissregistrierungsmaterialreste entfernen.

2. Die Einweg-Hygieneschutzhiille entfernen.

3. Die kontaminierten Handschuhe ausziehen, die Hande desinfizieren und ein Paar saubere

Handschuhe anziehen.

4. Die Kartusche mit der eingesetzten Mischkanile aus dem Dispenser entfernen und dabei

einen direkten Kontakt mit der kontaminierten Kaniile vermeiden.

5. Den Dispenser gemaB den Anweisungen des Dispenser- 1l

9.5.2 MANUELLE REINIGUNG

1. Die Mischkantile nicht von der Kartusche entfernen.

2. Mitin Reinigungs- und Desinfektionslésung* getrédnkten Einwegtiichern reinigen.

a. Mit einem in Reinigungs- und Desinfektionslosung* getrankten Einwegtuch zweimal alle
Oberflachen der Kartusche abwischen, dabei alle sichtbaren Riickstande entfernen und
darauf achten, dass die Lésung in alle Aussparungen eindringt.

b. Mit einem frischen, in Reinigungs- und Desinfektionslosung* getrénkten Einwegtuch
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zweimal alle Oberflichen der Mischkaniile der Kartusche abwischen, dabei alle
sichtbaren Riickstande entfernen und darauf achten, dass die Losung in alle Aussparungen
eindringt.

Bei Bedarf weitere Tlicher verwenden.

3. Mit einer mit Reinigungs- und Desinfektionslésung* benetzten, sauberen und weichen Biirste
(z. B. Interlock® REF 09084) die Teile der Kartusche und der Mischkaniile mit Aussparungen
und/oder Rillen (z.B. Verbindung zwischen Mischkaniile und Kartuschenkopf) reinigen
und dabei darauf achten, dass alle sichtbaren Riicksténde entfernt werden. Das Etikett der
Kartusche nicht mit der Birste bearbeiten.

4. Die Riickstande der Reinigungs- und Desinfektionslésung* mit einem feuchten Tuch entfernen.

Mit der Desinfektion fortfahren.

9.5.3 MANUELLE DESINFEKTION

1. Die Mischkantile nicht von der Kartusche entfernen.

2. Mitin Reinigungs- und Desinfektionslésung* getrénkten Einwegtiichern desinfizieren.

a. Mit einem in Reinigungs- und Desinfektionsldsung* getrénkten Einwegtuch zweimal alle
Oberflichen der Kartusche abwischen, dabei alle sichtbaren Riickstande entfernen und
darauf achten, dass die Lésung in alle Aussparungen eindringt.

b. Mit einem frischen, in Reinigungs- und Desinfektionslosung* getréankten Einwegtuch
zweimal alle Oberflichen der Mischkaniile der Kartusche abwischen, dabei alle
sichtbaren Riickstande entfernen und darauf achten, dass die Losung in alle Aussparungen
eindringt.

Bei Bedarf weitere Tiicher verwenden.

3. Die Kartusche 5 Minuten lang an der Luft trocknen lassen.

4. Die Kartusche und die Kanile Uberprifen und sicherstellen, dass alle sichtbaren
Verunreinigungen entfernt wurden. Wenn weiterhin Verunreinigungen sichtbar sind, die
in den Abschnitten 9.5.2 und 9.5.3 beschriebenen Reinigungs- und Desinfektionsschritte
wiederholen.

5. Vor der Wiederverwendung der Kartusche diese wieder in den Dispenser einsetzen, die
gebrauchte Mischkantile entfernen und entsorgen (siehe Abschnitt 9.2).

Die oben genannten Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts als Anbieter eines

wiederverwendbaren Medizinprodukts validiert. Die Verantwortung fiir die korrekte Reinigung

und Desinfektion des Medizinprodukts liegt jedoch bei der Person, die das Verfahren durchfiihrt.

Sie muss gewdhrleisten, dass es in der Einrichtung, in der die Reinigung und Desinfektion erfolgt,

ordnungsgeméaB durchgefiihrt wird und dass das angestrebte Ergebnis erzielt wird. Hierfiir ist

eine Verifizierung und/oder Validierung sowie eine kontinuierliche Uberwachung des Verfahrens
erforderlich.

*bakterizide, levurozide, tuberkulozide und viruzide Reinigungs- und Desinfektionslosung

mit einer Mischung aus Ethylalkohol (=35%) und Isopropylalkohol (=15%) (z.B. Zeta

3 Soft, Reinigungs- und Desinfektionslésung, 5Minuten Kontaktzeit), die gemaB den

ortlichen Vorschriften zugelassen ist; sie ist gemaB den Anweisungen des Herstellers der

Desinfektionslésung zu verwenden.

10. TECHNISCHE DATEN

Occlufast+ | Occlufast+ Color
1S0 4823 Typ B Bi i
Verarbeitungszeit* 20" 20"
Verweildauer im Mund** 45" 45"
Shore-D-Hirte 1 Stunde 375 37«5
ilwi 5pm 5um
Lineare Di i i (ca.)nach24h 0,25 % 0,25 %




* Die Zeiten verstehen sich ab Mischbeginn bei 23 °C/ 73 °F. Bei hoheren Temperaturen werden
diese Zeiten verkiirzt, bei niedrigeren Temperaturen verldngert. ** Die Mundverweildauer gilt fiir
eine Temperatur von 35 °C/ 95 °F.

11. LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Die Produkte sind fir den Gebrauch in einem professionellen, zahnmedizinischen Umfeld

(6ffentliche oder private Gesundheitseinrichtungen mit den erforderlichen gesetzlichen

Genehmigungen) bestimmt.

« Leere Kartuschen entsorgen. Nicht versuchen, gebrauchte Kartuschen nachzufiillen.
Ansatzspitzen mit darin befindlichem Material miissen als Abfall, bei dem die Gefahr einer
biologischen Kontamination besteht, entsorgt werden.

- Auf Grundlage der im Sicherheitsdatenblatt des Produkts enthaltenen Informationen stellen die
bei der Entsorgung des Produkts entstehenden Abfille keine physischen Gefahren fiir Mensch
oder Umwelt dar. Sie kdnnen daher gemaB den geltenden &rtlichen Vorschriften als nicht
gefahrlicher Abfall entsorgt werden. Zum Umgang mit kontaminierten Komponenten siehe die
Abschnitte 9.4 und 9.5. Wenn das Material und das Bissregistrat kontaminiert sind, miissen sie
als Sondermiill, bei dem die Gefahr einer biologischen Kontamination besteht, entsorgt werden.
Wenn sie nicht kontaminiert sind, missen sie gemaB den geltenden &rtlichen Vorschriften
entsorgt werden.

Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Das Produkt bei einer Temperatur zwischen 5°C/41°F und 27°C/80°F vor direkter

Sonneneinstrahlung geschitzt lagern.

12. AUFBEWAHRUNG DES BISSREGISTRATS

Nach der Desinfektion das Bissregistrat trocknen und innerhalb von maximal 15 Tagen verwenden.

Das Bissregistrat kann wie ein normales Bissregistrat ohne besondere Vorsichtsmanahmen an

das Labor geschickt werden, sofern es vor mechanischer Belastung geschiitzt ist.

13. WICHTIGE ANMERKUNGEN

Informationen, die in irgendeiner Weise, auch bei Vorfiihrungen, zur Verfiigung gestellt werden,

heben die Gebrauchsanweisung nicht auf. Der Anwender muss priifen, ob das Produkt fiir die

geplante Verwendung geeignet ist. Der Hersteller haftet nicht fir Schaden, auch nicht gegentiber

Dritten, die sich aus der Nichtbeachtung von Anweisungen oder der Nichteignung fiir eine

Anwendung ergeben. Die Haftung des Herstellers ist in jedem Fall auf den Wert der gelieferten

Produkte beschrankt. Jeder schwerwiegende Vorfall mit dem Medizinprodukt ist dem Hersteller

und den zustandigen Behdrden zu melden.

g Die Haltbarkeit des Produkts betrégt 3 Jahre ab dem Herstellungsdatum.

PT - Occlufast+/Occlufast+ Color

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. UTILIZAGAO PREVISTA

Material de registo de mordida em silicone de dureza A.

2. DESCRIGAO DO PRODUTO

Occlufast+ tem uma dureza de 37+5 Sh D; Occlufast+ Color tem uma dureza de 37£5ShD e é
termocromatico.

3.EMBALAGEM

Cartucho de 50 ml.

4.COMPOSICAO

Occlufast+/Occlufast+ Color: Vinilpolissiloxano, cargas de silica, cargas de aluminio inorganicas,
siloxano de metil-hidrogénio, tensioativos, complexo de organoplatina, pigmentos e aromas.

5. INSTRUGOES DE UTILIZACAO



Os dispositivos destinam-se a ser usados por profissionais do setor dentario (utilizadores

autorizados a trabalhar com pacientes) para a toma de registo de mordida de pacientes a partir

dos 3 anos de idade em ambiente odontolégico profissional (unidades de sadde publicas ou

privadas com as devidas autorizagoes regulamentares).

6. CONTRAINDICACOES

Nao utilizar em pacientes com hipersensibilidade conhecida a algum dos componentes. Para mais

informagoes sobre os alérgenos contidos nos aromas, contactar a Zhermack.

7. EFEITOS SECUNDARIOS

Irritagdo, vermelhidao ou sinais de hipersensibilidade poderdo ocorrer em caso de alergia a

qualquer um dos componentes.

8. BENEFICIOS CLINICOS

O material dimensionalmente estavel permite o registo intraoral das posicoes relativas das

arcadas.

PRECAUGOES/AVISOS GERAIS:

« As instrugoes de utilizagao do produto devem ser preservadas durante a sua utilizagao.

« Os dispositivos devem ser utilizados por profissionais em ambiente odontolégico profissional
(unidades de sadde publicas ou privadas legalmente certificada:

-0 endureclmento dos silicones de adicao (vmllpollsslloxanos)

nlbldo pelo contacto com latex.

ou outros objetos de latex. Em caso de contacto acidental com Iatex, lavar bem as maos para
eliminar todos os vestigios de contaminantes e usar luvas de vinil ou de nitrilo.

« Para reduzir o risco de contaminagao cruzada, use sempre luvas novas e ndo-contaminadas ao
manusear cartuchos e acessorios.

« Nao utilizar o material:

- se o nimero de lote e o prazo de validade na embalagem exterior estiverem em falta ou
ilegiveis;
- se a embalagem primaria (cartucho) estiver danificada.

« Ficha de seguranca fornecida a pedido.

9. INSTRUCOES DETALHADAS

9.1 OPERAGOES PRELIMINARES

Use oculos panoramicos de protecdo apropriados, mascara, vestuario de trabalho e luvas.

Também se recomenda 6culos de protecao para os pacientes.

9.2 MONTAGEM DO DISPOSITIVO

PRECAUCOES/AVISOS RELATIVAMENTE A MONTAGEM DO DISPOSITIVO:

« Nao usar ap6s o prazo de validade indicado na embalagem.

+ O produto nao foi testado quanto a compatibilidade com acessérios que nao aqueles fornecidos.
A utilizagdo de acessorios nao-originais podera causar uma ou mais sequéncias de eventos que
resultam numa redugéo na exatiddo do registo de mordida. A utilizacdo de acessorios nao-
originais nao é, por isso, recomendada.

« Para reduzir o risco de contaminagdo cruzada, antes da utilizacdo noutro paciente, aplicar

sempre uma tampa descartavel/si de barreira no jor e no cartucho, a remover

depois de cada utilizagao. A tampa descartével/o sistema de barreira nao substitui as operacoes
de limpeza e desinfecao recomendadas.

. Empurrar para cima a alavanca preta por baixo da armacéo e puxar a armagéo do dispensador

até ao fim (fig. 1.1).

Levantar o bloqueio do cartucho (fig. 1.2).

Inserir o cartucho encaixando-o na direcao certa. O cartucho tem de ser inserido com 0 "V" na

base virado para baixo (fig. 1.2). O bloqueio do cartucho pode agora ser facilmente baixado.

. Uma vez colocado o cartucho no dispensador, rodar a tampa 1/4 de volta, puxa-la para fora

com um movimento firme e descarta-la (fig. 1.3).

Premir cuidadosamente a alavanca do dispensador para dispensar uma pequena quantidade
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dos dois componentes até sairem ambos ao mesmo tempo (fig. 1.4). Limpar removendo todo

o excesso do produto e tendo o cuidado de nao contaminar os dois furos de saida.

Selecionar a ponta de mistura mais adequada; a cor da ponta tem de ser a mesma da tampa do

cartucho.

Inserir a ponta de mistura num movimento limpo para que o entalhe em V no anel colorido

fique alinhado com o respetivo alojamento no cartucho (fig. 1.5). Rodar a ponta 1/4 de

volta para a direita, exercendo apenas pressao no anel colorido e nao na ponta de mistura

propriamente dita (fig. 1.6).

. Exercer uma ligeira pressao sobre a alavanca do dispensador para extrudir uma quantidade

suficiente de material. Ndo usar se a mistura nao estiver macia. Neste caso, remover o

dispensador da érea de operagao e eliminar a ponta de mistura; extrudir uma pequena

quantidade do material para nivelar o componente e inserir uma ponta de mistura nova.

Antes da utilizagdo noutro paciente, aplicar no cartucho sempre uma tampa/um sistema

de barreira descartavel, a remover depois de cada utilizagdo (fig. 1.7). A tampa/o sistema de

barreira ndo substitui as operagdes de limpeza e desinfecao recomendadas.

10. Usar o dispositivo no paciente (ver paragrafo 9.3).

9.3 UTILIZAR O DISPOSITIVO NO PACIENTE

AVISO/PRECAUGOES RELATIVAMENTE A UTILIZACAO DO DISPOSITIVO NO PACIENTE:

+ O produto destina-se ao contacto com mucosas intactas.

« Utilizar o produto a uma temperatura ambiente de 23 °C/73 °F (as temperaturas mais altas
reduzem o tempo de trabalho; as Iras mais baixas o tempo de trabalho).

« Nivelar sempre o material (em todo o caso, antes de cada utilizagao) (fig. 1.4) antes de fixar
a ponta de mistura. Ao aplicar o material, ter o cuidado de deixar a ponta de mistura imersa
nele.

« Nao se recomenda a utilizagdo em pacientes sensiveis a silicones de adi¢ao (vinilpolissiloxanos).
Caso ocorra irritacao, vermelhidao ou outros sinais de hipersensibilidade, deixe imediatamente
de utilizar o produto e adote as medidas necessarias para garantir a seguranca do paciente.

- Para evitar complicagdes, é aconselhavel fixar as areas retentivas antes do registo de mordida.

+ O endurecimento dos silicones de adicao (vinilpolissiloxanos) € inibido pelo contacto com latex,
solugdes de retragao gengival a base de sulfureto, poliéteres e a superficie nao polimerizada
de resinas acrilicas ou bis-acrilicas. Evitar o contacto direto ou indireto do material com estas
substancias. Se os tecidos orais duros e moles do paciente ou as superficies dos acessérios com
as quais o material entra em contacto ficarem contaminadas com estas substancias, limpar bem
com agua ou com alcool etilico/outros solventes no caso de resinas acrilicas ou bis-acrilicas.

- O paciente pode aperceber-se de uma reacao exotérmica durante a utilizagado do material.

- Evitar o contacto entre o cartucho e a boca do paciente.

1. Fixar as areas retentivas antes de utilizar o produto.

2. Premir cuidadosamente a alavanca do dispensador para dispensar uma quantidade adequada

de material. N&o usar material visivelmente inconsistente.

Aplicar o produto utilizando a técnica pretendida (oclusal ou vestibular). Ao usar a técnica

oclusal, depois de aplicar o material na superficie oclusal dos dentes, o dentista pede ao

paciente que morda dentro do tempo de trabalho indicado na tabela 10 Dados técnicos. Ao
usar a técnica vestibular, o produto tem de ser aplicado nos dentes partindo do lado vestibular,
com as arcadas dentérias na posicao de toma de impressao. Durante a aplicacdo do material
cromético, a cor vai mudando para a orientacéo relativa as fases de aplicagao/remocéo do

material. Occlufast+ Color comeca verde durante a aplicagéo e fica gradualmente amarelo a

medida que se fixa na cavidade oral. Uma vez fixo, a mudanga uniforme da cor indica que pode

remover o registo da cavidade oral. A temperatura ambiente, o registo de oclusdo obtido vai
regressar a cor inicial. Esta mudanca nao altera, de modo algum, as caracteristicas do material.

O material ndo é removido da boca do paciente até ter terminado o tempo na boca indicado na

tabela 10 Dados técnicos.
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5. Verificar se o registo de mordida estd intacto e sem residuos a remover da boca do paciente.

6. Proceder as fases de limpeza e desinfecao descritas nas secgdes 9.5.2 € 9.5.3.

9.4 LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS DO REGISTO DE MORDIDA

AVISOS/PRECAUGOES RELATIVAMENTE A LIMPEZA E A DESINFEGAO MANUAIS DO REGISTO

DE MORDIDA:

« Alimpeza manual por si s6 ndo basta para um tratamento correto do registo de mordida e a fase
de desinfecdo manual tem sempre de ser executada também.

- Desinfetar os registos de mordida sempre manualmente com um desinfetante especifico
para silicones de adicao (vinilpolissiloxanos), (desinfetante concentrado com sais de aménio
quaternario e coformulantes sinérgicos) ou pulverizando um desinfetante pronto a usar com
mlsturas de élcool e redutores de tensdo superficial. Seguir as instru¢des do fabricante do

1te escolhido relati: aos tempos de contacto.

« O registo de mordida limpo e desil do tem de ser num local fechado, seco
e limpo, afastado de salpicos, jatos ou aerossois de fluidos corporais e a uma temperatura
ambiente de cerca de 23 °C/73 °F.

9.4.1 PREPARACAO ANTES DAS FASES DE LIMPEZA E DESINFECAO

1. Usar luvas descartaveis, mascara, 6culos panoramicos e vestuario de trabalho.

2. Para a desinfecao do registo de mordida por imersao (ver paragrafo 9.4.3 A), preparar uma
solucdo de limpeza desinfetante especifica para registos de mordida, aprovada de acordo
com os regulamentos locais, que contenha compostos de sais de aménio quaternario e
coformulantes sinérgicos (p. ex., Zeta 7 Solution).

9.4.2 LIMPEZA MANUAL

1. Lave o registo de mordida em agua corrente durante 30 segundos dentro de um espago de
tempo maximo de 5 minutos depois de o retirar da boca (fig. 2.1). Se necessario, aumentar o
tempo de enxaguamento até deixarem de se ver residuos.

2. Proceder a desinfecao por imersao (ver paragrafo 9.4.3 A) ou com spray (ver paragrafo 9.4.3 B).

9.4.3 DESINFECAO MANUAL DE REGISTOS DE MORDIDA

A.IMERSAO (fig. 2.2 A)

1. Depois do procedimento de limpeza (ver paragrafo 9.4.2), deixar o registo de mordida
mergulhado na solucdo de limpeza desinfetante (ver passo 2 do paragrafo 9.4.1) durante o
tempo de contacto especificado.

2. Proceder ao enxaguamento e/ou a secagem, conforme previsto.

B. SPRAY (fig. 2.2 B)

1. Ap6s o processo de limpeza (ver paragrafo 9.4.2), colocar o registo de mordida num saco
transparente.

2. Introduzir no saco o bocal do frasco do spray de limpador desinfetante especifico para registos
de mordida, aprovado de acordo com os regulamentos locais, contendo etanol, 2-propanol e
coformulantes (p. ex., Zeta 7 Spray).

3. Mantendo o saco fechado, pulverizar o limpador desinfetante por todas as superficies do
registo de mordida, observando os tempos de contacto do limpadoe desinfetante.

4. Manter o saco fechado e deixar atuar.

5. Extrair o registo de mordida do saco e descartar o saco.

6. Proceder ao enxaguamento e/ou a secagem, conforme previsto.

9.5 LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS DO CARTUCHO E DA PONTA DE MISTURA

AVISOS/PRECAUGOES RELATIVAMENTE A LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS DO CARTUCHO

E DA PONTA DE MISTURA:

« As barreiras de protegao foram concebidas para uso tnico e tém de ser descartadas depois de
cada utilizagao, de acordo com os regulamentos locais.

- Os cartuchos e as pontas de mistura tém de ser limpos e desinfetados como abaixo descrito
antes de serem guardados. A limpeza manual por si s6 ndo basta para o tratamento correto do
cartucho com a ponta de mistura inserida. Manter a ponta de mistura usada, limpa e desinfetada




a servir de tampa no cartucho.

« Usar apenas uma solugdo desinfetante de eficacia aprovada e usar de acordo com as instrugées
de utilizagao do fabricante da solucao desinfetante.

« Alimpeza e a desinfecdo manuais do cartucho com a ponta de mistura fixada tém de ser feitas
no prazo de 1 hora da utilizagao.

« Remover a ponta de mistura usada do cartucho antes da reutilizacao e descarté-la. Nivelar o
cartucho e inserir uma ponta de mistura nova.

+ O fim do ciclo de vida do cartucho é normalmente determinado pelo prazo de validade e/ou
pelo desgaste do material que contém.

9.5.1 DESMONTAGEM DO DISPOSITIVO DEPOIS DA UTILIZACAO

1. Na érea usada para a limpeza e a desinfecao, remover a ponta intraoral da ponta de mistura,
bem como quaisquer residuos do material de mordida no seu interior.

2. Remover a tampa descartével/o sistema de barreira.

3. Remover as luvas contaminadas, higienizar as maos e calgar um par de luvas limpas.

4. Remover o cartucho com a ponta de mistura fixada do dispensador, tendo o cuidado de evitar
o contacto direto com a ponta contaminada.

5. Limpar e desinfetar o dispensador de acordo com as instrucoes do fabricante do dispensador.

9.5.2 LIMPEZA MANUAL

1. Néo remover a ponta de mistura do cartucho.

2. Limpar com toalhetes descartaveis completamente impregnados com uma solugao de limpeza
e desinfetante*.

a. Tirar um toalhete descartavel completamente impregnado com uma solu¢éo de limpeza
e desinfetante* e passa-lo duas vezes sobre todas as superficies do cartucho, tendo o
cuidado de eliminar todos os residuos visiveis e de assegurar que o fluido penetra em todas
as reentrancias.

. Tirar um toalhete novo descartdvel completamente impregnado com uma solugéo de
limpeza e desinfetante* e passa-lo duas vezes sobre todas as superficies da ponta de
mistura do cartucho, tendo o cuidado de eliminar todos os residuos visiveis e de assegurar
que o fluido penetra em todas as reentrancias.

Se necessario, usar mais toalhetes.

3. Usar uma escova macia limpa (p. ex., Interlock® REF 09084) molhada com uma solugédo
de limpeza e desinfetante* para limpar as partes do cartucho e a ponta de mistura com
reentrancias e/ou entalhes (p. ex, ligagdo entre a ponta de mistura e a cabeca do cartucho),
tendo o cuidado de eliminar todos os residuos visiveis. Nao esfregar o rétulo do cartucho com
aescova.

4. Eliminar os residuos da solugdo de limpeza e desinfetante* com um pano molhado.

Continuar com a desinfe¢do.

9.5.3 DESINFEGAO MANUAL

1. Nao remover a ponta de mistura do cartucho.

2. Desinfetar com toalhetes descartaveis completamente impregnados com uma solugéo de
limpeza e desinfetante*.

a. Tirar um toalhete descartavel completamente impregnado com uma solugéo de limpeza

e desinfetante* e passa-lo duas vezes sobre todas as superficies do cartucho, tendo o

cuidado de eliminar todos os residuos visiveis e de assegurar que o fluido penetra em todas

as reentrancias.

Tirar um toalhete novo descartavel completamente impregnado com uma solugao de

limpeza e desinfetante* e passa-lo duas vezes sobre todas as superficies da ponta de

mistura do cartucho, tendo o cuidado de eliminar todos os residuos visiveis e de assegurar
que o fluido penetra em todas as reentrancias.

Se necessario, usar mais toalhetes.

3. Deixar o dispositivo secar naturalmente durante 5 minutos.
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4. Inspecionar o cartucho e a ponta para garantir que toda a contaminacao visivel foi removida.
Se ainda houver contaminagao visivel, repetir os passos de limpeza e desinfe¢ao descritos nos
pontos 9.5.2 e 9.5.3.

5. Antes da reutilizagdo do cartucho, voltar a inseri-lo no dispensador, remover e descartar a
ponta de mistura usada (ver paragrafo 9.2).

As instrugoes acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico enquanto fornecedor

de um dispositivo médico ilizavel. No entanto, a respor ilidade pela execugao correta das

fases de limpeza e desinfecdo do dispositivo médico é da pessoa que executa o processo, que

tem de garantir que este é realizado corretamente nas instalagdes nas quais as fases de limpeza e

desinfegéo sao executadas e que é alcancado o resultado pretendido. Isto exige verificacéo e/ou

validagdo e monitorizagao continua do processo.

*Solugéo de limpeza e desinfetante, bactericida, leverucida, tuberculocida e virucida com misturas

de alcool etilico (=35%) e élcool isopropilico (=15%) (p. ex., Zeta 3 Soft, solucdo de limpeza e

desinfetante, tempo de contacto de 5 minutos) aprovada de acordo com os regulamentos locais;

usar de acordo com as instrugdes fornecidas pelo fabricante da solugdo desinfetante.

10. DADOS TECNICOS

Occlufast+ Occluf Color

150 4823 Materiais de registo de mordida do tipo B

Tempo de trabalho* 20" 20"

Tempo na boca** 45" 45"

Dureza Shore D 1 hora 3745 3745

Reprodugio de pormenores 5um 5um

Variagéo di i linear (aprox.) 24 horas 0,25% 0,25 %
* O tempo corresponde ao inicio da mistura a 23 °C/73 °F. As temperaturas mais altas reduzem-no,
enquanto as iras mais baixas o prol **0 tempo na boca é para uma temperatura

de35°C/95°F.

11. ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E ELIMINACAO

Os dispositivos destinam-se a ser utilizados num ambiente odontolégico profissional (unidades

de satde publicas ou privadas com as autorizagoes legais necessarias).

- Descartar o cartucho vazio. Nao tentar recarregar cartuchos usados. A ponta intraoral com
material no interior tem de ser eliminada como residuo especial com risco de contaminagao
biolégica.

- Com base nas informagdes contidas na FDS, os residuos produzidos pela eliminagao do
produto ndo representam riscos fisicos para as pessoas ou para o ambiente. Por isso, podem ser
geridos, de acordo com os regulamentos locais aplicaveis, como residuos nao-perigosos. Para o
manuseamento de componentes contaminados, consultar os paragrafos 9.4 e 9.5. Se o material
e o registo de mordida estiverem contaminados, elimina-los como residuos especiais com risco
de contaminagao bioldgica. Se nao estiverem contaminados, elimin-los em conformidade com
os regulamentos locais aplicaveis.

Néo usar ap6s o prazo de validade indicado na embalagem. Armazenar o produto a uma

temperatura entre 5 °C/ 41 °F e 27 °C/ 80 °F e afastado da luz solar direta.

12. ARMAZENAMENTO DO REGISTO DE MORDIDA

Quando a desinfecéo estiver concluida, secar o registo e utiliza-lo no prazo maximo de 15 dias.

O registo pode ser enviado para o laboratério como uma mordida normal, sem precaugées

especificas, desde que seja protegido contra esforcos mecanicos.

13. OBSERVAGCOES IMPORTANTES

Quaisquer informagoes fornecidas, mesmo durante demonstragées, nao invalidam as instrugoes

de utilizacao. Os operadores tém de verificar se o produto é adequado para a aplicagao prevista. O

fabricante néo serd responsavel por danos, incluindo em terceiros, resultantes do incumprimento



das instru¢des ou da inadequacdo para uma aplicacdo. Em qualquer circunstancia, a
responsabilidade do fabricante esta limitada ao valor dos produtos fornecidos. Comunique
quaisquer incidentes graves envolvendo o dispositivo médico ao fabricante e as respetivas
autoridades.

@ Prazo de validade de trés anos a partir da data de producao.

NL - Occlufast+ / Occlufast+ Color
GEBRUIKSAANWUZING
1.BEOOGD GEBRUIK
A-siliconen-beetregistratiemateriaal.
2. PRODUCTBESCHRUVING
Occlufast+ heeft een hardheid van 375 Sh D; Occlufast+ Color heeft een hardheid van 37+5 Sh
D en is thermochroom.
3.VERPAKKING
Patroon van 50 ml.
4. SAMENSTELLING
Occlufast+ / Occlufast+ Color melpolyslloxaan, siliciumdioxidevulstoffen, anorganische
aluminiu 1, oppervlakteactieve stof, organoplatinacomplex,
pigmenten en geurstoffen
5. GEBRUIKSAANWUZING
De hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt door tandartsen (gebruikers die geschoold zijn
in het behandelen van patiénten) voor het maken van beetregistraties bij patiénten vanaf een
leeftijd van 3 jaar, binnen een professionele tandheelkundige omgeving (openbare of particuliere
instellingen voor gezondheidszorg met de noodzakelijke wettelijke vergunningen).
6. CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.
Neem voor meer informatie over de allergenen in de geurstoffen contact op met Zhermack.
7. BIJWERKINGEN
Irritatie, roodheid of tekenen van overgevoeligheid kunnen optreden in geval van allergie voor
een van de bestanddelen.
8. KLINISCHE VOORDELEN
Dimensionaal stabiel materiaal maakt intraorale registratie van de relatieve posities van de
tandbogen mogelijk.
VOORZ(  AATREGELEN/WAARSCHL
. De gebruiksaanwijzing van het product moet bewaard worden gedurende de gebruiksduur van
het product.

- De hulpmlddelen moeten worden gebrulkt door professionals die werken binnen een

iheelkundige omg g ijk gecertificeerde openbare of particuliere

gezondheldsmstellmgen)

« De uitharding van iliconen (vir wordt d door contact met
latex. Vermijd direct of indirect contact tussen additiesiliconen (vinylpolysiloxanen) en
handschoenen of andere voorwerpen gemaakt van latex. In geval van accidenteel contact
met latex, handen grondig wassen om alle sporen van verontreiniging te verwijderen en verder
gebruik maken van handschoenen van vinyl of nitril.

« Gebruik, om het risico van kruisbesmetting te verminderen, altijd nieuwe, niet-verontreinigde
handschoenen bij het hanteren van patronen en accessoires.

« Gebruik het materiaal niet:

- als het partijnummer (LOT) en de uiterste gebruiksdatum op de buitenverpakking ontbreken
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of onleesbaar zijn.
- als de primaire verpakking (patroon) beschadigd is.

« Veiligheidsinformatieblad op aanvraag beschikbaar.

9. STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

9.1 VOORBEREIDENDE WERKZAAMHEDEN

Gebruik een geschikte veiligheidsbril, een gezichtsmasker, werkkleding en handschoenen. Ook

voor de patiénten wordt een veiligheidsbril aangeraden.

9.2 MONTEREN VAN HET HULPMIDDEL

VOORZORGSMAATREGELEN/WAARSCHUWINGEN BlIJ HET MONTEREN VAN HET

HULPMIDDEL:

«+ Gebruik het product niet na de vervaldatum op de verpakking.

« Het product is niet getest op compatibiliteit met andere accessoires dan de accessoires waarmee
het geleverd wordt. Het gebruik van niet-originele accessoires kan een of meer reeksen
voorvallen veroorzaken die zouden kunnen leiden tot een vermindering van de precisie van de
beetregistratie. Het gebruik van niet-originele accessoires wordt daarom niet aanbevolen.

« Verminder het risico van kruisbesmetting door, véér gebruik bij elke nieuwe patiént, altijd
een wegwerphuls/barriéresysteem aan te brengen op de dispenser en de patroon en die na
elk gebruik te verwijderen. Het gebruik van de wegwerphuls/het barriéresyteem neemt de
noodzaak van reiniging, desinfectie volgens de instructies niet weg.

Duw de zwarte hendel onderaan het rek omhoog en trek het dispenserrek zover terug als kan

(afb. 1.1).

Til de patroonvergrendeling op (afb. 1.2).

Plaats de patroon en zorg dat deze in de juiste richting past. De patroon moet worden

geplaatst met de 'V’ op de onderkant omlaag gericht (afb. 1.2). De patroonvergrendeling kan

nu makkelijk omlaag worden gebracht.

Draai na plaatsing van de patroon de dop met een kwartslag, trek hem los met een stevige

beweging en gooi hem weg (afb. 1.3).

Duw de hendel van de dispenser zacht in om een kleine hoeveelheid van de beide

componenten te doseren, tot ze tegelijkertijd uit de patroon komen (afb. 1.4). Reinig hem door

overtollig materiaal te verwijderen, maar zorg dat daarbij de beide doseeropeningen
niet vervuild raken.

Kies de meest geschikte mengtip; de kleur van de tip moet overeenkomen met de kleur van de

dop van de patroon.

. Plaats de mengtip in één beweging, zodat de V-vormige inkeping op de gekleurde ring

uitgelijnd is met zijn behuizing op de patroon (afb. 1.5). Draai de tip een kwartslag met de klok

mee en oefen daarbij alleen druk uit op de gekleurde ring en niet op de mengtip zelf (afb. 1.6).

Oefen lichte druk uit op de hendel van de dispenser om voldoende materiaal te doseren.

Gebruik het mengsel niet als het niet homogeen is. Verwijder in dat geval de dispenser uit

het werkgebied en verwijder de mengtip; doseer vervolgens een kleine hoeveelheid van het

materiaal om de componenten te nivelleren en breng daarna een nieuwe mengtip aan.

Breng voor gebruik bij een nieuwe patiént altijd een wegwerphuls/barriéresysteem aan op de

patroon en verwijder iedere keer na gebruik (afb. 1.7). De wegwerphuls/het barriéresyteem

neemt de noodzaak van reiniging, desinfectie volgens de instructies niet weg.

10. Pas het hulpmiddel toe bij de patiént (zie paragraaf 9.3).

9.3 HET HULPMIDDEL GEBRUIKEN BIJ DE PATIENT

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN MET BETREKKING TOT HET GEBRUIK VAN

HET HULPMIDDEL BIJ DE PATIENT:

« Het product is bedoeld voor contact met intact slijmvlies.

« Gebruik het product bij een omgevingstemperatuur van 23°C/73°F (hogere temperaturen
verkorten de verwerkingstijd, lagere temperaturen verlengen de verwerkingstijd).

« Nivelleer het materiaal altijd (in elk geval elke keer v66r gebruik) (afb. 1.4) voordat u
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de mengtip aanbrengt. Zorg er bij het aanbrengen van het materiaal voor dat de mengtip
ondergedompeld blijft.

- Gebruik bij patiénten die gevoelig zijn voor onen (vinylp wordt
afgeraden. Als er irritatie, roodheid of andere tekenen van overgevoeligheid optreden, stop dan
onmiddellijk met het gebruik van het product en neem de nodige maatregelen om de veiligheid
van de patiént te waarborgen.

+ Om complicaties te voorkomen, is het raadzaam om ondersnijdingen vast te zetten alvorens een
beetregistratie te maken

« De uitharding van iesiliconen (vinylpolysi en) wordt d bij contact met latex,
retractievloeistoffen op basis van sulfide, polyethers of opperviakken van niet-gepolymeriseerde
acryl- of bisacrylkunststoffen. Vermijd direct of indirect contact van het materiaal met deze
stoffen. Als de harde gebitsweefsels en weke delen van de mond van de patiént of andere
oppervlakken verontreinigd zijn na contact met het materiaal, reinig ze dan grondig met water,
of met ethylalcohol/andere oplosmiddelen in het geval van acryl- of bisacrylkunststoffen.

« De patiént kan een exothermische reactie ervaren tijdens het gebruik van het materiaal.

« Vermijd contact tussen de patroon en de mond van de patiént.

. Zet ondersnijdingen vast voordat u het product gebruikt.

2. Druk de hendel van de dispenser voorzichtig in om de juiste hoeveelheid materiaal te doseren.
Gebruik het materiaal niet als het duidelijk niet de juiste consistentie heeft.

. Breng het product aan met behulp van de gewenste techniek (occlusaal of vestibulair). Bij
toepassing van de occlusale techniek zal de tandarts, nadat het materiaal op het occlusale
oppervlak van de gebitselementen is aangebracht, de patiént vragen om te bijten gedurende
de verwerkingstijd die in tabel 10 ‘Technische gegevens’ staat aangegeven. Bij toepassing van
de vestibulaire techniek moet het product vanaf de vestibulaire zijde op de gebitselementen
worden aangebracht, met de tandbogen in de te registreren positie. Tijdens het aanbrengen
van chromatisch materiaal verandert de kleur om de fasen van aanbrengen/verwijderen van
het materiaal te begeleiden. Occlufast+ Color is groen tijdens de applicatie en wordt geleidelijk
geel terwijl het hard wordt in de mondholte. Als het materiaal hard is geworden, geeft de
gelijkmatige kleurverandering aan dat u de beetregistratie uit de mondholte kunt verwijderen.
Bij omgevingstemperatuur zal de verkregen beetregistratie weer zijn beginkleur krijgen. Deze
kleurverandering wijzigt de kenmerken van het materiaal op geen enkele manier.

. Het materiaal wordt pas uit de mond van de patiént verwijderd na afloop van de in tabel 10

‘Technische gegevens' aangegeven verblij in de mond.

Controleer of de gemaakte beetregistratie intact is en zorg ervoor dat er geen materiaalresten

in de mond van de patiént achterblijven.

6. Ga verder met de stappen voor reiniging en desinfectie die beschreven staan in paragraaf

9.5.2en9.5.3.

9.4 HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE BEETREGISTRATIE

WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN MET BETREKKING TOT HANDMATIGE

REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE BEETREGISTRATIE:

« Alleen handmatige reiniging is niet voldoende voor een correcte behandeling van de beetregis-
tratie, er moet ook altijd een handmatige desinfectiefase worden doorlopen.

- Desinfecteer beetregistraties altijd handmatig met een specifiek onderdompelingsdesinfectie-
middel voor itiesiliconen (vinylpolysi 1en), (een geconcentreerd desinfectiemiddel op
basis van quaternaire ammoniumzouten en synergetische coft 1) of door bespi
met een gebruiksklaar desinfectiemiddel op basis van alcohol en oppervlaktespanmngsreduc-
toren. Volg de instructies van de fabrikant van het gekozen desinfectiemiddel voor de contact-
tijden.

« Bewaar de gereinigde en teerde L i ie in een ), droge, schone
omgeving, uit de buurt van spatten, nevels en aerosolen van lichaamsvloeistoffen bij een omge-
vingstemperatuur van rond de 23°C/73°F.
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9.4.1 VOORBEREIDING VAN DE REINIGINGS- EN DESINFECTIEFASE

1. Draag wegwerphandschoenen, een gezichtsmasker, een veiligheidsbril en werkkleding.

2. Maak voor het desinfecteren van de beetregistratie door onderdompeling (zie paragraaf
9.4.3 A) een voor beetregistratie bedoelde, speciale reinigings- en desinfectievloeistof klaar
die is goedgekeurd is volgens de plaatselijke voorschriften en gebaseerd is op quaternaire
ammoniumzoutverbindingen en synergetische coformulanten (bijv. Zeta 7 Solution).

9.4.2 HANDMATIGE REINIGING

1. Spoel de beetregistratie af onder stromend water gedurende 30 seconden, binnen maximaal
5 minuten na verwijdering uit de mond (afb. 2.1). Verleng indien nodig de spoeltijd tot er geen
resten meer zichtbaar zijn.

2. Ga daarna verder met de desinfectie door onderdompeling (zie paragraaf 9.4.3 A) of
besproeien (zie paragraaf 9.4.3 B).

9.4.3 HANDMATIGE DESINFECTIE VAN BEETREGISTRATIES

A. ONDERDOMPELEN (afb. 2.2 A)

1. Dompel de beetregistratie na reiniging (zie paragraaf 9.4.2) onder in de reinigings- en
desinfectievloeistof (zie stap 2 van paragraaf 9.4.1), gedurende de aanbevolen contacttijd.

2. Ga daarna verder met spoelen en/of laten drogen, mits dit voorzien is.

B. BESPROEIEN (afb. 2.2 B)

1. Doe de beetregistratie na reiniging (zie paragraaf 9.4.2) in een doorzichtige zak.

2. Breng in de zak de spuitmond in van de bus met de specifieke reinigings-/desinfectiespray
die is goedgekeurd volgens de plaatselijke voorschriften en die ethanol, 2-propanol en
coformulanten bevat (bijv. Zeta 7 Spray).

3. Houd de zak gesloten en sproei de reinigings- en desinfectievloeistof op alle oppervlakken van
de beetregistratie, met inachtneming van de contacttijden.

4. Houd de zak gesloten en laat het middel inwerken.

5. Neem de beetregistratie uit de zak en gooi de zak weg.

6. Ga daarna verder met spoelen en/of laten drogen, mits dit voorzien is.

9.5 HANDMATIGE REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE PATROON EN DE MENGTIP

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN MET BETREKKING TOT HANDMATIGE

REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE PATROON EN DE MENGTIP:

« De beschermhulzen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en moeten iedere keer na gebruik
worden id volgens de ijke voorschriften.

- De patronen en mengtips moeten voor het bewaren worden gereinigd en gedesinfecteerd zoals
hieronder beschreven staat. Alleen een handmatige reiniging is niet voldoende voor een goede
behandeling van een patroon met een aangebrachte mengtip. Laat de gebruikte, gereinigde en
gedesinfecteerde mengtip op de patroon als afsluitdop.

« Gebruik alleen een desinfectievloeistof waarvan de werk
gebruik deze in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
desinfectievloeistof.

« Reinig en desinfecteer de patroon met daarop de mengtip handmatig binnen 1 uur na gebruik.

« Verwijder bij volgend gebruik eerst de gebruikte mengtip van de patroon en gooi deze weg.
Nivelleer de patroon en breng een nieuwe mengtip aan.

« Het einde van de bruikbare levensduur van de patroon wordt normaal gesproken bepaald door
de uiterste gebruiksdatum/verbruik van het materiaal in de patroon.

9.5.1 UIT ELKAAR HALEN VAN HET HULPMIDDEL

. Verwijder op de plaats die gebruikt wordt voor reiniging en desinfectie de intraorale tip van de

mengtip en aanwezige resten van het beetregistratiemateriaal.

Verwijder de wegwerphuls/het barriéresysteem.

Verwijder de besmette handschoenen, reinig en desinfecteer de handen en trek een paar

schone handschoenen aan.

. Haal de patroon met daarop de mengtip uit de dispenser en vermijd direct contact met de
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besmette tip.

5. Reinig en desinfecteer de dispenser volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

9.5.2 HANDMATIGE REINIGING

1. Laat de mengtip op patroon.

2. Reinig met wegwerpdoekjes die volledig geimpregneerd zijn met een reinigings- en
desinfectievloeistof*.

a. Neem een wegwerpdoekje dat volledig is geimpregneerd met een reinigings- en
desinfectievloeistof* en veeg hiermee twee keer over alle oppervlakken van de patroon.
Zorg ervoor dat alle zichtbare resten zijn verwijderd en dat de vloeistof in alle openingen
kan dringen.

Neem een nieuw wegwerpdoekje dat volledig is geimpregneerd met een reinigings- en

desinfectievloeistof* en veeg hiermee twee keer over alle oppervlakken van de mengtip

van de patroon. Zorg ervoor dat alle zichtbare resten zijn verwijderd en dat de vloeistof in
alle openingen kan dringen.

Gebruik indien nodig extra doekjes.

3. Gebruik een schone, zachte borstel (bijv. Interlock®, artikelnummer 09084), bevochtigd met
een reinigings- en desinfectievloeistof*, om de onderdelen van de patroon en de mengtip met
openingen en/of spleten (bijv. de verbinding tussen de mengtip en de kop van de patroon) te
reinigen en zorg ervoor dat alle zichtbare resten worden verwijderd. Bewerk het etiket van de
patroon niet met de borstel.

4. Verwijder resten van de reinigings- en desinfectievloeistof* met een vochtige doek.

Ga door met de desinfectie.

9.5.3 HANDMATIGE DESINFECTIE

1. Laat de mengtip op patroon.

2. Desinfecteer met wegwerpdoekjes die volledig geimpregneerd zijn met een reinigings- en
desinfectievloeistof*.

a. Neem een wegwerpdoekje dat volledig is geimpregneerd met een reinigings- en
desinfectievloeistof* en veeg hiermee twee keer over alle oppervlakken van de patroon.
Zorg ervoor dat alle zichtbare resten zijn verwijderd en dat de vloeistof in alle openingen
kan dringen.

Neem een nieuw wegwerpdoekje dat volledig is geimpregneerd met een reinigings- en

desinfectievloeistof* en veeg hiermee twee keer over alle oppervlakken van de mengtip

van de patroon. Zorg ervoor dat alle zichtbare resten zijn verwijderd en dat de vloeistof in
alle openingen kan dringen.

Gebruik indien nodig extra doekjes.

3. Laat het hulpmiddel aan de lucht drogen gedurende 5 minuten.

4. Controleer de patroon en de mengtip om er zeker van te zijn dat alle zichtbare verontreiniging
is verwijderd. Als er nog sprake is van zichtbare verontreinigingen, herhaal dan de stappen
voor reiniging en desinfectie die beschreven staan in paragraaf 9.5.2 en 9.5.3.

5. Plaats de patroon voor u hem opnieuw gebruikt eerst in de dispenser, verwijder de eerder
gebruikte mengtip en gooi hem weg (zie paragraaf 9.2).

De bovenstaande instructies zijn gevalideerd door de fabrikant van het medische hulpmiddel
als leverancier van een medisch hulpmiddel voor hergebruik. De verantwoordelijkheid voor het
correct uitvoeren van de reinigings- en desinfectiefases van het medische hulpmiddel ligt echter
bij de persoon die het proces uitvoert. Die moet kunnen garanderen dat het proces correct wordt
uitgevoerd op de plaats waar de reinigings- en desinfectiefases plaatsvinden en dat het gewenste
resultaat wordt bereikt. Dit vereist verificatie en/of validatie en voortdurende controle van het
proces.

*bactericide, levurocide, tuberculocide en virucide reinigings- en desinfectievloeistof met

een mengsel van ethylalcohol (=35%) en isopropylalcohol (=15%) (bijv. de reinigings- en

desinfectievloeistof Zeta 3 Soft, met een contacttijid van 5 minuten), goedgekeurd in
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overeenstemming met de plaatselijke voorschriften; gebruik in overeenstemming met de
instructies van de fabrikant van de desinfectievloeistof.
10. TECHNISCHE GEGEVENS

Occlufast+ Occlufast+ Color
1S0 4823 istrati iaal type B
i ij 20 seconden 20 seconden
Tijd in de mond** 45 seconden 45 seconden
Shore D-hardheid 1 uur 3745 3745
i 5um 5pm
variatie (ca.) 24 uur 0,25% 0,25%

* De tijd geldt vanaf het begin van het mengen bij 23°C/73°F. Bij hogere temperaturen gelden
kortere tijden, bij lagere temperaturen langere tijden. ** De tijd in de mond geldt bij een
temperatuur van 35°C/95°F.

11. OPSLAG, STABILITEIT EN AFVOER

De hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt door tandartsen binnen een professionele

tandheelkundige omgeving (openbare of particuliere gezondheidszorginstellingen met de

noodzakelijke wettelijke vergunningen).

- Gooi de patroon weg als hij leeg is. Probeer niet om gebruikte patronen te hervullen. Intraorale
tips met daarin het materiaal moeten worden afgevoerd als afval met een risico van biologische
besmetting.

« Op basis van de informatie in het veiligheidsinformatieblad vormt het afval dat ontstaat door
het afvoeren van het product geen fysiek gevaar voor personen of het milieu. Het mag daarom
volgens de geldende plaatselijke voorschriften worden gehanteerd als niet-gevaarlijk afval.
Raadpleeg de paragrafen 9.4 en 9.5 voor de omgang met verontreinigde componenten. Als het
materiaal en de beetregistratie besmet zijn, voer ze dan af als speciaal afval met een risico van
biologische besmetting. Als ze niet besmet zijn, voer ze dan af volgens de geldende plaatselijke
voorschriften.

Gebruik het product niet na de vervaldatum op de verpakking. Bewaar het product bij
temperaturen tussen 5°C/41°F en 27°C/ 80°F en houd het uit de buurt van direct zonlicht.
12. BEWAREN VAN DE BEETREGISTRATIE
Wanneer de desinfectie voltooid is, droogt u de bee(reglstratle en gebruikt u deze binnen
maximaal 15 dagen. De beetregistratie kan als een gewone b ie naar het lab: ium
worden verzonden, zonder speciale voorzorgsmaatregelen, mits deze beschermd wordt tegen
mechanische belasting.
13. BELANGRIJKE OPMERKINGEN
Informatie die op enigerlei wijze geleverd wordt, ook tijdens demonstraties, maakt de
gebruiksaanwijzing niet ongeldig. Gebruikers dienen te controleren of het product geschikt is
voor de beoogde toepassing. De fabrikant kan niet verantwoordelijk worden gesteld voor schade,
met inbegrip van schade aan derden, die voortvloeit uit het niet opvolgen van de instructies
of uit ongeschiktheid voor een toepassing. De aansprakelijkheid van de fabrikant is hoe dan
ook beperkt tot de waarde van de geleverde producten. Meld elk ernstig incident waarbij het
medische hulpmiddel betrokken is aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten.

% Houdbaarheidsdatum tot 3 jaar na de productiedatum.

- Occlufast+ / Occlufast+ Color



KAYTTOOHJEET

1. KAYTTOTARKOITUS

A-silikoni purennan rekisterdintimateriaali.

2.TUOTTEEN KUVAUS

Tuotteen Occlufast+ kovuusluokka on 37+5 Sh D, tuotteen Occlufast+ Color kovuusluokka on

37+5 Sh D ja se on lampoherkka.

3. PAKKAUS

50 ml, sylinteriampulli.

4.KOOSTUMUS

Occlufast+ / Occlufast+ Color: Vinyyli i i, pii idita: ineet, epaorgaaniset

alumiinitdyteaineet, metyylivetysiloksaani, surfaktanm, organoplatinayhdiste, vdriaineet ja

hajusteet.

5. KAYTTOOHJEET

Laitteet on tarkoitettu hamr i 1 ammattit (kaytt

valtuutettu tekeméaén toimenpiteitd potilaalla) purennan rekisterimiseksi véhintédan 3-vuotiailla

potilailla ammattimaisessa hammaslédaketieteellisessé ymparistossa (julkiset tai yksityiset

terveydenhuoltolaitokset, joilla on tarvittavat lailliset luvat).

6.VASTA-AIHEET

Al3 kit potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherkkia jollekin ainesosalle. Jos haluat lisitietoja

hajusteiden sisaltamista allergian aiheuttajista, ota yhteys Zhermackiin.

7. SIVUVAIKUTUKSET

Arsytystd, punoitusta tai yliherkkyysoireita saattaa esiintyé, jos on olemassa yliherkkyytté jollekin

ainesosalle.

8. KLIINISET HYODYT

Kooltaan vakaa materiaali sallii kaarien vastaavien asentojen suunsisaisen rekisteréinnin.

YLEISET VAROTOIMENPITEET / VAROITUKSET:

- Tuotteen kayttdohjeet on sailytettéva tuotteen koko elinkaaren ajan.

- Laitteita on kdytettdva ammattimai: roidon tilassa ty6 ien ammattilaisten
toimesta (lain mukaisesti sertifioidut julkiset tai yksityiset terveyspalvelut).

« A-silikonien (vinyylipolysiloksaanien) kovettumlnen estyy, jos ne joutuvat kosketukseen Iateksln
kanssa Valta suoraa tai epi: k A-silikonien (vinyyli ja

késineiden tai muiden esinei kanssa. Jos joudut tahattomasti

kosketukseen lateksin kanssa pese kadet huolellisesti poistaaksesi kaikki epdpuhtaudet, ja kaytad
v|nyy|| tai nlt inei

i kdytd aina uusia puhtaita késineitd kasitellessasi

iyt
- jos eranumeron ja viimeisen kayttopaivan tiedot puuttuvat ulkopakkauksesta tai ne ovat

epaselvat
- jos. prlmaarlpakkaus (sylinteriampulli) on vahi
« Kayttoturvalli dote on illa pyynnos

9. YKSITYISKOHTAISET OHJEET

9.1 ALUSTAVAT TOIMENPITEET

Kéyta asianmukaisia suojalaseja, kasvomaskia, tydvaatteita ja kasineitd. Suojalaseja suositellaan

myos potilaille.

9.2 LAITTEEN KOKOONPANO

VAROTOIMENPITEET/VAROITUKSET KOSKIEN LAITTEEN KOKOONPANOA:

« Ala kiyta pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

- Tuotteen yhteensopivuutta ei ole testattu muiden lisdvarusteiden kanssa kuin niiden, joita
varten se toimi Muiden kuin alkt disten lisdvarusteiden kaytté voi aiheuttaa yhden
tapahtuman tai useamman tapahtuman sarjan, joka voi johtaa purennan rekisterdinnin




tarkkuuden heikkenemiseen. Sen vuoksi muiden kuin alkuperdisten lisavarusteiden kdytt6a ei

suositella.
- Ristikontaminaatiovaaran ~ vahentémiseksi kiinnitd annostelijaan ja sylinteriampulliin
kertakéyttoinen suojus/estejérjestelmé aina ennen kayttéa uudella potilaalla, ja poista se
aina kéyton jalkeen. Kertakdyttdisen suojuksen/estejarjestelman kaytté ei korvaa suositeltuja
puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteita.
. Tyénna telineen alapuolella olevaa mustaa vipua yl6spdin ja veda annostelijan telinettd niin
pitkélle kuin mahdollista (kuva 1.1).
Nosta sylinteriampullin lukkoa (kuva 1.2).
Aseta sylinteriampulli paikalleen ja varmista, ettd se kiinnittyy oikeaan suuntaan.
Sylinteriampulli on asetettava niin, ettd sen pohjassa oleva "V” osoittaa alaspdin (kuva 1.2).
Sylinteriampullin lukko voidaan nyt laskea helposti alas.
tettuasi sylinteriampullin annostelijaan kaanna korkkia 1/4 kierrosta, veda se rivakasti irti ja
se (kuva 1.3),
Paina annostelijan vipua helldvaroen ja purista plenl maara kumpaakln komponenttia, kunnes
ne virtaavat ulos samanaikaisesti (kuva 1.4). Puhdi: kaikki
varoen inoi kahta
Valitse sopivin sekoituskarki; kérjen varin on oltava sama kuin sylinteriampullin korkin vari.
Aseta sekoituskarki yhdelld liikkeelld siten, etta vérillisen renkaan V-muotoinen lovi kohdistuu
sen istukkaan sylinteriampullissa (kuva 1.5). Kddnna karked 1/4 kierrosta myotapéivaan
painaen ainoastaan varillistd rengasta eika itse sekoituskarked (kuva 1.6).
. Paina annostelijan vipua hieman ja purista riittava maara materiaalia. Ald kyta seosta, jos se ei
ole tasaista. Tassé tapauksessa poista annostelija kdyttoalueelta ja poista sekoituskarki. Purista
sitten pieni maara materiaalia komponentin tasoittamiseksi ja kiinnita uusi sekoituskarki.
Kiinnita sylinteriampulliin kertakdytt6inen suojus/estejérjestelma aina ennen kayttéa uudella
potilaalla, ja poista se aina kayton jalkeen (kuva 1.7). Suojuksen/estejérjestelmén kéytto ei
korvaa suositeltuja puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteitd.
10. Kayta laitetta sitten potilaalla (katso kappale 9.3).
9.3 LAITTEEN KAYTTO POTILAALLA
VAROITUKSET/VAROTOIMENPITEET, JOTKA KOSKEVAT LAITTEEN KAYTTOA POTILAALLA:
+ Tuote on tarkoitettu kosketukseen ehjan Ilmakalvon kanssa.
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No

3

0

lampétilat vahentavat

pidentévat tydsker

ali aina (aina ennen jokaista kaytt6d) (kuva 1.4), ennen kuin kiinnitat

sekoituskarjen. Kun applikoit materiaalia, pida sekoituskarki aina siihen upotettuna.

- Kéyttoa A-silikoneille (vinyylipolysiloksaaneille) herkilla potilailla ei suositella. Jos ilmenee
arsytysta, punoitusta tai muita yliherkkyysoireita, lopeta tuotteen kéytto valittémasti ja huolehdi
tarvittavista toimista potilaan turvallisuuden takaamiseksi.

« Jotta valtetddn komplikaatiot, on suositeltavaa varmistaa allemenot ennen purennan
rekisterGintia.

« A-silikonien (vmyyllpolyslloksaamen) kovettuminen estyy, jos ne joutuvat kosketukseen
lateksin, st ioon tarkoitettujen liuosten, polyeettereiden tai
akryyli- tai bis-akry: man pinnan kanssa. Varo suoraa tai epasuoraa
kosketusta materia . Jos potilaan kovat ja pehmedt suukudokset
tai lisavarustepinnat, joiden kanssa materiaali joutuu kosketuksiin, ovat kontaminoituneet
ndistd aineista, ne on puhdistettava huolellisesti vedelld tai — jos kyseessa on akryyli- tai bis-
akryylihartsi — etyylialkoholilla / muilla liuottimilla.

« Potilas saattaa tuntea eksotermisen reaktion materiaalin kéyton aikana.

- Valta sylinteriampullin ja potilaan suun valista kosketusta.

1. Varmista allemenot ennen tuotteen kdyttamista.

2. Paina annostelijan vipua helldvaroen ja purista tarvittava maara materiaalia. Al kéytd




materiaalia, jos se on silminndhden epétasaista.
. Kdytd tuotetta haluamallasi tekniikalla (okklusaalinen tai vestibulaarinen). Okklusaalista
i kaytettdessa hamr aakari levittda materiaalin hampaiden okklusaalipinnoille
ja pyytda potilasta painamaan hampaita taulukossa 10 “Tekniset tiedot” mdaritetyn
tyoskentelyajan kuluessa. Vestibulaarista tekniikkaa kaytettdessa on applikoitava
paisiin vestibulaari puolelta t kaarien ollessa rekisterd sd asennossa. Kun
kéytetaan varillistd materiaalia, tapahtuu vdrimuutos, joka ohjaa materiaalin kdytt6d/poistoa.
Occlufast+ Color on aluksi vihreé levityksen aikana ja véhitellen se muuttuu keltaiseksi, kun se
asettuu suuonteloon. Kun se on kovettunut tasainen muutos varissa osolttaa ella voit polstaa
rekisterdinnin suuontelosta. Saatu purennan i inti palautuu ympari E] Stilassa
takaisin sen alkuperdiseen variin. Tama muutos ei muuta materiaalin ominaisuuksia milladn
tavalla.

4. Materiaali poistetaan potilaan suusta vasta taulukossa 10 "Tekniset tiedot” maaritetyn ajan

paatyttya.

5. Tarkasta purennan rekisterdinnin eheys ja varmista, ettei potilaan suuhun ole jaényt mitaan

poistettavia jaamia.

6. Suorita puhdistus- ja desinficintitoimenpiteet, jotka on kuvattu luvuissa 9.5.2 ja 9.5.3.

9.4 PURENNAN REKISTEROINNIN MANUAALINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

VAROITUKSET / VAROTOIMENPITEET KOSKIEN PURENNAN REKISTEROINNIN MANUAALI-

NEN PUHDISTUSTA JA DESINFIOINTIA:

« Pelkkd manuaalinen puhdistus ei riitd purennan rekisterdinnin oikeaan kasittelyyn. Sen lisaksi
vaaditaan aina manuaalinen desinfiointi.

« Purennan rekistersinnit on aina infioi mar isesti kaytta 4 erityistd A-silikoneille
(vinyylipolysilok 1eille) sopivaa t k istemuodossa
oleva desinfiointiaine, joka siséltaa kvateri ammoniumsuoloja ja synergisid apuaineita) tai
suihkuttamalla kdyttévalmista desmﬁomtlametta,Joka 5|saltaa alkoholiseoksia ja plntajanmtysta

w

vahentavid aineita. Noudata valitun desinfiointiaineen jan antamia vaik kos-
kevia ohjeita.
- Séilytd puhdi ua ja desi purel isterdintia suljetussa, kuivassa ja puhtaassa pai-

kassa suojattuna kehon nesteiden r0|ske|lta suihkeilta ja aerosoleilta seké noin 23 °C:n / 73 °Fin
ymparistonldmpotilassa.

9.4.1 VALMISTELU ENNEN PUHDISTUS- JA DESINFIOINTIVAIHEITA
. Kéyta kertakaytt sineitd, kasvomaskia, suojalaseja ja tyovaatteita.

2. Jos purennan rekisterdinti desinfioidaan upottamalla (kalso kappale9 4.3 A), valmista altaassa
erityinen purennan rekisteréinneille tarkoitettu, paikalli a mukaisesti hyvak
puhdistus- ja desinfiointiaineliuos, joka sisaltaa kvaternaansla ammoniumsuolayhdisteitd Ja
synergisia apunaineita (esim. Zeta 7 Solution).

9.4.2 MANUAALINEN PUHDISTUS

1. Huuhtele purennan rekisterdintia juoksevalla vedelld 30 sekuntia enintddan 5 minuutin
kuluessa sen suusta poistamisen jalkeen (kuva 2.1). Tarvittaessa pidennd huuhteluaikaa,
kunnes jadmia ei enda ole nakyvissa.

2. Suorita desinfiointi upottamalla (katso kappale 9.4.3 A) tai suihkuttamalla (katso kappale 9.4.3

B).

9.4.3 PURENNAN REKISTEROINTIEN MANUAALINEN DESINFIOINTI

A.UPOTTAMINEN (kuva 2.2 A)

1. Puhdistustoimenpiteen jélkeen (katso kappale 9.4.2) upota purennan rekisterdinti puhdistus-
ja desinfiointiliuokseen (katso kohta 2 k I 9.4.1) médritetyksi vaikutusajaksi.

2. Huuhtele ja/tai kuivaa ohjeiden mukaisesti.

B. SUIHKE (kuva 2.2 B)

1. Puhdistustoimenpiteen jalkeen (katso kappale 9.4.2) aseta purennan rekisteréinti lapinakyvaan
pussiin.




2. Ty6nné paikallisten maara mukaisesti hyvaksytyn etanolia, 2-propanolia ja apuaineita

(esim. Zeta 7 Spray) sisdltavan purennan puhdistus- ja di intisuihkupullon

suutin pussiin.

Pida pussi suljettuna ja suihkuta puhdistus- ja desinfiointiainetta purennan rekisterdinnin

kaikille pinnoille. Noudata puhdistus- ja desinfiointiaineen vaikutusaikoja.

4. Pida pussi suljettuna ja anna aineen vaikuttaa.

. Ota purennan rekisterointi pussista ja havitd pussi.

. Huuhtele ja/tai kuivaa ohjeiden mukaisesti.

9.5 SYLINTERIAMPULLIN JA SEKOITUSKARJEN MANUAALINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

VAROITUKSET/VAROTOIMENPITEET KOSKIEN SYLINTERIAMPULLIN JA SEKOITUSKARJEN

MANUAALISTA PUHDISTUSTA JA DESINFIOINTIA:

. j ovat kertakdyttdisid, ja ne on havitettava kayton jalkeen paikallisten maardysten

mukaisesti.

- Sylinteriampullit ja sekoituskérjet on puhdistettava ja desinfioitava seuraavien ohjeiden

mukaisesti ennen varastointia. Pelkkd manuaalinen puhdistus ei riitd sekoituskarjellisen
sylinteriampullin  kasittelyyn. Pida kaytetty, puhdistettu ja desinfioitu sekoituskarki
sylinteriampullissa korkkina.

- Kéyta ainoastaan desinfiointiliuosta, jonka teho on hyvéksytty, ja kayta sita desinfiointiliuoksen

valmistajan kdyttéohjeen mukaisesti.

« Suorita i arjellisen sylinteri

kuluessa kaytosta.

« Poista kaytetty sekoituskarki sylinteriampullista ennen uudelleenkdyttéa ja havita se. Tasoita

sylinteriampullin materiaali ja kiinnita uusi sekoituskarki.

i inkaaren paattyminen maaraytyy yleensd sen sisdltiman materiaalin

ja/tai kéyton perusteella.

9.5.1 LAITTEEN PURKAMINEN KAYTON JALKEEN

1. Poista sekoituskérjen suunsisdinen karki ja sen sisiltdméat purennan rekisterdintimateriaalin
jaamat puhdistukseen ja desinfiointiin tarkoitetulla alueella.

2. Poista kertakdyttoinen suojus/estejarjestelma.

3. Poista kontaminoituneet késineet, desinfioi kitesi ja pue puhtaat késineet.

4. Poista sylinteriampulli siihen kiinnitettyine sekoituskarkineen annostelijasta. Varo suoraa
kosketusta kontaminoituneeseen karkeen.

5. Puhdista ja desinfioi annostelija annostelijan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

9.5.2 MANUAALINEN PUHDISTUS

1. Al4 poista sekoituskérked sylinteriampullista.

2. Puhdista kéyttden kokonaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksella* kasteltuja kertakdyttéliinoja.
a. Ota kokonaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksella* kasteltu kertakdyttéliina ja pyyhi silla

kahdesti sylinteriampullin kaikki pinnat. Varmista, ettd poistat kaikki nakyvat jaamat ja
ettd neste ulottuu kaikkiin syvennyksiin.

b. Ota uusi kokonaan puhdlstus ja deslnﬁolnulluoksella* kasteltu kertakayttoliina ja pyyhi silla
kat i arjen kaikki pinnat. Varmista, etta poistat kaikki
nékyvat jadmat ja e(ta neste ulottuu kaikkiin syvennyksiin.

Kéyta tarvittaessa liséliinoja.

3. Puhdista sylinteriampullin ja sekoituskarjen kaikki osat syvennyksineen ja urineen (esim.
sylinteriampullin paan ja sekoituskarjen valinen liitdntd) kayttamalla puhdasta ja pehmeaa
harjaa (esim. Interlock® REF 09084), joka on kostutettu puhdistus- ja desinfiointiliuoksella*. Ala
hankaa sylinteriampullin etikettia harjalla.

4. Poista puhdistus- ja desinfiointiliuoksen* jadmat maralla liinalla.

Jatka desinfioinnilla.

9.5.3 MANUAALINEN DESINFIOINTI

1. Al4 poista sekoituskirked sylinteriampullista.
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puhdistus ja inti 1 tunnin
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. Desinfioi kdyttaen kokonaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksella* kasteltuja kertakayttéliinoja.

a. Ota kokonaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksella* kasteltu kertakdyttéliina ja pyyhi silla

kahdesti sylinteriampullin kaikki pinnat. Varmista, etta poistat kaikki nakyvat jaamat ja
ettd neste ulottuu kaikkiin syvennyksiin.

b. Ota uusi kokonaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksella* kasteltu kertakayttéliina ja pyyhi silla
kahd: ylinteriampullin sekoituskarjen kaikki pinnat. Varmista, ettd poistat kaikki
né it jadmat ja ettd neste ulottuu kaikkiin syvennyksiin.

Kéyta tarvittaessa liséliinoja.

Anna laitteen kuivua 5 minuuttia.

Tarkasta sylinteriampulli ja karki ja varmista, ettd kaikki ndkyvd kontaminaatio on
poistettu. Jos kontaminaatiota on viela nakyvissa, toista kohtien 9.5.2 ja 9.5.3 puhdistus- ja
desinfiointivaiheet.

Ennen sylinteriampullin uudelleenkdyttod aseta se uudelleen annostelijaan ja poista ja héavitd
kéytetty sekoituskarki (katso kappale 9.2).

Laakinnéllisen laitteen valmistaja on uudelleenkaytettavan ladkinnallisen laitteen toimittajana
validoinut edelld annetut ohjeet. Vastuu lddkinnallisen laitteen puhdistus- ja desinfiointivaiheiden
oikeasta suorituskyvystéd on kuitenkin toimenpiteen suorittajalla, jonka on taattava, ettd se
suoritetaan oikein puhdistukseen ja desinfiointiin tarkoitetussa yksikossd, ja ettd haluttu tulos
saavutetaan. Taméd edellyttdd toimenpiteen varmentamista ja/tai validointia sekd jatkuvaa
valvontaa.

*Bakteereita, hiivoja, tuberkuloosia ja viruksia tuhoava puhdistus- ja desinfiointiliuos, joka sisaltda
etanolin (noin35 %) ja isopropyylialkoholin (noin15 %) seoksia (esim. Zeta 3 Soft, puhdistus-
ja desinfiointiliuos, vaikutusaika 5minuuttia) ja joka on hyvéksytty paikallisten maaraysten
mukaisesti; kdyttd desinfiointiliuoksen valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

10. TEKNISET TIEDOT

> w

w

Occlufasts | Occlufast+ Color
1S0 4823 Tyypin B purennan iaali
0. il 20s 20s
Aika suussa** 45s 45s
Shore D -kovuus 1 tunti 375 3745
tarkkuus 5pum 5um
Li imitan vaihtelu (arvio) 24 tuntia 0,25% 0,25%

*Aika alkaa siitd hetkestd, kun sekoittaminen on aloitettu 23°C:n (73 °F:n) ldmpéatilassa.
Korkeammat lampatilat lyhentavat tata aikaa ja matalammat lampoatilat pidentévat sita. ** Aika
suussa on 35 °C:n / 95 °F:n lampdatilassa.

11.VARASTOINTI, VAKAUS JA HAVITTAMINEN

Laitteet on tarkoitettu kdytté6n ammattimaisessa hammashoitolaitoksessa (julkiset tai yksityiset

terveyspalvelut, joilla on tarvittavat lailliset luvat).

« Havita tyhja sylinteriampulli. Ald yritd tiyttdd kéytettyjd sylinteriampulleja uudelleen.
Suunsisdinen karki, jonka sisélld on materiaalia, on havitettévé biologisen saastumisen vaaran
aiheuttavana jatteena.

- Kéyttoturvallisuustiedotteen tietojen perusteella tuotteen havittamisesté syntyva jate ei aiheuta
fyysistd vaaraa henkildille tai ymparls(olle Slta voldaan sen vuoksi kasitelld vaarattomana
jatteend sovellettavien i i. Katso kontaminoituneiden
komponenttien kasittelyd koskevat ohjeet kappalels(a 9.4 ja 9.5. Jos materiaali ja purennan
rekisterGinti ovat kontaminoituneet, hévité ne biologisen saastumisen vaaran aiheuttavana
erikoisjatteend. Jos ne eivéat ole kontaminoituneita, havitd ne sovellettavien paikallisten

adrdysten mukaisesti.

Ald kéyta pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kdyttdp3

n jalkeen. Varastoi tuotetta 5-27 °C:n /



41-80 °F:n ympdristonlampétilassa suoralta auringonvalolta suojattuna.

12. PURENNAN REKISTEROINNIN VARASTOINTI

Kuivaa purennan rekisterdinti desinfioinnin jélkeen ja kéytd se viimeistaan 15 péivan kuluessa.
Purennan rekisterdinti voidaan lahetta laboratorioon normaalin purennan rekisteréinnin tavoin
ilman erityisia varotoimia edellyttden, ettd se suojataan mekaaniselta rasitukselta.

13. TARKEITA HUOMAUTUKSIA

Muilla tavoilla toimitetut tiedot, myds esitysten aikana, eivat mitatoi kayttoohjeita. Kayttajien
on varmistettava, ettd tuote soveltuu suunniteltuun kayttoon. Valmistajaa ei voida pitda
vastuullisena sellaisista vahingoista, mukaan lukien kolmansille osapuolille aiheutuvat vahingot,
jotka aiheutuvat ohjeiden noudattamatta jattdmisestd tai sopimattomuudesta kyseiseen
kéyttoon. Valmistajan vastuu rajoittuu kaikissa tapauksissa toimitettujen tuotteiden arvoon.
limoita valmistajalle ja asianmukaisille viranomaisille kaikista vakavista onnettomuuksista, jotka
koskevat lagkinnallisia laitteita.

g Kayttoaika kolme vuotta valmistuspaivasta alkaen.

EL - Occlufast+ / Occlufast+ Color

OAHTFIEX XPHIHZ

1. NPOBAEMOMENH XPHZH

YAk6 A-oNikévng yia kataypagr SHENG.

2. MEPIFPA®H MPOIONTOX

To Occlufast+ €xet okAnpotnta 37+5 Sh D. To Occlufast+ Color éxel okAnpoTnTa 3745 Sh D Kat

€gival OEpHOXPWHATIKO.

3.ZYIKEYAZIA

DOuotyya Twv 50 ml.

4.ZYNOEIH

Occlufast+ / Occlufast+ Color: BivulomoAuGIAOEAVN, EVIOXUTIKEG OUGIEG TTUPITIAG, AVOPYAVES

EVIOYUTIKEG  ouoie¢  apyiiou, pEBUALUSPOYOVOGINOEAVN,  ETIPAVEIOSPATTIKG,  GUUTAOKO

0PYaVOTAATIVAG, XPWOTIKEG KAl apwpaTa.

5. OAHTIEZ XPHIHZ

Ta mpoidvta mpoopilovtal yia xprion amd emayyeApatiec 0SovTiaTpoug (XproTe pe adeta va

Xelpoupyolv acBeveic) yia T Aqpn kataypagric S/ENG oe aoBeveic nhikiag 3 £Twv kat Gvw oe

EMAYYENMATIKO 08ovTIaTpIkd TEPIBAMOV (SNUOCIES 1) IBIWTIKEG EYKATACTACEIG LYEIQG HE TIG

aAMaAPaiTNTEG KAVOVICTIKEG EYKPITELG).

6. ANTENAEIZ

Na pn xpnoworoleital oe aoBeveic pe yvwotr umepevaicbnoia oe omolodrmote ané Ta

ouoTatikd. Ma MEPIOoOTEPES TANPOPOPIEG OXETIKA HE TUXOV aNEPYIOYSVa TTOU TIEPIEKOVTAL OTa

apWHATA, TAPAKANOUUE EMKOIVWVHOTE pe TN Zhermack.

7.MAPENEPTEIEZ

Te mepinTwon al\epyiag Oe OMOIOSHIIOTE anmd Ta CUOTATIKA gival Suvatd va mapouslacToly

£peBIopOG, epuBpoTNTa 1 eVBEifelg umepevaioBnaiag.

8. KAINIKA TAEONEKTHMATA

To Siaotactakd otabepd UNKO EMTPEMEL TNV EVOOOTOUATIKA KATAYPAPH] TWV OXETIKWV BECEWY

TWV TO§WV.

TENIKEE MPOOYAAZEIX / TPOEIAOMOIHZEIX:

+ O108nyieg xpriong Tou MPoIdVTOG MPEMeL va SlatnpouvTal Katd Tn SIGPKELa TS XProng Tou.

« Ta mpoidvta Ba mpémel va XpnolpomolouvTal and emayyeAHATieq TOU SpactnplomolouvTal
OE EMaYYEAUATIKO OSOVTIATPIKO TIEPIBANAOV (VOUIKA TIOTOMOINMEVEG SNUOOIEG N} ISIWTIKEG
EYKATAOTACEIG UYEIQC).




« H okAjpuvon Twv GINKOVGY npocenxn< (anu)\ono)\um)\o{dv&) avaxaitifetal and v emagn

HE TO Nate€. ATOQUYETE TNV GUECH £upson sna afV TwWv GIMKOVWY TTPocBNKi

vulonoluctho€dvec) kat yavtiwv 1) AAwv avtikelpévwy and Adte€. Se mepintwon
Tuxaiag emagrg pe ANATe€, MUVETE Ta xépla oag TOND KaAd yia va eEaleipeTe OAa Ta ixvn pOTWY
Kat xpnotpomojoTe yavtia Bivuliou 1 vitpthiov.

« la va PEWwoETe Tov Kivduvo Siao OpEVNG HOAUVONG, ite mdvta Kawolpyia,

ohuopéva yavTia otav XeIpileoTe TIC QUOLYYEC Kal Ta efapTripata.

+ MnV XpNGIHOTIOIEITE TO LAIKO:

- €av 0 aplBpoC TapTidag Kat n nuepopnvia AEnG otnv eEWTEPIKN cuoKevaoia Aeimouv i givat
Suoavayvworta,
- €4V n KUpLa cuokevaoia (pUatyya) éxel UMOOTE CNWd.

« MuartiBetat Aghtio AeSopévwv AGPAAEIAg KATOTIV AITHHATOG.

9. OAHFIEZ BHMA NPOX BHMA

9.1 NMPOKATAPKTIKEX ENEPTEIEZ

Dopdte KATAANAG TTPOCTATEUTIKA YUOAId, HAOKA TIPOCWITOU, PoUXa €pyaciag kat yavtia.

MPOCTATEUTIKA YUANA CUVICTWVTAL ETTONG VI TOUG ACOEVEIG.

9.2 XYNAPMOAOTHEH TOY MPOIONTOX

NPO®YAAZEIX / IPOEIAOMOIHEEIE IXETIKA ME TH ZYNAPMOAOTHEH TOY MPOIONTOX:

+ MnV To XpNGILOTTOLEITE HETA TNV NUEPOHNVIA AENG TTOU AVaYPAPETAL OTH CUCKEVATTa.

« To mpoi6v Sev £xel GOKIHAOTED yia oUPBATOTNTA e AEECOUAP SIAPOPETIKA OO EKEIVA HE Ta
onoia mapéxetat. H xprion pn yvoiwv agecoudp UMopEi va TPOKAAEDEL pia 1 TIEPIOOOTEPEG
aMnhouxieg oupBavtwy mou Ba pmopovoav va odnyfoouv e peiwon TG akpifelag g
Kataypa@ng S1nénc. Q¢ ek Toutou, Sev cuvioTATal N XPHRON UN YVAOIWY aecoudp.

- MNa va PEWoETe Tov Kivduvo S1aoTaupoUpEVNG HOAUVONG, TPV amd T Xprion ot KABe véo

aoBevi, eQappoleTe mavta éva avaAwolpo KAAUPHA/cUoTNHA PEAYHOL OTOV SIavENNTH Kal Th

9UOIYYa, TO oTIo{0 MPETEL Ve a@aipEiTal KETA an6 k&Be xprion. To avah@oo kiAuppa/oboTnpa

@paypov Sev avTIKABIOTA TIG OUVICTWHEVEG EPYAOTES 0 Kall

. IMPWETE TOV Havpo HOoXAS Tou PpicKeTal KATw amé To MAaIcIo TPOG Ta Mavw Km TpﬂBl’]EIE 0

TAAic10 ToU SlavepnTr péXPL To Téppa (gk. 1.1).

AVUPWOTE TNV ao@AEAEla TG QUOLYYaG (€1K. 1.2).

TomoBetiote T @UOtyya Kat BeBawbeite 6T epapudlel otn owoth katevBuvon. H guotyya

TIpENEL va TOToBeTNOEL HE To «V» 0T BACN TNG OTPAMKEVO TIPOG Ta KATW (€1K. 1.2). H aopdleia

NG PUOTYYAS HITOPEL TWPA VA XAUNAWOEL EDKOAAL.

. A@oU TOTOBETHCETE TN QUOLyYa OTOV SIAVEUNTY|, YUPIOTE TO KAMAKI KATA 1/4 TG OTPOQNG,

TPaPBr&Te 1o £€w pe pa oTabepn kivnon Kat amoppiyte To (k. 1.3).

Miéote ehappd Tov HOXAG Tou SlavepnT yia va e§wOAOETE pia pikp moodtta Twv dvo

0UOTATIKGV piEKP! va Byaivouy kai Ta 500 Tautoxpova (gik. 1.4). KaBapiote agaipwvrac 6An

mv EX va pn HOAUVETE TIG SU0 omé e§680u.

EmAégte o Kcna)\}\n)\orspo POYXOG AVAUIENG: TO XPWHA TOU PUYXOUG TIPETTEL Va €ival TO (810 pe

TO XPWHA TOU KArakiou TG @Uatyyag.

TomoBeTOTE TO PUYXOG AVAIENG HE SUVANIKY Kivnon, £T0L WOTE N EYKOMT oxfpatogV otov

£yxpwpo SakTOMo va evBuypappileTal pe TNV umodoxr mavw otn PUolyya (€IK. 1.5). NupioTe TO

PUYXOG SEEIOCTPOPA KATA 1/4 TNG GTPOPNIG, AOKWVTAC TTEGN HOVO OTOV £YXPWHO SAKTUMO Kat

X1 OTO PUYXOG AVAUIENG (€IK. 1.6).

AOKNOTE ENa@PIA TTESN OTOV HOXAG TOU SlavepnTh yia va eEwOrOETe EMaPKI TOGOTNTA UNKOU.

Mnv To XPNOIHOTIOIEITE €AV TO Helypa Sev gival Agio. Ze auTr TNV TEPITTWON, APAIPETTE TOV

SlaveUNTH amd TNV EYXEIPNTIK TTEPIOXT| KA AMTOHOKPUVETE TO PUYXOG avapiEne, EwBroTe pia

HIKPY] TTOCOTNTA UAIKOU YIa VAl PEPETE TA CUCTATIKA OTO {510 eMinedo Kal TOMOOETHOTE €va VEO

PUYXOG avaUIENG.

. Mpwv amd ) xprion oe véo aoBevr|, epapuoleTe MAVTa éva avaAwolpo KAAuppa/cuoTtnua
@paypol OTn QUOlyYa, TO OMOio TIPETEL VA aPalpEiTal PETd amd KABe xprion (e. 1.7). To
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KdAuppa/cuoTHa @eaypol Sev LMOKABIoTA TIG CUVIOTWHEVEG Epyacieq kaBapiopou kat
amoAUpaveonge.

10. MPOXWPAOTE UE TN XPrION TOU TPOIGVTOC 0ToV acBevr (Seite mapdypago 9.3).

9.3 XPHZH TOY MPOIONTOX STON AXOENH

NPOMYAAZEIZ / IPOEIAOMOIHEEIE IXETIKA ME TH XPHEH TOY MPOIONTOX XTON

AZOENH:

« To poidv mpoopileTal yia emagr pe ABIKTOUG BAevvoyovoud.

« Xpnotpormorjote to mpoidv ot Beppokpacia mepiBarovtog 23°C/73°F (ot uPnAoTEPES
BEPUOKPATIEG PEIVOLV TOV XPOVO EPYATIAG, O XAUNAGTEPES BEPUOKPATIES EMUNKOVOLV TOV
XpOvo epyaoiac).

« Névta (o€ KGO mepinTwon mpv amé KA xprion) va @épveTe T0 UAMIKG oo iS1o eminedo
(e1k. 1.4) mpwv T0 pUyX0G €NG. Katd v epapuoyr Tou UMKOU, pPovVTioTe
va dlatnpeite To pOyxog avaugng Bubiopévo péoa oe auto.

«H xprion ot aoBeveic evaiobntoug oTic Othikoveg MPOaBrknG (Bivulomoluaihogaves) Sev
ovviotatal. Edv eppaviotolv epebiopds epubpomta 1 dAAa onuddia umepevaiobnaoiag,
SIAKOYTE APECWE TN XPrON TOU TPOIGVTOG Kat AGBETE Ta amapaitnta HETPA yia va Slao@aliceTe
NV ao@daleia Tou acBevoug.

« Na v ano@uyr emMmMAOKWY, CLVICTATAL Va ac@ahi{ovTal ol L TPV amd TV |
Srénc.
« H okAhijpuvon twv 4 \ (B AUGIA ) avaartiCetat and my emagn

HE To AGTeE, Ta SioAvpaTa umoendnc oUAwV pE Bucn GOUN@iSI0, Toug MoAVaIBEPEG Kat TN
Hn 1€vn n 86 pnTividv. Na amo@evyetal fj dpeon f
£UpEDT) EMAQN TOU UNIKOU HE QUTEG TIG OUTIEG. EGv 01 0KANPOI Kal LOAAKOi GTOHATIKOI (0TOi Tou
a0BvoUG 1 01 BonBNTIKES EMPAVELEG LE TIG OTIOIEC EPXETAL OE EMAP) TO UAIKO £XOUV HONUVOEL pe
QAUTEG TIG 0UGiEG, kaBapioTe Ta TOAD KaAd pe VEPO 1y pe alBUAIKF aAkoOAn/aANoug SIaAUTEG otV
TIEPIMTWON TWV AKPUNIKWY 1] S1G-AKPUNKWIDV PTIVEDV.

+ O aoBevric umopei va avtiAngBei pia e§wBeppikr avtiSpacn Katd T xprion Tou UAIKoU.

« ATIOQUYETE TNV EMAQN HETAgy TG UOIYYag Kal TOU OTOHATOG Tou aoBevoud.

AGQANIOTE TIC UTTOOKAPEG TIPIV QTG TN XPrO TOU TTPOIOVTOC.

Miéote amahd Tov HOXAO Tou SlavepnT yia va eEwBRoEeTe TV KatdAnAn mocoTnTa UAIKOU.

MnV XpnOIHOTOIEITE TO UNKO EQV Eival OPATA 1N CUVEKTIKO.

E@apudoTE TO TPOIGV XPNOILOTIOIWVTAG TV EMBUUNTH TEXVIKF (OUYKAEICIOKN /) TPOOTOMIAKK).

Katd tn xprion tng CUYKAEICIOKNG TEXVIKNAG, aQoU £POPHOCTEL TO UAIKO OTnV em@avela

OOYKAEIONG TwV SovTiwy, o odovTiatpog Ba {nTroel and Tov acbevi va SayKwoel eviog Tou

XPovou epyaaiag mou avagépetal otov Tivaka 10 Texvikd dedopéva. ‘Otav xpnotpomoleitat

N TIPOOTOMIAKN TEXVIKI, TO TIPOTOV TPEMEL va epappoleTal oTa SOvTia anod TV mMPOCTOMAKN

TAEUPE, HE Ta 08oVTIKA TOEa 0Tn B£0n mou Mpénel va Kataypagouv. Katd tn Sidpkeia g

EQAPHOYNG TOU XPWHATIKOU UNKOU, AapBAvEL Xpa pia allayr Xpwpatog yia Ty kabodrynon

TwV Qacewv epappoyrg/agaipeong tou uhikov. To Occlufast + Color oTnv apyn &ival pacivo

Katd TV €pappoyn Kat Babpiaia yivetal Kitpivo kabw¢ mmlel oTn oTopaTiKy KooTnTa.

MOAiG gL, N opolopopen allayr) 0To XpWHA SEeiXVEL OTI HMTOPEITE VA AQAIPECETE TNV

Kataypa@n amé TN OTOHATIKA KONOTNTA. Xe Beppokpacia mepiBAilovtog, n kataypagr

1&g mou emTelXONKe Ba enavéNBEl 0TO apxIko TNG XpwHa. Autr N alhayn 8e petaBdihel Ta

XOPAKTNPIOTIKA TOU UNMKOU HE Kavévav TpOTTo.

To LAIKO Sev a@alpEiTal amé To GTOWA TOU AGBEVOUE TTPIV ATT6 TO TEAOG TOU XPOVOU TIAPAKOVAG

OTO OTOMA TTOU avagépeTal aTov Tivaka 10 Texvika Sedopéva.

EAéy€te o1 n kataypagr SiEng eivar aBiktn kat BePaiwdeite 6Tt Sev umapyouv UMOAEippaTa

TIOU TIPEMEL va agaipeBouy amd To oTéHaA Tou aoBevoug.

Mpoxwpote e TIC @AoelC KaBaplopol Kai amoAdpavong Tmou Teplypd@ovIal oTiq

evoTNnTEG 9.5.2 K 9.5.3.

9.4 KAGAPIZIMOX KAI AMOAYMANZH THX KATATPAOHX AHZHX ME TO XEPI
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MPOEIAOMOIHZEIZ / NPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TON KAOAPIZMO KAI THN ANOAYMANXEH

THEX KATATPAOHX AHZHE ME TO XEPI:

+ O KaBapIopOG HE TO XEPL A HOVOG TOU SEV EMOPKEI yia TN OWOTH EMEEEPYATia TG KATAyPaAPrq
SNRENG Kal TPETEL TAVTa va TTPAYHATOTOLEITA ETTIONG N ATN TNG AMOAUMAVONG HE TO XEPL

+ ATIOANUMGIVETE TIGVTOTE ME TO XEPL TIG KATAYPaQEG SrENG XPNOIMOTIOIWVTAG éva EISIKO
QAMOAUMAVTIKS Yia OIMKOVEG TTPOoBRKNG (BIVUAOTIOAUGINOEAVEG) Yial EUBATTION (CUHITUKVWHEVO
QAIMOAUHAVTIKG TTOU TIEPIEXEL AAATA TETAPTOTAYOUG AUHWVIOU Kal GUVEPYIKG BonBNnTik6 cuvBeanc)
1 PeKAoVTaG £va ETOIHO TIPOG XPHON AMOAURAVTIKO TTOU TIEPIEXEL MiYHATA AAKOOANG Kall HEIWTES
EMQAVEIOKNG TAONG. AKOAOUBHOTE TIC O8NYiEG TOU KATAOKEUAOTH TOU QIMOAUHAVTIKOU TTOU
EMAEEQTE Yia TOUG XPOVOUC EMAPNG.

« AmoBnkevote Ty KaBapr kal amoAupacpévn kataypagr Siéng oe KAEIOTS, Enpd kat kabapd
HEPOG, HOKPIA amd TTCINEG, SEOUES 1) AEPONUHATA CWHATIKWY LYPWY, Ot Beppokpacia
mepiBarhovTog mepimou 23°C / 73°F.

9.4.1 MPOETOIMAZIA MPIN TIZ ®AZEIZ KAGAPIZMOY KAI ANOAYMANXHE

1. ®opéoTe éva {euydpt yavtia piag xpriong, HAoKa Tpoowmou, yuaNd Kat pouxa epyaciag.

2. Na v amohvpavon G Kataypagnc dnéng pe eppamtion (Seite mapdypago 9.4.3 A),
TIOPAOKEVAOTE  €va  €18IKO  AMOPPUNAVTIKO-AMOAUMAVTIKG  SIGAUHMA  YId  KATAYPAPES
SNENG, EYKEKPIUEVO GUHPWVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUE, TO OTTOI0 TIEPIEKEL EVWOELG
TETAPTOTAYOUG AHHWVIOU Kat GUVEPYIKA BonBnTikd ouvOeong (m.x. Zeta 7 Solution).

9.4.2 KAGAPIZMOZ ME TO XEPI

1. Zem\Ovete TV Kataypa®n SHENG KATw armoé TPeXOUHEVO VePO yia 30 SeutepOAenTa evidg TO
TIONU 5 AEMTWV META TNV AQaipeon armd To oTopa (gik. 2.1). Eav ival amapaitnto, au€note Tov
XPOVO EKITAUONG MEXPI VO PNV UTTAPXOUV OPATA UTOAEIMUATAL.

2. NpoxwproTe otV amolupavon e epParrion (Seite mapdypago 9.4.3 A) i} Yekaopo (Seite
napaypago 9.4.3 B).

9.4.3 ANOAYMANZH TQN KATATPAOQN AHZHE ME TO XEPI

A.EMBANMTIZH (e1k. 2.2 A)

1. Metd 1 Sladikacia kabapiopol (Seite mapaypago 9.4.2), Bubiote Tnv kataypaer SrENg
OTO QMOPEUTIAVTIKG-aMOAVHAVTIKG Sidhupa (Seite onpeio 2 TG mapaypdgou 9.4.1) yia Tov
TIPOPBAENMOPEVO XPOVO EMAPHC.

2. NpoxwproTe TNV £KMALCN 1i/Kal To OTéyvwpa, OTIou TPOPAETETAL.

B. WEKAZMOX (£1k. 2.2 B)

1. Metd ™ Sadikaoia kabBapiopou (Seite mapdypago 9.4.2), TomoBeTHOTE TV Kataypagr S1&ng
o€ Slagavr) GakouAa.

2. Eloayayete OTn OGOKOUAQ TO QAKPOQUOIO NG QIEANG TOU ESIKOU  ammOPEUTIAVTIKOU-
amOAUMAVTIKOU OTIPEL yia KaTaypagég SNENG, EyKEKPIUEVOU CUHPWVA HE TOUG TOTIKOUG
KavovioHoUG, TTou TIEPIEXEL alBavoln, 2-pomavoln Kat Bondntikd cuvBeong (.. Zeta 7 Spray).

3. Kpatwvtag tn oakoUAa KAEOTH, WEKAOTE TO QMOPPUNAVTIKO-GMONVHAVTIKO Ot ONEG TIG
EMPAVELEG TNG Kataypagrg SHENG, TNPWVTAG TOUG XPOVOUG EMAPHG TOU amOPPUMAVTIKOU-
AMOAUMAVTIKOU.

4. KpatioTe T cakoUAa KAELOTH Kat aproTe va Spdoel.

5. Agaipéate Ty Kataypaer SAENG amd tn oakoVAa Kat TETAETe Tn oakoUAa.

6. MpoxwpnoTe oTnV £KMALN fi/kal To OTéyvwpa, oy poPAETETaL.

9.5 KAGAPIZMOX KAl ANOAYMANZH THX @OYZIITAX KAI TOY PYTXOYZ ANAMIZHE ME TO

XEPI

MPOEIAOMOIHZEIZ / NPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TON KAGAPIZMO KAI THN AMOAYMANXEH

THE OYZIITAZ KAI TOY PYTXOYZ ANAMIZHE ME TO XEPI:

« Ta TIPOCTATELTIKA KaADMHATA @paypol eival oxeSlacuéva yia pia xeron Kai mpémel va
QAMOPPITTOVTAl HETA TN XPHON, CUHPWVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.

= O1 @UolyyeG Kat Ta puyxn avapgng mpémet va kabapilovral kat va amolupaivovtal onwg
TIEPIYPAPETAL TIAPAKATW TIPV amé T QUAAgN. O kaBaplopog e TO XEPL Amd povog Tou Sev




€gival EMAPKIAG yla TN owoTr ene§epyacia g eUotyyag pe 0 PUYXOG avApENg TomoBeTnpévo.
AatnprioTe T0 1£v0, kaBapo Kat POYX0G avapuéng TomoBeTnpévo
0T PUOLYYA WG KATTAKL.

« Xpnotporoleite  pévo amolupavtiké  SidAupa To  omoio  Eival  EYKEKPIUEVO  yid TNV
QAMOTEAEGHATIKOTNTA TOU KAl XPNOIHOMOIEITE CUHPWVA HE TIC 0SNYIEG XPIIONG TOU KATACKEVACTH|
TOU AMOAUHAVTIKOU SIOAUMATOC.

« MpaypatorolrjoTe kaBapioud Kal amoAUHavon TNG GUTLYYAS LE TO XEPL, LE TO PUYXOG aVAMIENG
TomoBeTNUEVO, EVTOG T WpAg amod Tn Xprion.

« AQaIpEDTE TO XPNOIMOTIOINUEVO  pUYXOG avaméng amé ) @Uolyya Tipwv amd v
EMMAVAXPNOILOTIOINGN Kal anmoppiyTe To. DEPTE T CUOTATIKA OTO (510 eMiMESO 0T PUGIYYA Kat
E10AYAYETE £va VEO pUYXOG avapIgnG.

« To Téhog Tou KuKAou {wii¢ TNG @Uotyyag kaBopileTal cuvhBwg amd Ty nuepopnvia AENG f/kat
TNV KaTavaAwon Tou UNIKOU TTOU TTEPIEXEL

9.5.1 ANOZYNAPMOAOTHEH THE XYXKEYHE META TH XPHEH

1. L0V X(PO TIOU XPNCIHOTIOLEITal Yia TV KaBapiopd Kai Ty amoAUuavon, a@aipéoTe To

£VE0OTOHATIKG GKPO TOU PUYXOUG QVAHIENG KAt TUXOV UTTOAEIppATa UNIKOU Kataypa@nc Snéng
TIOU UTTAPYOUV OTO ECWTEPIKOG TOU.

2. AQQIPECTE TO AVOAWGIUO KAAUHHA/GU0TNUA QPayHOU.

3. AQaIp£0TE Ta HOAUGHEVA YAVTIA, QMOAUHAVETE Ta XEPIa Kal QopEoTe €va kabapd (euydpt

yavtia.

4. Apaipéote T @UOIyya pE OLVEESEUEVO TO PUYXOC AVAUIENG armd Tov SlaveunTr, IPOGEXOVTAG

VO AIMOQUYETE TNV AHEDT EMAPH UE TO HONUOHEVO PUYXOG.
5. KaBapioTe kal amoAupAVETE ToV SIavEUNTH CUHPWVA HE TIG OSNYIEG TOU KATAOKEUATTH| TOU

StavepnTr.
9.5.2 KAGAPIZMOX ME TO XEPI
1 an apaipite To pOYXOS avdpugne amd T plotyya.
€ HVTag DO HAVTNAGKIC TAHPWG EUMOTIOMEVA HE ATTOPPUTTAVTIKO

P

Kal amoAupavTiké Stahupa*,

a. Mapte éva avahwotpuo HavTnAGKI TARPWG EMITOTIOUEVO LE AITOPPUTIAVTIKO KAl ATTOAUHMAVTIKO

Si1éhupa* kal okourioTe 500 Qopég GAEG TIC EMPAVELEC TN PUOSTYYAC, YpovTilovTag va

QAMOPAKPUVETE OAA Ta 0paTd UTTOAeippaTa Kat Stao@ahiovtag T To uypod SielodUel oe OAeg

TIC ECOKEG.

Mapte éva véo aVOAWOIMO MAVTNAGKL TIAPWG EUMOTIOHEVO WUE QMOPPUTAVTIKG Kal

amolupavtikd SidAupa* Kat okourioTe 800 opég OAEC TIG EMQPAVEIEG TOU PUYXOUG

avapéng e @uctyyag, epovtifovtag va amopakpUVETE ONa Ta 0patd UTIOAEupaTA Kat

Staopaiovtag ot To uypd SIEloSUEL O ONEG TIG ECOXEG.

Xpnotpomnotote mpOoBeTa HavTINGKIa EQV gival amapaitnTo.

3. Xpnotpomoniote pia kabapr, pahakr Bovptoa (my. Interlock® KQA. 09084) epmotiopévn pe
QAMOPEUTTAVTIKG Kal AmOAUHAVTIKG SIGAUpa* yia va kaBapioeTe Ta pépn g QUOLYYag Kat Tou
PUYXOUG avaMIENG HE E0OXEC N/Kal QUAAKWOELG (M. 0UVEEoN HETAEL Tou PUYXOUG avamugng
Kal TG KEPAARG TNG pUOtyyac), ppovTi{ovtag va apalpéoete OAa Ta opatd umoAeippata. Mnv
TPIBETE TNV ETIKETA TNG QUOIYYAG pe TN BoupToa.

4. AQaIPECTE TA UTTOAEIMMATA QITOPPUTIAVTIKOU Kal QITOAVHAVTIKOU SIGAUHATOG* HE éva uypo
navi.

Mpoxwpnote otV amoAupavan.

9.5.3 ANOAYMANZH ME TO XEPI

1. Mnv agaipeite 1o pUyXog avapigng armd tn euotyya.

2. ATIOAUMAVETE  XPNOIHOTIOIVTAG  QVOADOIHA  HAVTNAGKI  TIAPWE  EUMOTIOMEVA  HE
QAMOPEUTTAVTIKS KAl ATOAVHAVTIKO StdAupa*.

a. Mapte éva avahotuo HavTnAGKI TARPWG EMITOTIOUEVO LE AITOPPUTIAVTIKO KAl ATTOAUHMAVTIKO
Si1éhupa* kal okourioTe 500 Popég GAEG TIC EMPAVELEC TN PUOTYYAC, YpovTilovTag va
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QMOHAKPUVETE OAA Ta 0paTd UTOAEippaTa Kat Stacpatiovtag T To uypd Sieloduel g ONeg
TIC ECOXEG.

Mapte éva véo aVOADOIMO MAVTNAGKL TIAPWG EUTOTIOHEVO HE QMOPPUTIAVTIKG Kal
amolupavtikd SiGAupa* Kat okourTioTe 800 @opég OAEG TIG EMQPAVEIEG TOU PUYXOUG
avapéng g @uatyyag, epovTilovtag va amopaKpUVETE OAA Ta 0paTd UTIONEMpHATA Kat
Slac@ahilovtag 4TI To uypd SIEIOBUEL OE ONEG TIG ECOKEG.

Xpnotpomotote mpooBeTa pavtiNdkia €av givat amapaitnto.

AQNOTE TN CUOKEUT VA OTEYVWOEL QUOIKA YIa 5 NeMTAL.

EmBewproTe T pUotyya Kal To puyXoE yia va BeBaiwbeite 6Tt éxouv apaipebei GNot ot opatoi
purot. Eav e§akoAouBolv va uridpxouv opatoi pumol, emavaAdBeTe Ta Bripata kabapiopou Kat
amoAUpavong mou TepLypd@ovTal oTa onueia 9.5.2 kat 9.5.3.

Mpv eMavaypnoIUOTOICETE TN GUOLYY, TOMOBETAOTE TNV §avd oTov SlavepnTr, aQaIpéoTe
Kal anoppiyTe To XpNOIHOTIOINHEVO pUYXOG avapigng (Seite mapdypago 9.2).

O1 odnyiec mou mapéxovtal Mapamdavw €xouv EMKUPWOEl amd TOV KATAOKEUAOTH TOU
OTPOTEXVONOYIKOU  TIPOIOVTOG WG  TIAPOXO  EMAVAXPNOIHOTOIOUHEVOU  IATPOTEXVOAOYIKOU
npoiovtog. Qotéoo, v €uBivn yila TN OWOTH EKTENEON Twv QACEWV KaBaplopol Kat
ATOAULAVONG TOU [aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC QEPEL TO TIPOOWTTO TToU EKTEAE( TN Sladikaaia, To
omoio MPEMel va eyyudTal 6TL auTH EKTEAETAL CWOTA OTNV £YKATACTACH OTTOU TIpayUatomolouvTat
Ol PACEIG KaBApPIGKOL Kal amoAUpavong Kat OTi EMTVYXAVETAL TO EMBUUNTO amoTéAeopa. AuTo
anaitei emahiBeuon fi/kat emMKOPWON Kail GuVeXH TapakohouBnon tng Siadikaciag.
*amoppUMAVTIKG Kat amoAupavTiké SidAupa, Baktnploktovo, {UMOKTOVO, QUUATIOKTOVO Kat
LOKTOVO TTOU TIEPIEXEL MiyHaTa atBUAIKRG aAKOOANG (=35%) Kal l0OTPOTUAIKYG aAKOOANG (=15%)
(.. Zeta 3 Soft, amopPUTIAVTIKG Kal AMOAULAVTIKO SIGAULA, XPOVOG ETAPNG 5 NETTTA) EYKEKPIUEVO
GUOHPWVA KE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG: XPNGILOTIOIOTE TO CUHPWVA LE TIC 08nYieC Xpriong Tou
KATAOKEUAOTH) TOU AmMOAUMAVTIKOU SIaAUMATOG.

10. TEXNIKA AEAOMENA
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Occlufast+ | Occlufast+ Color
10 4823 Tomog B YAa kataypagrc iEnc
Xpévog epyaciac* 20" 20"
Xp6vog evrog Tou oTdpaToct* 45" 45"
SkAnpétnta Shore-D 1 wpa 3745 3745
i i 5um 5um
Tpappki || 0 (kata mpooty.) 24 wpeg | 0,25% 0,25%

*0 xpovog mpoPAémetal amd TV apxr TG avapi€ng otoug 23°C/73°F. Ot uPnAoTEPES
BepHOKPACIES HEIDVOLY AUTOV TOV XPOVO, Ol XAHNAGTEPEC BeppoKpacieg Tov mapateivouv. ** O
XPOVOC 010 0TOHa TTPoPAénEeTal o€ Beppokpaaia 35°C / 95°F.

11. ANOOHKEYZH, XTAGEPOTHTA KAI AMOPPIYH

Ta mpoidvta mpoopilovTal yia Xprion o€ EMAYYEAUATIKO 080vVTIATPIKG TEPIBAANOV (SNHOGIES iy

I8IWTIKEG HOVASEC UYEIOVOUIKNAG TTEPIBAAPNG TOU S1aBETOULV TIC AMTAPAITNTEG KAVOVIOTIKEG ASEIEC).

« AToppiYTe T QUoIyya Otav adeldoel. Mnv eMXEIPHOETE VA EMAVAPOPTWOETE XPNOIUOTIOINUEVES
@UCLYYEG. To EVE0OTOHATIKO AKPO LE TO UAIKO TIOU TIEPIEXEL TIPETIEL VA AMOPPINTETAL WG AMOBANTO
He Kivéuvo BIONOYIKNG HOAUVONG.

« Me Baon g minpogopieg mou mepiéxovtal oto Setio Sedopévwv aopaheiag, Ta andBAnta
TIoL TTapdayovTal and TNV andeEIPn Tou TPOIOVTOG Sev MAPOUGIAlouV YUGIKOUG KIVEUVOUG yia
Tov AvBpwro 1 To TEPIBANAOV. ZUVETWG, N SIAXEIPIOT) TOUG UITOPE( VA YiVETAl CUPPWVA HE TOUG
1OXUOVTEG TOTKOUG KAVOVIGHOUG, WG N MKivauva andBAnTa. Mo Tov XEPIOHO TWV HOMNCHEVWY
ouOTaTIKWY, Seite mapaypdgouc 9.4 kai 9.5. EGv 1o UNIKO Kat n kataypagr S1éng poAuvBouy,
amoppiPTe Ta we £181Ka andPAnTa pe kivduvo Bloloyiking poluvong. Eav Sev éxouv HoAUVOEi,
anmoppiYTe Ta TUUPWVA HE TOUG IOXVOVTEG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.



Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE HETA TNV NUEPOHNVia ARENG TTOU avaypa@etal oTn CUCKEUATia.
AnoBnkevoTE TO TIPOiGV Ot Beppokpacia petagy 5°C/41°F kat 27°C/ 80°F, pakpid amd dpeco
NMAKO W,

12. AMOOHKEYZH THEZ KATATPAOHE AH=HX

‘Otav oAokANpwOEi N amoAUaveN, OTEYVWOTE TV kataypagr) SENG Kat xpnotpomooTe Ty
EVTOG T TIOND 15 nuepwv. H kataypagr S1ENG Hmopei va 0TAEl 0TO EpYACTIPIO WG HIC KAVOVIKY
kataypagr] SRENG, xwpig 181aitepeq MPOPUAAEELG, UTIO TV TIPOUNOBEDN OTI IPOCTATEVETAL ATTO
HNXaVIKA Katanovnon.

13. ZHMANTIKEZ MAPATHPHZEIZ

O1MANPOPOPIES TTOL TIAPEXOVTA HIE OTIOIOVSHTTOTE TPOTIO, AKOMN Kal KATd TN Sidpkeia emdei§ewy,
Sev akupwvouv TiG 0dnyieq xpriong. Ot xproteg ogeilouv va eéyxouv €Gv To TPOIOV gival
KatdAAnAo yia tnv mpoBAemdpevn xprion. O katackevaoTig Sev propei va BewpnBei umevBuvog
yta {nuigg, akopn Kat oe Tpitoug, ou o@eilovtal 6TV aduvapia THENONG Twv odNywy 1y oty
akataMnAGTNTa XPriong Tou mpoidvtoc. H guBuvn Tou katackevaot meplopiletal oe KAbe
TEPIMTWON 0TV agia TwV TAPEXOHEVWV TIPOTOVTWV. AvagépeTe KABe coPapd MePIOTATIKO TTOU
APOPA TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV GTOV KATACKEVAOTH KAl OTIC ApHOSIEC APKEG.

gé Midpxeta {wiic oTo péet Tpia étn amé Ty nuepopnvia mapaywync.

DA - Occlufast+/Occlufast+ Color

BRUGSANVISNING

1. FORMALSBESTEMT BRUG

Bidregistreringsmateriale af A-silikone.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Occlufast+ har en hardhed pa 37+5 Sh D; Occlufast+ Color har en hardhed pa 37+5 Sh D og er

termokromisk.

3.EMBALLAGE

50 ml magasin.

4.SAMMENSATNING

Occlufast+/Occlufast+ Color: Vinylpolysiloxan, silicafyldstoffer, uorganiske aluminiumfyldstoffer,

methylhydrogenosiloxan, overfladeaktive stoffer, organoplatinum complex, pigmenter og

duftstoffer.

5.BRUGSANVISNING

Enheden ber kun anvendes af tandlaeger (autorisation til at operere pa patienten) til at tage en

bidregistrering péa patienter fra 3 ar inden for et professionelt tandleegemiljo (offentlige eller

private sundhedsfaciliteter med de nedvendige myndighedsgodkendelser).

6. KONTRAINDIKATIONER

Undlad at bruge dette produkt til patienter med kendt overfelsomhed over for en eller flere

af komponenterne. Kontakt venligst Zhermack for yderligere informationer om eventuelle

allergener i duftstoffer.

7.BIVIRKNINGER

Irritation, redme eller tegn pé overfelsomhed kan forekomme i tilfeelde af allergi over for en eller

flere af komponenterne.

8. KLINISKE FORDELE

Det formstabile materiale tillader intraoral registrering af kaebernes relative positioner.

GENERELLE FORHOLDSREGLER/ADVARSLER:

« Produk br isning skal opk , sa leenge det bruges.

- Enhederne skal bruges af tandlaeger i et professionelt tandleegemiljo (lovligt certificerede
offentlige eller private sundhedsfaciliteter).




. Haerdnmgen af ti ilil (vi lysil rer) haeemmes ved kontakt med latex.

a_direkte eller indirekte kontakt mellem additionssilikoner (vinyl,
og handsker eller andre genstande fremstillet af latex. | tilfaelde af utilsigtet kontakt med
latex vaskes haenderne grundigt for at elimi alle spor af inanter, og der anvendes
handsker af vinyl eller nitril.

« For at reducere risikoen for krydskontaminering skal du altid bruge nye, ikke-kontaminerede
handsker, nér du handterer magasiner og tilbehor.

« Brug ikke materialet:

- hvis batchnummeret og ben pa den
- hvis den primaere emballage (magasin) er beskadiget.

« Sikkerhedsdatablad er tilgaengeligt pa anmodning.

9. TRIN-FOR-TRIN-VEJLEDNING

9.1 INDLEDENDE HANDLINGER

Brug passende beskyttelsesbriller, ansigtsmaske, arbejdstej og handsker. Beskyttelsesbriller

anbefales ogsa til patienterne.

9.2 SAMLING AF ENHEDEN

FORHOLDSREGLER/ADVARSLER VEDR@RENDE SAMLING AF ENHEDEN:

+ Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen, der er angivet pa emballagen.

« Dette produkt er ikke testet for kompatibilitet med andet tilbehor end det medfalgende. Hvis
der bruges uoriginalt tilbeher, kan det medfere en eller flere haendelsessekvenser, der kan fore
til en mindre preecis bidregistrering. Brug af uoriginalt tilbeher anbefales derfor ikke.

« For at kunne reducere risikoen for krydskontaminering for brug pa en ny patient skal der altid
seettes et engangsovertraek/barrieresystem pa dispenseren og magasinet, som fjernes efter hver
brug. Engangsovertraekket/barrieresystemet kan ikke erstatte den anbefalede rengerings- og
desinfektionsprocedure.

Tryk det sorte hdndtag under stativet opad, og traek dispenserstativet sa langt, det kan (fig. 1.1).

Loft magasinlasen op (fig. 1.2).

Seet magasinet pa plads, og serg for, at det vender rigtigt. Inskriptionen "V" p& magasinets

underside skal vende nedad (fig. 1.2). Magasinlasen kan nu uden problemer skubbes pé plads.

Nar magasinet er anbragt i dispenseren, drejes heetten en 1/4 omgang, treekkes ud med en fast

bevaegelse og bortskaffes (fig. 1.3).

Tryk forsigtigt dispenserhandtaget ind for at dispensere en lille maengde af de to komponenter,

indtil de begge lober ud pa samme tid (fig. 1.4). Renger ved at fierne overskydende produkt,

og pas pa ikke at kontaminere de to udlgbshuller.

Veelg den relevante blandespids; spidsen skal have samme farve som magasinhaetten.

Iseet blandespidsen i én glidende bevaegelse, sa det V-formede hak pa den farvede ring star ud

for dets position pd magasinet (fig. 1.5). Drej spidsen 1/4 omgang med uret ved kun at trykke

pa den farvede ring og ikke selve blandespidsen (fig. 1.6).

Tryk dispenserhandtaget lidt ind for at trykke en tilstraekkelig maengde materiale ud. Ma ikke

anvendes, hvis blandingen ikke er jeevn. Er det tilfaeldet, flernes dispenseren fra operationsfeltet

og blandespidsen tages af. Tryk nu en lille maengde af materialet ud for at udjeevne det, og
indsaet en ny blandespids.

For brug pa en ny patient skal der altid saettes et engangsovertreek/barrieresystem pa

magasinet, som flernes efter hver brug (fig. 1.7). Engangsovertreekket/barrieresystemet kan

ikke erstatte den anbefalede rengerings- og desinfektionsprocedure.

10. Anvend derefter enheden pa patienten (se afsnit 9.3).

9.3 SADAN ANVENDES ENHEDEN PA PATIENTEN

ADVARSEL/FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE BRUG AF ENHEDEN PA PATIENTEN:

« Produktet er beregnet til kontakt med intakte slimhinder.

- Produktet skal bruges ved en omgivende temperatur pé 23 °C/73°F (hejere temperaturer
forkorter arbejdstiden, lavere temp forleenger

mangler eller er ulaeselig;
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. skal altid udj; ifikt for hver brug) (fig. 1.4), for blandespidsen
pasattes. Mens materialet appliceres, skal du serge for at holde blandespidsen nedsaenket i
materialet.

« Brug hos patienter, der er felsomme over for additionssilikoner (vinylpolysiloxaner), anbefales
ikke. Hvis der opstar irritation, redme eller andre tegn pé overfalsomhed, skal du straks stoppe
med at bruge produktet og tage de nedvendige skridt for at sikre patientens sikkerhed.

- For at undga kompllkatloner er det tllrédellgt at sikre underskzeringer for bidregistrering.

. Haerdnmgen af i (vinyl| il rer) haeemmes ved kontakt med latex,

il dk ion, polyethere og den ikke-polymeriserede
overflade pé resiner af akryl eller bis-akryl. Undga, at materialet kommer i direkte eller indirekte
kontakt med disse stoffer. Hvis patientens harde og blede orale vaev eller tilstedende overflader,
som materialet kommer i kontakt med, bliver kontamlnerel med disse stoffer, skal de renses
grundigt med vand eller med ethylalkohol/andre oplgsni idler ved kontakt med resiner af
akryl eller bis-akryl.

- Patienten kan eventuelt opleve en eksoterm reaktion under brugen af materialet.

+ Undgé kontakt mellem magasinet og patientens mund.

. Serg for at sikre underskaeringer inden brug af produktet.

Tryk forsigtigt dispenserhandtaget ind for at trykke en passende mangde materiale ud.

Materialet ma ikke bruges, hvis det er synligt uensartet.

Produktet appliceres ved hjelp af den onskede teknik (okklusal eller vestibuleer). Nar

okklusalteknikken anvendes, vil tandlaegen efter at have appliceret materialet pa taendernes

okklusale overflade bede patienten om at bide sammen inden for den arbejdstid, der er
angivet i tabel 10 Tekniske data. Hvis du anvender den vestibuleere teknik, skal produktet
appliceres pa taenderne fra den vestibuleere side med kaeberne i den position, du ensker en
bidregistrering af. Under pafering af kromatisk materiale sker der en farveaendring for at styre
faserne for applicering/fiernelse af materialet. Occlufast+ Color er gront under applicering og
skifter langsomt farve til gul i takt med, at det haerder i mundhulen. N&r materialet er haerdet,
viser den ensartede farveaendring, at du kan fjerne bidregistreringsaftrykket fra mundhulen.

Ved stuetemperatur antager det feerdige bidregistreringsaftryk sin oprindelige farve igen.

Dette @ndrer ikke materialeegenskaberne pa nogen made.

Materialet mé ikke flernes fra patientens mund, for den tid, der er angivet i tabel 10 Tekniske

data.

Kontrollér, at bidregistreringsaftrykket er intakt, og at der ikke er nogen materialerester tilbage,

som skal flernes fra patientens mund.

6. Fortszet med rengerings- og desinfektionsproceduren, der er beskrevet i afsnit 9.5.2 0g 9.5.3.

9.4 MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION AF BIDREGISTRERINGEN

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION

AF BIDREGISTRERINGEN:

« Manuel rengering alene er ikke tilstraekkelig til korrekt behandling af bidregistreringsaftrykket,
og det manuelle desinfektionstrin skal ligeledes altid udferes.

- Bidregistreringsaftryk skal altid desinficeres manuelt med et specifikt desinfektionsmiddel
til addltlonsslllkoner (vnnylpolyslloxaner) der er velegnet til nedsaenkning (koncentreret

der ir Ider kvaternaere ammoniumsalte og synergistisk hjeelpestof),
eller ved at spraye med et brugsklart desinfektionsmiddel, der indeholder en alkoholblanding
og overfladespaendingsreducerende midler. Folg de kontakttider, der er angivet af det valgte
desinfektionsmiddels fabrikant.

« Opbevar det rene og desinficerede bidregistreringsaftryk i et lukket, tort og rent milje i god
afstand fra staenk, straler og aerosoler af kropsvaesker og ved en omgivende temperatur pd
omkring 23 °C/73 °F.

9.4.1 KLARGORING F@R RENG@RINGS- OG DESINFEKTIONSPROCEDUREN

1. Beer et par engangshandsker, ansigtsmaske, beskyttelsesbriller og arbejdstej.
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2. Til desinfektion af bidregistreringsaftrykket ved nedsaenkning (se afsnit 9.4.3 A) tilberedes
en specifik rengerings- og desinfektionsoplesning til bidregistreringsaftryk, der er godkendt
i henhold til lokale regler, og som indeholder kvaternaere ammoniumsaltforbindelser og
synergistiske hjeelpestoffer (f.eks. Zeta 7 Solution).

9.4.2 MANUEL RENG@RING

1. Skyl bidregistreringsaftrykket under rindende vand i 30 sekunder senest 5 minutter efter at
have taget det ud af munden (fig. 2.1). Fortseet om nedvendigt med at skylle det, indtil der ikke
leengere er materialerester tilbage.

2. Fortsaet med desinfektion ved hjeelp af nedsaenkning (se afsnit 9.4.3 A) eller ved hjalp af spray
(se afsnit 9.4.3 B).

9.4.3 MANUEL DESINFEKTION AF BIDREGISTRERINGER

A.NEDSANKNING (fig. 2.2 A)

1. Efter rengeringsproceduren (se afsnit 9.4.2) nedsaenkes bidregistreringsaftrykket i rengerings-/
desinfektionsoplesningen (se punkt 2 i afsnit 9.4.1) i den nedvendige kontakttid.

2. Fortsaet med at skylle og/eller tarre, nar det er nedvendigt.

B. SPRAY (fig. 2.2 B)

1. Efter rengeringsproceduren (se afsnit 9.4.2) laegges bidregistreringsaftrykket i en gennemsigtig
pose.

2. For dysen pa flasken med det godkendte rengerings- og desinfektionsmiddel til
bidregistreringsaftryk ind i posen. Midlet skal vaere godkendt i henhold til lokale regler og
indeholde ethanol, 2-propanol og hjalpestoffer (f.eks. Zeta 7 Spray).

3. Hold posen lukket, spray rengerings-/desinfektionsmiddel pé alle bidregistreringsaftrykkets
overflader, og overhold kontakttiderne.

4. Hold posen lukket, og lad det virke.

5. Tag bidregistreringsaftrykket ud af posen, og bortskaf posen.

6. Fortseet med at skylle og/eller torre, nar det er nedvendigt.

9.5 MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION AF AFTRYKKET OG BLANDESPIDSEN

ADVARSLER/ FORHOLDSREGLER VED DE MANUEL OG DESINFEKTION AF

MAGASINET OG BLANDESPIDSEN:

« Beskyttelseshylstre er beregnet til engangsbrug og skal bortskaffes efter hver brug i henhold til
lokale regler.

« Magasiner og blandespidser skal rengeres og desinficeres som beskrevet nedenfor for
opbevaring. Manuel rengering alene er ikke tilstraekkeligt til korrekt behandling af magasinet
med blandespidsen isat. Lad den brugte, rene og desinficerede blandespids sidde pa magasinet
som haette.

« Anvend kun en i i i 1ing, som er dt for sin virkning, og anvend i
overensstemmelse med brugsanvisningen fra fabrikanten af desinfektionsmiddeloplasningen.

- Udfer manuel rengering og desinfektion af magasinet med blandespidsen pasat senest 1 time
efter brug.

« For genbrug flernes den brugte blandespids fra magasinet og bortskaffes. Stryg magasinet af, og
seet en ny blandespids pa.

- Afslutningen af magasinets livscyklus bestemmes normalt af den sidste anvendelsesdato og/
eller forbrug af materialet, det indeholder.

9.5.1 ADSKILLELSE AF ENHEDEN EFTER BRUG

1. | det omréade, der anvendes til rengering og desinfektion, tages de intraorale spidser af

blandespidserne, og eventuelle rester af bidregistreringsmateriale deri fiernes.

Fjern engangsovertraekket/barrieresystemet.

Fjern de forurenede handsker, desinficér haenderne, og tag et par rene handsker pa.

Fjern magasinet med blandespidsen pasat fra dispenseren, og pas pé at undga direkte kontakt

med den kontaminerede spids.

. Rengor og desinficér dispenseren i henhold til dispenserfabrikantens anvisninger.
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9.5.2 MANUEL RENG@RING

. Blandespidsen ma ikke tages af magasinet.

Renger med engangsservietter, som er gennemfugtet med en rengerings- og

desinfektionsoplesning*.

Tag en engangsserviet, som er gennemfugtet med en rengerings- og desinfektionsoplas-

ning*, og ter af to gange over alle magasinets overflader, idet du er omhyggelig med at

fierne alle synlige rester og serge for, at veesken treenger ind i alle fordybninger.

. Tag en ny iet, som er genr med en rengerings- og desinfektionsop-
lgsning*, og ter af to gange over alle overflader pa magasinets blandespids, idet du er
omhyggelig med at fierne alle synlige rester og serge for, at vaesken traenger ind i alle for-
dybninger.

Brug om nedvendigt flere servietter.

Brug en ren, bled borste (feks. Interlock® REF 09084), som er fugtet med rengerings- og

desinfektionsoplasning*, il at rengere magasinets og blandespidsens dele med fordybninger

og/eller riller (f.eks. forbindelsen mellem blandespidsen og magasinets hoved), idet du er
omhyggelig med at fierne alle synlige rester. Du ma ikke skrubbe p& magasinets etiket med
borsten.

Fjern resterne af rengerings- og desinfektionsmidlet* med en vad klud.

Fortsaet med desinfektionen.

9.5.3 MANUEL DESINFEKTION
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1. Blandespidsen ma ikke tages af magasinet.
2. Desinficér med engangsservietter, som er gennemfugtet med en rengerings- og
desinfektionsoplesning*.

a. Tag en engangsserviet, som er gennemfugtet med en rengerings- og desinfektionsoplas-
ning*, og tor af to gange over alle magasinets overflader, idet du er omhyggelig med at
fierne alle synlige rester og serge for, at vaesken traenger ind i alle fordybninger.

b. Tag en ny viet, som er genr med en rengerings- og desinfektionsop-
lasning*, og ter af to gange over alle overflader pa magasinets blandespids, idet du er
omhyggelig med at fierne alle synlige rester og serge for, at vaesken traenger ind i alle for-
dybninger.

Brug om nedvendigt flere servietter.

3. Lad enheden tgrre naturligt i 5 minutter.
4. Efterse magasinet for at sikre, at alle synlige tegn p& kontaminering er blevet fiernet. Hvis der

stadig er synlig forurening, skal du gentage rengerings- og desinfektionstrinene i afsnit 9.5.2
09 9.53.
5. For magasinet anvendes igen, skal det sattes i dispenseren igen, og den brugte blandespids
skal fiernes og bortskaffes (se afsnit 9.2).
Anvisningerne ovenfor er valideret af fabrikanten af den medicinske enhed som udbyder
af en medicinsk enhed til flergangsbrug. Ansvaret for korrekt udferelse af rengerings- og
desinfektionsprocedurerne pd den medicinske enhed pahviler imidlertid den person, som
udferer processen, som skal garantere, at den udferes korrekt p& det sted, hvor rengering og
desinfektion sker, og at det enskede resultat er opnaet. Det kraever verificering og/eller validering
og lebende overvagning af processen.
*rengerings- og desinfektionsoplasning, bakteriedraeebende, geerdraebende, tuberkulicid og
virusdreebende, der indeholder blandinger af ethylalkohol (=35 %) og isopropylalkohol (=15 %)
(f.eks. Zeta 3 Soft, rengerings- og desinfektionsoplasning, med en kontakttid pa 5 minutter), som
er godkendt i henhold til lokale regler; brug den i overensstemmelse med brugsanvisningen fra
fabrikanten af desinfektionsmiddeloplasningen.
10.T

I Occlufast+ Occlufast+ Color |




1S0 4823 i i i i af type B
Arbejdstid* 20 sek. 20 sek.
Tid i munden** 45 sek. 45 sek.
Shore-D-hérdhed 1time 37+5 37+5

j i 5um 5um
Linezer di i iation (ca.) 24 timer 0,25 % 0,25 %

*Tiden er fra start pa blanding ved 23 °C/73 °F. Hojere temperaturer reducerer denne tid, lavere

temperaturer @ger den. **Tiden i munden er beregnet ved 35 °C/95 °F.

11. OPBEVARING, STABILITET OG BORTSKAFFELSE

Enhederne ber kun bruges i et professionelt tandleegemiljo (offentlige eller private

sundhedsfaciliteter med de nedvendige myndighedsgodkendelser).

- Bortskaf magasinet, nar det er tomt. Forseg ikke at genopfylde brugte magasiner. De intraorale
spidser med materiale i skal bortskaffes som affald med risiko for biologisk kontaminering.

« P& grundlag af oplysningerne i sikkerhedsdatabladet udger affaldet fra bortskaffelse af
produktet ingen fysiske risici for mennesker eller for miljget. Det kan derfor handteres som
ikke-farligt affald i henhold til gaeldende lokale regler. For handtering af kontaminerede
komponenter henvises der til afsnit 9.4 og 9.5. Hvis materialet og bidregistreringsaftrykket er
kontaminerede, skal de bortskaffes som specialaffald med risiko for biologisk forurening. Hvis
de ikke er forurenede, skal de bortskaffes i henhold til geeldende lokale regler.

Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen, der er angivet pa emballagen. Produktet skal opbevares ved
en temperatur pd mellem 5 °C/41 °F og 27 °C/80 °F vaek fra direkte sollys.
12.0 AF BIDREGIST AFTRYKKET
Nér desinfektionen er feerdig, skal bidregistreringsaftrykket torre, og det skal anvendes senest
inden for 15 dage. Bidregistreringsaftrykket kan sendes til laboratoriet som et normalt aftryk uden
seerlige forholdsregler, forudsat at det beskyttes mod mekanisk belastning.
13.VIGTIGE BEMARKNINGER
Ingen supplerende informationer kan erstatte eller gere brugervejledningen ugyldig, heller ikke
selvom de er fremsat under f.eks. en produktdemonstrationen. Brugerne skal selv kontrollere,
at produktet egner sig til den tiltaenkte anvendelse. Fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig for
skader, herunder ogsa pa tredjepart, der er opstaet som folge af manglende overholdelse af
brugervejledningen eller anvendelse til et uegnet formél. Fabrikantens ansvar er under alle
omstandigheder begraenset til vaerdien af de leverede produkter. Rapportér enhver alvorlig
hzndelse, der involverer det medicinske udstyr til fabrikanten og til de relevante myndigheder.

g Tre drs holdbarhed fra produktionsdatoen.

NO - Occlufast+ / Occlufast+ Color

BRUKSANVISNING

1. TILTENKT BRUK

A-silikon bittregistreringsmateriale.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Occlufast+ har en Shore-hardhet pé 37+5 Sh D; Occlufast+ Color har en Shore-hardhet pa 37+5
Sh D og er termokromisk.

3.PAKNING

50 ml patron.

4. SAMMENSETNING

Occlufast+ / O + Color: Vinylpolysil , silikafyllere, uorganiske aluminiumsfyllere,




metylhydrogenosiloksan, surfaktant, organoplatinkompleks, pigmenter og duftstoffer.

5. BRUKSANVISNING

Produktene mé bare brukes av profesjonelt tannhelsepersonale (bruker autorisert til 8 behandle

pasienter) for & ta bittregistrering av pasienter i en alder fra 3 &r i et profesjonelt tannhelsemiljs

(offentlige eller private helsetjenester med ngdvendige offisielle godkjenninger).

6. KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes pa pasienter med kjent overfalsomhet overfor noen av komponentene. For mer

informasjon om allergener som finnes i duftstoffene, kontakt Zhermack.

7. BIVIRKNINGER

Irritasjon, redhet eller tegn pa overfalsomhet vil kunne oppsta i tilfelle av allergi overfor noen

av komponentene.

8. KLINISKE FORDELER

Dimensjonalt stabilt materiale muliggjer intraoral registrering av de relative posisjonene til

buene.

GENERELLE FORHOLDSREGLER / ADVARSLER:

« Produktets bruksanvisning ma tas vare pa sa lenge produktet er i bruk.

- Produktene skal brukes av profesjonelle i et profesjonelt tannhelsemiljo (offisielt autoriserte
offentlige eller private helseinstitusjoner).

+ Herding av addisjonssilikon (polyvinylsilok

med lateks. Unnga

ellerandre gjenstander laget av lateks. Ved utilsiktet kontakt med lateks ma du vaske hendene
grundig for & flerne alle spor av kontaminerende stoffer og bruke vinyl- eller nitrilhansker.

« For & redusere risikoen for krysskontaminering ma du alltid bruke nye, helt rene hansker nar du
héndeterer patroner og tilbeher.

« Ikke bruk materialet:

- hvis batchnummeret og utlepsdatoen pa den ytre emballasjen mangler eller ikke kan leses.
- hvis primaeremballasjen (patronen) er skadet.

- Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pé foresparsel.

9. TRINNVISE INSTRUKSJONER

9.1 FORBEREDENDE HANDLINGER

Bruk egnede vernebriller, ansiktsmaske, arbeidsklzer og hansker. Vernebriller anbefales ogsé for

pasienter.

9.2 MONTERING AV ENHETEN

FORHOLDSREGLER / ADVARSLER ANGAENDE MONTERING AV ENHETEN:

« Ma ikke brukes etter utlepsdatoen som er angitt pa emballasjen.

- Produktet er ikke testet for kompatibilitet med annet tilbeher enn det som det ble levert
sammen med. Bruk av ikke-originalt tilbeher kan forarsake én eller flere hendelsessekvenser
som kan fere til en reduksjon av presisjon av bittregistreringen. Bruk av ikke-originalt tilbehar
anbefales derfor ikke.

« For & redusere risikoen for krysskontaminering for bruk pa en ny pasient ma det alltid settes et
engangsdeksel/barrieresystem pa dispenseren og patronen. Dette skal fiernes etter hver bruk.
Engangsdeksler/barrieresystemer erstatter ikke anbefalt rengjerings- og desinfeksjonsarbeid.

Skyv den svarte spaken under huset oppover, og trekk dispenserhuset sa langt det gar (fig. 1.1).

Loft patronlasen (fig. 1.2).

Sett inn patronen, og serg for at den passer i riktig retning. Patronen ma settes inn med "V"-en

pa basen vendt nedover (fig. 1.2). Det er na enkelt & senke patronlasen.

. Etter & ha plassert patronen pa dispenseren, vri hetten med en 1/4 omdreining, trekk den ut

med en fast bevegelse, og kast den (fig. 1.3).

Trykk forsiktig pa dispenserspaken for & klemme ut en liten mengde av de to komponentene til

de begge kommer ut samtidig (fig. 1.4). Rengjer ved a fierne overflodig produkt. Pass pa at

du ikke forurenser de to utlopshullene.
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6. Velg best egnet blandespiss. Fargen pé& spissen ma vare den samme som fargen pa

patronhetten.

Sett inn blandespissen i en ren bevegelse, slik at det V-formede hakket pa den fargede ringen

er pé linje med huset pa patronen (fig. 1.5). Drei spissen 1/4 omdreining med klokken, og trykk

bare pé den fargede ringen og ikke pa selve blandespissen (fig. 1.6).

Utov et lett trykk pé dispenserspaken for & presse ut en tilstrekkelig mengde materiale. lkke

bruk hvis blandingen ikke er jevn. Fjern i dette tilfellet dispenseren fra bruksomréadet, og ta av

blandespissen. Press deretter ut en liten mengde av materialet for & nivellere komponenten, og
sett pa en ny blandespiss.

For bruk pé& en ny pasient ma det alltid settes et engangsdeksel/barrieresystem pa patronen.

Dette skal fiernes etter hver bruk (fig. 1.7). Deksler/barrieresystemer er ikke en erstatning for

det anbefalte rengjerings- og desinfeksjonsarbeidet.

10. Fortsett med & bruke produktet pé pasienten (se avsnitt 9.3).

9.3 BRUKE PRODUKTET PA PASIENTEN

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER ANGAENDE BRUK AV PRODUKTET PA PASIENTEN:

« Produktet er laget for kontakt med intakte slimhinner.

« Bruk produk ved en ror ur pd 23°C / 73°F (hoyere temperaturer reduserer
arbeidstiden, lavere temperaturer forlenger arbeidstiden).

« Niveller alltid (i alle tilfeller for hver bruk) materialet (fig. 1.4) for du setter pa ny
blandespiss. Ved péforing av materialet ma du serge for & ha blandespissen nede i det.

« Bruk pa pasienter som er overfor addisj ilikon (vinylpolysil er) anbefales ikke.
Hvis det oppstar tegn pd irritasjon, redhet eller andre tegn pa overfelsomhet, mé du straks slutte
& bruke produktet og treffe nedvendig tiltak for & garantere pasientens sikkerhet.

« For & unnga komplikasjoner anbefaler vi a sikre undersnitt for bittregistreringen.

« Herding av addisj ilikon (polyvinylsi /hemmes ved kontakt med Iateks, sulfidbaserte
losninger pa tilbaketrekning av tannkj og den ikke p: te overflaten
av akryl- eller bis-akrylharpikser. Unnga direkte eller indirekte kontakt med materialet og slike
stoffer. Dersom pasientens hard- og blatvev i munnen, eller andre overflater som materialet
kommer i kontakt med, skulle bli kontaminert med disse stoffene, ma du rengjere dem grundig
med vann eller etylalkohol/andre Iesemidler i tilfelle akryl- eller bis-akrylharpikser.

- Pasienten kan oppleve en eksoterm reaksjon under bruk av materialet.

+ Unnga kontakt mellom patronen og pasientens munn.

1. Sikre undersnitt for produktet tas i bruk.

2. Trykk forsiktig pa dispenserspaken for & presse ut en passende mengde materiale. lkke bruk

materialet hvis det er synlig inkonsistent.

3. Pafer produktet med nedvendig teknikk (okklusal eller vestibulzr). Ved bruk av okklusal
teknikk ber tannlegen pasienten om & bite innenfor arbeidstiden angitt i tabellen 10, Tekniske
data, etter & ha pafert materialet p& den okklusale overflaten av tannen. Ved bruk av vestibulaer
teknikk ma produktet péferes tannen fra den vestibulzere siden, med tannbuene i posisjonen
som skal registreres. Under paferingen av kromatisk materiale finner en fargeendring sted
for & guide fasene med materialpafering/-fierning. Occlufast+ Color begynner som grenn
under pafering, og blir gradvis gul nar det herder i munnhulen. Etter herding angir den
uniforme endringen i farge at du kan fjerne registreringen fra munnhulen. Ved romtemperatur
gar bittregistreringen tilbake til sin opprinnelige farge. Denne endringen pavirker ikke
egenskapene til materialet p&4 noen som helst mate.

4. Materialet fiernes ikke fra pasientens munn for den tiden i munnen er utlgpt som er angitt i
tabell 10, Tekniske data.

5. Sjekk at bittregistreringen er intakt, og kontroller at det ikke finnes materialrester & fierne fra
pasientens munn.

6. Fortsett med rengjoerings- og desinfiseringstrinnene som er beskrevet i avsnitt 9.5.2 0g 9.5.3.

9.4 MANUELL RENGJ@RING OG DESINFISERING AV BITTREGISTRERINGEN
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ADVARSLER / FORHOLDSREGLER VEDR@GRENDE MANUELL RENGJ@RING OG DESINFISERING

AV BITTREGISTRERINGEN:

- Manuell rengjering alene er ikke tilstrekkelig for korrekt behandling av bittregistreringen, og
derfor skal den manuelle desinfeksjonsfasen ogsa alltid utferes.

« Desinfiser alltid bittregistreringene manuelt med et spesifikt deslnfeksjonsm iddel for
addisjonssilik lysilok blotl del som

ver) for ing t !
inneholder kvartaere ammoniumsalter og synerglstlskesammensetnlngsstoffer) eller bruksferdig
desinfeksjonsspray med alkoholblandinger og overflatespenningsreduserende  stoffer.
Overhold produsentens instruksjoner om kontakttider for det valgte desinfeksjonsmiddelet.

- Oppbevar den rengjorte og desinfiserte bittregistreringen pé et lukket, tort, rent sted, godt

borte fra sprut, spray og ler fra kropp ogien Ir pa omtrent 23 °C/
73°F.
9.4.1 KLARGJZRING F@R RENG. OG DESI JO

1. Bruk engangshansker, ansiktsmaske, vernebriller og arbeidsklaer.

2. For & desinfisere bittregistreringen med blatlegging (se avsnitt 9.4.3 A) klargjer en spesifikk
rengjoerings- og desinfeksjonslasning for bitt, godkjent i henhold til lokale forskrifter, med
kvaternaere ammoniumsaltforbindelser og synergistiske stoffer (f.eks. Zeta 7 Solution).

9.4.2 MANUELL RENGJ@RING

1. Skyll bittregistreringen under rennende vanni 30 sekunder innen maksimalt 5 minutter etter
den er fiernet fra munnen (fig. 2.1). @k om nedvendig skylletiden til det ikke lenger finnes
synlige rester.

2. Fortsett med desinfeksjon ved blotlegging (se avsnitt 9.4.3 A) eller spray (se avsnitt 9.4.3 B).

9.4.3 MANUELL DESINFISERING AV BITTREGISTRERINGER

A.BLOTLEGGING (fig. 2.2 A)

1. Etter rengjeringsprosedyren (se avsnitt 9.4.2) senkes bittregistreringen ned i rengjorings-/
desinfeksjonsmiddellasningen (se punkt 2 i avsnitt 9.4.1) i den forutsatte kontakttiden.

2. Fortsett med skylling og/eller torking i henhold til instruksjonene.

B. SPRAY (fig. 2.2 B)

1. Etter rengjoringsprosedyren (se avsnitt 9.4.2) plasseres bittregistreringen i en gjennomsiktig
pose.

2. For dysen til flasken med den i vaske-desinfeksjonsmit en for bitt, godkjent i
henhold til lokale forskrifter, som inneholder etanol, 2-propanol og andre stoffer (f.eks. Zeta 7
Spray), inn i posen.

3. Mens posen holdes lukket, sprayes rengjerings-/desinfeksjonsmiddelet p4 alle overflatene pa
bittregistreringen; overhold kontakttidene for rengjerings-/desinfeksjonsmiddelet.

4. Hold posen lukket i virketiden.

5. Fjern bittregistreringen fra posen, og kasser posen.

6. Fortsett med skylling og/eller terking i henhold til instruksjonene.

9.5 MANUELL RENGJ@RING OG DESINFISERING AV PATRONEN OG BLANDESPISSEN

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE MANUELL RENGJ@RING OG DESINFISERING

AV PATRONEN OG BLANDESPISSEN:

rierene er laget til bruk og mé kasseres etter hver bruk i samsvar med
Iokale forskrifter.

« Patronene og blandespissene mé rengjeres og desinfiseres som beskrevet nedenfor for
oppbevaring. Manuell rengjering alene er ikke tilstrekkelig for riktig behandling av patronen
med pasatt blandespiss. Oppbevar den brukte, rengjorte og desinfiserte blandespissen pa
patronen som en hette.

« Bruk kun desinfeksjonsmiddellesninger med godkjent effekt, og bruk dem i samsvar med
bruksanvisningen fra produsenten av desinfeksjonsmiddellgsningen.

« Utfor manuell rengjering og desinfisering av patronen med pasatt blandespiss innen 1 time
etter bruk.




« Fjern den brukte blandespissen fra patronen for gjenbruk, og kast den. Niveller patronen, og sett

pa en ny blandespiss.

. livssyklus & normalt av

den inneholder.

9.5.1 DEMONTERING AV ENHETEN ETTER BRUK

1. | omrédet som brukes til rengjering og desinfeksjon, fiernes den intraorale spissen fra
blandespissen og eventuelle innvendige rester av bittregistreringsmateriale.

2. Fjern engangsdekselet/barrieresystemet.

3. Ta av de kontaminerte hanskene, desinfiser hendene, og ta pé et par rene hansker.

4. Fjern patronen med pésatt blandespiss fra dispenseren. Serg for & unnga direkte kontakt med
den kontaminerte spissen.

5. Rengjer og desinfiser dispenseren i henhold til produsentens instruksjoner.

9.5.2 MANUELL RENGJZRING

1. Ikke fiern blandespissen fra patronen.

2. Rengjer med engangskluter helt dynket i en rengjerings- og desinfeksjonslesning*.

a. Ta en engangsklut helt dynket i en desinfeksjons- og rengjeringslesning®, og terk over
alle overflatene pa patronen to ganger. Sorg for & fierne alle synlige rester, og serg for at
vaesken trenger inn i alle fordypningene.

b. Ta en ny engangsklut helt dynket i en desinfeksjons- og rengjeringslesning*, og terk over
alle overflatene pé blandespissen to ganger. Sorg for & fierne alle synlige rester, og serg
for at veesken trenger inn i alle fordypningene.

Bruk flere kluter om nadvendig.

3. Bruk en ren, myk borste (feks. Interlock® REF 09084) fuktet med en rengjerings- og
desinfeksjonslasning* for a rengjore delene av patronen og blandespissen med utsparinger
og/eller spor (f.eks. tilkobling mellom blandespissen og patronhodet). Serg for & fierne alle
synlige rester. Ikke skrubb etiketten pa patronen med bersten.

4. Fjern restene av rengjerings- og desinfeksjonslasningen* med en vét klut.
Fortsett med desinfiseringen.
9.5.3 MANUELL DESINFISERING
. Ikke fiern blandespissen fra patronen.
2. Desinfiser med engangskluter helt dynket i en rengjerings- og desinfeksjonslosning*.
Ta en engangsklut helt dynket i en desinfeksjons- og rengjeringslesning*, og tork over
alle overflatene pa patronen to ganger. Sorg for & fierne alle synlige rester, og serg for at
vaesken trenger inn i alle fordypningene.
Ta en ny engangsklut helt dynket i en desinfeksjons- og rengjeringslesning®, og terk over
alle overflatene pa patronento ganger. Sorg for a fierne alle synlige rester og serg for at
vaesken trenger inn i alle fordypningene.
Bruk flere kluter om nedvendig.
La produktet torke naturlig i 5 minutter.
Inspiser patronen og spissen for & kontrollere at all synlig smuss har blitt fiernet. Hvis det
fortsatt finnes synlig smuss, gjentar du rengjerings- og desinfiseringstrinnene som er
beskrevet i avsnitt 9.5.2 09 9.5.3.
For du bruker patronen pa nytt, mé du sette den inn i dispenseren igjen; fiern og kast den
brukte blandespissen (se avsnitt 9.2).
Instruksjonene ovenfor har blitt validert av produsenten av det medisinske utstyret i egenskap
av leverander av medisinsk utstyr til gjenbruk. Ansvaret for riktig utferte rengjerings- og
desinfeksjonsfasene av det medisinske utstyret ligger imidlertid hos personen som utforer
prosessen. Det er denne personen som ma garantere at den utfores riktig pa stedet der
rengjerings- og desinfeksjonsfasene finner sted, og at det gnskede resultatet oppnas. Dette
krever verifisering og/eller validering og kontinuerlig overvaking av prosessen.

*Bakteriedrepende, soppdrepende, tuberkulosedrepende og virusdrepende desinfeksjons- og

1 og/eller forbruket av materialet som

&

o

Hw

v



rengjeringslesning som inneholder blandinger av etylalkohol (=35 %) og isopropylalkohol
(=15 %) (f.eks. Zeta 3 Soft, desinfeksjons- og rengjeringslesning med en kontakttid pa 5 minutter)
godkjent i henhold til lokale forskrifter. Bruk den i samsvar med instruksjonene fra produsenten
av desinfeksjonsmiddellgsningen.

DATA

10.T
Occlufast+ Occluf Color
150 4823 Type B bi i
Arbeidstid* 20" 20"
Tid i munnen** 45" 45"
Shore D hardhet 1 time 3745 3745
Detaljreproduksjon 5um 5um
Linezer dii j ing (cirka) 24 t 0.25% 025%

*Angitt tid regnes fra nar du begynner & blande ved 23 °C/ 73 °F. Hoyere temperaturer reduserer
denne tiden, lavere temperaturer forlenger den. ** Tiden i munnen er beregnet ved 35 °C/ 95 °F.
11. OPPBEVARING, STABILITET OG KASSASJON

Utstyret er beregnet til & brukes av profesjonelt tannhelsepersonale i et profesjonelt

tannhelsemiljo (offentlig eller private helsetjenester med nedvendige juridiske tillatelser).

- Kasser patronen nér den er tom. Ikke prov a fylle brukte patroner pé nytt. Den intraorale spissen
med materiale pa innsiden mé kasseres som avfall med risiko for biologisk smitte.

« P& bakgrunn av informasjonen som stér i sikkerhetsdatabladet, representerer avfallet som
genereres ved kassasjon av produktet, ikke fysisk fare for personer eller miljget. Det kan derfor
héndteres som et ikke-farlig avfall i henhold til lokale forskrifter. For handtering av kontaminerte
komponenter, se avsnittene 9.4 og 9.5. Hvis materialet og bittregistreringen er kontaminert, ma
du kassere det som spesialavfall med fare for biologisk smitte. Hvis de ikke er kontaminert, kan
de kasseres i henhold til gjeldende lokale forskrifter.

Ma ikke brukes etter utlopsdatoen som er angitt pd emballasjen. Oppbevar produktet ved en
temperatur mellom 5 °C /41 °F og 27 °C/ 80 °F utenfor direkte sollys.
12. OPPBEVARING AV BITTREGISTRERING
Nér desinfiseringen er fullfert, ma du terke registreringen og bruke den innen maksimalt 15 dager.
Registreringen kan sendes til laboratoriet som et normalt bitt uten spesielle forholdsregler under
forutsetningen at den er beskyttet mot mekanisk belastning.
13.VIKTIGE MERKNADER
Informasjon gitt pa andre mater, ogsd under demonstrasjoner, ugyldiggjer pa ingen mate
bruksanvisningen. Operaterer har plikt til & forsikre seg om at produktet er egnet til den
anvendelsen man vil bruke det til. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for skader, inkludert
pé tredjeparter, som skyldes manglende overholdelse av instruksjonene, eller at produktet var
uegnet til en anvendelse. Produsentens ansvar er i alle tilfeller begrenset til verdien av de leverte
produktene Alle eventuelle alvorllge hendelser som |nvo|verer bruk av dette medisinske utstyret,
mé rapporteres til pre 1 0g til rel myndi

@ Tre ars holdbarhet fra produksjonsdato.

SV - Occlufast+ / Occlufast+ Color
BRUKSANVISNING

1. AVSEDD ANVANDNING
A-silikonmaterial for bettregistrering.
2. PRODUKTBESKRIVNING



Occlufast+ har en hérdhet pa 37+5 Sh D; Occlufast+ Color har en hardhet pa 37+5 Sh D och &r

termokrom.

3. FORPACKNING

50 ml patron.

4. SAMMANSATTNING

Occlufast+ / Occlufast+ Color: Vinylpolysiloxan, kiselfiller, oorganisk aluminiumfiller,

metylhydrogenosiloxan, ytaktiva amnen, organoplatinakomplex, pigment och dofter.

5. BRUKSANVISNING

Produkterna &r avsedda for anvéndning av utbildad tandvardspersonal (anvéndare legitimerad

for arbete pa patient) for bettregistrering pé patienter fran 3 &rs dlder inom tandvarden (allménna

eller privata halsovardsinrattningar med erforderliga lagenliga auktoriseringar).

6. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte pa patienter med kand 6verkanslighet mot ndgon av komponenterna. Kontakta

Zhermack for ytterligare information om méjliga allergener som kan finnas i dofterna.

7. BIVERKNINGAR

Irritation, rodnad eller tecken p& 6verkanslighet kan uppsta vid allergi mot ndgon av ingdende

bestandsdelar.

8. KLINISK NYTTA

Dimensionellt stabila material m&jliggor intraoral registrering av tandbdgarnas inbérdes

positioner.

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR:

« Produktens bruksanvisning méste forvaras pé en saker plats ndr produktensanvéands.

« Produkterna ska andas av vard assig verksamhet inom tandvérden (juridiskt
certifierade allménna eller pnvata halsovardslnrattnmgar)

+ Hardningen av iti er (vinylpolysi er) hammas V|d kontakt med latex. Undvik
direkt eller indirekt kontakt mellan additionssilikoner ) och
eller andra féremal tillverkade av latex. | handelse av oavsiktlig kontakt med latex, tvatta
handerna noga fér att ta bort alla spér av féroreningar och anvéand vinyl- eller nitrilhandskar.

« For att minska risken for inering, anvand alltid nya, ej de handskar vid
hantering av patroner och tillbehér.

« Anvénd inte materialet:
- om satsnummer och utgdngsdatum saknas pa den yttre férpackningen eller ar olasliga
- om den priméra forpackningen (patron) ar skadad.

« Sakerhetsdatablad finns tillgéngligt pa begaran.

9. INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

9.1 PRELIMINARA ATGARDER

Anvind lampliga skyddsglaségon, ansiktsmask, arbetskldder och handskar. Skyddsglaségon

rekommenderas dven for patienterna.

9.2 MONTERING AV PRODUKTEN

FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR VID MONTERING AV PRODUKTEN:

« Anvand inte produkten efter utgangsdatumet som anges pa férpackningen.

- Produkten har endast testats fér kompatibilitet med medféljande tillbehér. Anvéndning av icke-
originaltillbehér kan skapa en eller flera handelsesekvenser som kan leda till en benreglstrenng

med férsdmrad precision. Vi avrader darfor fran anvandning av icke-originaltillbehd

- Foratt mnnska nsken for korskontammenng ska du, fore varje anvéndning pa en ny patient, alltid
sétta pa ett h: for uk pa di: 1och p HoIJet/skyddet
tas bort ehervar]e andningstillfélle. Holjet/skyddsoverdraget for angsbruk ersatter inte

rekommenderad rengéring och desinfektion.
1. Tryck det svarta reglaget under hallaren uppat och dra dispenserhallaren s langt det gér (bild

1.1).
2. Lyft lasreglaget pa patronen (bild 1.2).
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. Satti patronen och se till att den sitter i rétt riktning. Patronen ska séttas i med "V":et pa basen

vant nedat (bild 1.2). Patronens lashétta kan nu enkelt tryckas ned.

Efter att patronen placerats pa dispensern vrider du locket en flardedels varv, drar ut det med

bestdmd rorelse och kastar det (bild 1.3).

Tryck forsiktigt pa dispenserreglaget for att trycka ut en liten méngd av de tvd komponenterna

tills bada flyter ut samtidigt (bild 1.4). Rengér genom att avldgsna eventuell

6 Var forsiktig sa att du inte de tva Sppni na.

Valj den mest lampliga blandningsspetsen: firgen pé spetsen ska vara samma som fargen pa

patronens lock.

Satt forsiktigt i blandningsspetsen sé att den V-formade skéran pé den fargade ringen kommer

ilinje med patronens kapa (bild 1.5). Vrid blandningsspetsen medsols ett fiardedels varv. Tryck

endast pa den fargade ringen och inte pa sjalva blandningsspetsen (bild 1.6).

Utbva latt tryck péa dispenserreglaget for att trycka ut en tillrécklig méngd material. Anvand

inte om blandningen om den inte &r jamn. | sadant fall ska du avlagsna dispensern fran

arbetsomradet och ta bort blandningsspetsen. Tryck sedan ut en liten méngd material for att
jamna ut komponenten och sétt pa en ny blandningsspets.

Fére anvandning pa ny patient ska du alltid satta pa ett holje/skyddsoverdrag for engangsbruk

péa patronen. Holjet/skyddet tas bort efter varje anvandningstillfdlle (bild 1.7). Hoéljet/

skyddsdverdraget for engangsbruk ersatter inte rekommenderad rengéring och desinfektion.

10. Fortsétt genom att anvanda produkten pa patienten (se punkt 9.3).

9.3 ANVANDNING AV PRODUKTEN PA PATIENT

FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR OM ANVANDNING AV PRODUKTEN PA PATIENT:

« Produkten &r avsedd for kontakt med intakta slemhinnor.

« Anvand produkten vid en omgivningstemperatur pa 23 °C/73 °F (hdgre temperaturer reducerar
arbetstiden, lagre temperaturer forlanger arbetstiden).

« Jamna alltid (i alla fall fore varje anvidndning) ut materialet (bild 1.4) innan du faster
blandningsspetsen. Vid applicering av materialet, lat alltid blandningsspetsen vara nedsankt
i materialet.

« Anvandning pa patienter kénsliga for additionssilikoner (vinyl
inte. Om irritation, rodnad eller andra tecken pa éverkanslighet uppstar, avbryt omedelbart
anvandningen av produkten och vidta de atgéarder som ar nodvandiga for att garantera
patientens sékerhet.

« For att undvika kompllkatloner bor underskar sakras innan bettregistreringen gors.

« Hardningen av. ddi rer (vinylpolysiloxaner) hémmas vid kontakt med latex,

ival pol etrar och de icke-polymeriserade ytskikten av
akryl- eller bis-; akrylhartser Undvik direkt eller indirekt kontakt med material av dessa dmnen.
Om patientens orala hard- och mjukvavnader eller tillbehérsytor som materialet kommer i
kontakt med férorenas av dessa @mnen, rengér dem noga med vatten eller med etylalkohol/
andra l6sningsmedel om det rér sig om akryl- eller bis-akrylhartser.

« Patienten kan uppleva en exoterm reaktion under anvandning av materialet.

« Undvik direkt kontakt mellan patronen och patientens mun.

1. Sakra underskar innan du anvénder produkten.

2. Tryck forsiktigt pa dispenserreglaget for att trycka ut limplig mangd material. Anvénd inte

materialet om det &r synligt inkompatibelt.

3. Applicera produkten med hjélp av 6nskad teknik (ocklusal eller buckal). Vid anvandning av

ocklusal teknik ska tandldkaren, efter att ha applicerat materialet pa téndernas ocklusalyta, be

patienten att bita ihop inom den arbetstid som anges i tabell 10 Tekniska data. Vid anvdndning
av den vestibuldra tekniken ska produkten appliceras pé ténderna fran den buckala sidan, med
tandbégarna i den position som ska registreras. Under anvéandningen av kromatiskt material
sker en fargforandring for att visa faserna av applicering/avldgsnande av material. Occlufast+
Color &r gront fran borjan och Gvergar gradvis till gult medan det hdrdas i munhélan.

£

w

o

N

P’

©




N&r materialet har hérdat anger fargen att du kan avldgsna avtrycket fran munhalan. Vid
rumstemperatur dtergdr avtrycket till den ursprungliga fargen. Denna férandring paverkar inte
materialets egenskaper pa nagot satt.

Materialet ska inte tas ut ur patientens mun férran efter den tid i munnen som anges i tabell 10

Tekniska data.

. Kontrollera att indexet ar intakt och att det inte finns ndgra materialrester att ta ut ur patientens

mun.

Fortsétt med rengdrings- och desinfektionsfasen som beskrivs i avsnitt 9.5.2 och 9.5.3.

9.4 MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION AV INDEXET

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER AVSEENDE MANUELL RENGORING OCH DESIN-

FEKTION AV INDEXET:

« Endast manuell rengéring &r inte tillrdckligt for korrekt behandling av indexet och den manuella
desinficeringsfasen ska alltid utforas.

- Desinficera alltid avtryck manuellt med ett specifikt desinfektionsmedel fér additionssilikoner
(vinylpolysiloxaner) foér doppning (koncentrerat desinfektionsmedel innehallande kvartara
ammoniumsalter och samverkande tillsatsédmnen) eller genom att spraya ett bruksfardigt des-
infektionsmedel innehéllande alkoholblandning och ytspanningsreducerare. Félj tillverkarens
instruktioner for kontakttider for desinfektionsmedlet.

- Férvara det korrekt rengjorda och desinficerade indexet i en sluten, torr och ren milj6 pa sakert
avstand fran stank, sprayer och aerosoler fran k atskor, vid en i pa
cirka 23 °C/73 °F.

9.4.1 FORBEREDELSE INFOR RENGORINGS- OCH DESINFEKTIONSFASER

1. Anvénd engéngshandskar, ansiktsmask, skyddsglaségon och arbetsklader.

2. For att desinficera indexet genom doppning (se punkt 9.4.3 A), forbered en specifik
rengorings-/desinfektionslésning for avtryck, godkand enligt lokala bestammelser och
innehallande kvartdra ammoniumsaltféreningar och samverkande tillsatsédmnen (t.ex. Zeta 7
Solution).

9.4.2 MANUELL RENGORING

1. Skélj indexet under rinnande vatten i 30 sekunder inom maximalt 5 minuter efter att det
tagits ut ur munnen (bild 2.1). Forldng vid behov skoljtiden tills inga synlig rester finns kvar.

2. Fortsatt med desinfektion genom doppning (se punkt 9.4.3 A) eller sprayning (se punkt 9.4.3
B).

9.4.3 MANUELL DESINFICERING AV INDEXET

A.DOPPNING (bild 2.2 A)

1. Efter rengdring (se punkt 9.4.2)) laggs indexet i rengérings-/desinfektionslésningen (se steg 2
under punkt 9.4.1) for den planerade kontakttiden.

2. Fortsatt att skolja och/eller torka om planerat.

B. SPRAY (bild 2.2 B)

1

2.
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. Efter rengdringen (se punkt 9.4.2) placeras indexet i en transparent pase.

. Munstycket for det specifika reng6rings-/desinficeringssprayet for avtryck, godkant enligt
lokala bestdmmelser, innehéllande etanol, 2-propanol och samverkande tillsatsdmnen (t.ex.
Zeta 7 Spray) fors sedan in i pasen.

3. Hall pasen stangd och spraya rengorings-/desinfektionsmedlet pa indexets samtliga ytor och
beakta kontakttiden for rengorings-/desinfektionsmedlet.

4. Hall pasen férsluten och 1t verka.

5. Ta upp indexet ur pasen och kassera pasen.

6. Fortsatt att skolja och/eller torka om planerat.

9.5 MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION AV PATRON OCH BLANDNINGSSPETS

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER VID MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION AV

PATRONEN OCH BLANDNINGSSPETSEN:

« Skyddshéljen &r avsedda for engdngsbruk och ska kasseras efter anvéndning enligt lokala



bestédmmelser.
. a och bl na ska rengéras och desinficeras enligt beskrivningen
nedan innan de forvaras. Enbart manuell rengéring &r inte tillrackligt for korrekt behandling
de blandnir 1. Lat den anvénda, och rengjorda och

1 sitta kvar pa p. som lock.

« Anvand endast desinfektionsmedel som &r godkant effektiva och anvand i enlighet med den

bruksanvisning som tillhandahalls av desinfektionsmedlets tillverkare.

« Rengdr och desinficera p manuellt med blandni monterad pa patronen inom

en timme efter anvandning.

- Ta bort den anvanda blandningsspetsen fran patronen och kasta den. Jamna till vid patronen

och fést en ny blandningsspets pa patronen.

« Slutet pé patronens livslangd bestams normalt av slitage och/eller konsumtion av det material

den innehéller.

9.5.1 DEMONTERING AV PRODUKTEN EFTER ANVANDNING

1. Ta bort den intraorala spetsen fran blandningsspetsen och Gverskott av avtrycksmaterial inuti
dem i det utrymme dér rengéring och desinfektion utférs.

2. Ta bort holjet/skyddséverdraget fér engangsbruk.

3. Ta av kontaminerade handskar, desinficera handerna och ta pa dig ett par rena handskar.

4. Avlagsna patronen fran di: 1. Lat blandnir sitta kvar p& patronen. Undvik
direktkontakt med kontaminerad spets.

5. Rengor och desinficera dispensern enligt tillverkarens anvisningar.

9.5.2 MANUELL RENGORING

1. Tainte bort blandningsspetsen fran patronen.

2. Rengor med hjélp av engéangsdukar som ar helt impregnerade med rengérings- och
desinfektionslosning*.

a. Taen engangsduk som ar heltimpregnerad med rengérings- och desinfektionslésning* och
torka patronens alla ytor tva ganger. Var noga med att avlagsna alla synliga materialrester
och kontrollera att vatskan tranger in i alla skaror.

b. Ta en ny engéngsduk som &r helt impregnerad med rengérings- och desinfektionslésning*
och torka alla ytor pa blandningsspetsen pa patronen tva ganger. Var noga med att
avlagsna alla synliga materialrester och kontrollera att vétskan tranger in i alla skéror.

Anvénd ytterligare dukar vid behov.

3. Anvand en ren mjuk borste (tex. Interlock® REF 09084) fuktad med rengdrings- och
desinfektionslosning* for att rengora de delar av patronen och blandningsspetsen som har
skaror och/eller fogar (t.ex. anslutningen mellan blandningsspetsen och patronhuvudet). Var
noga med att avldgsna alla synliga materialrester. Skrubba inte etiketten p& patronen med
borsten.

4. Ta bort rester av rengdrings- och desinfektionslésningen* med en fuktig duk.

Fortsatt med desinfektionen.

9.5.3 MANUELL DESINFEKTION

1. Tainte bort blandningsspetsen fran patronen.

2. Desinficera med hjélp av engangsdukar som ar helt impregnerade med rengérings- och
desinfektionslosning*.

a. Taen engangsduk som ar heltimpregnerad med rengérings- och desinfektionslésning* och
torka patronens alla ytor tva ganger. Var noga med att avldgsna alla synliga materialrester
och kontrollera att vatskan tranger in i alla skéror.

b. Ta en ny engéngsduk som &r helt impregnerad med rengérings- och desinfektionslésning*
och torka alla ytor pa blandningsspetsen pa patronen_tva ganger. Var noga med att
avldgsna alla synliga materialrester och kontrollera att vatskan tranger in i alla skaror.

Anvénd ytterligare dukar vid behov.

3. Lat produkten torka naturligt i 5 minuter.




IS

. Inspektera patronen och spetsen for att sdkerstédlla att all synlig kontamination har
avldgsnats. Om synlig kontamination fortfarande férekommer upprepas rengérings- och
desinfektionsstegen enligt beskrivning i punkt 9.5.2 och 9.5.3.

Innan patronen &teranvands ska den sattas tillbaka i dispensern och den anvanda
blandningsspetsen tas bort och kastas (se punkt 9.2).

Anvisningarna ovan har validerats av den medicintekniska produktens tillverkare som leverantor
av ateranvandbar medicinteknisk produkt. Ansvaret for korrekt prestanda fér rengérings- och
desinfektionsfaser av den medicintekniska produkten tillfaller emellertid den person som utfér
processen och som ska garantera att den utférs korrekt i ett utrymme dér rengérings- och
desinfektionsfaser normalt utférs och att 6nskat resultat uppnas. Detta kraver verifiering och/eller
validering och fortsatt vervakning av processen.

*rengorings- och desinfektionslésning med baktericid, jasticid, tuberkulocid och virucid effekt
innehéllande etylalkohol (= 35 %) och isopropylalkohol (= 15 %) (t.ex. Zeta 3 Soft, rengérings-
och desinfektionslosning med en kontakttid pa 5 minuter) godkant enligt lokala bestammelser,
anvéandning enligt anvisningar som tillhandahalls av tillverkaren av desinfektionslésningen.

10. TEKNISKA DATA

b

Occlufast+ ‘ Occluf Color
150 4823 istreri ial av typ B
Arbetstid * 20 sek. 20 sek.
Tid i munnen** 45 sek. 45 sek.
Shore D-hérdhet 1 timme 3745 3745
ivni 5um 5um
Linjar di i iation (cirka) 24 timmar 0,25 % 0,25 %

* De tider som &r avsedda frén starten av blandning vid 23 °C/73 °F. Hogre temperaturer minskar

denna tid, lagre temperaturer 6kar dem. ** Tiden i munnen &r avsedd vid 35 °C/95 °F.

11. FORVARING, STABILITET OCH KASSERING

Produkterna far endast anvandas i en professionell tandvardsmiljé (allmanna eller privata

hélsovardsinrattningar med erforderliga lagenliga tillatelser).

- Kassera patronen nér den &r tom. Forsok inte fylla pd anvinda patroner. Den intraorala spetsen
med material inuti ska bortskaffas som avfall med en risk for biologisk kontaminering.

« Baserat pa informationen i sakerhetsdatabladet utgér inte det avfall som genereras vid
bortskaffande av produkten négra fysiska faror for manniska eller miljé. Den kan darfor hanteras
enligt tillampliga lokala bestimmelser som icke-farligt avfall. Fér hantering av kontaminerade
komponenter, se punkt 9.4 och 9.5. Om materialet och avtrycket & kontaminerade ska
de kasseras som sarskilt avfall med en risk for biologisk kontaminering. Om de inte &r
kontaminerade ska de kasseras enligt tillampliga lokala bestammelser.

Anvénd inte produkten efter utgdngsdatumet som anges pé férpackningen. Férvara produkten

vid temperaturer mellan 5 °C/41 °F och 27 °C/80 °F. Forvara inte produkten i direkt solljus.

12. FORVARING AV INDEXET

Nér desinfektionen &r avslutad, torka avtrycket och anvand det inom hdgst 15 dagar. Avtrycket

kan skickas till laboratoriet som ett vanligt avtryck, utan nagra specifika forsiktighetsatgarder,

forutsatt att det skyddas fran mekanisk belastning.

13. VIKTIGA ANMARKNINGAR

Information som tillhandahalls p& annat satt, dven i samband med produktdemonstrationer,

ogiltigférklarar inte bruksanvisningen. Anvédndaren &r skyldig att kontrollera att produkten ar

ldmplig for den planerade applikationen. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for skador, inklusive
mot tredje part, som beror pa underlatenhet att félja anvisningarna eller pa olamplig anvandning.

Tillverkarens ansvar ér, i alla handelser, begransat till vardet av de levererade produkterna.

Rapportera eventuella allvarliga héndelser relaterade till den medicinska utrustningen till



tillverkaren och till berérda myndigheter.

g Tre &rs hdllbarhet fran tillverkningsdatum.

CS - Occlufast+ / Occlufast+ Color

NAVOD K POUZITI

1. URCENE POUZITI

A-silikonova hmota na registraci skusu.

2.POPIS PRODUKTU

Occlufast+ ma tvrdost 37 + 5 Sh D; Occlufast+ Color ma tvrdost 37 + 5 Sh D a je termochromicky.

3. BALENI

50ml kartuse.

4. SLOZEN{

Occlufast+ / Occlufast+ Color: Vinylpolysiloxan, kiemicitd plniva, anorganicka hlinikova

plniva, methylhydrogenosiloxan, povrchové aktivni latka, organoplatinovy komplex, pigmenty

aaromata.

5. NAVOD K POUZITi

Prostiedky jsou ur¢eny k pouziti odborniky v oboru zubniho Iékafstvi (uzivateli opravnénymi

osetfovat pacienty) k registraci skusu u pacientd starsich 3 let v profesionalnim stomatologickém

prostfedi (ve statnim nebo v soukromém zdravotnickém zafizeni s potfebnymi povolenimi

a opravnénimi).

6. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacientti se znamou piecitlivélosti na kteroukoli slozku pfipravku. Dal3i informace

o alergenech obsaZenych v aromatickych latkach ziskate od spole¢nosti Zhermack.

7. NEZADOUCI UCINKY

V pfipadé alergie na kteroukoli slozku se muze objevit podrazdéni, zarudnuti nebo znamky

precitlivélosti.

8. KLINICKE PRINOSY

Rozmérové stabilni material umoziiuje intraorélni registraci relativnich poloh obloukd.

OBECNA PREVENTIVNI OPATRENI / VAROVANI:

« Navod k poutziti produktu musi byt uchovan po celou dobu jeho pouzivani.

- Prostfedky maji byt pouzivany v profesionalnim stomatologickém prostiedi (ve statnich nebo
soukromych zdravotmckych zafizenich s fadnym opravnénim podle zékona).

« Tvrdnuti aditivnich oni (vinylpolysiloxan) je inhibovéno kontaktem s Iatexem Vyvarune
se pfimého i neptimého kontaktu aditivnich silikoni (vinyl;
nebo jinymi predméty z latexu. V pfipadé nahodného kontaktu s latexem si dukladne umyjte
ruce a odstrarite veskeré stopy kontaminujicich latek a pouZijte vinylové nebo nitrilové rukavice.

« Pfi manipulaci s kartusemi a pfisludenstvim vzdy pouzivejte nové, nekontaminované rukavice,
abyste omezili riziko kfizové kontaminace.

« Material nepouzivejte:
—pokud na vnéjsim obalu chybi ¢islo 3arZe a datum pouzitelnosti nebo jsou necitelné.
—pokud je primarni obal (kartuse) poskozeny.

« Bezpeénostni list je dostupny na vyzadani.

9. POSTUP KROK ZA KROKEM

9.1 PREDBEZNE CINNOSTI

Pouzivejte vhodné ochranné bryle, obli¢ejovou masku, pracovni odév a rukavice. Pouzivani

ochrannych bryli se doporucuje také u pacientt.

9.2 SESTAVENI PROSTREDKU

PREVENTIVNi OPATRENI / VAROVANI TYKAJICI SE SESTAVENi PROSTREDKU:




- Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na obalu.

« Produkt nebyl testovan ohledné kompatibility s jinym nez dodavanym pfislusenstvim. Pouziti
neoriginalniho pfislusenstvi muze zpisobit sled udalosti, které mohou vést ke snizeni pfesnosti
registrace skusu. Pouzivani neoriginalniho pfisludenstvi se proto nedoporucuje.

« Pfed pouzitim u kazdého nového pacienta na davkovac¢ i na kartusi vzdy nasadte jednorazovy

kryt / bariérovy systém, ktery musi byt po kazdém pouziti zase odstranén, aby se snizilo riziko

kiizové kontaminace. Jednorazovy kryt / bariérovy systém nenahrazuje doporucené cisténi

a dezinfekci.

. Zatla¢te na ¢ernou packu pod drzakem smérem nahoru a vytdhnéte drzak davkovace, jak

nejvic to pijde (obr. 1.1).

Zvednéte pojistku kartuse (obr. 1.2).

Vlozte kartusi a zkontrolujte, zda je ve spravném sméru. Kartuse musi byt vlozena tak, aby

znacka V" na dné sméfovala dolt (obr. 1.2). Nyni mizete snadno sklopit pojistku kartuse.

Po vloZeni kartuse do dévkovace otocte vickem o 1/4 otacky, pevné zatdhnéte za vicko

azlikvidujte ho (obr. 1.3).

Jemnym stisknutim packy davkovace vytlacujte malé mnozstvi obou slozek, dokud nebudou

obé slozky vytékat soucasné (obr. 1.4). Odstrafite pfebyteéné mnozstvi, ale davejte pozor,

abyste nezneci vystupni otvory.

Vyberte nejvhodnéjsi michaci kanylu. Kanyla musi mit stejnou barvu jako vicko kartuse.

Nasadte michaci kanylu jednoduchym pohybem tak, aby zafez ve tvaru V na barevném

krouzku zapadl do otvoru v kartusi (obr. 1.5). Otocte kanylou o 1/4 otacky doprava. Tlacte pii

tom ale jenom na barevny krouzek, ne na samotnou michaci kanylu (obr. 1.6).

Mirnym tlakem na packu davkovace vytlaéte dostate¢né mnozstvi materidlu. Smés

nepouzivejte, pokud neni hladka. V takovém piipadé odstranite davkova¢ z pracovniho

prostoru a sejméte michaci kanylu. Vytla¢te malé mnozstvi materialu, aby obé slozky vytékaly
rovnomérné, a nasadte novou michaci kanylu.

. Pred pouZitim u nového pacienta na davkovac i na kartusi vzdy nasadte jednorazovy kryt /
bariérovy systém, ktery musi byt po kazdém pouziti zase odstranén (obr. 1.7). Kryt / bariérovy
systém nenahrazuje doporucené kroky ¢isténi a dezinfekce.

10. Poutzijte prostiedek u pacienta (viz bod 9.3).

9.3 POUZITI PROSTREDKU U PACIENTA

VAROVANI / PREVENTIVNI OPATRENI TYKAJICi SE POUZITI PROSTREDKU U PACIENTU:

« Produkt je urcen pro styk s neporusenou sliznici.

- Pouzivejte produkt pfi okolni teploté 23 °C / 73 °F (vy33i teploty zkracuji pracovni ¢as, nizsi
teploty prodluzuji pracovni ¢as).

« Nez nasadite michaci kanylu (a kazdopadné pied kazdym pouzitim), material vidy
vytlaéte tak, aby z kartuse obé slozky vytékaly rovnomérné (obr. 1.4). Pii nanaseni
materialu dbejte na to, aby v ném byla michaci kanyla ponofena.

« Nedoporucuje se pouzivat u pacientt citlivych na aditivni silikony (vinylpolysiloxany). Pokud se
objevi podrazdéni, zarudnuti nebo jiné znamky precitlivélosti, produkt ihned prestate pouzivat
a podniknéte kroky nezbytné k zajisténi bezpe¢nosti pacienta.

« Aby se pfedeslo komplikacim, je vhodné pred registraci skusu vyblokovat podsekfiviny.

« Tvrdnuti aditivnich silikonG (vinylpolysiloxant) je inhibovano kontaktem s latexem, roztoky
pro odtazeni gingivy na bazi sulfidd, polyethery a nepolymerovanou povrchovou vrstvou
akrylatovych nebo bis-akryldtovych pryskyfic. Zabrafite pfimému i nepfimému kontaktu
produktu s uvedenymi latkami. Pokud jsou témito latkami kontaminovany tvrdé nebo mékké
tkané v pacientové ustni dutiné nebo povrchy pfislusenstvi, s nimiz material pfichazi do
kontaktu, dikladné je omyjte vodou, resp. v piipadé akrylatovych nebo bis-akrylatovych
pryskyfic etylalkoholem nebo jinym rozpoustédlem.

« Pfi pouziti tohoto materidlu mize pacient pocitit exotermickou reakci.

« Vyvarujte se kontaktu kartuse s pacientovymi Usty.
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1. Pred pouzitim produktu vyblokujte podsekfiviny.

2. Jemnym stlaéenim packy davkovace vytlaéte potiebné mnozstvi materidlu. Je-li material
viditelné nekonzistentni, nepouzivejte ho.

. Produkt aplikujte pozadovanou technikou (okluzné nebo vestibularné). Pfi pouziti okluzni
techniky po naneseni materidlu na okluzni plochu zubli pozada zubni lékaf pacienta, aby
béhem doby zpracovéni uvedené v tabulce 10 Technické tdaje skousl. Pfi pouziti vestibularni
techniky se produkt na zuby nandsi z vestibularni strany a zubni oblouky jsou v poloze pro
registraci skusu. Pfi pouziti chromatického materiélu dochazi ke zméné barvy, ktera identifikuje
faze aplikace/odstranéni materialu. Occlufast+ Color zacina pfi aplikaci zelenou barvou
a postupné pfi tvrdnuti v stni dutiné prechazi ve Zlutou. Po zatvrdnuti bude barva jednotna
a signalizuje, Ze muzete otisk vyjmout z Gstni dutiny. Pfi teploté v mistnosti se barva registratu
skusu vrati k pGvodnimu zabarveni. Tato zména nezpusobi jakoukoli zménu vlastnosti
materialu.

4. Material se z pacientovych Ust vyjme az po uplynuti doby v tstech uvedené v tabulce 10

Technické udaje.

5. Zkontrolujte, zda je registrace skusu neporusend, a ujistéte se, ze v pacientovych Ustech nejsou
zadné zbytky, které je tfeba odstranit.

6. Pokracujte fazi ¢isténi a dezinfekce podle bodu 9.5.2 2 9.5.3.

9.4 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE REGISTRATU SKUSU

VAROVANI / PREVENTIVNI OPATRENI TYKAJICI SE RUCNIHO CISTENI A DEZINFEKCE REGIS-

TRATU SKUSU:

« Samotné ru¢ni ¢isténi neni pro spravnou piipravu registratu skusu dostacujici a vzdy musi nasle-
dovat jesté faze ru¢ni dezinfekce.

« Registraty skusu vzdy dezinfikujte ru¢né specialnim dezinfekénim prostiedkem pro ponofeni na
aditivni silikony (vinylpolysiloxany) (koncentrovany dezinfekéni prostredek na bazi kvarternlch
amonnych soli a synergické formulaéni pisady) nebo i nim prostfedkem pfip
k pouziti ve formé spreje na bazi smési alkoholu a latek snizujicich povrchové napéti. Dodrzujte
pokyny pro dobu ptisobeni od vyrobce zvoleného dezinfekéniho prostredku.

- Vycistény a dezinfikovany registrat skusu uchovavejte na uzavieném, suchém, cistém misté
mimo dosah stfikajicich nebo rozprasovanych télnich tekutin a pfi okolni teploté kolem 23 °C /

73°F.

9.4.1 PRIPRAVA PRED FAZI CISTENI A DEZINFEKCE

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

2. Pokud registrat skusu dezinfikujete ponofenim (viz bod 9.4.3 A), pfipravte si specialni Cistici
a dezinfekéni roztok na registraty skusu, ktery byl schvélen podle mistnich pfedpisti a obsahuje
kvartérni amoniové slou¢eniny a synergické formulaéni pfisady (napf. Zeta 7 Solution).

9.4.2 RUCNI CISTENI

1. Oplachujte registrat skusu pod tekouci vodou po dobu 30 sekund nejpozdéji do 5 minut
po vyjmuti z st (obr. 2.1). V pfipadé potieby prodluzte dobu oplachovéni, dokud nebudou
viditelné zadné zbytky.

2. Pokracujte dezinfekci ponofenim (viz bod 9.4.3 A) nebo postiikanim (viz bod 9.4.3 B).

9.4.3 RUCNI DEZINFEKCE REGISTRAT0 SKUSU

A. PONORENI (obr. 2.2 A)

1. Po kroku vycisténi (viz bod 9.4.2) ponofte registrat skusu na predpokladanou dobu pasobeni
do roztoku ¢isticiho a dezinfekéniho prostiedku (viz krok 2 v bodé 9.4.1).

2. Pokracuijte oplachovanim a/nebo suienim, pokud je tieba.

B. SPREJ (obr. 2.2 B)

1. Po kroku vy ni (viz bod 9.4.2) vlozte registrat skusu do prihledného sacku.

2. Do sacku vsurite trysku lahvicky specialniho ¢isticiho/dezinfekéniho spreje na registraty skusu
schvéleného podle mistnich predpist, obsahujiciho ethanol, 2-propanol a formulaéni pfisady
(napt. Zeta 7 Spray).
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3. Drzte sacek zavieny, nastiikejte Cistici a dezinfekéni prostfedek na cely povrch registratu skusu
a nechte ¢istici a dezinfekéni prostfedek Ucinkovat po stanovenou dobu plisobeni.

4. Drite sacek zavieny a nechte prostfedek ucinkovat.

5. Vyjméte registrat skusu ze sacku a sacek zlikvidujte.

6. Pokracujte oplachovanim a/nebo susenim, pokud je teba.

9.5 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE KARTUSE A MICHACI KANYLY

VAROVANI / PREVENTIVNi OPATRENI TYKAJICi SE RUCNIHO CISTENi A DEZINFEKCE

KARTUSE A MICHACI KANYLY:

« Ochranné bariéry jsou urceny na jedno pouziti a po pouziti museji byt zlikvidovany v souladu
s platnymi mistnimi predpisy.

« Kartude a michaci kanyly museji byt pred uloZenim vycistény a dezinfikovany podle postupu
popsaného nize. Samotné ru¢ni ¢isténi neni pro spravnou pfipravu kartuse s nasazenou michaci
kanylou dostate¢né. Pouzitou, vycisténou a vydezinfikovanou michaci kanylu nechte na kartusi
Jjako vicko.

« Pouzivejte pouze dezinfekéni roztok se schvélenou Gcinnosti a pouzivejte ho v souladu

m k pouziti od vyrobce dezinfekéniho roztoku.

téni a dezinfekci kartude s nasazenou michaci kanylou provadéjte do 1 hodiny po

pouziti.

« Pfed dalsim pouzitim sejméte pouzitou michaci kanylu z kartuse a zlikvidujte ji. Jakmile
z kartuse obé slozky vytékaji rovnomérné, nasadte novou michaci kanylu.

- Konec Zzivotniho cyklu kartuse je obvykle dan uplynutim doby pouZitelnosti a/nebo

P materidlu v kartusi.

9.5.1 ROZEBRANI PROSTREDKU PO POUZITI

1.V prostoru, kde se provadi ¢isténi a dezinfekce, odstranite z michacich kanyl intraoralni
koncovku a pfipadné zbytky registra¢niho materidlu uvnitf.

2. Zlikvidujte jednorazovy kryt / bariérovy systém.

3. Zlikvidujte kontaminované rukavice, vydezinfikujte si ruce a natahnéte si ¢isté rukavice.

4. Z davkovace vyjméte kartusi s nasazenou michaci kanylou. Vyvarujte se pfi tom kontaktu
s kontaminovanou kanylou.

5. Davkovac vycistéte a vydezinfikujte podle pokyni vyrobce davkovace.

9.5.2 RUCNI CISTENT

1. Neodstranujte michaci kanylu z kartuse.

2. Provedte ni jednorazovymi utérkami kompletné namocéenymi do ¢isticiho a dezinfekéniho
roztoku*.

a. Vezméte si jednorazovou utérku kompletné namocenou do disticiho a dezinfekéniho
roztoku* a dvakrat ji otfete cely povrch kartuse. Peclivé odstrante veskeré viditelné zbytky
a dbejte na to, aby tekutina pronikla také do vsech prohlubni.

b. Vezméte si novou jednorazovou utérku kompletné namocenou do ¢isticiho a dezinfekéniho
roztoku* a dvakrat ji otfete cely povrch michaci kanyly kartude. Peclivé odstrante veskeré
viditelné zbytky a dbejte na to, aby tekutina pronikla také do viech prohlubni.

Pfipadné pouzijte dalsi utérky.

3. Cistym mékkym kartackem (napf. Interlock® REF 09084) namocenym v ¢isticim a dezinfekénim
roztoku* ocistéte ¢asti kartuse a michaci kanyly s prohlubnémi a/nebo drazkami (napt. spoj
mezi michaci kanylou a hlavou kartuse). Peclivé odstrante viechny viditelné zbytky. Kartackem
necistéte 3titek na kartusi.

4. Zbytky isticiho a dezinfekéniho roztoku* odstrante utérkou namocenou ve vodé.

Pokracujte dezinfekci.

9.5.3 RUCNI DEZINFEKCE

1. Neodstranujte michaci kanylu z kartuse.

2. Provedte dezinfekci jednorazovymi utérkami kompletné namocenymi do (isticiho
a dezinfekcniho roztoku*.
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Vezméte si jednorazovou utérku kompletné namocenou do ¢isticiho a dezinfekéniho
roztoku* a dvakrat ji otfete cely povrch kartuse. Peclivé odstranite veskeré viditelné zbytky
a dbejte na to, aby tekutina pronikla také do viech prohlubni.
Vezméte si novou jednorazovou utérku kompletné namocenou do isticiho a dezinfekéniho
roztoku* a dvakrét ji otfete viechny povrchy michaci kanyly kartuse. Peclivé odstrante
veskeré viditelné zbytky a dbejte na to, aby tekutina pronikla také do viech prohlubni.
Pfipadné pouzijte dalsi utérky.
Nechte prostfedek 5 minut schnout na vzduchu.
Zkontrolujte kartusi a kanylu, zda z nich bylo odstranéno veskeré viditelné znecisténi.
Pokud zistavaji néjaké viditelné neistoty, provedte znovu kroky ¢isténi a dezinfekce podle
bodu9.5.229.5.3.
. Pred opétovnym pouzitim kartusi zasuite zpatky do davkovace a odstraite z ni pouzitou
michaci kanylu, kterou zlikvidujte (viz bod 9.2).
Vy3e uvedené pokyny byly validovany vyrobcem zdravotnického prostiedku jakozto dodavatelem
zdravotnického prostfedku na opakované pouziti. Odpovédnost za spravné provedeni faze ¢isténi
a dezinfekce zdravotnického prostfedku ale nese osoba, ktera proces provadi. Ta musi zarucit,
Ze je provadén spravné v zafizeni, kde se provadi faze ¢isténi a dezinfekce, a Ze je dosahovano
pozadovaného vysledku. To vyzaduje ovéfeni a/nebo validaci a priibézné monitorovani procesu.
*Cistici a dezinfekéni roztok, baktericidni, kvasinkocidni, tuberkulocidni a virucidni, obsahujici
smés ethylalkoholu (pfibl. 35 %) a isopropylalkoholu (pfibl. 15 %) (napf. Zeta 3 Soft, &istici
a dezinfekéni roztok, s dobou pusobeni 5 minut) schvaleny v souladu s mistnimi predpisy;
pouzivejte ho podle pokyn k pouziti od vyrobce dezinfekéniho roztoku.
10. TECHNICKE UDAJE
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Occlufast+ "‘"‘Color
150 4823 Hmoty na registraci skusu typu B
Doba i 20" 20"
Doba v dstech** 45" 45"
Tvrdost podle Shoreho stupnice D po 1 hodiné 37+5 37+5
Reprodukce detaili 5pm 5pm
Linearni é zména (pfibl.) po 24 hodinéch | 0,25 % 0,25 %

*Udavany cas plati od za¢atku michani pfi teploté 23 °C / 73 °F. Vy33i teploty tento Cas zkracuji,

nizsi teploty ho prodluzuji. ** Doba v Ustech plati pfi teploté 35 °C/ 95 °F.

11. SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Prostredky jsou uréeny k pouzivani v profesionalnim stomatologickém prostredi (statnich nebo

soukromych zdravotnickych zafizenich s pfislusnymi zékonnymi povolenimi a opravnénimi).

« Prazdnou kartusi zlikvidujte. Pouzité kartuse se nepokousejte dopliovat. Intraoralni koncovka
s materidlem uvnitf musi byt zlikvidovana jako odpad s rizikem biologické kontaminace.

+ Na zakladé informaci v bezpeénostnim listu nepfedstavuje odpad, ktery vznikd pii likvidaci
produktu, fyzické nebezpeci pro lidi nebo Zivotni prostiedi. Lze s nim proto nakladat jako
s ostatnim odpadem, ktery neni nebezpe¢ny, podle platnych mistnich pfedpis. Nakladani
s kontaminovanymi soucastmi viz bod 9.4 a 9.5. Pokud jsou material a registrat skusu
kontaminované, likvidujte je jako zvlastni odpad s rizikem biologické kontaminace. Pokud
kontaminované nejsou, zlikvidujte je podle platnych mistnich predpisu.

- Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na obalu. Produkt skladuijte pfi teploté
5-27 °C (41-80 °F) a chranite ho pted pfimym slunecnim zafenim.

12. UCHOVAVANI REGISTRATU SKUSU

Po dezinfekci registrat skusu vysuste a pouZijte ho nejpozdéji do 15 dndi. Registrat skusu mizete

odeslat do laboratofe jako bézny registrat bez zvlastnich bezpecnostnich opatieni, pokud bude

chranén pfed mechanickym poskozenim.



13. DULEZITE POZNAMKY

Informace poskytnuté jakymkoliv zptsobem, a to i béhem predvadéni produktu, nemaji vliv
na platnost navodu k pouZziti. Obsluha je povinna zkontrolovat, zda je produkt vhodny pro
predpokladané pouziti. Vyrobce nerudi za skody, véetné skod zplsobenych tietim osobam, ke
kterym dojde z diivodu nedodrzeni pokyn( nebo nevhodnosti k ur¢itému pouziti. Odpovédnost
vyrobce je v kazdém pripadé omezena na hodnotu dodanych produkti. Jakoukoli zavaznou
nezéadouci pfihodu tykajici se zdravotnického prostfedku oznamte vyrobci a pfislusnym uradim.

& Doba pouzitelnosti od data vyroby: 3 roky

RO - Occlufast+ / Occlufast+ Color

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. DESTINATIA DE UTILIZARE

Material din silicon A pentru inregistrarea ocluziei.

2. DESCRIEREA PRODUSULUI

Occlufast+ are o duritate de 37+5 Sh D; Occlufast+ Color are o duritate de 37+5 Sh D si este

termocromic.

3.AMBALAJ

Cartus de 50 ml.

4.COMPOZITIE

Occlufast+ / Occlufast+ Color: Vinil polisiloxan, fillere cu dioxid de siliciy, fillere anorganice cu

aluminiu, metilhidrogenosiloxan, surfactant, complex organoplatinat, pigmenti si arome.

5. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste dispozitive sunt destinate utilizérii numai de catre medici stomatologi profesionisti

(utilizatori autorizati sa trateze pacienti), pentru a lua amprente ocluzale la pacienti cu varsta

incepand de la 3 ani, in cabinetele stomatologice (unitdti sanitare publice sau private, cu

autorizatiile legale necesare).

6. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componente. Pentru

mai multe informatii despre orice alergeni din arome, va rugam sa contactati Zhermack.

7. REACTII ADVERSE

Este posibil sa apara iritatie, inrosire sau semne de hipersensibilitate in cazul alergiei la oricare

din componente.

8. BENEFICII CLINICE

Materialul stabil din punct de vedere dimensional asigura inregistrarea intraorala a pozitiilor

relative ale arcadelor.

PRECAUTII/AVERTISMENTE GENERALE:

« Instructiunile de utilizare ale produsului trebuie pastrate pe intreaga durata a utilizarii sale.

« Dispozitivele trebuie utilizate de catre profesionisti intr-un mediu stomatologic profesionist
(unitati sanitare publice sau private, certificate legal).
- Intérirea siliconilor de aditie (vinil polisiloxani) este inhibata de contactul cu latexul. Ewta;
contactul direct sau indirect dintre siliconii de aditie (vinil polisi si sau
alte articole din latex. In caz de contact accidental cu latexul, spalati-va bine mainile pentru a
elimina toate urmele de contaminanti si utilizati manusi din vinil sau nitril.

«Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata, utilizati i 1a_manusi_noi,
necontaminate, atunci cand manipulati cartusele si acce e.

« Nu utilizati materialul:
- daca numarul lotului si data de expirare de pe ambalajul exterior lipsesc sau sunt ilizibile;
- daca ambalajul primar (cartusul) este deteriorat.




« Fisa cu date de securitate poate fi pusa la dispozitia subiectului la cerere.

9. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

9.1 OPERATIUNI PRELIMINARE

Purtati ochelari de protectie, masca, imbracaminte de lucru si manusi adecvate. Se recomanda

ochelari de protectie si pentru pacienti.

9.2 ASAMBLAREA DISPOZITIVULUI

PRECAUTII/AVERTISMENTE PRIVIND ASAMBLAREA DISPOZITIVULUI:

« A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

« Produsul nu a fost testat pentru compatibilitate cu alte accesorii decét cele cu care este furnizat.
Utilizarea unor accesorii neoriginale poate cauza una sau mai multe secvente de evenimente
care pot determina reducerea preciziei inregistrarii ocluziei. Prin urmare, nu este recomandata
utilizarea accesoriilor neoriginale.

« Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata, inainte de utilizare la fiecare pacient nou,
aplicati intotdeauna un sistem de acoperire/bariera de unica folosinta pe dozator si pe cartus,
care sa fie indepartat dupa fiecare utilizare. Sistemul de acoperire/bariera de unica folosinta nu
inlocuieste operatiunile de curatare si dezinfectare recomandate.

Tmpingeti parghia neagré de sub suport in sus si trageti suportul dozatorului pana la capit (fig.

1.1).

Ridicati sistemul de blocare a cartusului (fig. 1.2).

Introduceti cartusul asigurandu-va ca se fixeaza in directia corecta. Cartusul trebuie introdus cu

simbolul V" marcat pe baza sa orientat in jos (fig. 1.2). In acest moment, sistemul de blocare a

cartusului poate fi coborét cu usurinta.

Dupa plasarea cartusului pe dozator, rotiti capacul cu 1/4 de rotatie, scoateti-l cu o miscare

ferma si aruncati-l (fig. 1.3).

. Apasati usor parghia dozatorului pentru a scoate o cantitate mica din cele doua componente

pana cand ambele se distribuie in acelasi timp (fig. 1.4). Curatati prin indepartarea oricarui

exces de produs, avand grija sa nu contaminati cele doua orificii de scurgere.

Alegeti varful de amestecare cel mai adecvat; culoarea varfului trebuie sa fie aceeasi cu cea a

capacului cartusului.

. Introduceti varful de amestecare printr-o miscare precisa, astfel incat crestatura in forma de

V de pe inelul colorat sa se alinieze cu carcasa acestuia de pe cartus (fig. 1.5). Deplasati varful

cu 1/4 de rotatie in sens orar, exercitand presiune doar pe inelul colorat si nu pe varful de

amestecare in sine (fig. 1.6).

Exercitati o usoara presiune pe parghia dozatorului pentru a extruda o cantitate suficienta de

material. Nu utilizati produsul daca amestecul nu este omogen. in acest caz, scoateti dozatorul

din campul operator si scoateti varful de amestecare, apoi extrudati o cantitate mica de
material pentru a nivela componenta si introduceti un nou varf de amestecare.

. Inainte de utilizare la fiecare pacient nou, aplicati intotdeauna un sistem de acoperire/barierd
de unica folosinta pe cartus, care sa fie indepartat dupa fiecare utilizare (fig. 1.7). Sistemul de
acoperire/bariera de unica folosinta nu inlocuieste operatiunile de curatare si dezinfectare
recomandate.

10. Incepeti s utilizati dispozitivul la pacient (vezi paragraful 9.3).

9.3 UTILIZAREA DISPOZITIVULUI LA PACIENT

AVERTISMENTE/PRECAUTII PRIVIND UTILIZAREA DISPOZITIVULUI LA PACIENT:

+ Produsul este destinat contactului cu mucoasa intacta.

« Utilizati produsul la o temperatura ambientala de 23°C/73°F (temperaturile mai ridicate reduc
timpul de lucru, temperaturile mai scazute il prelungesc).

« Nivelati intotdeauna materialul (i in orice caz inainte de fiecare utilizare) (fig. 1.4) inainte
de a atasa varful de amestecare. Atunci cand aplicati materialul, aveti grija s mentineti varful
de amestecare cufundat in acesta.

+ Nu se recomanda utilizarea la pacienti sensi
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o iritatie, inrosire sau alte semne de hipersensibilitate, opriti imediat utilizarea produsului si luati
masurile necesare pentru siguranta pacientului.

- Pentru a evita complicatiile, se recomanda blocarea zonelor retentive inainte de inregistrarea
ocluziei.

« Intérirea siliconilor de aditie (vinil polisiloxani) este inhibatd de contactul cu latexul, cu solutiile
de retractie gingivala pe baza de sulfuri, cu polieterii si cu suprafata nepolimerizata a rasinilor
acrilice sau bisacrilice. Evitati contactul direct sau indirect al materialului cu aceste substante.
Daca tesuturile orale dure sau moi ale pacientului sau suprafetele accesoriilor cu care intra in
contact materialul se contamineaza cu aceste substante, curatati-le bine cu apa sau cu alcool
etilic/alti solventi in cazul rasinilor acrilice sau bisacrilice.

« Este posibil ca pacientul sa perceapad o reactie exoterma in timpul utilizarii materialului.

« Evitati contactul dintre cartus si cavitatea bucala a pacientului.

. Fixati zonele retentive inainte de a utiliza produsul.

Apasati usor parghia dozatorului pentru a scoate o cantitate adecvata de material. Nu utilizati

materialul daca nu are consistenta in mod vizibil.

Aplicati produsul utilizand tehnica doritéd (ocluzald sau vestibulara). Atunci cand utilizati

tehnica ocluzald, cu materialul aplicat pe suprafata ocluzal a dintilor, medicul stomatolog ii va

solicita pacientului sa muste in timpul de lucru indicat in tabelul 10 Date tehnice. Atunci cand
utilizati tehnica vestibulara, produsul trebuie aplicat pe dinti din partea vestibulara, arcadele
dentare aflandu-se in pozitia care trebuie inregistrata. In timpul aplicérii materialului colorat,
va avea loc o modificare a culorii pentru a ghida fazele de aplicare/indepartare a materialului.

Occlufast+ Color are la inceput culoarea verde in timpul aplicarii, apoi devine treptat galben pe

masura ce face priza in cavitatea bucala. Dupa ce a facut priza, modificarea uniforma a culorii

indica faptul ca puteti scoate inregistrarea din cavitatea bucala. La temperatura ambiants,
inregistrarea obtinuta a ocluziei va reveni la culoarea sa initiald. Aceastd modificare nu
afecteaza caracteristicile materialului in niciun mod.

. Materialul nu va fi indepartat din cavitatea bucald a pacientului pana la finalul timpului in

cavitatea bucald indicat in tabelul 10 Date tehnice.

Verificati daca inregistrarea ocluziei este intactd si asigurati-

trebuie indepartate din cavitatea bucala a pacientului.

6. Continuati cu etapele de curatare si dezinfectare descrise in sectiunile 9.5.2 5i 9.5.3.

9.4 CURATAREA S| DEZINFECTAREA MANUALA A INREGISTRARII OCLUZIEI

AVERTISMENTE / PRECAUTII PRIVIND CURATAREA S| DEZINFECTAREA MANUALA A INREGIS-

TRARII OCLUZIEI:

- Doar curdtarea manuald nu este suficienta pentru tratarea corecta a amprentei ocluzale si faza
de dezinfectare manuala trebuie intotdeauna efectuatd de asemenea.

« Amprentele ocluzale trebuie dezinfectate intotdeauna manual, cu ajutorul unui dezinfectant
specific pentru siliconi de aditie (vinil polisiloxani) destinat imersiei (dezinfectant concentrat pe
baza de saruri de amoniu cuaternar si coformulanti sinergici) sau prin pulverizarea unui dezin-
fectant gata de utilizare care contineamestecuri pe baza de alcool si reductori de tensiune su-
perficiala. Referitor la duratele contactului, urmati instructiunile producatorului dezinfectantului
ales.

- Amprenta ocluzala curatata si dezinfectatd in mod corespunzator trebuie pastratd intr-un mediu
inchis, uscat si curat, departe de stropi, pulverizari si aerosoli de lichide corporale si la 0 tempe-
ratura ambianta de aproximativ 23°C/73°F.

9.4.1 PREGATIREA INAINTE DE ETAPELE DE CURATARE $I DEZINFECTARE

1. Purtati o pereche de manusi de unica folosintd, o masca, ochelari de protectie si imbracaminte

de lucru.

2. Pentru a dezinfecta amprenta ocluzala prin imersie (vezi paragraful 9.4.3 A), preparati o

solutie specifica de curdtare si dezinfectare pentru amprente, aprobata in conformitate cu
reglementarile locale, care contine compusi de saruri de amoniu cuaternar si coformulanti
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sinergici (de exemplu, Zeta 7 Solution).

9.4.2 CURATARE MANUALA

1. Clatiti amprenta ocluzald sub jet de apa timp de 30 secunde intr-un interval maxim de 5
minute dupa indepartarea sa din cavitatea bucala (fig. 2.1). Daca este necesar, prelungiti timpul
de clatire pana cand nu mai exista reziduuri vizibile.

2. Continuati cu dezinfectarea prin imersie (vezi paragraful 9.4.3 A) sau pulverizare (vezi
paragraful 9.4.3 B).

9.4.3 DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTELOR OCLUZALE

A. IMERSIE (fig. 2.2 A)

1. Dupa procedura de curatare (vezi paragraful 9.4.2), scufundati amprenta ocluzala in solutia de
agent de curdtare-dezinfectare (vezi punctul 2 de la paragraful 9.4.1) pentru timpul de contact
specificat.

2. Continuati cu clatirea si/sau uscarea acolo unde sunt prevazute.

B. PULVERIZARE (fig. 2.2 B)

1. Dupa procedura de curatare (vezi paragraful 9.4.2), introduceti amprenta ocluzala intr-o punga
transparenta.

2. Introduceti in pungd duza flaconului de pulverizare a agentului de curatare-dezinfectare a
amprentelor ocluzale, aprobat in conformitate cu reglementérile locale, care contine etanol,
2-propanol si coformulanti (de exemplu, Zeta 7 Spray).

3. Tinand punga inchisé, pulverizati produsul de curatare-dezinfectare pe toate suprafetele
amprentelor ocluzale, respectand duratele de contact ale produsului de curatare-dezinfectare.

4. Tineti punga inchisa si lasati produsul s actioneze.

5. Scoateti amprenta ocluzald din punga si aruncati punga.

6. Continuati cu clatirea si/sau uscarea acolo unde sunt prevéazute.

9.5 CURATAREA $I DEZINFECTAREA MANUALA A CARTUSULUI SI A VARFULUI DE

AMESTECARE

AVERTISMENTE/PRECAUTII PRIVIND CURATAREA SI DEZINFECTAREA MANUALA A

CARTUSULUI $1 A VARFULUI DE AMESTECARE:

« Barierele de protectie sunt concepute pentru o singura utilizare si trebuie eliminate dupa
utilizare, in conformitate cu reglementérile locale.

- Inainte de depozitare, cartusele si varfurile de amestecare trebuie curétate si dezinfectate
conform descrierii de mai jos. Doar curatarea manuald nu este suficienta pentru manipularea
corectd a cartusului cu varful de amestecare introdus. Pastrati varful de amestecare utilizat, curat
si dezinfectat pe cartus, ca un capac.

« Utilizati numai o solutie dezinfectantd care este aprobata pentru eficacitatea sa si utilizati-o in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului solutiei dezinfectante.

« Efectuati curatarea si dezinfectarea manuala a cartusului cu varful de amestecare atasat in
decurs de o ora de la utilizare.

- Inainte de reutilizare, scoateti varful de amestecare folosit din cartus si aruncati-l. Nivelati
cartusul si montati un nou varf de amestecare.

« Sfarsitul ciclului de viata al cartuselor este in mod normal determinat de expirarea si/sau de
consumarea materialului din acestea.

9.5.1 DEMONTAREA DISPOZITIVULUI DUPA UTILIZARE

1. In zona utilizata pentru curatare si dezinfectare, indepartati varfurile orale de pe varfurile de

amestecare si toate reziduurile de material de amprenta ocluzala din interior.

Indepértati capacul/sistemul de bariera de unica folosinta.

. Indepértati manusile contaminate, dezinfectati mainile si puneti-vd o pereche de manusi
curate.

. Scoateti cartusul cu varful de amestecare atasat din dozator, avand grija sé evitati contactul

direct cu varful contaminat.

Curatati si dezinfectati dozatorul in conformitate cu instructiunile producatorului.
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9.5.2 CURATARE MANUALA

. Nuindepartati varful de amestecare de pe cartus.

Curatati cu servetele de unica folosintd complet impregnate cu o solutie de curatare si
dezinfectare®.
Luati un servetel de unica folosinta complet impregnat cu o solutie de curatare si
dezinfectare* si stergeti de doua ori toate suprafetele cartusului, avand grija sa indepartati
toate reziduurile vizibile si sé va asigurati ca lichidul patrunde in toate adanciturile.

Luati un nou servetel de unica folosintd complet impregnat cu o solutie de curétare si
dezinfectare* si stergeti de doua ori toate suprafetele varfului de amestecare de pe
cartus, avand grija sa indepartati toate reziduurile vizibile si sa va asigurati ca lichidul
patrunde in toate adanciturile.

Utilizati servetele suplimentare, dacé este necesar.

Utilizati o perie curata si moale (de exemplu, Interlock® REF 09084), umezita cu o solutie de
curatare si dezinfectare*, pentru a curata componentele cartusului si ale varfului de amestecare
cu adancituri si/sau caneluri (de exemplu. imbinarea dintre varful de amestecare si capul
cartusului), avand grija sa indepartati toate reziduurile vizibile. Nu frecati eticheta cartusului cu
peria.

4. Indepartati reziduurile de solutie de curatare si dezinfectare* cu o lavetd umeda.

Continuati cu dezinfectarea.

9.5.3 DEZINFECTARE MANUALA
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1. Nuindepartati varful de amestecare de pe cartus.

2. Dezinfectati cu servetele de unicé folosinta complet impregnate cu o solutie de curétare si
dezinfectare®.

a. Luati un servetel de unica folosintd complet impregnat cu o solutie de curdtare si
dezinfectare* si stergeti de doud ori toate suprafetele cartusului, avand grija sa mdeparlan
toate reziduurile vizibile si sa va asigurati ca lichidul patrunde in toate adanciturile.

b. Luati un nou servetel de unica folosintd complet impregnat cu o solutie de curatare si
dezinfectare* si stergeti de doua ori toate suprafetele varfului de amestecare de pe
cartus, avand grija sa indepartati toate reziduurile vizibile si sa va asigurati ca lichidul
patrunde in toate adanciturile.

Utilizati servetele suplimentare, dacé este necesar.

3. Lasati dispozitivul sa se usuce natural timp de 5 minute.

4. Inspectati cartusul si varful pentru a va asigura ca toate impuritatile vizibile au fost indepartate.
Daca mai exista impuritati vizibile, repetati pasii de curatare si dezinfectare descrisi la punctele
9.5.25i9.5.3.

5. Tnainte de a reutiliza cartusul, inserati-l din nou in dozator, scoateti si eliminati varful de

amestecare folosit (vezi paragraful 9.2).

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de producatorul dispozitivului medical, in calitate
de furnizor al unui dispozitiv medical reutilizabil. Cu toate acestea, responsabilitatea pentru
curatarea si dezinfectarea dispozitivului medical i revine persoanei care efectueaza procesul, care
trebuie sa garanteze cd acesta este efectuat corect in spatiul in care au loc etapele de curatare
si dezinfectare si ca se obtine rezultatul dorit. Acest lucru necesita verificarea si/sau validarea si
monitorizarea continua a procesului.

*solutie de curatare si dezinfectare bactericida, levuricida, tuberculocida si virucida care contine
amestecuri de etanol (=35 %) si alcool izopropilic (=15 %) (de exemplu, Zeta 3 Soft, solutie
de curatare si dezinfectare, cu un timp de contact de 5 minute) aprobatd in conformitate
cu reglementarile locale; utilizati in conformitate cu instructiunile de utilizare furnizate de
producatorul solutiei dezinfectante.

10. DATE TEHNICE

Occlufast+ | Occlufast+ Color




1S0 4823 Materiale pentru ir ocluziei de tip B
Timp de lucru* 20" 20"

Timp in cavitatea bucala** 45" 45"

Duritate Shore D 1 ord 375 3745
Reproducerea detaliilor 5pum 5pum

Variatie dil i a liniara imativ) 24 ore | 0,25% 0,25%

*Timpul este calculat pornind de la inceputul amestecarii la 23°C/73°F. Temperaturile mai ridicate
reduc acest timp, temperaturile mai scazute il prelungesc. ** Timpul in cavitatea bucala este
calculat la 35°C/95°F.

11. DEPOZITARE, STABILITATE S ELIMINARE

Dispozitivele sunt destinate utilizarii intr-un mediu stomatologic profesionist (unitati sanitare

publice sau private, cu autorizatiile legale necesare).

« Aruncati cartusul atunci cand este gol. Nu incercati sa reumpleti cartusele utilizate. Varfurile
orale cu material in interior trebuie eliminate ca deseuri cu risc de contaminare biologica.

« Pe baza informatiilor din FDS, deseurile generate de eliminarea produsului nu reprezinta un
pericol fizic pentru persoane sau mediu. Prin urmare, pot fi gestionate ca deseuri nepericuloase,
in conformitate cu reglementarile locale. Pentru manipularea componentelor contaminate,
consultati paragrafele 9.4 si 9.5. Dacd materialul si amprenta ocluzala sunt contaminate,
eliminati-le ca deseuri speciale, cu risc de contaminare biologica. Daca nu sunt contaminate,
eliminati-le in conformitate cu reglementarile locale aplicabile.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Pastrati produsul la o temperatura
cuprinsa intre 5°C/41°F si 27°C/80°F, ferit de lumina solara directa.
12. DEPOZITAREA AMPRENTEI OCLUZALE
Cand dezinfectarea este completa, uscati amprenta si folositi-o intr-un termen de maxim 15 zile.
Amprenta poate fi trimisa la laborator ca 0 amprenta normala, fara precautii speciale, cu conditia
sé fie protejatd impotriva solicitarilor mecanice.
13. OBSERVATII IMPORTANTE
Informatiile furnizate in orice mod, chiar si in timpul unor demonstratii, nu anuleaza instructiunile
de utilizare. Operatorilor li se solicitd sa verifice dacd produsul este adecvat pentru utilizarea
avutd in vedere. Producatorul nu este rdspunzator pentru daune, inclusiv fata de terti, cauzate de
nerespectarea instructiunilor sau de inadecvarea pentru o utilizare. Raspunderea producatorului
este, in orice caz, limitata la valoarea produselor furnizate. Raportati producatorului si autoritatilor
competente orice incident grav care implica dispozitivul medical.

g Termen de valabilitate trei ani de la data productiei.

HR - Occlufast+ / Occlufast+ Color

UPUTE ZA UPOTREBU

1.NAMJENA

Materijal od A-silikona za registraciju zagriza.

2.0PIS PROIZVODA

Occlufast+ ima tvrdo¢u po Shoreu D od 37+5; Occlufast+ Color ima tvrdo¢u po Shoreu D od 37
+5 i termokroman je.

3. PAKIRANJE

Patrona od 50 ml.

4. SASTAV

Occlufast+ / Occlufast+ Color: Vinil-polisiloksan, silika punila, anorganska aluminijska punila,



metil-hidrogen-siloksan, povriinski aktivne tvari, organometalni kompleks platine, pigmenti i

mirisi.

5.UPUTE ZA UPOTREBU

Ove proizvode smiju upo lj i samo profesi i i (korisnici kvalificirani za

rad na pacijentima) za registraciju zagriza kod pacijenata starijih od 3 godine u profesionalnom

stomatoloskom okruzenju (javne ili privatne zdravstvene ustanove s potrebnim zakonskim
ovlastenjima).

6. KONTRAINDIKACUE

Ne upotrebljavajte na pacijentima koji su preosjetljivi na neki od sastojaka. Za vise informacija o

svim alergenima kojih moze biti u mirisima obratite se tvrtki Zhermack.

7. NEZELJENI UCINCI

Iritacija, crvenilo ili znakovi preosjetljivosti mogu se pojaviti u slu¢aju alergijskih reakcija na neki

od sastojaka.

8. KLINICKE PREDNOSTI

Dimenzionalno stabilan materijal omogucava intraoralnu registraciju relativnih polozaja zubnih

lukova.

OPCE MJERE OPREZA / UPOZORENJA:

« Upute za upotrebu proizvoda moraju se ¢uvati dok god je proizvod u upotrebi.

+ Ove proizvode moraju upotrebljavati stru¢njaci koji rade u profesionalnom stomatoloskom
okruzenju (zakonski certificirane javne ili privatne zdravstvene ustanove).

« Stvrdnjavanje adicijskih silikona (vinil-polisiloksana) inhibirano je kontaktom s lateksom.
Izbjegavajte izravan ili neizravan kontakt izmedu adicijskih silikona (vinil-polisiloksana) i
rukavica ili drugih predmeta od lateksa. Ako dode do slu¢ajnog kontakta s lateksom, temeljito
operite ruke kako biste uklonili sve tragove oneciscenja i upotrebljavajte vinilne ili nitrilne
rukavice.

« Kako biste smanjili rizik od krizne inacije, uvijek javajte nove, nekontaminirane
rukavice pri rukovanju patronama i priborom.

« Ne upotrebljavajte materijal:

- ako broj serije i datum isteka roka valjanosti na vanjskom pakiranju nedostaju ili su necitki
- ako je primarna ambalaza (patrona) ostecena.

- Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na zahtjev.

9. UPUTE KORAK PO KORAK

9.1 PRIPREMNE RADNJE

Nosite odgovarajuce zastitne naocale, masku za lice, radnu odjecu i rukavice. Zastitne naocale

preporucuju se i za pacijente.

9.2 SASTAVLJANJE PROIZVODA

MJERE OPREZA / UPOZORENJA U VEZI SA SASTAVLJANJEM PROIZVODA:

« Ne upotrebljavajte proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na pakiranju.

« Kompatibilnost proizvoda s drugim priborom osim onog s kojim se isporucuje nije ispitana.
Upotreba neoriginalnih dodataka moze uzrokovati jedan dogadaj ili niz vise dogadaja koji
mogu narusiti preciznost registracije zagriza. Upotreba neoriginalnih dodataka stoga se ne
preporucuje.

« Kako biste smanjili rizik od krizne kontaminacije, prije upotrebe na svakom novom pacijentu

uvijek na dozator i patronu stavite jednokratnu navlaku/sustav zastite koju treba ukloniti nakon

svake upotrebe. Jednokratna navlaka/sustav zastite ne zamjenjuje preporu¢ene postupke
¢idcenja i dezinfekcije.

. Gurnite crnu polugu ispod drzaca prema gore i povucite drza¢ dozatora koliko je moguce

(sl. 1.1).

Podignite ko¢nicu patrone (sl. 1.2).

Postavite patronu i provjerite je li namjestena u pravom smjeru. Patrona mora biti postavljena

tako da je V" na njezinu podnozju postavljeno prema dolje (sl. 1.2). Ko¢nica patrone sada se
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lako moze spustiti.

. Nakon stavljanja patrone na dozator okrenite poklopac za 1/4 okretaja, izvucite ga snaznim
pokretom i bacite (sl. 1.3).

. Lagano pritisnite polugu dozatora kako biste istisnuli malu koli¢inu dviju komponenti sve dok

obje ne izadu u isto vrijeme (sl. 1.4). Ocistite tako $to cete ukloniti sav vidak proizvoda,

pazedi na to da ne zaprljate dva izlazna otvora.

Odaberite najprikladniji nastavak za mije3anje; boja nastavka mora biti ista kao boja poklopca

patrone.

. Postavite nastavak za mije3anje jednim pokretom tako da Zlijeb u obliku slova V na obojenom

prstenu bude u ravnini sa svojim udubljenjem na patroni (sl. 1.5). Okrenite nastavak za

1/4 okretaja u smjeru kazaljki na satu, priti¢u¢i samo obojeni prsten, a ne sam nastavak za

mijesanje (sl. 1.6).

Lagano pritisnite polugu dozatora kako biste istisnuli dovoljnu koli¢inu materijala. Ne

upotrebljavajte ako smjesa nije glatka. U tom slucaju uklonite dozator iz radnog podrucja

i uklonite nastavak za mijeanje, nanesite malu koli¢inu materijala kako biste izravnali

komponentu i umetnite novi nastavak za mijesanje.

. Prije upotrebe na novom pacijentu, uvijek na patronu stavite jednokratnu navlaku/sustav
zastite koje treba ukloniti nakon svake upotrebe (sl. 1.7). Navlaka/sustav zastite nije zamjena
za preporucene postupke ¢is¢enja i dezinfekcije.

10. Nastavite s upotrebom proizvoda na pacijentu (pogledajte odjeljak 9.3).

9.3 UPOTREBA PROIZVODA NA PACIJENTU

UPOZORENJE / MJERE OPREZA U VEZI S UPOTREBOM PROIZVODA NA PACIJENTU:

« Proizvod je predviden za kontakt s intaktnom sluznicom.

« Proizvod upotrebljavajte na sobnoj temperaturi od 23°C/ 73 °F (vise temperature skracuju
vrijeme primjene, a nize ga produljuju).

k (u svakom slucaju prije svake upotrebe) izravnajte materijal (sl. 1.4) prije
pri¢vriéivanja nastavka za mijesanje. Pri nanosenju materijala pazite na to da je nastavak za
mije3anje uronjen u njega.

« Ne preporucuje se upotreba na pacijentima osjetljivima na adicijske silikone (vinil-polisiloksan).
U slu¢aju iritacije, crvenila ili drugih znakova preosjetljivosti, odmah prekinite upotrebu
proizvoda i poduzmite korake potrebne za sigurnost pacijenta.

- Kako biste izbjegli komplikacije, prije registracije zagriza preporucuje se osiguranje podreza.

« Stvrdnjavanje adicijskih polisiloksana) inhibirano je kontaktom s lateksom,
otopinama za retrakciju gingive na bazi sulfida, polieterima i nepolimeriziranom povrdinom
akrilnih ili bisakrilnih smola. Izbjegavajte izravan ili neizravan kontakt materijala s tim tvarima.
Ako se pacijentova tvrda i meka oralna tkiva ili povrsine pribora s kojima materijal dolazi u
kontakt kontaminiraju tim tvarima, temeljito ih ocistite vodom ili etilnim alkoholom / drugim
otapalima u slu¢aju akrilnih ili bisakrilnih smola.

« Pacijent moze imati egzotermicku reakciju tijekom upotrebe materijala.

« Izbjegavajte kontakt patrone s pacijentovim ustima.

1. Prije upotrebe proizvoda osigurajte podreze.

2. Lagano pritisnite polugu dozatora kako biste istisnuli odgovarajucu koli¢inu materijala. Ne
upotrebljavajte materijal ako je vidljivo nekonzistentan.

. Nanesite proizvod koristeci se zeljenom tehnikom (okluzalna ili vestibularna). U slucaju
primjene okluzalne tehnike, nakon nano3enja materijala na okluzalnu povriinu zuba
stomatolog ce od pacijenta traZiti da zagrize tijekom vremena primjene navedenog u tablici
10.Tehnicki podaci. U slu¢aju primjene vestibularne tehnike, proizvod se mora nanijeti na zube
s vestibularne strane, a zubni lukovi moraju biti u polozaju koji se registrira. Tijekom primjene
kromatskog materijala doci ¢e do promjene boje koja predvodi faze nanosenja/uklanjanja
materijala. Occlufast+ Color na pocetku je zelene boje tijekom nanosenja i postupno prelazi u
2zutu tijekom stvrdnjavanja u usnoj 3upljini. Kada je stvrdnut, jednolika promjena boje ukazuje
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na to da mozete ukloniti proizvod za registraciju iz usne Supljine. Iskoristeni proizvod za

registraciju zagriza na sobnoj ¢e temperaturi poprimiti prvobitnu boju. Ta promjena ni na koji

nacin ne mijenja karakteristike materijala.

Materijal se ne smije ukloniti iz pacijentovih usta sve do kraja vremena oralne primjene

navedenog u tablici 10. Tehnic¢ki podaci.

Provjerite je li registracija zagriza netaknuta i uvjerite se u to da nema ostataka koje treba

ukloniti iz usta pacijenta

. Nastavite s fazama ¢iscenja i dezinfekcije opisanima u odjeljcima 9.5.2i9.5.3.

9.4 RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA REGISTRACLJE ZAGRIZA

UPOZORENJA / MJERE OPREZA U VEZI S RUCNIM CISCENJEM | DEZINFEKCIJOM REGISTRA-

CIJE ZAGRIZA:

+ Samo ru¢no ¢is¢enje nije dovoljno za pravilnu obradu registracije zagriza i uvijek se mora prove-
sti i faza ruéne dezinfekcije.

- Uvijek ru¢no dezinficirajte registracije zagriza s pomocu posebnog sredstva za dezinfekciju za
adicijske silikone (vinil- pollslloksane) uranjanjem (koncentrirano sredstvo za dezinfekciju na bazi
kvaternih amonijevih soli i si ijskih kofc lanata) ili 1jem sredstva za dezinfekciju
spremnog za upotrebu, na bazi alkohola i sredstava za smanjenje povrsinske napetosti. Slijedite
upute proizvoda¢a odabranog sredstva za dezinfekciju u pogledu vremena kontakta.

- Cuvajte otis¢enu i dezinficiranu registraciju zagriza u zatvorenom, suhom i ¢istom okruzenju,
podalje od prskanja, raspriivanja ili aerosola tjelesnih tekucina te na sobnoj temperaturi od oko
23°C/73°F.

9.4.1 PRIPREMA PRIJE FAZA CISCENJA | DEZINFEKCIJE

1. Navucite jednokratne rukavice, stavite masku za lice, naocale i obucite radnu odjecu.

2. Za dezinfekciju registracije zagriza uranjanjem (pogledajte odjeljak 9.4.3 A) pripremite
posebnu otopinu deterdzZenta i sredstva za dezinfekciju zagriza, odobrenu prema lokalnim
propisima, koja sadrzi spojeve kvaternih amonijevih soli i sinergijske koformulante (npr.
Zeta 7 Solution).

9.4.2 RUCNO CISCENJE

1. Ispirite registraciju zagriza teku¢om vodom 30 sekundi najvise 5 minuta nakon vadenja iz usta
(slika 2.1). Po potrebi produljite vrijeme ispiranja sve dok se sva vidljiva prljavstina ne ukloni.

2. Nastavite s dezinfekcijom uranjanjem (pogledajte odjeljak 9.4.3 A) ili raspriivanjem
(pogledaijte odjeljak 9.4.3 B).

9.4.3 RUCNA DEZINFEKCIJA REGISTRACIJA ZAGRIZA

A URANJANJE (slika 2.2 A)

. Nakon postupka ciscenja (pogleda}te od)eljak 9.4.2) uronite registraciju zagriza u otopinu
Zenta i sredstva za iju dajte tocku 2 odjeljka 9.4.1) tijekom predvidenog
vremena kontakta.

2. Nastavite s ispiranjem i/ili susenjem ako je predvideno.

B. RASPRSIVANJE (slika 2.2 B)

1. Nakon postupka ¢is¢enja (pogledajte odjeljak 9.4.2) stavite registraciju zagriza u prozirnu
vrecicu.

2. U vredicu stavite mlaznicu boce s odgovaraju¢im deterdzentom i sredstvom za dezinfekciju
zagriza u spreju koji su odobreni prema lokalnim propisima i koji sadrze etanol, 2-propanol i
koformulante (npr. Zeta 7 Spray).

3. Drzite vrecicu zatvorenom i raspriite deterdzent i sredstvo za dezinfekciju po svim povriinama
registracije zagriza pridrzavajuci se vremena kontakta.

4. Vredicu drzite zatvorenom i ostavite proizvod da djeluje.

5. Uklonite registraciju zagriza iz vrecice i odlozite vrecicu u otpad.

6. Nastavite s ispiranjem i/ili susenjem ako je predvideno.

9.5 RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA PATRONE | NASTAVKA ZA MIJESANJE

UPOZORENJA / MJERE OPREZA U VEZI S RUCNIM CISCENJEM | DEZINFEKCIJOM PATRONE |
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NASTAVKA ZA MIJESANJE:

« Zastitne barijere namijenjene su za jednokratnu upotrebu i moraju se odloziti u otpad nakon
upotrebe, u skladu s lokalnim propisima.

« Prije skladistenja patrone i nastavcl za mijesanje moraju se dezinficirati kako je opisano u
nastavku. Samo ru¢no ¢iséenje nije dovoljno za pravilnu obradu patrone u koju je umetnut
nastavak za mijesanje. Rabljeni, o¢is¢eni i dezinficirani nastavak za mije3anje upotrebljavajte kao
poklopac patrone.

« Upotrebljavajte samo otopinu za dezinfekciju koja je odobrena zbog svoje ucinkovitosti i
upotrebljavajte je u skladu s uputama za upotrebu prolzvodaca otoplne z dezlnfekclju

« Ruéno ¢isc¢enje i dezinfekciju patrone s p j za p dite u roku
od 1 sata nakon upotrebe.

« Prije ponovne upotrebe uklonite s patrone rabljeni nastavak za mijesanje i bacite ga. Izravnajte
materijal u patroni i postavite novi nastavak za mijesanje.

« Kraj vijeka upotrebe patrone obi¢no se odreduje istekom roka i;

9.5.1 RASTAVLJANJE PROIZVODA NAKON UPOTREBE

1. U podruéju koje se upotrebljava za ¢iscenje i dezinfekciju uklonite intraoralni nastavak

nastavka za mijesanje i ostatke materijala za zagriz u njima.

2. Uklonite jednokratnu navlaku/sustav zastite.

3. Skinite kontaminirane rukavice, dezinficirajte ruke i navucite iste rukavice.

4. Izvadite patronu s pri¢vri¢enim nastavkom za mijesanje iz dozatora, pazedi na to da izbjegnete

izravan kontakt s kontaminiranim nastavkom.

5. Ocistite i dezinficirajte dozator u skladu s proizvodacevim uputama.

9.5.2 RUCNO CISCENJE

1. Ne uklanjajte nastavak za mijesanje s patrone.

2. Ocistite jednokratnim maramicama potpuno r jenim otopinom Zenta i sredstva za

dezinfekciju*.

a. Uzmite jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom deterdzZenta i sredstva za
dezinfekciju* i njome dvaput prebrisite sve povrsine patrone, pazeci na to da uklonite sve
vidljive ostatke i da tekucina prodre u sva udubljenja.

b. Uzmite novu jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom deterdzenta i sredstva
za dezinfekciju* i njome dvaput prebrisite sve povriine nastavka za mijesanje patrone,
pazedi na to da uklonite sve vidljive ostatke i da tekucina prodre u sva udubljenja.

Po potrebi upotrijebite dodatne maramice.

3. Upotrijebite ¢istu meku ¢etku (npr. Interlock® REF 09084) navlazenu otopinom deterdzenta i

sredstva za dezinfekciju* za Cis¢enje dijelova patrone i nastavka za mijesanje s udubljenjima i/

ili utorima (npr. spoj izmedu nastavka za mije3anje i glave patrone) pazeci na to da uklonite sve

vidljive ostatke. Ne struzite naljepnicu patrone ¢etkom.

4. Ostatke otopine deterdzenta i sredstva za dezinfekciju* uklonite mokrom krpom.

Nastavite s dezinfekcijom.

9.5.3 RUCNA DEZINFEKCUJA

1. Ne uklanjajte nastavak za mije3anje s patrone.

2. Dezinficirajte jednokratnim maramicama potpuno natopljenim otopinom deterdZenta i

sredstva za dezinfekciju*.

. Uzmite jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom deterdzenta i sredstva za
dezinfekciju® i njome dvaput prebridite sve povriine patrone, pazeci na to da uklonite sve
vidljive ostatke i da tekucina prodre u sva udubljenja.

. Uzmite novu jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom deterdzenta i sredstva
za dezinfekciju* i njome dvaput prebrisite sve povriine nastavka za mijesanje patrone,
pazedi na to da uklonite sve vidljive ostatke i da tekucina prodre u sva udubljenja.

Po potrebi upotrijebite dodatne maramice.

3. Ostavite proizvod da se prirodno osusi tijekom 5 minuta.

istrodenos¢u materijala u njoj.
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. Pregledajte patronu i nastavak kako biste bili sigurni da je sva vidljiva kontaminacija uklonjena.
Ako kontaminacija jo3 uvijek postoji, ponovite korake za ¢is¢enje i dezinfekciju opisane u
tockama 9.5.219.5.3.

Prije ponovne upotrebe patronu ponovno umetnite u dozator, uklonite i bacite rabljeni
nastavak za mijesanje (pogledajte odjeljak 9.2).

Prethodno navedene upute potvrdio je proizvoda¢ medicinskog proizvoda kao dobavlja¢
medicinskog proizvoda za videkratnu upotrebu. Medutim, odgovornost za ispravno provodenje
faza ¢iscenja i dezinfekcije medicinskog proizvoda snosi osoba koja taj postupak provodi i koja
mora jam¢iti da se postupak pravilno provodi u ustanovi u kojoj se obavljaju ¢is¢enje i dezinfekcija
te da se postize zeljeni rezultat. To zahtijeva provjeru i/ili validaciju i kontinuirano pracenje
postupka.

*baktericidna, djelotvorna na kvasac, tuberkulocidna i virucidna otopina deterdzenta i sredstva
za dezinfekciju koja sadrZi mjesavine etanola (=35 %) i izopropilnog alkohola (=15 %) (npr.
Zeta 3 Soft, otopina deterdZenta i sredstva za dezinfekciju, s viemenom kontakta od 5 minuta)
odobrena u skladu s lokalnim propisima; upotrebljavajte u skladu s uputama proizvodaca otopine
za dezinfekciju.

10. TEHNICKI PODACI

b

Occlufast+ Occlufast+ Color
150 4823 Materijali za registraciju zagriza, tip B
Vrijeme primjene* 20" 20"
Vrijeme oralne primjene** 45" 45"
Tvrdoéa po Shoreu D nakon 1 sat 3745 3745
Reprodukcija detalja 5pm 5pm
Linearna p ji i ij iblizna) nakon 24 sata 0,25 % 0,25 %

*Vrijeme se ra¢una od pocetka mijesanja, na temperaturi od 23 °C/73 °F. Vise temperature
skracuju to vrijeme, a nize ga produljuju. ** Temperatura tijekom vremena oralne primjene iznosi
35°C/95°F.

11. CUVANJE, POSTOJANOST | ODLAGANJE

Ovi su proizvodi predvideni za upotrebu u profesionalnom stomatoloskom okruzenju (u
privatnim ili javnim zdravstvenim ustanovama koje imaju potrebna zakonska odobrenja).

« Praznu patronu odloZite u otpad. Ne pokusavajte ponovno napuniti rabljene patrone. Intraoralni
nastavak u kojem ima materijala mora se odloZiti u otpad s rizikom od bioloske kontaminacije.
+Na temelju podataka navedenih u sigurnosno-tehni¢kom listu, otpad nastao odlaganjem

proizvoda ne predstavlja fizicku opasnost za ljude ili okoli3. Stoga se njime moze rukovati kao
bezopasnim otpadom, u skladu s primjenjivim lokalnim propisima. Za rukovanje kontaminiranim
komponentama pogledajte odjeljke 9.4 i 9.5. Ako su materijal i zagriz kontaminirani, odlozite ih
kao poseban otpad s rizikom od bioloske kontaminacije. Ako nisu kontaminirani, odlozite ih u
skladu s vazec¢im lokalnim propisima.
Ne upotrebljavajte proizvod nakon isteka roka valjanosti naznatenog na pakiranju. Cuvajte
proizvod na temperaturi izmedu 5 °C/41 °F i 27 °C/80 °F, na mjestu koje nije izlozeno izravnoj
suncevoj svjetlosti.
12. CUVANJE REGISTRACIJE ZAGRIZA
Nakon dovrsetka dezinfekcije osusite registraciju i upotrijebite je u roku od najvise 15 dana.
Proizvod za registraciju moze se poslati u laboratorij kao obi¢an zagriz, bez posebnih mjera
opreza, ako je zasticen od mehani¢kog opterecenja.
13.VAZNE NAPOMENE
Informacije pruzene na bilo koji nacin, ¢ak i tijekom pokazivanja, ne ponistavaju valjanost uputa
za upotrebu. Korisnici su obvezni provjeriti odgovara li proizvod predvidenoj upotrebi. Proizvodac
nije odgovoran za tetu, ukljucujudi Stetu trecih strana, koja nastane zbog nepridrzavanja uputa



ili neodgovarajuce primjene. Odgovornost proizvodaca u svakom je slu¢aju ograni¢ena na
vrijednost isporucenih proizvoda. Prijavite proizvodacu i nadleznim tijelima sve ozbiljne incidente
koji uklju¢uju medicinski proizvod.

& Rok trajanja tri godine od datuma proizvodnje.

HU - Occlufast+ / Occlufast+ Color

HASZNALATI UTASITAS

1. RENDELTETES

A-szilikon harapasregisztralé anyag.

2. TERMEKLEIRAS

Az Occlufast+ keménysége 37+5 Sh D; az Occlufast+ Color keménysége 37+5 Sh D, és termokrom

tulajdonsaga van.

3.CSOMAGOLAS

50 ml-es patron.

4. OSSZETETEL

Occlufast+ / O + Color: Vinil-polisziloxan, szilicium-dioxid téltéanyagok, szervetlen

aluminium téltéanyagok, metil-hidrogén-sziloxan, fellletaktiv anyag, szerves platinakomplex,

pigmentek és illatanyagok.

5. HASZNALATI UTASITAS

Az eszkozok fogaszati szakemberek (a paciensen végzett beavatkozashoz engedéllyel rendelkezé

felhasznalo) altal, fogaszati szakmai koérnyezetben (a sziikséges hatdsagi engedélyekkel

rendelkezé allami vagy magan egészségiigyi intézményekben), 3 év feletti pacienseknél

harapésregisztralas soran torténd felhasznalasra szolgalnak.

6. ELLENJAVALLATOK

Ne hasznélja olyan pacienseknél, akiknél az &sszetevok barmelyikével szemben ismert

talérzékenység all fenn. Az illatanyagokban talalhato allergénekkel kapcsolatos tovabbi

informaciokért forduljon a Zhermackhoz.

7. MELLEKHATASOK

Az Ssszetevok barmelyikével szembeni allergia esetén irritacio, vorosség vagy a talérzékenység

jelei jelentkezhetnek.

8. KLINIKAI ELONYOK

A méretstabil anyag lehet6vé teszi a fogivek relativ helyzetének szajon beliili lenyomatvételét.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK / FIGYELMEZTETESEK:

« A termék hasznalati utasitasat meg kell 6rizni a hasznalat ideje alatt.

- Az eszkozoket fogaszatl szakmal kornyezetben (hivatalos engedellyel rendelkezé allami vagy

kben) dolgozé k kell hasznalni.

icios szmkonok (vm|I polisziloxanok) klkeményedését gatoljaa Iatex szel valé érmtkezésA

konok 1

keriilendé. A Iatex szel valo véletlen
érintkezés esetén alaposan mosson kezet, hogy a szennyezédések minden nyomat eltavolitsa,
és hasznaljon vinilbdl vagy nitrilbdl készilt keszty(it.

« A keresztszennyez6dés kockazatanak cs6kkentése erdekeben mindig uj, szennyezédésmentes
kesztydit t aljon a k és a tartozékok k hez.

- Ne hasznalja fel az anyagot:
- ha a kiils6 csomagolason a gyartasi tételszam és a lejarati datum hidnyzik vagy olvashatatlan;
- ha az elsédleges csomagolds (patron) sérilt.

« A biztonsagi adatlap kérésre elérhet6.

9. ALKALMAZAS LEPESROL-LEPESRE




9.1. ELOKESZULETEK

Viselien megfeleld védészemiveget, arcmaszkot, munkaruhat és kesztydt. Védészemiiveg

viselése a paciensek szaméra is ajanlott.

9.2. AZ ESZKOZ OSSZESZERELESE

AZ ESZKOZ OSSZESZERELESEVEL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK / FIGYELMEZTETESEK:

« Ne hasznalja a csomagolason feltiintetett lejarati datum utan.

« A termék kompatibilitdsat a vele egyutt szallitott tartozékoktdl eltéré tartozékokkal nem
tesztelték. A nem eredeti tartozékok hasznalata egy vagy tobb olyan eseménysorozatot okozhat,
amely csokkentheti a harapasregisztracié pontossagat. Ezért nem javasolt a nem eredeti
tartozékok hasznélata.

« A keresztszennyezédés kockazatdnak csokkentése érdekében minden Uj betegnél torténdé

hasznélat el6tt mindig tegyen eldobhatd bomast/gatrendszert az adagoléra és a patronra,

amelyet minden hasznalat utan el kell bt boritas/ga nem
helyettesiti az ajanlott tisztitasi és fertotlenitési muveletekeL

. Nyomija felfelé a tart6 alatti fekete kart, és huzza ki az adagolétartot, ameddig csak lehet (1.1.

abra).

Emelje meg a patronrégzitét (1.2. abra).

Helyezze be a patront, tigyelve arra, hogy a megfelel6 iranyban legyen beillesztve. A patront

ugy kell behelyezni, hogy az aljan 1évé V" lefelé nézzen (1.2. dbra). A patronrégzité ekkor

kénnyen leengedhet6.

Miutén a patront az adagoloba helyezte, forditsa el a kupakot 1/4 fordulattal, huzza ki

hatarozott mozdulattal, majd dobja ki (1.3. abra).

Finoman nyomja meg az adagoldkart kis mennyiség kinyomasahoz a két komponensbél, amig

mindkett6 egyszerre el nem kezd kifolyni a patronbol (1.4. dbra). Tisztitsa meg az osszes folos

termék eltavolitasaval, ligyelve arra, hogy ne szennyezze be a két kimeneti nyilast.

Valassza ki a legmegfelelébb keverécstcsot; a cstcs szinének meg kell egyeznie a patron

kupakjanak szinével.

. Helyezze be a keverécsticsot hatdrozott mozdulattal Ggy, hogy a szines gydiriin 1évé V alaka

bevégas illeszkedjen a patronon évé foglalatahoz (1.5. abra). Forditsa el a csticsot az 6ramutaté

jarasaval megegyez6 iranyba 1/4 fordulattal tigy, hogy csak a szines gyir(ire fejtsen ki nyomast,
magéra a keverécsticsra ne (1.6. abra).

Fejtsen ki enyhe nyomast az adagolokarra elegendé mennyiségii anyag kinyomasahoz.

Ne hasznalja fel, ha a keverék nem egyenletes. Ebben az esetben tavolitsa el az adagolot a

miitéti teriiletrél, vegye ki a keverécsticsot, extrudaljon kis mennyiségii anyagot a komponens

kiegyenlitéséhez, és helyezzen be Uj keverécsticsot.

. Uj paciensnél torténd hasznalat elétt mindig tegyen eldobhaté boritast/gatrendszert a
patronra, amelyet minden hasznalat utan el kell tavolitani (1.7. dbra). A boritas/gatrendszer
nem helyettesiti az ajanlott tisztitasi és fert6tlenitési miveleteket.

10. Folytassa az eszkdz paciensnél torténd hasznalataval (lasd a 9.3. szakaszt).

9.3. AZ ESZKOZ HASZNALATA A PACIENSEN

AZ ESZKOZ PACIENSEN TORTENG HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK:

« Atermék a sértetlen nyélkahértyéval valé enntkezesre szolgal.

« A terméket 23 °C/73 °F kornyezeti hmé hasznélja (a bb hé
az alacsonyabb hémérséklet meghosszabbitja a megmunkalasi id6t).

+ A keverdcstics felhelyezése el6tt mindig (minden esetben minden hasznélat el6tt)
egyenlitse ki az anyagot (1.4. abra). Az anyag alkalmazasakor tigyeljen ra, hogy a keverécstics
belemertiljon az anyagba.

+ Azaddiciés szilikonokra (vinil-polisziloxanok) érzékeny pacienseknél az alkalmazas nem ajanlott.
Ha irritacio, kipirosodas vagy a tulérzékenység egyéb JE|EI fordulnak eld, azonnal hagyja abba
a termék alkalmazasat, és tegye meg a szitkséges inté a beteg
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garamélasa érdekében.

<A imények elkeriilése érdekében a F a isztralas el6tt célszer(i az alametszéseket
megsziintetni.
« Az addicios szilik k (vinil-polisziloxdnok) é gaétolja a late |, szulfidalapt

foginyretrakcios oldatokkal, poliéterekkel, valamint az akril- vagy bisz-akril gyantdk
polimerizalatlan feliiletével val6 érintkezés. Kerilje az anyag kozvetlen vagy kézvetett
érintkezését ezekkel a szerekkel. Amennyiben a paciens kemény és lagy szajszévetei vagy a
kiegészitok feliiletei, amelyekkel az anyag érintkezik, ilyen szerekkel szennyezettek, alaposan
tisztitsa meg Oket vizzel, illetve az akril- vagy bisz-akril gyantak esetében etil-alkohollal/egyéb
oldészerrel.

« A paciens az anyag hasznélata kzben exoterm reakciot észlelhet.

« Kertilje a patron érintkezését a paciens szajaval.

1. Atermék hasznalata el6tt sziintesse meg az aldmetszéseket.

2. A megfelel6 mennyiségii anyag kinyomasahoz évatosan nyomja meg az adagoldkart. Ne
haszndlja fel az anyagot, ha az lathatéan inkonzisztens.

Alkalmazza a terméket a kivant technikaval (okkluzalis vagy vesztibularis). Az okkluzalis

technika alkalmazasakor, miutan alkalmazta az anyagot a fogak okkluzalis feliiletén, a fogorvos
megkéri a pécienst, hogy végezzen harapast a 10., M(iszaki adatok tablazatban megadott
megmunkalasi idén beliil. A vesztibularis technika alkalmazasakor a terméket a vesztibularis

oldalrél kell a fogakra felvinni, gy, hogy a fogivek a regisztraland6 poziciéban legyenek.

A kromatikus anyag alkalmazasa soran szinvaltozas kovetkezik be az anyag alkalmazasa/

eltavolitésa fazisok iranyitdsara. Az Occlufast+ Color az alkalmazas megkezdésekor zdld,

majd fokozatosan sargava valtozik, ahogy megkdt a szajuregben. Miutan megkotétt, a szin

egyenletes megvéltozasa jelzi, hogy a regisztrdtumot kiveheti a szdjiregbdl. Kornyezeti

hémérsékleten a kapott harapdsregisztratum visszanyeri az eredeti szinét. Ez a véltozas

semmilyen modon nem valtoztatja meg az anyag jellemzdit.

Az anyagot nem tavolitjak el a paciens szajabol a 10, MUszaki adatok cimii tablazatban

feltiintetett szajban tartasi id6 végéig.

Ellenérizze, hogy a harapasregisztratum sértetlen-e, és gy6z6djon meg arrél, hogy nincsenek a

paciens szajabol eltavolitandé anyagmaradvanyok.

. Folytassa a tisztitasi és fertGtlenitési fazisokkal, amelyek leirdsa a 9.5.2. és a 9.5.3. szakaszban
taldlhaté.

9.4. A HARAPASREGISZTRATUM KEZI TISZTITASA ES FERTOTLENITESE

A HARAPASREGISZTRATUM KEZI TISZTITASARA ES FERTOTLENITESERE VONATKOZO Fl-

GYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK:

« Akézi tisztitds Snmagéban nem elegend6 a harapa isztratum feleld ésél ésmin-
dig el kell végezni a kézi fertStlenitést is.

« A harapasregisztratumokat mindig kézzel fertétlenitse, addicios szlllkonokhoz (v|n|| pollszlloxa—
nok) valé speciélis bemeritéses fertétlenitészerrel (kvaterner Oni és szir
koformulanst tartalmazé koncentrélt fertStlenitészer) vagy alkoholk : és feluletl fe-
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tiltségcsd tartalmazo, felk kész fert6tlenitGszer permetezesevel A beha-
tasi id6k tekil ében kovesse a kiva t ferté 6szer gyartojanak utasita

« A megtisztitott es fertétlenitett harapasreglsztratum tzart szaraz és tiszta helyen, a testfolyadé-

kok froccsené fol és 6l tavol, koriilbeltl 23 °C/73 °F kérnyezeti

hémérsékleten tarolja.

9.4.1. ELOKESZITES A TISZTITASI ES A FERTOTLENITESI FAZIS ELOTT

1. Viseljen eldobhaté kesztyit, arcmaszkot, védészemiiveget és munkaruhat.

2. A harapasregisztratum bemeritéses fertotlenitéséhez (lasd: 9.4.3. A szakasz), készitsen
a helyi eléirasoknak megfeleléen jovahagyott, kvaterner ammoniumso-vegyiileteket és
szinergisztikus koformulansokat tartalmazé, harapésregisztratumokhoz valé speciélis mosé-
fertétlenitészeres oldatot (pl. Zeta 7 Solution).



9.4.2. KEZITISZTITAS
1. Oblitse le a harapésregisztratumot folyé viz alatt 30 masodpercig, maximum 5 perccel azutén,
hogy kivette a szijliregbdl (2.1. dbra). Ha sziikséges, novelje meg az 6blitési idét, amig nem
marad lathaté maradvany.
2. Folytassa a bemeritéses (lasd: 9.4.3. A szakasz) vagy a permetezéses fertGtlenitéssel (lasd:
9.4.3. B szakasz).
9.4.3. HARAPASREGISZTRATUMOK KEZI FERTOTLENITESE
A. BEMERITES (2.2. A 4bra)
1. A ftisztitasi eljaras utdn (lasd: 9.4.2. szakasz) meritse a harapdsregisztritumot a moso6-
fertStlenitészeres oldatba (Idsd a 9.4.1. szakasz 2. pontjét) a tervezett behatasi id6re.
2. Folytassa az 6blitéssel és/vagy a szaritassal, a tervek szerint.
B. PERMET (2.2. B dbra)
1. Atisztitasi eljaras utan (lasd: 9.4.2. pont) tegye a harapésregisztratumot egy atlatszo tasakba.
2. Vezesse bele a tasakba a helyi eléirasoknak megfeleléen jovahagyott, etanolt, 2-propanolt
és koformulansokat (pl. Zeta 7 Spray) tartalmazo specialis moso-fertGtlenitszeres spray
flakonjanak fuvokajat.
3. A tasakot zarva tartva permetezze ra a moso-fertétlenitészert a harapasregisztratum osszes
feliiletére, a moso-fertétlenitészer behatési idéinek betartasaval.
4. Tartsa zarva a tasakot, és hagyja hatni a szert.
5. Vegye ki a harapasregisztratumot a tasakbol, és dobja ki a tasakot.
6. Folytassa az 6blitéssel és/vagy a szaritassal, a tervek szerint.
9.5. A PATRON ES A KEVEROCSUCS KEZI TISZTITASA ES FERTOTLENITESE
A PATRON ES A KEVEROCSUCS KEZI TISZTITASARA ES FERTOTLENITESERE VONATKOZO
FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK:
« A védégatakat egyszeri alatra tervezték, és haszndlat utdn a helyi elirasoknak
lelen kell 6ket ar itani
« A patronokat és a keverécsticsokat a tarolas el6tt az alabblakban leirtak szerint kell megtisztitani
és fertGtleniteni. A kézi tisztitas or aban nem el 6 a behel t keverdcsticcsal ellatott
patron helyes kezeléséhez. A hasznalt, tiszta és fertétlenitett kevercsucsot tartsa a patronon
kupakként.
- Csak olyan fertétlenitészeres oldatot hasznéljon, amelynek hatékonysdga és hasznalata a
fert6tlenitészeres oldat gyartdja hasznalati utasitdsanak megfeleléen jové van hagyva.
« A hasznalat utan 1 6ran beliil végezze el a patron kézi tisztitasat és fertStlenitését a felerésitett
keverécsticcsal.
- Hasznalat el6tt vegye ki a hasznalt keverécsticsot a patronbdl, és dobja ki. Egyenlitse ki a patront,
majd helyezzen be egy uj keverdcsticsot.
«A patron életciklusanak végét altaldban a benne lévé anyag lejarati datuma és/vagy
felhasznalasa hatarozza meg.
9.5.1. AZ ESZKOZ SZETSZERELESE HASZNALAT UTAN
1. A tisztitashoz és fertStlenitéshez hasznalt teriileten tavolitsa el a keverécstcs intraoralis végét
és a benne Iév6 harapasregisztral6 anyag maradvanyait.
2. Tavolitsa el az eldobhaté boritast/géatrendszert.
3. Vegye le a szennyezett kesztyit, fertétlenitse a kezét, és vegyen fel egy par tiszta kesztyit.
4. Vegye ki a patront a felerésitett keverécsicesal egyutt az adagolobdl, tigyelve arra, hogy
elkeriilje a kozvetlen érintkezést a szennyezett csticcsal.
5. Tisztitsa meg és fertétlenitse az adagolot az adagold gyartdjanak utasitasai szerint.
9 5.2. KEZI TISZTITAS
. Ne vegye ki a kever6csticsot a patronbdl.
2. Tisztitsa meg mosdszeres és fertStlenitészeres oldattal* teljesen &titatott, eldobhatd
torlkenddkkel.
a. Egy moso- és fertétlenitészeres oldattal* teljesen atitatott eldobhaté térlékendével tordlje




at kétszer a patron Osszes feliiletét, tigyelve arra, hogy minden lathaté maradvanyt
eltavolitson, és hogy a folyadék az 6sszes mélyedésbe behatoljon.

b. Egy moso- és fertdtlenitészeres oldattal* teljesen &titatott Uj eldobhat6 torlékendével
torolje at kétszer a patron keverécsticsa Osszes felii , igyelve arra, hogy minden
lathaté maradvanyt eltavolitson, és hogy a folyadék az 6sszes mélyedésbe behatoljon.

Ha sziikséges, hasznaljon tovabbi torlékenddket.

3. Egy mosé- és fertétlenitd oldattal* bened: t tiszta, puha kefével (pl. Interlock® REF
09084) tisztitsa meg a patron és a keverdcstics mélyedésekkel és/vagy hornyokkal rendelkezé
részeit (pl. a kever6cstics és a patron feje kozotti csatlakozast), Gigyelve arra, hogy minden
lathaté maradvanyt eltavolitson. Ne surolja a patron cimkéjét a kefével.

4. Tavolitsa el a moso- és fertGtlenitészeres oldat* maradvanyait egy nedves torléruhaval.

Folytassa a fertétlenitéssel.

9.5.3. KEZI FERTOTLENITES

1. Ne vegye ki a keverbcsucsot a patronbél.

2. Fert6tlenitse mosdszeres és fertétlenitészeres oldattal* teljesen atitatott, eldobhato

skendkkel.

Egy moso- és fert6tlenitészeres oldattal* teljesen étitatott eldobhat6 torlékendével torolje

at kétszer a patron osszes feliiletét, ligyelve arra, hogy minden lathaté maradvéanyt

eltavolitson, és hogy a folyadék az 6sszes mélyedésbe behatoljon.

. Egy moso- és fertétlenitészeres oldattal* teljesen atitatott Gj eldobhaté térlékendével
torolje at kétszer a patron k dcsucsanak osszes feliiletét, tigyelve arra, hogy minden
lathaté maradvanyt eltavolitson, és hogy a folyadék az 6sszes mélyedésbe behatoljon.

Ha szlikséges, hasznaljon tovabbi torlskendoket.

3. Hagyja az eszkozt természetes modon széradni 5 percig.

4. Vizsgalja meg a patront és a cstcsot, és gy6z6édjon meg arrol, hogy minden lathato
szennyez6dést eltavolitott. Ha tovabbra is lathaté szennyezédés van jelen, ismételje meg a
9.5.2. é5 9.5.3. pontban leirt tisztitasi és fertStlenitési lépéseket.

5. A patront az Ujboli hasznalata el6tt helyezze be ujra az adagoldba, vegye ki és dobja ki a
hasznélt keverdcsucsot (Iasd a 9.2. szakaszt).

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkoz gyartdja mint az Gjrafelhasznélhaté orvostechnikai

eszkdz szolgadltatoja hitelesitette. Az orvostechnikai eszkoz tisztitasi és fertStlenitési fazisainak

helyes elvégzéséért azonban az eljarast végzé személy a felels, akinek biztositania kell, hogy
ezeket a tisztitasi és fertGtlenitési fazisok helye szerinti létesitményben helyesen végezzék el, és
hogy elérjék a kivant eredményt. Ehhez az eljaras ellenérzésére és/vagy validalasara, valamint
folyamatos nyomon kévetésére van sziikség.

*a helyi el6irasoknak megfeleléen jovahagyott mosdszeres és fertétlenitészeres oldat, baktericid,

yeasticid, tuberkulocid és virucid, amely etilalkohol (=35%) és izopropil-alhohol (=15%) keverékét

tartalmazza (pl. Zeta 3 Soft, mososzeres és fertStlenitészeres oldat, 5 perces behatési idé); a

fertStlenitSszeres oldat gyartojanak hasznalati utasitasa szerint hasznalja.

10. MUSZAKI ADATOK
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Occlufast. ‘n.:.c‘,h,
150 4823 B. tipusui harapésregisztralé anyagok
asi id6* 20 mp 20 mp
Szajban tartasi idé** 45 mp 45 mp
Shore D -1éra 3745 3745
é i 4 5um 5um
Linearis - (kb.) 24 6ra 0,25% 0,25%
*Az id6 a keverés kezdetétdl szamitva, 23°C/73°F homérsé értendd. A 1 bb

hémérséklet leroviditi, az alacsonyabb hémérséklet pedig meghosszabbitja ezt az idét. ** A



szajban tartasi id6 35 °C/95 °F hémérsékleten értendé.

11. TAROLAS, STABILITAS ES ARTALMATLANITAS

Az eszkozoket professzionalis fogaszati kornyezetben (a sziikséges hatésagi engedélyekkel

rendelkezé kozszektorbeli vagy maganszektorbeli egészségiigyi intézményekben) torténd

hasznélatra szolgalnak.

« Ha a patron kitiriilt, dobja ki. Ne prébalja meg ujratélteni a hasznalt patronokat. Az intraoralis
végeket a benniik lévé anyaggal egyitt a bioldgiai szennyezédés kockazatat hordozd
hulladékként kell drtalmatlanitani.

« A biztonsagi adatlapban szerepl6 informaciok alapjan a termék artalmatlanitasakor keletkezé
hulladék nem jelent fizikai veszélyt sem az emberekre, sem a kérnyezetre. Ezért a vonatkozo helyi
el6irasok szerint nem veszélyes hulladékként kezelhet6. A szennyezett alkatrészek kezelésére
vonatkozdan lasd a 9.4. és 9.5. pontot. Ha az anyag és a harapasregisztritum szennyezett, a
biolégiai szennyez6dés kockézatat hordozé specialis hulladékként kell drtalmatlanitani. Ha nem
szennyezettek, artalmatlanitsa 6ket a vonatkozo helyi eldirasoknak megfeleléen.

Ne hasznélja a csomagoléason feltlintetett lejarati datum utan. A terméket 5 °C/41 °F és 27 °C/80 °F

kozotti hémérsékleten, a kdzvetlen napfénytdl védve térolja.

12. A HARAPASREGISZTRATUM TAROLASA

A fertétlenités befejeztével szaritsa meg a regisztratumot, és legfeljebb 15 napon beliil hasznalja

fel. A regisztratum normal harapasregisztratumként, kilondsebb ovintézkedések nélkil

elkiildhet6 a laboratériumba, feltéve, hogy védve van a mechanikai behatéasoktol.

13. FONTOS MEGJEGYZESEK

A barmilyen moédon - akar a bemutatok soran — kézolt informaciok nem érvénytelenitik a

hasznalati utasitast. A felhasznalok kételesek ellenérizni, hogy a termék alkalmas-e a tervezett

felhasznalasra. A gyarto nem tehetd feleléssé az utasitiésok be nem tartasabol vagy az

alkalmazasra val6 alkalmatlansagbol ered6 karokért, beleértve a harmadik feleket ért karokat is. A

gyarto felel6ssége minden esetben a széllitott termékek értékére korlatozédik. Az orvostechnikai

eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és az illetékes
hatoésédgoknak.

& A gyartas idopontjatol szamitott 3 éves eltarthatdsagi idd.

SK - Occlufast+/Occlufast+ Color

NAVOD NA POUZITIE

1. UCEL POUZITIA

A-silikonovy materiél na registraciu zhryzu.

2.0PIS VYROBKU

Occlufast+ ma tvrdost 37 +5 Sh D, Occlufast+ Color mé tvrdost 37 +5 Sh D a je termochromicky.
3.BALENIE

50 ml kartusa.

4. ZLOZENIE

Occlufast+/Occlufast+ Color: Vinylpolysiloxan, kremenné plnivé, anorganické hlinikové plniva,
metylhydrogenosiloxan, povrchovo aktivna latka, organoplatinovy komplex, pigmenty a vone.
5.NAVOD NA POUZITIE

Pomaocky st uréené na pouzivanie zubnymi profesionalmi (pouzivatel s licenciou na pracu s
pacientom) na registraciu zhryzu pacientov od 3 rokov v profesionalnom dentalnom prostredi
(verejné alebo sukromné zdravotnicke zariadenia s potrebnymi regulaénymi povoleniami).

6. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte u pacientov so zndmou precitlivenostou na niektor zo zloziek. Dalsie informécie o
pripadnych alergénoch obsiahnutych vo vénach ziskate od spolo¢nosti Zhermack.



7. VEDLAJSIE UCINKY

Mézu sa vyskytnut znaky podrazdenia, zacervenania alebo precitlivenosti v pripade alergie na

niektord zo zloziek.

8. KLINICKE PRINOSY

Rozmerovo staly material umoznuje intraordlne odtla¢anie vzajomnej polohy klenieb.

VSEOBECNE PREVENTIVNE OPATRENIA/VAROVANIA:

« Navod na pouZitie vyrobku sa musi uchovévat po cely ¢as jeho pouzivania.

« Pomocky by mali pouzit odbornici pésobiaci v ramci profesiondlneho stomatologického
prostredia (zdkonom povolené verejne alebo sukromne zdravotnicke zariadenia).

. Tvrdnutle adlcnych s|||konov (vinylpolysi ék s latexom.

inyl q

vin:
rukavicami alebo inymi predmetmi vyrobenymi z latexu. V pripade nahodného kontaktu s

latexom si dokladne umyte ruky, aby ste odstranili vietky stopy znecistujucich latok, a pouzite
vinylové alebo nitrilové rukavice.

+ Aby sa obmedzilo riziko krizovej kontaminécie, pri narabani s kartusami a prislusenstvom vzdy
pouzite nové, nekontaminované rukavice.

- Materil nepouzivajte:
- ak ¢islo 3arze a datum exspiracie na vonkajsom obale chybaju alebo st necitatelné;
- ak je primarny obal (kartusa) poskodeny.

+ Karta bezpecnostnych tdajov je k dispozicii na vyziadanie.

9. PODROBNY POSTUP

9.1 PREDBEZNE UKONY

Pouzite vhodné ochranné okuliare, masku na tvér, pracovny odev a rukavice. Aj pacientom sa

odporucaji ochranné okuliare.

9.2 MONTAZ POMOCKY

PREVENTIVNE OPATRENIA/VAROVANIA TYKAJUCE SA MONTAZE POMOCKY:

« Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na obale

« Kompatibilita vyrobku s inym ako s dodévanym prislus: nebola a. Pouzivanie
neoriginalneho prislusenstva méze sposobit Jeden alebo viacero pripadov, ktoré by mohli
viest k zniZeniu presnosti registracie zhryzu. Pouzivanie neoriginalneho prisluenstva sa preto
neodporica.

« Aby sa zniZilo riziko krizovej kontaminécie, pred pouzitim na kazdom novom pacientovi vzdy

nasadte na davkovac a kartusu jednorazovy kryt/zabranu, ktoré je potrebné po kazdom pouziti

odstranit. Systém jednorazového krytu/zabrany nenahradza odpordcané ¢istenie a dezinfekciu.

. Zatlacte Ciernu packu pod stojanom smerom nahor a vytiahnite stojan davkovaca tak daleko,

ako to len ide (obr. 1.1).

Nadvihnite zapadku kartuse (obr. 1.2).

Vlozte kartudu a uistite sa, Ze pasuje spravnym smerom. Kartusa sa musi vloZit tak, aby pismeno

V" na jej zékladni smerovalo nadol (obr. 1.2). Zapadku kartu3e je teraz mozné lahko spustit.

Po nasadeni kartuse do davkovaca otocte uzaver o 1/4 otacky, pevnym pohybom ho vytiahnite

avyhodte (obr. 1.3).

Jemnym stlacenim packy dévkovaca vytlacte malé mnoZzstvo oboch zloZiek, az kym nebudi

tiect obe sucasne (obr. 1.4). Odstraite vietok prebytoény vyrobok, pricom dbajte na to,

aby ste neznecistili dva vystupné otvory.

Vyberte najvhodnejsiu miesaciu 3picku; farba Spicky musi byt rovnaka ako farba uzaveru

kartuse.

. Miesaciu $picku vlozte obratnym pohybom tak, aby bol zarez v tvare V na farebnom krizku

zarovnany s jeho krytom na kartusi (obr. 1.5). Otocte 3pickou o 1/4 otacky v smere hodinovych

ruciciek, pricom vyvijajte tlak len na farebny krizok, a nie na samotni miedaciu Spicku

(obr. 1.6).

Vyvinite mierny tlak na paku davkovaca, aby ste vytlacili dostatoéné mnozstvo materialu.
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Nepouzivajte, ak zmes nie je hladka. V takom pripade odstrante davkova¢ z pracovného
miesta a odstrante miesaciu 3picku; potom vytlacte malé mnozstvo materilu na vyrovnanie
komponentu a vlozte novi miesaciu $picku.

. Pred pouzitim na novom pacientovi vzdy nasadte na davkovac a kartusu jednorazovy kryt/
zébranu, ktoré je potrebné po kazdom pouziti odstranit (obr. 1.7). Systém krytu/zabrany
nenahradza odporucané istenie a dezinfekciu.

10. Pokracujte v pouzivani pomdcky u pacienta (pozri odsek 9.3).

9.3 POUZITIE POMOCKY U PACIENTA

VAROVANIE/PREVENTIVNE OPATRENIA TYKAJUCE SA POUZIVANIA POMOCKY U PACIENTA:

- Tento produkt je ur¢eny na kontakt s neporusenou sliznicou.

« Vyrobok pouzivajte pri teplote okolia 23 °C/73 °F (vy3sie teploty skracujd pracovny cas, nizsie
teploty pred|Zuju pracovny ¢as).

- Pred nasadenim miesacej 3pi¢ky vidy (v kazdom pripade pred kazdym pouzitim)
vyrovnajte material (obr. 1.4). Pri nanasani materialu dbajte na to, aby v iom bola miesacia
3picka ponorend.

« Pouzitie u pacientov citlivych na adi¢né silikony (vinylpolysiloxany) sa neodporuca. Ak sa objavi
podrazdenie, zacervenanie alebo iné priznaky precitlivenosti, okamzite prestaite produkt
pouzivat a podniknite nevyhnutné kroky na to, aby ste sa uistili, Ze je pacient v bezpe¢i.

« Aby ste predisli komplikaciam, je vhodné predtym, ako urobite registraciu zhryzu zabezpecit
drazky.

« Tvrdnutiu adicnych silikénov (vinylpolysiloxéanov) brani kontakt s latexom, roztokmi na béze
sulfidov na stiahnutie dasien, polyétermi a nepolymerizovanym povrchom akrylovych alebo
bisakrylovych Zivic. Zabrante priamemu alebo nepriamemu kontaktu materialu s tymito latkami.
Ak st tvrdé a makke tkaniva dstnej dutiny pacienta alebo pomocné povrchy, s ktorymi prichadza
material do kontaktu, kontaminované tymlto latkami, dokladne ich v pnpade akrylovych alebo
bisakrylovych Zivic ocistite vodou alebo |koholom/inymi rozpus

« Pacient méze pocas pouzitia materiélu pocitovat exotermicku reakciu.

« Vyhnite sa kontaktu kartuse s istami pacienta.

Pred pouzitim vyrobku zabezpecte zérezy.

. Jemnym stlacenim packy davkovaca vytlacte primerané mnozstvo materialu. Nepouzivajte

material, ak je viditelne nekonzistentny.

Vyrobok aplikujte pozadovanou technikou (okltizna alebo vestibularna). Pri pouZiti okliznej

techniky po naneseni materidlu na okluznu plochu zubov zubny lekdr poziada pacienta,

aby zahryzol v rémci pracovného ¢asu uvedeného v tabulke 10 Technické udaje. Pri pouziti
vestibularnej techniky sa vyrobok musi aplikovat na zuby z vestibularnej strany, pricom zubné
obliky musia byt v polohe, ktora sa ma zaregistrovat. Pri aplikacii chromatického materialu
spozorujete zmenu sfarbenia, ktora signalizuje fazy pouzitia/odnatia materialu. Occlufast+

Color je na zaciatku aplikacie zeleny a postupne sa tvrdnutim v Ustnej dutine meni na Zlty. Po

vytvrdnuti jednotna zmena farby signalizuje, Ze odtlacok z tstnej dutiny moézete vybrat. Pri

teplote okolia sa ziskany odtlacok zhryzu opét sfarbi na pévodn farbu. Tato zmena Ziadnym
spdsobom nemeni vlastnosti materilu.

Material sa z Gst pacienta odstrani az po uplynuti ¢asu v Ustach uvedeného v tabulke 10

Technické udaj

. Skontroluijte, ¢i je registracia zhryzu neporusend, a uistite sa, ze v Ustach pacienta nie su ziadne

zvysky materialu, ktoré treba odstranit.

Pokracujte vo fazach Cistenia a dezinfekcie opisanych v oddiele 9.5.2 a 9.5.3.

9.4 MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA REGISTRACIE ZHRYZU

VAROVANIA / PREVENTIVNE OPATRENIA PRI MANUALNOM CISTENI A DEZINFEKCII REGIS-

TRACIE ZHRYZU:

« Samotné manudlne Cistenie nie je dostato¢né na spravne osetrenie registracie zhryzu a vzdy sa
musi vykonat aj fiza manuélnej dezinfekcie.
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« Registracie zhryzu vzdy dezinfikujte ru¢ne pomocou 3pecifického dezinfekéného prostriedku
pre aditivne silikony (vinylpolysiloxany) na ponorenie (koncentrovany dezinfekény prostriedok
obsahujuci kvartérne amoniové soli a synergicky koformulant) alebo postrekom dezinfekéného
prostriedku pripraveného na pouzitie, ktory obsahuje alkoholové zmesi a latky znizujice
povrchové napétie. Dodrziavajte ¢asy pésobenia podla pokynov vyrobcu pre zvoleny
dezinfekény prostriedok.

- CistG a vydezinfikovanu registraciu zhryzu skladujte na uzavretom, suchom a ¢istom mieste,
mimo dosahu striekajucich, pradiacich alebo aerosélovych telesnych tekutin, pri teplote okolia
priblizne 23 °C/73 °F.

9.4.1 FAZY PRIPRAVY PRED CISTENIM A DEZINFEKCIOU

1. Noste par jednorazovych rukavic, tvarovi masku, ochranné okuliare a pracovny odev.

2. Na dezinfekciu registracie zhryzu ponorenim (pozri odsek 9.4.3 A), pripravte 3pecificky
detergentno-dezinfekény roztok na zhryz schvéleny podla miestnych predpisov, ktory
obsahuje zliceniny kvartérnych amoniovych soli a synergické koformulanty (napr. roztok
Zeta 7 Solution).

9.4.2 MANUALNE CISTENIE

1. Po vybrati z Gst odtlacok oplachujte pod teclicou vodou pocas 30 sekiind maximélne 5 minut
(obr. 2.1).V pripade potreby predizte ¢as oplachovania, kym nie s viditelné Ziadne zvysky.

2. Pokracuijte v dezinfekcii ponorenim (pozri odsek 9.4.3 A) alebo postriekanim (pozri odsek 9.4.3

9.4.3 MANUALNA DEZINFEKCIA REGISTRACIE ZHRYZU
A.PONORENIE (obr. 2.2 A)
1. Po vycisteni (pozri odsek 9.4.2) ponorte registraciu zhryzu do Cistiaceho a dezinfekéného
roztoku (pozri bod 2 odseku 9.4.1) na urceny cas kontaktu.
2. V pripade potreby pokracujte v oplachovani a/alebo suseni.
B. SPREJ (obr. 2.2 B)
1. Po vycisteni (pozri odsek 9.4.2) vlozte registraciu zhryzu do priesvitného vrecka.
2. Do vrecka vlozte dyzu flase s Cistiacim a dezinfekénym sprejom na zhryz, schvélenym v silade
s miestnymi predpismi, ktory obsahuje etanol, 2-propanol a koformulanty (napr. Zeta 7 Spray).
3. Vrecko drzte uzatvoreng, nastriekajte dezinfekény prostriedok na vietky povrchy registracie
zhryzu a dodrziavajte ¢as kontaktu ¢istiaceho a dezinfekéného prostriedku.
4. Vrecko ponechajte zatvorené a nechajte vyrobok posobit.
5. Registraciu zhryzu vyberte z vrecka vyberte a vrecko zlikvidujte.
6. V pripade potreby pokracujte v oplachovani a/alebo su3eni.
9.5 MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA KARTUSE A MIESACEJ SPICKY
VAROVANIA/PREVENTIVNE OPATRENIA PRI MANUALNOM CISTENI A DEZINFEKCII KARTUSE
A MIESACE)J SPICKY:
« Ochranné bariéry su uréené na jedno pouzitie a po kazdom pouziti sa musia zlikvidovat v sulade
s miestnymi predpismi.
- Kartuse a miesacie $picky sa musia pred vycistit a v i { podla nizsie
uvedeného postupu. Samotné manualne Cistenie nie je dostato¢né na spravne o3etrenie kartuse
s vlozenou mie3acou 3pickou. PouZitd, Cistu a vydezinfikovanu miesaciu 3picku uchovavajte na
kartusi ako uzaver.
« Pouzivajte len dezinfekény roztok, ktorého Ucinnost a pouzitie je schvalené v stlade s navodom
na poufzitie vyrobcu dezinfekéného roztoku.
+Do 1 hodiny po pouZiti vykonajte manuélne Cistenie a dezinfekciu kartuse s nasadenou
miesacou $pickou.
« Pred opétovnym pouzitim vyberte pouziti miesaciu $picku z kartuse a zlikvidujte ju. Vyrovnajte
kartusu a vloZte novi miesaciu 3picku.
« Koniec Zivotnosti kartuse sa zvycajne urcuje uplynutim doby pouZitelnosti a/alebo spotrebou
materialu, ktory obsahuje.




9.5.1 DEMONTAZ POMOCKY PO POUZITI

1. V oblasti, ktora sa pouziva na ¢istenie a dezinfekciu, odstrante intraoralnu 3picku miesacej
3picky a vietky zvysky materialu registracie, ktoré sa v iom nachédzaju.

2. Odstrante jednorazovy kryt/zabranu.

3. Odstrante kontaminované rukavice, vydezinfikujte ruky a nasadte si ¢isty par rukavic.

4. Vyberte kartudu s pripojenou mie3acou $pickou z davkovaca, pricom davajte pozor, aby ste sa
vyhli priamemu kontaktu so znecistenou 3pickou.

5. Vycistite a vydezinfikujte davkovac podla pokynov vyrobcu davkovaca.

9.5.2 MANUALNE CISTENIE

1. Neodstrafujte miesaciu 3picku z kartuse.

2. Cistite pomocou jednorazovych utierok Uplne napustenych Cistiacim a dezinfekénym roztokom*.
a) Vezmite jednorazovl utierku Uplne napustenu Cistiacim a dezinfekénym roztokom* a

dvakrat fiou pretrite vietky plochy kartuse, pricom dbajte na odstranenie vietkych
viditelnych zvyskov a uistite sa, Ze tekutina prenikla do vsetkych priehlbin.

b) Vezmite novd jednorazovd utierku tplne napustenu cistiacim a dezinfekénym roztokom*
a dvakrat fiou pretrite vietky plochy miesacej 3picky kartude, pricom dbajte na
odstranenie vietkych viditelnych zvyskov a uistite sa, Ze tekutina prenikla do vietkych
priehlbin.

V pripade potreby pouzite dalsie utierky.

3. Cistou, makkou kefkou (napr. Interlock® REF 09084) navlh¢enou ¢istiacim a dezinfekénym
roztokom* vycistite Casti kartuse a miesacej 3picky s priehlbinami a/alebo drazkami (napr.
spojenie medzi miesacou 3pickou a hlavou kartuse), pricom dbajte na odstranenie vietkych
viditelnych zvyskov. Stitok kartuse nedrhnite kefkou.

4. Zvysky cistiaceho a dezinfekéného roztoku* odstrarite vihkou handrickou.

Pokracujte dezinfekciou.

9.5.3 MANUALNA DEZINFEKCIA

. Neodstranujte miesaciu $picku z kartuse.

. Dezinfikujte pomocou jednorazovych utierok Uplne napustenych cistiacim a dezinfekénym

roztokom*.

a) Vezmite jednorazovu utierku Uplne napustenu Cistiacim a dezinfekénym roztokom* a
dvakrét fou pretrite vietky plochy kartuse, pricom dbajte na odstranenie vietkych
viditelnych zvy3kov a uistite sa, Ze tekutina prenikla do vietkych priehlbin.

b) Vezmite jednorazovi utierku Gplne napustenu Cistiacim a dezinfekénym roztokom*
a dvakrat fiou pretrite vietky plochy miesacej 3pi¢ky kartude, pricom dbajte na
odstranenie vietkych viditelnych zvyskov a uistite sa, Ze tekutina prenikla do vietkych
priehlbin.

V pripade potreby pouzite dalsie utierky.

Nechajte pomécku 5 mindt prirodzene vyschnut.

Skontrolujte kartusu a 3picku a uistite sa, Ze boli odstranené vsetky viditelné necistoty. Ak

je viditelnd kontaminécia stale pritomna, zopakujte kroky cistenia a dezinfekcie opisané v

odsekoch 9.5.229.5.3.

5. Pred opatovnym pouzitim kartuse ju znovu vlozte do dévkovaca, vyberte a zlikvidujte pouzita

iesaciu 3picku (pozri odsek 9.2).

Vyssie uvedené pokyny boli overené vyrobcom zdravotnickej pomocky ako dodéavatelom

zdravotnickej pomdcky na opakované pouzitie. Zodpovednost za spravne vykonanie faz ¢istenia

a dezinfekcie zdravotnickej pomécky viak nesie osoba, ktord tento proces vykonava a ktora

musi zarucit, Ze sa v zariadeni, kde sa faza ¢istenia a dezinfekcie vykonava, dosiahne pozadovany

vysledok. To si vyzaduje overovanie a/alebo validaciu a nepretrzité monitorovanie procesu.

*baktericidny, kvasinkovy, tuberkulocidny a virucidny dezinfekény a cistiaci roztok obsahujici

zmes etylalkoholu (=35 %) a izopropylalkoholu (=15 %) (napr. Cistiaci a dezinfekény roztok

Zeta 3 Soft, s dobou kontaktu 5 minut), schvaleny v sulade s miestnymi predpismi; pouzivajte v
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sulade s navodom na pouzitie vyrobcu dezinfekéného roztoku.
10. TECHNICKE UDAJE

Occlufast+ Occlufast+ Color
1S0 4823 Materiély na registraciu zhryzu typu B
Pracovny &as* 20" 20"
Cas v ustach** 45" 45"
Tvrdost Shore-D 1 hodina 3745 3745
Detail reprodukcie 5um 5pm
Linearna rozmerova odchylka (cca) 24 hodin 0,25% 0,25%

*Uvedené casy st ur¢ené od zaciatku miesania pri teplote 23 °C/73 °F. Vyssie teploty tieto Casy

skracuiju, nizsie teploty ich predlzuja. ** Cas v tstach je stanoveny pri 35 °C/95 °F.

11. SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Pristroje su uréené na pouzivanie v profesionalnom stomatologickom prostredi (zdravotnicke

zariadenia verejného alebo sikromného sektora, ktoré maju potrebné regulacné povolenia).

« Po vypréazdnenikartusu zlikvidujte. PouZité kartuse sa nepokusajte opatovne naplnit. Intraoralna
3picka s materialom vo vnutri sa musi likvidovat ako odpad s rizikom biologickej kontaminaci

« Na zéklade informécii uvedenych v karte bezpe¢nostnych tdajov odpad vzniknuty pri likvidacii
vyrobku nepredstavuje Ziadne fyzické nebezpecenstvo pre [udi ani Zivotné prostredie. Moze
sa s nim preto nakladat v stlade s platnymi miestnymi nariadeniami o odpadoch, ktoré nie si
nebezpeéné. Informacie o nakladani s kontaminovanymi komponentmi najdete v odsekoch 9.4
a 9.5. Ak su material a zhryz kontaminované, zlikvidujte ich ako 3pecialny odpad s rizikom
biologickej kontaminacie. Ak nie st kontaminované, zlikvidujte ich podla platnych miestnych
predpisov.

Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na obale. Vyrobok uchovavajte pri teplote od

5°C/41 °F do 27 °C/80 °F mimo dosahu priameho sinecného Ziarenia.

12. SKADOVANIE REGISTRACIE ZHRYZU

Po dokonéeni dezinfekcie registraciu vysuste a pouzite ju najneskér do 15 dni. Registraciu mozete

poslat do laboratéria ako bezny zhryz bez osobitnych bezpec¢nostnych opatreni za predpokladu,

Ze je chranena pred mechanickym naméahanim.

13. DOLEZITE POZNAMKY

Informacie poskytnuté akymkolvek spdsobom aj pocas predvadzania nerusia platnost pokynov

na pouzivanie. Prevadzkovatelia s povinni skontrolovat, ¢i je vyrobok vhodny na zamyslané

pouZitie. Vyrobca nemoze niest zodpovednost za ujmu, vratane ujmy tretich stran, ktord vyplyva z

nedodrzania pokynov alebo z nevhodného pouzitia. Zodpovednost vyrobcu je v kazdom pripade

obmedzena hodnotou dodanych vyrobkov. Akékolvek zavazné udalosti tykajuce sa zdravotnickej

pomoécky nahlaste vyrobcovi a prislusnym organom.

% Trojrocna doba pouzitelnosti od datumu vyroby.

LV - Occlufast+ / Occlufast+ Color

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. PAREDZETAIS LIETOJUMS

A-silikona sakodiena registrésanas materials.

2.PRODUKTA APRAKSTS

Occlufast+ cietiba ir 37 + 5 Sh D; Occlufast+ Color cietiba ir 37 + 5 Sh D un tas ir termohromisks.
3.IEPAKOJUMS

50 ml patrona.



4.SASTAVS

Occlufast+ / Occlufast+ Color: Vinila polisiloksans, silicija dioksida pildvielas, neorganiskas

aluminija pildvielas, metilhidrogenosiloksans, virsmaktiva viela, organoplatina komplekss,
pigmenti un smarzvielas.

5. LIETOSANAS NORADIJUMI

lerices ir paredzétas lieto3anai zobarstniecibas profesionaliem (lietotajs, kam ir licence operét
pacientu) zobu sakodiena registrésanai pacientiem, sakot no 3 gadu vecuma, profesionala

zobarstniecibas vidé (valsts vai privatas veselibas apripes iestades ar nepieciesamajiem
normativajiem apstiprinajumiem).

6. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no sastavdalam. Lai iegitu pladaku
informaciju par alergéniem aromatizétaju sastava, sazinieties ar Zhermack.

7. BLAKUSPARADIBAS

Alergija pret kadu no sastavdalam var izpausties ka kairinajums, apsartums vai paaugstinatas

jutibas pazimes.

8. KLINISKIE IEGUVUMI

Izméru zina stabilais materials |auj veikt arkas relativas pozicijas iek3éjo registrésanu.

VISPARIGI PIESARDZIBAS PASAKUMI/BRIDINAJUMI:

« Produkta lietosanas noradijumi ir jasaglaba visa ta lieto3anas laika.
« lerices jalieto profesionaliem, kas strada profesionala zobarstniecibas vidé (likumigi sertificétas
valsts val privatas vesellbas aprupes iestadés).

ar lateksu, p silikonu  (vinila pohsﬂoksanu) saaete§ana tiek kavéta.
no_tiesas vai netiesas ! starp pi oniem (vinila

isiloksani un cimdiem vai citiem no lateksa izgatavotiem priekSmetiem. Ja rodas

nejausa saskare ar lateksu, rapigi nomazgajiet rokas, lai atbrivotos no visam piesarnojuma
pédam, un lietojiet vinila vai nitrila cimdus.

- Lai samazinatu savstarpéjas piesarnosanas risku, stradajot ar patronam un piederumiem,

u:
- ja uz aréja iepakojuma trakst partijas un deriguma termina datu vai tie ir nesalasami;
- ja primarais iepakojums (patronai) ir bojats.
« Drogibas datu lapa pieejama péc pieprasijuma.
9. LIETOSANAS NORADIJUMI SOLI PA SOLIM
9.1. SAKOTNEJAS DARBIBAS
Lietojiet atbilsto3as aizsargbrilles, sejas masku, darba drébes un cimdus. Ari pacientiem ir
ieteicams valkat aizsargbrilles.
9.2. IERICES MONTAZA
PIESARDZIBAS PASAKUMI/BRIDINAJUMI ATTIECIBA UZ IERICES MONTAZU:
« Nelietot péc deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma.
« Produktam nav parbaudita saderiba ar citiem piederumiem, iznemot tos, ar kuriem tas ir
piegadats. Neorigina at vi
redistraciju precizitati. Tadéjadi neoriginalo piederumu izmanto3ana nav ieteicama.
« Lai samazinatu savstarpéjas piesarnosanas risku, pirms lietosanas katram jaunam pacientam
vienmér uzlieciet dozatora un patronas vienreizlietojamo vacinu/barjersistému, kas janonem
péc katras lietodanas reizes. Vienreizlietojamais vacins/barjersi neaizstaj ieteicamas
tirisanas un dezinfekcijas darbibas.
. Nospiediet melno sviru zem plaukta uz augsu un pavelciet dozatora stativu lidz galam
(1.1.att.).
Paceliet patronas aizslégu (1.2. att.).
levietojiet patronu un parliecinieties, lai ta butu novietota pareiza virziena. Patronai jabut
ievietotai uz pamatnes ar “V" uz leju (1.2. att.). Patronas aizslegam ir jabat viegli nolaizamam.
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4. Péc patronas novietosanas uz dozatora pagrieziet vacinu par 1/4 apgriezienu, ar stingru

kustibu izvelciet to un izmetiet (1.3. att.).

Viegli nospiediet dozatora sviry, lai izspiestu nelielu daudzumu abu komponentu, lidz tie abl

izplust vienlaicigi (1.4. att.). Notiriet visu lieko produk ies, lai netiktu piesa

divi izplades caurumi.

. Izvélieties vispiemérotako maisisanas uzgali; uzgala krasai jabut tadai pasai ka patronas vacina

krasai.

Ar vieglam kustibam ievietojiet maisisanas uzgali ta, lai V veida griezums uz krasaina

gredzena izlidzinatos ar korpusu uz patronas (1.5. att.). Pagrieziet uzgali par 1/4 apgrieziena

pulkstenraditaju kustibas virziena, izdarot spiedienu tikai uz krasainu gredzenu, nevis uz pasu
maisisanas uzgali (1.6. att.).

. Pielietojiet nelielu spiedienu uz dozatora sviras, lai izspiestu pietiekamu daudzumu materiala.
Nelietojiet, ja maisijums nav viendabigs. 5ada gadijuma nonemiet dozatoru no darbibas
lauka un nonemiet maisisanas uzgali; izspiediet nelielu daudzumu materiala, lai izlidzinatu
komponentu un ievietojiet jaunu maisisanas uzgali.

. Pirms lietosanas katram jaunam pacientam vienmér uzlieciet patronas vienreizlietojamo
vaclnu/barjerslstemu kas janonem péc katras lieto3anas reizes (1.7. att.). Vacin3/barjersistéma

i a nas un dezinfekcijas darbibas.

10. Saciet ierices pielietosanu pacientam (sk. 9.3. punktu).

9.3. IERICES PIELIETOSANA PACIENTAM

BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI ATTIECIBA UZ IERICES PIELIETOSANU PACIENTIEM:

« Produkts ir paredzéts saskarei ar neskartu glotadu.

« Lietojiet produktu 23 °C/73 °F apkartéjas vides ara saisina
darba laiku, bet zemaka — paildzina).

- Vienmeér (jebkura gaduuma irms katras li
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ini ialu (1.4. att.)

pirms uzgala Uzklajot materlalu, raugieties, lai maisisanas uzgalis
butu taja iemérkts.
« Nav ieteicams lietot pacientiem, kuriem ir inata jutiba pret pievi jiem silikoniem

(vinila polisiloksaniem). Ja rodas kairinajums, apsartums vai citas paaugstinatas jutibas
pazimes, nekavéjoties partrauciet produkta lietodanu un veiciet nepieciesamos pasakumus, lai
nodrosinatu pacienta droibu.

- Lai izvairitos no komplikacijam, pirms sakodiena registréanas ieteicams nostiprinat
apaksgriezumus.

« Pievienoto silikonu (vinila polisiloksanu) sacieté3anu kavé saskare ar lateksu, uz sulfidiem
balstitiem smaganu retrakcijas 3kidumiem, poliéteriem un akrila vai bis-akrila sveku
nepolimerizétu virsmu. lzvairities no tie3a vai netie3a materiala kontakta ar $im vielam. Ja
pacienta cietie un mikstie mutes dobuma audi vai paligvirsmas, ar kuram nonak saskaré
materials, ir piesarnotas ar $im vielam, tas rapigi janotira ar Gdeni vai ar etilspirtu/citiem
Skidinatajiem akrila vai bis-akrila sveku gadijuma.

+ Materiala lietosanas laika pacientam var rasties eksotermiska reakcija.

« Izvairieties no kontakta starp patronu un pacienta acim.

1. Pirms produkta lieto3anas veiciet iegriezumus.

2. Viegli nospiediet dozatora sviru, lai izspiestu atbilstosu materiala daudzumu. Neizmantojiet

materialu, ja redzamiba nav konsekventa.

3. Uzklajiet produktu, izmantojot vélamo tehniku (okluzalo vai vestibularo). Izmantojot okluzalo
tehniku, péc materiala uzklasanas uz zobu okluzalas virsmas zobarsts lugs pacientam iekosties
10. tabula “Tehniskie dati” noradito iedarbibas laiku. Izmantojot vestibularo tehniku, produkts
jauzklaj uz zobiem no vestibularas puses, zobu arkam atrodoties registréjamaja pozicija.
Hromatiska materiala uzklasanas laika notiks krasas maina, lai vaditu materiala uzklasanas/
nonemsanas fazes. Lietosanas laika Occlufast+ Color ir zala krasa un, nok|ustot mutes dobuma,
pakapeniski iekrasojas dzeltens. Atrodoties mutes dobuma, vienmériga krasu maina norada



to, ka varat iznemt sakodiena registré3anas materialu no mutes dobuma. Apkartéjas vides

temperatQra iegtais sakodiena registrédanas materials atgis sakotnéjo krasu. Sis izmainas

nekada veida neietekmé materiala ipasibas.

Materials netiks iznemts no pacienta mutes, kamér nebus beidzies ta atrasanas laiks muté, kas

noradits 10. tabula “Tehniskie dati”.

Parbaudiet, vai sakodiena registracija ir neskarta un parliecinieties, vai pacienta muté nav

palikusas paliekas.

6. Turpiniet tiriSanas un dezinfekcijas fazes, kas aprakstitas 9.5.2. un 9.5.3. sadala.

9.4. SAKODIENA REGISTRACIJAS MANUALA TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

BRIDINAJUMI / PIESARDZIBAS PASAKUMI ATTIECIBA UZ SAKODIENA REGISTRACIJAS MA-

NUALU TiRISANU UN DEZINFEKCJU:

» Manuala tirisana vien nav pietiekama, lai pareizi apstradatu sakodiena registraciju, un vienmér
javeic ari manuala dezinfekcija.

- Vienmér dezinficgjiet sakodiena registraciju manuali, izmantojot ipadu iemérk3anas dezinfekci-
jas lidzekli pievienotajiem silikoniem (vinila polisiloksaniem) (koncentréts dezi ijas lidzeklis,
kas satur kvartaros amonija salus un sinergisku i bazi), vai izsmidzi I i
gatavu dezinfekcijas lidzekli, kas satur spirta un virsmas spraiguma samazinataju bazes maisiju-
mu. levérojiet izvéléta dezinfekcijas lidzek|a razotaja noradijumus par saskares ilgumu.

« Uzglabajiet notirito un dezinficéto sakodiena registraciju slégta, sausa un tira vidé talu no ker-
mena skidrumu 3lakatam, pilieniem un aerosoliem un aptuveni 23 °C/73 °F apkartéjas vides
temperatara.

9.4.1. SAGATAVOSANAS PIRMS TIRISANAS UN DEZINFEKCIJAS FAZEM

1. Uzvelciet vienreiz lietojamus cimdus, sejas masku, aizsargbrilles un darba apgérbu.

2. Lai dezinficétu sakodiena registraciju, iegremdgjot (sk. 9.4.3. A punktu), pagatavojiet tvertné
ipadu mazgasanas un dezinfekcijas skidumu sakodieniem, kas apstiprinats saskana ar vietéjiem
noteikumiem un kura pamata ir ¢etraizvietota amonija savienojumi un sinergiski lidzformulanti
(piem., Zeta 7 Solution).

9.4.2. MANUALA TIRISANA

1. Uzreiz péc iznem3anas no pacienta mutes 30 sekundes ne ilgak ka 5 minasu laika skalojiet
nospiedumu zem tekosa adens (2.1.att.). Ja nepiecie3ams, pagariniet skalo3anas laiku, lidz
parpalikumi vairs nav redzami.

2. Veiciet dezinficésanu, iegremdéjot (sk. 9.4.3 A punktu) vai apsmidzinot (sk. 9.4.3 B punktu).

9.4.3. SAKODIENA REGISTRACIJU MANUALA DEZINFEKCIJA

A.IEGREMDESANA (2.2.A att.)

>
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1. Péc tirisanas procediras (sk. 9.4.2. punktu) iemérciet sakodiena registraciju tirisanas-
dezinfekcijas lidzek|a $kiduma (sk. 9.4.1. punkta 2. soli) uz noradito saskares laiku.

2. Noskalojiet un/vai nosusiniet, ka noradits.

B.1ZSMIDZINASANA (2.2.B att.)

1. Péc tirisanas procediras (sk. 9.4.2. punktu) ievietojiet sakodiena registraciju caurspidiga
maisina.

2. levietojiet maisina pudeles uzgali ar specialu mazgasanas un dezinfekcijas lidzekli sakodieniem,
kas ir apstiprinats saskana ar vietéjiem noteikumiem un satur etanolu, 2-propanolu un
koformulantus (pieméram, Zeta 7 Spray).

3. Turot maisinu aizvértu, izsmidziniet mazgasanas un dezinfekcijas lidzekli uz visam sakodiena
registracijas virsmam, ievérojot mazgasanas un dezinfekcijas lidzek|a saskares laikus.

4. Turiet maisinu aizvértu un laujiet iedarboties.

5. Iznemiet sakodiena registraciju no maisina un izmetiet maisinu.

6. Noskalojiet un/vai nosusiniet, ka noradits.

9.5. PATRONAS UN MAISISANAS UZGALA MANUALA TIRISANA UN DEZINFEKCIJA




BRIDINAJUMI/PIESARDZIBAS PASAKUMI ATTIECIBA UZ PATRONAS UN MAISISANAS
UZGALA MANUALU TIRISANU UN DEZINFEKCIJU'

. gbarjeras ir paredzé jai lieto3anai, un péc lietos tas ir jaiznicina saskana ar
vietéjiem notelkumlem
« Izlietotas patronas un $anas uzgali pirms as jatira un jadezinficé, ka aprakstits

pstradatu patronu, ja ir ievietots maisisanas
nas uzgali uz patronas ka vacinu.
ir apstiprinata, un izmantojiet saskana

talak. Ar manualu tirianu vien nepietiek, lai pareizi
uzgalis. Glaba et izmantoto, tiro un dezinficéto mal

tikai dezi ijas skidumu, kura efektivita
ar dezinfekcijas skiduma razotaja lieto3anas instrukciju.

- Veiciet manualu patronas tirisanu un dezinfekciju ar pievienotu maisisanas uzgali 1 stundas laika

péc lietosanas.

« Pirms atkartotas li \

Izlidziniet patronu un uzlieciet jaunu maisisanas uzgali.

- Patronu dzives cikla beigas parasti nosaka 3eit eso3a materiala deriguma termins un/vai patérins.

9.5.1. IERICES IZJAUKSANA PEC LIETOSANAS

1. Tiridanai un dezinfekcijai izmantotaja zona nonemiet maisisanas uzgalu intraoralo uzgali un
iekspusé eso3os sakodiena materiala atlikumus.

2. Nonemiet vienreizlietojamo vacinu/barjersistému.

3. Novelciet piesarnotos cimdus, dezinfic&jiet rokas un uzvelciet tiru cimdu pari.

4. Nonemiet patronu ar pievienoto maisidanas uzgali no dozatora, uzmanoties, lai izvairitos no
tieas saskares ar piesarnoto galu.

5. Tiriet un dezinficéjiet dozatoru saskana ar dozatora razotaja noradijumiem.

9.5.2. MANUALA TIRISANA

1. Nenonemiet maisisanas uzgali no patronas.

2. Tiriet, izmantojot vienreizéjas lietodanas salvetes, kas pilniba piesticinatas ar mazgasanas
lidzekla un dezinfekcijas lidzekla skidumu*.

a. Panemiet vienreizéjas lietosanas salveti, kas ir pilniba piesticinata ar tirisanas un dezinfekcijas
skidumu*, un divreiz noslaukiet ar to visas patronas virsmas, ripigi nonemot visus
redzamos atlikumus un parliecinoties, ka rums iek|Gst visos padzilinajumos.

Panemiet jaunu vienreizéjas lietosanas salveti, kas ir pilniba piesacinata ar tiriganas un

dezinfekcijas skidumu*, un divreiz iet ar to visas p: 13 uzgala

virsmas, rpigi nonemot visus redzamos atlikumus un parliecinoties, ka skidrums iek|ast
visos padzilinajumos.

Ja nepieciesams, izmantojiet papildu salvetes.

3. Izmantojiet tiru, mikstu suku (piem., Interlock® REF 09084), kas samitrinata ar tirisanas un
dezinfekcijas $kidumu*, lai notiritu patronas dalas un maisisanas uzgali ar padzilinajumiem un/
vai rievam (pieméram, savienojums starp maisisanas uzgali un patronas galvinu), rapéjoties
par visu redzamo atlikumu nonemsanu. Netiriet patronas etiketi ar suku.

4. Notiriet tirisanas un dezinfekcijas skiduma* atlikumus ar mitru dranu.

Turpiniet ar dezinfekciju.

9.5.3. MANUALA DEZINFEKCIJA

1. Nenonemiet maisisanas uzgali no patronas.

2. Dezinficgjiet, izmantojot vienreizéjas lietosanas salvetes, kas pilniba piesticinatas ar
mazgasanas lidzekla un dezinfekcijas lidzekla skidumu*.

a. Panemiet vienreizéjas lietosanas salveti, kas ir pilniba piestcinata ar tirisanas un dezinfekcijas
skidumu*, un reiz noslaukiet ar to visas patronas virsmas, ripigi nonemot visus
redzamos atlikumus un parliecinoties, ka $kidrums iek|tst visos padzilinajumos.

Panemiet jaunu vienreizéjas lieto3anas salveti, kas ir pilniba piesicinata ar tirisanas un

dezinfekcijas skidumu*, un divreiz iet ar to visas p. isis uzgala

virsmas, ripigi nonemot visus redzamos atlikumus un parliecinoties, ka skidrums iek|ast
visos padzilinajumos.

uzgali no patronas un izmetiet to.

o

o




Ja nepieciesams, izmantojiet papildu salvetes.

3. Laujiet iericei dabiski nozat 5 minates.

4. Parbaudiet patronu un uzgali, lai parliecinatos, ka ir nonemts viss redzamais piesarnojums. Ja
joprojam ir redzams piesarnojums, atkartojiet 9.5.2. un 9.5.3. punkta aprakstitas tirisanas un
dezinfekcijas darbibas.

5. Pirms atkartotas patronas izmantosanas ievietojiet to dozatora, nonemiet un izmetiet
izmantoto maisisanas uzgali (sk. 9.2. punktu).

leprieks sniegtas instrukcijas ir apstiprinajis mediciniskas ierices razotajs ka atkartoti lietojamas

mediciniskas ierices piegadatajs. Tacu atbildiba par mediciniskas ierices titisanas un dezinfekcijas

fazes pareizu sniegumu gulstas uz procesa veicéju, kuram jagaranté, ka objekta, kura notiek
tirisanas un dezinfekcijas fazes, tas tiek veikts pareizi un tiek sasniegts vélamais rezultats. Tam
nepieciesama parbaude un/vai apstiprinasana un nepartraukta procesa uzraudziba.

*mazgasanas un dezinfekcijas lidzekla skidums, baktericids, rauga, tuberkulocids un virucids

lidzeklis, kas satur etilspirta (=35%) un izopropilspirta (=15%) maisijumus (pieméram, Zeta 3

Soft, mazgasanas un dezinfekcijas $kidums, 5 minasu kontakta laiks), kas apstiprinats saskana ar

iem noteikumiem; lietot saskana ar dezinfekcijas lidzek|a razotaja lieto3anas instrukcijam.

10. TEHNISKIE DATI

Occlufast+ | Occlufast+ Color
1S0 4823 B tipa registrésanas materiali
Darbibas laiks* 20" 20"

Atra3anas laiks muté** 45" 45"

Shore D cietiba 1 stunda 375 3745
lizé p é 5um 5um

Linearas izméra variacijas (apm.) 24 stundas 0,25% 0,25%

*Laiks ir paredzéts no sajauk3anas sakuma 23°C / 73°F temperattra. Augstaka temperatura saisina

30 laiku, zemaka temperatura to pagarina. **Laiks muté ir paredzéts 35 °C/95 °F temperatdra.

11. UZGLABASANA, STABILITATE UN UTILIZACUA

lerices ir paredzétas izmanto3anai profesionala zobarstniecibas vidé (valsts vai privata sektora

veselibas aprapes iestadés, kuram ir nepieciesamas normativas atlaujas).

- Izmetiet patronu, kad ta ir tuksa. Neméginiet atkartoti uzpildit izmantotas patronas. Intraoralais
uzgalis, kura iekSpusé ir materials, jaiznicina ka atkritumi, kuriem pastav biologiska piesarnojuma
risks.

- Pamatojoties uz DDL sniegto informaciju, atkritumi, kas rodas, iznicinot produktu, nerada
nekadu fizisku apdraudéjumu cilvékiem vai videi. Tadé| saskana ar piemérojamajiem vietéjiem
noteikumiem tos var apsaimniekot ka nebistamus atkritumus. Informaciju par darbibam
ar piesarnotajiem komponentiem skatiet 9.4. un 9.5. punktu. Ja materials un sakodiens ir
piesarnoti, izmetiet tos ka ipasus atkritumus, kam raksturigs biologiska piesarnojuma risks. Ja tie
nav piesarnoti, tos var iznicinat saskana ar spéka esoso vietéjo likumdosanu.

Nelietot péc deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma. Glabajiet produktu no 5 °C/41 °F lidz

27 °C/80 °F temperatira, sargajot no tiesiem saules stariem.

12. SAKODIENA REGISTRACIJAS UZGLABASANA

Kad dezinficésana ir pabeigta, nosusiniet registraciju un izmantojiet to ne ilgak ka 15 dienu laika.

Veikto registraciju var nosatit uz laboratoriju ka parasto sakodienu bez ipasiem piesardzibas

pasakumiem ar nosacijumu, ka ta ir aizsargata no mehaniskas iedarbibas.

13. SVARIGAS PIEZIMES

Jebkada veida sniegta informacija, ari demonstracija neatce| lietoanas instrukcijas. Lietotajiem

ir japarliecinas, vai produkts ir piemérots paredzétajai izmantosanai. Razotajs nav atbildigs par

bojajumiem, ieskaitot treajam pusém, kas radusies instrukciju neievérodanas vai nepiemérotas




lietosanas dé|. Razotaja atbildiba jebkura gadijuma neparsniedz piegadato izstradajumu vértibu.
Zinojiet razotajam un attiecigajam iestadém par ikvienu nopietnu gadijumu ar medicinas ierici.

g Tris gadu deriguma termins kops razosanas datuma.

LT -, Occlufast+" /,,Occlufast+ Color”

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. NUMATYTASIS NAUDOJIMAS

A silikono sakandzio registravimo medziaga.

2. GAMINIO APRASAS

,Occlufast+" kietumas pagal Sora yra 37 (+5) Sh D; ,Occlufast+ Color” kietumas pagal Sora -

37 (+5) Sh D; medziagos yra termochrominés.

3. PAKUOTE

50 ml kaseté.

4.SUDETIS

»Occlufast+”/ ,Occlufast+ Color”: Vinilpolisiloksanas (VPS), silicio dioksido uZpildai,

neorganiniai aliuminio uzpildai, metilhidrogensiloksanas, pavirdinio aktyvumo medziaga,

organinés platinos junginys, pigmentai ir kvapikliai.

5. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Priemonés skirtos naudoti odontologijos specialistams (naudotojams, turintiems teise dirbti su

pacientu) registruojant sagkandj nuo 3 mety amziaus pacientams profesionalioje odontologinés

praktikos aplinkoje (vieosiose arba privaciose sveikatos priezilros jstaigose, turiniose specialius
teisinius leidimus).

6. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriam i3

komponenty. Norédami gauti daugiau informacijos apie visus alergenus, esancius kvapikliuose,

kreipkités j,Zhermack”.

7. SALUTINIAI POVEIKIAL

Alergijos bet kuriam i3 komponenty atveju gali pasireikti dirginimas, paraudimas ar padidéjusio

jautrumo pozymiy.

8. KLINIKINIAI PRIVALUMAI

Erdvinj stabiluma islaikanti medZiaga suteikia galimybe registruoti santykine lanky padétj burnos

ertméje.

BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES / |SPEJIMAI

« Gaminio naudojimo instrukcijas reikia islaikyti visa naudojimo laikotarpj.

- Priemonés skirtos naudoti specialistams, dirbantiems profesionalioje odontologinés praktikos
aplinkoje (vieSosiose arba privaciose sveikatos prieZidros jstaigose, turinciose specialius teisinius
leidimus).

«+ Jungimosi silikony (vinilpols

latekso gamini Netycia prisiliete prie Iatekso, kruopscnal nuslplauklte rankas, kad paslsallntq
visi medziagos likudiai, ir naudokite vinilo arba nitrilo pirtines.
« Kad sumazintuméte kryZminés tarsos rizika, dirbdami su k émis ir reik imis visuomet
naudokite naujas neuzterstas pirstines.
« Nenaudokite medziagos:
- jeigu ant iSorinés pakuotés nenurodytos arba nejskaitomos partijos numeris arba tinkamumo
data;
- jei pirminé pakuoté (kaseté) pazeista.
« Paprasius galima gauti saugos duomeny lapa.




9. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

9.1 PRADINIAI VEIKSMAI

Naudokite tinkamus apsauginius akinius, veido kauke, vilkékite darbo drabuzius ir mavékite

pirstines. Pacientams taip pat rekomenduojama uzdéti apsauginius akinius.

9.2 PRIEMONES SURINKIMAS

ATSARGUMO PRIEMONES / |SPEJIMAI SURENKANT PRIEMONE

« Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés.

« Gaminio suderinamumas su kitais reikmenimis, iSskyrus tuos, su kuriais jis tiekiamas,
neisbandytas. Naudojant ne originalius reikmenis galima viena ar visa eilé pasekmiy, dél kuriy
gali sumazeéti sakandzio registracijos tikslumas. Todél nerekomenduojama naudoti ne originalius
reikmenis.

« Siekiant sumazinti kryzminio uzter$imo rizika, prie3 naudojant kiekvienam naujam pacientui
reikia visada uzdéti ant dozatoriaus ir kasetés vienkartinj apdangalq (barjero sistema), kurj
kaskart panaudojus reikia pasalinti. A (barjero r nepakeicia
rekomenduojamy valymo ir dezinfekavimo procedtry.

1. Paspaude juoda po laikikliu esancia svirtj aukstyn, kiek jmanoma istraukite dozatoriaus laikiklj

(1.1 pav.).

Pakelkite kasetes uzrakta (1.2 pav.).

Istatykite kasete ir patikrinkite, ar jstatéte reikiama kryptimi. Kaseté turi bati jdéta taip, kad V

formos jranta ant jos pagrindo buty nukreipta Zemyn (1.2 pav.). Dabar galima lengvai nuleisti

kasetés uzrakta.

Uzdéje kasete ant dozatoriaus, pasukite dangtelj 1/4 sukio, stipriu judesiu jj iStraukite ir

iSmeskite (1.3 pav.).

. Atsargiai spauskite dozatoriaus svirtj, kad |sspaustumete nedldelg abiejy komponenty kiekj,
kol jie pasirodys vienu laiku (1.4 pav.). y visa gaminio pertekliy,
stengdamiesi neuztersti abiejy isvadiniy angy.

. Parinkite tinkamiausia maisymo antgalj; antgalis turi buti tos pacios spalvos kaip kasetés

dangtelis.

Tolygiu judesiu jstatykite maisymo antgalj, kad V formos jranta ant spalvoto ziedo susilygiuoty

su jo korpusu ant kasetés (1.5 pav.). Pasukite antgalj 1/4 stkio pagal laikrodZio rodykle,

spausdami tik spalvota Zieda, o ne patj maidymo antgalj (1.6 pav).

Lengvai spausdami dozatoriaus svirtj isspauskite pakankama medziagos kiekj. Nenaudokite,

jei misinys netolygios konsistencijos. Tokiu atveju pasalinkite dozatoriy i3 darbo srities ir

nuimkite maidymo antgalj, i3spauskite nedidelj medziagos kiekj, kad susilygiuoty medziagos
komponentai, ir uzdékite naujg maisymo antgalj.

Prie$ naudodami naujam pacientui, visada uzdékite ant kasetés vienkartinj apdangala (barjero

sistema), kurj kaskart panaudoje pasalinkite (1.7 pav.). Apdangalas (barjero sistema) neatstoja

rekomenduojamy valymo ir dezinfekavimo procedury.

10. Toliau naudokite priemone pacientui (zr. 9.3 skirsnj).

9.3 PRIEMONES NAUDOJIMAS PACIENTUI

ISPEJIMAI / ATSARGUMO PRIEMONES PRIEMONE NAUDOJANT PACIENTUI

« Gaminys skirtas liestis su sveika gleivine.

« Naudokite gaminj 23°C (73 °F) aplinkos
trukmé sutrumpéja, Zemesnéje temperataroje darbo trukmé pailgéja).

- Prie$ pritvirtindami maidymo antgalj, visada (bet kuriuos atveju, pried kvieng
naudojima) sulygiuokite medziagos lygj (1.4 pav.). Dédami medziaga pasirtpinkite, kad
maisymo antgalis bty jmerktas j ja.

« Nerekomenduojama naudoti pacientams, kuriy padidéjes jautrumas jungimosi silikonams
(vinilpolisiloksanams). Jeigu pasireiskia sudirginimas, paraudimas arba kiti padidéjusio jautrumo
pozymiai, iskart nustokite naudoti gaminj ir imkités veiksmy paciento saugumui uztikrinti.

« Siekiant iSvengti komplikacijy, pries sakandzio registravima rekomenduojama uzblokuoti
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atvirus tarpdandius srityje ties dantenomis.

« Jungimosi silikony (vinilpolisiloksany) kietéjima trikdo salytis su lateksu, sulfidiniais danteny
retrakciniais tirpalais, polieteriais ir nepolimerizuotu akriliniy arba bisakriliniy dervy pavirsiumi.
Venkite tiesioginio arba netiesioginio saly¢io su siomis medziagomis. Jeigu dél salycio su
tokia medziaga uzsitersia paciento burnos ertmés kietieji ir minkstieji audiniai arba reikmeny
pavirsiai, kruop3¢iai nuvalykite juos vandeniu (arba etilo alkoholiu / kitais tirpikliais, jei tai akrilo
arba bisakrilo dervos).

- Kai naudojama medziaga, pacientas gali pajusti egzotermine reakcija.

« Stenkités, kad kaseté neprisiliesty prie paciento burnos.

. Prie3 naudodamiesi gaminiu, uzblokuokite atvirus tarpdancius srityje ties dantenomis.

Atsargiai paspauskite dozatoriaus svirtj, kad isspaustuméte reikiama kiekj medziagos.

Nenaudokite medziagos, jeigu matote, kad ji nevientisa.

. Naudokite gaminj pageidaujamu metodu (ant sukandimo pavirsiy ar prieanginés pusés).

Naudojant ant sukandimo pavirsiy (okliuziniu metodu), odontologas turi paprasyti pacienta

per darbo trukme, nurodytg lenteléje 10 skyriuje ,Techniniai duomenys”, laikyti dantis sukastus.

Naudojant ant prieanginés pusés, gaminys tepamas ant danty i$ prieanginés pusés, kad

danty lankai baty padétyje, kurig reikia registruoti. Naudojant chromatine medziaga, jos

spalva keiciasi, rodydama medziagos uzdéjimo / 3alinimo fazes. Uzdedant ,Occlufast+ Color”
pradzioje yra zalia, o paskui palaipsniui geltonuoja, medziagai stingstant burnos ertméje.

Sustingus, tolygiai pasikeitusi spalva rodo, kad galite pasalinti registracijos atspaudg i burnos

ertmés. Gautas sakandzio registracijos atspaudas kambario temperataroje vél jgis prading

spalva. Sis pokytis niekaip nekei¢ia medziagos savybiy.

Medziaga neistraukiama i$ paciento burnos, kol baigsis laikas burnoje, nurodytas lenteléje

10 skyriuje ,Techniniai duomenys".

Patikrinkite, ar sagkandzio registracijos atspaudas nepazeistas ir pasirapinkite, kad i3 paciento

burnos bty pasalinti likuciai.

. Toliau atlikite valymo ir dezinfekavimo veiksmus, aprasytus 9.5.2 ir 9.5.3 skirsniuose.

9.4 RANKINIS SAKANDZIO REGISTRAVIMO ATSPAUDO VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

ISPEJIMAI/ ATSARGUMO PRIEMONES, SUSLJE SU SAKANDZIO RANKINIU REGISTRAVIMO

ATSPAUDO VALYMU IR DEZINFEKAVIMU
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- Tinkamam sakandzio reg dorojimui tik rankinio valymo nepakanka, visada
reikia papildomai atllktl taip pat ir rankinio deszekawmo faze.
« Sakandzio regi: visada dezil kite rankiniu budu, naudod

(vinilpolisiloksanams) mirkyti skirta dezinfekantg (koncentruotg ketvirtinio amonio drusky ir
sinerginiy koformulianty dezinfekanta) arba purkidami paruostu naudoti dezinfekantu, kurio
sudeétyje yra alkoholio misiniy ir pavirsiaus jtempj mazinan¢iy medziagy. Vadovaukités parinkto
dezinfekanto gamintojo pateiktomis instrukcijomis dél poveikio trukmés.

- I3valytus ir dezinfekuotus sakandZio registravimo atspaudus laikykite uzdaroje, sausoje ir 3vario-
je vietoje, apsaugotoje nuo galingiy istryksti kiino skys¢iy arba jy purskaly ar aerozoliy, mazdaug
23 °C(73 °F) aplinkos temperattroje.

9.4.1 PARUOSIMAS PRIES VALYMO IR DEZINFEKAVIMO VEIKSMUS

1. Mavékite vienkartines pirstines, naudokite veido kauke, akinius ir vilkékite darbo apranga.

2. Dezir i sakandzio regi: imo atspauda panardinimo buadu (Zr. 9.4.3 A skirsnj),
paruoskite specialy sakandzio atspaudams skirtg vietos teisés aktais patvirtinta detergento-
dezinfekanto tirpala, kurio sudétyje yra ketvirtinio amonio junginiy bei sinerginiy
koformulianty (pvz.,,Zeta 7 Solution*).

9.4.2 RANKINIS VALYMAS

1. Skalaukite sakandzio registravimo atspauda po tekanciu vandeniu 30 sekundziy,, tai atlikdami
ne véliau kaip per 5 minutes po isémimo i$ burnos (2.1 pav.). Jei reikia, skalaukite ilgiau, kol
nebesimatys jokiy likuciy.

2. Toliau atlikite dezinfekavima panardindami (zr. 9.4.3 A skirsnj) arba purkidami (zr. 9.4.3




B skirsnj).

9.4.3 RANKINIS SAKANDZIO REGISTRAVIMO ATSPAUDY DEZINFEKAVIMAS

A.PANARDINIMAS (2.2 A pav.)

. Atlike valymo procedurg (zr. 9.4.2 skirsnj), panardinkite sakandZio registravimo atspauda |

detergento-dezinfekanto tirpalg (Zr. 9.4.1 skirsnio 2 veiksma) ir palaikykite numatyta poveikio

laika.

Toliau atlikite skalavima ir (arba) isdZiovinkite, jeigu numatyta.

. PURSKIMAS (2.2 B pav.)

Atlike valymo procedura (zr. 9.4.2 skirsnj) jdékite sakandzio registravimo atspauda j skaidry

maiselj.

| maidelj jveskite tinkamo detergento-dezinfekanto purdkalo buteliuko antgalj. Preparatas

turi bati patvirtintas naudoti $iai paskirciai vietos teisés aktais ir j jo sudétj turi jeiti etanolis,

2-propanolis bei koformuliantai (pvz.,,Zeta 7 Spray”).

Laikydami maiselj uzdaryta, papurkskite detergento-dezinfekanto ant visy sakandzio

registravimo atspaudo pavirsiy ir palaikykite detergento-dezinfekanto poveikio laika.

Laikykite mai3elj uzdaryta ir leiskite preparatui suveikti.

13imkite sakandZio registravimo atspauda i$ maiselio ir mai3elj iSmeskite.

Toliau atlikite skalavima ir (arba) isdZiovinkite, jeigu numatyta.

9.5 RANKINIS KASETES IR MAISYMO ANTGALIO VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES, SUSIJE SU RANKINIU KASETES IR MAISYMO

ANTGALIO VALYMU IR DEZINFEKAVIMU

- Apsauginiai barjerai skirti naudoti vieng karta ir po naudojimo turi bati iSmetami, vadovaujantis
vietos teisés aktais.

« Kasetes ir maisymo antgalius pries laikyma reikia isvalyti ir dezinfekuoti, kaip nurodyta toliau.
Tinkamam kasetés su jstatytu maidymo antgaliu apdorojimui tik rankinio valymo nepakanka.
Naudota maisymo antgalj, isvale ir dezinfekave, palikite ant kasetés kaip dangtelj.

- Naudokite tik tokj dezinfekavimo skystj, kurio veiksmingumas patvirtintas, ir naudokite jj, kaip
nurodyta dezi 1to gamintojo jimo instrukcijose.

« Atlikite rankinj kasetés su prijungtu maisymo antgaliu valyma ir dezinfekavima per 1 valanda po
naudojimo.

« Prie$ naudodami vél nuimkite naudota maidymo antgalj nuo kasetés ir ismeskite. Sulygiuokite
medziagas kasetéje ir uzdékite naujg maisymo antgalj.

« Kaseciy naudojimo trukmé paprastai priklauso nuo tinkamumo laiko ir (arba) nuo joje esanciy
medziagy iseikvojimo.

9.5.1 PRIEMONES ISMONTAVIMAS PO NAUDOJIMO

1. Srityje, skirtoje valyti ir dezinfekuoti, nuo maisymo antgalio nuimkite burninj virsugalj ir

pasalinkite viduje esancius sakandzio atspaudinés medziagos liku¢ius.

2. Pasalinkite vienkartinj apdangala (barjero sistema).

3. Nusimaukite uZzterstas pirstines, nusiplaukite / dezinfekuokite rankas ir uzsimaukite 3varias

pirstines.

4. Nuo dozatoriaus nuimkite kasete su maidymo antgaliu, stengdamiesi idvengti tiesioginio

sglycio su uzterstu virsugaliu.

5. I3valykite ir dezinfekuokite dozatoriy pagal dozatoriaus gamintojo instrukcijas.

9.5.2 RANKINIS VALYMAS

1. Nenuimkite maisymo antgalio nuo kasetés.

2. Valykite vienkartinémis 3luostémis, gerai sumirkytomis detergento ir dezinfekanto valiklio

tirpale*.

a. Vienkartine 3luoste, gerai sumirkyta detergento ir dezinfekanto tirpale*, du kartus
nusluostykite visus kasetés pavirius, stengdamiesi pasalinti visus matomus likucius ir
uztikrindami, kad skyscio pateks j visas jrantas.

b. Nauja vienkartine 3luoste, gerai sumirkyta detergento ir dezinfekanto tirpale*, du kartus

w NoomEN

v




nusluostykite visus kasetés mais antgalio pavirius, ster iesi pasalinti visus
matomus likucius ir uztikrindami, kad skyscio pateks j visas jrantas.

Jeigu reikia, naudokite papildomas $luostes.

3. Svariu $epeciu minkstais Seriais (pvz, ,Interlock®’ REF09084), sudrékintu detergento ir
dezinfekanto tirpalu*, iSvalykite kasetés ir maisymo antgalio dalis su jrantomis ir (arba)
grioveliais (pvz, maisymo antgalio ir kasetés galvutés jungtj), stengdamiesi pasalinti visus
matomus likucius. Nesveiskite $epeciu kasetés etiketés.

4. Detergento ir dezinfekanto tirpalo* liku¢ius pasalinkite drégna $luoste.

Toliau atlikite dezinfekavima.

9.5.3 RANKINIS DEZINFEKAVIMAS

1. Nenuimkite maisymo antgalio nuo kasetés.

2. Dezinfekuokite vienkartinémis 3luostémis, gerai sumirkytomis detergento ir dezinfekanto
valiklio tirpale*.

a. Vienkartine 3luoste, gerai sumirkyta detergento ir dezinfekanto tirpale*, du kartus
nusluostykite visus kasetés pavirius, stengdamiesi pasalinti visus matomus likucius ir
uztikrindami, kad skyscio pateks j visas jrantas.

. Nauja vienkartine 3luoste, gerai sumirkyta detergento ir dezinfekanto tirpale®, du kartus
nusluostykite visus kasetés 3 antgalio pavirdius, stengdamiesi pasalinti visus
matomus likucius ir uztikrindami, kad skyscio pateks j visas jrantas.

Jeigu reikia, naudokite papildomas $luostes.

3. Leiskite priemonei savaime i3dziati, palike 5 minutes.

4. Apzirekite kasete ir antgalj, kad sitikintuméte, jog pasalinti visi matomi nesvarumai. Jei vis
tiek matosi nesvarumy, pakartokite pirmiau aprasytus valymo ir dezinfekavimo veiksmus,
pateiktus 9.5.2 ir 9.5.3 punktuose.

5. Pries vél naudodami kasete, jstatykite ja atgal j dozatoriy ir nuimkite bei iSmeskite panaudoty
maiymo antgalj (zr. 9.2 skirsnj).

Pirmiau pateiktas instrukcijas patvirtino medicinos priemonés gamintojas, kuris tiekia daugkartine

medicinos priemone. Visgi uz tinkama medicinos priemonés valymo bei dezinfekavimo veiksmy

atlikima atsako apdorojima atliekantis asmuo, turintis uztikrinti, kad atliekant procesa jstaigoje,
kurioje vykdomi valymo ir dezinfekavimo veiksmai, baty pasiekiamas reikiamas rezultatas. Tam
tikslui reikia patvirtinti ir (arba) validuoti procesa bei nuolat jj stebéti.

*vietos teisés aktais patvirtintas detergento ir dezinfekanto tirpalas — baktericidas, levurocidas,

tuberkulocidas ir virucidas, kurio sudétyje yra etilo alkoholio (=35 %) bei izopropilo alkoholio

(=15 %) misiniy (pvz., detergento ir dezinfekanto tirpalas ,Zeta 3 Soft’, kurio poveikio trukmé

5 minutés); naudoti vadovaujantis dezinfekavimo tirpalo gamintojo instrukcijomis.

10. TECHNINIAI DUOMENYS

o

,Occlufast+" | ,Occlufast+ Color”
150 4823 B tipo Zi i i Zi
Darbo trukmé* 20s 20s
Trukmé burnoje** 455 455
Kietumas pagal Sorg (D) 1 val. 37 (+5) 37 (+5)
Detalus atkari 5um 5um
Tiesinis ikeiti 2 per24val. | 0,25% 0,25%

*Trukmé skai¢iuojama nuo maisymo pradzios 23°C (73°F) temperataroje. Aukstesné
temperatdra trumpina 3ig trukme, o Zemesné - ilgina. ** Trukmé naudojant burnoje galioja 35 °C
(95 °F) temperataroje.

11. LAIKYMAS, STABILUMAS IR 3ALINIMAS

Sios priemonés skirtos naudoti profesionalioje ijos aplinkoje (viedosi arba
privaciose sveikatos priezitros jstaigose, turin¢iose reikalingus teisinius leidimus).




- I3meskite kasete, kai ji istustés. Neméginkite kartotinai uzpildyti naudoty kaseciy. Burninj
virsugalj su medziaga viduje reikia iSmesti kaip atliekas, keliancias biologinio uztersimo rizika.

« Remiantis SDL pateikiama informacija, 3alinant gaminj susidariusioms atliekoms nebidingos
savybés, galin¢ios kelti fizinj pavojy Zmoniy sveikatai arba aplinkai. Tai reiskia, kad jas,
vadovaujantis galiojanciais vietos teisés aktais, galima tvarkyti kaip nekenksmingas atliekas. Kaip
tvarkyti uzter$tus komponentus, zr. 9.4 ir 9.5 skirsniuose. Jeigu medziaga ir sakandzio atspaudas
uztersti, 3alinkite juos kaip specialisias atliekas, keliancias biologinio uztersimo rizika. Jeigu jie
neuZtersti, 3alinkite vadovaudamiesi taikomais vietos teisés aktais.

Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés. Laikykite gaminj nuo 5 °C
(41 °F) iki 27 °C (80 °F) temperatiroje, nuo tiesioginés saulés sviesos apsaugotoje vietoje.
12. SAKANDZIO REGISTRAVIMO ANTSPAUDO LAIKYMAS
Daige dezinfekuoti, registravimo atspauda nusausinkite |v panaudoklte ne véliau kaip per
15 paras. Registracijos atspaudas gali bati siun¢iamas j | ija kaip jprastas sak
atspaudas, be specialiy atsargumo priemoniy, jei jis apsaugotas nuo mechaninio poveikio.
13. SVARBIOS PASTABOS
Informacija, pateikta bet kokiu budu (netgi demonstracijy metu), nepanaikina naudojimo
instrukcijos galiojimo. Naudotojai privalo patikrinti, ar gaminys tinkamas naudoti numatytai
paskirciai. Gamintojas neprisiima atsakomybeés uz zal (jskaitant Zalg tretiesiems asmenims),
atsiradusia dél instrukcijy nesilaikymo ar netikimo numatytai paskirciai. Bet kuriuo atveju
gamintojo atsakomybé ribojama tiekiamy gaminiy verte. Apie rimtg incidenta, susijusj su
medicinos priemone, reikia pranesti gamintojui ir atitinkamoms institucijoms.

% Tinkamumo laikas — treji metai nuo pagaminimo datos.

ET - Occlufast+ / Occlufast+ Color

KASUTUSJUHEND

1. SIHTOTSTARVE

A-silikoonist hambumusjéljendi materjal.

2.TOOTE KIRJELDUS

Occlufast+ kovadus on 37 + 5 Sh D; Occlufast+ Color kévadus on 37 + 5 Sh D ja see on
termokroomne.

3.PAKEND

50 ml kassett.

4.KOOSTIS

Occlufast+ / Occlufast+ Color: vinidlpoli ano
alumiiniumtéidised, metudlvesiniksil ), plaannaorgaamllsed thendid, pigmendid ja
I6hnaained.

5. KASUTUSJUHEND

Seadmed on ette nihtud kasutamiseks opereerimisigusega hambaarstidele 3-aastaste ja
vanemate patsientide hambumuse jéljendamiseks tegevusloaga hambaravikliinikus (riiklikud voi
eratervishoiuasutused, millel on vajalikud tegevusload).

6.VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev iilitundlikkus méne komponendi suhtes.
Taiendava teabe saamiseks lohnaainetes sisalduvate allergeenide kohta votke Uhendust
ettevottega Zhermack.

7. KORVALTOIMED

Allergiate korral méne komponendi suhtes véivad tekkida arritus, punetus voi tlitundlikkusndhud.
8. KLIINILINE KASU

Modbtmetelt stabiilne materjal voimaldab kaarte suhteliste asendite suusisest jaljendamist.




ULDISED ETTEVAATUSABINOUD / HOIATUSED.
« Toote kasutusjuhend tuleb kogu kasutusaja alles hoida.
- Seadmeid tohivad kasutada tegevusloaga hambaravikliinikus (tegevusloaga riiklikud véi
eraterwshonuasutused) tcotavad hambaarstld
e | b I

muude lateksist esemetega. Lateksiga tahtmatu kokkupuute korral peske péhjalikult kési, et
eemaldada kogu saaste ja kasutage vintitil- voi mtmlkmdald

« Ristsaastumise ohu vdhendamiseks kasutage ja tarvikute kasi isel alati uusi
saastumata kindaid.

- Arge kasutage materjali:

- kui partiinumber ja kélblikkusaeg vélispakendil puuduvad véi on loetamatud;
- kui pohipakend (kassett) on kahjustatud.

« Ohutuskaart on saadaval néudmisel.

9. SAMM-SAMMULISED JUHISED

9.1 EELTOIMINGUD

Kandke sobivaid kaitseprille, ndomaski, tééroivaid ja kindaid. Soovitatavalt peaksid patsiendid

samuti kaitseprille kandma.

9.2 SEADMEKOOST

SEADMEKOOSTUGA SEOTUD ETTEVAATUSABINOUD / HOIATUSED:

- Arge kasutage parast pakendil margitud kolblikkusaja I6ppu.

- Toote whilduvust tarvikutega, mida ei ole tarnepakendis kaasas, ei ole testitud. Mitte
originaaltarvikute kasutamine voib péhjustada stindmusi voi stindmuste jadasid, mis viivad
hambt jéljendi tapsuse vat iseni. Seet6ttu ei ole mitte originaaltarvikute kasutamine
soovitatav.

ohu véher i asetage jaoturile ja kassetile enne jargmisel patsiendil

k kate / barjaérististeem ning eemaldage see parast iga
ekordselt kasutatav kate / barjaarististeem ei asenda soovitatud puhastus- ja
desinfitseerimistoiminguid.

. Vajutage raami all asuvat musta kangi tlespoole ja tommake jaoturi raami nii kaugele kui

véimalik (joonis 1.1).

Tostke kasseti lukk diles (joonis 1.2).

Sisestage kassett, veendudes et see asetub kohale diges suunas. Kassett tuleb sisestada nii, et

selle alusel asuv,V” oleks suunatud alla (joonis 1.2). Kasseti luku saab niiiid lihtsalt langetada.

. Parast kasseti asetamist jaoturile poorake korki 1/4 pooret, tommake see kindla liigutusega

vélja ja visake ara (joonis 1.3).

Vajutage 6rnalt jaoturi hoovale, et véljutada véike kogus mélemat komponenti, kuni

need moélemad voolavad samaaegselt vélja (joonis 1.4). Puhastamiseks eemaldage koik

tootejadgid ja véltige kahe véljalaskeava saastamist.

Valige sobivaim segamisotsik, otsiku virv peab vastama kasseti korgi vérvile.

Sisestage segamisotsik puhta liigutusega, nii et V-kujuline salk vérvitud rongal joonduks selle

kohaga kassetil (joonis 1.5). Poorake otsikut péaripdeva 1/4 pooret, surudes tiksnes varvitud

réngale, mitte segamisotsikule (joonis 1.6).

Avaldage jaoturi hoovale kerget survet, et viljutada piisav kogus materjali. Arge kasutage kui

segu ei ole tasane. Sel juhul eemaldage jaotur operatsioonialalt ja kérvaldage segamisotsik,

seejarel véljutage vdike kogus materjali komponendi tasakaalustamiseks ja sisestage uus
segamisotsik.

. Enne uuel patsiendil kasutamist asetage kassetile alati (ihekordselt kasutatav kate
/ barjaarisiisteem ning eemaldage see pérast iga kasutuskorda (joonis 1.7). Kate /
barjadrististeem ei asenda soovitatud puhastus- ja desinfitseerimistoiminguid.

10. Jatkake seadme kasutamisega patsiendil (vt 16ik 9.3).

W

IS

w

No

®

©



9.3 SEADME KASUTAMINE PATSIENDIL
HOIATUSED / ETTEVAATUSABINOUD SEADME PATSIENDIL KASUTAMISE KOHTA:
- Toode on ette nahtud kokkupuuteks tervete limaskestadega.
« Kasutage toodet temperatuuril 23 °C/ 73 °F (kérgem temperatuur lihendab t66aega, madalam
temperatuur pikendab té6aega).
« Alati (|gal juhul enne iga kasutuskorda) tasandage materjal (joonis 1.4) _enne
ist. Materjali i selle eest, et

oleks materjali sisestatud.

«+ Kasutamine lisandsilikoonide (viniitilpoliisiloksaanid) suhtes tundlikel patsientidel ei
ole soovitatav. Arrituse, punetuse vo6i muude (litundlikkusnahtude esinemisel I5petage
viivitamatult toote kasutamine ja votke tarvitusele patsiendi ohutuse tagamiseks vajalikud
meetmed.

« Tusistuste valtimiseks on
votmist.

d enne hambumusjaljendi

» L (vintidilpoldsi i kovenemist  parsib  kokkupuude lateksiga,
sulfiidipohiste igemeretraktsiooni lahustega, poliieetritega ja akriiiil- voi bisakriitilvaikude
poliimeerumata pinnaga. Valtige materjali otsest voi kaudset kokkupuudet nende ainetega.
Kui patsiendi kovad ja pehmed suukoed véi muud pinnad, millega materjal kokku puutub,
saastuvad nende ainetega, puhastage neid pohjalikult veega voi akriiil- voi bisakriitilvaikude
puhul ettitilalkoholi / muude lahustitega

- Patsient voib materjali kasutamise ajal kogeda eksotermilist reaktsiooni.

« Valtige kasseti kokkupuudet patsiendi suuga.

. Enne toote kasutamist fikseerige retentsioonialused.

Sobiva koguse materjali valjutamiseks vajutage 6rnalt jaoturi hoovale. Arge kasutage materjali,

kui see on nahtavalt ebalihtlane.

Kandke toode peale soovitud vétte abil (oklusaalselt voi vestibulaarselt). Oklusaalse votte

kasutamisel kantakse materjal hammaste oklusaalpinnale ja hambaarst palub patsiendil

hammustada tabelis 10 Tehnilised andmed naldatud tooaja jooksul. Vestibulaarse

votte kasutamisel tuleb toode kanda hammastele kiiljest, jéljend: d

hambakaared 6iges asendis. Kromaatilise materjali pealekandmise ajal leiab aset varvimuutus,

millest juhindutakse materjali pealekandmise/eemaldamise etappides. Occlufast+ Color on
esialgu pealekandmise ajal roheline ning muutub suuéénes kévenedes jark-jargult kollaseks.

Kui see on kdvenenud, nditab Uhtlaselt muutunud vérvus, et saate jéljendi suudonest

eemaldada. Umbritseval temperatuuril omandab saadud hammustusjéljend uuesti esialgse

varvuse. See muutus ei muuda mingil viisil materjali omadusi.

. Materjali ei eemaldata patsiendi suust enne kui tabelis 10 Tehnilised andmed naidatud aeg

suus on méédunud.

Veenduge, et hambumusjéljend oleks terviklik ja patsiendi suus ei oleks eemaldatavaid

materjalijadke.

Jétkake puh ise ja i imise id mida on kirjeldatud jaotistes 9.5.2 ja

9.5.3.

9.4 HAMBUMUSJALJENDI KASITSI PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

HAMBUMUSJALJENDI KASITSI PUHASTAMISE JA DESINFITSEERIMISEGA SEOTUD HOIATU-

SED / ETTEVAATUSABINOUD:

+ Hambumusjaljendi néuetekohaseks td6tlemiseks ei piisa tiksnes kasitsi puhastamisest, alati tu-
leb teha ka kasitsi desinfitseerimine.

ljendeid tuleb alati i i kasitsi,

L ise teel desil imi ette nahtud endesmﬁtseenmlslahust

itud desi imislahus, mis sisaldab k id ammoonit

ja sunergilisi abiaineid), v6i pihustades kasutusvalmis desinfitseerimisvahendit, mis sisaldab

alkoholi ja pindpinevust vahendavaid aineid. Jargige valitud desinfitseerimisvahendi tootja
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kokkupuuteaegade juhiseid.

« Puk d ja desi itud hamk tuleb hoida suletud, kuivas ja puhtas kohas,
eemal prif kehavedelike pit ja lidest ning quril ligikaudu
23°C/73°F

9.4.1 ETTEVALMISTUS ENNE PUHASTAMISE JA DESINFITSEERIMISE ETAPPI

1. Kandke tihekordseid kindaid, ndomaski, kaitseprille ja tooriideid.

2. Hambumusjaljendi desinfitseerimiseks sukeldamise teel (vt 16ik 9.4.3 A), valmistage jéljendite
jaoks ette erilahus pesemiseks ja desinfitseerimiseks, mis on heaks kiidetud kohalike eeskirjade
jargi ja mis pohineb kvaternaarsetel ammooniumitihenditel ja stinergilistel abiainetel (nt Zeta
7 Solution).

9.4.2 KASITS| PUHASTAMINE

1. Loputage hambumusjéljendit jooksva vee all 30 sekundit maksimaalselt 5 minuti jooksul
suust eemaldamist (joonis 2.1). Vajaduse korral pikendage loputamise aega kuni ndhtavad
jaagid puuduvad.

2. Seejarel desinfitseerige sukeldamise (vt 16ik 9.4.3 A) v6i pihustamise teel (vt 16ik 9.4.3 B).

9.4.3 HAMBUMUSJALJENDITE KASITSI DESINFITSEERIMINE

A. SUKELDAMINE (joonis 2.2 A)

1. Puhastamisprotseduuri (vt 16ik 9.4.2) jarel sukeldage hambumusjéljend pesemis-
desinfitseerimislahusesse (vt 2. etapp 16igus 9.4.1) ettendhtud kokkupuuteajaks.

2. Seejarel loputage ja/voi kuivatage, kui see on ette nahtud.

B. PIHUSTI (joonis 2.2 B)

1. Puhastamisprotseduuri (vt 16ik 9.4.2) jarel asetage hambumusjaljend labipaistvasse kotti.

2. Sisestage kohalike eeskirjade jérgi heakskiidetud ja etanooli, 2-propanooli ja abiaineid
sisaldava hambumusjaljendi puhastus-/desinfitseerimispihusti (nt Zeta 7 Spray) otsak kotti.

3. Hoidke kotti suletuna ja pihustage pesemis-desinfitseerimisainet hambumusjéljendi koigile
pindadele, arvestades pesemis-desinfitseerimisaine kokkupuuteaegadega.

4. Hoidke kott suletuna ja lubage toimida.

5. Eemaldage hambumusjaljend kotist ja korvaldage kott.

6. Seejarel loputage ja/voi kuivatage, kui see on ette nahtud.

9.5 KASSETI JA SEGAMISOTSIKU KASITSI PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

KASSETI JA SEGAMISOTSIKU KASITSI PUHASTAMISE JA DESINFITSEERIMISEGA SEOTUD

HOIATUSED / ETTEVAATUSABINOUD:

« Kaitsebarjaarid on ette ndhtud Gihekordseks kasutamiseks ja need tuleb pérast kasutamist dra
visata kohalike eeskirjade jargi.

- Kassett ja segamisotsikud tuleb enne hoiustamist allkirjeldatud viisil puhastada ja
desinfitseerida. Kasseti ja sellesse si isotsiku Gigeks t66 i ei piisa Uksnes
késitsi puhastamisest. Kasutage kasutatud ja puhast ja desinfitseeritud segamisotsikut kasseti
korgina.

- Kasutage (ksnes desinfitseerimislahust, mille tohusus on heaks kiidetud, ja kasutage
desinfitseerimislahuse tootja kasutusjuhendi jargi.

- Tehke kasseti ja selle kiilge kinnitatud segamisotsiku késitsi puhastus ja desinfitseerimine 1
tunni jooksul kasutamisest.

« Enne korduskasutamist eemaldage kasutatud segamisotsik kassetist ja kérvaldage.

kassett ja paigald: uus segamisotsik.

- Kassettide elutstikli 16pu maérab tavaparaselt kolblikkusaeg ja/véi nende materjalide
drakasutamine.

9.5.1 SEADME LAHTIVOTMINE PARAST KASUTAMIST

1. Puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kasutataval alal eemaldage segamisotsiku suusisene otsik
ja selle sees olevad hambumusjaljendi jaggid.

2. Eemaldage iihekordselt kasutatav kate / barjadrististeem.

3. Eemaldage saastunud kindad, desinfitseerige kded ja pange katte puhtad kindad.




4. E
otsikuga.

5. Puhastage ja desinfitseerige jaoturi tootja juhiste jargi.

9.5.2 KASITS| PUHASTAMINE

1. Arge eemaldage segamisotsikut kassetist.

2. Kasutage puhastamiseks puhastus- ja desinfitseerimislahusega* tai
(ihekordselt kasutatavaid lappe.

a. Votke Uhekordselt kasutatav lapp, mis on tdielikult immutatud puhastus- ja
desinfitseerimislahusega* ja piihkige sellega kaks korda iile kasseti kéigi pindade,
hoolitsedes selle eest, et kdik ndhtavad jadgid oleksid eemaldatud ja vedelikimbuks koigisse
stivenditesse.

Votke uus ihekordselt kasutatav lapp, mis on tdielikult immutatud puhas\us— Ja

desinfitseerimislahusega* ja plhkige sellega kaks korda iile kasseti koi

pindade, hoolitsedes selle eest, et koik nahtavad id oleksid eemaldatud ja vedellk
imbuks koigisse stivenditesse.

Vajaduse korral kasutage lisalappe.

3. Kasutage puhast pehmet harja (nt Interlock® REF 09084), mis on marjaks tehtud puhastus- ja
desinfitseerimislahusega*, et puhastada kasseti ja segamisotsiku neid osi, millel on stivised ja/
voi sooned (nt segamisotsiku ja kasseti pea tihenduskoht), eemaldades koik ndhtavad jaagid.
Arge kiiiirige harjaga kasseti silti.

4. E puhastus- ja desinfitseerimislahuse* jaagid marja lapiga.

Jatkake desinfitseerimisega.

9.5.3 KASITSI DESINFITSEERIMINE

1. Arge eemaldage segamisotsikut kassetist.

2. Kasutage desinfitseerimiseks puhastus- ja desinfitseerimislahusega* téielikult immutatud
tihekordselt kasutatavaid lappe.

a. Votke Uhekordselt kasutatav lapp, mis on téielikult immutatud puhastus- ja
desinfitseerimislahusega* ja piihkige sellega kaks korda iile kasseti kéigi pindade,
hoolitsedes selle eest, et kdik nahtavad jaagid oleksid eemaldatud ja vedelik imbuks kdigisse
siivenditesse.

Votke uus ihekordselt kasutatav lapp, mis on taielikult immutatud puhastus- ja

desinfitseerimislahusega* ja plihkige sellega kaks korda iile kasseti segamisotsiku koigi

pindade, hoolitsedes selle eest, et koik ndhtavad id oleksid eemaldatud ja vedelik
imbuks koigisse stivenditesse.

Vajaduse korral kasutage lisalappe.

3. Lubage seadmel 5 minutit 6hu kdes kuivada.

4. Veenduge, et kogu néhtav saaste oleks kassetilt ja otsikult eemaldatud. Kui seadmed on
endiselt néhtavalt saastunud, korrake punktides 9.5.2 ja 9.5.3 kirjeldatud puhastus- ja
desinfitseerimisetappe.

5. Enne kasseti korduskasutamist sisestage see uuesti jaoturisse, eemaldage ja kérvaldage
kasutatud segamisotsik (vt 16ik 9.2).

Ulaltoodud juhised on valideerinud itsiini tootja kordt meditsiiniseadme

tarnijana. Kuid vastutus meditsiiniseadme néuetekohase puhastamise ja desinfitseerimise eest

lasub neid toiminguid teostaval isikul, kes peab tagama, et toimingud tehakse puhastamise ja
desinfitseerimise kohas 6igesti ja saavutatakse soovitud tulemus. See néuab kontrollimist ja/véi
valideerimist ning toimingu pidevat jélgimist.

*bakteritsiidse, pdrmseente vastase, tuberkuloosivastase ja viirusevastase toimega puhastus- ja

desinfitseerimislahus, mis sisaldab etlalkoholi (=35%) ja isopropiitilalkoholi (=15%) segu (nt

puhastus- ja desinfitseerimislahus Zeta 3 Soft kokkupuuteajaga 5 minutit) ja mis on heakskiidetud
kohalike eeskirjade jérgi; kasutage desinfitseerimislahuse tootja juhiste jargi.

10. TEHNILISED ANDMED

kassett koos segamisotsikuga jaoturist ja viltige otsest kokkupuudet saastunud

likult immutatud

o
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Occlufast+ Occlufast+ Color
150 4823 B-tilipi jendi materjalid
Tobaeg * 20 sekundit 20 sekundit
Aeg suus** 45 sekundit 45 sekundit
Shore D kévadus 1 tund 37+5 37+5
Detailide imi 5um 5um
Lineaarne m6 24tundi | 0,25% 0,25%

*Aeg kehtib segamise alustamisest temperatuuril 23 °C/73 °F. Korgem temperatuur lihendab
seda aega, madalam temperatuur pikendab seda. ** Aeg suus kehtib temperatuuril 35 °C/ 95 °F.
11. HOIUSTAMINE, STABIILSUS JA KORVALDAMINE

Seadmed on mdeldud kasutamiseks tegevusloaga hambaravikliinikus (riiklikud voi

eratervishoiuasutused, kellel on vajalikud tegevusload).

« Kérvaldage kassett, kui see on tiihjaks saanud. Arge puitidke kasutatud kassette uuesti laadida.
Suuotsik, mille sees on materjali, tuleb kérvaldada potentsiaalselt bioloogiliselt ohtliku
jaatmena.

« SDS-is sisalduva teabe pohjal ei ole toote korvaldamisel tekkinud jagtmed fuusiliselt ohtlikud
inimesele ega keskkonnale. Seetéttu voib toodet kdsitseda mitteohtliku jadtmena kohalike
eeskirjade jérgi. Saastunud komponentide kasitsemist vt 16ikudest 9.4 ja 9.5. Kui materjal ja
jaliend on saastunud, kérvaldage need potentsiaalselt bioloogiliselt ohtliku erijaatmena. Kui
need ei ole saastunud, siis korvaldage kohalike kehtivate eeskirjade jargi.

Arge kasutage parast pakendil margitud kélblikkusaja I6ppu. Hoiustage toodet temperatuuril

vahemikus 5 °C /41 °F kuni 27 °C/ 80 °F. eemal otsesest paikesevalgusest.

12. HAMBUMUSJALJENDI HOIUSTAMINE

Kui desinfitseerimine on I6petatud, kuivatage jéljend ja kasutage maksimaalselt 15 pdeva jooksul.

Jéljendi saab saata laborisse sarnaselt tavapérasele jéljendile iima eriliste ettevaatusabinéudeta,

eeldusel et see on kaitstud mehaanilise surve eest.

13. OLULISED MARKUSED

Mis tahes viisil, sh esitluste kdigus, esitatud teave ei muuda kasutusjuhendit kehtetuks. Kasutajad

peavad kontrollima, kas toode sobib kavandatud kasutamiseks. Tootja ei vastuta kahjustuste

eest, sealhulgas kolmandatele isikutele, mille pohjuseks on juhiste eiramine voi kasutamiseks
sobimatus. Tootja vastutus on igal juhul piiratud tarnitud toodete vaértusega. Teavitage koigist
meditsiiniseadmega seotud tosistest juhtumitest tootjat ja asjaomaseid asutusi.

@ olbli kolm aastat

BG - Occlufast+/Occlufast+ Color

WHCTPYKLUU 3A YNIOTPEBA

1. NMPEAHA3HAYEHUE

A-CUINKOHOB MaTepiaJ 3a PerucTpauya Ha 3axarka.

2. ONMUCAHUE HA MPOAYKTA

Occlufast+ e c TBbpAoCT 3745 Sh D; Occlufast+ Color e ¢ TBbpgocT 37+5 Sh D 11 e TepMoxpomeH.
3.0MAKOBKA

50 ml kapTyw.

4.CbCTAB

Occlufast+/O¢ + Color: WIOKCaH, MBAHUTENW OT CUAULMEB AWNOKCWA,
MbAHUTENN OT HEOPraHWueH anyMUHWA, METUNXMAPOreHOCUIOKCaH, MOBbPXHOCTHOAKTUBHO
Bell|eCTBO, OPraHOMNaTUHOB KOMIIEKC 11 apOMaTI3aTopU.




5. UHCTPYKLIUN 3A YNOTPEBA
MSI.]EHVIﬂTa Ca npeAHasHay4yeHu 3a ynoTpeéa or ﬂpOd)eCVIOHaﬂHM neKapu no AeHTanHa meanuuHa
(ﬂl/ll_leHBIApaHM aa paﬁOTﬂT BBbPXY Hal_lI/IENTI/I) C uen cHemaHe Ha perucTpar OT 3axankata Ha
NaLUMeHTN Ha Bb3PacT Haj 3 roAnHu B NpodecroHanHa AeHTanHa cpeaa (My6nmnyHn unmn YacTHn
3[)paBHU 3aBeAEHNA C HEOBXOAUMMITE OfOBPEHNA OT PEryNnaTopHN OpraHu).
6.MPOTUBONOKA3AHUA
He n3nonssaiite BbpXy NaUMeHTI C N3BECTHA CBPBXUYBCTBUTENIHOCT KbM HAKOM OT KOMMOHEHTUTE.
3a noseue VIH¢OPMBL|VIR OTHOCHO €BEeHTYyallHW afnepreHn B apomaTnsaTtopuTe, MONA, CBbpXxeTe ce
¢ Zhermack.
7. CTPAHUYHU EQEKTU
B crtyyali Ha aneprua KbM HAKOI OT KOMIMOHEHTHTE € Bb3MOXHa MOABA Ha Apa3HeHe, 3auepBABaHe
nnn NpusHaun Ha CBPbXYYyBCTBUTENHOCT.
8. KNMHUYHW Non3un
MpOCTPaHCTBEHO YCTOMUMBUAT MaTepyan NO3BONABA NHTPAaOPasHa PErMCTPALA Ha CbOTBETHUTE
nosnunn Ha agbrute.
OBLUU NPEANA3HU MEPKWU/NPEAYNPEXAEHUA:
+ VIHcTpyKuuuTe 3a ynoTpe6a Ha NpoAyKTa TpAGBa Aa GbAAT CbXpaHABaHN Npes LenA CPoK Ha
ynotpebata my.
TpnabBa Aa ce OT creuranncTy, pabotewy B NpodpecroHanHa AeHTanHa
cpefja (3aKOHOBO cepTUGULMPaHI NYBANYHI NV YAaCTHU 30PaBHU 3aBeACHNS).
+ BTBbpAABaHETO Ha aguTMBHUTE C WNOKCaHN) ce OT KOHTaKT
c natekc. Wsbarsaiite npm( WM HEeNpAK KOHTAaKT MeXay afWTUBHUTE CUINKOHU
wnn apyru or narekc. B cnyvait
Ha HeXenaH KOHTaKT CﬂaTeK(, n3muinte pbuete cn OGM“HO, 3a fla enuMnHNpaTe BCUYKKU cnean ot
3aMbPCUTENN, 11 U3MON3BAITE BUHIHMI MW HUTPWHY PbKaBULM.
+3a Aa HamanuTe pucka oT KpbCTOCAHO 3aMbpcCABaHe, BUHarn W3Mon3BaiTe HOBY, He3aMbpceHn
p KOrato C KapTylWWTe 1 NPUHaANEXHOCTHTE.
+ He nsnonsgaiite matepuana:
- aKo MapTWAHWAT HOMEP 1 CPOKBT Ha FOAHOCT, KOWTO TPAGBA Aa Ca M3NWCAHN Ha BbHWHATa
OMaKkoBKa, TMNCBAT UK Ca HeYeTNInBY;
- aKo nbpl (kapTyw) e
* VIHbOPMaLMOHHIUAT NCT 32 6€30MacHOCT Ce NPEeAOCTaBA MPY MONCKBaHE.
9. UHCTPYKLIUU CTBIMKA MO CTBIMKA
9.1 NPEABAPUTEJIHU ONEPALIUA
HoceTe nopxopAwm 3awuTHu ouuna, macka 3a nuue, paboTHO o6nekno w pbkasuun. 3a
nauneHTuTe CbLO ce NpenopbYBaT 3alnUTHN oYnna.
9.2 CrNOBABAHE HA U3AENIMETO
NPEANA3HU MEPKW/NMPEAYNPEXXAEHUA OTHOCHO CrNTIOBABAHETO HA U3AE/INETO:
+ [la He ce 13n10/138a Cllef} M3TIYAHE Ha CPOKa Ha FTOAHOCT, MOCOUEH Ha OnaKoBKaTa.
B npOﬂyKT‘bY He e TeCTBaH 3a CbBMECTUMOCT C ApYry NPUHAANEXHOCTU, OCBEH OHe3un, C KOUTO

ce poctags. Ynotpe6ata Ha HeOpUrMHanH T MOXe fa eaHa vunu
rnoBeye NOCNEAOBaTENIHOCTI OT CHOUTUA, KOUTO 6Uxa MOMIN fa AOBEAAT A0 HamanABaHe Ha
TOUHOCTTa Ha peric Ha Mo Ta3u npt He ce npenopbyBa ynorpe6ara Ha

HEOPUTVHAIIHN NPUHAMNEXHOCTH.

+3a fa ce HamanM puUcKa OT KPbCTOCAHO 3amMbpcABaHe, Mpeau ynotpeba BbpXy BCEKM HOB
NaLMeHT BUHArN MOCTaBANTE MOKPMBAO 3a eAHOKPaTHa ynotpe6a win GapuvepHa cuctema
Ha [031PaLiOTO YCTPOICTBO M KapTywa, KouTo TpAbBa fa ce OTCTpaHABAT Ciief BCAKA
ynotpe6a. MoKpuBanoTo 3a egHokpatHa ynotpe6a win 6apuvepHata cucTeMa He 3amecTsa
NpenopbynTenHITe AEVCTBNA 3 NOUNCTBAHE 1 AE3HOEKLMA.

1. MoBaurHeTe Harope uepHUA NOCT NOA CTOWKaTa W W3AbprnanTe fAOKpail CToiKaTa Ha
[A031PaLLOTO YCTPOncTBo (dur. 1.1).
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MoBavrHeTe 3aK/IOYBALNA MEXaHU3bM Ha KapTywa (¢ur. 1.2).

. BapaiiTe KapTyla, KaTo ce yBepuTe, Ye TOil @ MOCTaBeH B MpaBuiHaTa nocoka. Kaprywst
TpA6Ba Aa ce BKapa Taka, Ye CUMBONBT “V” Ha HeroBaTa OCHOBa fla € 06bpHaT Hagony (dur. 1.2).
Cera 3aK/Il04BaLUMAT MEXaHN3bM Ha KapTylua MOXe Aia Ce CBaf NeCHO.

. Cnep kaTo nocTaBuTe KapTyla B [O3MPALLOTO YCTPOICTBO, 3aBbpTeTe KanauykaTa Ha 1/4
060pOT, U3gbpPNaNnTe A C PELINTENHO ABWKEHE 1 A 3xBbpneTe (pur. 1.3).

. BHUMaTenHO HaTuCHeTe N0CTa Ha [03MPAWOTO YCTPOWCTBO, 3a Aa M3CTUCKaTe Manko
KONNYeCTBO OT /BaTa KOMMOHEHTa, [OKaTo 11 fiBaTa KOMMOHEHTa 3amouHaT Aa n3nusat
efHoBpeMeHHO (dur. 1.4). OTCTpaHeTe UANOTO M3NMIIHO KONNYECTBO MPOAYKT, Kato
BHMMaBaTe a He 3aMbpCUTe ABATa U3XOAHU OTBOPA.

. N136epeTe Hail-NnoaxoAALmMA CMECUTENEH HaKPaHWK; LBETHT Ha HakpaliHuKa TpAbea Aa 6bae
CbLWAT KaTo LIBETA Ha Kamaukata Ha KapTyla.

. BKapaiiTe cMecuTenHNA HaKpPaHWIK C NNABHO [IBUXKEHME TaKa, Ye V-06pasHNAT 3b6 Ha LBETHUA

NPbCTEH f1a Ce NOAPABHI C KOPNYca Ha KapTywa (¢ur. 1.5). 3aBbpTeTe BbpXa M0 YaCoBHMKOBaTa

CcTpesika ¢ 1/4 060pOoT, KaTo Mpusarate HaTICK CaMo BbPXY LBETHMA MPBCTEH, @ He BbPXY CaMUA

cMecuTeneH HakpanHuk (our. 1.6).

C nleK HaTUCK BbPXY /10CTa Ha UCMEHCHPa [O3MpaiiTe JOCTATBYHO KONMYECTBO MaTepuar.

He u3nonsgaiite, ako cMecTa He e XOMOreHHa. B TakbB Ciyvail oTCTpaHeTe AMCreHCbpa ot

ONepaTMBHOTO Mofe 1 CBaneTe CMECUTENHIA HAKPaHWUK; [031MpaiTe Manko KONM4ecTso

matepuan, 3a ja U3paBHUTE KOMMOHEHTUTE, U NOCTABETE HOB CMECUTENIEH HaKPaHVIK.

Mpean ynotpe6a BbPXY HOB NaLMEHT BUHAM NOCTaBAITe NOKpUBaLa/6apuepHa cucTema 3a

eflHOKpaTHa ynoTpeba Ha KapTylua, KOATO TpAGBa Aa Gbae oTCTpaHeHa cef BCAKa ynoTpe6a

(¢ur. 1.7). Mokpusawara/baprepHata cucTema He 3amecTBa MpenopbyaHUTe [ENCTBUA 33

nounCTBaHe 1 Ae3nHdeKuna.

10. MpoabmkeTe c ynotpebata Ha U3AeNMETO BbPXY NauueHTa (Bx. pasgen 9.3).

9.3 U3NONI3BAHE HA U3AEJIMETO BbPXY MALMEHTA

NPEAYNPEXAEHUA/NPEANA3HU MEPKU OTHOCHO YNOTPEBATA HA U3AEJIMETO BbPXY

MALMEHTA:

+ MPoAYKTHT € NpefjHa3HaueH 3a KOHTAKT C MHTAKTHU INraBuLiy.

- Usnonssaiite npoaykta npu 23°C/73°F okonHa ypa (no-Bucokn patypu
CbKpalaBar Bpemero 3a paboTa, No-HYICKM TeMNepaTypy yAbxaaT BPemeTo 3a patora).

+ BuHaru (npm Bcuuky cnyvam npeau BCAKa ynorp: p (pur. 1.4)
npeau Ha KoraTo HaHacAiTe mMaTepuana, BHUMaBaiTe
[1a noAAbpXKaTe CMECUTENTHUA HAaKPAIHIK MOTOMEH B HEro.

+He ce npenopbusa ynoTpe6a Npu MauueHTV, UYBCTBUTENHU KbM aAWUTUBHW CUAUKOHW
(BMHUANOAMCUNOKcaHn). B cyvaii Ha nossa Ha ap: , nnm gpyru Ha
CBPBXUY T npeyc p Ha MPOfyKTa 1 npefnpuemete
HeobxoAMMITE MepKy, 3a Aa ocurypute 6e30nacHocTra Ha nayyeHTa.

+3a fga ce m3berHat yCnoXHeHWA, MpenopbuMTenHo e fAa duKcupate mnoppesuTe npeau
perucTprpaHe Ha 3axarnkara.

«B Ha C WIOKCaHW) ce wuHxubupa oT
KOHTAKT C flaTeKc, pasTBOpM 3a MMHrMBanHa Ha C ocHoBa, n
Hernonumepn3npaHaTa NOBbPXHOCT Ha aKPWTHM Wn Guc-akpuHu cmonu. [la ce nsbarsa npsu(
VNI HEMPAK KOHTAKT Ha MaTepuana C Tesn BeljectBa. AKO TBbPAWTE U MeKn TbKaHM B yCTaTa Ha
naLveHTa Uam NOBbLPXHOCTUTE Ha NP TUTE, C KOUTO PUANTBT BIN3a B KOHTAKT,
6baaT 3aMbpCeHN C Te31 BewecTsa, NoUMCTeTe 1 0BUIHO C BOAA WM C ETUNOB CNPT/APYTA
pasTBOPUTENM B CAlyyait Ha aKPUITHIA U GIC-aKPUTHU CMONK.

« Mo Bpeme Ha ynoTpe6ata Ha MaTepuana NaUMEeHTbT MOXe [1a U3NUTa EK30TePMUYHA PeaKLna.

« VI36ArBaiiTe KOHTaKT MeXAy KapTylua 1 ycTaTa Ha nauueHTa.

1. Mpeawn pa usnonsearte npoayKTa, GUKcMparTe nospesnTe.

2. BHMMaTeNHO HaTWCHeTe JIOCTa Ha [I03MPAlOTO YCTPOIICTBO, 33 f1a M3CTUCKATE MOAXOAAIIO
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KONNYecTBo MaTepuan. He 13nonssaiite Matepuana, ako € BUAVMO HeeJHOPOAEH.

. Mpunoxete NpofiyKTa, Kato Te TexHuKa (0 vy BecTnGynapHa).
Korato ce w3non3sa okny3anHata TexHuKa, Cflefi KaTo € HaHeCbl matepuana BbpXy
OKy3asiHaTa NOBbPXHOCT Ha 3b61Te, CTOMATONOr BT TPAGBA 4a MOAKaHN NauMeHTa Aa 3axane
B pamMKuTe Ha OTBOPEHOTO Bpeme 3a paboTa, MOCOYEHO B Tabnuua 10 TexHUYECKI AaHHM.
Korarto ce u3nonssa BecTbynapHara TexHuKa, NPOAYKTHT TpAGBa [1a Ce HaHece BbPXy 3b6a
OT BecTubynapHata CTpaHa, Kato 3b6HUTE AbIM Ca B MONOXeHMeTo, KoeTo TpAGea Aa ce
peructpupa. Mo Bpeme Ha MPUOXEHNETO Ha XPOMATAYeH MaTepuan HacTbrBa NMpOMAHa
Ha uBeTa, ¢asute Ha Ny P e Ha matepuana. MTbpBoHavanHo
Occlufast+ Color e 3eneH nNo Bpeme Ha MPUIAraHeTo W NOCTENEHHO CTaBa XKbJAT, AOKATO ce
BTBbPAABA B yCTHaTa KyxiHa. Cefl BTBbp/iAiBaHe paBHOMEepHaTa IPOMAHa Ha LiBeTa yKas3Ba, ue
MOXeTe Jja OTCTpaHuTe perucTpara oT yCTHaTa KyxuHa. [pu CTaiiHa TemnepaTypa HanpaBeHnAaT
0TreyaTbK OT 3aXarKara e ce BbpHe KbM MbPBOHauaHuaA cu UBAT. Tasu NpomaHa He BOAN 0
V3MEHEHIA Ha XapaKTePUCTIKNTe Ha MaTepuana Mo HUKaKbB HaumH.

. MaTepuantT He TpAGBa 1a Ce U3BaX/a OT yCTaTa Ha NaLMeHTa 0 Kpas Ha BPEMeTO 3a IefiCTere

B yCTaTa, NOCOUEHO B Tabnuua 10 TexHUUECKN faHHM.

MNposepeTe Aanu perucTpupaHata 3axanka e WHTaKTHa U Ce MOTpUXeTe Aa HAMa OCTaTbuM,

KonTo TpABBa Aa 6GbAaT OTCTPaHEHM OT yCTaTa Ha NauneHTa.

6. MpoabxeTe ¢ pasute Ha NOUNCTBAHE U deKums, onncann B 9.5.21n9.5.3.

9.4 PbYHO NOYUCTBAHE U AE3UHOEKLIUA HA PETUCTPUPAHATA 3AXAMKA

NPERYNPEXAEHWUA / NPEANA3HU MEPKM OTHOCHO PBbYHO MOYUCTBAHETO U AE3UH-

OEKLUATA HA PETUCTPUPAHATA 3AXATKA:

+ CamMo PBYHO MOYNCTBAHE He € JOCTATbYHO 3a MPABUIHO TPETUPaHE Ha PErncTpaTa, 3aTosa Bu-
Harv TpsiGBa f1a ce M3BbPLIBA M PbYHa Ale3NHeKUNA.

+ BuHaru pesnHdeKumparite pbyYHO PerncTpaTiTe Cbe cneyndnyeH AesuHdeKTaHT 3a aAUTUBHI
CUNVMKOHU (BUHUAMOANCIUNOKCAHN) 3a MoTanAHe (KOHLUEHTPUPaH Ae3VHPEKTaHT, CbAabpKaly
UETBBPTUYHI AMOHIEBY COMN 1 CUHEPTIYEH KOGOPMYNAHT) U Ype3 HanpPbCKBaHE C roToB 3a
ynotpe6a beKTaHT, ChAbpXKaLy CMecu 1 peAlyKTopu Ha NOBBPXHOCTHOTO Ha-
npexenue. CriefBaiiTe UHCTPYKUNMTE Ha Ha [e3MH}EKTaHT OTHOCHO
KOHTaKTHUTE BpemeHa.

+ CbxpaHABaiiTe MNOYNCTEHNA 1 E3MHGEKLIMPAH PErMCTPAT Ha 3aTBOPEHO, CyXO 1 YMCTO MACTO,
[aney oT NPbCKK, CTPYM 1 aePO30MIK, ChAbPXKALLM TENECHN TEUHOCTY, U NP OKOHa TemnepaTy-
pa ot okono 23 °C/73 °F.

9.4.1 NOArOTOBKA NPEAU ®A3UTE HA MOYUCTBAHE U AE3UHOEKLMA

1. HoceTe un¢T pbKaBuLM 3a €JHOKPaTHa ynoTpe6a, Macka 3a 1Lie, NpeanasHi ounna n pabotHo
obnekno.

2. 3a pesuHdeKkuMA Ha peructpata upe3 mnotansAHe (BX. pasgen 9.4.3 A) npurotsete
cneunduueH NounCTBaul U Ae3nHdeKuMpaly pastBop 3a PerucTpati, oAoGpeH CbrnacHo
MeCTHUTE pa3nopeaén U CbAbpXKall YETBbPTUYHM aMOHNEBU CbeAVHEHUA U CUHEPTUYHU
KopopmynaHT! (Hanp. Zeta 7 Solution).

9.4.2 Pb4HO NOYUCTBAHE

1. Vi3nnakHete peructpara noj Teuawa BoAa B NPOABKEHNE Ha 30 CEKyHAN B pamMKuTe Ha
5 MUHYTW cnep n3BaxpaaHe oT ycTata (¢ur. 2.1). Mpyu HEOGXOAMMOCT yAbMXeTe BpemeTo 3a
Y3nnaKkBaHe, 3a fja OTCTPaHUTE BCUYKI BUAVMIA 3aMbPCABAHNA.

2. [lesnndekunpaitte upes notansaHe (Bx. pasaen 9.4.3 A) v HanpbckeaHe (BX. pasgen 9.4.3 B).

9.4.3 PbYHA JE3UHOEKUNA HA PETUCTPATU

A.MOTANAHE ($ur. 2.2 A)

1. Cnen nounctBaHe (BX. pasaen 9.4.2) notonere perucrpata B pasTBOP Ha MOYMCTBALL
[Ne3MHOEKTAHT (BXK. TOUKa 2 OT pasfen 9.4.1) 32 IOCOUEHOTO KOHTAKTHO BpeMe.

2. W3nnakHeTe n/unn nopcyweTe Cnopes MHCTPyKUmMnTe.

B. HANPBHCKBAHE (¢ur. 2.2 B)
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1. Cnea nouncTeaHeTo (BX. pasaen 9.4.2) nocTaseTe perncTpara B Npo3payeH Mamvk.

2. MoctaBeTe B NnuKa Alo3ata Ha GnakoHa CbC CrieUMpUYEH NOYNCTBALY AE3MHOEKTAHT 3a
perucTpaty, oaobpeH B CbOTBETCTBME C MeCTHUTE pas3nopeAbu U Cbabpxaly eTaHosn,
2-nponaHon 1 kodpopmynaHTu (Hanp. Zeta 7 Spray).

3. [Ibpaiiku Nvka 3aTBOPEH, HaNPbCKaITe C MOYNCTBALLMA AE3MHOEKTAHT BCUUKM MOBBPXHOCTU
Ha PErncTpara, Kato Crassate KOHTaKTHUTE BPEMEHa Ha NOUMCTBALA Ae31HOEKTAHT.

4. ipbXTe NAMKa 3aTBOPEH 1 OCTaBeTe Aa NOAeiiCTBa.

5. 13BaaeTe pernctpata oT nauka 1 n3xsbpreTe navka.

6. Vi3nnakHeTe n/uin noacyweTe Cnopes MHCTPyKUMnTe.

9.5 PbYHO MOYUCTBAHE U AE3UHOEKLINA HA KAPTYLUA U CMECUTENTHUA HAKPAVHUK
NPEAYNPEXAEHUA/MNPEANASHA MEPKM OTHOCHO PBYHOTO MOYUCTBAHE WU
AE3VHOEKLIUA HA KAPTYLUA M CMECUTE/THUA HAKPAVHUK:

« Npepnashute 6aprepu ca NPOEKTUPaHN 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 1 TpAGBa Aa ce U3XBLPAAT
Cflef} U3M0/13BaHe B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE Pa3nopeaty.

« KapTywnte n cmecuTtenHuTe HakpanHuum TpA6Ba [a ce MOYUCTAT 1 Ae3nHdekunpat npeav
CbXpaHeHne, KakTo e onncaHo No-Aony. Camo PBYHO NOYNCTBAHE He € AOCTAaTbYHO 3a NPaBUIHO
TPeTUpaHe Ha KapTylua C NOCTaBeH CMecuTeneH i Ocrasete noymncTeH
¥ Ae3nHbeKLMPaH CMecuTeneH HakpalHIK Ha KapTylua KaTo Kanauka.

« N3nonsBgaitte camo AeZMH¢eKuMOHeH pa3sTeop ¢C onoﬁpena e¢MKaCHOCT 1 B CbOTBETCTBME C
WHCTpyKUuuTe 3a yﬂOTpeGa, npefocTaBeHn oT NPpoOM3BOAUTENA Ha FleBI/IHd)eKL[MOHHVIR pa3sTeop.

« M3BbplueTe PbUHO MOUNCTBAHE U [E3NHGEKLNA Ha KapTylla CbC 3aKpeneH cMecuTeneH
HaKpaiHWK B pamKuTe Ha 1 yac cnep ynotpe6a.

« Npepy nosTOpHa ynoTpe6a oTCTpaHeTe n3r cmecuTeneH 7 OT KapTylia n ro
u3xBbpIeTe. V3paBHeTe KOMMOHEHTUTE B KapTyliia 1 NoCTaBeTe HOB CMecUTeneH HakpaiHUK.

+ KpasT Ha XM3HEHNA LMKD/ Ha KapTylunTe 06MKHOBEHO Ce onpeaens OT CPOKa Ha rOAHOCT /unu

OT ynotp HaC ce

9.5.1 PA3MOBABAHE HA U3AE/IMETO CNEA YNOTPEBA

1. B 30HaTa, M3M0ON3BaHa 3a NOYNCTBaHE U Ae3NHDEKUNA, OTCTPaHETe MHTPAaOPaHNA BPbX OT
cvecuTenHna HBKP&VIHMK, KaKTo 1 oCTaTbunTe OT MaTepuana 3a perncrpayms B Hero.

2. OTcTpaHeTe NOKPMBANOTO 3a eAHOKpaTHa yrnotpeba unu 6apuepHara cuctema.

3. Canete 3aMmbpceHnUTe pbKasBuuwn, )(I/II’I/IEHI/IBMpaljiTe pbuete n cn cnoxerte NM¢T yuctmn
pbKaBuLU.

4. OTcTpaHeTe KapTylua CbC 3aKpeneH cMecuTeneH HakpanHK OT 103MPalloTo YCTPOICTBO KaTo

BHUMaBaTe Aia He ONYyCHeTe NPAK KOHTAKT CbC 3aMbpCceHna HaKpaI?IHI/IK.

5. MouucTeTe 1 fe3nHeKuMpaiiTe AUCEHCHPa CIOPeA NHCTPYKUMUTE Ha MPOU3BOAUTENA.
9.5.2 Pb4HO NOYUCTBAHE

1. He oTcTpaHaBaiiTe CMeCUTENHUA HaKpaiHUK OT KapTyLua.

2. Mouucrete ¢ Kbpnn 3a efHOKpaTHa yﬂOTpeﬁa, VMMperHnpaHn n3yano ¢ noyucreaw un

Ae3nHdEKLUNOHEH pa3TeBop®.

a. Bsemete Kbpra 3a ejHOKpaTHa ynoTpeﬁa, VMNperHvpada wv3usano ¢ novucreal wu
IZle3I/IH¢EKLlMOHeH paaTsop*, n I/IEﬁ'prLIeTE 4Ba NbTU BCUYKN NOBBPXHOCTA Ha KapTywa,
KaTo CieauTe 3a OTCTPaHABaHE Ha BCUYKIA BUAMMI OCTAaTbLY 1 Ce yBEpUTe, Ye TeYHOCTTa
NPOHNKBa BbB BCUYKN BFllTb6HETI/IHVL
Bsemete HoBa Kbpra 3a efHOKpaTHa ynoTpeGa, VIMNperHvpaHa msuano ¢ noyucrealy
W Ae3nHOEeKUNOHeH pa3TBop*, M u3bbplleTe ABa NBTA BCUYKMA ™ Ha
CMecuTeNHUA HaKPaHNK Ha KapTYLWa, KaTo ClIeUTe 3a OTCTPaHABaHeE Ha BCUUKIA BUAVMI
0CTaTbUW 1 Ce yBepuTe, Ye TeYHOCTTa MPOHUKBA BbB BCUYKN Bﬂﬂb6HaTVIHM.

W3non3Bgaitte AONBAHUTENTHN KbPMNUYKK, aKo e HeOﬁXOﬂMMO.

3. M3non3Baiite uncta meka yetka (Hanp. Interlock® REF 09084), HaBnaxHeHa ¢ nouncTsaly v

AEBMH¢EKL|VIDHEH pasﬂ;op*, 3a Aja NOYNCTUTE HYacTUTE Ha KapTylla n CMecuTenHua HEKPBIZHVIK

C Eﬂﬂ'b6HaTI/IHM w/vnn KaHanu (Hﬂﬂp. CBpb3KaTta Mexay cmecutenHua HaKpaﬁHMK v rnaearta Ha
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KapTylua), KaTo CrleuTe 3a OTCTPaHABaHE Ha BCUYKM BUAMMI OCTaTbLu. He TbpKaliTe eTukeTa
Ha KapTylua C YeTKara.
4. OTCTpaHeTe OCTATbLMTE OT NOYNCTBALY U AE3VHGEKLNOHEH Pa3TBOP* C BNaXHa Kbpria.
Mpoabmxete ¢ pe3nHdeKunaATa.
9.5.3 PbYHA OE3VHOEKUUA
. He oTcTpaHnBaiiTe cMecnTenHnA HakpalHuK OT KapTyLia.

2. [lesundekumpaiite C Kbpnn 3a AHOKPaTHa ynoTpe6a, MMNperHnpaxm M3LANo C NoYNCTBawy i
[e3nHdEKUMOHeH pasTeop*.
a. Bsemete Kbpnma 3a eaHoOKpaTHa ynoTpeGa, WMMperHMpaHa W3UANO C MOuYMCTBAW U
ne3nHdEeKUMOHeH pa3TBop®, 1 136bP BBa MbTN BCMYKN Ha KapTywa,
KaTo CieauTe 3a OTCTPaHABaHe Ha BCUYKI BUAMMIA OCTAaTbLV 1 Ce yBEpUTe, Ye TeUHOCTTa
NPOHMKBA BbB BCUUKN BAMBOHATUHM.
6. BsemeTe HOBa Kbpna 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a, MMMperHupaHa M3uAno C MouMCTBaLy
W fe3snHdeKUMOHeH pasTBop®, M n3bbplweTe ABa MbTM BCUYKM MOBBLPXHOCTU Ha
CMecMTenHNA HaKPaNHNK Ha KapTyLa, KaTo CllefinTe 3a OTCTPaHABaHe Ha BCUYKI BUANMIA
OCTaTbL 1 Ce yBepUTe, Ye TEUHOCTTa NPOHNKBA BbB BCUUKM BANTLOHATUHN.
Vi3non3Baiite AONBAHUTENHN KbPMINYKIA, aKO € HEOGXOAUMO.
3. OcTaBeTe n3fenMeTo Aa U3CbXHE NO eCTECTBEH HAUMH 33 5 MUHYTU.

4. MNMposep KapTywa n 7 , 32 la ce yBepuTe, Ye BCUYKU BUAVMU 3aMbpPCUTENM ca
oTCTpaHeHu. AKO BCe OLLe 1Ma BUAVMO 3aMbpCABaHe, MOBTOPETE CTHIKUTE 3a MOYNCTBAHE 1
[Ae3nHdeKus, onncann B Toukn 9.5.2 1 9.5.3.

Mpean nosTopHa ynoTtpeba MnocTaBeTe OTHOBO KapTywa B AWUCMEHCHPa, OTCTpaHeTe U
V3XBbprIETE M3MON3BaHNA CMECUTENEH HAKPANHNK (BX. pasaen 9.2).

MNpefocTaBeHmTe NO-TOpe MHCTPYKUMN Ca BanMAMPaHn OT MPON3BOANTENA HAa MEAMLMHCKOTO
V3flen1e KaTo AOCTaBUIK Ha MEAVNLINHCKO M3eNue 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a. Ho oTroBopHocTTa
3a NPaBUTHOTO MOYMCTBAHE 1 Ae3MHOEKUMPaHE Ha MeNLIMHCKOTO U3fesnine Noema IMLETO, KOEeTo
V3BbPLBa NPOLECHTE, 1 TO TPAGBA [la rapaHTIPa, Ye Te Ce U3BBPLIBAT NPAaBUTHO HAa CHOTBETHOTO
MACTO 1 XENaHWAT pesyntaT e nocTurHar. ToBa M3WCKBa MPOBEpKa W/wiu BanuaupaHe u
HernpeKbCHaTo HabMiofieHye Ha npouieca.
*nouncTeauy 1 [ e pasTBop: 6ak Ty n
BUPYCOLMAEH NOYNCTBALY U Ae3MHEKLMOHEH Pa3TBOp, Cbﬂbp)Kau.l cmecn Ha eraHon (=35 %)
v n3onponunos ankoxon (=15 %) (Hanp. Zeta 3 Soft, nouncTsauy u fe3vHdEKUMOHeH pa3TBop
C KOHTaKTHO Bpeme OT 5 MUHyTH), OAOGPeH CbINacHO MECTHUTE PernameHTV; W3nonssaire
B CbOTBETCTBME C WHCTPyKUMWTe 3a ynoTpeba, MpefoCTaBeHn OT NPOM3BOAWTENA Ha
AEe31HGEKUNOHHNA PasTBOP.
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10. TEXHUYECKWU OAHHU
Occlufast+ Occlufast+ Color

1S0 4823 Tun B 3a perncTpauna Ha
Bpeme 3a pa6ora* 20 MuH. 20 MuH.
Bpeme 3a npectoi B ycrata** 45 MUH. 45 MUH.
Tebpaoct no Shore D 1 wac 375 3745
B Ha getainn 5pm 5um
JNuneiina (npu6n.) 24 vaca| 0,25% 0,25%

* BpemeTo e npesBnaeHo OT Hauano Ha cvmecsaHeTo npu 23 °C/73 °F. Mo-Bucokn Temnepatypu
CbKpallaBaT ToBa Bpeme, MO-HUCKW Temrnepatypu ro yab/xasar. ** Bpemeto B ycrara e
npegsuaeHo npu 35 °C/95 °F.

11. CbXPAHEHUE, CTABUNTHOCT N U3XBBPIAHE

V3genvaTa ca npeaHasHaueHu 3a ynotpe6a 8 npodecroHanta AeHTanHa cpeaa (My6nuunm unm
YaCTHY 3APaBHY 3aBefJeHNA C HEOBXOANMUTE 0A0BPEHUA OT PerynaTopHu opramHu).



. MSXBbpﬂeTe KapTyLua, KoraTto e npaseH. He npaseTe ONUTK ia 3apeXxaaTte N3Non3BaHn KapTywn.
MHTpaopanHmTe BbpXOBe C HamMMpauy ce B TAX MaTtepuan Tpuﬁaa Aa ce N3XBbPNAT KaTo OTNafabk
C pucK oT 61oNOrnYHO 3ambpcABaHe.

« Bb3 0CHOBa Ha MHGOPMALWATA B MHGOPMALMOHHUA NNCT 3a GesonacHocT (VI1B) oTnagbuuTe,
obpasyBaHn Npu M3XBBPAHETO Ha MPOAYKTa, He MPEeACTaBnABaT (u3KMYecKa ONacHOCT 3a
Xoparta unn OkKonHata cpepa. CﬂeﬂOBETeﬂHO TOI MOXe Aa 61:[.]8 V3XBbpJieH KaTto HeonaceH
OTNagbK B CbOTBETCTBME C NPUNOXUMUTE MECTHU paznopenﬁm. OTHOCHO GopaseHem CbC
3aMbPCEHIN KOMMOHEHTY BX. pa3en 9.4 1 9.5. AKO MaTepuasbT 1 Per1cTpaTsT ca 3aMbpCeHi,
M M3XBbPNeTe KaTto cneunaneH oTnagbk ¢ puck ot 6ronornyHo 3ambpcABaHe. Ako Te He ca
3amMbpCeHWn, r'n U3XBbpieTe B CbOTBETCTBME C T MuTe MeCTHN

Lla He ce n3nonsea cnef u3TnyaHe Ha CpoKa Ha roaHOCT, NOCOYEH Ha ONakoBKaTta. Cbxpar-msal?ne

npoayKTa npu Temnepatypa mexay 5 °C/41 °F n 27 °C/80 °F paney ot npska CibHYeBa CBET/IMHA.

12. CbXPAHEHUE HA PETUCTPATA

Korato I:le3VIH¢eKL|I/IﬂTE € 3aBbplleHa, n3cywerte perucrpara v ro n3nonsgaiite B pamkute

Ha MakcMmym 15 pHwn. Pervlchan;T MoOXe fa ce usnpatm Ao naﬁopaTopvaa KaTo HopmaneH

perucTpaT oT 3axanka, 6€3 cneuuanHn NPenasHu MEpKM, NPy YCoBMe Ye e 3aluTeH ot

MexXaHWYHO HaToBapBaHe.

13. BAXXHU BEJIEXXKU

WHdopmaLmsa, npefoctaBeHa No APYr HAUMH, BKIIOYNTENHO MO BPEMe Ha IEMOHCTPaLMU, He NpaBut

VHCTpYKUMUTE 3a ynoTpe6a HesanuaHu. OnepatopuTe Ca [ATbXHIU f1a MPOBEPAT NPUTOAHOCTTa

Ha NPO/YKTa 3a MNaHMPaHOTO NpuoxeHue. MPOU3BOANTENAT He HOCK OTTOBOPHOCT 3a WETH,

BKNIOYNTENHO Ha TPETN CTPaHW, B pe3ynTaT Ha HecnasBaHe Ha UHCTPYKUUUTE UN HeNnpUrogHocT

3a NpuNoXeHueTo. I'Ipvn BCUYKM Cly4an OTrOBOPHOCTTa Ha NpousBoAwuTeNs € orpaHuyeHa fo

CTOMHOCTTa Ha JoCTaBeHUTe NPOAYKT. [loKnajiBaliTe BCAKAKBN CEPUO3HN NHLMAEHTY, CBbP3aHN

€ MeANUMHCKOTO 1U3aenve, Ha Npou3BOAUTENA NN CbOTBETHUTE OpraHn.

% CpOK Ha FOAHOCT: TPYA TOMHY OT AaTaTa Ha NPOU3BOACTBO.

RU - Occlufast+ / Occlufast+ Color

WHCTPYKUUA MO NPUMEHEHUIO

1. HABHAYEHUE

A-CUNIMKOHOBBIV MaTepuan AnA PerucTpaLn NpuKyca.

2. ONMUCAHUE U3AENNA

Occlufast+ umeet TBepaocTb 37 + 5 no Wopy, Tun D; Occlufast+ Color umeet TBepaocTs 37 £ 5 no

Wopy, Tvn D, TepMOXPOMHbI MaTepuan.

3.YNAKOBKA

KapTpupx emkocTbio 50 mn.

4.COCTAB

Occlufast+ / Occlufast+ Color: BUHWINONMCUIOKCAH, HAMONHATENN HAa OCHOBE KpemHe3éma,

HeOpraHuyeckne HamoiHUTeNM Ha OCHOBE anioMUHWUA, MeTUNruAporeHocunokcaH, MAB,

OpPraHoM/IaTHOBbIN KOMMNEKC, MUTMEHTbI 1 apOMaTI3aTOopbI.

5. UHCTPYKUMA NO MNPUMEHEHUIO

Vi3genvsa npepiHasHaueHbl ANA MCNONb30BaHUA CTOMATONOraM (MONb30BaTENAMM, UMEOUMM
it Ha paboty ¢ ) ANA PerncTpaLMy NpUKyca y NauMeHTos B BO3pacTe CTaplue

3-X NIeT B NPOECCUOHANBHBIX CTOMATONOTMYECKNX YCIOBNAX (FOCYAAPCTBEHHBIX MW YaCTHBIX

KVX YUPEKAEHUAX C AMU perynup OpraHos).

6.MPOTUBOMNOKA3AHUA

He wncnonb3osath y NauneHTOB C NOATBEPKAEHHON TMNEPUYBCTBUTENLHOCTbIO K Jlo6omy

W3 KOMMOHeHTOB. [nA nonyyeHna 6Gonee nogpo6HON nHPopmauun o iobbix annepreHax,




cofiepXalnxcA B apomaTnsaTopax, CBRXKNTECh C KomnaHuern Zhermack.

7. MOBOYHbIE AENCTBUA

B cnyuae anneprum Ha nto60oil U3 KOMNOHEHTOB MOXET NOABUTLCA Pa3fipaxeHue, NoKpacHeHne
WM NPU3HAKM FANepUyBCTBATENBbHOCTY.

8. KIMHUYECKAA MOJIb3A

Matepuan, obnagalowuii pasmepHoit CTabUnbHOCTBIO, NO3BONAET OCYLECTBAAT BHYTPUPOTOBYIO
PerncTpaumio B3aMHOrO PacronoXeHuA 3y6HbIX ayr.

OBLYME NMPEAYMPEXAEHUA / MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU:

+ MiHcTpyKumio no np Matepuana COXPaHATH B TEUEHMe BCEro CPoKa ero
MCNONb30BaHNA.

« V3nenua  AomxHbl NCnofb30BaTLCA npogecc B yupexaeHuax
C n4ecKoro (cep I rocy,qachBeHHux WM YaCTHbIX

MEAMLIMHCKIX YUpeXAeHNAX).

+ OTBepXAEHME aAANTUBHbIX CUINKOHOB (BUHMAMONMCUIOKCAHOB) MOAABNAETCA NPU KOHTaKTe

C natekcom. Ws6eraiite wnn (] mexay

n wnn_apyrumm
u3 narekca. Mpy CNyYaliHOM KOHTaKTe C /1aTeKCOM TUIATeNIbHO MOMOWTE PYKU /0 MOSHOMO
YCTPaHEHMA CNIe0B 3arpASHITENeN 11 MCMONIb3YIATe BIUHIOBbIE MW HUTPWOBbIE MepYaTKM.

+ B uensax c pucka écTHoro 3ar BCerja UCMosnb3ynTe HOBble YNCTble

npun C ur TAMW.

« He ncnonb3yiite matepua;
- eC/I HOMEp NapTUK U CPOK FOAHOCTYU OTCYTCTBYIOT /N HE YNTAIOTCA Ha Hapy»KHOIA yNaKoBKe;
-npur PBUYHON pTP!

« Macnopt 6e30MacHOCTY MaTepuana NpeaoCTaBAAETCA Mo 3anpocy

9. MOLWATOBbIE UHCTPYKLIUN

9.1 NOArOTOBUTE/IbHBIE AENCTBUA

HapeHbTe noaxoaALve 3alMTHbIE OYKM, MacKy AnA nLa, pabouylo cnieLogexay vu nepyatku. Ans

MaLMEHTOB TaKXe PEKOMEHAYETCA MCMONb30BaTb aLNTHbIE OUKA.

9.2 CBOPKA U3LENNA

NPEAYNPEXAEHWA / MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU NPU CBOPKE U3AENNA:

+ He 1cnonb3yitte MaTepunan nocsie MCTeUeHNA CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yaKoBKe.

« V3genve He TeCTMPOBANOCh Ha COBMECTUMOCTb C APYruMM npunaqne»«nocmmu nomMUMO Tex,
€ KOTOPbIMU OHO NOCTaBNAETCA. Wen Heopwurl Tei MOXeT
npueecT K OAHOI/I NN HeCKONbKUM NocnefoBaTeNbHOCTAM COGbITMVI KOTOpble MOryT CHU3UTb
TOYHOCTb PerncTpaLmMn Npukyca. MosTomy He peKOMeHAYeTCA UCMONb30BaTb HEOPUrUHAbHbIE

NpUHAANEXHOCTU.
< [na ¢ pucka THOrO 3arp: nepef WCMosnb30BaHUEM Y KaKAOro
HOBOrO Bceraa 7 11 4exos/6apbepHylo CUCTeMy Ha AncneHcep

¥ KapTPUAX 1 CHIMaIATe UX NOC/E KaXA0ro CMosb3oBaHuA. cnosib3osaHe 0aHOPasoBoro
uexna/6apbepHoii CUCTEMbl HE 3aMeHAeT peKOMeHAOBaHHble MpoLeaypbl OUUCTKA 1
Ae3nHdeKkynn.

. HaxmuTe BBEpPX UepHbI pbluar MOA CTOWKOW 1 BbITAHMTE CTOWKY AMCMeHcepa Ao ynopa
(puc. 1.1).

MopHumKTe puKcaTop KapTpuaxa (puc. 1.2).

BctaBbTe KapTpuax, ybeamBinch B NPaBUibHOCTY HanpaeneHua. KapTpugk Heobxoaumo
BCTaBUTH Tak, YTOGbI V-06pa3sHbiii BbIPE3 Ha €ro OCHOBaHUM 6bin obpalueH BHU3 (puc. 1.2).
Tenepb GrKCaTop KaPTPUAKA MOXKHO NIETKO ONYCTUTb.

Mocne pa3smeljeHna KapTpumka B [WUCMIeHCEpe MOBEpHUTE Ko/Mmauyok Ha 1/4 o6opota,
BbITALLMTE €70 SHEPrUUHbIM ABIKEHNEM 1 yTUAN3NpYiiTe (puc. 1.3).

MnaBHO HaxumaiiTe Ha pblyar gucneHcepa Ana BblAasBnnBaHWA HeGOoNbIIOro KonuyecTsa
ABYX KOMMOHEHTOB 10 TeX Mop, MOKa OHW He HauyHyT BbiTekaTb OIHOBPEMEHHO (puc.1.4).
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Ocrop! YA TaK, YTo6bl He 3arpAsHUTL 06a BbIXOAHBIX
oTBepcTnA.
. BbIGEpIATe Hanbonee HO[JXOASHJ.U/II;] CMeCUTEeNbHBbI HaKOHeYHWK; UBET HaKOHeYHWNKa AOo/mKeH
CoBMajjaThb C LIBETOM KOMMayka KapTpuaxa.
BbICprIM ABUXeHWeM BCTaBbTe CMEeCUTENbHbIN  HAaKOHEUYHWNK  Takum o6pasoM, 4TOGbI
V'06p83Nbllh Bblpe3 Ha LBETHOM KO/bLie COBMan C COOTBETCTBYIOWUM rHE3J0M Ha KapTpuaxe
(puc. 1.5). MoBepHNTE HaKOHEUHMK MO YacoBON CTpesike Ha 1/4 060pOTa, HaXNMas TONbKO Ha
LIBETHOE KOJbLIO, @ HE HA CMECUTENbHbI HAKOHEUHWK (puc. 1.6).
Yto6bl BblAaBUTb [OCTAaTOYHOE KONMUYeCcTBO Matepuana, cnerka Hanaanmsaﬂwe Ha pblyar
Aavcnencepa. He ncnonbayiite matepuan, e cMech HEOAHOPOAHa. B 3Tom ciyuae yaanute
AvcneHcep n3 pa6oqe|7| 30HbI 1 CHUMWTE CMECUTENbHbBIN HAKOHEUHVIK, BblaasuTe HeGonbloe
KONn4ecTBO MaTtepuana 10 BbipaBHUBaHNA KOMMNOHEHTOB 1 yCTaHOBUTe HOBbI CMeCUTeNbHbIN
HAKOHEeYHWK.
Mepes Cnonb3oBaHNeM y Kax/A0ro HOBOTO NaLMeHTa BCerjja HaeBaliTe OiHOPa30BbIil Yexon/
6apbepHyio CUCTEMY Ha KapTPUAXK 1 CHUMAIITE NX MOC/e KaXAaoro ncnonb3osaHua (puc. 1.7).
Mcnonb3oBaHne yexna/6apbepHoil CUCTEMbI He 3aMeHAeT PeKOMEeHJOBaHHble MpoLeaypbl
OUNCTKM U le3nHbeKLmn.
10. MepenauTte K paboTe ¢ NALUMEHTOM (CM. NMYHKT 9.3).
9.3 PABOTA C MALMEHTOM
NPEAYNPEXAEHWA / MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU NPU UCMOJIb30BAHUM MATEPUATIA
B PABOTE C MALIMEHTOM:
« Matepuan npefiHa3Ha4yeH AnA KOHTaKTa C é " cnusncTon
« Vicnonb3syiite maTepran npy Temnepatype okpyxatolleii cpeabl 23 °C / 73 °F (6onee BbICOKME
TeMrnepaTypbl yMeHbLIaloT pabouee Bpems, Goniee HWU3KWE TeMMepaTypbi — yBennuuBalor
pabouee Bpems).
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« Becerga nepen nci n
(puc. 1.4) nepep, n . Mpw HaHeceHWM maTepuana
CefuTe 3a TeM, YTOBbI CMECUTENbHBIN HAaKOHEUHIK 6bil NOTPYKEH B Hero.

+ He pekomeHnpayetca ucl maTtepuan y YyBC K afAUTMBHbBIM
CUTMKOHam (EI/IHVIHHOHVICMHOKCHHBM) an NOABNEHUW pasfpaxkeHuda, MOKpacHeHWa wunu
APYrux runepuysc ocTn vc p
Vi IPUMUTE Mepbl A4nA 0becrieueHrs 6e3onacHocTin naumen'ra

«Bo oc) 7 A 3aKpbiTb MOAHYTPEHWA nepej perucrpauven
npukyca.

+ OTBEpX/CHNE aAANTMBHBIX CUINKOHOB (BUHWIMONNCUIIOKCAHOB) NOABNACTCA NMPW KOHTaKTe
C NaTeKCcoM, PacTBOPami ANA PETPaKUMi [IeCHbI Ha OCHOBE CyNbUAOB, Monnsdupamin n

Her TAMW  aKPWUIOBbIX WM GUCAKPUMOBbIX MONVMEPOB.
Vi36eraiiTe NpAMOro i HENPAMOTO KOHTaKTa MaTepuana C 3TUMU BellecTBamu. Ecnn TBepable
1 MATKNe TKaHW NonocT pra wn ™ Tei, C KOTOpbIMM

KOHTaKTVpYeT maTepuan, 3arpAsHeHbl 3TUMM BelecTBamy, TWATeNbHO OYMCTUTE WX BOAOI
VAU 3TUNOBLIM CMINPTOM/APYTIMA PacTBOPUTENAMM B Cllyyae akpUoBbIX UK 61CaKpUIoBbiX
non“mepos.

+ B xoae npumeHeHnA MaTeprana nauMeHT MOXeT OLyLaTb 3K30TepMUYeCKyio peakuyio.

« W3BeraiiTe KOHTaKTa KapTpUAXa C NONOCTBIO PTa NaLMeHTa.

. 3aKpoiiTe NOAHYTPEHWA Nepef CMosb3oBaHNeM MaTepuana.

2. MNaBHO HaXMUTE Ha pbluar ANCNeHcepa ANA BbIAABAMBAHMA HYXHOTO KONMYeCTBa MaTeprana.
He ncnonb3yiite Matepuan, e OH BbIrIAAUT HEOAHOPOAHBIM.
3. HaHecuTe maTepuan ¢ MOMOLLLbIO HYXKHOII TEeXHUKN i unu Bect i). Mpwn

WCNONb30BaHNN OKKJIO3VIOHHOW TEXHUKW MOCe HaHeceHua MmaTepuana Ha OKK/3NOHHYO
NOBEPXHOCTb 3)’608 cTomaTonor nonpocuT nauveHtTa MNpUKyCcuTb matepuan B TeyeHue
Pabouero BpemeHy, yKasaHoro 8 Tabnvue 10 «TexHuueckne AaHHbies. i NCoNb3oBaHMM



BECTUGYNAPHON TEXHNKM MaTepUa HEOBXOANMO HAHOCUTb Ha 3y6bi C BECTUGYNAPHON CTOPOHBI,

npu 3TOM 3yGHble yrv JOMKHbI GbiTb B MONIOXKEHMI, KOTOPOE TPebyeTcA 3aperncTpupoBarh.

Bo Bpems XpoMaTUUeCKuit MaTepuan MEHAET LBET, 4TO MOMOraeT KOHTPONNPOBaTh STarlbl

HaHeceHua / ynanenua matepuana. Occlufast+ Color HaunHaeT 3eneHeTb BO Bpems HaHeceHns

1 MOCTENEHHO CTAHOBMUTCA XENTbiM MO Mepe OTBEPX/EHNA B MONOCTU pTa. PaBHOMepHoe

V3MeHeHe LBeTa NoC/e OTBEPXK/EHNA O3HAYAET, YTO OTTUCK MOXHO U3B/eUb 13 NONIOCTY pTa.

Mpu Temnepatype OKpy»Kalouleil CPe/bl NOJyYeHHbII PErMCTPALIMOHHBIN OTTUCK BEPHETCA K

CBOEeMy MepBOHauanbHOMy LBETy. [laHHOE W3MEHEHME HUKAK He MEHAET XapaKTepucTuKu

matepuana.

Matepuan He ypansetca W30 pra NauveHTa [0 OKOHUYaHWA BPEMEHU HaXOXAEHWs B PTy,

yKasaHHOro B Tabnuiie 10 «TexHUyeckue AaHHbIe».

Y6eauTtecb B UENOCTHOCTU OTTMCKA M OTCYTCTBWAM OCTaTKOB MaTepuana B MofocTin pra

nauveHTa.

6. MepenaunTe K 3Tanam OUUCTKN 1 Ae3UHPEKLMM, ONNCAHHBIM B pasaenax 9.5.2 1 9.5.3.

9.4 PYYHAA OYUCTKA U AE3UHOEKUWNA PETUCTPALLMOHHOIO OTTUCKA

NPEAYNPEXAEHWUA / MEPbl  MPEJOCTOPOXHOCTM MPU  PYYHOW OYUCTKE W

BE3NHOEKLMN PETUCTPALLMOHHOIO OTTUCKA:

+ OIHO TONbKO PYUYHON OUNCTKI HEJOCTaTOYHO ANA HaANeXallei 06paboTKN PerncTpaLroHHOro
OTTICKa, 1 BCETa OMKEH BbINONHATLCA STan PYYHOM Ae3nHOEKUNM.

« PerncTpaynoHHble  OTTCKM  BCerja  CrledyeT  Ae3vHOMUMpOBaTb  BPYuHylo  C

cnet CPeACTB  ANA  afANTUBHBIX  CUIMKOHOB
(BMHUNMONNCUNOKCAHOB) B BUWAE PacTBOpOB ANA  or (KOHUEHTPUP!
e3VHOUUMpYIOWMe  CPEACTBA HA OCHOBE  YETBEPTUYHbIX AMMOHMEBbLIX  COMeil 1
CUHEpPreTNYeckNX KOMBMHNPOBaHHBIX COCTaBOB) /NGO B BUAE TOTOBLIX K NPUMEHEHMI0
[e3MHOUUMPYIOLYNX CPEeB Ha OCHOBE CMIMPTA 1 KOMIMOHEHTOB, YMEHbLLIAIOLMX NOBEPXHOCTHOE
HaTsxeHue. CnieflyeT cobniofjaTb Bpems BO3ANCTBIAA, yKa3aHHOE B UHCTPYKLW Npon3BoanTens
BbIGPAHHOTO Ae3UHOULMPYIOLIEro CPeACTBa.

-0 n ¢ 06pasom perncTpauyioHHble oTTUCKM
ciieflyeT XpaHUTb B 3aKPbITOM, YACTOM 1 CYXOM MecTe BAanu OT 6pbi3r, CTPYi uam aspo3oneit
61oNOrMUeCKIX XNAKOCTEN, NPY TemnepaType OKpysalolen cpeabl okono 23 °C/ 73 °F.

9.4.1 NOArOTOBUTE/IbHbIE MEPOMPUATUA NEPEA STANAMU OYUCTKU U AE3SUHOEKLUN

1. HageHbTe 0fHOpa30Bbie NepyaTku, MacKy [Uis INLa, 04K 1 paGouyio ofexay.

2. AnA pesvHpeKuMn perncTpauMoHHOro OTTUCKA METOAOM MOrpyXeHus (cm. nyHKT 9.4.3 A)
NPUroTOBLTE CreuVabHbIN MOllLe-Ae3MHGULMPYIOWNA PACTBOP ANA OTTUCKOB Ha OCHOBE
YETBEPTUYHBIX aMMOHIEBBIX COEN 1 CUHEPreTUYECKIX KOMNOHEHTOB, 0A06PEHHbIN COrNacHo
MECTHbIM HOPMaTNBHbIM Tpe6oBaHMAM (Hanpumep, Zeta 7 Solution).

9.4.2 PY4HAA OYUCTKA

1. He nosgHee uem uepes 5MuHYT MOCNE W3BMEYEHWA M3 MONOCTM PTa MpOMOiiTe
PEerncTpaLMOoHHbIA OTTUCK MPOTOYHOW BOAOK B TeveHue 30 cekyHp (puc.2.1). Mpu
H ™ BpeEMA Npo 1O YA BCEX 0CTaTKoB.

2. Mepeipute K dbekumn metoaom nor (cm. nyHKT 9.4.3 A) unu pacnbineHna (cm.
nyHKT 9.4.3 B).

9.4.3 PYYHASA AE3UHOEKLMA PETMCTPALIMOHHDbIX OTTUCKOB

A.NOTPYXEHUE (puc. 2.2 A)

1. Mocne npoueaypbl o4UCTKM (pa3aen 9.4.2) norpysuTe PerncTpaLvioHHbI OTTUCK B PacTBOP
Molowe-ae3nHMUMpYIoWero cpeacTea (cm. n. 2 pasgena 9.4.1) Ha NPeAycMOTPeHHOe Bpema
BO3/€NCTBMA.

2. MepeiianTe K NPOMBIBaHUIO U/UNN CYLIKE, €CNIN 3TO NPEeAYyCMOTPEHO.

B. PACTbIJIEHUE (puc. 2.2 B)

>

v




. Mocne npoueaypbl OUUCTKM (CM. MyHKT 9.4.2) MOMECTUTE PErucTpPaLMOHHbIA OTTUCK B
NPO3payHbIV NaKet.

BcTaBbTe B NakeT HOCUK GanoHa Co CrewnanbHbIM MoloLie-Ae3nHGULMPYIOWMM Cnpeem Ana
OTTUCKOB, COAEPXKALLMM STUMOBBIN CMINPT, 2-NPOMNAHON 1 WHbIE KOMMOHEHTbI (Hanpumep, Zeta
7 Spray), oi06peHHbIM COrNacHO MECTHBIM HOPMaT1BaM.

YAepKuBas MakeT 3akpbiTbiM, PACMbMTE MOloWE-AE3MHOMUMPYIOLIEe CPEACTBO Ha BCe
NOBEPXHOCTI PErMCTPALIMOHHOTO OTTUCKa, CO6/II0AaR BPEMA BO3AENCTBUA.

. [lepXuTe NaKeT 3aKPbITbIM 11 OCTaBbTe CPE/CTBO NOACNCTBOBATD.

VI3BneKuTe perncTpaLyoHHbIil OTTUCK U3 NaKeTa 1 yTUNM3NPYITE NaKeT.

MepeiauTte K NPOMBIBAHNIO 11/UAV CYLIKE, €I 3TO NPeyCMOTPEHO.

9.5 PYYHAA OYUCTKA W [AESUHOEKUMA KAPTPUAXKA U CMECUTE/IbHOIO
HAKOHEYHUKA

MPEAYNPEXAEHUA / MEPbl  MPEAOCTOPOXHOCTU MPU  PYYHOM OYUCTKE U
IJ,EBVIHOEKUMI/I KAPTPUIKA U CMECUTESIbHOTO HAKOHEYHUKA:

w ~

v

[ANA OHOKPATHOTO " y
ocsie MCNO/b30BaHMA COTNAaCHO MECTHBIM HOPMATUBaM.
« Mepen PUAXN 1 Ccmec cneayetT ouucTUTL U
Ae3MHOULMPOBaTD, Kak ‘onvcaro ke, OfHOII TONbKO PYYHON OUMCTKM HEAOCTaTOuHO AA
pTp c cmec HaKo! 3
OctasbTe McnonbzoBaHHbM, YUCTBIA 1 o) 1A cmect i Ha
KapTpypKe B KauecTse Konmauka.
- U TONbKO W pactBop C 3pHEeKTUBHOCTbIO
Y WCrIOnb3yiiTe €ro B COOTBETCTBUN C MHC n no
[Ae3MHUUMPpYIoLero pacTBopa.
+ BbiNofIHMTE pyUHYI0 OUMCTKY 1 pTp cyc IM CMec
HAKOHEUYHNKOM B TeueHue 1 Yaca Nocsie NCMosb3oBaHNA.
« Mepen NOBTOPHbBIM KCH ypanute uci 1 CMeCUTENbHBbI HAKOHEYHUK C

KapTpuaxa 1 yTuansnpyiite ero. BbIpoBHANMTE KOMMOHEHTbI KapTPUAXa 1 YCTaHOBUTE HOBbIN
CMEeCUTeNbHbIN HAKOHEYHUK.

« Cpok cnyx6bl KapTpuaka OBbIYHO OMpeAensAeTcs CPOKOM TOAHOCTW W/UAM  Pacxofom
HaXOfiALLEroCA B HEM MaTepuana.

9.5.1 PABBOPKA I/I3ﬂEl|l/I)'| nocne VICHOllb3OBAHVI5I
. B30He, uci ANA OUNCTKN U YAanuTe BHyTPUMPOTOBOII HAKOHEUHIIK U3
CMeCUTEeNIbHOro HaKOHeYHWUKa U OCTaTKN OTTUCKHOIO MaTepuana BHyTpU Hero.

2. CHUMUTE OHOPA30BbIN Yexon/6apbepHyto cucTemy.

3. CHumuTe 3arp; nepuarku, np |VpyiATe PYKU U Haj uncTylo napy
nep4aTok.

4. U3Bnekute KapTpuaX C NpUKpeniieHHbIM CMeCUTeNlbHbIM HaKOHEeYHWKOM W3 AucneHcepa,
cobniofan OCTOPOXKHOCTb, UTOGbI HE [OMYCTUTb MPAMOrO KOHTAaKTa C 3arpA3HEHHbIM
HaKOHeYHNKOM.

5. Ouuctute un AEEMH¢MLlI/IpyI7ITE AvcneHcep B COOTBETCTBUM C YKasaHWAMMU npoussoguTens
AvcneHcepa.

9.5.2 PY4YHAA OYUCTKA

1. He cHuMaiiTe cMecnTeNbHbIN HAKOHEUHUK C KapTpuaxa.

2. Bbinonuute OYNCTKY C NOMOLLbIO OAHOPA30BbIX Caﬂd)eTOK, NONHOCTbIO NPOMNUTAHHBIX MOtOLLe-
Ae3nHOULMPYIOLWNM PacTBOPOM*.

a. BosbmunTe ofHOpasoByto candeTky, NONHOCTbIO MPONUTaHHYI0 MOIOLLE-AE3UHGULMPYIOLMM
paCTBOpOM*, W NpoTpuUTe €10 gBaXAbl BCe MNOBEPXHOCTN KapTpuaXa, CTapasacb yaanntb
BCe BUAVMMbIE OCTaTKM U CIefiA 3a TeM, YTOGbI KINAKOCTb MPOHMKNA BO BCe yry6neHus.

6. BosbmMnTe  HOBYIO Of|HOPa3oByl0 CcandeTky, MOMHOCTbIO MPOMUTAaHHYIO — MOIOLLEe-
[Ee3MHOUUMPYIOWMM  PacTBOPOM*, 1 MpOTpUTE €l0 ABaXAbl BCE MOBEPXHOCTM




. CTapasch yAanuTb BCe BUANMbIE OCTATKN 1
CnefiA 3a Tem, 4ToGbl XMAKOCTb MPOHIKNA BO BCe yry6neHus.
Mpyn HEOBXOANMOCTI NCMONB3YITE AONONHUTENbHbIE CandeTKU.

3. Wcnonb3yiiTe unctylo markyio weTky (Hanpumep, Interlock®, aptukyn 09084), cMoueHHyto
MoloLe-Ae3MHOULIMPYIOLUM PACTBOPOM®, AN1A OUUCTKM ieTanel KapTPUAKa U CMECUTENBHOTO
HaKo c yn w/unm (Hanpumep, CcoefvHEHe Mexay
CMeCUTENbHBIM HaKOHEUHUKOM 1 TFONIOBKOV KapTPUpKa), CTapasch YanuTb BCe BUAVMbIE
ocratku. He Tpute sTukeTky Kaprpugpxa wWeTKOW.

4. Ypanute ocTtatku L1 jero pacteopa® i TKaHbIO.

Mpuctynaiite K aesnHdeKuMM.

9.5.3 PYYHAA AE3UHOEKLMA

1. He cHumaiiTe cMecuTenbHbI HAKOHEUHMK C KapTpuaXa.

2. BbinonHuTe Ae3nHOEKUMIO C MOMOLLbIO OJHOPA30BbIX CANdETOK, MOMHOCTbIO MPOMUTAHHbIX
MoloLLe-AE3MHOMLMPYIOWMM PaCcTBOPOM™.

a. Bo3bMuTe 0iHOPa30BYI0 CandeTKy, NOHOCTbIO Np Mol
PacTBOPOM®, 1 NPOTPUTE eio ABaXAbI BCe MNOBEPXHOCTU Kaprplnn»(a, c'rapancb ynanwrb
BCe BUAVMBIE OCTATKIA 11 CIEAA 3a TeM, YTOBbI KUAKOCTL NPOHNKNA BO BCe yry6neHus.

. BosbmuTe  HOBylO OfHOPa3oBylo CandeTky, MOMHOCTbIO MPOMMTaHHYIO — Moloule-
[Ee3MHOUUVPYIOWMM  PacTBOPOM*, U MPOTPUTE €0  ABaMAbl BCE MOBEPXHOCTH
cmec o CTapasch YanuTh BCe BUAVMbIE OCTATKN 1
cnepiA 3a Tem, 4TOGbl KUAKOCTb MPOHIKNA BO BCE Yry6neHus.

Mpu HEOBXOAVMOCTIA UCMIONb3YIATE AOMONHUTENbHBIE CANGETKM.

3. [laiiTe N30€N1i0 BbICOXHYTb ECTECTBEHHBIM MyTeM B TEUEHME 5 MIAHYT.

4. MpoBepbTe KaPTPUMK U HAKOHEUHMK, 4TOGbl Y6eauTbes, YTo BCe BUAMMbIE 3arpA3HEHNs
yaaneHbl. ECv Bugnmble 3arpAsHeHIs BCe ele NpuUCyTCTBYIOT, NOBTOPUTE 3Tarbl OUMCTKMA 1
Ae3nHdeKuny, onncaHHble B pasgenax 9.5.2 1 9.5.3.

5. Mepey MOBTOPHBIM MCMONb30BAaHMEM KapTpUAXa CHOBA YCTaHOBUTE €ro B AuUCMeHcep,
CHUMMTE 1 YTUIN3NPYITE NCMOMb30BaHHbIN CMECUTESbHBIA HAKOHEUYHUK (CM. MYHKT 9.2).

V3n0eHHble Bblle WHCTPYKUMM ObiN  BanuAMPOBaHbl MPOU3BOAUTENEM MEAULIMHCKOTO

V3ienvis, BbICTYNAIOWMM B PONM NOCTaBLYMKA MHOTOPAa30BOro MeALIMHCKOTO npenua. OaHako

OTBETCTBEHHOCTb 3a NPABUNIbHOE BbINOJIHEHE TANOB OYUCTKY 1 AE3MHGEKLMIA MEAVLINHCKOTO

V3[lenVis NIeXIUT Ha L, BbINOHAIOWEM 3Ty NPOLe/ypY, KOTOPOEe JOMHKHO rapaHTUPOBaTh, YTo

3TV STanbl OCYWECTBAAITCA NPABUIBHO B YUPEX/ 3 OUMCTKY 1 fle3nHpeKLmio,

¥ 4TO flocTUraeTcs TpeGyembiit pesynbar. 3To TpebyeT BepudMKaLmMn U/nim Banuaauny, a Takxe

MOCTOAHHOTO MOHUTOPMHTa MpOLecca.

* MoKoLje-Ae3MHGNLNPYIOLAR pactsop 6akTep HOrO, npo’ 2

Tyl o un 0 [eNCTBUA, COAePXKalMin CMecb 3TUnoBoro (=35%)

n usonponunosoro (=15%) cnupta (Hanpumep, Zeta 3 Soft, motowe-ge3uHdnUMpyowWmii

pacTBop C BpemeHem BO3AENCTBUA 5 MUHYT), OAOGPEHHbI COrNAacHO MECTHbIM HOPMATUBHbBIM

TPe6OBaHMAM; MCMONb30BaTb COMMACHO WHCTPYKUMAM MPOWN3BOAVTENA AE3VHGUUMPYIOLLIEro

pacTBopa.

10. TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKIN

o

Occlufast+ | Occlufast+ Color

150 4823 Matepuanbi 4ns perucTpauum npukyca B-tuna
PaGouee Bpems * 20 cex. 20 cex.
Bpema B nonoctyn pra** 45 cek. 45 cek.
no Wopy, Tun D, 1 yac 37+5 37+5
Tounocts peraneil 5 MKM 5 mMKm
TIUHEIHOE WSMeHEHIe pashepos 025% 025%

24vaca




*Bpema paccunTbiBaeTcA OT MOMEHTa Hauaja 3amelumBaHWA npu Temnepatype 23°C/73°F.
Bonee BbicoKMe TemmnepaTypbl COKpaWaloT 3T0 Bpems, Gonee HWU3KMe TemnepaTypbl —
. ** Bpema B MONOCTY PTa paccumTbiBanoch npu 35 °C/ 95 °F.

1 1. XPAHEHVIE, CTABWIbHOCTb U YTUIU3ALMA

Magenus  npeaHasHaueHbl  ANA  WCMONb30BaHWA — CTOMaToforamy, —paGotalowumi 8

CTOMATONOTMYECKNX KabnHeTax (roCyAapCTBEHHDIX MM YAaCTHBIX yUPEXAEHNIA 3PaBOOXPaHEHIH,

VIMEIoWMX HeoBXOAVMbIE CepTUdMKATDI).

«MycTble  KapTPUmMKM  CelyeT yTWAnsnpoBath. He MbiTaiiTech MOBTOPHO — 3aMoNHATL
VICNONb30BaHHbIE KAPTPUAXKN. BHYTPUPOTOBbIE HaKO C maT M BHYTPU 11
YTWIN3aUMM KaK OTXO/Ibl, NPEACTABAILINE PUCK BUIONOTMYECKOTO 3apaxeHns.

- CornacHo uHoOpmaumn, npuBeaeHHOW B nacropte GesonacHoctu  (SDS),  oTxoawl,
o6pasylowmecs npyu yTun1sauni Matepuana, He npeacTasisioT GU3NYECKon OMacHOCTU Ans
nofen UK oKpyxatowen cpefpl. Mo3ToMy C HUMU MOXHO 0BpalaTbCA Kak C HEOMACHBIMU
0TXOAaMM B COOTBETCTBAW C AEACTBYIOWMMU MECTHBIMIA HOPMATUBHBIMI TPEeGOBAHMAMM.
MopAagok obpalleHna ¢ 3arp: Komnol M. B p 9.4 n 9.5. B cnyyae
3arpAsHeHNA MaTepuan M OTTUCK MOANeXaT YTWIN3auMW Kak CrieuuanbHbie  OTXOAb,
NpeACTaBAAIoLINE PUCK BUONOTUYECKOrO 3apaxeHIs. ECIN OHYM He 3arpA3HeHbl, yTunmsaumio
BbINOJIHAKT B COOTBETCTBIN C IPUMEHIMbIMIA MECTHBIMI HOPMATUBHBIMY TPEGOBAHUAMM.

He ucnonbsyitte matepuan nocie WCTeUYEHWA CPOKA FOAHOCTY, YKA3aHHOrO Ha YNakoBKe.

Matepunan cnepyeT xpaHuTb npu Temnepatype ot 5°C/41°F go 27°C/80°F, He nopsepras

BO3/1E/CTBIIO MPAMBIX CONHEUHBIX JyYeil.

12. XPAHEHUE PETUCTPALIMOHHOIO OTTUCKA

Mo 3aBeplweHn fe3VHPEKUMI BbICYIMTE PErUCTPALMOHHBIA OTTUCK W WCMONb3yiiTe ero B

TeueHue He Gonee 15 AHell. PervcTPaUMOHHbIN OTTUCK MOXET GbiTb OTMpaBneH B naGopatopuio

Kak 06bIUYHbIN OTTUCK, 6e3 cobmiofeHA 0cobbiX Mep NMPeAOCTOPOXKHOCTY MPU YCIOBWK, YTO OH

3alVILIEH OT MEXaHNYeCKOro BO3AENCTBUA.

13. BAXHbIE MPUMEYAHUA

Vndopmauns, npepoctaBneHHas niobbiM cnocobom, Aaxe BO BpemA AEMOHCTPaumii, He

OTMeHAET AeNCTBAA VHCTPYKUMU MO MpuUMeHeHuto. Monb3oBatenn AOMKHbI y6eauTbea B

NPUIOJHOCTU MaTepuana ANA KaK[Oro KOHKPETHOro ciyyas npumeHeHus. Mpoussogutens

He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a yujep6, B TOM YMcie TPETbIM MLaM, BO3HUKWWIA BCeacTsme

HECOBMIOAEHNA NHCTPYKUAN WM HENPUTOAHOCTI 1A KOHKPETHON 3ajjaun. OTBETCTBEHHOCTb

npov3soauTens B nio6om cnyyae or P CTOMMOCTBIO NOC 1X u3gennit. O NoBbix

c VMHUMAEHTaX, C ANLIVHCKUM coobujarte "

COOTBETCTBYIOLIMM OpraHam.

@ CpoK XpaHeHWA: TP o € AaTbl NPOU3BOACTBA.


















