Zhermack“?”

Dental

Occlufast CAD

A-silicone bite registration material

Occlufast CAD 90+5 Shore A

IT-EN-FR-ES-DE-PT-NL-FI-EL-DA-NO
SV-CS-RO-HR-HU-SK-LV-LT-ET-BG-RU

N Zhermack S.p.A. | Via Bovazecchino, 100 | 45021 Badia Polesine (RO) Italy
T+390425 597611 | F +39 0425 53596 | info@zhermack.com | www.zhermack.com

Last Update 2025-07

U500079-2025-07

g

o
-
N
w

=

dentsplysirona.com/zhermack



PREPARING THE DEVICES: STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
(13

DISINFECTING AND CLEANING THE DEVICE:
GENERAL STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
I :

21

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 CAD

ISTRUZIONI D'USO

1. DESTINAZIONE D'USO

Silicone per addizione per la registrazione occlusale.

2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Occlufast CAD ha una durezza di 90+5 Sh A ed & scansionabile.

3. CONFEZIONAMENTO

Cartuccia 50 ml.

4. COMPOSIZIONE

Vinilpolisilossano, riempitivi di silice, riempitivi di alluminio inorganico, metilidrogenosilossa-

no, complesso organoplatinico, pigmenti.

5.INDICAZIONI PER LUSO

| 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, se presenti, 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 l'uso del prodotto devono essere conservate per lintera 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).

« Lindurimento dei Siliconi per Addizione (Vinilpolisilossani) & inibito dal contatto con lattice.
Evitare il contatto diretto o indiretto dei Siliconi per Addizi i isil i) con
guanti o altri accessori in lattice. In caso di contatto accidentale con il lattice si consiglia il
lavaggio accurato delle mani al fine di eliminare ogni traccia inquinante e I'uso di guanti in
vinile o nitrile.

« Al fine durre 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

ognl nuovo pazlente coperture / involucri barriera monouso su di: penser e cartuccia da

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

. Spingere verso l'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 é 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 lazione. 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
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pulire con abbondante acqua o con alcol etilico/altri solventi nel caso di resine acriliche o bis-
acriliche.
« Evitare il contatto della cartuccia con la bocca del paziente.

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

2. Esercitare una leggera pressione sulla leva del dispenser per estrudere una adeguata quantita
di materiale. Non utilizzare il materiale se & visibilmente non omogeneo.

3. Applicare secondo la tecnica desiderata (occlusale o vestibolare). In caso di tecnica occlusale,
dopo aver estruso il materiale sulle superfici occlusali dei denti, I'operatore invitera il paziente
ad occludere entro il tempo di lavoro indicato nella tabella 11 dati tecnici. In caso di tecnica
vestibolare, il prodotto verra estruso sui denti dal lato vestibolare, con le arcate dentali nella
posizione che si desidera registrare.

4. |l materiale verra rimosso dalla bocca del paziente solo dopo che sara completato il tempo di
permanenza nel cavo orale indicato nella tabella 11 dati tecnici.

5. Verificare l'integrita della registrazione del morso occlusale e controllare che non vi siano
residui di materiale da rimuovere dalla bocca del paziente.

6. 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 REGI-
STRAZIONE 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 utilizzan-
do 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. Segui-
re le istruzioni del fabbricante del disinfettante scelto per i tempi di contatto.

- La registrazione occlusale adeguatamente 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 perimmersione (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 piu 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.

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

B. SPRAY (fig. 2.2 B)

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

2. 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

9.5 PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE DELLA CARTUCCIA E DEL 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'lFU 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.

b. 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 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 I'etichetta della cartuccia.

4. Rimuovere i residui di soluzione detergente e disinfettante* con un panno umido imbibito
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diacqua.
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®.
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
punti9.5.2e9.5.3.
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. SCANSIONABILITA DELLA REGISTRAZIONE OCCLUSALE
La scansione della registrazione occlusale pud essere eseguita senza |'utilizzo di polveri
opacizzanti tramite scanner con tecnologia CBCT e scanner ottici (luce strutturata e laser).
Attenersi alle istruzioni del fabbricante dello scanner.
11. DATITECNICI
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Occlufast CAD
1S0 4823 Type B Bite regi: ion materials
Tempo di lavorazione* 30"
Tempo di nel cavo orale** 115"
Durezza Shore A 1 ora 90+5
dei dettagli 20 um
lineare (approx.) 24 ore | 0,25%

*II tempo & inteso dallinizio della miscelazione a 23 °C / 73 °F. Temperature piu elevate
riducono questo tempo, temperature pit basse lo allungano. **Il tempo in bocca si intende
a35°C/95°F.

12. 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.
13. CONSERVAZIONE DELLA REGISTRAZIONE OCCLUSALE
Una volta completata la disinfezione, asciugare la registrazione e utilizzarla entro un massimo
di 7 giorni. La registrazione puo essere inviata al laboratorio come una normale impronta,
senza particolari precauzioni, purché protetta da sollecitazioni meccaniche.
14. 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
eidoneo all'applicazione prevista. L'Azienda non potra essere ritenuta responsabile dei danni,
anche di terzi, che siano conseguenza del mancato rispetto delle istruzioni o dell'inidoneita
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.

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

EN - Occlufast CAD

INSTRUCTIONS FOR USE

1. INTENDED USE

A-silicone bite registration material.

2. PRODUCT DESCRIPTION

Occlufast CAD has a hardness of 90+5 Sh A and is scannable.

3. PACKAGING

50 ml cartridge.

4.COMPOSITION

Vinyl polysiloxane, silica fillers, inorganic aluminium fillers, methylhydrogenosiloxane,
organoplatinum complex, pigments.

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, where present, 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 professionals operating within a professional dental
environment (legally-certified public or private health facilities).

« The hardening of Addition Silicones (Vinyl polysiloxanes) is |nh|bned by comact with latex.
Avoid direct or ect contact between Ad olysi d
gloves or other items made of latex. In the event of accldental contact wi th latex, wash
hands thoroughly to eliminate all traces of contaminants and use vinyl or mtrlle gloves
« In order to reduce the risk of cross-contamination, always use new, uncor d 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 disinfection 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).

Exert a 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
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component and insert a new mixing tip.

9. 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 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.

« 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 11 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.

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

mouth indicated in table 11 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 sili-
cones (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.

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),

[ E

w

IS

w



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
acap.

+ 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

direct contact with the contaminated tip.

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

ENCESIE

«



9.5.2 MANUAL CLEANING

Do not remove the mixing tip from the cartridge.

Clean using disposable wipes completely impregnated with a cleaning and disinfecting

solution*.

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.

. Take a new disposable wipe completely impregnated with a cleaning and disinfecting
solution* 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.

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.

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

Proceed with disinfection.

9.5.3 MANUAL DISINFECTION

. Do not remove the mixing tip from the cartridge.

Disinfect using disposable wipes completely impregnated with a cleaning and disinfecting

solution*.

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.

. 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.

Allow the device to dry naturally for 5 minutes.

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.

. 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. SCANNABILITY OF BITE REGISTRATION

The bite registration can be scanned without opacifier powders, using a CBCT scanner and

optical scanners (structured light and laser). Follow the scanner manufacturer’s instructions.

11. TECHNICAL DATA
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Occlufast CAD
150 4823 Type B Bite regi materials
Working time* 30"
Time in mouth** 115"
Shore A hardness 1 hour 90+5
Detail reproduction 20 um
Linear di i variation (approx.) 24 hours 0.25%

*The time is intended from the start of mixing at 23°C/73°F. Higher temperatures reduce this

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

12. 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.
13. STORAGE OF THE BITE REGISTRATION
When disinfection is complete, dry the registration and use it within a maximum of 7 days.
The registration can be sent to the laboratory as a normal bite, without particular precautions,
provided it is protected against mechanical stress.
14. 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 CAD

MODE D’EMPLOI

1. UTILISATION PREVUE

Matériau d’enregistrement occlusal a base de silicone A.

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

Occlufast CAD présente une dureté Shore A de 90+5 et est numérisable.
3.EMBALLAGE

Cartouche de 50 ml.



4.COMPOSITION

Polyvinylsiloxane, charges de silice, charges d’aluminium inorganique, méthylhydrosiloxane,

complexe organique du platine, pigments.

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 aromes, priére de 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 GENERAL :

« 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 produi
- si le numéro de lot et la date de péremption indiqués sur 'emballage extérieur sont absents

ouiillisibles ;
- 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. |l est également recommandé d’équiper les patients de lunettes de protection.

9.2 ASSEMBLAGE DU DISPOSITIF

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS RELATIFS A L'ASSEMBLAGE DU DISPOSITIF :

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

ilité¢ du produit avec d’autres accessoires que ceux fournis avec n‘a pas été

testée. L'utilisation 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.

1. 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

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

maintenant étre abaissé facilement.

. Apreés avoir mis la cartouche en place sur le distributeur, tourner le bouchon d'un quart de

tour, 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 qu'ils 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 '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 en V située

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

I'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 '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 & 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 températures plus élevées
réduisent le temps de travail, les températures plus basses |'allongent).

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

- Lutilisation du produit sur des patients sensibles aux silicones par addition
(polyvinylsil n'est pas recc dée. 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.

- 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
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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 11 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 a enregistrer.

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

indiqué dans le tableau 11 Caractéristiques techniques.

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

matériau dans la bouche du patient.

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

9.5.2et9.5.3.

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 enregistrements occlusaux manuellement a I'aide d'un désinfectant
pour silicones par addition (polyvinylsiloxanes), par immersion (désinfectant concentré
a base de sels d'ammonium quaternaires et de coformulants synergiques) 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 l'enregistrement occlusal correctement nettoyé et désinfecté dans un
environnement fermé, propre et sec, a I'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 I'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, a 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 l'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 9.4.3 B).

9.4.3 DESINFECTION MANUELLE DES ENREGISTREMENTS OCCLUSAUX

A.IMMERSION (fig. 2.2 A)

1. Aprés avoir nettoyé l'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
I'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 a base
d'éthanol, de 2-propanol et de coformulants (ex. : Zeta 7 Spray) dans le sachet.
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3. Tout en maintenant le sachet fermé, pulvériser la solution nettoyante-désinfectante sur
toutes les surfaces de l'enregistrement occlusal, en respectant les temps de contact avec la
solution nettoyante-désinfectante indiqués.

Maintenir le sachet fermé et laisser le produit agir.

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

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 'EMBOUT 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 I'embout
mélangeur nettoyé et désinfecté sur la cartouche ou il fera office de bouchon.

- N'utiliser qu'une solution désinfectante a lefficacité 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 'lembout mélangeur usagé et le jeter. Mettre les
composants a niveau dans la cartouche, puis insérer un nouvel embout mélangeur.

«La fin du cycle de vie de la cartouche est normalement déterminée par la date de
péremption 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 'embout
mélangeur et les résidus de matériau d'enregistrement occlusal présents a l'intérieur.

2. Retirer le couvercle/systéme de barriére a 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 et a 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 a retirer 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 I'embout
mélangeur comportant des creux et/ou des rainures (ex.: connexion entre l'embout
mélangeur et la téte de la cartouche) en veillant a retirer tous les résidus visibles. Ne pas
frotter |'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.
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Désinfecter a I'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 et a 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 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 sassurer 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
Avant de réutiliser la cartouche, la réinsérer dans le distributeur, puis retirer et jeter
'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 a la réglementation locale en vigueur ; l'utiliser conformément

aux instructions du fabricant.

10. NUMERISABILITE DE ENREGISTREMENT OCCLUSAL

Lenregistrement occlusal peut &tre numérisé sans poudres opacifiantes, a I'aide d’un scanner

CBCT ou de scanners optique (a lumiére structurée ou a laser). Suivre les instructions du

fabricant du scanner.

11. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

W

w

Occlufast CAD
150 4823 ériaux d' i occlusal de type B
Temps de travail* 30"
Temps en bouche** 115"
Dureté Shore A a 1 heure 90+5
Reproduction des détails 20 pm
Variation di i linéaire sur (env.) 24 heures | 0,25 %

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

12. 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 lorsqu'elle est vide. Ne pas tenter de recharger les cartouches usagées.
Lembout 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 l'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 a une température comprise entre 5 °C (41 °F) et 27 °C (80 °F), a I'abri de la lumiére
directe du soleil.
13. CONSERVATION DE L'ENREGISTREMENT OCCLUSAL
Une fois la désinfection effectuée, sécher I'enregistrement occlusal et l'utiliser sous 7 jours
maximum. Lenregistrement occlusal peut étre envoyé au laboratoire comme une empreinte
normale, sans précautions particuliéres, & condition d’étre protégé contre les contraintes
mécaniques.
14. 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 étre signalé au fabricant et
aux autorités compétentes.

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

ES - Occlufast CAD

INSTRUCCIONES DE USO

1.USO PREVISTO

Material de silicona A para registros oclusales.

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Occlufast CAD tiene una dureza de 90+5 Sh Ay es escaneable.

3.ENVASADO

Cartucho de 50 ml.

4. COMPOSICION

Vinil polisiloxano, relleno de silice, relleno de aluminio inorganico, metil hidrégeno siloxano,
compuesto organoplatino, pigmentos.

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 afios 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 informacién sobre los alérgenos de los aromas, péngase en
contacto con Zhermack.

7. EFECTOS SECUNDARIOS

Podrian producirse irritacion, 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 inhibe el endurecimiento de las siliconas de adicién (vinil
polisiloxanos). Evite el contacto directo o indirecto entre las siliconas de adicién (vinil
P xanos) y los guantes y los articulos de latex. En caso de contacto accidental con
latex, lavese bien las manos para eliminar todas las trazas de contaminantes y use guantes
de vinilo o de nitrilo.

«Para reducir el riesgo de contaminacién 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) esta danado.

- La ficha de seguridad est4 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 desinfeccién 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 podra bajar

facilmente el seguro del cartucho.

Después de montar el cartucho en el dispensador, gire el tapdn 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 slmultanea (fig. 1 4) Limpie

eliminando todo el exceso de p de no 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
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suficiente de material. No utilice la mezcla si no presenta una consistencia homogénea.
Si es ese el caso, saque el dispensador del rea de operacion, deshagase de la punta de
mezcla, extraiga una pequena 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 desinfeccién 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:

« El producto esta 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 adicion (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 adicién (vinil polisiloxanos) se inhibe por el contacto
con el latex, soluciones de retraccion 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.

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

. Bloquee los socavados antes de usar el producto.

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 11

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 posiciéon que se

quiere registrar.

El material no debe sacarse de la boca del paciente hasta que finalice el tiempo de

permanencia en la cavidad bucal indicado en la tabla 11 Datos técnicos.

Compruebe que el registro oclusal estd intacto y asegulrese 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

9.5.2y9.5.3.

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 desinfeccion manual.

« Desinfecte siempre los registros oclusales a mano con un desinfectante especifico para
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siliconas de adicion (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.

« 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. Péngase guantes desechables, una mascarilla facial, gafas protectoras y ropa de trabajo.

2. Para desinfectar el registro oclusal por inmersién (ver el apartado 9.4.3 A), prepare una
solucion 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 desinfeccién 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
ala 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 tapén.

- Emplee exclusivamente una solucién 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 segin 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 soluciéon
limpiadora y desinfectante*, frote dos veces todas las superficies del cartucho y de la
punta de mezcla del cartucho. Asegtirese de eliminar todos los residuos visibles y de
que el liquido penetre en todos los huecos.

Utilice mas toallitas himedas si fuera necesario.

3. Utilice un cepillo limpio y suave (p. ej., Interlock® REF 09084) empapado con una solucién
limpiadora y desinfectante* para limpiar las partes del cartucho y de la punta de mezcla
con recovecos o ranuras (p. j., la unién entre la punta de mezclay 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 solucion limpiadora y desinfectante* con un pafo hiumedo.

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 es 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 més 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
desinfeccién descritos en los apartados 9.5.2 y 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. ESCANEABILIDAD DEL REGISTRO OCLUSAL

El registro oclusal puede escanearse sin necesidad de polvos opacificantes, usando un
escaner CBCT y escaneres opticos (laser y luz estructurada). Observe las instrucciones del
fabricante del escaner.

11. DATOS TECNICOS

Occlufast CAD
150 4823 iales para el registro oclusal tipo B
Tiempo de trabajo* 30"
Tiempo de ia en boca** 115"
Dureza Shore A después de 1 hora 90+5
Reproduccién de los detalles 20 um
Variacién lineal de las di i (aprox.) 24 h 0,25 %

* El tiempo debe contarse a partir del momento en que se empiece a mezclar a 23°C/ 73 °F.
Si la temperatura es superior, se reduciré el tiempo; si es inferior, se prolongara. ** El tiempo
en boca serda35°C/95°F.

12. 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 biolégica.

« Segun la informacion de la ficha de seguridad, los residuos producidos por la eliminacion
del producto no representan un peligro fisico para las personas ni para el medioambiente.
Por lo tanto, el producto podré manipularse de acuerdo con la normativa local aplicable en
materia de residuos no peligrosos. Para la manipulacién 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 contaminacién 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.

13. ALMACENAMIENTO DEL REGISTRO OCLUSAL

Una vez completada la desinfeccion, seque el registro y Uselo en un maximo de 7 dias. El

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

siempre que se proteja de posibles fuerzas de tensién mecanica.

14. NOTAS IMPORTANTES

La informacion facilitada por cualquier método, incluidas las demostraciones de productos,

no invalida las instrucciones de uso. El usuario deberd asegurarse de que el producto sea



apropiado para la aplicacién prevista. El fabricante no se hace responsable de los daros,
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.

% Periodo de validez de tres afios a partir de la fecha de fabricacidn.

DE - Occlufast CAD

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.VERWENDUNGSZWECK

A-Silikon-Bissregistrierungsmaterial.

2. PRODUKTBESCHREIBUNG

Occlufast CAD hat eine Harte von 90 + 5 Sh A und ist scanfahig.

3.VERPACKUNG

50 ml Kartusche.

4. ZUSAMMENSETZUNG

Vinylpolysiloxan, Silica-Fiillstoffe, anorganische Aluminium-Fiillstoffe, Methylhydrogensil-

oxan, Organoplatinkomplex, Pigmente.

5. GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Produkte diirfen nur von zahnarztlichem Fachpersonal (das zur Behandlung von

Patienten berechtigt ist) zur Bissregistrierung bei Patienten ab 3 Jahren in Zahnarztpraxen

(gesetzlich zugelassene offentliche oder private Gesundheitseinrichtungen) verwendet

werden.

6. KONTRAINDIKATIONEN

Nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen eine der Komponenten

anwenden. Fir weitere Informationen zu den in den Aromen (wo zutreffend) enthaltenen

Allergenen wenden Sie sich bitte an Zhermack.

7. NEBENWIRKUNGEN

Bei einer Allergie gegen eine der Komponenten kdnnen Reizungen, Rétungen oder

Anzeichen einer Uberempfindlichkeit auftreten.

8. KLINISCHER NUTZEN

Formstabiles Material zur intraoralen Kieferrelationsbestimmung.

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN/WARNHINWEISE:

- Die Gebrauchsanweisung des Produkts muss fiir die Dauer der Verwendung aufbewahrt
werden.

- Die Produkte durfen nur von zahnérztlichem Fachpersonal in einem zahnmedizinischen
Umfeld (gesetzlich zugelassene offentliche oder private Gesundheitseinrichtungen)
verwendet werden.

- Die Aushértung von A- Slllkonen [\ﬁnylpolyslloxanen) wird durch Kontakt mit Latex
beelntrachtlgt Den oder Kontakt h A-Silikonen

) und H: il aus Latex
len. Bei versehentlichem Kontakt mit Latex die Hande griindlich waschen, um alle

Ruckstéande zu beseitigen, und Vinyl- oder Nitrilhandschuhe verwenden.

+ Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern, beim Umgang mit den Kartuschen
und dem Zubehér 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 Primarverpackung (Kartusche) beschédigt ist.




« Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhéltlich.

9. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

9.1 VORBEREITUNGEN

Geeignete Schutzbrille, Gesichtsmaske, Arbeitskleidung und Handschuhe tragen. Auch fir

den Patienten wird das Tragen einer Schutzbrille empfohlen.

9.2 MONTAGE

VORSICHTSMASSNAHMEN/WARNHINWEISE BEI DER MONTAGE:

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

« Das Produkt wurde nicht auf Kompatibilitat mit anderem als dem mitgelieferten Zubehor
getestet. Die Verwendung von nicht originalem Zubehér kann zu einem oder einer Folge
von Ereignissen fiihren, die zu einer Verringerung der Genauigkeit der Bissregistrierung
fiihren kénnen. 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). Uberschiissiges Material

entfernen; dabei eine ination der beiden Austrittsé i

Die am besten passende Mischkantile auswahlen; die Farbe der Kaniile muss mit der Farbe

des Kartuschenverschlusses tibereinstimmen.

Die Mischkantile mit einer sauberen Bewegung so einsetzen, dass die V-formige Kerbe

am Farbring mit dem entsprechenden Sitz am Gehduse auf der Kartusche tibereinstimmt

(Abb. 1.5). Die Mischkaniile im Uhrzeigersinn um eine 1/4-Drehung drehen; dabei nur

Druck auf den Farbring und nicht auf die Mischkantile selbst ausiiben (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 Mischkaniile 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
DesinfektionsmaBnahmen.

10. Das Produkt kann jetzt beim Patienten angewendet werden (siehe Abschnitt 9.3).

9.3 ANWENDUNG DES PRODUKTS BEIM PATIENTEN

WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR VERWENDUNG DES PRODUKTS BEIM

PATIENTEN:

« Das Produkt darf nur bei intakter Schleimhaut angewendet werden.

- Das Produkt bei einer Umgebungstemperatur von 23°C/73°F verwenden (héhere
Temperaturen verkiirzen die Verarbei it, niedrigere Temp 1 verldngern sie).

« Vor dem Einsetzen der Mischkaniile immer (in jedem Fall vor jeder Anwendung) den
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Materialaustritt ausgleichen (Abb. 1.4). Beim Auftragen des Materials die Mischkantile 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 MaBnahmen
zur Gewdhrleistung der Patientensicherheit ergreifen.

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

auszublocken.

- Die Aushédrtung von A-Silikonen (Vinylpolysiloxanen) wird durch den Kontakt mit
Latex, sulfidbasierten Gingivaretraktionslésungen, Polyethern und unpolymerisierten
Oberflachen von Acryl- oder Bis-Acrylharzen beeintrachtigt. Direkten oder indirekten
Kontakt des Materials mit diesen Stoffen vermeiden. Sollten das Hart- und Weichgewebe
im Mund des Patienten oder die Oberflachen von Zubehérteilen, mit denen das Material
in Bertihrung 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.

« Direkten Kontakt der Kartusche mit dem Patientenmund vermeiden.

. Unterschnitte vor der Verwendung des Produkts sichern.

Den Dispenserhebel vorsichtig driicken, um die gewiinschte Menge des Materials

auszugeben. Das Material nicht verwenden, wenn es sichtbar inhomogen ist.

Das Produkt gemaR 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 11

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.

Das Material bis zum Ende der Mundverweildauer (siehe Tabelle 11 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 geméB Abschnitt9.5.2 und 9.5.3

fortfahren.

9.4 MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION DES BISSREGISTRATS

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR MANUELLEN REINIGUNG UND DES-

INFEKTION DES BISSREGISTRATS:

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

« Bissregistrate immer manuell mit einem speziellen Desinfektionsmittel fiir A-Silikone (Vinyl-
polysiloxane) desinfizieren, entweder in konzentrierter Form auf Basis quartarer Ammo-
niumsalze und synergistischer Beistoffe (Tauchformel) oder gebrauchsfertig auf Basis von
Alkoholmischungen und Tensiden (Spriihformel). Fiir die Kontaktzeiten die Anweisungen
des Herstellers des Desinfektionsmittels befolgen.

- Das gereinigte und desinfizierte Bissregistrat an einem geschlossenen, trockenen, sauberen
Ort, weit entfernt von Spritzern, Spriihnebeln und Aerosolen von Kérperfliissigkeiten bei
einer Umgebungstemperatur von ca. 23 °C/ 73 °F lagern.

9.4.1 VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG UND DESINFEKTION

1. Einweghandschuhe, Gesichtsmaske, Schutzbrille und Arbeitskleidung tragen.

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

9.4.2 MANUELLE REINIGUNG

IS

w

»

Ly

o



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

2. AnschlieBend mit der Desinfektion durch Eintauchen (siehe Abschnitt 9.4.3 A) oder
Spriihen (siehe Abschnitt 9.4.3 B) fortfahren.

9.4.3 MANUELLE DESINFEKTION VON BISSREGISTRATEN

A.EINTAUCHEN (Abb. 2.2 A)

1. Das Bissregistrat nach dem Reinigungsverfahren (siehe Abschnitt9.4.2) fir die
vorgesehene Kontaktzeit in die Reinigungs-/Desinfektionsmittellosung (siehe Punkt 2 in
Abschnitt 9.4.1) tauchen.

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

B. SPRUHEN (Abb. 2.2 B)

1. Nach dem Reinigungsverfahren (siehe Abschnitt9.4.2) das Bissregistrat in einen
Klarsichtbeutel legen.

2. Den Sprithkopf der Flasche mit dem speziellen Reinigungs-/Desinfektionsspray fir
Bissregistrate, das nach den 6rtlichen Vorschriften zugelassen ist und Ethanol, 2-Propanol
und Beistoffe enthalt (z. B. Zeta 7 Spray), in den Beutel einfiihren.

3. Den Beutel geschlossen halten und das Reinigungs-/Desinfektionsmittel auf alle
Oberflachen des Bissregistrats sprithen, wobei die Kontaktzeiten des Reinigungs-/
Desinfektionsmittels einzuhalten sind.

4. Den Beutel geschlossen halten und das Mittel einwirken lassen.

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

6. Soweit vorgesehen, mit dem Abspiilen 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 fiir den Einmalgebrauch bestimmt und missen nach der
Verwendung gemal den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgt werden.

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

«Nur Desinfektionslésungen mit bestatigter Wirksamkeit verwenden und die
Gebrauct isung des | llers der Desi ionslosung beachten.

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

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

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

darin befindlichen Bissregistrierungsmaterialreste entfernen.

Die Einweg-Hygieneschutzhiille entfernen.

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

Handschuhe anziehen.

Die Kartusche mit der eingesetzten Mischkaniile aus dem Dispenser entfernen und dabei

einen direkten Kontakt mit der kontaminierten Kaniile vermeiden.

. Den Dispenser gemaB den Anweisungen des Dispenser-Herstellers reinigen und desinfizieren.
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9.5.2 MANUELLE REINIGUNG

. Die Mischkantile nicht von der Kartusche entfernen.

Mit in Reinigungs- und Desinfektionslésung* getrénkten Einwegttichern reinigen.

. Mit einem in Reinigungs- und Desinfektionslésung* getrankten Einwegtuch zw

alle Oberflichen der Kartusche abwischen, dabei alle sichtbaren Riicksténde

entfernen und darauf achten, dass die Losung in alle Aussparungen eindringt.

Mit einem frischen, in Reinigungs- und Desinfektionslésung* getrankten Einwegtuch

zweimal alle Oberflichen der Mischkaniile der Kartusche abwischen, dabei

alle sichtbaren Riickstinde entfernen und darauf achten, dass die Lésung in alle

Aussparungen eindringt.

Bei Bedarf weitere Tiicher verwenden.

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 Riickstande

entfernt werden. Das Etikett der Kartusche nicht mit der Biirste bearbeiten.

. Die Ricksténde der Reinigungs- und Desinfektionslésung* mit einem feuchten Tuch

entfernen.

Mit der Desinfektion fortfahren.

9.5.3 MANUELLE DESINFEKTION

. Die Mischkantile nicht von der Kartusche entfernen.

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

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

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

Bei Bedarf weitere Tiicher verwenden.

Die Kartusche 5 Minuten lang an der Luft trocknen lassen.

Die Kartusche und die Kanile Gberpriifen 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.

. Vor der Wiederverwendung der Kartusche diese wieder in den Dispenser einsetzen, die

gebrauchte Mischkaniile entfernen und entsorgen (siehe Abschnitt 9.2).

Die oben genannten Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts als
Anbieter eines wiederverwendbaren Medizinprodukts validiert. Die Verantwortung fir
die korrekte Reinigung und Desinfektion des Medizinprodukts liegt jedoch bei der Person,
die das Verfahren durchfiihrt. Sie muss gewahrleisten, dass es in der Einrichtung, in der
die Reinigung und Desinfektion erfolgt, ordnungsgemaB durchgefiihrt wird und dass das
angestrebte Ergebnis erzielt wird. Hierfir 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. SCANFAHIGKEIT DES BISSREGISTRATS

Das Bissregistrat kann mit einem DVT-Scanner und optischen Scannern (Strukturlicht- und
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Laserscanner) ohne Opaker-Pulver gescannt werden. Die Anweisungen des Scanner-
Herstellers befolgen.
11. TECHNISCHE DATEN

Occlufast CAD
150 4823 Typ B Bissregistrierungsmaterial
Verarbeitungszeit* 30"
Verweildauer im Mund** 15"
Shore-A-Harte 1 Stunde 90+5
ilwi 20 ym
Lineare Dii i i (ca)nach24h 025%

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

12. LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

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

(6ffentliche oder private Gesundheitseinrichtungen mit den erforderlichen gesetzlichen

Genehmigungen) bestimmt.

- Leere Kartuschen entsorgen. Nicht versuchen, gebrauchte Kartuschen nachzufillen.
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 konnen daher gemaR den geltenden &rtlichen Vorschriften als
nicht geféhrlicher 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, mussen sie gemaR den geltenden
ortlichen 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 geschiitzt lagern.

13. AUFBEWAHRUNG DES BISSREGISTRATS

Nach der Desinfektion das Bissregistrat trocknen und innerhalb von maximal 7 Tagen

verwenden. Das Bissregistrat kann wie ein normales Bissregistrat ohne besondere

VorsichtsmaBnahmen an das Labor geschickt werden, sofern es vor mechanischer Belastung

geschitzt ist.

14. WICHTIGE ANMERKUNGEN

Informationen, die in irgendeiner Weise, auch bei Vorfiihrungen, zur Verfigung gestellt

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

Produkt fuir 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 beschrénkt. Jeder schwerwiegende Vorfall mit dem

Medizinprodukt ist dem Hersteller und den zustandigen Behérden zu melden.

& Die Haltbarkeit des Produkts betrégt 3 Jahre ab dem Herstellungsdatum.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. UTILIZAGAO PREVISTA

Material de registo de mordida em silicone de dureza A.

2. DESCRICAO DO PRODUTO

Occlufast CAD tem uma dureza de 90+5 Sh A e pode ser digitalizado.

3.EMBALAGEM

Cartucho de 50 ml.

4.COMPOSICAO

Vinilpolissiloxano, cargas de silica, cargas de aluminio inorganicas, siloxano de metil-

hidrogénio, complexo de organoplatina, pigmentos.

5. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os dispositivos destinam-se a ser usados por profissionais do setor dentério (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 satdde

publicas ou privadas com as devidas autorizagdes regulamentares).

6. CONTRAINDICAGCOES

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

mais informagdes sobre os eventuais alérgenos contidos nos aromas, contactar a Zhermack.

7. EFEITOS SECUNDARIOS

Irritagdo, vermelhidao ou sinais de hipersensibilidade poderao 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.

PRECAUCOES/AVISOS GERAIS:

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

- Os dispositivos devem ser utilizados por profissionais em ambiente odontolégico
profissional (unidades de satde publicas ou privadas legalmente certificadas).

+ O endurecimento dos silicones de adicao (vinilpolissiloxanos) é inibido pelo contacto com
latex. Evitar o contacto direto ou indireto entre silicones de adi¢a

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

« Para reduzir o risco de contaminagéo cruzada, mpre luvas nov: nao-contamin:
a0 manusear cartuchos e acessérios.

« Nao utilizar o material:

- se 0 numero de lote e o prazo de validade na embalagem exterior estiverem em falta ou
ilegiveis;
- se a embalagem priméria (cartucho) estiver danificada.

« Ficha de seguranca fornecida a pedido.

9. INSTRUGCOES DETALHADAS

9.1 OPERAGOES PRELIMINARES

Use 6culos panoramicos de prote¢éo apropriados, mascara, vestuario de trabalho e luvas.

Também se recomenda 6culos de protegéo para os pacientes.

9.2 MONTAGEM DO DISPOSITIVO

PRECAUCOES/AVISOS RELATIVAMENTE A MONTAGEM DO DISPOSITIVO:

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

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




« Para reduzir o risco de contaminacao cruzada, antes da utilizacao noutro paciente, aplicar

sempre uma tampa descartavel/sistema de barreira no dispensador e no cartucho, a

remover depois de cada utilizagao. A tampa descartéavel/o sistema de barreira ndo substitui

as operagoes de limpeza e desinfecao recomendadas.

. Empurrar para cima a alavanca preta por baixo da armacdo e puxar a armagao 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 o

"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 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 ndo 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 area de operacao 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 utilizacdo noutro paciente, aplicar no cartucho sempre uma tampa/um sistema
de barreira descartavel, a remover depois de cada utilizagao (fig. 1.7). A tampa/o sistema de
barreira ndo substitui as operacoes de limpeza e desinfecdo recomendadas.

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

9.3 UTILIZAR O DISPOSITIVO NO PACIENTE

AVISO/PRECAUGCOES 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 temperaturas mais baixas aumentam 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.

+Néo se recomenda a utilizagio em pacientes sensiveis a silicones de adigao
(vinilpolissiloxanos). Caso ocorra irritacdo, vermelhiddo ou outros sinais de
hipersensibili , deixe imedi ite de utilizar o produto e adote as medidas
necessarias para garantir a seguranca do paciente.

« Para evitar complicagbes, é aconselhdvel fixar as areas retentivas antes do registo de
mordida.

+ O endurecimento dos silicones de adicao (vinilpolissiloxanos) é inibido pelo contacto
com latex, solucdes de retracao gengival a base de sulfureto, poliéteres e a superficie
néo 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 acessoérios com as quais o material entra em contacto ficarem contaminadas
com estas substancias, limpar bem com dgua ou com alcool etilico/outros solventes no caso
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de resinas acrilicas ou bis-acrilicas.

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

. Fixar as areas retentivas antes de utilizar o produto.

Premir cuidadosamente a alavanca do dispensador para dispensar uma quantidade

adequada de material. Nao 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 11 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.

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

indicado na tabela 11 Dados técnicos.

. Verificar se o registo de mordida estd intacto e sem residuos a remover da boca do

paciente.

Proceder as fases de limpeza e desinfecao descritas nas sec¢des 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 RE-

GISTO 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 r | com um desil ite especifico
para silicones de adicao (vinilpolissiloxanos), (desinfetante concentrado com sais de amé-
nio quaternario e coformulantes sinérgicos) ou pulverizando um desinfetante pronto a usar
com misturas de alcool e redutores de tenséo superficial. Seguir as instrug6es do fabricante
do desinfetante escolhido relativamente aos tempos de contacto.

- O registo de mordida limpo e desinfetado tem de ser armazenado num local fechado, seco
e limpo, afastado de salpicos, jatos ou aerosséis de fluidos corporais e a uma temperatura
ambiente de cerca de 23 °C/ 73 °F.

9.4.1 PREPARAGCAO ANTES DAS FASES DE LIMPEZA E DESINFECAO

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

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

9.4.2 LIMPEZA MANUAL

1. Lave o registo de mordida em dgua 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 desinfegéo por imerséo (ver paragrafo 9.4.3 A) ou com spray (ver paragrafo
9.43B).

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 solucao 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. Apos 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,
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2-propanol e coformulantes (p. ex., Zeta 7 Spray).

Mantendo o saco fechado, pulverizar o limpador desinfetante por todas as superficies do

registo de mordida, observando os tempos de contacto do limpador desinfetante.

Manter o saco fechado e deixar atuar.

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

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

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

AVISOS / PRECAUCOES RELATIVAMENTE A LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS DO CAR-

TUCHO E DA PONTA DE MISTURA:

« As barreiras de protecao 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 nao 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 solucéo desinfetante de eficacia aprovada e usar de acordo com as instru-
coes de utilizagao do fabricante da solugdo desinfetante.

- A limpeza e a desinfecdo manuais do cartucho com a ponta de mistura fixada tém de ser
feitas no prazo de 1 hora da utilizagéo.

« Remover a ponta de mistura usada do cartucho antes da reutilizacao e descarta-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 UTILIZAGAO

1. Na drea 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 descartavel/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 instrugdes do fabricante do dispensador.

9.5.2 LIMPEZA MANUAL

1. Nao remover a ponta de mistura do cartucho.

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

a. Tirar um toalhete descartavel completamente impregnado com uma solugao 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 solu¢éo 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 solugao
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 cabega do cartucho),
tendo o cuidado de eliminar todos os residuos visiveis. Nao esfregar o rétulo do cartucho
com a escova.

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

Continuar com a desinfecao.
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9.5.3 DESINFECAO MANUAL

N&o remover a ponta de mistura do cartucho.

Desinfetar com toalhetes descartaveis completamente impregnados com uma solugéo de

limpeza e desinfetante*.

. 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 solugdo 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.
Deixar o dispositivo secar naturalmente durante 5 minutos.
Inspecionar o cartucho e a ponta para garantir que toda a contaminacao visivel foi
removida. Se ainda houver contaminagéo visivel, repetir os passos de limpeza e desinfe¢cdo
descritos nos pontos 9.5.2 € 9.5.3.
Antes da reutilizagao do cartucho, voltar a inseri-lo no dispensador, remover e descartar a
ponta de mistura usada (ver paragrafo 9.2).
As instru¢bes acima foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico enquanto
fornecedor de um dispositivo médico reutilizavel. No entanto, a responsabilidade pela
execugdo 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 instalagoes
nas quais as fases de limpeza e desinfecdo sédo executadas e que é alcangado o resultado
pretendido. Isto exige verificagao e/ou validacdo e monitorizagao continua do processo.

*Solugdo de limpeza e desinfetante, bactericida, leverucida, tuberculocida e virucida com

misturas de alcool etilico (=35%) e alcool isopropilico (=15%) (p.ex., Zeta 3 Soft, solugao

de limpeza e desinfetante, tempo de contacto de 5 minutos) aprovada de acordo com os
regulamentos locais; usar de acordo com as instrucoes fornecidas pelo fabricante da solugao
desinfetante.

10. CAPACIDADE DE DIGITALIZACAO DO REGISTO DE MORDIDA

O registo de mordida pode ser digitalizado, sem pds opacificantes, através de um scanner

CBCT e de scanners opticos (luz estruturada e laser). Observar as instru¢ées do fabricante

do scanner.

11. DADOS TECNICOS
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Occlufast CAD
1S0 4823 Materiais de registo de mordida do tipo B
Tempo de trabalho* 30"
Tempo na boca** 15"
Dureza Shore A 1 hora 90+5
a0 de 20 um
Variagao di ional linear (aprox.) 24 horas 0,25%

*0O tempo corresponde ao inicio da mistura a 23°C/73 °F. As temperaturas mais altas
reduzem-no, enquanto as temperaturas mais baixas o prolongam. ** O tempo na boca é para
uma temperatura de 35 °C/ 95 °F.

12. ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E ELIMINACAO

Os dispositivos destinam-se a ser utilizados num ambiente odontolégico profissional
(unidades de satde publicas ou privadas com as autorizagées 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
bioldgica.

« Com base nas informagoes contidas na FDS, os residuos produzidos pela eliminagédo do
produto nao 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 biolégica. Se nao estiverem contaminados, elimina-los
em conformidade com os regulamentos locais aplicaveis.

Nao usar apos 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.

13. ARMAZENAMENTO DO REGISTO DE MORDIDA

Quando a desinfecao estiver concluida, secar o registo e utiliza-lo no prazo maximo de 7 dias.

O registo pode ser enviado para o laboratério como uma mordida normal, sem precau¢des

especificas, desde que seja protegido contra esfor¢os mecénicos.

14. OBSERVAGOES IMPORTANTES

Quaisquer informagées fornecidas, mesmo durante demonstracdes, nao invalidam as

instrugdes de utilizagdo. Os operadores tém de verificar se o produto é adequado para

a aplicagdo prevista. O fabricante néo sera responsavel por danos, incluindo em terceiros,

resultantes do incumprimento das instru¢oes ou da inadequacéo para uma aplicagédo. 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 produgao.

NL - Occlufast CAD

GEBRUIKSAANWIZING

1.BEOOGD GEBRUIK

A-siliconen-beetregistratiemateriaal.

2. PRODUCTBESCHRUVING

Occlufast CAD heeft een hardheid van 90+5 Sh A en is scanbaar.

3.VERPAKKING

Patroon van 50 ml.

4. SAMENSTELLING

Vinylpolysiloxaan, silica vulstoffen, anorganische aluminiumvulstoffen,
methylwaterstofsiloxaan, organoplatinacomplex, pigmenten.

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, indien
aanwezig, 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.

ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN/WAARSCHUWINGEN:

« De gebruiksaanwijzing van het product moet bewaard worden gedurende de gebruiksduur
van het product.

+De hulpmiddelen moeten worden gebruikt door professionals die werken binnen
een professionele tandheelkundige omgeving (wettelijk gecertificeerde openbare of
particuliere gezondheidsinstellingen).

« De uitharding van additiesiliconen (vinylpolysiloxanen) wordt afgeremd 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 ni

« 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 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 BIJ 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).

2. Til de patroonvergrendeling op (afb. 1.2).

3. 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.

4. 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).

5. 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.



6. 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

barrieresyteem 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 BlJ DE PATIENT

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN MET BETREKKING TOT HET GEBRUIK

VAN HET HULPMIDDEL B1J 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
de mengtip aanbrengt. Zorg er bij het aanbrengen van het materiaal voor dat de mengtip
ondergedompeld blijft.

- Gebruik bij patiénten die gevoelig zijn voor additiesiliconen (vinylpolysiloxanen) 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 additiesiliconen (vinylpolysiloxanen) wordt afgeremd bij contact met
latex, retractievloeistoffen op basis van sulfide, polyethers of oppervlakken 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.

- Vermijd contact tussen de patroon en de mond van de patiént.
. Zet ondersnijdingen vast voordat u het product gebruikt.
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 11 “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.

. Het materiaal wordt pas uit de mond van de patiént verwijderd na afloop van de in tabel 11

‘Technische gegevens’ aangegeven verblijftijd in de mond.

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

materiaalresten in de mond van de patiént achterblijven.
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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 HANDMATI-

GE REINIGING EN DESINFECTIE VAN DE BEETREGISTRATIE:

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

- Desinfecteer beetregistraties altijd handmatig met een specifiek onderdompelingsdesinfec-
tiemiddel voor additiesiliconen (vinylpolysiloxanen), (een geconcentreerd desinfectiemid-
del op basis van quaternaire ammoniumzouten en synergetische coformulanten) of door
besproeien met een gebruiksklaar desinfectiemiddel op basis van alcohol en opperviak-
tespanningsreductoren. Volg de instructies van de fabrikant van het gekozen desinfectie-
middel voor de contacttijden.

- Bewaar de gereinigde en gedesinfecteerde beetregistratie in een afgesloten, droge, schone
omgeving, uit de buurt van spatten, nevels en aerosolen van lichaamsvloeistoffen bij een
omgevingstemperatuur van rond de 23°C/73°F.

9.4.1VOC DING VAN DE 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.

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

. BESPROEIEN (afb. 2.2 B)

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

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 weggegooid volgens de plaatselijke 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
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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 werkzaamheid is goedgekeurd en
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

1. Verwijder op de plaats die gebruikt wordt voor reiniging en desinfectie de intraorale tip
van de mengtip en aanwezige resten van het beetregistratiemateriaal.

2. Verwijder de wegwerphuls/het barriéresysteem.

3. Verwijder de besmette handschoenen, reinig en desinfecteer de handen en trek een paar
schone handschoenen aan.

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

b. Neem een nieuw wegwerpdoekje dat volledig is geimpregneerd met een reinigings-
en desinfectievloeistof* en veeg hiermee twee keer over alle oppervlakken van de
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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.
Laat het hulpmiddel aan de lucht drogen gedurende 5 minuten.
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
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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 contacttijd van 5 minuten), goedgekeurd in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften; gebruik in overeenstemming met de
instructies van de fabrikant van de desinfectievloeistof.

10. SCANBAARHEID VAN DE BEETREGISTRATIE

De beetregistratie kan worden gescand zonder opaciteitspoeders, met behulp van een CBCT-
scanner en optische scanners (gestructureerd licht en laser). Volg de aanwijzingen van de
fabrikant van de scanner op.

11. TECHNISCHE GEGEVENS

Occlufast CAD
150 4823 Beetregistratiemateriaal type B
ingstije 30 seconden
Tijd in de mond** 1 minuut 15 seconden
Shore A-hardheid 1 uur 905
i 20 um
Lineaire dii i variatie (ca.) 24 uur 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.

12. 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.
13. BEWAREN VAN DE BEETREGISTRATIE
Wanneer de desinfectie voltooid is, droogt u de beetregistratie en gebruikt u deze
binnen maximaal 7 dagen. De beetregistratie kan als een gewone beetregistratie naar
het laboratorium worden verzonden, zonder speciale voorzorgsmaatregelen, mits deze
beschermd wordt tegen mechanische belasting.
14. 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.

g Houdbaarheidsdatum tot 3 jaar na de productiedatum.

— Occlufast CAD
KAYTTOOHJEET
1. KAYTTOTARKOITUS
A-silikoni purennan rekisteréintimateriaali.
2.TUOTTEEN KUVAUS
Occlufast CAD -tuotteen kovuusluokka on 90+5 Sh A, ja se voidaan skannata.
3.PAKKAUS
50 ml, sylinteriampulli.
4.KOOSTUMUS
Vinyylipolysiloksaani, piidioksiditdyteaineet, epédorgaaniset alumiinitdyteaineet,
metyylivetysiloksaani, organoplatinayhdiste, variaineet.
5. KAYTTOOHJEET
Laitteet on tarkoitettu hammaslddketieteen ammattihenkildiden kayttoon (kayttdja, joka
on valtuutettu tekemdan toimenpiteitd potilaalla) purennan rekisterdimiseksi vahintaan
3-vuotiailla potilailla ammattimaisessa hammaslaéketieteellisessa ymparistossa (julkiset tai
yksityiset terveydenhuoltolaitokset, joilla on tarvittavat lailliset luvat).
6. VASTA-AIHEET
Ala kéyta potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherkkia jollekin ainesosalle. Jos haluat lisitietoja
hajusteiden mahdollisesti sisaltamista allergian aiheuttajista, ota yhteys Zhermackiin.
7.SIVUVAIKUTUKSET
Arsytystd, punoitusta tai yliherkkyysoireita saattaa esiintyé, jos on olemassa yliherkkyyttd
jollekin ainesosalle.
8. KLIINISET HYODYT
Kooltaan vakaa materiaali sallii kaarien vastaavien asentojen suunsisaisen rekisterdinnin.
YLEISET VAROTOIMENPITEET / VAROITUKSET:
- Tuotteen kayttéohjeet on sallytettava tuotteen koko elmkaaren ajan.
« Laitteita on kaytettdvd ammatt hoidon tilassa tyoskentelevien
ammattilaisten toimesta (lain mukaisesti sertifioidut julkiset tai yksityiset terveyspalvelut).
« A-silikonien  (vinyylipolysiloksaanien) ~ kovettuminen estyy, jos ne joutuvat




kosketukseen Iateksm kanssa Valta suoraa tai é A-silikonlen
(vinyyli késineiden tai muiden
kanssa. Jos joudut tahattomastl kosketukseen lateksin kanssa, pese kadet huolellisesti
polstaaksesu kalkkl epapuhtaudet ]a kayta vinyyli- tai nitriilikdsineita.

kéytd aina uusia puhtaita kdsineitd

- jos erdanumeron ja viimeisen kayttépdivédn tiedot puuttuvat ulkopakkauksesta tai ne ovat
epaselvat
- jos priméaripakkaus (sylinteriampulli) on vahingoittunut.

- Kéyttoturvallisuustiedote on saatavilla pyynnosta.

9. YKSITYISKOHTAISET OHJEET

9.1 ALUSTAVAT TOIMENPITEET

Kayta asianmukaisia suojalaseja, kasvomaskia, tyOvaatteita ja kasineitd. Suojalaseja

suositellaan my®ds potilaille.

9.2 LAITTEEN KOKOONPANO

VAROTOIMENPITEET/VAROITUKSET KOSKIEN LAITTEEN KOKOONPANOA:

- Ala kdyta pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kdyttépaivan jalkeen.

- Tuotteen yhteensopivuutta ei ole testattu muiden lisdvarusteiden kanssa kuin niiden, joita
varten se toimitetaan. Muiden kuin alkuperéisten lisdvarusteiden kaytto voi aiheuttaa yhden
tapahtuman tai useamman tapahtuman sarjan, joka voi johtaa purennan rekisterdinnin
tarkkuuden heikkenemiseen. Sen vuoksi muiden kuin alkuperdisten lisdvarusteiden kayttéa
ei suositella.

- Ristikontaminaatiovaaran vahentamiseksi kiinnita lijaan ja sylinteriampullii

kertakéyttdinen suojus/estejarjestelma aina ennen kaytt: uudella potllaalla, ja polsta

se aina kayton jalkeen. Kertakdyttdisen suojuksen/estejérjestelman kaytto ei korvaa
suositeltuja puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteita.

. Tyénna telineen alapuolella olevaa mustaa vipua ylospéin 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.

Asetettuasi sylinteriampullin annostelijaan kdanna korkkia 1/4 kierrosta, veda se rivakasti

irti ja havitd se (kuva 1.3).

. Paina annostelijan vipua helldvaroen Ja purista pieni maara kumpaakln komponenttia,
kunnes ne virtaavat ulos samanaik i (kuva 1.4). hdi kaikki

aamaét varoen i kahta

. Valitse sopivin sekoituskarki; kérjen varin on oltava sama kuin sylinteriampullin korkin vari.

Aseta sekoituskarki yhdelld liikkeelld siten, ettd vérillisen renkaan V-muotoinen lovi

kohdistuu sen istukkaan sylinteriampullissa (kuva 1.5). Kdanna karked 1/4 kierrosta

myotapdivaan painaen ainoastaan vérillista rengasta eika itse sekoituskarked (kuva 1.6).

Paina annostelijan vipua hieman ja purista riittdvd maard materiaalia. Al kéytd seosta,

jos se ei ole tasaista. Tdssa tapauksessa poista annostelija kdyttdalueelta ja poista

sekoituskarki. Purista sitten pieni maird materiaalia komponentin tasoittamiseksi ja
kiinnité uusi sekoituskarki.

Kiinnita sylinteriampulliin kertakayttdinen suojus/estejarjestelmd aina ennen kayttoa

uudella potilaalla, ja poista se aina kéaytén jalkeen (kuva 1.7). Suojuksen/estejérjestelman

kaytto ei korvaa suositeltuja puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteita.

10. Kéyta laitetta sitten potilaalla (katso kappale 9.3).

9.3 LAITTEEN KAYTTO POTILAALLA
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VAROITUKSET/VAROTOIMENPITEET, JOTKA KOSKEVAT LAITTEEN KAYTTOA
POTILAALLA:
- Tuote on tarkoitettu kosketukseen ehjén limakalvon kanssa.

. Kayta (uotetta 23°Cn / 73 °F:n ympi onlampotil; (korkeammat lampatilat vahentavat
tydsker lat pidentévit tybskentelyaikaa).
. Tasol(a materlaall aina (aina ennen jokaista kayt (kuva 1.4), ennen kuin kiinnitat
arjen. Kun applikoit r iaalia, pida sekoituskarki aina siihen upotettuna.

- Kayttéa A-silikoneille (vinyylipolysiloksaaneille) herkilld potilailla ei suositella. Jos ilmenee
arsytystd, punoitusta tai muita yliherkkyysoireita, lopeta tuotteen kaytté valittomasti ja
huolehdi tarvnttavnsta toimista potilaan turvalllsuuden takaamiseksi.

- Jotta vilteta i iot, on varmistaa allemenot ennen purennan
rekistergintia.

« A-silikonien (vinyylipolysiloksaanien) kovettuminen estyy, jos ne joutuvat kosketukseen
lateksin, sulfidipohjaisten ikenen retraktioon tarkoitettujen liuosten, polyeettereiden
tai akryyli- tai bis-akryylihartsien polymeroitumattoman pinnan kanssa. Varo suoraa tai
epasuoraa kosketusta materiaalin ja ndiden aineiden vililla. Jos potilaan kovat ja pehmeét
suukudokset tai lisavarustepinnat, joiden kanssa materiaali Joutuu kosketuksun ovat
kontaminoituneet naisté aineista, ne on puhdistettava ht isesti vedelld tai — jos k
on akryyli- tai bis-akryylihartsi — etyylialkoholilla / muilla liuottimilla.

« Valta sylinteriampullin ja potilaan suun valista kosketusta.

1. Varmista allemenot ennen tuotteen kayttamista.

2. Paina annostelijan vipua helldvaroen ja purista tarvittava maara materiaalia. Ald kaytd

materiaalia, jos se on silminnéhden epétasaista.

3. Kédyté tuotetta haluamallasi tekniikalla (okklusaalinen tai vestibulaarinen). Okklusaalista
tekniikkaa kaytettdessa hammaslaakari levittda materiaalin hampaiden okklusaalipinnoille
ja pyytda potilasta painamaan hampaita taulukossa 11 “Tekniset tiedot” madritetyn
tyoskentelyajan kuluessa. Vestibulaarista tekniikkaa kédytettdessa tuote on applikoitava
hampaisiin vestibulaariselta puolelta hammaskaarien ollessa rekisteroitavassa asennossa.

4. Materiaali poistetaan potilaan suusta vasta taulukossa 11 “Tekniset tiedot” maaritetyn ajan
paatyttya.

5. Tarkasta purennan rekisterdinnin eheys ja varmista, ettei potilaan suuhun ole jaanyt
mitdan poistettavia jaamia.

6. Suorita puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet, 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 rekisteréinnin oikeaan kasittelyyn. Sen li-
séksi vaaditaan aina manuaalinen desinfiointi.

- Purennan rekisteréinnit on aina desinfioitava manuaalisesti kayttamalld erityista A-sili-
koneille (vinyylipolysiloksaaneille) sopivaa upotukseen tarkoitettua desinfiointiainetta
(tiivistemuodossa oleva desinfiointiaine, joka siséltdd kvaterndrisia ammoniumsuoloja ja
synerglsla apualnelta) tal sulhkuttamalla kayttovalmista desinfiointiainetta, joka sisaltaa

ja 5 vahentévid aineita. Noudata valitun desinfiointiaineen
ajan antamia vaikutusaikoja koskevia ohjeita.

« Sailyta puhdistettua ja desinfioitua purennan rekisterdintia suljetussa, kuivassa ja puhtaassa
paikassa suojattuna kehon nesteiden roiskeilta, suihkeilta ja aerosoleilta seké noin 23 °C:n /
73 °F:n ympaéristonlampatilassa.

9.4.1 VALMISTELU ENNEN PUHDISTUS- JA DESINFIOINTIVAIHEITA

1. Kéyta kertakdyttoisia kasineitd, kasvomaskia, suojalaseja ja tydvaatteita.

2. Jos purennan rekisterdinti desinfioidaan upottamalla (katso kappale 9.4.3 A), valmista
altaassa erityinen purennan rekisterdinneille tarkoitettu, paikallisten mé&ardysten




mukaisesti hyvéaksytty puhdistus- ja desinfiointiaineliuos, joka sisaltdd kvaternaarisia
ammoniumsuolayhdisteitd ja synergisid apunaineita (esim. Zeta 7 Solution).

9.4.2 MANUAALINEN PUHDISTUS

1. Huuhtele purennan rekisterdintid juoksevalla vedelld 30 sekuntia enintadn 5 minuutin

kuluess; n suusta poistamisen jalkeen (kuva 2.1). Tarvittaessa pidennd huuhteluaikaa,
kunnes jaamia ei enaa ole nakyvissa.

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

9.43B).

9.4.3 PURENNAN REKISTEROINTIEN MANUAALINEN DESINFIOINTI

A.UPOTTAMINEN (kuva 2.2 A)

1. Puhdistustoimenpiteen jalkeen (katso kappale 9.4.2) upota purennan rekisterdinti puhdistus-

ja desinfiointiliuokseen (katso kohta 2 kappaleessa 9.4.1) méaritetyksi vaikutusajaksi.

2. Huuhtele ja/tai kuivaa ohjeiden mukaisesti.

B. SUIHKE (kuva 2.2 B)

1. Puhdistustoimenpiteen jélkeen (katso kappale 9.4.2) aseta purennan rekisterdinti

lapinékyvaan pussiin

2. Tyénna paikallisten m:

(esim. Zeta 7 Spray) sisél
suutin pussiin.

3. Pid4 pussi suljettuna ja suihkuta puhdistus- ja desinfiointiainetta purennan rekisterdinnin

kaikille pinnoille. Noudata puhdistus- ja desinfiointiaineen vaikutusaikoja.

4. Pida pussi suljettuna ja anna aineen vaikuttaa.

5. Ota purennan rekisterdinti pussista ja havita pussi.

6. 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:

- Suojukset ovat kertakayttdisid, ja ne on havitettava kayton jalkeen paikallisten maéraysten
mukaisesti.

« Sylinteriampullit ja sekoituskdrjet on puhdistettava ja desinfioitava seuraavien ohjeiden
mukaisesti ennen varastointia. Pelkkd manuaalinen puhdistus ei riitd sekoituskarjellisen
sylinteriampullin  késittelyyn. Pidd kaytetty, puhdistettu ja desinfioitu sekoituskarki
sylinteriampullissa korkkina.

«Kayta ainoastaan desinfiointiliuosta, jonka teho on hyvaksytty, ja kaytad sita
desinfiointiliuoksen valmistajan kédyttéohjeen mukaisesti.

« Suorita sekoituskarjellisen sylinteriampullin manuaalinen puhdistus ja desinfiointi 1 tunnin
kuluessa kéytosta.

- Poista kaytetty sekoituskarki illista ennen
sylinteriampullin materiaali ja kiinnita uusi sekoituskarki.

« Sylinteriampullin elinkaaren paattyminen maardytyy yleenséd sen sisaltdman materiaalin
viimeisen kayttopaivan ja/tai kdyton perusteella.

9 5.1 LAITTEEN PURKAMINEN KAYTON JALKEEN

sekoituskérjen suunsisdinen kérki ja sen siséltamét purennan rekisterdintimateriaalin

it puhdistukseen ja desinfiointiin tarkoitetulla alueella.

Poista kertakdytt6inen suojus/estejarjestelma.

Poista kontaminoituneet késineet, desinfioi kétesi ja pue puhtaat késineet.

Poista sylinteriampulli siihen kiinnitettyine sekoituskarkineen annostelijasta. Varo suoraa

kosketusta kontaminoituneeseen kéarkeen.

. Puhdista ja desinfioi annostelija annostelijan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

9.5.2 MANUAALINEN PUHDISTUS

1. Ala poista sekoituskérkei sylinteriampullista.

sten mukaisesti hyvaksytyn etanolia, 2-propanolia ja apuaineita
an purennan rekisterdinnin puhdistus- ja desinfiointisuihkupullon

kdyttod ja havita se. Tasoita

PN
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. Puhdista  kdyttdéen kokonaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksella*  kasteltuja

kertakayttoliinoja.

a. Ota kokonaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksella* kasteltu kertakayttoliina ja pyyhi silla
kahdesti sylinteriampullin kaikki pinnat. Varmista, ettd poistat kaikki ndkyvat jaamat
ja ettd neste ulottuu kaikkiin syvennyksiin,

b. Ota uusi kokonaan puhdlstus-ja deslnﬁolnt uoksella® kasteltu kertakayttéliina ja pyyhi
silla kahdesti arjen kaikki pinnat. Varmista, ettd poistat
kaikki nakyvat]aamat]a ettd neste ulottuu kalkkun syvennyksiin.

Kéyta tarvittaessa lisaliinoja.

. Puhdista sylinteriampullin ja sekoituskarjen kaikki osat syvennyksineen ja urineen (esim.

sylinteriampullin paén ja sekoituskarjen vélinen liitanta) kdyttamalla puhdasta ja pehmeaa

harjaa (esim. Interlock® REF 09084), joka on kostutettu puhdistus- ja desinfiointiliuoksella*.

Ala hankaa sylinteriampullin etiketti harjall

Poista puhdistus- ja desinfiointiliuoksen* j

Jatka desinfioinnilla.

9.5.3 MANUAALINEN DESINFIOINTI

. Al poista sekoituskarke sylinteriampullista.

2. Desinfioi kdyttden kokonaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksella* kasteltuja kertakayttolii-

noja.

a. Ota kokonaan puhdistus- ja desinfiointiliuoksella* kasteltu kertakayttoliina ja pyyhi silla
kahdesti sylinteriampullin kaikki pinnat. Varmista, ettd poistat kaikki ndkyvat jaamat
ja ettd neste ulottuu kaikkiin syvennyksiin.

b. Ota uusl kokonaan puhdlstus-ja deslnﬁolntllluoksella* kasteltu kertakayttoliina ja pyyhi
silla k y jen kaikki pinnat. Varmista, ettd poistat
kaikki nakyvat jaamat ja ettd neste ulottuu kaikkiin syvennyksiin.

Kéyta tarvittaessa lisaliinoja.
Anna laitteen kuivua 5 minuuttia.
. Tarkasta sylinteriampulli ja kérki ja varmista, ettd kaikki nikyva kontaminaatio on
poistettu. Jos kontaminaatiota on viela nékyvissa, toista kohtien 9.5.2 ja 9.5.3 puhdistus- ja
desinfiointivaiheet.
Ennen sylinteriampullin uudelleenkéytt6a aseta se uudelleen annostelijaan ja poista ja
havité kaytetty sekoituskarki (katso kappale 9.2).
Ladkinnéllisen laitteen valmistaja on uudelleenkéytettdvan ladkinndllisen laitteen
toimittajana validoinut edelld annetut ohjeet. Vastuu ladkinnallisen laitteen puhdistus- ja
desinfiointivaiheiden oikeasta suorituskyvystd on kuitenkin toimenpiteen suorittajalla,
jonka on taattava, ettd se suoritetaan oikein puhdistukseen ja desinfiointiin tarkoitetussa
yksikossa, ja ettd haluttu tulos saavutetaan. Tama edellyttaa toimenpiteen varmentamista ja/
tai validointia seka jatkuvaa valvontaa.

*Bakteereita, hiivoja, tuberkuloosia ja viruksia tuhoava puhdistus- ja desinfiointiliuos, joka

siséltaa etanolin (noin 35 %) ja isopropyylialkoholin (noin 15 %) seoksia (esim. Zeta 3 Soft,

puhdistus- ja desinfiointiliuos, vaikutusaika 5 minuuttia) ja joka on hyvéksytty paikallisten
maardysten mukaisesti; kaytté desinfiointiliuoksen valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti.

10. PURENNAN REKISTEROINNIN SKANNATTAVUUS

Purennan rekisterdinti voidaan skannata ilman samentavia jauheita kayttden KKTT-

kuvauslaitetta ja optisia kuvauslaitteita (strukturoitu valo ja laser). Noudata kuvauslaitteen

valmistajan ohjeita.

11. TEKNISET TIEDOT

‘ ‘ Occlufast CAD

[ 1s04823 | Tyypin B purennan rekisterdintimateriaalit
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30s
Aika suussa** 1mini5s
Shore A -kovuus 1 tunti 9045
B tarkkuus 20 ym
Li imitan vaihtelu (arvio) 24 tuntia 025%

* Aika alkaa siita hetkestd, kun sekoittaminen on aloitettu 23 °C:n (73 °F:n) lampotilassa.
Korkeammat lampétilat lyhentévat tatd aikaa ja matalammat lampétilat pidentéavat sitd. **
Aika suussa on 35 °C:n / 95 °F:n lampétilassa.

12. VARASTOINTI, VAKAUS JA HAVITTAMINEN

Laitteet on tarkoitettu kdyttoon ammattimaisessa hammashoitolaitoksessa (julkiset tai

yksityiset terveyspalvelut, joilla on tarvittavat lailliset luvat).

- Havita tyhja sylinteriampulli. Ald yrita tayttad kaytettyja sylinteriampulleja uudelleen.
Suunsisdinen karki, jonka sisallda on materiaalia, on hévitettdvd biologisen saastumisen
vaaran aiheuttavana jatteena.

- Kédyttoturvallisuustiedotteen tietojen perusteella tuotteen hévittamisestda syntyvd jate
ei aiheuta fyysista vaaraa henkildille tai ympéristolle. Sitd voidaan sen vuoksi kasitelld
vaarattomana jatteend sovellettavien paikallisten maéardysten mukaisesti. Katso
kontaminoituneiden komponenttien késittelyd koskevat ohjeet kappaleista 9.4 ja 9.5.
Jos materiaali ja purennan rekisteréinti ovat kontaminoituneet, hdvita ne biologisen
saastumisen vaaran aiheuttavana erikoisjatteend. Jos ne eivét ole kontaminoituneita, havita
ne sovellettavien paikallisten m ysten mukaisesti.

Ala kayta pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttépaivan jalkeen. Varastoi tuotetta 5-27 °C:n
/41-80 °F:n ympéristonlampétilassa suoralta auringonvalolta suojattuna.
13. PURENNAN REKISTEROINNIN VARASTOINTI
Kuivaa purennan rekisterdinti desinfioinnin jalkeen ja kéyté se viimeistaan 7 paivan kuluessa.
Purennan rekisterdinti voidaan ldhettda laboratorioon normaalin purennan rekisterdinnin
tavoin ilman erityisia varotoimia edellyttden, ettd se suojataan mekaaniselta rasitukselta.
14. TARKEITA HUOMAUTUKSIA
Muilla tavoilla toimitetut tiedot, my6s esitysten aikana, eiva i kayttoohjeita. Kayttdjien
on varmistettava, ettd tuote soveltuu suunniteltuun kayttéon. Valmistajaa ei voida pitaa
vastuullisena sellaisista vahingoista, mukaan lukien kolmansille osapuolille aiheutuvat
vahingot, jotka aiheutuvat ohjeiden noudattamatta jattamisestd tai sopimattomuudesta
kyseiseen kdyttéon. Valmistajan vastuu rajoittuu  kaikissa tapauksissa toimitettujen
tuotteiden arvoon. limoita valmistajalle ja asianmukaisille viranomaisille kaikista vakavista
onnettomuuksista, jotka koskevat laakinnallisid laitteita.

g Kayttoaika kolme vuotta valmistuspaivasta alkaen.
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OAHTFIEZ XPHEZHEZ

1.MPOBAEMNOMENH XPHZH

YAK6 A-GIAkévNnG yia kataypagr SHENG.

2. MEPIFPA®H NPOIONTOX

To Occlufast CAD éxel okAnpotnTa 9045 Sh A Kal gival oapwaoipo.
3.IYIKEYAZIA

®uoiyya Twv 50 ml.

4.XYNOEZH



BivuAOTTOANUGINOEAVN, EVIOXUTIKEG OUGIEC TTUPITIAC, AVOPYAVEG EVIOXUTIKEG OUGIEG apyIAioy,

HEBUALEPOYOVOTINOEAVT, CUUTTAOKO OPYAVOTIAATIVAG, XPWOTIKEG.

5. OAHFIEZ XPHIHZ

Ta nipoidvTa poopilovTal yia Xprion and enayyeAHATiEG 05OVTIATPOUG (XPHOTES He ddela va

XElPOUPYOULV aoBeVveic) yia Tn Myn Kataypapnc 81Eng oe aoBeveic nAikiag 3 TwV kat avw og

EMAYYEARATIKO 080VTIATPIKS TIEPIBANNOV (SNHOOIEG i} IBIWTIKEG EYKATAOTACELS LYEIAG ME TIG

amapaitnTEG KAVOVIOTIKEG EYKPIOELC).

6. ANTENAEIZEIZ

Na pn xpnotpornoleital oe aoBeveig pe yvwoTr| unepevaicOnoia oe omotodrmote amd ta

OLOTATIKA. M1 TIEPICOOTEPEC TANPOPOPIEC OXETIKA HE TUXOV AAAEPYIOYOVA TTIOU TIEPIEXOVTAL

OTA APWHATA, OTTOU UTIAPXOLV, TTAPAKANOUHE EMKOIVWVAOTE pe TN Zhermack.

7.MAPENEPTEIEX

Z& mepinTwon aMepyiag o€ OMOIOSAHTIOTE A6 TA CUCTATIKA Eival SUVATO va TAPOUCIACTOUV

£peBIoPAE, epubpoTNTa 1 eVBeigeig umepevatodnaiag.

8. KAINIKA MAEONEKTHMATA

To Sla0taociakd oTabepd UNKO EMTPEMEL TNV EVEOOTOHATIKY KATAYPAPK TWV OXETIKWV

B£0EWV TWV TOEWV.

FENIKEZ MPO®YAAZEIZ / NPOEIAOMNOIHZEIZ:

+ O1 08nyi€eg XpPrioNg TOU TIPOIOVTOC MPETTEL VA SlaTNEOVVTAL KATA TN SIGPKELA TNG XPHONG TO.

- Ta mpoidvta Ba mMPEMEL va XpNOIOToIoUVTal and EMayYeAUATIEG TOU SpacTnpelomolovVTal
OF EMAYYEAUATIKO 050VTIATPIKO TTEPIBANAOV (VOUIKG TIOTOTIOINHEVEG SNUOGIEC 1] IBIWTIKEG
EYKATAOTACEIG LYEIAC).

+H okA\fjpuvon twv oidikoviv mpooBrkng (Bivulomoluoilo&aveg) avayattiletal and v
ena@r He To AATef. Amo@UYETE TNV dueon N éppeon ema@r peTafl TWV CIAIKOV@OV
TMpocBRkNC (Bivulomoluciho&dvec) Kat yavTidv i AAAWV avTiKEnévwy and Adreg. Se
TIEPITTWON TUXAiag EMaPNG HE AATEE, MAUVETE Ta Xépla oag MOAU KaAd yia va e§aleipeTe OAa
Ta ixvn PUTTWV Kal XPNOIMOTTOoTE yavTia Bivuliou f vitpihiou.

« MNa va PEWOETE ToV KivELVO 51a0TAUPOUKEVNG HOAUVONG, XPNOILOTIOIEITE TAVTA KAIVOUPYIa,

loA\UOWEVa YAVTIa OTaV XEIRITEOTE TIC QUOIYYEC Kal Ta e€apTripata.

+ MnVv XpnOIHOTIOIEITE TO UNIKO:

- €av 0 aplBpoC mapTidag kal N nuepopnvia AENG otV eEWTEPIKI CuoKevaaia Aimouy 1
gival Suoavdayvwota,
- €4V N KUPLA CUOKEVAGIA (PUOTYYQ) EXEL UTTOOTEL {NId.

« AlatiBetal AgAtio Aedopévwv ACPANEIQG KATOTIV AITHHATOG.

9. OAHTIEZ BHMA NPOX BHMA

9.1 MPOKATAPKTIKEX ENEPTEIEZ

Dopdte KATAMNNAA TTPOCTATEUTIKA YUaAd, HAoKa TTPOCWITOU, pouxa £pyaciag Kat yavtia.

MPOooTATEUTIKA YUAAIG CUVICTWVTAL ETTIONG YIa TOUG AOBEVEIG.

9.2 ZYNAPMOAOIHZH TOY NPOIONTOX

MPOOYAAZEIZ /NMPOEIAOMOIHZEIZ XXETIKA ME TH ZIYNAPMOAOTH:XH TOY

MPOIONTOZX:

+ Mnv To XPNOILOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNViA ARENG TIOL avayPAPETal GT CUOKELATIa.

« To mpoidv Sev €xel SOKIUAOTEI yia oupﬁcmﬁrnm ue agecouvdp Gnu(popsrn«& and sxznva HE Ta
omoia mapéxetal. H xprion pn yvrioiwv MUITOpPE( VA TIPOKAA piar mepl
aAnhouxieg oupBaviwy mou Ba pmopovcav va odnyrnoouy ot peiwon TG akpiBelag m(
kataypa@rig 8&ng. Q¢ ek TouTtou, v ouVICTATAL N XPHON KN YVAOIWY agecoudp.

« A va HEIWOETE ToV KivEuvo S1acTaupOUHEVNG MOALVONG, TIPIV amd Tn XPrion o€ KABe véo
aoBevr, eQapUOleTe MAVTA éva AQVAADOINO KAAUPHA/CUOTNHA QPAyHOol OToV SlavepnTry
Kal Tn @UOlyya, TO OTIoi0 TIPETIEL VA AQalpEiTal PETd and kabe xprion. To avaAwolpo
KAAUPPO/CUOTNHA @PAYHOU SEV avTIKABIOTA TIG CUVICTWHEVEG EPYAcieq KaBapiopol Kat
amoAUpavongG.




. ZMPWETE ToV pavpo HoXAO TTou BpioKeTal KATW amé To MAAICIO TTPOG Ta Mavw Kat TpaBigte
To MAAio10 Tou SlavEPNTHA HEXPL TO TéEPUA (EIK. 1.1).

. AVUPWOTE TNV A0PANELA TNE YUOLYYAG (EIK. 1.2).

TomoBetiote Tn @UOIyya Kat Befaiwdeite ot epapuolel otn owotr katevbuvon. H

@UCtyya mipEmel va TomoBetnOei pe To «V» 0T BACN NG CTPAUPEVO TTPOG Tal KATW (€IK. 1.2).

H ao@dlela Tg @UOLyyag HImopei TwPa va XapnAWoeL EVKOAA.

. AoV TOTIOBETATETE TN PUOIYYa OTOV SIAVEUNTH, YUPIOTE TO KATTAKL KATdA 1/4 TNG 0TPOPNG,
TpaPrgte To £§w pe pia oTabepn kivnon Kat amoppiPTe To (eik. 1.3).

5. Méote eha@pd Tov HoXAO Tou SlavepnTr yia va eEwOROETE HIa MIKPH TOCOTNTA Twv U0

CUOTATIKWY PEXPL va Byaivouv Kat Ta Vo Tautoxpova (eik. 1.4). KaBapiote apaipwvrag

OAn TV TiEpi TIPOIGVTOC, MPOGEXOVTAG VA UN) HOAD 16 8V0 omég £§680u.

EmA£€Te TO KATAAANAGTEPO PUYXOC AVAMIENG: TO XPWHA TOU PUYXOUG TTPETEL va ival To iSlo

HE TO XPWHA TOU KATTAKIOU TNG QUOLYYAC.

. TomoBeTrioTe T0 PUYXOG AVAMIENG e SuvapIKY Kivnon, £T0L WOTE N eykomr oxruatogV

OTOV £yXpWHO SAKTUNO va evBuypappileTal pe TNV umodoxn Mavw oTn PUGtyya (gIK. 1.5).

lupiote To puYXOG Se€160TPOPA KATA 1/4 TNG OTPOPIC, AOKWVTAG TTHECH MOVO OTOV

£yXPWHO SAKTUMO Kal 01 0TO PUYXOG avAMIENG (€K 1.6).

AcKNoTE EAa@PId TTHEON OTOV HOXAG TOu SlavepnTh yia va eEwBNCETE EMApPKY TOoOTNTA

UNKOU. Mnv TO XPnOIUOTIOIEITE €QV TO peiypa Sev eival Agio. Ze auth Tnv mepimtwon,

APAIPECTE TOV SIAVEUNTA Ao TV EYXEIPNTIKA TIEPIOXA KAl AMMOUAKPUVETE TO PUYXOG

avauigne, e€wBAOTE pia pIkpr TOCGTNTA UAIKOU YA va QEPETE TA OUCTATIKA OTO (510

enimedo kal TomoBeTHOTE éva vEo pUYXOG avaugng.

Mpwv ané ™ xprion ot véo acBevn, epappOleTe MAVTA £va avaAWOIHO KAAUHHA/CUoTNHA

@PayHoUL 0T PUCLYYa, TO OTI0{0 TIPETTEL VA APAIPE(Tal META amd KABe xprion (eik. 1.7). To

KAAUMPA/CUOTNHA PPaypoU Sev UTIOKABIOTA TIG CUVIOTWHEVEG pyacieq kaBapiopol kat

AmoAUHAVONG.

10. MpoxwPNOTE HE TN XProN TOL TPOidVTOG oTov acBevr (Seite mapdaypago 9.3).

9.3 XPHZH TOY MPOIONTOX XTON AZOENH

MPO®YAAZEIX / MPOEIAOMOIHEEIE IXETIKA ME TH XPHZH TOY NPOIONTOX XTON

AZOENH:

- To ipoi6v mpoopiletal yia emagr| He ABIKTOUG BAEVVOYOVOUC.

+ XpnopomnooTe to mpoidv os Beppokpaocia mepiBarovtog 23°C/ 73°F (ot upnAdTepeg
BOEPHOKPATIEG HEIWVOLV TOV XPOVO EPYATIAC, Ol XAUNAOTEPESG BEPUOKPATIEG EMPNKUVOUV
Tov Xp6vo epyaciag).

- Navta (og kKGO mepinTwon mpv and KAOe Xprion) va gép T0 UNIKG i5lo
(e1x. 1.4) nmpwv T0 pUyXog avaméng. Katd tyv epappoyr) Tou UAIKOU,
@POVTIOoTE va Slatnpeite To puYXog avapgng Bubiopévo péoa oe auto.

« H xprion og acBeveic euaiobntoug oTic OIAkOveG TIPOaBAKNG (Bivulomoluciho&avec) Sev
ovviotatat. Eav gpgaviotodv speelcuéc, £puBpoTNTA 1| dNa onuadia unepeuaicdnoiag,
SlakOPTE apéCWG TN XPNON TOU TPOIGVTOG Kai AABETE Ta amapaitnta METPA yia va
Slao@alioeTe TNV ao@Alela TOL aoBevoug.

- Mo ™MV amo@uyr] EMMAOKWY, CLVICTATAL Va ac®ahi{ovTal ol UTIOCKAPEG TIPIV amd TNV
Kataypar SAEnc.

+H okA\fjpuvon twv oilikoviv mpooBrkng (Bivulomoluoilo&aveg) avayattiletar and v
ena@n pe 1o Adteg, ta Slalvpata anwonong ouAwv pe BAon couAidio, Toug moAvaIBEépeg
KAl TN HN TTOANUMEPIOHEVN EMQPAVELX AKPUAKWY 1 SIG-aKpUAIKWY pnTiviv. Na amopedyetat
i dueon 1 €upeon ema@r] Tou UNIKOU HE auTég TiG ouoiec. Eav ot okAnpoi kal poaAakoi
OTOMATIKOI 10TOi TOU aoBeVOUG 1} ot BonBNTIKEG EMQPAVEIEG UE TIG OTIOIEG £PXETAL OF EMAPT]
T0 UNIKO €X0uV HOAUVBEI e AUTEG TIG OUGIEC, KaBapioTe Ta TONY KaAd pE VEPOS 1) pe alBUNIKT
AaAKOOAN/AANOUG SIANUTEG 0TV TIEPIMTTWON TWV AKPUAIKWV 1} SIG-AKPUAKDV PNTIVWV.

+ ATIOQUYETE TNV EMAPK| HETAEL TNG GUCIYYAG KAl TOU CTOPATOE TOL aoBevouC.
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AGPANOTE TIG UTTOCKAPEG TIPLV ATTO TN XPr 0N TOU TIPOIOVTOC.

Miéote amahd Tov HOXAG Tou StavepnTh yia va eEwBoETe TNV KATAAANAN TOGOTNTA UAIKOU.

MnV XPNOIHOTIOIEITE TO UMKO EQV Eival OPATA [N CUVEKTIKO.

EQapuoote 10 TPOIGV XPNOIMOTIOIDVTAG TNV €MBUMNTH TEXVIKN (CUYKAEIOIOKA 1

TIPOCTOMIAKN). Katd Tn Xerjon TNG GUYKAEICIAKNAG TEXVIKAG, QO EQAPHOOCTEI TO UNKO GTNV

EM@Aavela oUYKAEIONG TwV SovTiwy, 0 odovTiatpog Ba {nTroel and Tov acbevr| va Saykwoet

EVTOG TOU XPOVOU gpyaciag mou avagépetal otov Tivaka 11 Texvikd Sedopéva. ‘Otav

XPNOIHOTIOIEITAL N TPOCTOIAKI TEXVIKI, TO TTIPOIOV TIPEMEL Va EpapuoleTal oTa §ovTia and

TNV MPOCTOUIAKT TIAEUPE, ME T 0SOVTIKA TOEA 0T B€0T TIOU TIPETEL VA KATAYPAPOUV.

To UNkO Sev agalpeital anméd To oTOpa Tou acBevolg TPV amd To TEAOG Tou XPOVoU

TIAPANOVIG OTO OTOHA IOV avagépeTal oTov Tivaka 11 Texvika Sedopéva.

EAéy€te 61N Kataypagr] SrEng eivat aBiktn kat BeBawdeite 6Tt Sev umapxouv uTOAeippaTa

TToU TIPEMEL va agalpebovv amd To oTéua Tou aoBevou.

MpoxwpnoTte e TIC PACEIC KaBAPIOHOU Kal AmOAUMAVONG TTOU TEplypA@ovTal OTIG

£voTNnTeC 9.5.2 Kat 9.5.3.

9.4 KAGAPIZMOZ KAI ANOAYMANZH THXE KATATPAOHZ AHZHE ME TO XEPI

MPOEIAOMNOIHZEIZ / MIPO®YAAZEIZ XXETIKA ME TON KAGAPIZMO KAI THN AMOAY-

MANZH THE KATATPAOHXE AHZHX ME TO XEPI:

+ O KaBaPIoPOG PE TO XEPL A6 HOVOG TOU SEV EMAPKEI yla T OwoTH eMegepyacia Tng kata-
YPaPNG SHENG Kal IPEMEL TTAVTA VA TIPAYUATOTIOLEITAL EMTIONG N 9AON TNE AMOAVHAVONG HE TO
XEPL

+ ATIOANUHQIVETE TIGVTOTE HE TO XEPL TIG KATayPaEg SENG xpnotpomolwvTag éva e18ikéd amo-
AUHAVTIKO yia GIMKOVES TTPOGBNKNG (BvUAOTIOAUGINOEAVEG) yiat EPBATITION (CUMITUKVWHEVO
AMOAUHQVTIKO TIOU TIEPIEXEL ANATA TETAPTOTAYOUG AHUWVIOU Kal CUVEPYIKO BonBnTiké oiv-
Bgonc) 1| YPekalovTag £va ETOIUO TIPOG XPHON AIMTOAULAVTIKO TTOU TIEPIEXEL HiypaTa aAKoOANg
Kal HEIWTEG EMPAVEIAKTG TAONG. AKOAOUONOTE TIG 08NYIEC TOL KATACKEUAGTH TOU AMOAUHA-
VTIKOU TTOU EMAEEATE YIa TOUG XPOVOUG EMAPNG.

« AroBnkeLoTE TV KaBapr Kat amoAupacpévn Kataypaen SEng oe KAeIoTo, Enpd Kat kaba-
PO pé€POC, HaKpLd amd MTOINEC, SEOHES I} AEPONDHATA CWHATIKWY LYPWY, O Beppokpacia
nepiBailovrog mepimou 23°C / 73°F.

9.4.1 MPOETOIMAZIA MPIN TIZ ®AZEIZ KAGAPIZMOY KAI AMOAYMANIHE

1. Oopéote éva Leuydpl yavtia piag Xprong, Haoka mpoowmou, yualid kat pouxa epyaciac.

2. Na v anohbpavon g kataypagic SréEng pe eppantion (Seite mapaypago 9.4.3 A),
TAPACKEVAOTE €va EISIKO  QIMOPPUMAVTIKO-ATTOAUHAVTIKO  SIGAUHA YIA  KATAYPAPEG
SNENG, EYKEKPIUEVO CUHPWVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG, TO OTIOI0 TIEPIEXEL EVIITELG
TETAPTOTAYOUC AHHWVIOU Kal CUVEPYIKA BonBnTika ouvBeong (m.x. Zeta 7 Solution).

9.4.2 KAOAPIZMOZX ME TO XEPI

1. ZenhOvete TNV Kataypa@r SiEng Katw amod TpexoUHEVO vepod yia 30 SeutepoAemta
EVTOG TO TIONU 5 AEMTWV HETA TV agaipeon anoé To otopa (eik. 2.1). EGv eival amapaitnto,
AUEAOTE TOV XPOVO EKTTAUCNG HEXPL VA PNV UTIAPXOULY 0PATA UTTOAEIppATAL.

2. MNpoxwpnoTe oTnv anohupavon pe epparntion (Seite mapaypago 9.4.3 A) rj Yekaopo (Seite
mapaypago 9.4.3 B).

9.4.3 AMOAYMANZH TQN KATATPA®QN AHZHZ ME TO XEPI

A.EMBANTIZH (e1k. 2.2 A)

1. Meta tn Siadikaoia kaBapiopou (Seite mapaypago 9.4.2), Bubiote v kataypaen SHng
OTO AMOPPUTIAVTIKG-AMOAVHAVTIKO SiaAupa (Seite onueio 2 Tng mapaypagou 9.4.1.) yia tov
TIPOPBAETOHEVO XPOVO EMAPHG.

2. NpoxwpnRoTe 0TNV £KMAUGH 1Y/KAL TO GTEYVWHA, OTIoU TIPOBAETETaL.

B. WEKAZIMOZ (z1k. 2.2 B)

1. Meta ) Sladikacia kaBapiopol (Seite mapdypao 9.4.2), TOMOBETAOTE TNV Kataypagr

d1éng oe Stagpavr cakoUvAa.
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. Eloayayete 0Tn COKOUAA TO OKPOQUGOIO TNG QIAANG TOu €18IKOU  QImOPPUMAVTIKOU-
AMOAUMAVTIKOU OTIPEL VI KATAYPAPEG SHENG, EYKEKPILEVOU CUMPWVA HE TOUG TOTIKOUG
KAVOVIOHOUG, TIoU TIEPIEXEL AlBavoAn, 2-pomavoln Kat Bondntikd ovveeong (my. Zeta 7
Spray).

. Kpativtag m cakoUAa KAEIOTH, PEKACTE TO AMOPPUMAVTIKO-ATIOAUHAVTIKO OE ONEG TIG

EMPAVELEG TN KATAYPAPHG SHENG, TNPWVTAG TOUG XPOVOUG ETAPHG TOU amoppUNIavVTIKOU-

AMOAUHQVTIKOU.

Kpatrjote ) oakoUAa KAEIOTH Kal aprioTe va Spacel.

AQaIPETTE TNV Kataypapr) SENG amd Tn oakoVAa Kat TTETAETE T GakoUAa.

MpoxwpenoTe oTNV €KMALON 1/Kal To OTEYVWwHa, OTTou TTPOPAETTETAL.

9.5 KAOAPIZMOZ KAl AMOAYMANZH THZ OYZIITAZ KAI TOY PYTXOYZ ANAMIZHZ ME

TO XEPI

MPOEIAOMOIHZEIZ / MPOOYAAZEIZ XIXETIKA ME TON KAGAPIZIMO KAl THN

AMOAYMANZH THEZ OYZIITAZ KAI TOY PYTXOYZ ANAMIZHE ME TO XEPI:

- Ta TPOCTATEVTIKA KOAUMUATA @PayHou gival oxedlacpéva yia pia xprion Kat TpEmel va
QamopEINToVTal HETA TN XPHON, CUUPWVA LE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.

+ O1 QUOlyyeG Kal Ta puyxn avaupgng mpémet va kabapilovtal kat va amolupaivovtat
OMWG TIEPIYPAPETAL TAPAKATW TPV amd T UAAEN. O KaBaPIoHOG HE TO XEPL amb povog
Tou Sev eival EMAPKAC yia T OwOTH enegepyacia ™G @UOtyyag He To PUYXOG avapgng
TomoBeTnuévo. AlATNPAOTE TO XPNOILOTONUEVO, KABAPOd Kal QmOAUHOCHEVO PUYXOG
avapEng TomoBETNHEVO OTN PUOTYYA WG KATTAKIL.

+ XpNOIMOTIOIEITE  HOVO  amOAUMAVTIKG SIdAUpPA TO OTToI0  Eival EYKEKPIMEVO yla TV
QAMOTEAECHATIKOTNTA TOU KAl XPNOIHOTIOIEITE CUHQWVA PE TIC odnyieg xpriong tou
KATAOKEVAOTH TOU AMOAUHAVTIKOU SIAAUMATOC.

« Mpaypatomorjote KaBapiopd Kat amoAUHaAvVon TG QUOLYYag HE TO XEPL, HE TO PUYXOG
avaugng TomoBeTnpévo, EVTog 1 wpag amdé t xprion.

* AQUIPEOTE TO XPNOILOTIOMUEVO  PUYXOG avaugng amé T @uolyya TPV amé TNV

PO 10N Kal anoppiyte To. DEPTE Ta OLUOTATIKA OTO (S0 eMmimeSo oTn PUOlyya
Kal EI0AYAYETE £va va’o PUYXOG AVAMIENG.

« To Téhog Tou kUKAoL {wr¢ TNG PUGtyyag kaBopileTal cuvrBwE amd T nuepounvia Afgng i/
KAl TNV KATavaAwon Tou UAIKOU TTOU TIEPIEXEL

9.5.1 AMOZYNAPMOAOIMHIH THZ YZKEYHZ META TH XPHZH

. ZTOV XWPO TIOU XPNOIUOTIOIEITAL YIa TOV KaBapIiopo Katl TNV amoAUHavor, apapécTe TO

£EVEOOTOHATIKO GKPO TOU PUYXOUG aVAMIENG KAl TUXOV UTTOAEIHpATA UNKOU Kataypapig

SNENG TTOL UTTAPXOLY OTO ECWTEPIKO TOU.

AQPAPETTE TO AVAAWOIHO KAAUPUA/CU0TNHA @PAYHOU.

AQaIpETTE TA HOAUOHEVA YAVTIA, AMOAUHAVETE Ta XEPLA Kal QOpEDTE éva Kabapd {euydpt

yavtia.

Agaipéote TN @UOlyya HE OUVOESEPEVO TO PUYXOG avauiEng amd Tov Slaveuntr,

TIPOGEXOVTAG VOl ATTOPUYETE TNV AUECH EMTAPH HE TO HOAUOUEVO PUYXOG.

KaBapioTe kat amoAupAveTe Tov SIavepnTr) CUPPWVA HE TIG 0SNYIEG TOU KATAOKELATTH TOU

Savepntn.

.5.2 KAOAPIZMOZ ME TO XEPI

Mnv agaipeite To pOYXOG avapigng amd T gootyya.

KaBapioTte  XpNOIHOTIOIOVTAG  AVAAWOIHA  HOVTNAGKIA  TIAPWG  EMTIOTIOHEVA  HE

AMOPPUITAVTIKO KAl AMTONUMAVTIKG SIGALpA®.

a. Mapte éva avaMboiuo HavINAGKL TAPWG EUMOTIOUEVO HE QMOPPUTAVTIKO  Kal
AMOAUHAVTIKO SIGAUpa* Kat OKoUTTIoTE U0 POPEC OAEC TIG EMPAVELEG TNG PUTIYYAG,
@povTilovtag va anopakpUVETe OAa Ta opatd umoAeippata Kat Slacgahilovtag ot 1o
LYPO SIEIOSUEL OE ONEG TIG ECOKEG.
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B. Mdapte €va véo avaAWOIPO HAVTNAGKL TTARPWG EUMTOTIOUEVO HE AMOPPUMAVTIKOG Kal
AmOAUHAVTIKG SIEAUHA* Katl okouTioTe 800 @opég 6AEG TIC a Tou pUyx
avaméng Tng uotyyag, epovti{ovTag va amopakpUVETE OAA Ta 0pATd UTTOAEIppaTA
Kat Slac@ailovtag 0TI To LYPO SIEIGSVEL OE ONEG TIG EGOXEG.

Xpnotpomotjote mpéobeta pavTiddkia av givat anapaitnto.

3. Xpnotpomnomjote pia kabapr, pakakr Bovptoa (my. Interlock® KQA. 09084) epmotiopévn
HE AMOPPUMAVTIKO Kal AMOAUHAVTIKO SIGAUHA* yia va KaBapioeTe Ta PéPN TNG UOLYYas
Kal ToU pUYXOUG QVARIENG HE ECOXEG H/Kal AQUAAKWOELG (Y. 0UVEECN METAg TOU PUYXOUG
avapigng Kat TG KeQahng TG GUOlyyac), PpovTifovTag va a@alpéseTe ONa Ta opatd
umoAeippata. Mnv TpiBete v eTIKETA TG QUOLYYaE He TN BovpToa.

4. AQaIPECTE TA UTTOAEIMHATA ATOPPUTTAVTIKOU KAt AMTOAUHAVTIKOU SIGAUHATOC* HE Eva Lypo
mavi.

MpoxwproTe oTNV anoAupavor).

9.5.3 AMOAYMANZH ME TO XEPI

1. Mnv agaipeite 10 pUyXo¢ avapgng amoé tn @uctyya.

2. ATTONUHAVETE  XPNOIMOTIOIOVTAG  QVOAWOIMA  HAVTNAGKIA  TIARPWS  EMTIOTIOMEVA  HE
QAMTOPPUTTAVTIKO KAl ATTONUMAVTIKO SIGALHA®.

a. Mapte éva avad@oiMo HAVINAGKL TIARPWG EUMOTIOHEVO HE QMOPPUIAVTIKO  Kal
AMONUHAVTIKG SIGAUpMa¥ Kat OKoUTTioTe U0 POPEC OAEC TIG EMPAVELEG TG PUOIYYAG,
@povTilovtag va anopakpUveTe OAa Ta opatd umoAeippata kat Siacpalifovtag 6Ti To
LYPO SIEIOSUEL OE ONEG TIG ECOKEG.

Napte éva véo aVaMDOIHO HAVINAGKL TARPWS EUMTOTIOHEVO HE AMOPPUTTAVTIKG Kal

QAMOAUHAVTIKG SIAAVHO* Kal oKouTlioTe 800 @opég GAEG TIG EMPAVEIEG TOU PUYXOUG

avapgng tng @uactyyag, epovtifovtag va amopakpUVETE OAa Ta opatd UTOAEiupaTa

kat Stacahilovtag 6Tt To LypPO SIEISUEL OE ONEG TIG ECOXES.

Xpnotpomojote mpooBeTa pavTINGKIA AV givatl anapaitnto.

3. AQROTE TN CUOKEUN VA OTEYVWOEL PUOIKA Yia 5 AemTa.

4. EmBewpnoTe Tn @UOLyya Kal To puyXog yia va Befaiwbeite 6Tt £xouv apaipebei 6ot ot
opartoi pumol. Edv e§akohouBolv va umdpxouv opartoi purol, emavaldBete ta Bripata
KaBapIopoU Kal AmOALHAVONG TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTA onpEia 9.5.2 kat 9.5.3.

5. Mpwv €MavaxpnoILOTONOETE TN QUOIYYQ, TOMOBETHOTE TV &ava otov Slaveunth,
APAIPECTE Kal AMOPPIYPTE TO XPNOIHOTIOINKEVO PUYXOG avapiEne (Seite mapaypago 9.2).
Ot odnyieq mou mapéxovtal MapANAvw £XOUV EMKUPWOEL amd TOV KATAOKEUAOTH TOU
1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG WG TIAPOXO EMAVAXENOIHOTIOIOUHEVOU  [ATPOTEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOG. QO0T60O, TNV €UBUVN yla TN CwOTH EKTEAEON Twv @AcEwv kaBapiopol Kat
QAmoAUHAVONG TOU  ATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG (EPEL TO TIPOCWTIO TIOU €KTENEl TN
Sladikacia, To omoio TPEMEl va eyyuvdtal OTL auTr] EKTEAEITAl OWOTA OTNV EYKATACTACN
MOV TTPAYHATOTIOUVTAL Ol PACEIG KABAPIOHOU Kal QMOAJHAVONG Kal OTL EMTUYXAVETAL
10 emBuuntd amnotéleopa. AuTo amautel emaAnBevon f/Kal EMKUPWON Kal CUVEXH

mapakohouBnon g dtadikaciag.

*QMOPPUMAVTIKO Kal AMOAUMAVTIKG StaAupa, Baktnploktovo, {UHOKTOVO, (QUUATIOKTOVO

Kl LOKTOVO TIOU TIEPIEXEL piypaTa atBuNKnG aAkoOANG (=35%) Kat I60TPOTTUAIKIG aAKOOANG

(=15%) (1.x. Zeta 3 Soft, amoppuMAVTIKO Kal ATOAUHAVTIKO SIAAUHA, XPOVOG EMAQAC 5 AenTd)

EYKEKPIUEVO CUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG: XPNOIHOTTOICTE TO CUHPWVA HE TIG

08nyi€eg XProNG TOU KATACKEVACTH TOU AMOAUHAVTIKOU SIGAUMATOC.

10. AYNATOTHTA ZAPQIHZ THZ KATATPAQOHX AHZHZ

H kataypaery 8nénc pmopei va capwBei xwpic okéveg adiagpavoroinong (opacifier),

xpenotpomolvtag capwtry CBCT Kat OMTIKOUG CapwTéG (Sopnpévou ewtog Kat Aélep).

AKONOUBNOTE TIG 08NYIEG TOU KATACKEVAGTH) TOU CAPWTH.
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11. TEXNIKA AEAOMENA

Occlufast CAD
150 4823 Tomog B YAIKA Kataypa@ric SHEnc
Xpovog epyaciac* 30"
Xpo6vog evtég Tou aTdpatoct* 115"
ZIkAnpétnta Shore-A 1 wpa 90+5
A G 20 um

TPOMMIKY B1a0TACIOAOYIKY SIGKUHAVON (KATa TPOoEy.)

- 0,25%
24 wpe

*0O xpévog mpoPAEmETal amd TV apxn NG avapgng otoug 23°C/ 73°F. Ot upnAoTepeg
DEPHOKPATIEG HEIWVOUV AUTOV TOV XPOVO, Ot XAUNAOTEPES BEPHOKPATIES TOV TTapateivouy. **
O xpbvog oTo oTdpa MpoPAéneTal o€ Beppokpacia 35°C / 95°F.

12. ANOOHKEYZH, XTAGEPOTHTA KAI ANOPPIWYH

Ta mpoiévTa mpoopilovTal yia Xprion o eMayyeEAUATIKO 0SovTiatpikd mepIBaAov (Snpdoteg

A ISIWTIKEG HOVASEG LYEIOVOIKNG TIEPIBAAPNG TTOU SIABETOLV TIC AMAPAITNTEG KAVOVIOTIKES

adeleq).

< Amoppipte TN @UOlyya Otav  adeldosl. Mnv  ETIXEIPACETE va  EMAVAPOPTWOETE
XPNOIHOTIOINHEVESG PUOIYYEC. TO EVEOOTOHATIKO AKPO UE TO UNKO TTOU TIEPIEXEL TIPETEL VA
anoppimTeTal wg andBANTO He Kivduvo BIOAOYIKAG HOAUVONG.

« Me Bdon Tig minpogopieg mou mepiéxovtat oTo SeAtio Sedopévwy acpaleiag, Ta amdéBAnTa
oL TTapdyovTatl and TV anépeuPn Tov MPoIGVToG Sev MAPOLCIA{ouV PUOIKOUG KIVEUVOUG
yia Tov GvBpwro 1 To mePIBANOV. SUVETWG, N SlaxEipIOr| TOUG PITOpEL va yivetal CUpPWVaA
HE TOUG IOXVOVTEG TOTIIKOUG KAVOVIGHOUE, WG N eMiKivéuva améBAnta. a Tov XEpIopo Twv
HOAUCHEVWV CUOTATIKWY, SEiTe mapaypdpoug 9.4 kat9.5. Eav 1o LAIKO Kal N Kataypaer
d1ENG HoAuVBoLY, amoppiPTe Ta WG £181ka amoPBAnTa pe Kivduvo Blohoyikrig péhuvong. Eav
Sev €xouv HONLVOE(, AaMOPPIPTE TA CUMPWVA UE TOUG IOXVOVTEG TOTIIKOUG KAVOVIGHOUG.

Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE HETA TNV NpEPopnvia ARENG TTOU avaypAg@eTal ot CUCKEVATIa.

AmoBnKeVOTE TO TTPOISV O€ Beppokpacia petagt 5°C / 41°F kai 27°C / 80°F, pakpia amd apeco

NAAKO Q.

13. ANOOHKEYZH THX KATATPAQHZ AHZHX

‘Otav oAokANPWOEL N AmOAUHAVON, GTEYVWOTE TV yeagn SAENG Kal XpNOIUOTTOIROTE

NV €VTOG To TOAU 7 nuepwv. H kataypagry 8n&ng pmopei va otalel 0To £pyacTriplo wg

Hla Kavovikn kataypagrn SnENG xwpic 181aitepeg MPo@uAGEeL;, unéd v mpolnéBeon ot

TIPOOTATEVETAL ATTO UNXAVIKN KaTtamévnon.

14. THMANTIKEXZ MAPATHPHZEIZ

Ot MANPOQOPIEG TTOU TTIAPEXOVTAL HE OTIOIOVSHTIOTE TPOTO, AKOUN Kal Katd T Siapkela

embeifewy, Sev akupwvouv TG 08nyieg xpriong. Ot XPAROTEG o@eilouv va eAéyxouv €Gv TO

TPOIoV gival KAtaMnAo yia tnv mpoBAemduevn xprion. O kataokeuaotig dev umopei va

BewpnBei umeLBUVOG yia {NHiES, AKOHN KAl OE TPITOUG, TOL o@eilovTal oTnv aduvapia Tipnong

Twv 08nylwv A oty akataAnAdTnTa xpriong Tou mpoidvtoc. H euBivn Tou katackeuaoTh

neplopiletal o€ kaBe MePIMTWon oTNV afia Twv MAPeXOHEVWY TTPOIOVTWY. AVapEPETE KADE

00Bapd MEPIOTATIKO TTOU APOPA TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV OTOV KATAOKEUAOTH Kal OTIG

APHOBIEC APXEC.

@ Midpketa {wii aTo pdg! Tpia £t and Ty npepopnvia Tapaywync.



DA - Occlufast CAD

BRUGSANVISNING

1. FORMALSBESTEMT BRUG

Bidregistreringsmateriale af A-silikone.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Occlufast CAD har en hérdhed pé& 90+5 Sh A og kan scannes.

3.EMBALLAGE

50 ml magasin.

4. SAMMENSATNING

Vinylpolysiloxan, silicafyldstoffer, uorganiske aluminiumfyldstoffer, methylhydrogenosiloxan,

organoplatinum complex, pigmenter.

5. BRUGSANVISNING

Enheden ber kun anvendes af tandlaeger (autorisation til at operere pa patienten) til at tage

en bidregistrering pé patienter fra 3 ar inden for et professionelt tandlaegemiljo (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, hvor de er til stede.

7.BIVIRKNINGER

Irritation, redme eller tegn pa overfolsomhed 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:

« Produktets brugsanvisning skal opbevares, sa laenge det bruges.

« Enhederne skal bruges af tandlaeger i et professionelt tandlaegemilje (lovligt certificerede
offentlige eller private sundhedsfaciliteter).

. Haerdmngen af additionssilikoner (vinylpolysiloxaner) hzemmes 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 eliminere alle spor af kontaminanter, og der anvendes
handsker af vinyl eller nitril.

« For at reducere risikoen for krydskontaminering skal du altid bruge nye, ikke-kontaminerede
handsker, nar du handterer magasiner og tilbeher.

« Brug ikke materialet:

- hvis batchnummeret og udlgbsdatoen pa den udvendige emballage mangler eller er
ulaeselig;
- hvis den primaere emballage (magasin) er beskadiget.

- Sikkerhedsdatablad er tilgeengeligt p4 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 VEDRGRENDE SAMLING AF ENHEDEN:

« Ma ikke bruges efter udlebsdatoen, der er angivet pa emballagen.

« Dette produkt er ikke testet for kompatibilitet med andet tilbehor end det medfelgende.
Hvis der bruges uoriginalt tilbehor, kan det medfere en eller flere haendelsessekvenser,
der kan fore til en mindre praecis bidregistrering. Brug af uoriginalt tilbeher anbefales
derfor ikke.




« For at kunne reducere risikoen for krydskontaminering fer brug pa en ny patient skal der

altid szettes 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 handtag under stativet opad, og traek dispenserstativet s& langt, det kan (fig.

1.0).

Loft magasinlasen op (fig. 1.2).

Saet magasinet pé 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 p&

plads.

. Nar magasinet er anbragt i dispenseren, drejes haetten en 1/4 omgang, traekkes 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). Rengar ved at fierne
overskydende produkt, og pas pa ikke at i de to udlgbsh

. Veelg den relevante blandespids; spidsen skal have samme farve som magaslnhaetten

Iseet blandespidsen i én glidende bevaegelse, sa det V-formede hak pé den farvede ring star

ud for dets position pa 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 tilstreekkelig maengde materiale ud.

Ma ikke anvendes, hvis blandingen ikke er jeevn. Er det tilfeeldet, fiernes dispenseren fra

operationsfeltet og blandespidsen tages af. Tryk nu en lille maengde af materialet ud for at

udjaevne det, og indszet en ny blandespids.

For brug pa en ny patient skal der altid saettes et engangsovertraek/barrieresystem pa

magasinet, som fiernes efter hver brug (fig. 1.7). Engangsovertraekket/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 VEDRGRENDE BRUG AF ENHEDEN PA PATIENTEN:

« Produktet er beregnet til kontakt med intakte slimhinder.

- Produktet skal bruges ved en omgivende temperatur péa 23 °C/73 °F (hgjere temperaturer
forkorter arbejdstiden, lavere temperaturer forlaenger arbejdstiden).

. i skal altid udj ifikt for hver brug) (fig. 1.4), for blandespidsen
pasaettes. Mens materialet appliceres, skal du serge for at holde blandespidsen nedsaenket
i materialet.

«Brug hos patienter, der er folsomme 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 komplikationer er det tilrddeligt at sikre underskaeringer for bidregistrering.

« Heerdningen af additionssilikoner (vinylpolysiloxaner) heemmes ved kontakt med latex,
sulfidbaserede oplesninger til tandkedsretraktion, polyethere og den ikke-polymeriserede
overflade pa 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 kontamineret
med disse stoffer, skal de renses grundigt med vand eller med ethylalkohol/andre
oplesningsmidler ved kontakt med resiner af akryl eller bis-akryl.

+ Undga kontakt mellem magasinet og patientens mund.

1. Serg for at sikre underskaeringer inden brug af produktet.

2. Tryk forsigtigt dispenserhandtaget ind for at trykke en passende maengde materiale ud.

Materialet ma ikke bruges, hvis det er synligt uensartet.
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. Produktet appliceres ved hjelp af den gnskede teknik (okklusal eller vestibuleer). N&r
okklusalteknikken anvendes, vil tandlaegen efter at have appliceret materialet pa
teendernes okklusale overflade bede patienten om at bide sammen inden for den
arbejdstid, der er angivet i tabel 11 Tekniske data. Hvis du anvender den vestibulaere
teknik, skal produktet appliceres pa teenderne fra den vestibulaere side med kaeberne i den
position, du ensker en bidregistrering af.

Materialet ma ikke fiernes fra patientens mund, for den tid, der er angivet i tabel 11

Tekniske data.

. Kontrollér, at bidregistreringsaftrykket er intakt, og at der ikke er nogen materialerester

tilbage, som skal fjernes fra patientens mund.

Fortsaet med rengerings- og desinfektionsproceduren, der er beskrevet i afsnit 9.5.2 og

9.5.3.

9.4 MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION AF BIDREGISTRERINGEN

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER VED MANUEL OG DESINFEKTI-

ON AF BIDREGISTRERINGEN:

« Manuel rengering alene er ikke tilstraekkelig til korrekt behandling af bidregistreringsaftryk-
ket, og det manuelle desinfektionstrin skal ligeledes altid udferes.

- Bidregistreringsaftryk skal altid desinficeres manuelt med et specifikt desinfektionsmiddel
tiI additionss ner (vinylpolysiloxaner), der er velegnet til nedsaenkning (koncentreret de-

i kvaternaere ammoniumsalte og synergistisk hjeelpestof),
eller ved at spraye med et brugsklart desinfektionsmiddel, der indeholder en alkoholblan-
ding og overfladespaendingsreducerende midler. Falg de kontakttider, der er angivet af det
valgte desinfektionsmiddels fabrikant.

- Opbevar det rene og desinficerede bidregistreringsaftryk i et lukket, tert og rent milje i god
afstand fra staenk, straler og aerosoler af kropsvaesker og ved en omgivende temperatur pa
omkring 23 °C/73 °F.

9.4.1 KLARGORING F@R RENGBRINGS- OG DESINFEKTIONSPROCEDUREN

1. Baer et par engangshandsker, ansigtsmaske, beskyttelsesbriller og arbejdstaj.

2. Til desinfektion af bidregistreringsaftrykket ved nedsaenkning (se afsnit 9.4.3 A) tilberedes
enspecifikrengerings- og desinfektionsoplasning til bidregistreringsaftryk, derer godkendt
i henhold til lokale regler, og som indeholder kvaternzere ammoniumsaltforbindelser og
synergistiske hjaelpestoffer (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). Fortsaet om nedvendigt med at skylle det, indtil
der ikke laengere er materialerester tilbage.

2. Fortsaet med desinfektion ved hjeelp af nedseenkning (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.NEDSZANKNING (fig. 2.2 A)

1. Efter rengeringsproceduren (se afsnit 9.4.2) nedseenkes bidregistreringsaftrykket i
rengerings-/desinfektionsoplesningen (se punkt 2 i afsnit 9.4.1) i den nedvendige
kontakttid.

2. Fortseet med at skylle og/eller torre, 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 hjaelpestoffer (f.eks. Zeta 7 Spray).

3. Hold posen lukket, spray rengerings-/desinfektionsmiddel pa alle bidregistreringsaftrykkets
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overflader, og overhold kontakttiderne.

4. Hold posen lukket, og lad det virke.

5. Tag bidregistreringsaftrykket ud af posen, og bortskaf posen.

6. Fortsaet med at skylle og/eller tarre, nar det er nedvendigt.

9.5 MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION AF AFTRYKKET OG BLANDESPIDSEN

ADVARSLER/ FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE MANUEL RENG@RING 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 tilstreekkeligt til korrekt behandling af
magasinet med blandespidsen isat. Lad den brugte, rene og desinficerede blandespids
sidde pa magasinet som haette.

«Anvend kun en desinfektionsmiddeloplesning, som er godkendt for sin virkning,
og anvend i overensstemmelse med brugsanvisningen fra fabrikanten af
desinfektionsmiddeloplgsningen.

- Udfer manuel rengering og desinfektion af magasinet med blandespidsen pésat senest 1
time efter brug.

« For genbrug fiernes 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 omrade, der anvendes til rengering og desinfektion, tages de intraorale spidser af
blandespidserne, og eventuelle rester af bidregistreringsmateriale deri fiernes.

2. Fjern engangsovertraekket/barrieresystemet.

3. Fjern de forurenede handsker, desinficér haenderne, og tag et par rene handsker pa.

4. Fjern magasinet med blandespidsen pasat fra dispenseren, og pas pa at undgé direkte
kontakt med den kontaminerede spids.

5. Renger og desinficér dispenseren i henhold til dispenserfabrikantens anvisninger.

9.5.2 MANUEL RENG@RING

1. Blandespidsen ma ikke tages af magasinet.

2. Renger med engangsservietter, som er gennemfugtet med en rengerings- og
desinfektionsoplasning*.
a.Tag en engangsserviet, som er gennemfugtet med en rengerings- og

desinfektionsoplgsning®, og ter af to gange over alle magasinets overflader, idet du
er omhyggelig med at fjerne alle synlige rester og serge for, at vaesken traenger ind i alle
fordybninger.

.Tag en ny engangsserviet, som er gennemfugtet med en rengerings- og
desinfektionsoplgsning*, og ter af to gange over alle overflader pa magasinets
blandespids, idet du er omhyggelig med at flerne alle synlige rester og serge for, at
vaesken traenger ind i alle fordybninger.

Brug om nedvendigt flere servietter.

3. Brug en ren, bled borste (f.eks. Interlock® REF 09084), som er fugtet med rengerings-
og desinfektionsoplasning*, til at rengere magasinets og blandespidsens dele med
fordybninger og/eller riller (feks. forbindelsen mellem blandespidsen og magasinets
hoved), idet du er omhyggelig med at flerne alle synlige rester. Du ma ikke skrubbe pa
magasinets etiket med bersten.

4. Fjern resterne af rengerings- og desinfektionsmidlet* med en vad klud.

Fortsaet med desinfektionen.

9.5.3 MANUEL DESINFEKTION
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. Blandespidsen ma ikke tages af magasinet.

2. Desinficér med engangsservietter, som er gennemfugtet med en rengerings- og
desinfektionsoplasning*.
a.Tag en engangsserviet, som er gennemfugtet med en rengerings- og
desinfektionsoplesning®, og ter af to gange over alle magasinets overflader, idet du
er omhyggelig med at flerne alle synlige rester og serge for, at veesken treenger ind i alle
fordybninger.

b.Tag en ny engangsserviet, som er gennemfugtet med en rengerings- og
desinfektionsoplasning®, og tor 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 fordybninger.

Brug om nedvendigt flere servietter.

3. Lad enheden tarre naturligt i 5 minutter.

4. Efterse magasinet for at sikre, at alle synlige tegn pa kontaminering er blevet fiernet. Hvis
der stadig er synlig forurening, skal du gentage rengerings- og desinfektionstrinene i afsnit
9.5.2099.5.3.

5. For magasinet anvendes igen, skal det seettes 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 p& den medicinske enhed pahviler imidlertid den person, som
udferer processen, som skal garantere, at den udferes korrekt pa det sted, hvor rengering
og desinfektion sker, og at det enskede resultat er opnaet. Det kreever verificering og/eller
validering og lzbende overvagning af processen.
*rengerings- og desinfektionsoplasning, bakteriedreebende, geerdraebende, tuberkulicid
og virusdraebende, 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. BIDREGISTRERINGSAFTRYKKET KAN SCANNES
Bidregistreringsaftrykket kan scannes uden opakiseringspulver ved hjeelp af en CBCT-scanner
og optiske scannere (struktureret lys og laser). Felg scannerproducentens anvisninger.
11.T DATA

Occlufast CAD
150 4823 i i i i af type B
Arbejdstid* 30 sek.
Tid i munden** 1 min. 15 sek.
Shore-A-hérdhed 1 time 90+5
j i 20 ym
Linezer di i iation (ca.) 24 timer 0,25%

*Tiden er fra start pa blanding ved 23 °C/73 °F. Hojere temperaturer reducerer denne tid,

lavere temperaturer gger den. **Tiden i munden er beregnet ved 35 °C/95 °F.

12. OPBEVARING, STABILITET OG BORTSKAFFELSE

Enhederne ber kun bruges i et professionelt tandlaegemiljo (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.



« Pa 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 pd emballagen. Produktet skal opbevares
ved en temperatur pa mellem 5 °C/41 °F og 27 °C/80 °F veek fra direkte sollys.
13.0P AF BIDREGIST AFTRYKKET
Nar desinfektionen er ferdig, skal bidregistreringsaftrykket torre, og det skal anvendes senest
inden for 7 dage. Bidregistreringsaftrykket kan sendes til laboratoriet som et normalt aftryk
uden szerlige forholdsregler, forudsat at det beskyttes mod mekanisk belastning.
14.VIGTIGE BEMARKNINGER
Ingen supplerende informationer kan erstatte eller gore brugervejledningen ugyldig, heller
ikke selvom de er fremsat under feks. en produktdemonstrationen. Brugerne skal selv
kontrollere, at produktet egner sig til den tilteenkte anvendelse. Fabrikanten kan ikke holdes
ansvarlig for skader, herunder ogsa pé tredjepart, der er opstaet som felge af manglende
overholdelse af brugervejledningen eller anvendelse til et uegnet formal. Fabrikantens ansvar
er under alle omstaendigheder begranset til vaerdien af de leverede produkter. Rapportér
enhver alvorlig haendelse, der involverer det medicinske udstyr til fabrikanten og til de
relevante myndigheder.

g Tre &rs holdbarhed fra produktionsdatoen.

NO - Occlufast CAD

BRUKSANVISNING

1. TILTENKT BRUK

A-silikon bittregistreringsmateriale.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Occlufast CAD har en Shore-hardhet p& 90+5 Sh A og kan skannes.

3. PAKNING

50 ml patron.

4. SAMMENSETNING

Vinylpolysiloksan, silikafyllere, uorganiske aluminiumsfyllere, metylhydrogenosiloksan,
organoplatinkompleks, pigmenter.

5. BRUKSANVISNING

Produktene mé bare brukes av profesjonelt tannhelsepersonale (bruker autorisert til &
behandle pasienter) for & ta bittregistrering av pasienter i en alder fra 3 ar i et profesjonelt
tannhelsemiljp  (offentlige eller private helsetjenester med nedvendige offisielle
godkjenninger).

6. KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes pé pasienter med kjent overfalsomhet overfor noen av komponentene. For
mer informasjon om allergener som finnes i duftstoffene, om aktuelt, kontakt Zhermack.
7.BIVIRKNINGER

Irritasjon, redhet eller tegn pa overfolsomhet 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 sé lenge produktet er i bruk.

« Produk skal brukes av p jonelle i et profesjonelt tannhelsemiljo (offisielt autoriserte

offentlige eller private helseinstitusjoner).

« Herding av addisjonssilikon (polyvinylsiloksaner) hemmes ved komakt med lateks. nngé

direkte og indirekte kontakt mellom addisjonssilik I
hansker eller andre gjenstander laget av lateks. Ved utilsiktet kontakt med lateks mé du
vaske hendene grundig for a fierne alle spor av kontaminerende stoffer og bruke vinyl- eller
nitrilhansker.

- For a redusere risikoen for krysskontaminering ma du alltid bruke nye, helt rene hansker nér
du héndeterer patroner og tilbeher.

« Ikke bruk materialet:

- hvis batchnummeret og utlepsdatoen pa den ytre emballasjen mangler eller ikke kan leses.
- hvis primeeremballasjen (patronen) er skadet.

- Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa foresparsel.

9. TRINNVISE INSTRUKSJONER

9.1 FORBEREDENDE HANDLINGER

Bruk egnede vernebriller, ansiktsmaske, arbeidsklaer og hansker. Vernebriller anbefales ogsa

for pasienter.

9.2 MONTERING AV ENHETEN

FORHOLDSREGLER / ADVARSLER ANGAENDE MONTERING AV ENHETEN:

« Ma ikke brukes etter utlopsdatoen 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 fore til en reduksjon av presisjon av bittregistreringen. Bruk av ikke-originalt
tilbehor 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).

Left 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 a senke patronlasen.

Etter & ha plassert patronen pé 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 8 klemme ut en liten mengde av de to komponentene
til de begge kommer ut samtidig (fig. 1.4). Rengjor ved & fierne overfladig produkt. Pass
pa at du ikke forurenser de to utlgpshullene.

. Velg best egnet blandespiss. Fargen pa spissen mé veere den samme som fargen pa

patronhetten.

Sett inn blandespissen i en ren bevegelse, slik at det V-formede hakket p& den fargede

ringen er pé linje med huset pa patronen (fig. 1.5). Drei spissen 1/4 omdreining med

klokken, og trykk bare péa den fargede ringen og ikke pé selve blandespissen (fig. 1.6).

. Utov et lett trykk pa dispenserspaken for & presse ut en tilstrekkelig mengde materiale.

Ikke bruk hvis blandingen ikke er jevn. Fjern i dette tilfellet dispenseren fra bruksomradet,

og ta av blandespissen. Press deretter ut en liten mengde av materialet for & nivellere

komponenten, og sett pa en ny blandespiss.

For bruk p& 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
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erstatning for det anbefalte rengjerings- og desinfeksjonsarbeidet.

10. Fortsett med a bruke produktet pa 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 produktet ved en romtemperatur pa 23 °C/ 73 °F (hoyere temperaturer reduserer
arbeidstiden, lavere urer forlenger arbei

« Niveller alltid (i alle tilfeller for hver bruk) materialet (fig. 1.4) for du setter pa ny
blandespiss. Ved pafering av materialet ma du serge for & ha blandespissen nede i det.

- Bruk pa pasienter som er falsomme overfor addisj; ilikon (vinylpolysilok ) anbefales
ikke. Hvis det oppstar tegn pa irritasjon, redhet eller andre tegn pé overfalsomhet, ma
du straks slutte & bruke produktet og treffe nedvendig tiltak for & garantere pasientens
sikkerhet.

- For a unnga komplikasjoner anbefaler vi 4 sikre undersnitt for bittregistreringen.

« Herding av addisjonssilikon (polyvinylsiloksaner) hemmes ved kontakt med lateks,
sulfidbaserte lgsninger pa tilbaketrekning av tannkjottet, polyetere og den ikke
polymeriserte overflaten av akryl- eller bis-akrylharpikser. Unngé direkte eller indirekte
kontakt med materialet og slike stoffer. Dersom pasientens hard- og blgtvev i munnen, eller
andre overflater som materialet kommer i kontakt med, skulle bli kontaminert med disse
stoffene, méa du rengjere dem grundig med vann eller etylalkohol/andre lgsemidler i tilfelle
akryl- eller bis-akrylharpikser.

+ Unnga kontakt mellom patronen og pasientens munn.

. Sikre undersnitt for produktet tas i bruk.

. Trykk forsiktig pa dispenserspaken for & presse ut en passende mengde materiale. lkke
bruk materialet hvis det er synlig inkonsistent.

. Pafer produktet med nedvendig teknikk (okklusal eller vestibulzer). Ved bruk av okklusal

teknikk ber tannlegen pasienten om & bite innenfor arbeidstiden angitt i tabellen 11,

Tekniske data, etter & ha péfert materialet pa den okklusale overflaten av tannen. Ved

bruk av vestibulaer teknikk ma produktet péaferes tannen fra den vestibulaere siden, med

tannbuene i posisjonen som skal registreres.

Materialet fiernes ikke fra pasientens munn for den tiden i munnen er utlept som er angitt

i tabell 11, Tekniske data.

Sjekk at bittregistreringen er intakt, og kontroller at det ikke finnes materialrester & fierne

fra pasientens munn.

Fortsett med rengjerings- og desinfiseringstrinnene som er beskrevet i avsnitt 9.5.2 og

9.5.3.

9.4 MANUELL RENGJ@RING OG DESINFISERING AV BITTREGISTRERINGEN

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE MANUELL RENGJ@RING OG DESINFISE-

RING AV BITTREGISTRERINGEN:

« Manuell rengjering alene er ikke tilstrekkelig for korrekt behandling av bittregistreringen, og
derfor skal den manuelle desinfeksjonsfasen ogsa alltid utfares.

. Deslnﬁser alltid bmreglstrenngene manuelt med et spesifikt desmfeksjonsmlddel for addi-

ver) for blotl g (konsentrert 1smiddel som inne-
holder kvartzere ammoniumsalter og synergistiske sammensetningsstoffer) eller bruksfer-
dig desinfeksjonsspray med alkoholblandinger og overflatespenningsreduserende stoffer.
Overhold produsentens instruksjoner om kontakttider for det valgte desinfeksjonsmiddelet.

- Oppbevar den rengjorte og desinfiserte bittregistreringen pa et lukket, tort, rent sted, godt
borte fra sprut, spray og aerosoler fra kroppsvaesker og i en romtemperatur pa omtrent 23 °C
/73°F.

9.4.1 KLARGJORING F@R RENG OG DESINF JOI ‘ASENE

1. Bruk engangshansker, ansiktsmaske, vernebriller og arbeidsklaer.
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2. For & desinfisere bittregistreringen med blatlegging (se avsnitt 9.4.3 A) klargjer en spesifikk
rengjerings- 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 RENGJZRING

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 DI AV BITTREGIST

A.BLOTLEGGING (fig. 2.2 A)

1. Etter rengjeringsprosedyren (se avsnitt 9.4.2) senkes bittregistreringen ned i rengjerings-/
desinfeksjonsmiddellgsningen (se punkt 2 i avsnitt 9.4.1) i den forutsatte kontakttiden.

2. Fortsett med skylling og/eller terking i henhold til instruksjonene.

B. SPRAY (fig. 2.2 B)

1. Etter rengjeringsprosedyren (se avsnitt 9.4.2) plasseres bittregistreringen i en
gjennomsiktig pose.

2. For dysen til flasken med den kk k infeksjonsmiddel 1 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 pa 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 VEDR@RENDE ~ MANUELL RENGJZRING OG

DESINFISERING AV PATRONEN OG BLANDESPISSEN:

- Beskyttelsesbarrierene er laget til engangsbruk og ma kasseres etter hver bruk i samsvar
med lokale forskrifter.

- Patronene og blandespissene ma rengjeres og desinfiseres som beskrevet nedenfor for
oppbevaring. Manuell rengjering alene er ikke tilstrekkelig for riktig behandling av patronen
med pésatt blandespiss. Oppbevar den brukte, rengjorte og desinfiserte blandespissen pa
patronen som en hette.

« Bruk kun desinfeksjonsmiddellgsninger med godkjent effekt, og bruk dem i samsvar med
bruksanvisningen fra produsenten av desinfeksjonsmiddellgsningen.

- Utfer manuell rengjering og desinfisering av patronen med péasatt blandespiss innen 1 time
etter bruk.

- Fjern den brukte blandespissen fra patronen fer gjenbruk, og kast den. Niveller patronen, og
sett pa en ny blandespiss.

« Patronens livssyklus bestemmes normalt av utlepsdatoen og/eller forbruket av materialet
som den inneholder.

9.5.1 DEMONTERING AV ENHETEN ETTER BRUK

1. | omradet som brukes til rengjering og desinfeksjon, flernes den intraorale spissen fra

blandespissen og eventuelle |nnvendlge rester av bittregistreringsmateriale.

Fjern engangsd let/barr

Ta av de kontaminerte hanskene, deslnﬁser hendene, og ta pa et par rene hansker.

Fjern patronen med pasatt blandespiss fra dispenseren. Serg for & unngé direkte kontakt

med den kontaminerte spissen.

Rengjer og desinfiser dispenseren i henhold til produsentens instruksjoner.

9.5.2 MANUELL RENGJ@RING

1. Ikke fiern blandespissen fra patronen.

HWN

u



N

. Rengjer med engangskluter helt dynket i en rengjerings- og desinfeksjonslasning*.

a. Ta en engangsklut helt dynket i en desinfeksjons- og rengjeringslesning®, og terk over
alle overflatene pa patronen to ganger. Sorg for a 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 rengjeringslasning*, og terk
over alle overflatene pa blandespissen to ganger. Sorg for & fierne alle synlige rester,
og serg for at vaesken trenger inn i alle fordypningene.

Bruk flere kluter om ngdvendig.

Bruk en ren, myk berste (f.eks. Interlock® REF 09084) fuktet med en rengjerings- og

desinfeksjonslgsning® for & rengjere delene av patronen og blandespissen med

utsparinger og/eller spor (f.eks. tilkobling mellom blandespissen og patronhodet). Serg for

& flerne alle synlige rester. Ikke skrubb etiketten p& patronen med bersten.

Fjern restene av rengjerings- og desinfeksjonslasningen* med en vat klut.

Fortsett med desinfiseringen.

9.5.3 MANUELL DESINFISERING

. Ikke flern blandespissen fra patronen.

2. Desinfiser med engangskluter helt dynket i en rengjerings- og desinfeksjonslasning*.

a. Ta en engangsklut helt dynket i en desinfeksjons- og rengjeringslesning®, og terk over
alle overflatene pa patronen to ganger. Sorg for a 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 rengjeringslasning*, og terk
over alle overflatene pa patronento ganger. Sorg for a fierne alle synlige rester og
sorg for at veesken trenger inn i alle fordypningene.

Bruk flere kluter om ngdvendig.
La produktet terke 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 0og 9.5.3.
For du bruker patronen pa nytt, ma 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 utstyreti egenskap
av leverander av medisinsk utstyr til gjenbruk. Ansvaret for riktig utferte rengjerings- og
desinfeksjonsfasene av det medisinske utstyret ligger imidlertid hos personen som utferer
prosessen. Det er denne personen som ma garantere at den utferes riktig pa stedet der
rengjorings- og desinfeksjonsfasene finner sted, og at det enskede resultatet oppnas. Dette
krever verifisering og/eller validering og kontinuerlig overvaking av prosessen.

*Bakteriedrepende, soppdrepende, tuberkulosedrepende og virusdrepende desinfeksjons-

og 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 desinfeksjonsmiddellasningen.

10. SKANNBARHETEN TIL BITTREGISTRERINGEN

Bittregistreringen kan veere skannet uten opasitetspulver med en CBCT-skanner og optiske

skannere (strukturert lys og laser). Felg anvisningene til skannerprodusenten.

11. TEKNISKE DATA
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Occlufast CAD

1S0 4823 Type B bittregistreringsmaterialer
Arbeidstid* 30"
Tid i munnen** 115"

Shore A hardhet 1 time 905




[ Detalj j [ 20um |

| Linezr dimensj ing (cirka) 24 t [ 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.

12. 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 nar den er tom. lkke prov & fylle brukte patroner pa nytt. Den intraorale
spissen med materiale pa innsiden ma kasseres som avfall med risiko for biologisk smitte.

« Pa bakgrunn av informasjonen som star i sikkerhetsdatabladet, representerer avfallet som
genereres ved kassasjon av produktet, ikke fysisk fare for personer eller miljoet. Det kan
derfor handteres 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 utlepsdatoen som er angitt pa emballasjen. Oppbevar produktet ved en
temperatur mellom 5 °C/ 41 °F og 27 °C/ 80 °F utenfor direkte sollys.
13. OPPBEVARING AV BITTREGISTRERING
Nar desinfiseringen er fullfort, ma du terke registreringen og bruke den innen maksimalt
7 dager. Registreringen kan sendes til laboratoriet som et normalt bitt uten spesielle
forholdsregler under forutsetningen at den er beskyttet mot mekanisk belastning.
14. VIKTIGE MERKNADER
Informasjon gitt pa andre mater, ogsa under demonstrasjoner, ugyldiggjer pa ingen mate
bruksanvisningen. Operatgrer 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 alvorlige hendelser som involverer bruk av dette
medisinske utstyret, ma rapporteres til produsenten og til relevante myndigheter.

% Tre ars holdbarhet fra produksjonsdato.

SV - Occlufast CAD

BRUKSANVISNING

1. AVSEDD ANVANDNING

A-silikonmaterial for bettregistrering.

2. PRODUKTBESKRIVNING

Occlufast CAD har en hardhet pa 90+5 Sh A och kan skannas.
3. FORPACKNING

50 ml patron. N
4. SAMMANSATTNING
Vinylpolysiloxan, kiselfiller, oorganisk  aluminiumfiller, metylhydrogenosiloxan,

organoplatinakomplex, pigment.

5. BRUKSANVISNING

Produkterna ar avsedda fér anvéndning av utbildad tandvérdspersonal (anvéndare
legitimerad for arbete pa patient) for bettregistrering péa patienter fran 3 &rs alder inom
tandvarden (allménna eller privata hélsovardsinrattningar med erforderliga lagenliga



auktoriseringar).

6. KONTRAINDIKATIONER

Anvéand inte pa patienter med kénd 6verkanslighet mot ndgon av komponenterna. Kontakta

Zhermack for ytterligare information om majliga allergener som kan finnas i dofterna.

7.BIVERKNINGAR

Irritation, rodnad eller tecken pa Gverkéanslighet kan uppsta vid allergi mot nagon av

ingéende bestandsdelar.

8. KLINISK NYTTA

Dimensionellt stabila material mgjliggér intraoral registrering av tandbdagarnas inbdrdes

positioner.

ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR:

« Produktens bruksanvisning maste forvaras pa en saker plats nar produktensanvéands.

« Produkterna ska anvéndas av vardpersonal i yrkesmassig verksamhet inom tandvarden
(jurldlskt certifierade allménna eller privata halsovérdslnrattnlngar)

rekt ol
handskar eller andra féremal tillverkade av latex. handelse av oavslktllg kontakt med
latex, tvatta handerna noga for att ta bort alla spar av fororeningar och anvénd vinyl- eller
nitrilhandskar.

« For att minska risken for korskontaminering, anvand alltid nya, ej kor i le handskar
vid hantering av patroner och tillbehér.

« Anvand inte materialet:

- om satsnummer och utgdngsdatum saknas pé den yttre férpackningen eller &r olésliga
- om den priméra forpackningen (patron) ar skadad.

- Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa begaran.

9. INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

9.1 PRELIMINARA ATGARDER

Anvénd lampliga skyddsglasdgon, ansiktsmask, arbetsklader 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 forpackningen.

« Produkten har endast testats for kompatibilitet med medféljande tillbehor. Anvandning
av icke-originaltilloehdr kan skapa en eller flera hdndelsesekvenser som kan leda till en
bettregistrering med férsamrad precision. Vi avrader darfér frdn anvandning av icke-
originaltillbehér.

« For att minska risken fér korskontaminering ska du, fore varje anvandning pa en ny patient,

alltid satta pa ett holje/skyddsoverdrag for engangsbruk pa dispensern och patronen.

Holjet/skyddet tas bort efter varje anvandningstillfalle. Holjet/skyddsoverdraget for

engangsbruk ersatter inte rekommenderad rengéring och desinfektion.

. Tryck det svarta reglaget under hallaren uppét och dra dispenserhallaren sa langt det gar

(bild 1.1).

Lyft lasreglaget pa patronen (bild 1.2).

. Satt i patronen och se till att den sitter i rétt riktning. Patronen ska sattas i med "V":et pa

basen véant nedat (bild 1.2). Patronens lashétta kan nu enkelt tryckas ned.

Efter att patronen placerats pa dispensern vrider du locket en fjardedels varv, drar ut det

med bestamd rorelse och kastar det (bild 1.3).

. Tryck forsiktigt pa dispenserreglaget for att trycka ut en liten méngd av de tva komponenterna
tills bada flyter ut samtidigt (bild 1.4). Rengér genom att avldgsna eventuell

over dukt. Var forsiktig s att du inte detva s i

Valj den mest lampliga blandningsspetsen: fargen pa spetsen ska vara samma som fargen
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pa patronens lock.

. Satt forsiktigt i blandningsspetsen sa att den V-formade skaran p& den fargade ringen

kommer i linje med patronens kapa (bild 1.5). Vrid blandningsspetsen medsols ett fiardedels

varv. Tryck endast pa den fargade ringen och inte pa sjélva blandningsspetsen (bild 1.6).

Utdva latt tryck pé dispenserreglaget for att trycka ut en tillréacklig méangd material. Anvand

inte om blandningen om den inte &r jamn. | sédant fall ska du avldgsna dispensern fran

arbetsomradet och ta bort blandningsspetsen. Tryck sedan ut en liten mangd material for
att jamna ut komponenten och sétt pa en ny blandningsspets.

Fére anvandning péd ny patient ska du alltid satta pa ett holje/skyddséverdrag for

engéngsbruk pé patronen. Héljet/skyddet tas bort efter varje anvandningstillfélle (bild

1.7). Holjet/skyddsoverdraget for engangsbruk ersétter inte rekommenderad rengéring

och desinfektion.

10. Fortsatt genom att anvdnda 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 (hogre temperaturer
reducerar arbetstiden, ldgre temperaturer forlanger arbetstiden).

« Jamna alltid (i alla fall fore varje anvéndning) ut materialet (bild 1.4) innan du faster
blandningsspetsen. Vid applicering av materialet, 1at alltid blandningsspetsen vara
nedsankt i materialet.

«Anvandning pa patienter kansliga foér additionssilikoner  (vinylpolysiloxaner)
rekommenderas inte. Om irritation, rodnad eller andra tecken pa 6verkanslighet uppstar,
avbryt omedelbart anvandningen av produkten och vidta de &tgéarder som ar nédvéandiga
for att garantera patientens sakerhet.

« For att undvika komplikationer bor underskér sékras innan bettregistreringen gors.

+ Hardningen av additionssilikoner (vinylpolysiloxaner) hammas vid kontakt med latex,
sulfidbaserade gingivala retraktionslésningar, polyetrar och de icke-polymeriserade
ytskikten av akryl- eller bis-akrylhartser. Undvik direkt eller indirekt kontakt med material
av dessa amnen. 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 I6sningsmedel om det ror sig om akryl- eller bis-akrylhartser.

« Undvik direkt kontakt mellan patronen och patientens mun.

. Sakra underskar innan du anvander produkten.

2. Tryck forsiktigt pa dispenserreglaget for att trycka ut limplig méngd material. Anvénd inte

materialet om det &r synligt inkompatibelt.

Applicera produkten med hjélp av 6nskad teknik (ocklusal eller buckal). Vid anvéndning av

ocklusal teknik ska tandlakaren, efter att ha applicerat materialet pa tandernas ocklusalyta,

be patienten att bita ihop inom den arbetstid som anges i tabell 11 Tekniska data. Vid

anvéndning av den vestibuldra tekniken ska produkten appliceras pé& ténderna fran den

buckala sidan, med tandbagarna i den position som ska registreras.

Materialet ska inte tas ut ur patientens mun férrén efter den tid i munnen som anges i

tabell 11 Tekniska data.

Kontrollera att indexet &r intakt och att det inte finns ndgra materialrester att ta ut ur

patientens mun.

. Fortsétt med rengérings- 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 DES-

INFEKTION AV INDEXET:

« Endast manuell rengéring &r inte tillrackligt for korrekt behandling av indexet och den ma-
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nuella desinficeringsfasen ska alltid utféras.

« Desinficera alltid avtryck manuellt med ett specifikt desinfektionsmedel for additionssili-
koner (vinylpolysiloxaner) fér doppning (koncentrerat desinfektionsmedel innehallande
kvartara ammonlumsalter och samverkande tlllsatsamnen) eller genom att spraya ett bruks-
fardigt 1smed de alkoholblandning och ytspanningsreducerare. Félj
tillverkarens instruktioner for kontakttider for desinfektionsmedlet.

- Férvara det korrekt rengjorda och desinficerade indexet i en sluten, torr och ren miljé pa
sékert avstand fran stank, sprayer och aerosoler fran kroppsvatskor, vid en omgivningstem-
peratur pa cirka 23 °C/73 °F.

9.4.1 FORBEREDELSE INFOR RENGORINGS- OCH DESINFEKTIONSFASER

1. Anvénd engdngshandskar, ansiktsmask, skyddsglasogon och arbetsklader.

2. For att desinficera indexet genom doppning (se punkt 9.4.3 A), forbered en specifik
rengérings-/desinfektionslosning for avtryck, godkand enligt lokala bestammelser och
innehallande kvartaraammoniumsaltforeningar och samverkande tillsatsamnen (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). Férléng 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
9.4.3B).

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 skélja och/eller torka om planerat.

B. SPRAY (bild 2.2 B)

1. Efter rengéringen (se punkt 9.4.2) placeras indexet i en transparent pase.

2. Munstycket for det specifika rengérings-/desinficeringssprayet for avtryck, godként enligt
lokala bestammelser, innehéllande etanol, 2-propanol och samverkande tillsatsamnen
(t.ex. Zeta 7 Spray) fors sedan in i pasen.

3. Hall pasen stangd och spraya rengérings-/desinfektionsmedlet p& indexets samtliga ytor
och beakta kontakttiden for rengérings-/desinfektionsmedlet.

4. Hall pasen forsluten och 1at 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 DESINFEK-

TION AV PATRONEN OCH BLANDNINGSSPETSEN:

- Skyddshéljen ar avsedda fér engangsbruk och ska kasseras efter anvandning enligt lokala
bestammelser.

« Patronerna och blandningsspetsarna ska rengéras och desinficeras enligt beskrivningen
nedan innan de forvaras. Enbart manuell rengéring ér inte tillréckligt for korrekt behandling
av patronen och den monterade blandningsspetsen. Lat den anvénda, och rengjorda och
desinficerade blandningsspetsen sitta kvar pa patronen som lock.

« Anvand endast desinfektionsmedel som ar godként effektiva och anvéand i enlighet med
den bruksanvisning som tillhandahélls av desinfektionsmedlets tillverkare.

« Rengér och desinficera patronen manuellt med blandningsspetsen monterad pé& patronen
inom en timme efter anvidndning.

« Ta bort den anvéinda blandningsspetsen fran patronen och kasta den. Jamna till vid patro-
nen och fast en ny blandningsspets pa patronen.

« Slutet pa patronens livslangd bestéams normalt av slitage och/eller konsumtion av det mate-




rial den innehaller.

9.5.1 DEMONTERING AV PRODUKTEN EFTER ANVANDNING

1. Ta bort den intraorala spetsen fran blandningsspetsen och éverskott av avtrycksmaterial
inuti dem i det utrymme dér rengéring och desinfektion utfors.

2. Ta bort héljet/skyddscverdraget for engéangsbruk.

3. Ta av kontaminerade handskar, desinficera handerna och ta pa dig ett par rena handskar.

4. Avldgsna patronen fran dispensern. Lat blandningsspetsen sitta kvar pa patronen. Undvik
direktkontakt med kontaminerad spets.

5. Rengér och desinficera dispensern enligt tillverkarens anvisningar.

9.5.2 MANUELL RENGORING

1. Tainte bort blandningsspetsen fran patronen.

2. Rengdr med hjélp av engéngsdukar som &r helt impregnerade med rengérings- och
desinfektionslésning*.

a. Ta en engangsduk som &r helt impregnerad med rengérings- och desinfektionslésning*
och torka p. alla ytor tva ganger. Var noga med att avldgsna alla synliga
materialrester och kontrollera att vatskan trénger in i alla skéror.

b. Taen nyengéngsduksomarhel( impregnerad med rengormgs ochdesinfektionslosning*
och torka alla ytor pa pa 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. Anvdnd en ren mjuk borste (t.ex. Interlock® REF 09084) fuktad med rengérings- och
desinfektionslésning* for att rengdra de delar av patronen och blandningsspetsen som har
skaror och/eller fogar (t.ex. anslutningen mellan blandningsspetsen och patronhuvudet).
Var noga med att avlagsna alla synliga materialrester. Skrubba inte etiketten pé patronen
med borsten.

4. Ta bort rester av rengérings- och desinfektionslésningen* med en fuktig duk.

Fortsatt med desinfektionen.

9.5.3 MANUELL DESINFEKTION

1. Tainte bort blandningsspetsen fran patronen.

2. Desinficera med hjalp av engangsdukar som &r helt impregnerade med rengérings- och
desinfektionslésning*.

a. Ta en engéngsduk som &r helt impregnerad med rengdrings- och desinfektionslésning*
och torka patronens alla ytor tvd 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 |mpregnerad med rengorings— och
deslnfektlonslosmng och torka alla ytor pa pa _tva
ganger.Var noga med att avldgsna alla synliga materialrester och kontrollera att va\skan
tréanger in i alla skaror.

Anvénd ytterligare dukar vid behov.

3. Lat produkten torka naturligt i 5 minuter.

4. Inspektera patronen och spetsen for att sakerstalla 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.

5. Innan patronen ateranvands 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 fér korrekt prestanda for
rengdrings- och desinfektionsfaser av den medicintekniska produkten tillfaller emellertid
den person som utfér processen och som ska garantera att den utfors korrekt i ett utrymme
dér reng6rings- och desinfektionsfaser normalt utfors och att 6nskat resultat uppnas. Detta
kraver verifiering och/eller validering och fortsatt Gvervakning av processen.

*rengdrings- och desinfektionslésning med baktericid, jasticid, tuberkulocid och virucid



effekt innehallande etylalkohol (= 35 %) och isopropylalkohol (= 15 %) (t.ex. Zeta 3 Soft,
rengorings- och desinfektionslosning med en kontakttid p& 5 minuter) godkant enligt
lokala bestammelser, anvéandning enligt anvisningar som tillhandahalls av tillverkaren av
desinfektionslésningen.

10. AVTRYCKETS SKANNINGSFORMAGA

Avtrycket kan skannas utan opakmedel i form av pulver, med hjalp av en CBCT-skanner och
optiska skanners (strukturerat ljus och laser). Félj anvisningarna fran skannertillverkaren.

11. TEKNISKA DATA

Occlufast CAD
150 4823 Bettregistreri ial av typ B
Arbetstid * 30 sek.
Tid i munnen** 1 min. 15 sek.
Shore A-hardhet 1 timme 905
PPR— 20um
(cirka) 24 timmar 0,25%

*De tider som &r avsedda fran starten av blandning vid 23 °C/73 °F. Hogre temperaturer
minskar denna tid, ligre temperaturer 6kar dem. ** Tiden i munnen &r avsedd vid 35 °C/95 °F.
12. FORVARING, STABILITET OCH KASSERING

Produkterna far endast anvandas i en professionell tandvardsmiljo (allmanna eller privata

hélsovardsinrattningar med erforderliga lagenliga tillatelser).

- Kassera patronen nér den &r tom. Forsék inte fylla pa anvdnda patroner. Den intraorala
spetsen med material inuti ska bortskaffas som avfall med en risk for biologisk
kontaminering.

- Baserat pa informationen i sakerhetsdatabladet utgor inte det avfall som genereras vid
bortskaffande av produkten négra fysiska faror for méanniska eller miljé. Den kan dérfér
hanteras enligt tillimpliga lokala bestammelser som icke-farligt avfall. Fér hantering
av kontaminerade komponenter, se punkt 9.4 och 9.5. Om materialet och avtrycket &r
kontaminerade ska de kasseras som sarskilt avfall med en risk for biologisk kontaminering.
Om de inte &r kontaminerade ska de kasseras enligt tillimpliga lokala bestammelser.

Anvénd inte produkten efter utgangsdatumet som anges pa forpackningen. Forvara
produkten vid temperaturer mellan 5 °C/41 °F och 27 °C/80 °F. Forvara inte produkten i direkt
solljus.
13. FORVARING AV INDEXET
Nér desinfektionen ar avslutad, torka avtrycket och anvand det inom hégst 7 dagar. Avtrycket
kan skickas till laboratoriet som ett vanligt avtryck, utan ndgra specifika forsiktighetséatgarder,
forutsatt att det skyddas fran mekanisk belastning.
14.VIKTIGA ANMARKNINGAR
Information som tillhandahalls p& annat sétt, &ven i samband med produktdemonstrationer,
ogiltigférklarar inte bruksanvisningen. Anvéandaren &r skyldig att kontrollera att produkten
ar lamplig for den planerade applikationen. Tillverkaren kan inte héllas ansvarig for skador,
inklusive mot tredje part, som beror pa underlatenhet att folja anvisningarna eller pa
olamplig anvéndning. Tillverkarens ansvar ér, i alla handelser, begransat till vardet av de
levererade produkterna. Rapportera eventuella allvarliga handelser relaterade till den
medicinska utrustningen till tillverkaren och till berérda myndigheter.

@ Tre ars hllbarhet fran tillverkningsdatum.



CS - Occlufast CAD

NAVOD K POUZITI

1. URCENE POUZITI

A-silikonova hmota na registraci skusu.

2. POPIS PRODUKTU

Occlufast CAD ma tvrdost 90 + 5 Sh A a Ize ho skenovat.

3. BALENI

50ml kartuse.

4.SLOZENI

Vinylpolysiloxan, kfemicita plniva, anorganickd hlinikova plniva, methylhydrogenosiloxan,

organoplatinovy komplex, pigmenty.

5.NAVOD K POUZITI

Prostedky jsou uréeny k pouziti odborniky v oboru zubniho Iékafstvi (uzivateli opravnénymi

o3etfovat pacienty) k registraci skusu u pacientl starsich 3 let v profesiondlnim

stomatologickém prostfedi (ve statnim nebo v soukromém zdravotnickém zafizeni

s potfebnymi povolenimi a opravnénimi).

6. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacientll se znamou precitlivélosti na kteroukoli slozku pfipravku. Dal3i

informace o pripadnych alergenech obsazenych v aromatickych latkach ziskate od

spole¢nosti Zhermack.

7.NEZADOUCI UCINKY

V pfipadé alergie na kteroukoli slozku se mlze objevit podrazdéni, zarudnuti nebo znamky

precitlivélosti.

8. KLINICKE PRINOSY

Rozmérové stabilni material umoznuje intraoraini registraci relativnich poloh oblouku.

OBECNA PREVENTIVNI OPATRENI / VAROVANI:

« Navod k pouziti produktu musi byt uchovan po celou dobu jeho pouzivani.

- Prosttedky maji byt pouzivany v profesionalnim stomatologickém prosttedi (ve statnich
nebo soukromych zdravotnickych zatizenich s fadnym opravnénim podle zdkona).

« Tvrdnuti aditivnich 5|I|konu (vlnylpolyslloxanu) je inhibovéano kontaktem s Iatexem

s rukavicemi nebo jinymi pfedméty z latexu. V pfipadé nahodného kontaktu s latexem si
dukladné umyjte ruce a odstrante veskeré stopy kontaminujicich latek a pouzijte vinylové
nebo nitrilové rukavice.

- Pfi_manipulaci s kartusemi a piisludenstvim vzdy pouzivejte nové, nekontaminované
rukavice, abyste omezili riziko kfizové kontaminace.

« Material nepouzivejte:

- pokud na vnéj3im obalu chybi ¢islo 3arze a datum pouzitelnosti nebo jsou necitelné.
- pokud je primarni obal (kartuse) poskozeny.

« Bezpecnostni 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 doporu¢uje také u pacientt.

9.2 SESTAVENI PROSTREDKU

PREVENTIVNi OPATRENI / VAROVANI TYKAJIC SE SESTAVENi PROSTREDKU:

« Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na obalu.

« Produkt nebyl testovan ohledné kompatibility s jinym nez dodavanym pfislusenstvim.
Pouziti neoriginélniho pfislusenstvi miize zpsobit sled udalosti, které mohou vést ke snizeni
presnosti registrace skusu. Pouzivani neoriginalniho piislusenstvi se proto nedoporucuje.

« Pred pouzitim u kazdého nového pacienta na davkova¢ i na kartusi vzdy nasadte




jednorazovy kr t / bariérovy systém, ktery musi byt po kazdém pouziti zase odstranén,

aby se snizil o kiizové kontaminace. Jednorazovy kryt / bariérovy systém nenahrazuje

doporuéené ¢isténi a dezinfekci.

. Zatlacte na ¢ernou packu pod drzakem smérem nahoru a vytdhnéte drzék davkovace, jak

nejvic to pajde (obr. 1.1).

Zvednéte pojistku kartuse (obr. 1.2).

Vlozte kartusi a zkontrolujte, zda je ve spravném sméru. Kartude musi byt vloZena tak, aby

znacka V" na dné sméfovala dolti (obr. 1.2). Nyni mizete snadno sklopit pojistku kartuse.

Po vlozeni kartuse do davkovace otocte vickem o 1/4 otacky, pevné zatahnéte za vicko

a zlikvidujte ho (obr. 1.3).

. Jemnym stisknutim péacky davkovace vytlacujte malé mnozstvi obou slozek, dokud

nebudou obé slozky vytékat soucasné (obr. 1.4). Odstraiite pfebyteéné mnozstvi, ale

davejte pozor, abyste nezneéi: ystupni otvory.

Vyberte nejvhodnéjsi michaci kanylu. Kanyla musi mit stejnou barvu jako vicko kartuse.

Nasadte michaci kanylu jednoduchym pohybem tak, aby zéfez ve tvaru V na barevném

krouzku zapadl do otvoru v kartusi (obr. 1.5). Otocte kanylou o 1/4 otacky doprava. Tlacte

pfi tom ale jenom na barevny krouzek, ne na samotnou michaci kanylu (obr. 1.6).

Mimym tlakem na péacku davkovace vytla¢te dostate¢né mnozstvi materialu. Smés

nepouzivejte, pokud neni hladka. V takovém pfipadé odstrante davkovac z pracovniho

prostoru a sejméte michaci kanylu. Vytlacte malé mnozstvi materialu, aby obé slozky
vytékaly rovnomérné, a nasadte novou michaci kanylu.

Pfed pouzitim u nového pacienta na davkovac i na kartudi vzdy nasadte jednordzovy

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 uréen pro styk s neporusenou sliznici.

« Pouzivejte produkt pfi okolni teploté 23 °C / 73 °F (vy3si teploty zkracuji pracovni cas, nizsi
teploty prodluzuji pracovni ¢as).

- Nez nasadite michaci kanylu (a kazdopadné pied kazdym pouzitim), material vzdy
vytlaéte tak, aby z kartuse obé slozky vytékaly rovnhomérné (obr. 1.4). Pii nanaseni
materiadlu dbejte na to, aby v ném byla michaci kanyla ponorena.

- Nedoporucuije se pouzivat u pacientt citlivych na aditivni silikony (vinylpolysiloxany). Pokud
se objevi podrazdéni, zarudnuti nebo jiné znamky precitlivélosti, produkt ihned prestarte
pouzivat a podniknéte kroky nezbytné k zajisténi bezpecnosti pacienta.

« Aby se piedeslo komplikacim, je vhodné pred registraci skusu vyblokovat podsekfiviny.

« Tvrdnuti aditivnich silikont (vinylpolysiloxani) je inhibovano kontaktem s latexem, roztoky
pro odtazeni gingivy na bazi sulfid(, polyethery a nepolymerovanou povrchovou vrstvou
akrylatovych nebo bis-akrylatovych pryskyfic. Zabrante pfimému i nepfimému kontaktu
produktu s uvedenymi latkami. Pokud jsou témito latkami kontaminovany tvrdé nebo
mékké tkané v pacientové ustni dutiné nebo povrchy pfisludenstvi, s nimiz materiél prichazi
do kontaktu, diikladné je omyjte vodou, resp. v pfipadé akrylatovych nebo bis-akrylatovych
pryskyfic etylalkoholem nebo jinym rozpoustédlem.

- Vyvarujte se kontaktu kartuse s pacientovymi sty.

1. Pfed pouzitim produktu vyblokujte podsekfiviny.

2. Jemnym stla¢enim packy davkovace vytlaéte potiebné mnozstvi materialu. Je-li material

viditelné nekonzistentni, nepouzivejte ho.

3. Produkt aplikujte pozadovanou technikou (okluzné nebo vestibularné). Pfi pouziti okluzni

techniky po naneseni materidlu na okluzni plochu zubl pozada zubni Iékaf pacienta,
aby béhem doby zpracovani uvedené v tabulce 11 Technické udaje skousl. Pfi pouziti
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vestibularni techniky se produkt na zuby nanasi z vestibularni strany a zubni oblouky jsou
v poloze pro registraci skusu.

. Materidl se z pacientovych Ust vyjme az po uplynuti doby v tstech uvedené v tabulce 11

Technické udaje.

Zkontrolujte, zda je registrace skusu neporusend, a ujistéte se, ze v pacientovych ustech

nejsou zadné zbytky, které je tfeba odstranit.
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 RE-
GISTRATU SKUSU:
= Samotné ru¢ni ¢isténi neni pro spravnou piipravu registratu skusu dostacujici a vzdy musi
nasledovat jesté faze ru¢ni dezinfekce.
« Registraty skusu vzdy dezinfikujte ru¢né specialnim dezinfekénim prostiedkem pro pono-
feni na aditivni silikony (vinylpolysiloxany) (koncentrovany dezinfekéni prostfedek na bazi
kvartérnich amonnych soli a synergické formula¢ni pfisady) nebo dezinfekénim prostied-
kem pfipravenym k pouziti ve formé spreje na bazi smési alkoholu a latek snizujicich povr-
chové napéti. Dodrzujte pokyny pro dobu ptisobeni od vyrobce zvoleného dezinfekéniho
prostiedku.
- Vycistény a dezinfikovany registrat skusu uchovavejte na uzavieném, suchém, ¢istém mis-
té mimo dosah stikajicich nebo rozprasovanych télnich tekutin a pfi okolni teploté kolem
23°C/73°F
9.4.1 PRIPRAVA PRED FAZ{ CISTENI A DEZINFEKCE
1. Pouzijte 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 schvalen podle mistnich predpist
a obsahuje kvartérni amoniové slouceniny a synergické formula¢ni pfisady (napt. 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 Gst (obr. 2.1). V pfipadé potieby prodluzte dobu oplachovani, 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 REGISTRATU SKUSU

A.PONORENI (obr. 2.2 A)

1. Po kroku vycisténi (viz bod 9.4.2) ponofite registrat skusu na predpokladanou dobu

pusobeni do roztoku cisticiho a dezinfekéniho prostfedku (viz krok 2 v bodé 9.4.1).

2. Pokracujte oplachovanim a/nebo susenim, pokud je tfeba.

B. SPREJ (obr. 2.2 B)

1. Po kroku vycidténi (viz bod 9.4.2) vloZte registrat skusu do préihledného sacku.

2. Do sacku vsunte trysku lahvicky specialniho cisticiho/dezinfekcniho spreje na registraty

skusu schvaleného podle mistnich pfedpisl, obsahujiciho ethanol, 2-propanol
a formula¢ni prisady (napf. Zeta 7 Spray).

3. Drzte sacek zavieny, nastiikejte istici a dezinfekéni prostiedek na cely povrch registratu

skusu a nechte ¢istici a dezinfekéni prostiedek tcinkovat po stanovenou dobu pusobeni.

4. Drzte sacek zavieny a nechte prostredek uéinkovat.

5. Vyjméte registrat skusu ze sacku a sacek zlikvidujte.

6. Pokracujte oplachovanim a/nebo susenim, pokud je tfeba.

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 uréeny na jedno pouziti a po pouziti museji byt zlikvidovany
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v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

« Kartuse a michaci kanyly museji byt pred ulozenim vycistény a dezinfikovany podle postupu
popsaného nize. Samotné ru¢ni ¢isténi neni pro spravnou piipravu kartude s nasazenou
michaci kanylou dostatecné. PouZzitou, vycisténou a vydezinfikovanou michaci kanylu
nechte na kartusi jako vicko.

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

« Ruéni ¢isténi a dezinfekci kartude s nasazenou michaci kanylou provadéjte do 1 hodiny po
pouziti.

- Pfed daldim pouzitim sejméte pouzitou michaci kanylu z kartuse a zlikvidujte ji. Jakmile
z kartuse obé slozky vytékaji rovhomérné, nasadte novou michaci kanylu.

. Konec Zivotniho cyklu kanuse Je obvykle dan uplynutim doby pouzitelnosti a/nebo

ho v kartusi.

9. 5 1 ROZEBRANI PROSTREDKU PO POUZITI

1. V prostoru, kde se provadi ¢isténi a dezinfekce, odstrante z michacich kanyl intraoralni
koncovku a pfipadné zbytky registraéniho materialu 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. Déavkovac vycistéte a vydezinfikujte podle pokyn( vyrobce davkovace.

9.5.2 RUCNI CISTENI

1. Neodstranujte michaci kanylu z kartuse.

2. Provedte cisténi jednordzovymi utérkami kompletné namocenymi do disticiho
a dezinfekéniho roztoku*.

a. Vezméte si jednorazovou utérku kompletné namocenou do ¢isticiho a dezinfekéniho
roztoku* a dvakrat ji otfete cely povrch kartuse. Peclivé odstrante veskeré viditelné
zbytky a dbejte na to, aby tekutina pronikla také do viech prohlubni.

. Vezméte si novou jednordzovou utérku kompletné namocenou do (isticiho
a dezinfekéniho roztoku* a dvakrat ji otiete cely povrch michaci kanyly kartuse.
Peclivé odstrarite veskeré viditelné zbytky a dbejte na to, aby tekutina pronikla také do
vsech prohlubni.

Pipadné pouzijte dal3i utérky.

3. Cistym mékkym kartackem (napf. Interlock® REF 09084) namoéenym v ¢isticim
a dezinfek&nim roztoku* ocistéte ¢asti kartuse a michaci kanyly s prohlubnémi a/nebo
drazkami (napt. spoj mezi michaci kanylou a hlavou kartuse). Peclivé odstrarte viechny
viditelné zbytky. Karta¢kem necistéte stitek na kartusi.

4. Zbytky ¢isticiho a dezinfekéniho roztoku* odstraiite 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 cisticiho
a dezinfekcniho roztoku*.

a. Vezméte si jednorazovou utérku kompletné namocenou do ¢isticiho a dezinfekéniho
roztoku* a dvakrat ji otfete cely povrch kartuse. Peclivé odstrarite veskeré viditelné
zbytky a dbejte na to, aby tekutina pronikla také do viech prohlubni.

b. Vezméte si novou jednorazovou utérku kompletné namocenou do disticiho
a dezinfekéniho roztoku* a dvakrat ji otiete viechny povrchy michaci kanyly
kartuse. Peclivé odstrarite veskeré viditelné zbytky a dbejte na to, aby tekutina pronikla
také do viech prohlubni.

Pipadné pouzijte dal3i utérky.
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Nechte prostfedek 5 minut schnout na vzduchu.

Zkontrolujte kartusi a kanylu, zda z nich bylo odstranéno veskeré viditelné znecisténi.
Pokud zlistavaji néjaké viditeIné necistoty, provedte znovu kroky ¢isténi a dezinfekce podle
bodu9.5.2a9.5.3.

Pred opétovnym pouzitim kartusi zasurite zpatky do davkovace a odstrante z ni pouzitou
michaci kanylu, kterou zlikvidujte (viz bod 9.2).

Vyse uvedené pokyny byly validovany vyrobcem zdravotnického prostiedku jakoZzto
dodavatelem zdravotnického prostfedku na opakované pouziti. Odpovédnost za spravné
provedeni faze ni a dezinfekce zdravotnického prostiedku 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 priibéZzné monitorovani procesu.

*Cistici a dezinfekéni roztok, baktericidni, kvasinkocidni, tuberkulocidni a virucidni, obsahujici
smés ethylalkoholu (pfibl. 35 %) a isopropylalkoholu (pfibl. 15 %) (napt. Zeta 3 Soft, istici
a dezinfekéni roztok, s dobou ptisobeni 5 minut) schvaleny v souladu s mistnimi predpisy;
pouzivejte ho podle pokynii k pouziti od vyrobce dezinfekéniho roztoku.

10. SKENOVATELNOST REGISTRATU SKUSU

Registrat skusu Ize skenovat CBCT skenery a optickymi skenery (strukturované svétlo a laser)
bez pouziti opacifika¢nicho prasku. Postupujte podle pokynu vyrobce skeneru.

11. TECHNICKE UDAJE

W

L4

Occlufast CAD
1S0 4823 Hmoty na registraci skusu typu B
Doba zpracovani* 30"
Doba v dstech** 115"
Tvrdost podle Shoreho stupnice A po 1 hodiné 905
detaild 20 pm
Linearni érova zména (pfibl.) po 24 hodinach 0,25 %

*Udavany cas plati od zacatku michani pfi teploté 23 °C / 73 °F. Vy3si teploty tento cas

zkracuji, nizéi teploty ho prodluzuji. ** Doba v Ustech plati pfi teploté 35 °C/ 95 °F.

12. SKLADOVAN(, STABILITA A LIKVIDACE

Prosttedky jsou uréeny k pouzivani v profesiondlnim stomatologickém prostiedi (statnich

nebo soukromych zdravotnickych zafizenich s pfislusnymi zdkonnymi povolenimi

a opravnénimi).

« Prazdnou kartusi zlikvidujte. Pouzité kartuse se nepokousejte dopliiovat. Intraoralni
koncovka s materidlem uvniti musi byt zlikvidovana jako odpad s rizikem biologické
kontaminace.

« Na zékladé informaci v bezpecnostnim listu nepfedstavuje odpad, ktery vznika pfi likvidaci
produktu, fyzické nebezpeti pro lidi nebo Zivotni prostedi. Lze s nim proto nakladat jako
s ostatnim odpadem, ktery neni nebezpe¢ny, podle platnych mistnich predpist. 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 predpisd.

- Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na obalu. Produkt skladujte pfi
teploté 5-27 °C (41-80 °F) a chrarite ho pfed pfimym slunecnim zafenim.

13. UCHOVAVANI REGISTRATU SKUSU

Po dezinfekci registrat skusu vysuste a pouzijte ho nejpozdéji do 7 dnu. Registrat skusu

muzete odeslat do laboratofe jako bézny registrat bez zvlastnich bezpecnostnich opatieni,

pokud bude chranén pfed mechanickym poskozenim.

14. DULEZITE POZNAMKY



Informace poskytnuté jakymkoliv zptsobem, a to i béhem predvadéni produktu, nemaji vliv
na platnost navodu k pouziti. Obsluha je povinna zkontrolovat, zda je produkt vhodny pro
predpokladané pouziti. Vyrobce nerudi za $kody, véetné 3kod zptisobenych tietim osobam,
ke kterym dojde z divodu nedodrzeni pokynl nebo nevhodnosti k urcitému poufziti.
Odpovédnost vyrobce je v kazdém pfipadé omezena na hodnotu dodanych produktd.
Jakoukoli zavaznou nezadouci piihodu tykajici se zdravotnického prostiedku oznamte
vyrobci a pfislusnym aradtim.

& Doba pouzitelnosti od data vyroby: 3 roky

RO - Occlufast CAD
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. DESTINATIA DE UTILIZARE
Material din silicon A pentru inregistrarea ocluziei.
2. DESCRIEREA PRODUSULUI
Occlufast CAD are o duritate de 90+5 Sh A si poate fi scanat.
3.AMBALA)
Cartus de 50 ml.
4. COMPOZITIE
Vinil  polisiloxan, fillere cu dioxid de siliciu, fillere anorganice cu aluminiu,
metilhidrogenosiloxan, complex organoplatinat, pigmenti.
5.INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii numai de catre medici stomatologi profesionisti
(utilizatori autorizati sa trateze pacienti), pentru a lua amprente ocluzale la pacienti cu vérsta
incepand de la 3 ani, in cabinetele stomatologice (unitati sanitare publice sau private, cu
autorizatiile legale necesare).
6. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la pacienti cu hipersensibilitate cunoscutd la oricare dintre componente.
Pentru mai multe informatii despre orice alergeni din arome, daca existd, 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
(uni sanitare publice sau private, certificate legal).
- Intarirea siliconilor de aditie (vinil polisiloxani) este mhlbata de contactul cu Iatexul Evna;
contactul direct sau indirect dintre silico oli
alte articole din latex. in caz de contact accidental cu latexul, spal. a bine mainile pentru
a elimina toate urmele de contaminanti si utilizati manusi din vinil sau nitril.
« Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisatd, utilizati intotdeauna manusi noi,
necontaminate, atunci cand manipulati cartusele si accesoriile.
« Nu utilizati materialul:
- daca numarul lotului si data de expirare de pe ambalajul exterior lipsesc sau sunt ilizibile;
- dacd 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 simanusi 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 decat 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 incrucisatd, 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.

. Impingeti parghia neagra de sub suport in sus si trageti suportul dozatorului pani la capat

(fig. 1.1).

Ridicati sistemul de blocare a cartusului (fig. 1.2).

. Introduceti cartusul asigurandu-va ca se fixeaza in directia corectd. 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 coborat 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 péarghia dozatorului pentru a extruda o cantitate suficientd

de material. Nu utilizati produsul dac 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.

Tnainte de utilizare la fiecare pacient nou, aplicati intotdeauna un sistem de acoperire/

bariera 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 sa 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 tlmpul de lucru, temperaturile mai scazute il prelungesc).

« Nivelati intotdeauna materialul (si in orice caz inainte de fiecare utilizare) (fig. 1.4)
inainte de a atasa varful de amestecare. Atunci cand aplicati materialul, aveti grija sa
mentineti varful de amestecare cufundat in acesta.
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+Nu se recomanda utilizarea la pacienti sensibili la siliconi de aditie (vinil polisiloxani).
Daca apare 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.

- Intarirea siliconilor de aditie (vinil polisiloxani) este inhibats de contactul cu latexul, cu
solutiile de retractie gingivala pe baza de sulfuri, cu polieterii si cu suprafata nepolimerizata
arasinilor 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.

« Evitati contactul dintre cartus si cavitatea bucald 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 dorita (ocluzala sau vestibulard). Atunci cand utilizati

tehnica ocluzala, cu materialul aplicat pe suprafata ocluzala a dintilor, medicul stomatolog

ii va solicita pacientului sa muste in timpul de lucru indicat in tabelul 11 Date tehnice.

Atunci cand utilizati tehnica vestibulara, produsul trebuie aplicat pe dinti din partea

vestibularg, arcadele dentare aflandu-se in pozitia care trebuie inregistrata.

Materialul nu va fi indepartat din cavitatea bucald a pacientului pana la finalul timpului in

cavitatea bucala indicat in tabelul 11 Date tehnice.

Verificati daca inregistrarea ocluziei este intacta si asigurati-va cd nu au ramas reziduuri

care 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 $I DEZINFECTAREA MANUALA A INREGISTRARII OCLUZIEI

AVERTISMENTE / PRECAUTII PRIVIND CURATAREA $I DEZINFECTAREA MANUALA A iN-

REGISTRARII OCLUZIEI:

« Doar curatarea manuala nu este suficienta pentru tratarea corecta a amprentei ocluzale si
faza de dezinfectare manuala trebuie intotdeauna efectuata de asemenea.

- Amprentele ocluzale trebuie dezinfectate intotdeauna manual, cu ajutorul unui dezinfec-
tant specific pentru siliconi de aditie (vinil polisiloxani) destinat imersiei (dezinfectant con-
centrat pe baza de saruri de amoniu cuaternar si coformulanti sinergici) sau prin pulverizarea
unui dezinfectant gata de utilizare care contineamestecuri pe baza de alcool si reductori de
tensiune superficiala. Referitor la duratele contactului, urmati instructiunile producatorului
dezinfectantului ales.

« Amprenta ocluzald curatata si dezinfectata in mod corespunzator trebuie pastrata intr-un
mediu inchis, uscat si curat, departe de stropi, pulverizari si aerosoli de lichide corporale si la
o temperatura ambianta de aproximativ 23°C/73°F.

9.4.1 PREGATIREA INAINTE DE ETAPELE DE CURATARE S| DEZINFECTARE

1. Purtati o pereche de manusi de unica folosinta, 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 curatare si dezinfectare pentru amprente, aprobata in conformitate cu
reglementarile locale, care contine compusi de saruri de amoniu cuaternar si coformulanti
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 vi:
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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 curatare-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. Dupid procedura de curatare (vezi paragraful 9.4.2), introduceti amprenta ocluzal intr-o
punga transparenta.

2. Introduceti in punga duza flaconului de pulverizare a agentului de curatare-dezinfectare
a amprentelor ocluzale, aprobat in conformitate cu reglementarile locale, care contine
etanol, 2-propanol si coformulanti (de exemplu, Zeta 7 Spray).

3. Tinand punga inchisa, 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 sa actioneze.

5. Scoateti amprenta ocluzala din punga si aruncati punga.

6. Continuati cu clatirea si/sau uscarea acolo unde sunt prevazute.

9.5 CURATAREA $I DEZINFECTAREA MANUALA A CARTUSULUI SI A VARFULUI DE

AMESTECARE

AVERTISMENTE/PRECAUTII PRIVIND CURATAREA S| 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 reglementarile locale.

- Inainte de depozitare, cartusele si varfurile de amestecare trebuie curatate si dezinfectate
conform descrierii de mai jos. Doar curdtarea manuala nu este suficienta pentru manipularea
corecta a cartusului cu varful de amestecare introdus. Pastrati varful de amestecare utilizat,
curat si dezinfectat pe cartus, ca un capac.

- Utilizati numai o solutie dezinfectanta care este aprobata pentru eficacitatea sa si utilizati-o
n 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 curétare si dezinfectare, indepartati varfurile orale de pe varfurile
de amestecare si toate reziduurile de material de amprenta ocluzala din interior.

2. Indepértati capacul/sistemul de bariera de unica folosinta.

3. Indepartati manusile contaminate, dezinfectati mainile si puneti-vd o pereche de manusi
curate.

4. Scoateti cartusul cu varful de amestecare atasat din dozator, avand grija sa evitati contactul
direct cu varful contaminat.

5. Curatati si dezinfectati dozatorul in conformitate cu instructiunile producatorului.

9.5.2 CURATARE MANUALA

1. Nuindepartati varful de amestecare de pe cartus.

2. Curatati cu servetele de unica folosintd complet impregnate cu o solutie de curatare si
dezinfectare*.
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Luati un servetel de unica folosintda 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 sa va asigurati ca lichidul patrunde in toate
adanciturile.

Luati un nou servetel de unica folosinta 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, daca 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.

. Indepartati reziduurile de solutie de curétare si dezinfectare* cu o laveta umeda.
Continuati cu dezinfectarea.

9.5.3 DEZINFECTARE MANUALA

Nu indepartati varful de amestecare de pe cartus.

Dezinfectati cu servetele de unica folosinta complet impregnate cu o solutie de curatare si
dezinfectare*.

a. 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 sa va asigurati ca lichidul patrunde in toate
adanciturile.

Luati un nou servetel de unica folosinta 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, daca este necesar.

Lasati dispozitivul sa se usuce natural timp de 5 minute.

Inspectati cartusul si varful pentru a va asigura ca toate impuritatile vizibile au fost
indepartate. Daca mai exista impuritati vizibile, repetati pasii de curétare si dezinfectare
descrisi la punctele 9.5.2 51 9.5.3.

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 ii revine persoanei care efectueaza
procesul, care trebuie sa garanteze ca 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 curdtare 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) aprobata in
conformitate cu reglementarile locale; utilizati in conformitate cu instructiunile de utilizare
furnizate de producatorul solutiei dezinfectante.

10. POSIBILITATEA DE SCANARE A AMPRENTEI OCLUZALE

Amprenta ocluzala poate fi scanatd fard pulberi opacifiante, utilizand un scaner CBCT si
scanere optice (lumina structurata si laser). Urmati instructiunile producétorului scanerului.
11. DATE TEHNICE
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Occlufast CAD
150 4823 Materiale pentru inregistrarea ocluziei de tip B
Timp de lucru* 30"
Timp in cavitatea bucala** 115"
Duritate Shore A 1 ord 90+5
Reproducerea detaliilor 20 um
Variatie di i liniard imativ) 24 ore 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
bucald este calculat la 35°C/95°F.

12. DEPOZITARE, STABILITATE Sl ELIMINARE

Disporzitivele sunt destinate ut i 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. Daca 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 reglementérile locale aplicabile.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicatd pe ambalaj. Pastrati produsul la o temperatura

cuprinsa intre 5°C/41°F si 27°C/80°F, ferit de lumina solara directa.

13. DEPOZITAREA AMPRENTEI OCLUZALE

Cand dezinfectarea este completd, uscati amprenta si folositi-o intr-un termen de maxim 7

zile. Amprenta poate fi trimisa la laborator ca 0 amprenta normala, fara precautii speciale, cu

conditia sa fie protejata impotriva solicitarilor mecanice.

14. OBSERVATII IMPORTANTE

Informatiile furnizate in orice mod, chiar si in timpul unor demonstratii, nu anuleaza

instructiunile de utilizare. Operatorilor li se solicita sa verifice daca produsul este adecvat

pentru utilizarea avuta in vedere. Producatorul nu este raspunzator pentru daune, inclusiv
fata de terti, cauzate de nerespectarea instructiunilor sau de inadecvarea pentru o utilizare.

Raspunderea producatorului este, in orice caz, limitatd 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 CAD

UPUTE ZA UPOTREBU

1. NAMJENA

Materijal od A-silikona za registraciju zagriza.

2. OPIS PROIZVODA

Occlufast CAD ima tvrdoc¢u po Shoreu A od 90+5 i moze se snimati.
3. PAKIRANJE

Patrona od 50 ml.

4.SASTAV



Vinil-polisiloksan, silika punila, anorganska aluminijska punila, metil-hidrogen-siloksan,

organometalni kompleks platine, pigmenti.

5. UPUTE ZA UPOTREBU

Ove proizvode smiju upotrebljavati samo profesionalni stomatolozi (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. KONTRAINDIKACIJE

Ne upotrebljavajte na pacijentima koji su preosjetljivi na neki od sastojaka. Za vise informacija

o svim alergenima kojih moZe biti u mirisima, ako postoje, 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-

olisiloksana) i redmeta od lateksa. Ako dode do slu¢ajnog

i_rukavica ili_drugih
kontakta s lateksom, temeljito operite ruke kako biste uklonili sve tragove oneciscenja i
upotrebljavajte vinilne ili nitrilne rukavice.

. Kako biste smanjili rizik od krizne kontaminacije, uvijek upotrebljavajte nove,

irane 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
preporuc

« Kako biste smanjlll 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 zaitite ne zamjenjuje preporuéene
postupke ¢iscenja i dezinfekcije.

1. Gurnite crnu polugu ispod drzaca prema gore i povucite drza¢ dozatora koliko je moguce

(sl. 1.1).

2. Podignite ko¢nicu patrone (sl. 1.2).

3. 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). Koénica




patrone sada se 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 visak

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 mijeanje jednim pokretom tako da Zlijeb u obliku slovaV 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, pritis¢uci 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 podrudja

i uklonite nastavak za mijesanje, nanesite malu koli¢inu materijala kako biste izravnali

komponentu i umetnite novi nastavak za mije3anje.

. 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 ¢isc¢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 iri od 23 °C/ 73 °F (vide temperature skracuju
vrijeme primjene, a nize ga produljuju).

k (u svakom sluéaju prije svake upotrebe) izravnajte materijal (sl. 1.4) prije

Pri nano$enju materijala pazite na to da je nastavak
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za mijesanje uronjen u njega
+Ne preporu¢uje 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 silikona (vinil-polisiloksana) inhibirano je kontaktom s lateksom,
otopinama za retrakciju gingive na bazi sulfida, polletenma i nepolimeriziranom povrsinom
akrilnih ili bisakrilnih smola. I jte izravan ili 1 kontakt materijala s tim
tvarima. Ako se pacijentova tvrda i meka oralna tkiva ili povriine 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.
- Izbjegavajte kontakt patrone s pacijentovim ustima.
. Prije upotrebe proizvoda osigurajte podreze.
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 nanosenja materijala na okluzalnu povrsinu zuba
stomatolog ce od pacijenta traziti da zagrize tijekom vremena primjene navedenog u
tablici 11. Tehni¢ki 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.
Materijal se ne smije ukloniti iz pacijentovih usta sve do kraja vremena oralne primjene
navedenog u tablici 11. Tehnicki podaci.
Provjerite je li registracija zagriza netaknuta i uvjerite se u to da nema ostataka koje treba
ukloniti iz usta pacijenta.
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6. Nastavite s fazama ¢iscenja i dezinfekcije opisanima u odjeljcima 9.5.2i 9.5.3.

9.4 RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA REGISTRACIJE ZAGRIZA

UPOZORENJA / MJERE OPREZA U VEZI S RUCNIM CISCENJEM | DEZINFEKCIJOM REGI-

STRACIJE ZAGRIZA:

« Samo ru¢no ¢icenje nije dovoljno za pravilnu obradu registracije zagriza i uvijek se mora
provesti i faza ru¢ne dezinfekcije.

- Uvijek ru¢no dezinficirajte registracije zagriza s pomocu posebnog sredstva za dezinfekciju
za adicijske silikone (vinil-polisiloksane) uranjanjem (koncentrirano sredstvo za dezinfekciju
na bazi kvaternih amonijevih soli i sinergijskih koformulanata) ili rasprsivanjem sredstva za
dezinfekciju spremnog za upotrebu, na bazi alkohola i sredstava za smanjenje povrsinske
napetosti. Slijedite upute proizvodaca odabranog sredstva za dezinfekciju u pogledu vre-
mena kontakta.

- Cuvajte ocis¢enu i dezinficiranu registraciju zagriza u zatvorenom, suhom i ¢istom okruze-
nju, podalje od prskanja, rasprsivanja ili aerosola tjelesnih tekucina te na sobnoj temperaturi
od oko 23 °C/73 °F.

9.4.1 PRIPREMA PRIJE FAZA CISCENJA | DEZINFEKCUJE

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 deterdZenta 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 prljavitina ne
ukloni.

2. Nastavite s dezinfekcijom uranjanjem (pogledajte odjeljak 9.4.3 A) ili raspriivanjem
(pogledajte odjeljak 9.4.3 B).

9.4.3 RUCNA DEZINFEKCIJA REGISTRACIJA ZAGRIZA

A.URANJANJE (slika 2.2 A)

1. Nakon postupka cis¢enja (pogledajte odjeljak 9.4.2) uronite registraciju zagriza u
otopinu deterdzenta i sredstva za dezinfekciju (pogledajte 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 ciscenja (pogledajte odjeljak 9.4.2) stavite registraciju zagriza u prozirnu
vrecicu.

2. U vrecicu stavite mlaznicu boce s odgovarajucim 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
povrsinama registracije zagriza pridrzavajuci se vremena kontakta.

4. Vrecicu drzite zatvorenom i ostavite proizvod da djeluje.

5. Uklonite registraciju zagriza iz vrecice i odloZite vredicu 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 | DEZINFEKCLJOM

PATRONE | 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 nastavci za mijesanje moraju se dezinficirati kako je opisano u
nastavku. Samo rué¢no ¢iséenje nije dovoljno za pravilnu obradu patrone u koju je umetnut




nastavak za mijesanje. Rabljeni, ocisceni i dezinficirani nastavak za mijesanje upotrebljavajte
kao poklopac patrone.

- Upotrebljavajte samo otopinu za dezinfekciju koja je odobrena zbog svoje ucinkovitosti i
upotrebljavajte je u skladu s uputama za upotrebu proizvodaca otopine za dezinfekciju.

« Ruéno ¢iscenje i dezinfekciju patrone s postavljenim nastavkom za mijesanje provedite 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/ili istrosenos¢u materijala u

njoj.
9.5.1 RASTAVLJANJE PROIZVODA NAKON UPOTREBE
1. U podrudju koje se upotrebljava za ¢is¢enje i dezinfekciju uklonite intraoralni nastavak
nastavka za mije3anje 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, pazeci na to da
izbjegnete izravan kontakt s kontaminiranim nastavkom.

5. Odistite i dezinficirajte dozator u skladu s proizvodacevim uputama.

9.5.2 RUCNO CISCENJE

1. Ne uklanjajte nastavak za mije3anje s patrone.

2. Odistite jednokratnim maramicama potpuno natopljenim otopinom deterdzenta i
sredstva za dezinfekciju*.

a. Uzmite jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom deterdzenta 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, pazeci 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 ciScenje dijelova patrone i nastavka za mije3anje s
udubljenjima i/ili utorima (npr. spoj izmedu nastavka za mijesanje i glave patrone) pazeci
na to da uklonite sve vidljive ostatke. Ne struzite naljepnicu patrone éetkom.

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*.

a. Uzmite jednokratnu maramicu potpuno natopljenu otopinom deterdZenta i sredstva za
dezinfekciju* i njome dvaput prebrisite sve povrsine patrone, pazecina 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 preb e 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.

4. Pregledajte patronu i nastavak kako biste bili sigurni da je sva vidljiva kontaminacija
uklonjena. Ako kontaminacija jos uvijek postoji, ponovite korake za ¢idc¢enje i dezinfekciju




opisane u to¢ckama 9.5.219.5.3.
5. 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 visekratnu 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
&iscenje i dezinfekcija te da se postize Zeljeni rezultat. To zahtijeva provjeru i/ili validaciju i
kontinuirano pracenje postupka.
*pbaktericidna, 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 vremenom kontakta od
5 minuta) odobrena u skladu s lokalnim propisima; upotrebljavajte u skladu s uputama
proizvodaca otopine za dezinfekciju.
10. SNIMANJE REGISTRACLJE ZAGRIZA
Registracija zagriza moze se snimiti bez sredstava za postizanje neprozirnosti u vidu praha, s
pomocu CBCT skenera i optickih skenera (strukturirano svjetlo i laser). Pridrzavajte se uputa
proizvodaca skenera.
11. TEHNICKI PODACI

Occlufast CAD
150 4823 Materijali za registraciju zagriza, tip B
Vrijeme primjene* 30"
Vrijeme oralne primjene** 115"
Tvrdoca po Shoreu A nakon 1 sat 90+5
Reprodukcija detalja 20 um
Linearna i iji zna) nakon 24 sata 0,25 %

*Vrijeme se racuna od pocetka mijesanja, na temperaturi od 23 °C/73 °F. Vide temperature
skracuju to vrijeme, a nize ga produljuju. ** Temperatura tijekom vremena oralne primjene
iznosi 35 °C/95 °F.

12. 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 i9.5. 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 nazna¢enog na pakiranju. Cuvajte

proizvod na temperaturi izmedu 5 °C/41 °F i 27 °C/80 °F, na mjestu koje nije izloZeno izravnoj

suncevoj svjetlosti.

13. CUVANJE REGISTRACIJE ZAGRIZA

Nakon dovrsetka dezinfekcije osusite registraciju i upotrijebite je u roku od najvise 7 dana.

Proizvod za registraciju moze se poslati u laboratorij kao obi¢an zagriz, bez posebnih mjera

opreza, ako je zaticen od mehanickog opterecenja.

14.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, ukljucujuci Stetu trecih strana, koja nastane zbog
nepridrZavanja uputa ili neodgovarajuce primjene. Odgovornost proizvodaca u svakom je
slucaju ogranicena na vrijednost isporu¢enih proizvoda. Prijavite proizvodacu i nadleznim
tijelima sve ozbiljne incidente koji uklju¢uju medicinski proizvod.

% Rok trajanja tri godine od datuma proizvodnje.

HU - Occlufast CAD

HASZNALATI UTASITAS
1. RENDELTETES

A-szilikon harapasregisztralé anyag.

2.TERMEKLEIRAS

Az Occlufast CAD keménysége 90+5 Sh A, és szkennelhetd.

3.CSOMAGOLAS

50 ml-es patron.

4. OSSZETETEL

Vinil-polisziloxan, szilicium-dioxid toltéanyagok, szervetlen aluminium téltéanyagok, metil-

hidrogén-sziloxan, szerves platina komplex, pigmentek.

5.HASZNALATI UTASITAS

Az eszkozok fogaszati szakemberek (a paciensen végzett beavatkozashoz engedéllyel

rendelkezé felhasznalo) altal, fogaszati szakmai kornyezetben (a sziikséges hatosagi

engedélyekkel rendelkez6 allami vagy magan egészségligyi intézményekben), 3 év feletti
pacienseknél harapasregisztralas soran torténd felhasznalasra szolgalnak.

6. ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja olyan pacienseknél, akiknél az &sszetevok barmelyikével szemben ismert

tulérzékenység all fenn. Az illatanyagokban esetlegesen el6fordulé allergénekkel kapcsolatos

tovabbi informaciokért forduljon a Zhermackhoz.

7. MELLEKHATASOK

Az osszetevok barmelyikével szembeni allergia esetén irritacio, vore

tulérzékenység jelei jelentkezhetnek.

8. KLINIKAI ELONYOK

A méretstabil anyag lehet6vé teszi a fogivek relativ helyzetének széjon bellili lenyomatvételét.

ALTALANOS OVINTEZKEDESEK / FIGYELMEZTETESEK:

<A termek hasznalatl utasltasat meg kell 6rizni a hasznalat ideje alatt

-Az i szakmai k& ben (hivatalos rendelkezé allami
vagy magan egészségiigyi intézményekben) dolgozé szakembereknek kell hasznalni.

« Az addicios szilikonok (vinil-j pollszlloxanok) klkemenyedeset gatolja a latex-szel valo
érintkezés. Az addiciés szilikonok (vinil vagy mas, |;
késziilt ta valé vagy éri ése keriilendé. A lat |
valé véletlen érintkezés esetén alaposan mosson kezet, hogy a szennyezédések minden
nyomat eltavolitsa, és hasznaljon vinilb6l vagy nitrilbdl készilt keszty(it.

ség vagy a

«A  keresztszennyezédés  kockazatanak  csokkentése erdekeben mindig j
szennyezédésmentes keszty(it hasznéljon a patronok és a tartozékok ez.

« Ne hasznalja fel az anyagot:
-ha a kiilsé csomagolason a gyartasi tételszam és a lejarati datum hianyzik vagy
olvashatatlan;
- ha az elsédleges csomagolas (patron) sériilt.



« A biztonsagi adatlap kérésre elérhetd.

9. ALKALMAZAS LEPESROL-LEPESRE

9.1. ELOKESZULETEK

Viseljen megfelel6 védészemiiveget, arcmaszkot, munkaruhdt és keszty(t. Védészemiiveg

viselése a paciensek szamara is ajanlott.

9.2. AZ ESZKOZ OSSZESZERELESE

AZESZKOZ OSSZESZERELESEVEL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK / FIGYELMEZTETESEK:

+Ne jaac lejarati datum utan.

« A termék kompatibilitdsat a vele egyutt szallitott tartozé 6l eltéré tartozé 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 keresztszennyez6dés kockéazatanak csokkentése érdekében minden Uj betegnél torténé

hasznélat el6tt mindig tegyen eldobhaté boritast/gatrendszert az adagoléra és a patronra,

amelyet minden hasznélat utan el kell tavolitani. Az eldobhat6 boritas/gatrendszer nem
helyettesiti az ajanlott tisztitasi és fertStlenitési miveleteket.

. Nyomja felfelé a tarté alatti fekete kart, és huizza ki az adagolotartot, ameddig csak lehet

(1.1. 4bra).

Emelje meg a patronrégzitét (1.2. dbra).

Helyezze be a patront, ligyelve arra, hogy a megfelelé irdnyban legyen beillesztve. A

patront Ugy kell behelyezni, hogy az aljan Iév6 V" lefelé nézzen (1.2. dbra). A patronrogzité

ekkor kénnyen leengedheté.

. Miutan a patront az adagoléba helyezte, forditsa el a kupakot 1/4 fordulattal, hizza ki

hatérozott mozdulattal, majd dobja ki (1.3. abra).

Finoman nyomja meg az adagoldkart kis mennyiség kinyomasahoz a két komponensbdl,

amlg mindketté egyszerre el nem kezd kifolyni a patronbdl (1.4. abra). Tisztitsa meg

16s termék eltavolitasaval, iigyelve arra, hogy ne szennyezze be a két

[
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Valassza ki a Iegmegfelelobb keveréesticsot; a csucs szinének meg kell egyeznie a patron

kupakjanak szinével.

Helyezze be a keverécslicsot hatarozott mozdulattal Ggy, hogy a szines gyr(in 1évé V

alaku bevagas illeszkedjen a patronon lévé foglalatéhoz (1.5. abra). Forditsa el a cstcsot

az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba 1/4 fordulattal gy, hogy csak a szines gy(ir(re
fejtsen ki nyomast, magara a kever6csucsra ne (1.6. abra).

Fejtsen ki enyhe nyomast az adagoldkarra elegendé mennyiségti anyag kinyomasahoz.

Ne hasznalja fel, ha a keverék nem egyenletes. Ebben az esetben tavolitsa el az adagolot

a mutéti terlletrdl, vegye ki a keverécsucsot, extrudaljon kis mennyiségii anyagot a

komponens kiegyenlitéséhez, és helyezzen be Uj keverécsucsot.

. Uj paciensnél torténd hasznalat elétt mindig tegyen eldobhaté boritast/gatrendszert a
patronra, amelyet minden hasznalat utan el kell tavolitani (1.7. abra). A boritas/gatrendszer
nem helyettesiti az ajanlott tisztitasi és fertStlenitési miiveleteket.

10. Folytassa az eszkéz paciensnél torténd hasznélataval (lasd a 9.3. szakaszt).

9.3. AZ ESZKOZ HASZNALATA A PACIENSEN

AZ ESZKOZ PACIENSEN TORTENG HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK:

« A termék a sértetlen nyalkahartyaval valé érintkezésre szolgal.

« A terméket 23 °C/73 °F kornyezeti hémérsékleten hasznalja (a magasabb hémérséklet
leroviditi, az alacsonyabb hémérséklet meghosszabbltja a megmunkalasi idét).

- A keverécsics felhelyezése elétt mindig ben minden alat el6tt)
egyenlitse ki az anyagot (1.4. abra). Az anyag alkalmazasakor tgyeljen ra, hogy a
keverGcsucs belemertiljon az anyagba.
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+ Az addiciés szilikonokra (vinil-poliszil 10k) érzékeny paci | az alkalmazas nem
ajanlott. Ha irritacio, kipirosodas vagy a tulérzékenység egyéb jelei fordulnak el6, azonnal
hagyja abba a termék alkalmazasat, és tegye meg a sziikséges intézkedéseket a beteg
biztonsaganak garantalasa erdekeben

A szovédmények elk éb a harapa isztralas elStt célszer(i az
alametszéseket megszuntetm.
+ Az addici6s szilikonok (vinil-polisziloxanok) kikeményedését gatolja a lat I, /]

foginyretrakcios oldatokkal, poliéterekkel, valamint az akril- vagy bisz-: aknl gyantak
polimerizalatlan feltletével valé érintkezés. Keriilie az anyag kozvetlen vagy kozvetett
érintkezését ezekkel a szerekkel. Amennyiben a péciens kemény és lagy szajszévetei vagy
a kiegészitok fellletei, amelyekkel az anyag érintkezik, ilyen szerekkel szennyezettek,
alaposan tisztitsa meg 6ket vizzel, illetve az akril- vagy bisz-akril gyantak esetében etil-
alkohollal/egyéb olddszerrel.

« Kerilje a patron érintkezését a paciens szajaval.

A termék hasznalata el6tt szlintesse meg az alametszéseket.

A megfelel6 mennyiségl anyag kinyomasahoz 6vatosan nyomja meg az adagoldkart. Ne

hasznélja fel az anyagot, ha az lathatoan inkonzisztens.

. Alkalmazza a terméket a kivant technikaval (okkluzalis vagy vesztibuléris). Az okkluzélis

technika alkalmazasakor, miutan alkalmazta az anyagot a fogak okkluzalis feltiletén, a

fogorvos megkéri a pacienst, hogy végezzen harapast a 11., Miszaki adatok tablazatban

megadott megmunkalasi idén beliil. A vesztibularis technika alkalmazasakor a terméket a

vesztibularis oldalrél kell a fogakra felvinni, gy, hogy a fogivek a regisztralandé pozicioban

legyenek.

Az anyagot nem tavolitjék el a paciens szajabol a 11., M(szaki adatok cim( tablazatban

feltlintetett szajban tartasi id6 végéig.

. Ellenérizze, hogy a harapasregisztratum sértetlen-e, és gy6zédjon meg arrdl, hogy
nincsenek a paciens szajabol eltavolitandé anyagmaradvanyok.

. Folytassa a tisztitasi és fertétlenitési fazisokkal, amelyek leirdsa a 9.5.2. és a 9.5.3.
szakaszban taléalhato.

9.4. A HARAPASREGISZTRATUM KEZI TISZTITASA ES FERTOTLENITESE

A HARAPASREGISZTRATUM KEZI TISZTITASARA ES FERTOTLENITESERE VONATKOZO

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK:

« A kézi tisztitds Gnmagaban nem elegendd a harapasregisztratum megfelel6 kezeléséhez, és
mindig el kell végezni a kézi fert6tlenitést is.

« A harapasregisztratumokat mindig kézzel fertétlenitse, addicios szilikonokhoz (vinil-poliszi-
loxanok) valo speciélis bemeritéses fertétlenitGszerrel (kvaterner ammoniumsokat és sziner-
gisztikus koformulanst tartalmazoé koncentralt fert6tlenitészer) vagy alkoholk és
feltileti fesziiltségcsokkentoket tartalmazo, felhasznalasra kész fert6tlenitészer permetezé-
sével. A behatasi id6k tekintetében kdvesse a kivalasztott fertétlenitészer gyartojanak utasi-
tésait.

« A megtisztitott és fertotlenlteu harapasreglszlratumol zan szaraz és tiszta helyen, a test-
folyadékok froccsenéseitdl, itol és aer 6l tavol, koriilbeliil 23 °C/73 °F
kornyezeti hémérsékleten tarolja.

9.4.1. ELOKESZITES A TISZTITASI ES A FERTOTLENITESI FAZIS ELOTT

1. Viseljen eldobhaté kesztytit, arcmaszkot, védészemuveget és munkaruhat.

2. A harapasregisztratum bemeritéses fertétlenitéséhez (lasd: 9.4.3. A szakasz), készitsen
a helyi el6irasoknak megfeleléen jovahagyott, kvaterner ammoéniumsé-vegyiileteket és
szinergisztikus koformulansokat tartalmazo, harapasregisztratumokhoz val6 specialis
moso-fertétlenitészeres oldatot (pl. Zeta 7 Solution).

9.4.2. KEZITISZTITAS

1. Oblitse le a harapasregisztratumot folyé viz alatt 30 masodpercig, maximum 5 perccel
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azutan, hogy kivette a szajuregbdl (2.1. dbra). Ha sziikséges, névelje meg az 6blitési idét,
amig nem marad lathaté maradvany.

2. Folytassa a bemeritéses (lasd: 9.4.3. A szakasz) vagy a permetezéses fertétlenitéssel (lasd:
9.4.3. B szakasz).

9.4.3. HARAPASREGISZTRATUMOK KEZI FERTOTLENITESE

A. BEMERITES (2.2. A dbra)

1. A tisztitasi eljards utan (lasd: 9.4.2. szakasz) meritse a harapésregisztratumot a moso6-
fert6tlenitészeres oldatba (lasd a 9.4.1. szakasz 2. pontjat) a tervezett behatasi idére.

2. Folytassa az 6blitéssel és/vagy a szaritassal, a tervek szerint.

B. PERMET (2.2. B abra)

1. A tisztitési eljards utan (lasd: 9.4.2. pont) tegye a harapasregisztratumot egy atlatszo
tasakba.

2. Vezesse bele a tasakba a helyi el6irasoknak megfeleléen jovahagyott, etanolt, 2-propanolt
és koformulansokat (pl. Zeta 7 Spray) tartalmazoé specialis moso-fertétlenitészeres spray
flakonjanak fuvokajat.

3. A tasakot zarva tartva permetezze rd a moso-fertStlenitészert a harapasregisztratum
Osszes felliletére, a moso-fertStlenitészer behatasi idsinek betartasaval.

4. Tartsa zarva a tasakot, és hagyja hatni a szert.

5. Vegye ki a harapasregisztratumot a tasakbdl, és dobja ki a tasakot.

6. Folytassa az Gblitéssel és/vagy a szaritassal, a tervek szerint.

9.5. A PATRON ES A KEVERGCSUCS KEZI TISZTITASA ES FERTOTLENITESE

A PATRON ES A KEVEROCSUCS KEZI TISZTITASARA ES FERTOTLENITESERE VONATKOZO

FIGYELMEZTETESEK / OVINTEZKEDESEK:

« A védégatakat egyszeri hasznélatra tervezték, és hasznalat utén a helyi elGirasoknak
megfelel6en kell 6ket artalmatlanitani.

« A patronokat és a keverGcsticsokat a tarolas elétt az alabbiakban leirtak szerint kell
megtisztitani és fertGtleniteni. A kézi tisztitas Gnmagéaban nem elegend6 a behelyezett
keverécsuccsal ellatott patron helyes kezeléséhez. A hasznalt, tiszta és fert6tlenitett
keveréestcsot tartsa a patronon kupakként.

« Csak olyan fert6tlenitészeres oldatot hasznaljon, amelynek hatékonysaga és hasznalata a
fert6tlenitSszeres oldat gyartoja hasznalati utasitdasanak megfeleléen jova van hagyva.

« A hasznalat utdn 16ran belil végezze el a patron kézi tisztitdsat és fert6tlenitését a
felerésitett keverdcsticcsal.

« Hasznalat el6tt vegye ki a hasznalt keverécsticsot a patronbdl, és dobja ki. Egyenlitse ki a
patront, majd helyezzen be egy uj keverécsticsot.

« A patron életciklusanak végét altaldban a benne Iévé anyag lejarati datuma és/vagy
felhasznalasa hatarozza meg.

9.5.1. AZ ESZKOZ SZETSZERELESE HASZNALAT UTAN

1. A tisztitéshoz és fertStlenitéshez haszndlt teriileten tavolitsa el a keverdcsucs intraoralis
végét és a benne 1évé harapasregisztral6 anyag maradvanyait.

2. Tavolitsa el az eldobhato boritast/gatrendszert.

3. Vegye le a szennyezett kesztyit, fertétlenitse a kezét, és vegyen fel egy par tiszta keszty(it.

4. Vegye ki a patront a felerésitett keverécsuccsal egyitt az adagolébdl, tgyelve arra, hogy
elkertilje a kdzvetlen érintkezést a szennyezett csuccsal.

5. Tisztitsa meg és fertStlenitse az adagolot az adagolé gyartojanak utasitasai szerint.

9.5.2. KEZI TISZTITAS

1. Ne vegye ki a keverécsucsot a patronbol.

2. Tisztitsa meg mosdszeres és fertétlenitészeres oldattal* teljesen &titatott, eldobhato
torlkendékkel.

a. Egy moso- és fertétlenitszeres oldattal* teljesen atitatott eldobhaté térlékendével
torolje at kétszer a patron osszes feliiletét, ligyelve arra, hogy minden lathato




maradvanyt eltavolitson, és hogy a folyadék az 6sszes mélyedésbe behatoljon.

b. Egy moso- és fertétlenitészeres oldattal* teljesen atitatott Uj eldobhaté torlékendével
torolje at kétszer a patron keverdcsticsanak osszes feliiletét, Ggyelve arra, hogy
minden lathaté maradvényt eltavolitson, és hogy a folyadék az 6sszes mélyedésbe
behatoljon.

Ha szlikséges, hasznaljon tovabbi torlokenddket.

. Egy moso- és fertStlenitészeres oldattal* benedvesitett tiszta, puha kefével (pl. Interlock®
REF 09084) tisztitsa meg a patron és a keverécsucs mélyedésekkel és/vagy hornyokkal
rendelkezé részeit (pl. a keverécsucs és a patron feje kozotti csatlakozast), tigyelve arra,
hogy minden lathaté maradvanyt eltavolitson. Ne surolja a patron cimkéjét a kefével.

. Tavolitsa el a moso- és fertStlenitészeres oldat* maradvanyait egy nedves torléruhaval.

Folytassa a fertStlenitéssel.

9.5.3. KEZI FERTOTLENITES
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1. Ne vegye ki a keverécsucsot a patronbol.

2. Fertétlenitse mosdszeres és fertétlenitészeres oldattal* teljesen atitatott, eldobhato
torlékendokkel.

a. Egy moso- és fertétlenitszeres oldattal* teljesen atitatott eldobhaté térlékendével
torolje at kétszer a patron osszes feliiletét, ligyelve arra, hogy minden lathato
maradvanyt eltdvolitson, és hogy a folyadék az 6sszes mélyedésbe behatoljon.

b. Egy moso- és fertStlenitészeres oldattal* teljesen atitatott (j eldobhaté torlékendével
torolje at szer a patron keverdcsticsanak Osszes feliiletét, Ggyelve arra, hogy
minden lthaté maradvanyt eltavolitson, és hogy a folyadék az 6sszes mélyedésbe
behatoljon.

Ha sziikséges, hasznéljon tovabbi torlokenddket.

3. Hagyja az eszkézt természetes modon szaradni 5 percig.

4. Vizsgalia meg a patront és a csucsot, és gy6zédjon meg arrél, hogy minden lathato
szennyezGdést eltavolitott. Ha tovabbra is lathaté szennyezédés van jelen, ismételje meg a
9.5.2. és 9.5.3. pontban leirt tisztitasi és fertStlenitési |épéseket.

5. A patront az ujbéli hasznélata el6tt helyezze be ujra az adagoldba, vegye ki és dobja ki a

hasznalt keverécsucsot (lasd a 9.2. szakaszt).
A fenti utasitdsokat az orvostechnikai eszkéz gyartéja mint az Ujrafelhasznalhato
orvostechnikai eszkoz szolgdltatoja hitelesitette. Az orvostechnikai eszkoz tisztitasi és
fertétlenitési fazisainak helyes elvégzéséért azonban az eljarast végzé személy a felel6s,
akinek biztositania kell, hogy ezeket a tisztitasi és fertétlenitési fazisok helye szerinti
létesitményben helyesen végezzék el, és hogy elérjék a kivant eredményt. Ehhez az eljaras
ellendrzésére és/vagy validalasara, valamint folyamatos nyomon kovetésére van sziikség.
*a helyi eléirasoknak megfeleléen jovahagyott mososzeres és fertStlenitészeres oldat,
baktericid, yeasticid, tuberkulocid és virucid, amely etilalkohol (=35%) és izopropil-alhohol
(=15%) keverékét tartalmazza (pl. Zeta 3 Soft, mososzeres és fertStlenitGszeres oldat, 5 perces
behatasi id6); a fertétlenitészeres oldat gyartdjanak hasznalati utasitasa szerint hasznalja.
10. A HARAPASREGISZTRATUM SZKENNELHETOSEGE
A harapasregisztratum opakizalé porok nélkil, CBCT szkenner és optikai szkennerek
(strukturdlt fény és lézer) hasznélataval egyarant szkennelheté. Kovesse a szkenner
gyartojanak utasitasait.
11. MUSZAKI ADATOK

Occlufast CAD

1S0 4823 B. tipusu harapasregisztralé anyagok
asi ido* 30mp
Szajban tartasi id6** 1p15mp

Shore A énység - 1 6ra 905




[ Részletvi a [ 20um |

[ Linearis méretvaltozas - (kb.) 24 éra | 0,25% |

*Az id6 a keverés kezdetétSl szamitva, 23 °C/73 °F hémérsékleten értendé. A magasabb

hémérséklet leroviditi, az alacsonyabb hémérséklet pedig meghosszabbitja ezt az id6t. ** A

szajban tartasi idé 35 °C/95 °F hémérsékleten értendd.

12. TAROLAS, STABILITAS ES ARTALMATLANITAS

Az eszkozoket professzionalis fogaszati korr ben (a sziikséges hatésagi er

rendelkez6 kozszektorbeli vagy maganszektorbeli egészséguigyi intézményekben) torténé

hasznalatra szolgalnak.

- Ha a patron kidrilt, dobja ki. Ne prébalja meg ujratolteni a hasznalt patronokat. Az
intraoralis végeket a bennik 1évé anyaggal egyltt a biologiai szennyezédés kockéazatat
hordozé hulladékként kell artalmatlanitani.

« A biztonsagi adatlapban szereplé informaciok alapjan a termék artalmatlanitasakor
keletkezé hulladék nem jelent fizikai veszélyt sem az emberekre, sem a kdrnyezetre.
Ezért a vonatkozd helyi elSirdsok szerint nem veszélyes hulladékként kezelheté. A
szennyezett alkatrészek kezelésére vonatkozoéan lasd a 9.4. és 9.5. pontot. Ha az anyag és
a harapasregisztratum szennyezett, a biol6giai szennyezédés kockazatat hordozé speciélis
hulladékként kell artalmatlanitani. Ha nem szennyezettek, artalmatlanitsa 6ket a vonatkozéd
helyi el6irasoknak megfelelGen.

Ne hasznalja a csomagolason feltiintetett lejarati datum utan. A terméket 5°C/41°F és

27 °C/80 °F kozotti hémérsékleten, a kozvetlen napfénytol védve tarolja.

13. AHARAPASREGISZTRATUM TAROLASA

A fertétlenités befejeztével szaritsa meg a reglsztratumot és legfeljebb 7 napon belil

hasznélja fel. A isztratum normal h jisztratumként, kilonésebb 6vintézkedések

nélkil elkildhetd a laboratoriumba, felteve hogy védve van a mechanikai behatasoktol.

14. FONTOS MEGJEGYZESEK

A barmilyen médon - akdr a bemutatdk soran - informaciok nem érvénytelenitik

a hasznalati utasitast. A felhasznalok kotelesek ellenérizni, hogy a termék alkalmas-e a

tervezett felhasznélasra. A gyartd nem tehet6 feleléssé az utasitasok be nem tartasaboél vagy

az alkalmazasra valé alkalmatlansagbol eredé karokért, beleértve a harmadik feleket ért
karokat is. A gyarto feleléssége minden esetben a szallitott termékek értékére korlatozodik.

Az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak

és azilletékes hatésagoknak.

% A gyértas idopontjatdl szamitott 3 éves eltarthatdsagi ido.

SK - Occlufast CAD

NAVOD NA POUZITIE

1. UCEL POUZITIA

A-silikénovy material na registraciu zhryzu.

2. OPIS VYROBKU

Occlufast CAD ma tvrdost 90 +5 Sh A a mozno ho skenovat.
3.BALENIE

50 ml kartusa.

4.ZLOZENIE

Vinylpolysiloxan, kremenné plnivd, anorganické hlinikové piniva, metylhydrogenosiloxan,
organoplatlnovy komplex pigmenty.

5.NAVOD NA POUZITIE



Pomdcky 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 stikromné zdravotnicke zariadenia s potrebnymi regulacnymi povoleniami).
6. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte u pacientov so znamou precitlivenostou na niektori zo zloziek. Pre dal3ie

informacie o pripadnych alergénoch obsiahnutych vo vénach, ak sa vo vyrobku nachadzaju,

sa obrétte na spolo¢nost Zhermack.

7.VEDLAJSIE UCINKY

Mbzu sa vyskytnut znaky podrazdenia, zacervenania alebo precitlivenosti v pripade alergie

na niektoru zo zloziek.

8. KLINICKE PRINOSY

Rozmerovo stala hmota umoznuje intraoralne odtla¢anie vzajomnej polohy klenieb.

VSEOBECNE PREVENTIVNE OPATRENIA/VAROVANIA:

- Navod na pouzitie vyrobku sa musi uchovavat po cely ¢as jeho pouzivania.

« Pomécky by mali pouzit odbornici pésobiaci v rdmci profesionalneho stomatologického
prostredia (zakonom povolené verejné alebo sikromné zdravotnicke zariadenia).

« Tvrdnutie adi¢nych silikénov  (vinylpolysiloxanov) je inhibované kontaktom s
latexom. an i alebo nepri adiénych_silikénov
(vinyl, i ) s i i_alebo inymi di i benymi 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 kontaminacie, pri nardbani s kartusami a prislusenstvom
vzdy pouzite nové, nekontaminované rukavic

« Materiél nepouzivajte:
- ak ¢islo 3arze a datum exspiracie na vonkajsom obale chybaju alebo st necitatelné;
- ak je primarny obal (kartusa) poskodeny.

- Karta bezpe¢nostnych tdajov je k dispozicii na vyziadanie.

9. PODROBNY POSTUP

9.1 PREDBEZNE UKONY

Pouzite vhodné ochranné okuliare, masku na tvar, pracovny odev a rukavice. Aj pacientom sa

odporucajui 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 dodavanym prislusenstvom nebola testovana.
Pouzivanie neoriginalneho prislusenstva moze sposobit jeden alebo viacero pripadov,
ktoré by mohli viest k znizeniu presnosti registracie zhryzu. Pouzivanie neoriginalneho
prislusenstva sa preto neodporuca.

« Aby sa zniZilo riziko krizovej kontaminacie, pred pouzitim na kazdom novom pacientovi

vzdy nasadte na davkova¢ a kartusu jednorazovy kryt/zébranu, ktoré je potrebné po

kazdom pouziti odstranit. Systém jednorazového krytu/zabrany nenahradza odporucané

Cistenie a dezinfekciu.

. Zatlacte ciernu packu pod stojanom smerom nahor a vytiahnite stojan davkovaca tak
daleko, ako to len ide (obr. 1.1).

2. Nadvihnite zépadku kartuse (obr. 1.2).

3. Vlozte kartudu a uistite sa, Ze pasuje spravnym smerom. Kartusa sa musi vloZit tak, aby
pismeno ,V* na jej zakladni smerovalo nadol (obr. 1.2). Zapadku kartuse je teraz mozné
lahko spustit.

4. Po nasadeni kartuse do davkovaca otocte uzaver o 1/4 otacky, pevnym pohybom ho
vytiahnite a vyhodte (obr. 1.3).

5. Jemnym stlaéenim packy davkovaca vytlaéte malé mnozstvo oboch zloziek, az kym



nebudu tiect obe stcasne (obr. 1.4). Odstraiite vietok prebytocny vyrobok, pricom

dbajte na to, aby ste neznecistili dva vystupné otvory.

Vyberte najvhodnejsiu mie3aciu 3picku; farba spicky musi byt rovnaka ako farba uzaveru

kartuse.

. Miesaciu 3picku vlozte obratnym pohybom tak, aby bol zérez v tvare V na farebnom
krazku 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 miesaciu
Spicku (obr. 1.6).

. Vyvinite mierny tlak na paku davkovaca, aby ste vytlacili dostato¢né mnozstvo materialu.
Nepouzivajte, ak zmes nie je hladka. V takom pripade odstrante davkovac z pracovného
miesta a odstrante miesaciu 3picku; potom vytlacte malé mnoZzstvo materidlu na
vyrovnanie komponentu a vlozte novi miesaciu $picku.

. Pred pouZitim na novom pacientovi vzdy nasadte na davkovac a kartusu jednorazovy kryt/
zabranu, ktoré je potrebné po kazdom pouziti odstranit (obr. 1.7). Systém krytu/zébrany
nenahradza odporucané Cistenie 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 uréeny na kontakt s neporusenou sliznicou.

- Vyrobok pouzivajte pri teplote okolia 23 °C/73 °F (vy33ie teploty skracuju pracovny cas,
nizie teploty predlzuji pracovny ¢as).

« Pred nasadenim miesacej 3pi¢ky vzdy (v kazdom pripade pred kazdym pouzitim)
vyrovnajte material (obr. 1.4). Pri nanasani materiélu dbajte na to, aby v fiom bola
miesacia 3picka ponorend.

« Pouzitie u pacientov citlivych na adi¢né silikény (vinylpolysiloxany) sa neodporuca. Ak sa
objavi podrazdenie, zacervenanie alebo iné priznaky precitlivenosti, okamzite prestante
produkt pouzivat a podniknite nevyhnutné kroky na to, aby ste sa uistili, Ze je pacient v
bezpedi.

« Aby ste predisli komplikaciam, je vhodné predtym, ako urobite registraciu zhryzu zabezpecit
drézky.

« Tvrdnutiu adi¢nych silikénov (vinylpolysiloxanov) brani kontakt s latexom, roztokmi na baze
sulfidov na stiahnutie dasien, polyétermi a nepolymerizovanym povrchom akrylovych alebo
bisakrylovych Zivic. Zabraite priamemu alebo nepriamemu kontaktu materialu s tymito
latkami. Ak st tvrdé a makké tkaniva Ustnej dutiny pacienta alebo pomocné povrchy, s
ktorymi prichddza material do kontaktu, kontaminované tymito latkami, dékladne ich v
pripade akrylovych alebo bisakrylovych Zivic ocistite vodou alebo etylalkoholom/inymi
rozpustadlami.

« Vyhnite sa kontaktu kartude s Gstami pacienta.

. Pred pouzitim vyrobku zabezpecte zarezy.

. Jemnym stla¢enim packy davkovaca vytlacte primerané mnozstvo materialu. Nepouzivajte
materidl, ak je viditelne nekonzistentny.

. Vyrobok aplikujte pozadovanou technikou (oklizna alebo vestibularna). Pri pouZiti

okluznej techniky po naneseni materialu na okliznu plochu zubov zubny lekér poziada

pacienta, aby zahryzol v ramci pracovného ¢asu uvedeného v tabulke 11 Technické tdaje.

Pri pouZiti vestibularnej techniky sa vyrobok musi aplikovat na zuby z vestibularnej strany,

pri¢om zubné obluky musia byt v polohe, ktora sa ma zaregistrovat.

Material sa z st pacienta odstrani az po uplynuti ¢asu v Ustach uvedeného v tabulke 11

Technické udaje.

Skontrolujte, ¢i je registracia zhryzu neporusend, a uistite sa, Ze v Ustach pacienta nie st

Ziadne zvysky materiélu, ktoré treba odstranit.
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6. Pokracujte vo fazach istenia 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 RE-

GISTRACIE ZHRYZU:

+ Samotné manualne ¢istenie nie je dostato¢né na spravne o3etrenie registracie zhryzu a vzdy
sa musi vykonat aj faza manualnej dezinfekcie.

- Registrécie zhryzu vzdy dezinfikujte ru¢ne pomocou 3pecifického dezinfekéného prostried-
ku pre aditivne silikony (vinylpolysiloxany) na ponorenie (koncentrovany dezinfekény pro-
striedok obsahujuci kvartérne amoéniové soli a synergicky koformulant) alebo postrekom
dezinfekéného prostriedku pripraveného na pouzitie, ktory obsahuje alkoholové zmesi a
latky zniZujuce povrchové napatie. DodrZiavajte ¢asy poésobenia podla pokynov vyrobcu pre
zvoleny dezinfekény prostriedok.

- Cistd 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 schvaleny podla miestnych predpisov, ktory
obsahuje zlu¢eniny kvartérnych amoniovych soli a synergické koformulanty (napr. roztok
Zeta 7 Solution).

9.4.2 MANUALNE CISTENIE

1. Po vybrati z Ust odtlacok oplachujte pod te¢icou vodou poéas 30 sekund maximalne
5 mindt (obr. 2.1).V pripade potreby predizte ¢as oplachovania, kym nie st viditelné ziadne
zvysky.

2. Pokracujte v dezinfekcii ponorenim (pozri odsek 9.4.3 A) alebo postriekanim (pozri
odsek 9.4.3 B).

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 flade s Cistiacim a dezinfekénym sprejom na zhryz, schvalenym v
sulade s miestnymi predpismi, ktory obsahuje etanol, 2-propanol a koformulanty (napr.
Zeta 7 Spray).

3. Vrecko drite uzatvorené, nastriekajte dezinfekény prostriedok na vietky povrchy
registracie zhryzu a dodrziavajte ¢as kontaktu istiaceho a dezinfekéného prostriedku.

4. Vrecko ponechajte zatvorené a nechajte vyrobok pésobit.

5. Registraciu zhryzu vyberte z vrecka vyberte a vrecko zlikvidujte.

6. V pripade potreby pokracujte v oplachovani a/alebo suseni.

9.5 MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA KARTUSE A MIESACEJ SPICKY

VAROVANIA/PREVENTIVNE OPATRENIA PRI MANUALNOM CISTENI A DEZINFEKCII

KARTUSE A MIESACEJ SPICKY:

« Ochranné bariéry su uréené na jedno pouZitie a po kazdom pouZiti sa musia zlikvidovat v
sulade s miestnymi predpismi.

« Kartuse a miesacie 3picky sa musia pred uskladnenim vycistit a vydezinfikovat podla nizsie
uvedeného postupu. Samotné manualne cistenie nie je dostatocné na spravne osetrenie
kartuse s vloZenou miesacou 3pickou. Pouzity, Cistl a vydezinfikovani miesaciu 3picku
uchovavajte na kartusi ako uzaver.




« Pouzivajte len dezinfekény roztok, ktorého Gcinnost a pouzitie je schvalené v silade s

navodom na pouzitie vyrobcu dezinfekéného roztoku.

« Do 1 hodiny po pouziti vykonajte manualne Cistenie a dezinfekciu kartuse s nasadenou

miesacou spickou.

« Pred opdtovnym pouzitim vyberte pouziti miesaciu 3picku z kartuse a zlikvidujte ju.

Vyrovnajte kartusu a vlozte novu miesaciu 3picku.

- Koniec Zivotnosti kartuse sa zvycajne uréuje uplynutim doby pouzitelnosti a/alebo

spotrebou materialu, ktory obsahuje.

9.5.1 DEMONTAZ POMOCKY PO POUZITI

1. V oblasti, ktoré sa pouziva na ¢istenie a dezinfekciu, odstrante intraoralnu $picku miesacej
3picky a vietky zvy3ky materialu registracie, ktoré sa v ilom nachadzaju.

2. Odstrante jednorazovy kryt/zébranu.

3. Odstrante kontaminované rukavice, vydezinfikujte ruky a nasadte si ¢isty par rukavic.

4. Vyberte kartusu s pripojenou mie3acou $pickou z davkovaca, pricom davajte pozor, aby ste
sa vyhli priamemu kontaktu so znecistenou $pickou.

5. Vycistite a vydezinfikujte davkovaé podla pokynov vyrobcu davkovaca.

9.5.2 MANUALNE CISTENIE

1. Neodstranujte miesaciu 3picku z kartuse.

2. Cistite pomocou jednorazovych utierok Uplne napustenych ¢istiacim a dezinfekénym
roztokom*,

a) Vezmite jednorazovu utierku Uplne napustend 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 vietkych priehlbin.

b) Vezmite novi jednorazovi utierku Uplne napustenu distiacim a dezinfekénym
roztokom* a dvakrét fiou pretrite vietky plochy mie3acej Spicky kartuse, 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) navlhéenou ¢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* odstrante vihkou handri¢kou.

Pokracuijte dezinfekciou.

9.5.3 MANUALNA DEZINFEKCIA

1. Neodstranujte miesaciu 3picku z kartuse.

2. Dezinfikujte pomocou jednorazovych utierok tplne napustenych ¢istiacim a dezinfekénym
roztokom*,

a) Vezmite jednorazovu utierku Gplne napustend cistiacim a dezinfekénym roztokom* a
dvakrat fiou pretrite vietky plochy kartuse, pricom dbajte na odstranenie vietkych
viditelnych zvy3kov a uistite sa, ze tekutina prenikla do vietkych priehlbin.

b) Vezmite jednorazovu utierku Uplne napustent cistiacim a dezinfekénym roztokom*
a dvakrat fiou pretrite vietky plochy miesacej $picky kartuse, pricom dbajte na
odstranenie vietkych viditelnych zvyskov a uistite sa, Ze tekutina prenikla do vsetkych
priehlbin.

V pripade potreby pouzite dal3ie utierky.

3. Nechajte pomécku 5 minut prirodzene vyschnut.

4. Skontrolujte kartusu a 3pi¢ku a uistite sa, Ze boli odstranené vietky viditelné necistoty. Ak
je viditelna kontamindcia stéle pritomna, zopakujte kroky cistenia a dezinfekcie opisané v
odsekoch 9.5.229.5.3.

5. Pred opétovnym pouzitim kartuse ju znovu vlozte do davkovaca, vyberte a zlikvidujte




pouzitt miesaciu 3picku (pozri odsek 9.2).
Vyssie uvedené pokyny boli overené vyrobcom zdravotnickej pomocky ako dodavatelom
zdravotnickej pomécky na opakované pouzitie. Zodpovednost za spravne vykonanie
faz cistenia a dezinfekcie zdravotnickej pomaocky viak nesie osoba, ktord tento proces
vykonava a ktora musi zarucit, Ze sa v zariadeni, kde sa faza ¢istenia a dezinfekcie vykonava,
dosiahne poZzadovany vysledok. To si vyZzaduje overovanie a/alebo validaciu a nepretrzité
monitorovanie procesu.
*baktericidny, kvasinkovy, tuberkulocidny a virucidny dezinfekény a ¢istiaci roztok obsahujuci
zmes etylalkoholu (=35 %) a izopropylalkoholu (=15 %) (napr. Cistiaci a dezinfekény roztok
Zeta 3 Soft, s dobou kontaktu 5 mindt), schvéleny v sulade s miestnymi predpismi; pouzivajte
v sullade s navodom na pouzitie vyrobcu dezinfekéného roztoku.
10. SKENOVATELNOST REGISTRACIE ZHRYZU
Registracia zhryzu sa mdze skenovat bez praskov na opacifikaciu, pomocou skenera CBCT
a optickych skenerov (Struktirované svetlo a laser). Postupujte podla pokynov vyrobcu
skenera.
11. TECHNICKE UDAJE

Occlufast CAD
150 4823 Materily na registraciu zhryzu typu B
Pracovny ¢as* 30"
Cas v ustach** 115"
Shore-A tvrdost 1 hodina 90+5
Detail reprodukcie 20 um
Linearna rozmerova odchylka (cca) 24 hodin 0,25 %

*Uvedené casy su urcené od zaciatku miesania pri teplote 23 °C/73 °F. Vyssie teploty tieto

¢asy skracuj, nizsie teploty ich predlzuju. ** Cas v Ustach je stanoveny pri 35 °C/95 °F.

12. SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Pristroje s uréené na pouzivanie v profesionalnom stomatologickom prostredi (zdravotnicke

zariadenia verejného alebo sikromného sektora, ktoré maju potrebné regulaéné povolenia).

- Po vypréazdneni kartusu zlikvidujte. Pouzité kartude sa nepokusajte opatovne naplnit.
Intraoralna 3picka s materidlom vo vnutri sa musi likvidovat ako odpad s rizikom biologickej
kontamindcie.

«Na zéklade informéacii uvedenych v karte bezpe¢nostnych udajov odpad vzniknuty pri
likvidacii vyrobku nepredstavuje Zziadne fyzické nebezpecenstvo pre ludi ani zivotné
prostredie. Méze sa s nim preto nakladat v sulade s platnymi miestnymi nariadeniami
o odpadoch, ktoré nie su nebezpecné. Informacie o nakladani s kontaminovanymi
komponentmi néjdete v odsekoch 9.4 a 9.5. Ak su materidl a zhryz kontaminované,
zlikvidujte ich ako 3pecialny odpad s rizikom biologickej kontaminacie. Ak nie s
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 slne¢ného ziarenia.

13. SKADOVANIE REGISTRACIE ZHRYZU

Po dokonéeni dezinfekcie registraciu vysuste a pouzite ju najneskér do 7 dni. Registraciu

mozete poslat do laboratdria ako bezny zhryz bez osobitnych bezpecnostnych opatreni za

predpokladu, Ze je chranena pred mechanickym namahanim.

14. DOLEZITE POZNAMKY

Informacie poskytnuté akymkolvek spésobom aj pocas predvadzania nerusia platnost

pokynov na pouzivanie. Prevadzkovatelia si povinni skontrolovat, ¢i je vyrobok vhodny na

zamyslané poutzitie. Vyrobca neméze niest zodpovednost za ujmu, vratane ujmy tretich stran,
ktord vyplyva z nedodrzania pokynov alebo z nevhodného pouzitia. Zodpovednost vyrobcu




je v kazdom pripade obmedzend hodnotou dodanych vyrobkov. Akékolvek zavazné udalosti
tykajuce sa zdravotnickej pomécky nahlaste vyrobcovi a prislusnym organom.

% Trojrocnd doba pouzitelnosti od datumu vyroby.

LV - Occlufast CAD

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. PAREDZETAIS LIETOJUMS

A-silikona sakodiena registrésanas materials.

2. PRODUKTA APRAKSTS

Occlufast CAD cietiba ir 90+5 Sh A, un tas ir sken&jams.

3.IEPAKOJUMS

50 ml patrona.

4.SASTAVS

Vinila polisiloksans, silicija dioksida pildvielas, neorganiskas aluminija pildvielas,

metilhidrogenosiloksans, organoplatina komplekss, pigmenti.

5.LIETOSANAS NORADIJUMI

lerices ir paredzétas lietosanai 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 iegutu pladaku

informaciju par alergéniem aromatizétaju sastava, ja tadi ir, ludzu, 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 Jauj veikt arkas relativas pozicijas iek3&jo registré3anu.

VISPARIGI PIESARDZIBAS PASAKUMI/BRIDINAJUMI:

« Produkta lietosanas noradijumi ir jasaglaba visa ta lietosanas laika.

« lerices jalieto profesionaliem, kas strada profesionala zobarstniecibas vidé (likumigi
sertificétas valsts vai privatas veselibas aprapes iestadés).

« Saskaroties ar lateksu, pievienoto silikonu (vinila polisiloksanu) sacietésana tiek kavéta.
Izvairieties no tiedas vai ied k starp pievi ji koniem (: a

isil aniem) un cimdiem vai citiem no lateksa izgatavotiem priekimetiem. 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,
vienmér izmantojiet jaunus nepiesarnotus cimdus.

« Nelietoj aterialu:
-jauzal iepakojuma trakst partijas un deriguma termina datu vai tie ir nesalasami;
- ja primarais iepakojums (patronai) ir bojats.

- Drosibas 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
plegadats Neoriginalo piederumu lietodana var samazinat vienas vai vairaku sakodiena

gistraciju precizitati. Tadéjadi neoriginalo piederumu izmantosana nav ieteicama.

« Lai samazinatu savstarpgjas piesarnosanas risku, pirms lietoanas katram jaunam pacientam

vienmér uzlieciet dozatora un patronas vienreizlietojamo vacinu/barjersistému, kas

janonem péc katras lietosanas reizes. Vienreizlietojamais vacins/barjersisté neaizstaj
ieteicamas tirisanas un dezinfekcijas darbibas.

. Nospiediet melno sviru zem plaukta uz aug3u un pavelciet dozatora stativu lidz galam

(1.1.att.).

Paceliet patronas aizslégu (1.2. att.).

. levietojiet patronu un parliecinieties, lai td butu novietota pareiza virziena. Patronai
jabat ievietotai uz pamatnes ar “V” uz leju (1.2.att.). Patronas aizslégam ir jabat viegli
nolaizamam.

. Péc patronas novietosanas uz dozatora pagrieziet vacinu par 1/4 apgriezienu, ar stingru
kustibu izvelciet to un izmetiet (1.3. att.).

. Viegli nospiediet dozatora sviru, lai zspiestu nelielu daudzumu abu komponentu, lidz

tie abi |zplus( vienlaicigi (1.4. att.). Notiriet visu lieko produktu, raugoties, lai netiktu

piesarnoti izplades caurumi.

Izvélieties vispiemérotako maisidanas 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. $ada gadijuma nonemiet dozatoru no

darbibas lauka un nonemiet maisisanas uzgali; izspiediet nelielu daudzumu materiala, lai
izlidzinatu komponentu un ievietojiet jaunu maisisanas uzgali.

Pirms lieto3anas katram jaunam pacientam vienmér uzlieciet patronas vienreizlietojamo

vacinu/barjersistému, kas janonem péc katras lieto3anas reizes (1.7.att). Vacins/

barjersistéma neaizstaj ieteicamas tirisanas 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 temperatira (augstaka temperatara saisina
darba laiku, bet zemaka — paildzina).

- Vienmeér (jebkura gadijuma pirms katras lietos: reizes) izlidzini ialu (1.4,
att.) pirms mai uzgala pi Uzklajot materialu, raugieties, lai maisisanas
uzgalis butu taja iemérkts.

+Nav ieteicams lietot paclennem, kuriem ir paaugstinata jutiba pret pievienotajiem

ilikoniem (vinila polisils n). Ja rodas kairinajums, apsartums vai citas paaugstinatas
jutibas pazimes, nekavéjoties partrauciet produkta lietoSanu un veiciet nepieciesamos
pasakumus, lai nodrosinatu pacienta drosibu.

«Lai izvairitos no komplikacijam, pirms sakodiena registrésanas ieteicams nostiprinat
apak3griezumus.

« Pievienoto silikonu (vinila polisiloksanu) sacietésanu kavé saskare ar lateksu, uz sulfidiem
balstitiem smaganu retrakcijas 3kidumiem, poliéteriem un akrila vai bis-akrila sveku
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tu virsmu. Izvairities no tiesa vai netiesa materiala kontakta ar 3im vielam. Ja

ie un mikstie mutes dobuma audi vai paligvirsmas, ar kuram nonak saskaré
materials, ir piesarotas ar 3im vielam, tas rapigi janotira ar adeni vai ar etilspirtu/citiem
3kidinatajiem akrila vai bis-akrila sveku gadijuma.

« Izvairieties no kontakta starp patronu un pacienta acim.

. Pirms produkta lietosanas 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 lags
pacientam iekosties 11.tabula “Tehniskie dati” noradito iedarbibas laiku. Izmantojot
vestibularo tehniku, produkts jauzklaj uz zobiem no vestibularas puses, zobu arkam
atrodoties registréjamaja pozicija.

4. Materials netiks iznemts no pacienta mutes, kamér nebus beidzies ta atrasanas laiks muté,
kas noradits 11. tabula “Tehniskie dati”.

5. Parbaudiet, vai sakodiena registracija ir neskarta un parliecinieties, vai pacienta muté nav
palikusas paliekas.

6. Turpiniet tiri3anas un dezi ijas fazes, kas itas 9.5.2. un 9.5.3. sadala.

9.4. SAKODIENA REGISTRACIJAS MANUALA TIRISANA UN DEZINFEKCUJA
BRIDINAJUMI / PIESARDZIBAS PASAKUMI ATTIECIBA UZ SAKODIENA REGISTRACIJAS
MANUALU TIRISANU UN DEZINFEKCIJU:

+ Manuala tirisana vien nav pietiekama, lai pareizi apstradatu sakodiena registraciju, un vien-
meér javeic ari manuala dezinfekcija.

- Vienmér dezinficgjiet sakodiena registraciju manuali, izmantojot ipadu iemérk3anas dezi
fekcijas lidzekli pievienotajiem silikoniem (vinila polisiloksaniem) (koncentréts dezinfekcijas
lidzeklis, kas satur kvartaros amonija salus un sinergisku lidzformulantu bazi), vai izsmidzinot
lieto3anai gatavu dezinfekcijas lidzekli, kas satur spirta un virsmas spraiguma samazinataju
bazes maisijumu. levérojiet izvéléta dezinfekcijas lidzek|a razotaja noradijumus par saskares
ilgumu.

« Uzglabajiet notirito un dezinficéto sakodiena registraciju slégta, sausa un tira vidé talu no
kermena skidrumu 3$|akatam, 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, iegremdéjot (sk. 9.4.3. A punktu), pagatavojiet
tvertné ipasu mazgasanas un dezinfekcijas $kidumu sakodieniem, kas apstiprinats saskana
ar vietgjiem noteikumiem un kura pamata ir etraizvietota amonija savienojumi un
sinergiski lidzformulanti (piem., Zeta 7 Solution).

9.4.2. MANUALA TIRISANA

1. Uzreiz péc iznemsanas no pacienta mutes 30 sekundes ne ilgak ka 5 mina3u laika skalojiet
nospiedumu zem teko3a tdens (2.1. att.). Ja nepiecie3ams, pagariniet skalosanas 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 DEZINFEKCLJA

A.IEGREMDESANA (2.2.A att.)

1. Péc tirisanas proceduras (sk. 9.4.2. punktu) iemérciet sakodiena registraciju tirisanas-
dezinfekcijas lidzekla skiduma (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 procediiras (sk. 9.4.2. punktu) ievietojiet sakodiena registraciju caurspidiga




maisina.

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).

. Turot maisinu aizvértu, izsmidziniet mazgasanas un dezinfekcijas lidzekli uz visam
sakodiena registracijas virsmam, ievérojot mazgasanas un dezinfekcijas lidzekla saskares
laikus.

. Turiet maisinu aizvértu un laujiet iedarboties.

Iznemiet sakodiena registraciju no maisina un izmetiet maisinu.

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 DEZINFEKCL)

- Aizsargbarjeras ir paredzétas vienreizéjai lietosanai, un péc lietosanas tas ir jaiznicina
saskana ar vietéjiem noteikumiem.
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nas uzgalis. Glab:
patronas ka vacinu.
- Izmantojiet tikai dezinfekcijas skidumu, kura efektivitate ir apstiprinata, un izmantojiet
saskana ar dezinfekcijas skiduma razotaja lietosanas instrukciju.
« Veiciet manualu patronas tirisanu un dezinfekciju ar pievienotu maisisanas uzgali 1 stundas
laika péc lietosanas.
- Pirms atkartotas lieto3anas nonemiet izmantoto maisidanas uzgali no patronas un izmetiet
to. Izlidziniet patronu un uzlieciet jaunu maisisanas uzgali.
« Patronu dzives cikla beigas parasti nosaka 3eit esosa materiala deriguma termins un/vai
pateérins.
9.5.1. IERICES IZJAUKSANA PEC LIETOSANAS
1. Tiridanai un dezinfekcijai izmantotaja zona nonemiet maisisanas uzgalu intraoralo uzgali
un iekspusé esosos sakodiena materiala atlikumus.
2. Nonemiet vienreizlietojamo vacinu/barjersistému.
3. Novelciet piesarnotos cimdus, dezinficgjiet rokas un uzvelciet tiru cimdu pari.
4. Nonemiet patronu ar pievienoto maisisanas uzgali no dozatora, uzmanoties, lai izvairitos
no tiedas 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 lietosanas salvetes, kas pilniba piestcinatas ar mazgasanas
lidzekla un dezinfekcijas lidzek|a skidumu*.

a. Panemiet vienreizéjas lietosanas salveti, kas ir pilniba piestcinata ar tirisanas un
dezinfekcijas $kidumu*, un reiz laukiet ar to visas p virsmas, rapigi
nonemot visus redzamos atlikumus un parliecinoties, ka 3kidrums iek|ast visos
padzilinajumos.

b. Panemiet jaunu vienreizéjas lietosanas salveti, kas ir pilniba piesucinata ar tirisanas un
dezinfekcijas skidumu*, un divreiz iet ar to visas p. isis. uzgala
virsmas, rapigi nonemot visus redzamos atlikumus un parliecinoties, ka $kidrums
ieklust visos padzilinajumos.

Ja nepieciesams, izmantojiet papildu salvetes.

3. Izmantojiet tiru, mikstu suku (piem., Interlock® REF 09084), kas samitrinata ar tirisanas un
dezinfekcijas skidumu¥, lai notiritu patronas dalas un maisisanas uzgali ar padzilinajumiem
un/vai rievam (pieméram, savienojums starp maisidanas uzgali un patronas galvinu),

uzgali pirms uzglabasanas jatira un jadezinfice, ka
u vien nepietiek, lai pareizi apstradatu patronu, ja ir
iet izmantoto, tiro un dezinficéto maisidanas uzgali uz




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. Dezinficéjiet, izmantojot vienreizéjas lietosanas salvetes, kas pilniba piesticinatas ar

mazgasanas lidzekla un dezinfekcijas lidzek|a skidumu*.
a. Panemiet vienreizéjas lietosanas salveti, kas ir pilniba piestcinata ar tirisanas un
dezinfekcijas $kidumu*, un divreiz laukiet ar to visas p virsmas, rupigi

nonemot visus redzamos atlikumus un parliecinoties, ka 3kidrums ieklast visos
padzilinajumos.

Panemiet jaunu vienreizéjas lietosanas salveti, kas ir pilniba piesticinata ar tirisanas un
dezinfekcijas skidumu*, un divreiz iet ar to visas p: isi3: uzgala
virsmas, rapigi nonemot visus redzamos atlikumus un parliecinoties, ka 3kidrums
ieklust visos padzilinajumos.

Ja nepieciesams, izmantojiet papildu salvetes.

Laujiet iericei dabiski nozit 5 mintes.

Parbaudiet patronu un uzgali, lai parliecinatos, ka ir nonemts viss redzamais piesarnojums.
Jajoprojam ir redzams piesarnojums, atkartojiet 9.5.2. un 9.5.3. punkta aprakstitas tirisanas
un dezinfekcijas darbibas.

Pirms atkartotas patronas izmanto3anas 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 tirisanas
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 3kidums, 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 vietéjiem noteikumiem; lietot saskana ar dezinfekcijas lidzekla razotaja lietosanas
instrukcijam.

10. SAKODIENA REGISTRACIJAS SKENESANAS IESPEJAMIBA

Sakodiena registraciju var skenét bez opacitiviem pulveriem, izmantojot CBCT skeneri un
optiskos skenerus (strukturétu gaismu un lazeru). levérojiet skenera raZotaja norades.

11. TEHNISKIE DATI
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Occlufast CAD
1S0 4823 B tipa i istrés, materiali
Darbibas laiks* 30"
Atra3anas laiks muté** 115"
Shore A cietiba 1 stunda 905
izéta rep é 20 um
Linearas izméra variacijas (apm.) 24 stundas 0,25%

*Laiks ir paredzéts no sajauksanas sakuma 23°C/ 73°F temperatira. Augstaka temperatira
saisina 30 laiku, zemaka temperatira to pagarina. **Laiks muté ir paredzéts 35 °C/95 °F
temperatura.

12. UZGLABASANA, STABILITATE UN UTILIZACUJA

lerices ir paredzétas izmanto3anai profesionala zobarstniecibas vidé (valsts vai privata sektora



veselibas apripes 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 temperatura, sargajot no tieSiem saules stariem.

13. SAKODIENA REGISTRACIJAS UZGLABASANA

Kad dezinficésana ir pabeigta, nosusiniet registraciju un izmantojiet to ne ilgak ka 7 dienu

laika. Veikto registraciju var nosatit uz laboratoriju ka parasto sakodienu bez ipasiem

piesardzibas pasakumiem ar nosacijumu, ka ta ir aizsargata no mehaniskas iedarbibas.

14. SVARIGAS PIEZIMES

Jebkada veida sniegta informacija, ari demonstracija neatce| lietodanas instrukcijas.

Lietotajiem ir japarliecinas, vai produkts ir piemérots paredzétajai izmanto3anai. Razotajs nav

atbildigs par bojajumiem, ieskaitot tre3ajam pusém, kas radusies instrukciju neievérosanas

vai nepiemérotas lietosanas dé|. Razotaja atbildiba jebkura gadijuma neparsniedz piegadato
izstradajumu vértibu. Zinojiet razotajam un attiecigajam iestadém par ikvienu nopietnu
gadijumu ar medicinas ierici.

& Tris gadu deriguma termins kops razosanas datuma.

LT -, Occlufast CAD”

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

1. NUMATYTASIS NAUDOJIMAS

A silikono sakandzio registravimo medziaga.

2.GAMINIO APRASAS

,Occlufast CAD” kietumas pagal Sora yra 90 (+5) Sh A; medziaga tinkama skenuoti.

3. PAKUOTE

50 ml kaseté.

4. SUDETIS

Vinilpolisiloksanas (VPS), silicio dioksido uzpildai, neorganiniai aliuminio uzpildai,
metilhidrogensiloksanas, organinés platinos junginys, pigmentai.

5. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Priemonés skirtos naudoti odontologijos specialistams (naudotojams, turintiems teise
dirbti su pacientu) registruojant sakandj nuo 3 mety amziaus pacientams profesionalioje
odontologinés praktikos aplinkoje (viesosiose arba privaciose sveikatos priezitros jstaigose,
turin¢iose specialius teisinius leidimus).

6. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriam
i5 komponenty. Norédami gauti daugiau informacijos apie visus alergenus, esancius
kvapikliuose, kreipkités j,Zhermack”.

7. SALUTINIS POVEIKIS

Alergijos bet kuriam i$ komponenty atveju gali pasireiksti dirginimas, paraudimas ar



padidéjusio jautrumo pozymiy.

8. KLINIKINIAI PRIVALUMAI

Erdvinj stabiluma islaikanti medziaga suteikia galimybe registruoti santykine lanky padétj

burnos ertméje.

BENDROSIOS ATSARGUMO PRIEMONES / |SPEJIMAIL

« Gaminio naudojimo instrukcijas reikia i3laikyti visa naudojimo laikotarpj.

- Priemonés skirtos naudoti speciali dirbantiems p! ionalioje odor
praktikos aplinkoje (viesosiose arba privaciose sveikatos priezidros jstaigose, turinciose
specialius teisinius leidimus).

- Jungimosi slllkonq (vmllpollslloksanq) kleteﬂmq tnkdo salynssu lateksu. Venl sioginio

sal!

gai b
pasisalinty visi medziagos likuciai, ir naudokite vinilo arba nitrilo piritines.

« Kad sumazintuméte kryZminés tarsos rizika, dirbdami su kasetémis ir reikmenimis visuomet
naudokite naujas neuzterstas pirstines.

« Nenaudokite medziagos:

-jeigu ant idorinés 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 sumazéti sakandzio registracijos tikslumas. Todél nerekomenduojama naudoti ne
originalius reikmenis.

- Siekiant sumazinti kryzminio uztersimo rizika, pries naudojant kiekvienam naujam pacientui
reikia visada uzdéti ant dozatoriaus ir kasetés vienkartinj apdangala (barjero sistema), kurj
kaskart panaudojus reikia pasalinti. Apdangalo (barjero sistemos) naudojimas nepakeicia
rekomenduojamy valymo ir dezinfekavimo procedury.

1. Paspaude juoda po laikikliu esancia svirtj aukstyn, kiek jmanoma istraukite dozatoriaus

laikiklj (1.1 pav.).

2. Pakelkite kasetés 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 |55pauslumete nedldel[ ablejq komponentq

kiekj, kol jie pasirodys vienu laiku (1.4 pav.). visg

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 Vformos jranta ant spalvoto Ziedo
susilygiuoty su jo korpusu ant kasetés (1.5 pav.). Pasukite antgalj 1/4 stkio pagal laikrodZio
rodykle, spausdami tik spalvotg ziedg, o ne patj maisymo antgalj (1.6 pav).
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8. Lengvai spausdami dozatoriaus svirtj isspauskite pakankama medziagos kiekj.
Nenaudokite, jei misinys netolygios konsistencijos. Tokiu atveju pasalinkite dozatoriy
i$ darbo srities ir nuimkite maiSymo antgalj, iSspauskite nedidelj medziagos kiekj, kad
susilygiuoty medziagos komponentai, ir uzdékite nauja maisymo antgalj.

Pries naudodami naujam pacientui, visada uzdékite ant kasetés vienkartinj

apdangala (barjero  sistema), kurj kaskart panaudoje pa3alinkite (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 temp: k3 éje ter uroje darbo
trukmé sutrumpéja, Zemesnéje temperataroje darbo trukme pailgéja).

« Prie3 pritvirtindami maiSymo antgalj, visada (bet kuriuos atveju, pries kiekvieng
naudojima) sulygiuokite medziagos lygj (1.4 pav.). Dédami medziaga pasirpinkite, kad
maisymo antgalis baty 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, prie$ sakandzio registravima rekomenduojama uzblokuoti
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 mink3tieji audiniai
arba reikmeny pavirsiai, kruopsciai nuvalykite juos vandeniu (arba etilo alkoholiu / kitais
tirpikliais, jei tai akrilo arba bisakrilo dervos).

« Stenkités, kad kaseté neprisiliesty prie paciento burnos.

. Prie3 naudodamiesi gaminiu, uzblokuokite atvirus tarpdancius srityje ties dantenomis.

Atsargiai paspauskite dozatoriaus svirtj, kad i3spaustuméte reikiama kiekj medziagos.

Nenaudokite medziagos, jeigu matote, kad ji nevientisa.

. Naudokite gaminj pageidaujamu metodu (ant sukandimo pavirsiy ar prieanginés puseés).
Naudojant ant sukandimo pavirsiy (okliuziniu metodu), odontologas turi paprasyti
pacientg per darbo trukme, nurodyty lenteléje 11 skyriuje ,Techniniai duomenys”,
laikyti dantis sukastus. Naudojant ant prieanginés pusés, gaminys tepamas ant danty i3
prieanginés pusés, kad danty lankai baty padétyje, kurig reikia registruoti.

. MedZiaga neistraukiama i$ paciento burnos, kol baigsis laikas burnoje, nurodytas lenteléje

11 skyriuje ,Techniniai duomenys”.

Patikrinkite, ar sakandzio registracijos atspaudas nepazeistas ir pasirapinkite, kad i3

paciento burnos baty pasalinti likuciai.

. Toliau atlikite valymo ir dezinfekavimo veiksmus, apradytus 9.5.2 ir 9.5.3 skirsniuose.

9.4 RANKINIS SAKANDZI0 REGISTRAVIMO ATSPAUDO VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

ISPEJIMAI / ATSARGUMO PRIEMONES, SUSIJE SU SAKANDZIO RANKINIU REGISTRAVI-

MO ATSPAUDO VALYMU IR DEZINFEKAVIMU:

-« Tinkamam sgkandZio registravimo atspaudo apdorojimui tik rankinio valymo nepakanka,
visada reikia papildomai atlikti taip pat ir rankinio dezinfekavimo faze.

- Sakandzio registravimo atspaudus visada dezinfekuokite rankiniu badu, naudodami siliko-
nams (vinilpolisiloksanams) mirkyti skirta dezinfekanta (koncentruota ketvirtinio amonio
drusky ir sinerginiy koformulianty dezinfekanta) arba purksdami paruostu naudoti dezinfe-
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kantu, kurio sudétyje yra alkoholio misiniy ir pavirsiaus jtempj mazinanciy medziagy. Vado-
vaukités pannkto dezinfekanto gamlntojo patelktomls instrukcijomis dél poveikio trukmés.
« I3valytus ir dezir Jotus sakandzi o laikykite uzdaroje, sausoje ir
3varioje vietoje, apsaugotoje nuo gahnélq istryksti kano skysciy arba jy purskaly ar aerozo-
liy, mazdaug 23 °C (73 °F) aplinkos temperatdroje.

9.4.1 PARUOSIMAS PRIES VALYMO IR DEZINFEKAVIMO VEIKSMUS

1. Mavékite vienkartines pirstines, naudokite veido kauke, akinius ir vilkékite darbo apranga.

2. Dezinfekuodami sakandzio registravimo atspauda panardinimo budu (zr. 9.4.3 A skirsnj),
paruoskite specialy sakandZio atspaudams skirta vietos teisés aktais patvirtintg
detergento-dezinfekanto tirpala, kurio sudétyje yra ketvirtinio amonio junginiy bei
sinerginiy koformulianty (pvz., ,Zeta 7 Solution”).

9.4.2 RANKINIS VALYMAS

1. Skalaukite sgkandzio registravimo atspaudg po tekanciu vandeniu 30 sekundziy , tai
atlikdami ne véliau kaip per 5 minutes po i$émimo i$ burnos (2.1 pav.). Jei reikia, skalaukite
ilgiau, kol nebesimatys jokiy likuciy.

2. Toliau atlikite dezinfekavima panardindami (zr. 9.4.3 A skirsnj) arba purkddami (zr. 9.4.3
B skirsnj).

9.4.3 RANKINIS SAKANDZIO REGISTRAVIMO ATSPAUDY DEZINFEKAVIMAS

A.PANARDINIMAS (2.2 A pav.)

1. Atlike valymo procedurg (zr. 9.4.2 skirsnj), panardinkite sakandzio registravimo atspauda
| detergento-dezinfekanto tirpalg (zr. 9.4.1 skirsnio 2 veiksma) ir palaikykite numatytg
poveikio laika.

2. Toliau atlikite skalavimg ir (arba) i3dzZiovinkite, jeigu numatyta.

B. PURSKIMAS (2.2 B pav.)

1. Atlike valymo procedairg (zr. 9.4.2 skirsnj) jdékite sakandzio registravimo atspauda j skaidry
maiselj.

2. | maiselj jveskite tinkamo detergento-dezinfekanto purskalo buteliuko antgalj. Preparatas
turi bati patvirtintas naudoti siai paskirciai vietos teisés aktais ir j jo sudétj turi jeiti etanolis,
2-propanolis bei koformuliantai (pvz., ,Zeta 7 Spray”).

3. Laikydami maiselj uzdaryta, papurkskite detergento-dezinfekanto ant visy sakandzio
registravimo atspaudo pavirsiy ir palaikykite detergento-dezinfekanto poveikio laika.

4. Laikykite maiselj uzdaryta ir leiskite preparatui suveikti.

5. I3imkite sakandzio registravimo atspauda i$ maiselio ir maiselj iSmeskite.

6. 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 viena karta ir po naudojimo turi bati iSmetami,
vadovaujantis vietos teisés aktais.

- Kasetes ir maisymo antgalius prie3 laikyma reikia isvalyti ir dezinfekuoti, kaip nurodyta
toliau. Tinkamam kasetés su jstatytu maisymo antgaliu apdorojimui tik rankinio valymo
nepakanka. Naudotg maiSymo antgalj, isvale ir dezinfekave, palikite ant kasetés kaip
dangtelj.

« Naudokite tik tokj dezinfekavimo skystj, kurio veiksmingumas patvirtintas, ir naudokite jj,
kaip nurodyta dezinfekanto gamintojo naudojimo instrukcijose.

- Atlikite rankinj kasetés su prijungtu maisymo antgaliu valymg ir dezinfekavima per 1 valanda
po naudojimo.

« Pries naudodami vél nuimkite naudota maiSymo 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 ideikvojimo.

9.5.1 PRIEMONES ISMONTAVIMAS PO NAUDOJIMO

1. Srityje, skirtoje valyti ir dezinfekuoti, nuo maisymo antgalio nuimkite burninj virdugalj ir
pasalinkite viduje esancius sakandzio atspaudinés medziagos likucius.

2. Pasalinkite vienkartinj apdangala (barjero sistema).

3. Nusimaukite uzterstas pirstines, nusiplaukite / dezinfekuokite rankas ir uzsimaukite 3varias
pirstines.

4. Nuo dozatoriaus nuimkite kasete su maidymo antgaliu, stengdamiesi iSvengti tiesioginio
salycio su uzterstu virsugaliu.

5. I3valykite ir dezinfekuokite dozatoriy pagal dozatoriaus gamintojo instrukcijas.

9.5.2 RANKINIS VALYMAS

1. Nenuimkite maidymo antgalio nuo kaseteés.

2. Valykite vienkartinémis 3luostémis, gerai sumirkytomis detergento ir dezinfekanto valiklio
tirpale*.

a. Vienkartine 3luoste, gerai sumlrkyta detergento ir dezinfekanto tirpale*, du kartus
nusluostykite visus kasetés pavirsius, stengdamiesi pasalinti visus matomus liku¢ius
ir uztikrindami, kad skyscio pateks j visas jrantas.

b. Nauja vienkartine 3luoste, gerai sumirkyta detergento ir dezinfekanto tirpale¥, du
kartus nusluostykite visus kasetés maidymo antgalio pavirdius, stengdamiesi
pasalinti visus matomus likucius ir uztikrindami, kad skyscio pateks j visas jrantas.

Jeigu reikia, naudokite papildomas luostes.

3. Svariu $epeciu minkstais $eriais (pvz., ,Interlock®;, REF 09084), sudrékintu detergento ir
dezinfekanto tirpalu*, i3valykite kasetés ir maisymo antgalio dalis su jrantomis ir (arba)
grioveliais (pvz., maidymo antgalio ir kasetés galvutés jungt;j), stengdamiesi paalinti visus
matomus likucius. Nedveiskite Sepeciu kasetés etiketés.

4. Detergento ir dezinfekanto tirpalo* liku¢ius pasalinkite drégna $luoste.

Toliau atlikite dezinfekavima.

9.5.3 RANKINIS DEZINFEKAVIMAS

1. Nenuimkite maidymo antgalio nuo kasetés.

2. Dezinfekuokite vienkartinémis $luostémis, gerai sumirkytomis detergento ir dezinfekanto
valiklio tirpale*.

a. Vienkartine 3luoste, gerai sumirkyta detergento ir dezinfekanto tirpale*, du kartus
nusluostykite visus kasetés pavirsius, 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 nusluostykite visus kasetés maidymo antgalio pavirdius, stengdamiesi
pasalinti visus matomus liku¢ius ir uztikrindami, kad skyscio pateks j visas jrantas.

Jeigu reikia, naudokite papildomas sluostes.

3. Leiskite priemonei savaime i3dziuti, palike 5 minutes.

4. Apziarékite kasete ir antgalj, kad jsitikintuméte, jog pasalinti visi matomi nesvarumai.
Jei vis tiek matosi nesvarumy, pakartokite pirmiau apradytus valymo ir dezinfekavimo
veiksmus, pateiktus 9.5.2 ir 9.5.3 punktuose.

5. Prie3 vél naudodami kasete, jstatykite ja atgal j dozatoriy ir nuimkite bei iSmeskite

panaudotg maisymo antgalj (zr. 9.2 skirsnj).

Pirmiau pateiktas instrukcijas patvirtino medicinos priemonés gamintojas, kuris tiekia
daugkarting medicinos priemone. Visgi uz tinkama medicinos priemonés valymo bei
dezinfekavimo veiksmy atlikima atsako apdorojima atliekantis asmuo, turintis uztikrinti,
kad atliekant procesg jstaigoje, kurioje vykdomi valymo ir dezinfekavimo veiksmai, bity
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. SAKANDZIO REGISTRAVIMO ATSPAUDO SKENUOJAMUMAS

SakandZio registravimo atspauda galima skenuoti be drumstiklio milteliy; tai atliekama
naudojant kaginio pluosto kompiuterinés tomografijos (KPKT) ir optinius skenerius
(struktarinés 3viesos bei lazerinius). Vadovaukités skenerio gamintojo instrukcijomis.

11. TECHNINIAI DUOMENYS

»Occlufast CAD”
150 4823 B tipo sakandzio registravimo medziagos
Darbo trukmé* 30s
Trukmé burnoje** Tmini5s
Kietumas pagal Sora (A) 1 val. 90 (+5)
Detal ari 20 um
Tiesinis ikeitit z per 24 val. 0,25 %

*Trukmé skai¢iuojama nuo maisymo pradzios 23°C (73 °F) temperaturoje. Aukstesné
temperatara trumpina 3ig trukme, o Zemesné - ilgina. ** Trukmé naudojant burnoje galioja
35 °C (95 °F) temperataroje.
12. LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS
Sios priemoneés skirtos naudoti profesionalioje odontologijos aplinkoje (viesosiose arba
privaciose sveikatos prieziuros jstaigose, turin¢iose reikalingus teisinius leidimus).
- I3meskite kasete, kai ji istustés. Nemeéginkite 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
nebudingos 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 uzterstus komponentus, Zr. 9.4 ir 9.5 skirsniuose. Jeigu medziaga ir
sakandzio atspaudas uztersti, 3alinkite juos kaip specialigsias atliekas, keliancias biologinio
uztersimo rizika. Jeigu jie neuztersti, Salinkite 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.
13. SAKANDZIO REGISTRAVIMO ANTSPAUDO LAIKYMAS
Daige dezinfekuoti, registravimo atspauda nusausinkite ir panaudokite ne véliau kaip per
7 paras. Registracijos atspaudas gali bati siunc¢iamas j laboratorija kaip jprastas sakandzio
atspaudas, be specialiy atsargumo priemoniy, jei jis apsaugotas nuo mechaninio poveikio.
14. 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 atsakomybés uz Zalg (jskaitant Zalg tretiesiems asmenims),
atsiradusig 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.
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KASUTUSJUHEND

1. SIHTOTSTARVE

likoonist hambumusjéljendi materjal.

2.TOOTE KIRJELDUS

Occlufast CAD-i kdvadus on 90 + 5 Sh A ja see on skannitav.

3.PAKEND

50 ml kassett.

4. KOOSTIS

vinttilpolusiloksaan, ranidioksiidtaidis, anorgaanilised alumiiniumtaidised,

mettdlvesiniksiloksaan, plaatinaorgaanilised tihendid, pigmendid.

5. KASUTUSJUHEND

Seadmed on ette ndhtud kasutamiseks opereerimisdigusega hambaarstidele 3-aastaste ja

vanemate patsientide hambumuse jaljendamiseks tegevusloaga hambaravikliinikus (riiklikud

Vvoi eratervishoiuasutused, millel on vajalikud tegevusload).

6. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev ilitundlikkus méne komponendi suhtes.

Téaiendava teabe saamiseks I6hnaainetes sisalduvate allergeenide kohta votke ihendust

ettevottega Zhermack.

7. KORVALTOIMED

Allergiate korral méne komponendi suhtes voivad tekkida &rritus, punetus voi

dlitundlikkusnghud.

8. KLIINILINE KASU

Maodtmetelt stabiilne materjal véimaldab kaarte suhteliste asendite suusisest jéljendamist.

ULDISED ETTEVAATUSABINOUD / HOIATUSED.

« Toote kasutusjuhend tuleb kogu kasutusaja alles hoida.

« Seadmeid tohivad kasutada tegevusloaga hambaravikliinikus (tegevusloaga riiklikud voi
eratervishoiuasutused) toGtavad hambaarstid.

« Kokkupuude lateksiga pérsib lisandsilikoonide (vintdlpolisiloksaanid) kovenemlst Valtige

lisandsilikoonide (vinuulpolu otsest voi
véi muude Lateksiga tahtmatu kokkupuute korral peske péhjalikult

kési, et eemaldada kogu saaste ja kasutage vintl- voi nitriilkindaid.

« Ristsaastumise ohu vihendamiseks kasutage kassettide ja tarvikute késitsemisel alati uusi,

saastumata kindaid.

Arge kasutage materjali:

- kui partiinumber ja kolblikkusaeg valispakendil puuduvad véi on loetamatud;
- kui pohipakend (kassett) on kahjustatud.

« Ohutuskaart on saadaval néudmisel.

9. SAMM-SAMMULISED JUHISED

9.1 EELTOIMINGUD

Kandke sobivaid kaitseprille, ndomaski, téoréivaid ja kindaid. Soovitatavalt peaksid

patsiendid samuti kaitseprille kandma.

9.2 SEADMEKOOST

SEADMEKOOSTUGA SEOTUD ETTEVAATUSABINOUD / HOIATUSED:

« Arge kasutage pérast pakendil margitud kélblikkusaja I6ppu.

- Toote Uhilduvust tarvikutega, mida ei ole tarnepakendis kaasas, ei ole testitud. Mitte
originaaltarvikute kasutamine véib pohjustada stindmusi voi stindmuste jadasid, mis
viivad hambumusjiljendi tdpsuse vahenemiseni. Seetéttu ei ole mitte originaaltarvikute
kasutamine soovitatav.

- Ri imise ohu vaher i asetage jaoturile ja kassetile enne jargmisel patsiendil
kasutamist alati tihekordselt kasutatav kate / barjaarististeem ning eemaldage see pérastiga
kasutuskorda. Uhekordselt kasutatav kate / barjarisiisteem 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 niitid lihtsalt

langetada.

Pérast kasseti asetamist jaoturile pd6rake korki 1/4 p6oret, tommake see kindla liigutusega

vélja ja visake dra (joonis 1.3).

Vajutage ornalt jaoturi hoovale, et véljutada véike kogus molemat komponenti, kuni

need molemad voolavad samaaegselt valja (joonis 1.4). Puhastamiseks eemaldage koik

tootejadgid ja viltige kahe viljalaskeava saastamist.

Valige sobivaim segamisotsik, otsiku varv peab vastama kasseti korgi vérvile.

Sisestage segamisotsik puhta liigutusega, nii et V-kujuline sélk varvitud rongal joonduks

selle kohaga kassetil (joonis 1.5). Poorake otsikut paripdeva 1/4 pooret, surudes tiksnes

vérvitud réngale, mitte segamisotsikule (joonis 1.6).

Avaldage jaoturi hoovale kerget survet, et valjutada piisav kogus materjali. Arge kasutage

kui segu ei ole tasane. Sel juhul eemaldage jaotur operatsioonialalt ja korvaldage

segamisotsik, seejarel viljutage véike kogus materjali komponendi tasakaalustamiseks ja
sisestage uus segamisotsik.

Enne uuel patsiendil kasutamist asetage kassetile alati Uhekordselt kasutatav kate

/ barjaérististeem ning eemaldage see parast iga kasutuskorda (joonis 1.7). Kate /

barjaarisiisteem ei asenda soovitatud puhastus- ja desinfitseerimistoiminguid.

10. Jatkake seadme kasutamisega patsiendil (vt 16ik 9.3).

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 liihendab to6aega,
madalam temperatuur pikendab té6aega).

< Alati (igal juhul enne iga kasutuskorda) tasandage materjal (joonis 1.4) enne
segamisotsiku paigaldamist. Materjali pealekandmisel hoolitsege selle eest, et
segamisotsik oleks materjali sisestatud.

« Kasutamine lisandsilik ide (vinGu uu, suhtes tundlikel patslentldel ei
ole soovitatav. Arrituse, punetuse voi muude 1tude esinemisel |
viivitamatult toote kasutamine ja votke tarvitusele patsiendi ohutuse tagamiseks vajalikud
meetmed.

- Tusistuste valtimiseks on soovitatav fikseerida retentsioonialused enne hambumusjéljendi
vétmist.

« Lisandsilik ide (vintulpolusil i kévenemist parsib  kokkupuude lateksiga,
sulfiidipdhiste igemeretraktsiooni lahustega, poliieetritega ja akriidil- voi bisakritlvaikude
poliimeerumata pinnaga. Viltige materjali otsest vo6i kaudset kokkupuudet nende
ainetega. Kui patsiendi kévad ja pehmed suukoed voi muud pinnad, millega materjal
kokk utub saastuvad e ainetega, puhastage neid pohjalikult veega voi akriidil- voi

kude puhul et holi / muude |

- Viltige kasseti kokkupuudet patsiendi suuga.

. Enne toote kasutamist fikseerige retentsioonialused.
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2. Sobiva koguse materjali viljutamiseks vajutage érnalt jaoturi hoovale. Arge kasutage
materjali, kui see on nihtavalt ebathtlane.
3. Kandke toode peale soovitud votte abil (oklusaalselt voi vestibulaarselt). Oklusaalse vétte

kasutamisel kantakse materjal hammaste oklusaalpinnale ja hambaarst palub patsiendil
hammustada tabelis 11 Tehnilised andmed ndidatud toédaja jooksul. Vestibulaarse



votte kasutamisel tuleb toode kanda hammastele vestibulaarsest kiiljest, jaljendatavad

hambakaared 6iges asendis.

Materjali ei eemaldata patsiendi suust enne kui tabelis 11 Tehnilised andmed néidatud aeg

suus on méoédunud.

. Veenduge, et hambumusjéljend oleks terviklik ja patsiendi suus ei oleks eemaldatavaid
materjalijaéke.

. Jatkake puhastamise ja desinfitseerimise etappidega, mida on kirjeldatud jaotistes 9.5.2
ja9.5.3.

9.4 HAMBUMUSJALJENDI KASITSI PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

HAMBUMUSJALJENDI KASITSI PUHASTAMISE JA DESINFITSEERIMISEGA SEOTUD HOIA-

TUSED / ETTEVAATUSABINOUD:

+ Hambumusjaljendi nduetekohaseks té6tlemiseks ei piisa tiksnes késitsi puhastamisest, alati
tuleb teha ka kasitsi desinfitseerimine.

« Hambumusjaljendeid tuleb alati desinfitseerida kasitsi, kasutades lisandsilikoonide (vintul-
polUsiloksaan) sukeldamise teel desinfitseerimiseks ette nahtud endesmﬁtseerlmlslahust
(kontsentreeritud desinfitseerimislahus, mis sisaldab k
ja stinergilisi abiaineid), voi pihustades kasutusvalmis deslnﬁtseenmlsvahendlt, mis sisaldab
alkoholi ja pindpinevust vahendavaid aineid. Jérgige valitud desinfitseerimisvahendi tootja
kokkupuuteaegade juhiseid.

« Puhastatud ja desinfitseeritud hambumusjéljendit tuleb hoida suletud, kuivas ja puhtas
kohas, eemal pritsmetest, kehavedelike pihustustest ja aerosoolidest ning temperatuuril
ligikaudu 23 °C/ 73 °F.

9.4.1 ETTEVALMISTUS ENNE PUHASTAMISE JA DESINFITSEERIMISE ETAPPI

1. Kandke tihekordseid kindaid, ndomaski, kaitseprille ja tooriideid.

2. Hambumusjéljendi desinfitseerimiseks sukeldamise teel (vt I6ik 9.4.3 A), valmistage
jaljendite jaoks ette erilahus pesemiseks ja desinfitseerimiseks, mis on heaks kiidetud
kohalike eeskirjade jargi ja mis péhineb kvaternaarsetel ammooniumitihenditel ja
sunergilistel abiainetel (nt Zeta 7 Solution).

9.4.2 KASITSI PUHASTAMINE

1. Loputage hambumusjaljendit jooksva vee all 30 sekundit maksimaalselt 5 minuti jooksul
suust eemaldamist (joonis 2.1). Vajaduse korral pikendage loputamise aega kuni ndhtavad
jaagid puuduvad.

2. Seejdrel 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 hambumusjiliend pesemis-
desinfitseerimislahusesse (vt 2. etapp |6igus 9.4.1) ettendhtud kokkupuuteajaks.

2. Seejarel loputage ja/véi kuivatage, kui see on ette nahtud.

B. PIHUSTI (joonis 2.2 B)

1. Puhastamisprotseduuri (vt 16ik 9.4.2) jarel asetage hambumusjéljend labipaistvasse kotti.

2. Sisestage kohalike eeskirjade jargi heakskiidetud ja etanooli, 2-propanooli ja abiaineid
sisaldava hambumusjaliendi puhastus-/desinfitseerimispihusti (nt Zeta 7 Spray) otsak
kotti.

3. Hoidke kotti suletuna ja pihustage pesemis-desinfitseerimisainet hambumusjaljendi
koigile pindadele, arvestades pesemis-desinfitseerimisaine kokkupuuteaegadega.

4. Hoidke kott suletuna ja lubage toimida.

5. Eemaldage hambumusjéljend kotist ja kérvaldage 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:

>
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- Kaitsebarjaarid on ette ndhtud tihekordseks kasutamiseks ja need tuleb parast kasutamist
ara visata kohalike eeskirjade jérgi.

- Kassett ja segamisotsikud tuleb enne hoiustamist allkirjeldatud viisil puhastada ja
desinfitseerida. Kasseti ja sellesse sisestatud segamisotsiku oigeks tootlemiseks ei
piisa tiksnes kasitsi puhastamisest. Kasutage kasutatud ja puhast ja desinfitseeritud
segamisotsikut kasseti korgina.

~Kasutage uksnes desinfitseerimislahust, mille téhusus on heaks kiidetud, ja kasutage

ahuse tootja kasutusjuhendi jargi.

- Tehke kasseti ja selle kiilge kinnitatud segamisotsiku kasitsi puhastus ja desinfitseerimine 1
tunni jooksul kasutamisest.

« Enne korduskasutamist eemaldage kasutatud segamisotsik kassetist ja korvaldage.
Tasakaalustage kassett ja paigaldage uus segamisotsik.

« Kassettide elutstikli 16pu maarab tavaparaselt kolblikkusaeg ja/véi nende materjalide
arakasutamine.

9.5.1 SEADME LAHTIVOTMINE PARAST KASUTAMIST

1. Puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kasutataval alal eemaldage segamisotsiku suusisene
otsik ja selle sees olevad hambumusjéljendi i

2. Eemaldage tihekordselt kasutatav kate / barj

3. Eemaldage saastunud kindad, desinfitseerige kded ja pange kétte puhtad kindad.

4. Eemaldage kassett koos segamisotsikuga jaoturist ja viltige otsest kokkupuudet
saastunud 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* tdielikult immutatud
tihekordselt kasutatavaid lappe.

a. Votke Uhekordselt kasutatav lapp, mis on téielikult immutatud puhastus- ja
desinfitseerimislahusega® ja ptihkige sellega kaks korda iile kasseti koigi pindade,
hoolitsedes selle eest, et koik ndhtavad jaagid oleksid eemaldatud ja vedelik imbuks
koéigisse stivenditesse.

b. Votke uus thekordselt kasutatav lapp, mis on téielikult immutatud puhastus- ja
deﬂnﬁtseenmlslahusega“ ja puhkige sellega kaks korda iile kasseti segamisotsiku
koigi pindade, hoolitsedes selle eest, et kdik ndhtavad jadgid oleksid eemaldatud ja
vedelik imbuks kéigisse stivenditesse.

Vajaduse korral kasutage lisalappe.

3. Kasutage puhast pehmet harja (nt Interlock® REF 09084), mis on mérjaks tehtud puhastus-
ja desinfitseerimislahusega®, et puhastada kasseti ja segamisotsiku neid osi, millel on
stvised ja/véi sooned (nt segamisotsiku ja kasseti pea (ihenduskoht), eemaldades koik
nahtavad jaagid. Arge kiilirige harjaga kasseti silti.

4. Eemaldage puhastus- ja desinfitseerimislahuse* jaagid mérja lapiga.

Jétkake desinfitseerimisega.

9.5.3 KASITSI DESINFITSEERIMINE

1. Arge eemaldage segamisotsikut kassetist.

2. Kasutage desinfitseerimiseks puhastus- ja desinfitseerimislahusega* téielikult immutatud
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 koik nihtavad jaagid oleksid eemaldatud ja vedelik imbuks
koigisse stivenditesse.

b. Votke uus thekordselt kasutatav lapp, mis on tdielikult immutatud puhastus- ja
desinfitseerimislahusega* ja piihkige sellega kaks korda iile kasseti segamisotsiku




indade, hoolitsedes selle eest, et koik nahtavad jaagid oleksid eemaldatud ja

vedelik imbuks koigisse stivenditesse.

Vajaduse korral kasutage lisalappe.

Lubage seadmel 5 minutit 6hu kdes kuivada.

. Veenduge, et kogu néhtav saaste oleks kassetilt ja otsikult eemaldatud. Kui seadmed on
endiselt nahtavalt 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 meditsiiniseadme tootja korduskasutatava

meditsiiniseadme tarnijana. Kuid vastutus meditsiinisesadme 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
noéuab kontrollimist ja/v6i valideerimist ning toimingu pidevat jalgimist.

*bakteritsiidse, pdrmseente vastase, tuberkuloosivastase ja viirusevastase toimega puhastus-

ja desinfitseerimislahus, mis sisaldab etilalkoholi (=35%) ja isopropiiiilalkoholi (=15%)

segu (nt puhastus- ja desinfitseerimislahus Zeta 3 Soft kokkupuuteajaga 5 minutit) ja mis on
heakskiidetud kohalike eeskirjade jargi; kasutage desinfitseerimislahuse tootja juhiste jargi.

10. HAMBUMUSJALJENDI SKANNITAVUS

Hambumusjéljendit saab skannida ilma kontrastpulbriteta, kasutades CBCT skannerit ja

optilisi skannereid (struktureeritud valgus ja laser). Jargige skanneri tootja juhiseid.

11. TEHNILISED ANDMED

»w

Occlufast CAD
150 4823 B-tiiiipi hambumusjaljendi materjalid
Tobaeg * 30 sekundit
Aeg suus** 1 min 15 sek
Shore A kévadus 1 tund 90+5
Detailide imi 20 pm
Lineaarne méo 24 tundi 0,25%

* Aeg kehtib segamise alustamisest temperatuuril 23 °C/73 °F. Korgem temperatuur liihendab
seda aega, madalam temperatuur pikendab seda. ** Aeg suus kehtib temperatuuril 35 °C /
95°F.

12. HOIUSTAMINE, STABIILSUS JA KORVALDAMINE

Seadmed on méeldud kasutamiseks tegevusloaga hambaravikliinikus (riiklikud véi

eratervishoiuasutused, kellel on vajalikud tegevusload).

- Kérvaldage kassett, kui see on tiihjaks saanud. Arge piilidke kasutatud kassette uuesti
laadida. Suuotsik, mille sees on materjali, tuleb korvaldada potentsiaalselt bioloogiliselt
ohtliku jadgtmena.

« SDS-is sisalduva teabe pohjal ei ole toote kérvaldamisel tekkinud
ohtlikud inimesele ega keskkonnale. Seetéttu véib toodet kdsitseda mitteohtliku
kohalike eeskirjade jargi. Saastunud komponentide kasitsemist vt I6ikudest 9.4 ja 9.5. Kui
materjal ja jaljend on saastunud, korvaldage need potentsiaalselt bioloogiliselt ohtliku
erijaatmena. Kui need ei ole saastunud, siis korvaldage kohalike kehtivate eeskirjade jérgi.

Arge kasutage parast pakendil margitud kélblikkusaja [6ppu. Hoiustage toodet temperatuuril

vahemikus 5 °C/ 41 °F kuni 27 °C/ 80 °F. eemal otsesest paikesevalgusest.

13. HAMBUMUSJALJENDI HOIUSTAMINE

Kui desinfitseerimine on l6petatud, kuivatage jiliend ja kasutage maksimaalselt 7

paeva jooksul. Jaljendi saab saata laborisse sarnaselt tavaparasele jaljendile ilma eriliste

ettevaatusabindudeta, eeldusel et see on kaitstud mehaanilise surve eest.




14. 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 véartusega.
Teavitage koigist meditsiiniseadmega seotud tosistest juhtumitest tootjat ja asjaomaseid
asutusi.

& Kalblikkusaeg kolm aastat tootmiskuupaevast.

BG - Occlufast CAD

WHCTPYKLUA 3A YIIOTPEBA

1. MPEAHA3HAYEHUE

A-CUNINKOHOB MaTepuan 3a PerncTpaLyA Ha 3axarnka.

2. ONMNCAHUE HA MPOOYKTA

Occlufast CAD e ¢ TBbpaocT 90:+5 Sh A 1 MoXe Aa ce cKaHupa.

3. OMAKOBKA

50 ml KapTyL.

4.CbCTAB

BUHWAMONNCUNOKCAH, TBAHUTENN OT CUNLIMEB ANOKCUA, MBIHUTENN OT HEOPTaHUYEH anymi-

HIiA, METUNXVNAPOreHOCUOKCaH, OPraHOMATIHOB KOMMEKC, TUTMEHT.

5. UHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

W3penvata ca npegHasHayeHu 3a ynotpeba oT npodecrioHanHu fiekapy no AeHTanHa meau-

UMHa (MMUeH3NpaHu Aa paGoTAT BbPXY NaUMEHTM) C Lien CHeMaHe Ha perncTpar oT 3axankaTa

Ha MauMeHTV Ha Bb3PacT Haj 3 FOANHU B NPOdeCHoHanHa AeHTanHa cpeda (My6andHn unm

YaCTHM 3APaBHU 3aBEfIEHNs C HEOBXOANMITE OJOBPEHNA OT PEryNaTopHU OpraHK).

6. MPOTUBOMOKA3AHUA

He n3nonssaiite BbpXy NaUMeHTU C U3BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM HAKOMN OT KOMMO-

HeHTUTe. 3a noBeye NHPOPMALMA OTHOCHO EBEHTYasHU anepreHu B apomaTisatopure (Mpu

Hanuune Ha TakuBa), Mons, cBbpxeTe ce ¢ Zhermack.

7. CTPAHUYHU EQEKTU

B cnyyait Ha aneprua KbM HAKOI OT KOMMOHEHTITE e Bb3MOXHa MoABa Ha Apa3HeHe, 3auepBa-

BaHe W1 NPU3HALM Ha CBPbXUYBCTBITENHOCT.

8. KNIMHNYHU NoN3un

MPOCTPaHCTBEHO YCTOMUNBNAT MaTepnan no3BoNiABa NHTPAaopaHa PerucTpauma Ha CboT-

BETHUTE NO3ULNN Ha AbruTe.

OBLUW MPEAMA3HU MEPKU/MPERYNPEXAEHUA:

« VHcTpyKumnTe 3a ynotpe6a Ha npoayKTa TpsaGBa Aa 6bAaT ChXpaHABaHM Npes Lenns CpoK
Ha ynoTpeb6ara my.

- U3p Ta TpAGBa Aa ce OT cneunanucTy, paboTelyn B NpodecrioHanHa AeHTan-
Ha cpepja (3aKOHOBO CepTUGULIMPaHI NYGYHM NN YACTHU 3APABHU 3aBEEHIAA).

+ BTBbpAABaHETO Ha aANTUBHITE CUMIMKOHY (BUHUAMONMCUNIOKCAHN) CE MHXMBMPA OT KOHTaKT
¢ natekc. Us6arsaiite ngm( VNN HeNPAK KOHTaKT MeXAY afiNTMBHITE CUANKOHM (B1-

nnn ppyru ot narekc. B cny-

uai Ha HeXenaH KOHTaKT C JaTeKc, U3MUITe pbueTe Cil 0GMIHO, 3a a eNIMMUHIPaTE BCUYKN
Clleiv OT 3aMbpPCUTENV, 1 N3MON3BaiTe nn p

« 3a 1la HaMannTe PUCKa OT KPbCTOCAHO 3aMbPCABAHE, BUHATM M3MON3BAITE HOBY, HE3aMbp-
CeHV pbKaBULUY, Korato 60paBuTe C KapTyluMTe U NPUHAANEXHOCTUTE.

+ He u3nonssaiite matepuana:




- aKO NapTUAHWAT HOMEP 1 CPOKBT Ha FOAHOCT, KOWTO TPABBA Aa Ca N3NMCaHM Ha BbHILHATA
OMaKOoBKa, INMCBAT WK Ca HEeYeTINBY;
- aKo nmbpl (kapTyw) e peseHa.

* VIHbOPMaLIMOHHVAT IMCT 32 6€30MacHOCT Ce NPeAoCTaBs Npu MoMCKBaHe.

9. UHCTPYKUWUU CTBIMKA MO CTBIMKA

9.1 NPEABAPUTENIHN ONEPALUN

HoceTe noaxoasAwwm 3awwnTHI 0unna, Macka 3a e, paboTHo 061eK0 1 pbkaBMyw. 3a Nayn-

EHTUTE CbULO Ce NPENOPbYBAT 3aLNTHI Ounna.

9.2 CrNOBABAHE HA U3AEJINETO

MPEANA3HU MEPKWU/NPEAYNPEXAEHNA OTHOCHO Cr/TOBABAHETO HA U3AEJIUETO:

« [la He ce n3non3Ba cnea M3TMUYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT, OCOYEH Ha OMaKoBKaTa.

« MPOAYKTBT He e TeCTBaH 32 CbBMECTUMOCT C IPYIiA MPUHAANEXHOCTY, OCBEH OHE3M, C KOWUTO
ce focTaBs. Ynotpebata Ha HEOPUTMHANHN NPUHAANEXHOCTI MOXe Aa NpeAn3BlKa efHa
UN1 noBeye Nocsie;0BaTeNHOCTI OT CbBUTUA, KOUTO G1Xa MOTNIN 1a AOBEAAT 0 HamanABaHe
Ha TOYHOCTTa Ha PErMCTPaLMATA Ha 3axankarta. [0 Tasu NpuynHa He ce NpenopbYBsa ynoTpe-
6aTa Ha HEOPUTMHANHI NPUHAANEXHOCT.

+3a Aa ce HamManu pucka OT KPbCTOCAHO 3amMbpcsABaHe, Mpeaw ynotpe6a Bbpxy BCeku HOB
NayyneHT BUHArM NoCTaBAlTe MOKPMBANO 3a eAHOKPaTHa ynotpe6a unu 6apuepHa cucte-
Ma Ha [1031IPaLLOTO YCTPOWCTBO 1 KapTylua, KOUTO TpAGBa fia Ce OTCTpaHABaT Clef BCAKa
ynotpe6a. MoKpuBanoTo 3a eAHOKpPaTHa yroTpeba un1 6apyepHata cucTeMa He 3amecTsa
npenopbyuuTenHuTe AeCTBIA 3a NOYMCTBAHE 1 Ae3NHGEKUNA.

1. MosaurHeTe Harope YepHWA NOCT Nof CTOMKaTa U U3AbpnaiTe JOKpaii CTolKaTa Ha A03u-

pawoTo ycTpocTso (dur. 1.1).

MoBaurHeTe 3akNioYBaLYNA MEXaHU3bM Ha KapTywa (¢pur. 1.2).

BrapaliTe KapTyuwa, KaTo ce yBepuTe, Ye TOil € NOCTaBeH B NpaBuiHaTa Nocoka. KapTywst

TpAb6Ba fla ce BKapa Taka, 4e CUMBONBLT “V” Ha HeroBaTa OCHOBa Aa € o6bpHaT Hagony (dur.

1.2). Cera 3aK/i04BalLMAT MEXaHU3bM Ha KapTyllia MOXKe [1a Ce CBau JIECHO.

Cnep KaTo nocTaBuTe KapTylua B J03MPalLOTO YCTPOCTBO, 3aBbpTeTe Kanaykata Ha 1/4

060pOT, U3gbpraliTe A C PELINTEHO ABWKEHWE U A n3xebpnete (ur. 1.3).

BH/MATENHO HaTNCHETe NI0CTa Ha [I031PaLLOTO YCTPOIICTBO, 32 /1@ N3CTICKATE MAsIKO KoMK~

4eCTBO OT /1BaTa KOMMOHEHTa, [JOKaTO 1 |BaTa KOMIMOHEHTA 3aMoYHaT [1a U3NIM3aT eJHOBPe-

MeHHO (¢ur. 1.4). OTcTpaHeTe LANOTO U3NNLIHO KONIMYECTBO NPOAYKT, KaTo BHUMaBaTe

Aa He 3aMbpCuTe ABaTa M3XOAHN OTBOPa.

M3bepeTe Hal-NOAXOAAWMA CMECUTENEH HAaKPaNHWUK; LUBETHT HAa HaKpanHuKa Tpsabsa aa

6b/je ChUVAT KaTo LiBETa Ha KanaykaTa Ha KapTyLua.

BKapaiiTe cMecuTenHUA HaKpaiHWK C NNABHO ABMXeHWe Taka, Ye V-06pasHnAT 3b6 Ha

UBETHNA MPBCTEH f1a Ce MOAPABHIA C KOPMyca Ha KapTywa (¢pur. 1.5). 3aBbpTeTe Bbpxa no

4acoBHUKOBATa CTpeJika ¢ 1/4 060POT, KaTo Mpunarate HaTUCK CamMo BbPXY LIBETHNA NPbC-

TeH, a He BbPXy CamMnA CMecuTeneH HakpanHuk (dur. 1.6).

C NleK HaTUCK BbPXY 10CTa Ha AMCMEHCbPa A03MpaliTe AOCTaTbYHO KONMYECTBO MaTepuar.

He u3nonssaiite, ako cMecTa He e XOMOreHHa. B Takbs CiyJait OTCTpaHeTe AncreHcbpa ot

ONepaTMBHOTO MoJfie 1 CBaNeTe CMECUTENHNA HAKPaHWK; JO3UPAITe MAKo KONUUYECTBO

MaTepwuar, 3a Aa U3paBHUTE KOMNOHEHTUTE, N NOCTaBETE HOB CMeCUTENeH HaKPaHWK.

Mpean ynotpe6a BbpXy HOB MaLWEHT BUHArK NOCTaBATe NOKpUBalla/6apnepHa cuctema

3a eIHOKpaTHa ynoTpe6a Ha KapTylua, KOATO TPAGBa f1a Gbae OTCTpaHeHa Clefl BCAKA yno-

Tpeba (pur. 1.7). Mokpuealyata/baprepHaTta cuctema He 3amecTBa NpenopbyaHnTe encT-

BUA 32 NOUNCTBAHE U Ie3NHDEKLNA.

10. MpopgbmkeTe ¢ ynotpe6aTta Ha U3AENMETO BbPXY NauuneHTa (Bx. pasgen 9.3).

9.3 U3NMON3BAHE HA U3AEJINETO BbPXY NALUMEHTA

NMPEAYNPEXAEHUA/MPEANA3ZHA MEPKUW OTHOCHO YMOTPEBATA HA U3AE/IMETO

BBPXY MALUMEHTA:
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+ MPOAYKTBT e NpefiHa3HaueH 3a KOHTAKT C UHTAKTHU IUraBuLin.
« Msnonssgaiite npoaykta npu 23 °C/73 °F okonHa TemnepaTypa (MO-BUCOKM TemnepaTypu

CbKpaLlaBaT BpPeMeTo 3a paboTa, Mo-HUCKM paTypy yabKasat Bp 3a pa6ora).
+ Bunaru (npu BCUYKK ciyyan npeam Bcsaka ynotpe6a) i (dur.
1.4) npean Ha 7 Korato HaHacsTe maTepuana, BHU-

MaBailTe /1a ofAbPKaTe CMECUTETHNA HAaKPANHVIK MOTOMEH B HEro.

- He ce npenopbuBa ynotpe6a npu nauveHT, YyBCTBUTENHN KbM aAUTUBHN CUANKOHU (BU-
HUANONMCHIIOKCaHK). B Ciyuail Ha nosBa Ha ApasHeHe, 3auepsABaHe WK APYri NpU3HaLm
Ha CBPbXUYBCTBUTENIHOCT NpeyCcTaHoBETe He3abaBHO ynoTpe6aTa Ha NPOAyKTa 1 Mpeanpu-
emeTe HeobxoanMIUTe MEpKI, 3a ia OCUrypuTe 6€30MacHOCTTa Ha NaumeHTa.

+ 3a fa ce n36erHaT yCNoXHeHA, NPenopbymnTesHO e Aa GpUKCcupaTe NoapesnTe Npean peru-
CTpupaHe Ha 3axarkara.

« BTBbpAABaHETO Ha AAUTUBHITE CUIMKOHY (BUHUAMONMCUNIOKCAHN) CE MHXMBMPA OT KOHTAKT
C naTeKc, pa3TBOPY 3a MMHIMBasHa PeTPaKunA Ha cynduaHa ocHOBa, NoAMeTepn 1 Henonu-
Mepu31paHaTa NoBbPXHOCT Ha aKPUITHW UM GrC-akpUnHU cMonu. [la ce n36Arsa NpaKk uin
HEMPAK KOHTAKT Ha MaTepuaa C Te3 BewecTsa. AKO TBbPANUTE U MEKU TbKaHM B yCTaTa Ha
nayyeHTa Ui NOBbPXHOCTUTE Ha NMPUHAANEXHOCTUTE, C KOUTO MaTepUanbT BN3a B KOH-
TaKT, 6bAaT 3aMbPCEH C Te31 BewecTsa, NoYmncTeTe rm 06UNHO C BOAa UM C eTUNoB ciupT/
[PYriA pa3TBOPUTENM B CAyYail Ha aKPUITHN U BUC-aKPUIHI CMOSTN.

« V36ArBaiTe KOHTAKT MeX/y KapTylla 11 yCTaTa Ha nalyeHTa.

. Mpeaw fa n3nonseate npoayKTa, pUKCMpaiite nogpesute.

2. BHMMaTeNnHO HaTUCHeTe 10CTa Ha [1031pPaLLoTO YCTPOWCTBO, 3a Aa U3CTUCKaTe NOAXOAALL0

KONMYeCTBO MaTepuan. He usnonssaiite Matepuana, ako e BUANMO HeeJHOPOAEH.

MpunoxeTe NpoayKTa, KaTo M3MON3BATE XKeNaHaTa TeXHNKa (OKy3anHa nin Bectubynap-

Ha). KoraTo ce 13mon3sa okiy3anHaTa TeXHIIKa, ClIef KaTo e HaHeCb/ MaTeplasna Bbpxy OK-

fly3a/HaTa NOBbPXHOCT Ha 3b6WTE, CTOMATONONbT TPAGBA A1a NOAKAHM NaLMeHTa Aa 3axane

B PaMKUTe Ha OTBOPEHOTO Bpeme 3a paboTa, NOCcoueHo B Tabnnua 11 TexHUYeCKn faHHW.

Korato ce u3nonssa BecTubynapHata TexHuKa, NpOAYKTHT TpAGBa fja ce HaHece BbpXy 3b6a

OT BecTubynapHaTa CTpaHa, KaTo 3b6HMTE Abri Ca B NONOXKEHNETO, KOeTo TpAGBa fa ce

peructpupa.

Matepuantt He TpsaGBa Aa ce M3Bax/a OT yCTaTa Ha nauveHTa 40 Kpas Ha BpemeTo 3a

AeiicTBue B yCTaTa, NOCOYeHO B Tabnnua 11 TexHUUYeCKN AaHHN.

MposepeTe Aann perncTprpaHara 3axanka e MHTaKTHa 1 e MorpuxeTe Aa HAMa oCTaTbuy,

KOWTO TpAGBa f1a Gb/IAT OTCTPAHEHM OT yCTaTa Ha nauveHTa.

6. MpoabnxeTe ¢ Ga3nTe Ha NOUNCTBaHE 1 ie3nHbEKLUA, ONvncaHu B pasaenn 9.5.2 1 9.5.3.

9.4 Pb4HO NOYUCTBAHE N AE3UHOEKLMA HA PETUCTPUPAHATA 3AXAMKA

NPEAYNPEXOEHUA / NPEANA3HU MEPKU OTHOCHO PBb4HO NMOYUCTBAHETO U AE-

3UHOEKUMATA HA PETMUCTPUPAHATA 3AXAIMKA:

+ Camo pBbYHO NOYMCTBaHE He e AOCTAaTbYHO 3a NPABUIHO TPeTMPaHe Ha pPerucTpata, 3atosa
BUHary TpAGBa Ala Ce U3BbPLLIBA U PbYHA Ae3nHbEKUMA.

« BuHaru gesvHpeKkuvpanTe pbuHO PerucTpatiTe CbC CreunduyeH AesuHOeKTaHT 3a af-
VTVBHU CUNVKOHW (BUHWIMONNCUNOKCaHM) 3a NOTanAHe (KOHLEHTPUPaH [e3NHGEKTaHT,
CbAbPKALY YETELPTUYHN AMOHMEBN CONM 1 CUHEPriYeH KOGOPMyNaHT) K Ypes Hanpb-
CKBaHe C roToB 3a ynotpe6a eKTaHT, ChabpxaLy CMecu 1 peayKTopu Ha

PXHOCTHOTO Hanp: . CnepBaiiTe NHC Ha Ha u3bpaHua
[1€3VH(EKTAaHT OTHOCHO KOHTAKTHUTE BpeMeHa.

+ CbxpaHABaiiTe MOYNCTEHNA U Ae3MHOEKUMPaH PErncTpaT Ha 3aTBOPEHO, CYXO W YNCTO
MACTO, flaneuy OT NPbCKIA, CTPY 1 a8PO30/M, CbAbPXKALLY TENECHN TEUHOCTY, 1 NPY OKOJIHA
Temnepatypa oT okono 23 °C/73 °F.

9.4.1 NOArOTOBKA NPEAUN ®A3SUTE HA NMOYUCTBAHE U BE3UHOEKUMA

1. HoceTe undT pbKasuLy 3a efHOKpaTHa ynoTpeba, Macka 3a uue, NpenasHu o4na 1 pa-
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60THO o6nekno.

2. 3a pesvHdeKuna Ha perncTpara upes notansHe (Bx. pasaen 9.4.3 A) npuroteeTe creyndu-
YeH NouncTBaLYy 1 Ae3nHbeKLMpaLy pa3TBOP 3a PerncTpaTii, 0o6peH CbINacHo MeCcTHITe
pasnopeadu 1 CbAbPXKaLy YETBLPTUUHM AMOHMEBN ChbeAVHEHNA 1 CUHEPTUYHI KOGOPMY-
naHTu (Hanp. Zeta 7 Solution).

9.4.2 PbYHO NOYUCTBAHE

1. Vi3nnakHeTe perncTpara nog Teyaula BOa B NPOABMKEHNE Ha 30 CeKYHAW B PaMKuTe Ha
5 MUHYTU Cnep 3BaxkaaHe ot ycTaTa (pur. 2.1). Mpn HEOGXOAMMOCT yab/KeTe BPEMETO 3a
V3nnakeaHe, 3a f1a OTCTPAHNTE BCUUKM BUAVIMA 3aMbPCABAHA.

2. fleanndekumpaiite upes notansaHe (BxX. pasgen 9.4.3 A) unu HanpbckBaHe (BX. pasgen
9.43B).

9.4.3 PbYHA AE3UHOEKLUMA HA PETUCTPATU

A.NOTANAHE (¢pur. 2.2 A)

1. Cnep nouucTeaHe (B. pasgen 9.4.2) noToneTe perncTpara B pasTBOP Ha NOYMCTBALY fie-
31HdEKTaHT (BX. TOUKa 2 OT pa3aen 9.4.1) 3a NOCOYEHOTO KOHTaKTHO Bpeme.

2. W3nnakHeTe 1/unu NopCyweTe Cropes NHCTPYKLuumTe.

B. HANPBbCKBAHE (¢ur. 2.2 B)

1. Cnep nouncTeaneTo (X. pasaen 9.4.2) nocTaBeTe perucTpata B Npo3payeH MK,

2. MocTaBeTe B NNviKa Alo3aTa Ha $lakoHa CbC CrieLMdryeH NoUYNCTBALL Ae3NHEKTAHT 3a pe-
rMCTpaTy, Of06pPeH B CbOTBETCTBME C MECTHUTE Pa3nopety 1 ChbpXall eTaHos, 2-Npo-
naHon v kopopmynanTu (Hanp. Zeta 7 Spray).

3. [IbpiKaiiku NnvKa 3aTBOPEH, HaNpPbCKanTe C NOYNCTBALLMA Ae3NHPEKTAHT BCUUKN MOBBPX-
HOCTM Ha PerncTpata, KaTo CrasgaTe KOHTAaKTHIUTE BPEMEHa Ha MouMNCTBaILMA Ae3uHbeK-
TaHT.

4. [ipbxTe NAKKa 3aTBOPEH 1 OCTaBeTe fja NofeiicTsa.

5. W3BageTe perucTpata OT NAuKa 1 N3XBbpeTe namnKa.

6. Vi3nnakHeTe n/vunu nNofcyleTe Cropes MHCTPYKLnuTe.

9.5 PbYHO MOYUCTBAHE U AE3UHOEKLINA HA KAPTYLLA U CMECUTESTHUA HAKPAR-

HUK

NPEAYNPEXXAEHWA / NPEANA3HU MEPKM OTHOCHO PBbYHOTO NMOYUCTBAHE U AE-

3UHOEKLMA HA KAPTYLUA U CMECUTESTHUA HAKPANHUK:

« MpeanasHuTe 6aprepy ca NPOEKTNPaHM 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba 1 TpABBa fAa ce U3XBbP-
NAT CNlef 3MoN3BaHe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopeatu.

« KapTywmre n cmecutenHuTe HakpaiHuLy TpAGBa A Ce NOUNCTAT 1 Ae3nHGeKUMpaT npean
CbXpaHeHue, KaKTo e onrcaHo No-Aony. Camo pPbyHO MOUNCTBaHE He e AOCTaTbUHO 3a npa-
BWHO TPETMPaHe Ha KapTyLua C NOCTaBeH CMecuTeNleH HakpailHuK. OcTaBeTe U3non3saHua,
NOUNCTEH 1 Ae3VHbEKLUMPaH CMeCUTesNIEH HaKPaHUK Ha KapTyla KaTo Karnauka.

« Vi3non3gaiite camo Ae3nHGEKUMOHEH PasTBOP C 0A06PeHa epMKaCHOCT 1 B CbOTBETCTBIE C
VIHCTpyKUMnTe 3a ynoTpe6a, NpefocTaBeHm ot ena Ha ) pas-
TBOP.

« V13BbpLIeTe PHUHO MOUNCTBAHE U Ae3UHOEKLNA Ha KapTYLIa CbC 3aKpeneH CMecUTeNeH Ha-
KpaiHVK B pamKuTe Ha 1 yac cnep ynotpe6a.

« Mpeawn nosTopHa ynotpe6a oTCTpaHeTe U3MON3BaHNA CMECHTENeH HaKPaHNK OT KapTywa
ro N3XBbPIIETe. V3paBHeTe KOMMOHEHTUTE B KapTyLua 1 NOCTaBeTe HOB CMECUTENIEH HaKpaii-
HUIK.

+ KpaAT Ha X13HEeHNs LMKbA Ha KapTyluuTe 06MKHOBEHO Ce onpe/iens OT CPOKa Ha FofIHOCT 1/
1AM OT ynoTpe6ata Ha CbAbpXalyuaA ce MaTepuar.

9.5.1 PA3MIOBABAHE HA U3LENMETO CJIEQ YNIOTPEBA

1. B 30HaTa, 3non3saHa 3a NoUNCTBaHe 1 Ae3MHPEKLMA, OTCTPAHETE MHTPAOPAIHNA BPbX OT
CMEeCUTeNHUA HaKPaVHWK, KaKTO 1 OCTaTbLi|Te OT MaTepuana 3a PerncTpaLna B Hero.

2. OTcTpaHeTe NOKPMBANOTO 3a eiHOKPaTHa ynoTpe6a nnu 6aprepHata cuctema.




3. CBaneTe 3aMbpCeHNTe PbKaBULM, XUTMEHN3NPAITE PbLETE 1 CU CIOKETE YNPT YNCTI Pb-
KaBuLy.

4. OTCTpaHeTe KapTylia CbC 3aKperneH CMecuTeNleH HakpailHUK OT [103MpalLoTO yCTPONCTBO
KaTo BHMMaBaTe f1a He OMyCHeTe NPAK KOHTAKT CbC 3aMbpCeHNsA HaKpaHIK.

5. MouncreTe 1 fe3nHbeKUMPaiiTe ANCNEHCHPA COPE/ NHCTPYKLUMITE Ha MPOM3BOAUTENA.

9.5.2 PbYHO MOYUCTBAHE

1. He oTcTpaHABaiiTe CMeCUTeNHNA HaKPaNHIK OT KapTywa.

2. MouncTeTe C KbPNY 3a €AHOKPATHa YNoTpe6a, MMMPErHUpaHi 3UANO C MOYMCTBALY 1 Ae-
31HGbEKUMOHEH pa3TBOp™.

a. B3emete kbpna 3a eiHOKpaTHa ynoTpe6a, UMNPerHnpaHa 13LANo C NOYNCTBaLY 1 fle-
3VHOEKUNOHEH Pa3TBOP*, 1 M3GbpLUETE ABA MBTU BCUUYKM MOBBPXHOCTY Ha KapTyLwa,
KaTo CJiefjnTe 3a OTCTPaHABAHE Ha BCUYKM BUAVMI OCTaTbLN 11 C€ yBEPUTE, Ye TEUHOCTTa
MPOHVKBA BbB BCUYKM BATLOHATUHN.

B3ewmeTe HoBa Kbpna 3a ejHOKpaTHa ynoTpe6a, MNperHnpaHa N3UANo C NoYnCTBaLy 1

ne3nHdEKUNOHEH Pa3TBOP*, 1 N3GbpLIETE ABA MBTU BCMYKM MOBBLPXHOCTM Ha CMecU-

TeNHNA HaKPaNHNK Ha KapTylwa, KaTo CiefiuTe 3a OTCTPaHABAHE Ha BCUYKN BUANMA

OCTaTbUV 1 Ce YBEPUTE, Ye TEYHOCTTa NPOHINKBA BbB BCUYKMA BATBOHATUHM.
VI3non3saiite AOMbAHNTENHN KbPMNUKL, aKO € HEOBXOANMO.

3. Vi3nonsgaiTe yncta meka vetka (Hanp. Interlock® REF 09084), HaBnakHeHa C nouncreaty
V Ae3vHGEKUMOHeH PasTBOP®, 3a f1a MOYNCTUTE YaCTUTE Ha KapTylla 1 CMEeCUTENHUA Ha-
KpavHIK C BAILOGHATUHN U/Wnu KaHanu (Hanp. cBpb3KaTa MeXay CMeCUTENIHUA HaKPalHNK
V rMaBaTa Ha KapTyuwa), KaTo C/lenTe 3a OTCTPaHABaHe Ha BCUUKW BUAMMI OCTaTbuy. He
TbpKaiiTe eTMKeTa Ha KapTylua C YeTKara.

4. OTCTpaHeTe OCTaTbLUTE OT NOUNCTBALL U Ie3NHEKLIMOHEH PAa3TBOP* C BNaXHa Kbpria.

MpoabnxeTe ¢ Ae3nHpeKymUaATa.

9.5.3 PbYHA AE3VHOEKUMA

1. He OTCTpaHsABaliTe CMeCUTENHNA HaKPaHIK OT KapTylua.

2. [ 0} iTe ¢ Kbpnu 3a THa ynoTpe6a, MMNperHnpaHn U3LAN0 C NoYnCT-
Ball 11 Ae3VHEKLUMOHEH pa3TBop®.

a. BsemeTe Kbpra 3a eHOKpPaTHa yrnoTpe6a, MMperHnpaHa 13LANO C NOYNCTBal 1 Ae-
3UHGEKUMOHEH PasTBOP®,  M3GbpLIETE ABA MLTM BCUYKM NOBBPXHOCTY Ha KapTylua,
KaTo CliefnTe 3a OTCTPaHABAHE Ha BCUYKM BUAVMI OCTaTbL 1 Ce yBepUTE, Ue TeUHOCTTa
MPOHKBA BbB BCUYKM BATLOHATUHN.

B3ewmeTe HOBa Kbpna 3a eJHOKpaTHa yrnoTpe6a, MNperHnpaxa n3uANo C NoYNCTBaLL 1

[Ne31HAEKLNOHEH Pa3TBOP*, 1 N3GbpLIETE ABA MBTU BCUYKM MOBBPXHOCTY HA CMeCH-

TeNHNA HaKPaHNK Ha KapTylwa, KaTo CiefuTe 3a OTCTPaHABaHE Ha BCUUKW BUAUMNA

0CTaTbUU 1 Ce YBEPUTE, Ye TEUHOCTTa MPOHIUKBA BbB BCUYKMA BASTbOHATUHM.

Vi3rion3gaitte OMbIHUTENHN KbPMUYKY, KO € HEOBXOANMO.

3. OcTaBeTe U3A€NMETO 12 N3CHXHE MO eCTECTBEH HAUMH 3a 5 MIHYTU.

4. MNposepeTe KapTylwa 1 HaKpPanHIKa, 3a 4a ce yBepuTe, Ye BCUYKM BUAVMM 3aMbpCuTenn ca
oTCTpaHeH. AKO BCe Ol Ma BUMO 3aMbpCsABaHe, NOBTOPETE CTHIKNTE 3a NOUYNCTBAHE
1 fAe3vHdeKUmnaA, onncaHn B Toukn 9.5.2 1 9.5.3.

5. Mpeay noeTopHa ynoTpe6a nocTaeTe OTHOBO KapTylua B AMCMEHCbPa, OTCTPaHeTe 1 n3-
XBbp/ETE N3MON3BaHNA CMECUTENEH HaKPalHWK (BX. pasgen 9.2).

MpepocTaBeHTe NO-rope MHCTPYKUMIA Ca BaNUAMPaH OT IPON3BOANTENS Ha MEAVLIMHCKOTO

v3flenvie KaTo JOCTaBYMK Ha MeZINLIMHCKO U3Aenne 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a. Ho otrosop-

HOCTTa 3a NPaBUHOTO MOYMCTBaHeE U Ae3nHbEKUMPaHe Ha MEAVNLIMHCKOTO U3Aenne noema

JIMLETO, KOETO M3BbPLLBA NPOLECHTE, 1 TO TPAGBA f1a rapaHTIPa, Ye Te Ce M3BbPLIBAT Npasi-

HO Ha CbOTBETHOTO MACTO U KeNaHUAT PesynTaT e NocTurHar. ToBa U3KCKBa NpoBepKa 1/unu

BanMAvpaHe 1 HeMpeKkbCHaTO HabnloeHe Ha Npoueca.

*NouncTBalLl 1 Ae3vHpEKUMOHeH pa3TBop: GakTepuuuaeH, ApoXaeuuaeH, TyGepkynouu-

o
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[eH 11 BUPYCOLMAEH MOYNCTBAL 1 Ae3MHOEKLMOHEH PasTBOp, CbAbpPXall CMECU Ha eTaHon
(=35 %) 1 nsonponunos ankoxon (=15 %) (Hanp. Zeta 3 Soft, nouncreawy n Ae3rHPeKUMOHEH
PasTBOP C KOHTAaKTHO BpeMe OT 5 MUHYTH), OfR06PeH CbINacHO MeCTHWUTe pernameHTH; 13-
nonsgarire B CbOTBETCTBMUE C UHCTPYKUMITE 3a ynioTpeba, NpejocTaBeHu OT Npon3soanTens
Ha 1e3nHGEKLNOHHA PasTBop.

10. Bb3MO>KHOCT 3A CKAHUPAHE HA PETUCTPATA

PernctparsbT MoXe fla ce cKaHupa 6e3 maTmpawm npaxose, nocpeactsom CBCT ckeHep n
ONTUYHYN CKeHepw (CTPYKTypupaHa cBeTnHa 1 nasep). Cneasaiite MHCTPYKLMIATE Ha NPOM3-
BOWUTENA Ha CKeHepa.

11. TEXHWYECKU OAHHU

Occlufast CAD
1504823 Tun B MaTepuani 3a pervctpauya Ha
Bpeme 3a pa6ora* 30 MuH,
Bpeme 3a npectoi B ycrata** 1 MuH. 15 cek.
Tebpaoct no Shore A 1 vac 905
3 Ha peTaiinn 20 pum
JNunenna (npu6n.) 24 vaca 0,25%

* BpemeTo e NpeABUAEHO OT Hayano Ha cmecBaHeTo npw 23 °C/73 °F. Mo-BncoKK Temnepaty-
PV CbKpalljaBaT ToBa Bpeme, NO-HUCKM TeMnepaTypu ro yabmxasat. ** Bpemeto B yctaTa e
npeasuaexo npu 35 °C/95 °F.

12. CbXPAHEHME, CTABUNTHOCT U U3XBBPNIAHE

W3penuaTta ca npeaHasHaueHu 3a ynotpe6a B npodecroHanta aeHtanHa cpeaa (ny6nudxn

W YaCTHW 3PaBHN 3aBeleHnA C HeOﬁXO}JMMI/ITE o/mﬁpeva OT perynatopHu Opl'aHVI).

« Mi3xBbpneTe KapTylwa, Korato e npaseH. He npaseTe onuTi Aa 3apexpaTe N3Mon3BaHn Kap-
Tywn. MHTpaOpal’IHVITE BbpXOBe C HamupaLly ce B TAX matepuan TpR6Ba Aa ce U3XBbpNAT Kato
0TrNafibK C PUCK OT GUOIOMNYHO 3aMbpCABaHE.

« Bb3 ocHoBa Ha UH$OpPMaLMATa B MHGOPMALIMOHHUA NCT 3a 6e3onacHocT (UJ16) oTnaabum-
Te, oGpasyEaHM npu U3XBbPNAHETO Ha NPOAYyKTa, He NpeAcTasnAsaT ¢IA3I/I'<IECKB onacHocT
3a XopaTa Unu oKonHaTa cpeaa. CnefoBaTenHo Toit Moxe fAa Gbae N3XBbpPIEH KaTo Heoma-
CeH OTnafbK B CbOTBETCTBMNE C NPUIOKUMUTE MECTHN pasnopeAGM. OTHOCHO 60paBeHETO
CbC 3aMbPCEHN KOMMOHEHTU BXK. paszen 9.4 1 9.5. AKo MaTepunansT 1 perncTpaTsT ca 3ambp-
CeHW, N’ N3xBbpneTe KaTo cneunaneH oTnagbk C puck ot 6uonornyHo 3ambpcaBaHe. AkoTe
He Ca 3aMbpCeHN, ' U3XBbpJieTe B CbOTBETCTBME C NPUTIOXUMUTE MECTHU pa3nopeu6w.

[la He ce M3n0N13Ba C/iefy M3TUUAHE Ha CPOKA Ha FOfJHOCT, OCOUEH Ha onakoBKaTa. ChxpaHsa-

BaliTe NpogykTa nNpu Temnepatypa mexay 5 °C/41 °F n 27 °C/80 °F ganey ot npsAka cnbHYeBa

CBeTNnHa.

13. CbXPAHEHUE HA PETCTPATA

Korato ﬂeSVIHd)eKLlIAﬂTa € 3aBbplueHa, u3cylweTe perucrpara v ro n3nonsgaiTte B pamkuTe

Ha Makcumym 7 pHW. PGI'I/ICTpaT'bT MOXe fa ce u3npatmn ao naGopaTomea KaTo HopmarneH

perncTpar ot 3axanka, 6e3 cneuvanHy NpeanasH MepKK, NP yCnoBue Ye e 3aluTeH oT me-

XaHWYHO HaToBapBaHe.

14. BAXXHU BENIEXXKU

MH¢OPMBL|VIﬂ, npepocTaBeHa No Apyr HauuH, BKAKYUTENHO NO BpemMe Ha AeMOHCTpaunn, He

Npasy MHCTPYKLWKTE 3a yrnotpe6a HeBanuaHu. OnepatopuTte ca ANbXKHW la NPOBEPAT Npu-

FOfJHOCTTa Ha NPOAYKTa 3a NNaHNPaHOTO NpunoxeHne. MNPOM3BOANTENAT He HOCK OTTOBOP-

HOCT 3a WeTw, BKIIOYNTENHO Ha TpeTn CTpaHW, B pe3y/TaT Ha HecnasBaHe Ha MHCTpyKyunuTe

W1 HENPUTOAHOCT 3a NPUNOXEeHNEeTOo. I'Ipvl BCUYKN CNlyYan OTFTOBOPHOCTTa Ha npoussoante-

NA e orpaHnyeHa Ao CTONHOCTTa Ha [locTaBeHuTe NPoAyKTU. [loknaasaiTe BCAKaKBU Cepro3-



HU MHUMAEHTY, CBbP3aHN C MEANLMHCKOTO M3Aenne, Ha NPOM3BOAUTENA NN CbOTBETHNTE
opraHu.

% CpoOK Ha FOAHOCT: TP TOAMHY OT AaTaTa Ha MPOM3BOACTBO.

RU - Occlufast CAD

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

1. HABHAYEHUE

A-CNVKOHOBBIN MaTepran Ana perncTpauun NnpuKkyca.

2. ONMNCAHUE U3JENUA

Occlufast CAD - 370 cKaHMpyeMmblil MaTepuran ¢ TBepaocTbio 90 + 5 no LWopy, Tun A.

3.YMAKOBKA

KapTpugx emkocTbio 50 mn.

4.COCTAB

BuHUNNonncunokcaH, HanoNHUTEN Ha ocHoBe erMHeSéMa, HeopraHn4yeckne HanonHuTenn

Ha OCHOBeE antoMUNHUA, METUNTUAPOreHOCUIOKCaH, Opl'aHOnﬂaTVIHOBbII;I KOMMNeKc, MMrMeHTbl.

5. UHCTPYKL A NO NPUMEHEHUIO

MB[JeﬂMﬂ npeaHa3HayeHbl ANA UCNOoNb30BaHWUA CTOMaTonoramun (nOﬂb3DBaTEﬂﬂMI/I, nmerwmn-

MU IMLEH3MI0 Ha PaboTy C NauMeHTaMm1) ANA PerncTpaumm NpuKyca y NayneHToB B Bo3pacte

CTapuwe 3-xners I'IPO¢ECCVIOHBHI)HbIX CTOMATONOrNYEeCKUX ycnosmnax (fOCy‘]aPCTBEHHbIX wnn

YaCTHbIX MEeANLIMHCKNX YUpeK[ c Heobxo, pasy perynupyiowmx

OpraHoB).

6. MPOTUBOMOKA3AHUA

He ncnonb3osatb Yy nayuneHTosB C I'IO‘:[TBQP?KAEHHOI;I rmnep4yyBCcTBUTENbHOCTLIO K "I!OGOM)/ n3

KOMMOHEHTOB. [Ins nonyyeHns 6onee noapo6Hom nHGopmaLmm o nobbix annepreHax, copep-

Kalwuxca B apoMaTtmsaTopax, ecniv OHU NpUCYTCTBYIOT, CBAXNTECH C komnaHwei Zhermack.

7. NOBOYHBIE AENCTBUA

B cnyuae anneprum Ha nio6ov 13 KOMMOHEHTOB MOXET MOABUTLCA Pa3apaKeHne, MoKpacHe-

HWe N1 NpU3HaKku runepyyBCcTBUTENIbHOCTU.

8. KIMHNYECKAA NOJNb3A

Matepuan, 06nagatoLyii pa3mepHOII CTabUIbHOCTbIO, MO3BONIAET OCYIIECTBAATL BHYTPUPO-

TOBYIO PErMCTPALIMIO B3aUMHOIO PACMONOMKEHNA 3yGHBIX Ayr.

OBLUVE NPEAYNPEXAEHUA / MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU:

| V]HCprKLlVIK) no np mMaTtepuana H COXpPaHATb B Te4eHne BCero cpoka
€ro NCNosb30BaHNA.

« M3penua OMmKHbI NCMOb30BaTbCA MpOdeccuoHanam, paboTalowWmMMi B yUpeXaeHNAX
CTOMATOSIONMYECKOro NPoGunA (CepTUPNLIMPOBAHHDIX FOCYAAPCTBEHHDBIX WM YACTHBIX Me-
AVILMHCKNX YYpEeXAeHNAX).

| OTBEp)K‘]EHIAe AAANTUBHBIX CUIIMKOHOB (BVIHI/II’IHO"VICI/II’IOKC&HOB) NoAaBNAETCA NPU KOHTaK-
Te ¢ natekcom. Us6eraiite unmn (] mexay

n unn_ppyrummn
W3 narekca. I'Ipvl Cﬂy\laﬁHOM KOHTaKTe C NaTeKkCcoM TuaTenbHO nomoTe PyKwn A0 nonHoro
ycTpaHeHuAa cnenos BBFPHBHMTEﬂeﬁ n MCHOHbByI;iTE BWUHWNOBbIE NN HUTPUNOBbIE NepyaT-
Ku.

+ Buenaxc pucKa e ECTHOrO 3arp: BCeraa ucno /Te HOBbIE YNCTble
nep4yarkv npu UK C Ka W Ng TAMW

« He ucnonesyiite matepuan:

- €CI1 HOMEp MapTUM 1 CPOK FOAHOCTM OTCYTCTBYIOT UM HE UNTAIOTCA Ha Hapy>KHOM yNakoB-
Ke;




- npu i 1 ynakoBKku (Kap'

« Macnopt 6esonacHocTh marepuana npefocTaBAeTcs Mo 3anpocy.

9. MOWATOBbIE UHCTPYKLIUN

9.1 NOArOTOBUTEJIbHbIE AENCTBUA

HapienbTe noixoAwne 3awmnTHbie 04K, MacKy Ans 1ua, paGouyio CNeLoaexXay 1 nepyaTku.

[InA NaLMEHTOB TakKe PEKOMEH/YETCA UCMONb30BaTh 3aLLUMTHBIE OUKM.

9.2 CBOPKA U3ENNA

NPEAYNPEXXAEHNA / MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU NPU CBOPKE U3AENNA:

« He ncnonbayitte Matepuan nocse MCTeUYeHUs CPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha yraKkoBKe.

« Vi3penvie He TeCTUPOBaNOCh Ha COBMECTMMOCTb C APYrvMIA NPUHAANEXHOCTAMIA MOMUMO
TeX, C KOTOPbIMI OHO MOCTaBAAETCA. MCNONb30BaHMe HEOPUMHAbHbIX MPUHAANEXHOCTER
MOXET MPUBECTM K OHOI U1 HECKONbKUM MOC/IE0BATEIbHOCTAM COBbITMIA, KOTOPbIE MO-
TyT CHWU3UTb TOYHOCTb PErMCTPALM NPUKyca. Mo3ToMy He PEeKOMEHIYETCA UCMONb30BaTh
HEOPUrHabHbIE NPUHAANEKHOCTY.

«lnac pucka THOTO 3arp: nepep 1CMonb30BaHNEM y KaXK[0ro Ho-
BOrO MaljyeHTa BCEr/ja HaJieBaliTe OfJHOPa30BbIil YeXos/GapbepHyio CUCTEMY Ha AuUcneHcep
W KapTPUK 1 CHAMAWTE UX MOC/Ie KaXoro UCMonb3oBaHua. VicnonbsoBaHne ofHopaso-
BOrO Yexna/6apbepHoii cucTembl He p e np Pbl OUUCTKN 1
Ae3nHdexunn.

1. HaxmuTe BBEPX YEPHBIV pblyar Mo CTOMKOM 1 BLITAHUTE CTONKY AUCMEHCepa 0 yropa

(puc. 1.1).

MoaHumuTe dpuKcaTop KapTpuaxa (puc. 1.2).

BcTaBbTe KapTpnak, y6eanBLIMCh B MPaBUIbHOCTY HanpaBieHna. KapTpumk Heobxoanmo

BCTaBUTb TaK, YTOGbI V-06pa3Hbli BbIPe3 Ha ero 0CHOBaHUM Gbin 06palueH BHU3 (puc. 1.2).

Tenepb $uKcaTop KapTPNAKa MOXHO Nerko onycTuTb.

Mocne pasmelleHra KapTpuaXa B ANCNEHCEPEe NOBEPHITE KONNayokK Ha 1/4 06opoTa, Bbi-

TaluTe ero SHePruyHbIM ABVXKEHNEeM 1 yTunusupyite (puc. 1.3).

MnaBHO HaxMMaiiTe Ha pbiuar AuCNeHcepa Ans BbIAABNMBaHUA HEGOMLILIOMO KONMYECTBa

[IBYX KOMTMOHEHTOB A0 TeX NOp, MOKa OHM He HauHyT BbiTeKaTb OAHOBPEMEHHO (puc. 1.4).

OcTop 7.t P Tak, UTo6bl He 3arpA3HUTL 06a BbIXOAHbIX

oTBepcTUA.

Bbibepute H i cmec I HAKOHEUHVIK; LUBET HaKOHEeYHMKa Ao~

KeH CoBMaAaTh C LIBETOM KOfMauKa KapTpuaxa.

. BbICTPBIM ABMKEHEM BCTaBbTE CMECUTESbHBIN HAKOHEUHIK TaKMM 06pasom, YTo6bl V-06-
pasHbIl BbIPE3 Ha LIBETHOM KOJIbLE COBMas C COOTBETCTBYIOUMM HE3[0M Ha KapTpumKe
(puc. 1.5). MoBepHUTE HAKOHEUHUK NO YaCOoBOWI CTPeNKe Ha 1/4 060poTa, HaXKMMas TONbKO
Ha LIBETHOE KOJIbLIO, @ HE Ha CMECITEbHbIN HAKOHEUHIK (puC. 1.6).

. UTo6bl BbIAABUTL JOCTATOUHOE KONMYECTBO MaTepuana, Clerka HafasinBaiTe Ha pbiuar

Ancnencepa. He vcnonb3yiite mMaTepnarn, ecim cMecb HeopHopoaHa. B 3Tom cnyuae yaa-

nUTe AncneHcep U3 paboyeil 30HbI 1 CHUMUTE CMECUTENbHbIN HAKOHEUHVIK, BbAaBIUTe He-

60blOe KONNYECTBO MaTepuana /10 BbIPaBHUBAHMA KOMIMOHEHTOB 1 YCTaHOBUTE HOBbIN

CMECUTENbHBIN HAKOHEUHIIK.

Mepes “cnonb3oBaHMeM y KaXAOro HOBOTO MaLeHTa BCerja HafesaliTe OfHOPa3oBbIil

yexon/6apbepHylo CUCTEMy Ha KapTPWXK 1 CHUMAIATE X NOC/E KaXaoro CMoNb30BaHna

(puc. 1.7). Ucnonb3oBaHue yexna/6apbepHOil CUCTEMBI HE 3aMeHAET PeKOMEH/IOBaHHbIE

npoLeaypbl OYNCTKY 1 Ae3UHbEeKLUN.

10. MepenaunTe K paboTe € NaLyMeHTOM (CM. MyHKT 9.3).

9.3 PABOTA C MALUMEHTOM

NPEAYNPEXOEHWA / MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU NMPU UCMOJIb3OBAHUN MATEPU-

AJIA B PABOTE C MALIUEHTOM:

+ Matepuan npefiHasHaueH AN KOHTaKTa C HEMOBPEXAEHHOI CIN3NCTON 060I0UKON.
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« Vicnonb3yiTte matepwan npv Temnepatype okpy»atowein cpefbl 23 °C / 73 °F (6onee Bbico-
Kue Temnepartypbl yMeHbLUaloT paﬁouee Bpems, 6onee HU3Kne TemnepaTypbl - yBennunsa-
10T paGoyee Bpems).

- Bcerpa nepep ncl P
(puc. 1.4) nepeny W . Mpu HaHeceHVN maTeprana
cnepuTe 3a Tem, 4YTO6bI CMECUTENbHbIN HAKOHEYHUK 6bin NOrpyeH B Hero.

+ He pekomeHayeTca ncnonb3osatb MaTepuan y NauneHToB, YyBCTBUTEbHBIX K aAAUTUBHBIM
CuMKoHam (BUHMANONMCUIOKCaHam). Mpn NoABNeHUM pasfpakeHus, MOKPACHEHUA Wi
Apyrux npi r P T 10CTN 10 NpeKkpaTnuTe NCnonb3oBaTb Mmate-
pvan 1 NprM1Te Mepbl AnA obecreyeHns 6e30NacHOCTU NaLieHTa.

+ Bo 3bexaHue ocnoXHeHUi peKOMEHAYETCA 3aKpbiTb NOAHYTPEHUA Nepes perncTpaynei
npurKyca.

« OTBepXKAeHVEe afANTUBHbIX CUIMKOHOB (BUHUNMONMNCUIIOKCAHOB) NOAABAETCA NPU KOHTaK-
Te C NaTeKCoM, PacTBOPaMu ANA PETPaKLMM A€CHBI Ha OCHOBE cynbdm,qoa, nonmad)wpawl "
Hf TAMU aKp IX NN U W3-
Geravite MNPAMOro Ui HerNpPAMOro KOHTakTa matepuana ¢ 3STummn semec‘rBanL Ecnn TBepAable
N MArK1e TKaHW NonocTn pta naymeHTa nav noBepxHocTn ﬂpMHaMe)KHOCTEVI, C KOTOpbIMU
KOHTaKTMPYeT MaTepuan, 3arpA3HeHbl STUMU BeLecTBamu, TLiATeNbHO OUNCTUTE UX BOAON
VAN 3TUNOBBIM CMMPTOM/APYTMMU PacTBOPUTENAMM B Clly4ae akpunosbix unu brucakpuno-
BbIX NONIMMEPOB.

« W36eraiiTe KOHTaKTa KapTpraXa C NOMOCTbIO PTa NauneHTa.

. 3aKpoiiTe NOAHYTPEHWA nepes 1Cnonb3oBaHNeM MaTepurana.

2. MnaBHO HakmunTe Ha pbiyar gucneHcepa AnNA BblAABINBAHUA HY>KHOIO Konu4yecTsa matepu-

ana. He VICHOHbSyI?ITE matepwuan, ecnv OH BbIMMAANT HEOAHOPOAHbIM.

HaHecnTe mateprian ¢ NOMOLLBIO HYXXHOW TeXHNKMN (OKKIO3MOHHON U BECTUBYNAPHON).

anI MCNONb30BaHUM OKKJTIO3VIOHHOWM TEXHWUKM NOCNe HaHeceHua maTepuana Ha OKKio-

3MOHHYIO MOBEPXHOCTb 3)’605 CTOMATONOr MOMPOCUT MauneHTa MpuKyCcuTb mMatepuan

B TeyeHue paboyero BpemeHw, ykasaHHoro B Tabnuue 11 «TexHuueckue AaHHbie». Mpu

MCNOMb30BaHUN BECTUOYNAPHON TEXHWUKN MaTepuan HeobXoAuMO HaHOCUTL Ha 3ybbl C

BECTUOYNAPHOW CTOPOHDI, MPW 3TOM 3y6Hble Ayrv AOMKHbI ObiTb B MONOXKEHNN, KOTOPOE

TpebyeTcs 3aperncTpuposarb.

MaTepMan He yfanaeTca u3o pTa nauneHTa A0 OKOHYaHUA BPEMEHU HaXOXAeHUA B PTY,

yKa3saHHOro B Tabnuue 11 «TexHnYecKkne AaHHble».

. Y6eume(b B LIe/IOCTHOCTM OTTUCKA M OTCYTCTBMM OCTAaTKOB MaTtepuana B nonocTun pra na-

ymneHTa.

MepeiguTe K 3Tanam OUMCTKN 1 ie3uHGEKLM, ONnCaHHbIM B pasaenax 9.5.2 n 9.5.3.

9.4 PYYHAA OYUCTKA N AE3UHOEKUUA PETMCTPALIMOHHOIO OTTUCKA

MPEAYNPEXAEHWUA / MEPbI MPEJOCTOPOXKHOCTU MPU PYYHOW OYUCTKE U JIE3UH-

OEKUMWN PETUCTPALLIMUOHHOIO OTTUCKA:

+ OHOM TOMbKO PYUHOI OUUCTKN HEOCTATOMHO ANA Haanexallen o6paboTkn perncTpaum-
OHHOrO OTTUCKa, N BCeraa AO/MKeH BbINONMHATLCA 3Tan py‘-IHDVI ﬂe3VIH¢eKI.|I/II/I.

| PerVICTpaL(VIOHHbIe OTTUCKWU BCerga cnepyer ﬂeSVIHd)IAuVIpOBaTb BPYYHYIO C MOMOLbIO

CPeAcTB ANA afiANTUBHBIX CUINKOHOB (BUHMAMONNCY-
nOKCaHOB) B vae pacmopos ANA NorpyXeHns (KOHLEHTPUPOBaHHbIe Ae3uHUUMpYoLLMe
CpeAcTBa Ha OCHOBE YeTBEePTUYHbIX aMMOHWEBbIX conein n CUHepreTuyecknx KOMOUHU-
POBaHHbIX COCTaBOB) NGO B BUAE TOTOBBIX K NPUMEHEHMIO A3HGNULMPYIOWMX CripeeB
Ha OCHOBE CMMPTa 1 KOMMOHEHTOB, YMEHbLUAIOWNX NMOBEPXHOCTHOE HaTAXeHue. Cneayet
cobnofatb BpemsA BO3AEWCTBUSA, YKa3aHHOE B MHCTPYKLWW MPOMU3BOAUTENA BbIOPAaHHOTO
[J€3IAH4)VIL|VIpy|0LI.leI'O cpeAacTBa.

-0 1 npog duuMpoBaHHble perucTpaumoHHble oT-
TUCKM CeayeT XpaHWUTb B 3aKPbITOM, YMCTOM 1 CYXOM mecte BAANU OT GpPbI3N, CTPYIA UK
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aspo3osieit BUONOrMYECcKUX XUAKOCTEN, MpW TemrnepaType OKpyXKalollen cpefibl OKOMo
23°C/73°F

9.4.1 NOATOTOBUTEJIbHbIE MEPONPUATUA NEPEA STAMNAMU OYUCTKU U OE3UNH-

OEKLUMN

1. HapieHbTe 0HOPa30Bble NepyaTKy, MacKy Ans 1ua, O4K1 1 pabouyio opexay.

2. InA pe3svHGeKLmMn perncTpaLoHHOro OTTUCKa METOZOM MOTPYKeHUA (cM. NyHKT 9.4.3 A)
NPUroToBbTE CreuuanbHbIl MolLle-Ae3MHGULMPYIOWIIA PACTBOP ANA OTTCKOB Ha OCHO-
BE UETBEPTUUHBIX AMMOHMEBBIX COMEN U CUHEPreTUYECKIX KOMMOHEHTOB, OA06PEHHDIi
COrNacHO MeCTHbIM HOPMaTUBHbBIM TpeboBaHWAM (Hanpumep, Zeta 7 Solution).

9.4.2 PYYHAA OYUCTKA

1. He no3aHee uem uyepes 5 MUHYT NOCNE N3BNEYEHUA 13 NOMOCTY PTa NPOMOIATE perncTpa-
LIVIOHHBIN OTTUCK NPOTOYHON BOAOI B TeyeHme 30 ceKyHa (puc. 2.1). Mpu HeobxognmocTn

Bpems Npo no BCex OCTaTKOB.

2. I'Iepem/:mre K Ae3vHbeKuMn MeToaom norpyxeHuns (cM. nyHKT 9.4.3 A) unu pacnbineHus
(cm. NyHKT 9.4.3 B).

9.4.3 PYYHAA AE3UHOEKUMNA PETUCTPALIMOHHBIX OTTUCKOB

A.NOrPYXXEHUE (puc. 2.2 A)

1. Mocne npoueaypbl ounCTKY (pasaen 9.4.2) NOrpysuTe PerucTPaLMOHHBI OTTUCK B pac-
TBOP MoloLe-Ae3MHOULMPYIOLLero cpeAcTsa (cM. . 2 pasaena 9.4.1) Ha NpeAycMOTpeHHoe
BpeMm# BO3/eiCTBUA.

2. MNepeiigute K NPOMbIBaHWIO W/ CYLIKE, €CIN 3TO NPEAYCMOTPEHO.

B. PACMbUIEHUE (puc. 2.2 B)

1. Mocne npoueaypbl OUNCTKM (CM. NYHKT 9.4.2) NOMECTUTE PervcTPaLVOHHbIA OTTUCK B NPO-
3pauHblii NaKeT.

2. BcTaBbTe B NakeT HOCWK GanioHa co cn MololLe-Ae3MHGULMPYIOWM Cripeem
1A OTTVCKOB, COAEPXKALLUMM STUOBBIN CMINPT, 2-NPOMaHON 11 MHbIE KOMMOHEHTbI (Hanpu-
Mep, Zeta 7 Spray), 0406peHHbIM COrNacHO MECTHbIM HopMaTVBaM.

3. YepxuBan NakeT 3aKpbiTbiM, PacnbiTe Mololle-Ae3nHGULMPYIoLiee CPeACTBO Ha BCe
NOBEPXHOCTI PErMCTPALIMOHHOTO OTTUCKa, COGMIOAAn BPEMA BO3AENCTBNA.

4. [lepXuTe NakeT 3aKPbITbIM 1 OCTaBbTE CPEACTBO MOAENCTBOBATb.

5. VI3BneKkuTe perncTpaLMoHHbIi OTTUCK 13 NaKeTa 1 yTUNM3NPYITe Naker.

6. MepeiiguTe K NPOMbIBaHWIO U/ CYLIKE, €CN 3TO NPeAYCMOTPEHO.

9.5 PYYHAA OYUCTKA U BE3UHOEKUUA KAPTPUIXKA U CMECUTEJIbHOTO HAKOHEY-

HUKA

MPEAYNPEXAEHWA / MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU MPY PYYHOW OYUCTKE U AIE3UH-

OEKUUN KAPTPUIKA U CMECUTENIbHOTO HAKOHEYHUKA:

+ 3awuTHbIe 6apbepbl NPeAHa3HaueHb! 1A OJHOKPATHOTO NMPUMEHEHMA 1 MOANEeXaT yTu-
3aLMK MOC/Ie NCMONb30BaHMA COMMACHO MECTHBIM HOPMATBaM.

« Mepea xpaHeHWem KapTPUAXW 1 CMecuTeNbHble HAaKOHEUHVIKM CieflyeT ouMcTuTb 1 fe-
31MHOUUMPOBATb, Kak OMMCaHo Hixe. OAHOM TONbKO PYYHON OUUCTKIA HEAOCTATOUHO ANA
Hajinexauern 06paboTkn KapTpumKa C r cmecn
OcTaBbTe MCMONb30BaHHbIA, YNCTbIN 11 AE3NHGUUMPOBaHHDBIV CMECUTESNbHbIA HaKOHEUHNK
Ha KapTpuake B KauecTse Konnauka.

« Vicnonb3yiTe TONbKO ¥ pacTBop HON 3GGEKTUBHOCTBIO 1 UC-
Nonb3yiTe ero B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEI MO MPUMEHEHIIO NMPOU3BOANTENA Ae3NHN-
uMpyoLiero pacTeopa.

+ BbIMOMHMTE PyUHYI0 OUMCTKY 1 A (0 KapTpuaXxa c yc IM CMec
HaKOHEUYHVIKOM B TeueHue 1 yaca nocse Ncnosnb3oBaHus.

« Nepep MOBTOPHBIM WCMO/b30BaHNEM yAanuUTe UCMONb30BaHHbIA CMECUTENbHBIN HaKOHEeY-
HIK C KapTpuaXa 1 yTUAM3npyiTe ero. BbIpOBHAITE KOMMOHEHTbI KapTpIAXa 1 yCTaHoBNTe
HOBBbIil CMECUTENIbHbIN HAKOHEUHIK.




+ Cpok cny»6bl KapTp 06bI4YHO O] Al CDOKOM FOAHOCTY 1/UN PACXOfI0M Haxo-
AAuweroca B Hem matepuana.
9.5.1 PA3BOPKA U3JENUA NOCNE I/ICI'IOﬂbBOBAHMﬂ
1. B 30He, NCnonb3yemon Ana OUnCTKU U [ ot , yAanuTe BHYTPUp 1 HakoHeY-
HUK U3 CMeCUTEe/IbHOro HaKOHeYHMNKa 1 OCTaTKn OTTUCKHOIO Matepuasna BHyTpU Hero.
2. CHUMUTE OHOPAa30BbIN Yexon/6apbepHyio cUcTemy.

3. CHUMWTe 3arpA3HEeHHble NepyaTku, NPog dnumpyiite pykn u uucTyio napy
nepuaTok.
4. W3BnekuTe KapTpuaX C NpuUKper cmecn OM 13 inCrieHcepa,

€OBMI0/}as OCTOPOXKHOCTb, UTOBLI HE AOMYCTUTL MPAMOrO KOHTAKTa C 3arPA3HEHHBIM HaKo-
HEUHNKOM.

5. QuucTuTe 1 Ae3NHPULMPYIITE ANCTIEHCEP B COOTBETCTBIN C yKa3aHUAMM NPON3BOANTENSA
Ancnexcepa.

9.5.2 PYYHAA OYUCTKA

1. He cHMMmaiTe cMecUTENbHbIN HAKOHEUHMK C KapTpuaa.

2. BbiMOsHMTE OUMCTKY C MOMOLLIbIO OAHOPA30BbIX CANPETOK, MOHOCTBIO MPOMUTAHHBIX MO0~
ue-e3nHOGUUMPYIOLLMM PacTBOPOM*.
a. Bo3bMuTe 0fiHOPa30Byto candeTky, MONHOCTbIO MPONMUTaHHYI0 MoloLe-Ae3nHGULMPYIo-

UM PacTBOPOM®, 1 NpOTpUTE elo BCe crapasch
YAanuTb BCe BUAVMbIE OCTATKM 1 C/Ie[iA 3a TeM, YTO6bI KUKOCTb nponKna BO BCe yry-
6nexna.

o

. BO3bMUTe HOBYIO OAHOPA30BYIO CandeTKy, MONHOCTHIO NPOMUTaHHYIO MOKLLEe-Ae3NHOM-
LMPYIOLWMM PacTBOPOM®, 1 MPOTPUTE €lo ABAXKAbI BCe MOBEPXHOCTN CMECUTENbHOTO
HaKOHEUHMKa KapTpUAaXKa, CTapanch yjanuTb BCe BUAMMBIE OCTAaTKW U CNIEfA 3a Tem,
UTOBbI KIMAKOCTb MPOHMKNA BO BCE yry6neHns.

Mpy HEOBXOANMOCTY NCMONb3YIATE AONONHUTENbHbIE CandeTKN.

3. Vicnonb3yiTe YncTyio MArKyio WeTky (Hanpumep, Interlock®, aptukyn 09084), cMoueHHY
MololLe-Ae3MHGULMPYIOL|IM PACTBOPOM®, ANA OUNCTKM fleTaneil KapTpupka 1 cMecuTeNb-
HOTO HaKo! c yrny6: n/vnn [{ , coepl mexay
CMECUTENIbHBIM HAKOHEUHKOM 1 FOJIOBKOI KapTpUPKa), CTapasch YAanuTh BCe BUANMbIE
ocTaTku. He TpuTe STUKETKY KapTpuapKa WeTKow.

4. YpanuTe ocTaTku MoloLye-Ae3vHGULMPYIOLEro pacTBopa* BNaXHOI TKaHbIo.

Mpuctynante K aesnHpekymnmn.

9.5.3 PYYHAA AE3MHOEKUMNA

1. He cHMaliTe cMecUTENbHbIN HAKOHEUHVIK C KapTpuKa.

2. BoinonHuTe Ae3nHGeKumMio C MOMOLbIO OAHOPAa30BbIX CaneToK, MOHOCTbIO NPONUTaH-
HbIX MOKOLLE-AE3VHGNLIMPYIOLIMM PAaCTBOPOM™,

a. Bo3bMuTe 0f1HOPa30BYI0 CandeTKy, NONHOCTLIO NPONUTaHHYI0 MOIOLe-Ae3HGULIPYIo-

MM PacTBOPOM®, 1 NPOTpUTE elo BCe cTapasch
YAANWTb BCE BUAVMbIE OCTATKM 1 CIefiA 3a TeM, UTOGbI XKMAKOCTb MPOHIKNA BO BCe Yriy-
6neHus.

o

Bo3bMuTE HOBYIO OHOPA30BYIO CandeTKy, NOMHOCTBIO MPOMUTAHHYIO MOIOLE-Ae3NHY-
LMPYIOLWMM PacTBOPOM™, 1 MPOTPUTE elo ABAXKAbI BCe MOBEPXHOCTN CMECUTENbHOTO
HaKOHeYHMKa KapTPUAXKa, CTapanAch yAan1Th BCe BUAMMBIE OCTAaTKN U ClIefiA 3a Tem,
UTOBbI KIAKOCTb MPOHWKNIA BO BCE yrybneHns.
Mpy HEO6XO0AMMOCTU UCMONb3YiiTe AONONHUTENbHbIE CandeTKu.
3. [laiiTe N3enuio BbICOXHYTb €CTECTBEHHBIM MyTEM B TEUEHUE 5 MUHYT.
4. TposepbTe KapTPUAXK 1 HAKOHEUHIIK, YTOBbI y6eanTbCA, UTO BCe BUANMbIE 3arpA3HeHNs
YA . Ecm 3arp: BCe ellje NPUCYTCTBYIOT, MOBTOPUTE 3Tarbl OUNCTKIA
1 aesnHbeKumMn, onucaHHble B pasgenax 9.5.2 1 9.5.3.
5. Mepep NOBTOPHBIM UCMOb30BaHNEM KaPTPU/PKa CHOBA YCTaHOBWTE €0 B ANCMIEHCEP, CHIA-




MUTE 1 yTUIN3NPYIATE UCMONb30BAHHBIN CMECUTENbHbBI HAKOHEUHMK (CM. MYHKT 9.2).
V3n10KeHHbIe Bbillie MHCTPYKUMN Gbinv BanvaupoBaHbl MPOM3BOAUTENEM MEANLMHCKOTO 13-
[lenvis, BbICTYNaIoWyM B PONIN NOCTaBLY1Ka MHOTOPa30BOr0 MEAULIMHCKOTO 13aenus. OfHako
OTBETCTBEHHOCTD 3a NPABU/IbHOE BBINOJHEHWE STANOB OYNCTKU 1 AE3MHGEKLMN MEAULIMH-
CKOTO U3AENNA NEXUT Ha JINUE, BbINOSHAIOWEM 3Ty Npoueaypy, KOTOpOe AOMKHO rapaHTu-
|POBaTb, YTO 3TV 3Tarbl OCYIUECTBAAIOTCA NPABUSILHO B YUPEXAEHNM, NPOBOAALLEM OUNCTKY 1
ne3nHbeKLIo, 1 YTo AocTuraeTca Tpebyemblit pesynbTat. To TpebyeT BepudpuKkaumm n/unn
BaNMAaLY, a TakiKe NOCTOAHHOTO MOHUTOPVIHIA NpoLecca.

* Mololle-Ae3MHGUUMPYIOWMI PACcTBOP GaKTEPULIMAHOTO, MPOTUBOAPOXKKEBOTO, TyGepKy-
NOUMAHOrO 1 BUPYNNLIMAHOTO ANCTBIUA, Coepalluii CMechb 3TUNOoBOro (=35%) 1 usonpo-
nunosoro (=15%) cnupta (Hanpumep, Zeta 3 Soft, Motowe-ae3nHGUUMpPYOWUIA pacTBOp C
BPeMeHeM BO3AeiCTBUA 5 MUHYT), OA0GPEHHBIN COTMIACHO MECTHbIM HOPMaTUBHBIM TpeGo-
BaHNAM; 1CMO/b30BaThb COMMACHO VHCTPYKLUMAM NPON3BOANTENA AE3NHGNLMPYIOLIEro pac-
TBOpa.

10. CKAHUPYEMOCTb PEFTUCTPALlMOHHOIO OTTUCKA

PerncTpaumoHHbIii OTTCK MOXHO CKaHMPOBaTb 6€3 MOPOLWKOBbIX OMaKepos, C UCMOoNb30Ba-
Huewm KITKT-ckaHepa 1 onTu4eckux ckaHepos (CTPYKTYpUpOBaHHbIi cBeT 1 nasep). Cobnio-
[AaiiTe NHCTPYKUMM NPOU3BOAVTENA CKaHepa.

11. TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Occlufast CAD

1S0 4823 Martepuanbl AnA peructpaunm npukyca B-tuna
PaGouee Bpems * 30 cex.
Bpema B NONOCTM pra** 1 MUH. 15 cek.
Teeppoctb no Wopy, Tun A, 1 vac 90+5
TouwocTb Aetanei 20 MKM

i )
24 vaca 0.25%

* Bpema paccumTbiBaeTCsl OT MOMEHTa Hadana 3ameluvBaHus npu Temnepatype 23 °C/ 73 °F.
Bonee BbicoKMe TeMnepaTypbi COKPALLAIT 3TO Bpems, Gonee Hi3Kne TemnepaTypbl — yBenn-
4MBaIOT. ** Bpema HaxoXAeHWA B NONOCTN pTa paccuuTbiBanock npu 35 °C/ 95 °F.

12. XPAHEHUE, CTABWIbHOCTb U YTUIU3ALUA

V3genva npefHasHayeHbl N7 UCMONb30BaHNA CTOMATONIOraMy, PaGoTaloWwMmMi B CTOMaTo-

NorMYecknx KabuHeTax (roCyAapCTBEHHBIX UM YaCTHBIX YUPEXAEHWI 30paBOOXPaHEHNs,

MMelomMX HeobxoaMMble cepTUdMKaTh).

« MycTble KapTpUkKK CNeayeT yTUAM3npoBaTh. He NbiTaliTech MOBTOPHO 3aMofIHATL NCNOb-
30BaHHble KapTPUAXKU. BHYTPUPOTOBbIE HAaKOHEUHUKN C MaTepuasioM BHYTPW nopnexar
YTUAN3aLMN KaK OTXOAbI, NPEACTABNAIOME PUCK GUONOMYECKOTO 3apaXeHIA.

« CornacHo nHpopmauuu, NpuBeaeHHoO B nacnopte 6esonacHocTu (SDS), oTxoabl, 06pasyio-
wyecs NPy yTuAn3aumn Matepuana, He npeAcTaBnAlT GU3nYeCKoi ONacHoCTY AN loaen
VN oKpy»atoweit cpefibl. O3TOMy ¢ HUMI MOXHO OGPAILATLCA KaK C HEOMACHBIMM OTXOAa-
MV B COOTBETCTBIY C [1EVICTBYIOLMMI MECTHBIMU HOPMATVBHbIMW TpeboBaHuAMU. Mopagok
o6palleHuA C 3arpA3HEHHbIMIN KOMMOHEHTaMI CM. B pasaenax 9.4 1 9.5. B ciyyae 3arpasHe-
HIUA MaTepuan 1 OTTUCK MOANEXaT YTUNN3aLUUN Kak CrelnasibHble OTXOAb], NPeACTaBaAI0-
wne prcK G1ONOrNYecKoro 3apaxeHus. ECM OHM He 3arpA3HeHbl, yTUIN3aLMIO BbIMOMHAKT
B COOTBETCTBIN C MPUMEHMbIMI MECTHBIMU HOPMATUBHBIMI TPE6OBaHUAMN.

He ucnonb3yiite matepnan nocne UCTEUEHUA CPOKA FOHOCTY, YKa3aHHOTO Ha ymaKoBKe.

Matepuan cneayet xpaHuTb npu Temnepatype ot 5°C/ 41 °F po 27 °C/ 80 °F, He nogsepras

BO3/1E/CTBIIO NMPAMbIX CONHEUHDIX Tyueil.

13. XPAHEHUE PETMICTPALIMOHHOIO OTTUCKA



Mo 3aBeplueHnn fe3nHbEKLM BbICYLINTE PErMCTPALIMOHHDI OTTUCK 1 UCMOSb3YITE €ro B Te-
YeHwe He 6onee 7 AHel. PerncTpaLmoHHbIN OTTUCK MOXKET 6biTb OTNpaBneH B nabopatopuio
KaKk 0BbluHbIi OTTUCK, 6e3 cob/toaeHA 0COBbIX Mep MPeAOoCTOPOXHOCTY NPU YCIOBUN, YTO
OH 3alLMLEH OT MEXaHNYECKOro BO3AENCTBIA.

14. BAXKHbIE MPUMEYAHUA

VHdopmaums, npegocTaBneHHas niobbiM cNocobom, faxe BO BPeMA AEMOHCTpauwii, He
oTmeHAeT ﬂeﬁCTEVlil VHCTPYKUMN NO MPUMEHEHNIO. Monb3oBatenn AOMKHbI yse[:llrﬂbcﬂ B
NpUroaHOCTN MaTepuana AnA KaXxAoro KOHKpeTHOro ciyyan NpuMeHeHua. npOVISBO[ZlVITeﬂb
He HeceT OTBeTCTBEHHOCTU 3a ymepﬁ, B TOM 4yuncne TpeTbum nuuam, BO3HUKLUNIA BCneacTeme
HECOGI“O‘:[GHIAR WHCTPYKUMW NN HENPUroagHOCTN Ana KOHerTHOﬁ 3apaun. OTBETCTBEHHOCTb
npoussoguTens B no6om Cny4ae orpaHn4yeHa CTOMMOCTbIO MOCTaBNEHHbIX I/IZHEHVIIZA O nio-
BbIx cepbé MHUMAL , Cl C MegULUHCKIM coobuwante -
TeJN0 11 COOTBETCTBYIOLIMM OpraHam.

% CpoK XpaHeHUs: TpH rofia ¢ AaTbl NPOM3BOACTBA.












