Dentsply
: Slrona

Palodent® 360

Systém obvodovych matric

NAVOD K POUZITI - CESKY
Upozornéni: Jedna se o zdravotnicky prostiedek. Pouze pro dentalni pouziti.

1. POPIS PRODUKTU

Systém obvodovych matric Palodent® 360 je navrzen k pouZiti jako matrice, ktera obsahu-

je vyplnovy material pro pfimé umisténi do posteriornich kavit zasahujicich do proximalnich
povrchil. Matricovy pasek Palodent® 360 s integrovanym utahovadem/napinacem umaoznu-
je umnisténi matrice a retenci bez potfeby cbjemnych napinacd nebo pouziti prisludenstvi

a utahovacich nastrojl, coi umoznuje snadné umisténi, lepéi pfistup, jasny pohled na operac-
ni pole a vétél pohodli pacienta. Pristup k umisténi klinku (pokud je indikovan) neni narusen
vnejsim napinactem. Jednorazoveé pasky systému Palodent® 360 umoznuji spravnou subgingi-
valni a proximalni adaptaci kontaktu a soucasné chrani proti kiizové kontaminaci.

11 Indikace

Systém obvodovych matric Palodent® 360 je indikovan v mistech, kde umisténi matricového
pasku okolo pfipraveného zubu usnadni vytvoreni obrys( pfimo umistovaneho vyplfioveho
materialu {napf. preparace tridy II).

1.2 Kontraindikace
Mejsou znamy.

1.3 Objednavkovy formular
Matrice systému Palodent® 360 jsou dostupne v jedné sifce (tloustca) a ve 3 vyskach:
4.5 mm. 5.5 mm. 6.5 mm. Vvhovuii tak Siroké skale velikosti a tvarl zubd.

1.4 SloZeni

«  Matricové pasky: Lesténa nererova ocel.

+  Integrovany utahovad/napina: Polyacetylowy termoplast.
2. OBECME POZNAMKY OHLEDNE BEZPECNOSTI

Dodrzujte nasledujici obecné poznamky chledné bezpecnosti a specidlni poznamky chlednd

bezpeinosti v dalsich kapitolach tohoto ndwodu k powditi.
wystrahy.
Toto je symbol bezpednostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pfed potencialni-

A mii nebezpaiimi ozobni Gmy.

visTRana Dodriujte wiechny berpecnostni zpravy, kberé nasleduii po tomto symibolu, aby
nedoilo k piipadng djmé.

Symbel bezpeénostni

2.1 Varovani

1. Matricovy pasek systému Palodent® 260 obsahuje malé. ostré dily. Jako u viech intrac-
ralnich nastrojl musite postupovat opatrné, abyste zajistili stabilni zachareni a umisténi.
Pfed operacnimi vwkony se doporuduje nasadit gumovou blanu nebo jinou vhodnow izola-
ci. Pouivejte vhindné ochranné oféni prostfedky a rukavics.

Vdechnuti: Pokud doide ke vdechnuti pasku nebo jakéhokoliv dile, ckamzité vyhledejte
lékafské ofetfani.

Poziti: Pokud dojde k nahodnému spolknuti, vwevéte pacienta, aby vhledal lékaf-
skou pomoc provedla lokalizace spolknutého dilu Pokud se objevi nevolnost
£i onemocnéni, neprodlend vyhledejte lékafskou pomoc.

Trind rdna: Matricové pasky systému Palodent® 380 jsou ostré a mohou rozfiznout ne-

chranéncu kiiZi a tkéné parodontu. Mevyvijejte nadmérny tlak v apikalnim
smiérw. Doporutuje se manipulovat s pasky rukama v rukavicich, V pfipadé,
e fisty pasek zplsobl brznou réanu na kizi, poufijte obwwykla opatfeni preni
pomoci. Pasek odstrafite a fadné zlikvidujte.

2. Poufité matricové pasky jsou kontaminovand. Dodriujte vhodné pldny pro kontrolu expo-
zice. ¥ pfipadé nihodné expozici dodriujte doporudené postupy dinnosti po expozici. PR
pouzivdni matricovych pasek systému Palodent® 360 se wzadull sprawné techniky zacha-
zenl allkwdace Poufité matricowa pasky jsou kontaminované a ostré. PR zachazeni nebo

fujte bezpednosti opatfeni jake pfi zachazeni Gi likvidaci jinych kontamino-
wanych ostrych pfedméti.

3. Wyrobek je doddvén nesterilni. Soucasti by mély byt pfed klinickym pouZitim jednordzové
sterilizovany {viz Bezpacnostni opatfeni, Podrobny Mavod, Hygiena a Likvidace).

IS

ranénim.

2.2 Bezpednostni opatfeni

Tento wyrobek je uréen pouze k pouditi konkrétnim zpdsobem popsanym v névodu k pou-

Fiti. Jakékoliv pouiivdni tohoto vrobku v rozporu = ndvodem k poufiti je na uvaZeni zub-
niho lékafe a vyhradné na jeho odpovédnost.

2. Zafizeni cznafend k jednordazovérmu poufiti® na Stitku jsou urdena vyhradné k jednorazo-
vému poufiti. Po poufiti zlikviduite. MepouZivejte opakované u jinych pacientd, pfedajde-
te tak kfizové kontaminaci.

3. Nepoufivejte matrice které pfed pouZitim nebyly fadné pfipraveny. Pfed pougitim je nut-
no wiechny souCdsti fadné sterilizovat v autoklévy, aby se snifilo riziko kiizoveé kontami-
nace {viz Hygiena a Likvidace nizel,

4. Pfi umisfovani a ani na umisténé pasky nevywijeite nadmérny tlak v apikalnim smérw.
Plsobeni apikaini sy mize zplsobit poranéni parcdontalnich tkand {viz Varovani).

5. 5 pasky systému Palodent® 260 nepouiivejte utahowaci nastroje, které jsou soudssti
pfislugenstvi. MiFe to vést k poranéni (viz Podrobny Mavod).

2.3 MNezadouci GEinky
Mespravné poufiti vyroblku midZe zphsobit poruechu s naslednym poranénim dychacich

cest, traviciho dstraji, ofi, kize nebo sliznice (viz Kontraindikace, Varovani a Bezpenostni

opatfani).
2. Medodrzeni schvélenych postupd pro zachdzeni a likvidaci miZe znamenat biologické
ohrazeni (viz Varovani a Bezpednostni opatfeni).

2.4 Uchovévani

Pasky systému Palodent® 260 uchovavejte pfi teploté 2 °C-Z6 *C a chrarite je pfed tekutina-
mi nebo nadmérnou vihkostl. Mechte souasti pfed pouZitim dosdhnout pokojové teploty.
Mezmrazujte.

. Wamujte pozomost dobré kontrole jakéhokoliv nastroje v z3jmu ochrany pacientd pfed po-

3. PODROBNY NAVOD

3.1 Sterilizace pfed operaci

Matrice jsou uréeny k jednorazovému pouZiti a dodavaiji se nesterilni. Tyto souéasti se maiji
pred klinickym pouzitim jednorazové sterilizovat v autoklavu parou. Smi se pouzit papirové,/
plastové sacky pro sterilizaci parou, ale neni to povinné. Postupuijte podle pokynd vyrobce
parniho autoklavu s prevakuem pro vkladani a provozni cyklus (viz odstavec Hygiena a Likwvi-
dace).

3.2 Preparace kavity

Dokoncete preparaci kavity jako obwykle, pficemz pouzijte kofferdam nebo jinou vhodnou
izolaéni techniku. Tip pro techniku: Predbézné zaklinovani nebo umisténi pfidrzného prstence
Palodent® Plus/Palodent® V3 pro dosaZeni lehké separace mize usnadnit umisténi matrice a
piijatelny proximalni kentakt vyplné. Jakmile bude preparace dokontena, odstrafte prstenec,
klinek nebo kovovou ochrannou clonu stitu WedgeGuard (je-li to relevantni).

3.3 Vybér matrice/pfiprava matrice - uprava obvodu matrice

K dispozici jsou tfi vysky a jedna tloustka matricového pasku. Pro spravné nasazeni zubu je
nutné, aby matrice byla o néco vétsi nez je kousaci obvod.

Rukama chranényma rukavicemi uchopte télo napinace na cistém novam matricovemn pasku
systému Palodent® 360. Otacenim kole¢kem proti sméru hodinovych rucicek v pripadé potre-
by lehce uvolnite civku a zvétsite krouzek, otacenim po sméru hodinovych rucicek utahnete
«civku a zmenéite krouzek

3.4 Umisténi matrice

Opatrné posunujte matrici okolo zubu skrze mezizubni prostory kyvavym pohybem smérem

dold. Matrici miZete umistit tak. aby kolecko napinace bylo umisténo ve stfedu bukalni, lin-

gvalni nebo nejbezpecnéjsi zbyvajici zubni stény nebo v libovolném mezizubnim prostoru,

Tlpy pro techniku:
Hodlate-li usadit matrici do tésnych mezizubnich prostord - mizete ziskat potfebny
prostor docasné predbéznym zaklinovanim nebo nasazenim pFidrzného prstence
Palodent® Plus nebo Palodent® W3 nebo pouzitim Elliotova separatoru na zadnich zubech.

2. Chcete-li odstranit zbytky cizi hmoty a usnadnit usazeni - pouzijte mezi tésnymi mezizub-
nimi prostory nit nebo mékky klinek.

3. U téiko dosazitelnych molard - pouzijte upinaci zubni pinzetu k uchopeni matrice ze stra-
ny a umoznéni jejiho usazeni. Jakmile bude matrice bezpecné usazena na zubu, uvolnéte
pinzetu.

5.5 Utazenl matrice

251 Stabilizujte matrici jermnym tlakemn prstu v apikalnim smérw, dokud nebude matrice
plné napnuta. Musite zajistit, Ze gingivalni tkan nebude rachycena mezi paskem a po-
vrchem zubu. Pokud k tomu dejde, pfed napnutim lehce zdvihnéte a pfemistéte pasek.
Uchopte napinaci koleCko palcem a ukazovatkem. Otadejte valeckem po sménu ho-
dinowych rugicek. POZNAMKA: Matricovy systém Palodent® 360 je uréen POUZE pro
napinani pormoci prstd. Kdy? je pasak tésny a pocitite odpor, PRESTARNTE s napindnim.
Pasek je spréawné subgingivalné napnuty. POZNAMKA: Integrovany utahovad/napinad
udriuje matrici pevné uzamenow, dokud nebude odstranéni Zadouci.

Tip pro techniku: ¥ pfipadé omezeného prostoru nebo moznosti uchopeni [ze na-
pnout matricovy pések systému Palodent® 360 uchopenim koledka a posunutim téla
napinade smérem dopfedu racnovym pohybem, SimE se uvelnd kolecko a télo se vrati
zpdtky do stfedw. Poté miZete koletko znovu uchopit a opakovat postup, dokud ne-
bude pasek napnuty. Pro uvolnéni obrafte smér pohybu téla napinace.

Tip pro techniku: Matricové pasky systému Palodent® 260 jsou kompatibilni = pfidrz-
mymi prstenci Palodent® Plus nebo Palodent® V2 pro daldi stabilizaci a podporu snazsi-
ho fermovini mezizubniho prostoru. Pfi opravé preparace MOD |ze umistit dva prsten-
ce do opacnych smérl.

Vlaite kiinky podle potfeby (buksini a/neba lingvalni). Je-i to #adouci, lze dosahnout
tésnéjsiho kontaktu vytwofenim vyraznéisi separace pomod piidrznych prstench
Palodent® Plus nebo Palodent® W3 v kombinaci s preferovanymi kiinky.

154 ‘ylestéte kontakini plochy.

352
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3.6 Umisténi vypiné
Umistéte pofadovany vwolfiowy materidl podle navodu k pouiiti wrobce wplfoveho mate-
riglu.

3.7 Odstranéni matrice

371 Po polymeraci/vytvrzeni nahrady sejméte pfidring prstence a klinky a paté oteviete
a sajmidta matrici otddenim koledka napinade opaénym smérem (proti sméru hodino-
wych rucicek) af do uvolnéni matrice. Tabo civka obyEejné ristane pfi vyimuti plipey-
nénd k pashu, ale mdze dojit k jejimu wywpuzeni. Pokud =2 civka oddéli od pashu,
odstrafite jej z dst a fadné zlikvidujbe.

Cpatkemn podepfete okrajovou hranu(y) nahrady. Nasufite uvolnénou matrici bukalng
nebo lingvalné a soucasné odstranujte matrici okluzné. Matrici fédné zlikviduite. Tip
pro techniku: Doporucuje se nasledné polymerovat™ wiplfiové materidly polymerova-
ne svitlem po odstranéni matrice ze viech povrchi, v Zetné praxime-faciginich uhld

@ uhid lingvaini linie
A = Pfi vyjimani z dst matrici vidy pevné drite prsty nebo upinaci zubni
pinzetou.

VISTRARA = Oikamnzité vyjméte viechny kousky z st
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Malé dily - SniZeni rizika spolknuti/vdechnuti.

4. HYGIENA A LIKVIDACE

KFiZova kontaminace - Aby se sniZilo riziko infekce.

= Wrobky k jednordzovému poufiti nepouZiveite opakované. Zlikvidujte v souladu
s mistnimi pfedpisy.

= Kdyz se materidly a nastroje nepouzivaji, mély by byt uloZeny v krytych dlodnych
prostorach, jako jsou zésuviy nebo skfifiky. Chrafite je pfed veikerou potencidln
kontaminaci.

= Béhem osetfeni by l&kafi, ktefi jsou ve styku 5 pacientem, méli manipulovat pou-
ze s piedméty, kieré jsou potfeba

WYSTRAHA

POZNAMKA

Spatna metoda Eifténi nebo dezinfekce.

Podkozeni soucasti.

Cigténi pfed pouZitim - matrice

U jednordzowich matrici které fsou uchovévany v origindlnim balenl a chrénény pred konta-

minaci, se Zisténi a dezinfekce pfed pouditim nemusi provadat.
Pristupte k zabaleni a parni sterilizaci v autokldwu podle nize uvedenych pokynit.



Melze cbnovit

Opakované pouzitelnés

V pfipadé kontaminace zlikvidujte

41 Sterilizace matric pfed pouZitim by se méla provést (jednorazové) podle pokyni nize:

Pokyny pro sterilizaci Matrice Palodent® 360

Varovani

= Wysoka droven dezinfekce nebyla validovana jako konedny proces

pro matrix Palodent® Z80. Dezinfekce se jako konedny proces nedo-

poruduje. Po jakémkoli volitelném &isténi /oribéiném dezinfekénim

procesy upte ke sterilizaci.

Sterilizace v autoklavu parou je pro matrix Palodent® 280 vhodna

a doporufuje se.

Dodriujte spravna opatfend prevence infekc, jako je fadné myti

wigkani novych rukavic odolrych proti propichnuti a proti

5 dodrzenim pfisluSného postupu.

* Nedovolte, aby teplota matrice Palodent® 360 prekrodila 137 °C.

+ NepouZivejte glutaraldehyd na bazi fanoiu

« Kowvové a plastové soucasti sterilizujte v samostatnych saccich, aby
se piedesio poskozeni soucasti.

« Pokud dajde k naruSeni celistvosti sachku, prostfedek se musi pfed
pouditim znovu zpracovat.

+ Matrice sa ma pfed pouZitim sterilizovat. Cisbéni a dezinfakoe
wych, nekontaminovanych matric neni pfed sterilizaci nutna.
a dezinfekce nebyly validovany.

Matrice Palodent® 360 je pouze na jedno po a pled pouiitim je
moiné ji jednordzové pfipravit. Nepfipravuite ji viak opakované pro
vicendasobné poufiti.
Metody dezinfekce/sterilizace namocenim do kapaliny za studena,
poufitl automatizovaného myciho/dezinfekéniho pfistroje a manuaini
nebo mechanické cisténi nebo dezinfekce nebyly testovany ani valido-
vany z hlediska OZinnosti a jejich pouliti se nedoporutuje.

Pogatefni oSetfeni
v misté pouZiti

Bez konkrétnich poZadavkl, pokud byl prostfedek uchovavan:
« v originalnim baleni.

« v kryté zdsuvce nebo skiini.
* mima operacni =3l pro ofetfeni pacienta.

= v mistach, kde se zamezi kontaminaci.

Hontaminovane matrice se musi Zlikvidovat v souladu s mistnimi
a narcdnimi pfedpisy. NepouZivejte.

Pfiprava pfed
Eisténim

Neuplatiiuje se.

Cisténi

a dezinfekce:
mechanicks,
ruéni,

Zadny validovany proces.

Udrzba, kentrola * Pred pouZitim matrici Palodent® 360 vizuding zkontrolujte. Pokud
a zkouseni bude prostfedek kontaminovary, bude wykazovat zménu barvy,
bude popraskany, opotfebovany nebo deformovany, zlikvidujte jei
a nepougivejte jej.
« Ujistéte s, e se pohyblivé E3sti pohybuii hladce.
Obal * VloZte kaFdou matrici Palodent® Z60 do samostatného sterilizacni-

ho sacku pro parni sterilizaci o vhodné velikosti.
Doporuduie se pouZivat kembinovang papirové/plastove sacky pro
starilizaci pérou (napf. starilizagni saéky AssurePlus®) kompatibilni

s normou IS0 Te0T.
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wyuitim dynamického odéerpdvani vaduchu/prevakua nebo gravitad-
niho odvedusnéni.

Pro matrice Palodent® 260 lze pouZit ndsleduiicl cykly prevakua:
* 132 °C po dobuw 4 minut s minimaini dobou sufeni 20 minut
* 124 *C po dobu 2 minut £ minimainl dobou sufeni 18 minut
+ 125 °C po dobu 2 minut 5 minimaini dobou sugeni 16 minut

Pro matrice Palodent® 260 lze poufit nasledujici gravitagni cykby:
* 132 °C po dobuw 15 minut s minimalnd dobou sugeni 30 minut
* 125 °C po dobu 10 minut s minimalni dobou suSeni 20 minut

Postupujte podle pokynil vyrobee pro vkiadani a provozni cyklus.

Alternativnl metodou sterilizace je umisténi nezabalerych nastrojl do
parniho sterilizatoru a spusténi jednoho z wie uvedenych cykil

Uchovavani

* Prostfedky vyjméte ze sterilizagniho obalu taprve tésné pfad pousi-

tirm, aby s zabranilo kontaminaci.

= Abyste zabranili kontaminaci, uchovavejte plipravovany prostfedek

mima eperadni s8l a/nebo v krytych dlozrjch prostorech, jako jsou
zasuvky a skfing, chranény pfed kontaminowanyma rukama, rozstfi-
kem, postfikern nebo aerosolem z télnich tekutin,

Pred pougitim zkontrolujte sterilizacni sacek a matrici. Polud byla
narugena celistviost sacky, j2 nutno matrici zlikvidowat v souladu

s mistnimi predpisy.

Matrice, které se autoklavuil parou vybalené, je nubné pouiit oka-
miFité.

Proces + Piijatelné = Polyry shora uvedené validoval wrobce zdravotnického prostiediu
Machanicks (Ultrarvikovs) jakoito umoZhujict nfl'cn?vu zcravotnic_lfél‘_'a _:rastec k.J_k_po..li iti.
Zpracovatel nese odpovednost, aby zajistil. Ze zpracovani, jak se
Cistent Rucni shutecné provadi za poufiti zafizeni, materidlu a persondlu ve zpra-
Automaticke covatelském zafizeni, dosahuje poZadovanéheo wisledlw To vyZzadu-
{myci a dezinfekEni zafizeny je ovéfovani a/nebo validaci a rutinni sledovani procesu. Podobné je
tfeba fadné vyhodnotit jakoukaoliv odchylku od vwdamych pokyni ze
Automaticks strany zpracovatele s ohledem na Géinnost a potencidlni nezadouci
{myci a dezinfekEni zafizeni) disledky. Poufiti jinych postupd/metod zoracovani je na uvaent
Dezinfeloe Ruéni zubniho lékafe a whradné na jeho odpovédnost.
Ponofeni Kontaktni adaje ‘e Spojenych statech americkych kontaktujte spolecnost Dentsply
- - yrob Sirona na tel. &isle +1 202 422 4511. Mimo Spojené staty americke se
Starilizace Pamni autoklav L obracejte na kontaktni osobu mistniho zéstupce spolecnosti Dentsply
Ponofeni Sirona.
Ma jedno pouziti (matrice) Po pouziti zlikviduijte s 43 Liki

= Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

+ Béhem spalovéni miiZe télo napinate matrice produkovat drazdivé a wysoce toxické plymy.

«  Poufité matrice jsou kontaminované a ostré. Pfi manipulaci nebo likvidaci dodriujte bez-
pecnostni opatfeni jako pfi zachdzeni s jinymi kontaminovanymi ostrymi pfedméty £ je-

fich likvidaci.

5. CISLO SARZE A KORESPONDENCE

1.V pfipadé korespondence je potfebné uvést nasledujici Sisla:
« Cislo objednavky
« Cislo 3arze na cbalu
* Kopie potvrzeni o koupi
2. Jakykoliv zdvainy incident v souvislosti s wyrobkem je nutno hldsit wrobci a kompetent-
nimu orgénu podle pravnich pfedpisd.

™

- ldentifikace zafizeni (Zakladni UDI-Di): ++DO02ZMATRIXSYSTEMSPXY
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