Uréené pouZiti

Uréeny tcel

Primé nahrady z kompozitnich material( na bazi pryskyfice, ochrana tvrdych
tkéni chrupu

Pouziti
Pouze pro pouZiti ve stomatologii.

Popis
Cavifil Injector se pouziva k nanaseni dentalnich materiali pfimo z kompule
Cavifil.

Indikace
Nanaieni modelovatelnych materiald

Kontraindikace

Zadné

Omezeni pouziti

® Nanasi-li se material Cavifil pfimo z kompule do (st pacienta, méla by se
z hygienickych divodi jedna kompule Cavifil pouZit pouze u jednoho

pacienta. Nesmi se Cistit, dezinfikovat nebo sterilizovat a znovu pouiit (aby se

zabranilo kfizové kontaminaci mezi pacienty). Injector se musi ofistit a
sterilizovat po kazdém poufiti (viz dale).

Slozeni
Polyftalamid, polyfenylensulfon a nerezové ocel

Pougziti
Vlozte kompuli Cavifil do prisluiného otvoru vinjektoru a zatlacte, az zacvakne

na misto (obr. 1).
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Cbr. 1 Cavifil Injector (1) s kompuli Cavifil (2), kterd se vklddd zespodu.




- Nyni je kompule Cavifil v injektoru zajisténa a v pripadé potfeby ji Ize
otacet v uhlu 360°.

- Obsah kompule Cavifil nanasejte za rovnomérného stlacovani paky
(obr. 2).

)

Obr. 2 Pdka se rovnomérné aktivuje, aby se vytlacil obsah kompule Cavifil.

- Pfi nanaseni by se mélo zabranit prilis rychlému vytlacovani obsahu z
kompule Cavifil nebo plsobeni pfilisnou silou.

- Ponaneseni materialu odstrante kompuli Cavifil tak, Ze ji vytladite smérem
doll, a pripravte Cavifil Injector k dalsimu pouditi.

Nasledné zpracovani

Dezinfekce, éisténi a sterilizace

Obecné poznamky:

Prosime, dodrzujte také smérnice specifické pro danou zem a vyhlasky tykajici
se hygienickych standardd a cisténi/dezinfekce zdravotnickych prostiedkd v
zubnich ordinacich.

Nové aplikaéni pistole Cavifil Injector nejsou sterilni, a proto se musi pred
prvnim pouZitim fadné pfipravit. Injector na kompule se musi o¢istit a
dezinfikovat po kazdém pouZiti. Nejsou vhodné oxidacni dezinfekéni roztoky.
Navic je dlrazné doporuéena sterilizace v parnim sterilizatoru!

Poikozené injektory nepouzivejte. Udrzbu a opravy by mél provadét pouze
odborny personal.

Pfi manipulaci s jakymikoli pouZitymi a kontaminovanymi injektory se musi
pouZivat ochranné rukavice a bryle spliujici pozadavky smérnice 89/686/EEC.

Obecné je lepsi upfednostnit automatické cisténi v dezinfekéni myéce (DM)
pied ruénim gisténim!

Rucni cisténi by se mélo provadét pouze tehdy, neni-li mozné automatické
cisténi. Aby bylo spolehlivé zaruéeno automatické vyéisténi a dezinfekce, musi
se poufivat pouze DM s osvédéenou Uginnosti (v souladu s EN 1SO 15883).
Obsluha je odpovédna za zajisténi validacnich, vykon kontrolujicich,
pravidelnych kontrol procedur ¢isténi v DM a jejich obsah, zdokumentovéni a
spravné provedeni.

Omezeni tykajici se isténi a dezinfekce:
Konec Zivotnosti produktu je dén pfedeviim opotfebenim a poskozenim v
disledku pouiiti.



Postup v misté o3etreni:

Ihned po pouziti peclivé odstrarite nevytvrzené zbytky z injektoru bavinénou
utérkou neuvolujici chlupy. Cavifil Injector se mlze bud umistit do nadoby
na nastroje (suchy kontejner) nebo pfimo ponofit do roztoku kombinujiciho
gistici a dezinfekéni prostfedek (mokry kontejner), viz nize, pro co nejrychlejsi
moZnou prepravu injektoru do mista, kde probéhne Cisténi a sterilizace. V
kazdém pfipadé je vhodné pfepravit injektor do mista, kde probéhne cisténi,
co nejdfive. Je tieba zcela zabranit ¢ekacim dobam trvajicim mezi pouzitim a
otisténim i nékolik hodin.

Pfiprava na ¢iténi/dezinfekci:

Predbé&iné ocisténi nastrojl se dlirazné doporucuje provadét, a to jak
automatické tak i ruéni procedury, aby byl personal chranén pfed infekci!

Aby se zabréanilo zaschnuti a bylo zajisténo predbéiné odisténi, umistéte
Cavifil Injector do dezinfekéni lazné (se sitkem a vickem) s alkalickym
dezinfekénim prostiedkem bez obsahu aldehydu (napf. ID 212 forte 2%,

Durr Dental, po dobu 15 minut). Ujistéte se, Ze je injektor v dezinfekénim
roztoku zcela ponofen a Ze je roztok bez bublin. Pouzity dezinfekéni roztok
musi byt vhodny pro produkt a testovany ohledné Géinnosti (napf. certifikace
DGHM nebo FDA nebo oznaéeni CE). Prosime, dodrzujte navod vyrobce
dezinfekéniho prostfedku (koncentrace, teplota a délka pasobeni), aby bylo
zajidténo spravné pouiiti dezinfekéniho prostredku.

Pouzivate-li metodu automatického cisténi, peclivé oplachnéte Cavifil Injector
po pfedbéiné dezinfekci pod tekouci vodou, aby se zabranilo kontaminaci DM
gisticim a dezinfekénim prostiedkem.

Automatické ¢isténi a dezinfekce:

Pozadavky na provedeni schvdlené procedury:

- DM (Tepelna dezinfekéni mycka G7882, Miele, hodnota AO > 3000)

- Cistici a dezinfekéni program (Vario TD)

- Cistici a dezinfekéni prostfedek (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Umistéte Cavifil Injector do DM podle navodu vyrobce. Naplite davkovaé
DM piisluénym cisticim a dezinfekcnim prostfedkem (napf. Neodisher FA,
Dr. Weigert) vhodnym pro dany proces. Dodrzujte ndvod k pouZiti vyrobce
zafizeni a dezinfekéniho prostiedku. Spustte program ¢isténi a dezinfekce
(napf. Vario TD) pfizptsobeny pro konkrétni typ pfistroje.

Osousent:

Po skonéeni programu ciéténi a dezinfekce vyjméte Cavifil Injector z DM
a zcela osuste veskerou zbyvajici vihkost stlaé¢enym vzduchem nebo
jednorazovou utérkou neuvolfujici chlupy.



Pokud byl Cavifil Injector v DM pouze oéistén (bez automatické dezinfekce),
je naprosto nezbytna tepelna dezinfekce nezabaleného injektoru v parnim
sterilizitoru!

Ruéni éisténi a dezinfekce:

PoZzadavky na provedeni schvdlené procedury:

—  Mékky kartacek (Miltex nylonovy kartacek na cisténi nastroj)

- Cistici a dezinfekéni prostfedek (napf. ponofeni do ID 212 forte 2%,
Dirr Dental, nejméné na dobu 15 minut)

K ruénimu odstranovani viditelnych zbytkl pouzivejte pouze mékké Eistici
kartacky. Nikdy nepouzivejte kovovy nebo dratény kartac. Po ponofeni do
dezinfekéni lazné na dobu 15 minut v rémci pfedbézného osetfeni, az nebude
na povrchu viditelna Zzadna kontaminace, ocistéte Cavifil Injector vhodnym
¢isticim kartackem (Miltex nylonovy kartacek na ¢isténi nastroju).

Poté nechte Cavifil Injector na sitku a peclivé jej oplachnéte pod tekouci
vodou (< 40°C), az se oplachnou véechny zbytky necistot. Pfi tomto kroku
nepouzivejte Zadné chemické prostfedky. Zbyvajici vodu nechte dostateéné
okapat.

Znovu umistéte Cavifil Injector do dezinfekéni lazné (s vikem a sitkem) s
alkalickym dezinfekénim roztokem bez aldehyd (napf. ID 212 forte 2%,

Diirr Dental, po dobu 15 minut) a dezinfikujte injektor podle procedury pro
predbéiné ocisténi. Ujistéte se, Ze je injektor v dezinfekénim roztoku zcela
ponofen a e je roztok bez bublin.

Poté nechte Cavifil Injector v sitku a peclivé jej oplachnéte pod tekouci vodou
(< 40°C). Zbyvajici vodu nechte dostate¢né okapat.

Osouseni:
Cavifil Injector poté zcela osuste stlacenym vzduchem nebo otfete
jednorazovou utérkou neuvoliujici chlupy.

Po ruénim ¢isténi a dezinfekci je diirazné doporucena tepelna dezinfekce
nezabaleného injektoru v parnim sterilizatoru.

Udrzba, kontrola a pfezkouseni:
Po cisténi a dezinfekci Cavifil Injector vizualné zkontrolujte, zda je Eisty,



neposkozeny a spravné tunguje. Je-li pfitomna makroskopicka viditelna
zhytkova kontaminace, zopakujte proces ¢isténi a dezinfekce.

Sterilizace:

Pozadavky na provedeni schvdlené procedury:

— Vhodny steriliza¢ni obal (hlinikovy sterilizacni kontejner)
- Pani sterilizator (Systec HX-320)

—  Program: 3 x frakéni pre-vakuum, 132 °C, 20 minut

Casteéné kritické zdravotnické prostfedky tfidy A a B je dlirazné
doporuéeno sterilizovat!

Baleni:

Cavifil Injector by se mél sterilizovat v autoklavu ve vhodném sterilizacnim
obalu (napf. hlinikovy sterilizacni kontejner). Sterilizujte polozky v pamim
sterilizatoru (pifistroj by mé byt ve shodé s EN 285 a schvaleny podle EN 150
17665) pomoci frakéniho pre-vakua pfi 132 °C nejméné po dobu 20 minut.
Prosime, dodrzujte také navod vyrobce pristroje. Sterilizujete-li v parnim
sterilizatoru souéasné nékolik nastroju, peclivé dodrzujte navod vyrobce
pristroje ohledné maximalniho moZného naplnéni, aby se zabranilo jeho
preplnéni. Stanoveny proces sterilizace byl schvélen vyrobcem jako vhodny
pro Ucel pouziti zafizeni podle EN 1SO 17665.

Vyrobce neni odpovédny za jiné sterilizacni procedury. Pouzivaji-li se jiné
sterilizacni metody, je za jejich schvaleni a zajisténi i¢innosti a vhodnosti pro
dany ucel odpovédna obsluha.

Bezpeénostniinformace

- Obsah kompuli Cavifil by se mél zpracovavat pfi pokojové teploté.
Studeny materidl se obtizné vytlacuje.

- Cavifil Injector je optiméalné uzplsoben pozadavkim kompuli Cavifil od
Ivoclar Vivadent. Je jej viak mozZné pouzivat i s jinymi vhodnymi systémy
kompuili.

- Protoze malé dily obecné predstavuji riziko poZiti nebo vdechnuti,
dlirazné se doporucuje pouzivat kofferdam.

- ? Cavifil Injector je sterilizovatelny v autoklavu a uréen pro vicecetné

2 pouziti a ma schopnost podstoupit nejméné 200 cykla sterilizace v

autoklavu.

— Vpripadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spoleénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarvivadent.com, a své
pfisluiné zdravotnické Gfady.

—  Aktudlnindvod k pouiiti je k dispozici v ¢asti s dokumenty ke stazeni
na webovych strankach spolecnosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).




Informace k likvidaci produktu

Zbytky materidlu se musi likvidovat v souladu s pfisluinymi ndrodnimi
zakonnymi poZadavky.

Skladovani
Skladujte Cavifil Injector v suchu, aby se zabranilo hromadéni kondenzace.

Daléi informace
Uchovévejte mimo dosah déti!

Materidl byl wyvinut viluéné pro pouiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét
wyhradné podle ndvodu k poutitl. Neneseme odpovédnost za Skody zplsobené nedodrienim
navodu nebo uvedené oblasti aplikace. Uivatel nese odpovédnost za otestovdni produktd

z hlediska jejich vhodnosti a pouZitl pro jakykoli dcel, ktery neni vyslovng uveden v ndvodu
k poutitl.
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