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Instructions for Use

Multi-step finishing and polishing system for composites and
amalgam

Gebrauchsinformation

Mehrschritt-Finier- und Poliersystem fiir Composites und
Amalgam

Mode d'emploi

Systeme d'instruments pour la finition et le polissage en
plusieurs étapes des composites et amalgames

Istruzioni d'uso

Sistema di rifinitura e lucidatura in piti fasi per composito ed
amalgama

Instrucciones de uso

Sistema en dos pasos para el acabado y pulido de composites y
amalgamas

Instrugdes de Uso

Sistema de acabamento e polimento multi-passos de diamante
para compositos e amalgama

Bruksanvisning

Flerstegs finisherings- och polersystem for kompositer och
amalgam

Brugsanvisning

Multi-step finisherings- og poleringssystem til kompositter og
amalgam

Kayttoohjeet

Monivaiheinen viimeistely- ja kiillotusjarjestelma

yhdistelmamuoveille ja amalgaameille

Bruksanvisning
Flertrinns finer- og polersystem til kompositter og amalgam

Gebruiksaanwijzing

Meerstaps fineer- en polijstsysteem voor composiet en
amalgaam
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Kullanim Talimatlar

Kompozitler ve amalgam igin gok adimli bitirme ve cilalama
sitemi
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Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
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Instrukcja stosowania

Dwuetapowy system do opracowania i polerowania wypetnien
wykonanych z materiatow kompozytowych i amalgamatu

Navodila za uporabo

Sistem za zaklju¢no obdelavo in poliranje v ve¢ korakih za
kompozite in amalgam

Upute za uporabu

Sustav za zavrSnu obradu i poliranje u vise koraka za kompozite i
amalgam

Ndavod k pouziti

Vicekrokovy dokoncéovaci a lestici systém na kompozita a
amalgdm

Ndvod na pouzivanie

Viacstupnovy systém dokoncovacieho obrabania a leStenia pre

kompozity a amalgam

Hasznalati utasitas

Tobblépcsos finirozo és polirozd rendszer kompozitokhoz és
amalgamhoz

YnytcTBO 3a ynotpeby

CucTteM 3a GUHMLLMPAHE M NONMPakbe Y BMLLIE KOpaka 3a
KOMMO3WTHE MaTepwjane 1 aMmanram

YnartcTBO 3a ynoTpeba

CvcTeM 3a GUHULLIMPAKLE 1 MOMNPakbe CO MOBEKE YEKOPK 3a
KOMMO3WUTHM 1 aMafiraMcku NnomMou

WHcTpyKumum 3a ynotpeba

CrcTeMa 3a MHOroCTbNKOBO MMHUPAHE W NOMMPaHe Ha
Bb3CTAHOBABAHMA OT KOMMO3UTK 1 aManrama

Udhézimet e pérdorimit

Sistem me disa faza lemimi dhe dhe lustrimi pér kompozite dhe
amalgama

Instructiuni de utilizare

Sistem de finisare si polisare multi-step pentru materiale
compozite si amalgam

IHCTpyKUIif i3 3aCTOCYBAHHSA

BbaraToeTtanHa ¢iHilHo-NonipyBanbHa cucTeMa And KOMMO3UTIB
i aManbram

Kasutusjuhend

Komposiitide ja amalgaami mitmesammuline viimistlemise ja
poleerimise slisteem

LietoSanas instrukcija

Vairaku soJu kompozitu un amalgamas apstrades un pulésanas
sistema

Naudojimo instrukcija

Daugiapakopé baigimo ir poliravimo sistema kompozitams ir
amalgamai

ivoclar



1 Intended use

Intended purpose
Intraoral finishing and polishing of dental composite and amalgam restorations

Patient target group
—  Patients with direct and indirect composite restorations
- Patients with amalgam restorations

Intended users
- Dentists (clinical procedure)

Special training
None

Use
For dental use only.

Description
Dental instruments for intraoral finishing (grey instrument) and polishing (green instrument) of all common dental composites and amalgam.

Indications
None

Areas of application:
- Intraoral finishing and polishing of dental composite restorations
- Intraoral finishing and polishing of dental amalgam restorations

Contraindications
The use of this product is contraindicated if the patient is known to be allergic to any of its ingredients.

Limitations of use
None

Reprocessing restrictions
Maximum 10 reprocessing cycles. Before use, visually inspect the product for damage.

Side effects
None known to date

Interactions
None known to date

Clinical benefit
- Restoration of esthetics

Composition

Polishing body: synthetic rubber, silicon carbide particles and titanium oxide
Handle: stainless steel

2 Application

Finishing / Polishing the restoration
v The product has been properly reprocessed. See chapter "Cleaning, disinfection and sterilization".

v" The handpiece is technically and hygienically impeccable, properly maintained, and cleaned.

1. Secure the product in the handpiece.

2. Finish / polish the surface using gentle rotary motions without jamming or leverging, applying light pressure, ample water spray (> 50ml/min.)
and efficient suction (approx. 2N; 7,500-10,000 RPM with accurate rotation).

3. Remove the product from the handpiece.

4. Reprocess the product. See chapter Cleaning, disinfection and sterilization.



3 Cleaning, disinfection and sterilization

NOTICE! Observe the country-specific regulations and guidelines regarding the hygiene standards and reprocessing of medical devices in dental
practices. Wear protective goggles and gloves that comply with the requirements of the PPE regulation (EU) 2016/425 when handling any used
and contaminated instruments.

NOTICE! Do not use strong acids or bases for cleaning.

Pre-cleaning the product
1. Pre-clean the product under running water (of drinking water quality) for at least 60 seconds using a brush with plastic bristles.
2. In case of coarse contamination: Spray the product with a water spray gun under high pressure for approx. 60 seconds.

Cleaning and disinfecting the product
Clean and disinfect contaminated products using automated or manual reprocessing procedures. Automated reprocessing in a washer-disinfector
is preferred over manual reprocessing.

A) Clean and disinfect the product using machine cleaning

NOTICE! Make sure that the effectiveness of the washer-disinfector has been verified according to 1SO 15883. The responsibility for the
validation, performance qualification, and periodic routine testing of the reprocessing procedures lies with the operator.

NOTICE! Use a thermal program (temperature 90-95 °C / 194-203 °F) according to the validated directions stated in these Instructions.
Observe the instructions of the manufacturer.

NOTICE! Only use cleaning / disinfection solutions that are classified by the manufacturer as “suitable for rubber polishers or synthetics/
silicones". Observe the instructions of the manufacturer. The information on machine cleaning in these Instructions for Use refers to the
cleaning agent neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. Place the product in the small parts sieve/loading tray of the washer-disinfector.

. Pre-rinse the product for 5 min with cold water.

. Clean the product for 10 min at 55 °C / 131 °F using the cleaning agent.

. Perform the final rinse of the product for 2 min using deionized, low-germ (max 10 cfu/ml) and low-endotoxin (max. 0.25 EU/ml) water.

. Disinfect the product for 5 min at 90 °C /194 °F using distilled water (AQ value > 3000).

. Dry the product for 15 min at >120 °C / >248 °F.

. Dry the product with a clean, lint-free cellulose cloth.

. Inspect the product for integrity and cleanliness.

. If any macroscopically visible residual contamination is present: Repeat the cleaning and disinfection procedure.
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B) Clean and disinfect the product manually

NOTICE! Only use cleaning / disinfection solutions specified by the manufacturer as “suitable for rubber polishers or synthetics/silicones”.
Observe the instructions of the manufacturer. The information on manual cleaning in these Instructions for Use refers to the cleaning agent ID
215/Diirr Dental (concentration 2 %) and the disinfection agent ID 212/Diirr Dental (concentration 2 %).

NOTICE! Observe the following parameters:

Cleaning 1min - 30 s, drinking water

Disinfection 2 min 5 min 30 s, deionized, low-germ (max. 10
cfu/ml) and low-endotoxin (max.
0.25 Eu/ml) water

Table 1

. Prepare the cleaning / disinfection solution.

. Pour the solution into the ultrasonic bath.

. Immerse the product with the cleaning basket in the solution.

. Sonicate the product in the ultrasonic bath, see Table 1.

. Allow the product to remain in the ultrasonic bath, see Table 1.

. Remove the product with the cleaning basket from the ultrasonic bath.

. Rinse the product, see Table 1.

. Dry the product with a clean, lint-free cellulose cloth.

. Inspect the product for integrity and cleanliness.

10. If any macroscopically visible residual contamination is present: Repeat the cleaning and disinfection procedure.
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Packaging, sterilizing and storing the product
NOTICE! Observe the following parameters:

1 Steam sterilization (autoclave) Fractionated 134 °C / 273.2 °F for 5 min Local practice
vacuum

2 Steam sterilization (autoclave)* Fractionated 132 °C / 269.6 °F for 3 min 10 min
vacuum

3 Steam sterilization (autoclave)** Fractionated 134 °C / 273.2 °F for 3 min Local practice
vacuum

4 Steam sterilization (autoclave)*** Fractionated 134 °C / 273.2 °F for 18 min Local practice
vacuum

Table 2

* Recommended for the USA; ** Recommended for the UK; *** Recommended for Switzerland and France

For countries outside the United States:

NOTICE! Use a sterile barrier system that is compliant with ISO 11607-1 and designated by the manufacturer for steam sterilization and a sealing
seam device. Observe the instructions of the manufacturer. The information on packaging in these Instructions for Use refers to the foil paper
packaging steriCLIN and the sealing seam system HAWO, type 880 DC-V.



NOTICE! Make sure that the packaging is sufficiently large so that the seam is not stretched when the product is inserted.

For the United States:

NOTICE! Make sure that the sterilizer and any sterilization accessories and the sterile barrier system being used are approved by the FDA for the
intended sterilization.

1. Insert the product in the sterile barrier system (IS0 11607-1).
2. Seal the sealing seam using the heat sealing procedure.
3. Visually inspect the sealing seam for defects.
4. In the event of sealing defects: Repackage the product.
5. Repeat the steps 1to 4.
6. Place the double-bagged product in the sterilizer.
7. Steam-sterilize the product, see Table 2.
8. Store the product for a maximum of 48 h.
4 Safety information
- The product has been developed solely for use in dentistry. Process according to the Instructions for Use.
- Inthe case of serious incidents related to the product, please contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclar.com and your responsible competent authority.
- Wear aface mask, protective gloves and goggles.
- Check to make sure that the packaging and the product are intact and undamaged before use. If in doubt, contact Ivoclar Vivadent AG or your
local sales partner.
Warnings

A\ CAUTION

Improper use

Damage of the restoration and the surrounding soft tissue
Damage of the instruments

a) Use only instruments that are technically impeccable and maintained.
b) Securely lock the product in the handpiece.

¢) Comply with the maximum rotary speed.

d) Comply with the maximum contact pressure.

e) Avoid local overheating.

f) User water spray.

A\ CAUTION

Improper reprocessing
Contamination, damage of the product
a) Follow the reprocessing instructions.

Supporting documents

Document To be found at:

Current version of Instructions for Use www.ivoclar.com/elFU
Structure of Instructions for use and Warnings www.ivoclar.com/elFU
Explanation of symbols www.ivoclar.com/elFU

Disposal information
Remaining stocks must be disposed of according to the corresponding national legal requirements.

Residual risks
Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity involves certain risks.

The

following known residual clinical risks exist:
Ingestion of material
Aspiration of material

5 Additional information

Keep material out of the reach of children!

The manufacturer accepts no liability for damages resulting from a failure to observe the Instructions for Use. Furthermore, the user is responsible for testing the products for their suitability for any purpose
not explicitly stated in the Instructions.


http://www.ivoclar.com/eIFU
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1 Bestimmungsgemdsse Verwendung

Zweckbestimmung
Intraorales Finieren und Polieren dentaler Composite- und Amalgam-Restaurationen

Patientenzielgruppe
—  Patienten mit direkten und indirekten Composite Restaurationen
- Patienten mit Amalgam-Restaurationen

Bestimmungsgemasse Anwender
- Zahnarzt (klinischer Arbeitsablauf)

Besondere Schulung
Keine

Verwendung
Nur fur den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Dentalinstrumente fUr das intraorale Finieren (graues Instrument) und Polieren (griines Instrument) aller gangigen dentalen Composite und
Amalgam.

Indikationen
Keine

Anwendungsgehiete:
- Intraorales Finieren und Polieren von dentalen Composite-Restaurationen
- Intraorales Finieren und Polieren von dentalen Amalgam-Restaurationen

Kontraindikationen
Bei erwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene Inhaltsstoffe.

Verwendungsbeschrankungen
Keine

Aufbereitungsbheschrankungen
Max. 10 Mal wiederaufbereiten. Vor Gebrauch auf Unversehrtheit prifen.

Nebenwirkungen
Derzeit keine bekannt

Wechselwirkungen
Derzeit keine bekannt

Klinischer Nutzen
- Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung

Polierkarper: Kunstkautschuk, Siliziumcarbidpartikel und Titanoxid
Schaft: rostfreier Edelstahl

2 Anwendung

Restauration finieren/polieren
v" Das Produkt wurde ordnungsgemass aufbereitet. Siehe Kapitel Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.

v" Das Handstiick ist technisch und hygienisch einwandfrei, gewartet und gereinigt.

1. Produkt im Handstlck arretieren.

2. Zu bearbeitende Oberflache mit leicht rotierenden Bewegungen ohne Verkanten oder Hebeln bei massigem Druck sowie reichlich Wasserspray
(> 50ml/min.) und effizienter Absaugung finieren/polieren (circa 2 N; 7.500-10.000 U./min.bei akkuratem Umlauf).

. Produkt vom Handstlck entfernen.

4. Produkt wiederaufbereiten. Siehe Kapitel Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.
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3 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

HINWEIS! Beachten Sie die landerspezifischen Bestimmungen und Richtlinien fiir Hygiene und Wiederaufbereitung von Medizinprodukten in
Zahnarztpraxen. Tragen Sie beim Umgang mit gebrauchten und kontaminierten Aufsitzen eine Schutzbrille und Schutzhandschuhe, die der
Anforderungen der PSA-Verordnung (EU) 2016/425 entsprechen.

HINWEIS! Verwenden Sie keine starken Sduren oder Basen fiir die Reinigung.

Produkt vorreinigen
1. Produkt mit Kunstoffborsten-Birste unter fliessendem Wasser (Trinkwasserqualitat) min. 60 s abbursten.
2. Beigrober Verschmutzung: Produkt mit Wasserspritzpistole unter hohem Druck circa 60 s abspritzen.

Produkt reinigen und desinfizieren
Sie kdnnen kontaminierte Produkte maschinell oder manuell reinigen und desinfizieren. Eine maschinelle Aufbereitung in einem Reinigungs-
Desinfektions-Gerat ist einer manuellen Aufbereitung vorzuziehen.

A) Produkt maschinell reinigen und desinfizieren

HINWEIS! Stellen Sie sicher, dass das Reinigungs-/Desinfektionsgerit eine gepriifte Wirksamkeit gemass DIN EN 1SO 15883 aufweist. Die
Verantwortung fiir die Validierung, Leistungsqualifikation sowie periodische Routinepriifungen der Aufbereitungsprozesse obliegen dem
Betreiber.

HINWEIS! Verwenden Sie ein thermisches Programm (Temperatur 90-95 °C) entsprechend den angegebenen, validierten Handlungsschritten.
Beachten Sie die Herstellerangaben.

HINWEIS! Verwenden Sie ausschliesslich Reinigungs-/ Desinfektionslosungen, die laut Herstellerangaben "geeignet fiir Gummipolierer oder
Kunststoffe/Silikone" sind. Beachten Sie die Herstellerangaben. Angaben zur maschinellen Reinigung in dieser Gebrauchsinformation beziehen
sich auf das Reinigungsmittel neodischer MediClean Dental/Dr. Weigert.

. Produkt im Kleinteilesieb/Beladungstrager des Reinigungs-/Desinfektionsgerat platzieren.

. Produkt mit kaltem Wasser flr 5 min vorspdlen.

. Produkt mit Reinigungsmittel 10 min bei 55 °C reinigen.

. Produkt mit deionisiertem, keimarmem (max. 10 cfu/ml) und endotoxinarmem (max. 0,25 EU/ml) Wasser 2 min endspulen.

. Produkt mit destilliertem Wasser 5 min bei 90 °C desinfizieren (A0-Wert > 3000).

. Produkt bei 15 min bei > 120 °C trocknen.

. Produkt mit einem sauberen, fusselfreiem Zellstofftuch trocknen.

. Produkt auf Unversehrtheit und Sauberkeit prifen.

. Bei makroskopisch sichtbarer Restverschmutzung: Reinigung und Desinfektion wiederholen.
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B) Produkt manuell reinigen und desinfizieren

HINWEIS! Verwenden Sie ausschliesslich Reinigungs-/ Desinfektionslosungen, die laut Herstellerangaben "geeignet fiir Gummipolierer oder
Kunststoffe/Silikone" sind. Beachten Sie die Herstellerangaben. Angaben zur manuellen Reinigung in dieser Gebrauchsinformation beziehen
sich auf das Reinigungsmittel ID 215/Diirr Dental (Konzentration 2 %) sowie das Desinfektionsmittel ID 212/Diirr Dental (Konzentration 2 %).
HINWEIS! Beachten Sie folgende Parameter:

Reinigung 1 min - 30 s, Trinkwasser

Desinfektion 2 min 5 min 30 s, deionisiertes, keimarmes
(max. 10 cfu/ml) und
endotoxinarmes (max. 0,25 EU/ml)
Wasser

Tabelle 1

. Reinigungs- oder Desinfektionslosung ansetzen.

. Losung in Ultraschallbad fallen.

. Produkt mit Reinigungskarb in die Losung tauchen.

. Produkt im Ultraschallbad beschallen, siehe Tabelle 1.

. Produkt im Ultraschallbad einwirken lassen, siehe Tabelle 1.

. Produkt mit Reinigungskorb aus dem Ultraschallbad entnehmen.

. Produkt sptilen, siehe Tabelle 1.

. Produkt mit einem sauberen, fusselfreiem Zellstofftuch trocknen.

. Produkt auf Unversehrtheit und Sauberkeit priifen.

10. Bei makroskopisch sichtbarer Restverschmutzung: Reinigung und Desinfektion wiederholen.
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Produkt verpacken, sterilisieren und lagern
HINWEIS! Beachten Sie folgende Parameter:

1 Dampfsterilisation (Autoklav) Fraktioniertes 134 °C fur 5 min Lokale Praxis
Vakuum

2 Dampfsterilisation (Autoklav)* Fraktioniertes 132 °C flr 3 min 10 min
Vakuum

3 Dampfsterilisation (Autoklav)** Fraktioniertes 134 °C fUr 3 min Lokale Praxis
Vakuum

4 Dampfsterilisation (Autoklav)*** Fraktioniertes 134 °C fUr 18 min Lokale Praxis
Vakuum

Tabelle 2

* Empfohlen fur die USA; ** Empfohlen fir das UK; *** Empfohlen fir die Schweiz und Frankreich



Fir Ldnder ausserhalb der USA:

HINWEIS! Verwenden Sie ein Sterilbarrieresystem nach DIN EN 1SO 11607-1 das vom Hersteller fiir die Dampfsterilisation zweckbestimmt ist,
sowie ein Siegelnahtgerat. Beachten Sie die Herstellerangaben. Angaben zur Verpackung in dieser Gebrauchsinformation beziehen sich auf
Folien-Papier-Verpackung steriCLIN sowie das Siegelnahtgerdt HAWO, Typ 880 DC-V.

HINWEIS! Stellen Sie sicher, dass die Verpackung gross genug ist, sodass die Siegelnaht bei eingelegtem Produkt nicht unter Spannung steht.
Fir die USA:

HINWEIS! Stellen Sie sicher, dass der Sterilisator, das gesamte Sterilisationszubehor sowie die Sterilisationsverpackung von der FDA fiir die
vorgesehene Sterilisation zugelassen sind.
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. Produkt in Sterilbarrieresystem (DIN EN ISO 11607-1) platzieren.
. Siegelnaht mittels Heisssiegelprozess verschliessen.

. Siegelnaht visuell auf Fehler prifen.

. Bei Versiegelungsfehler: Produkt neu verpacken.

. Schritte 1. - 4. wiederholen.

. Zweifach verpacktes Produkt im Sterilisator platzieren.

. Dampfsterilisation durchfihren, siehe Tabelle 2.

. Produkt max. 48 h lagern.

Sicherheitshinweise

Das Produkt wurde fur den Einsatz im Dentalbereich entwickelt. Gemass Gebrauchsinformation verarbeiten.

Bei schwerwiegenden Vorfallen im Zusammenhang mit dem Produkt wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com und lhre zustandige Gesundheitsbehorde.

Mundschutz, Schutzhandschuhe und Schutzbrille tragen.

Verpackung und Produkt vor der Anwendung auf Unversehrtheit Gberprifen. Im Zweifel kontaktieren Sie die Ivoclar Vivadent AG oder lhren
lokalen Vertriebspartner.

Warnhinweise

A\ VORSICHT

Unsachgemdsse Anwendung

Schadigung der Restauration und des umliegenden Gewebes
Beschadigung der Instrumente

a) Ausschliesslich technisch einwandfreie, gewartete Instrumente verwenden.
b) Polierer fest im Handstick arretieren.

¢) Maximale Drehzahl einhalten.

d) Maximale Andruckkraft einhalten.

e) Lokale Uberhitzung vermeiden.

f) Wasserspray einsetzen.

A\ VORSICHT

Unsachgemadsse Aufbereitung
Kontamination, Beschadigung des Produktes
a) Aufbereitungsanweisungen befolgen.

Mitgeltende Dokumente

Dokument Zu finden unter:

Aktuelle Gebrauchsinformation www.ivoclar.com/elFU
Aufbau der Gebrauchsinformation und Warnhinweise www.ivoclar.com/elFU
Erklarung der Symbole www.ivoclar.com/elFU

Entsorgungshinweise
Entsorgen Sie Restbestande gemass den nationalen gesetzlichen Bestimmungen.

Restrisiken
Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in der Mundhohle generell gewisse Risiken bestehen.

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

Verschlucken von Material
Einatmen von Material

5 Zusatzliche Informationen

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung flr Schaden, die sich aus einer unsachgemassen Verwendung des Produktes ergeben. Darliber hinaus ist der Anwender verpflichtet, das Produkt eigenverantwortlich vor
Gebrauch auf Eignung flr die vorgesehenen Zwecke zu prifen.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
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1 Utilisation prévue

Destination
Finition et polissage en bouche des restaurations dentaires en composite et en amalgame

Groupe cible de patients
- Patients ayant des restaurations directes et indirectes en composite
- Patients ayant des restaurations en amalgame

Utilisateurs prévus
- Chirurgiens-dentistes (protocole clinique)

Formation spécifique
Aucune

Utilisation
Exclusivement réservé a l'usage dentaire.

Description

Instruments dentaires pour la finition (instrument gris) et le polissage (instrument vert) en bouche de tous les composites et amalgames dentaires
courants.

Indications
Aucune

Domaines d'application :
- Finition et polissage en bouche des restaurations dentaires en composite
- Finition et polissage en bouche des restaurations dentaires en amalgame

Contre-indications
L'utilisation de ce produit est contre-indiquée en cas d'allergie connue du patient a 'un des composants.

Restrictions d'utilisation
Aucune

Restrictions de retraitement
Maximum 10 cycles de retraitement. Avant l'utilisation, inspecter visuellement le produit pour vérifier qu'il ne soit pas endommagé.

Effets secondaires
Aucune connue a ce jour

Interactions
Aucune connue a ce jour

Bénéfices cliniques
- Restauration de I'esthétique

Composition
Corps de polissage : caoutchouc synthétique, particules de carbure de silicium et oxyde de titane.
Manche : acier inoxydable

2 Mise en ceuvre

Finition / polissage de la restauration
v Le produit a été correctement retraité. Voir le chapitre "Nettoyage, désinfection et stérilisation".

v’ Lapiéce a main est techniguement et hygiéniqguement impeccable, correctement entretenue et nettoyée.

1. Fixer le produit sur la piece a main.

2. Finir / polir la surface par des mouvements rotatifs doux, sans blocage ni effet de levier, en appliquant une pression légére, une pulvérisation
d'eau abondante (> 50 ml/min.) et une aspiration efficace (environ 2 N; 7 500 a 10 000 tours/minute avec une rotation précise).

. Retirer le produit de la piece a main.

4. Retraiter le produit. Voir le chapitre "Nettoyage, désinfection et stérilisation".

wW



3 Protocole de nettoyage, désinfection et stérilisation

ATTENTION! Veuillez respecter les lois et directives relatives aux normes d'hygiéne et de retraitement des dispositifs médicaux en cabinet
dentaire en vigueur dans votre pays. Porter des lunettes de protection et des gants conformes aux exigences du réglement EPI (UE) 2016/425
lors de la manipulation de tout instrument usagé et contaminé.

ATTENTION! Ne pas utiliser d'acides ni de bases puissants pour le nettoyage

Pré-nettoyage du produit
1. Effectuer un pré-nettoyage du produit sous I'eau courante (qualité eau potable) a I'aide d'une brossette (poils synthétiques) pendant au moins
60 secondes.
2. En cas de contamination importante : Pulvériser le produit avec un spray d'eau sous haute pression pendant environ 60 secondes.

Nettoyage et désinfection du produit
Nettoyer et désinfecter les produits contaminés a I'aide de procédures de retraitement automatisées ou manuelles. Le retraitement dans un
nettoyeur-désinfecteur est préférable a un retraitement manuel.

A) Nettoyer et désinfecter le produit a I'aide d'un appareil de nettoyage

ATTENTION! Assurez-vous que l'efficacité du nettoyeur-désinfecteur a été vérifiée conformément a la norme ISO 15883. La responsabilité de la

validation, de la qualification des performances et des tests de routine périodiques des procédures de retraitement incombe a I'opérateur.

ATTENTION! Utiliser un programme thermique (température de 90 a 95 °C) conformément aux instructions validées énoncées dans le présent

mode d'emploi. Respecter les instructions du fabricant.

ATTENTION! N'utiliser que des solutions de nettoyage/désinfection classées par le fabricant comme "convenant aux polissoirs en caoutchouc

ou aux synthétiques/silicones". Respecter les instructions du fabricant. Les informations sur le nettoyage des machines figurant dans le

présent mode d'emploi se rapportent au produit de nettoyage neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. Placer le produit dans le tamis pour petites pieces/le plateau de chargement du nettoyeur-désinfecteur.

. Pré-rincer le produit pendant 5 minutes a I'eau froide.

. Nettoyer le produit pendant 10 minutes a 55 °C a I'aide du produit de nettoyage.

. Effectuer le ringage final du produit pendant 2 minutes avec de I'eau déionisée a faible teneur en germes (max. 10 cfu/ml) et en endotoxines
(max. 0,25 Eu/ml).

. Désinfecter le produit pendant 5 minutes a 90 °C avec de I'eau distillée (valeur AQ > 3000).

. Sécher le produit pendant 15 minutes a >120 °C.

. Sécher le produit avec un chiffon de cellulose propre et non pelucheux.

. Veérifier l'intégrité et la propreté du produit.

. En cas de contamination résiduelle macroscopiquement visible : Répéter la procédure de nettoyage et de désinfection.

ENGYION NCN
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B) Nettoyer et désinfecter le produit manuellement

ATTENTION! N'utiliser que des solutions de nettoyage/désinfection spécifiées par le fabricant comme "convenant aux polissoirs en caoutchouc
ou aux synthétiques/silicones". Respecter les instructions du fabricant. Les informations sur le nettoyage manuel figurant dans le présent
mode d'emploi se rapportent au produit de nettoyage ID 215/Diirr Dental (concentration 2 %) et au produit de désinfection ID 212/Diirr Dental
(concentration 2 %).

ATTENTION! Respecter les paramétres suivants :

Nettoyage 1min - 30 s, eau potable

Désinfection 2 min 5 min 30's, eau déionisée, a faible teneur
en germes (max. 10 cfu/ml) et en
endotoxines (max. 0,25 Eu/ml)

Tableau 1
1. Préparer la solution de nettoyage/désinfection.
2. Verser la solution dans le bain a ultrasons.
3. Immerger le produit avec le panier de nettoyage dans la solution.
4. Soumettre a sonication le produit dans le bain a ultrasons (voir tableau 1).
5. Laisser le produit dans le bain a ultrasons, voir tableau 1.
6. Retirer le produit et le panier de nettoyage du bain a ultrasons.
7. Rincer le produit, voir tableau 1.
8. Sécher le produit avec un chiffon de cellulose propre et non pelucheux.
9. Veérifier l'intégrité et la propreté du produit.

10. En cas de contamination résiduelle macroscopiguement visible : Répéter la procédure de nettoyage et de désinfection.

Emballage, stérilisation et stockage du produit
ATTENTION! Respecter les paramétres suivants :

1 Stérilisation a la vapeur (autoclave) Vide fractionné 134 °C pendant 5 min Pratique locale

2 Stérilisation a la vapeur (autoclave)* Vide 132 °C pendant 3 min 10 min
fractionné

3 Stérilisation a la vapeur (autoclave)** Vide 134 °C pendant 3 min Pratique locale
fractionné

4 Stérilisation a la vapeur (autoclave)*** Vide 134 °C pendant 18 min Pratique locale
fractionné

Tableau 2

* Recommandé pour les Etats-Unis ; ** Recommandé pour le Royaume-Uni; *** Recommandé pour la Suisse et la France



Pour les pays autres que les Etats-Unis :

ATTENTION! Utiliser un systéme de barriére stérile conforme a la norme IS0 11607-1 et désigné par le fabricant pour la stérilisation a la vapeur,
ainsi qu'un dispositif de soudure. Respecter les instructions du fabricant. Les informations sur I'emballage figurant dans ce mode d'emploi se
référent a I'emballage en papier d'aluminium steriCLIN et au systéme de soudure HAWO, type 880 DC-V.

ATTENTION! Veiller a ce que I'emballage soit suffisamment grand pour que la soudure ne soit pas étirée lors de l'insertion du produit.

Pour les Etats-Unis :

ATTENTION! Assurez-vous que le stérilisateur, les accessoires de stérilisation et le systéme de barriére stérile utilisés sont approuvés par la FDA
pour la stérilisation envisagée.

. Insérer le produit dans le systéme de barriére stérile (ISO 11607-1).

. Sceller la soudure a I'aide de la procédure de thermoscellage.

. Inspecter visuellement le joint de scellage pour détecter d'éventuels défauts.

. En cas de défauts d'étanchéité : Reconditionner le produit.

. Répéter les étapes 1et 4.

. Placer le produit doublement emballé dans le stérilisateur.

. Stériliser le produit a la vapeur, voir tableau 2.

. Conserver le produit pendant 48 heures au maximum.

O N0l N~ WN

4 Informations relatives a la sécurité

- Ce produit a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Procéder conformément au mode d'emploi.

- Encas dincident grave lié au produit, veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com
et l'autorité compétente dont vous dépendez.

- Porter un masque, des gants et des lunettes de protection.

- Avant l'utilisation, inspecter visuellement I'emballage et le produit pour vérifier gu'ils ne soient pas endommageés. En cas de doute, veuillez
contacter Ivoclar Vivadent AG ou votre distributeur.

Avertissements

A\ ATTENTION

Utilisation incorrecte

Détérioration de la restauration et des tissus mous environnants
Détérioration des instruments

a) N'utilisez que des instruments techniquement impeccables et entretenus.
b) Bloguer fermement le produit sur la piéce a main.

c) Respecter la vitesse de rotation maximale.

d) Respecter la pression de contact maximale.

e) Eviter toute surchauffe locale.

) Pulvérisation d'eau par l'utilisateur.

A\ ATTENTION

Retraitement incorrect
Contamination, endommagement du produit
a) Suivre les instructions de retraitement.

Documents complémentaires

Document Ces instructions se trouvent a l'adresse suivante ;
Version actuelle du mode d'emploi www.ivoclar.com/elFU
Structure du mode d'emploi et des avertissements www.ivoclar.com/elFU
Explication des symboles www.ivoclar.com/elFU

Informations sur I'élimination
Les stocks restants doivent étre éliminés conformément aux exigences légales nationales correspondantes.

Risques résiduels
Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en bouche comporte des risques.

Les risques cliniques résiduels connus suivants existent :
- Ingestion de matériau
- Aspiration de matériau

5 Informations complémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !

Le fabricant décline toute responsabilité pour des dommages résultant d'une mauvaise utilisation ou d'un non-respect du mode d'emploi. En outre, il incombe a l'utilisateur de vérifier que les produits sont
adaptés a tout usage qui n'est pas explicitement indiqué dans le mode d'emploi.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
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1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Rifinitura e lucidatura intraorale di restauri in composito e amalgama

Categorie di pazienti
- Pazienti con restauri in composito diretti e indiretti
- Pazienti con restauriin amalgama

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme
- Odontoiatri (procedura clinica)

Formazione specifica
Nessuna

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Strumenti odontoiatrici per la rifinitura intraorale (strumento grigio) e la lucidatura (strumento verde) di tutti i compositi convenzionali e
dell'amalgama.

Indicazioni
Nessuna

Campo d'impiego:
- Rifinitura e lucidatura intraorale di restauri in composito
- Rifinitura e lucidatura intraorale di restauri in amalgama

Controindicazioni
L'utilizzo del prodotto sul paziente € controindicato in caso di allergia nota ad una delle sue componenti.

Restrizioni d'uso
Nessuna

Limiti al ricondizionamento
Massimo 10 cicli di ricondizionamento prima dell'uso, ispezionare visivamente il prodotto per individuare eventuali danni.

Effetti collaterali
Nessuno noto fino ad oggi

Interazioni
Nessuno noto fino ad oggi

Benefici clinici
—  Ripristino dell'estetica

Composizione

Testina di lucidatura: caucciu sintetico, particelle di carburo di silicio e pigmenti
Gambi: acciaio inossidabile

2 Utilizzo

Rifinitura / lucidatura del restauro
v" |l prodotto & stato ricondizionato correttamente. Consultare capitolo "Pulizia, disinfezione e sterilizzazione".

v Il manipolo sottoposto a una corretta manutenzione e pulizia & impeccabile dal punto di vista tecnico che igienico.

1. Fissare il prodotto nel manipolo.

2. Rifinire / lucidare la superficie con movimenti rotatori delicati, evitando inclinazioni e movimenti a leva, applicando una leggera pressione,
abbondante spray ad acqua (> 50ml/min.) e aspirazione efficiente (circa 2N; 7.500-10.000 RPM con rotazione precisa).

. Rimuovere il prodotto dal manipolo.

4. Ricondizionare il prodotto. Consultare il capitolo Pulizia, disinfezione e sterilizzazione.
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3 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

AVVISO! Rispettare le disposizioni e le direttive specifiche locali riguardo all'igiene e al ricondizionamento di dispositivi medici negli studi
odontoiatrici. Nella manipolazione di tutti gli strumenti usati e contaminati, indossare occhiali e guanti protettivi che soddisfino i requisiti della
direttiva PPE (EU) 2016/425.

AVVISO0! Non utilizzare per la pulizia acidi o basi aggressivi.

Pre-pulizia del prodotto
1. Effettuare una pre-pulizia del prodotto sotto acqua corrente (potabile) per almeno 60 secondi utilizzando un pennello con setole in plastica.
2. In caso di contaminazione di tipo grossolano: spruzzare lo strumento con spray ad acqua ad alta pressione per circa 60 secondi.

Pulizia e disinfezione del prodotto:
Pulire e disinfettare i prodotti contaminati con procedure di disinfezione automatizzate o manuali. La disinfezione automatizzata in un apparecchio
di disinfezione e pulizia & da preferire a quella manuale.

A) Pulizia e disinfezione in termodisinfettore

AVVISO! Assicurarsi che I'apparecchio per pulizia e disinfezione sia di comprovata efficacia, conforme alla norma IS0 15883. Rimangono di
responsabilita dell'operatore la validazione, la qualifica della prestazione e i controlli periodici di routine dei processi di trattamento.

AVVISO! Utilizzare un programma termico (temperatura 90-95°C) conformemente alle indicazioni convalidate riportate in queste istruzioni.
Rispettare le istruzioni del produttore.

AVVISO! Utilizzare esclusivamente soluzioni per la pulizia / disinfezione classificate dal produttore come “idonee per gommini per lucidatura o
resine/siliconi”. Rispettare le istruzioni del produttore. Le informazioni sulla detersione dell'apparecchio di pulizia contenute nelle presenti
Istruzioni d'uso si riferiscono al detergente neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. Posizionare lo strumento in un inserto per minuteria/contenitore idoneo dell'apparecchio per disinfezione e pulizia.

. Pre-sciacquare con acqua fredda per 5 minuti.

. Detergere per 10 min a 55 °C con la soluzione detergente.

. Peril risciacquo finale, utilizzare acqua deionizzata a basso contenuto di germi (max 10 cfu/ml) e di endotossine (max. 0.25 EU/ml), per 2 min.
. Disinfettare per 5 min a 90 °C con acqua distillata (valore A0 > 3000).

. Asciugare per 15 min a >120 °C.

. Asciugare lo strumento utilizzando un panno di cellulosa pulito e privo di pelucchi.

. Verificare l'integrita e la pulizia dello strumento.

. In caso sia presente una contaminazione residua ben visibile: ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.
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B) Pulizia e disinfezione manuale

AVVISO! Utilizzare esclusivamente soluzioni per la pulizia / disinfezione indicate dal produttore come “idonee per gommini per lucidatura o
resine/siliconi”. Rispettare le istruzioni del produttore. Le informazioni sulla pulizia manuale contenute nelle presenti Istruzioni d'uso si
riferiscono al detergente ID 215/Diirr Dental (concentrazione 2%) e all'agente disinfettante ID 212/Diirr Dental (concentrazione 2%).
AVVISO! Rispettare i seguenti parametri:

Pulizia 1min - 30 s, acqua potabile

Disinfezione 2 min 5 min 30s acqua deionizzata, a basso
contenuto di germi (max. 10 cfu/
ml) e di endotossine (max. 0,25 EU/
ml)

Tabella1

. Preparare la soluzione detergente / disinfettante.

. Versare la soluzione nel bagno a ultrasuoni

. Immergere lo strumento nella soluzione con il cestello di pulizia.

. Eseguire la sonicazione nel bagno a ultrasuoni, cfr. Tabella 1.

. Lasciare lo strumento nel bagno a ultrasuoni, cfr. Tabella 1.

. Estrarre lo strumento con il cestello di pulizia dal bagno a ultrasuoni.

. Sciacquare lo strumento, cfr. tabella 1.

. Asciugare lo strumento utilizzando un panno di cellulosa pulito e privo di pelucchi.

. Verificare I'integrita e la pulizia dello strumento.

10. In caso sia presente una contaminazione residua ben visibile: ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.
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Confezionamento, sterilizzazione e conservazione
AVVISO! Rispettare i seguenti parametri:

1 Sterilizzazione a vapore (autoclave) Vuoto 134 °C per 5 min Prassi locale
frazionato

2 Sterilizzazione a vapore (autoclave)* Vuoto 132 °C per 3 min 10 minuti
frazionato

3 Sterilizzazione a vapore (autoclave)** Vuoto 134 °C per 3 min Prassi locale
frazionato

4 Sterilizzazione a vapore*** autoclave)* Vuoto 134 °C per 18 min Prassi locale
frazionato

Tabella 2

* Consigliato per USA; ** Consigliato per UK; *** Consigliato per Svizzera e Francia



Per paesi al di fuori degli Stati Uniti:

AVVISO! Utilizzare un sistema di barriera sterile conforme alla norma IS0 11607-1 e concepito dal produttore per la sterilizzazione a vapore e la
saldatura. Rispettare le istruzioni del produttore. Le informazioni sul confezionamento contenute in queste Istruzioni d'uso si riferiscono agli
imballaggi in carta stagnola steriCLIN e al sistema di sigillatura HAWO, tipo 880 DC-sealing seam system HAWO, type 880 DC-V.

AVVISO! Assicurarsi che la confezione sia sufficientemente grande in modo che la saldatura non presenti punti di tensione quando lo
strumentoviene inserito.

Per gli Stati Uniti:

AVVISO! Assicurarsi che lo strailizzatore e tutti gli accessori per la sterilizzazione cosi come i sitemi di barriera sterili utilizzati siano approvati
da FDA per la sterilizzazione prevista.

. Inserire lo strumento in un sistema di barriera sterile (IS0 11607-1).

. Sigillare il cordone di saldatura con procedura di termosaldatura.

. Effettuare un controllo visivo della saldatura per verificare la presenza di eventuali difetti.

. In caso di difetti di saldatura: riconfezionare il prodotto.

. Ripetere le fasida1a 4.

. Inserire lo strumento in doppia busta nello sterilizzatore.

. Sterilizzare a vapore lo strumento, cfr. tabella 2.

. Conservare il prodotto per un massimo di 48 ore.
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4 Avvertenze di sicurezza

- Questo prodotto € stato sviluppato per esclusivo utilizzo odontoiatrico. Attenersi all'utilizzo secondo le Istruzioni d'uso!

- Incaso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto, contattare Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, sito
Internet: www.ivoclar.com e le autorita sanitarie competenti locali.

- Indossare guanti, occhiali e mascherina di protezione.

- Primadell'uso, ispezionare visivamente l'imballaggio e il prodotto per individuare eventuali danni. In caso di dubbio, contattare Ivoclar Vivadent
AG o il rivenditore locale autorizzato.

Avvertenze

/\ ATTENZIONE

Uso improprio

Danno al restauro e ai tessuti molli circostanti
Danno agli strumenti

a) Utilizzare esclusivamente strumenti integri dal punto di vista tecnico e di igiene.
b) Fissare saldamente lo strumento nel manipolo.

¢) Non superare la velocita massima di rotazione.

d) Non superare la pressione massima di contatto.

e) Evitare surriscaldamento localizzato.

f) Utilizzare spray ad acqua.

/\ ATTENZIONE

Procedura di ricondizionamento inappropriata
Contaminazione, danno allo strumento

a) Seguire le indicazioni per il ricondizionamento.

Documentazione vigente

Documento Reperibile presso:

Versione vigente delle Istruzioni d'uso www.ivoclar.com/elFU
Struttura delle Istruzioni d'uso ed Avvertenze www.ivoclar.com/elFU
Spiegazione dei simboli www.ivoclar.com/elFU

Avvertenze per lo smaltimento
Le scorte rimanenti devono essere smaltite conformemente alle disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui
Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi odontoiatrici eseguiti in cavo orale esistono generalmente alcuni rischi.
Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Ingestione di materiale
— Aspirazione di materiale

5 Ulteriori informazioni

Conservare fuori dalla portata dei bambini!

Il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni derivanti dalla mancata osservanza delle Istruzioni d'uso. L'utente pertanto € tenuto a verificare, prima dellimpiego, Iidoneita dei prodotti agli scopi
previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle Istruzioni d'uso.


http://www.ivoclar.com/eIFU
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Espanol

1 Uso previsto

Fin previsto
Acabado y pulido intraoral de restauraciones dentales de composite y amalgama

Grupo objetivo de pacientes
- Pacientes con restauraciones directas e indirectas de composite
- Pacientes con restauraciones de amalgama

Usuarios previstos
- 0dontdlogos (procedimiento clinico)

Formacion especial
Ninguno

Uso
Solo para uso dental.

Descripcion
Instrumentos odontoldgicos para el acabado intraoral (instrumento gris) y el pulido (instrumento verde) de todos los composites dentales y
amalgamas comunes.

Indicaciones
Ninguno

Ambitos de aplicacion: Areas de aplicacion
— Acabadoy pulido intraoral de restauraciones dentales de composite
- Acabadoy pulido intraoral de restauraciones dentales de amalgama

Contraindicaciones
El uso de este producto esta contraindicado si se sabe que el paciente es alérgico a alguno de sus componentes.

Limitaciones de uso
Ninguno

Restricciones de reprocesado.
Maximo 10 ciclos de reprocesado. Antes de usar, inspeccionar visualmente el producto en busca de dafos.

Efectos secundarios
No se conocen hasta la fecha

Interacciones
No se conocen hasta la fecha

Beneficio clinico
- Restauracion estética

Composicion
Cuerpo de pulido: caucho sintético, particulas de carburo de silicio y 0xido de titanio
Mango: acero inoxidable

2 Aplicacion
Acabado / Pulido de la restauracion
v" El producto ha sido debidamente reprocesado. Véase el capitulo «Limpieza, desinfeccion y esterilizacion».

v’ La pieza de mano esta técnica e higiénicamente impecable, se ha mantenido y limpiado correctamente.

1. Asegure el producto en la pieza de mano.

2. Acabe / pula la superficie utilizando movimientos rotativos suaves, sin atascos ni apalancamientos, aplicando una presion ligera, un rociado de
agua abundante (> 50 ml/min.) y una succion eficaz (aprox. 2N; 7.500-10.000 RPM con una rotacion precisa).

. Retire el producto de la pieza de mano.

4. Vuelva a procesar el producto. Véase el capitulo Limpieza, desinfeccion y esterilizacion.
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3 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

AVISO! Siga también la normativa y las directrices especificas de cada pais sobre las normas de higiene y el reprocesamiento de productos
sanitarios en las clinicas odontoldgicas. Utilice gafas y guantes de proteccion que cumplan los requisitos del reglamento EPI (UE) 2016/425
cuando manipule cualquier instrumento usado y contaminado.

AVISO! No utilice acidos ni bases fuertes para la limpieza.

Limpieza previa del producto
1. Limpie previamente el producto bajo agua corriente (de calidad de agua potable) durante al menos 60 segundos utilizando un cepillo con
cerdas de plastico.
2. En caso de contaminacidn gruesa: Rocie el producto con un pulverizador de agua a alta presion durante unos 60 segundos.

Limpieza y desinfeccion del producto
Limpie y desinfecte los productos contaminados utilizando procedimientos de reprocesamiento automatizados o manuales. El reprocesamiento
automatizado en un dispositivo de lavado y desinfeccion es preferible al reprocesamiento manual.

A) Limpie y desinfecte el producto utilizando una maquina de limpieza

AVISO! Asegurese de que la eficacia del dispositivo de lavado y desinfeccion ha sido verificada de acuerdo con la norma ISO 15883. La

responsabilidad de la validacion, la cualificacion del desempeiio y las pruebas rutinarias periddicas de los procedimientos de reprocesamiento

corresponden al operador.

AVISO! Utilice un programa térmico (temperatura 90-95 °C) de acuerdo con las instrucciones validadas que se indican en estas instrucciones.

Siga las instrucciones del fabricante.

AVISO! Utilice Gnicamente soluciones de limpieza/desinfeccion clasificadas por el fabricante como «adecuadas para pulidores de goma o

sintéticos/siliconas». Siga las instrucciones del fabricante. La informacion sobre la limpieza de la maquina en estas instrucciones de uso se

refiere al producto de limpieza neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. Cologue el producto en el tamiz/bandeja de carga para piezas pequefias del dispositivo de lavado y desinfeccion.

. Enjuague previamente el producto durante 5 min con agua fria.

. Limpie el producto durante 10 min. a 55 °C utilizando el producto de limpieza.

. Realice el aclarado final del producto durante 2 min. utilizando agua desionizada, baja en gérmenes (max. 10 ufc/ml) y baja en endotoxinas
(méax. 0,25 UE/ml).

. Desinfecte el producto durante 5 min. a 90 °C utilizando agua destilada (valor A0 > 3000).

. Seque el producto durante 15 min. a >120 °C.

. Seque el producto con un pafio de celulosa limpio y sin pelusa.

. Inspeccione el producto para comprobar su integridad y limpieza.

. Si hay contaminacion residual macroscopicamente visible: Repita el procedimiento de limpieza y desinfeccion.
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B) Limpie y desinfecte el producto manualmente

AVISO! Utilice Ginicamente soluciones de limpieza/desinfeccion especificadas por el fabricante como «adecuadas para pulidores de goma o
sintéticos/siliconas». Siga las instrucciones del fabricante. La informacion sobre la limpieza manual en estas instrucciones de uso se refiere al
agente limpiador ID 215/Diirr Dental (concentracion del 2 %) y al agente desinfectante ID 212/Diirr Dental (concentracion del 2 %).

AVISO! Siga los siguientes parametros:

Limpieza 1 min:1min - 30 s, agua potable

Desinfeccion 2 min: 2 min 5 min: 5min 30 s, agua desionizada, con bajo contenido en gérmenes (max.
10 ufe/ml) y en endotoxinas (max. 0,25 EU/ml): 30 s, agua
desionizada, con bajo contenido en gérmenes (max. 10ufc/ml) y
en endotoxinas (max. 0,25EU/ml)

Tabla 1: Tabla 1

. Prepare la solucion de limpieza / desinfeccion.

. Vierta la solucién en el bafio ultrasdnico.

. Sumerja el producto con la cesta de limpieza en la solucion.

. Someta a ultrasonidos el producto en el bafo ultrasonico, véase la tabla 1.
. Deje que el producto permanezca en el bafo ultrasonico, véase la tabla 1.
. Retire el producto con la cesta de limpieza del bafio ultrasénico.

. Enjuague el producto, véase la tabla 1.

. Seque el producto con un pafio de celulosa limpio y sin pelusa.

. Inspeccione el producto para comprobar su integridad y limpieza.

10. Si hay contaminacion residual macroscopicamente visible: Repita el procedimiento de limpieza y desinfeccion.
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Envasado, esterilizacion y almacenamiento del producto
AVISO0! Siga los siguientes parametros:

1 Esterilizacion por vapor (autoclave) Vacio 134 °C durante 5 min. Practica local
fraccionado

2 Esterilizacion por vapor (autoclave)* Vacio 132 °C durante 3 min. 10 min: 10 min
fraccionado

3 Esterilizacion por vapor (autoclave)** Vacio 134 °C durante 3 min. Practica local
fraccionado

4 Esterilizacion por vapor (autoclave)*** Vacio 134 °C durante 18 min. Practica local

fraccionado

Tabla 2 Tabla 2
* Recomendado para los Estados Unidos; ** Recomendado para el Reino Unido; *** Recomendado para Suiza y Francia



Para paises que no sean los Estados Unidos:

AVISO0! Utilice un sistema de barrera estéril que cumpla la norma IS0 11607-1 y designado por el fabricante para la esterilizacién por vapor y un
dispositivo de sellado. Siga las instrucciones del fabricante. La informacion sobre el envase en estas instrucciones de uso se refiere al envase
de papel de aluminio steriCLIN y al sistema de sellado HAWO, tipo 880 DC-V.

AVISO! Asegurese de que el envase es lo suficientemente grande para que la union no ceda al introducir el producto.

Para los Estados Unidos:

AVISO! Aseguirese de que el esterilizador y cualquier accesorio de esterilizacion, asi como el sistema de barrera estéril que se utilice, estén
aprobados por la FDA para la esterilizacion prevista.
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. Introduzca el producto en el sistema de barrera estéril (ISQ 11607-1).
. Selle la unién utilizando el procedimiento de sellado térmico.

. Inspeccione visualmente la union soldada en busca de defectos.

. En caso de defectos de sellado: Vuelva a envasar el producto.

. Repitalos pasos 1a 4.

. Cologue el producto en doble bolsa en el esterilizador.

. Esterilice el producto con vapor, véase la tabla 2.

. Almacene el producto durante un maximo de 48 h.

Informacion sobre seguridad

El producto ha sido desarrollado exclusivamente para su uso odontoldgico. Uselo de acuerdo con las instrucciones de uso.

En caso de incidentes graves relacionados con el producto, pdngase en contacto con el Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.comy su autoridad competente responsable.

Usar mascarilla, guantes protectores y gafas de proteccion.

Antes de usar, inspeccione visualmente el embalaje y el producto en busca de dafios. En caso de duda, pongase en contacto con Ivoclar
Vivadent AG o con su distribuidor local.

Advertencias

/\ ADVERTENCIA

Uso inadecuado

Dafo de la restauracion y del tejido blando circundante
Dafio del instrumental

a) Utilice Uinicamente instrumentos técnicamente impecables y en buen estado de mantenimiento.
b) Bloguee el producto en la fresa de odontologia.

c) Respete la velocidad maxima de rotacion.

d) Respete la presion de contacto maxima.

e) Evite el sobrecalentamiento local.

f) Rocie con agua al usuario. Rociador de agua para el usuario

/\ ADVERTENCIA

Reprocesamiento inadecuado
Contaminacion, dafio del producto
a) Siga las instrucciones de reprocesado.

Documentacion complementaria

Documento Se puede consultar en:
Version actual de las instrucciones de uso www.ivoclar.com/elFU
Estructura de las instrucciones de uso y advertencias www.ivoclar.com/elFU
Explicacion de los simbolos www.ivoclar.com/elFU

Informacion sobre la eliminacion
Las existencias restantes deben eliminarse de acuerdo con la normativa legal nacional correspondiente.

Riesgos residuales
Los usuarios deben ser conscientes de que cualquier intervencion dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos.

Existen los siguientes riesgos clinicos residuales conocidos:
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Ingestion del material
Aspiracion de material

Informacidn adicional

iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

El fabricante no acepta ninguna responsabilidad de los dafios resultantes del incumplimiento de las instrucciones de uso. Asimismo, el usuario esta obligado a comprobar, bajo su propia responsabilidad, si el
material es apto para los fines previstos, sobre todo cuando estos no figuran explicitamente en las instrucciones de uso.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

Portugués

1 Uso pretendido

Finalidade prevista
Acabamento e polimento intraoral de restauragdes de compdsitos odontoldgicos e amalgama

Grupo-alvo de pacientes
- Pacientes com restauragdes de compdsito diretas e indiretas
- Pacientes com restauragdes de amalgama

Usuarios pretendidos
- Dentistas (procedimento clinico)

Treinamento especial
Nenhum

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao
Instrumentos odontoldgicos para acabamento intraoral (instrumento cinza) e polimento (instrumento verde) de todos os compositos
odontoldgicos comuns e amalgama.

Indicagoes
Nenhum

Areas de aplicagdo:
- Acabamento e polimento intraoral de restauragdes de compdsitos odontoldgicos
- Acabamento e polimento intraoral de restauragdes de amalgama odontoldgicos

Contraindicagdes
0 uso deste produto ¢ contraindicado para pacientes com alergia conhecida a qualguer um de seus ingredientes.

Limitagdes de uso
Nenhum

Restricdes de reprocessamento
Maximo 10 ciclos de reprocessamento. Antes do uso, inspecionar visualmente o produto quanto a danos.

Efeitos colaterais
Nenhum conhecido até o momento

Interagdes
Nenhum conhecido até o momento

Beneficios clinicos
- Reestabelecimento da estética

Composicdo
Corpo de polimento: borracha sintética, particulas de carboneto de silicio e 6xido de titanio
Haste: ago inoxidavel

2 Aplicagao
Acabamento / Polimento da restauragao
v 0 produto foi reprocessado adequadamente. Consulte o capitulo "Limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo".

v Apega de méo esta técnica e higienicamente impecavel, com manutengao e limpeza adequadas.

1. Fixe o produto na pega de mao.

2. Realize 0 acabamento/polimento da superficie usando movimentos rotativos suaves, sem emperrar ou alavancar, aplicando uma leve pressao,
amplo jato de dgua (> 50 ml/min.) e sucgdo eficiente (aprox. 2 N; 7.500-10.000 RPM com rotagdo precisa).

. Remova o produto da pega de mdo.

4. Reprocesse o produto. Consulte o capitulo Limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo.
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3 Limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo

AVISO! Observe as regulamentagdes e diretrizes especificas do pais com relagdo as normas de higiene e reprocessamento de dispositivos
médicos em consultérios odontoldgicos. Use 6culos de protegio e luvas que atendam aos requisitos da regulamentagio PPE (UE) 2016/425 ao
manusear quaisquer instrumentos usados e contaminados.

AVISO! Nao use acidos ou bases fortes para limpeza.

Pré-limpeza do produto
1. Faga uma pré-limpeza do produto em dgua corrente (com qualidade de dgua potavel) por pelo menos 60 segundos usando uma escova com
cerdas de plastico.
2. Em caso de contaminagdo grosseira: Pulverize o produto com uma pistola de dgua sob alta pressdo por aproximadamente 60 segundos.

Limpeza e desinfecgao do produto
Limpar e desinfetar produtos contaminados usando procedimentos de reprocessamento automatizados ou manuais. O reprocessamento
automatizado em uma lavadora-desinfetadora ¢ preferivel ao reprocessamento manual.

A) Limpeza e desinfec¢do do produto utilizando maquina de limpeza

AVISO0! Certifique-se de que a eficacia da lavadora-desinfetadora tenha sido verificada de acordo com ISO 15883. A responsabilidade pela

validagdo, qualificagdo de desempenho e testes periddicos de rotina dos procedimentos de reprocessamento é do operador.

AVISO! Utilize um programa térmico (temperatura de 90 a 95 °C) de acordo com as instrugdes validadas indicadas nestas instrugdes. Observe

as instrugdes do fabricante.

AVISO! Use somente solugdes de limpeza/desinfecgdo que sejam classificadas pelo fabricante como “adequadas para polidores de borracha ou

sintéticos/silicones”. Observe as instrugdes do fabricante. As informagdes sobre limpeza em maquina nestas Instrugées de Uso referem-se ao

agente de limpeza neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. Cologue o produto na peneira de pegas pequenas/bandeja de carregamento da lavadora-desinfetadora.

. Enxague previamente o produto por 5 minutos com agua fria.

. Limpe o produto por 10 minutos a b5 °C usando o agente de limpeza.

. Realize o enxague final do produto por 2 minutos usando agua deionizada, com baixo teor de germes (maximo de 10 cfu/ml) e baixo teor de
endotoxina (maximo de 0,25 UE/ml).

. Desinfete o produto por 5 minutos a 90 °C usando dgua destilada (valor A0 > 3000).

. Seque o produto por 15 minutos a >120 °C.

. Seque o produto com uma toalha de celulose limpa e sem fiapos.

. Inspecione o produto quanto a integridade e limpeza.

. Se houver qualquer contaminagdo residual macroscopicamente visivel: Repita o procedimento de limpeza e desinfecgdo.

ENGYION NCN
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B) Limpeza e desinfecgdo do produto manualmente

AVIS0! Use somente solugdes de limpeza/desinfecgdo que sejam classificadas pelo fabricante como “adequadas para polidores de borracha ou
sintéticos/silicones”. Observe as instrugdes do fabricante. As informagdes sobre limpeza manual nestas Instrugées de Uso referem-se ao
agente de limpeza ID 215/Diirr Dental (concentragio 2 %) e ao agente de desinfecgdo ID 212/Diirr Dental (concentragdo 2 %).

AVISO! Observe os seguintes parametros:

Limpeza 1min - 30s, dgua potavel

Desinfecgdo 2 min 5 min 30 s, dgua deionizada, com baixo
teor de germes (max. 10 cfu/ml) e
baixa endotoxina (max. 0,25 Eu/ml)

Tabela1
1. Prepare a solugdo de limpeza/desinfecgao.
2. Despeje a solugdo no banho ultrassénico.
3. Mergulhe o produto com a cesta de limpeza na solugao.
4. Sonicar o produto no banho ultrassénico, consulte a Tabela 1.
5. Permita que o produto permanega no banho ultrassonico, consulte a Tabela 1.
6. Remova o produto com a cesta de limpeza do banho ultrassénico.
7. Enxague o produto, consulte a Tabela 1.
8. Seque o produto com uma toalha de celulose limpa e sem fiapos.
9. Inspecione o produto quanto a integridade e limpeza.

10. Se houver qualquer contaminagdo residual macroscopicamente visivel: Repita o procedimento de limpeza e desinfecgao.

Embalagem, esterilizagdo e armazenamento do produto
AVISO! Observe os seguintes parametros:

1 Esterilizagdo a vapor (autoclave) Vacuo fracionado 134 °C por 5 min Pratica local

2 Esterilizacdo a vapor (autoclave)* Vacuo 132 °C por 3 min 10 min
fracionado

3 Esterilizagdo a vapor (autoclave)** Vacuo 134 °C por 3 min Pratica local
fracionado

4 Esterilizacdo a vapor (autoclave)*** Vacuo 134 °C por 18 min Pratica local
fracionado

Tabela 2

* Recomendado para os EUA; ** Recomendado para o Reino Unido; *** Recomendado para a Suiga e a Franga



Para paises fora dos Estados Unidos:
AVISO! Use um sistema de barreira estéril que esteja em conformidade com a norma IS0 11607-1 e designado pelo fabricante para esterilizagdo
a vapor e um dispositivo de vedagdo. Observe as instrugdes do fabricante. As informagdes sobre embalagem nestas Instrugdes de Uso referem-

se a embalagem de papel-aluminio steriCLIN e ao sistema de vedagdo HAWO, tipo 880 DC-V.

AVISO! Certifique-se de que a embalagem seja grande o suficiente para que a costura ndo seja esticada quando o produto for inserido.
Para os Estados Unidos:

AVISO! Certifique-se de que o esterilizador, todos os acessdrios de esterilizagao e o sistema de barreira estéril que esta sendo usado sejam
aprovados pela FDA para a esterilizagdo pretendida.

. Insira o produto no sistema de barreira estéril (IS0 11607-1).

. Sele a costura de vedagao usando o procedimento de vedagdo por calor.

. Inspecione visualmente a costura de vedagdo quanto a defeitos.

. Em caso de defeitos na vedagdo: Reembalar o produto.

. Repita as etapas de 1a 4.

. Cologue o produto com saco duplo no esterilizador.

. Esterilize o produto com vapor, consulte a Tabela 2.

. Armazene o produto por um periodo maximo de 48 horas.
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4 Informagoes de seguranga

- 0 produto foi desenvolvido exclusivamente para uso em odontologia. Faga uso de acordo com as Instrugdes de Uso.

- Emcaso de incidentes graves relacionados ao produto, entre em contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com e sua autoridade competente responsavel.

- Use uma mascara facial, luvas e 6culos de protegdo.

- Antes do uso, inspecionar visualmente a embalagem e o produto para dano. Em caso de duvidas, entre em contato com a Ivoclar Vivadent AG

ou seu revendedor local.

Avisos

A\ CUIDADO

Uso inadequado

Danos a restauragdo e ao tecido mole circundante
Danos aos instrumentos

a) Use somente instrumentos tecnicamente impecaveis e com manutengdo em dia.
b) Trave firmemente o produto na pega de mao.

¢) Respeite a velocidade maxima de rotagao.

d) Respeite a pressdo maxima de contato.

e) Evite superaquecimento local.

) Use spray de dgua.

A\ CUIDADO

Reprocessamento inadequado
Contaminagao, danos ao produto
a) Siga as instrugdes de reprocessamento.

Documentos de suporte

Documento Pode ser encontrado em:
Versdo atual das Instrugdes de Uso www.ivoclar.com/elFU
Estrutura das Instrugdes de Uso e Avisos www.ivoclar.com/elFU
Explicagdo dos simbolos www.ivoclar.com/elFU

Informagdes sobre descarte
0Os estogues remanescentes devem ser descartados de acordo com os requisitos legais nacionais correspondentes.

Riscos residuais
Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengdo odontoldgica na cavidade oral envolve certos riscos.

Existem os seguintes riscos clinicos residuais conhecidos:
- Ingestao de material
- Aspiragdo do material

5 Informagdes adicionais

Mantenha o material fora do alcance de criangas!

0 fabricante n&o se responsabiliza por danos resultantes da ndo observancia das Instrugdes de Uso. Além disso, 0 usuario € responsavel por testar a adequagdo dos produtos para qualquer finalidade ndo
explicitamente declarada nas Instrugdes.
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1 Avsedd anvdndning

Avsett andamal
Intraoral finishering och polering av komposit- och amalgamrestaurationer

Patientmalgrupp
—  Patienter med direkta och indirekta kompositrestaurationer
- Patienter med amalgamrestaurationer

Avsedda anvandare
- Tandldkare (kliniskt arbete)

Speciell traning
Inga

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Dentalinstrument for intraoral finishering (grda instrument) och polering (grona instrument) till alla p& marknaden férekommande kompositer och
amalgam.

Indikationer
Inga

Appliceringsomraden:
- Intraoral finishering och polering av kompositrestaurationer
- Intraoral finishering och polering av amalgamrestaurationer

Kontraindikationer
Det &r kontraindicerat att anvanda produkten om patienten har kand allergi mot nagot av innehallet.

Begransningar i anvandningen
Inga

Restriktioner for reprocessning

Maximalt 10 reprocessningscykler. Innan materialet anvands, inspektera forpackningen och produkten visuellt och kontrollera att produkten inte ar
skadad.

Sidoeffekter
Ingen kand hittills

Interaktioner
Ingen kand hittills

Kliniska fordelar
- Restauration av estetiken

Sammansattning

Polerkropp: syntetiskt gummi, partiklar av kiselkarbid och titanoxid
Handtag: rostfritt stal

2 Applicering
Finishering / Polering av restaurationen
v Produkten har behandlats pa ratt satt. Var vanlig och Ias kapitel "Rengoring, desinfektion och sterilisering".

v Handstycket ar tekniskt och hygieniskt felfritt, ratt underhallet och rengjort.

1. Se till att produkten sitter fast i handstycket.

2. Finishera / polera ytan med en mjuk roterande rorelse utan att fastna och utan for mycket kraft, applicera ett 1att tryck, rikligt med
vattenspray (> 50ml/min) och effektivt utsug (c:a. 2N; 7500-10000 RPM med korrekt rotation).

. Taloss produkten ur handstycket.

. Reprocessa produkten. Var vanlig och 1as kapitel "Rengdring, desinfektion och sterilisering”.
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3 Rengoring, desinfektion och sterilisering

NOTERING! Var vanlig och kontrollera landspecifika regler och riktlinjer for hygienstandarder och reprocessning av medicintekniska produkter
pa tandlikarmottagningar. Bir skyddsglaségon och handskar som éverensstimmer med kraven i PPE-férordning (EU) 2016/425 vid hanteringen
av anvanda och kontaminerade instrument.

NOTERING! Anvand inga starka syror eller baser for rengoring.

For-rengodr produkten
1. For-rengér produkten under rinnande vatten (dricksvattenskvalitet) i minst 60 sekunder med en borste med plastborst.
2. Vid kraftig kontaminering: Spreja produkten med en vattenblaster under hogt tryck i c:a 60 sekunder.

Rengor och desinfektera produkten.
Rengdr och desinfektera kontaminerade produkter med automatiserad eller manuell reprocessingsprocedurer. Automatisk reprocessing i en
vattendesinfektor ar att foredra dver manuell reprocessing.

A) Rengor och desinfektera produkten med maskinell rengéring.

NOTERING! Se till att vattendesinfektorns effektivitet har verifierats enligt ISO 15883. Ansvaret for validering, kvalificering av prestanda och
periodisk rutintestning av reprocessningsprocedurerna ligger hos operatoéren.

NOTERING! Anvénd ett termiskt program (temperatur 90-95 °C) enligt de validerade anvisningar som anges i dessa instruktioner. Var vénlig och
folj tillverkarens instruktioner.

NOTERING! Anvénd endast rengdrings- / desinfektionslésningar som &r klassificerade av tillverkaren som "lampliga for gummipolerare eller
syntetmaterial/silikoner". Var vénlig och folj tillverkarens instruktioner. Informationen om maskinrengéring i dessa instruktioner géller for
rengoringsmedlet neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. Placera produkten i vattendesinfektorns sil/laddningsbricka for sma delar.

. For-reng6r produkten i 5 minuter med kallt vatten.

. Rengor produkten i 10 minuter vid 55 °C med ett rengdringsmedel.

. Skolj produkten en sista gang i 2 minuter med avjoniserat vatten, med 1ag bakterie- (max 10 cfu/ml) och endotoxinhalt (max. 0.25 EU/ml).

. Desinfektera produkten i 5 minuter vid 90 °C med destillerat vatten (A0 varde > 3000).

. Torka produkten i 15 minuter vid >120 °C.

. Torka produkten med en ren, luddfri cellulosaduk.

. Inspektera produkten och kontrollera att den ar ren och felfri.

. Om makroskopiskt synlig smuts finns kvar: Upprepa rengérings- och desinfektionsproceduren.
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B) Rengér och desinfektera produkten manuellt

NOTERING! Anvéand endast rengorings- / desinfektionslosningar som ar klassificerade av tillverkaren som “lampliga fér gummipolerare eller
syntetmaterial/silikoner”. Var vanlig och félj tillverkarens instruktioner. Information om manuell rengéring i dessa instruktioner géller for
rengdringsmediet ID 215/Diirr Dental (koncentration 2 %) och desinfektionsmedlet ID 212/Diirr Dental (koncentration 2 %).

NOTERING! Folj foljande parametrar:

Rengoring 1min - 30 s, dricksvatten

Desinfektion 2 min 5 min 30's, avjoniserat vatten med lag
bakterie- (max. 10 cfu/ml) och
endotoxinhalt (max. 0.25 EU/ml).

Tabell 1 (Table 1)

. Forbered rengérings- / desinfektionsldsningen.

. Hall lésningen i ultraljudsbadet.

. Lagg ned produkten med rengdringskorgen i Iosningen.

. Ultraljudsbehandla produkten i ultraljudsbadet, se Tabell 1.

. Lat produkten ligga i ultraljudsbadet, se Tabell 1.

. Lyft produkten med rengdringskorgen ur ultraljudsbadet.

. Rengor produkten, se Tabell 1.

. Torka produkten med en ren, luddfri cellulosaduk.

. Inspektera produkten och kontrollera att den ar ren och felfri.

10. Om makroskopiskt synlig smuts finns kvar: Upprepa rengorings- och desinfektionsproceduren.
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Forpackning, sterilisering och forvaring av produkten.
NOTERING! Folj foljande parametrar:

1 Angsterilisering (autoklav) Fraktionerat vakuum 134 °C i 5 min Lokalt forfarande
2 Angsterilisering (autoklav)* Fraktionerat vakuum 132 °C i 3 min 10 min

3 Angsterilisering (autoklav)** Fraktionerat vakuum 134 °C i 3 min Lokalt forfarande
4 Angsterilisering (autoklav)*** Fraktionerat vakuum 134 °C i 18 min Lokalt forfarande

Tabell 2 (Table 2)
* Rekommenderas for USA: ** Rekommenderas for England; *** Rekommenderas for Schweiz och Frankrike

Fér Idnder utanfér USA:

NOTERING! Anvénd ett sterilt skyddssystem som dverensstammer med IS0 11607-1 och &r utformat av tillverkaren for angsterilisering och en
forseglingsapparat. Var vanlig och folj tillverkarens instruktioner. Informationen om forpackning i denna bruksanvisning géller for
foliepappersforpackningen steriCLIN och forseglingssomsystemet HAWO, type880 DC-V.

NOTERING! Se till att forpackningen &r tillrdckligt stor, sa att sommen inte stracks nar produkten laggs in.

For USA:

NOTERING! Se till att sterilieringsapparaten och steriliseringstillbehor samt det sterila barridrsystemet &r godkdnda av FDA for den avsedda
steriliseringen.



. Lagg in produkten i det sterila barridrsystemet (IS0 11607-1).

. Forsegla forseglingssommen genom varmeforseglingsproceduren.

. Inspektera visuellt forseglingssommen och kontrollera att inga defekter syns.
. Vid forseglingsdefekter: Packa om produkten.

. Upprepa steg 1till 4.

- Placera produkten i dubbla pasar i sterilisatorn.

. Angsterilisera produkten, se Tabell 2.

. Forvara produkten i maximalt 48 h.

O NO OB~ WN —~

4 Sakerhetsinformation

- Denna produkt har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska félja de givna instruktionerna.

- | handelse av allvarliga incidenter, relaterade till produkten, var vanlig kontakta, Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivaclar.com samt ansvarig behdrig myndighet.

- Bar ansiktsmask, skyddshandskar och skyddsglasdgon.

- Kontrollera att forpackningen och produkten ar intakta och oskadade innan anvandning. Om du ar osaker, kontakta Ivoclar Vivadent AG eller
din lokala saljpartner.

Varningar

A\ VARNING

Felaktig anvandning

Skada pa restaurationen och omgivande mjukvavnad
Skada pa instrumenten

a) Anvand endast instrument som ar tekniskt felfria och underhallna.
b) Se till att produkten sitter fast i handstycket.

¢) Folj maximal rotationshastighet.

d) Folj maximalt kontakttryck.

e) Undvik 6verhettning.

f) Anvand vattenspre;.

A\ VARNING

Felaktig reprocessning
Kontaminering, skada pa produkten

a) Folj instruktionerna fér reprocessning.

Stddjande dokument

Dokument Hittas hos:

Aktuell bruksanvisning www.ivoclar.com/elFU
Struktur pa instruktionerna fér anvandning och varningar www.ivoclar.com/elFU
Farklaring av symboler www.ivoclar.com/elFU

Information om kassering
Aterstdende lager ska kasseras enligt gallande nationella lagar och regler.

Kvarstaende risker
Anvédndare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhalan innebar en viss risk for komplikationer.

Foljande kanda kvarstaende risker finns:
- Inandning eller svaljning av material
- Inandning av material

5 VYtterligare information

Forvara materialet utom rackhall for barn!

Tillverkaren patager sig inget ansvar fér skador som orsakats av underlatenhet att félja instruktionerna. Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets lamplighet till annat andamal an vad som finns
direkt uttryckt i instruktionerna.
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http://www.ivoclar.com/eIFU

1 Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet formal
Intraoral efterbehandling og polering af komposit- og amalgamrestaureringer

Patientmalgruppe
- Patienter med direkte og indirekte fremstillede kompositrestaureringer
- Patienter med amalgamrestaureringer

Patenkte brugere
- Tandlaeger (klinisk procedure)

Szrlig uddannelse
Ingen

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

Dentalinstrumenter til intraoral feerdigbehandling (grat instrument) og polering (grgnt instrument) af alle almindelige dentalkompositter og
amalgam.

Indikationer
Ingen

Anvendelsesomrader:
- Intraoral feerdighehandling og polering af dentale kompositrestaureringer
- Intraoral faerdigbehandling og polering af dentale amalgamrestaureringer

Kontraindikationer
Brugen af produktet er kontraindikeret, hvis patienten er allergisk overfor nogle af dets indholdsstoffer.

Begraensninger i brug
Ingen

Restriktioner for genbrug

Brug polererne maksimalt 10 gange - altsa 10 gange gennem renggrings- og sterilisationsprocessen. Far hver brug skal produktet inspiceres visuelt
for skader.

Bivirkninger
Ingen kendte

Interaktioner
Ingen kendte

Kliniske fordele
- Restaurering af astetik

Sammensztning

Den arbejdende del: syntetisk gummi, siliciumkarbidpartikler og titaniumoxid
Greb: rustfrit stal

2 Brug

Feerdigbehandling/polering af restaurering
v’ Produktet er blevet korrekt rengjort og steriliseret. Se kapitlet "Renggaring, desinfektion og sterilisering".

v Handstykket er teknisk og hygiejnisk velfungerende, korrekt vedligeholdt og rengjort.

1. Fastger instrumentet i handstykket.

2. Afslut/polér restaureringens overflade med blide roterende bevaegelser uden at det klemmes fast eller lgftes, med let tryk, rigelig vandspragjt
(> 50 ml/min.) og effektiv sugning (ca. 2N; 7.500-10.000 RPM med praecis rotation).

. Fjern instrumentet fra handstykket.

. Renggr og steriliser instrumentet far genanvendelse. Se kapitlet Renggring, desinfektion og sterilisering.
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3 Renggring, desinfektion og sterilisering

BEMZRK! Fglg ogsa de lokale, nationale bestemmelser og retningslinjer vedrgrende hygiejnestandarder og genbrug af medicinsk udstyr pa
tandlzageklinikker. Brug beskyttelsesbriller og handsker, der overholder kravene i PPE-forordningen (EU) 2016/425, nar du handterer brugte og
kontaminerede instrumenter.

BEMZRK! Brug ikke stzerke syrer eller baser til renggring.

Farste renggring af instrumentet
1. Renggr instrumentet under rindende vand (af drikkevandskvalitet) i mindst 60 sekunder med en bgrste med bgrstehar af plast..
2. | tilfeelde af grov kontaminering: Sprgjt instrumentet med luftspray under hgijt tryk i ca. 60 sekunder.

Renggring og desinficering af instrumentet
Renggr og desinficer kontaminerede instrumenter med automatiserede eller manuelle metoder. Automatiseret renggring og desinfektion i
dentalopvaskemaskine er at foretraskke frem for manuel renggring .

A) Renger og desinficer instrumentet med maskinel renggring

BEMZRK! Sgrg for, at dentalopvaskemaskinen er verificeret i henhold til ISO 15883. Ansvaret for validering, praestationskvalificering og

periodisk rutineafprgvning af renggrings- og desinfektionsprocedurerne ligger hos operatgren.

BEMZRK! Brug et termisk program (temperatur 90-95 °C) i henhold til de validerede anvisninger i denne vejledning. Folg vejledningen fra

producenten.

BEMZRK! Brug kun renggrings-/desinfektionsmidler, der af producenten er klassificeret som "egnet til gummipolerere eller syntetiske stoffer/

silikoner". Falg vejledningen fra producenten. Oplysningerne om maskinrenggring i denne brugsanvisning henviser til renggringsmidlet

neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. Anbring instrumentet i opvaskemaskinens sigte/bakke til sma dele.

. Forskyl instrumentet i 5 minutter med koldt vand.

. Rengar instrumentet i 10 minutter ved 55 °C med renggringsmidlet.

. Udfgr den sidste skylning af instrumentet i 2 minutter med deioniseret vand med lavt kimtal (maks. 10 cfu/ml) og lavt endotoksinindhold
(maks. 0,25 EU/ml).

. Desinficer instrumentet i 5 minutter ved 90 °C med destilleret vand (A0-vaerdi > 3000).

. Tar instrumentet i 15 minutter ved >120 °C.

. Ter instrumentet med en ren, fnugfri celluloseklud.

. Undersgg instrumentet for integritet og renhed.

. Hvis der er makroskopisk synlig restforurening: Gentag renggrings- og desinfektionsproceduren.
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B) Renggr og desinficer instrumentet manuelt

BEMZRK! Brug kun renggrings-/desinfektionsoplgsninger, der af producenten er angivet som "egnet til gummipolerere eller syntetiske stoffer/
silikoner". Falg vejledningen fra producenten. Oplysningerne om manuel renggring i denne brugsanvisning henviser til renggringsmiddel ID 215/
Diirr Dental (koncentration 2 %) og desinfektionsmiddel ID 212/Diirr Dental (koncentration 2 %).

BEMZ/RK! Overhold fglgende parametre:

Renggring 1min - 30 s, drikkevand

Desinfektion 2 min 5 min 30 s, deioniseret vand med lavt
kimtal (maks. 10 cfu/ml) og lavt
endotoksinindhold (maks. 0,25 Eu/
ml)

Tabel 1

. Forbered renggrings-/desinfektionsoplgsningen.

. Heeld oplgsningen i ultralydsbadet.

. Nedsank instrumentet med renggringskurven i oplgsningen.

. Soniker produktet i ultralydsbadet, se tabel 1.

. Lad produktet forblive i ultralydsbadet, se tabel 1.

. Fjern produktet med renggringskurven fra ultralydsbadet.

. Skyl produktet, se tabel 1.

. Ter instrumentet med en ren, fnugfri celluloseklud.

. Undersgg instrumentet for integritet og renhed.

10. Hvis der er makroskopisk synlig restforurening: Gentag renggrings- og desinfektionsproceduren.
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Pakning, sterilisering og opbevaring af produktet
BEM/RK! Overhold fglgende parametre:

1 Dampsterilisering (autoklave) Fraktioneret vakuum 134 °C i 5 min. Lokal praksis

2 Dampsterilisering (autoklave)* Fraktioneret 132°C i 3 min. 10 min
vakuum

3 Dampsterilisering (autoklave)** Fraktioneret 134 °C i 3 min. Lokal praksis
vakuum

4 Dampsterilisering (autoklave)*** Fraktioneret 134 °C i 18 min. Lokal praksis
vakuum

Tabel 2
* Anbefalet til USA; ** Anbefalet til Storbritannien; *** Anbefalet til Schweiz og Frankrig



For lande uden for USA:

BEMZ/RK! Brug et sterilt barrieresystem, der er i overensstemmelse med ISO 11607-1 og udpeget af producenten til dampsterilisering og en
foliesvejser. Folg vejledningen fra producenten. Oplysningerne om emballage i denne brugsanvisning henviser til foliepapiremballagen steriCLIN
og folieringssystemet HAWO, type 880 DC-V.

BEMZ/RK! Sgrg for, at emballagen er tilstraekkelig stor, sa kantssmmen ikke straekkes, nar produktet s®ttes i.

For USA:

BEMZRK! Sgrg for, at sterilisatoren og alt steriliseringstilbehgr samt det sterile barrieresystem, der anvendes, er godkendt af FDA til den
pataenkte sterilisering.

. Leeg instrumentet i det sterile barrieresystem (1SO 11607-1).

. Forsegl svejsesgmmen ved hjzlp af varmeforseglingsproceduren.

. Kontrollér forseglingen visuelt for defekter.

. | tilfelde af forseglingsfejl: Pak produktet om.

. Gentag trin 1til 4.

. Anbring det dobbeltpakkede produkt i sterilisatoren.

. Dampsteriliser produktet, se tabel 2.

. Opbevar produktet i hgjst 48 timer.
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4  Sikkerhedsoplysninger

- Produktet er udviklet udelukkende til brug ved restaurering af taender. Behandles i henhold til brugsanvisningen.

- |tilfeelde af alvorlige haendelser i forbindelse med brug af produktet bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com og din ansvarlige kompetente myndighed.

- Baeransigtsmaske, beskyttelseshandsker og beskyttelsesbriller.

- Kontrollér, at emballagen og produktet er intakte og ubeskadigede fgr brug. Ved tvivl kontaktes Ivoclar Vivadent AG eller din lokale
salgspartner.

Advarsler

/N ADVARSEL

Forkert brug

Beskadigelse af restaureringen og det omgivende blgde vaev
Beskadigelse af instrumenterne

a) Brug kun instrumenter, der er teknisk updklagelige og vedligeholdte.
b) Las produktet forsvarligt i handstykket.

¢) Overhold den maksimale rotationshastighed.

d) Overhold det maksimale kontakttryk.

e) Undga lokal overophedning.

f) Brug vandspray.

/\ ADVARSEL

Forkert renggring, desinfektion og sterilisation
Kontaminering, beskadigelse af produktet
a) Felg instruktionerne for rengering, desinfektion og sterilisation.

Understgttende dokumenter

Dokument Kan findes i:

Den aktuelle version af brugsanvisningen www.ivoclar.com/elFU
Opbygning af brugsanvisninger og advarsler www.ivoclar.com/elFU
Symbolforklaring www.ivoclar.com/elFU

Oplysninger om bortskaffelse
Ubrugt materiale skal bortskaffes i overensstemmelse med de relevante nationale lovkrav.

Andre risici
Brugere skal vaere opmaerksomme p3, at enhver behandling i mundhulen kan medfare bivirkninger.

Der er fglgende kendte resterende kliniske risici:
- Synkning af materiale
- Aspiration af materiale

5 Yderligere oplysninger

Opbevar materialet utilgeengeligt for barn!

Producenten patager sig intet ansvar for skader, der opstar som fglge af manglende overholdelse af brugsanvisningen. Desuden er brugeren ansvarlig for at teste produkterne for deres egnethed til ethvert
formal, der ikke udtrykkeligt er angivet i instruktionerne.
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1 Kayttokohteet

Kayttotarkoitus
Suunsisaisten hammaslaaketieteellisten muoviyhdistelma- ja amalgaamitaytteiden viimeistely ja kiillotus

Kohdepotilasryhma
- Potilaat, joilla on suoria ja epasuoria yhdistelmamuovitaytteita
- Potilaat, joilla on amalgaamitaytteita

Suunnitellut kayttajat
- Hammaslaakarit (kliininen toimenpide)

Erikoiskoulutus
Eiole

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Hammaslaaketieteelliset instrumentit kaikkien yleisten hammasladketieteellisten muoviyhdistelmien ja amalgaamin viimeistelyyn (harmaa
instrumentti) ja kiillotukseen (vihrea instrumentti).

Kayttoaiheet
Eiole

Kayttoalueet:
- Suunsisaisten hammaslaaketieteellisten muoviyhdistelmataytteiden viimeistely ja kiillotus
- Suunsisaisten hammasladketieteellisten amalgaamitaytteiden viimeistely ja kiillotus

Kontraindikaatiot
Tata tuotetta ei tule kayttaa, mikali potilaan tiedetaan olevan allerginen jollekin sen ainesosalle.

Kayttorajoitukset
Eiole

Uudelleenkasittelyrajoitukset
Enintaan 10 uudelleenkasittelyjaksoa. Tarkasta tuote silmamaaraisesti ennen kayttoa vaurioiden varalta.

Haittavaikutukset
Ei tunneta toistaiseksi

Yhteisvaikutukset
Ei tunneta toistaiseksi

Kliiniset edut
- Estetiikan paraneminen

Koostumus

Kiillotusrunko: synteettinen kumi, piikarbidihiukkaset ja titaanioksidi
Kahva: ruostumaton teras

2 Kaytto

Restauraation viimeistely/kiillotus
v Tuote on taysin uudelleenkasitelty. Katso luku "Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi".

v’ Kasikappale on teknisesti ja hygieenisesti moitteeton, asianmukaisesti huollettu ja puhdistettu.

1. Kiinnita tuote kasikappaleeseen.

2. Viimeistele/kiillota pinta hellavaraisilla kiertoliikkeilla ilman juuttumista tai vipuamista kayttamalla hieman painetta, runsasta vesisuinkua (> 50
ml/min) ja tehokasta imua (n. 2 N; 7 500 - 10 000 rpm tarkalla pyorinnalla).

. Poista tuote kasikappaleesta.

4. Uudelleenkasittele tuote. Katso luku "Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi".
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3 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

HUOMAUTUS! Noudata maakohtaisia saddoksia ja ohjeita hygieniastandardeista ja hammasladkarivastaanottojen lddketieteellisten laitteiden
uudelleen kiyttamisesti. Kiyta suojalaseja ja -hanskoja, jotka vastaavat henkilonsuojaimia koskevaa asetusta (EU) 2016/425, kun kisittelet
kdytettyja tai kontaminoituneita instrumentteja.

HUOMAUTUS! Al3 kayta puhdistuksessa voimakkaita happoja tai liuottimia.

Tuotteen esipuhdistus
1. Esipuhdista tuote juoksevalla (juomakelpoisella) vedelld vahintaan 60 sekunnin ajan muoviharjaksilla varustettua harjaa kayttamalla.
2. Jos on karkeaa likaa: suihkuta tuotetta korkeapaineisella vesisuihkupistoolilla n. 60 sekunnin ajan.

Tuotteen puhdistus ja desinfiointi
Puhdista ja desinfioi kontaminoituneet tuotteet kayttamalla automaattista tai manuaalista uudelleenkasittelya. Automaattinen puhdistus pesu- ja
desinfiointilaitteessa on suositeltavampaa kuin manuaalinen uudelleenkasittely.

A) Puhdista ja desinfioi tuote kayttamalla konepuhdistusta

HUOMAUTUS! Varmista, etta pesu- ja desinfiointilaitteen teho vastaa IS0 15883 -standardia. Kayttdja on vastuussa

uudelleenkdsittelymenettelyjen validoinnista, suorituskyvyn laadusta ja saanndllisesta rutiinitestauksesta.

HUOMAUTUS! Kayta lampdohjelmaa (Iampétila 90-95 °C) ndissa ohjeissa ilmoitettujen validoitujen maardysten mukaisesti. Noudata valmistajan

antamia ohjeita.

HUOMAUTUS! Kayta vain puhdistus- tai desinfiointiliuoksia, jotka valmistaja on luokitellut "soveltuviksi kumikiillottimille tai synteettisille/

silikonisille materiaaleille”. Noudata valmistajan antamia ohjeita. Ndiden kadyttoohjeiden tiedoissa konepuhdistuksesta viitataan

puhdistusaineeseen neodisher MediClean Dental / Dr. Weigert.

. Aseta tuote pienten osien seulaan tai pesu-desinfiointilaitteen lastaustelineeseen.

. Esihuuhtele tuotetta 5 minuutin ajan kylmalla vedella.

. Puhdista tuotetta 10 minuutin ajan 55 °C:n lampdotilassa puhdistusainetta kayttamalla.

. Loppuhuuhtele tuotetta 2 minuutin ajan kdyttamalla deionisoitua, véhabakteerista (maks. 10 CFU/ml) vetta, jonka endotoksiinipitoisuus on
alhainen (maks. 0,25 EU/ml).

. Desinfioi tuotetta 5 minuutin ajan 90 °C:n Iampotilassa tislatulla vedella (A0-arvo > 3 000).

. Kuivaa tuotetta 15 minuutin ajan > 120 °C:n lampétilassa.

. Kuivaa tuote puhtaalla ja nukkaamattomalla selluloosaliinalla.

. Tarkista tuotteen eheys ja puhtaus.

. Jos havaitaan makroskooppisesti nakyvia epapuhtauksia: toista puhdistus ja desinfiointimenettely.
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B) Puhdista ja desinfioi tuote manuaalisesti

HUOMAUTUS! Kayta vain puhdistus- tai desinfiointiliuoksia, jotka valmistaja on maarittanyt "soveltuviksi kumikiillottimille tai synteettisille/
silikonisille materiaaleille”. Noudata valmistajan antamia ohjeita. Ndiden kdyttoohjeiden tiedoissa manuaalisesta puhdistuksesta viitataan
puhdistusaineeseen ID 215 / Diirr Dental (pitoisuus 2 %) ja desinfiointiaineeseen ID 212 / Diirr Dental (pitoisuus 2 %).

HUOMAUTUS! Noudata seuraavia parametreja:

Puhdistus 1min - 30 s, juomavesi

Desinfiointi 2 min 5 min 30 s, deionisoitua,
bakteeripitoisuudeltaan vahaista
(enint. 10 CFU/mI) ja
endotoksiinipitoisuudeltaan
vahaista (enint. 0,25 EU/ml) vetta.

Taulukko 1
1. Valmistele puhdistus-/desinfiointiliuos.
2. Kaada liuos ultraaanikylpyyn.
3. Upota tuote puhdistuskorin kanssa liuokseen.
4. Ultradanikasittele tuotetta ultradanikylvyssa (ks. taulukko 1).
5. Anna tuotteen ja&da ultradanikylpyyn (ks. taulukko 1).
6. Poista tuote puhdistuskorin kanssa ultraaanikylvysta.
7. Huuhtele tuote (ks. taulukko 1).
8. Kuivaa tuote puhtaalla ja nukkaamattomalla selluloosaliinalla.
9. Tarkista tuotteen eheys ja puhtaus.

10. Jos havaitaan makroskooppisesti nakyvia epapuhtauksia: toista puhdistus ja desinfiointimenettely.

Tuotteen pakkaus, sterilointi ja sdilytys
HUOMAUTUS! Noudata seuraavia parametreja:

1 Hoyrysterilointi (autoklaavi) Fraktioitu tyhjio 134 °C, 5 min Paikallinen kaytanto
2 Hoyrysterilointi (autoklaavi)* Fraktioitu tyhjio 132 °C, 3 min 10 min

3 Hoyrysterilointi (autoklaavi)** Fraktioitu tyhjid 134 °C, 3 min Paikallinen kaytanto
4 Hoyrysterilointi (autoklaavi)*** Fraktioitu tyhjio 134 °C, 18 min Paikallinen kaytanto

Taulukko 2
*Suositeltu Yhdysvalloissa; **suositeltu Yhdistyneessa kuningaskunnassa; ***suositeltu Sveitsissa ja Ranskassa



Muualla kuin Yhdysvalloissa:

HUOMAUTUS! Kayta steriiliestejarjestelmaa, joka vastaa standardia ISO 11607-1 ja joka on valmistajan maarittama hoyrysterilointia varten, ja
saumauslaitetta. Noudata valmistajan antamia ohjeita. Ndiden kdyttoohjeiden tiedot pakkauksesta viittaavat steriCLIN-sterilointipussiin ja
saumausjarjestelmaan HAWO, tyyppi 880 DC-V.

HUOMAUTUS! Varmista, etta pakkaus on riittdvan suuri, jotta saumaukset eivat veny tuotetta asetettaessa.

Yhdysvalloissa:

HUOMAUTUS! Varmista, etta kdytettava sterilointilaite ja sterilointilisdvarusteet ja steriiliestejarjestelma ovat FDA:n hyvaksymia tarkoituksen
mukaiseen sterilointiin.

. Aseta tuote steriiliestejarjestelmaan (IS0 11607-1).

. Tiivista saumat kuumasaumauksella.

. Tarkista saumausten eheys silmamaaraisesti.

. Jos havaitaan saumausvikoja: Pakkaa tuote uudelleen.

. Toista vaiheet 1-4.

. Aseta kaksoismerkitty tuote sterilointilaitteeseen.

. Hoyrysteriloi tuote (ks. taulukko 2).

. Sailyta tuotetta enintaan 48 h ajan.
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4 Turvallisuustiedot

- Tuote on tarkoitettu ainoastaan hammasladketieteelliseen kayttoon. Noudata kayttoohjeita kasiteltaessa.

- Jos tuotteen kaytossa iimenee vakavia vaaratilanteita, ota yhteyttd osoitteeseen Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com, seka paikallisiin toimivaltaisiin terveysviranomaisiin.

- Kayta kasvomaskia, suojakasineita ja suojalaseja.

- Varmista pakkauksen ja tuotteen eheys ennen kayttda. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta valmistajaan, Ivoclar Vivadent AG, tai paikalliseen
edustajaan.

Varoitukset

A\ VAROITUS

Ohjeidenvastainen kadytto

Restauraation ja ympardivan pehmytkudoksen vaurio
Instrumenttien vaurio

a) Kayta vain instrumentteja, jotka ovat teknisesti moitteettomia ja huollettuja.
b) Lukitse tuote kunnolla kasikappaleeseen.

c¢) Noudata enimmaispydrimisnopeutta.

d) Noudata enimmaiskosketuspainetta.

e) Valta paikallista ylikuumenemista.

f) Kayta vesisuihkua.

A\ VAROITUS

Ohjeidenvastainen uudelleenkasittely
Kontaminaatio, tuotteen vaurioituminen
a) Noudata uudelleenkasittelyohjeita.

Taydentavat asiakirjat

Asiakirja Saatavilla osoitteessa:
Kayttéohjeiden nykyinen versio www.ivoclar.com/elFU
Kayttoohjeiden ja varoitusten rakenne www.ivoclar.com/elFU
Symbolien selitykset www.ivoclar.com/elFU

Havittamistiedot
Jaljelle jaava materiaali on havitettava voimassa olevien paikallisten saaddsten mukaisesti.

Jaannaosriskit
Kayttajan on syyta tietaa, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy tiettyja riskeja.
Mahdollisia jaanndsriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Materiaalin nieleminen
- Materiaalin joutuminen hengitysteihin

5 Lisatietoja
Sailyta lasten ulottumattomissal!

Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat kdyttdohjeiden noudattamatta jattamisesta. Lisdksi on kayttdjan vastuulla testata tuotteiden soveltuvuus muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen.
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1 Tiltenkt bruk

Formal
Intraoral finering og polering av kompositt- og amalgam-restaureringer

Pasientmalgruppe
- Pasienter med direkte og indirekte komposittrestaureringer
- Pasienter med amalgamrestaureringer

Tiltenkte brukere
- Tannlege (klinisk arbeidsforlgp)

Spesiell oppleering
Ingen

Bruk
Bare til odontologisk bruk!

Beskrivelse
Dentale instrumenter til intraoral finering (gratt instrument) og polering (grgnt instrument) av alle vanlige dentale kompositter og amalgam.

Indikasjoner
Ingen

Bruksomrader:
— Intraoral finering og polering av dentale komposittrestaureringer
- Intraoral finering og polering av dentale amalgamrestaureringer

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot innholdsstoffene i dette produktet.

Bruksbegrensninger
Ingen

Behandlingsbegrensninger
Reprosesser maksimalt 10 ganger. Kontroller fgr bruk at produktet er uskadet.

Bivirkninger
Ingen kjente for tiden

Vekselvirkninger
Ingen kjente for tiden

Klinisk nytte
- Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning

Pussepartikler: Syntetisk gummi, silisiumkarbidpartikler og titanoksid
Skaft: rustfritt stal

2 Anvendelse

Finering/polering av restaurering
v’ Produktet er forskriftsmessig reprosessert. Se kapittelet Rengjgring, desinfisering og sterilisering.

v' Handstykket er teknisk og hygienisk feilfritt, vedlikeholdt og rengjort.

1. Las produktet i handstykket.

2. Overflaten som skal behandles, fineres/poleres med lett roterende bevegelser uten skrastilling eller lirking med moderat trykk og med rikelig
vannspray (> 50 ml/min.) og effektivt sug (ca. 2 N; 7 500-10 000 o/min. med ngyaktig rotasjon).

3. Fjern produktet fra handstykket.

4. Reprosesser produktet. Se kapittelet Rengjaring, desinfisering og sterilisering.



3 Rengjering, desinfisering og sterilisering

MERKNAD! Vzr oppmerksom pa nasjonale bestemmelser og retningslinjer for hygiene og reprosessering av medisinske produkter i
tannlegepraksiser. Bruk vernebriller og vernehansker som oppfyller kravene i EU-forordning 2016/425 om personlig verneutstyr ved handtering
av brukt og kontaminert tilbehgr.

MERKNAD! Ikke bruk sterke syrer eller baser til rengjgring.

Forrengjering av produktet
1. Barst av produktet med en bgrste med plastbust under rennende vann (drikkevannskvalitet) i minst 60 s.
2. Ved grov tilsmussing: Spyl av produktet med en vannsprgytepistol under hgyt trykk i ca. 60 sekunder.

Rengjgring og desinfisering av produktet
Du kan rengjgre og desinfisere forurensede produkter maskinelt eller manuelt. En maskinell reprosessering i et rengjgrings-/desinfiseringsapparat
er & foretrekke framfor manuell reprosessering.

A) Maskinell rengjaring og desinfisering av produktet

MERKNAD! Sgrg for at rengjorings-/desinfiseringsapparatet er testet for effektivitet i henhold til DIN EN ISO 15883. Brukeren er ansvarlig for
validering, ytelseskvalifisering og periodiske rutinekontroller av reprosesseringsprosessene.

MERKNAD! Bruk et termisk program (temperatur 90-95 °C) i samsvar med de spesifiserte, validerte handlingstrinnene. Folg anvisningene fra
produsenten.

MERKNAD! Bruk kun rengjgrings-/desinfeksjonslgsninger som er “egnet til gummipolerere eller plast/silikon” i henhold til produsentens
anvisninger. Fglg anvisningene fra produsenten. Informasjon om maskinell rengjering i denne bruksanvisningen refererer til rengjeringsmiddelet
neodischer MediClean Dental/Dr. Weigert.

. Legg produktet i smadelskurven/kurven i rengjgrings-/desinfiseringsapparatet.

. Forskyll produktet med kaldt vann i 5 min.

. Rengjgr produktet med vaskemiddel i 10 min ved 55 °C.

. Skyll produktet til slutt med avionisert vann med lavt bakterieinnhold (maks. 10 cfu/ml) og lavt endotoksininnhold (maks. 0,25 EU/mI) i 2 min.
. Desinfiser produktet med destillert vann i 5 min ved 90 °C (A0-verdi > 3000).

. Terk produktet i 15 min ved > 120 °C.

. Terk produktet med en ren, lofri celluloseklut.

. Kontroller at produktet er uskadet og rent.

. Ved makroskopisk synlig restsmuss: Gjenta rengjgring og desinfisering.
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B) Manuell rengjering og desinfisering av produkt

MERKNAD! Bruk kun rengjgrings-/desinfeksjonslgsninger som er “egnet til gummipolerere eller plast/silikon” i henhold til produsentens
anvisninger. Fglg anvisningene fra produsenten. Informasjonen om manuell rengjgring i denne bruksanvisningen refererer til
rengjeringsmiddelet ID 215/Diirr Dental (konsentrasjon 2 %) og desinfeksjonsmiddelet ID 212/Diirr Dental (konsentrasjon 2 %).
MERKNAD! Ta hensyn til folgende parametere:

Rengjgring 1 min - 30 s, drikkevann

Desinfisering 2 min 5 min 30 s, avionisert vann med lavt
bakterieinnhold (maks. 10 cfu/ml)
og lavt endotoksininnhold
(maks. 0,25 EU/mI)

Tabell1

. Tilsett rengjerings- eller desinfeksjonslgsning.

. Fyll lgsningen i ultralydbadet.

. Senk produkt med rengjgringskurven ned i lgsningen.

. Behandle produktet i ultralydbadet, se tabell 1.

. La ultralydbadet virke pa produktet, se tabell 1.

. Ta produktet ut av ultralydbadet med rengjgringskurven.

. Skyll produktet, se tabell 1.

. Tark produktet med en ren, lofri celluloseklut.

. Kontroller at produktet er uskadet og rent.

10. Ved makroskopisk synlig restsmuss: Gjenta rengjgring og desinfisering.
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Emballering, sterilisering og lagring av produkt
MERKNAD! Ta hensyn til folgende parametere:

1 Dampsterilisering (autoklav) fraksjonert vakuum 134 °Cibmin Lokal praksis
2 Dampsterilisering (autoklav)* fraksjonert vakuum 132 °C i 3 min 10 min

3 Dampsterilisering (autoklav)** fraksjonert vakuum 134 °C i 3 min Lokal praksis
4 Dampsterilisering (autoklav)*** fraksjonert vakuum 134 °C i 18 min Lokal praksis

Tabell 2
* Anbefalt for USA; ** Anbefalt for UK; *** Anbefalt for Sveits og Frankrike



For land utenfor USA:

MERKNAD! Bruk et sterilt barrieresystem i henhold til DIN EN ISO 11607-1 som er beregnet til dampsterilisering av produsenten, samt et
forseglingsapparat. Fglg anvisningene fra produsenten. Opplysningene om emballasje i denne bruksanvisningen refererer til folie-/
papiremballasje steriCLIN og forseglingsapparatet HAWO, type 880 DC-V.

MERKNAD! Sgrg for at emballasjen er stor nok til at sveisesemmen ikke star under spenning nar produktet er lagt inn.

For USA:

MERKNAD! Sgrg for at sterilisatoren, alt steriliseringstilbehgret og steriliseringsemballasjen er godkjent av FDA for den tiltenkte steriliseringen.

1. Plasser produktet i et sterilt barrieresystem (DIN EN SO 11607-1).
2. Lukk sveisesgsmmen ved hjelp av varmeforseglingsprosess.
3. Kontroller sveisesgmmen visuelt for defekter.
4. | tilfelle feil ved forseglingen: Emballer produktet pa nytt.
5. Gjenta trinn 1. -4.
6. Plasser dobbelt emballert produkt i sterilisatoren.
7. Gjennomfgr dampsterilisering, se tabell 2.
8. Oppbevar produktet i maks. 48 timer.
4  Sikkerhetsanvisninger
- Produktet er utviklet til odontologisk bruk. Bearbeid i henhold til bruksanvisningen.
- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet, skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com og ansvarlige helsemyndigheter.
- Bruk munnbind, vernehansker og vernebriller.
- Kontroller at emballasjen og produktet er uskadet fagr bruk. Hvis du er i tvil, ma du kontakte Ivoclar Vivadent AG eller din lokale distributar.
Advarsler

/\ FORSIKTIG

Ufagmessig bruk

Skade pa restaureringen og omkringliggende vev
Skade pa instrumentene

a) Bruk kun teknisk feilfrie, godt vedlikeholdte instrumenter.
b) Las polereren godt fast i handstykket.

¢) Overhold maksimalt turtall.

d) Overhold maksimalt kontakttrykk.

e) Unnga lokal overoppheting.

) Bruk vannspray.

A\ FORSIKTIG

Ufagmessig reprosessering
Kontaminering, skade pa produktet

a) Folg instruksjonene for reprosessering.

Gjeldende dokumenter

Dokument Finnes under:

Gjeldende bruksanvisning www.ivoclar.com/elFU
Bruksanvisningens og advarslenes struktur www.ivoclar.com/elFU
Forklaring av symbolene www.ivoclar.com/elFU

Anvisninger for avfallshandtering
Kasser restbeholdninger i henhold til nasjonale forskrifter.

Restrisiko
Brukere bar vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt kan medfgare en viss risiko.

Det finnes fglgende kliniske restrisikoer:

Svelging av materiale
Innanding av materiale

5 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Produsenten patar seg intet ansvar for skader som skyldes feil bruk av produktet. | tillegg er brukeren forpliktet til & kontrollere at produktet er egnet til det tiltenkte formalet fer bruk.
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Nederlands

1 Beoogd gebruik

Beoogd doel
Intraoraal afwerken en polijsten van tandheelkundige composiet- en amalgaamrestauraties

Patiéntendoelgroep
- Patiénten met directe en indirecte composietvullingen
- Patiénten met amalgaamrestauraties

Beoogde gebruikers
- Tandartsen (klinische ingreep)

Speciale training
Geen

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Tandheelkundige instrumenten voor intraoraal afwerken (grijs instrument) en polijsten (groen instrument) van alle gebruikelijke tandheelkundige
composieten en amalgamen.

Indicaties
Geen

Toepassingsgebieden:
- Intraoraal afwerken en polijsten van tandheelkundige composietvullingen
- Intraoraal afwerken en polijsten van tandheelkundige amalgaamrestauraties

Contra-indicaties
Bij een bekende allergie voor bestanddelen van dit product dient van toepassing te worden afgezien.

Beperkingen van het gebruik
Geen

Beperkingen van reiniging en desinfectie
Maximaal 10 reinigings- en desinfectiecycli. Controleer het product vodr gebruik visueel op beschadiging.

Bijwerkingen
Er zijn tot op heden geen bijwerkingen bekend

Interacties
Er zijn tot op heden geen bijwerkingen bekend

Klinisch voordeel
—  Herstel van esthetiek

Samenstelling
Polijstlichaam: synthetisch rubber, siliciumcarbidedeeltjes en titaniumoxide
Handgreep: roestvrij staal

2 Toepassing
Afwerken/polijsten van de restauratie
v’ Het product is op de juiste wijze gereinigd en gedesinfecteerd. Zie het hoofdstuk 'Reiniging, desinfectie en sterilisatie".

v" De technische en hygiénische staat van het handstuk zijn onberispelijk. Daarbij is het goed onderhouden en gereinigd.

1. Zet het product vast in het handstuk.

2. Gebruik bij het afwerken en polijsten van het oppervlak voorzichtige draaibewegingen, voorkom hierbij blokkeren of een hefboomwerking.
Oefen verder lichte druk uit en gebruik voldoende waterspray (> 50 ml/min.) en een efficiénte afzuiging (circa 2N, 7.500-10.000 tpm met
nauwkeurige rotatie).

. Verwijder het product uit het handstuk.
4. Reinig en desinfecteer het product. Zie het hoofdstuk 'Reiniging, desinfectie en sterilisatie".

w



3 Reiniging, desinfectie en sterilisatie

OPMERKING! Neem de in uw land geldende wet- en regelgeving en richtlijnen in acht met betrekking tot hygiénestandaarden en reiniging en
desinfectie van medische hulpmiddelen in tandartspraktijken. Draag bij het hanteren van gebruikte en besmette instrumenten een
veiligheidsbril en handschoenen die voldoen aan de verordening betreffende persoonlijke beschermingsmiddelen (EU) 2016/425.
OPMERKING! Gebruik geen sterke zuren of basen voor het reinigen.

Voorreiniging van het product
1. Reinig het product 60 seconden voor met een borstel met plastic borstelharen onder stromend water (van drinkwaterkwaliteit).
2. Bij grove verontreiniging: spray het product circa 60 seconden met een waterspuitpistool onder hoge druk.

Het product reinigen en desinfecteren
Reinig en desinfecteer een verontreinigd product door middel van geautomatiseerde of handmatige reinigings- en desinfectieprocedures.
Reiniging en desinfectie in een automatisch was- en desinfectieapparaat heeft de voorkeur boven handmatig reinigen en desinfecteren.

A) Automatische reiniging en desinfectie van het product

OPMERKING! Gebruik alleen een was- en desinfectieapparaat waarvan de effectiviteit conform IS0 15883 is geverifieerd. De
verantwoordelijkheid van de validatie, kwalificatie van de prestaties en periodieke routinematige controles van de procedures voor reiniging
liggen bij de gebruiker.

OPMERKING! Gebruik een thermisch programma (temperatuur 90-95 °C) volgens de goedgekeurde aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing.
Neem de instructies van de fabrikant in acht.

OPMERKING! Gebruik enkel reinigings-/desinfectieoplossingen die van de fabrikant de classificatie 'geschikt voor rubberen polijstinstrumenten
of synthetische materialen/siliconen' hebben gekregen. Neem de instructies van de fabrikant in acht. De informatie over automatische
reiniging in deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op het reinigingsmiddel neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. Plaats het product in de bak voor kleine onderdelen of het laadtray van het was- en desinfectieapparaat.

. Spoel het product 5 minuten voor met koud water.

. Reinig het product met het reinigingsmiddel 10 minuten bij een temperatuur van 55 °C.

. Gebruik voor de laatste spoeling van 2 minuten gedeioniseerd, kiemarm (max. 10 kve/ml) en endotoxinearm (max. 0,25 EU/ml) water.

. Desinfecteer het product gedurende 5 minuten bij een temperatuur van 90 °C met gedestilleerd water (AO-waarde > 3000).

. Laat het product 15 minuten drogen bij > 120 °C.

. Droog het product met een schone, pluisvrije cellulosedoek.

. Controleer of het product intact en schoon is.

. Als er met het blote oog nog verontreiniging wordt waargenomen, moet de reinigings- en desinfectieprocedure worden herhaald.
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B) Handmatige reiniging en desinfectie van het product

OPMERKING! Gebruik enkel reinigings-/desinfectieoplossingen die de fabrikant als 'geschikt voor rubberen polijstinstrumenten of synthetische
materialen/siliconen' beschouwt. Neem de instructies van de fabrikant in acht. De informatie over handmatige reiniging in deze
gebruiksaanwijzing heeft betrekking op het reinigingsmiddel ID 215/Diirr Dental (concentratie 2 %) en het desinfectiemiddel ID 212/Diirr Dental
(concentratie 2 %).

OPMERKING! Neem de volgende parameters in acht:

Reinigen 1min - 30 s, met drinkwater

Desinfectie 2 min 5min 30 s, met gedeioniseerd, kiemarm
(max. 10 kve/ml) en endotoxinearm
(max. 0,25 EU/ml) water

Tabel 1
1. Maak de reinigings-/desinfectieoplossing klaar voor gebruik.
2. Giet de oplossing in het ultrasone bad.
3. Dompel het product onder in de reinigingsbak met de oplossing.
4. Soniceer het product in het ultrasone bad, zie tabel 1.
5. Laat het product in het ultrasone bad weken, zie tabel 1.
6. Verwijder het product met de reinigingsbak uit het ultrasone bad.
7. Spoel het product, zie tabel 1.
8. Droog het product met een schone, pluisvrije cellulosedoek.
9. Controleer of het product intact en schoon is.

10. Als er met het blote 0og nog verontreiniging wordt waargenomen, moet de reinigings- en desinfectieprocedure worden herhaald.

Het product verpakken, steriliseren en opslaan
OPMERKING! Neem de volgende parameters in acht:

1 Stoomsterilisatie (autoclaveren) Gefractioneerd 134 °C gedurende 5 min. Plaatselijke praktijk
vaculm

2 Stoomsterilisatie (autoclaveren)* Gefractioneerd 132 °C gedurende 3 min. 10 min
vacuim

3 Stoomsterilisatie (autoclaveren)** Gefractioneerd 134 °C gedurende 3 min. Plaatselijke praktijk
vacuim

4 Stoomsterilisatie (autoclaveren)*** Gefractioneerd 134 °C gedurende 18 min. Plaatselijke praktijk
vacuim

Tabel 2

* aanbevolen voor de VS, ** aanbevolen voor het VK, *** aanbevolen voor Zwitserland en Frankrijk



Voor landen buiten de Verenigde Staten:

OPMERKING! Gebruik een steriele-barriéresysteem dat voldoet aan de eisen van IS0 11607-1 en door de fabrikant voor stoomsterilisatie is
aangewezen, en een apparaat voor afdichtingsnaden. Neem de instructies van de fabrikant in acht. De informatie over het verpakken in deze
gebruiksaanwijzing heeft betrekking op de folie-papierverpakking steriCLIN en het systeem voor afdichtingsnaden HAWO, type 880 DC-V.
OPMERKING! De verpakking moet groot genoeg zijn zodat de naad niet wordt uitgerekt wanneer het product wordt geplaatst.

Voor de Verenigde Staten:

OPMERKING! De sterilisator, de accessoires voor sterilisatie en het steriele-barriéresysteem die worden gebruikt moeten door de FDA voor de
beoogde sterilisatie zijn goedgekeurd.
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. Plaats het product in het steriele-barriéresysteem (IS0 11607-1).

. Dicht de afdichtingsnaad af met behulp van thermisch sealen.

. Inspecteer de afdichtingsnaad visueel op mankementen.

. Als er mankementen te zien zijn, moet het product opnieuw worden verpakt.
. Herhaal de stappen 1tot 4.

. Plaats het in twee zakken verpakte product in de sterilisator.

. Voer een stoomsterilisatie uit op het product, zie tabel 2.

. Sla het product maximaal 48 uur op.

Informatie met betrekking tot de veiligheid

Dit product is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Volg de Gebruiksaanwijzing.

Neem in het geval van ernstige incidenten met betrekking tot het product contact op met Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com en de bevoegde autoriteit.

Draag een gezichtsmasker, beschermende handschoenen en een veiligheidsbril.

Controleer voor gebruik of de verpakking en het product intact en onbeschadigd zijn. Neem in geval van twijfel contact op met Ivoclar
Vivadent AG of uw plaatselijke verkooppartner.

Waarschuwingen

A\ WAARSCHUWING

Oneigenlijk gebruik

Schade aan de restauratie en het omringende zachte weefsel
Beschadiging van de instrumenten

a) Gebruik alleen instrumenten in een technische onberispelijke staat die goed zijn onderhouden.
b) Zet het product stevig vast in het handstuk.

¢) Overschrijd de maximale rotatiesnelheid niet.

d) Overschrijd de maximale contactdruk niet.

e) Voorkom plaatselijke oververhitting.

) Gebruik waterspray.

A\ WAARSCHUWING

Onjuiste reiniging en desinfectie
Verontreiniging, beschadiging van het product
a) Volg de instructies voor reiniging en desinfectie.

Ondersteunende documenten

Document Te vinden in:

Huidige versie van de gebruiksaanwijzing www.ivoclar.com/elFU
Structuur van gebruiksaanwijzing en waarschuwingen www.ivoclar.com/elFU
Verklaring van symbolen www.ivoclar.com/elFU

Informatie over de afvoer
Restvoorraad moet worden afgevoerd volgens de geldende landelijke wettelijke vereisten.

Restrisico's
Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.

De volgende bekende klinische restrisico's bestaan:

Inslikken van materiaal
Aspiratie van materiaal

5 Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!

De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade als gevolg van het niet naleven van de Gebruiksaanwijzing. Bovendien is het de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de producten te testen op
hun geschiktheid voor elk doel dat niet expliciet wordt vermeld in de Gebruiksaanwijzing.
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1 MpoBAsmopevn xpriion

MpoPBAsmopevn spappoyn
EvOootopatiko diviplopa kat oTiABwan 0d0VTIKWY AToKATAOTATEWY ATd oUVBETN pNTivn Katl apdAyaua

Opada aoBsvwv-0toxog
- AoBeveig U QUETER KAL EUUETES ATIOKATAOTAOELC 0UVBETNG pNTivng
- AoBevelc LLe ATIOKATAOTAOELS CLOAYCLLLATO]

MpoPAemopevoL XproTeg
- 0dovrtiatpot (kAwvikn dladkaotia)

Ewdwkn) ekmaidsuon
Kavévag

Xprian
Movo yia 0dovTLaTRLKA Xpnan.

Mepypadn
0dovTlaTplka epyaAeia yia evdooTopatiko dviptopa (ykpt epyaleio) kat oTiABwaon (Tipdotvo epyaleio) OAWY TWV GUVHBWY 000VTLATPIKUWY
OUVBETWY PNTIVUWY KAl AUOAYALATOC.

Evdei€elg
Kavévag

MepLoxeq ehapuoyng:
- Evlootopatiko duviptopa kot oTABwon 000VTIKWY ATIOKATAOTACGEWY aTto CUVBETN pNntivn
- EvDootopatiko ¢iviplopa kat oTiABwaon 000VIIKUWY ATTOKATAOTATEWY aTto apdAyaua

Avtevdei€elg
H xpnon autou tou Tpoiovtoc avtevisikvutal av ival yvwaoTto OTL 0 aoBevig eival aMePYLKOC O€ OTIOLOONTIOTE A0 TA CUOTATIKA TOU UAKOU.

Meploplopoi xpriong
Kavévag

Meploplopoi emavene€epyaoiag
Méeytoto 10 kUKAoL eTtaveme€epyaaotac. Mplv amd t xpnon, EAEYETE OTITIKA TO TIPOLOV yia {NELLEC.

AveTBUUNTEG EVEPYELEQ
Kapla yvwoth pexpt onpepa

ANnNAeTdpAOELG
Kapia yvwoth pexpt onpepa

KAviko 0dehog
- AloBnukn amokatdotaon

JuvBeon
YTABWTIKO OWHA: OUVBETIKO KaoUTOooUK, cwpatidia kapBLdiou Tou Tupttiou kat 0€£(01o Tou Titaviou
AaBn: avogeidwtog XaAupag

2 Edapuoyn
Dwiplopa/otiNBwon Tne anokataotaons
v To Ttpoldv €xet UTIOBANBEL o€ KATAMNAN eTtaveme€epyaotia. BA. kedahato «KaBaplopog, amoAUpLavon KoL armooTeipwaon.

v H XELPOAARH lval TEXVIKA KAl UYLELVONOYIKA coyn, KATAANAC GUVTNPNLEVN KOl KABAPLOUEVN.

1. Aodahiote to Ttpoidv otn xelpoAafn.

2. TlpayuatoToote Ghviptopa/oTABwon e TP AVELAS XPNOLLOTIOWVTAG ATILEC TIEPLOTPOMIKES KIVATELG XWPLC EUTIAOKNA 1) LOXAEUAN,
shapuolovrac ehadpta miieon, adBovo katatoviopo vepou (> 50 ml/min.) kat amoteAsopatikn avappodnaon (mepimou 2N,
7.500-10.000 otpod£g/AETTo e akpLBr TepLoTpodn).

. AQalp£aTe To TIPOLOV ATO TN XEIPOAARN.
4. Emavene€epyaoteite to poiov. BA. keddAato KaBaplopde, amoAupaven Kal amoateipwan.
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3 KaBapiopog, amoAupavon Kat anooteipwon

THMEINZH! AlaBdote Kal TNPEiTe TOUG KavovioHoUg Kal Tig KateuBuvtnpleg odnyieg mou LoXUoUV 0TNV EKAOTOTE XWPA OXETIKA UE TIG
nipodlaypad£g UYLELVIIG KAl TNV TIPOETOLHACIA POUTIVAG TWYV LATPOTEXVOAOYLKWY TIPOLOVIWY ata odovuiatpsia. Popdte MPOoTATEUTIKA YUaALd
Kat yavtia oUpdwva pE TI¢ anattioslg tou Kavoviopou MAN (EE) 2016/425 étav xeipileote xpnotpomomnpéva Kat poAuopéva epyasia.
IHMEIQZH! Mn xpnotpomoleite loxupa o§éa 1} BAoeLg yia Tov KaBaplopo.

MpokaBaplopog Tou TPoiovIog
1. MpokaBaploTe To TTPOTOV KATW ATIO TPEXOULEVO VEPO (TTOLOTNTAC TIOOLLLOU VEPOU) YLa TOUAAXLOTOV 60 DEUTEPOAETITA LLE Eva BOUPTOUKL |LE
TINQLOTIKEG TPIXEQ.
2. 2TV TIEPUTTWON EVIOVWY PUTIWYV: WEKAOTE TO TIPOIOV LLE TILOTOAL KATALLOVLOLOU VEPOU UTIO UYWNAT TTLeon yia Ttepimou 60 OUTEPOAETTIL

KaBaplopog kat amoAUpavan tou mpoioviog
KaBaplote Kat amoAUPAVETE Ta LOAUCHEVA TIPOIOVTA XONOLLOTIOWWWVTAG autopatomotnpeévee dadikaoieg i 0ladikaoieg emavenegepyaoiag Ue T0
xepL. Elvat mpotdtepo va epappodsTal AUTOLATOTIOINEVN ETECEPYAOLA OE TAUVTHPLO-ATIOAULAVTH), AVTL yLa avTioton Oladlkaoia e To XEQL.

A) KaBaplopog Kat amoAUpavon Tou TpoiovTog HE Th XpHon HNXavikou kaBaplopou

IHMEIQZH! BeBawwBsite 6Tl N anoteAeopatikotnta Tou MAuvinpiou-anoAupavtn éxel emainBevtei oupdwva pe to npotumo ISO 15883. Tnv

€UBUVN yla TNV emkUpWaON, TNV a§loAdynon thg anoedoong Kat Toug eplodikolq eAéyXoug poutivag Twy dladikaciwy enavene§epyaoiag pépel

0 XEIPLOTAG.

THMEINZH! Xpnowototjote éva Beppuiko mpoypappa (Bsppokpacia 90-95 °C) oUpdwva HE TIC EMKUPWHEVEG 0DNYieg TTou avadEpovial oTig

napouoeg odnyieg. AkoAouBnote Tig 0dnyieg ToU KATAOKEUAOTH.

THMEINZH! Xpnowpototeite pévo dlaitpata Kabaptopou/anoAUpavenc mou TaglvopouvTal anod ToV KATAOKEUAOTH WG «KATAAANAA yla EAAOTLKE

oTIABWONG 1) OUVBETIKG UALKE/ OIALKOVEG>. AKOAOUBROTE TIG 03NYicg TOU KataoKeuaath). Ot TANPodopieq OXETIKA JLE TOV HNXAVIKO KaBaplopo

otig tapouasg 0dnyieg Xprong avadEépovrat ato péco kabapiopou MediClean Dental/Dr. Weigert.

. TomoBeTNOTE TO TPOLOY 0TN 0lTa/Bioko POPTWONG KWV LLEPWY TOU TTAUVTINELOU-ATTONULLAVTH.

. MpayuaToTolnoTe TTPOKATAPKTIKO EETTAULLA TOU TIPOLOVTOG Yid 5 AETITA LLE KQUO VEQO.

. KaBaplote to mpoidv yia 10 Astttd otoug 55 °C XpnOLLOTIOLWVTAC TO HECO KaBapLouou.

. MpayLATOTIOOTE TO TEMKO EETTAULLAL TOU TIPOLOVTOC YL 2 AETTTA LLE ATILOVIOMLEVO VEPO XanhoU pikpoBLakou doptiou (éy. 10 cfu/ml) kat
XAUNAAC TiEpLekTkdTnTac og evdotogiveg (uey. 0,25 EU/ml).

. ATIOMULLAVETE TO TIPOTOY yia 5 Astttd otoug 90 °C pe amoviopévo vepo (T A0 > 3000).

. 2TEYVWOTE TO TIPoiov yia 15 Aemtd otoug > 120 °C.

. 2TEYVWOTE To TIPOLOV e €va KaBapo Tavi kuttapivng Tou dev adrvel XvoudL.

. EAéy€te To tpoidy we TTpog TNV akepaLOTNTA Kal KaBaplotnta.

. E@v uTtdpX0ouV LLAKPOOKOTILKA 0PALTA UTIOASIpaTa pUTIWY: EtavaldBete Tn dtadikaoia Kabaptopou Kat armoAUpavong.

ENGYICNNCRIN
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B) KaBaptopog Kat armoAUpavan Tou Tpoiovtog e To XEpL

THMEINZH! Xpnowototsite pévo dlaltpata kabaptopou/anoAupaveng ou KaBopidovral arnd Tov KataoKEUaoT we «KataAAnAa yta EAaoTIKa
oTIABWONG 1) OUVBETIKG UALKG/OIALKOVEG>. AKOAOUBROTE TIG 03NYieg TOU KataoKeuaath). Ot TAnpodopisq OXETIKA [E TOV KABaPLOMO LE TO XEPL
oug napoloeg 00nyisg XpRong avadépovratl oto péco kabapiapou ID 215/Diirr Dental (ouykévipwon 2%) Kat 10 péco anoAupaveng ID 212/
Diirr Dental (ouykévtpwon 2%).

IHMEIQZH! Tnprote 11 akOAouBeg mMapapéTpous:

KaBaplopog 1AETTTO - 30 DeutepOAETITA, TIOOLUO VEPO

AmoAUpavan 2 \eTtTA 5 Aemta 30 DeUTEPOAETTTA, ATILOVIOLEVO VEPO
XapnAoU pikpoBtakol doptiou (Ley.
10 cfu/ml) Kal XaNARG TIEPLEKTIKOTNTAC
os evdotofivee (uéy. 0,25 EU/mi)
Mivakag 1

. MPpOETOACTE TO SLAAULLA KABAPLOUOU/ATTOAULAVONC.

. Pi€1e to dLdAupLa 0TO AOUTPO UTIEPAXWIV.

. BuBiote To tpoidv e To KaAdBL kaBaplopou peoa oTo dlaAUUa.

. Eme€epyaoteite e utteprixoug To TTPOTIOV 0TO AOUTEO UTtEPNXWY, BA. Mivaka 1.

. Acdnote To TIPOoIdY va TtapapLeivel 0To Aoutpo uttepnxwy, BA. Mivaka 1.

. AdalpgoTe T0 TIPOIOV e To KAAABL KaBapLooU aTtd To AOUTEO UTIEPHXWV.

. ZETMAUVETE T0 TIpoloy, BA. Mivaka 1.

. 2TEYVWOTE TO TIPOIOV LE €va KaBapod Tavi kuttapivng ou dev adrvel xvoudL.

. ENéyETe TO TIPOTOV WG TIPOC TNV AKEPALOTNTA KAl KaBaplotnta.

10. EQlv UTtApXOUV LOKQOOKOTIKA 0pATA UTTOAELLaTA pUTTWY: EtavaiaBete t diadikaoia kaBaplopou Kal amoAULavong.
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JuoKeuaoia, amooteipwaon Kal anoBriKeuon Tou TPoidvtog
IHMEIQZH! Tnprote Ti¢ akOAouBeg MapapéTpous:

1 Amooteipwon e atud (AUTOKaUaTo) STadlakn 134 °C yia 5 Aemttd ToTTKA TTPAKTIKA
TIpOKATEPYADia KEVOU

2 Amooteipwon pe atd (autdkauoto)* Ftadlakn 132 °C yia 3 Aetttal 10 Aemtta
TIpOKATEPYADia KEVOU

3 Amootelpwon e atud (autokauoto)* Ytadlakn 134 °C yia 3 Asmta ToTTKA TIPAKTIKA
TIpOKATEPYADia KEVOU

4 Anootelpwon e atud (autokauoto)*** stadiakn 134 °C yia 18 Aemtd ToTTKA TTPAKTIKA
TIPOKATEPYADia KEVOU

Mivakag 2

* YuoTnvetat yia tg HMA, ** Yuotrivetal yia 1o Hvwuevo Baothelo, *** Yuotnvetat yia tnv EABeTia kat t FaMia



a XWpPEeS eKTOC HVwEvwWY MoATELWV:

IHMEIQZH! Xpnoipomnoujote éva cuotnua oteipou ¢ppaypol mou cuppopdwvetal pe to nipoturo IS0 11607-1 kal £xel opLotei anod tov
KOTOOKEUAOTH Yla AMOOTEIPWON HE ATHO Kal pia cuokeun padng odpdayilong. AkoAouBnote tig odnyieq tou katackevaoth. Ot mAnpodopieg
OXETIKA UE TN OUOKEUAoia otig mapouosg 00nyieg Xprong avadépovral otn xaptivn cuokevaoia steriCLIN kat ato auotnua padng odpayiong
HAWO, turtou 880 DC-V.

THMEIOZH! BeBaiwBeite 6TL N cuokeuaoia €ival ApKETA LEYAAN WOTE va UNV TEVIWVETAL N padi KAt TV El0aywyn Tou mpoioviog.

MNa te Hvwéveg MoAtteleg:

THMEIQZH! BeBawwBeite 0Tt 0 KAiBavog Kat Tuxov Bondntika s§aptipata anooteipwong Kat To oUoTnpa oteipou ppaypol TTou XpnotjLoToLeital
gival eykekpipéva ano tov FDA yia tnv mpoBAendpevn diadikaoia anooteipwong.

1. TomoBeTroTE To TPOidV 0To oUoTNUa oteipou dpayuou (1ISO 11607-1).
2. Xdpaylote tn padn odpdylong pe T Oladikaoia BEpUOTUYKOMNONG.
3. EmBewpnote omtikd TN padn odedylong yla EAATTWUATCL
4. Ye meplmtwon eAaTtwATwY 0Tn odpdylon: EmavacuokeuaoTe To TTpoiov.
5. EmavaidBete ta Bnuata 1£wg 4.
6. TottoBeTrOTE TO TIPOIOV O OUTAR 0akoUAd oTov KABavo.
7. ATIOOTELPWOTE TO TIPOIOV e atuo, BA. Mivaka 2.
8. ATt0BNKeUOTE TO TIPOLOV YLA LEYLOTO XPOVIKO OLAOTNLA 48 WPWV.
4 NAnpodopicg acdaleiag
- To Tpoidv KATAOKEUAOTNKE ATIOKAELOTIKA yia odovTlatpikn xpron. MNpoxwpnote oupdwva pe T 0dnyieg Xprong.
- YeTeplmTwon coBapuwV TEPLOTATIKWY TTIOU OXETL(OVTAL LLE TO TIPOLOV, ETIKOWVWYNAOTE e TNV Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com Kal (e TNV appodLa TOTIKT apxh.
- Na dopdte LAoKa TPOCWTIOU, TIPOOTATEUTIKA YAVTLA KA TIDOOTATEUTIKA YUCALCL
- [Mpwvamod i xpron, BeRatwbeite 6TL N cuoKeuaoia Kal To TPOIdY €lval akepala Kal abikta. Y& epimtwon apdLBoAAg, ETIUKOWVWVHOTE E TNV
Ivoclar Vivadent AG 1) Tov TOTTIkG 0a¢ OUVEQYATN TIWANTEWV.
MNposidomonoslg

A\ NPOI0XH

AkatdAAnAn xpnon

ZNniLa oTny arokatdotaon Kat BAABN Twv yUpw LAAAKWY LOTWV
ZniLa ota epyaieia

a) XpnouLoTIoLelTe LoV epyaleia Trou elvat Texvika aoya KaL ouvtnpnieva.
b) Aodahiote otaBepd To TIPOIOV 0T XELPOAABH.

¢) TNPNAOTE TN LEYLOTN TAXUTNTA TIEPLOTPODNC.

d) TnpAoTe T péyLoTn Tiiean emadnc.

e) Ao UYETE TNV TOTIK UTIEPBEPLLAVON.

f) XpnoULOTIOlOTE KATALOVIOUO VEPOU.

A\ MPO30XH

AkatdMnAn emaveme€epyaotia
MoAuvon, {nuLd 0To TIPoioV
a) AkoAouBroTe Tie 0dnyieg emavemnetepyaatac.

‘Eyypada tekunpiwong

Eyypado Bploketal oto:
Tpéexouaa kdoan Twv 0dnyLWwv Xprong www.ivoclar.com/elFU
Aopn twy 00nyLwv XpRong Kal Twv TPoELdoTIo0EWY www.ivoclar.com/elFU
Emte€nynon twv oupBoAwy www.ivoclar.com/elFU

MAnpodopieg anoppupng
01 TT000TNTEG UALKOU TTOU TIEQLOCEUOUY Ba TIPETIEL VA ATIOPPITTTOVTAL CUUPUIVA LE TIQ OXETIKEC £BVIKEC VOLLOBETIKES ATIALTHOELG.

YToA€Lmiopevol Kivduvol
Ot xproteg Ba pemel va yvwpilouv 0Tl KABE 0DOVTIATPIKNA ETTEURAON OTN OTOUATIKY) KOINOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUG KIVOUVOUG.

YTIAPX0UV 0L akOAOUBOL YV OTOL UTTOAELTIOLEVOL KALVIKOL KivOUVOL:

Katarmoan uhikou
Etopodnon uAikou

5 [MpdcBeteg mAnpodopicg

Na dpuldooetal pakpta ard madia!

0 kataokeuaotng dev amodexetal kapia euBuvn yia BAaBeg Tou odeilovtat oe kakn xpron i iun Tpnon Twy 00nywwy Xpriong. ETmAoy, 0 xpnotng elvat UTteUBuVog yia Tov €Aeyxo KaTaMnAGTNTaG Tou
TIPOIOVTOG yIa OTIOLOVONTIOTE AANO OKOTIO EKTOG QUTWY TIOU avaypdadovat pnta otig 0dnyieg.
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1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Dental kompozit ve amalgam restorasyonlarin agiz igi bitirme ve polisaj islemleri

Hedef hasta grubu
—  Direkt ve indirekt kompozit restorasyonlu hastalar
- Amalgam restorasyonlu hastalar

Amaglanan kullanicilar
—  Dis hekimleri (klinik prosedur)

Ozel egitim
Yok

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama
Tum yaygin dental kompozitlerin ve amalgamin agiz igi bitirme (gri alet) ve polisaj (yesil alet) islemleri igin dental aletler.

Endikasyonlar
Yok

Uygulama alanlar:
- Dental kompozit restorasyonlarin agiz igi bitirme ve polisaj islemleri
- Dental amalgam restorasyonlarin agiz igi bitirme ve polisaj islemleri

Kontrendikasyonlar
Bilesenlerine karsl hastanin bilinen bir alerjisi varsa, bu Grinin kullanimi kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari
Yok

Yeniden isleme kisitlamalari
Maksimum 10 yeniden isleme déngusu. Kullanim éncesinde Urtint hasara karsi gorsel olarak inceleyin.

Yan etkiler
Bugline kadar bilinmemektedir

Etkilesimler
Bugline kadar bilinmemektedir

Klinik fayda
—  Estetik restorasyon

Bilesim
Polisak govdesi: sentetik kauguk, silikon karbid parcaciklar ve titanyum oksit
Kol: paslanmaz gelik

2 Uygulama

Restorasyonu bitirme/polisaj islemi
v Uriin uygun sekilde yeniden islenmistir. "Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon" bolimine bakin.

v El Gnitesi teknik ve hijyenik agidan kusursuzdur, uygun sekilde bakimi yapilimis ve temizlenmistir.

1. Urlnd el Unitesine sabitleyin.

2. Hafif baski, bol su spreyi (>50 ml/dk) ve etkili aspirasyon (yaklasik 2N; dizgiin dénisle 7.500-10.000 RPM) uygulayarak, takiima veya kaldirag
olmadan nazik dénis hareketleri kullanarak yizeye bitirme/polisaj islemi uygulayin.

3. Uriindi el tinitesinden gikarin.

4. UrdnU yeniden isleyin. Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon bolimiine bakin.



3 Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon

DUYURU! Ulkenizin dis hekimligi uygulamalarinda kullanilan tibbi cihazlarin hijyen standartlari ile yeniden islenmesine yonelik diizenlemelerine
ve kilavuzlarina uyun. Kullanilmig ve kontamine olmus aletlerle cahisirken KKD yonetmeligi (AB) 2016/425 gerekliliklerine uygun koruyucu gézliik
ve eldiven takin.

DUYURU! Temizlemek igin giiglii asitler veya bazlar kullanmayin.

Uriine 6n temizleme uygulama
1. Plastik kil bir firga kullanarak rind akan su (igilebilecek kalitede) altinda en az 60 saniye slreyle 6n temizlige tabi tutun.
2. Kaba kontaminasyon olmasi durumunda: Urtind ylksek basingh bir su piskirtme tabancasiyla yaklasik 60 saniye slreyle puskdrtin.

Uriinii temizleme ve dezenfekte etme
Otomatik veya manuel yeniden isleme prosedurlerini kullanarak kontamine Urtnleri temizleyin ve dezenfekte edin. Manuel yeniden isleme yerine
yikayici-dezenfektor Unitesinde yapilan otomatik yeniden isleme tercih edilir.

A) Makine ile temizleme yoluyla iriinii temizleyin ve dezenfekte edin

DUYURU! Yikayici-dezenfektor iinitesinin etkinliginin 1SO 15883'e gére dogrulandigindan emin olun. Yeniden isleme prosediirlerinin validasyonu,
performans kalifikasyonu ve periyodik rutin testlerinin sorumlulugu operatore aittir.

DUYURU! Bu Talimatlarda belirtilen onaylanmis talimatlara gére bir termal program (90-95 °C sicaklikta) kullanin. Ureticinin talimatlarini
izleyin.

DUYURU! Yalnizca iiretici tarafindan "kauguk polisaj birimleri veya sentetikler/silikonlar i¢in uygun" olarak siniflandirilan temizleme/
dezenfeksiyon soliisyonlarini kullanin. Ureticinin talimatlarini izleyin. Bu Kullanim Talimatlarinda yer alan makine ile temizlemeye iliskin bilgiler,
neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert temizlik maddesini ifade eder.

1. Urlnd yikayici-dezenfektdr Unitesinin kigUk parga stizgecine/yiikleme tepsisine yerlestirin.

2. Urin soguk su ile 5 dakika streyle 6n durulamadan gegirin.

3. Temizlik maddesini kullanarak trtint 55 °C'de 10 dakika streyle temizleyin.

4. Deiyonize, dslk bakteri diizeyli (maks. 10 cfu/ml) ve disiik endotoksinli (maks. 0,25 EU/mI) su kullanarak 2 dakika streyle Grinin son
durulamasini gergeklestirin.

5. Urnd distile su kullanarak 90 °C'de 5 dakika streyle dezenfekte edin (AO degeri >3000).

6. Urlinli >120 °C'de 15 dakika sdreyle kurutun.

7. UrUnU temiz, tly birakmayan seltiloz bir bezle kurulayin.

8. Urlnul butunltk ve temizlik agisindan inceleyin.

9. Makroskopik olarak gérinur kalinti kontaminasyon mevcutsa: Temizleme ve dezenfeksiyon prosedurind tekrarlayin.

B) Uriinii manuel olarak temizleyin ve dezenfekte edin

DUYURU! Yalnizca uretlcl tarafindan "kauguk polisaj birimleri veya sentetikler/silikonlar igin uygun" olarak belirtilen temizleme/dezenfeksiyon
soliisyonlarini kullanin. Ureticinin talimatlarini izleyin. Bu Kullanim Talimatlarinda yer alan manuel temizlemeye iligkin bilgiler, ID 215/Diirr
Dental temizlik maddesi (%2 konsantrasyon) ve ID 212/Diirr Dental dezenfeksiyon maddesi (%2 konsantrasyon) ile ilgilidir.

DUYURU! Asagidaki parametreleri izleyin:

Temizleme 1dk - 30 sn,igme suyu

Dezenfeksiyon 2 dk 5 dk 30 sn, deiyonize, dustk bakteri
duzeyli (maks. 10 cfu/ml) ve dusik
endotoksinli (maks. 0,25 Eu/ml) su

Tablo 1

. Temizleme/dezenfeksiyon solisyonunu hazirlayin.

. Solusyonu ultrasonik banyoya bosaltin.

. Urlint temizleme sepetiyle birlikte sollsyona daldirn.

. UrGind ultrasonik banyoda temizleyin, Tablo T'e bakin.

. UrlinG ultrasonik banyoda birakin, Tablo T'e bakin.

. Urini temizleme sepetiyle birlikte ultrasonik banyodan gikarin.

. Urind durulayin, Tablo 1'e bakin.

. Urlind temiz, tly birakmayan seliloz bir bezle kurulayin.

. UrGnd batunlik ve temizlik agisindan inceleyin.

10. Makroskopik olarak gortndr kalinti kontaminasyon mevcutsa: Temizleme ve dezenfeksiyon prosedurinG tekrarlayin.
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Uriinii ambalajlama, sterilize etme ve saklama
DUYURU! Asagidaki parametreleri izleyin:

1 Buhar sterilizasyonu (otoklav) Fraksiyonlu vakum 5 dk streyle 134 °C Yerel uygulama
2 Buhar sterilizasyonu (otoklav)* Fraksiyonlu vakum 3 dk stireyle 132 °C 10 dk

3 Buhar sterilizasyonu (otoklav)** Fraksiyonlu vakum 3 dk stireyle 134 °C Yerel uygulama
4 Buhar sterilizasyonu (otoklav)*** Fraksiyonlu vakum 18 dk stireyle 134 °C Yerel uygulama

Tablo 2
* ABD igin tavsiye edilir; ** Birlesik Krallik igin tavsiye edilir; *** isvigre ve Fransa igin tavsiye edilir



Amerika Birlegik Devletleri disindaki Glkeler igin:

DUYURU! ISO 11607-1 ile uyumlu ve buhar sterilizasyonu iireticisi tarafindan belirlenmis bir steril bariyer sistemi ve bir sizdirmazlik baglanti
cihazi kullanin. Ureticinin talimatlarini izleyin. Bu Kullanim Talimatlarinda yer alan ambalaj bilgileri, steriCLIN folyo kagit ambalaj ve HAWO, tip
880 DC-V sizdirmazlik baglanti sistemini ifade eder.

DUYURU! Uriin yerlestirildiginde baglantinin gerilmemesi igin ambalajin yeterince biiyiik oldugundan emin olun.

Amerika Birlesik Devletleri igin:

DUYURU! Sterilizator ve tiim sterilizasyon aksesuarlari ile kullanilan steril bariyer sisteminin amaglanan sterilizasyon igin FDA tarafindan
onaylandigindan emin olun.

. UrGina steril bariyer sistemine yerlestirin (IS0 11607-1).

. Isiyla kapatma prosedirini kullanarak sizdirmazlik baglantisini kapatin.

. Sizdirmazlik baglantisinda kusur olup olmadigini gorsel olarak inceleyin.

. Sizdirmaz baglantisinda kusur olmasi durumunda: Urlinii yeniden ambalajlayin.

. 1ile 4 arasi adimlari tekrarlayin.

. Gift ambalajli Grind sterilizatore yerlegtirin.

. Urlind buharla sterilize edin, Tablo 2'e bakin.

. Urlint en fazla 48 saat boyunca saklayin.
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4 Giivenlik bilgileri

- UrUn yalnizca dis hekimliginde kullanilmak tizere gelistirilmistir. ilgili Kullanim Talimatlarina uygun olarak isleme tabi tutun.

- Urlnle ilgili ciddi olaylarin meydana gelmesi durumunda IGtfen Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclar.com ve sorumlu yetkili makaminizla iletisime gegin.

- Yuz maskesi, koruyucu eldiven ve gozlik takin.

- Saglam ve hasarsiz oldugundan emin olmak igin kullanmadan 6nce ambalaj ve Grlinl kontrol edin. Sipheye diserseniz Ivoclar Vivadent AG veya
yerel satici is ortaginiz ile iletisime gegin.

Uyarilar

A\ UYARILAR

Uygunsuz kullanim

Restorasyonun ve komsu yumusak dokunun hasar gérmesi
Aletlerin hasar gérmesi

a) Yalnizca teknik agidan kusursuz ve bakimi yapilmis aletleri kullanin.
b) Urlindi el tinitesine glivenli bir sekilde kilitleyin.

¢) Maksimum donds hizina uyun.

d) Maksimum temas basincina uyun.

e) Lokal asiri isinmadan kaginin.

) Su spreyi kullanin.

A\ UYARILAR

Uygunsuz yeniden isleme
Urtiniin kontaminasyonu, hasar gérmesi
a) Yeniden isleme talimatlarini izleyin.

Destekleyici belgeler

Belge Bulundugdu yer:

Kullanim Talimatlarinin gdncel sirimd www.ivoclar.com/elFU
Kullanim Talimatlarinin Yapisi ve Uyarilar www.ivoclar.com/elFU
Sembollerin agiklamasi www.ivoclar.com/elFU

Bertaraf etme talimatlari
Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atiimalidir.

Artik riskler
Kullanicilar, adiz boslugunda yapilan her tirli dental midahalenin belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.

Asagidaki bilinen kalici klinik riskler mevcuttur:
- Malzemenin yutulmasi
- Malzemenin solunmasi

5 ilave bilgiler

Materyali gocuklarin erisemeyecedi yerde saklayin!

Uretici, Kullanim Talimatlar'na uyulmamasindan kaynaklanan hasarlara iliskin higbir sorumluluk kabul etmez. Ayrica Kullanic, Griinlerin Talimatlarda agikca belirtiimeyen herhangi bir amaca uygunluk agisindan
test edilmesinden sorumludur.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

Pycckum

1 LUeneBoe npumeHeHue

MpenHa3HauyeHune
BHyTprpoToBaa huHMLWHAA 06paboTKa v MONMPOBKA KOMMO3WTHbBIX 1 aManbraMoBbIX PeCTaBPaLMM

LleneBas rpynna naumeHToB
- MauUMeHTbI C NPAMBIMU 1 HEMPSMbIMU KOMMAO3UTHBIMU PECTaBPALMAMM
- aLUMeHTbl C amManbramoBbIMU pecTaBpaumaMm

Mpennonaraemble NONb30BaTENM
—~  Bpaun-cToMaTonoru (KMMHUYECKas METOOMKA)

CneunanbHoe obyyeHune
Het

[puMeHeHune
Tonbko ONsi NPUMEHEeHWst B CTOMAToMorum!

OnucaHue
CTOMATOMOrMYECKME UHCTPYMEHTbI 7151 BHYTPUPOTOBOM GUHULLHOK 06paboTku (Hacaaka ceporo LBeTa) U nonvMpoBku (Hacadka 3eM1eHoro LseTa)
BCEX PACMPOCTPAHEHHbIX CTOMATOMOMMYECKMX KOMMO3MTOB 1 aMaribrambil.

MokazaHusa
Het

06nacTi NpUMEHEHWS:
- BHyTpupoToBasa puHMLIHAA 06pabOTKA M NONMPOBKA KOMMO3WUTHbBIX PECTABPALIMA
- BHyTpupoToBas drHMLIHAA 06paboTKa 1 NONMPOBKA aMaNbraMoBbIX PECTaBPaLINIA

MpoTuBONOKa3aHusa
MNpYMeHeHe 0AHHOMO NPOOYKTa NPOTUBOMNOKA3aHO, 8CNN Y NALMEHTA U3BECTHA anneprua Ha 6ol U3 ero KOMNOHEHTOB.

OrpaHuyeHuns K NpUMEHeHNIo
Het

OrpaH1yeHus Ha MOBTOPHOE UCMOMb30BaHUE
MakcumyM 10 LmMKI0B NOBTOPHOMO MCMOMb30BaHMsA Mepe Menonb30BaHMeM BU3YanibHO OCMOTPUTE M34enne Ha NpeaMeT NoBPexXaeH.

MNo6ouHble 3 peKTbI
Ha ceroaHaLIHWA 0eHb He 3BECTHO

B3zaumopeicTBue
Ha cerogHAWHNIA OeHb He N3BECTHO

KnuHnueckas nonb3a
- 3cTeTM4yeckas pecTaBpaums

CocTtaB

Kopnyo Ona nonmMpoBKK: CUHTETNYECKNN Kay4yK, HaCTuULbl Kap6mua KpeMHMA 1 OKCUOa TUTaHa
XBOCTOBUK: HEPXABEHOLLLAA CTalb

2 [lpumeHeHue

DuHnwHas 06paboTka / MONMpPoBKa pecTaBpaLmm
v" [lpoaykT 6bIN Hagnexalmm obpa3om 06paboTaH. CM. pasaen «04ncTka, Ae3uHdeKUmsa 1 CTEePUNU3aLma>.

v' HaKoHEYHWK C TEXHWUYECKOW U FUIrMeHYeCckoi ToYeK 3peHns Be3ynpeyeH, 3a HAM O0/MKHbIM 06pa30M YXaxXMBaAKOT U YMCTAT.

1. 3aKpenuTb NPOOYKT Ha HAKOHEYHVIKE.

2. MpoBoanTb GUHULLIHYH 06PaBbOTKY/MOANPOBKY NOBEPXHOCTM NABHbBIMM BPALLATENbHbIMU ABMKEHWAMM 63 3aLLEeMNEHNI UK NPUMEHeHNs
YCWAWIA, crierka HadaBAvBas, 06ubHO pacnbings sody (> 50 Mn/MUH) ¢ abdEKTUBHbBIM 0TcacbiBaHWeM (MPUBAN3NUTENBHO 2 H; C 0CTOPOXHbBIM
BPaLLEeHVeM co ckopocTbio 7500-10000 060p0OTOB B MUHYTY).

. I3BneYb NpoaykT 13 HAKOHEYHMKA.

4. MoBTOpPHO 06paboTaTh NpoayKT. CM. pasaen «QuncTka, Ae3nHbeKUMa 1 CTEPUNN3ALNS>.

w



3 OuucTKa, Ae3uHEeKLMsa n CTepunm3auus

BHUMAHMUE! Co6niopaitte aeicTeylolme B KOHKPETHON CTPaHe NpaBua U peKOMeHAALMK, KacatoLmecs rMrueHuYeckux HopM U NOBTOPHOM
06paboTKN MeAULMHCKMX U3AENUIA B CTOMATONOrMUECKMX KNUHUKAX. Mpu o6palueHnn ¢ nio6bIMU UCMONb30BAHHLIMU U 3arpsA3HEHHbIMU
MHCTPYMEHTaMM CRedyeT HAAEBaTb 3alMTHbIE OYKM M MepYaTKK1, COOTBETCTBYIOLWMUE TpeboBaHuaM pernaMeHTa no CU3 (EC) 2016/425.
BHUMAHME! He ncnonb3oBaTtb 4N19 YNCTKN CUIbHbIE KUCIOTbI MU LLEIOUN.

NpenBapuTenbHas ouncTKa NPoayKTa
1. MpenBapuTenbHO OUUCTUTD NPOAYKT Mo MPOTOYHOM BoAoM (MUTHEBOI) B TeueHue He MeHee 60 CeKyHa, LETKOM C NAacTUKOBOW LLEETUHOW.
2. B cnyyae cunbHoro 3arpasHermna; 06paboTaTh NPOayKT CNPEEM C NOMOLLb0 BOASHOMO NUCTONETAa-PacrbIIUTENA N0/4 BbICOKMM [aBNeHNEM B
TeueHme npumepHo 60 cekyHa.

OuncTKa 1 Oe3MHpeKUms NpoayKTa
04MCTUTb M Oe3NHDMUMPOBATL 3arpsi3HEHHbIE NPOOYKTbI C MOMOLLbH aBTOMATU3MPOBAHHbIX /I PYYHbIX MPOLEeOyp NOBTOPHOM 06paboTku.
ABTOMATM3MpOBaHHas 06paboTka B Moike-ae3nHdekTope npeanoyuTuTensHee pyyHon 06paboTku.

A) 0uncTUTL M Npoae3NHGULMPOBATL NPOAYKT C MOMOLLbIO aBTOMATU3MPOBAHHO MOMKM

BHUMAHMUE! Y6egutechb, uto 3 peKTMBHOCTb MOWKU-Ae3uHdeKTopa 6bina noaTBep)XXAeHa Ha CooTBETCTBUE Tpe6oBaHUi cTaHapTa IS0 15883.

OTBETCTBEHHOCTb 3a BanuAaumio, KBaIMpUKaLMIO IKCN/yaTaumMmu U nepmoauyeckue NiaHoBbie NPOBEPKU NpoLeayp NOBTOPHON 06paboTKu

NeXWT Ha onepaTtope.

BHUMAHME! Ucnonb3oBaTb TepMonporpammy (Temnepatypa 90-95 °C) B COOTBETCTBUM C YTBEP)KAECHHbIMM YKa3aHUSIMU, NPUBEAEHHbIMU B

AAHHOM UHCTPYKUMKU. Co610aalTe MHCTPYKLIMM U3TOTOBUTENS.

BHUMAHUE! CnepyeT ucnonb3oBaTh TONbKO YMCTALME / Ae3nHOMLMpPYIOLLME PAacTBOPbI, KNaccudULUPOBaHHbIE NPOM3BOAUTENEM KaK

"noaxoasluue Ans Pe3uHOBbIX NOJIMPOB UM CUHTETUYECKUX MaTepUanoB/cunuKkoHoB". Cobnioaaiite MHCTPYKLUMK usrotosutens. UHdpopMaumsa

0 uMcTKe 060pyA0BaHMA, NPMBEAEHHAsA B AaHHON WHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHMIO, OTHOCUTCA K unucTaAweMy cpeacTtBy neodisher MediClean

Dental/Dr. Weigert.

. TloMecTUTb NPOOYKT B CUTO NS MENKUX AeTanen/3arpy304Hbiin 10TOK MOMKU-AE3MHbEKTopa.

. NpeaBapuTeNbHO NPOMbITb MPOAYKT B TEYEHME 5 MUHYT X0M104HON BOAOW.

. QuncTuTb NpoayKT B TeueHwe 10 MUHYT Npu TemnepaType 55°C YncTALLMM CpeacTBOM.

. BbINONHWUTL 3aKMHOUNTENBHYHO MPOMBIBKY NMPOAYKTa B TEYEHME 2 MUHYT, UICNOMb3ysA AENOHN3MPOBAHHYH BOAY C HU3KMM COAEPXKAHMEM
Mukpooprannamos (He 6onee 10 KOE/MN) 1 HU3KMM coOepXaHneM aHaoTokcuHoBs (He 6onee 0,25 E3/mn).

. Mpooe3nHGULMPOBaTL MPOOYKT B TeueHne 5 MUHYT npu TemnepaType 90°C aucTunnvnpoBarHol Bogoi (3Hayenne A0 > 3000).

. Bbicywntb npoaykT B TeueHne 15 MuHyT npun Temnepatype >120°C.

. NpoTepeTb NPOAYKT YACTOM BE3BOPCOBOM LIENTHM03HON TKAHbBHO.

. [poBEpUTb NPOAYKT HA LLENOCTHOCTb M YMCTOTY.

. TlpW HaNWUMKM KakMx-NB0O MaKPOCKOMMUYECKM BUAMMbIX OCTATOUHbIX 3arpA3HeHNIA: [I0BTOPUTL NPOLEDYPY 0UMUCTKM U Ae3NHBEKUNN.

ENGYJCNNCRIN
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B) Unctka 1 ae3unHdeKums npoaykTa BpyuHyto

BHUMAHUE! CnepyeT ucnonb3oBaTh TONIbKO YMcTAWME / Ae3uHbMLMpYIOLLMe PacTBOpPbI, 0a06peHHble Npou3BoANTENEM KaK “noaxoaawue ans
PE3UHOBbIX MOJIMPOB UMM CUHTETUYECKUX MAaTepUanioB/CUIMKOHOB". CobniofaiiTe MHCTPYKLUMK n3rotoButens. UHpopMaums o pyuyHoi YucTke B
[aHHON MHCTPYKLIMK MO MPUMEHEHNIO OTHOCUTCA K uncTaweMy cpeactsy ID 215/Diirr Dental (KoHueHTpauus 2 %) u ae3uHdULMpyoLeMy
cpeactsy ID 212/Diirr Dental (koHueHTpauus 2 %).

BHUMAHMUE! Cobniopaiite cnegyrowime napameTpbl:

OuncTka 1 MUH - 30 ¢, nuTbeBada BoAa

[e3nHdekumsa 2 MyH 5 MVH 30 ¢, 4eMOHN3MPOBAHHAs BOAA C HU3KUM COAEPXAHVEM
MukpoopraHuamos (He 6onee 10 KOE/M) 1 HU3KMM codepKaHneM
aHaoTokcuHoB (He 6onee 0,25 E3/mn)

Tabnuua 1

. MoaroToBMTb YMCTALLMI / 0e3MHOULMPYHOLLMIA PACTBOP.

. Hanutb pacTBOp B yNIbTPa3BYKOBYH) BaHHY.

. Morpy3nTb NpoayKT BMECTE C KOP3MHOMN AN1F YNCTKM B PACTBOP.

. 06pabaTbiBaTh NPOAYKT YIbTPA3BYKOM B Y/IbTPA3BYKOBOM BAHHE, CM. TabnuLly 1.

. 0cTaBUTb MPOAYKT B Y/IbTPA3BYKOBOM BaHHE, CM. Tabnuuy 1.

. V13BNeYb NpoaykT B KOP3WHE AN9 YACTKM U3 YbTPA3BYKOBOW BaHHbI.

. MpoMbITb MPOAYKT, cM. TabnuLy 1.

. MpoTepeTb NPOAYKT YNCTOM 6E3BOPCOBOM LIENMHOM03HOM TKaHbHO.

. [poBEpPUTL MPOAYKT HA LLENOCTHOCTb M YMCTOTY.

.My HanNMYMK KakMx-NMBO MaKPOCKOMMYECKN BUAMMBIX 0CTAaTOYHbIX 3arpsai3HeHni: [ToBTOPWTb NPOoLeaypy 0UUCTKN 1 Ae3NHDEKLNN.
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YnakoBKa, CTEPUNM3aLMA U XPaHEHME NPOaYKTa
BHUMAHMUE! Cobniopaiite cnegyrowimue napameTpbl:

1 Ctepunusaums napom (aBTOKIABMPOBAHWE) C 134 °C B TeYeHME 5 MUH MecTHas npakTuKa
(OPaKUMOHMPOBAHHbBIM NPeaBaAPUTENbHbBIM
BaKyyMUPOBaHWEM

2 Crepunusaums napom (aBTOK/IaBUPOBaHME)* C 132 °C B Te4YeHme 3 MUH 10 MUH
GPaAKUMOHNPOBAHHBIM NPEABAPUTENbHBIM
BaKyyMUPOBaHNEM

3 Crepunusaums napom (aBTOKIABUPOBAHME)*™ © 134 °C B TeYeHMne 3 MuH MecTHadA NpakT1ka
DPAKLUMOHMPOBAHHbBIM NPEOBAPUTENBHbBIM
BaKyyMUPOBaHWEM



4 Ctepunusauma napoM (aBToKIaBMPOBaHME)*** ¢ 134 °C B TeyeHwne 18 MuH MecTHasA NpaKT1Ka
(OPaKUMOHMPOBAHHbBIM NPeaBAPUTENbHbBIM
BaKyyMUPOBaHWEM

Tabnuua 2

* PekomeHayeTca anda CLUA, ** PekomeHnayeTca ana Benvkobputanum, *** Pekomenayetcs ans LUsenuapum n OpaHumm

[ns cTpaH 3a npeaenamu CLUA:

BHUMAHMUE! CnegyeT ncnonb3oBaTb CTEPU/IbHYIO 6apbepHYH0 CMCTEMY, COOTBETCTBYHOLLYIO Tpe60BaHMAM cTaHpapTta IS0 11607-1un
peKoMeH[,0BaHHY NPOM3BOAUTENEM AN CTEPUIM3ALIMM NAPOM, a TAK)Ke YCTPOWUCTBO ANA repMeTU3aLum LWBoB. Cob6oaaiTe MHCTPYKLUK
nsrortoButens. UHdpopmauums 06 ynakoBke B AaHHON MHCTPYKLMKM NO NPUMEHEHMIO OTHOCUTCA K YNaKoBo4HoM ¢onbre-6yMare steriCLIN u
cucteme repmetusauumn weos HAWO, Tun 880 DC-V.

BHUMAHME! Y6epnutechb, UTo yNnakoBKa [OCTAaTOYHO 60MbLuas, YTo6bl NpY NOMELLEHMM NPOAYKTA LLOB He PacTArMBAsNCA.

Ha tepputopum GLLA:

BHUMAHMUE! Y6epgutecb, UTo CTEpMNN3ATOP, BCE NPUHAANEIKHOCTU A1 CTEPUNIM3ALMM U UCTIO/Ib3yeMas CTepU/ibHaA 6apbepHas cucTeMa
opo6peHbl FDA pnsa npoBegeHns cTepunmM3aumm.

. MoMecTUTb NPOaYKT B CTEPUbHYHO BapbepHyto cucTemy (ISO 11607-1).

. [epMeTV3npoBaTh LLOB MyTEM TEPMOCBAPVBAHKS.

. Bn3yanbHo 0CMOTPETb YNNOTHATENbBHbIN LWOB HA Hann4me 0edekToB.

. B cnyyae nedexToB repmetmaumm: [TOBTOPHO YNaKoBaTb NPOAYKT.

. MoBTopUTb 3Tanbl 1-4.

. MoMecTWTb YNakoBaHHbIN B ABOMHOM NakeT NPOAYKT B CTEPUIM3ATOP.

. CTepnnm3oBaTb NPOAYKT NAPOM, CM. TabnuLy 2.

. XpaHuTb NpoayKT He 6bonee 48 YacoB.

O NO OB~ WN

4 WHdopMaums o 6e3onacHOCTU

- TlpoayKT pa3paboTaH UCKMOYUTENbHO A9 UCMONb30BaHWA B cToMaTonornn. 06paboTaTh B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHNIO.

- B cnyyae cepbesHbIx MPOMCLIECTBUIM, CBA3AHHbIX C NPOayKTOM, 06paLLaThes B Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein,www.ivoclar.com 1 B ynonHOMOYEHHOE KOMNETEHTHOE BEAOMCTBO.

- HapeBaTb NULEBYH MACKY, 3aLLMTHbIE MEPYATKM U OUKM.

- [lepen Mcnonb30BaHMEM BIU3YarnibHO OCMOTPUTE YNAKoBKY 1 M3OeNne Ha NpeaMeT NoBpexaeHnii. B cnydae comHeHnii obpallaTbes B Ivoclar
Vivadent AG vnun K MecTHOMY annepy.

MNpepynpexanexns

A\ BHUMAHWE

HenpaBunbHoe ncnonb3oBaHue

MoBpexaeHe PecTaBPaLIMM 1 OKPYXKAOLLIMX MATKMX TKaHEeM
MoBpeXaeHWe MHCTPYMEHTOB

a) /crnonb30BaTh TOMbKO TEXHNYECKM BE3YNPEYHbIe 1 06CNY>XMBAEMbIE UHCTPYMEHTbI.
b) HagexHo 3abuKeHpoBaTh NPOAYKT B HAKOHEUHUKE.

¢) He npeBbIlaTh MaKCUMasIbHYH CKOPOCTb BPALLEHNS.

d) He npeBbILLaTh MAaKCUMAbHOE JABEHWE NPU KOHTAKTE.

e) M36eraTb NokanbHOro neperpesa.

f) Mcnonb3oBaTh OPOLLEHME BODOMN.

A\ BHUMAHUE

HenpaBunbHasa NoBTOpHaA 06paboTka
3arpssHeHue, NOBPEXAEHME NPOAYKTa

a) CrnenynTe MHCTPYKUMSM Mo NMOBTOPHOM 06paboTke.

BcnomoratenbHblie JOKYMEHTbI

[lokymeHT [lpencTaBneH B:

[lecTByHOLLAA BEPCUS MHCTPYKLUMM MO MPUMEHEHNID www.ivoclar.com/elFU
CTPYKTYypa MHCTPYKLMIA MO NPUMEHEHWIO 1 NpeaynpexaeHns www.ivoclar.com/elFU
PaclmdpoBka 0603HaUYeHMM www.ivoclar.com/elFU

MHdopmaums 06 ytunmsaumm
OcTaBLUMeCS 3anachl A40MKHbI ObITb YTUAM3MPOBAHbI B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHMAMM HALMOHANBbHOI0 3aKOHOAATENbCTBA.

OcTaTouHble pucKku
Monb30BaTeNn A0MKHbI 3HATb, YTO NOBOE CTOMATONOrMYECKOe BMELLIATENBCTBO B POTOBOM MOMOCTM COMPAXKEHO C ONpeaeneHHbIMM PUCKAMM.

CyLLecTBYHOT CeaytoLLMe N3BECTHbIE OCTATOYHbIE KITUHUYECKNE PUCKU:
- [lpornatbiBaHve MaTepuana
- BaobixaHne maTepuana


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

5 [ononHutenbHasa MHGopMaums

XpaHWTb B HeOCTYNHOM 415 aetei mecte!

npOMSBO,ElMTeﬂb HE HEeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a ymepﬁ, BO3HMKLUMI B pe3ynbrtaTe HecobnoaeHns V]HCprKLlMM N0 NPUMEHEHNIO. KDOMS TOro, Nofb30BaTe/lb HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a NPOBEPKY MSIJEI'IVH;\ Ha
npurogHocTb Anga NtobbIX LENew, He YKa3aHHbIX B MHCTPYKUMN.



1 Zastosowanie

Wskazanie
Wewnatrzustne wykanczanie i polerowanie uzupetnien kompozytowych i amalgamatowych

Grupa docelowa pacjentow
- Pacjenci z bezposrednimi i posrednimi uzupetnieniami kompozytowymi
- Pacjenci z uzupetnieniami amalgamatowymi

Docelowi uzytkownicy
- Stomatolodzy (procedura kliniczna)

Szkolenie specjalne
Brak

Obszary zastosowan
Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis
Narzedzia dentystyczne do wewnatrzustnego wykariczania (szare narzedzie) i polerowania (zielone narzedzie) wszystkich popularnych kompozytow
dentystycznych i amalgamatu.

Wskazania
Brak

Obszary zastosowan
- Wewnatrzustne wykanczanie i polerowanie uzupetnien kompozytowych
- Wewnatrzustne wykanczanie i polerowanie uzupetniert amalgamatowych

Przeciwwskazania
Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu.

Ograniczenia stosowania
Brak

Ograniczenia dotyczace ponownego przetwarzania
Maksymalnie 10 cykli ponownego przetwarzania. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i produkt nie sq uszkodzone.

Skutki uboczne
Zadnego znanego do chwili obecnej

Interakcje
Zadnego znanego do chwili obecne;j

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie estetyki

Sktad

Korpus polerujacy: guma syntetyczna, czasteczki weglika krzemu i tlenek tytanu
Uchwyt: stal nierdzewna

2 Zastosowanie

Wykoriczenie / polerowanie uzupetnienia
v Produkt zostat prawidtowo przetworzony. Patrz rozdziat "Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja".

v' Rekojesc jest nieskazitelna pod wzgledem technicznym i higienicznym, odpowiednio konserwowana i czyszczona.

1. Zabezpieczyé produkt w rekojesci.

2. Wykanczaj / poleruj powierzchnie, wykonujac delikatne ruchy obrotowe bez zacinania lub podwazania, stosujac lekki nacisk, obfite rozpylanie
wody (> 50 ml/min.) i wydajne odsysanie (ok. 2 N; 7500-10 000 obr./min przy doktadnych obrotach).

. Usunac¢ produkt z rekojesci.

4. Ponownie przetworzy¢ produkt. Patrz rozdziat Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja.

wW



3 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

UWAGA! Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych w danym kraju przepisow i wytycznych dotyczacych standardow higieny i utylizacji wyrobow
medycznych w gabinetach stomatologicznych. Podczas obchodzenia sie ze zuzytymi i zanieczyszczonymi przyrzadami nalezy nosié okulary
ochronne i rekawice zgodne z wymogami rozporzadzenia w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej (UE) 2016/425.

UWAGA! Do czyszczenia nie nalezy uzywaé silnych kwasow ani zasad.

Wstepne czyszczenie produktu
1. Wstepnie czysci¢ produkt pod biezaca wodg (o jakosci wody pitnej) przez co najmniej 60 sekund za pomoca szczotki z plastikowym wtosiem.
2. W przypadku grubego zanieczyszczenia: Spryskiwaé produkt pistoletem wodnym pod wysokim cisnieniem przez okoto 60 sekund.

Czyszczenie i dezynfekcja produktu
Czyszczenie i dezynfekcja zanieczyszczonych produktdw przy uzyciu zautomatyzowanych lub recznych procedur ponownego przetwarzania.
Zautomatyzowane przetwarzanie w myjni-dezynfektorze jest preferowane w stosunku do przetwarzania recznie.

A) Wyczysé i zdezynfekuj produkt za pomoca czyszczenia maszynowego

UWAGA! Upewnij sig, Zze skutecznosé myjni-dezynfektora zostata zweryfikowana zgodnie z normga IS0 15883. Odpowiedzialnosé za walidacje,

kwalifikacje wydajnosci i okresowe rutynowe testy procedur regeneracji spoczywa na operatorze.

UWAGA! Uzyj programu termicznego (temperatura 90-95°C) zgodnie z zatwierdzonymi wskazéwkami podanymi w niniejszej instrukcji. Nalezy

przestrzegaé instrukcji producenta.

UWAGA! Nalezy stosowa¢ wytacznie roztwory czyszczace/dezynfekujace, ktore zostaty sklasyfikowane przez producenta jako "odpowiednie do

polerowania gumy lub materiatéw syntetycznych/silikonéw". Nalezy przestrzegaé¢ instrukcji producenta. Informacje dotyczace czyszczenia

urzadzenia zawarte w niniejszej instrukcji uzytkowania odnosza sie do srodka czyszczacego neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. Umiesci¢ produkt na sicie do matych czesci/tacce myjni-dezynfektora.

. Ptukac¢ wstepnie produkt przez 5 minut zimna woda.

. Czysci¢ produkt przez 10 minut w temperaturze 55°C przy uzyciu srodka czyszczacego.

. Przeprowadzi¢ koncowe ptukanie produktu przez 2 minuty przy uzyciu dejonizowanej wody o niskiej zawartosci zarazkow (maks. 10 jtk/ml) i
endotoksyn (maks. 0,25 EU/mI).

. Dezynfekowa¢ produkt przez 5 minut w temperaturze 90 °C przy uzyciu wody destylowanej (wartos¢ A0 > 3000).

. Suszy¢ produkt przez 15 minut w temperaturze >120 °C.

. Osuszy¢ produkt czystq, niestrzepiaca sie sciereczka celulozowa.

. Sprawdzi¢ produkt pod katem integralnosci i czystosci.

. Jesli obecne sq jakiekolwiek makroskopowo widoczne pozostatosci zanieczyszczen: Powtorzyé procedure czyszczenia i dezynfekeii.

SN
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B) Reczne czyszczenie i dezynfekcja produktu

UWAGA! Nalezy stosowa¢ wytacznie roztwory czyszczace/dezynfekujace, ktore zostaty sklasyfikowane przez producenta jako "odpowiednie do
polerowania gumy lub materiatéw syntetycznych/silikonéw". Nalezy przestrzegaé¢ instrukcji producenta. Informacje dotyczace czyszczenia
recznego w niniejszej instrukcji obstugi odnosza sie do $rodka czyszczacego ID 215/Diirr Dental (stezenie 2%) i srodka dezynfekujacego ID 212/
Diirr Dental (stezenie 2%).

UWAGA! Nalezy przestrzega¢ nastepujacych parametrow przetwarzania:

Czyszczenie 1min - 30 s, woda pitna

Dezynfekcja 2 min 5min Do koncowego ptukania nalezy
uzywac wytacznie dejonizowanej
wody o niskiej zawartosci zarazkow
(maks. 10 jtk/ml) i endotoksyn
(maks. 0,25 EU/ml).

Table 1

. Przygotowac roztwor czyszczacy/dezynfekujacy.

. Wlac roztwdr do tazni ultradzwiekowe;.

. Zanurzy¢ produkt z koszykiem czyszczacym w roztworze.

. Sonikacja produktu w kapieli ultradZwiekowej, patrz Tabela 1.

. Pozostawi¢ produkt w kapieli ultradzwiekowej, patrz Tabela 1.

. Wyjac¢ produkt z koszem czyszczacym z kapieli ultradZzwiekowej.

. Przeptukac produkt, patrz Tabela 1.

. Osuszy¢ produkt czystq, niestrzepiaca sie sciereczka celulozowa.

. Sprawdzi¢ produkt pod katem integralnosci i czystosci.

10. Jesli obecne sa jakiekolwiek makroskopowo widoczne pozostatosci zanieczyszczen: Powtdrzy¢ procedure czyszczenia i dezynfekciji.
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Pakowanie, sterylizacja i przechowywanie produktu
UWAGA! Nalezy przestrzegac nastepujacych parametrow przetwarzania:

1 Sterylizacja parowa (autoklaw) Frakcjonowana 134 °C przez 5 min Praktyka lokalna
préznia

2 Sterylizacja parowa (autoklaw)* Frakcjonowana 132 °C przez 3 min 10 minut
préznia

3 Sterylizacja parowa (autoklaw) Frakcjonowana 134 °C przez 3 min Praktyka lokalna
préznia

4 Sterylizacja parowa (autoklaw)*** Frakcjonowana 134 °C przez 18 min Praktyka lokalna
préznia

Table 2

* Zalecane dla USA; ** Zalecane dla Wielkiej Brytanii; *** Zalecane dla Szwajcarii i Francji



- Dla krajéw spoza Stanéw Zjednoczonych:

UWAGA! Uzywaé systemu bariery sterylnej zgodnego z norma 1SO 11607-1 i przeznaczonego przez producenta do sterylizacji parowej oraz
urzadzenia uszczelniajacego szwy pakietow. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta. Informacje na temat opakowania zawarte w niniejszej
instrukcji uzytkowania odnosz3a si¢ do opakowania foliowo-papierowego steriCLIN i systemu zgrzewania HAWO, typ 880 DC-V.

UWAGA! Upewnij sig, ze opakowanie jest wystarczajaco duze, aby szew nie zostat rozciagniety podczas wktadania produktu.

Dla Stanéw Zjednoczonych:

UWAGA! Upewnij sig, Ze sterylizator i wszelkie akcesoria do sterylizacji oraz uzywany system bariery sterylnej zostaty zatwierdzone przez FDA
do zamierzonej sterylizacji.

. Umiesci¢ produkt w systemie bariery sterylnej (IS0 11607-1).

. Uszczelni¢ szew pakietu, stosujac procedure zgrzewania.

. Sprawdzi¢ wzrokowo szew uszczelniajacy pod katem wad.

. W przypadku wad uszczelnienia: Przepakowac¢ produkt.

. Powtdrzy¢ kroki 1- 4.

. Umiesci¢ podwadjnie zapakowany produkt w sterylizatorze.

. Przeptukac produkt, patrz Tabela 2.

. Produkt nalezy przechowywac przez maksymalnie 48 godzin.
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4 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- Materiaty s przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Przetwarzac¢ zgodnie z Instrukcja Stosowania.

- W przypadku powaznych incydentdw zwigzanych z produktem nalezy skontaktowac sie z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com i wtasciwym organem.

- Nosi¢ maske ochronng, rekawice ochronne i okulary ochronne.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie i produkt sg nienaruszone i nieuszkodzone. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z
Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym partnerem handlowym.

Ostrzezenia

A\ UWAGA

Niewtasciwe uzycie

Uszkodzenie uzupetnienia i otaczajacych tkanek miekkich
Uszkodzenie narzedzi

a) Uzywac tylko narzedzi, ktdre sa nienagannie utrzymane pod wzgledem technicznym.
b) Zabezpieczy¢ produkt w koncdwce stomatologiczne;.

¢) Przestrzega¢ maksymalnej predkosci obrotowe;.

d) Przestrzega¢ maksymalnej sity nacisku.

e) Unikaé lokalnego przegrzania.

f) Spray wodny uzytkownika.

A\ UWAGA

Niewtasciwe przetwarzanie
Zanieczyszczenie, uszkodzenie produktu

a) Postepowad zgodnie z instrukcjami ponownego przetwarzania.

Dokumenty uzupetniajace

Dokument Mozna znalez¢ pod adresem:
Aktualna wersja instrukcji obstugi www.ivoclar.com/elFU
Struktura Instrukeji Stosowania i Ostrzezen www.ivoclar.com/elFU
Wyjasnienie symboli www.ivoclar.com/elFU
Utylizacja

Pozostate zapasy materiatu i usuniete uzupetnienia nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe
Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Istniejq nastepujace znane szczatkowe zagrozenia kliniczne:
- Potknigcie materiatu
- Zasysanie materiatu

5 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!

Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody wynikajace z nieprzestrzegania Instrukcji Stosowania. Uzytkownik jest odpowiedzialny za testowanie materiatow dla swoich wtasnych celow i za ich uzycie w

kazdym innym przypadku niewyszczegdlnionym w Instrukcji.


http://www.ivoclar.com/eIFU
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Slovenscina

1 Predvidena uporaba

Predvideni namen
Intraoralna zakljuéna obdelava in poliranje zobnih kompozitnih in amalgamskih restavracij

Ciljna skupina pacientov
—  Pacienti z indirektnimi in direktnimi kompozitnimi restavracijami
- Pacienti zamalgamskimi restavracijami

Predvideni uporabniki
- Zobozdravniki (kliniéni postopek)

Posebno usposabljanje
Brez

Uporaba
Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis
Dentalni instrumenti za intraoralno zakljuéno obdelavo (sivi instrument) in poliranje (zeleni instrument) vseh obigajnih zobnih kompozitov in
amalgama.

Indikacije
Brez

Podrocja uporabe:
- Intraoralna zaklju¢na obdelava in poliranje zobnih kompozitnih restavracij
- Intraoralna zakljuéna obdelava in poliranje zobnih amalgamskih restavracij

Kontraindikacije
Ce je znano, da je pacient alergic¢en na katero koli od sestavin izdelka, odsvetujemo uporabo tega izdelka.

Omejitve uporabe
Brez

Omejitve za ponovno obdelavo
Najvec 10 ciklov ponovne obdelave. Pred uporabo preglejte izdelek, da ni poskodovan.

Nezeleni ucinki
Ni znano

Medsebojno uc¢inkovanje
Ni znano

Klinicne prednosti
- Restavracija estetike

Sestava

Polirno telo: sinteticna guma, delci silicijevega karbida in titanov oksid
Drzaj: nerjavno jeklo

2 Uporaba

Zakljuéna obdelava/poliranje restavracij
v lzdelek je bil ustrezno ponovno obdelan. Glejte poglavie »Cisgenje, razkuZevanje in sterilizacija.

v' Drzajje tehnicno in higiensko brezhiben, pravilno vzdrzevan in o¢iscen.

1. lzdelek pritrdite v drzaj.

2. Povrsino zaklju&no obdelajte/polirajte z neZnimi kroZnimi gibi brez zatikanja ali brazd, z rahlim pritiskom, obilnim vodnim prienjem (> 50 ml/
min.) in uginkovitim sesanjem (pribl. 2 N; 7500~10.000 vrt./min. z natanénim vrtenjem).

. Odstranite kiveto iz drZaja. 5

4. Izdelek ponovno obdelajte. Glejte poglavje »CiScenje, razkuzevanje in sterilizacija«.
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3 Cis&enje, razkuZevanje in sterilizacija

OBVESTILO! Upostevajte predpise in smernice glede higienskih standardov ter priprave medicinskih pripomockov za ponovno uporabo,
namenjene za zobozdravstvo, ki veljajo v posamezni drZavi. Nosite za$éitna oéala in rokavice, ki so v skladu z zahtevami uredbe PPE (EU)
2016/425, ko delate z uporabljenimi in kontaminiranimi instrumenti.

OBVESTILO! Ne uporabljajte kislin ali topil za ¢iS¢enje.

Predhodno cis¢enje izdelka
1. lzdelek predhodno Sistite vsaj 60 sekund pod tekoGo vodo (kakovost pitne vode) s krtacko s plasticnimi $¢etinami.
2. V primeru mocne kontaminacije: Izdelek prsite z vodno brizgalno pistolo pod visokim tlakom pribl. 60 sekund.

Cis&enje in razkuzevanije izdelka
Ocistite in razkuzite kontaminirane izdelke z avtomatiziranimi ali roénimi postopki za ponovno obdelavo. Avtomatizirana ponovna obdelava v
pomivalno-razkuzevalni napravi ima prednost pred ro¢no obdelavo.

A) Strojno ¢isEenje in razkuZevanje izdelka

OBVESTILO! Prepricajte se, da je bila uéinkovitost pomivalno-razkuZevalne naprave preverjena v skladu z ISO 15883. 0dgovornost za validacijo,

ustreznost delovanja in periodi¢no rutinsko testiranje postopkov ponovne obdelave nosi upravljavec.

OBVESTILO! Uporabite toplotni program (temperatura 90-95 °C) v skladu z odobrenimi napotki, navedenimi v teh navodilih. Upostevajte

navodila proizvajalca.

OBVESTILO! Uporabljajte samo éistilne/dezinfekcijske raztopine, ki jih je proizvajalec oznaéil kot »primerne za gumijaste polirnike ali sintetiko/

silikon«. Upostevajte navodila proizvajalca. Podatki o strojnem ¢iséenju v teh navodilih za uporabo se nanasajo na éistilno sredstvo neodisher

MediClean Dental/Dr. Weigert.

. lzdelek polozite na sito za majhne delce/nakladalni pladenj pomivalno-razkuZevalne naprave.

. Izdelek predhodno 5 minut perite s hladno vodo.

. |zdelek 10 minut Gistite s Cistilnim sredstvom pri 55 °C.

. lzvedite 2-minutno konéno izpiranje izdelka z deionizirano vodo z nizko vsebnostjo klic (najve¢ 10 cfu/ml) in nizko vsebnostjo endotoksinov
(najvet 0,25 EU/mI).

. lzdelek razkuZujte 5 minut pri 90 °C z destilirano vodo (vrednost A0 > 3000).

. |zdelek susite 15 minut pri > 120 °C.

. |zdelek osusite s Gisto celulozno krpo, ki ne pusc¢a vlaken.

. Preglejte celovitost in Cistoco izdelka.

. Ce je prisotna kakrsna koli makroskopsko vidna preostala kontaminacija: Ponovite postopek ¢iS¢enja in razkuzevanja.

SN
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B) Roéno &isEenje in razkuZevanje izdelka

OBVESTILO! Uporabljajte samo éistilne/dezinfekcijske raztopine, ki jih je proizvajalec oznaéil kot »primerne za gumijaste polirnike ali sintetiko/
silikon«. Upostevajte navodila proizvajalca. Podatki o roénem éi$éenju v teh navodilih za uporabo se nanasajo na éistilno sredstvo ID 215/Diirr
Dental (koncentracija 2 %) in dezinfekcijsko sredstvo ID 212/Diirr Dental (koncentracija 2 %).

OBVESTILO! Upostevajte naslednje parametre obdelave:

Ciscenje 1min - 30's, pitna voda

Razkuzevanje 2 min 5 min 30 s, deionizirana voda z nizko
vsebnostjo mikrobov (najveé 10 cfu/
ml) in nizko vsebnostjo
endotoksinov (najveé 0,25 EU/ml)

Tabela1

. Pripravite raztopino za ¢i$¢enje/razkuzevanje.

. Raztopino nalijte v ultrazvoc¢no kopel.

. Izdelek s kosaro za ¢iSCenje potopite v raztopino.

. |zdelek sonirajte v ultrazvoéni kopeli, glejte tabelo 1.

. Pustite izdelek v ultrazvocni kopeli, glejte tabelo 1.

. Odstranite izdelek s kosaro za ¢is¢enje iz ultrazvocne kopeli.
. lzdelek sperite, glejte tabelo 1.

. |zdelek osusite s Gisto celulozno krpo, ki ne pusca viaken.

. Preglejte celovitost in istoco izdelka.

10. Ce je prisotna kakrsna koli makroskopsko vidna preostala kontaminacija: Ponovite postopek ¢is¢enja in razkuzevanja.
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Pakiranje, sterilizacija in shranjevanje izdelka
OBVESTILO! Upostevajte naslednje parametre obdelave:

1 Parna sterilizacija (avtoklav) Frakcionirani vakuum 5 min pri 134 °C Lokalna praksa
Parna sterilizacija (avtoklav)* Frakcionirani vakuum '3 min pri 132 °C 10 minut
Parna sterilizacija (avtoklav)** Frakcionirani 3 min pri 134 °C Lokalna praksa
vakuum

4 Parna sterilizacija (avtoklav)*** Frakcionirani 18 min pri 134 °C Lokalna praksa
vakuum

Tabela 2

* Priporo¢eno za ZDA; ** Priporoceno za Zdruzeno kraljestvo; *** Priporoc¢eno za Svicoin Francijo



Za drZave izven ZdruZenih drZav Amerike:

OBVESTILO! Uporabite sterilni pregradni sistem, ki je skladen z ISO 11607-1 in ga je proizvajalec dolocil za parno sterilizacijo, in napravo za
varjenje robov. Upostevajte navodila proizvajalca. Podatki o embalazZi v teh navodilih za uporabo se nanasajo na embalaZo iz folije steriCLIN in
sistem za varjenje robov HAWO, tip 880 DC-V.

OBVESTILO! Preverite, da je embalaza dovolj velika, da se rob pri vstavljanju izdelka ne raztegne.

Za ZdruZene drZave Amerike:

OBVESTILO! Preverite, da sterilizator in morebitne dodatke za sterilizacijo ter sterilni pregradni sistem, ki ga uporabljate, odobri FDA za
predvideno sterilizacijo.

. lzdelek vstavite v sterilni pregradni sistem (IS0 11607-1).

. Zavarjeni rob zatesnite s postopkom toplotnega varjenja.

. Vizualno preglejte zavarjeni rob glede napak.

.V primeru napak na zavarjenem robu: Paket ponovno zapakirajte.

. Ponovite korake od 1 do 4.

. |zdelek v dvojni vrecki postavite v sterilizator.

. lzdelek sterilizirajte s paro, glejte tabelo 2.

. |zdelek lahko hranite najvec 48 ur.
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4 Varnostne informacije

- lzdelek je bil razvit izklju¢no za uporabo v zobozdravstvu. Upostevajte navodila za uporabo.

- Vprimeru resnih neprijetnosti v zvezi z izdelkom se obrnite na Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclar.com in vas odgovorni pristojni organ.

- Nosite masko za obraz, zaséitne rokavice in o¢ala.

- Pred uporabo preverite, da embalaZa in izdelek nista naceta in poskodovana. V primeru dvoma se obrnite na Ivoclar Vivadent AG ali svojega
prodajnega partnerja.

Opozorila

A\ POZOR

Nepravilna uporaba

Poskodbe restavracije in okoliskih mehkih tkiv
Poskodbe instrumentov

a) Uporabljajte le instrumente, ki so tehni¢no brezhibni in vzdrzevani.
b) Izdelek varno zaskodgite v drZaj.

c) Upostevajte najvedjo hitrost vrtenja.

d) UpoStevajte najvecjo silo ob dotiku.

e) Izogibajte se lokalnemu pregrevanju.

f) Uporabite prienje z vodo.

/\ POZOR

Neustrezna ponovna obdelava
Kontaminacija, poskodba izdelka
a) Sledite navodilom za ponovno obdelavo.

Spremni dokumenti

Dokument Na voljo na:

Trenutna razlicica navodil za uporabo www.ivoclar.com/elFU
Struktura navodil za uporabo in opozoril www.ivoclar.com/elFU
Razlaga simbolov www.ivoclar.com/elFU

Informacije o odstranjevanju
Preostalo zalogo je treba odstraniti skladno z ustreznimi drzavnimi zakonskimi predpisi.

Preostala tveganja
Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v ustni votlini vkljucujejo doloc¢ena tveganja.

Znana so naslednja preostala klinicna tveganja:
- ZauZitje materiala
- Aspiracija materiala

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil za uporabo. Poleg tega je za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni izrecno naveden
v navodilih, odgovoren uporabnik.
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1 Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Intraoralna zavr$na obrada i poliranje dentalnih kompozitnih i amalgamskih restauracija

Ciljna skupina pacijenata
- Pacijenti s direktnim i indirektnim kompozitnim restauracijama
- Pacijenti s amalgamskim restauracijama

Predvideni korisnici
- Stomatolozi (klinicki postupak)

Posebna obuka
nema

Uporaba
Samo za stomatolosku primjenu.

Opis
Dentalni instrumenti za intraoralnu zavrsnu obradu (sivi instrument) i poliranje (zeleni instrument) svih uobi¢ajenih dentalnih kompozita i
amalgama.

Indikacije
nema

Podrucja primjene:
- intraoralna zavr$na obrada i poliranje dentalnih kompozitnih restauracija
- intraoralna zavrSna obrada i poliranje dentalnih amalgamskih restauracija

Kontraindikacije
Uporaba ovog proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an na bilo koji njegov sastojak.

Ograni¢enja pri uporabi
nema

Ogranic¢enja ponovne pripreme
Najvise 10 ciklusa ponovne pripreme. Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSteé¢enja na proizvodu.

Nuspojave
Nisu poznate do danas

Interakcije
Nisu poznate do danas

Klinicka korist
—  Restauracija estetike

Sastav
Tijelo za poliranje: sinteticka guma, ¢estice silicijevog karbida i titanijevog oksida
Drska: nehrdajuci celik

2 Primjena
Zavr3na obrada / poliranje restauracije
v Proizvod je ispravno ponovna pripremljen. Pogledajte poglavije ,Ciséenje, dezinfekeija i sterilizacija”.

v Nasadnik je tehnicki i higijenski besprijekoran, ispravno odrzavan i ois¢en.

1. Pridvrstite proizvod u nasadnik.

2. Povrsinu zavr$no obradite / polirajte njeZnim kruznim pokretima bez zaglavljivanja ili nakrivljenja uz lagani pritisak, obilan mlaz vode (> 50 ml/
min) i dovoljno usisavanje (pribl. 2 N; 7500 - 10.000 o/min uz to¢nu rotaciju).

. Izvadite proizvod iz nasadnika. y

4. Ponovno pripremite proizvod. Pogledajte poglavlje CiS¢enje, dezinfekcija i sterilizacija.
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3 Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija
NAPOMENA! PridrZavajte se propisa i smjernica o higijenskim standardima i ponovnoj pripremi medicinskih uredaja u dentalnim ordinacijama
specifiénih za vasu zemlju. Nosite zastitne naoéale i rukavice koje ispunjavaju zahtjeve Uredbe o 0Z0-u (EU) 2016/125 kad rukujete koristenim i

kontaminiranim instrumentima.
NAPOMENA! Nemojte koristiti jake kiseline ili luZine za ¢iS¢enje.

Predc¢isc¢enje proizvoda
1. Proizvod prethodno odistite ispiranjem pod mlazom vode (pitke) najmanje 60 sekundi i Setkanjem ¢etkom s plastiénim viaknima.
2. U slucaju kontaminacije grubim ¢esticama: proizvod prskajte Strcaljkom za vodu pod visokim tlakom pribl. 60 sekundi.

Ciséenje i dezinfekcija proizvoda
Kontaminirane proizvode odistite i dezinficirajte automatiziranim ili ru¢nim postupcima ponovne pripreme. Automatska ponovna priprema u
uredaju za pranje i dezinfekciju bolje je rjeSenje od ru¢ne ponovne pripreme.

A) Strojno ¢iscenje i dezinfekcija proizvoda

NAPOMENA! Uginkovitost uredaja za pranje i dezinfekciju mora biti potvrdena u skladu s normom IS0 15883. Rukovatelj je odgovoran za

potvrdu, ocjenu ucinkovitosti izvedbe i povremeno rutinsko testiranje postupaka ponovne pripreme.

NAPOMENA! Termiéki program (temperatura 90 - 95 °C) upotrebljavajte u skladu s potvrdenim smjernicama iz ovih Uputa. PridrZavajte se uputa

proizvodaca.

NAPOMENA! Upotrebljavajte iskljuéivo otopine za ¢iS¢enje/dezinfekciju koje je proizvodaé klasificirao kao ,prikladne za gumene polirere ili

sintetike/silikone". PridrZavajte se uputa proizvodaéa. Informacije o strojnom éi$éenju u ovim Uputama za uporabu odnose se na sredstvo za

¢iSéenje neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. Proizvod stavite u sito/ladicu za male dijelove uredaja za pranje i dezinfekciju.

. Prethodno isperite proizvod hladnom vodom 5 minuta.

. Cistite proizvod sredstvom za ¢iS¢enje 10 minuta pri 55 °C.

. Zavr$no ispiranje proizvoda obavljajte 2 minute u deioniziranoj vodi s niskim udjelom mikroba (maks. 10 cfu/ml) i niskim udjelom endotoksina
(maks. 0,25 EU/ml).

. Proizvod dezinificirajte destiliranom vodom (A0 vrijednost > 3000) 5 minuta pri 90 °C.

. Proizvod susite 15 minuta pri > 120 °C.

. Proizvod osusite ¢istom celuloznom krpom koja ne ispusta vlakna.

. Provjerite cjelovitost i ¢istocu proizvoda.

. Ako je prisutna makroskopski vidljiva preostala kontaminacija: ponovite postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.

SN

O 0~ O~ O

B) Ruéno &iséenje i dezinfekcija proizvoda

NAPOMENA! Upotrebljavajte iskljuéivo otopine za ¢iS¢enje/dezinfekciju koje je proizvodaé naveo kao ,prikladne za gumene polirere ili
sintetike/silikone". PridrZavajte se uputa proizvodaé¢a. Informacije o ruénom ¢éiséenju u ovim Uputama za uporabu odnose se na sredstvo za
¢éiséenje ID 215/Diirr Dental (koncentracija 2 %) i sredstvo za dezinfekciju ID 212/Diirr Dental (koncentracija 2 %).

NAPOMENA! Pridrzavajte se sljedeé¢ih parametara:

Cigcenje 1 min - 30's, pitka voda

Dezinfekcija 2 min 5 min 30 s, deionizirana voda s niskim
sadrzajem mikroba (maks. 10 cfu/
ml) i niskim sadrzajem endotoksina
(maks. 0,25 EU/ml)

Tablica1

. Pripremite otopinu za ¢iS¢enje/dezinfekciju.

. Izlijte otopinu u ultrazvuénu kupku.

. Uronite proizvod s koSarom za ¢iSéenje u otopinu.

. Proizvod obradite u ultrazvuénoj kupki, pogledajte tablicu 1.

. Ostavite proizvod u ultrazvuénoj kupki, pogledajte tablicu 1.

. Izvadite proizvod s koSarom za ¢iS¢enje iz ultrazvuéne kupke.

. Isperite proizvod, pogledajte tablicu 1.

. Proizvod osusite ¢istom celuloznom krpom koja ne ispusta vlakna.

. Provjerite cjelovitost i Cistocu proizvoda.

10. Ako je prisutna makroskopski vidljiva preostala kontaminacija: ponovite postupak ¢is¢enja i dezinfekcije.
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Pakiranje, sterilizacija i Guvanje proizvoda
NAPOMENA! PridrZavajte se sljedeé¢ih parametara:

1 Parna sterilizacija (autoklav) frakcionirani vakuum 134 °C 5 min Lokalna praksa
Parna sterilizacija (autoklav)* frakcionirani vakuum 132 °C 3 min 10 min
Parna sterilizacija (autoklav)** frakcionirani 134 °C 3 min Lokalna praksa
vakuum

4 Parna sterilizacija (autoklav)*** frakcionirani 134 °C 18 min Lokalna praksa
vakuum

Tablica 2

* Preporuceno za SAD; ** Preporuceno za Ujedinjeno Kraljevstvo; *** Preporuceno za Svicarsku i Francusku



Za zemlje izvan Sjedinjenih DrZava:

NAPOMENA! Koristite sustav sterilne barijere uskladen s normom IS0 11607-1 koji je proizvoda¢ naveo za parnu sterilizaciju i uredaj za
zavarivanje spojeva. PridrZavajte se uputa proizvodaca. Informacije o ambalaZi u ovim Uputama za uporabu odnosi se na foliju steriCLIN i sustav
zavarenog spoja HAWO, tip 880 DC-V.

NAPOMENA! Provjerite je li ambalaza dovoljno velika da se spoj ne Siri kad se umetne proizvod.

Za Sjedinjene DrZave:

NAPOMENA! Provjerite je li FDA odobrila sterilizator, pribor za sterilizaciju i sustav sterilne barijere za predvidenu sterilizaciju.
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. Umetnite proizvod u sustav sterilne barijere (IS0 11607-1).

. Zavarite spoj postupkom toplinskog zavarivanja.

. Vizualno pregledajte ima li na zavarenom spoju nedostataka.
. U slu¢aju nedostataka na spoju: ponovno zapakirajte proizvod.
. Ponovite korake od 1do 4.

. Proizvod u dvostrukoj vrecici stavite u sterilizator.

. Parno sterilizirajte proizvod, pogledajte tablicu 2.

. Pohranite proizvod na najvise 48 h.

Sigurnosne informacije

Materijal je razvijen samo za stomatolosku primjenu. Obradite prema Uputama za uporabu.

U sluc¢aju ozbiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclar.com i odgovornom nadleznom tijelu.

Nosite masku za lice, zastitne rukavice i naocale.

Prije uporabe provjerite jesu li pakiranje i proizvod netaknuti i neoSteceni. Ako ste u nedoumici, obratite se Ivoclar Vivadent AG ili vasem
lokalnom prodajnom partneru.

Upozorenja

A\ OPREZ

Nepravilna uporaba

0stecenje restauracije i okolnog mekog tkiva
Ostecenje instrumenata

a) Upotrebljavajte iskljutivo instrumente koji su tehnicki besprijekorni i odrzavani.
b) Cvrsto pridvrstite proizvod u nasadnik.

c) Pridrzavajte se maksimalne brzine rotacije.

d) Pridrzavajte se maksimalnog kontaktnog pritiska.

e) Izbjegavajte lokalno pregrijavanje.

f) Upotrebljavajte mlaz vode.

/\ OPREZ

Nepravilna ponovna priprema
Kontaminacija, osteéenje proizvoda

a) Slijedite upute za ponovnu pripremu.

Popratni dokumenti

Dokument MoZete pronadi na:

Aktualna verzija Uputa za uporabu www.ivoclar.com/elFU
Struktura Uputa za uporabu i upozorenja www.ivoclar.com/elFU
Objasnjenje simbola www.ivoclar.com/elFU

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

Preostali rizici
Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj Supljini ukljucuje odredene rizike.

Postoje sliedec¢i poznati preostali klinicki rizici:

Gutanje materijala
Aspiracija materijala

5 Dodatne informacije

Cuvajte materijal dalje od dohvata djece!

Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat zlouporabe ili nepridrzavanja Uputa za uporabu. Nadalje, korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za sve namjene
koje nisu navedene u Uputama.
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1 Uréené pouziti
Urceny ucel
Intraoralini dokoncovani a lesténi zubnich kompozitnich a amalgamovych vyplni

Cilova skupina pacientt
- Pacienti s pfimymi i nepfimymi kompozitnimi ndhradami
- Pacienti s amalgamovymi vyplnémi

Urceni uzivatelé
—-  Zubni lékafi (klinicky postup)

Specialni skoleni
74dn

PouZiti
Pouze pro pouziti ve stomatologii.

Popis
Dentdlni nastroje pro intraoraini findIni Upravu (Sedy nastroj) a lesténi (zeleny néstroj) vsech b&znych dentdlnich kompozit a amalgamu.

Indikace
Z4dna
Oblasti pouZzit:

- Intraordini dokoncovani a leSténi zubnich kompozitnich nahrad
- Intraoraini dokoncovani a lesténi zubnich amalgamovych vyplni

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

Omezeni pouZiti
Z3dnd

Omezeni tykajici opétovného pouZziti
Maximalné 10 cykld. Pred pouZitim vizudlné zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozen.

Nezadouci Ucinky
Dosud nejsou zadné znamy

Interakce
Dosud nejsou zadné znamy

Klinicky prinos
- Obnova estetiky

SlozZeni
Lestici télisko: synteticka pryz, ¢astice karbidu kfemiku a oxid titanicity
Drik: nerezova ocel

2 Aplikace

Dokonceni/lesténi nahrady
v Vyrobek byl fadné o&istén k opétovnému pouZiti. Viz kapitola ,Cisténi, dezinfekce a sterilizace”.

v" Nasadec je technicky a hygienicky bezvadny, fadné udrzovany a gistény.

1. Zajistéte vyrobek v nasadci.

2. Povrchovou Upravu dokoncete/vylestéte jemnymi krouzivymi pohyby bez zasekdvani nebo nerovnomérné sily, s pouzitim mirného tlaku,
dostate¢ného mnozstvi vody (> 50 ml/min) a G¢inného odsavani (cca 2 N; 7 500-10 000 ot/min pfi spravnych otackach).

3. Vyjméte vyrobek z ndsadce. 5

4. Pripravte vyrobek k opétovnému poufziti. Viz kapitola Cisténi, dezinfekce a sterilizace.



3 Cisténi, dezinfekce a sterilizace

UPOZORNENI! Dodrzujte také smérnice specifické pro danou zem a vyhlasky tykajici se hygienickych standardii a zpracovani zdravotnickych
prostiedkl k opétovnému pouZiti v zubnich ordinacich. P¥i manipulaci s pouZitymi a kontaminovanymi nastroji pouZivejte ochranné bryle a
rukavice, které spliuji poZadavky nafizeni o osobnich ochrannych prostfedcich (EU) 2016/425.

UPOZORNENI! K &i$téni nepouzivejte silné kyseliny nebo zasady.

Predcisténi vyrobku
1. Vyrobek preddistéte pod tekouci vodou (v kvalité pitné vody) po dobu nejméné 60 sekund pomoci kartacku s plastovymi Stétinami.
2. V pripadé hrubé kontaminace: Vyrobek oplachnéte vodni pistoli pod vysokym tlakem po dobu priblizné 60 sekund.

Cidténi a dezinfekce vyrobku
Cisténi a dezinfekce kontaminovanych vyrobkd pomoci automatizovanych nebo manualnich postupd. Pfed ruénim ¢isténim k opétovnému pouZiti
se dava prednost automatizovanému ¢isténi v Cistici a dezinfekéni jednotce.

A) Vyéistéte a vydezinfikujte vyrobek pomoci strojového ¢isténi

UPOZORNENI! OvéFte, zda byla uinnost &istici a dezinfekéni jednotky ovéiena podle normy IS0 15883. Odpovédnost za validaci, kvalifikaci
vykonu a pravidelné rutinni testovani postup( opétovného pouziti nese provozovatel.

UPOZORNENI! PouZijte tepelny program (teplota 90-95 °C) podle ovéfenych pokyni uvedenych v tomto navodu. Postupujte podle pokynu od
pfisluSného vyrobce.

UPOZORNENI! PouZivejte pouze Cistici/dezinfekéni roztoky, které jsou vyrobcem klasifikovany jako ,vhodné pro gumova lestitka nebo
synteticka/silikonova lestitka". Postupujte podle pokynt od pfislusného vyrobce. Informace o pfistrojovém éisténi v tomto navodu k pouZiti se
tykaiji éisticiho prostfedku neodisher MediClean Dental / Dr. Weigert.

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

. Oplachnéte vyrobek studenou vodou po dobu 5 minut.

. Cistéte vyrobek 10 minut pfi 55 °C pomoci Cisticiho prostredku.

. Na zavér oplachujte vyrobek po dobu 2 minut destilovanou vodou s nizkym obsahem bakterii (max. 10 cfu/ml) a endotoxind (max. 0,25 EU/ml).
. VWyrobek dezinfikujte 5 minut pfi 90 °C destilovanou vodou (hodnota A0 > 3000).

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

. Vyrobek osuste Gistou celuldézovou utérkou, kterd nepousti viakna.

. Zkontrolujte neporusenost a Cistotu vyrobku.

. Pokud jsou pritomny makroskopicky viditelné zbytky kontaminace: Opakujte postup ¢isténi a dezinfekce.
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B) Vygistéte a vydezinfikujte vyrobek ruéné.

UPOZORNENI! PouZivejte pouze éistici/dezinfekéni roztoky uréené vyrobcem jako ,,vhodné pro gumova lestitka nebo synteticka/silikonova
lestitka". Postupujte podle pokynt od pFislusného vyrobce. Informace o ruénim ¢isténi v tomto navodu k pouZziti se vztahuji na éistici
prostfedek ID 215 / Diirr Dental (koncentrace 2 %) a dezinfekéni prostiedek ID 212 / Diirr Dental (koncentrace 2 %).

UPOZORNENI! DodrZujte nasledujici parametry:

Cisténi 1 min - 30's, pitnd voda

Dezinfekce 2 min 5 min 30 s, destilovana voda s nizkym
obsahem bakterii (max. 10 KTJ/ml) a
endotoxint (max. 0,25 Eu/ml)

Tabulka 1

. Pripravte Gistici/dezinfekéni roztok.

. Roztok nalijte do ultrazvukové lazné.

. Ponorte vyrobek s Sisticim koSem do roztoku.

. Cistéte vyrobek v ultrazvukové l1azni, viz tabulka 1.

. Ponechte vyrobek v ultrazvukové 1azni, viz tabulka 1.

. Vyjméte vyrobek s Gisticim koSem z ultrazvukové lazné.

. Vyrobek oplachnéte, viz tabulka 1.

. Vyrobek osuste Cistou celuldzovou utérkou, ktera nepousti vidkna.

. Zkontrolujte neporusenost a Cistotu vyrobku.

10. Pokud jsou pritomny makroskopicky viditelné zbytky kontaminace: Opakujte postup ¢isténi a dezinfekce.
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Baleni, stgriljzace a skladovani vyrobku
UPOZORNENI! DodrZujte nasledujici parametry:

1 Parni sterilizace (autoklav) 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
* Doporudeno pro USA; ** Doporugeno pro Velkou Britanii; *** Doporueno pro Svycarsko a Francii



Pro zemé& mimo Spojené stdty:

UPOZORNENI! Poutzijte sterilni obaly, které jsou v souladu s normou IS0 11607-1 a jsou uréeny vyrobcem pro parni sterilizaci, a svafeci zafizeni.
Postupujte podle pokynt od pfislusného vyrobce. Informace o obalech v tomto navodu k pouZiti se tykaji obalu z félie a papiru steriCLIN a
svare¢ky HAWO, typ 880 DC-V.

UPOZORNENI! Ujistéte se, Ze je obal dostatecné velky, aby se pfi vkladani vyrobku neroztahl sev.

Pro Spojené stdty americke:

UPOZORNENI! Ujistéte se, Ze sterilizator a veskeré sterilizacni pFisluSenstvi a pouzivané sterilizaéni obaly jsou schvaleny FDA pro zamyslenou
sterilizaci.

. VloZte vyrobek do sterilizacniho obalu (IS0 11607-1).

. Tésnici Sev utésnéte teplem.

. VizuaIné zkontrolujte, zda neni tésnici Sev poskozen.

.V pripadé poskozeni tésnéni: Prebalte vyrobek.

. Opakujte kroky 1 a7 4.

. Vyrobek ve dvojitém sacku vlozte do sterilizatoru.

. Vyrobek sterilizujte parou, viz tabulka 2.

. Vyrobek skladujte maximalné 48 hodin.
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4 Bezpeénostni informace

- Tento produkt byl vyvinut vyluéné k pouziti ve stomatologii. Zpracovavejte podle navodu k pouziti.

- Vpfipadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclar.com a prislusny odpovédny organ.

- Pouzivejte rousku, ochranné rukavice a bryle.

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

Varovani

/A VAROVANI

Nespravné pouzivani

Poskozeni ndhrady a okolnich mékkych tkani
Poskozeni nastrojl

a) PouZivejte pouze technicky bezvadné a udrZované nastroje.
b) Vyrobek bezpecné zajistéte v ndsadci.

¢) Dodrzujte maximalni otacky.

d) Dodrzujte maximalni pritlak.

e) Vyhnéte se lokalnimu prehrati.

f) Pouzivejte vodni sprchu.

/\ VAROVANI

Nespravné postupy k op&tovnému poufZitf
Kontaminace, poskozeni vyrobku
a) Postupujte podle pokynd pro zpracovani k opétovnému poufziti.

Dopliikové dokumenty

Dokument Naleznete na adrese:

AktudlIni verze navodu k pouziti www.ivoclar.com/elFU
Struktura navodu k pouziti a varovani www.ivoclar.com/elFU
Vysvétleni symbold www.ivoclar.com/elFU

Informace k likvidaci
Zbytky materialu se musi likvidovat v souladu s prisluSnymi vnitrostatnimi predpisy.

Zbytkova rizika
Uzivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoli stomatologicky zakrok v Ustni dutingé zahrnuje urcita rizika.

Existuji tato znama zbytkova klinicka rizika:
- Poziti materialu
- Vdechnuti materialu

5 Dopliujici informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!

Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za Skody vzniklé z divodu nedodrZovani ndvodu k pouZiti. UZivatel také nese odpovédnost za otestovani produktl z hlediska jejich vhodnosti pro jakykoli Ucel, ktery neni
vyslovné uveden v ndvodu k pouZiti.
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1 Zamysl'ané pouzitie
Urceny ucel
Intraordlna konecna Uprava a leStenie kompozitnych a amalgamovych zubnych nahrad

Ciel'ova skupina pacientov
- Pacientis priamymi a nepriamymi kompozitnymi nahradami
- Pacienti s amalgamovymi nahradami

Zamysl'ani pouzivatelia
~  Zubni lekari (klinicky postup)

Specialne $kolenie
Ziadne

PouZitie
Len na pourzitie v dentalnej oblasti.

Opis
Stomatologické nastroje na intraordlnu kone¢nu Upravu (sivy nastroj) a leStenie (zeleny nastroj) vietkych beznych zubnych kompozitov a
amalgamu.

Indikacie
Ziadne

Oblasti pouzitia:
- Intraordlna konec¢na Uprava a lestenie kompozitnych zubnych ndhrad
- Intraordlna konecna Uprava a lestenie amalgamovych zubnych nahrad

Kontraindikacie
Pouzitie tohto vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii pacienta na niektoré z jeho zloZiek.

Obmedzenia pouZitia
Ziadne

Obmedzenia pripravy na opatovné pouzitie
Maximalne 10 cyklov pripravy na opatovné pouzitie. Pred pouZitim vizudlne skontrolujte, ¢i vyrobok nie je poskodeny.

Vedl'ajsie ucinky
Doposial' nie st zname

Interakcie
Doposial' nie st zname

Klinicky prinos
—  Obnova estetiky

ZloZenie

Lestiace teleso: synteticky kaucuk, astice karbidu kremika a oxid titanu
Rukovat: nehrdzavejuca ocel

2 Aplikacia
Koneéna uprava/lestenie nahrady
v Vyrobok bol riadne pripraveny na opatovné poufitie. Pozrite si kapitolu ,Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia”.

v Nasadec je v technicky a hygienicky bezchybnom stave, riadne udrZiavany a ¢isteny.

1. Pevne zaistite vyrobok v nasadci.

2. Vykonajte konecnu Upravu/lestenie povrchu jemnymi krizivymi pohybmi bez zadierania alebo pakového efektu a pri tom vyvijajte mierny tlak,
dostatocne oplachujte pridom vody (> 50 ml/min.) a t¢inne odsavajte (pribl. 2 N; 7 500 - 10 000 ot/min pri presnej rotacii).

. Vyberte vyrobok z nasadca. 5

4. Pripravte vyrobok na opatovné poufzitie. Pozrite si kapitolu Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia.

wW



3 Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia

UPOZORNENIE! DodrZiavajte predpisy a usmernenia platné v danej krajine tykajtice sa hygienickych noriem a pripravy zdravotnickych pomdcok
na opéatovné pouzitie v stomatologlckej praxi. Pri manipulacii a akymlkol'vek pouzitymi a kontaminovanymi nastrojmi pouzZivajte ochranné
okuliare a rukavice, ktoré spifiaji poZiadavky nariadenia o 00P (EU) 2016/425.

UPOZORNENIE! Nepouzivajte na éistenie silné kyseliny alebo zasady.

Predbezné cistenie vyrobku
1. Predbezne Gistite vyrobok 60 sekund kefkou s plastovymi Stetinami pod tectcou vodou (v kvalite pitnej vody).
2. V pripade hrubého znecistenia: Striekajte vyrobok vodnou striekacou pistolou pod vysokym tlakom priblizne 60 sekund.

Cistenie a dezinfekcia vyrobku
Kontaminované vyrobky Cistite a dezinfikujte automatizovanym alebo ruénym postupom pripravy na opatovné pouZzitie. Priprava na opatovneé
pouzitie v dezinfekénej umyvacke sa uprednostiiuje pred manualnou pripravou na opatovné pouzitie.

A) Cistenie a dezinfekcia vyrobku strojovym &istenim

UPOZORNENIE! Uistite sa, Ze sa Géinnost dezinfekénej umyvaéky overila podl'a normy ISO 15883. Za validaciu, vykonnostni kvalifikaciu a

pravidelné beZné testovanie postupov pripravy na opatovné poutzitie je zodpovedny prevadzkovatel'.

UPOZORNENIE! Pouzite tepelny program (teplota 90 - 95 °C) podl'a schvalenych pokynov uvedenych v tomto navode. DodrZiavajte pokyny

vyrobcu.

UPOZORNENIE! Pouzivajte len éistiace/dezinfekéné roztoky, ktoré su vyrobcom klasifikované ako ,vhodné na gumové, syntetické alebo

silikénové lestiée". DodrZiavajte pokyny vyrobcu. Udaje o strojovom &isteni uvadzané v tomto navode na pouZitie sa vztahuji na gistiaci

prostriedok neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. VloZte vyrobok do sitka na malé diely/vkladacej zasuvky dezinfekénej umyvadky.

. Vopred oplachujte vyrobok 5 minit studenou vodou.

. Cistite vyrobok 10 minut Gistiacim prostriedkom pri teplote 55 °C.

. Deionizovanou vodou s nizkym obsahom zarodkov (max. 10 cfu/ml) a nizkym obsahom endotoxinov (max. 0,25 Eu/ml) vykonavajte 2 minuty
konecné oplachnutie vyrobku.

. Dezinfikujte vyrobok 5 minut pri teplote 90 °C destilovanou vodou (hodnota A0 > 3000).

. Suste vyrobok 15 minut pri teplote >120 °C.

. Utrite vyrobok dosucha ¢Gistou, celuldzovou tkaninou bez viakien.

. Skontrolujte integritu a Cistotu vyrobku.

. Ak je pritomna akakolvek viditelna zvyskova kontaminacia: Zopakujte postup Cistenia a dezinfekcie.
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B) Ruéné &istenie a dezinfekcia vyrobku

UPOZORNENIE! Pouzivajte len éistiace/ deszekcne roztoky, ktoré st vyrobcom Specifikované ako ,,vhodné na gumové, syntetické alebo
silikénové lestice". DodrZiavajte pokyny vyrobcu. Udaje o ruénom éisteni uvadzané v tomto navode na poufZitie sa vztahuji na &istiaci
prostriedok ID 215/Diirr Dental (koncentracia 2 %) a dezinfekény prostriedok ID 212/Diirr Dental (koncentracia 2 %).

UPOZORNENIE! DodrzZiavajte nasledujlice parametre:

Cistenie 1min - 30's, pitnd voda

Dezinfekcia 2 min 5 min 30 s, deionizovana voda s nizkym
obsahom zarodkov (max. 10 cfu/ml)
a nizkym obsahom endotoxinov
(max. 0,25 Eu/ml)

Tabulka 1
1. Pripravte Gistiaci/dezinfekény roztok.
2. Nalejte roztok do ultrazvukového kupela.
3. Ponorte vyrobok s Cistiacim koSikom do roztoku.
4. Nechajte vyrobok vibrovat v ultrazvukovom kupeli, pozrite si tabul'ku 1.
5. Nechajte vyrobok v ultrazvukovom kupeli, pozrite si tabulku 1.
6. Vyberte vyrobok s Cistiacim kosikom z ultrazvukového kupela.
7. Oplachnite vyrobok, pozrite si tabulku 1.
8. Utrite vyrobok dosucha ¢istou, celulézovou tkaninou bez viakien.
9. Skontrolujte integritu a Cistotu vyrobku.

10. Ak je pritomna akakolvek viditel'na zvyskova kontamindcia: Zopakujte postup Cistenia a dezinfekcie.

Balenie, sterilizacia a skladovanie vyrobku
UPOZORNENIE! Dodrziavajte nasledujlice parametre:

1 Parna sterilizacia (autoklav) Frakcionované vakuum 134 °C pocas 5 min Miestna prax

2 Parna sterilizacia (autoklav)* Frakcionované 132 °C pocas 3 min 10 min
vakuum

3 Parna sterilizacia (autoklav)** Frakcionované 134 °C pocas 3 min Miestna prax
vakuum

4 Parna sterilizacia (autoklav)*** Frakcionované 134 °C pocas 18 min Miestna prax
vakuum

Tabulka 2

* Odpordéanie pre USA; ** Odpordcanie pre Spojené kralovstvo; *** Odporuéanie pre Svajéiarsko a Francuzsko



Pre krajiny mimo Spojenych Stdtov americkych: .

UPOZORNENIE! PouZite systém sterilnej bariéry, ktory spliia normu IS0 11607-1 a ktory je podl'a vyrobcu uréeny na parna sterilizaciu a
zariadenie tesniacich $vov. DodrZiavajte pokyny vyrobcu. Udaje na obale uvedené v tomto navode na pouZitie sa vztahuju na obal z papierovej
folie steriCLIN a systém tesniacich Svov HAWO, typ 880 DC-V.

UPOZORNENIE! Uistite sa, Ze je obal dostato¢ne vel'ky, aby sa Sev nenapol, ked' sa vyrobok vlozi.

Pre Spojené Stdty americke: .

UPOZORNENIE! Uistite sa, Ze sterilizator, akékol'vek sterilizaéné prisluSenstvo a systém sterilnej bariéry su schvalené Uradom pre kontrolu
potravin a lieéiv (FDA) na zamysl'anu sterilizaciu.
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. Vlozte vyrobok do systému sterilnej bariéry (IS0 11607-1).

. Utesnite tesniaci Sev postupom horticeho pecatenia.

. Vizudlne skontrolujte pritomnost chyb na tesniacim Sve.

.V pripade chyb tesnenia: Vyrobok opatovne zabalte.

. Zopakujte kroky 1az 4.

. Vlozte vyrobok zabaleny v dvojitych vreckach do sterilizatora.
. Sterilizujte vyrobok parou, pozrite si tabulku 2.

. Vyrobok skladujte maximalne 48 h.

Informacie o bezpeénosti

Material bol vyvinuty vyhradne na poufZitie v zubnom lekarstve. Postupujte podla ndvodu na poutzitie.

V pripade zavaZznych incidentov suvisiacich s produktom kontaktujte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclar.com a prislusny Urad vo svojej oblasti.

Noste tvarovi masku, ochranné rukavice a okuliare.

Pred pouZitim skontrolujte, Ci je obal a vyrobok v bezchybnom a neposkodenom stave. V pripade pochybnosti kontaktujte Ivoclar Vivadent AG
alebo vasho miestneho predajcu.

Upozornenia

A\ VAROVANIE

Nespravne pouZitie

Poskodenie ndhrady a pril'ahlého tkaniva
Poskodenie nastrojov

a) PouZivajte len nastroje, ktoré st v technicky bezchybnom stave a udrziavané.
b) Pevne zaistite vyrobok v ndsadci.

c¢) NeprekraGujte maximalne otacky.

d) Neprekradujte maximalny kontaktny tlak.

e) Predchddzajte lokalnemu prehrievaniu.

f) PouZivajte postrek vodou.

/\ VAROVANIE

Nespravna priprava na opatovné pouZitie
Kontamindcia, poskodenie vyrobku
a) Postupujte podl'a pokynov na pripravu na opatovné pouZzitie.

Podporné dokumenty

Dokument Nachadza sa na lokalite:
Aktudlna verzia ndvodu na poufZitie www.ivoclar.com/elFU
Struktura navodu na pouZitie a varovania www.ivoclar.com/elFU
Vlysvetlenie symbolov www.ivoclar.com/elFU

Informacie o likvidacii
Zvy$né zasoby sa musia zlikvidovat v stlade s prislusnymi vnutrodtatnymi pravnymi poziadavkami.

Zvyskové rizika
Pouzivatelia by si mali byt vedomi, 7e kazdy dentdlny zakrok v Ustnej dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Existuju nasledujuce zndme rezidudlne klinické rizika:

Pozitie hmoty
Vdychnutie hmoty

5 DalSie informacie

Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Za skody, ktoré vzniknu v désledku nedodrzania ndvodu na poufzitie, vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost. PouzZivatel okrem toho zodpoveda za odskusanie vhodnosti vyrobkov na akékolvek pouZitie, ktoré nie
je vyslovne uvedené v navode.
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Maqgyar

1 Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Fogaszati kompozit- és amalgamtémeések intraoralis finirozasa és polirozasa

Paciens célcsoport
- Direkt és indirekt kompozittomésekkel rendelkezd paciensek
- Amalgadmtomésekkel rendelkezd paciensek

Javasolt felhasznaldk
—-  Fogorvosok (klinikai felhasznalas)

Specialis képzés
Nincs

Felhasznalas
Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras
Fogaszati eszkozok az 6sszes szokasos fogaszati kompozit és amalgam intraoralis finirozasahoz (sziirke eszkdz) és polirozdsahoz (zold eszkoz).

Indikaciok
Nincs

Az alkalmazas terlletei:
- Fogaszati kompozittémeések intraoralis finirozasa és polirozasa
- Fogaszati amalgamtomeések intraoralis finirozasa és polirozasa

Ellenjavallatok
Atermeék hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens allergids annak barmely dsszetevéjére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok
Nincs

Az Ujrafelhasznalas korlatai
Maximum tizszer hasznalhatd Ujra. Hasznalat el6tt nézze meg, hogy a termék nem sérdlt-e.

Mellékhatasok
Eddig nem ismertek

Kélcsonhatasok
Eddig nem ismertek

Klinikai elényok
- Esztétikai fogpotlas.

Osszetétel

Polirozoeszkoz teste: szintetikus gumi, szilicium-karbid részecskék és titan-oxid
Fogantyu: rozsdamentes acél

2 Alkalmazas

A témés finirozasa/polirozasa
v' Atermék Ujrafeldolgozasa megfelelen tortént. Lasd a , Tisztitds, fertotlenités és sterilizalas" fejezetet.

v' Akézidarab technikai és higiéniai szempontbdl kifogastalan, megfeleléen karbantartott és tisztitott.

1. Rogzitse a terméket a kézidarabban.

2. Gyengéd forgd mozdulatokkal, megakadas és felemelés nélkil finirozza/polirozza a fellletet enyhe nyomast, béséges vizpermetet (> 50 ml/
perc) és hatékony szivast (kb. 2 N; 7500-10 000 fordulat/perces megfeleld forgas mellett) alkalmazva.

3. Vegye ki a terméket a kézidarabbol.

4. Hasznalja fel Ujra a terméket. Lasd a ,Tisztitas, fertétlenités és sterilizalas" fejezetet.



3 Tisztitas, fertétlenités és sterilizalas

eldirasokat. A hasznalt vagy szennyezett eszkozok kezelése soran az (EU) 2016/425 PPE rendelet elgirasainak megfeleld véddszemiiveget és
védokesztyiit kell viselni.
MEGJEGYZES! Ne hasznaljon erds savakat vagy ltgokat a tisztitas soran.

A termék elGzetes tisztitasa
1. Mlanyag sortéjt kefével, (ivovizmin6seég(i) folyd viz alatt, legaldbb 60 masodpercen at végezzen eldtisztitast.
2. Durva szennyezdédések esetén: Magas nyomasu vizes mosopisztollyal kb. 60 masodpercig permetezze.

Tisztitas és fertétlenités
A szennyezett eszkoz tisztitasa és fertétlenitése automata vagy manualis eljarasokkal. Lehetdség szerint a tisztito- és fertdtlenito berendezésben
végzett automata tisztitast javasoljuk a kézi megoldas helyett.

A) Gépi tisztitas és fertotlenités

MEGJEGYZES! Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tisztito- és fertdtlenitd berendezés megfelel az ISO 15883-as szabvanynak. A tisztitasi eljarasok

validalasa, teljesitménymingsitése és idészakos rutinellenérzése az iizemeltetd feleldssége.

MEGJEGYZES! Alkalmazzon hékezeléses programot (90-95 °C hémérséklet) a jelen Gtmutatd validalt iranyelveinek megfeleléen. Kovesse a

gyarté utasitasait.

MEGJEGYZES! Kizardlag olyan tisztitd/fert6tlenit6 oldatokat alkalmazzon, amelyek a gyarto szerint ,,gumi polirozokhoz vagy szintetikus

anyagokhoz/szilikonokhoz alkalmasak". Kdvesse a gyarto utasitasait. A jelen hasznalati utasitasban szerepld gépi tisztitassal kapcsolatos

informacidk a neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert. tisztitoszerre vonatkoznak.

. Helyezze a terméket a tisztito-fertétlenité berendezés kis alkatrészek szamara szolgald szlir6jébe/betoltd talcajaba.

. Végezzen el6dblitést 5 percig hideg vizben.

. Tisztitoszerrel tisztitsa meg 10 percig 55 °C-on.

. Az utolso Gblitést 2 percig végezze ionmentesitett, alacsony csiratartalmu (max. 10 cfu/ml) és alacsony endotoxintartalmi (max. 0,25 EU/ml)
viz hasznalataval.

. Fert6tlenitse a terméket 5 percig 90 °C-on desztillalt viz (AO-érték > 3000) hasznalataval.

. Szaritsa 15 percig > 120 °C-on.

. Szaritsa meg a terméket tiszta, szoszmentes cellulézkenddvel.

. Vizsgalja at, hogy ép és tiszta-e.

. Ha barmilyen makroszkopikus, lathatd maradvanyszennyezédés van jelen: Ismételje meg a tisztitasi és fertotlenitési eljarast.
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B) A termék kézi tisztitasa és fert6tlenitése

MEGJEGYZES! Kizardlag olyan tisztité/fert6tlenitd oldatokat alkalmazzon, amelyek a gyarto szerint ,,gumi polirozékhoz vagy szintetikus
anyagokhoz/szilikonokhoz alkalmasak"”. Kdvesse a gyarto utasitasait. A jelen hasznalati utasitasban szereplé kézi tisztitassal kapcsolatos
informacidk az ID 215/Diirr Dental (2%-o0s koncentraciéju) tisztitészerre, valamint az ID 212/Diirr Dental (2%-os koncentracioja)
fertétlenitdszerre vonatkoznak.

MEGJEGYZES! Tartsa be a kovetkezé paramétereket:

Tisztitas 1 perc - 30 masodperc, ivoviz

Fert6tlenités 2 perc 5 perc 30 masodperc, ionmentesitett,
alacsony csiratartalmu
(max. 10 cfu/ml) és alacsony
endotoxintartalmd (max. 0,25 EU/
ml) viz

N

. tablazat

. Készitse el a tisztito/fertétlenitd oldatot.

. Ontse az oldatot az ultrahangos kadba.

. Meritse a terméket a tisztitokosarban az oldatba.

. Ultrahangozza a terméket az ultrahangos kadban, 1asd 1. tablazat.

. Hagyja a terméket az ultrahangos kadban, 1asd 1. tablazat.

. Vegye ki a termeket a tisztitdkosarral az ultrahangos kadbal.

. Oblitse at, 1asd 1. tablazat.

. Szaritsa meg a terméket tiszta, szoszmentes celluldzkenddvel.

. Vizsgalja at, hogy ép és tiszta-e.

10. Ha barmilyen makroszkopikus, lathatd maradvanyszennyez6dés van jelen: Ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési eljarast.
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Csomagolas, sterilizalas és tarolas
MEGJEGYZES! Tartsa be a kovetkezo paramétereket:

1 Gozsterilizalds (autokldv) Frakcionalt vakuum 134 °C-on 5 percen at Helyi gyakorlat
2 GOzsterilizalas (autoklav)* Frakcionalt vakuum 132 °C-on 3 percen at 10 perc

3 Gozsterilizalds (autoklav)** Frakciondlt vakuum 134 °C-on 3 percen at Helyi gyakorlat
4 GOzsterilizalas (autoklav)*** Frakciondlt vakuum 134 °C-on 18 percen at Helyi gyakorlat

2. tablazat
* Az Amerikai Egyestilt Allamok szamara ajanlott, ** Az Egyesiilt Kiralysag szamara ajanlott, *** Svajc és Franciaorszag szamara ajanlott



Az Egyestilt Allamokon kiviili orszdgok szdmdra:

MEGJEGYZES! Hasznaljon az ISO 11607-1 szabvanynak megfeleld és a gyarto altal a gozsterilizalashoz megfelelonek itélt steril véddgatrendszert
és véddbevonat-készit6 eszkozt. Kovesse a gyarto utasitasait. A hasznalati utasitasokban szerepld, a csomagolasra vonatkozo informacidk a
steriCLIN féliacsomagolasra és a HAWO, 880 DC-V tipusu védébevonat-készit eszkdzre vonatkoznak.

MEGJEGYZES! Gy&z6djén meg arrél, hogy a csomagolas elég nagy ahhoz, hogy a termék behelyezésekor a forrasztas ne fesziiljén.

Egyesiilt Allamok szdmdra:

MEGJEGYZES! Gy6z6djon meg arrdl, hogy az alkalmazott sterilizalé és minden, a sterilizalashoz hasznalt tartozék és steril védégatrendszer az
FDA altal elfogadott a tervezett sterilizalasi eljarashoz.

. Helyezze a terméket a steril védégatrendszerbe (IS0 11607-1).

. Zarja le a védGbevonatot a hével torténd zarasi eljarassal.

. Ellendrizze a védébevonatot sériilés jeleit keresve.

. Avéddbevonat sérilése esetén: Csomagolja Ujra a terméket.

. Ismételje meg a 1-4. Iépést.

. Helyezze a dupladn csomagolt termeéket a sterilizaldba.

. Gézsterilizalja a terméket, l1asd 2. tablazat.

. Aterméket legfeljebb 48 6ran at tarolja.
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4 Biztonsagi tudnivalok

- Atermékkizarolag fogorvosi alkalmazasra készilt. Végezze a megmunkalast a hasznalati utasitasnak megfeleléen.

- Atermékkel kapcsolatos sulyos incidensek esetén kérjlk, forduljon a kévetkezé cimhez: Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com, valamint az tigyben felelds, illetékes hatdsaghoz.

- Viseljen arcmaszkot, védokeszty(t és véddszemiveget.

- Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a csomagolas és a termék sértetlen és minden karosodastol mentes-e. Kétség esetén forduljon ide Ivoclar
Vivadent AG vagy a helyi értékesitési partneréhez.

Figyelmeztetések

A\ VIGYAZAT

Nem megfelel6 hasznalat

Atomés és a kornyezd lagyszovet sérllése
Az eszkdz sériilése

a) Kizarolag olyan eszkozoket hasznaljon, amelyek technikailag kifogastalanok és rendszeresen karbantartottak.
b) Rogzitse biztonsagosan a terméket a kézidarabban.

c) Ne lépje tul a maximalis forgasi sebességet.

d) Ne Iépje tul a maximalis nyomast.

e) Kertilje a helyi tiimelegedést.

f) Hasznaljon vizpermetet.

A\ VIGYAZAT
Helytelen tisztitas

Atermeék szennyezettsége, sérllése
a) Kdvesse a tisztitasra vonatkozo utasitasokat.

Kiegészité dokumentumok

Dokumentum Itt taldlhatd:

A hasznalati utasitas jelenlegi valtozata www.ivoclar.com/elFU
A haszndlati utasitas és a figyelmeztetések felépitése www.ivoclar.com/elFU
A szimbdlumok magyarazata www.ivoclar.com/elFU

Hulladékkezelés
A termékek maradékat a vonatkozo nemzeti jogszabalyi eléirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok
A termék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a szajiregben végzett fogadszati beavatkozas hordoz bizonyos kockazatokat.

A kovetkez6 ismert klinikai maradvanykockazatok léteznek:
- Azanyag lenyelése
- Az anyag aspiracioja

5 Tovabbi informacidk

Gyermekektdl elzarva tartando!

A hasznalati utasitasban leirtaktol eltérd alkalmazas miatt keletkezett karokra vonatkozdan a gyartd semminemti felelésséget nem vallal. Ezen tilmenden a felhasznaldnak a kotelessége, hogy a hasznalati
utasitasban nem kifejezetten emlitett céloktdl eltéré barmely egyéb alkalmazas esetén sajat felelGsségére ellendrizze a termék alkalmassagat.
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Cpncku

1 HaMeHa

MpenBuheHa HaMeHa
MHTpaopanHo GuHULLIKPaHbE M NONMPakbe PecTaypauyja 04 AeHTANHUX KOMMNO3UTHUX MaTepWjana U aManraMa

LUmnrbHa rpyna naumjeHaTa
- [aunjeHTv ca AMPEKTHUM UMK MHOMPEKTHUM KOMMO3WTHUM pecTaypaumnjama
- [laumjeHTn ca pecTaypaumjama o aManrama

MpenBrheHn KopucHNLUM
- CromaTonosu (KnnHWuKa npoueaypa)

CneuujanHa obyka
HwjeoHo

YnoTtpe6a
CaMo 3a CTOMATONOLLKY ynoTpeby.

Onwuc

[leHTanHW UHCTPYMEHTU 3@ MHTPAOPANHO GUHULIMParbe (CUBW MHCTPYMEHT) M Nonuparbe (3eNeHn MHCTPYMEHT) 3a CBe Hajuellhe AeHTanHe
KOMMO3WTHE MaTepujane 1 amanram.

MHovkaumje
HwjeoHo

06nacTtn npuMeHe:
- VHTpaopanHo GUHULLMPAHLE M NOMMPakbe pecTaypaumja 04 AeHTANHMX KOMNO3UTHMX MaTepujana
- WHTpaopanHo GuHULLKPaHbe M NOANPpakbe pecTaypauyja 04 aManraMa

KoHTpanHgukaumje
[prMeHa Npor3Boaa KOHTPANHOMKOBAHA je ako je MO3HATO Aa je NALUMjeHT anepruyaH Ha B1Io Koju HeroB cacTojak.

OrpaHuuerba y Be3u ca ynotpebom
HunjeaHo

OrpaHuuerba 3a NOHOBHY 06paay
MakcmmanHo 10 umknyca noHosHe obpaae. lMpe ynotpebe, BM3yenHo NpoBepuTe Aa N je Npon3Bo oTeneH.

HexxerbeHa pejctBa
[lo caga HMCy No3HaTe

MHTepakuuje
[lo caga HMCy No3HaTe

KnuHuuke Kkopuctu
- PecTaypauwja ecTeTckor U3rnena

CacrtaB

MHCTPYMEHT 33 NONMparbe: CUHTETMYKA IYMa, YecTULE CUIMLMyM-Kapbuaa v TUTaHWjyM-oKeKaa
HacagHwk: Hephajyhu yenmk

2 [lpumeHa
Dunnwmpare/nonvpare pectaypauuje
v [lpoun3Bog je NpaBuIHo NoHoBo o6pafeH. [Mornenajte ogerak  Yuiherse, Ae3nHbekUmja n cTepunmnsamja’.

v HacagHuK je TeXHWYKM 1 XMTMjEHCKM 6eCnpekopaH, MPaBMIHO 04pXKaBaH U 0YnLNeH.

1. YBpCTO MNOCTABUTE NPOM3BO/ HA HACAOHWK.

2. OUHMLLIMPAHE/NoNMparbe NoBPLUKHE TPeba U3BOAUTH Y BUOY B1arvx KPYyXXHWX NokpeTa 663 3arnas/biBarba Uy MakeUManHor onTepeherba
VHCTPYMEHTa, MPYMEHOM NaKor MPUTKCKa, Y3 0bunar BodeHn cnpej (> 50 ml/MuH) v edrkacHo yercasarbe (oko 2N; 7500-10.000 obpTajay
MUHYTV Ca NPELM3HAM POTUPAFLEM).

. N3BaanTe Npon3Bo M3 HacaaHMKA.
4. MoHoBO 0bpaamTe Npom3Boa. lMornenajte oaermak Ynwherse, Ae3nHOEKUNA U CTEPMIN3ALMIA".

w



3 UYuwhemwe, ge3nHdeKumja U ctepunusaumja

NOTICE! MowTyjTe pomahe nponuce u cMepHuULIe Y BE3M ca CTaHJAPAUMA XUTnjeHe U MOHOBHOM 06pafoM MeAULIMHCKNX CPeacTaBa y
CTOMAaTONOLLKOj NpaKkcy. HocuTe 3aluTUTHE Haoyape U pyKaBULe Koje y CKnafy ca 3axTeBuMMa nponuca 3a J130 (EU) 2016/425 mopajy aa ce Hoce
NPUIMKOM PyKOBakba KOPULLHEHUM Y KOHTAaMUHUPAHUM UHCTPYMEHTUMA.

NOTICE! HemojTe oa KOpPUCTUTE jake KUCENMHE UMK ankanuje 3a ynwheme.

MpeTxogHo umwhere npomsBoada
1. MpeTxoaHo ouncTUTE NPoU3BoA Nofd Tekyhom Bogom (kBanuteta nujahe Boae) y Tpajatby 0 HajMarbe 60 CeKyHOM YETKMULLOM Ca MAACTUYHUM
BNakHMMA.
2. Y cny4ajy rpybe KoHTaMuHaumje: lMpuMeHnTe BOAEHW CNpej o4 BUCOKMM NPUTUCKOM Ha NPOon3Boa NpMbnmkHo 60 cekyHau.

UYnwhere 1 gesnHdekumja nponssoaa
Ounctute v 0e3nHdrKyjTe KOHTaMMHUPAHE NPOM3BOAE NOMONY ayTOMATU30BAHMX UMK PYYHMX MOCTYMNaka NOHOBHe 06paje. AyToMaTcka NoHOBHA
06panay ypehajy 3a nparbe 1 ae3nHbekumjy MMa NpeaHocT Had PyYHOM NOHOBHOM 06padoMm.

A) Ounctute ¥ ge3nHbUKyjTe Npon3soa noMohy MalLMHCKOr unwwherba

NOTICE! Kopuctute ypehaj 3a npare u ge3uHdekumjy nposepeHe epMKacHOCTH y CKaay ca cTaHaapaom IS0 15883. PykoBanal, je ogroBopaH

3a NpoBepy BasbaHOCTH, CTANIHO NOLUTOBaHE 3aXTeBa y Be3u ca nepdpopmMaHcaMa U peoBHY PYTUHCKY KOHTPOJY NOCTYNKa NOHOBHE o6paae.

NOTICE! KopucTtute Tepmuukm nporpam (teMnepatypa 90-95 °C) npeMa npoBepeHM CMEPHMLLAMA HaBEAEHUM y 0BOM ynyTcTBy. llpuap)kasajte

ce ynyTcTaBa npousBohaua.

NOTICE! KopucTtute camo pactsope 3a unwherwe/aesnHdekumjy Koje je nponssohau KnacudpmKoBao Kao ,,MOroaHe 3a ryMMLE 3a NOIMParbe UK

cuHTeTMKY/cunukon”. Mpnap)xasajte ce ynyTctaBa npoussohava. UHdopmMaumje o MaLIMHCKOM ynwhekby y 0BOM YNYTCTBY 3a ynoTpedy ce

ofHoce Ha areHc 3a umwhere neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. MocTaBuTe NPOU3BOL Y LIeaUIbKy 33 CUTHE Ae/10Be/cTanak 3a nyrberbe ypehaja 3a nparbe v Ae3nHGexumy.

. MpeTxoaHo vcnepute MPOM3BO4 Y TPajarby 04 5 MUHYTA XM1aAHOM BOLOM.

. YncTtute nponsson 10 MMHyTa Ha TemMnepaTtypm 55 °C areHcoMm 3a ymiiherse.

. 06aBUTE 3aBPLUHO UCTIMPaHbE MPOM3BOAA Y TPajarby 04 2 MUHYTA [€jOHM30BaHOM BOLOM Ca HUCKUM campxajeM Mukpoba (Makc. 10 cfu/ml) n
HUCKUM caapkajeM eHaoTokenHa (Make. 0.25 EU/ml).

. Ne3nHdkyjTe npon3Boa 5 MUHYTa Ha TeMnepaTypu o 90 °C gectunosaHoM BogoM (A0 BpeaHocT > 3000).

. CywwTe npomssog 15 MyuHyTa npu Temnepatypun >120 °C.

. OcylunTe MHCTPYMEHTE YACTUM LIENYNO3HMM YOPYCOM KOju HE OCTaB/ba BMAkKHA.

. MpoBepuTE A3 MW Ha NPOM3BOAY MMa oWTENEHbA M Aa NN je YMCT.

. AKO Ce rofiMM 0KOM MOTY YOunTH B1N0 KakBM 0CTALM KOHTaMMHaLKje: [ToHoBMTE NocTynak Yuiwhera v aesvdekumje.

ENGYION NCN
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B) PyuHo unwhere 1 aesnmHdekumja npoussona

NOTICE! KopucTtute camMo pactsope 3a unwhere/aesnHdekumjy Koje je nponssohau HaBeo Kao ,MOrogHe 3a rymuLe 3a nonuparbe unu
cuHTeTUKY/cunukon”. Mpnap)xaeajte ce ynyTctaBa npoussohava. UHdopmaumje o pyuHoM unwwhery y 0BOM ynyTCTBY 3a ynoTpeby ce ogHoce
Ha areHc 3a yuwhetbe ID 215/Diirr Dental (KoHUeHTpaumja of, 2%) 1 areHc 3a ae3uHdekuujy ID 212/Diirr Dental (KoHueHTpaumja og, 2%).
NOTICE! Mpuap>xaBajte ce cnepehux napamMeTapa:

Ynuwherbe 1 MUH - 30 cekyHau, nyjaha Boaa

[e3nHdekumja 2 MUH 5 MUH 30 cekyHau, AejoHn30BaHa BOAaA Ca
HUCKUM Caap>XajeM Mrkpoba (Make.
10 cfu/ml) v HUCKUM cagpxajem
eHpgoTokerHa (Make. 0,25 EU/m).

Tabena
1. MpunpemuTe PacTBop 3a Ynherbe/ne3nHdexum;y.
2. CvnajTe pacTBOp y YNTPa3BYYHY KaauLly.
3. YpoHWTE Npon3BO/ Ca KOPMOM 33 YnLNEHE Y PacTBop.
4. 06aBUTE yNTPa3BYYHO YmMLLhere Npomn3Boaa y YNTPa3BYYHOj Kaanum, nornenajte Tabeny 1.
5. Mpom3Boa Tpeba Aa ocTaHe y yATpa3ByYHOj Kaauum, nornenajte Tabeny 1.
6. 13BaamTe NpoM3BO/ Ca KOPMOM 33 YMLhere M3 yNTPa3ByYHE KaamLe.
7. Vicnepwute npon3sog, nornenajte Tabeny 1.
8. OcylunTe MHCTPYMEHTE YNCTMM LIENYNO3HMM yOPYCOM KOjM HE OCTaB/ba BMNAKHA.
9. MNpoBepuTe Aa MW Ha NPOM3BOY MMa oLTENEHbA M Aa MU je YMCT.

10. AKo ce ronmnM 0koM MOry youmnTK 610 KakBM 0CTaLM KOHTaMUHauumje: loHoBMTE NOCTynaK ynhera 1 ae3ndekumje.

MakoBakre, CTEPUNN3ALIMja U UyBaHbE NPOM3BOAA
NOTICE! Mpupp>xaBajte ce cnegehux napameTapa:

1 Ctepunusaumja napom (ayToknas) 134 °C TOKOM 5 MUH JlokanHa npakca
(OPaKUMOHMCAHO BaKyyMUpaHe

2 Crepunusaumja napom (aytoknas)* 132 °C TOKOM 3 MUH 10 MWH
(DPaKUMOHMCAHO BaKyyMUpaHe

3 Crepunusaumja napom (aytoknas)** 134 °C TOKOM 3 MUH JlokanHa npakca
(DPaKUMOHMCAHO BaKyyMUpaHe

4 Crepunusaumja napom (ayToknas)*** 134 °C ToKOM 18 MUH JlokanHa npakca

DPaAKUMOHMCAHO BaKyyMUpakse
Tabena 2
* [penopyyeHo 3a CA[l; ** MpenopyyeHo 3a YK, *** Mpenopy4yeHo 3a LBajuapcky n OpaHLycky



3a 3ems/be BaH CjeanHbeHnx AMepuukmx [lpxaBa:

NOTICE! Kopuctute cucteM crepunHe 6apujepe Koju je y cknapy aa ctaHgapaom IS0 11607-1 n Koju je nponsBohay 03HAUMO Kao NoroAaH 3a
cTepunu3aLujy Napom 1 cucTeM 3anNTMBHUX LWaBoBa. MpuapxkaBajte ce ynyTctaBa npoussBohayva. UHdopMaumje o nakoBaky y 0BOM ynyTCTBY 3a
ynotpe6y ce ogHoce Ha nakoBare ¢onujom steriCLIN n cuctem 3antTusHmx wasosa HAWO, Tun 880 DC-V.

NOTICE! YBepuTe ce Aa je NnakoBare [0BO/bHO BENIMKO KAKO Ce 3aNTUBHM LLIAB He 6M UCTErNuo Kafa ce NPpoM3Bog, CTaBM Y NaKOBake.

3a CjeanreHe AMepunuke LpxxaBe:

NOTICE! YBepuTe ce aa je areHuuja FDA ogo6puna cTepunnsaTop U cBy onpeMy 3a CTEPUNM3aLIMjy, KAao U CUCTEM cTepuiHe 6apujepe 3a
npeaBuheHy cTtepunusaumjy.

O N0l N~ WN

. MocTasuTe Npounssogy cuctem ctepuntqe bapwjepe (1ISO 11607-1).
. 3aTBOPUTE 3aNTMBHM LLIAB NOCTYMNKOM TEPMUYKOT 3anTVBaHba.

. BusyenHo nposepwuTe 4a v je 3anTWBHYM LWaB owTeneH.

. Y cnyuajy owTeherba 3anTuBakba: [OHOBO 3aMakyjTe NPoM3BOoA.

. MoHoBMTE KOpPake 04 1,00 4.

. MocTaBWTE NPOM3BO/ 3aMaKoBaH Yy ABE KECE Y CTEPUIM3ATOP.

. 0baBuTe CcTEPMNM3ALMjY NPOM3BOAA NAPOM, Nnorneaajte Tabeny 2.
. YyBajTe npon3Boa HajBuLle 48 caTu.

be36egHocHe uHdopMaumje

0Baj Npon3BO je Pa3BMjeH UCKIbYUMBO 3a ynoTpeby y cTtomaTonornjn. 0bpaanTe y cknady ca YnyTcTBOM 3a ynoTpeody.

Y cnyyajy 036MbHUX MHUMOEHATA Y BE3K ca MPoM3Boa0M, 06paTtuTe ce Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
WWWw.ivoclar.com v CBOM HaMIEXXHOM OpraHy.

HocuTe Macky 3a n1ue, 3alTUTHE PYKaBMLE U Haouape.

YBepuTe ce [a cy ambana)xa v Npon3Bo/ HeTAKHYTK 1 HeoluTeheHn npe ynoTtpebe. Y cnyyajy cymrbe, obpaTute ce Ivoclar Vivadent AG nnm
NOKaNHOM NPOAajHOM NapTHEPY.

Yno3opera

A\ ONPE3

HenpaBunHa ynotpe6a

OwTeherse pecTaypaLnje 1 OKOMHOT MeKOr TKMBA
OwTtehere MHCTpyMeHaTa

a) KopreTute caMo MHCTPYMEHTE KOjU CY TEXHWUUKM BECMPEKOPHM 1 0OPXKaBaHM.
b) YuBpcTUTE NPOM3BOLI HA HACAOHMK.

¢) He npekopauyjTe MakcuManHy 6p3vHY poT1parba.

d) He npekopauyjTe MakcUMarnaH KOHTaKTHM NPUTUCAK.

e) /36eraBajTe NI0KAMHO NMPerpeBambe.

f) KopucTtuTe BogeHu cripej.

/\ OMPE3

HenpaBunnHa noHoBHa 06paaa
KoHTaMMHauKja, owTehere npom3Boaa
a) Cnemoute ynyTcTBa 3a NMOHOBHY 06pagy.

MpaTteha pokymeHTauuja

[lokymeHT Moxe ce Hahu y cnegehmM LOKYMEHTUMA;
TpeHyTHa Bep3uja YnyTCcTBa 3a ynoTpeby www.ivoclar.com/elFU
CTpyKTypa ynyTcTBa 3a yNoTpeby 1 yno3oper-a www.ivoclar.com/elFU
Ob6jalurberbe cmbona www.ivoclar.com/elFU

Opnarake y oTnag
MpeocTane 3anvxe ce Mopajy 04 0XUTW Yy 0TNAA Y CKMady ca 0AroBapajyhuM HaLMOHAMHUM 3aKOHCKMM 3aXTEBMMA.

Pe3unpyanuu pusumum
KopmcHMLm Mopajy MMaTK Ha yMy A3 CBe CTOMATOMOLLKE MHTEPBEHLM|e Y YCHOj Ayn/bi Noapa3yMeBajy oapeheHe pu3mke.

[TocToje cnemehn NO3HATK pe3nayanHn KNUHUYKK PU3MLIL:

[yTarbe MaTepujana
Yavcarba Matepujana

5 [opatHe uHdopMaumje

YyBajTe MaTepujan BaH AoMaluaja aeLe!

Mpour3Bohay He NPWXBaTa HWUKAKBY OArOBOPHOCT 3a LUTETY HACTasY yC/e HENOLLTOBaHa YNyTCTBa 3a ynoTpeby. [loped Tora, KOPUCHYIK je 0Ar0BOPaH 3a TECTUPakbe MPOM3BOAA HA HUXOBY MOrOAHOCT 3a 610
KOjy CBPXY K0ja HUje U3PUUNTO HaBeaeHa y yNyTCTBIMA.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

MakeaoHcku

1 TMpepBupeHa ynotpeba

lpenBuaeHa HaMeHa
/IHTpaopanHa 3aBpLuHa 06paboTka 1 NoNMpakbe Ha AeHTANHM KOMNO3UTHM M aManraMCKy PECTaBPaLImMn

LlenHa rpyna Ha nauveHTH

= TaumeHT co AMPEKTHU U MHOMPEKTHN KOMMO3UTHN PecTaBpaLum
- [laumeHT co pecTaBpaLMja CO amanram

MpenBnaeHn KOPUCHNLIN
- CromaTonosu (KnnHWuKa npoueaypa)

CneuujanHa obyka
Hema

YnoTtpe6a
Camo 3a geHTanHa ynotpeba.

Onwuc

CTOMATOMOLLKM MHCTPYMEHTM 3@ MHTPAoPasiHa 3aBpLUHa 06paboTka (CVB MHCTPYMEHT) v Nonuparse (3eneH MHCTPYMEHT) Ha CUTE BOOBUYAEHM
3a0HM KOMMO3UTU 1 aMANTaMK.

MHavkauum
Hema

06nacT Ha MpUMeHa:
- MHTpaopanHa 3aBpLHa 06paboTka 1 NoAMpaHbe Ha AEHTANIHU KOMNO3UTHM pecTaBpaumnm
- VIHTpaopanHa 3aBpLuHa 06paboTKa v NONMParbe Ha AEHTaNHM aManraMckv pecTaBpaLmnm

KoHTpanHankaumm
YnoTpebaTa Ha NPOM3BOAOT € KOHTPaWHAMUMPAHA A0KOMKY € MO3HATO AEKA MALMEHTOT € aflepryeH Ha HeKoja O/l COCTOJKUTE.

OrpaHuuyBatba Ha ynoTpebaTta
Hema

OrpaHunuyBatba 32 NOBTOPHa 06paboTka
HajmHory 10 umknycu Ha noBTopHa obpaboTka. Mpen ynotpebaTa, BU3yenHo NpoBepeTe Aanu MMa OLLITETYBaHE Ha NPOU3BOOT.

HecakaHun edekTtn
[locera He ce NO3HATK

MHTepakumm
[locera He ce NO3HATK

KnuHuuku npuoo6mekm
—  PectaBpauuja Ha ecTeTnkaTa

CocTtaB

Teno 3a NonuMparbe: CUHTETUYKA TYMa, YECTUYKM 0L, CUMMLMYM Kap6ua 1 TUTAHUYM OKCU,
Pauka: HeprocyBaykm Yenmk

2 [lpumeHa

3aBpLuHa 06paboTKa/nonupare Ha pecTaBpaLmjaTa
v [lpoun3BoaoT e cooaBeTHo obpaboTeH. BuaeTe ro nornasjeTo ,YvcTerse, AesuHdekumja u ctepunmsaumja’.

v' PauHWOT €N € TEXHWUYKM U XUTMEeHCKM 6eCNPEKOPEH, MPaBUMHO OAPXKYBAH M MCUMUCTEH.

1. MpruBpcTeTE ro NPOM3BOAOT BO PAYHMOT Aen.

2. 3aBpLueTe/nonnpajTe ja NoBPLUMHATA CO HEXHM POTALIMOHM ABMXKEHA 6€3 3arnaByBatbe UMW HACKUIHO NOAMIatbe, CO TECEH MPUTHCOK,
[I0BOMHO npcKarbe co Boaa (> 50 ml/MuH.) 1 edrkacHo BLUMyKyBarbe (MpubnvkHo 2N; 7.500-10.000 RPM co TouHa poTauumja).

. OTCTpaHeTe ro NpoM3BOA0T 04 PAYHMOT AEN.

4. NoBTOpHO 0bpaboTeTe ro Npomn3BoAoT. BuaeTe ro nornasjeto Yuncterbe, Ae3nHdekumnja 1 cTepmunmnsaumja’

wW



3 Uucrtewe, pesmHdeKkumja u ctepunusaumja

BHUMAHMUE! MounTyBajTe rv NnponucuTe U ynaTcTBaTa KOHKPETHU 3a 3eMjaTa BO OQHOC Ha XUrMEHCKUTE CTaHJApPAM M NOBTOPHATA 06pa6oTka Ha
MeOMLMHCKUTE ypeau BO CTOMATO/IOLWKaTa Npakca. HoceTe 3aluTUTHY ounMna U pakaBULM KoM Ce BO COTNIacHOCT co 6aparaTa Ha PerynaTuBara
3a NiMuHa 3awTuTHa onpemMa (EY) 2016/425 kora paKyBaTe CO KOPUCTEHN U KOHTAMUHVUPAHU MHCTPYMEHTH.

BHUMAHME! He kopucTeTe CUNHU KUCENTMHU UK 6a3K 3a UMCTEHE.

MpeTxoQHO YMCTEHE HA NPOU3BOAOT
1. MicumcTeTe ro NpomsBoaoT NPeTxoaHo nod Maas 8oaa (Co KBanMTeT Ha NuTKa BoAa) HajManky 60 CekyHaM CO MOMOLL Ha YETKa CO MAAcTUYHN
BMakHa.
2. Bo cny4aj Ha rpyba KOHTaMMHALWja: MCNPCKajTe ro NMPoM3BOA0T CO MPCKAsKa 33 BOAA NOA4 BUCOK MPUTMCOK oKony 60 cekyHaw.

Yuctere u gesnHdekumja Ha NpoM3Boao0T
YncTeTe N 0e3MHOULMPA]TE T KOHTAMUHUPAHWUTE NPOM3BOOM KOPUCTEjKM aBTOMATU3MPAHM UM payHM NpoLieaypy 3a NoBTOpHa obpaboTka. Ce
NpeTnoyMTa aBTOMATM3MPaHa NOBTOPHA 06paboTKa BO ype.d 33 Muerbe/e3nHdexumja nped payHaTa noBTopHa 06paboTka.

A) UcuuncTeTe ro 1 ae3uHOUUMPajTe ro NPON3BOLO0T CO MALUMHCKO YUCTEHE

BHUMAHMUE! MpoBepeTe panu epmkacHoCcTa Ha MalLMHaTa 3a MUeke-fAe3nHdekumja e notBpaeHa cnopep, IS0 15883. OgroeopHocTa 3a

BanupaumjaTa, kBanudukaumjata Ha neppopMaHCcUTE U NEPUOANYHOTO PYTUHCKO TeCTUPaHbe Ha NpoLeaypuTe 3a NOBTOPHA 06paboTka e Ha

ornepaTopor.

BHUMAHMUE! KopucteTe Tepmnuka nporpama (temnepartypa 90 go 95 °C) cnopeg noTBpAeHUTE ynaTcTBa HAaBEAEHN BO OBMe ynaTcTBa. Cnegerte

r' yNnaTcTBaTa Ha NPOM3BOAUTENOT.

BHUMAHMUE! KopucTeTe caMo pacTBopy 3a unctere/aesnHdekumja Ko ce KnacudbuumpaHu og, NPoM3BOANTENOT KaKo ,,MOr0AHM 3a FYMEHU

NonMpaym UM CUHTETUKA/CUNMKOHK". CnedeTe rv ynaTcTBaTa Ha NnponssoauTenot. NHdopMaummTe 3a MalLMHCKO YUCTEHE BO 0Ba YNATCTBO 3a

ynotpe6a ce ogHecyBaaT Ha CpeacTBOTO 3a uuctere neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. CTaBeTe ro Npon3Boa0T BO CMTOTO 3a Manu Aen0BM/GroKaTa 3a NoHerbe Ha MaLMHATA 3a MUeHe-ae3nHdekuyja.

. MpeTxoaHo McnnakHeTe ro NPovM3BOA0T 5 MUMHYTK CO NafHa BoAa.

. YneteTe ro nponssoaoT 10 MUHYTM Ha 55 °C KOPUCTEjKM CPeaCTBO 3@ YNCTEHE.

. M3BpLueTe ro nocneaHoTo NnakHeHe Ha NPOM3BOA0T 2 MUHYTX KOPUCTEJKM A€jOHM3MPaHa BOAA CO HACKA COAPXKMHA HA MUKPOOPraHM3MM
(makce. 10 cfu/ml) 1 Hucka cogpxuHa Ha eHgoTokeuHn (Make. 0,25 EU/mI).

. Je3nnduumpajte ro npomssoaoT 5 MuHyTv Ha 90 °C kopucTejku aectunupara Boaa (BpeaHoct A0 > 3000).

. CyweTte ro npon3soaoT 15 MmHyTK Ha > 120 °C.

. McyweTe ro npon3Boa0T CO YMCTA LIENYN03HA TKAEHMHA LUTO HE MCNYLUTa BNAakHEHLA.

. [poBepeTe ro NPoM3BOAO0T 3a MHTEMPUTET M YMNCTOTA.

. [lokonky e NpMcyTHa MaKpPOCKOMNCKM BUOMMBA pPe3nayanHa KOHTaMMHaLMja: [ToBTOpeTe ja MOCTanNkaTa 3a YicTere 1 AesvHdekumja.

ENGYICNNCRIN
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B) PauHo ucuucteTe ro u aesuHdMLMpPajTe ro NPoU3Boa0T

BHUMAHUE! KopucTeTe caMo pacTBopu 3a unctere/ae3nHdeKumja HaBegeHu o NPoU3BOAUTENOT KaKo ,MOroOAHM 32 ryMeH! NOIMpauu unm
CUHTeTMKa/cunuKoHu”. Cnegete rm ynaTcTBaTa Ha npoussoautenot. MHdopMauunTe 3a pauHo yucTere BO 0Ba YNaTCTBO 3a ynoTpeba ce
OAHecyBaaT Ha cpeAcTBOTO 3a unctere ID 215/Diirr Dental (koHueHTpauvja 2 %) n cpeacTBoTO 3a Ae3anHdekumja ID 212/Diirr Dental
(KoHUeHTpauuja 2 %).

BHUMAHMUE! BHuMaBajTe Ha cnegHUBe NapaMeTpu:

Yncterse 1 MUH. - 30 cek, Boda 3a nuerse

[e3nHdekumja 2 MUH. 5 MUH. 30 cek, oejoHM3MpaHa, Bo4a co
HMCKa COOPXMHA Ha
Mukpoopranusmm (Make. 10 cfu/ml)
M HMCKA COAPXKMHA Ha
eHpgoTokemHn (Make. 0,25 EU/ml).

Tabena
1. MoaroTBeTe ro pacTBOPOT 33 UMCTEHE/Ae3NHMEKUM]a.
2. cTypeTe ro pacTBOPOT BO YNTPa3ByYHa bakba.
3. MNoToneTe ro NPovM3BOAOT CO KOPMATa 33 YNCTEHE BO PACTBOPOT.
4. M3BpLUEeTe COHMKALMja Ha MPOM3BOAOT BO YNTPA3By4YHa barba, BuaeTe Tabena 1.
5. OcTaBeTe ro NpoM3BoO40T BO YNTPa3ByYHaTa barba, BuaeTe Bo Tabena 1.
6. N3BageTe ro Nnpov3BOAOT CO KOPMATa 3@ YACTEHE Of1 YNTPa3BYyYHaTa bakba.
7. VicnnakHeTe ro Nnpon3BoaoT, BuaeTe Bo Tabena 1.
8. McyLueTe ro npon3Bo40T CO YMCTa LIENYI03HA TKAEHMHA LLTO HE MCMYLUTA BMAaKHEHLa.
9. MNpoBepeTe ro NPOM3BOA0T 33 MHTEMPUTET M UMCTOTA.

10. [lokonky e nprcyTHa MakpoCKOMCKM BUOMBA pe3nayanHa KoHTaMuHauwmja: [loBTopeTe ja MocTankaTta 3a umMcTere U ae3nHdekumja.

MakyBarbe, CTEPUNM3NPAHE U CKNaaMpakbe Ha NPoU3Boa4O0T
BHUMAHUE! BHMMaBajTe Ha crieAHMBE NapaMeTpu:

1 Ctepunusaumja co napea (aBToknas) 134 °C, 5 MUH. JlokanHa npakTmka
DpaKLUMOHUPaH BakyyM

2 Ctepunusaumja co napea (aBToknas)* 132 °C, 3 MUH. 10 min
DpaKLMOHUPaH BakKyyM

3 Ctepunusaumja co napea (aBToknas)** 134 °C, 3 MUH. JlokanHa npakTmka
DpaKLMOHUPaH BakKyyM

4 Ctepunusaumja co napea (aBToknas)*** 134 °C, 18 MUH. JlokanHa npakTmka

DpaKLMOHUPaH BakKyyM
Tabena 2
* Ce npenopadysa 3a CA[l; ** Ce npenopadysa 3a 0K; *** Ce npenopadyBa 3a LLBajuapuja v OpaHuumja



3a 3emjute Haaeop o CAL:

BHUMAHMUE! Kopuctete cucteM Ha cTepunHa 6apuepa wTto e ycornaceH co IS0 11607-1 v HasHaueH oA NPOM3BOAUTENOT 3a CTEPUNM3aLMja co
napea u ypep 3a 3aneuyaTtyBawe. Cnefere ru ynatctBata Ha npousogurenot. MHpopMaumumTe 3a nakyBareTO BO 0Ba YNAaTCTBO 3a ynorpeba ce
OfHecyBaaT Ha NaKyBamweTo co ¢onuja xapTuja steriCLIN n cuctemMot 3a 3anevaryBarbe HAWO, Tun 880 DC-V.

BHUMAHMUE! YBepeTe ce peka NaKyBakeTO € [AOBOJIHO roJIEMO 3a [ia He Ce PacTerHyBa LWEeBOT Ha 3anevyaTtyBakbe Kora npousBogoT € BMEeTHaT.

3a CAL:

BHUMAHMUE! MpoBepeTe fanu cTepuiM3aTopoT U CUTE A0AATOLM 33 CTEPUNU3ALIMja U CUCTEMOT Ha CTepUIIHA 6apuepa LITO ce KOpUCTaT ce
opo6penu og FDA 3a npeaBuaeHaTa crepunusaumja.

. BMeTHeTe ro npoM3BOA0T BO CMCTEMOT Ha cTepuiHa 6apuepa (IS0 11607-1).

. 3aneyvaTeTe ro 3anNTMBHNOT LLEB KOPUCTE]KM ja MOCTANKaTa 3a TEPMUYKO 3areyaTyBatbe.
. BusyenHo npoBepeTe ro 3anTWBHMOT LLIEB 33 AEPEKTU.

. Bo cnyuaj Ha gedexTr co 3anevaTtyBarbeTo: [IpenakyBajTe ro npon3BoaoT.

. MoBTOpeTE rn YyekopuTe o4 1 40 4.

. CTaBeTe ro Nnpov3BO/A0T CO [ABOjHA KECMUYKA BO CTEPMM3ATOPOT.

. CTepunnm3mpajte ro Nnpor3Boa0T CO Napea, BuaeTe Bo Tabena 2.

. YyBajTe ro npom3BoaoT HajMHory 48 yaca.

O N0l N~ WN

4 Wndopmauum 3a 6e36egHoCTa

- [lpon3B0OAOOT € pa3BMEH UCKyYMBO 3a ynoTpeba Bo cToMaTonorujata. 06paboTyBajTe ro cnoped ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba.

- Bo cnyyaj Ha Cepro3HM MHLMOEHTY NMOBP3aHK CO MPOM3BOA0T, KOHTAKTMPa]jTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com v BalWvOT 04r0OBOPEH CTPYYEH OPraH.

- HoceTe Macka 3a nuLe, 3aLUTUTHK PakaBMLM 1 04nna.

- [penynotpeba npoBepeTe Aanv NakyBaHeTO M NMPOM3BOA0T CE HEOLLTETEHW NPEO KOPUCTEHETO. AKO MMATE COMHEXM, KOHTAKTMPAjTe CO
Ivoclar Vivadent AG nnv BalMOT NOKaneH NpoaaXeH NapTHeP.

Mpeaynpeaysara

A\ BHUMAHUE

HenpaBunHa ynotpe6a

OwTeTyBar€e Ha PECTABPALIMjATA M OKOMHOTO MEKO TKUBO
OLLITGTyBaH:e Ha NUHCTPYMEHTUTE

a) KopucTeTe caMo MHCTPYMEHTM KoM CE TeXHWYKM BECMNPEKOPHI 1 04pXYBaHW.
b) Be3benHo 3aknyyeTe ro NPon3Boa0T BO PAYHMOT O,

¢) MpuapsxyBajTe ce 00 MakcuMarnHaTa 6p3vHa Ha poTaLmja.

d) MprapXxyBajTe ce [0 MAKCUMAHWUOT KOHTAKTEeH NMPUTUCOK.

e) V136erHyBajTe 10KaiHO NperpeBarbe.

f) Kopuctete cnpej 3a Boga.

A\ BHUMAHVE

HenpaBunHa noBTOpHA 06paboTkKa
KoHTaMuHaLwmja, OLITEeTyBakbe Ha NPOM3BOO0T

a) Cnemete rv ynaTcTBaTa 3a MOBTOPHA 06paboTKa.

Mpuapy>xHa ooKyMeHTauuja

[lokymeHT Moxe [aa ce Hajae Bo:
TekoBHaTa Bep3uja 04 YNaTcTBOTO 3a ynoTpeba www.ivoclar.com/elFU
CTpykTypa Ha YNaTCcTBOTO 3a ynoTpeba 1 npeaynpeayBarbaTa www.ivoclar.com/elFU
06jacHyBaH€e Ha cmbonuTe www.ivoclar.com/elFU

NHdopmaumm 3a ppnakbeTo Bo 0TNAL
[peocTaHaTUTE 3aNMXM MOPAAT [a CE 0TCTPAHAT Criope CO0ABETHUTE HALMOHAHN 3aKOHCKM bapatba.

OcTaHaTV pusnum
KopvcHuumTe Tpeba oa 6MaoaT CBECHM [eKa KakBa 6110 CTOMATO/OLLKA MHTEPBEHLMjA BO YCHATA NPAa3HMHA BKAyYyBa 04peaeHN PU3LN.

CneqHvTe NO3HATV PE3MAYANHN KIMHWYKM PU3MUM NOCTOjaT:
- [lporontyBarbe MaTepujan
- Bowmuwysarbe MaTepujan

5 [ononHutenHu uidpopmauun

YyBajTe ro MaTepunjanoT nodaneky o4 Aodat Ha geua!

HDOVIBEO,EMTGHDT He ﬂpwd)aka OAroBOPHOCT 3a LWUTETA HAaCTaHaTa 04 HecneaewHhe Ha YnatcTBoTo 33 ynorpeﬁav OcBeH T0a, KOPMCHUKOT e A0/KEH Aa ro TeCTMPa NPOVN3BOAOT BO 0OAHOC Ha HEroBaTa
COO[BETHOCT 33 CEKOja UEenN Wwro He e HaBeaeHa BO yNaTCTBOTO.
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bbarapcku

1 TMpepBupeHa ynotpeba

MpenHa3HauyeHune
MHTpaopanHo GuHMPaHE 1 NOVMPaHe Ha AEHTANHW KOMAO3UTHU U aMaNraMeHN Bb3CTaHOBABAHMSA

MaumeHTcka uenesa rpyna
- MauneHT ¢ AMPEKTHN N MHANPEKTHM KOMMO3UTHM Bb3CTaHOBSABAHMWS
- laLUMeHT ¢ aManrameHy Bb3CTaHOBSBaHWS

LleneBu notpebutenu
—-  Jlexapw no geHTanHa MeanumHa (KNnHWYHA npoleaypa)

CneuuanHo obyuyeHne
Hama

YnoTtpe6a
Camo 3a geHTanHa ynotpeba.

OnucaHue

[leHTanHW MHCTPYMEHTU 3@ UHTPAoPANHO GuHMpaHe (CUB UHCTPYMEHT) U nonvpaHe (3eNeH MHCTPYMEHT) Ha BCUUKM 06MYaiHW OeHTaNHU
KOMMO3WTM 1 aManraMma.

MokazaHusa
Hama

06nacT Ha MPUNOXEHME:
- WHTpaopanHo GUHMPaHe M NoMpaHe Ha AEHTANIHN KOMMO3UTHM Bb3CTaHOBSIBAHWSA
- WHTpaopanHo GMHMPaHE ¥ NOMPAHE Ha AEHTANHN AMANraMEHN Bb3CTaHOBABAHMSA

[poTMBONOKa3aHus
YnoTtpebaTa Ha TO3M NPOayKT € NMPOTUBOMNOKA3aHa, ako MALMEHTBLT MMA U3BECTHM AaNeprin KbM HAKOM OT HEFOBUTE ChCTABKM.

OrpaHuueHus npu ynotpeba
Hama

OrpaHunueHus npu 06paboTka
Makcumym 10 Umkbna Ha 06paboTka. Mpean ynotpeba ornenante NpoaykTa 3a NoBpean.

CTpaHnuHM edekTn
[10 MOMEHTA HAMA U3BECTHM

B3zaumopencTeua
[10 MOMEHTA HAMA M3BECTHM

KnuHnyHm nonsu
-  Bb3cTaHoOBSIBaHe Ha ecTeTMKaTa

CbcTaB

MonrpaLLa ryMnyka; CUHTETUYEH KayuyK, YaCTULM OT CUMULIMEB Kapbud 1 TUTAHOB OKCUL,
[pbXKKa: HEPBbXAaeMa CTOMaHa

2 [punoxxeHune

DuHnpaHe/MonupaHe Ha Bb3CTaHOBSABAHETO
v [lpoayKTbT e NpaBuIHo 06paboTeH. BuxTe pasaen ,llouncTeaHe, Ae3uHdekumna v cTepunmsaums”.

v HaKOHEUHVKDBT € TEXHUYECKM 1 XUTMEHHO 6E3ynpeyeH, NPasBuiHo Noaabp>KaH v MoYUCTBaH.

1. OukcmpaiiTe NpoayKTa B HAKOHEYHMKA.

2. OuHMpaiiTe/nonmnpainTe NOBbPXHOCTTA, KATO M3M0M3BATE 1EKM BbPTENNBU OBMXKEHUA 663 330pbCTBAHE WX HATVUCKAHE, NPUIaraku nek
HaTWCK, 06uneH BogeH cripel (> 50 ml/min) n edektvsHa acnnpauus (npubnusutento 2N; 7 500-10 000 06./MUH. C TOUHO BbPTEHE).

. V13BafeTe npoaykTa 0T HAaKOHEYHVKA.

4. ObpaboTeTe npoaykTa. BuxTe pasgen [lounctBaHe, Ae3nHbeKUma 1 cTepunmnsaumns”.

wW



3 MoumuctBaHe, Ae3nHdeKuus u ctepunusaums

3ABEJIEXXKA! Cna3zBaiTe cneunduyHUTE 3a Abp)KaBaTa Hapea6y U AUPEKTUBU NO OTHOLLEHWE Ha CTaHAAPTUTE 3a XMrMeHa M 06paboTKa Ha
MEOMLMHCKM N3eNna B AeHTaNHaTa NpaKkTuka. HoceTe 3alMTHY ounna n pbKaBuLM, KOUTO OTFOBApAT Ha M3NCKBaHMATa Ha PernamenT (EC)
2016/425 3a JIMC, korato paboTuTe C BCAKAKBM U3NONI3BaHN U 3aMbPCEHN UHCTPYMEHTH.

3ABEJIEXXKA! He nsnonsBaiiTe CU/IHU KUCENIMHU U/TM OCHOBY 3a NOYUCTBAHE.

MpenBapuTeNHO NOYMCTBAHE Ha NPOAYKTA
1. HanpaBeTe npeaBapuTenHo NOYMCTBaHE Ha MPOAyKTa NoA Tevalla Boaa (C KauecTBo Ha NUTeiHa BoAa), 38 noHe 60 CekyHam, M3Mon3Baiku
4yeTKa C N1acTMACcoBM BAKHA.
2. B cnyyait Ha rpy6o 3aMbpceaBaHe: HanpbekaliTe NpoaykTa ¢ BOAeH crpe Nod BUCOKO HanAaraHe 3a npuban. 60 cekyHam.

MouncteaHe u ae3nHdeKLUa Ha NPOOYKTa
MouncTBanTe 1 Oe3MHMEKLMPANTE 3aMbPCEHMTE NPOAYKTY, KATO M3M0N3BaTe aBTOMATU3NPAHN UM PbYHM NpoLieaypu 3a obpaboTka.
ABTOMaTMU3MpPaHaTa 06paboTka B MMANEH TepMoae3nHPEKLMOHEH anapaT ce NpeanoYmTa nped pbyHata obpaboTka.

A) NouncTeTe n ae3nHbEKUMPaANTE NPOAYKTA C MALLMHHO NOYNCTBAHE

3ABEJIEXXKA! YBepeTe ce, ue epeKTMBHOCTTA HA MUANHUA TepMoae3MHbEKLMOHEH anapaT e npoBepeHa cbrnacHo IS0 15883. OtroBopHocTTa 3a

BanuAUPaHeTo, KBanuduKaumuaTa Ha ePeKTUBHOCTTA U NEPUOAUYHOTO PYTUHHO TECTBAHE Ha NpoLieaypuTe 3a 06paboTka ce Hocu OT onepaTopa.

3ABEJIEXXKA! Usnon3BaiiTe TepMMyHa nporpaMa (temnepatypa 90 - 95 °C) B cbOTBETCTBME C BaNIMANPAHUTE YKa3aHMS, NOCOYEHU B TE3U

MHCTPYKUMKN. Cna3BaiTe MHCTPYKLMUTE HA MPOM3BOAUTENS.

3ABENEXKA! U3non3BaitTe caMo nouncTeawm/nesvHGEeKLMOHHN pa3TBOPH, KOMTO Ca KNacudULMPaHU OT MPOM3BOANTENS KaTo ,,MOAXOAALLM 32

MOMMPALUY FYMUUKN UNIM CUHTETUKA/CUNUKOHN". Cna3BaiTe MHCTPYKUUMTE Ha npousBoguTens. UHdopMaumaTa 3a MALUMHHO NMOYNUCTBAHE B TE3U

MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba ce oTHacs 3a nouncTBawyma npenapart neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. MocTaBeTe NPoayKTa B LieAKaTa 3@ Masfiku KOMNOHEHTW/TabnmnykaTa 3a 3apexnaHe Ha MUAHUA TepMoae3nHdeKLMOHEH anapar.

. MpeaBapuTENHO M3MMakHeTe NPoAyKTa 33 5 MMHYTW CbC CTyAEHA BOAA.

. MoumcTteTe npoaykTa 3a 10 MuHYTK NpK 55 °C ¢ NoMoLLTa Ha NOYUCTBALLMS MPENaparT.

. M3BbpLIeTe N0cNeaHOTO M3MNMaKBaHE Ha NPOYKTa 3a 2 MUHYTK, KaTo M3MN0N3BaTe AEMOHM3MPaHa BOAA C HACKO MUKPOBHO CbabpyKaHue
(makce. 10 cfu/ml) 1 H1CKO CchabpXkaHue Ha eHgoTokeuH (Makce. 0,25 EU/m).

. NesvHdexumpaitte npoaykTa 3a 5 MuHyTv npm 90 °C ¢ gectunupana soga (ctoiHocTt AD > 3000).

. M3cyweTte npoaykTa 3a 15 MuHyTH npn >120 °C.

. MopcylweTe NpoaykTa € YMCTa NMUTHMHOBA KbPryka 6€3 BMAaCKHKN.

. MlpoBepeTe NpPoAyKTa 3a USN0CT U YUCTOTA.

. AKo e HanwuLe MakpoCcKOncky BUOMMO 0CTAaTbYHO 3aMbpcesBaHe: [loBTOpeTe NpoLedypaTa no noymcTBaHe 1 Ae3MHPeKUms.

ENGYION NCN
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B) MouncTeTe 1 ae3nHdeKUUpanTe NPoayKTa pbyHO

3ABEJIEXXKA! U3non3BaiiTe caMo noyncTBalum/ae3nHGEeKLMOHHUA Pa3TBOPY, MOCOYEHU OT NPOM3BOAUTENS KaTo ,MOAXO0AALLM 32 NOANPALUM
rYMUUYKM WM CUHTETMKA/CUAMKOHK". Cna3BaiiTe MHCTPYKUMKUTE Ha npousBoguTens. UHpopMaumaTa 3a pbUYHO NOYMCTBAHE B TE3N MHCTPYKLUK
3a ynotpe6a ce oTHacea 3a nouncTeawms npenapart ID 215/Diirr Dental (koHUeHTpauus 2%) n ae3uHdekumpawma areHt ID 212/Diirr Dental
(KoHUeHTpauma 2%).

3ABEJIEXXKA! CnazBaiTe cnegHUTE NapaMeTpu:

MouncTBaHe 1 min - 30 s, nMTeHa Boaa

[e3nHdpekums 2 min 5 min 30 s, 4eMoHM3MPaHa BOAA C HUCKO
MUKPOBHO ChabpaHue (Make.
10 cfu/ml) 1 ¢ HUCKO CbObpXaHKue
Ha engoTokeuH (Make. 0,25 Eu/ml)
Tabnmua 1

. MpuroTeeTe pa3TBOPa 33 NOYNCTBAHE/ OE3UHDEKLMS.

. Haneiite pa3TBOpa B yNTPa3ByKOBaTa BaHa.

. MNoToneTe NpoayKTa ¢ KOLIHMLATA 3@ MOYMCTBAHE B Pa3TBOpa.

. ObpaboTeTe NpoayKkTa C YNTPA3BYK B yITPA3BYKOBATA BaHa, BUXTe Tabnmua 1.

. OcTaBeTe NpoayKTa A4a NpecTov B yNTPa3BykOBaTa BaHa, BvxXTe Tabnuua 1.

. M3BageTe npoaykTa ¢ KOLIHMUATA 3@ NOYMCTBaHEe OT YNTPa3BykoBaTa BaHa.

. Vi3nnakHeTe npoaykTa, BuxXTe Tabnuua 1.

. MopacylweTte NpodykTa ¢ YACTa NMUTHUMHOBA Kbprnuka 6e3 BAACKHKM.

. [poBepeTe NpoyKTa 3a USAN0CT M YnucToTa.

10. AKo e HanuLie MakpOCKOMCKM BUOMMO OCTaTb4YHO 3aMbpcsBaHe: [ToBTopeTe NpoLieaypaTa No NoYMCTBaHe M Ae3nHDEKUMS.

O 00 ~NONO0O1 W

OnakoBaHe, CTEPUMM3NPAHE U CbXPAHEHME Ha NPoayKTa
3ABEJIEXXKA! Cna3BaiTe cnegHUTe napaMeTpu:

1 MapHa cTtepunusaums (aBToknaB) ¢ 134 °C 3a 5 min MeCTHa NpakTMKa
DPAKLUMOHMPAH BaKyyM

2 MapHa cTtepunusaums (aBToknaB)* ¢ 132 °C 33 3 min 10 min
DPAKLUMOHMPAH BaKyyM

3 MapHa cTtepunusaums (aBTokNaB)** ¢ 134 °C 3a 3 min MecTHa nNpakTuka
OPAKLUMOHMPAH BaKyyM

4 MapHa cTepunusaums (aBTOKNaB)*** ¢ 134 °C 3318 min MecTHa npakTuka

hpaKUMOHMPAH BaKyyM

Tabnuua 2
* [Tpenopbusa ce 3a CALL; ** NMpenopbysa ce 3a 06eaMHEHOTO KPancTso; *** MNpenopbyBa ce 3a LLBenuapua n OpaHums



3a abpxasu n3BbH CbeanHeHNTE LLATY:

3ABENEXKA! U3non3BaitTe cTepunHa 6apmepHa cucTeMa, KoaTo e B cboTBeTcTBME C IS0 11607-1 M e onpeaeneHa oT NpouM3BoauUTENs 3a
CTepUnM3aLms ¢ napa ¥ yCTPOMUCTBO 3a 3anevyaTBaHe Ha ONMaKoBKKU. Crna3BaiiTe MHCTPYKUUUTE Ha npousBoauTens. UHdopmauumaTa 3a
OMaKoBKaTa B T€3M MHCTPYKLMK 3a ynoTpe6a ce oTHacs 3a onakoBKaTa oT donuo u xaptus steriCLIN u cuctemara 3a 3aneyaTBaHe Ha OMAKOBKM
HAWO, Tvun 880 DC-V.

3ABEJIEXXKA! YBepeTe ce, 4e onakoBKaTa € OCTAaTbYHO ro/iiMa, Taka Ye LWEeBbT Aa He ce pasTara npuv nocTaBsHe Ha NPoAykKTa.

3a CveguHeHnTe watu:

3ABEJIE)XXKA! YBepeTe ce, ue CTepUNIM3aTopbT U BCMUKKU aKCECoapy 3a CTEPUIM3aLMa U U3NON3BaHATA CTepUIHa 6apuepHa cucteMa ca
ono6peHu ot FDA 3a npegBuaeHaTta ctepunusaums.

. MocTaBeTe NpoaykTa B cTepunHaTta bapuepHa cructema (IS0 11607-1).

. 3aneuvaTaiTe LLIEBA Ha OMAaKOBKATa, KaTo 13M0A3BaTe NPoLEeaypaTa 3a TON/IMHHO 3aneYaTBaHe.

. Bnu3yanHo npoBepeTe 3aneyaTBaLUMs LWEB 33 AedekTu.

. B cnyyait Ha nedekTn B 3ane4atBaHeTo: [lpeonakoBaliTe NpoaykTa.

. NMosTopeTe eTanv 0T 1 0o 4.

. MocTaBeTe NpoaykTa ¢ ABOVHA OMakKoBKa B CTEPUNM3ATOPA.

. CTepunu3npariTe NpoaykTa ¢ Napa, BuxTe Tabnmua 2.

. CbxpaHaBanTe NpoaykTa MakcMMyM 48 yaca.
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4 Wudopmaumsa 3a 6e3onacHocT

- MartepuranbT e pa3paboTeH camo 3a AeHTanHa ynotpeba. NpoueampanTe CbrnacHo MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba.

—  [lpv cepVo3HU MHLMOEHTH, CBbP3aHW C NPOIYKTa, ce 06bpHeTe kbM Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
WWW.ivoclar.com v 0TroBOPHMSA KOMNETEHTEH OpraH BbB BallaTa cTpaHa.

- HoceTe Macka 3a nuLe, 3aLLUUTHM PbKaBMLM 1 04umna.

- [lpean ynoTpeba NnpoBepeTe AaM 0NAkoBKaTa M NPOAYKTHT Ca Lenu 1 HeBpeaMmu. AKO MMaTe CbMHeHWs, ce 06bpHeTe kbM Ivoclar Vivadent
AG vnn KbM MECTHMSI TbPrOBCKM NpeacTaBUTEN.

MpenynpexxaeHuns

A\ BHUMAHME

HenpaBunHa ynotpe6a

YBpexaaHe Ha Bb3CTAHOBSABAHETO M OKOMHATA MEKa TbKaH
YBpexaaHe Ha MHCTPYMEHTUTE

a) /3non3BaiiTe caMo MHCTPYMEHTU, KOUTO Ca TEXHUYECKM BE3YNPeyHr 1 NoaabpXKaHw.
b) MvikcypalTe 30paBo NPOOYKTa B HAKOHEYHMKA.

¢) Cna3sBaiTe MakcKUMarnHaTa CKOPoCT Ha BbpTeHe.

d) CnasBaiiTe MaKCMAsHWA HATUCK MPK KOHTAKT.

e) /36areaiiTe noKanHo NperpsasaHe.

f) M3non3saiTe BoOeH crpei.

A\ BHUMAHUE

HenpaBunHa 06paboTka
3aMbpcABaHe, NoBpeaa Ha NPoaykTa

a) CrnenBanTe MHCTPYKUMUTE 38 06paboTka.

Mpuapy>xaBaLy OKYMEHTH

[lokyMeHT Hamupa ce B:

TekyLLa BEPCUst HA MHCTPYKLMUTE 3a ynotpeba www.ivoclar.com/elFU
CTpyKTypa Ha MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba v npeaynpexaeHms www.ivoclar.com/elFU
06AcHeHVe Ha CUMBONNUTE www.ivoclar.com/elFU

MHdopmaums 0THOCHO 06e3BPEXAAHETO HA OTNAADBLM
OcTaTbyHaTa CKNa[0Ba HANMYHOCT TPsIBA Aa Ce AEMOHMPA CbIACHO CbOTBETHUTE HALMOHANHM 3aKOHOBW pa3nopeadu.

OcTaTbyHM pUckoBe
MoTpebuTtenute TpA6BA Aa MMAT NpeaBu, Ye BCAKA AeHTa/HA MHTEPBEHLMS B YCTHATA KYXVHA € CBbP3aHa C onpeaeNeHn PUCKOBE.

/13BeCTHWM Ca CneaHMTe 0CTAaTbYHN KMUHWUYHI PUCKOBE:
- [lornbllaHe Ha MaTepuan
- AcnupupaHe Ha MaTepurana

5 [NonbnHutenHa uHpopmauus

CbxpaHaBalTe MaTepuana Ha MACTO, He40CTbMNHO 3a deLal

HDOVBBO,CMTGHQT HE Noema 0TroBOPHOCT 3a LWETH, NPON3TUNYALLNM OT HECNa3BaHe Ha MHCTPYKUMUTE 38 ynomeﬁa. OcBeH ToBa ﬂOTDeﬁMTB!’IﬂT HOCW OTFOBOPHOCT 3a MPOBEPKa Ha MPWUI0XKMMOCTTA Ha NpoaykTuTe
npu yno‘rpe()a 3a UEeNn, KOUTO He ca M3PUYHO 0NncaHn B UHCTPYKUMKTE.
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1 Pérdorimi i synuar
Qéllimi i pérdorimit
Finitura dhe lustrimi i restaurimeve dentare me kompozité dhe amalgam

Grupi i synuar i pacientéve
-  Pacientét me restaurime direkte dhe indirekte me kompozité
- Pacientét me restaurime me amalgam

Pérdoruesit e synuar
- Dentistét (procedura klinike)

Trajnim i posagém
Nuk ka

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Instrumentet dentare pér finituré intraorale (instrumenti gri) dhe lustrim (instrumenti i gjelbér) i té gjitha kompozitave dhe amalgameve dentare té
zakonshme.

Indikacionet
Nuk ka

Fushat e pérdorimit:
- Finitura dhe lustrimi i restaurimeve dentare me kompozité
- Finitura dhe lustrimi i restaurimeve dentare me amalgam

Kundérindikacionet
Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve te tij.

Kufizimet e pérdorimit
Nuk ka

Kufizimet e ripérpunimit
Maksimumi 10 cikle ripérpunimi. P€rpara pérdorimit, inspektoni me sy produktin pér déme.

Efektet anésore
Nuk njihet ndonjé deri mé sot

Bashkéveprimet
Nuk njihet ndonjé deri mé sot

Pérfitimet klinike
- Restaurim estetik

Pérbérja
Trupi lustrues: gome sintetike, grimca karbidi silikoni dhe oksidi titani
Doreza: inoks

2 Vendosja
Finicioni/lustrimi i restaurimit

v' Produkti éshté ripérpunuar sig duhet. Shikoni kapitullin "Pastrimi, dezinfektimi dhe sterilizimi".

v’ Pjesamenti éshté i pérsosur nga ana teknike dhe higjienike, i mirémbajtur miré dhe i pastruar.

1. Sigurojeni produktin né pjesament.

2. Kryeni finicionin/lustrimin e sipérfages duke pérdorur l8vizje té buta rrotulluese pa ngecje ose pérdorim si levé, duke aplikuar presion té lehtg,
spérkatje té bollshme me ujé (> 50ml/min.) dhe thithje efikase (rreth 2N; 7500-10 000 RPM me rrotullimin e sakté).

. Higeni produktin nga pjesamenti.

4. Ripérpunojeni produktin. Shikoni kapitullin "Pastrimi, dezinfektimi dhe sterilizimi".
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3 Pastrimi, dezinfektimi dhe sterilizimi

NOTICE! Zbatoni rregulloret dhe udhézimet specifike té vendit ku ndodheni né lidhje me standardet e higjienés dhe trajtimin e pajisjeve
mjekésore né klinikat dentare. Pérdorni syze mbrojtése dhe doreza qé pérputhen me kérkesat e rregullores sé PMP-ve (BE) 2016/425 kur
pérdorni ndonjé instrument té pérdorur dhe té kontaminuar.

NOTICE! Mos pérdorni acide ose baza té forta pér pastrim.

Pastrimi paraprak i produktit
1. Pastroni paraprakisht produktin me ujé té rrjednshém (me cilési uji té pijshém) pér té paktén 60 sekonda duke pérdorur njé furcé me gime
plastike.
2. Né rast kontaminimi té forté: Spérkateni produktin me njé pistoleté spérkatése uji nén presion té larté pér rreth 60 sekonda.

Pastrimi dhe dezinfektimi i produktit
Pastroni dhe dezinfektoni produktet e kontaminuara duke pérdorur procedura té€ automatizuara ose manuale té ripérpunimit. Preferohet té
pérdoret trajtimi automatik né larésin-dezinfektues dhe jo ripérpunimi manual.

A) Pastroni dhe dezinfektoni produktin duke pérdorur pastrim mekanik

NOTICE! Sigurohuni qé efektiviteti i dezinfektuesit-larés té jeté verifikuar sipas ISO 15883. Pérgjegjésia pér vlefshmériné, kualifikimin e
performancés dhe testimin periodik rutiné té procedurave té ripérpunimit i takon operatorit.

NOTICE! Pérdorni njé program termik (temperatura 90-95 °C) sipas udhézimeve té vértetuara té deklaruara né kéto udhézime. Ndigni
udhézimet e prodhuesit.

NOTICE! Pérdorni vetém solucione pastrimi/dezinfektimi qé klasifikohen nga prodhuesi si "té pérshtatshme pér lustrues gome ose sintetiké/
silikone". Ndigni udhézimet e prodhuesit. Informacioni pér pastrimin mekanik né kéto udhézime pér pérdorim i referohet agjentit té pastrimit
neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. Vendoseni produktin né sitén e pjeséve té vogla/tabakané e ngarkimit té dezinfektuesit-larés.

. Shpélajeni paraprakisht produktin pér 5 min. me ujé té ftohté.

. Pastrojeni produktin pér 10 min. né 55 °C duke pérdorur agjentin e pastrimit.

ENGYION NCN

me pérmbajtje té ulét endotoksine (maksimumi 0,25 EU/ml).
. Dezinfektoni produktin pér 5 minuta né 90 °C duke pérdorur ujé té distiluar (viera A0 > 3000).
. Thajeni produktin pér 15 min né >120 °C.
. Thajeni produktin me njé peceté celuloze té pastér dhe pa push.
. Inspektoni produktin pér integritet dhe pastérti.
. Nése ekziston ndonjé kontaminim i mbetur makroskopikisht i dukshém: Pérsériteni procedurén e pastrimit dhe dezinfektimit.
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B) Pastroni dhe dezinfektoni produktin me doré

NOTICE! Pérdorni vetém solucione pastrimi/dezinfektimi qé specifikohen nga prodhuesi si “té pérshtatshme pér lustrues gome ose sintetiké/
silikone". Ndigni udhézimet e prodhuesit. Informacioni pér pastrimin manual né kéto udhézime pérdorimi i referohet agjentit té pastrimit ID
215/Diirr Dental (pérqendrimi 2 %) dhe agjentit dezinfektues ID 212/Diirr Dental (pérgendrimi 2 %).

NOTICE! Respektoni parametrat e méposhtém:

Pastrimi 1min - 30 s, Ujé i pijshém

Dezinfektimi 2 min 5 min 30 s., ujé i dejonizuar, me
mikroorganizma té ulét (maks. 10
cfu/ml) dhe endotoksina té uléta
(maks. 0,25 EU/ml)

Tabela1
1. Pérgatitni tretésirén e pastrimit/dezinfektimit.
2. Hidheni tretésirén né njé banjé me ultratingu;j.
3. Zhyteni produktin me shportén e pastrimit né tretésire.
4. Sonicizoni produktin né banjén me ultratinguj, shihni Tabelén 1.
5. Léreni produktin t€ géndrojé né banjén me ultratinguj, shihni Tabelén 1.
6. Higeni produktin me shportén e pastrimit nga banja me ultratinguj.
7. Shpélajeni produktin, shihni Tabelén 1.
8. Thajeni produktin me njé peceté celuloze té pastér dhe pa push.
9. Inspektoni produktin pér integritet dhe pasteérti.

10. Nése ekziston ndonjé kontaminim i mbetur makroskopikisht i dukshém: Pérsériteni procedurén e pastrimit dhe dezinfektimit.

Paketimi, sterilizimi dhe ruajtja e produktit
NOTICE! Respektoni parametrat e méposhtém:

1 Sterilizimi me avull (autoklavé) Vakum i fraksionuar 134°C pér 5 min Praktika vendase

2 Sterilizimi me avull (autoklavé)* Vakum i 132°C pér 3 min 10 min
fraksionuar

3 Sterilizimi me avull (autoklavé)** Vakum i 134°C pér 3 min Praktika vendase
fraksionuar

4 Sterilizimi me avull (autoklavé)*** Vakum i 134°C pér 18 minuta Praktika vendase
fraksionuar

Tabela 2
* Rekomandohet pér SHBA-ng; ** Rekomandohet pér MB-ng; *** Rekomandohet pér Zvicrén dhe Francén

. Kryeni shpélarjen pérfundimtare té produktit pér 2 min. duke pérdorur ujé té dejonizuar, me nivel mikrobesh té ulét (maksimumi 10 cfu/ml) dhe



Pér vendet jashté SHBA-sé:

NOTICE! Pérdorni njé sistem barriere steril qé éshté né pérputhje me IS0 11607-1 dhe i pércaktuar nga prodhuesi pér sterilizimin me avull dhe
njé pajisje hermetike té mbyllur. Ndigni udhézimet e prodhuesit. Informacioni mbi paketimin né kéto udhézime pér pérdorim i referohet
paketimit té letrés me fleté steriCLIN dhe sistemit hermetik té mbyllur HAWO, lloji 880 DC-V.

NOTICE! Sigurohuni qé paketimi té jeté mjaft i madh né ményré gé bashkimi té mos tendoset kur produkti futet.

Pér SHBA-né:

NOTICE! Sigurohuni qé sterilizuesi dhe ¢do aksesor sterilizimi dhe sistemi i barrierés sterile gé pérdoret jané miratuar nga FDA-ja pér sterilizimin

e synuar.
. Futni produktin né sistemin e barrierés sterile (IS0 11607-1).

. Mbylini bashkimin e vulosjes duke pérdorur procedurén e vulosjes me nxehteési.
. Inspektoni vizualisht bashkimin e vulosjes pér defekte.

. Né rast té defekteve né vulosje: Ripaketoni produktin.

. Pérséritni hapat 1 deri né 4.

. Vendoseni produktin me gese té dyfishta né sterilizues.

. Sterilizoni me avull produktin, shihni Tabelén 2.

. Ruajeni produktin pér njé maksimum prej 48 orésh.
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4 Informacioni i sigurisé

- Produkti éshté zhvilluar vetém pér pérdorim né stomatologji. Procedura sipas udhézimeve té pérdorimit.

- Nérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclar.com, dhe autoritetin tuaj pérgjegjés kompetent.

- Mbani maske, doreza mbrojtése dhe syze.

- Kontrolloni pér t'u siguruar gé paketimi dhe produktijané té paprekur dhe té padémtuar pérpara pérdorimit. Nése keni dyshime, kontaktoni me

Ivoclar Vivadent AG ose me partnerit tuaj vendor té shitjes.

Paralajmérime

A\ KUJDES

Pérdorimi i papérshtatshém

Démtimi i restaurimit dhe i indeve té buta pérreth
Démtimi i instrumenteve

a) Pérdorni vetém instrumente qgé jané teknikisht té pérsosura dhe té mirémbajtura.
b) Sigurojeni miré produktin né pjesament.

¢) Respektoni shpejtésiné maksimale té rrotullimit.

d) Respektoni presionin maksimal té kontaktit.

e) Shmangni mbinxehjen lokale.

) Pérdorni spérkatésin e ujit.

/\ KUJDES

Ripérpunimi i gabuar
Kontaminimi, démtimi i produktit
a) Ndigni udhézimet e ripérpunimit.

Dokumentet mbéshtetése

Dokumenti Mund té gjendet te:

Versioni aktual i udhézimeve té pérdorimit www.ivoclar.com/elFU
Struktura e udhézimeve té pérdorimit dhe e paralajmérimeve www.ivoclar.com/elFU
Shpjegimi i simboleve www.ivoclar.com/elFU

Informacioni i hedhjes
Stokun e mbetur duhet ta hidhni sipas kérkesave korresponduese ligjore kombétare.

Pérdoruesit duhet té diné se gdo ndérhyrje dentare né gojé pérmban rrezige té caktuara.

Ka rrezige té njohura klinike pasuese si mé poshté:
- Gélltitje e materialit
- Thithje materiali me frymémarrje

5 Informacione shtesé

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Prodhuesi nuk mban pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve té pérdorimit. PEr mé tepér, pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produkteve pér pérshtatshmériné dhe
pérdorimin e tyre pér géllime té tjera gé nuk pércaktohen shprehimisht tek udhézimet.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

Romana

1 Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Finisare si lustruire intraorald pentru restaurdri dentare din compozit si amalgam

Grupul tinta de pacienti
- Pacienti cu restaurdri din compozit directe si indirecte
- Pacienti cu restaurdri din amalgam

Utilizatori vizati
—-  Medici stomatologi (procedura clinicd)

Instruire specialad
Nu se cunosc

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Instrumente dentare pentru finisare intraorald (instrumentul de culoare gri) si lustruire intraorald (instrumentul de culoare verde) pentru toate
tipurile de compozit si amalgam dentar utilizate in mod obisnuit.

Indicatii
Nu se cunosc

Domenii de aplicare:
- Finisare si lustruire intraorald pentru restaurdri dentare din compozit
- Finisare si lustruire intraorald pentru restaurdri dentare din amalgam

Contraindicatii
Utilizarea acestui produs este contraindicatd dacd pacientul are o alergie cunoscutd la oricare dintre substantele din compozitia acestuia.

Limitari in utilizare
Nu se cunosc

Restrictii ale reprocesarii
Maximum 10 cicluri de reprocesare. Inainte de utilizare, inspectati vizual produsul pentru a vedea dacd este deteriorat.

Reactii adverse
Nu se cunosc pana in prezent

Interactiuni
Nu se cunosc pana in prezent

Beneficiu clinic
- Restaurarea esteticd

Compozitie
Corp de lustruire: cauciuc sintetic, particule de carbura siliconicd si oxid de titan
Maner: otel inoxidabil

2 Aplicarea

Finisarea/lustruirea restaurarii
v" Produsul a fost reprocesat corespunzdtor. Consultati capitolul ,Curdtarea, dezinfectarea si sterilizarea”.

v' Piesa de mana este impecabild din punct de vedere tehnic si igienic, intretinuta si curdtatd corespunzator.

1. Fixati bine produsul in piesa de mana.

2. Finisati/lustruiti suprafata prin miscari rotative usoare, evitand griparea sau efectul de parghie, cu aplicarea unei presiuni usoare, pulverizand
apa din abundentd (> 50 mi/min.) si asigurand o aspirare eficientd (aprox. 2N; 7.500-10.000 rpm cu rotatie precisa).

. Scoateti produsul din piesa de mana.

4. Reprocesati produsul. Consultati capitolul ,Curdtarea, dezinfectarea si sterilizarea".
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3 Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea

AVERTISMENT! Respectati reglementarile si ghidurile nationale specifice in ceea ce priveste standardele de igiena si reprocesare a
dispozitivelor medicale in cabinetele stomatologice. Purtati manusi si ochelari de protectie in conformitate cu cerintele Regulamentului EIP/
PPE (UE) 2016/425 atunci cadnd manipulati instrumentele utilizate si contaminate.

AVERTISMENT! Nu utilizati pentru curatare acizi puternici sau baze.

Curatarea prealabild a produsului
1. purétati?n prealabil produsul sub jet de apd de la robinet (de calitatea apei potabile) timp de 60 de secunde, folosind o perie cu peri de plastic.
2. In cazul contamindrii grosiere: Pulverizati suplimentar produsul cu un pistol de pulverizare a apei la presiune ridicata timp de aprox. 60 de
secunde.

Curdtarea si dezinfectarea produsului
Curdtati si dezinfectati produsele contaminate urmand procedurile de reprocesare automatd sau manuald. In general, reprocesarea automata intr-
0 unitate de spdlare-dezinfectare este de preferat fatd de reprocesarea manuald.

A) Curatati si dezinfectati produsul prin curdtare automata

AVERTISMENT! Asigurati-va ca eficacitatea unitatii de spalare-dezinfectare a fost verificata in conformitate cu ISO 15883. Raspunderea pentru

validareq, calificarea performantei si testarea periodica de rutind a procedurilor de reprocesare fi apartine operatorului.

AVERTISMENT! Utilizati un program termic (la o temperatura intre 90 si 95 °C), in conformitate cu instructiunile de validare furnizate in aceste

instructiuni. Respectati instructiunile producatorului.

AVERTISMENT! Utilizati doar solutii de curdtare/dezinfectare care sunt clasificate de catre producator ca fiind ,adecvate pentru instrumente

de lustruit din cauciuc sau materiale sintetice/silicon”. Respectati instructiunile producatorului. Informatiile privind curdtarea automata din

aceste Instructiuni de utilizare se refera la agentul de curatare si dezinfectare neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. Introduceti produsul in sita/tava de incdrcare pentru piese mici a unitatii de spdlare-dezinfectare.

. Spdlati in prealabil produsul cu apa rece timp de 5 minute.

. Curdtati produsul cu agentul de curdtare la 55 °C timp de 10 minute.

. Efectuati spalarea finald a produsului timp de 2 minute cu apd deionizata, cu continut scdzut de germeni (max. 10 UFC/mI) si cu continut
scazut de endotoxine (max. 0,25 UE/mI).

. Dezinfectati produsul la 90 °C timp de 5 minute cu apa distilata (valoare A0 > 3000).

. Uscati produsul la >120 °C timp de 15 minute.

. Uscati produsul cu o lavetd din celulozd, curatd si care nu lasa scame.

. Inspectati produsul pentru a vedea dacd este integru si curat.

. Dacad exista semne de contaminare reziduala vizibile macroscopic: Repetati procedura de curdtare si dezinfectare.

ENGYION NCN
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B) Curatati si dezinfectati produsul manual

AVERTISMENT! Utilizati doar solutii de curdtare/dezinfectare specificate de producator ca fiind ,,adecvate pentru instrumente de lustruit din
cauciuc sau materiale sintetice/silicon”. Respectati instructiunile producatorului. Informatiile privind curdtarea manuala din aceste
Instructiuni de utilizare se referd la agentul de curatare ID 215/Diirr Dental (concentratie 2 %) si agentul de dezinfectare ID 212/Diirr Dental
(concentratie 2 %).

AVERTISMENT! Respectati urmatorii parametri:

Curdtare 1min - 30 sec, apa potabild

Dezinfectare 2 min 5min 30 sec, apd deionizatd, cu continut
scazut de germeni (max. 10 UFC/
ml) si cu continut scdzut de
endotoxine (max. 0,25 UE/mI)
Tabelul 1

. Preparati solutia de curdtare/dezinfectare.

. Turnati solutia n baia cu ultrasunete.

. Scufundati in solutie produsul aflat in cosul de curdtare.

. Expuneti produsul la ultrasunete in baia cu ultrasunete, conform Tabelului 1.

. Lasati produsul in baia cu ultrasunete, conform Tabelului 1.

. Scoateti produsul in cosul de curdtare din baia cu ultrasunete.

. Spalati produsul, conform Tabelului 1.

. Uscati produsul cu o laveta din celulozd, curatd si care nu lasd scame.

. Inspectati produsul pentru a vedea dacd este integru si curat.

10. Dacd exista semne de contaminare reziduald vizibile macroscopic: Repetati procedura de curdtare si dezinfectare.
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Ambalarea, sterilizarea si depozitarea produsului
AVERTISMENT! Respectati urmatorii parametri:

1 Sterilizarea cu abur (autoclava) Vid fractionat 134 °C timp de 5 minute Practica locald
2 Sterilizarea cu abur (autoclava)* Vid fractionat 132 °C timp de 3 minute 10 minute

3 Sterilizarea cu abur (autoclava)** Vid fractionat 134 °C timp de 3 minute Practica locald
4 Sterilizarea cu abur (autoclavad)*** Vid fractionat 134 °C timp de 18 minute Practica locald

Tabelul 2
* Recomandat pentru SUA, ** Recomandat pentru Regatul Unit; *** Recomandat pentru Elvetia si Franta



Pentru tdrile din afara Statelor Unite:

AVERTISMENT! Folositi doar un sistem de bariera steril in conformitate cu ISO 11607-1, care este indicat de producator ca fiind destinat
sterilizarii cu abur, si un sigilator. Respectati instructiunile producatorului. Informatiile privind ambalajul din aceste Instructiuni de utilizare se
refera la ambalajul din hartie cu folie steriCLIN si la sigilatorul HAWO, tip 880 DC-V.

AVERTISMENT! Asigurati-va ca ambalajul este suficient de mare, astfel incat imbinarea de sigilare sa nu se intinda la introducerea produsului.
Pentru Statele Unite:

AVERTISMENT! Asigurati-va ca sterilizatorul, orice accesorii de sterilizare si sistemul de bariera sterild utilizate sunt aprobate de FDA pentru
tehnica de sterilizare vizata.
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. Introduceti produsul in sistemul de barierd sterild (IS0 11607-1).

. Sigilati la cald.

. Inspectati vizual Tmbinarea de sigilare pentru a depista eventualele defecte.
. Daca existd defecte de sigilare: Ambalati din nou produsul.

. Repetati pasiide la1la 4.

. Introduceti in sterilizator produsul ambalat in doud pungi.

. Sterilizati produsul la abur, conform Tabelului 2.

. Depozitati produsul timp de cel mult 48 de ore.

Informatii privind siguranta

Produsul a fost conceput numai pentru uz stomatologic. Prelucrati in conformitate cu instructiunile de utilizare.

In cazul unor incidente grave legate de produs, va rugam sa contactati Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclar.com si autaritatea competentd responsabild.

Purtati o mascad faciald, manusi si ochelari de protectie.

Verificati pentru a va asigura cd ambalajul si produsul sunt intacte si nedeteriorate Tnainte de utilizare. Dacd aveti dubii, contactati Ivoclar
Vivadent AG sau partenerul comercial local.

Avertizari

/\ ATENTIONARE

Utilizare inadecvata

Deteriorarea restaurdrii si a tesutului moale Tnconjurdtor
Deteriorarea instrumentelor

a) Utilizati doar instrumente care sunt impecabile din punct de vedere tehnic si bine intretinute.
b) Fixati bine produsul in piesa de mana.

c) Respectati viteza de rotatie maxima.

d) Respectati presiunea de contact maxima.

e) Evitati supraincdlzirea locald.

f) Utilizati pulverizatorul de apa.

/\ ATENTIONARE

Reprocesare neadecvatd
Contaminarea, deteriorarea produsului
a) Respectati instructiunile de reprocesare.

Documente justificative

Document Se gdseste la:

Versiunea actuald a Instructiunilor de utilizare www.ivoclar.com/elFU
Structura instructiunilor de utilizare si avertizdrilor www.ivoclar.com/elFU
Explicatia simbolurilor www.ivoclar.com/elFU

Informatii privind eliminarea
Materialele rdmase trebuie eliminate conform reglementdrilor legale nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale
Utilizatorii trebuie sa aibd in vedere faptul cd orice interventie dentard in cavitatea orald implica anumite riscuri.

Exista urmatoarele riscuri clinice reziduale cunoscute:
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Ingerarea materialului
Aspirarea materialului

Informatii suplimentare

Nu Idsati materialul la Tndemana copiilor!

Producdtorul nu fsi asuma nicio raspundere pentru daunele care rezultd din nerespectarea instructiunilor de utilizare. Mai mult, utilizatorul are obligatia de a verifica materialul in ceea ce priveste adecvarea
acestuia pentru orice scopuri care nu sunt prezentate in instructiunile de utilizare.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
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YKpaiHcbka

1 BUKOPUCTAHHSA 3a NPU3HAYEHHAM

LlinboBe npu3HayeHHs
DiHilWwHa 06po6Ka Ta NoNipyBaHHA CTOMATOMOMYHMX KOMMO3UTHIMX | aManbraMHmX PeCTaBPaLliit y POTOBIN MOPOXKHMHI

LlinboBa rpyna naujieHTiB
= TauieHTV 3 NPAMUMU 1 HEMPAMMMM KOMMO3UTHUMM PECTABPALLIAMM
= TlauieHTM 3 aManbraMHMMK pecTaBpaLigaMm

LlinboBi kopucTyBaui
- CromaTonoru (kniHiyHa npoueaypa)

CneuianbHe HaBYaHHS
BiACYTHI

Cdepa 3acTocyBaHHSA
Tinbkn ons cTOMATONONIYHOrO BUKOPUCTAHHS.

Onwuc

CTOMATOMOrIYHI IHCTPYMEHTV AN GiHiLLHOT 06po6kM (IHCTPYMEHT Ciporo Kombopy) Ta nonipysaHHs (IHCTPYMEHT 3€MeHOro Konbopy) YCix
CTAHOAPTHMUX CTOMATOMOMYHUX KOMMO3UTHUX | aManbraMHMX pecTaBpaLliiy poTOBIM MOPOXHWHI.

MNoka3aHHA [0 3aCTOCYBaHHSA
BiACYTHI

Cdepn 3aCTOCYBAHHS:
- OiHilwHa 0bpobka Ta NoNipyBaHHA CTOMATONOMYHUX KOMMO3UTHUX PECTABPaLLA Y POTOBIM NOPOXHUHI
- OiHiWHa 0bpobka Ta NoNiPyBaHHSA CTOMATOMOTIYHUX aMaribraMHNX PECTABPALLI Y POTOBIN MOPOXHUHI

MpoTunokasaHHA
BukopucTaHHs npoaykTy NPOTUNOKA3aHEe 3@ HAABHOCTI B NALliEHTa BigoMOi aneprii Ha 6yOb-AKWiA i3 KOMIOHEHTIB.

06MeXKeHHsi BAKOPUCTAHHSA
BIAICYTHI

06MeXKEeHHSs LLLo40 NOBTOPHOI 06p06KM
[LloHan6inbLe 10 umkniB NOBTOPHOI 06p06KN. Mepe BUKOPUCTAHHAM Bi3yanbHO OrfsHbTE BMPIO Ha HAABHICTb MOLLKOAXKEHb.

Mo6iyHi ecekTn
Ha uen yac He BUaABneHo

B3aeMogis 3 iHLIMMK MaTepianamm
Ha uei yac He BUABNEHO

KniHiuHi nepeBaru
—  EcTeTunuHe BiOHOBMNEHHSA

Cknag
MonipyBanbHWIA KOPMYC: CUHTETUYHMIA KAyYyK, YAaCTUHKM KPEMHIO Kapbidy  TUTaHy okcuay
Pyuka: Hep>xaBitoya cTanb

2 3acTocyBaHHA

DinilwHa 06pobka / nonipysBaHHs pecTaBpaLii
v Bupi6 6yB NoBTOPHO 06p0BAEHUIA HANEXHUM YMHOM. [InB. raBy «QUNLLIEHHS, Ae3iHMEKLA Ta cTepunizauia».

v" HaKoHEYHWK TEXHIYHO CMPABHMIA Ta FiriEHIYHO NPUAHATHWIA, NPOMLLIOB HanexHe 06CyroBYBaHHSA Ta OUMLLIEHHS.

1. 3aKpiniTb BMPIO Y HAKOHEYHMKY.

2. BvkoHaitTe diHilLHy 06p0o6Ky / NonipyBaHHA NOBEPXHI 06ePeXXHUMIU 06EPTOBUMM Pyxami 63 3aTUCKAHHA 360 BUKOPUCTAHHSA IHCTPYMEHTA AK
BaXErisl, 3aCTOCOBYHUM NTErKUI TUCK, PACHUI CTPyMiHb Boau (> 50 Mn/xB) Ta edexTvsHy acnipauito (npubnmsHo 2 H; 7 500—10 000 obepTis Ha
XBWIIMHY 3 TOUHUM 06EPTAHHAM).

. 3HIMITb BMPIO i3 HAKOHEYHWMKA.
4. BukoHalTe NnoBTOpHY 06pobKy BMpoby. [AnB. rnaBy «0uuLLeHHs, OAe3iHdeKLis Ta cTepunizauis».
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3 OumwieHHs, pesiHdekuis Ta cTtepunisauina

MOBIAOMJIEHHSA! foTpuMyitTecs HOPM i NpaBWA LWOAO CTAHAAPTIB riricHN Ta NOBTOPHOT 06pP06KU MEAUYHUX BUPO6IB y CTOMATOMOriYHIN
NPaKTULi, YUHHKUX Y Balii KpaiHi. 3aCTOCOBYITE 3aXMCHi OKYNSAIPU il pyKaBUYKM, Ki BiAnoBiaaloTs BUMoraM pernamenty wopo 313 (EC)
2016/425, nig yac po60Tu 3 6yAb-AKMMU BUKOPUCTAHUMU Ta 3a6pyAHEHMMMU iIHCTPYMEHTAMM.

MOBIAOMJIEHHSA! He BMKopUCTOBYiATE ANl OUULLLEHHS CUMbHI KUC/IOTM 260 OCHOBU.

lonepeaHeE oYMLLLEHHA BUPOOY
1. BuKoHaWTe nonepeaHe OunLLEeHHs BUPOBY Mif NPOTOYHO BOAO (AKOCTI, NPUMHATHOT O19 MUTTA) 3@ AOMNOMOTOH LLTKV 3 MIACTUKOBUMM
LLIETMHKAMM BNPOA0BX LLoHaMeHLLEe 60 cekyHa,
2. Y pasi cunbHOro 3abpydHEeHHs: 06NpUcKynTe BMPI6 NicTONETOM A4 PO3NUNeHHA BOAM Nid BUCOKMM TUCKOM NPUBM3HO NpoTaroM 60 cekyH.

OunLleHHs Ta aesiHdekuis BUpoby
OumiynTe Ta ge3iHdikyinTe 3abpyaHeHi BMPobyM 3a [ONOMOror nNpoLeayp aBTOMAaTUYHOT abo pyYHOI MOBTOPHOI 06pobKM. baxxaHo
BMKOPUCTOBYBATM aBTOMATMYHY MOBTOPHY 06P06KY B MUILi-Ae3iH(EKTopi, @ He pyYHy NOBTOPHY 06POOKY.

A) OunwieHHs Ta aesiHdekuis BUpo6y MaLUMHHUM Coco60M

MOBIAOMJIEHHSA! MepekoHaiTecs, Wo epeKTMBHICTb MUIKU-ae3iHdekTopa 6yna nepeBipeHa 3rigHo 3 I1SO 15883. OnepaTtop Hece

BignoBiaanbHicTb 3a Banipauito, kBanidikauilo ekcnnyaTalimHMX XapaKTePUCTUK | nepioguuHy NNaHoBY nepeBipKy npoueayp NOBTOPHOT

06po6Ku.

NOBIAOMJIEHHA! BukopucToByiiTe nporpaMu TepMiuHoi 06po6ku (3a TeMnepatypu 90—95 °C) 3rigHo 3 nepeBipeHUMM BKasiBKaMH,

BUKNAAEHUMM B Uil iIHCTPYKLIi. [loTpuMyiiTechb iHCTPYKLi BUpO6HMKA.

MOBIAOMJIEHHA! BukopucToByiiTe nuiwue ounwLyBanbHi / ae3iHdekuiitHi po3unHm, KnacudikoBaHi BUPOGHMKOM fIK <NpUAATHI ANA ryMOBUX

nonipie a6o CUHTETMUHUX MaTepianiB / cuNiKoHiB». [loTpUMyiTECh IHCTPYKLiN BUPO6HUMKa. IHDOPMaLLisi NPO MaLUMHHE OUYULLEHHS B Liiit

iHCTPYKUI LLLOA0 BUKOPMCTAHHA CTOCYETbCA 0uMLLYyBanbHoro 3acoby neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. [ToMicTiTb BUPI6 y CUTO AN HEBENNKMX OeTanein abo 3aBaHTaxyBabHWI NOTOK MUMKWU-Ae3iHdeKTopa.

. MonepenHbo NPOMMINTE BMPIG X0M104HOK BOAOH NPOTATOM 5 XBUMUH,

. QunlynTe BMpi6 NpoTarom 10 XxBUAWH 3a TeMnepaTypy 55 °C 3a 40NOMOro 04MLLYBANbHOr0 3ac06y.

. BukoHaliTe diHiluHE NPOMMUBAHHS BUPOGY NPOTATOM 2 XBUMWH, BUKOPMUCTOBYHUM [€I0HI30BaHy BOAY 3 HU3bKMM YMICTOM MiKPOOpraHi3mis (He
BinbLu Hix 10 KYO/MN) i HU3bKMM YMICTOM eHO0TOKCUHIB (He BinbLu Hix 0,25 EQ/Mn).

. JesindikyitTe BUpIb NpoTarom 5 xsunuH 3a temnepatypv 90 °C 3a [ONOMOrow aMcTunbosaHol ooy (3HadeHHs A0 > 3 000).

. Bueywwitb BMpib npotarom 15 xBununH 3a Temnepatypu > 120 °C.

. Bueywlitb BMpi6 uncToro 6e3B0PCOBOKD LIENHOMN03HOK CEPBETKOH).

. MepeBipTe WiniCHICTb i YnCcTOTY BMPOOY.

. KLU0 NprcyTHI By ab-5Ki MAKPOCKOMIYHO BUAMMI 3aNMLLIKM 3a6pyaHEHHS: MOBTOPITb MPOLLeaypY OUYULLIEHHS Ta Ae3iHdeKLi.

ENGYICNNCRIN
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B) OumnLleHHs Ta ae3iHdeKLin BUpoby BpyUHY

NMOBIAOMJIEHHA! BukopucToByiiTe nuiwle ounwLyBanbHi / ae3iHdeKuiitHi po3unHm, 3a3HauyeHi BUPOGHMKOM fIK <<NpuAaTHI ANA ryMoBuUX Nonipis
a60 CMHTETUYHMX MaTepianie / cunikoHiB». [loTpuMyiTechb IHCTPYKLi BUPOGHMKA. IHPOpMaLLif LLO[O0 PYUHOrO OUMLLEHHS B Ll IHCTPYKLIT Woao
BMKOPVCTaHHSA CTOCYETLCA 0YMLLYBanbHOro 3acoby ID 215/Diirr Dental (KoHueHTpauis 2 %) i aesiHdekuiiiHoro 3aco6y ID 212/Diirr Dental
(KoHueHTpauia 2 %).

MOBIAOMJIEHHA! [loTpuMyitTeca Takux napaMeTpiB:

OymLLIEHHS 1xB — 30 ¢, nnTHa BoAa

[e3siHdekuis 2 XB 5 xB 30 ¢, oeioHi30BaHa BOAA 3 HU3bKUM
ymicToM 6akTepin (He 6inbLu Hix 10 KY0/
M) | HU3bKUM YMICTOM EHO0TOKCUHIB (He
6inbw Hix 0,25 EO/mn)

Tabnwmus 1

. MigroTyinTe ounLLyBanbHUIA / Oe3iHDEKLIMHAN PO3YUMH.

. HanwitTe po34mH B yNbTpa3BYKOBY BaHHY.

. 3aHypTe BMPIb y PO3YMH Y KOLUMKY 019 OUMULLLEHHS.

. 06pobnanTe BUPIG yNbTPa3BYKOM B YNbTPA3BYKOBIM BaHHI, AVB. TabnuLto 1.

. 3anuiuTe BMpi6 B yNbTPA3BYKOBIM BaHHI, AMB. Tabnmuto 1.

. BMiMiTb BUPI6 Y KOLLIMKY ONS 0YMLLIEHHS 3 YNIbTPA3BYKOBOI BAHHM.

. MpomuinTe BMpI6, AMB. TabnMuo 1.

. BueyLwitb BMpi6 YmncToro 6e3BOPCOBOHD LIEMHOTO3HO CEPBETKO.

. MepeBipTe winicHiCTb | YCTOTY BMPOBY.

10. Ko npmcyTHI Byab-siKi MaKpPOCKOMIYHO BUOMMI 3a/ULLKM 3a0pyOHEHHS: MOBTOPITb MPOLEAYPY OUMLLEEHHS Ta Ae3iHPEKL.
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MaKyBaHHS, cTepunisauis Ta 36epiraHHA BUPOGY
MOBIAOMJIEHHSA! floTpuMyitTeca Takux napameTpis:

1 Crepunizauia napoto (aBToknas) OpakuioHoBaHuit 134 °C npoTarom 5 xs MicLeBa npakT1ka
BaKyyM

2 Crepunizauia napoto (aBToknas)* 132 °C npoTarom 3 xB 10 xB
(DpaKLioHOBaHWI BakyyM

3 Crepunizauia napoto (aBToknas)** 134 °C npoTarom 3 xs Micuesa npakTuka
(DpaKLioHOBaHWI BakyyM

4 Crepunizauia napoto (aBToknaB)*** 134 °C npoTtdarom 18 xB MicLeBa npakT1ka
(DpaKLioHOBaHWI BakyyM

Tabnuug 2

* PekoMmeHaoBaHa Ansa CnonyyeHux LLTaTiB AMepuku; ** pekomeHaoBaHa ans Benvkoi bputaHii; *** pekomernnoBaHa ang Leenuapii Ta OpaHuii.



[lnsa kpaiH 3a Mmexamm CriosyyeHux LLTaTiB AMepuku:

MOBIAOMJIEHHSA! BukopucToByiTe cTepunbHy 6ap’epHy cucteMy, fika BignoBigae craHgapty IS0 11607-1 i npu3HaueHa BUpo6HMKOM ans
cTepunisauii naporo Ta NpUcTpolo AN repMeTusauii Weis. [loTpuMyiTeCh IHCTPYKLil BUPO6HUKA. IHdDOpMaLis W00 NaKyBaHHS B Lil iHCTPYKLiT
010 BUKOPUCTAHHA CTOCYETbCA NakoBaHHA 3 ¢onbru 3 nanepom steriCLIN i cuctemu gna repmeTtusauii weis HAWO, tun 880 DC-V.
MOBIAOMJIEHHA! MepekoHalTecs, L0 NaKOBaHHA [OCTaTHbO BEJIUKE, 106 LIOB He PO3TAryBaBCA MNif, Yac BCTABNIEHHS BUPOGY.

[ns Cnonyyennx LLTaTtiB AMepuku:

MOBIAOMJIEHHSA! MepekoHaiTecs, Wo cTepunisatop, 6yab-aKe Nnpunapna Ana ctepunisauii Ta cTepunbHa 6ap’epHa cucTeMa, AKi
BUKOPUCTOBYHOTbCA, cxBaneHi FDA nna Bu6paHoi npoueaypu cTepunisauii.

. YcTaBTe BUPIb Y cTepunbHy 6ap'epHy cuctemy (1ISO 11607-1).

. YUWiNbHITb repMeTU3yBanbHNI LLOB 33 A0NOMOrOH NMpoLeaypy TEPMIYHOr0 3aKMEBAHHS.

. BisyanbHo nepeBsipTe repMeTn3yBanbHWM LWOB HA HAABHICTb AedeKTiB.

. Y pa3si BusBneHHa ge@ekTiB repMeTn3aLii: nepeynakynTe Bupio.

. MoBTOPITL KPOKM 1—4.

. MoMicTiTb BMPIb, 3aNakoBaHW y ABa NaKeTW, y CTEPUNI3ATOP.

. CtepunisyiTe BMpib napoto, AMB. Tabnmuo 2.

. CTpok 36epiraHHsa BMPoby He nepeBuLLye 48 rogmH.
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4 Indopmauia wopo 6esneku

- [poaykT po3pobneHnin BUKYHO 418 BUKOPUCTAHHA B cTOMaTonoril. [iTe 3rigHo 3 iHCTPYKLIEH LWOA0 BUKOPUCTAHHS.

- Y pasi cepiosHux iHUMOEHTIB, NOB'A3aHMX i3 BUpoboM, 3BepTanTeca o lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclar.com Ta MicLieBOro BiMN0OBIAaIbHOr0 KOMNETEHTHOMO OPraHy.

- BukopwucToByiiTe Macky 418 06MYYs, 3aXMCHI PyKaBMYKM Ta OKYNAPW.

- [lepen BUKOPUCTAHHAM NepekoHanTecsd, Lo YNakoBKa ¥ MPOAYKT Liini Ta HeyLKoOXKeHI. AKLL0 cyMHiBaeTecs, 3B'AXiTbea 3 Ivoclar Vivadent AG
2060 BalLLUMM MiCLEBMM MAPTHEPOM i3 MPOAAXY.

MonepeaXxeHHs

A\ YBATA

HeHane)xHe BUKOpUCTaHHSA

[TowKkoaKeHHs pecTaBpaLlii Ta MPUAErinMX 40 Hel M'AKUX TKAHWH
[ToWKOOKEHHS IHCTPYMEHTIB

a) BUKOPUCTOBYIMTE NNLLIE TEXHIYHO CMPaBHI 1 06CTyroBYBaHi iHCTPYMEHTHU.
b) HamiliHo 3aKpiniTb BMPI6 y HAKOHEYHKKY.

¢) He nepeswLLYiiTe MaKCUMasbHY WBUOKICTb 06EPTaHHS.

d) He nepeBuLLYnTE MAKCUMATbHWI TUCK Y 30HI KOHTAKTY.

e) YHVKalTe MiCLieBOro neperpisaHHs.

f) BUKOPUCTOBYTE BOLOPO3MUIIOBAY.

A\ YBATA

HeHanexHa noBTopHa 06pobka
3abpyaHEHHS, MOLLKOAXKEHHS BUPObyY
a) JOTPUMYMTECH IHCTPYKLLI LLIOA0 NOBTOPHOT 06POBKM.

CynpoBigHi OOKYMEHTH

[lokymeHT Po3TaluyBaHHs:

[ToToYHa BePCIA IHCTPYKLIT LLLOA0 BUKOPUCTAHHSA www.ivoclar.com/elFU
CTPyKTYpa iHCTPYKL,T LLI0O40 BUKOPMCTAHHSA Ta NonepemkKeHHs www.ivoclar.com/elFU
YMOBHI MO3HaYeHHs www.ivoclar.com/elFU

IHpopMaLis wono ytunisauii
3anMLIKOBI 3aMacK NOTPIOHO YyTUMI3yBaATK 3riAHO 3 BiANOBIAHMMM BUMOraMM HaLLiOHANbHOr0 3aKOHO43aBCTBA.

3anu1LIKOBI pU3MKK
KopucTyBayaM cnif 3HaTh, L0 Byab-Ke CTOMATOMOrYHE BTPYYaHHSA B POTOBIN MOPOXKHMHI MOB'A3aHE 3 MEBHUMUN PU3NKAMMN.

ICHYHOTb TaKi BiAOMI 3a/IMLLKOBI KNiHIYHI PU3NKML
- KoBTaHHst MmaTepiany
- BawmxanHs matepiany

5 [opatkoBa iHpopMaLis

3bepirante Matepian y He4OCTyNHOMY AMs OiTen Micui!

BupobHyK He Hece BiANOBIAANbHOCTI 33 36UTKK, L0 BUHUKIN Yepe3 HEAOTPUMAHHS IHCTPYKUIT LL040 BUKOPMUCTaHHS. KpiM TOro, KOpUCTYBay HECE MOBHY BiAMNOBIAANbHICTb 33 NepeBipky MaTepianis Ha npeamMeT
XHbOT NPUAATHOCTI ANA ByAb-AKMX LIINEN, L0 He 3a3HaYeHi B IHCTPYKLT.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

Eesti keel

1 Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Hammaste komposiit- ja amalgaamrestauratsioonide suusiseseks viimistlemiseks ja poleerimiseks

Patsientide sihtriihm

- Direktsete ja indirektsete komposiitrestauratsioonidega patsiendid
- Amalgaamrestauratsioonidega patsiendid

Ettenahtud kasutajad
- Hambaarstid (kliiniline protseduur)

Erikoolitus
Puuduvad

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus
Hambaraviinstrumendid kdigi levinud komposiit- ja amalgaamrestauratsioonide suusiseseks viimistlemiseks (hall instrument) ja poleerimiseks
(roheline instrument).

Naidustused
Puuduvad

Kasutusvaldkonnad
- Hammaste komposiitrestauratsioonide suusisene viimistlemine ja poleerimine
- Hammaste amalgaamrestauratsioonide suusisene viimistlemine ja poleerimine

Vastunaidustused
Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis tahes koostisosa suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud
Puuduvad

Umbertoatlemise piirangud
Maksimaalselt 10 Gmbertootlemise tsiklit. Kontrollige enne kasutamist pakendit ja toodet visuaalselt kahjustuste suhtes.

Korvaltoimed
Seni pole teada Uhtegi

Koostoimed
Seni pole teada Uhtegi

Kliiniline kasu
—  Esteetiline restauratsioon

Koostis

Poleerimisinstrument: stinteetiline kumm, ranikarbiidosakesed ja titaanoksiid
Kaepide: roostevaba teras

2 Kasutamine

Restauratsiooni viimistlemine/poleerimine
v Veenduge, et toode on eelnevalt nduetekohaselt taastéddeldud. Vt peatlikk ,Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine”

v’ Kontrollige, et kaepide oleks tehniliselt ja hligieeniliselt laitmatus korras, digesti hooldatud ja puhastatud.

1. Kinnitage toode kaepideme kulge.

2. Viimistlege/poleerige pind 6rnalt ringikujuliste liigutustega, avaldades kerget survet, niisutades rohkelt veega (> 50 ml/min) ja kasutades
imuseadet (u 2N; 7500-10 000 p/min). Arge laske instrumendil kinni kiiluda ja hoidke seda réhtsalt.

. Eemaldage toode kaepideme kiljest.

4. Taastoodelge toode. Vt peatlikk ,Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine”
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3 Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine

MARKUS! Jargige riiklikke eeskirju ja juhiseid, mis kasitlevad hiigieenistandardeid ja meditsiiniseadmete taastogtlemist hambaraviasutustes.
Kandke kasutatud voi saastatud instrumentide késitsemisel kaitseprille ja -kindaid, mis vastavad isikukaitsevahendite maarusele (EL)
2016/425.

MARKUS! Arge kasutage puhastamiseks tugevaid happeid ega aluselisi aineid.

Toote eelpuhastamine.
1. Eelpuhastage toodet vahemalt 60 sekundit voolava (joogivee kvaliteediga) vee all, kasutades harja (plastharjastega).
2. Suurema mustuse korral: pihustage toodet veepihustiga suure surve all umbes 60 sekundit.

Toote puhastamine ja desinfitseerimine
Puhastage ja desinfitseerige saastunud tooted masinaid kasutades voi kasitsi. Kasitsi tootlemisele tuleks eelistada automaattodtiemist pesur-
desinfektoris.

A)‘_Toote masinpuhastamine ja -desinfitseerimine

MARKUS! Veenduge, et pesur-desinfektori efektiivsus vastab standardile 1ISO 15883. Vastutus taastootlemise protseduuride valideerimise,

toimivusnduetele vastavuse ja regulaarse testimise tagamise eest lasub operaatoril.

MARKUS! Kasutage kuumtéatlusprogrammi (temperatuur 90-95 °C) selles juhendis kirjeldatud valideeritud juhiste kohaselt. Jirgige tootja

juhiseid.

MARKUS! Kasutage ainult puhastus/-desinfitseerimislahuseid, mille tootja on kummil vdi siinteetilistel materjalidel / silikoonil kasutamiseks

heaks kiitnud. Jirgige tootja juhiseid. Selle juhendi masinpuhastamise juhistes eeldatakse puhastusvahendi neodisher MediClean Dental / Dr.

Weigert kasutamist.

. Pange toode pesur-desinfektor vaikeste osade sdelale/laadimisalusele.

. Eelloputage toodet b minutit kiilma veega.

. Puhastage toodet puhastusvahendiga 10 minutit temperatuuril 55 °C. ) )

. Loputage toodet 2 minutit deioniseeritud vahese bakterisisaldusega (max 10 PMU/ml) ja vaikese endotoksiinisisaldusega (max 0,25 EU/ml)
veega.

. Desinfitseerige toodet 5 minutit temperatuuril 90 °C destilleeritud veega (AQ vaartus > 3000).

. Kuivatage toodet 15 minutit temperatuuril > 120 °C.

. Kuivatage toodet puhta ebemeteta tsellulooslapiga.

. Kontrollige toodet kahjustuste ja puhtuse suhtes.

. Makroskoopiliselt nahtava mustuse jadkide esinemisel: korrake puhastamise ja desinfitseerimise protseduuri.

SN
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B) Toote kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine

MARKUS! Kasutage ainult puhastus/-desinfitseerimislahuseid, mille tootja on kummil vdi siinteetilistel materjalidel / silikoonil kasutamiseks
heaks kiitnud. Jirgige tootja juhiseid. Selle juhendi kisitsi puhastamise juhistes eeldatakse puhastusvahendi ID 215/Diirr Dental
(kontsentratsioon 2%) ja ID 212/Diirr Dental (kontsentratsioon 2%) kasutamist.

MARKUS! Jirgige jargmiseid toGtlemisparameetreid.

Puhastamine 1 min - 30 s, joogivesi

Desinfitseerimine 2 min 5 min 30 s, deioniseeritud, vahese
bakterisisaldusega (max 10 PMU/
ml) ja madala
endotoksiinisisaldusega
(max 0,25 EU/ml) vesi

Tabel 1

. Valmistage ette puhastus-/desinfitseerimislahus.

. Kallake lahus ultrahelivanni.

. Pange toode lahuses olevasse puhastuskorvi.

. Puhastage toodet ultrahelivannis, vt tabel 1.

. Jatke toode ultrahelivanni seisma, vt tabel 1.

. Eemaldage toode koos puhastuskorviga ultrahelivannist.

. Loputage toodet, vt tabel 1.

. Kuivatage toodet puhta ebemeteta tsellulooslapiga.

. Kontrollige toodet kahjustuste ja puhtuse suhtes.

10. Makroskoopiliselt ndhtava mustuse jadkide esinemisel: korrake puhastamise ja desinfitseerimise protseduuri.
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qute pakendamine, steriliseerimine ja hoiundamine.
MARKUS! Jargige jargmiseid tootlemisparameetreid.

1 Auruga steriliseerimine (autoklaav), 5 min temperatuuril 134 °C Kohalik praktika
fraktsioneeritud vaakum

2 Auruga steriliseerimine (autoklaav)*, 3 min temperatuuril 132 °C 10 min
fraktsioneeritud vaakum

3 Auruga steriliseerimine (autoklaav)**, 3 min temperatuuril 134 °C Kohalik praktika
fraktsioneeritud vaakum

4 Auruga steriliseerimine (autoklaav)***, 18 min temperatuuril 134 °C Kohalik praktika

fraktsioneeritud vaakum

Tabel 2
* Soovituslik USAs; ** Soovituslik Unendkuningriigis; *** Soovituslik §veitsisja Prantsusmaal



Viljaspool Ameerika Uhendriike

MARKUS! Kasutage steriilsusbarjaari, mis vastab 1SO 11607-1 néuetele ja on tootja poolt auruga steriliseerimiseks heaks kiidetud, ning
kinnitusseadet. Jirgige tootja juhiseid. Selle juhendi pakendamise teave eeldab fooliumpaberist pakendi steriCLIN ja kinnitussiisteemi HAWO,
tiilip 880 DC-V kasutamist.

MARKUS! Veenduge, et pakend oleks piisavalt suur ja kinnitus ei veniks toote sisestamisel.

Ameerika Uhendriikides

MARKUS! Veenduge, et sterilisaator ja koik kasutatud steriliseerimise tarvikud ja steriilsusbarjari siisteemid oleksid FDA poolt vastavaks
steriliseerimisprotseduuriks heaks kiidetud.
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. Sisestage toode steriilsusbarjaari stisteemi (IS0 11607-1).
. Sulgege kinnitustihend kuumkinnitusprotseduuriga.

. Kontrollige kinnitustihendit visuaalselt defektide suhtes.
. Defektide korral Pakendage toode uuesti.

. Korrake etappe 1kuni 4.

. Pange topeltpakendis toode sterilisaatorisse.

. Steriliseerige toodet auruga, vt tabel 2.

. Hoiundage toodet maksimaalselt 48 tundi.

Ohutusteave

Toode on valja tootatud ainult hambaravis kasutamiseks. Toimige vastavalt kasutusjuhendile.

Tootega seotud oluliste vahejuhtumite korral votke Ghendust Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclar.com ja vastutava ametiasutusega.

Kandke kaitsemaski, kaitsekindaid ja prille.

Kontrollige enne kasutamist, et pakend ja toode on kahjustamata ja kasutamata. Kahtluse korral votke ihendust tootjaga Ivoclar Vivadent AG
vOi kohaliku mudgipartneriga.

Hoiatused

A\ ETTEVAATUST

Sobimatu kasutus

Restauratsiooni ja Umbritsevate pehmete kudede kahjustus
Instrumentide kahjustus

a) Kasutage vaid tehniliselt laitmatus korras ja hooldatud instrumente.
b) Lukustage toode kindlalt kdepideme kiilge.

¢) Jargige maksimaalset podriemiskiirust.

d) Jargige maksimaalset kontaktsurvet.

e) Valtige kohalikku Glekuumenemist.

f) Kasutage veepihustit.

A\ ETTEVAATUST

Sobimatu taastddtlus
Saastunud vdi kahjustatud toode
a) Jargige taastootlemise juhiseid.

Toetavad dokumendid

Dokument Asukoht:

Kasutusjuhendi praegune versioon www.ivoclar.com/elFU
Kasutusjuhendi ja hoiatuste struktuur www.ivoclar.com/elFU
SUmbolite selgitus www.ivoclar.com/elFU

Jaatmekaitlus
Jarelejaanud materjalid tuleb ara visata riigisiseste digusaktide kohaselt.

Jaakriskid
Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga kaasnevad suudones teatud riskid.

Esinevad jargmised teadaolevad kliinilised jaakriskid.

Materjali allaneelamine
Materjali sissehingamine

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Tootja ei vastuta kahjustuse puhul, mis tuleneb kasutusjuhendi mittejargimisest. Lisaks sellele vastutab kasutaja ise selle eest, et ta kontrollib toodete sobivust mis tahes otstarbeks, mida ei ole kasutusjuhendis
selgesdnaliselt satestatud.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

1 Paredzeta lietosana

Paredzetais noluks
Zobu kompozitmateriala un amalgamas restauraciju slipésana un puléSana mutes dobuma

Pacientu merkgrupa
- Pacienti ar tieSam un netiesam kompozitmaterialu restauracijam
- Pacienti ar amalgamas restauracijam

Paredzetie lietotaji
- Zobarsti (kliniska proceddra)

Ipasa apmaciba
Nav

Izmantosana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Zobarstniecibas instrumenti visu bieZi lietoto zobu kompozitmaterialu un amalgamas slipésanai (pelékais instruments) un pulésanai (zalais
instruments) mutes dobuma.

Indikacijas
Nav

LietoSanas jomas:
- Zobu kompozitmateriala restauraciju slipésana un puléSana mutes dobuma
- Zobuamalgamas restauraciju slipésana un pulésana mutes dobuma

Kontrindikacijas
Produkta izmantosana ir kontrindic€éta, ja ir zinams, ka pacientam ir alerdija pret kadu no produkta sastavdalam.

LietoSanas ierobezojumi
Nav

Atkartotas apstrades ierobezojumi
Ne vairak ka 10 atkartotas apstrades cikli. Pirms lietoSanas aplukojiet izstradajumu, lai parliecinatos, vai nav bojajumu.

Blakusparadibas
Lidz Sim nav zinama

Mijiedarbiba
Lidz Sim nav zinama

Kliniskie ieguvumi
- Estetiskas formas atjaunosana

Sastavs
PuleSanas bloks: sintétiskais kauduks, silicija karbida dalinas un titana oksids
Rokturis: nertsosais térauds

2 Lietosana

Restauracijas slipésana/pulésana
v’ lzstradajums ir atbilstosi atkartoti apstradats. Sk. nodaju “Tirfisana, dezinfekeija un sterilizacija".

v" Urbsanas uzgalis ir tehniski un higiéniski nevainojama stavokli, pareizi kopts un tirits.

1. Nofiksgjiet izstradajumu urbsanas uzgal.

2. Noslipgjiet/nopulgjiet virsmu, izmantojot saudzigas rotacijas kustibas bez iesprisanas vai kustibas svarstibam, lietojiet vieglu spiedienu,
bagatigu tdens striklu (>50 ml/min) un atbilstosu stksanas spéku (apm. 2 N; 7500-10 000 apgr./min. ar precizu rotaciju).

. Iznemiet izstradajumu no urbSanas uzgala.

4. Veiciet izstradajuma atkartotu apstradi. Sk. nodaju "Tirisana, dezinfekcija un sterilizacija".
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3 Tirnsana, dezinfekcija un sterilizacija

NEMIET VERA! levérojiet uz higiénas standartiem un zobarstniecibas medicinisko ieriéu apstradi attiecinamos nacionalos noteikumus un
vadlinijas. Rikojoties ar jau lietotiem un piesarnotiem instrumentiem, valkajiet aizsargcimdus un brilles, kas atbilst prasibam, kuras noteiktas
Regula (ES) 2016/425 par IAL.

NEMIET VERA! Tiri3anai neizmantojiet spécigas skabes vai sarmus.

Izstradajuma iepriekseja tirisana
1. Veiciet izstradajuma iepriek3gju tirisanu, mazgajot teko3a tdent (kura kvalitate atbilst dzeramajam Gdenim) vismaz 60 sekundes un izmantojot
suku ar plastmasas sariem.
2. Jair piesarnojums ar lielam dalinam: apsmidziniet izstradajumu ar smidzinataju, izmantojot augstu spiedienu, apmeram 60 sekundes.

Izstradajuma tirisana un dezinfekcija
Notiriet un dezinficejiet piesarnotos izstradajumus, izmantojot automatizétas vai manualas atkartotas apstrades proceduras. leteicams dot
prieksroku automatiskajai apstradei mazgasanas un dezinficesanas iekarta, nevis manualai apstradei.

A) Izstradajuma tiri$ana un dezinfekcija, izmantojot mehanisku tiridanu

NEMIET VERA! Parliecinieties, ka mazgasanas un dezinfekcijas iekartas efektivitate ir parbaudita atbilstosi standartam IS0 15883. Operators ir

atbildigs par iekartas validésanu, veiktspéjas kvalifikaciju un regularu atkartotas apstrades procediru testesanu.

NEMIET VERA! Izmantojiet termisko programmu (90-95 °C temperatira) atbilsto$i $aja instrukcija minétajiem validétajiem noradijumiem.

leverojiet raZotaja noradijumus.

NEMIET VERA! Izmantojiet tikai tadus tirisanas/dezinfekcijas Skidumus, ko raZotajs klasificéjis ka "piemerotus gumijas pulétajiem vai

sintétikas/silicija materialiem". levérojiet raZotaja noradijumus. Saja lietosanas instrukcija minéta informacija par mehanisku tirisanu attiecas

uz tirisanas lidzekli neodisher MediClean Dental/Dr. Weigert.

. levietojiet izstradajumu mazgasanas un dezinficésanas iekartas sikdaju sieta/iekrausanas paliktnr.

. Pirms proceduras 5 mindtes skalojiet izstradajumu ar aukstu tdeni.

. Tiriet izstradajumu 10 minutes 55 °C temperatira, izmantojot tiriSanas lidzekli.

. Veiciet izstradajuma galigo skaloSanu 2 minGtes dejonizéta tdent, kam ir zems mikrobu (maks. 10 cfu/ml) un zems endotoksinu (maks. 0,25 EU/
ml) saturs.

. Dezinficgjiet izstradajumu 5 minates 90 °C temperatura, izmantojot destiletu udeni (A0 vértiba > 3000).

. Zavejiet izstradajumu 15 min >120 °C temperatura.

. Nosusiniet izstradajumu ar tiru bezpluksnu celulozes salveti.

. Apltkojiet izstradajumu, lai parliecinatos, ka tas ir vesels un tirs.

. Ja konstatejat makroskopiski redzamas sarnu atliekas: atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas proceduru.

ENGYION NCN
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B) Izstradajuma manuala tirisana un dezinfekcija

NEMIET VERA! Izmantojiet tikai tadus tiri§anas/dezinfevkcijas Skidumus, ko raZotajs noradijis ka “piemérotus gumijas pulétajiem vai sintétikas/
silicija materialiem". leverojiet raZzotaja noradijumus. Saja lietoSanas instrukcija noradita informacija par manualu tiriSanu attiecas uz tiriSanas
Ndzekli ID 215/Diirr Dental (koncentracija 2%) un dezinfekceijas Nidzekli ID 212/Diirr Dental (koncentracija 2%).

NEMIET VERA! levérojiet $adus parametrus:

Tirsana 1 min - 30 s, dzeramais tdens

Dezinfekcija 2 min 5 min 30 s, dejonizets udens ar zemu
mikrobu (maks. 10 cfu/ml) un zemu
endotoksinu (maks. 0,25 EU/ml)
saturu

N

. tabula.

. Sagatavojiet tiriSanas/dezinfekcijas Skidumu.

. lelejiet Skidumu ultraskanas vanna.

. legremdegjiet izstradajumu skiduma ar tirisanas grozu.

. Apstradajiet izstradajumu ultraskanas vanna, sk. 1. tabulu.

. Atstajiet izstradajumu ultraskanas vanna, sk. 1. tabulu.

. Iznemiet izstradajumu no ultraskanas vannas lidz ar tirisanas grozu.
. Noskalojiet izstradajumu; sk. 1. tabulu.

. Nosusiniet izstradajumu ar tiru bezpluksnu celulozes salveti.

. Aplukojiet izstradajumu, lai parliecinatos, ka tas ir vesels un tirs.

10. Ja konstatejat makroskopiski redzamas sarnu atliekas: atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas proceduru.
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Izstradajuma iepako3ana, sterilizé3ana un uzglabasana
NEMIET VERA! leverojiet $adus parametrus:

1 Sterilizacija ar tvaiku (autoklava) Frakcionéts 134 °C temperatura 5 minutes Lokala prakse
vakuums

2 Sterilizacija ar tvaiku (autoklava)* Frakcionéts 132 °C temperatura 3 mindtes 10 min
vakuums

3 Sterilizacija ar tvaiku (autoklava)** Frakcionéts 134 °C temperatura 3 minutes Lokala prakse
vakuums

4 Sterilizacija ar tvaiku (autoklava)*** Frakcionéts 134 °C temperatura 18 minutes Lokala prakse
vakuums

2. tabula. 5
* leteicams ASV ** leteicams AK *** |eteicams Sveicé un Francija



Vaistis arpus Amerikas Savienotajam Valstim.

NEMIET VERA! Izmantojiet sterilas barjeras sistému, kas atbilst standartam ISO 11607-1 un ko raZotajs paredzéjis sterilizacijai ar tvaiku un
lietoSanai ar blivésanas Suves ierici. levérojiet raZotaja noradijumus. Saja lietoSanas instrukcija minéta informacija par iepakojumu attiecas uz
folijas papira iepakojumu steriCLIN un blivéSanas Suves sistému HAWO, tips 880 DC-V.

NEMIET VERA! lepakojumam jabut pietiekami lielam, lai izstradajuma ievietoSanas bridi Suve neizstieptos.

Amerikas Savienotajds Valstis.

NEMIET VERA! Parliecinieties, ka izmantotais sterilizators, visi sterilizéSanas piederumi un sterila barjeras sistéma ir sapeémusi FDA
apstiprinajumu paredzeétajai sterilizésanai.
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. levietojiet izstradajumu sterilaja barjeras sistema (IS0 11607-1).

. Izmantojot karstuma hermetizacijas proceduru, hermetizejiet bliveéjuma Suvi.

. AplUkojiet blivéjuma Suvi, lai parliecinatos, ka nav defektu.

. Hermetizacijas defektu gadijuma rikojieties, ka noradits talak. Atkartoti iepakojiet izstradajumu.
. Atkartojiet 1.-4. darbibu.

. levietojiet divkarsi iepakoto izstradajumu sterilizetaja.

. Sterilizejiet izstradajumu ar tvaiku; sk. 2. tabulu.

. Uzglabajiet izstradajumu ne ilgak ka 48 stundas.

Informacija par drosibu

Izstradajums ir paredzets izmantosanai tikai zobarstnieciba. Apstradajiet atbilstosi lietoSanas noradijumiem.

Ja saistiba ar izstradajumu notiek nopietni negadijumi, sazinieties ar Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclar.com un atbildigo kompetento iestadi.

Valkajiet sejas masku, aizsargcimdus un aizsargbrilles.

Pirms lietoSanas parliecinieties, vai iepakojums un izstradajums ir neskarti un nav bojati. Ja rodas Saubas, sazinieties ar Ivoclar Vivadent AG vai
vietgjo tirdzniecibas partneri.

Bridinajumi

A\ UZMANIBU

Nepareiza lietosana

Restauracijas un apkartéjo miksto audu bojajumi

Instrumentu bojajumi
a) lzmantojiet tikai tehniski nevainojama stavokli esosus instrumentus, kas tiek apkopti.
b) Drosi nofiksgjiet izstradajumu urb3anas uzgali.
c) levérojiet maksimalo rotacijas atrumu.
d) levérojiet maksimalo saskares spiedienu.
e) NepieJaujiet lokalu parkarsanu.

f) Izmantojiet Gdens struklu.

A\ UZMANIBU

Neatbilsto3a atkartota apstrade
Piesarnosana, izstradajuma bojajumi
a) leverojiet atkartotas apstrades noradjumus.

Papildu dokumenti

Dokuments AtraSanas vieta:

LietoSanas noradijumu jaunaka versija www.ivoclar.com/elFU
LietoSanas noradijumu un bridinajumu struktdra www.ivoclar.com/elFU
Simbolu skaidrojums www.ivoclar.com/elFU

Informacija par utilizaciju
Atlikusie krajumi ir jautilize atbilstosi attiecigas valsts tiesibu normam.

Atlikusie riski
Lietotajiem janem vera, ka jebkada darbibu veiksana ar zobiem mutes dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

Materiala norisana
Materiala nok|Usana elpcelos

5 Papildu informacija

Glabat bérniem nepieejama vieta!

Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kuru célonis ir lietosanas noradijumu neieverosana. Turklat lietotaja pienakums ir parbaudit izstradajumu piemerotibu meérkim, kas nav neparprotami
aprakstits noradijumos.
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1 Paskirtis

Numatytoji paskirtis
Intraoraliné odontologiniy kompozitiniy ir amalgamos restauracijy apdaila ir poliravimas

Tiksliné pacienty grupé
-  Pacientai, kuriems atliktos tiesioginés ir netiesioginés kompozitinés restauracijos
- Pacientai, kuriems atliktos amalgamos restauracijos

Numatytieji naudotojai
- Odontologai (klinikiné proceddra)

Specialusis mokymas
Nera

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas
Odontologiniai instrumentai, skirti visy jprasty odontologiniy kompozity ir amalgamos intraoralinei apdailai (pilkas instrumentas) ir poliravimui
(Zalias instrumentas) atlikti.

Indikacijos
Nera

Naudojimo sritys
- Intraoraliné odontologiniy kompozitiniy restauracijy apdaila ir poliravimas
- Intraoraliné odontologiniy amalgamos restauracijy apdaila ir poliravimas

Kontraindikacijos
Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas bet kokioms Sios medziagos sudétinéms dalims.

Naudojimo apribojimai
Néra

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
Daugiausia 10 pakartotinio apdorojimo cikly. Pries naudodami apziurékite, ar gaminys nepazeistas.

Salutinis poveikis
Iki Siol nezinoma

Saveikos
Iki Siol nezinoma

Klinikiné nauda
—  Estetinio vaizdo atkdrimas

Sudétis
Poliravimo instrumento korpusas: sintetinis kauciukas, silicio karbido dalelés ir titano oksidas
Rankenélé: nerudijantysis plienas

2 Taikymas

Restauracijos apdaila / poliravimas
v Gaminys tinkamai pakartotinai apdorotas. Zr. skyriy ,Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas".

v" Rankinis instrumentas techniskai ir higieniskai nepriekaistingas, tinkamai priZitrétas ir iSvalytas.

1. UZfiksuokite gaminj rankiniame instrumente.

2. Atlikite apdaila / poliruokite pavirsiy Svelniais sukamaisiais judesiais, nepatraukdami ir nesuspausdami, naudodami nedidelj spaudima, gausy
vandens purskima (>50 mi/min.) ir efektyvy siurbima (apie 2 N; 7 500-10 000 aps./min,, sukantis tiksliai).

. ISimkite gaminj i$ rankinio instrumento.

4. Pakartotinai apdorokite gaminj. Ir. skyriy ,Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas".
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3 Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas

PASTABA! Atkreipkite démesj j konkrecioje Salyje galiojancias taisykles ir gaires dél higienos normy ir medicinos priemoniy pakartotinio
apdorojimo odontologijos praktikoje. Dirbdami su naudotais ir uZterstais instrumentais uZsimaukite pirstines ir uzsidékite apsauginius akinius,
atitinkanéius AAP reglamento (ES) 2016/425 reikalavimus.

PASTABA! Valydami nenaudokite stipriy rugséiy ar Sarmuy.

Parengtinis gaminio valymas
1. 1$ anksto iSvalykite gaminj valydami po tekanciu vandeniu (geriamojo vandens kokybes) bent 60 sek. Sepetéliu plastikiniais Sereliais.
2. Jei uZtersta stipriai: apipurkskite gaminj auksto slégio vandens purkstuvu purkSdami mazdaug 60 sekundZiy.

Gaminio valymas ir dezinfekavimas
Valykite ir dezinfekuokite uzterStus gaminius naudodami automatizuotas arba rankines pakartotinio apdorojimo proceddras. Paprastai pirmenybé
turéty buti teikiama pakartotiniam apdorojimui naudojant automatinj plovimo ir dezinfekavimo prietaisg, 0 ne rankiniu budu.

A) Gaminio valymas ir dezinfekavimas naudojant automatinj prietaisa

PASTABA! |sitikinkite, kad plovimo ir dezinfekavimo prietaiso veiksmingumas patikrintas pagal ISO 15883. Atsakomybé uZ pakartotinio

apdorojimo procediiry patvirtinima, veiksmingumo jvertinima ir reguliarias patikras tenka naudotojui.

PASTABA! Naudokite termine programa (90-95 °C temperatiiros) pagal patvirtintus nurodymus, pateiktus $ioje instrukcijoje. Laikykités

gamintojo instrukcijy.

PASTABA! Naudokite tik tuos valymo / dezinfekavimo tirpalus, kuriuos gamintojas klasifikuoja kaip ,tinkamus guminiams arba sintetiniams /

silikoniniams poliravimo jrankiams". Laikykités gamintojo instrukcijy. Sioje naudojimo instrukcijoje pateikta informacija apie automatizuoty

valyma susijusi su valymo medZiaga ,neodisher MediClean Dental" / ,,Dr. Weigert".

. |dékite gaminj j plovimo ir dezinfekavimo prietaiso smulkiy daliy sietq arba jdéjimo dékla.

. IS anksto nuskalaukite gaminj skalaudami 5 min. Saltu vandeniu.

. Valykite gaminj 10 min. 55 °C temperaturoje naudodami valymo medZiaga.

. Paskutinj karta gaminj skalaukite 2 min., naudodami dejonizuota vandenj, kuriame yra mazai mikroby (maks. 10 KSV/ml) ir mazai endotoksiny,
(maks. 0,25 EV/ml).

. Dezinfekuokite gaminj 5 min. 90 °C temperataroje distiliuotu vandeniu (A0 reiksmeé >3 000).

. DZiovinkite gaminj 15 min. >120 °C temperaturoje.

. Nusausinkite gaminj Svariu celiuliozés audiniu, nepaliekanciu pukeliy.

. Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir Svarus.

. Jei yra makroskopiskai matomy likusiy tersaly, pakartokite valymo ir dezinfekavimo proceddra.

SN
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B) Gaminio valymas ir dezinfekavimas rankiniu badu

PASTABA! Naudokite tik tuos valymo / dezinfekavimo tirpalus, kuriuos gamintojas klasifikuoja kaip ,tinkamus guminiams ar sintetiniams /
silikoniniams poliravimo jrankiams". Laikykités gamintojo instrukcijy. Sioje naudojimo instrukcijoje pateikta informacija apie valyma rankiniu
bidu susijusi su valymo medZiaga ID 215 / ,Diirr Dental” (koncentracija 2 %) ir dezinfekavimo medZiaga ID 212 / ,Diirr Dental” (koncentracija 2
%).

PASTABA! Atsizvelkite j toliau nurodytus apdorojimo parametrus.

Valymas 1 min. - 30 sek,, geriamasis vanduo

Dezinfekavimas 2 min. 5 min. 30 sek, dejonizuotas vanduo,
kuriame yra maZai mikroby (maks.
10 KSV/ml) ir mazai endotoksiny
(maks. 0,25 EV/ml).

1lentelé

. Paruoskite valymo / dezinfekavimo tirpala.

. Supilkite tirpala j ultragarso vonele.

. Panardinkite gaminj su valymo krepseliu j tirpala.

. Apdorokite gaminj ultragarsu ultragarso voneléje (Zr. 1 lentele).

. Palikite gaminj ultragarso voneléje (Zr. 1lentele).

. ISimkite gaminj su valymo krepseliu i$ ultragarso vonelés.

. Nuskalaukite gaminj (Zr. 1 lentele).

. Nusausinkite gaminj $variu celiuliozés audiniu, nepaliekanciu pukeliy.

. Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir Svarus.

10. Jei yra makroskopiskai matomuy likusiy tersaly, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procedura.
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Gaminio pakavimas, sterilizavimas ir laikymas
PASTABA! AtsiZvelkite j toliau nurodytus apdorojimo parametrus.

1 Sterilizavimas garais (autoklave); frakcinis 134 °C temperaturoje 5 min. Vietiné praktika
vakuumas

2 Sterilizavimas garais (autoklave)*; frakcinis 132 °C temperaturoje 3 min. 10 min.
vakuumas

3 Sterilizavimas garais (autoklave)**; frakcinis 134 °C temperatdroje 3 min. Vietiné praktika
vakuumas

4 Sterilizavimas garais (autoklave)***; frakcinis 134 °C temperaturoje 18 min. Vietiné praktika
vakuumas

2 lentele

* Rekomenduojama JAV. ** Rekomenduojama JK. *** Rekomenduojama §veicarijai ir Prancuzijai.



UZ Jungtiniy Valstijy riby

PASTABA! Naudokite sterilaus barjero sistema, atitinkangia ISO 11607-1 standartq ir pagal gamintojo nurodymus skirta naudoti sterilizuojant
garais, ir siuliy sandarinimo jrenginj. Laikykités gamintojo instrukcijy. Sioje naudojimo instrukcijoje pateikta informacija apie pakuote susijusi su
folijos pakuote , steriCLIN" ir siuliy sandarinimo sistema HAWO, 880 DC V.

PASTABA! |sitikinkite, kad pakuoté pakankamai didelé, kad jdéjus gaminj sidlé nebiity iStempta.

Jungtinése Valstijose

PASTABA! |sitikinkite, kad naudojamas sterilizatorius, visi sterilizavimo priedai ir sterilaus barjero sistema yra patvirtinti FDA naudoti
atitinkamam sterilizavimo procesui.

. |dékite gaminj j sterilaus barjero sistema (IS0 11607-1).

. UZsandarinkite sitle naudodami sandarinimo kar$giu procedura.

. ApziUreékite, ar sandarinimo sitlé be defekty.

. Esant sandarinimo defekty, i$ naujo supakuokite gamini.

. Pakartokite 1-4 veiksmus.

. |dékite dviejuose maiseliuose supakuotg gaminjj sterilizatoriy.

. Sterilizuokite gaminj garais (Zr. 2 lentele).

. Sandéliuokite gaminj ne ilgiau kaip 48 val.

O NO OB~ WN

4 Saugos informacija

- MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijai. Apdorokite vadovaudamiesi naudojimo instrukcija.

- Kilus rimtiems su produktu susijusiems incidentams, susisiekite su Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclar.com ir atsakinga kompetentinga institucija.

- Dévekite veido kauke, apsaugines pirstines ir akinius.

- Prie$ naudodami jsitikinkite, kad pakuoté ir gaminys nepazeisti. Jei abejojate, kreipkités j Ivoclar Vivadent AG arba vietinj prekybos partnerj.

|spéjimai

/\ PERSPEJIMAS

Netinkamas naudojimas

Restauracijos sugadinimas ir aplinkiniy minkstyjy audiniy pazeidimas
Instrumenty sugadinimas

a) Naudokite tik techniSkai nepriekaitingus ir priziGrétus instrumentus.
b) Patikimai uzfiksuokite gaminj rankiniame instrumente.

¢) Nevirdykite maksimalaus sukimosi greigio.

d) NevirSykite maksimalaus kontaktinio slégio.

e) Stenkités neperkaitinti sriGiy.

f) Naudokite vandens purskiklj.

A\ PERSPEJIMAS

Netinkamas pakartotinis apdorojimas
Gaminio uztersimas ir sugadinimas

a) Vykdykite pakartotinio apdorojimo instrukcijas.

Papildomi dokumentai

Dokumentas Kur ieSkoti

Dabartiné naudojimo instrukcijos versija www.ivoclar.com/elFU
Naudojimo instrukcijos struktura ir jspejimai www.ivoclar.com/elFU
Simboliy paaiskinimas www.ivoclar.com/elFU

Informacija apie Salinima
Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamy nacionalinés teises reikalavimu.

Liekamoji rizika
Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertmeéje yra susijusi su tam tikromis rizikomis.
Yra Sios Zinomos liekamosios klinikinés rizikos:

- MedzZiagos nurijimas
- MedZiagos jkvépimas

5 Papildoma informacija

MedZiaga saugokite nuo vaiky!

Gamintojas neprisiima atsakomybés uZ Zala, patirta nesilaikant naudojimo instrukcijos. Be to, patikrinti, ar medziaga tinkama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra naudotojo atsakomybe.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU

	
	Politip
	1 Intended use
	2 Application
	3 Cleaning, disinfection and sterilization
	4 Safety information
	5 Additional information

	Politip
	1 Bestimmungsgemässe Verwendung
	2 Anwendung
	3 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
	4 Sicherheitshinweise
	5 Zusätzliche Informationen

	Politip
	1 Utilisation prévue
	2 Mise en œuvre
	3 Protocole de nettoyage, désinfection et stérilisation
	4 Informations relatives à la sécurité
	5 Informations complémentaires

	Politip
	1 Uso conforme alle norme
	2 Utilizzo
	3 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione
	4 Avvertenze di sicurezza
	5 Ulteriori informazioni

	Politip
	1 Uso previsto
	2 Aplicación
	3 Limpieza, desinfección y esterilización
	4 Información sobre seguridad
	5 Información adicional

	Politip
	1 Uso pretendido
	2 Aplicação
	3 Limpeza, desinfecção e esterilização
	4 Informações de segurança
	5 Informações adicionais

	Politip
	1 Avsedd användning
	2 Applicering
	3 Rengöring, desinfektion och sterilisering
	4 Säkerhetsinformation
	5 Ytterligare information

	Politip
	1 Tilsigtet anvendelse
	2 Brug
	3 Rengøring, desinfektion og sterilisering
	4 Sikkerhedsoplysninger
	5 Yderligere oplysninger

	Politip
	1 Käyttökohteet
	2 Käyttö
	3 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
	4 Turvallisuustiedot
	5 Lisätietoja

	Politip
	1 Tiltenkt bruk
	2 Anvendelse
	3 Rengjøring, desinfisering og sterilisering
	4 Sikkerhetsanvisninger
	5 Ytterligere informasjon

	Politip
	1 Beoogd gebruik
	2 Toepassing
	3 Reiniging, desinfectie en sterilisatie
	4 Informatie met betrekking tot de veiligheid
	5 Aanvullende informatie

	Politip
	1 Προβλεπόμενη χρήση
	2 Εφαρμογή
	3 Καθαρισμός, απολύμανση και αποστείρωση
	4 Πληροφορίες ασφαλείας
	5 Πρόσθετες πληροφορίες

	Politip
	1 Amaçlanan kullanım
	2 Uygulama
	3 Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
	4 Güvenlik bilgileri
	5 İlave bilgiler

	Politip
	1 Целевое применение
	2 Применение
	3 Очистка, дезинфекция и стерилизация
	4 Информация о безопасности
	5 Дополнительная информация

	Politip
	1 Zastosowanie
	2 Zastosowanie
	3 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja
	4 Informacje dotyczące bezpieczeństwa
	5 Informacje dodatkowe

	Politip
	1 Predvidena uporaba
	2 Uporaba
	3 Čiščenje, razkuževanje in sterilizacija
	4 Varnostne informacije
	5 Dodatne informacije

	Politip
	1 Predviđena uporaba
	2 Primjena
	3 Čišćenje, dezinfekcija i sterilizacija
	4 Sigurnosne informacije
	5 Dodatne informacije

	Politip
	1 Určené použití
	2 Aplikace
	3 Čištění, dezinfekce a sterilizace
	4 Bezpečnostní informace
	5 Doplňující informace

	Politip
	1 Zamýšľané použitie
	2 Aplikácia
	3 Čistenie, dezinfekcia a sterilizácia
	4 Informácie o bezpečnosti
	5 Ďalšie informácie

	Politip
	1 Rendeltetésszerű használat
	2 Alkalmazás
	3 Tisztítás, fertőtlenítés és sterilizálás
	4 Biztonsági tudnivalók
	5 További információk

	Politip
	1 Намена
	2 Примена
	3 Чишћење, дезинфекција и стерилизација
	4 Безбедносне информације
	5 Додатне информације

	Politip
	1 Предвидена употреба
	2 Примена
	3 Чистење, дезинфекција и стерилизација
	4 Информации за безбедноста
	5 Дополнителни информации

	Politip
	1 Предвидена употреба
	2 Приложение
	3 Почистване, дезинфекция и стерилизация
	4 Информация за безопасност
	5 Допълнителна информация

	Politip
	1 Përdorimi i synuar
	2 Vendosja
	3 Pastrimi, dezinfektimi dhe sterilizimi
	4 Informacioni i sigurisë
	5 Informacione shtesë

	Politip
	1 Domeniu de utilizare
	2 Aplicarea
	3 Curățarea, dezinfectarea și sterilizarea
	4 Informații privind siguranța
	5 Informații suplimentare

	Politip
	1 Використання за призначенням
	2 Застосування
	3 Очищення, дезінфекція та стерилізація
	4 Інформація щодо безпеки
	5 Додаткова інформація

	Politip
	1 Kasutusotstarve
	2 Kasutamine
	3 Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine
	4 Ohutusteave
	5 Lisateave

	Politip
	1 Paredzētā lietošana
	2 Lietošana
	3 Tīrīšana, dezinfekcija un sterilizācija
	4 Informācija par drošību
	5 Papildu informācija

	Politip
	1 Paskirtis
	2 Taikymas
	3 Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas
	4 Saugos informacija
	5 Papildoma informacija


