1 Uréené poufiti

Uréeny Gcel
Intraoraini dokonéovani a lesténi zubnich kompozitnich a amalgamovych vypini

Cilova skupina pacientd
= Pacienti s pfimymi i nepfimymi kompozitnimi nahradami
- Pacienti s amalgamovymi vyplnémi

Uréeni uZivatelé
= Zubni Iékafi (klinicky postup)

Specidlni Skoleni
Zadna

PouZiti
Pouze pro poufiti ve stomatologii.

Popis
Dentalni nastroje pro intraoralni finalni dpravu (Sedy nastroj) a lesténi (zeleny nastroj) viech béZnych dentalnich kompozit a amalgamu.

Indikace
T4adna

Dblasti poufiti:
= Intraoralni dokoncovani a lesténi zubnich kompozitnich nahrad
= Intraoraini dokonéovani a ledténi zubnich amalgamowych wyplni

Kontraindikace
PouZiti tohoto produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta znama alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

Omezeni pouziti
T4adna

Omezeni tykajici opétovného pouiiti
Maximalné 10 cykld. Pfed pouZitim vizudlngé zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozen.

Neiadouci Géinky
Dosud nejsou 2adné znamy

Interakce
Dosud nejsou Zadneé znamy

Klinicky pfinos
- Obnova estetiky

SloZeni
Ledtici télisko: synteticka pryZ, Gastice karbidu kiemiku a oxid titanicity
Dfik nerezova ocel

2 Aplikace
Dokonceni/lesténi nahrady
¥ \yrobek byl fadné odistén k opétovnému poufiti Viz kapitola Bisténi, dezinfekee a sterilizace”.

Masadec je technicky a hygienicky bezvadny, fadné udriovany a cistény.

. Zajistete wrobek v nasadci.

. Povrchovou Gpravu dokoncete/vylestéte jemnymi krouZivimi pohyby bez zasekavani nebo nerovnomeérné sily, s pouZitim mirného tlaku,
dostatetného mnoZstvi vody (> 50 ml/min) a déinného odsavani (cca 2 N; 7 500-10 000 ot/min pfi spravnych otackach).

. Vyjméte vyrobek z nasadce.

. Pfipravte wrabek k opétavnému pouZiti. Viz kapitola Cigténi, dezinfekee a sterilizace.
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3 Cisténi, dezinfekce a sterilizace

UPOZORNENI! Dodriujte také smérnice specifické pro danou zem a vyhlasky tykajici se hygienickych standardi a zpracovani zdravotnickych
prostfedki k opétovnému pouziti v zubnich ordinacich. PFi manipulaci s pouZitymi a kontaminovanymi nastroji pouZivejte ochranné bryle a
rukavice, které splfiuji poZadavky nafizeni o osobnich ochrannych prostfedcich (EU) 2016/425.

UPOZORNENI! K &i$téni nepouZivejte silné kyseliny nebo zisady.

Predgisténi vyrobku
1. Vyrobek predCistéte pod tekouci vodou (v kvalité pitné vody) po dobu nejméneé 60 sekund pormoci kartacku s plastovymi Stétinami.
2. V pfipadé hrubé kontaminace: Vyrobek oplachnéte vodni pistoli pod vysokym tlakem po dobu pfiblizné 60 sekund.

Cisténi a dezinfekce vyrobku
Citéni a dezinfekce kontaminovanych vyrobkd pomoci automatizovanych nebo manuainich postupd. Fred ruénim gisténim k opétovnému pouiiti
se dava pfednost automatizovanému gisténi v Eistici a dezinfekéni jednotce.

A) Vytistéte a vydezinfikujte vyrobek pomoci strojového gisténi

UPOZORNENI! Ovéte, zda byla Géinnost Eistici a dezinfekéni jednotky ovéfena podle normy IS0 15883. Odpovédnost za validaci, kvalifikaci
vykonu a pravidelné rutinni testovani postupi opétovného pouZiti nese provozovatel.

UPOZORNENI! PouZijte tepelny program (teplota 90-95 °C) podle ovéfenych pokynii uvedenych v tomto nivodu. Postupujte podle pokyni od
prisluiného vyrobce.

UPOZORNENI! PouZivejte pouze Gistici/dezinfekéni roztoky, které jsou vyrobcem klasifikovany jako ,vhodné pro gumovi lestitka nebo
synteticka/silikonova lestitka". Postupujte podle pokyni od prisluSného vyrobce. Informace o pfistrojovém gisténi v tomto navodu k pouZiti se
tykaji éisticiho prostfedku neodisher MediClean Dental / Dr. Weigert.

. VloZte wyrobek do sita/zasobniku pro malé komponenty Gistici a dezinfekéni jednotky.

A @pléchnéte wyrobek studenou vodou po dobu 5 minut.

. Cistéte wyrobek 10 minut pfi 55 °C pomoci Gisticiho prostiedku.

. Na zavér oplachujte wrobek po dobu 2 minut destilavanou vodou s nizkym absahemn bakterii (max. 10 cfu/ml) a endotoxind (max 0,25 EU/ml).
. Vyrobek dezinfikujte 5 minut pii 90 °C destilovanou vodou (hodnota AQ > 3000).

. Vyrobek suste 15 minut pfi teploté =120 °C.

. Vyrobek osuste Gistou celuldzovou utérkou, kterd nepousti viakna.

. Zkontrolujte neporusenost a Gistotu vyrobku.

. Pokud jsou pfitomny makroskopicky viditelné zbytky kontaminace: Opakujte postup Gisténi a dezinfekce.
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B) Viycistéte a vydezinfikujte vyrobek ruéné.

UPOZORNENI! Pouzivejte pouze Eistici/dezinfekéni roztoky uréené vyrobcem jako ,vhodné pro gumova lestitka nebo synteticka/silikonova
lestitka". Postupujte podle pokyni od pfisluSného vyrobce. Informace o ruénim €i3téni v tomto navodu k pouZiti se vztahuji na gistici
prostiedek ID 215 / Diirr Dental (koncentrace 2 %) a dezinfekéni prostfedek ID 212 / Diirr Dental (koncentrace 2 %).

UPOZORNENI! Dodriujte nasledujici parametry:

Krok Doba ¢isténi v ultrazvukove lazni | Reakéni doba v ultrazvukové lazni Oplach
Cigtni [1min - |30 s, pitna voda
Dezinfekce 2 min 5 min 30 s, destilovana voda s nizkym

obsahem bakterii (max. 10 KT)/ml) a
endatoxinG (max. 0,25 Eu/ml)
Tabulka 1

1. Pipravte ¢istici/dezinfekéni roztak.

2. Roztok nalijte do ultrazvukave lazné.

3. Ponorte vyrobek s Eisticim koSem do roztoku.

4. Cistéte vyrobek v ultrazvukove lazni, viz tabulka 1.

5. Ponechte wyrobek v ultrazvukové 1azni, viz tabulka 1.

6. Vyjméte wyrobek s Gisticim kosem z ultrazvukavé lazné.

7. Vyrobek opldchnéte, viz tabulka 1.

8. Vyrobek osuste tistou celuldzovou utérkou, kterd nepousti vidkna.

9. Zkontrolujte neporuienost a distotu wyrobku.

10. Pokud jsou pritomny makroskopicky viditeIng zbytky kontaminace: Opakujte postup gisténi a dezinfekce.

Baleni, sterilizace a skladovani vyrobku
UPOZORNENI! Dodriujte nasledujici parametry:

] Metoda Podminky

1 Parni sterilizace (autoklay) Frakéni vakuum 134 °C po dobu 5 min Mistni praxe
2 Parni sterilizace (autoklav)® Frakéni vakuum 132 °C po dobu 3 min 10 min

3 Parni sterilizace (autoklav)** Frakéni vakuum 134 °C po dobu 3 min Mistni praxe
4 Parni sterilizace (autoklav)*** Frakéni vakuum 134 °C po dobu 18 min Mistni praxe
Tabulka 2

* Doporuteno pro USA; ** Doporudeno pro Velkou Britdnii; *** Doporuéeno pro Swycarsko a Francii



Pro zemé& mimo Spojené stdty:
UPDZORNENI! Poutijte sterilni obaly, které jsou v souladu s normou 150 11607-1 a jsou uréeny vyrobeem pro parni sterilizaci, a svafeci zafizeni.

Postupujte podle pokyni od pfisluiného vyrobce. Informace o obalech v tomto navodu k pouZiti se tykaji obalu z félie a papiru steriCLIN a
svafeéky HAWO, typ 880 DC-V.

UPOZORNENI! Ujistéte se, Ze je obal dostateéné velky, aby se pfi vkladani vyrobku neroztahl Sev.
Pro Spojené stdty americké:
UPOZORNENI! Ujistéte se, Ze sterilizator a veskeré sterilizaéni pfisluienstvi a pouZivané sterilizaéni obaly jsou schvaleny FDA pro zamylenou
sterilizaci.

1. VloZte wyrobek do sterilizatniho obalu (150 11607-1).

2. Tésnici Sev utésnéte teplem.

3. Vizudingé zkontrolujte, zda neni tésnici Sev poskozen.

4. V pfipadé poskozeni tésnéni: Plebalte wyrobek

5. Opakujte kroky 1a% 4.

6. Vyrobek ve dvojitém satku vioZte do sterilizatoru.

7. Vyrobek sterilizujte parou, viz tabulka 2.

8. Vyrobek skladujte maximainé 48 hadin.

4 Bezpeénostni informace

- Tento produkt byl vyvinut wiuéné k poufiti ve stomatologii. Zpracovavejte podle navodu k pouZiti.

- Vpfipadé vaZnych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivaclar.com a prisludny odpovédny organ.

- Poutivejte roudku, ochranné rukavice a bryle.

- Pred pouZitim zkontrolujte, zda jsou obal a vyrobek neporusené a nepoikozené. V pripadé pochybnosti se obratte na Ivoclar Vivadent AG nebo
svého mistniho prodejniho partnera.

Varovani

A\ VAROVANI
Nespravné pouivani

Pokozeni nahrady a okolnich mékkych tkani
Poikozeni nastroji

a) Poufivejte pouze technicky bezvadné a udriované nastroje.
b) Vyrobek bezpeéné zajistéte v nasadei.

¢) Dodriujte maximalni otacky.

d) DodrZujte maximalni pritlak.

e) Vyhnéte se lokalnimu prehrati.

) PouZivejte vodni sprehu.

Nespréwné postupy k op&tovnému poufitl
Kontaminace, poskozeni wyrobku
a) Postupuijte podle pokyn( pro zpracovani k opétovnému poufiti

Dopliikové dokumenty

Dokument Naleznete na adrase:
Aktualni verze navodu k pouZiti www.ivoclar.com/elFU
Struktura navadu k pouZiti a varovani www.ivoclar.com/elFU
Vysvétleni symbold www.ivoclar.com/elFU

Informace k likvidaci
Zbytky materidlu se musi likvidovat v souladu s pfisluinymi vnitrostatnimi pfedpisy.

Ihytkova rizika
UZivatele si musi byt védomi skute&nosti, e jakykoli stomatologicky zakrok v Ustni duting zahrnuje urgita rizika.

Existuji tato znamad zbytkova klinickad rizika:
- PoZiti materialu
- Vdechnuti materidlu

5 Dopliujici informace

Materidl uchovavejte mima dosah déti!

Vyrobce nenese fadnow odpovidnast 2a Skody vzniklé 2 divodu nedodriovani ndvodu k poufiti. Ufivatel také nese odpovadnost za otestovani produktl 2 hlediska jejich vhodnosti pro jakykoli GBel, ktery neni
wyslovné uvedan v ndvodu k pouditi.



