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Palodent® 360

Circumferential Matrix System

INSTRUCTIONS FOR USE - ENGLISH
Caution: This is a medical device. For dental use only.
USA: Rx only.

1. PRODUCT DESCRIPTION

The Palodent® 360 Circumferential Matrix System is designed to be used as a matrix to con-
tain direct-placement restorative materials in posterior cavities involving proximal surfaces.
The Palodent® 360 matrix band with integrated tightener/retainer allows matrix placement
and retention without the need for bulky retainers or accessory placement and tightener in-
struments, allowing for ease of placement, better access, clear view of the operating field
and greater patient comfort. Access for wedge placement (where indicated) is not hindered
by an external retainer. The single-use, disposable Palodent® 360 system bands allow proper
subgingival and proximal contact adaptation while protecting against cross-contamination.

1.1 Indication

Palodent® 360 Circumferential Matrix System is indicated where placement of a matrix band
around a prepared tooth will facilitate contouring of a direct placement restorative material
(e.g., Class Il preparations).

1.2 Contraindications
None known.

1.3 Delivery forms
The Palodent® 360 system matrices are available in one thin gauge (thickness) in 3 heights
4.5 mm, 55 mm, 6.5 mm to fit a wide range of tooth sizes and shapes

1.4 Composition
* Matrix Bands: Polished stainless steel.
« Integrated tightener/retainer: Polyacetal Thermoplastic.

2. GENERAL SAFETY NOTES

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapters
of these Instructions for Use.

A

CAUTION

Safety alert symbol.

This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury
hazards.

Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.

2.1 Warnings

1. Palodent® 360 System matrix band consists of small, sharp parts. As with all intraoral in-
struments, care must be exercised to ensure stable handling and placement. Placement of
rubber dam or other suitable isolation is advised prior to operative procedures. Wear suit-
able protective eyewear and gloves.

Aspiration: [f aspiration of band or any part occurs seek immediate medical attention.

Ingestion:  If accidental swallowing occurs, encourage patient to seek medical assis-
tance to locate swallowed part. If nausea or illness develop, seek medical at-
tention immediately,

Laceration: Palodent® 360 system matrix bands are sharp, and may cut unprotected skin

and periodontal tissues. Avoid excessive apical pressure. Handling bands
with gloved hands is recommended. In the event a clean band causes a skin
laceration, employ usual first aid measures. Discard and properly dispose of
band.

2. Used matrix bands are contaminated. Follow proper exposure control plans. In the event
of an accidental exposure, follow recommended post-exposure procedures. Following use
of Palodent® 360 system matrix bands, proper handling and disposal techniques are re-
quired. Used matrix bands are contaminated and sharp. When handling or disposing, use
precautions as when handling or disposing of other contaminated sharps.

3. Product is provided non-sterile. Components should be sterilized prior to clinical use (see
Precautions, Step-by-Step Instructions, Hygiene and Disposal)

4. Care should be taken to have good control on any instrument to protect patients from in-
jury.

2.2 Precautions

1. This product is intended to be used only as specifically outlined in the Instructions for
Use. Any use of this product inconsistent with the Instructions for Use is at the discretion
and sole responsibility of the practitioner.

2. Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard after
use. Do not reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

3. Do not use matrices which have not been properly pre-use processed. Before use, all
components must be properly autoclaved to reduce the risk of cross contamination (see
Hygiene and Disposal below).

4. Avoid placing excessive pressure in an apical direction when placing or on placed bands
Apical force may result in injury to periodontal tissues (see Warnings)

5. Do not use accessory tightening tools with Palodent® 360 system bands. Injury may result
(see Step-by-Step Instructions).

2.3 Adverse Reactions

1. Product misuse may cause failure resulting in respiratory, digestive, eye, skin, or mucosa
injury (see Contraindications, Warnings and Precautions).

2. Failure to properly employ accepted handling and disposal techniques may present bio-
hazard (see Warnings and Precautions).

2.4 Storage
Store Palodent® 360 system bands at 2 °C-36 °C/35 °F-96 °F, away from moisture or exces-
sive humidity. Allow components to reach room temperature prior to use. Do not freeze.

3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

3.1 Pre-operative Sterilization

Matrices are intended for single use, and are not supplied sterile. These components should
be sterilized one time by steam autoclaving prior to clinical use. Paper/plastic steam steriliza-
tion pouches may be used, but are not required. Follow pre-vacuum steam autoclave man-
ufacturer’s Instructions for Use for loading and operation cycle (see Hygiene and Disposal
Section).

3.2 Cavity Preparation

Complete cavity preparation as usual utilizing rubber dam or other suitable isolation tech-
nique. Technique Tip: Pre-wedging or pre-operative Palodent® Plus/Palodent® V3 retaining
ring placement to achieve slight separation may facilitate matrix placement and acceptable
restoration proximal contact. Once the preparation is complete, remove the ring, the wedge
or the metal shield of the WedgeGuard (if applicable).

3.3 Matrix Selection/Preparation-Adjusting Matrix Circumference

There are three heights and one gauge of matrix band. To properly fit the tooth, matrix
should be slightly larger than the occlusal circumference.

Using glove-protected hands, grasp the retainer body of a clean, new Palodent® 360 system
matrix band. Twist the thumb wheel counterclockwise to unroll the coil slightly and enlarge
the loop, or clockwise to take up the coil and reduce the loop, if necessary.

3.4 Positioning Matrix

Carefully slide matrix around tooth, through the interproximals using a downward oscillating

motion. Matrix may be positioned with the thumb wheel tightener at the center of buccal or

lingual or most secure remaining tooth wall, or in either interproximal embrasure.

Technique Tips:

1. To seat matrix in tight interproximal spaces - Pre wedging or use of a Palodent® Plus or
Palodent® V3 retaining ring or an Elliot Separator on posteriors may gain temporarily re-
quired space.

2. To clear debris and facilitate seating - Use floss or a soft wedge between tight interproxi-
mals.

3. For hard to reach molars - Use locking college pliers to grip matrix along the side and fa-
cilitate matrix seating. Release pliers when matrix is securely seated on tooth.

3.5 Tightening the Matrix

3.51 Stabilize the matrix with gentle finger pressure apically until the matrix is fully tight-
ened. Check to be sure gingival tissue is not trapped between band and tooth surface.
If so, slightly lift and reposition band prior to tightening.

Grasp tightening thumb wheel with thumb and forefinger. Rotate barrel clockwise.
NOTE: Palodent® 360 matrix system is designed for finger tightening ONLY. When
band is snug, and resistance is felt, STOP tightening. The band is properly subgingival-
ly tightened. NOTE: The integrated tightener/retainer keeps matrix locked tightly until
removal is desired.

Technique Tip: Where space or grip is limited, the Palodent® 360 matrix system bands
may be tightened by grasping the thumbwheel and moving the retainer body forward
in a ratchet motion, releasing the thumbwheel and allowing the body to return back to
center, re-grasping thumbwheel and repeating until band is tight. Reverse the direc-
tion of the retainer body movement to loosen.

Technique Tip: Palodent® 360 matrix system bands are compatible with Palodent®
Plus or Palodent® V3 retaining rings to further stabilize and assist with proper embra-
sure form. When restoring an MOD preparation, two rings may be placed facing oppo-
site directions.

Place wedges as desired (buccal and/or lingual). If desired, tighter contacts may be
achieved by creating additional separation using Palodent® Plus or Palodent® V3 re-
taining rings in combination with preferred wedges.

3.54 Burnish contact areas.

352

353

3.6 Placement of Restorative
Place desired restorative material as per restorative material manufacturer’s instructions for
use.

3.7 Matrix Removal

3.71  Following appropriate restorative curing/setting, remove retaining rings and wedges,
open and remove the matrix by reversing (counterclockwise) rotation on the retainer
thumb wheel until matrix is loose. This spool will usually remain attached to the band
upon removal, but may become dislodged. If spool has separated from band, remove
it from the mouth and properly discard.

Support the restoration marginal ridge(s) with a condenser. Slide loosened matrix
buccally or lingually, while removing matrix occlusally. Properly discard matrix. Finish
contouring and verify appropriate proximal contact. Technique Tip: It is advisable to
“post-cure” light cured restorative materials following matrix removal from all surfaces,
including proximo-facial and lingual line angles.

A

CAUTION

Small parts - To reduce risk of ingestion/inhalation.

* Ensure matrix is grasped securely with fingers or locking college pliers during
withdrawal from the mouth.

* Recover all pieces from the mouth immediately.

4. HYGIENE AND DISPOSAL

Cross-contamination - To reduce risk of Infection.

* Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regulations.

When not in use, all supplies and instruments should be in covered storage, such

as drawers and cabinets, and away from potential contamination.

CAUTION  « During treatment clinicians with patient contact should only handle items to be
used.

NOTICE
Wrong cleaning or disinfection method.
Damage to components.

Pre-Use Cleaning - Matrices

Pre-use cleaning and disinfection may be omitted for single-use matrices stored in their
original packaging and protected from contamination.

Proceed to packaging and steam autoclaving according to instructions below.



Process

v Acceptable

Cleaning

Mechanical (Ultrasonic)

Manual

Automated (Washer/Disinfector)

Automated (Washer/Disinfector)

Additional
Information

« The instructions provided above have been validated by the manu-
facturer of the medical device as being capable of preparing a
medical device for use. It remains the responsibility of the processor
to ensure that the processing, as actually performed using equip-
ment, materials and trained personnel in the processing facility,
achieves the desired result. This requires verification and/or valida-
tion and routine monitoring of the process. Likewise, any deviation
by the processor from the instructions provided should be properly
evaluated for effectiveness and potential adverse consequences.
Use of other reprocessing procedures/methods is at the discretion
and sole responsibility of the practitioner.

Disinfection Manual
Immersion
. . Steam Autoclave v
Sterilization
Immersion
Single Use (Matrices) Dispose of after Use v

Reusable/Not Reprocessable

Dispose of if contaminated

Manufacturer
Contact

Within the United States, call Dentsply Sirona at 1-302-422-4511. For
areas outside the United States, contact your local Dentsply Sirona
representative.

4. Sterilization of matrices pre-use should be accomplished (one time) as outlined below:

Instructions for sterilizing Palodent® 360 Matrices

Warnings

« High-level disinfection has not been validated as a terminal process
for the Palodent® 360 Matrix. Disinfection is not recommended as

a terminal process. Proceed to Sterilization following any optional
cleaning/intermediate disinfection process.

Steam autoclaving sterilization is appropriate and recommended for
the Palodent® 360 Matrix.

Follow proper infection prevention activities, such as proper hand
washing and donning new puncture and chemical gloves at perti-
nent steps.

Do not allow the Palodent® 360 matrices to exceed 137 °C.

Do not use phenol-based glutaraldehyde.

Sterilize metal and plastic components in separate pouches to avoid
damage to components.

If the integrity of the pouch has been compromised, the device
should be processed again before use.

Matrix should be sterilized before use. Cleaning and Disinfection of
new, uncontaminated matrices is not required prior to sterilization.
Cleaning and disinfection have not been validated.

Limitations on
Reprocessing

Palodent® 360 Matrix is single use only, and may be processed one

time before use. Do not reprocess for re-use.

Cold liquid immersion disinfection/sterilization, automated washer/
disinfection, manual or mechanical cleaning or disinfection have not
been tested or validated for efficacy and are not recommended for

use.

Initial Treatment
at the Point of Use

No particular requirements if device has been stored:

< inits original packaging.

« in covered drawer or cabinet.

« outside the patient treatment operatory.

* where contamination is avoided.

Contaminated matrices must be disposed of according to local and
national regulations. Do not use.

Preparation before
cleaning

N/A

Cleaning and
Disinfection:
Mechanical,
Manual,
Automated

No validated process.

Maintenance,
Inspection and

Visually inspect the Palodent® 360 Matrix prior to use. If the device
is contaminated, discolored, cracked, worn, distorted, etc., discard

Testing and do not use.

« Ensure moving parts operate smoothly.

Packaging « Place each Palodent® 360 Matrix in a separate appropriately sized
steam-sterilization pouch.

« Uses of FDA-cleared, ISO 11607 compliant Paper/plastic steam
sterilization pouches (e.g., AssurePlus® Sterilization Pouches) are
recommended.

Sterilization The Palodent® 360 matrices may be sterilized by Dynamic-Air-Remov-
al/Pre-Vacuum or Gravity Displacement steam autoclave.

The following Pre-Vacuum cycles may be used for Palodent® 360

matrices:

* 132 °C (270 °F) for 4 minutes with a minimum drying time of
20 minutes

* 134 °C (273 °F) for 3 minutes with a minimum drying time of
18 minutes

* 135 °C (275 °F) for 3 minutes with a minimum drying time of
16 minutes

The following Gravity cycles may be used for Palodent® 360 matrices:

« 132 °C (270 °F) for 15 minutes with a minimum drying time of
30 minutes

« 135 °C (275 °F) for 10 minutes with a minimum drying time of
30 minutes

Follow manufacturer’s instructions for loading and operation cycle.

An alternate method of sterilization is to place non-bagged instruments

into the steam sterilizer and run at one of the above listed cycles.

Storage « Do not remove from the pouch until ready for use to prevent con-

tamination.
« To prevent contamination, store processed device outside of the
patient treatment operatory and/or in covered storage, such as
drawers and cabinets, protected from contaminated hands, spatter,
spray or aerosol of body fluids.
Prior to use, inspect the sterilization pouch and the matrix. If the
integrity of the pouch has been compromised, the matrix should be
disposed of in accordance with local regulations.
« Matrices steam autoclaved unwrapped should be used immediately.

4.2 Disposal

* Dispose of in accordance with national and local regulations.

« During incineration, matrix retainer body may produce irritating and highly toxic gasses

* Used matrices are contaminated and sharp. When handling or disposing, use precautions
as when handling or disposing of other contaminated sharps.

5. LOT NUMBER AND CORRESPONDENCE

1. The following numbers should be quoted in all correspondence:
« Reorder number
* Lot number on the package
« Copy of proof of purchase
2. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer
and the competent authority according to local regulations.
3. Device ldentification (Basic UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2025 Dentsply Sirona Inc. All Rights Reserved. 559600WEB (R 1/9/25)
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Palodent® 360

Systeme de matrices circonférentielles

MODE D’EMPLOI - FRANCAIS
Attention : Ce produit est un dispositif médical. Réservé a 'usage dentaire uniquement.

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systéme de matrices circonférentielles Palodent® 360 s’utilise comme une matrice pour
retenir les matériaux de restauration a application directe dans les cavités postérieures impli-
quant les surfaces proximales. La matrice Palodent® 360 avec tendeur/porte-matrice intégré
permet la mise en place et le maintien de la matrice sans nécessiter un porte-matrice encom-
brant ni d'instruments accessoires pour la mettre en place et la tendre, pour une application
aisée, un meilleur acces, une bonne visibilité du champ opératoire et un plus grand confort
du patient. L'accées pour la mise en place des coins (le cas échéant) n'est pas encombré par
un porte-matrice externe. Le systeme Palodent® 360 a usage unique permet une bonne
adaptation du contact sous-gingival et proximal tout en assurant une protection contre les
contaminations croisées.

1.1 Indications

Le systéme de matrices circonférentielles Palodent® 360 est indiqué dans les cas ou la mise
en place d’'une matrice autour d'une dent préparée facilitera le modelage d’'un matériau de
restauration a application directe (par exemple dans les préparations de classe II)

1.2 Contre-Indications
Pas de contre-indications connues.

1.3 Formats

Les matrices du systéme Palodent® 360 sont disponibles en une épaisseur (fine) et 3 hau-
teurs : 4,5 mm, 55 mm, 6,5 mm pour une adaptation a un large éventail de tailles et de
formes de dent.

1.4 Composition
* Matrices : acier inoxydable poli.
«  Tendeur/porte-matrice intégré : thermoplastique polyacétyle.
2. CONSIGNES DE SECURITE GENERALES
Veuillez prendre connaissance des consignes de sécurité générales et des consignes de sécu-
rité particulieres qui figurent dans d’autres chapitres du présent mode d’emploi.
Il s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les risques po-

A tentiels de blessure.

ATTENTION Reéspecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole afin d'éviter
d’éventuelles blessures.

Symbole de sécurité.

2.1 Mises en garde

1. La matrice du systéme Palodent® 360 contient de petits éléments coupants. Comme pour
tous les instruments intra-oraux, les précautions nécessaires doivent étre prises pour ga-
rantir une manipulation et un placement stables. Il est recommandé de mettre en place
une digue en caoutchouc ou tout autre dispositif d’isolation approprié avant de commen-
cer les procédures opératoires. A utiliser avec les gants et protections oculaires appro-
priées
Aspiration : en cas d'aspiration d’'une bande ou de toute autre piéce, consulter immédia-

tement un médecin.

si une matrice, un coin, un WedgeGuard ou un anneau est ingéré par le pa-

tient, encourager le patient a rechercher une assistance médicale pour loca-

liser I'élément ingéré. Appeler immeédiatement les secours médicaux en cas
de nausée ou de développement pathologique.

Lacérations : Les matrices du systéme Palodent® 360 sont tranchantes et peuvent entail-
ler la peau et les tissus parodontaux non protégés. Eviter d’exercer une pres-
sion apicale excessive. Il est recommandé de manipuler les matrices avec des
gants. En cas de lacération de la peau avec une bande propre, prodiguer les
premiers soins habituels. Jeter la bande en respectant la réglementation ap-
plicable.

2. Les matrices usagées sont contaminées. Suivre la procédure de contréle aux expositions.
Dans le cas d'une exposition accidentelle, suivre les procédures post-exposition recom-
mandées. Apres I'utilisation des matrices du systeme Palodent® 360, il est impératif d’ap-
pliguer les techniques de manipulation et d'élimination appropriées. Les matrices usagées
sont contaminées et coupantes. Manipuler et jeter précautionneusement les éléments de
la méme maniere qu'avec des instruments contaminés et coupants.

3. Le produit est fourni non stérile. Les composants doivent étre stérilisés avant utilisation
clinique (voir Précautions, Instructions Etape Par Etape, Hygiéne et Elimination).

4. Faire attention au contréle et a la prise en main de tous les instruments pour protéger le
patient de blessures éventuelles

Ingestion :

2.2 Précautions d’emploi

1. Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre spécifiguement décrit par ce mode d'em-
ploi. L'utilisation d'autres méthodes/procédures contraires au mode d'emploi est a la dis-
crétion et de la seule responsabilité du praticien.

2. Les équipements indiqués a usage unique sur I'emballage sont destinés a un usage
unique. Jeter aprés usage. Ne pas utiliser sur d’autres patients pour éviter des contamina-
tions croisées.

3. Ne pas utiliser des matrices qui n‘'ont pas été correctement traités avant utilisation. Avant
['utilisation, il est impératif de nettoyer correctement les composants et de les traiter en
autoclave pour réduire le risque de contamination croisée (voir Hygiéne et Elimination ci-
dessous).

4. Eviter d’exercer une pression excessive dans le sens apical sur les bandes pendant leur
mise en place ou une fois en place. Une contrainte apicale pourrait Iéser les tissus paro-
dontaux (voir Avertissements).

5. Ne pas utiliser d'outils de serrage accessoires avec les matrices du systeme Palodent® 360.
Cela pourrait occasionner des blessures (voir Instructions étape par étape).

2.3 Effets indésirables

1. La mauvaise utilisation du produit peut causer des échecs résultant en des blessures des
organes respiratoires et digestifs, de I'ceil, de I'épiderme ou de la muqueuse (voir Contre-
indications, Mises en garde et Précautions d’emploi).

2. Le non-respect des procédures de manipulations et d’élimination peut générer des dan-
gers biologiques (voir Mises en garde et Précautions d’emploi).

2.4 Stockage

Conserver les matrices du systeme Palodent® 360 a une température entre 2 °C et 36 °C, et
a l'abri d’une humidité excessive. Laisser les composants atteindre la température ambiante
avant de les utiliser. Ne pas congeler.

3. INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

3.1 Stérilisation pré-opération

Les matrices sont congues pour un usage unique et ne sont pas fournies stériles. Ces compo-
sants peuvent étre stérilisés une fois par autoclavage a la vapeur avant I'utilisation clinique.
Des sacs en papier/plastique pour stérilisation a la vapeur peuvent étre utilisés mais ne sont
pas essentiels. Suivre le mode d’emploi du fabricant de I'autoclave a la vapeur a vide partiel
pour le chargement et le cycle de fonctionnement (voir & la section Hygiéne et Elimination).

3.2 Préparation de la cavité

Réaliser la préparation de la cavité comme a l'accoutumeée en utilisant une digue en caout-
chouc ou tout autre moyen d'isolation adapté. Conseil technique : L'installation préalable
d'un coin ou la mise en place avant I'intervention d'un anneau Palodent® Plus/Palodent® V3
pour obtenir une légere séparation peut faciliter la pose de la matrice et 'obtention d'un
contact proximal acceptable pour la restauration. Une fois la préparation terminée, retirer
'anneau, le coin ou le bouclier métallique du WedgeGuard (le cas échéant).

3.3 Choix de la matrice/préparation-ajustement de la circonférence de la matrice

Les matrices sont disponibles en trois hauteurs et une épaisseur. Pour un bon ajustement sur
la dent, la matrice doit étre |égerement plus large que la circonférence d'occlusion.

Saisir avec des mains gantées le porte-matrice d’'une matrice neuve et propre du systeme
Palodent® 360. Faire tourner la molette dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre pour
dérouler légerement le rouleau et agrandir la boucle ou dans le sens des aiguilles d'une
montre pour enrouler le rouleau et réduire la boucle si nécessaire.

3.4 Positionnement de la matrice

Faire glisser doucement la matrice autour de la dent, a travers les espaces interproximaux

avec un mouvement d'oscillation vers le bas. Il est possible de positionner la matrice avec le

tendeur a molette au centre de la face vestibulaire ou linguale, de la paroi restante de la dent
la plus stable ou d’'une niche interproximale.

Conseils techniques :

1. Pour loger la matrice dans les espaces interproximaux étroits : I'installation préalable d’'un
coin ou l'utilisation d’'un anneau Palodent® Plus ou Palodent® V3 ou encore d'un sépara-
teur Elliot sur les dents postérieures peut permettre d’'obtenir temporairement l'espace
nécessaire.

2. Pour éliminer les débris et faciliter le logement : utiliser du fil dentaire ou un coin souple
dans les espaces interproximaux étroits.

3. Pour les molaires difficiles d’acces : utiliser une précelle autobloquante pour saisir la ma-
trice sur le bord et faciliter son logement. Relacher la précelle lorsque la matrice est fer-
mement ajustée sur la dent

3.5 Serrage de la matrice

3.51 Stabiliser la matrice par une légere pression du doigt en apical jusqu’a ce qu’elle soit
bien serrée. S'assurer que le tissu gingival n'est pas coincé entre la bande et la surface
de la dent. Si tel est |e cas, soulever [égérement et repositionner la bande avant le ser-
rage.

Saisir la molette avec le pouce et I'index. Faire pivoter le cylindre dans le sens des ai-
guilles d’'une montre. REMARQUE : Le systéme de matrices Palodent® 360 est congu
pour un serrage avec le doigt EXCLUSIVEMENT. ARRETER de serrer lorsque la bande
est bien ajustée et qu'une résistance est sentie. La bande est correctement serrée en
sous-gingival. REMARQUE : le tendeur/porte-matrice intégré maintient la matrice blo-
quée jusqu’au retrait.

Conseil technique : Lorsque I'espace ou la possibilité de saisie est limité(e), il est pos-
sible de serrer les matrices du systéme Palodent® 360 en saisissant la molette et en
déplacant le porte-matrice vers I'avant avec un mouvement de roue a cliquet, en rela-
chant la molette et en laissant le porte-matrice revenir au centre, en ressaisissant la
molette et en répétant le processus jusgu’au serrage complet de la bande. Inverser le
sens du mouvement du porte-matrice pour desserrer.

Conseil technique : Les matrices du systéme Palodent® 360 sont compatibles avec les
anneaux Palodent® Plus ou Palodent® V3 pour une meilleure stabilisation et pour favo-
riser la bonne forme de la niche. Lors de la restauration d’'une préparation MOD, deux
anneaux peuvent étre mis en place de maniére a ce gu'ils soient orientés vers des di-
rections opposées.

Placer des coins selon les besoins (faces vestibulaire et/ou linguale). Le cas échéant,
des contacts plus serrés peuvent étre obtenus en créant une séparation additionnelle
a l'aide des anneaux Palodent® Plus ou Palodent® V3 associés aux coins de prédilec-
tion.

3.5.4 Brunir les zones de contact.
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3.6 Application du matériau de restauration
Appliguer le matériau de restauration souhaité en respectant le mode d’emploi de son fabri-
cant.

3.7 Retrait de la matrice

371 Aprés la polymérisation/prise satisfaisante du matériau de restauration, retirer les
anneaux et les coins, ouvrir et retirer la matrice en inversant le sens de rotation (sens
antihoraire) de la molette jusqu’a ce que la matrice soit desserrée. Ce rouleau reste ha-
bituellement fixé sur la bande lors du retrait mais il est possible qu’il soit délogé. Si le
rouleau s’est détaché de la bande, le retirer de la cavité buccale et I'éliminer comme il
convient.

Soutenir le(s) bord(s) de la restauration avec un fouloir. Faire glisser la matrice desser-
rée dans le sens vestibulaire ou lingual tout en la retirant en direction occlusale. Jeter
la matrice comme il convient. Conseil technique : il est conseillé de « post-polyméri-
ser » les matériaux de restauration photopolymérisés apres le retrait de la matrice sur
toutes les surfaces, y compris depuis les angles proximaux (vestibulaire et lingual/pa-
latin).

A

ATTENTION
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Petites piéces - Pour réduire le risque d’ingestion/inhalation.

« Veiller a ce que la matrice soit saisie fermement avec les doigts ou la pince-étau
pendant son retrait de la bouche.

» Récupérer immédiatement toutes les pieces tombées dans la cavité buccale.

4. HYGIENE ET ELIMINATION

A

ATTENTION

Contamination croisée - Pour réduire le risque d’infection.

« Ne pas réutiliser les produits & usage unique. Eliminer le produit conformément
a la réglementation locale.

* Lorsgu’ils ne sont pas utilisés, toutes les fournitures et tous les instruments
doivent étre rangés dans un endroit fermé, tel que tiroir ou armoire, et a l'abri
d’'une contamination potentielle.

* Pendant les soins, les cliniciens en contact avec les patients doivent uniqguement
manipuler les éléments qui seront utilisés.



REMARQUE

Méthode de nettoyage ou de désinfection inappropriée.

Détérioration des éléments.

Nettoyage avant utilisation - matrices
Le nettoyage et la désinfection avant utilisation ne sont pas nécessaires pour les matrices
a usage unique conservés dans leur emballage d'origine et protégés contre toute contami-

nation.

Procéder a 'emballage et l'autoclavage a la vapeur en suivant les instructions ci-dessous.

Processus

v Acceptable

Nettoyage

Mécanique (ultrasons)

Conservation

« Pour prévenir toute contamination, sortir du sac juste avant l'utilisa-
tion.

Pour prévenir la contamination, ranger le dispositif traité a I'exté-
rieur de la salle de soins et/ou dans un meuble fermé, par exemples
des tiroirs et armoires, a I'abri de mains, de projections,de pulvérisa-
tions ou d’aérosols de fluides corporels contaminés

Inspecter le sac de stérilisation et la matrice avant utilisation. Si le
sac a été détérioré, la matrice doit impérativement étre éliminée
conformément a la réglementation locale applicable.

Les matrices autoclavées a la vapeur sans emballage doivent étre
utilisées immeédiatement.

Manuel

Automatisé (laveur/désinfecteur)

Automatisée (laveur/désinfecteur)

Informations
complémentaires

« Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispo-
sitif médical pour préparer un dispositif médical a son utilisation. Il
incombe au préparateur de s’assurer que le traitement, tel qu’il est
effectué avec I'équipement, les matériaux et par le personnel qua-
lifié du lieu de traitement, permet d’obtenir le résultat désiré. Cela
impose une vérification et/ou une validation ainsi qu’une surveil-

Réutilisable/non retraitable

Jeter en cas de contamination

fabricant

Desinfection Manuelle lance routiniére du processus. De méme, tout écart du préparateur
Immersion par rapport aux instructions doit étre correctement évalué pour en
N déterminer l'efficacité et les conséquences indésirables potentielles.
Stérilisation Autoclave & vapeur v L'utilisation d'autres procédures/méthodes de retraitement engage
Immersion la seule responsabilité du praticien dentaire.
Usage unique (matrices) Jeter aprés utilisation v Coordonnées du Aux Etats-Unis, appelez Dentsply Sirona au 1-302-422-4511. Pour les

autres pays, contactez votre revendeur Dentsply Sirona local.

ci-dessous :

4.1 La stérilisation des matrices avant utilisation est nécessaire (une fois) comme décrit

Instructions pour la stérilisation des matrices Palodent® 360

Avertissements

« La désinfection de haut niveau n'a pas été validée comme pro-
cédure terminale pour la matrice Palodent® 360. La désinfection
n'est pas recommandée comme procédure terminale. Procéder a

la stérilisation en suivant les instructions éventuelles de nettoyage/
désinfection intermédiaire.

Il est approprié et recommandé de stériliser la matrice Palodent® 360
dans un autoclave a vapeur.

Appliquer des mesures adéquates de prévention des infections,
telles que le lavage des mains et le port de gants résistants aux
perforations et aux produits chimiques aux étapes pertinentes.

Ne pas laisser les matrices Palodent® 360 atteindre une température
supérieure a 137 °C.

Ne pas utiliser du glutaraldéhyde a base de phénol.

Stériliser les éléments en métal et en plastique dans des sacs sépa-
rés pour éviter leur détérioration.

Si le sac a été détérioré, I'instrument doit étre retraité avant utilisa-
tion.

La matrice doit étre stérilisée avant chaque utilisation. Le nettoyage
et la désinfection de matrices neuves non contaminées ne sont pas
nécessaires avant la stérilisation. Le nettoyage et la désinfection
n‘ont pas été validés.

Limites du
retraitement

La matrice Palodent® 360 est a usage unique et peut étre traitée une
fois avant utilisation. Ne pas retraiter en vue d’'une réutilisation
L'efficacité des méthodes de désinfection/stérilisation a froid par
immersion dans un liquide ou avec un laveur/désinfecteur, du net-
toyage ou de la désinfection manuels ou mécaniques n'a été ni testée
ni validée ; il n'est donc pas recommandé d’y avoir recours.

Traitement initial
sur le lieu d’utili-
sation

Aucune exigence particuliere en cas de conservation du dispositif :

« dans son emballage d'origine ;

« dans un tiroir ou une armoire fermés ;

* a l'extérieur de la salle de soins ;

« dans un emplacement ou la contamination peut étre évitée

Les matrices contaminées doivent étre éliminées conformément a la
réglementation locale et nationale. Ne pas utiliser.

Préparation avant
le nettoyage

S.O.

Nettoyage et
désinfection :
mécanique,
manuel,
automatisé

Aucun procédé validé.

Entretien, inspec-
tion et essais

Effectuer un contréle visuel de la matrice Palodent® 360 avant son
utilisation. Jeter I'instrument et ne pas I'utiliser s'il est contaming,
décolorg, fissuré, usé, déformé, etc.

Veiller a ce que les parties mobiles fonctionnent sans accroc.

Emballage

.

Placer chaque matrice Palodent® 360 dans un sac pour stérilisation
a la vapeur séparé et de taille appropriée.

Il est recommandé d'utiliser des sacs en papier/plastique pour
stérilisation a la vapeur (p. ex. les sacs de stérilisation AssurePlus®)
approuvés par la FDA et conformes a la norme ISO 11607.

.

Stérilisation

Les matrices Palodent® 360 peuvent étre stérilisées en autoclave a
vapeur a évacuation dynamique de l'air/pré-vide ou par gravité.

Il 'est possible d'utiliser les cycles a pré-vide suivants pour les matrices
Palodent® 360 :
* 132 °C pendant 4 minutes avec un temps de séchage minimal de
20 minutes
* 134 °C pendant 3 minutes avec un temps de séchage minimal de
18 minutes
* 135 °C pendant 3 minutes avec un temps de séchage minimal de
16 minutes

Il 'est possible d'utiliser les cycles a gravité suivants pour les matrices

Palodent® 360 :

* 132 °C pendant 15 minutes avec un temps de séchage minimal de
30 minutes

* 135 °C pendant 10 minutes avec un temps de séchage minimal de
30 minutes

Suivre le mode d’emploi du fabricant pour le chargement et le cycle
de fonctionnement.

Une autre méthode de stérilisation consiste a placer les instruments
non emballés dans le stérilisateur a vapeur et d’'exécuter un des cycles
ci-dessus

4.2 Elimination

«  Eliminer le produit conformément aux réglementations nationale et locale.

* Pendant l'incinération, le porte-matrice peut dégager des gaz irritants et tres toxiques.

* Les matrices usagées sont contaminées et coupantes. Lors de la manipulation et de 'éli-
mination, prendre les mémes précautions qu’avec les autres instruments contaminés et

coupants.

5. NUMERO DE LOT ET CORRESPONDANCE

1. Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :
« Référence du produit
« Numéro de lot figurant sur la boite
« Copie de la preuve d’achat
2. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes conformément aux églementations locales.
3. L'identifiant du dispositif (UDI-DI de base) : ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Tous droits réservés. 559600WEB (R 1/9/25)
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Palodent® 360

Sistema di matrici circumferenziali

ISTRUZIONI PER L’'USO - ITALIANO
Avvertenza: Questo prodotto & un dispositivo medico. Esclusivamente per uso odontoiatrico.

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

|l sistema di matrici circumferenziali Palodent® 360 é studiato per 'uso come matrice per
contenere materiali da restauro diretto in cavita che coinvolgono superfici prossimali nella
regione posteriore. La matrice Palodent® 360 con avvitatore/portamatrice integrato consen-
te il posizionamento e la ritenzione della matrice senza ingombranti portamatrici o acces-
sori da posizionare e senza strumenti di serraggio, quindi facilita il posizionamento, migliora
I'accesso e la visibilita del campo operatorio e aumenta il comfort per il paziente. L'accesso
per il posizionamento di cunei (se indicato) non & ostacolato da un portamatrice esterno. Le
bande monouso del sistema Palodent® 360 consentono il corretto adattamento dei contatti
subgengivali e prossimali, proteggendo allo stesso tempo dalla contaminazione crociata.

1.1 Indicazioni

|l sistema di matrici circumferenziali Palodent® 360 & indicato quando il posizionamento di
una banda di matrice intorno ad un dente preparato facilita la modellazione di un materiale
da restauro per posizionamento diretto (ad es. preparazioni di classe II).

1.2 Controindicazioni
Nessuna conosciuta.

1.3 Tipologia prodotti
Le matrici del sistema Palodent® 360 sono disponibili con uno spessore sottile e in 3 altezze
4,5 mm, 5,5 mm, 6,5 mm per adattarsi ad un’ampia gamma di dimensioni e forme di denti.

1.4 Composizione
* Matrici: acciaio inox lucido.
- Avvitatore/portamatrice integrato: poliacetale (termoplastica)

2. NOTE DI SICUREZZA GENERALI

Prestate attenzione alle seguenti note generali di sicurezza e a quelle speciali in altri capitoli

di gueste Istruzioni per l'uso.
Questo & il simbolo che allerta sulla sicurezza. E utilizzato per indicare all'utilizza-

A tore potenziali pericoli per I'incolumita fisica

ATTENZIONE RiSpettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo simbolo per evita-
re possibili danni.

Allarme per la sicurezza.

2.1 Avvertenze

1. La banda di matrice del sistema Palodent® 360 & costituita da parti piccole e taglienti.
Come per tutti gli strumenti intraorali, si deve prestare la massima attenzione nella fase di
posizionamento.

E consigliabile 'uso della diga di gomma o altro tipo di isolamento prima di interventi.

Indossare occhiali e guanti di protezione.

Aspirazione: in caso di aspirazione della banda o di qualsiasi parte, rivolgersi immediata-

mente a un medico.

se ingeriti, consigliare al paziente di richiedere assistenza medica per indivi-

duare la parte ingerita. Nel caso di nausea o malattia, rivolgersi immediata-

mente ad un medico.

Lacerazione: Le bande di matrice del sistema Palodent® 360 sono affilate e possono ta-
gliare la pelle e i tessuti parodontali non protetti. Evitare di esercitare un'ec-
cessiva pressione in senso apicale. Si raccomanda di manipolare le matrici
indossando guanti. In caso di lesione cutanea causata da una matrice pulita,
adottare le consuete misure di primo soccorso. Scartare e smaltire corretta-
mente la matrice,

2. Le matrici usate sono contaminate. Applicare le corrette procedure di controllo. Nel caso
di esposizione accidentale, attenersi alle procedure di post esposizione. Dopo I'uso, sono
richieste adeguate tecniche di manipolazione e smaltimento delle bande di matrice del si-
stema Palodent® 360. Le matrici usate sono contaminate e taglienti. Nell'impiego usare le
stesse precauzioni nel trattare o disporre altre punte contaminate.

3. Il prodotto viene fornito non sterile. | componenti devono essere sterilizzati prima dell”uso
clinico (vedi Precauzioni, Istruzioni Step-By-Step, Igiene e Smaltimento).

4. Sidovrebbe prestare attenzione nell’avere un buon controllo di qualsiasi strumento per
proteggere il paziente da ferite.

Ingestione:

2.2 Precauzioni

1. Questo prodotto & destinato all’'utilizzo secondo quanto riportato nelle Istruzioni per I'uso.
L'utilizzo improprio di questo prodotto rispetto alle Istruzioni per I'uso e a discrezione
e sotto la responsabilita dell'operatore.

2. Prodotti che riportato “un solo utilizzo” sull’etichetta sono solo monouso. Eliminare dopo
l'uso. Non riutilizzare in altri pazienti per evitare infezioni crociate.

3. Non utilizzare matrici non correttamente condizionati prima dell'uso. Prima dell’'uso, tutti
i componenti devono essere correttamente trattati in autoclave per ridurre il rischio di
contaminazione crociata (vedi Igiene e Smaltimento di seguito).

4. Evitare di esercitare eccessiva pressione in senso apicale quando si posizionano le matri-
ci oppure sulle matrici gia posizionate. La pressione in senso apicale puo causare lesioni ai
tessuti parodontali (vedi Avvertenze).

5. Non usare strumenti accessori di serraggio con le bande del sistema Palodent® 360. Po-
trebbero verificarsi lesioni (vedi Istruzioni Step-By-Step)

2.3 Effetti collaterali

1. L'uso improprio del prodotto potrebbe danneggiare la respirazione, digestione, gli occhi,
la pelle o la mucosa (vedi Controindicazioni, Avvertenze e Precauzioni).

2. L'uso improprio delle tecniche di disposizione ed utilizzo potrebbe risultare dannoso (vedi
Avvertenze e Precauzioni).

2.4 Conservazione

Conservare le bande del sistema Palodent® 360 a 2 °C-36 °C, al riparo dal bagnato e dall'ec-
cessiva umidita. Prima dell'uso lasciare che i componenti raggiungano la temperatura am-
biente. Non congelare.

3. ISTRUZIONI STEP-BY-STEP

3.1 Sterilizzazione pre-operatoria

Le matrici sono dispositivi monouso e non sono fornite sterili. Prima dell'uso clinico, questi

componenti devono essere sterilizzati una volta in autoclave a vapore. Le buste per steriliz-
zazione a vapore in carta/plastica possono essere utilizzate, ma non sono necessarie. Per il
caricamento e il ciclo di funzionamento seguire le istruzioni del fabbricante dell’autoclave a
vapore con prevuoto (vedi lgiene e Smaltimento).

3.2 Preparazione della cavita

Completare la preparazione della cavita come di consueto utilizzando una diga in gomma o
un’altra adeguata tecnica di isolamento. Tecnica consigliata: L'applicazione preliminare di un
cuneo o il posizionamento preoperatorio dell'anello di ritenzione Palodent® Plus/Palodent® V3
per ottenere una leggera distanziazione puo facilitare il posizionamento della matrice e con-
sentire un buon contatto prossimale del restauro. Dopo aver terminato la preparazione, rimuo-
vere l'anello, il cuneo o la protezione metallica di WedgeGuard (se prevista).

3.3 Selezione della matrice/Preparazione-regolazione della circonferenza della matrice

La matrice & disponibile in tre altezze diverse e uno spessore. Per essere adattata al dente in
modo corretto, la matrice deve avere una circonferenza leggermente maggiore di quella oc-
clusale del dente.

Con le mani protette da guanti afferrare il corpo portamatrice di una banda di matrice del si-
stema Palodent® 360 nuova e pulita. Se necessario ruotare la rotella di regolazione in senso
antiorario per srotolare leggermente la spira e allargare la circonferenza, o in senso orario per
tendere la spira e ridurre la circonferenza.

3.4 Posizionamento della matrice

Far scivolare con cautela la matrice intorno al dente, tra gli spazi interprossimali, con un mo-

vimento oscillatorio verso il basso. La matrice puod essere posizionata con la rotella di serrag-

gio al centro della parete vestibolare o linguale o della parete del dente piu sicura rimasta,
oppure in uno degli spazi interprossimali.

Tecniche consigliate:

1. Per posizionare la matrice in spazi interprossimali stretti: 'applicazione preliminare di un
cuneo, I'uso di un anello di ritenzione Palodent® Plus o Palodent® V3 o I'uso di un separa-
tore Elliot sui denti posteriori consente di ottenere temporaneamente lo spazio necessa-
rio.

2. Per asportare i residui e favorire il posizionamento: utilizzare filo interdentale oppure un
cuneo morbido tra gli spazi interprossimali stretti.

3. Per molari difficili da raggiungere: utilizzare pinze autobloccanti per afferrare la matrice
lungo il lato e facilitarne il posizionamento. Rilasciare le pinze quando la matrice & salda-
mente posizionata sul dente.

3.5 Serraggio della matrice

3.51 Stabilizzare la matrice con una leggera pressione del dito in senso apicale finché la
matrice non & completamente serrata. Controllare che il tessuto gengivale non sia in-
trappolato tra la banda e la superficie del dente. In tal caso, sollevare leggermente la
banda e riposizionarla prima del serraggio.

Afferrare la rotella di serraggio con pollice e indice. Ruotare il cilindro in senso orario.
NOTA: il sistema di matrici Palodent® 360 & concepito SOLO per il serraggio manuale.
Quando la banda & aderente e si incontra resistenza, SMETTERE di serrare. La banda
& correttamente serrata a livello subgengivale. NOTA: I'avvitatore/portamatrice inte-
grato mantiene la matrice saldamente serrata fino al momento della rimozione.
Tecnica consigliata: Dove lo spazio o la presa sono limitati, le bande di matrice del
sistema Palodent® 360 possono essere serrate nel modo seguente: tenere ferma la
rotella di regolazione e muovere il corpo portamatrice in avanti con un movimento a
cricchetto, poi rilasciare la rotella e permettere al corpo di tornare al centro, quindi ri-
afferrare la rotella e ripetere fino a quando la matrice & serrata. Per allentare invertire il
senso del movimento del corpo portamatrice.

Tecnica consigliata: Le bande di matrice del sistema Palodent® 360 sono compatibi-

li con gli anelli di ritenzione Palodent® Plus o Palodent® V3, consentono un’ulteriore
stabilizzazione e favoriscono la modellazione degli spazi interprossimali. Quando si re-
staura in preparazione MOD, & possibile montare due anelli rivolti in direzione opposta.
Posizionare i cunei come si desidera (lato vestibolare e/o linguale). Se si desidera, si
possono ottenere contatti piu stretti creando un’ulteriore separazione con gli anelli di
ritenzione Palodent® Plus o Palodent® V3 in combinazione con i cunei preferiti.

3.5.4 Brunire le aree di contatto.
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3.6 Posizionamento del restauro
Applicare il materiale da restauro desiderato seguendo le istruzioni per I'uso del relativo pro-
duttore.

3.7 Rimozione della matrice

3.71  Dopo I'appropriata polimerizzazione o indurimento del materiale da restauro, rimuo-
vere gli anelli di ritenzione e i cunei, aprire e rimuovere la matrice ruotando in senso
contrario (antiorario) la rotella di regolazione del portamatrice fino a quando la matri-
ce sara allentata. Questa bobina rimane normalmente attaccata alla banda durante la
rimozione, ma potrebbe staccarsi. Se la bobina si stacca dalla banda, rimuoverla dal
cavo orale e smaltirla in maniera appropriata.

Modellare le creste marginali del restauro con un condensatore. Far scivolare la ma-
trice allentata vestibolarmente o lingualmente mentre la si rimuove in senso occlusa-
le. Smaltire correttamente la matrice. Tecnica consigliata: si consiglia di polimerizzare
i materiali da restauro dopo la rimozione della matrice dalle superfici, inclusi gli angoli

della linea linguale e prossimale-facciale
A » Accertarsi di tenere saldamente la matrice con le dita o le pinze autobloccanti
College durante la rimozione dal cavo orale.

ATTENZIONE « Recuperare immediatamente tutte le parti dal cavo orale.

Piccole parti - Per ridurre il rischio di ingestione/inalazione.

4. IGIENE E SMALTIMENTO

A

ATTENZIONE

Contaminazione crociata - Per ridurre il rischio di infezione.

Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le disposizioni locali.

In caso di non utilizzo, tutti i materiali e gli strumenti devono essere conservati

al chiuso, ad esempio all'interno di cassetti e armadietti, e lontano da potenziali

fonti di contaminazione.

« Durante il trattamento gli odontoiatri che intervengono sul paziente devono ma-
neggiare esclusivamente gli oggetti da utilizzare.

AVVISO
Metodo di pulizia o disinfezione errato.
Danno ai componenti.

Pulizia prima dell’'uso - Matrici

Pulizia e disinfezione prima dell’'uso possono essere tralasciate per le matrici monouso con-
tenuti nella confezione originale e protetti da eventuali contaminazioni.

Procedere con la confezione e la sterilizzazione in autoclave a vapore secondo le istruzioni
riportate qui di seguito.



Non rimuovere dalla busta fino a che non si & pronti all'uso per
evitare la contaminazione.

Per prevenire la contaminazione, conservare il dispositivo condizio-
Pulizia Manuale nato fuori dalla sala di trattamento del paziente e/o in luoghi chiusi,
ad esempio cassetti e armadietti, al riparo da mani contaminate,
schizzi, spruzzi o aerosol di fluidi corporei.

Prima dell’'uso ispezionare la busta di sterilizzazione e la matrice. Se
I'integrita della busta & stata compromessa, la matrice deve essere

Processo v Accettabile Conservazione

Meccanica (a ultrasuoni)

Automatizzata (termodisinfettore)

Automatizzata (termodisinfettore)

Disinfezione Manuale ) ! ! |
smaltita secondo le disposizioni locali.
Immersione « Le matrici che sono state autoclavate a vapore non imbustate van-
Autoclave a vapore v no utilizzate immediatamente.

Sterilizzazione . - . . R
Immersione Altre informazioni | < Le istruzioni fornite sopra sono state convalidate dal fabbricante del

dispositivo medico come idonee per la preparazione di un dispo-
sitivo medico per I'utilizzo. Spetta al responsabile del ricondizio-
Riutilizzabile/ . . namento accertarsi che il ricondizionamento, eseguito utilizzando
non ricondizionabile Smaltire il prodotto se contaminato apparecchi, materiali e personale qualificato presso la struttura di
ricondizionamento, ottenga effettivamente il risultato desiderato.
Questo richiede la verifica e/o convalida nonché il monitoraggio

di routine del processo. Anche qualsiasi deviazione dalle istruzioni
effettuata dal responsabile del ricondizionamento deve essere
valutata opportunamente per verificarne l'efficacia

e le potenziali conseguenze avverse. L'uso di altre procedure o altri

Monouso (Matrici) Smaltire dopo l'uso v

4. La sterilizzazione delle matrici prima dell’'uso deve essere effettuata (una sola volta)
come descritto sotto:

Istruzioni per la sterilizzazione delle matrici Palodent® 360

Avvertenze « |l processo di disinfezione di alto livello non é stato validato come metodi di ricondizionamento & a discrezione ed esclusiva responsa-
processo finale per la matrice Palodent® 360. La disinfezione non & bilita dellodontoiatra.
consigliata come processo finale. Dopo eventuali processi opzionali A
; . X Contatto del Negli Stati Uniti contattare Dentsply Sirona al numero
d lizia/disinfezione intermedia, procedere alla sterilizzazione. ) ) A .
i pulizia/disinfezi ! a. p riizzazl fabbricante 1-302-422-4511. Al di fuori degli Stati Uniti contattare il proprio rap-

Per la matrice Palodent® 360 ¢ indicata e raccomandata la steriliz-
zazione in autoclave a vapore.

Rispettare le corrette procedure per la prevenzione delle infezioni,
ad esempio un adeguato lavaggio delle mani e I'uso di guanti nuovi
resistenti alle forature e ai prodotti chimici nei passaggi che lo
richiedono.

Evitare che le matrici Palodent® 360 superino i 137 °C.

Non usare glutaraldeide a base fenolica.

Sterilizzare i componenti in metallo e in plastica in buste separate
per evitare di danneggiarli.

Se l'integrita della busta é stata compromessa, il dispositivo deve
essere ricondizionato di nuovo prima dell’'uso.

La matrice deve essere sterilizzata prima dell'uso. Per matrici nuove 5. NUMERO DI LOTTO E COMUNICAZIONI
e non contaminate non & necessario effettuare la pulizia e la disin-
fezione prima della sterilizzazione. La pulizia e la disinfezione non 1
sono state convalidate. ’

presentante Dentsply Sirona di zona.

4.2 Smaltimento

* Smaltire secondo le disposizioni nazionali e locali.

« Durante l'incenerimento, il corpo portamatrice puo produrre gas irritanti e altamente tos-
sici.

* Le matrici usate sono contaminate e taglienti. Nell'impiego o nello smaltimento usare le
stesse precauzioni impiegate nell'impiego o nello smaltimento altri strumenti taglienti
contaminati.

| seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:
« Numero riordino

Limitazioni La matrice Palodent® 360 ¢ esclusivamente monouso e pud essere * Numero di lotto sulla confezione

relative al condizionata una sola volta prima dell’'uso. Non ricondizionare in vista « Copia prova acquisto

ricondizionamento | di un riutilizzo. 2. Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e all'auto-
Lefficacia di metodi di disinfezione/sterilizzazione mediante immer- rita competente secondo le disposizioni locali.

sione a freddo in liquidi, di termodisinfettori automatici e della pulizia 3. ldentificazione del dispositivo (UDI-DI di base): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX
o disinfezione manuale o meccanica non & stata testata o convalidata,
quindi si sconsiglia di utilizzare tali metodi.

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Tutti i diritti riservati. 559600WEB (R 1/9/25)

Trattamento Non si applicano requisiti particolare se il dispositivo € stato conser-
iniziale sul luogo vato:
di utilizzo « nella sua confezione originale.

« al chiuso in un cassetto o armadietto.

« fuori dalla sala di trattamento del paziente.

« in luoghi dove viene evitata la contaminazione.

Le matrici contaminate devono essere smaltite secondo le disposizio-
ni locali e nazionali. Non utilizzare.

Preparazione pri- | n.d.
ma della pulizia

Pulizia Processo non convalidato
e disinfezione:
meccanica,
manuale,
automatica

Manutenzione, Prima dell’'uso ispezionare la matrice Palodent® 360. Se il dispositivo
ispezione e test & contaminato, scolorito, incrinato, usurato, deformato, ecc., non
utilizzarlo ed eliminarlo.

Verificare che le parti in movimento funzionino senza difficolta.

.

Confezione Inserire ogni matrice Palodent® 360 in una busta per sterilizzazione
a vapore separata di dimensioni adeguate.

Si consiglia I'uso di buste per sterilizzazione a vapore in carta/
plastica autorizzate dalla FDA e conformi alla norma ISO 11607 (ad

esempio le buste per sterilizzazione AssurePlus®).

.

Sterilizzazione Le matrici Palodent® 360 possono essere sterilizzate mediante auto-
clave a vapore con estrazione d'aria dinamica/pre-vuoto o con spo-
stamento per gravita.

Per le matrici Palodent® 360 si possono utilizzare i seguenti cicli di
pre-vuoto:
* 132 °C per 4 minuti con un tempo minimo di asciugatura di
20 minuti
* 134 °C per 3 minuti con un tempo minimo di asciugatura di
18 minuti
* 135 °C per 3 minuti con un tempo minimo di asciugatura di
16 minuti

Per le matrici Palodent® 360 si possono utilizzare i seguenti cicli di
gravita:
* 132 °C per 15 minuti con un tempo di asciugatura minimo di
30 minuti
« 135 °C per 10 minuti con un tempo di asciugatura minimo di
30 minuti

Per il caricamento e il ciclo di funzionamento seguire le istruzioni del
fabbricante del dispositivo.

Un metodo alternativo di sterilizzazione & collocare gli strumenti
non imbustati nello sterilizzatore a vapore ed effettuare uno dei cicli
summenzionati.
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Palodent® 360

Vollmatrizensystem

GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH
Achtung: Dies ist ein Medizinprodukt. Nur fur den zahnmedizinischen Geabrauch.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Vollmatrizensystem Palodent® 360 ist fur die Verwendung als Matrize zum Platzieren von
direkten Restaurationsmaterialien in posterioren Kavitaten mit Beteiligung approximaler Fla-
chen konzipiert. Das Palodent® 360 Matrizenband mit integriertem Spanner/Halter ermog-
licht die Platzierung und Retention von Matrizen ohne grof3e Halter oder die Verwendung
von weiteren Platzierungs- oder Spanninstrumenten, wodurch eine einfache Platzierung, bes-
serer Zugang, freie Sicht auf den Arbeitsbereich und mehr Patientenkomfort erreicht wer-
den. Der Zugang fur die Platzierung des Keils (wenn indiziert) wird nicht durch &uBere Halter
behindert. Die Palodent® 360 System-Matrizenbander ermdéglichen die richtige subgingivale
und approximale Kontaktadaptation und schitzen gleichzeitig vor Kreuzkontaminationen.

11 Indikationen

Das Vollmatrizensystem Palodent® 360 ist indiziert, wenn die Platzierung eines Matrizen-
bands um einen praparierten Zahn die Konturierung eines direkten Restaurationsmaterials
erleichtert (z. B. Klasse-II-Praparationen).

1.2 Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.3 Lieferformen

Die Matrizen des Palodent® 360 Systems sind in einer Starke (dinn) und 3 Hohen erhaltlich:
4,5 mm, 55 mm, 6,5 mm und daher fur viele verschiedene ZahngréBen und -formen geeig-
net.

1.4 Zusammensetzung
* Matrizenbander: Edelstahl poliert
. Integrierter Spanner/Halter: thermoplastisches Polyacetyl.

2. ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicherheits-
hinweise in anderen Kapiteln dieser Gebrauchsinformation.

A

ACHTUNG

Sicherheitssymbol.

Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personenschaden hin.
Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem Symbol fol-
gen, unbedingt beachten!

2.1 Warnhinweise

1. Matrizenbander des Palodent® 360 Systems enthalten kleine, scharfe Teile. Wie bei allen
intraoral verwendeten Instrumenten muss bei Handhabung und Anbringung sorgfaltig auf
Stabilitat geachtet werden. Es wird empfohlen, den zu behandelnden Bereich vorher mit
einem Kofferdam oder anderen geeigneten Hilfsmitteln zu isolieren. Fachgerechten Au-
genschutz und Schutzhandschuhe tragen.

Aspiration: Bei Einatmen des Bandes oder Teilen davon sofort medizinische Hilfe in
Anspruch nehmen

Verschlucken: Wenn der Patient ein Teil verschluckt, sollte mit arztlicher Unterstltzung
versucht werden, das Teil zu lokalisieren. Bei Ubelkeit oder Unwohlsein so-
fort arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

Verletzungen: Die Matrizenbander des Palodent® 360 Systems sind scharf und kénnen in
ungeschutzte Haut und Parodontalgewebe schneiden. UbermaBigen api-
kalen Druck vermeiden. Es wird empfohlen, beim Umgang mit den Ban-
dern Handschuhe zu tragen. Falls durch ein sauberes Band ein Hautschnitt
auftritt, die Ublichen Erste-Hilfe-MaBnahmen ergreifen. Band verwerfen
und angemessen entsorgen.

2. Gebrauchte Matrizenbander sind kontaminiert. Geeignete MaBnahmen zur Expositions-
kontrolle ergreifen. Bei unbeabsichtigtem Kontakt empfohlene Postexpositionsprophylaxe
durchfthren. Nach der Verwendung der Palodent® 360 System-Matrizenbander sind an-
gemessene Umgangs- und Entsorgungstechniken erforderlich. Gebrauchte Matrizenban-
der sind kontaminiert und scharfkantig und erfordern bei Handhabung und Entsorgung
dieselben VorsichtsmaBnahmen wie andere kontaminierte scharfkantige Gegenstande.

3. Das Produkt wird unsteril geliefert. Die Komponenten sollten vor der klinischen Verwen-
dung sterilisiert werden (siehe VorsichtsmaBnahmen, Arbeitsanleitung Schritt fur Schritt,
Hygiene und Entsorgung).

4. Alle Instrumente sollten bei der Verwendung absolut unter Kontrolle sein, so dass der Pa-
tient optimal vor Verletzungen geschitzt ist.

2.2 VorsichtsmaBnahmen

1. Das Produkt sollte ausschlieBlich entsprechend dieser Gebrauchsinformation verwendet
werden. Jede von den Angaben dieser Gebrauchsinformation abweichende Verwendung
liegt im Ermessen und der alleinigen Verantwortung des Zahnarztes.

2. Mit ,single use” gekennzeichnete Produkte sind nur zum Einmalgebrauch vorgesehen.
Nach Gebrauch entsorgen. Nicht bei anderen Patienten wieder verwenden, da die Gefahr
von Kreuzkontaminationen besteht.

3. Keine Matrizen verwenden, die vor Gebrauch nicht ordnungsgeman aufbereitet wurden
Vor der Verwendung mussen alle Komponenten ordnungsgemaf autoklaviert werden, um
das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern (siehe Hygiene und Entsorgung unten).

4. Beim Platzieren von Bandern oder auf bereits platzierte Bander keinen UbermaRigen
Druck in apikaler Richtung austben. Apikaler Druck kann zu Verletzungen des Parodon-
talgewebes fuhren (siehe Warnhinweise).

5. Fur Palodent® 360 System-Matrizenbander keine zusatzlichen Spanninstrumente verwen-
den. Ansonsten sind Verletzungen moglich (siehe Arbeitsanleitung Schritt fur Schritt).

2.3 Unerwiinschte Wirkungen

1. UnsachgemaéaBer Gebrauch des Produkts kann zu Verletzungen von Atemwegen, Verdau-
ungstrakt, Augen, Haut oder Mundschleimhaut fuhren (siehe Kontraindikationen, Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen).

2. Unkorrekte Handhabung und Entsorgung nach Gebrauch kénnen zu einer Biogeféhrdung
fUhren (siehe Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

2.4 Lagerung

Palodent® 360 System-Matrizenbander bei 2 °C bis 36 °C und geschutzt vor Feuchtigkeit
oder Nasse aufbewahren. Alle Komponenten vor der Verwendung Zimmertemperatur anneh-
men lassen. Nicht einfrieren.

3. ARBEITSANLEITUNG SCHRITT FUR SCHRITT

3.1 Praoperative Sterilisation

Matrizen sind fur den Einmalgebrauch vorgesehen und werden unsteril geliefert. Diese Kom-
ponenten sollten vor der klinischen Verwendung einmal durch Dampfautoklavieren sterilisiert
werden. Sterilisationsbeutel aus Papier/Kunststoff kdnnen verwendet werden, sind jedoch
nicht erforderlich. Die Gebrauchsanweisung des Autoklavherstellers fur Beladung und Be-
triebszyklus beachten. (siehe Abschnitt Hygiene und Entsorgung).

3.2 Kavitatenpraparation

Kavitatenpraparation wie gewohnt unter Verwendung von Kofferdam oder einer anderen ge-
eigneten Isolationstechnik durchfthren. Technik-Tipp: Die vorherige Verwendung eines Keils
oder préoperative Platzierung eines Palodent® Plus/Palodent® V3 Halterings fur eine leichte
Separation kann die Platzierung der Matrize und das Erreichen eines akzeptablen Approxi-
malkontakts der Restauration erleichtern. Nach Abschluss der Praparation den Ring, den Keil
oder den Metallschild des WedgeGuard (falls angewendet) entfernen.

3.3 Matrizenauswahl/Anpassen des Matrizen-Umfangs an die Praparation

Das Matrizenband ist in drei Hohen und einer Starke erhaltlich. Um sich vollstandig an den
Zahn anzupassen, muss die Matrize etwas gréBer als der okklusale Umfang sein

Mit den durch Handschuhe geschutzten Handen den Haltekdrper eines sauberen, neuen
Palodent® 360 System-Matrizenbands greifen. Das Daumenrad gegen den Uhrzeigersinn
drehen, um die Spule falls erforderlich leicht abzurollen und die Schlaufe zu vergroBern,
oder im Uhrzeigersinn, um die Spule aufzunehmen und die Schlaufe zu verkleinern

3.4 Positionierung der Matrize

Matrize mit einer nach unten gerichteten, pendelnden Bewegung vorsichtig durch die Zahn-

zwischenrdume Uber den Zahn schieben. Die Matrize kann positioniert werden, wahrend sich

der Daumenradspanner in der Mitte der bukkalen oder lingualen oder sichersten verbleiben-
den Zahnwand oder in einem der beiden Zahnzwischenrdume befindet.

Technik-Tipps:

1. Platzierung der Matrize in engen Zahnzwischenrdumen - die vorherige Einbringung eines
Keils oder die Verwendung eines Palodent® Plus oder Palodent® V3 Halterings oder eines
Elliot-Separators bei Seitenzahnen kann den vorubergehend bendtigten Platz schaffen.

2. Zur Entfernung von Verunreinigungen und fur eine leichtere Platzierung Zahnseide oder
einen weichen Keil in engen Zahnzwischenraumen anwenden.

3. Bei schwer zu erreichenden Molaren eine arretierbare College-Zange verwenden, um die
Matrize an der Seite zu greifen und ihre Platzierung zu erleichtern. Zange 6ffnen, wenn
die Matrize sicher auf dem Zahn sitzt.

3.5 Spannen der Matrize

3.51 Die Matrize mit leichntem Fingerdruck apikal stabilisieren, bis sie vollstadndig gespannt
ist. Sicherstellen, dass kein gingivales Gewebe zwischen dem Band und der Zahnober-
flache eingeklemmt ist. Wenn dies der Fall ist, das Band vor dem Spannen leicht anhe-
ben und repositionieren.

Das Daumenspannrad mit Daumen und Zeigefinger greifen. Die Trommel im Uhrzei-
gersinn drehen. HINWEIS: Das Palodent® 360 Matrizensystem ist NUR zum Spannen
mit den Fingern konzipiert. NICHT WEITER SPANNEN, wenn das Band sitzt und ein
Widerstand zu spuren ist. Das Band ist nun richtig subgingival angezogen. HINWEIS:
Der integrierte Spanner/Halter halt die Matrize fest geschlossen, bis sie entfernt wer-
den muss.

Technik-Tipp: Bei begrenzten Platzverhaltnissen oder Greifmoglichkeiten kénnen die
Matrizenbander des Palodent® 360 Systems gespannt werden, indem man das Dau-
menrad greift und den Haltekorper in einer Ratschenbewegung nach vorne bewegt,
das Daumenrad loslasst und den Korper wieder in die Mitte zurtckkehren lasst, das
Daumenrad wieder greift und den Vorgang so lange wiederholt, bis das Band ge-
spannt ist. Zum Losen die Bewegungsrichtung des Haltekdrpers umkehren.
Technik-Tipp: Die Palodent® 360 System-Matrizenbander sind mit Palodent® Plus oder
V3 Halteringen kompatibel, die die Stabilitat erhdhen und die Herstellung der richtigen
Zahnzwischenraumform unterstltzen. Bei der Restauration einer MOD-Praparation
kénnen zwei Ringe in entgegengesetzter Richtung platziert werden.

Keile wie gewlnscht platzieren (bukkal und/oder lingual). Falls gewinscht, kénnen
engere Kontakte erreicht werden, indem eine zusatzliche Separation mithilfe von
Palodent® Plus oder Palodent® V3 Halteringen in Kombination mit den bevorzugten
Keilen erzeugt wird.

3.5.4 Matrize im Kontaktbereich brinieren.
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3.6 Platzierung des Restaurationsmaterials
GewUnschtes restauratives Material gemalB der Gebrauchsinformation des Herstellers ein-
bringen.

3.7 Entfernung der Matrize

3.71  Nach ausreichender Polymerisation/Aushartung die Halteringe und Keile durch umge-
kehrte (gegen den Uhrzeigersinn) gerichtete Rotation des Daumenspannrads 6ffnen,
bis die Matrize lose ist. Diese Spule verbleibt normalerweise beim Entfernen am Band,
doch sie kann disloziert werden. Wenn sich die Spule vom Band geldst hat, diese aus
dem Mund entfernen und angemessen entsorgen.

Die marginale/n Kante/n mit einem Stopfer stltzen. Die geléste Matrize nach buk-

kal oder lingual ziehen und nach okklusal entfernen. Matrize angemessen entsorgen.
Technik-Tipp: Es ist ratsam, polymerisierte restaurative Materialien nach Entfernung
der Matrize nochmals an allen Oberflachen, einschlieBlich der proximo-fazialen und lin-
gualen Linienwinkel, ,nachzuharten”

A
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Kleinteile - Zur Reduktion des Risikos des Verschluckens/Einatmens.

» Sicherstellen, dass die Matrize wéhrend der Entnahme aus dem Mund sicher mit
den Fingern oder einer arretierbaren College-Zange gehalten wird.

+ Alle Teile sofort aus dem Mund entfernen.

4. HYGIENE UND ENTSORGUNG

A

Kreuz-Kontamination - Zur Reduzierung des Infektionsrisikos.

* Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den geltenden Vorschriften ent-
sorgen.

« Wenn sie nicht verwendet werden, sollten alle Verbrauchsmaterialien und Instru-
mente abgedeckt gelagert werden, z. B. in Schubladen und Schranken, und von

ACHTUNG moglichen Verunreinigungen ferngehalten werden.
« Wahrend der Behandlung sollten Arzte mit Patientenkontakt nur mit den dabei
verwendeten Instrumenten/Hilfsmitteln in Berlihrung kommen.
HINWEIS

Falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethode.
Schéadigung von Komponenten.

Reinigung vor der Verwendung - Matrizen

Die Reinigung und Desinfektion vor der Verwendung kann bei Matrizen fur den einmaligen
Gebrauch, die in ihrer Originalverpackung und vor Kontamination geschutzt aufbewahrt
werden, entfallen.

Mit dem Einpacken und dem Dampfautoklavieren gemaR nachfolgenden Anweisungen fort-
fahren.



Prozess

v Akzeptabel

Reinigung

Mechanisch (Ultraschall)

Manuell

Automatisch (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat)

Desinfektion

Automatisch (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat)

Aufbewahrung

« Erst zur Verwendung aus dem Beutel nehmen, um Verunreinigun-
gen zu vermeiden.

Zur Vermeidung einer Kontamination die aufbereiteten Produkte
auBerhalb des Patientenbehandlungsplatzes und/oder an zuge-
deckten Orten lagern, beispielsweise in Schubladen und Schranken,
Wwo sie vor kontaminierten Handen, Spritzern und Korperflussigkeit
enthaltenden Tropfchen oder Aerosol geschitzt sind

Vor der Verwendung den Sterilisationsbeutel und die Matrize inspi-
zieren. Wenn die Integritat des Beutels beeintrachtigt ist, sollte die
Matrize gemaf den értlichen Vorschriften entsorgt werden.
Matrizen, die nicht eingeschlagen dampfsterilisiert wurden, sollten
sofort verwendet werden.

Manuell
Eintauchen
. Dampfautoklav v
Sterilisation
Eintauchen
Einmalverwendung (Matrizen) Nach Gebrauch entsorgen v

Wiederverwendbar/

Nicht wiederaufbereitbar

Bei Kontamination entsorgen

4.1 Die Sterilisation von Matrizen sollte vor der Verwendung (einmalig) wie unten be-
schrieben durchgefiihrt werden:

Anweisungen flr die Sterilisation der Palodent® 360 Matrizen

Warnhinweise

« Fur die Palodent® 360 Matrize wurde die High-Level-Desinfektion
nicht als abschlieBendes Verfahren validiert. Eine Desinfektion als
abschlieBendes Verfahren wird nicht empfohlen. Nach einem op-
tionalen Reinigungs-/intermedigren Desinfektionsprozess mit der
Sterilisation fortfahren.

Fur die Palodent® 360 Matrize wird eine Dampfsterilisation im Auto-
klav als geeignet angesehen und empfohlen.

OrdnungsgemaBe MaBnahmen zur Infektionspravention, wie z. B.
richtiges Handewaschen und das Anziehen neuer stichfester und
chemikalienbestandiger Handschuhe bei den entsprechenden
Arbeitsschritten befolgen.

Die Palodent® 360 Matrizen nicht auf Gber 137 °C erhitzen lassen.
Kein Glutaraldehyd auf Phenolbasis verwenden.

Metall- und Kunststoffkomponenten in getrennten Beuteln sterilisie-
ren, um eine Beschadigung der Komponenten zu vermeiden.

Wenn der Beutel beschadigt wurde, muss das Produkt vor der
Verwendung erneut aufbereitet werden.

Die Matrize sollte vor jeder Verwendung sterilisiert werden. Bei neu-
en, nicht kontaminierten Matrizen sind Reinigung und Desinfektion
vor der Sterilisation nicht erforderlich. Reinigung und Desinfektion
sind nicht validiert worden.

Weitere
Informationen

Die obigen Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinpro-
dukts zur Vorbereitung eines Medizinprodukts auf seine Verwen-
dung validiert. Es liegt in der Verantwortung der mit der Aufberei-
tung betrauten Person sicherzustellen, dass die Aufbereitung mit
der entsprechenden Ausrtstung, den entsprechenden Materialien
und geschulten Mitarbeitern in der Aufbereitungsanlage statt-
findet, um das gewUtnschte Ergebnis zu erzielen. Dazu muss der
Prozess verifiziert und/oder validiert und routinemaBig Uberwacht
werden. Gleichermafen sollte jegliche, von der aufbereitenden
Person vorgenommene Abweichung von den erteilten Anweisun-
gen ordnungsgeman auf ihre Wirksamkeit und mogliche negative
Konsequenzen untersucht werden. Die Verwendung anderer
Wiederaufbereitungsverfahren/-methoden obliegt der alleinigen
Verantwortung des Zahnarztes und erfolgt nach dessen Ermessen.

Herstellerkontakt

Innerhalb der Vereinigten Staaten ist Dentsply Sirona unter
1-302-422-4511 zu erreichen. Fur Gebiete auBerhalb der Vereinigten
Staaten wenden Sie sich an lhren értlichen Dentsply Sirona-Vertreter.

Einschréankungen
bei der Aufberei-
tung

Die Palodent® 360 Matrize ist nur zur einmaligen Verwendung vorge-
sehen und darf nur einmal vor der Verwendung aufbereitet werden.
Nicht zur erneuten Verwendung wiederaufbereiten.

Kalte Flussigdesinfektion/Sterilisation, automatisierte Reinigung/Des-
infektion sowie manuelle oder mechanische Reinigung oder Desin-
fektion wurden nicht auf ihre Wirksamkeit getestet oder validiert und
werden nicht empfohlen.

Erste Behandlung
am Einsatzort

Keine besonderen Anforderungen, wenn das Produkt wie folgt gela-
gert war:

« in seiner Originalverpackung;

« in einer geschlossenen Schublade oder im Schrank;

« auBerhalb des Patientenbehandlungsplatzes;

* wo eine Kontamination vermieden wird.

Kontaminierte Matrizen mussen geman den ortlichen und nationalen
Vorschriften entsorgt werden. Nicht verwenden.

Vorbereitung vor
der Reinigung

n.v.

Reinigung und
Desinfektion:
Mechanisch,
Manuell,
Automatisch

Kein validiertes Verfahren.

Wartung, « Die Palodent® 360 Matrize vor der Verwendung durch Sichtkontrolle
Inspektion und prufen. Wenn das Produkt kontaminiert, verfarbt, rissig, abgenutzt,
Prufung verformt usw. ist, muss es entsorgt und darf nicht verwendet wer-
den.
« Vergewissern Sie sich, dass bewegliche Teile leichtgangig sind.
Verpackung « Jede Palodent® 360 Matrize in einen separaten, angemessen grof3en
Dampfsterilisationsbeutel legen.
« Es wird empfohlen, von der FDA zugelassene, mit ISO 11607 kon-
forme Sterilisationsbeutel aus Papier/Kunststoff (z. B. AssurePlus®
Sterilisationsbeutel) zu verwenden.
Sterilisation Die Palodent® 360 Matrizen kénnen im Dampfautoklav mit dynami-

scher Luftentfernung/Vorvakuum oder Gravitationsverfahren sterili-
siert werden.

Die folgenden Vorvakuum-Zyklen kénnen fur Palodent® 360 Matrizen
verwendet werden:
« 132 °C far 4 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von
20 Minuten
« 134 °C fur 3 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von
18 Minuten
« 135 °C fur 3 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von
16 Minuten

Die folgenden Schwerkraft-Sterilisationszyklen kénnen far

Palodent® 360 Matrizen verwendet werden

« 132 °C far 15 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von
30 Minuten

« 135 °C fur 10 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von
30 Minuten

Herstellerangaben fur Beladung und Betriebszyklus beachten.
Eine alternative Sterilisationsmethode besteht darin, nicht verpackte

Instrumente in den Dampfsterilisator zu legen und diesen mit einem
der oben angegebenen Zyklen zu betreiben.

4.2 Entsorgung

Nach den geltenden nationalen und lokalen Vorschriften entsorgen.
* Beider Verbrennung von Matrizen-Haltekdrpern kénnen reizende und hochtoxische Gase

entstehen.

* Gebrauchte Matrizen sind kontaminiert und scharfkantig. Beim Umgang oder der Entsor-
gung die gleichen VorsichtsmaBnahmen treffen wie beim Umgang mit oder der Entsor-
gung anderer kontaminierter scharfkantiger Teile.

5. CHARGENNUMMER UND KORRESPONDENZ

1. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:

« Bestellnummer

« Chargenbezeichnung auf der Packung
« Kopie des Kaufbelegs

2. Jeder schwere Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde geman den ortlichen Vorschriften gemeldet werden.

3. Produktidentifikation (Basis-UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Alle Rechte vorbehalten. 559600WEB (R 1/9/25)
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Palodent® 360

Sistema de matrices circunferenciales

INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL
Precaucién: Esto es un producto sanitario. Exclusivamente para uso dental.

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de matrices circunferenciales Palodent® 360 estéd disefiado para su uso como ma-
triz retenedora de los materiales restauradores aplicados de manera directa en cavidades
posteriores con implicacion de superficies proximales. La banda matriz Palodent® 360 con
tensor/retenedor integrado permite colocar y ajustar la matriz sin necesidad de utilizar los
voluminosos retenedores, ni de colocar accesorios o instrumentos tensores, de este modo se
asegura una sencilla colocacion, un mejor acceso, una buena visibilidad del campo vy una ma-
yor comodidad para el paciente. Igualmente, el sistema facilita el acceso para la colocacion
de la cufa interdental (en los casos donde es necesaria). Las bandas desechables del sistema
Palodent® 360 posibilitan una dptima adaptacion subgingival y proximal, al tiempo que pro-
tegen de la contaminacion cruzada.

1.1 Indicaciones

El sistema de matrices circunferenciales Palodent® 360 esta indicado cuando la colocacion
de una banda matriz alrededor del diente preparado facilita el contorneado de un material
restaurador de aplicacion directa (p. ej. restauraciones de clase II).

1.2 Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.3 Presentaciones

La matrices del sistema Palodent® 360 estan disponibles en un calibre fino (grosor) en 3 al-
turas: 4,5 mm, 5,5 mm, 6,5 mm para adaptarse a una amplia variedad de tamafos y formas
dentales.

1.4 Composicién
* Bandas matrices: acero inoxidable pulido.
« Tensor/retenedor integrado: poliacetil termoplastico.
2. NOTAS GENERALES DE SEGURIDAD
Tenga en cuenta las siguientes notas generales de seguridad y las notas especiales de segu-
ridad en otros capitulos de estas instrucciones de uso.
Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de potenciales
riesgos de dafno personal.

ATENCION  Qbedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbolo para evitar
posibles dafo.

Simbolo de alerta de seguridad.

2.1 Advertencias

1. La banda matriz del sistema Palodent® 360 consta de pequenas piezas cortantes. Como
con todos los instrumentos intra-orales, se debe tener cuidado para asegurar una mani-
pulacion y colocacion estables. Se recomienda la colocacion de un dique de goma u otro
aislante adecuado antes de realizar los procedimientos operatorios. Utilice guantes y pro-
teccion ocular adecuada.
Aspiracién: En caso de aspiracion de la banda o de cualquier componente acudir inme-

diatamente al médico.

Ingestiéon:  Si se ingiere una pieza, indique al paciente que solicite atencion médica para
localizar la pieza tragada. Si aparecen nauseas o indisposicion, busque aten-
cion médica inmediatamente.

Laceracién: Las bandas matrices del sistema Palodent® 360 estan afiladas y pueden pro-

vocar cortes en la piel y los tejidos periodontales desprotegidos. Evite una
presion apical excesiva. Cuando manipule las bandas utilice guantes. En caso
de corte siga las medidas de primeros auxilios habituales. Deseche y elimine
correctamente las bandas
2. Las bandas matrices usadas estan contaminadas. Siga un plan de control de exposiciéon
apropiado. En el caso de una exposicion accidental, siga los procedimientos post-exposi-
cion recomendados. El uso de las bandas matrices del sistema Palodent® 360 requiere la
aplicacion de unas técnicas de manipulacion y eliminacion correctas. Las bandas matrices
usadas estan contaminadas vy afiladas. Cuando las maneje o elimine, siga las precauciones
habituales en la manipulacion o eliminacion de otros elementos afilados contaminados
3. El producto se entrega no estéril. Los componentes deben esterilizarse antes del uso cli-
nico (ver Precauciones, Instrucciones Paso A Paso, Higiene y Eliminacion).
4. Tome precauciones para un buen control de cualquier instrumento para proteger al pa-
ciente de dafnos

2.2 Precauciones

1. Este producto estd indicado para ser utilizado solo como se especifica en las instruccio-
nes de uso. Cualquier uso de este diferente al indicado en las instrucciones de uso es
a discrecion y bajo responsabilidad exclusivamente del profesional del profesional.

2. Los productos etiquetados como “un solo uso” estan indicados solo para un uso. Desé-
chelos después de su uso. No los reutilice en otros pacientes para prevenir contaminacio-
nes cruzadas.

3. No use matrices que no se hayan procesado adecuadamente antes del uso. Antes del
uso, todos los componentes se deben esterilizar en el autoclave adecuadamente para re-
ducir el riesgo de contaminacion cruzada (ver Higiene y Eliminacion a continuacion).

4. Evite aplicar una presion apical excesiva sobre las bandas colocadas o cuando las esté
colocando. La fuerza apical puede dafar los tejidos periodontales (ver Advertencias).

5. No utilice herramientas tensoras accesorias con las bandas del sistema Palodent® 360.
Pueden producirse danos (ver Instrucciones Paso A Paso)

2.3 Reacciones adversas

1. Unuso inadecuado del producto puede causar fallos resultantes en dafos respiratorios,
digestivos, oculares, cutéaneos o de la mucosa (ver Contraindicaciones, Advertencias
y Precauciones).

2. El fallo de un adecuado empleo de las técnicas de manipulacion y eliminaciéon puede pre-
sentar un dafo bioldgico (Ver Advertencias y Precauciones)

2.4 Conservacién

Guarde las bandas del sistema Palodent® 360 a 2 °C-36 °C, lejos del vapor y de una hume-
dad excesiva. Antes de utilizar los componentes, deje que alcancen la temperatura ambiente.
No lo congele.

3. INSTRUCCIONES PASO A PASO

3.1 Esterilizacion preoperatoria

Las matrices son desechables y no se entregan estériles. Estos componentes deben este-
rilizarse una vez en el autoclave de vapor antes del uso clinico. Se pueden usar bolsas para
esterilizar de papel/plastico, pero no es imprescindible. Siga las instrucciones del fabricante
del autoclave de vapor con prevacio para la carga y el ciclo de operacioén. (ver la seccion de
Higiene y eliminacion).

3.2 Preparacion de la cavidad

Prepare la cavidad de la manera habitual utilizando un dique de goma u otra técnica de ais-
lamiento. Consejo sobre la técnica: La colocacion de una cufa interdental o de un anillo re-
tenedor Palodent® Plus/Palodent® V3 antes de la intervencion para conseguir una ligera se-
paracion facilita la colocacion de la matriz, y asegura un contacto proximal adecuado con la
restauracion. Cuando haya finalizado la preparacion, retire el anillo, la cufa o el escudo de
metal de WedgeGuard (si fuera aplicable).

3.3 Seleccién de la matriz/preparacién y ajuste de la circunferencia de la matriz

Hay tres alturas y un calibre de banda matriz. Para ajustar la matriz correctamente al diente,
esta debe ser un poco mas larga que la circunferencia oclusal.

Con las manos protegidas por guantes, sujete el cuerpo retenedor de una banda matriz del
sistema Palodent® 360 limpia y nueva. Gire la ruedecilla en el sentido contrario a las agujas
del reloj para desenrollar un poco la espiral y agrandar el bucle, o en el sentido de las agujas
de reloj para enrollar la espiral y reducir el bucle, si fuera necesario.

3.4 Colocacién de la matriz

Deslice con cuidado la banda matriz alrededor del diente, entre los espacios interproximales,

con un movimiento oscilante hacia abajo. La matriz se puede colocar con la ruedecilla tenso-

ra en el centro de la pared vestibular o lingual, o de la pared residual mas segura, o en la tro-
nera interproximal.

Consejos sobre la técnica:

1. Para colocar la matriz en espacios interproximales estrechos en el sector posterior: utilice
antes una cufa, un anillo retenedor Palodent® Plus o Palodent® V3 o un separador Elliot
para conseguir un poco mas de espacio.

2. Para eliminar los restos vy facilitar la colocacion de la matriz: utilice hilo dental o una cufa
blanda entre los espacios interproximales estrechos

3. En el caso de los molares de dificil acceso utilice unas pinzas con blogueo para agarrar la
matriz por el lateral y facilitar su colocacion. Retire las pinzas cuando la matriz esté bien
asentada alrededor del diente.

3.5 Ajuste de la matriz

3.51 Estabilice la matriz presiondndola ligeramente con los dedos hasta que esté tensada
por completo. Compruebe que no hay tejido pillado entre la banda y la superficie del
diente. Si lo hubiera, levante ligeramente la banda y vuelva a colocarla antes de ajus-
tarla.

Agarre la ruedecilla tensora con el pulgar vy el indice. Gire el cilindro en el sentido de
las agujas del reloj. NOTA: El sistema de matrices Palodent® 360 SOLO debe tensarse
con los dedos. DEJE de apretar cuando la banda esté ajustada y sienta una resisten-
cia. Ahora el ajuste subgingival de la banda es el adecuado. NOTA: El tensor/retenedor
integrado mantiene la matriz bloqueada hasta que quiera retirarla.

Consejo sobre la técnica: Cuando el espacio disponible o el agarre es limitado, las
bandas matrices del sistema Palodent® 360 se pueden ajustar sujetando la ruedeci-
lla'y moviendo el cuerpo retenedor hacia delante como si fuera un trinquete; suelte la
ruedecilla y deje que el cuerpo regrese al centro, vuelva a agarrar la ruedecilla y repita
los pasos hasta que la banda esté ajustada. Para soltar la banda invierta el sentido del
movimiento del retenedor.

Consejo sobre la técnica: Las bandas matrices del sistema Palodent® 360 se pueden
usar con los anillos retenedores Palodent® Plus o Palodent® V3 para conseguir una ma-
yor estabilidad y ayudar con la forma correcta de la tronera. Al restaurar una prepara-
cion MOD, se pueden colocar dos anillos en direcciones opuestas.

Coloque las cufas interdentales como desee (vestibular y/o lingual). Si se desean unos
contactos mas estrechos puede crearse una separacion adicional usando los anillos
retenedores Palodent® Plus o Palodent® V3 en combinacion con las cufias selecciona-
das.

3.54 Bruna las zonas de contacto.
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3.6 Colocacién del material restaurador
Aplique el material restaurador siguiendo las instrucciones del fabricante.

3.7 Retirada de la matriz

3.71  Después de un curado/fraguado adecuado del material restaurador, retire los anillos
retenedores y las cufas, abra y quite la matriz girando la ruedecilla tensora en el sen-
tido inverso (antihorario) hasta que la matriz se suelte. Por lo general este bucle suele
quedar unido a la banda después de retirar la matriz, pero en ocasiones se puede sol-
tar. Si el bucle se ha desprendido, sdquelo de la boca del paciente y eliminelo.
Refuerce los bordes marginales de la restauracion con un condensador. Mueva la ma-
triz aflojada hacia vestibular o hacia lingual mientras la retira por oclusal. Deseche co-
rrectamente la matriz. Consejo sobre la técnica: se recomienda un curado posterior
de los materiales restauradores fotopolimerizados, una vez se haya quitado la matriz

de todas las superficies, incluyendo los dngulos préximo-facial y de la linea lingual.
» Asegurese de agarrar bien la matriz con los dedos o con las pinzas con bloqueo
cuando la saque de la boca.

ATENCION ° Recupere inmediatamente todas las piezas pequenas que se hayan caido en la
boca
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Componentes pequefios - Para reducir el riesgo de ingestién/inhalacién.

4. HIGIENE Y ELIMINACION

A

ATENCION

Contaminacién cruzada - Para reducir el riesgo de infeccién.

* No reutilice los productos desechables. Desechar conforme a la normativa local.

* Cuando no use los materiales ni los instrumentos, deberd guardarlos en un lugar
cerrado, como cajones o armarios, y alejados de una posible fuente de contami-
nacion.

« Durante el tratamiento, los dentistas que estén en contacto con el paciente solo
deberan manipular los articulos imprescindibles.

OBSERVACION
Método de limpieza o de desinfeccidn incorrecto.
Darfo en los componentes.

Limpieza previa al uso: matrices

La limpieza y la desinfeccion previas al uso se pueden omitir en el caso de las matrices des-
echables si estan guardadas en su envase original y protegidas de la contaminacion
Proceda al envasado vy la esterilizacion en autoclave de vapor segun las instrucciones a con-
tinuacion.



Proceso

v Aceptable

Limpieza

Mecdénica (ultrasonica)

Manual

Automética (lavadora desinfectadora)

Automéatica (lavadora desinfectadora)

Desinfeccion Manual
Inmersion
. » Autoclave de vapor v
Esterilizacion —
Inmersion
Desechable (matrices) Desechar después de usar v

Reutilizable/no reprocesable

Desechar en caso de contaminacion

4.1 La esterilizaciéon previa al uso de las matrices se puede realizar (una vez) como se
indica a continuacion:

Instrucciones para la esterilizaciéon de matrices Palodent® 360

Precauciones

* La desinfeccion de alto nivel no se ha validado como proceso final
para la matriz Palodent® 360. La desinfeccion como proceso final no
estd recomendada. Proceda a la esterilizacion después de cualquier
limpieza/desinfeccion intermedia opcionales.

La esterilizacion en autoclave de vapor es adecuada y recomendada
para la matriz Palodent® 360.

Respete las medidas adecuadas para la prevencion de infecciones,
como un lavado adecuado de las manos y el uso de guantes nuevos
y resistentes a la puncién y a los productos quimicos en los pasos
pertinentes.

No deje que las matrices Palodent® 360 alcancen una temperatura
superior a 137 °C.

No utilice glutaraldehido a base de fenol.

Esterilice los componentes de metal y de plastico en bolsas separa-
das para evitar que resulten danados.

Si la integridad de la bolsa se ha visto comprometida, el producto
se debe reprocesar de nuevo antes de su uso.

La matriz debe esterilizarse antes del uso. Antes de la esterilizacion
no es necesario limpiar ni desinfectar las matrices nuevas no conta-
minadas. La limpieza y la desinfeccion no se han validado.

Limitaciones en el
reprocesamiento

La matriz Palodent® 360 Matrix es de un solo uso, y solo puede pro-
cesarse una vez antes del uso. No reacondicionarla para reutilizarla.
No se ha probado ni validado la eficacia de los métodos de desinfec-
cién y esterilizacion por inmersion en liquidos frios, de la limpieza y
desinfeccion automatizadas ni de la limpieza y desinfeccion manuales
0 mecanicas, por lo que no se recomienda su Uso.

Tratamiento inicial
en el lugar de uso

No hay requisitos especiales si el producto se ha guardado:

* en su envase original

* en un cajon o armario cubierto

« fuera del consultorio dental donde se atiende a los pacientes

« en lugares donde se evita la contaminacion

Las matrices contaminadas deben desecharse conforme a las norma-
tivas locales y nacionales. No lo use.

Preparacion pre-
via a la limpieza

N/A

Limpieza

y desinfeccién:
mecanica,
manual,
automatica

Proceso no validado.

Mantenimiento,

Inspeccione la matriz Palodent® 360 antes del uso. Si el producto

inspeccion estd contaminado, decolorado, agrietado, desgastado, deformado,
y pruebas etc. deséchelo y no lo utilice.

« Compruebe que las partes articuladas se mueven con suavidad.
Envasado « Cologue cada matriz Palodent® 360 en una bolsa aparte del tamafio

adecuado para la esterilizaciéon por vapor.

Se recomienda usar bolsas de papel/plastico para esterilizar con
vapor aprobadas por la FDA, conforme a ISO 11607 (p. ej., bolsas de
esterilizacion AssurePlus®).

.

Esterilizacion

Las matrices Palodent® 360 se pueden esterilizar con un autoclave de
vapor con eliminacion dinamica del aire/prevacio o desplazamiento
por gravedad.

Para las matrices Palodent® 360 se pueden usar los ciclos de prevacio
siguientes:
* 132 °C durante 4 minutos con un tiempo minimo de secado de
20 minutos
* 134 °C durante 3 minutos con un tiempo minimo de secado de
18 minutos
« 135 °C durante 3 minutos con un tiempo minimo de secado de
16 minutos

Para las matrices Palodent® 360 se pueden usar los ciclos de gravedad
siguientes:
« 132 °C durante 15 minutos con un tiempo minimo de secado de
30 minutos
« 135 °C durante 10 minutos con un tiempo minimo de secado de
30 minutos

Siga las instrucciones del fabricante para la carga y el ciclo de ope-
racion.

Un método alternativo a la esterilizacion es colocar los instrumentos
sin embolsar en el esterilizador de vapor y realizar uno de los ciclos
anteriormente mencionados

Almacenamiento

No sacar los instrumentos de la bolsa hasta que se vayan a usar
para evitar la contaminacion

Para evitar la contaminacion, guardar el dispositivo procesado fuera
del consultorio donde se trata a los pacientes o en un lugar de
almacenamiento cubierto, como cajones o armarios, protegido de
las manos contaminadas, las salpicaduras, el espray o el aerosol de
fluidos corporales.

Antes del uso, inspeccione la bolsa para esterilizacion y la matriz. Si
la bolsa estd dafada deseche la matriz de acuerdo con la normativa
local.

Las matrices esterilizadas en autoclave con vapor que no estén
envueltas se deben usar inmediatamente.

Informacién
adicional

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas
por el fabricante del producto sanitario como aptas para preparar
un producto sanitario para su uso. Es responsabilidad de la persona
encargada del procesamiento garantizar que todo el tratamiento
se realiza en la instalacién de procesamiento con el equipo, los
materiales y el personal formado y se consigue el resultado de-
seado. Esto requiere la verificacion y/o validacion y la supervision
sistematica del proceso. Del mismo modo, si la persona encargada
del procesamiento se desvia de las instrucciones proporcionadas,
deberd evaluar adecuadamente la eficacia y las posibles consecuen-
cias adversas. El empleo de otros procedimientos o métodos de
reprocesamiento es decision y responsabilidad del odontdlogo.

Informacién de
contacto

Dentro de Estados Unidos llame a Dentsply Sirona en el
1-302-422-4511. Para los lugares fuera de Estados Unidos, pongase
en contacto con su representante local de Dentsply Sirona.

4.2 Eliminacién

* Desechar conforme a la normativa nacional y local
« Durante la incineracion, el cuerpo retenedor de la matriz puede producir gases irritantes y

altamente toxicos.

« Las matrices usadas estan contaminadas y afiladas. Cuando las maneje o elimine, siga
las precauciones habituales en la manipulacion o eliminacion de otros elementos afilados

contaminados.

5. NUMERO DE LOTE Y CORRESPONDENCIA

1. Los siguientes nimeros deben ser sefalados en todas las correspondencias:

« Referencia

« Numero de lote del envase
« Copia de la prueba de compra

2. De acuerdo con las regulaciones locales debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente cualquier incidente grave relacionado con el producto.

3. ldentificador del dispositivo (UDI-DI basico): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Todos los derechos reservados. 559600WEB (R 1/9/25)
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Sistema de matrizes circunferenciais

INSTRUCOES DE UTILIZACAO - PORTUGUES
Cuidado: Este € um dispositivo médico. Apenas para uso dentario.

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O sistema de matrizes circunferenciais Palodent® 360 foi concebido para ser usado como
uma matriz para conter os materiais de restauracao de aplicacéo direta em cavidades poste-
riores envolvendo superficies proximais. A banda de matriz Palodent® 360 com tensor/reten-
tor integrado permite a colocagédo de matriz e a retencéo sem necessidade de colocagcdo de
retentores volumosos ou acessdrios, nem de usar instrumentos tensores, o que facilita a co-
locacéo, melhora o acesso e possibilita uma vista desimpedida do campo operatdrio, além de
uma maior comodidade para o paciente. O acesso para a colocagéo de uma cunha (quando
indicado) n&o é dificultado por um retentor externo. As bandas descartdveis do sistema
Palodent® 360 permitem uma boa adaptagcdo de contacto subgengival e proximal e prote-
gem, ao mesmo tempo, contra contaminac¢&o cruzada.

1.1 Indicag¢des

O sistema de matrizes circunferenciais Palodent® 360 € indicado nos casos em que a coloca-
¢éo de uma banda de matriz a volta de um dente preparado facilite o contorno de um mate-
rial de restauracdo de aplicacdo direta (p. ex., preparag¢des da classe II).

1.2 Contraindicag¢des
N&o se conhecem.

1.3 Formas de apresentag¢do

As matrizes do sistema Palodent® 360 estdo disponiveis num calibre (espessura) fino(a) em
3 alturas: 4,5 mm, 5,5 mm e 6,5 mm para se adaptarem a uma vasta gama de tamanhos e
formas de dentes.

1.4 Composi¢cao
* Bandas de matriz: aco inoxidavel polido.
« Tensor/retentor integrado: termoplastico poliacetal

2. NOTAS GERAIS DE SEGURANCA

Observar as seguintes notas gerais de seguranca e as notas especiais de seguran¢a noutros
capitulos destas instrugcdes de utilizagc&o.

A

ATENCAO

Simbolo de alerta de seguranga.

Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar para os poten-
ciais perigos de ferimentos.

Respeitar todas as mensagens de seguranca que se seguem a este simbolo para
evitar possiveis lesdes.

2.1 Avisos

1. A banda de matriz do sistema Palodent® 360 consiste em pecas pequenas e cortantes.
Tal como qualquer outro instrumento intraoral, é preciso ter cuidado para garantir um
manuseamento e uma colocagao estaveis. Recomenda-se a colocacdo de um digque de
borracha ou de outro isolamento apropriado antes dos procedimentos operatoérios. Usar
oOculos de protecao e luvas adequados.

Aspiragdo: Em caso de aspiracdo da banda ou de qualquer outra peca, procurar imedia-
tamente assisténcia médica.

Ingestdo: Em caso de ingest&o acidental, o paciente deve ser persuadido a procurar
assisténcia médica para localizar a peca ingerida. Em caso de nduseas ou
mal-estar, procurar assisténcia médica imediatamente

Laceragdo: As bandas de matriz do sistema Palodent® 360 e sdo cortantes e podem fe-

rir a pele desprotegida e os tecidos periodontais. Evitar exercer pressao api-
cal excessiva. Recomenda-se a manipulagdo das bandas com luvas. Se a pele
for lacerada por uma banda limpa, recorrer as medidas normais de primeiros
socorros. Descartar e eliminar devidamente a banda
As bandas de matriz estdo contaminadas. Observar os planos de controlo de exposicdo
indicados. Em caso de exposicéo acidental, observar os procedimentos pds-exposicdo
recomendados. A seguir a utilizacdo de bandas de matriz do sistema Palodent® 360, sdo
necessarias técnicas adequadas de manuseamento e eliminac&o. As bandas de matriz es-
tdo contaminadas e s&o cortantes. Durante o manuseamento ou a eliminacé&o, tomar as
precaucdes habituais tidas ao manusear ou eliminar outros objetos cortantes contamina-
dos.
O produto ¢é fornecido ndo estéril. Os componentes devem ser esterilizados antes da utili-
zacgdo clinica (ver Precaucdes, Instrugcdes Passo A Passo, Higiene e Eliminac&o).
Ha que tomar cuidado para controlar adequadamente qualquer instrumento, a fim de evi-
tar lesdes nos pacientes.

2.2 Precaugdes

1. Este produto destina-se a ser usado apenas da forma especificada nas instrucdes de utili-
zacdo. Qualquer utilizacdo deste produto que ndo esteja de acordo com as instrugdes de
utilizacdo é da unica e exclusiva responsabilidade do profissional.

Os dispositivos marcados como “utilizados uma vez” no rétulo destinam-se a ser utiliza-
dos uma unica vez. Descartar depois da utilizacdo. Ndo reutilizar noutros pacientes para
evitar contaminac&o cruzada.

N&o usar matrizes que n&o tinham sido devidamente processadas antes da utilizacdo. An-
tes da utilizacdo, todos os componentes tém de ser bem autoclavados para reduzir o ris-
co de contaminacéao cruzada (veja Higiene e Elimina¢do abaixo).

Evitar exercer presséo excessiva no sentido apical ao colocar as bandas ou sobre bandas
colocadas. A forca apical pode resultar em ferimentos nos tecidos periodontais (ver Avi-
S0S).

N&o usar ferramentas acessoérias de aperto com a banda de matriz do sistema

Palodent® 360. Isso pode resultar em ferimentos (ver Instrugcdes passo a passo).

2.3 Reagdes adversas

1. A ma utilizacdo do produto pode causar falhas e resultar em lesdes respiratorias, digesti-
vas, oculares, cutaneas ou das mucosas (ver Contraindicacdes, Avisos e Precaucdes).

2. Se ndo forem usadas devidamente as técnicas aceites de manuseamento e eliminac¢éo,
poderd haver risco bioldgico (ver Avisos e Precaugoes).

2.4 Armazenamento

Armazenar as bandas de matriz do sistema Palodent® 360 a 2 °C-36 °C, ao abrigo de vapor
e de humidade excessiva. Deixar os componentes alcancarem a temperatura ambiente antes
da utilizagdo. Nao congelar.

3. INSTRUCOES PASSO A PASSO

3.1 Esterilizagdo pré-operatdria

As matrizes s&o descartaveis e ndo sdo fornecidas estéreis. Os componentes devem ser es-
terilizados uma vez, por autoclavagem a vapor, antes da utilizac&o clinica. Podem ser usadas
bolsas de esterilizacdo a vapor de papel/plastico, mas n&o sédo exigidas. Observar as instru-
¢oes do fabricante da autoclave a vapor de pré-vacuo para o carregamento e o ciclo de ope-
racéo (ver seccao Higiene e Eliminacé&o).

3.2 Preparagdo da cavidade

Concluir a preparacéo da cavidade como habitualmente com um digue de borracha ou ou-
tra técnica de isolamento apropriada. Dica técnica: A colocacao prévia de uma cunha ou do
anel de retencdo Palodent® Plus/Palodent® V3 antes da operacdo, para conseguir uma ligeira
separacao, pode facilitar a colocag&o da matriz e um contacto proximal aceitavel para a res-
tauracdo. Depois de concluida a preparacao, remover o anel, a cunha ou a protecdo de metal
da WedgeGuard (se aplicavel)

3.3 Selecdo da matriz/Preparac¢ao e ajuste da circunferéncia da matriz

Ha trés alturas e um calibre de banda de matriz. Para caber devidamente no dente, a matriz
deve ser ligeiramente maior do que a circunferéncia oclusal

Com luvas calgadas, pegar no corpo do retentor de uma banda de matriz do sistema
Palodent® 360 nova e limpa. Virar a roda de polegar para a esquerda para desenrolar a bo-
bina ligeiramente e alargar o lago ou para a direita para enrolar a bobina e reduzir o laco, se
necessario.

3.4 Posicionamento da matriz

Fazer deslizar cuidadosamente a matriz a volta do dente através dos espacgos interproximais

com um movimento oscilante para baixo. A matriz pode ser posicionada com o tensor da

roda de polegar no centro da face vestibular ou lingual ou da parede restante do dente mais
estavel ou num das ameias interproximais.

Dicas técnicas:

1. Para assentar a matriz em espacos interproximais exiguos - a colocagado prévia de uma
cunha, a utilizacdo de um anel retentor Palodent® Plus ou Palodent® V3 ou a utilizagdo de
um separador de Elliot nas partes posteriores podera permitir a obtencéo temporaria do
espaco necessario.

2. Para eliminar a sujidade e facilitar o assentamento - usar fio dental ou uma cunha mole
entre os espagos interproximais exiguos.
3. Para os molares dificeis de alcangar - usar pingas de bloqueio para pegar na matriz pela

e facilitar o assentamento da matriz. Soltar as pingas quando a matriz assentar bem no
dente

3.5 Aperto da matriz

3.51 Estabilizar a matriz com uma ligeira presséo de dedo no sentido apical até a matriz
ficar completamente apertada. Verifique se o tecido gengival ndo esta preso entre a
banda e a superficie do dente. Se estiver, levantar a banda ligeiramente e reposiciona-
-la antes de apertar.

Pegar na roda de polegar de aperto com o polegar e o indicador. Rodar o cilindro
para a direita. NOTA: o sistema de matriz Palodent® 360 foi concebido para ser aper-
tado APENAS com os dedos. Quando a banda estiver justa e se sentir resisténcia, PA-
RAR de apertar. A banda estd bem apertada subgengivalmente. NOTA: o tensor/
retentor integrado mantém a matriz bem bloqueada até ao momento em que se
pretender remover.

Dica técnica: Onde existirem limitacdes de espaco ou preensdo, as bandas de matriz
do sistema Palodent® 360 podem ser apertadas pegando na roda de polegar e deslo-
cando o corpo do retentor para a frente, num movimento de roquete, soltando a roda
de polegar e deixando o corpo voltar ao centro, pegando novamente na roda de po-
legar e repetindo até a banda ficar apertada. Para soltar, inverter o sentido do movi-
mento do corpo do retentor.

Dica técnica: As bandas de matriz do sistema Palodent® 360 sdo compativeis com os
anéis de retencao Palodent® Plus ou Palodent® V3 para ajudar a estabilizar e auxiliar
com uma forma adequada de ameia. Ao restaurar uma preparacao MOD, podem ser
colocados dois anéis um em frente ao outro.

Colocar as cunhas conforme pretendido (vestibular e/ou lingual). Caso se pretenda
contactos mais apertados, pode ser criada uma separacao adicional com anéis de re-
tencdo Palodent® Plus ou Palodent® V3 em combinacdo com cunhas da preferéncia do
utilizador.

3.54 Polir as areas de contacto.
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3.6 Colocagao do material de restauragao
Colocar o material de restauracéo pretendido de acordo com as instru¢cdes de utilizacdo do
respetivo fabricante.

3.7 Remog¢do da matriz

3.71  Depois da polimerizacdo/formacao de presa do material de restauracado adequado, re-
mover os anéis de retencdo e as cunhas, abrir e remover a matriz invertendo o senti-
do de rotacé&o (para a esquerda) na roda de polegar do retentor até a matriz se soltar.
Esta bobina costuma ficar fixada a banda durante a remocéo, mas pode soltar-se. Se
a bobina se tiver separado da banda, remové-la da boca e descarta-la devidamente.
Apoiar o(s) bordo(s) marginais da restauragdo com um condensador. Empurrar a ma-
triz solta no sentido vestibular ou lingual removendo, ao mesmo tempo, a matriz no
sentido oclusal. Descartar devidamente a matriz. Dica técnica: a seguir a remocao da
matriz de todas as superficies, incluindo os angulos na linha proximo-facial e lingual,

é recomendavel “pds-polimerizar” materiais de restauracéo fotopolimerizados.
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Pecas pequenas - Para reduzir o risco de ingestdo/inalagéo.

« Agarrar bem a matriz com os dedos ou uma pinga para odontologia ao retirar
da boca.

« Extrair imediatamente todas as pecas da boca.

4. HIGIENE E ELIMINACAO

A

Contaminag¢dao cruzada - Para reduzir o risco de infecgao.

* Nao reutilizar produtos descartaveis. Eliminar de acordo com os regulamentos
locais.

* Quando nao estiverem a ser usados, todos os consumiveis e instrumentos de-
vem ficar guardados em local fechado, como gavetas e armarios, e afastados de

ATENCAO potenciais fontes de contaminac&o.
« Durante o tratamento, no contacto do clinico com o paciente, sé devem ser ma-
nuseados os artigos a usar.
AVISO

Método de limpeza ou desinfec¢do errado.

Danos nos componentes.

Limpeza antes da utilizacdo - matrizes

A limpeza e a desinfecdo antes da utilizacdo pode ser omitida no caso de matrizes descar-
taveis guardadas na embalagem original e protegidas de contaminacéo.

Proceder ao embalamento e a autoclavagem a vapor de acordo com as instrucdes abaixo.



Processo v Aceitavel
Mecanica (ultrassonica)
. Manual
Limpeza
Automatizada (maquina de lavagem/
desinfecdo)
Automatizada (maquina de lavagem/
desinfec&o)
Desinfeccao Manual
Imersao
) Autoclave a vapor v
Esterilizacdo
Imersao
Utilizagdo unica (matrizes) Eliminar depois da utilizagcdo v
Reutilizavel/ndo-reprocessavel Eliminar em caso de contaminacé&o

abaixo indicado:

4.1 A esterilizagdo antes da utilizagdo das matrizes deve ser feita (uma vez) tal como

Instrugcdes de esterilizagdo de matrizes Palodent® 360

Avisos

« A desinfecéo de alto nivel n&o foi validada como processo terminal
para a matriz Palodent® 360. N&o se recomenda a desinfecdo como
processo terminal. Passar a esterilizacdo depois de qualquer pro-
cesso opcional de limpeza/desinfecdo intermédia.

A esterilizacdo em autoclave a vapor é apropriada e recomendada
para a matriz Palodent® 360.

Observar as medidas adequadas de prevencao de infegdes, como
lavar bem as maos e calcar luvas de protecdo novas a prova de
perfuracdes e de produtos quimicos, nos casos aplicaveis.

N&o deixar as matrizes Palodent® 360 exceder os 137 °C.

N&o usar glutaraldeido a base de fendis.

Esterilizar os componentes de metal e de plastico em bolsas distin-
tas para evitar danifica-los.

Se a integridade da bolsa tiver ficado comprometida, o dispositivo
deve ser reprocessado antes da utilizac&o.

A matriz deve ser esterilizada antes da utilizacdo. As matrizes novas
e ndo contaminadas nao precisam de ser limpas e desinfetadas an-
tes da esterilizagdo. A limpeza e a desinfecdo nao foram validadas.

Limites de
reprocessamento

A matriz Palodent® 360 é descartavel e pode ser processada uma vez
antes da utilizacdo. N&o reprocessar para reutilizar.

A eficacia de desinfecao/esterilizacao por imersdo em liquido frio,
lavagem/desinfecao automatizada, limpeza ou desinfegdo manual ou
mecanica ndo foi testada nem validada, pelo que a sua utilizacdo n&o
€ recomendada.

Tratamento inicial
no local de
utilizacdo

Sem requisitos especiais se o dispositivo tiver sido guardado:

* Na embalagem original.

« Numa gaveta ou armario fechado.

« Fora do local de tratamento do paciente.

« Evitando a contaminacéo.

As matrizes contaminadas tém de ser descartadas de acordo com os
regulamentos locais e nacionais. N&o usar.

Preparac¢do para
a limpeza

N/A

Limpeza

e desinfecdo:
mecanica,
manual,
automatizada

Nenhum processo validado.

Manutencgéo,
inspec¢do e testes

Inspecionar visualmente a matriz Palodent® 360 antes da utilizagdo.
Se o dispositivo estiver contaminado, apresentar descoloragdes,
fissuras, sinais de desgaste, distor¢des, etc., deve ser descartado e
né&o reutilizado.

As partes moveis tém de funcionar com suavidade.

Embalagem

.

Colocar cada matriz Palodent® 360 em separado, numa bolsa de
esterilizacdo a vapor do tamanho certo.

Recomenda-se a utilizacdo de bolsas de esterilizacdo a vapor de
papel/plastico (p. ex., bolsas de esterilizagdo AssurePlus®) aprova-
das pela FDA e em conformidade com a norma I1SO 11607.

.

Esterilizagdo

As matrizes Palodent® 360 podem ser esterilizadas numa autoclave
de remocao dinamica de ar/vapor de pré-vacuo ou numa autoclave a
vapor de deslocamento gravitico.

Os seguintes ciclos de pré-vacuo podem ser usados para matrizes

Palodent® 360:

* 132 °C durante 4 minutos com um tempo minimo de secagem de
20 minutos

* 134 °C durante 3 minutos com um tempo minimo de secagem de
18 minutos

* 135 °C durante 3 minutos com um tempo minimo de secagem de
16 minutos

Os seguintes ciclos de gravidade podem ser usados para matrizes

Palodent® 360:

* 132 °C durante 15 minutos com um tempo minimo de secagem de
30 minutos

« 135 °C durante 10 minutos com um tempo minimo de secagem de
30 minutos

Observar as instrugcdes do fabricante para o carregamento e o ciclo
de operacgéo.

Um método de esterilizacdo alternativo € colocar os instrumentos ndo
ensacados no esterilizador a vapor e executar um dos ciclos acima
listados.

Armazenamento

« N&o remover da bolsa até ao momento da utilizacao, para evitar

a contaminacéo.

Para prevenir contaminacéao, guardar o dispositivo processado

fora do local de tratamento do paciente e/ou num compartimento
fechado, como sejam gavetas e armarios, protegido de maos conta-
minadas, salpicos, pulverizagdo ou aerossol de fluidos corporais.
Antes da utilizagc&o, inspecionar a bolsa de esterilizacdo e a matriz.
Se a integridade da bolsa tiver ficado comprometida, a matriz deve
ser eliminada de acordo com os regulamentos locais

As matrizes autoclavadas a vapor nao-envolvidas devem ser usadas
imediatamente.

Informacgdes
suplementares

As instrucdes acima indicadas foram validadas pelo fabricante do
dispositivo médico como sendo proprias para a preparacao de um
dispositivo médico para utilizacdo. Continua a ser da responsa-
bilidade do processador garantir que o processamento, tal como
efetivamente realizado com equipamento, materiais e pessoal nas
instalacdes de processamento, alcanga o resultado desejado. Isso
requer a verificacdo e/ou a validacéo e a monitorizacao de rotina do
processo. Da mesma forma, qualquer desvio das instrucoes forne-
cidas levado a cabo pelo processador deve ser cuidadosamente
avaliado quanto a eficacia e potenciais consequéncias adversas.
Qualquer utilizacédo de outros procedimentos/métodos de repro-
cessamento é da inteira e exclusiva responsabilidade do profissio-
nal.

Contacto do
fabricante

Nos EUA, contactar a Dentsply Sirona pelo numero 1-302-422-4511
Para zonas fora dos EUA, contactar o representante local da
Dentsply Sirona.

4.2 Eliminagao

Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

« Durante a incineracéao, o corpo de retengcdo da matriz pode produzir gases irritantes e al-

tamente toxicos.

» As matrizes usadas estdo contaminadas e sdo cortantes. Durante o manuseamento ou
a eliminacdo, tomar as precaucdes habituais tidas ao manusear ou eliminar outros objetos
cortantes contaminados.

5. NUMERO DE LOTE E CORRESPONDENCIA

1. Os seguintes numeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
* Numero de referéncia do produto
+ Numero de lote na embalagem
« Copia da prova da compra
2. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fa-
bricante e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.
3. ldentificacéo do dispositivo (UDI-DI basico): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX
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Palodent® 360

Circumferentieel matrixbandsysteem

GEBRUIKSAANWIJZING - NEDERLANDS
Waarschuwing: Dit is een medisch hulpmiddel. Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

1. PRODUCTOMSCHRIJVING

Het circumferentiéle matrixbandsysteem Palodent® 360 is ontworpen als matrixband voor
het insluiten van directe restauratiematerialen bij posterieure caviteiten met approximale op-
pervlakken. De Palodent® 360-matrixband is voorzien van een geintegreerd aanspan-/reten-
tiemechanisme, waarmee de matrixband kan worden geplaatst en vastgezet zonder gebruik
te hoeven maken van omvangrijke retentie-elementen of extra plaatsings- en aanspanin-
strumenten. Dit vergemakkelijkt het plaatsen, zorgt voor betere toegang en een overzichte-
lijk werkgebied en biedt de patiént meer comfort. De toegang voor het plaatsen van wiggen
(indien geindiceerd) wordt hier niet gehinderd door een extern retentie-element. De matrix-
banden van het Palodent® 360-systeem zijn een wegwerpproduct voor eenmalig gebruik en
bieden geschikte subgingivale en approximale adaptatie van contacten, met bescherming
tegen kruisbesmetting.

1.1 Indicaties

Het circumferentiéle matrixbandsysteem Palodent® 360 is geindiceerd als voor het contoure-
ren van een direct geplaatst restauratiemateriaal een matrixband de ingreep kan vereenvou-
digen (bijv. bij preparaties in klasse II).

1.2 Contra-indicaties
Niet bekend.

1.3 Leveringsvorm

Matrixbanden van het Palodent® 360-systeem zijn verkrijgbaar in één dun uitgevoerde dikte-
maat en in 3 hoogten: 4,5 mm, 5,5 mm en 6,5 mm, voor gebitselementen in een breed spec-
trum aan vormen en grootten.

1.4 Samenstelling
* Matrixbanden: gepolijst roestvrij staal
«  Geintegreerd aanspan-/retentiemechanisme: thermoplastisch polyacetyl.

2. ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Houd rekening met onderstaande, algemene veiligheidsinstructies en de speciale veiligheids-
waarschuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

Dit is het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waar-
schuwen voor een potentieel risico van persoonlijk letsel.

Volg alle veiligheidsinstructies die na dit symbool zijn opgenomen op, om moge-
lijk letsel te voorkomen.

LETOP

2.1 Waarschuwingen

1. Matrixbanden van het Palodent® 360-systeem hebben kleine, scherpe onderdelen. Zoals
met alle intraorale instrumenten, moet men voorzorg nemen voor stabiele behandeling
en plaatsing. Gebruik van een rubberdam of andere passende isolatie wordt geadviseerd
voor de preparatie. Gebruik passende ocogbescherming en handschoenen.

Adembhaling: Raadpleeg bij aspireren van een matrixband of andere onderdelen
direct een arts.
Inslikken: Wanneer per ongeluk een onderdeel is ingeslikt, moet de patiént

medische hulp zoeken om het ingeslikte deel te lokaliseren. Wan-
neer misselijkheid of ziekte zich ontwikkelt, moet onmiddellijk medi-
sche hulp worden ingeschakeld.

Matrixbanden van het Palodent® 360-systeem zijn scherp en kunnen
snijwonden van de onbeschermde huid en parodontale weefsels ver-
oorzaken. Vermijd overmatige apicale druk. Hanteer de matrixban-
den bij voorkeur met handschoenen aan. Pas bij snijwonden door
een schone matrixband de gebruikelijke eerstehulpmaatregelen toe.
Gebruik het bandje niet meer en voer het op de gebruikelijke manier
af.

Gebruikte matrixbanden zijn gecontamineerd. Volg strikte blootstellingscontrole proce-
dures. In het geval van incidentele blootstelling volgt u de aanbevolen procedures. Na

het gebruik van matrixbanden van het Palodent® 360-systeem moeten deze volgens de
juiste methodes worden gehanteerd en afgevoerd. Gebruikte matrixbanden zijn geconta-
mineerd en scherp. Gebruik bij de behandeling en het weggooien de gebruikelijke voor-
zorgsmaatregelen

Het product wordt niet-steriel geleverd. De onderdelen moeten voor klinisch gebruik wor-
den gesteriliseerd. (zie de Voorzorgsmaatregelen, Stap-Voor-Stap Instructies, Hygiéne en
Afvalverwijdering).

Neem de juiste voorzorgsmaatregelen om goede controle te hebben over alle instrumen-
ten om patiénten te beschermen tegen verwondingen.

Huidbeschadigingen:

2.2 Voorzorgsmaatregelen

1. Dit product moet gebruikt worden volgens de gebruikersinstructie. Enig gebruik dat niet
in overeenstemming met de gebruikersinstructie gebeurt is naar goeddunken en onder
de verantwoordelijkheid van de behandelaar.

Materiaal met “single use” op het label zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi deze
weg na gebruik. Niet hergebruiken bij andere patiénten om kruisbesmetting te voorko-
men.

Gebruik geen matrixbanden die voor gebruik niet goed zijn verwerkt. Voor gebruik moe-
ten alle componenten goed worden geautoclaveerd, om het risico van kruisbesmetting te
verminderen (zie Hygiéne en Afvalverwijdering hieronder)

Voorkom dat er bij plaatsing overmatige druk in apicale richting wordt uitgeoefend of dat
er te veel druk wordt uitgeoefend op al geplaatste matrixbanden. Apicale belasting kan
letsel aan de parodontale weefsels veroorzaken (zie Waarschuwingen).

Gebruik voor de matrixbanden van het Palodent® 360-systeem geen extra aanspaninstru-
menten. Dit kan tot letsel leiden (zie Stap-voor-stap instructies).

2.3 Ongunstige reacties

1. Misbruik van het product kan leiden tot schade aan luchtwegen, spijsvertering, ogen, huid
of tandvlees (zie Contra-Indicaties, Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen).

Het niet correct toepassen van geaccepteerde hantering en verwijderingstechnieken kan
biologisch gevaar opleveren (zie Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen).

2.

2.4 Bewaren

Bewaar matrixbanden van het Palodent® 360-systeem bij 2 °C-36 °C en stel ze niet bloot aan
vocht of een te hoge luchtvochtigheid. Laat onderdelen voor gebruik eerst op kamertempe-
ratuur komen. Niet laten bevriezen.

3. STAP-VOOR-STAP INSTRUCTIES

3.1 Sterilisatie voor de ingreep

Matrixbanden zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en worden niet-steriel geleverd. De onder-
delen moeten voor klinisch gebruik eenmalig worden gesteriliseerd in een stoomautoclaaf. Er
kan gebruik worden gemaakt van sterilisatiezakken van papier/plastic, maar dat is niet nood-
zakelijk. Volg de instructies van de fabrikant van de stoomautoclaaf met voorvacutm op voor
de beladings- en bedieningscyclus (zie het hoofdstuk Hygiéne en Afvalverwijdering)

3.2 Caviteitspreparatie

Rond de caviteitspreparatie op de gebruikelijke manier af, met behulp van een cofferdam
of andere geschikte isolatietechnieken. Techniektip: Breng voor het gemakkelijker plaatsen
van de matrixband en voor aanvaardbare approximale contacten van de restauratie en ten
behoeve van lichte separatie vooraf wiggen aan of een pre-operatieve Palodent® Plus-/
Palodent® V3-retentiering. Verwijder de ring, de wig of het metalen schildje van de
WedgeGuard (indien van toepassing) als de preparatie is afgerond.

3.3 Kiezen van de matrixband/voorbereiden-aanpassen van de omvang van de matrixband
De matrixband is verkrijgbaar in drie hoogten en een dikte. Om goed om het gebitselement
te passen, moet de matrixband iets groter worden gemaakt dan de occlusale omvang van
het element.

Pak, met handschoenen aan, het retentie-element van een schone, nieuwe matrixband van
het Palodent® 360-systeem vast. Draai het duimwieltje tegen de klok in om de spiraal iets te
ontrollen en zo de lus te vergroten, of met de klok mee om de spiraal op te rollen en zo de
lus kleiner te maken, als dat nodig is.

3.4 Positioneren van de matrixband

Schuif de matrixband voorzichtig via de approximale ruimten tot om het gebitselement, met

een naar beneden gerichte, schommelende beweging. De matrixband kan worden gepositio-

neerd met het aanspanduimwieltje in het centrum van de buccale, linguale of nog resterende,

meest stabiele wand van het gebitselement, of in een van de approximale embrasuren.

Techniektips:

1. Aanbrengen van de matrixband bij nauwe approximale ruimten - Breng vooraf wiggen
aan of gebruik een Palodent® Plus- of Palodent® V3-retentiering of een Elliot Separator
voor posterieure elementen, om zo te proberen om tijdelijk voldoende ruimte te krijgen.

2. Verwijderen van debris en vereenvoudigen van de plaatsing - Gebruik met flosdraad of
een zachte wig bij nauwe approximale ruimten.
3. Voor lastig bereikbare molaren - Gebruik een vergrendelende, gebogen tang om de zij-

kant van de matrixband vast te pakken en plaatsing gemakkelijker te maken. Ontgrendel
de tang als de matrixband goed vastzit rondom het gebitselement.

3.5 Aanspannen van de matrixband

3.51 Stabiliseer de matrixband door met de vingers lichte apicale druk uit te oefenen, tot
hij volledig is aangespannen. Controleer of er geen gingivaweefsel is ingeklemd tussen
de matrixband en het oppervilak van het gebitselement. Als dat het geval is, til de ma-
trixband dan iets op en plaats hem terug voor hij wordt aangespannen

Pak het aanspanduimwieltje met duim en wijsvinger vast. Draai het met de klok mee.
OPMERKING: Het Palodent® 360-matrixbandsysteem is ALLEEN bedoeld om met de
vingers aan te draaien. Als de band strak genoeg zit en er een weerstand voelbaar is,
STOP dan met aanspannen. De matrixband is nu subgingivaal voldoende aangespan-
nen. OPMERKING: Het geintegreerde aanspan-/retentiemechanisme zorgt dat de ma-
trixband strak vergrendeld blijft tot de matrixband kan worden verwijderd.
Techniektip: Bij beperkte ruimte of grip kunnen matrixbanden van het Palodent®
360-systeem worden aangedraaid door het duimwieltje vast te pakken en het reten-
tie-element stapsgewijs, zoals bij een ratel, naar voren te bewegen. Laat daarvoor het
duimwieltje even los, zodat het retentie-element terug kan keren naar het centrum en
pak het duimwieltje daarna weer vast voor de volgende slag. Herhaal dit tot de band
strak vast zit. Beweeg het retentie-element in de andere richting om het los te draaien.
Techniektip: Matrixbanden van het Palodent® 360-systeem zijn compatibel met
Palodent® Plus- of Palodent® V3-retentieringen, die kunnen helpen bij de verdere
stabilisering en de juiste embrasurevorm. Bij het restaureren van een MOD-preparatie
kunnen er twee ringen worden geplaatst die in tegenovergestelde richting wijzen.
Breng indien gewenst wiggen aan (buccaal en/of linguaal). Indien gewenst zijn nauwe-
re contacten mogelijk door middel van extra separatie met Palodent® Plus- of
Palodent® V3-retentieringen, in combinatie met wiggen naar voorkeur.

3.5.4 Poets de contactgebieden op.
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3.6 Appliceren van het restauratiemateriaal
Breng het gewenste restauratiemateriaal aan volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
van het restauratiemateriaal.

3.7 Verwijderen van de matrixbandjes

3.71  Verwijder na de juiste polymerisatie of zelfuitharding van het restauratiemateriaal de
retentieringen en wiggen, open en verwijder de matrixband door het aanspanduim-
wieltje in de andere richting (tegen de klok in) te draaien tot de matrixband losraakt.
De spoel blijft bij het verwijderen meestal vastzitten aan de matrixband, maar kan
soms losraken. Als de spoel is losgeraakt van de band, verwijder hem dan uit de mond
en voer hem op de juiste manier af.

Ondersteun de marginale randen van de restauratie met een condensatie-instrument
Schuif de losgemaakte matrixband naar buccaal of linguaal terwijl u hem occlusaal
verwijdert. Voer de matrixband op de gebruikelijke manier af. Techniektip: Het is aan
te raden om na de verwijdering van de matrixband van alle opperviakken bij lichtuit-
hardende restauratiematerialen achteraf nog even extra uit te harden, waaronder van-
uit de proximofaciale en linguale hoek.

A

LETOP
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Vermindering van het risico van inslikken/aspiratie van kleine onderdelen.

« Zorg dat de matrixband bij uitnemen uit de mond stevig wordt vastgehouden
met de vingers of een vergrendelde gebogen tang.

« Verwijder alle losse onderdelen direct uit de mond.

4. HYGIENE EN AFVALVERWIJDERING

A

LETOP

Kruisbesmetting - Om het risico op infectie te verkleinen.

* Producten die bedoeld zijn voor éénmalig gebruik moeten niet worden herge-
bruikt. Afvoeren overeenkomstig de regionale verordeningen.

« Alle materialen en instrumenten die niet worden gebruikt, moeten afgedekt wor-
den bewaard, bijvoorbeeld in een lade of kast, en worden beschermd tegen mo-
gelijke contaminatie.

« Tijdens de behandeling mogen behandelaars die in contact met de patiént staan
alleen voorwerpen hanteren die ook worden gebruikt.



BELANGRIJK

Verkeerde reinigings- of desinfectiemethode.

Schade aan onderdelen.

Reiniging van matrixbanden voor gebruik

Reiniging en desinfectie voor gebruik kunnen worden overgeslagen voor matrixbanden die
in hun oorspronkelijke verpakking en beschermd tegen contaminatie zijn bewaard

Verpak de instrumenten en componenten en autoclaveer ze met stoom volgens de onder-

staande instructies.

Procedé

v Anvaardbaar

Reiniging

mechanisch (ultrasoon)

handmatig

automatisch
(was-/desinfectieapparaat)

Desinfectie

automatisch
(was-/desinfectieapparaat)

handmatig

onderdompeling

Sterilisatie

stoomautoclaaf v

onderdompeling

Eenmalig gebruik (matrixbanden)

Na gebruik weggooien v

Stoomsterilisatie

De Palodent® 360-matrixbanden kunnen worden gesteriliseerd in een
stoomautoclaaf met dynamische luchtafzuiging/voorvacuum of een
zwaartekracht-stoomautoclaaf.

Voor de Palodent® 360-matrixbanden kunnen de volgende voorvacu-
umcycli worden toegepast:
* 132 °C gedurende 4 minuten, met een minimale droogtijd van
20 minuten
* 134 °C gedurende 3 minuten, met een minimale droogtijd van
18 minuten
« 135 °C gedurende 3 minuten, met een minimale droogtijd van
16 minuten

Voor de Palodent® 360-matrixbanden kunnen de volgende zwaarte-
krachtcycli worden toegepast:
* 132 °C gedurende 15 minuten, met een minimale droogtijd van
30 minuten
« 135 °C gedurende 10 minuten, met een minimale droogtijd van
30 minuten

Volg de instructies van de fabrikant op voor de beladings- en bedie-
ningscyclus.

Een alternatieve sterilisatiemethode is om de instrumenten zonder
zak in de stoomsterilisator te doen en een van de bovengenoemde
sterilisatiecycli toe te passen.

baar

Herbruikbaar/niet herverwerk-

Weggooien bij contaminatie

staat:

4.1 Sterilisatie van de matrixbanden (eenmalig) voor gebruik, zoals hieronder beschreven

Instructies voor het steriliseren van de Palodent® 360-matrixbanden

Waarschuwingen

« Voor de Palodent® 360-matrixband is een hoog niveau van des-
infectie een niet gevalideerd eindbewerkingsproces. Desinfectie
wordt afgeraden als eindbewerking. Ga na het optionele reinigings-/
tussentijdse desinfectieproces door met de sterilisatie.
Stoomsterilisatie in een autoclaaf is een geschikte procedure en
wordt voor de Palodent® 360-matrixband aanbevolen.

Volg de juiste procedures voor infectiepreventie op, zoals op de
juiste momenten goed handen wassen en het aandoen van nieuwe,
prikbestendige handschoenen die bestand zijn tegen chemische
stoffen.

Laat de Palodent® 360-matrixbanden niet warmer worden dan

137 °C.

Maak geen gebruik van glutaaraldehyde op fenolbasis.

Steriliseer metalen en kunststof onderdelen altijd in afzonderlijke
sterilisatiezakken, om onderlinge schade aan de componenten te
voorkomen.

Als de sterilisatiezak beschadigd is, moet het medische hulpmiddel
opnieuw worden herverwerkt voor het opnieuw wordt gebruikt.
Steriliseer de matrixband voor gebruik. Nieuwe, niet gecontami-
neerde matrixbanden hoeven niet te worden gereinigd en gedes-
infecteerd voorafgaand aan de sterilisatie. Reiniging en desinfectie
zijn niet gevalideerd.

Beperkingen
ten aanzien van
herverwerking

Palodent® 360-matrixbanden zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en
mogen uitsluitend één keer voor gebruik worden gesteriliseerd. Pas
geen herverwerking toe om ze te kunnen hergebruiken.

Koude desinfectie/sterilisatie door onderdompeling en het gebruik
van automatische was-/desinfectieapparaten dan wel handmatige of
mechanische reiniging of desinfectie zijn niet getest/gevalideerd op
werkzaamheid en worden daarom afgeraden.

Eerste behande-
ling op de plaats
van gebruik

Geen speciale vereisten als het hulpmiddel is bewaard:

« in de oorspronkelijke verpakking

« in afgedekte lade of kast

« buiten de operatieruimte waar de patiént wordt behandeld

* op een plaats waar contaminatie voorkomen wordt.
Gecontamineerde matrixbanden moeten als afval worden afgevoerd,
volgens de plaatselijk en nationale wet- en regelgeving. Niet gebrui-
ken.

Voorbereiding
voor de reiniging

nv.t.

Reiniging

en desinfectie:
mechanisch,
handmatig,
automatisch

Geen gevalideerd procedé

Onderhoud, in-
spectie en testen

Controleer de Palodent® 360-matrixband visueel voor gebruik. Leg
gecontamineerde, verkleurde, gebarsten, versleten of vervormde
medische hulpmiddelen apart en gebruik ze niet meer.

Controleer of bewegende onderdelen soepel te bedienen zijn.

Verpakking

« Doe iedere Palodent® 360-matrixband in een afzonderlijke stoom-
sterilisatiezak van de juiste grootte.

Het gebruik van sterilisatiezakken van papier/plastic die zijn goed-
gekeurd door de FDA en voldoen aan ISO 11607 (bijv. AssurePlus®-
sterilisatiezakken) wordt aanbevolen.

.

Bewaren

Niet uit de zak halen tot het moment van gebruik, om contaminatie
te voorkomen.

Voorkom contaminatie door verwerkte hulpmiddelen buiten de ope-
ratieruimte te bewaren en/of in afgedekte opslagfaciliteiten, zoals
lades of kasten, en bescherm ze tegen gecontamineerde handen en
spatten, druppeltjes of aérosolen van lichaamsvloeistoffen.
Controleer de sterilisatiezak en de matrixband voor gebruik. Als

de sterilisatiezak beschadigd is, mag de matrixband niet worden
gebruikt en moet hij worden afgevoerd volgens de plaatselijke
richtlijnen.

Matrixbanden die met stoom gesteriliseerd zijn in een autoclaaf,
moeten na het uitpakken direct worden gebruikt.

Aanvullende
informatie

« De bovenstaande instructies zijn gevalideerd door de fabrikant van
het medische hulpmiddel voor het voorbereiden van het medische
hulpmiddel voor gebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de
persoon die de reiniging, desinfectie en sterilisatie uitvoert dat de
inzet van de apparatuur, materialen en personeel zo gebeurt dat
dit tot de gewenste resultaten leidt. Dat vraagt om verificatie en/
of validatie en routinematige monitoring van het proces. Bovendien
moet elke afwijking van de instructies goed worden beoordeeld ten
aanzien van effectiviteit en mogelijke nadelige gevolgen. Het ge-
bruik van andere procedures/methodes voor reiniging, desinfectie
en sterilisatie gebeurt naar goeddunken en op uitsluitende verant-
woordelijkheid van de tandarts.

Contact met de
fabrikant

Binnen de Verenigde Staten is Dentsply Sirona bereikbaar via
1-302-422-4511. Neem voor gebieden buiten de Verenigde Staten con-
tact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Dentsply Sirona.

4.2 Verwijdering

« Verwijderen in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

« Bij verbranding kan het retentie-element van de matrixband irriterende en zeer giftige
gassen voortbrengen.

*  Gebruikte matrixbanden zijn gecontamineerd en scherp. Pas bij het hanteren en afvoeren
ervan dezelfde voorzorgsmaatregelen toe als bij het hanteren of afvoeren van andere be-
smette scherpe voorwerpen, zoals naalden.

5. BATCHNUMMER EN CORRESPONDENTIE

1. Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:

* Bestelnummer

« Batchnummer op de verpakking
« Kopie van het aankoopbewijs

2. Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en de
bevoegde autoriteiten volgens de plaatselijke voorschriften.

3. ldentificatie van het medische apparaat (basisidentificatiecode UDI-DI):
++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Alle rechten voorbehouden. 559600WEB (R 1/9/25)
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Palodent® 360

Cirkumferent matrissystem

BRUKSANVISNING - SVENSKA
Varning! Detta ar medicinteknisk utrustning. Endast for dentalt bruk.

1. PRODUKTBESKRIVNING

Det cirkumferenta matrissystemet Palodent® 360 ar utformat fér anvandning som matris for
direkta tandersattningsmaterial i posteriora kaviteter som omfattar approximala ytor. Matris-
bandet Palodent® 360 med inbyggd atdragare/héllare medger matrisplacering och retention
utan behov av skrymmande hallare eller extra instrument fér placering och atdragning. Det
kan underlatta placeringen, gora det enklare att komma at och se operationsfaltet och &r be-
kvamare for patienten. Det behdvs ingen extern héllare som &r i végen vid placering av kilar
(nar det behovs). Matrissystemet Palodent® 360 &r avsett for engangsanvandning. Matrisban-
den medger korrekt subgingival och approximal kontaktadaptation samtidigt som de skyd-
dar mot korskontaminering.

1.1 Indikationer

Det cirkumferenta matrissystemet Palodent® 360 ar indicerat dar placeringen av ett matris-
band runt en preparerad tand underlattar konturering av ett direkt tandersattningsmaterial
(t.ex. vid klass Il fyllningar)

1.2 Kontraindikationer
Inga k&nda.

1.3 Foérpackningar

Matriserna i Palodent® 360-systemet finns i en tunn tjocklek med 3 olika héjder: 4,5 mm,
5,5 mm och 6,5 mm, for att passa ett stort urval tandstorlekar och former.

1.4 Material

«  Matrisband: polerat rostfritt stal

« Inbyggd atdragare/hallare: termoplasten polyoximetylen (POM).

2. GENERELLA SAKERHETSFORESKRIFTER

Var medveten om foéljande generella sékerhetsféreskrifter och de speciella sédkerhetsféreskrif-

terna i andra avsnitt av “Bruksanvisningen”.
A Detta &r varningssymbolen. Den anvands foér att uppméarksamma dig pa eventu-
ella skaderisker.

VARNING  F5lj sakerhetsanvisningarna fér denna symbol fér att undvika skador.

Sakerhetssymbol.

2.1 Varning

1. Matrisbanden i Palodent® 360-systemet bestar av sma, vassa delar. Som alla intraorala in-
strument, maste noggrannhet iakttas, for att sékerstélla ett sakert handhavande och en
saker placering. Applicering av kofferdam eller annan lamplig isolering rekommenderas
fore de operativa procedurerna. Anvand léampliga skyddsglas®égon och handskar.

Aspiration: Kontakta omedelbart sjukvarden om patienten inhalerat ett band eller na-

gon annan del.

Nedsviljning: Om patienten rékar svélja nagon av komponenterna, be patienten att upp-
soka lakare, sa att den nedsvalda delen kan lokaliseras. Utvecklas illamaen-
de eller sjukdomskansla, skall lakare omgaende uppsdkas.

Matrisbanden i Palodent® 360-systemet ar vassa och kan ge skarsar vid
kontakt med oskyddad hud och parodontal vavnad. Undvik att trycka kraf-
tigt apikalt. Vi rekommenderar att banden hanteras med patagna handskar.
Om ett rent matrisband orsakar en skarskada pa huden ska vanliga for-

sta hjalpen-atgarder vidtas. Kassera och avfallshantera bandet pa korrekt
satt.

Anvanda matrisband ar kontaminerade. Folj uppsatta kontrollrutiner vid exponering. Vid
oavsiktlig exponering, skall rekommenderade atgarder sattas in. Efter anvandningen av
matrisbanden i Palodent® 360-systemet kravs korrekt teknik fér hantering och kassering
av banden. Anvanda matrisband &r kontaminerade och vassa. Nar matrissystemet hand-
has eller kastas bort, skall det géras med samma férsiktighet som nar andra vassa foremal
handhas eller kasseras.

Produkten ar osteril vid leverans. Komponenterna ska steriliseras fére klinisk anvandning
(se Forsiktighetsatgarder, Steg-For-Steg Instruktioner, Hygien och Avfallshantering)

For att skydda patienten patienter mot skador, skall samtliga instrument hanteras med
varsamhet.

Skérsar:

2.2 Férsiktighetsatgéarder

1. Denna produkt skall endast anvéndas pa ett sddant satt som anges i “Bruksanvisningen”.
Anvandning som sker efter eget godtycke och ej i 6verensstammelse med “Bruksanvis-
ningen”, sker uteslutande pa den enskilde tandl&karens egna ansvar.

Produkter med etiketten “single use”, skall endast anvandas for engangsbruk. Kassera ef-
ter anvandning. For att undvika korskontaminering, skall inget ateranvandas pa andra pa-
tienter.

Anvand inte matriser som inte har blivit korrekt processade fére anvandning. Fore an-
vandning ska alla komponenter autoklaveras pa korrekt satt for att minska risken fér kors-
kontaminering (se Hygien och Avfallshantering nedan).

Undvik att trycka kraftigt i apikal riktning nar banden placeras, eller pa redan applicerade
band. Apikala krafter kan leda till skador pa parodontal vavnad (se Varningar).

Anvéand aldrig extra atdragningshjalpmedel tillsammans med matrissystemet

Palodent® 360. Skador kan uppsta (se Steg-For-Steg instruktioner)

2.3 Biverkningar

1. Felaktig anvéandning av produkten kan orsaka skador pa respirations- och magtarmsys-
tem samt skador pa dégon, hud och slemhinnor (se Kontraindikationer, Varning och Forsik-
tighetsatgarder).

Underlatenhet att felaktigt hantera och att kassera pa ett icke vedertaget satt kan uppvi-
sa biologiska risker (se Varning och Foérsiktighetsatgarder).

2.4 Foérvaring
Forvara matrisbanden i Palodent® 360-systemet vid 2 °C till 36 °C, skyddade fran fukt och
hog luftfuktighet. Lat komponenterna anta rumstemperatur fére anvandning. Frys ej.

3. STEG-FOR-STEG INSTRUKTIONER

3.1 Sterilisering fére anvédndning

Matriserna ar avsedda fér engangsbruk och levereras osterila. Komponenterna ska steriliseras
en gdng genom angautoklavering fore klinisk anvandning. Angsteriliseringspasar av papper
och plast kan anvéandas men kravs inte. Folj instruktionerna fran tillverkaren av angautokla-
ven med férvakuum, avseende lastning och driftcykel (se avsnittet om Hygien och Avfalls-
hantering).

3.2 Kavitetspreparation

Utfor sedvanlig kavitetspreparation med kofferdam eller annan l1&mplig isoleringsteknik.
Tekniktips: Genom att du fére behandlingen placerar kilar eller Palodent® Plus/Palodent® V3
retentionsring for att uppna en latt separering kan matrisplaceringen och optimal approximal
fyllningskontakt underlattas. Ta bort ringen, kilen eller metallskyddet WedgeGuard

(om tillampligt) nar kavitetspreparationen avslutats.

3.3 Val av matris och justering/vidgning av matrisbandets omkrets

Matrisbanden finns i tre hojder och en tjocklek. For att passa korrekt till tanden ska matrisen
vara nagot stérre &n tandens ocklusala omkrets.

Anvand handskar och ta tag i hallaren pa ett rent och nytt matrisband ur Palodent® 360-sys-
temet. Vrid vid behov tumhjulet moturs for att rulla upp spiralen lite och férstora omkretsen,
och medurs fér att dra at spiralen och minska omkretsen.

3.4 Positionera matrisen

For forsiktigt ned matrisen runt tanden genom de approximala kontakterna med hjélp av en

gingivalt riktad, oscillerande rérelse. Matrisen kan placeras med tumhjulsatdragaren mitt pa

den buckala eller linguala, alternativt den sakraste, aterstdende tandvaggen, eller vid nagot

av de omgivande approximalrummen.

Tekniktips:

1. Placera matrisen i trénga approximalrum: Genom att férplacera kilar eller anvanda en re-
tentionsring Palodent® Plus eller Palodent® V3, alternativt anvéanda en Elliot Separator pa
bakre tander, kan mer plats skapas temporart.

2. Avlagsna vavnadsrester och underlatta placeringen: Anvand tandtrad eller en mjuk kil vid
trdnga approximala kontakter.
3. Svaratkomliga molarer: Anvand lasbara pincetter fér att gripa tag l&angs sidan pa matrisen

och underlatta placeringen. Lossa pincetten nar matrisen sitter sakert pa tanden

3.5 Dra at matrisen

3.51 Stabilisera matrisen med varsamt fingertryck apikalt at tills matrisen &r helt dtdragen.
Kontrollera att det inte finns ndgon gingival vavnad kléamd mellan bandet och tanden.
Om sé skulle vara fallet, lyft upp bandet och omplacera det innan det dras at.

Fatta tag i atdragningstumhjulet med tummen och pekfingret. Rotera cylindern
medurs. OBSERVERA: Matrissystemet Palodent® 360 &r konstruerat fér atdragning
ENBART med fingrarna. STOPPA atdragningen néar bandet sitter at och du kanner
motstand. Bandet &r korrekt dtdraget subgingivalt. OBSERVERA: Den inbyggda
atdragaren/hallaren haller matrisen last och atdragen tills matrisen avlagsnas
Tekniktips: Om det finns begransat med utrymme eller greppmojligheter kan matris-
banden i Palodent® 360-systemet dras at genom att du tar tag i tumhjulet och

vrider hallaren framat (som med en sparrhake). Slapp darefter tumhjulet och Iat
hallaren terga till mitten, ta tag i tumhjulet igen och upprepa tills bandet &r atdraget.
Gor samma vridning at motsatt hall for att lossa matrisen.

Tekniktips: Matrisbanden i Palodent® 360-systemet &r kompatibla med retentionsring-
arna Palodent® Plus eller Palodent® V3 for att ge ytterligare stabilitet och bidra till kor-
rekt kontaktutformning. Vid fylining av ett MOD kan tva ringar placeras som &r riktade
at olika hall.

Placera kilar enligt behov (buckalt och/eller lingualt). Om sa 6nskas kan hardare kon-
takt skapas genom dkad separation med hjalp av Palodent® Plus eller Palodent® V3 re-
tentionsringar i kombination med dnskade kilar.

3.5.4 Punsa kontaktomradena.
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3.6 Placering av fyllningsmaterialet
Placera det 6nskade tandfyliningsmaterialet enligt materialtillverkarens bruksanvisning.

3.7 Avlagsnande av matrisen

3.71  Efter korrekt hardning/stelning av tandfyliningsmaterialet, avlagsna retentionsringarna
och kilarna. Oppna och avlagsna darefter matrisen genom att vrida tumhjulet pa hal-
laren at andra hallet (moturs) tills matrisen sitter |6st. Spiralen sitter vanligtvis kvar pa
bandet vid avldgsnandet men kan lossna. Om spiralen har lossnat fran bandet ska den
avlagsnas fran munhalan och kasseras pa korrekt satt

Stod fyllningens marginala kant(er) med ett kondenseringsinstrument. Fér den lossa-
de matrisen buckalt eller lingualt samtidigt som matrisen avlagsnas ocklusalt. Kassera
matrisen pa korrekt satt. Tekniktips: Vi rekommenderar att ljushardande tandfylinings-
material hardas en gang till fran alla hall efter avldgsnandet, &ven approximal-faciala
och linguala linjevinklar.

A

VARNING

Smadelar - Fér att minska risken fér nedsvéljning/inhalation.

« Sakerstall att matrisen sitter i ett sékert grepp nar den avldgsnas med hjélp av
fingrarna eller med en lasbar tang.

« Avlagsna alla delar fréan munhéalan omedelbart.

4. HYGIEN OCH AVFALLSHANTERING

A

Korskontaminering - For att minska risken for infektion.

« Ateranvand ej engdngsprodukter. Kassera produkterna enligt lokala féreskrifter.

« Forbrukningsartiklar och instrument ska, nar de inte anvands, férvaras i lador
och skap eller annan sluten foérvaring i skydd fréan potentiell kontamination.

VARNING . Under behandling ska tandvardspersonal som har patientkontakt endast hantera
de foremal som ska anvandas.
OBSERVERA

Felaktig rengdrings- eller desinfektionsmetod.

Skador pa komponenter.

Rengoring fére anvdndning - matriser

Rengéring och desinfektion fére anvandning kan uteslutas for engdngsmatriser som férva-

rats i originalférpackning och skyddats mot kontamination.
Fortsatt till paketering och angautoklavering enligt anvisningarna nedan.



Process v Godkand
Mekanisk (ultraljud)
Rengoéring Manuell
Maskinell (diskdesinfektor)
Maskinell (diskdesinfektor)
Desinfektion Manuell
Blotlaggning
Angautoklav v
Sterilisering
Blotlaggning
Engangs (matriser) Kasseras efter anvandning v
é;:r;mrvj;gkézg/sas Kassera om kontaminerad

4.1 Sterilisering av matriser fére anvdndning ska utféras (en gang) enligt beskrivningen

nedan:

Instruktioner fér sterilisering av matriserna Palodent® 360

Varningar

High-level-desinfektion har inte validerats som slutprocess for
matrisen Palodent® 360. Vi rekommenderar inte desinfektion som
slutprocess. Fortsatt till sterilisering efter valfri rengéring/interme-
diar desinfektionsprocess.

Sterilisering med angautoklav &r ldmpligt och rekommenderas for
matrisen Palodent® 360.

Vidta lampliga infektionsférebyggande atgarder sdsom korrekt
handtvatt och anvandning av nya stick- och kemikaliebestandiga
handskar i relevanta steg.

Matriserna Palodent® 360 far utsattas for hogst 137 °C.

Anvand inte fenolbaserad glutaraldehyd.

Sterilisera metall- och plastkomponenter i separata pasar for att
undvika skador pa komponenterna.

Om pasen har skadats maste produkten steriliseras pa nytt foére
anvandning.

Matriserna ska steriliseras fore anvandning. Rengdring och desin-
fektion av nya, icke kontaminerade matriser ar ej nodvandigt fore
steriliseringen. Rengoéring och desinfektion har ej validerats.

Begréansningar foér
reprocessing

Palodent® 360 matrisband &r endast @mnade fér engangsbruk och
far processas en gang fére anvandning. Far ej reprocessas och/eller
ateranvandas.

Varken desinfektion/sterilisering genom nedsankning i kall vatska,
bearbetning i automatiska diskdesinfektorer eller manuell eller meka-
nisk rengoring eller desinfektion har testats eller validerats avseende
effektivitet och rekommenderas darfor inte.

Initial behandling
vid anvandnings-
punkt

Inga sarskilda krav om produkten har lagrats:

« i sin originalférpackning,

« i tackt 1&da eller skap,

« utanfér behandlingsrummet,

« pa en plats dér kontaminering undviks.

Kontaminerade matriser ska kasseras enligt lokala och nationella
bestammelser. Anvand ej.

Forberedelse fore
rengdéringen

Ej tillampligt.

Rengdring

och desinfektion:
mekanisk,
manuell,
maskinell

Ingen validerad process.

Underhall, inspek-
tion och provning

Granska visuellt Palodent® 360-matrisen fore anvandning. Kassera
produkten och anvand den inte om den ar kontaminerad, missfar-
gad, har sprickor eller uppvisar tecken pa slitage, deformering osv.
Séakerstall att rorliga delar fungerar som de ska.

Inpackning

« Placera varje Palodent® 360-matris i en separat angsteriliserings-
pase i lamplig storlek.

Vi rekommenderar angsteriliseringspasar av papper/plast som &r
godkanda av FDA och uppfyller kraven i ISO 11607 (t.ex. AssurePlus®
sterilpasar).

.

Sterilisering

Palodent® 360-matriserna kan steriliseras med angautoklav med
dynamiskt luftutslapp/férvakuum eller med gravitationsautoklav.

Foljiande forvakuumcykler kan anvandas fér matriserna Palodent® 360:
« 132 °C i 4 minuter med en minsta torktid pa 20 minuter
« 134 °C i 3 minuter med en minsta torktid pa 18 minuter
« 135 °C i 3 minuter med en minsta torktid pa 16 minuter

Foliande gravitationscykler kan anvandas fér matriserna Palodent® 360:
« 132 °C i 15 minuter med en minsta torktid p& 30 minuter
« 135 °C i 10 minuter med en minsta torktid pa 30 minuter

Folj tillverkarens instruktioner avseende lastning och driftcykel.

En alternativ steriliseringsmetod ar att oférpackade instrument be-
handlas i angautoklav enligt ndgot av nedanstaende cykler.

Forvaring

« Avlédgsna inte instrumenten fran pasen forran de ska anvéandas for
att férhindra kontamination.

For att forebygga kontaminering ska processade produkter forvaras
utanfér behandlingsrummet och/eller i tackt forvaring, exempelvis
lador eller skap, skyddade fran kontaminerade hander, stank, sprej
och aerosol fran kroppsvétskor.

Fore anvandningen ska steriliseringspasen och matrisen granskas.
Om pasen ar skadad ska matrisen kasseras i enlighet med lokala
foreskrifter.

Matriser som angautoklaverats oférpackade ska anvandas omedel-
bart.

« Instruktionerna ovan har validerats av tillverkaren av den medicinska
enheter och anses fullgoda for att forbereda en medicinsk enhet
fér anvandning. Det &r anvandarens ansvar att sékerstélla att den
faktiska rengorningen av utrustning, material och steriliseringsper-
sonal, astadkommer énskat resultat. Detta kraver verifiering och/el-
ler validering och rutinméassig 6vervakning av processen. P4 samma
satt bor eventuella avvikelser fran instruktionerna som den person
som reprocessar gor, korrekt utvarderas avseende effektivitet och
eventuella odnskade effekter. Anvandning av andra reprocessing-
forfaranden/-metoder &r helt och hallet den enskilde tandlakarens
eget ansvar.

Ovrig information

| USA, ring Dentsply Sirona tel. 1-302-422-4511. Utanfér USA, kontakta
din lokala aterforséljare av Dentsply Sirona.

Kontaktuppgifter
tillverkaren

4.2 Avfallshantering

Omhénderta avfall enligt lokala foreskrifter.

| samband med férbranning kan matrishallaren orsaka irriterande och mycket giftiga ga-
ser.

Anvanda matriser ar kontaminerade och vassa. Tillampa forsiktighetsatgarder vid hante-
ring och kassering som vid hantering eller kassering av kontaminerat skarande/stickande
avfall.

5. LOTNUMMER OCH KORRESPONDENS

Foljande nummer ska anges vid all korrespondens:
« Bestallningsnummer

* Forpackningens LOT-nummer

« Kopia pa fakturan

2. Alla allvarliga tillbud som ar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och

ansvarig myndighet enligt lokala féreskrifter.

3. Enhets-ID (Basic UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX
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Dentsply
Sirona

S

Palodent® 360

Fuldmatricesystem

BRUGSANVISNING - DANSK
Advarsel: Dette er medicinsk udstyr. Kun til dentalt brug.

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Fuldmatricesystemet Palodent® 360 er udformet til anvendelse som en matrice til restaure-
ringsmaterialer, der placeres direkte i posteriore kaviteter, der har kontakt med approksimal-
fladerne. Palodent® 360-matricebandet med integreret tilspaendingsenhed/holder muliggaer
matriceplacering og retention uden behov for klodsede holdere eller placerings- og tilspaen-
dingsveerktgj til tilbehar. Dette ger placeringen nemmere, giver bedre adgang, et hindret ud-
syn og hgjere patientkomfort. Adgang til at anbringe kiler, hvor der er behov for det, hindres
ikke af en ekstern holder. Palodent® 360 systemets engangsmatriceband muligger korrekt
subgingival og approksimal kontakttilpasning samtidig med, at det beskytter mod krydskon-
taminering.

1.1 Indikationer

Fuldmatricesystemet Palodent® 360 er indiceret, hvor placeringen af et matriceband rundt
om en praepareret tand letter kontureringen af et direkte restaureringsmateriale (f.eks. klasse
[I-fyldninger).

1.2 Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.3 Leveringsformer

Palodent® 360 systemet fas i et tyndt format (tykkelse) i 3 hgjder: 4,5 mm, 5,5 mm, 6,5 mm
med henblik p& at kunne passe til forskellige tandsterrelser og former.

1.4 Sammenseetning

« Matriceband: Poleret, rustfrit stal.

« Integreret tilspaendingsenhed/holder: termoplast af POM (polyacetal)

2. GENERELLE SIKKERHEDSBEMZAERKNINGER

Vaer opmaerksom pa folgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de szerlige sikkerheds-
bemeerkninger i andre afsnit af denne brugsanvisning

A

ADVARSEL

Advarselssymbol for sikkerhed.

Dette er advarselssymbolet for sikkerhed. Det anvendes til at advare dig om mu-
lig risiko for personskade.

Overhold alle sikkerhedsbemaerkninger, der efterfalger dette symbol for at undga
mulige skader.

2.1 Advarsler

1. Palodent® 360 systemets matriceband bestar af sma, skarpe dele. Som med alle instru-
menter og dele, der anvendes i mundhulen, skal der udvises omhyggelighed for at sikre
en stabil handtering og placering. Det anbefales at anvende kofferdam eller anden form
for egnet isolering af arbejdsfeltet for fyldningsproceduren. Anvend egnede beskyttelses-
briller og handsker.

Aspiration: Hvis bandet eller en del af bandet indandes, skal der straks sgges laegehjaelp.

Indtagelse: Hvis patienten kommer til at sluge en af komponenterne, skal patienten op-
fordres til at sege laege for at lokalisere den slugte komponent. Hvis patien-
ten far kvalme eller bliver darlig, seges straks laege.

Laceration: Palodent® 360 systemets matriceband er skarpe og kan eventuelt skaere

ubeskyttet hud og parodontalt vaev. Undga kraftigt apikalt tryk. Det anbefa-
les at handtere bandene med handsker. Hvis et rent band forarsager lacerati-
on af huden, skal der ydes almindelig ferstehjeelp. Bortskaf bandet pa sikker
og korrekt vis
Anvendte matriceband er kontaminerede. Folg den korrekte protokol mht. eksponerings-
kontrol. Ved utilsigtet eksponering felges de anbefalede post-eksponeringsprocedurer.
Efter anvendelsen af Palodent® 360 systemets matriceband er korrekte handterings- og
bortskaffelsesteknikker pakraevet. Anvendte matriceband er kontaminerede og skarpe.
Ved handtering eller bortskaffelse anvendes de samme forholdsregler, som nar andre
kontaminerede, skarpe genstande handteres eller bortskaffes.
Produktet leveres usterilt. Komponenterne skal steriliseres far den kliniske anvendelse. (se
Sikkerhedsforanstaltninger, Step-By-Step Brugsanvisningen, Hygiejne og Bortskaffelse).
Serg for at have en god kontrol over instrumenter og andre dele for at beskytte patien-
terne mod skade.

2.2 Sikkerhedsforanstaltninger

1. Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.
Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen, er ude-
lukkende pa behandlerens eget ansvar.

Produkter, der er maerket “single use” pa emballagen er udelukkende beregnet til en-
gangsbrug. Smid vaek efter brug. Ma ikke genanvendes til andre patienter for at hindre
risiko for krydskontaminering.

Matricer som ikke er blevet behandlet korrekt for brug, ma ikke anvendes. Inden den for-
ste anvendelse skal alle komponenter autoklaveres for at nedbringe risikoen for krydskon-
taminering (se Hygiejne og Bortskaffelse nedenfor)

Undga at trykke kraftigt i apikal retning ved placering af bandene, eller pa allerede place-
rede band. Apikalt tryk kan resultere i skade pa det paradontale vaev (se Advarsler).

Der ma ikke anvendes ekstra tilspaendingsvaerktej til Palodent® 360 systemets matrice-
band. Der er fare for kvaestelser (se Step-By-Step Brugsanvisning).

2.3 Bivirkninger

1. Forkert brug af produktet kan medfarer skader pa respirations- og fordgjelsessystemer
samt pa @jne, hud og slimhinder (se Kontraindikationer, Advarsler og Sikkerhedsforan-
staltninger).

Hvis der ikke anvendes korrekte procedurer til handtering og bortskaffelse, kan der fore-
komme biologiske risici (se Advarsler og Sikkerhedsforanstaltninger)

2.4 Opbevaring
Opbevar Palodent® 360 systemets matriceband ved 2 °C-36 °C vaek fra fugt eller hgj luftfug-
tighed. Lad komponenterne opna stuetemperatur fgr anvendelse. Ma ikke udsaettes for frost

3. STEP-BY-STEP BRUGSANVISNING

3.1 Preeoperativ sterilisering

Matricerne er beregnet til engangsbrug og leveres usterile. Disse komponenter skal sterilise-
res én gang ved dampautoklavering fer klinisk anvendelse. Der kan anvendes dampsterilise-
ringsposer af papir/plastik, men dette er ikke pakraevet. Falg brugsanvisningen fra producen-
ten til dampautoklaven med preevakuum vedrgrende isaetning og driftscyklus (se afsnittet
om Hygiejne og Bortskaffelse).

3.2 Preeparation af kaviteten

Fuldfer preeparation af kaviteten som saedvanligt vha. kofferdam eller anden egnet torleeg-
ningsteknik. Teknisk tip: Placering af kiler eller prae-operativ placering af Palodent® Plus/
Palodent® V3 holdering for at opné en let separation kan lette matriceplaceringen og accep-
tabel approksimal fyldningskontakt. Nar preepareringen er udfert, fiernes ringen, kilen eller
WedgeGuard metalkilen (hvis det er relevant).

3.3 Valg af matrice/klargaring af matrice - justering af matricens omkreds

Matriceband fas i tre hgjder og med én tykkelse. For at kunne passe korrekt til tanden skal
matricen veere lidt sterre end tandens okklusale omkreds.

Med handskebeskyttede haender gribes fat i holderen pa et rent, nyt Palodent® 360 system-
matriceband. Drej tommelfingerskruen mod uret for at lgsne spolen en smule og udvide Izk-
ken, eller med uret for at stramme spolen og reducere lokken, om ngdvendigt.

3.4 Placering af matrice

For forsigtigt matricen rundt om tanden gennem de interproksimale kontaktflader med en

nedadgaende, reciprokerende bevaegelse. Matricen kan anbringes med tommelfingertilspaen-

deren midt pa den bukkale eller linguale eller mest sikre tilbageblevne tandvaeg eller i en af

de interproksimale dbninger.

Tips til teknikken:

1. Sadan placerer du matricen i snaevre approksimalrum: anbring forst kiler eller anvend en
Palodent® Plus- eller Palodent® VV3-holdering, eller brug en Elliot Separator pa de bageste
taender for at skabe mere midlertidig plads.

2. Sadan fjerner du materialerester og letter placeringen: anvend tandtrad eller en blad kile
til snaevre approksimalflader.
3. Ved molarer, der er sveere at n&: anvend en lasepincet til at gribe fat i matricens side og

anbringe matricen. Abn pincetten, ndr matricen er forsvarligt anbragt pa tanden

3.5 Tilspeending af matricen

3.51 Stabilisér matricen med let fingertryk apikalt, indtil matricen er helt spaendt til. Kon-
trollér, at der ikke er noget tandked, der sidder i klemme mellem bandet og tandfla-
den. Hvis det er tilfeeldet, Iaftes der let pa bandet, og det placeres igen for tilspaendin-
gen.

Grib fat i tommelfingertilspaenderen med tommel- og pegefinger. Drej cylinderen med
uret. BEMAERK: Palodent® 360-matricesystemet er KUN beregnet til manuel tilspaen-
ding. Nar bandet sidder forsvarligt teet og der mgdes modstand, skal tilspaendingen
OPHQ@RE. Bandet er korrekt spaendt til subgingivalt. BEMARK: Den integrerede til-
spaendingsenhed/holder holder matricen last forsvarligt, indtil den skal tages ud igen.
Teknisk tip: Hvor der er begraenset plads eller der ikke kan tages ordentligt fat, kan
Palodent® 360 systemets matriceband tilspaendes ved at gribe fat i tommelfingerskru-
en og flytte holdeenheden fremad med en skraldelignende bevasgelse, hvorefter tom-
melfingerskruen slippes og holderen vender tilbage til midten. Dernaest tages der fat

i tommelfingerskruen igen og processen gentages, indtil bandet er spaendt til. Ger det
samme med holderen i modsat retning for at lgsne bandet.

Teknisk tip: Palodent® 360 systemets matriceband er kompatible med Palodent® Plus
eller Palodent® V3 holderinge, der kan stabilisere og hjeelpe yderligere med den kor-
rekte abningsform. Nar der skal restaureres en MOD-praeparation kan to ringe anbrin-
ges vendt modsat hinanden

Anbring kiler efter behov (bukkalt og/eller lingualt). Hvis man gnsker teettere kontakt
mellem delene, kan dette opnas ved at skabe yderligere separation med Palodent® Plus
eller Palodent® V3 holderinge med de foretrukne kiler.

3.5.4 Polér kontaktomraderne.
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3.6 Placering af fyldningsmaterialet
Anbring det gnskede fyldningsmateriale i henhold til producentens brugsanvisning.

3.7 Fjernelse af matricen

3.71  Efter behorig haerdning/afbinding af fyldningsmaterialet, fiernes holderinge og kiler,
hvorfor matricen dbnes og fiernes ved at dreje tommelfingerskruen pa holderen mod
uret, indtil matricen er lgs. Denne spole forbliver normalt pa bandet ved udtagningen,
men kan falde af. Hvis spolen er faldet af bandet, tages den ud af munden, hvorefter
den bortskaffes korrekt.

Understgt restaureringens marginalkant(er) med et kondenseringsinstrument. Skub
lasnet matrice bukkalt eller lingualt, mens den fjernes okklusalt. Bortskaf matricen pa
behegrig vis. Teknisk tip: Det anbefales at “efterhasrde” lyshaerdede fyldningsmaterialer
efter udtagning af matricen fra alle overflader, herunder i de proksimale faciale og lin-
guale vinkler.

A

ADVARSEL

Sma dele - Saddan reducerer du risikoen for indtagelse/indanding.

« Segrg for, at der gribes forsvarligt fat i matricen med en fingrene eller en lasepin-
cet under udtagning fra munden.

« Fjern straks alle dele fra munden.

4. HYGIEJNE OG BORTSKAFFELSE

Krydskontaminering - At reducere risikoen for infektion.

* Genbrug ikke engangsprodukter. Bortskaf produkterne i henhold til lokale ret-
ningslinjer.

« Nar de ikke er i brug, skal alle forbrugsvarer og instrumenter opbevares pa et
lukket sted, sdsom skuffer og skabe, og vaek fra potentiel kontaminering.

« Under behandlingen bor klinikere med patientkontakt kun handtere de genstan-
de, der skal anvendes.

ADVARSEL

BEMARK
Ukorrekte metoder til rengering eller desinfektion.
Beskadigelse af komponenterne.

Renggring fer anvendelse - matricer

Rengering og desinfektion for anvendelse kan undlades for matricer til engangsbrug, der
opbevares i deres originale emballage og er beskyttet mod kontaminering

Fortsaet med pakning og dampautoklavering i henhold til anvisningerne nedenfor.



Proces

v Acceptabel

Rengering

Mekanisk (ultralyd)

Manuel

Automatiseret
(vaske-/desinfektionsmaskine)

Desinfektion

Automatiseret
(vaske-/desinfektionsmaskine)

Manuel

Nedsaenkning

Sterilisering

Dampautoklave v

Nedsaenkning

Engangsbrug (matricer)

Bortskaffes efter brug v

Genanvendelig/

kan ikke genoparbejdes

Skal bortskaffes ved kontaminering

4.1 Sterilisering af matricer for anvendelse skal udfares (én gang) som beskrevet nedenfor:

Anvisninger til sterilisering af Palodent® 360-matricerne

Advarsler

« "High level’-desinfektion er ikke blevet godkendt som en endelig
oparbejdning for Palodent® 360-matrice. Desinfektion anbefales
ikke som en endelig oparbejdning. Ga videre til sterilisering efter en
eventuel valgfri rengerings-/mellemliggende desinfektionsproces.
Sterilisering med dampautoklavering er hensigtsmaessig og anbefa-
les til Palodent® 360-matrice.

Felg de korrekte infektionsforbyggende retningslinjer, sésom kor-
rekt handvask og ifgrelse af nye, punktur- og kemikaliebestandige
handsker ved de trin, der kraever det.

Palodent® 360-matricerne ma ikke udsaettes for temperaturer over
137 °C.

Brug ikke phenolbaseret glutaraldehyd.

Sterilisér metal- og plastkomponenter i separate poser for at undga
skader pa komponenter.

Hvis steriliseringsposens integritet er blevet kompromitteret, skal
udstyret oparbejdes igen for brug.

Matricen skal steriliseres fgr brug. Rengering og desinfektion af
nye, ukontaminerede matricer er ikke pakraevet inden sterilisering.
Rengering og desinfektion er ikke blevet valideret.

Begraensninger
mht. klargering

Palodent® 360 matrice er kun til engangsbrug og kan behandles én
gang fer brug. Den ma ikke genbehandles med henblik pa genanven-
delse.

Desinfektion/sterilisering ved nedsaenkning i kold vaeske, desinfektion
med automatiseret vaske-/desinfektionsmaskine, manuel eller meka-
nisk rengering eller desinfektion er ikke blevet testet eller valideret for
effekt, og de anbefales derfor ikke.

Indledende be-
handling ved
ibrugtagning

Ingen seerlige krav, hvis enheden er blevet opbevaret:

« i sin oprindelige emballage.

« i en lukket skuffe eller et skab.

« uden for patientbehandlingsomradet.

* pa et sted uden udseettelse for kontaminering.

Kontaminerede matricer skal bortskaffes i henhold til lokale og natio-
nale bestemmelser. Ma ikke anvendes.

Forberedelse for
renggring

I/R

Rengering og
desinfektion:
mekanisk,
manuel,
automatiseret

Ingen valideret proces.

Vedligeholdelse,
inspektion og
testning

Inspicér Palodent® 360 matrice visuelt for brug. Hvis udstyret er
kontamineret, misfarvet, revnet, slidt eller deformt, skal det bort-
skaffes og ma ikke anvendes.

Sorg for, at bevaegelige dele fungerer gnidningsfrit.

Emballering

.

Anbring hver Palodent® 360 matrice i en separat dampsteriliserings-
pose af en passende storrelse.

Det anbefales at bruge FDA-godkendt, ISO 11607-godkendt, papir-/
plastikposer til dampsterilisering (f.eks. AssurePlus® steriliseringspo-
ser).

.

Sterilisering

Palodent® 360 matriceband kan steriliseres i en dampautoklave med
dynamisk luftfjernelse/praevakuum eller tyngdekraftfortraengning.

De folgende praevakuum-cyklusser kan anvendes til Palodent® 360-
matricerne:

« 132 °C i 4 minutter med en terretid pa minimum 20 minutter

« 134 °C i 3 minutter med en terretid pa minimum 18 minutter

« 135 °C i 3 minutter med en tarretid pa minimum 16 minutter

De felgende luftuddrivelsescyklusser kan anvendes til Palodent® 360-
matricerne:

« 132 °C i 15 minutter med en tarretid pa minimum 30 minutter

« 135 °C i 10 minutter med en tarretid pa minimum 30 minutter

Folg brugsanvisningen fra producenten vedrarende isaetning og
driftscyklus.

En alternativ steriliseringsmetode er at anbringe instrumenter uden
posen i dampsterilisatoren og behandle dem med en af de oven-
naevnte cyklusser.

Opbevaring

* Tag ikke instrumenterne ud af posen, for de skal bruges, for at
forhindre kontaminering.

For at forhindre kontaminering skal enheden opbevares uden for
patientbehandlingsomrédet og/eller i tildeekket opbevaring, sésom
skuffer og skabe, beskyttet mod kontaminerede haender, sprgijt,
staenk eller aerosoler af kropsvaesker.

For efterfelgende genanvendelse skal steriliseringsposen og matri-
cen undersgges. Hvis posens integritet er blevet kompromitteret,
skal matricen bortskaffes i henhold til de lokale bestemmelser.
Matriceband, der dampautoklaveres uindpakkede, skal bruges med
det samme.

Yderligere
informationer

« Denne vejledning er valideret af producenten af det medicinske
udstyr til at kunne efterbehandle det medicinske udstyr til brug. Det
forbliver brugerens ansvar at serge for, at efterbehandlingen som
den konkret er foretaget ved brug af udstyr, materialer og personale
i sterilisationen, opnar det gnskede resultat. Dette kraever verifice-
ring og/eller validering og rutinemaessig monitorering af processen.
Ligeledes skal enhver afvigelse fra forskrifterne fra brugerens side
evalueres korrekt med henblik pa effektivitet og potentielle ugn-
skede konsekvenser. Enhver brug af andre klargeringsprocedurer/-
metoder er udelukkende pa tandlaegens eget ansvar.

Producentens kon-
taktoplysninger

Fra USA ring til Dentsply Sirona pa 1-302-422-4511. Uden for USA
kontaktes den lokale Dentsply Sirona-repraesentant.

4.2 Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
Under forbraending kan matricens holdeenhed producere irriterende og meget giftige

gasser.

Brugte matricer er kontaminerede og skarpe. Ved handtering eller bortskaffelse anvendes
de samme forholdsregler, som nar andre kontaminerede, skarpe genstande handteres el-

ler bortskaffes.

LOTNUMMER OG KORRESPONDANCE

Folgende numre skal angives i al korrespondance:

Alle alvorlige heaendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten og

den kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.

5.

1
* Genbestillingsnummer
« Lot nummmer pa pakningen
« Kopi af kebsfaktura

2.

3.

Udstyrsidentifikationen (Grundleeggende UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX
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Palodent® 360

Sirkelmatrisesystem

BRUKSANVISNING - NORSK
OBS: Dette er medisinsk utstyr. Kun til dental bruk

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Palodent® 360 sirkelmatrisesystem er designet for bruk som en matrise som skal inneholde
restaureringsmaterialer for direkte plassering i posteriore kaviteter med proksimale overflater.
Palodent® 360-matrisebandet med integrert strammeanordning/holder gjer matriseplassering
og -retensjon mulig uten behov for klumpete tannskinner eller ekstrautstyr for plassering og
tilstramming, noe som gjer produktet lettere & plassere, gir bedre tilgang, god oversikt over
operasjonsfeltet og er mer behagelig for pasienten. Tilgangen for kileplassering (der det er
indisert) hindres ikke av en ekstern tannskinne. Bandene til engangsbruk i Palodent® 360-
system gjer tilpassing av gingival og proksimal kontakt mulig samtidig som det beskyttes mot
krysskontaminasjon.

1.1 Indikasjoner

Palodent® 360-sirkelmatrisesystemet er indisert der plassering av et matriseband rundt en
preparert tann forenkler konturering av et restaureringsmaterialet for direkteplassering (f.eks.
prepareringer av klasse II).

1.2 Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.3 Leveringsformer
Matrisene i Palodent® 360-systemet er tilgjengelige i én tynn dimensjon (tykkelse) i 3 hgyder:
4,5 mm, 5,5 mm, 6,5 mm for & passe for en lang rekke tannstarrelser og -former.

1.4 Innehold
« Matriseband: polert, rustfritt stal.
« Integrert strammeanordning/holder: polyacetyltermoplas.

2. GENERELL SIKKERHETSINSTRUKS

Vaer oppmerksom pé folgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruksene
i andre kapitler i bruksanvisningen.

A

ADVARSEL

Symbol for sikkerhetsvarsel.

Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for a varsle deg om potensiell
fare for skade pa personell. Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som felger dette sym-
bolet for & unngd mulig skade.

2.1 Advarsler

1. Matrisebandet i Palodent® 360-systemet bestar av sma, skarpe deler. Som med alle intra-
orale instrumenter, m& man tilstrebe stabil handtering og plassering. Det anbefales bruk
av kofferdam eller annen form for isolasjon. Bruk passende beskyttelse for ayne og hen-
der (hansker).

Aspirasjon: Hvis det oppstar aspirasjon av band eller noen del, méa legehjelp sakes
umiddelbart.

Svelging: Ved svelging bar pasient oppfordres til & oppsoke helsehjelp for a lokalise-
re objektet. Hvis kvalme inntreffer skal helsehjelp oppsokes umiddelbart.

Skjzereskader: Matrisebandene i Palodent® 360-systemet er skarpe og kan kutte opp ube-

skyttet hud og tannkjett. Unnga overdrevet apikalt trykk. Det anbefales a
bruke hansker ved handtering av band. Hvis et rent band forarsaker et sar
i huden, skal vanlige forstehjelpstiltak utferes. Kast bandet pa riktig mate
Brukte matriseband er kontaminerte. Fzlg de passende eksponeringskontrollplanene.
Ved utilsiktet eksponering méa anbefalte prosedyrer for handtering etter eksponering
folges. Etter bruk av matriseband i Palodent® 360-systemet ma riktige handterings- og
kasseringsteknikker benyttes. Brukte matriseband er kontaminerte og skarpe. Under
handtering og avfallsbehandling skal samme forholdsregler tas som ved handtering eller
avfallsbehandling av andre kontaminerte skarpe gjenstander.
Produktet leveres ikke-sterilt. Komponentene skal steriliseres for klinisk bruk. (se For-
holdsregler, Steg-For-Steg Bruksanvisningen, Hygiene og Avhending).
Vaer ngye med & ha god kontroll pa alle instrumenter for & unnga skader pa pasienter.

3.
4
2.2 Forholdsregler

1. Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen. All annen
bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.

2. Artikler merket “engangsartikler” skal kun brukes én gang. Kast etter bruk. Ma ikke brukes
pa flere pasienter, da dette farer til krysskontaminasjon

3. Ikke bruk matriser som ikke er riktig prosessert far bruk. Fer bruk ma alle komponenter
autoklaveres forskriftsmessig for & redusere risikoen for krysskontaminasjon (se Hygiene
og Avhending nedenfor).

4. Unnga a ha overdrevent trykk i apikal retning nar bandene plasseres eller er plassert. Api-
kal kraft kan skade periodontalt vev (se Advarsler).

5. Ikke bruk andre strammeanordninger til matriseband i Palodent® 360-systemet. Det kan

oppsta personskade (se Trinn-for-trinn-instruksjoner).

2.3 Bivirkninger:

1. Feil bruk av produktet kan fare til skade pa aye, hud, mukosa, respirasjons- og fordayel-
sessystem (se Kontraindikasjoner, Advarsler og Forholdsregler)

2. Unnga feil avfallshandtering. Dette kan skade miljget (se Advarsler og Forholdsregler)

2.4 Oppbevaring

Oppbevar bandene i Palodent® 360-systemet ved 2 °C-36 °C, og beskytt mot fuktighet el-
ler for hay luftfuktighet. La komponentene na romtemperatur for bruk. Skal ikke oppbevares
i fryser.
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3. STEG-FOR-STEG BRUKSANVISNING

3.1 Preoperativ sterilisering

Matriser er tiltenkt for engangsbruk og leveres ikke sterile. Disse komponentene skal sterilise-
res én gang ved hjelp av dampautoklavering for klinisk bruk. Dampsteriliseringsposer av
papir/plast kan brukes, men det er ikke pakrevd. Folg bruksanvisningen til produsenten av
dampautoklaven med pre-vakuum med tanke pa innsetting og driftssyklus. (se avsnitt om
Hygiene og Avhending).

3.2 Preparering av kaviteten

Preparer kaviteten som vanlig mens du bruker en kofferdam eller annen passende isolasjons-
teknikk. Teknikktips: Det kan vaere lettere & plassere matrisen og & oppna akseptabel proksi-
mal kontakt for restaureringen hvis du setter inn en kile eller Palodent® Plus/Palodent® V3-
holdering pa forhand for & lage et lite mellomrom. Sa snart prepareringen er fullfert, kan du
fijerne ringen, kilen eller metallskjoldet til WedgeGuard (om relevant).

3.3 Valg av matrise/justering av preparering til matriseomkretsen

Det finnes matriseband i tre forskjellige hayder og én dimensjon. Matrisen ber vaere noe stor-
re enn enn den okklusale omkretsen slik at den passer pa tannen.

Grip tak i holderen pa et rent, nytt matriseband i Palodent® 360-systemet med hanskekled-
de hender. Vri tommelhjulet mot klokken for & dpne spolen litt for & gjere lokken sterre, eller
med klokken for a ta opp spolen og gjere lokken mindre ved behov.

3.4 Posisjonere matrisen

Skyv matrisen forsiktig rundt tannen interproksimalt ved & vrikke den nedover. Matrisen kan

posisjoneres med tommelhjulet i midten av den bukkale eller linguale siden eller den sikreste

gjenveerende tannveggen, eller i mellomrommet mellom tennene pa den ene eller den andre

siden.

Teknikktips:

1. Posisjonering av matrisen i smale interproksimale rom - Bruk kiler pa forhand eller bruk
en Palodent® Plus- eller Palodent® VV3-holdering eller en Elliot Separator pa de bakre ten-
nene. Det kan gi det n@dvendige rommet midlertidig.

2. Fjerning av rester og forenkling av plassering - Bruk tanntrad eller en myk kile nar det er
lite mellomrom mellom tennene.
3. For jeksler det er vanskelig & na - Bruk lasetenger til & gripe tak i matrisen péa siden og til

& forenkle plassering av matrisen. Slipp tangen nar matrisen sitter godt pa tannen.

3.5 Tilstramming av matrisen

3.51 Stabiliser matrisen med varsomt fingertrykk apikalt til matrisen er helt strammet. Kon-
troller at tannkjottet ikke er klemt mellom bandet og tannoverflaten. Hvis det er tilfelle,
ma du lafte og flytte bandet fer tilstramming.

Grip tommelhjulet med tommelen og pekefingeren. Vri knotten med klokken.

MERK: Palodent® 360-matrisesystemet er designet til & bli strammet til KUN med
fingrene. Nar bandet sitter godt og du kjenner motstand, skal du SLUTTE & stramme.
Bandet er godt nok strammet under tannkjottet. MERK: Den integrerte strammean-
ordningen/holderen holder matrisen last fast inntil fierning er gnskelig.

Teknikktips: Dersom det er lite plass eller ved déarlig grep, kan matrisebandene

i Palodent® 360-systemet strammes slik: Grip tak i tommelhjulet og beveg hoveddelen
av holderen pa samme mate som en skralle, slipp tommelhjulet, la hoveddelen retur-
nere til midten, ta tak i tommelhjulet igjen og gjenta til bandet sitter stramt. Reverser
retningen for at hoveddelen av holderen skal lgsne.

Teknikktips: Matrisebandene i Palodent® 360-systemet er kompatible med

Palodent® Plus- eller Palodent® V3-holderinger for ytterligere stabilisering og hjelp

til & oppna riktig form pa mellomrommet mellom tennene. Nar en MOD-preparering
restaureres, kan to ringer plasseres vendt i hver sin retning.

Plasser kiler der det er gnskelig (bukkalt og/eller lingualt). Dersom det er gnskelig, kan
tettere kontakt oppnas ved & opprette ekstra mellomrom med Palodent® Plus- eller
Palodent® V3-holderinger i kombinasjon med foretrukne kiler.

3.5.4 Polere kontaktomrader.
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3.6 Plassering av restaurering
Plasser gnsket restaureringsmateriale i henhold til bruksanvisningen fra produsenten av re-
staureringsmaterialet

3.7 Fjerning av matrise

3.71 Etter passende herding av restaureringen kan holderingene og kilene fiernes. Apne og
fiern matrisen ved a rotere holderens tommelhjul mot klokken til matrisen er lgs. Den-
ne spolen blir som regel sittende pa bandet til fierning, men kan lgsne. Hvis spolen lgs-
ner fra bandet, kan du fierne den fra munnen og kaste den pa passende mate

3.72 Stett kanten(e) av restaureringen med en kondenser. Skyv den lgse matrisen bukkalt

eller lingualt mens matrisen fiernes okklusalt. Kast matrisen pa riktig mate.
Teknikktips: Det anbefales a «etterherde» lysherdet restaureringsmateriale etter fjer-
ning av matrisen fra alle overflater, inkludert proksimofaciale og linguale vinkler.

A

ADVARSEL

Sma deler - For a redusere risikoen for svelging/inhalering.

« Pass pa at du har et godt grep pa matrisen med fingre eller lasetang under fjer-
ning fra munnen.

» Hent alle delene ut av munnen umiddelbart.

4. HYGIENE OG AVHENDING

Krysskontaminasjon - For & redusere risikoen for infeksjon.

« |kke bruk engangsartikler flere ganger. Avfallssortering skjer i henhold til lokale
bestemmelser.

« Nar forbruksartikler og instrumenter ikke er i bruk, skal de oppbevares tildekket,
f.eks. i skuffer og skap, og ikke utsettes for mulig kontaminasjon.

« Under behandling skal bare klinikere med pasientkontakt handtere de delene
som skal brukes

ADVARSEL

BEMERKNING
Gal rengjerings- eller desinfiseringsmetode.
Skade pa komponenter.

Rengjering for bruk - matriser

Rengjering og desinfeksjon far bruk kan utelates for matriser til engangsbruk nar de oppbe-
vares i originalforpakningen og beskyttes mot kontaminasjon.

Géa videre til innpakking og dampautoklavering i henhold til anvisningene nedenfor.



Prosess v Godkjent
Mekanisk (ultralyd)
. Manuell
Rengjering
Automatisert
(rengjerings- og desinfeksjonsautomat)
Automatisert
(rengjerings- og desinfeksjonsautomat)
Desinfeksjon
Manuell
Nedsenking
. . Dampautoklav (4
Sterilisering
Nedsenking
Til engangsbruk (matriser) Kast etter bruk v
Gjenbrukbar/ikke reprosesserbar | Skal kastes dersom kontaminert

4.1 Matriser skal steriliseres (én gang) fer bruk som beskrevet nedenfor:

Instruksjoner for sterilisering av Palodent® 360-matriser

Advarsler

Desinfeksjon pa hayt niva er ikke validert som avsluttende prose-
dyre for Palodent® 360-matrisen. Desinfeksjon anbefales ikke som
avsluttende prosedyre. Fortsett med sterilisering etter rengjering og
ev. valgfri rengjering/mellomliggende desinfeksjon.
Dampsterilisering i autoklav er egnet og anbefalt for Palodent® 360-
matrisen.

Utfer passende handlinger for a forebygge infeksjon, f.eks. grundig
vasking av hender og bruk av nye perforerings- og kjemikalieresis-
tente hansker til relevante trinn.

Ikke la Palodent® 360-matriser overskride 137 °C.

Ikke bruk fenolbasert glutaraldehyd.

Steriliser metall- og plastkomponenter i separate poser for & unnga
skader pa komponentene.

Hvis posens integritet er brutt, skal enheten dekontamineres pa nytt
for bruk.

Matrisen skal rengjeres og steriliseres for bruk. Rengjering og des-
infeksjon av nye, ikke-kontaminerte matriser for sterilisering er ikke
nedvendig. Rengjering og desinfeksjon er ikke validert.

Begrensninger for
dekontaminasjon

Palodent® 360-matrisen er kun til engangsbruk og skal dekontamine-
res én gang fer bruk. Skal ikke dekontamineres for gjenbruk.
Desinfeksjon/sterilisering ved nedsenking i kald vaeske, manuell eller
mekanisk rengjering eller desinfeksjon er ikke testet eller validert med
tanke pa effekt, og bruk av disse metodene anbefales ikke

Forste behandling
pa bruksstedet

Ingen spesielle krav dersom utstyret har veert oppbevart:

« i originalforpakningen.

« i lukket skuff eller skap.

« utenfor pasientbehandlingsrommet.

« slik at kontaminasjon er unngatt.

Kontaminerte matriser ma kasseres i samsvar med lokale og nasjonale
forskrifter. Skal ikke brukes.

Klargjering for
rengjering

Ikke relevant.

Rengjering

og desinfeksjon:
Mekanisk,
Manuell,
Automatisert

Ingen validert prosess.

Vedlikehold, kon-
troll og testing

Utfer en visuell kontroll av Palodent® 360-matrisen fgr bruk. Hvis
enheten er kontaminert, misfarget, har sprekker, er slitt, deformert
osv.,, ma den kastes og ikke brukes.

Kontroller at bevegelige deler fungerer uten problemer.

Innpakking

.

Plasser hver Palodent® 360-matrise i en separat steriliseringspose
av egnet storrelse.

Det anbefales & bruke FDA-godkjente papir-/plastposer til
dampsterilisering som er i samsvar med NS-EN ISO 11607

(f.eks. AssurePlus®-steriliseringsposer).

.

Sterilisering

Palodent® 360-matriser kan steriliseres med damp i autoklav av typen
dynamisk fjerning av luft/prevakuum eller gravitasjonsfortrengning.

Folgende prevakuum-sykluser kan brukes for Palodent® 360-matriser:
« 132 °C i 4 minutter med minimum terketid pa 20 minutter
« 134 °C i 3 minutter med minimum terketid pa 18 minutter
« 135 °C i 3 minutter med minimum terketid pa 16 minutter

Folgende gravitasjonssykluser kan brukes for Palodent® 360-matriser:
« 132 °C i 15 minutter med minimum terketid pa 30 minutter
« 135 °C i 10 minutter med minimum terketid pa 30 minutter

Falg bruksanvisningen til produsenten med tanke pa innsetting og
driftssyklus.

En alternativ steriliseringsmetode er & plassere uinnpakkede instru-
menter i dampsterilisatoren og kjgre den med én av syklusene som er
angitt ovenfor.

Oppbevaring

« For & hindre kontaminasjon skal enhetene ikke tas ut av posen far
rett for bruk.

« Oppbevar dekontaminert utstyr utenfor pasientbehandlingsrom-

met og/eller i lukkede oppbevaringsenheter, f.eks. skuffer eller skap,

beskyttet mot kontaminerte hender, spytt, spray eller aerosoler med

kroppsveeske.

Inspiser steriliseringsposen og matrisen fer bruk. Hvis posens

integritet har blitt edelagt, ber matrisen kastes i henhold til lokale

bestemmelser.

Matriser som autoklaveres med damp uinnpakket, skal brukes umid-

delbart.
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Tilleggsinforma-
sjon

« Instruksjonene som er gitt ovenfor er validert av produsenten av det
medisinske utstyret som kvalifisert til & klargjere medisinsk utstyr
til bruk. Det forblir ansvaret til brukeren a sikre at prosesseringen
faktisk utferes ved bruk av egnet utstyr, materialer og personale ved
prosesseringsfasiliteten for & oppna ensket resultat. Dette krever
verifisering og/eller validering og rutineovervakning av prosessen.
Likeledes skal avvik fra de angitte rengjerings- og desinfeksjons-
instruksjonene evalueres med tanke pa effekt og mulige ugnskede
konsekvenser. Brukeren har det fulle og hele ansvar for bruk av
andre prosedyrer/metoder for dekontaminasjon.

Kontaktinforma-
sjon for tilvirker

| USA kan du ringe til Dentsply Sirona pa 1302 422 4511. Nar det gjel-
der omrader utenfor USA, ma du ta kontakt med din lokale Dentsply
Sironarepresentant.

4.2 Avfallsbehandling

» Produktet skal avfallsbehandles i samsvar med lokale forskrifter.
« Under forbrenning kan hoveddelen av matriseholderne produsere irriterende og svaert

giftige gasser.

«  Brukte matriseband er kontaminerte og skarpe. Under handtering og avfallsbehandling
skal samme forholdsregler tas som ved handtering eller avfallsbehandling av andre konta-
minerte skarpe gjenstander.

5. PARTINUMMER OG KORRESPONDANSE

1. Felgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:
* Rebestillingsnummer
e Partinummer pa pakken
« Kopi av kvittering
2. Tilvirker og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendelser rela-
tert til produktet i samsvar med lokale forskrifter.
3. ldentifisering av enhet (Grunnleggende UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Med enerett. 559600WEB (R 1/9/25)
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Palodent® 360

Rengasmatriisijarjestelma

KAYTTOOPAS - SUOMI
VAROITUS: Taméa on laakinnallinen laite. Ainoastaan hammasladketieteelliseen kayttoon.

1. TUOTTEEN KUVAUS

Palodent® 360 -rengasmatriisijarjestelma on tarkoitettu kayttdédn matriisina suoraan asetet-
taville, restoratiivisessa hoidossa kaytettaville materiaaleille taka-alueen kaviteeteissa, joihin
littyy proksimaalisia pintoja. Integroidulla kiristajalla/kiinnikkeelld varustetun Palodent® 360
-matriisinauhan ansiosta matriisin voi asettaa ja kiinnittaa ilman erillisia kiinnikkeita, lisélaittei-
ta tai kiristysinstrumentteja. Se mahdollistaa helpon asetuksen, paremman paasyn ja esteet-
toman nakyvyyden toimenpidealueelle sekd miellyttavamman toimenpiteen potilaalle. Ulkoi-
nen kiinnike ei esta kiilan asetusta (tarvittaessa). Kertakayttoiset Palodent® 360 -jarjestelman
nauhat mukautuvat hyvin subgingivaaliseen ja proksimaaliseen kontaktiin seké suojaavat sa-
malla ristikontaminaatiolta

11 Kayttoindikaatiot

Palodent® 360 -rengasmatriisijarjestelma on tarkoitettu tapauksiin, joissa matriisinauhan aset-
taminen preparoidun hampaan ymparille helpottaa suoraan asetettavan, restauratiiviseen
hoitoon kaytettavan materiaalin muotoilua (esim. luokan Il preparoinnit).

1.2 Kontraindikaatiot
Ei tunnettuja kontraindikaatioita.

1.3 Pakkaukset

Palodent® 360 -jarjestelman matriisia on saatavana yksi ohut paksuus ja kolme eri korkeus-
vaihtoehtoa: 4,5 mm, 5,5 mm ja 6,5 mm. Siten tuotetta voidaan kayttaa erikokoisiin ja
-muotoisiin hampaisiin.

1.4 Materiaalit
* Matriisinauhat: kiillotettu ruostumaton teras.
< Integroitu kiristin/kiinnike: polyasetaali-kestomuovi.

2. TURVALLISUUSOHJEET

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet sekd tdman kayttdohjeen eri kappaleissa olevat
erityisohjeet.

Varoitusmerkki.
Tamé on varoitusmerkki. Se varoittaa loukkaantumisen tai vammautumisen vaa-
rasta.

VAROITUS Noudata tdman merkin yhteydessa annettuja turvallisuusohjeita valttéaksesi va-
hingot.

2.1 Varoitukset
1. Palodent® 360 -jarjestelman matriisinauha koostuu pienista, teravista osista. Kaikkien
intraoraalisten instrumenttien tavoin niita kasiteltdessa ja paikoilleen asetettaessa on
noudatettava huolellisuutta ja varovaisuutta. Kofferdamkumin tai muun asianmukaisen
suojamenetelman kayttd on suositeltavaa ennnen operatiivisia toimenpiteita. Kayta asian-
mukaisia suojalaseja ja -kasineita
Aspiraatio: Nauhan tai muun osan aspiraation tapahduttua on viipymatté hakeuduttava
hoitoon.

Nieleminen: Matriisijarjestelman osan nielemisen yhteydessa potilasta tulee kehottaa ha-
keutumaan ladketieteelliseen hoitoon nielaistun kappaleen paikantamiseksi.
Mikali ilmenee pahoinvointia tai huonovointisuutta, potilaan tulee hakeutua
valittémasti hoitoon

Laseraatio: Palodent® 360 -jarjestelman matriisinauhat ovat teravia ja voivat viiltéa haa-
van suojaamattomaan ihoon tai parodontaalikudokseen. Valta liiallista api-
kaalista painetta. Nauhoja kasiteltdessa suositellaan kayttamaan kasineita.
Jos puhdas nauha aiheuttaa ihoon viiltovamman, suorita tavanomaiset ensi-
aputoimenpiteet. Havitd nauha asianmukaisesti.

2. Kaytetyt matriisinauhat ovat kontaminoituneita. Noudata asianmukaisia toimia altistuk-
sen ehkaisemiseksi. Tahattoman altistuksen tapahtuessa noudata suositeltuja altistuksen
jalkeisia menettelytapoja. Palodent® 360 -jarjestelman matriisinauhojen kayton jalkeen
on noudatettava asianmukaisia kasittely- ja havittamistekniikoita. Kaytetyt matriisinauhat
ovat kontaminoituneita ja teravia. Niiden kasittelyssa ja havittamisessa on noudatettava
samoja varotoimia kuin muidenkin kontaminoituneiden terévien tarvikkeiden/instrument-
tien havittamisessa.

3. Tuote toimitetaan epasteriilinad. Osat on steriloitava ennen kliinista kayttéa (katso Varotoi-
met, Ohjeet Tydvaiheittain, Hygienia ja Havittdminen)

4. Potilaan suojaamiseksi vammoilta kaikkia instrumentteja pitaa kasitelld huolellisesti ja va-
rovaisesti.

2.2 Varotoimet

1. Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain sille maaritellylla tavalla ndiden ohjeiden mu-
kaisesti. Tuotteen kaytt® muuten kuin ohjeiden mukaisesti on hammaslaakarin omalla vas-
tuulla.

2. Tuotteet, joissa on merkinta “single use” ovat kertakayttoisia. Havita ne kayton jalkeen. Ala
kayta muille potilaille ristikontaminaation vaaran vuoksi.

3. Ala kayta matriiseja joita ei ole kasitelty asianmukaisesti ennen kayttda. Kaikki osat on
autoklavoitava asianmukaisesti ennen kayttoa ristikontaminaation riskin vahentamiseksi
(katso Hygienia ja Havittaminen alla).

4. Ala kohdista liiallista painetta apikaaliseen suuntaan asettaessasi nauhoja tai niiden ollessa
paikoillaan. Apikaalinen voima saattaa vahingoittaa periodontaalista kudosta (katso Varoi-
tukset).

5. Ala kayta Palodent® 360 -jarjestelman matriisinauhojen kanssa muita kiristysvalineita.
Muutoin Seurauksena saattaa olla vamma (katso Ohjeet Tydvaiheittain).

2.3 Haittavaikutukset

1. Tuotteen virheellisesta kaytdsta voi seurata toimintavirhe, joka johtaa hengityselimien,
ruoansulatuselimien, silmien, ihon tai limakalvon vaurioitumiseen (katso Kontraindikaatiot,
Varoitukset ja Varotoimet)

2. Asianmukaisten kasittely- ja havittamismenetelmien noudattamatta jattaminen voi aiheut-
taa biologisen vaaran (katso Varoitukset ja Varotoimet).

2.4 Varastointi
Sailyta Palodent® 360 -jarjestelman matriisinauhoja 2 °C-36 °C:n lampotilassa maralta ja liial-
liselta kosteudelta suojattuina. Anna osien lammeta huoneenldampdisiksi ennen kayttoa. Ala
paasta jadtymaan.
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3. OHJEET TYOVAIHEITTAIN

3.1 Sterilointi ennen toimenpidetta

Matriisit on tarkoitettu kertakayttéon, ja ne ovat toimitettaessa epasteriileja. Nama osat on
ennen Kkliinista kayttoa steriloitava yhden kerran kayttamalléd hoyryautoklaavia. Paperisten tai
muovisten hoyrysterilointipussien kayttdminen on mahdollista, mutta ei valttamatonta. Nou-
data esityhjiollisen hoyryautoklaavin valmistajan antamia tayttoa ja kayttdjaksoa koskevia oh-
jeita. (katso Hygienia ja Havittdminen-osio).

3.2 Kaviteetin preparointi

Preparoi kaviteetti tavanomaiseen tapaan kayttaen kofferdamia tai muuta sopivaa eristystek-
niikkaa. Tekniikkavinkki: Hampaita voidaan erottaa hieman esikiilauksen avulla tai asettamalla
Palodent® Plus-/Palodent® V3 -rengas ennen toimenpidettad, mika saattaa helpottaa matriisin
asettamista ja hyvaksyttavaa restauraation proksimaalista kontaktia. Kun preparointi on suo-
ritettu, poista rengas, kiila tai WedgeGuardin metallisuojus (mikali sovellettavissa).

3.3 Matriisin valinta ja preparointi - matriisin renkaan suurentaminen

Matriisinauhasta on saatavana kolme korkeusvaihtoa ja yksi paksuus. Jotta matriisi sopii hyvin
hampaaseen, matriisin tulisi olla hieman suurempi kuin okklusaalinen ymparysmitta

Suojaa kadet kasineilla ja ota kiinni puhtaan ja uuden Palodent® 360 jarjestelman matriisinau-
han kiinnikerungosta. Kiertamalla sormipyoraa vastapaivaan avaat nauhaa rullasta ja suuren-
nat rengasta, ja kiertamalla sormipyodraa myodtapaivaan voit tarvittaessa palauttaa nauhaa
rullaan ja nain pienentaa rengasta.

3.4 Matriisin asemointi

Liu'uta matriisi varovasti hampaan ymparille hampaiden valista alaspéain oskilloivalla liikkeel-

1&. Matriisi voidaan asettaa sormipyo6rakiristimella bukkaalisen tai linguaalisen tai varmimman

jaljella olevan hampaan seindaman keskikohtaan tai jompaankumpaan interproksimaaliseen

aukkoon.

Tekniikkavinkkeja:

1. Matriisin asettaminen ahtaisiin hammasvaleihin: Esikiilauksen tai Palodent® Plus- tai
Palodent® V3 -kiinnitysrenkaan tai Elliot-erottimen kayttaminen takahampaissa saattaa
luoda valiaikaisesti tarvittavaa tilaa.

2. Epépuhtauksien poistaminen ja asettamisen helpottaminen: Kayté ahtaissa hammasvaleis-
s& hammaslankaa tai pehmeaa kiilaa.

3. Vaikeapaasyiset poskinampaat: Pida lukituspindeilld kiinni matriisin reunasta matriisin
asettamisen helpottamiseksi. Vapauta pihdit, kun matriisi on asettunut varmasti hampaa-
seen.

3.5 Matriisin kiristdminen

3.51 Vakauta matriisi painamalla varovasti sormella apikaalisesti, kunnes matriisi on tiukasti
paikallaan. Varmista, ettei ienkudosta ole jganyt nauhan ja hampaan pinnan valiin. Jos
nain on tapahtunut, nosta nauhaa hieman ja asettele se uudelleen ennen kiristamista.

3.5.2 Pida sormipyodraa peukalon ja etusormen valissa. Kierra sitéd myotapaivaan
HUOMAUTUS: Palodent® 360 -matriisijarjestelma on tarkoitettu AINOASTAAN Kkiristet-
tavaksi sormilla. Kun nauha on kirealla ja tunnet vastusta, LOPETA kiristaminen. Nauha
on kiristetty asianmukaisesti subgingivaalisesti. HUOMAUTUS: Integroitu kiristin/kiinni-
ke pitéda matriisin lukittuna, kunnes se halutaan poistaa.

Tekniikkavinkki: Jos tila on ahdas tai kunnon otteen saaminen on hankalaa,

Palodent® 360 -jarjestelman matriisinauhat voidaan kiristaa pitamalla kiinni sormipyo-
rasta ja lilkuttamalla kiinnikerunkoa eteenpain ratasmaisella liikkeelld, vapauttamalla
sormipydra ja antamalla rungon palautua keskikohtaan, ottamalla uudelleen kiinni sor-
mipyorasta ja toistamalla tatad toimenpidetta, kunnes nauha on kired. Nauhaa ldysenne-
t&an vaihtamalla kiinnikerungon suuntaa.

Tekniikkavinkki: Palodent® 360 -jarjestelman matriisinauhat ovat yhteensopivia
Palodent® Plus- tai Palodent® V3 -kiinnitysrenkaiden kanssa, jotka antavat lisdvakaut-
ta ja auttavat saavuttamaan oikean aukon muodon. MOD-preparoinnin restauraatiossa
voidaan asettaa kaksi vastakkaisiin suuntiin kohdistettua rengasta.

3.53 Aseta kiilat haluamiisi kohtiin (bukkaalisesti ja/tai linguaalisesti). Haluttaessa kiinnitysta
voidaan kiristéda erottamalla hampaita enemman kayttaen Palodent® Plus- tai
Palodent® V3 -rengasta yhdessa valittujen kiilojen kanssa

3.54 Kiillota kontaktialueet.

3.6 Taytemateriaalin asettaminen
Aseta haluamasi taytemateriaali kyseisen taytemateriaalin valmistajan antamien ohjeiden mu-
kaisesti

3.7 Matriisin poisto

3.71  Taytemateriaalin asianmukaisen kovetuksen/kovettumisen jélkeen poista kiinnitysren-
kaat ja kiilat, avaa ja poista matriisi kiertamalla kiinnitysrungon sormipyoraa vastakkai-
seen suuntaan (vastapaivaan), kunnes matriisi on [6ystynyt. Tama kela jaa yleensa kiin-
ni nauhaan poiston yhteydessd, mutta se saattaa myods irrota. Jos kela irtoaa nauhasta,
poista se suusta ja havita se asianmukaisesti

3.72 Tue restauraation pinnan sivureunaa (-reunoja) tappaimella. Liu'uta 0ystynytta mat-
riisia bukkaalisesti tai linguaalisesti poistaen matriisin samalla okklusaalisesti. Havita
matriisi asianmukaisesti. Tekniikkavinkki: On suositeltavaa jalkikovettaa valokovetetut
taytemateriaalit sen jalkeen, kun matriisi on poistettu kaikilta pinnoilta, mukaan lukien
proksimo-fasiaaliset ja linguaaliset linjakulmat.

« Varmista, ettd suusta poistettavasta matriisista pidetdan tukevasti kiinni sormilla
tai lukituspihdeilla.
VAROITUS  « Poista kaikki osat valittdomasti suusta.

ﬂ Pienten osien késittely nielemisen/aspiraation riskin vahentamiseksi.

4. HYGIENIA JA HAVITTAMINEN

Ristikontaminaatio - Infektioriskin vahentamiseksi.
« Ald uudelleenkayta kertakayttdtuotteita. Havita ohjeiden mukaisesti.
* Kun tarvikkeita ja instrumentteja ei kayteta, niita on sailytettava peitettying, ku-
ten esimerkiksi laatikoissa ja kaapeissa, sekd mahdolliselta kontaminaatiolta suo-
varoiTus  Jattuina.
* Hoidon aikana ainoastasan potilaskontaktissa olevat laakéarit saavat kasitella kay-
tettavia osia.

HUOMIOI
Vaara puhdistus tai desinfiointitapa.

Osien vaurioituminen.

Puhdistus ennen kayttéa - matriisit

Kertakayttoisten matriisien puhdistus ja desinfiointi ennen kayttda ei ole valttéamatonta, jos
niita sailytetdan alkuperaisissé pakkauksissa ja suojataan kontaminaatiolta.

Noudata pakkaamisessa ja hdyryautoklavoinnissa alla annettuja ohjeita



Prosessi v Hyvaksyttava
Mekaaninen (ultragdani)
Puhdistus Manuaalinen
Automaattinen
(pesukone/desinfiointilaite)
Automaattinen
(pesukone/desinfiointilaite)
Desinfiointi -
Manuaalinen
Upotus
_ . Hoyryautoklaavi 4
Sterilointi
Upotus
Kertakayttdinen (matriisit) Havita kayton jalkeen v

Uudelleenkaytettava/
ei uudelleenkasiteltava

Havita, jos tuote on saastunut

4.1 Matriisit on steriloitava (yhden kerran) ennen kdytt6a seuraavassa kuvatulla tavalla:

Ohjeet Palodent® 360-matriisit sterilointiin

Varoitukset

Korkean tason desinfiointia ei ole validoitu Palodent® 360-matriisin.
Desinfiointia ei suositella paateprosessiksi. Suorita sterilointi mah-
dollisen puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen.
Hoyryautoklavointisterilointi on tarkoituksenmukaista ja suositelta-
vaa Palodent® 360-matriisin.

Noudata asianmukaisia infektioiden ehkaisytoimia, kuten asianmu-
kaista kasienpesua ja uusien pistosuojattujen ja kemikaalinkestavien
kasineiden pukemista asiaankuuluvissa tydvaiheissa.

Ala anna Palodent® 360-matriisit ylittda 137 °C: ta.

Ala kayta fenolipohjaista glutaraldehydia.

Steriloi metalli- ja muoviosat erillisissé pusseissa, jotta osat eivat
vahingoitu.

Jos pussin eheys on vaarantunut, laite on kasiteltava uudelleen
ennen kayttoa.

Matriisi on steriloitava ennen kayttdéa. Uusia, kontaminoitumattomia
matriiseja ei tarvitse puhdistaa tai desinfioida ennen sterilointia.
Puhdistusta ja desinfiointia ei ole validoitu.

Uudelleenkasitte-
lyn rajoitukset

Palodent® 360 -matriisi on kertakayttdinen, ja sen saa kasitella yhden
kerran ennen kayttoa. Ala kasittele tai kaytd uudelleen.
Desinfiointia/sterilointia upottamalla kylmaan nesteeseen, automaat-
tista pesua/desinfiointia tai manuaalista tai mekaanista puhdistusta
tai desinfiointia ei ole testattu tai validoitu tehon suhteen eika niiden
kayttoa suositella.

Alkukasittely kayt-
topaikassa

Ei erityisvaatimuksia, jos laitetta on sailytetty:

« sen alkuperaisessa pakkauksessa

« peitetyssa laatikossa tai kaapissa

« toimenpidehuoneen ulkopuolella

« paikassa, jossa tuote on suojattu kontaminaatiolta.
Kontaminoituneet matriisit on havitettava paikallisten ja kansallisten
saannosten mukaisesti. Ala kayta.

Valmistelu ennen
puhdistusta

Ei sovellettavissa.

Puhdistus

ja desinfiointi:
mekaaninen,
manuaalinen,
automatisoitu

Ei validoitua menettelya

Huolto, tarkastus
ja testaus

Tarkista Palodent® 360 -matriisi ennen kayttoa silmamaaraisesti.
Jos laite on kontaminoitunut tai siind on esim. varjaymia, halkeamia,
kulumia tai vaantymia, ala kayta sita enada ja havita se.

Varmista, ettd liilkkuvat osat toimivat helposti.

Pakkaaminen

.

Aseta jokainen Palodent® 360 -matriisi erilliseen, asianmukaisen
kokoiseen hoyrysterilointipussiin.

FDA-hyvaksyttyjen, ISO 11607-vaatimusten mukaisten paperi-/
muovihoyrysterilointipussien (esim. AssurePlus®-sterilointipussien)
kayttoa suositellaan.

.

Sterilointi

Palodent® 360 -matriisit voidaan steriloida dynaamisella ilmanpoistol-
la/esityhjiolla varustetulla tai painovoima-hoyryautoklaavilla.

Palodent® 360-matriisit voidaan kayttaa seuraavia esityhjidjaksoja:
« 132 °C 4 minuuttia ajan ja vahintaan 20 minuuttia kuivumisaika
* 134 °C 3 minuuttia ajan ja vahintdan 18 minuuttia kuivumisaika
« 135 °C 3 minuuttia ajan ja vahintdan 16 minuuttia kuivumisaika

Palodent® 360-matriisit voidaan kayttaa seuraavia painovoimajaksoja:
« 132 °C 15 minuuttia ajan ja vahintadan 30 minuuttia kuivumisaika
+ 135 °C 10 minuuttia ajan ja vahintadan 30 minuuttia kuivumisaika

Noudata valmistajan antamia tayttoa ja kayttdjaksoa koskevia ohjeita.
Vaihtoehtoinen sterilointimenetelma on sijoittaa pussittamattomat

instrumentit hoyrysterilointilaitteeseen ja suorittaa jokin edella luetel-
|uista sykleista

Varastointi

« Valtd kontaminaatio ottamalla instrumentti tai osa pussista vasta
juuri ennen kayttoa.

Suojaa kontaminaatiolta sailyttamalla kasiteltya laitetta toimenpi-
dehuoneen ulkopuolella ja/tai peitetyssé paikassa, kuten laatikossa
tai kaapissa, suojassa kontaminoituneilta kasilté ja kehon nesteiden
roiskeilta, suihkuilta ja aerosoleilta.

Tarkista sterilointipussi ja matriisi ennen kayttdéa. Jos pussi ei ole
enaa ehed, matriisi on havitettava paikallisten maaraysten mukaises-
ti.

Pakkaamattomina hoyryautoklavoidut matriisit tulisi kayttaa valitto-
masti.
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Lisatietoja

« Laakinnallisen laitteen valmistaja on vahvistanut edelld annetut
ohjeet siten, etta niilla pystytaan valmistelemaan laakinnallisen
laitteen kaytto. Kasittelijan vastuulla on edelleen varmistaa, etta
kasittely, sellaisena kuin se todella suoritetaan laitteilla, materiaaleilla
ja koulutetulla henkilostolla kasittelylaitoksessa, saavuttaa halutun
tuloksen. Taméa edellyttaa prosessin todentamista ja/tai validointia
ja rutiininomaista seurantaa. Annetuista ohjeista poikkeaminen on
vastaavasti aina arvioitava huolellisesti tehokkuuden varmistami-
seksi ja mahdollisten haittavaikutusten poissulkemiseksi. Muiden
uudelleenkasittelyprosessien/-menetelmien kaytto siirtda vastuun
hammaslaakarille.

Valmistajan
yhteystiedot

Soita Yhdysvalloissa Dentsply Sironalle numeroon 1-302-422-4511,
Jos alue sijaitsee Yhdysvaltojen ulkopuolella, ota yhteytta paikalliseen
Dentsply Sironan edustajaan.

4.2 Havittdminen

*  Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.
* Poltettaessa matriisin kiinnikerunko saattaa tuottaa arsyttavia ja erittain myrkyllisia kaasu-

ja.

*  Kaytetyt matriisit ovat kontaminoituneita ja teravia. Noudata kasittelyssa ja havittamises-
s& samoja varotoimia kuin muiden kontaminoituneiden terdvien esineiden kasittelyssa ja

havittamisessa.

5. LOT NUMERO JA KIRJEENVAIHTO

1. Seuraavat numerot tulisi ilmoittaa mahdollisissa kirjeenvaihto:

« Tilausnumero

* Pakkaukseen merkitty valmistuseran numero

« Kuittikopio

2. Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja toi-
mivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.
3. Laitteen tunnistus (Perus UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX
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Palodent® 360

System formowek catosciowych

INSTRUKCJA UZYCIA - POLSKI
Uwaga: Jest to wyrob medyczny. Tylko do uzytku stomatologicznego.

1. OPIS PRODUKTU

System formowek catosciowych Palodent® 360 jest przeznaczony do stosowania jako formow-
ka do umieszczania materiatow do wypetnien bezposrednich w ubytkach w zebach bocznych,
obejmujacych powierzchnie proksymalne. Formdwka Palodent® 360 ze zintegrowanym zaci-
skiem/napinaczem umozliwia zaktadanie formowek i ich napiecie bez koniecznosci stosowania
duzych napinaczy lub zaktadania instrumentow dodatkowych lub zaciskajacych, co zapewnia
tatwe zatozenie, lepszy dostep, dobrag widocznosc pola zabiegowego i wiekszy komfort
pacjenta. Podczas zaktadania klina (jesli wskazany) nie ma przeszkdd w dostepie w postaci
zewnetrznego napinacza. Jednorazowe formowki systemu Palodent® 360 umozliwiaja prawid-
towa adaptacje powierzchni poddzigstowych i proksymalnych, jednoczesnie chroniac przed
zanieczyszczeniem krzyzowym.

11 Wskazania do stosowania

System formowek catosciowych Palodent® 360 jest wskazany do stosowania w sytuacjach,
w ktorych zatozenie formoéwki wokdt opracowanego zeba utatwi konturowanie materiatu do
wypetnien bezposrednich (np. preparacje klasy II).

1.2 Przeciwwskazania
Brak znanych.

1.3 Postaci produktu

Formowki systemu Palodent® 360 sg dostepne w jednej grubosci (cienkie) o 3 wysokosciach:
4,5 mm, 5,5 mm, 6,5 mm, co zapewnia dopasowanie do szerokiej gamy rozmiaréw i ksztat-
tow zebow.

1.4 Sktad

*  Formowki: polerowana stal nierdzewna.

. Zintegrowany zacisk/napinacz: termoplastyczny poliacetyl.

2. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Nalezy przestrzegac nastepujacych ogdlnych wskazowek dotyczacych bezpieczerstwa oraz

specjalnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w innych rozdziatach niniej-
szej instrukcji uzycia

A

UWAGA

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrzegania uzytkow-
nika przed potencjalnymi zagrozeniami zwigzanymi z obrazeniami ciata.

Nalezy przestrzegac¢ wszystkich komunikatow bezpieczenstwa, ktére sg umiesz-
czone po tym symbolu, aby unikng¢ ewentualnych obrazen.

2.1 Ostrzezenia

1. Formowka systemu Palodent® 360 sktada sie z matych, ostrych czesci. Jak w przypad-
ku wszystkich instrumentdw stosowanych w jamie ustnej, nalezy zachowac ostroznosc¢
w celu zapewnienia stabilnego uzytkowania i zaktadania. Przed zabiegami operacyjnymi
zaleca sie zatozenie koferdamu lub zastosowanie innej odpowiedniej izolacji. Nosi¢ odpo-
wiednie okulary ochronne i rekawiczki.

Aspiracja: W przypadku aspiracji formowki lub jakiejkolwiek czesci nalezy natych-
miast zwrdcic¢ sie o pomoc lekarska.
Potknigcie: Po przypadkowym potknieciu nalezy poinformowac pacjenta, aby zwrocit

sie o pomoc lekarska w celu lokalizacji potknietej czesci. W przypadku wy-
stgpienia nudnosci lub objawow chorobowych nalezy natychmiast zwroci¢
sie o pomoc lekarska.

Formowki systemu Palodent® 360 sg ostre i moga rozcig¢ niechroniong
skore oraz tkanki przyzebia. Unikac¢ wywierania nadmiernego nacisku w
obszarze wierzchotkowym. Podczas pracy z forméwkami zaleca sie nosze-
nie rekawiczek. W przypadku pokaleczenia skory czysta formoéwka nale-
zy zastosowac normalne $rodki do udzielania pierwszej pomocy. Wyrzucic
i prawidtowo utylizowac formowke.

Uzywane formowki sg zanieczyszczone. Nalezy postepowac zgodnie z planami kontro-

li narazenia. W razie przypadkowego narazenia nalezy postepowac zgodnie z zalecany-
mi procedurami po narazeniu. Po uzyciu forméwek systemu Palodent® 360 wymagane

sg prawidtowe postepowanie i utylizacja. Uzywane formowki sa zanieczyszczone i ostre
Podczas postugiwania sie lub utylizacji nalezy zastosowac takie srodki ostroznosci jak

w przypadku postugiwania sie lub utylizacji innych zanieczyszczonych ostrych materia-
tow.

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym. Komponenty nalezy poddac sterylizacji
przed uzyciem klinicznym (patrz Srodki ostroznosci, Instrukcje Krok Po Kroku, Higiena

i Usuwanie).

Nalezy zachowac ostroznosc, aby miec dobra kontrole nad kazdym instrumentem w celu
ochrony pacjentéw przed obrazeniami.

Pokaleczenie:

2.2 Srodki ostroznosci

1. Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie w sposdb szczegdtowo opisany
w instrukcji uzycia. Jakiekolwiek uzytkowanie tego produktu niezgodne z instrukcja uzy-
cia odbywa sie wedtug uznania i na wytaczna odpowiedzialnos¢ lekarza.

Produkty oznaczone ,jednorazowe uzycie” na etykiecie sg przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzycia. Wyrzucic¢ po uzyciu. Nie uzywac ponownie u innych pacjentow,
aby uniknac skazenia krzyzowego.

Nie stosowac formdwek ktoére nie zostaty przed uzyciem poddane prawidtowej procedu-
rze przygotowania do uzycia uzycia. Przed uzyciem wszystkie elementy musza by¢ odpo-
wiednio wysterylizowane w autoklawie, aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia krzyzo-
wego (patrz Higiena i Usuwanie ponizej).

Unika¢ wywierania nadmiernego nacisku w kierunku dowierzchotkowym na umieszczane
lub juz umieszczone formowki. Nacisk dowierzchotkowy moze spowodowac uraz tkanek
przyzebia (patrz Ostrzezenia).

Nie stosowac dodatkowych przyrzaddw zaciskajacych razem z formdowkami systemu
Palodent® 360. W przeciwnym razie moze doj$¢ do urazu (patrz Instrukcje Krok Po Kroku).

2.3 Dziatania niepozadane

1. Nieprawidtowe uzycie produktu moze spowodowac niepowodzenie prowadzace do urazu
uktadu oddechowego, pokarmowego, oczu, skory lub btony sluzowej (patrz Przeciwwska-
zania, Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).
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2. Nieprzestrzeganie prawidtowego stosowania zatwierdzonych technik uzycia i utylizacji moze
stanowi¢ zagrozenie dla organizmow zywych (patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).

2.4 Przechowywanie

Formowki systemu Palodent® 360 nalezy przechowywac w temperaturze 2 °C-36 °C, chro-
nigc je przed wilgocia lub nadmierng wilgotnoscia. Przed uzyciem nalezy odczekac, az kom-
ponenty osiagna temperature pokojowa. Nie zamrazac.

3. INSTRUKCJE KROK PO KROKU

3.1 Sterylizacja przed zabiegiem

Formowki sg przeznaczone do jednorazowego uzycia i nie sg dostarczane w stanie steryl-
nym. Przed uzyciem klinicznym komponenty te nalezy poddac¢ jednorazowo sterylizacji w
autoklawie parowym. Mozna stosowac papierowe/plastikowe torebki do sterylizacji parowej,
ale nie sg one wymagane. W zakresie zatadunku i cyklu pracy nalezy przestrzegac instrukcji
uzycia podanej przez producenta autoklawu parowego z préznig wstepna. (patrz punkt Hi-
giena i Usuwanie).

3.2 Opracowanie ubytku

Kompletne opracowanie ubytku w zwykty sposdb, przy uzyciu koferdamu lub innej odpo-
wiedniej techniki izolacji. Porada techniczna: Wczesniejsze wprowadzenie klina lub umiesz-
czenie przed zabiegiem pierscienia stabilizujgcego Palodent® Plus/Palodent® V3 w celu
uzyskania nieznacznego oddzielenia moze utatwi¢ umieszczenie formowki i dopuszczalny
kontakt proksymalny wypetnienia. Po zakorczeniu opracowania usunac pierscien, klin lub
metalowy ekran ochronny klina WedgeGuard (jesli dotyczy).

3.3 Wybér forméwki/Dostosowywanie obwodu forméwki do opracowania

Formowka jest dostepna w trzech wysokosciach i jednej grubosci. W celu doktadnego dopa-
sowania do zeba formowka powinna by¢ nieznacznie wieksza niz obwod okluzyjny.

Rekami zabezpieczonymi rekawiczkami chwycic¢ korpus napinacza czystej, nowej formow-

ki systemu Palodent® 360. Obroci¢ pokretto w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara w celu nieznacznego rozwiniecia zwoju i powiekszenia petli lub w kierunku zgodnym
7z ruchem wskazowek zegara w celu zwiniecia zwoju i zmniejszenia petli w razie takiej po-
trzeby.

3.4 Umieszczenie forméwki
Ostroznie wsung¢ formowke wokot zeba przez powierzchnie miedzyzebowe, wykonujac ruch
oscylacyjny w dot. Formdéwke mozna umiesci¢ z napinaczem z pokrettem posrodku policzko-
wej lub jezykowej lub najbezpieczniejszej Sciany zeba, lub w powierzchni miedzyzebowej.
Porady techniczne:
1. W przypadku umieszczania formowki w waskich przestrzeniach miedzyzebowych -
wczesniejsze wprowadzenie klina lub zastosowanie pierscienia napinajacego
Palodent® Plus lub Palodent® V3 lub separatora Elliot na zebach bocznych moze
zapewnic¢ tymczasowo wymagane miejsce.

2. W celu oczyszczenia pozostatosci organicznych i utatwienia osadzenia nalezy uzyc nici
lub miekkiego klina w waskich przestrzeniami miedzyzebowych
3. W przypadku trudno dostepnych trzonowcow uzyc pincety College z zamkiem do chwy-

cenia formowki z boku i utatwienia umieszczenia formowki. Rozewrzec szczypczyki, gdy
formowka jest pewnie osadzona na zebie

3.5 Zacisnigcie formoéwki

3.51 Ustabilizowac formdwke poprzez delikatny ucisk palcem dowierzchotkowo, az for-
mowka bedzie catkowicie zacisnieta. Upewnic sie, ze tkanka dzigsta nie jest zaklesz-
czona miedzy formoéwka a powierzchnig zeba. Jesli tak jest, przed zacisnieciem
nieznacznie podniesc i zmieni¢ potozenie formdwki.

Kciukiem i palcem wskazujacym chwyci¢ pokretto zaciskajace. Obroéci¢ bebenek

w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara. WSKAZOWKA: System formowek
Palodent® 360 jest przeznaczony do zaciskania TYLKO palcami. Po osadzeniu for-
moéwki i w przypadku odczuwania oporu nalezy PRZERWAC zaciskanie. Formdéwka
jest prawidtowo zacisnieta poddzigstowo. WSKAZOWKA: Zintegrowany zacisk/napi-
nacz utrzymuje forméwke pewnie zablokowana, az do jej usuniecia.

Porada techniczna: W przypadku ograniczonego miejsca lub ograniczonych mozliwo-
$ci uchwycenia formowek systemu Palodent® 360 mozna je zaciskac¢ poprzez uchwy-
cenie pokretta i przesuniecie korpusu napinacza do przodu ruchem zapadkowym, a
nastepnie zwolnienie pokretta i umozliwienie powrotu korpusu do srodka, ponowne
chwycenie pokretta i powtarzanie tych czynnosci az do zacis$niecia formowki. W celu
poluzowania nalezy odwrdcic¢ kierunek ruchu korpusu napinacza.

Porada techniczna: Formowki systemu Palodent® 360 sg kompatybilne z pierscieniami
stabilizujgcymi Palodent® Plus lub Palodent® V3 i wykorzystywane w celu zapewnienia
dodatkowej stabilizacji i uzyskania odpowiedniej formy powierzchni miedzyzebowej.
W przypadku odbudowy ubytku typu MOD mozna zatozy¢ dwa pierscienie, skierowa-
ne w przeciwne kierunki.

Umiescic¢ kliny zgodnie z zyczeniem (policzkowo i/lub jezykowo). W razie potrzeby
Scislejsze kontakty mozna uzyskac poprzez stworzenie dodatkowej separacji przy uzy-
ciu pierscieni stabilizujgcych Palodent® Plus lub Palodent® V3 w potaczeniu z prefero-
wanymi klinami.

3.5.4 Wypolerowac obszary styczne.
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3.6 Umieszczenie materiatu do wypetnien
Umiescic¢ zadany materiat wypetniajacy zgodnie z instrukcjg uzycia dostarczong przez pro-
ducenta materiatu wypetniajacego.

3.7 Usuwanie formowki

3.71  Po odpowiednim utwardzeniu/zwigzaniu materiatu do uzupetnien nalezy usungc sta-
bilizujgce pierscienie i kliny, otworzyc i usunac¢ forméwke poprzez obracanie pokret-
tem napinacza w odwrotnym kierunku (w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara), az formowka poluzuje sie. Cewka ta zazwyczaj pozostaje potaczona z for-
mowka podczas usuwania, ale moze ulec przemieszczeniu. Jesli cewka oddzieli sie od
formowki, usunac ja z jamy ustnej i prawidtowo wyrzucic.

Podeprzec¢ krawedz (krawedzie) wypetnienia upychadtem. Poluzowang formowke
przesuwac w kierunku dopoliczkowym lub dojezykowym, jednoczesnie usuwajac
formowke w kierunku zwarciowym. Prawidtowo wyrzuci¢ formowke.

Porada techniczna: Zaleca sie kor\cowe utwardzanie swiatte, spolimeryzowanych
materiatow do wypetnien po usunieciu formoéwki ze wszystkich powierzchni, w tym
katow proksymalno-twarzowych i linii jezykowej.

A

UWAGA
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Mate czesci - W celu zmniejszenia ryzyka potknigcia/aspiracji.

« Podczas wyjmowania formowki z jamy ustnej nalezy zapewnic¢ pewny chwyt
palcami lub pincetg College z zamkiem.

« Niezwtocznie znalez¢ i usungc wszelkie czesci z jamy ustnej.



4. HIGIENA | USUWANIE

A

UWAGA

Skazenie krzyzowe - W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia.

« Nie uzywac ponownie produktéw jednorazowego uzytku. Usuwac zgodnie z lo-
kalnymi przepisami.

« Nieuzywane materiaty i instrumenty nalezy przechowywac pod przykryciem, np.
w szufladach i szafkach, z dala od potencjalnego zanieczyszczenia

« Podczas zabiegu lekarze majacy kontakt z pacjentem powinni postugiwac sie
tylko przedmiotami przeznaczonymi do uzycia.

UWAGA
Niewtasciwa metoda czyszczenia i dezynfekcji.
Uszkodzenie komponentow.

Czyszczenie przed uzyciem - forméwki

Mozna pomingc¢ czyszczenie i dezynfekcje przed uzyciem w przypadku jednorazowych for-
mowek przechowywanych w oryginalnym opakowaniu i zabezpieczonych przed zanieczysz-
czeniem.

Przejs¢ do pakowania i sterylizacji w autoklawie parowym zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Proces v Dopuszczalne

Mechaniczne (ultradZzwiekowe)

. Reczne
Czyszczenie &

Automatyczne
(myjka/dezynfektor)

Automatyczna
(myjka/dezynfektor)

Dezynfekcja Reczna

Zanurzenie

Autoklaw parowy v

Sterylizacja
Zanurzenie

Produkty jednorazowego uzytku

(Formawki) Zutylizowac po uzyciu v

Produkty wielorazowe/nienadajace
sie do przygotowania do uzycia

Zutylizowac¢ w przypadku
zanieczyszczenia

4.1 Sterylizacje formdéwek przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ (jeden raz) w sposéb
opisany ponizej:

Instrukcje sterylizacji forméwki Palodent” 360

Ostrzezenia Dezynfekcja wysokiego poziomu nie zostata zatwierdzona jako
proces koncowy dla matrycy Palodent® 360. Dezynfekcja nie jest
zalecana jako proces koncowy. Po opcjonalnym czyszczeniu/po-
Srednim procesie dezynfekcji nalezy przystapic¢ do sterylizaciji.
Sterylizacja w autoklawie parowym jest wtasciwa i zalecana dla
matrycy Palodent® 360.

Nalezy przestrzegac¢ odpowiednich dziatarh zapobiegajgcych zaka-
zeniom, takich jak prawidtowe mycie rak oraz zaktadanie nowych,
syntetycznych rekawiczek odpornych na przebicie i substancje
chemiczne na odpowiednich etapach.

« Nie dopusci¢, aby temperatura formowki Palodent® 360 przekro-
czyta 137 °C.

Nie uzywac¢ aldehydu glutarowego na bazie fenolu.

« Komponenty metalowe i plastikowe nalezy sterylizowa¢ w oddziel-
nych torebkach, aby uniknac ich uszkodzenia.

Jesli torebka zostata uszkodzona, produkt przed uzyciem musi
zostac¢ ponownie poddany procedurze przygotowania do uzycia.
Formowke nalezy wysterylizowac przed uzyciem. Przed sterylizacja
nie jest wymagane czyszczenie i dezynfekcja nowych, niezanie-
czyszczonych formodwek. Czyszczenie i dezynfekcja nie zostaty
poddane walidacji.

Ograniczenia do-
tyczace procedury
przygotowania

do ponownego
uzycia

Formowka Palodent® 360 jest jednorazowego uzytku i przed uzy-
ciem moze by¢ poddana jednorazowo procedurze przygotowania do
uzycia. Nie przeprowadzac¢ ponownie procedury przygotowania do
uzycia.

Takie metody jak dezynfekcja/sterylizacja przez zanurzenie w ptynie
na zimno, zautomatyzowane czyszczenie/dezynfekcja, reczne lub
mechaniczne czyszczenie lub dezynfekcja nie byty testowane ani za-
twierdzone pod katem skutecznosci i nie sg zalecane do stosowania

Poczatkowa ob-
rébka w miejscu
uzytkowania

Brak specjalnych wymagan w przypadku przechowywania produktu:
« w oryginalnym opakowaniu.

« w zamknietej szufladzie lub szafce.

* poza sala zabiegowa dla pacjentow.

* W miejscu, w ktorym nie dochodzi do zanieczyszczenia
Zanieczyszczone formdwki nalezy usuwac zgodnie z przepisami
lokalnymi i krajowymi. Nie stosowac.

Przygotowanie
przed czyszcze-
niem

Nd.

Czyszczenie

i dezynfekcja:
mechaniczne,
reczne,
automatyczne

Brak zatwierdzonego procesu

Konserwacja, kon-
trola i testowanie

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo formdwke Palodent® 360.
Jesli produkt jest zanieczyszczony, przebarwiony, pekniety, zuzyty,
znieksztatcony itd., nalezy go wyrzucic i nie uzywac.

Upewnic sig, ze czesci ruchome dziataja ptynnie.

Opakowanie

.

Umiesci¢ kazda formoéwke Palodent® 360 w oddzielnej torebce do
sterylizacji parowej w odpowiednim rozmiarze.

Zalecane jest stosowanie zatwierdzonych przez FDA, zgodnych

z norma ISO 11607 papierowych/plastikowych torebek do steryliza-
cji parowej (np. torebek do sterylizacji AssurePlus®).

.
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Sterylizacja

Formowki Palodent® 360 mozna sterylizowac¢ w autoklawie parowym
z dynamicznym usuwaniem powietrza/préznia wstepna lub w grawi-
tacyjnym autoklawie parowym.

Do formoéwki Palodent® 360 mozna stosowac nastepujace cykle z

proznig wstepna:

* 132 °C przez 4 minut z minimalnym czasem suszenia wynoszacym
20 minut

* 134 °C przez 3 minut z minimalnym czasem suszenia wynoszacym
18 minut

* 135 °C przez 3 minut z minimalnym czasem suszenia wynoszacym
16 minut

Do formoéwki Palodent® 360 mozna stosowac nastepujace cykle

grawitacyjne:

* 132 °C przez 15 minut z minimalnym czasem suszenia wynoszacym
30 minut

* 135 °C przez 10 minut z minimalnym czasem suszenia wynoszacym
30 minut

Przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych zatadunku i cyklu
pracy.

Alternatywna metoda sterylizacji jest umieszczenie narzedzi bez
torebek w sterylizatorze parowym i zastosowanie jednego z wyzej
wymienionych cykli

Przechowywanie

« Nie wyjmowac z torebki do czasu gotowosci do uzycia, aby zapo-
biec zanieczyszczeniu.

Aby zapobiec zanieczyszczeniu, produkt poddany procedurze przy-
gotowania do uzycia nalezy przechowywac poza salg zabiegowa
i/lub w zamknietych miejscach, takich jak szuflady i szafki, chroniac
go przed zanieczyszczonymi rekami, rozpryskami, rozpyleniem lub
aerozolem ptyndw ustrojowych.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic¢ torebke sterylizacyjng i formow-
ke. W przypadku naruszenia integralnosci torebki nalezy wyrzuci¢
formowke zgodnie z lokalnymi przepisami.

Formowki poddane sterylizacji w autoklawie parowym bez opako-
wania nalezy natychmiast zastosowac.

Dodatkowe infor-
macje

Przedstawione powyzej instrukcje zostaty zatwierdzone przez pro-
ducenta wyrobu medycznego jako zdolne do przygotowania wyro-
bu medycznego do uzycia. Obowigzkiem osoby przeprowadzajgcej
procedure przygotowania do uzycia pozostaje zapewnienie, ze
procedura ta, faktycznie przeprowadzona przy uzyciu urzadzen,
materiatow i personelu w placéwce, osiggnie pozadany rezultat.
Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji i rutynowego monitorowania
procedury. Wszelkie odstepstwa od dostarczonych instrukcji przez
osobe przeprowadzajaca procedure przygotowania do uzycia nale-
7y odpowiednio poddac ocenie pod katem skutecznosci i potencjal-
nych niekorzystnych skutkéw. Stosowanie innych procedur/metod
przygotowania do ponownego uzycia odbywa sie wedtug uznania

i na wytaczng odpowiedzialnos¢ lekarza.

Kontakt z produ-
centem

W Stanach Zjednoczonych mozna skontaktowac sie telefonicznie

z firma Dentsply Sirona pod numerem 1-302-422-4511. W przypadku
regionéw poza Stanami Zjednoczonymi nalezy sie kontaktowac

z lokalnym przedstawicielem firmy Dentsply Sirona

4.2 Usuwanie

* Usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.
* Podczas spalania korpus napinacza formowki moze wytwarzac¢ podrazniajgce i wysoce

toksyczne gazy.

* Uzywane formdwki sg zanieczyszczone i ostre. Podczas postugiwania sie lub utylizacji na-
lezy zastosowac takie srodki ostroznosci jak w przypadku postugiwania sie lub utylizacji
innych zanieczyszczonych ostrych materiatéw.

NUMER SERII | KORESPONDENCJA

Nastepujace numery nalezy podawac zawsze w korespondencji:

Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtaszac¢ producentowi i wtasci-

wemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

5.

1
* numer zamowienia
* numer serii na opakowaniu
« kopia dowodu zakupu

2

3.
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Palodent® 360

Ziedinés matricos sistema

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - LIETUVIY K.
Atsargiai: Tai yra medicinos jrenginys. Skirta tik odontologijai.

1. GAMINIO APRASAS

,Palodent® 360" Ziedinés matricos sistema sukurta naudoti kaip matrica, restauracine me-
dziaga tiesiogiai pildant galiniy danty ertmes, kurios siekia proksimalinius pavirsius. ,Palo-
dent® 360" matricos juosta su integruotu jtempikliu (fiksatoriumi) suteikia galimybe jdéti ir
islaikyti matrica be masyviy fiksatoriy ar pagalbiniy jdéjimo ir jtempimo instrumenty. Todél jg
lengviau jdéti, patogiau prieiti, galima aiskiai matyti darbo lauka ir maziau varginamas paci-
entas. ISorinis fiksatorius neuzstoja prieigos pleistui jdéti (kur to reikia). Pakartotinai neapdo-
rojamos, vienkartinio naudojimo ,Palodent® 360" sistemos juostos suteikia galimybe tinkamai
pritaikyti podanteninj kontdra ir proksimalinj kontakta, tuo paciu apsaugant nuo kryzmineés
tarsos.

1.1 Indikacijos

,Palodent® 360" Ziedinés matricos sistema indikuotina tais atvejais, kai aplink preparuota
dantj uzdéta matricos juosta padeda kontdruoti tiesiogiai dedamas restauracines medziagas
(pvz., Il klases restauracijoms).

1.2 Kontraindikacijos
Néra zinomuy.

1.3 Tiekimo formos

Kad tikty labai jvairaus dydzio ir formy dantims, ,Palodent® 360" sistemos matricos sidlomos
vieno plonumo (storio) ir 3 auksciy: 4,5 mm, 55 mm, 6,5 mm.

1.4 Sudeétis

* Matricos juostos: poliruotas nerddijantysis plienas.

* Integruotas jtempiklis (fiksatorius): poliacetalis termoplastikas.

2. BENDROSIOS SAUGOS PASTABOS

Turékite omenyije toliau pateiktas bendrgsias saugos pastabas ir kituose $iy naudojimo nuro-
dymy skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

A

ATSARGIAI

Pavojaus saugai simbolis.

Tai yra pavojaus saugai simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galima pavojy su-
sizaloti.

Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimuy, pateikty
su tokiu simboliu.

2.1 |spéjimai
1., Palodent® 360" sistemos matricos juostoje yra mazy, astriy daliy. Kaip ir su visais intra-
oraliniais instrumentais, stabiliam naudojimui ir iSdéstymui uztikrinti reikia elgtis atsargiai.
Pries gydymo procedlrg patariama uzdéti gumine uztvarg arba izoliuoti kitaip tinkamu
bldu. Dévékite tinkamus apsauginius akinius ir pirstines.
lkvépimas: |kvépus juostg arba bet kurig sudeétine dalj, reikia nedelsiant kreiptis | gydyto-
ja.

Nurijimas: Netycia nurijus, paraginkite pacienta kreiptis | gydytoja, kad bty nustatyta,
kur yra nuryta dalis. Jei ima pykinti arba pasijauciate blogai, iskart kreipkités
| gydytoja.

Idréskimas: ,Palodent® 360" sistemos matricos juostos yra astrios ir gali jpjauti neapsau-

gota oda bei periodonto audinius. Stenkités per stipriai nespausti apikaliai.
Su juostomis rekomenduojama dirbti, mavint pirstinémis. Jei Svari juosta pra-
dréksty oda, imkités jprastiniy pirmosios pagalbos priemoniy. Juostos dau-
giau nebenaudokite ir tinkamai iSmeskite.
Naudotos matricos juostos yra uzterstos. Laikykités tinkamy poveikio kontrolés planu.
Atsitiktinio poveikio atveju atlikite rekomenduojamas procedaras po poveikio. Naudotas
,Palodent® 360" sistemos matricos juostas reikia tinkamai tvarkyti ir iSmesti. Naudotos
matricos juostos yra uzterstos ir astrios. Tvarkydami ir Salindami atliekas imkités atsargu-
mo priemoniy, taikomy ir kitokiy astriy daikty tvarkymui ir salinimui.
Gaminys tiekiamas nesterilus. Pries klinikin] naudojima komponentus reikia sterilizuoti
(Zr. Atsargumo priemoneés, Nuoseklios instrukcijos, Higiena ir iSpylimas).
Kad nesuzalotumete paciento, atsargiai valdykite kiekvieng instrumenta.
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2.2 Atsargumo priemonés

1. Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal ias naudojimo instrukcijas. Naudoti §j gaminj ne pa-
gal Sias Naudojimo instrukcijas savo nuozilra yra odontologo atsakomybé.

2. Prietaisai, ant etiketés nurodyti kaip “single use”, skirti naudoti tik vieng karta. Panaudoje
juos iSmeskite. Nenaudokite jy pakartotinai kitiems pacientams, kad iSvengtumeéte kryzmi-
nés tarsos.

3. Nenaudokite matricy kurie nebuvo tinkamai apdoroti pries naudojima. Prie§ naudojima
visi komponentai turi bati tinkamai apdoroti autoklave, kad bty sumazinta kryzminio uz-
tersimo rizika (Zr. Higiena ir iSpylimas Zemiau).

4. Dedami arba jau jdéje juostas stenkités per daug nespausti i$ virsaus zemyn. Per stipriai
spaudziant apikaline kryptimi galima suzaloti periodonto audinius (zr. |spéjimai).

5. Kartu su ,Palodent® 360" sistemos juostomis nenaudokite papildomy jtempimo prietaisy.

Galimi suzeidimai (zr. Nuoseklios instrukcijos).

2.3 Nepageidaujamos reakcijos

1. Deéel netinkamo produkto naudojimo galimi kvépavimo taky, virskinimo trakto, akiy, odos
arba gleivinés pazeidimai (zr. Kontraindikacijas, |spéjimus ir Atsargumo priemonés).

2. Tinkamai nenaudojant priimty tvarkymo ir $alinimo metody, gali kilti biologinis pavojus
(Zr. |spéjimai ir Atsargumo priemonés).

2.4 Laikymas

,Palodent® 360" sistemos matricos juostas laikykite 2 °C-36 °C temperatdroje saugodami nuo
drégmeés ar didelio drégnio Saltiniy. Pries naudodami leiskite komponentams susilti iki kamba-
rio temperattros. Neuzsaldykite.
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3. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

3.1 Sterilizavimas pries gydyma

Matricos skirtos naudoti vieng karta ir néra tiekiamos sterilios. Prie$ klinikinj naudojima Siuos

komponentus reikia vieng kartg sterilizuoti garo autoklave. Galima naudoti popierinius/plasti-
kinius sterilizavimo garais maiselius, taciau jie néra batini. Vadovaukités vakuuminio garo au-

toklavo gamintojo instrukcijomis dél jkrovimo ir veikimo ciklo (Zr. Higiena ir iSpylimas skyriu)

3.2 Ertmés paruosSimas

Paruoskite ertme jprastiniu bGdu, naudodami gumine uztvarg arba izoliave kitu tinkamu me-
todu. Techninis patarimas: IS anksto jdéjus nedidelj atskyrima uztikrinantj pleista arba uzde-
jus ,Palodent® Plus“/,Palodent® V3* atramin] Zieda, gali bati lengviau tinkamai jstatyti matricg
ir suformuoti priimting proksimalinj restauracijos kontakta. Pabaige preparuoti, iSimkite Zieda,
pleista arba ,WedgeGuard” metalinj skydelj (jei taikoma).

3.3 Matricos parinkimas/paruos$imas. Matricos apjuosimo ilgio reguliavimas

Matricos juostos yra trijy auksciy ir vieno storio. Kad gerai tikty prie danties, matrica turéty
bati Siek tiek didesné uz sakandzio apskritima.

Pirstinémis apsaugotomis rankomis suimkite $varia, naujg ,Palodent® 360" sistemos matri-
cos juosta uz fiksatoriaus korpuso. Jei reikia, sukdami ratuka pries$ laikrodzio rodykle, Siek tiek
iSvyniokite rite ir padidinkite kilpg arba, sukdami pagal laikrodZio rodykle, rite suvyniokite ir
sumazinkite kilpa.

3.4 Matricos jdéjimas

Atsargiai uzmaukite matricg ant danties, per tarpdancius stumdami zemyn Svytuokliniu jude-

siu. Matrica galima déti taip, kad jtempiklis su ratuku baty Zandinés ar liezuvinés puseés arba

tvirciausios likusios danties sienelés centre arba ties kuriuo nors interproksimaliniu tarpu.

Techniniai patarimai:

1. Norint jstatyti matricag ankstuose tarpdanciuose, laikinai papildomos vietos galima pasi-
daryti naudojant pirminj pleista arba ,Palodent® Plus” arba ,Palodent® V3" atraminj zieda
arba Elioto separatoriy ant galiniy danty

2. Kad pasalintumeéte nesvarumus ir palengvintuméte jdéjima, ankstus tarpdancius isvalykite
sidlu arba minkstu pleistu.
3. Deédami ant sunkiai prieinamy kraminiy danty, norédami suiimti matrica i$ Sony ir legviau

ja jdéti, naudokite uzfiksuojamajj pinceta. Patikimai uzdéje matrica prie danties, pinceta
atleiskite.

3.5 Matricos priverzimas

3.51 Stabilizuokite matrica, Svelniai spausdami pirstu apikaliai, kol matrica bus visiskai
priverzta. Patikrinkite ir jsitikinkite, kad tarp juostos ir danties pavirsiaus nebaty pri-
spausty danteny audiniy. Jei taip batu, pries priverzdami juosta Siek tiek jg pakelkite ir
nustatykite kitaip.

Suimkite ratuka nyksciu ir rodomuoju pirstu. Sukite cilindra laikrodzio rodyklés kryp-
timi. PASTABA. ,Palodent® 360" matricos sistema skirta verzti TIK pirstais. Kai juosta
glaudziai priglunda ir pajuntamas pasipriesinimas, toliau NEBEVERZKITE. Juosta po
dantenomis yra tinkamai suverzta. PASTABA. Integruotas jtempiklis (fiksatorius) laiko
matrica tvirtai uzfiksuota, kol bus norima jg pasalinti.

Techninis patarimas: Jei erdvés ar vietos suimti yra mazai, ,Palodent® 360" matricy
sistemos juostg galima priverzti suimant ratuka ir patraukiant fiksatoriaus korpusa re-
keto judesiu pirmyn, tada paleidziant ratuka ir leidZiant korpusui sugrjzti j centra, po to
vel suimant ratuka ir kartojant Siuos veiksmus, kol juosta bus priverzta. Noredami atpa-
laiduoti, fiksatoriaus korpusa judinkite atvirkscia kryptimi

Techninis patarimas: Siekiant dar geresnés stabilizacijos ir kaip pagalba formuojant
tinkama tarpa, ,Palodent® 360" sistemos matricos juostas galima naudoti kartu su
,Palodent® Plus” arba ,Palodent® V3" atraminiais Ziedais. Atkuriant MOD preparacija,
priespriesinése kryptyse galima uzdéti du Ziedus.

Kaip pageidaujate, jdékite pleistus (is Zandinés ir (arba) liezuvinés pusés). Norint
glaudesniy kontaktu, galima papildomai atskirti naudojant ,Palodent® Plus” arba
,Palodent® V3" atraminius ziedus kartu su mégstamais pleistais.

3.5.4 Nupoliruokite salycio sritis.
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3.6 Restauracijos jdéjimas
Vadovaudamiesi restauracinés medziagos gamintojo nurodymais, dékite pageidaujama res-
tauracine medziaga.

3.7 Matricos i$émimas

3.71  Po atitinkamo restauracijos kietinimo (kieté&jimo) nuimkite atraminius Ziedus ir pleistus,
atidarykite matrica, atvirkscia kryptimi (prie$ laikrodzio rodykle) sukdami fiksatoriaus
ratuka, kol matrica atsipalaiduos, ir jg nuimkite. Paprastai jos rité iSimant lieka prisitvir-
tinusi prie juostos, bet gali ir atsikabinti. Jei rité atsiskiria nuo juostos, isSimkite jg i$ bur-
nos ir tinkamai iSmeskite.

Kimstuku paremkite krastine (-es) restauracijos briauna (-as). Stumkite matrica link
Zzando arba liezuvio, kartu nuimdami jg sgkandzio kryptimi. Matrica tinkamai iSmeskite.
Techninis patarimas: rekomenduotina isémus matrica dar karta pakietinti visus Svie-
sa kietinamos medziagos pavirsius, jskaitant proksimalinius priekinius ir liezuvio linijos
kampus.

A

ATSARGIAI

Smulkios dalys - Batina sumazinti rizika praryti/jkvépti.

« ISimdami i$ burnos matrica jsitikinkite, kad esate jg patikimai suéme, pirstais arba
uzfiksuojamuoju lenktu pincetu.

» Nedelsdami isSimkite i$ burnos visas dalis.

4. HIGIENA IR ISPYLIMAS

KryZzminé tarsa - Kad sumazéty infekcijos pavojus.

* Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Utilizuokite pagal vietines taisy-
kles.

* Kai nenaudojami, visi reikmenys ir instrumentai turi bati laikomi uzdengtoje vie-
toje, pavyzdziui, stal¢iuose arba spintelése, saugant nuo galimos tarsos.

* Gydymo metu odontologas, kontaktuojantis su pacientu, gali liesti tik naudoja-
mas priemones.

ATSARGIAI

PASTABA

Netinkamas valymo ar dezinfekavimo metodas.

Komponenty pazaida.

Valymas prie$ naudojima - matricos

Vienkartiniy matricy naudojima valyti ir dezinfekuoti nebatina, jeigu jie laikomi originalioje
pakuotéje ir apsaugoti nuo uztersimo,

Dabar atlikite pakavimo ir apdorojimo gary autoklave veiksmus pagal toliau pateiktas ins-
trukcijas.



Procesas

v Leidziama

Valymas

Mechaninis (ultragarsu)

Rankinis

Automatinis
(plautuvas/dezinfekatorius)

Dezinfekcija

Automatinis
(plautuvas/dezinfekatorius)

(matricos)

Rankinis
Mirkymas
. . Gary autoklavas v
Sterilizacija -
Mirkymas
Vienkartinis naudojimas Panaudojus ismesti v

Daugkartinio naudojimo/
pakartotinai neapdorojamas

ISmesti, jei uzterstas

4.1 Matricas pries naudojant reikia sterilizuoti (vieng kartg), kaip aprasyta toliau:

»Palodent® 360“ matricos sterilizavimo instrukcijos

Ispéjimai

Auksto lygio dezinfekcija kaip galutinis ,Palodent® 360" matrica
apdorojimo procesas nevaliduota. Dezinfekavimas kaip galutinis
procesas nerekomenduojamas. Po bet kokio papildomo valymo/
tarpinio dezinfekavimo proceso atlikite sterilizavima.

Sterilizacija garais autoklave yra tinkamas ir rekomenduojamas
metodas ,Palodent® 360" matrica.

Laikykités tinkamy infekcijos prevencijos priemoniy: gerai nusiplau-
kite rankas ir atitinkamiems veiksmams uzsimaukite naujas nepradu-
riamas ir chemikalams atsparias pirstines.

Saugokite, kad ,Palodent® 360" matricos nejkaisty virs 137 °C.
Nenaudokite glutaraldehidy fenolio pagrindu.

Metalinius ir plastikinius komponentus, kad jie neapsigadinty, sterili-
zuokite atskiruose sterilizacijos maiseliuose.

Jei sterilizacijos maiselio vientisumas pazeistas, prie$ naudojant
prietaisa reikia apdoroti is naujo.

Prie$ naudojima matrica reikia sterilizuoti. Naujy, neuztersty matricy
pries sterilizuojant nereikia valyti ir dezinfekuoti. Valymas ir dezinfe-
kavimas nebuvo patvirtinti.

Pakartotinio
apdorojimo apri-
bojimai

,Palodent® 360" matrica yra tik vienkartinio naudojima, ja galima ap-
doroti vieng kartg prie$ naudojant. Negalima apdoroti pakartotiniam
naudojimui

Dezinfekcijos/sterilizavimo jmerkiant j $alta skystj, automatinio plovi-
mo ir dezinfekavimo, rankinio ar mechaninio valymo ar dezinfekavimo
efektyvumas nebuvo isbandytas ir patvirtintas, todél §iy metody
naudoti nerekomenduojama.

Pradinis gydymas
naudojimo vietoje

Néra jokiy specialiy reikalavimy, jei priemoneé buvo laikoma:

« Originalioje pakuotéje.

« Uzdengtame stalciuje ar spintoje.

« Ne paciento gydymo patalpoje.

* Kur iSvengiama tarsos.

Uzterstas matricas reikia iSmesti laikantis vietiniy ar nacionaliniy
reglamenty. Nenaudokite.

Parengimas pries
valyma

Netaikoma.

Valymas ir
dezinfekcija:
mechaninis,
rankinis,
automatizuota

Néra patvirtinto proceso.

Techniné prie-
Ziara, patikra ir

* Pries naudodami apzitrékite ,Palodent® 360“ matrica. Jei priemoné
uztersta, pakito jos spalva, ji jtrako, nusidévéjusi, issikreipusi ar pan.,

bandymas ja iSmeskite ir jos nenaudokite.
« [sitikinkite, kad judancios dalys veikia sklandziai.
Pakuoté  Kiekvieng ,Palodent® 360" matrica jdékite atskirai | tinkamo dydzio
sterilizavimo garais maiselj.
* Rekomenduojama naudoti FDA patvirtintus, ISO 11607 reikalavimus
atitinkancius popierinius/plastikinius sterilizavimo garais maiselius
(pvz., ,AssurePlus®” sterilizavimo maiselius).
Sterilizacija Palodent® 360" matricas galima sterilizuoti dinaminio oro $alinimo/
pirminio vakuumo arba gravitacinio atskyrimo autoklave.
Atraminiams ,Palodent® 360 matricos galima naudoti $iuos prevaku-
umo ciklus
« 132 °C for 4 minuciy, dziovinant ne trumpiau kaip 20 minuciy
* 134 °C for 3 minuciy, dziovinant ne trumpiau kaip 18 minuciy
« 135 °C for 3 minuciy, dZiovinant ne trumpiau kaip 16 minuciy
Atraminiams ,Palodent® 360" matricos galima naudoti Siuos gravita-
cinius ciklus:
« 132 °C for 15 minuciy, dZiovinant ne trumpiau kaip 30 minuciy
« 135 °C for 10 minuciy, dZiovinant ne trumpiau kaip 30 minuciy
Vadovaukités gamintojo instrukcijomis dél jkrovimo ir veikimo ciklo.
Alternatyvus sterilizavimo metodas - sudéti nesupakuotus instrumen-
tus j gary sterilizatoriy ir jvykdyti pirmiau nurodytus ciklus.
Laikymas * Saugodami nuo uztersimo, neisimkite i$ sterilizavimo maiselio, kol

nereikia naudoti.

Kad isvengtumeéte tarsos, laikykite apdorotg priemone ne paciento
gydymo patalpoje ir (arba) uzdengta, pavyzdziui, stal¢iuose ar
spintose, apsaugota nuo uztersty ranky, tykstanciy kano skysciu, jy
pursly ar aerozoliy.

Pries naudojima patikrinkite sterilizacijos maiselj ir matrica. Jei mai-
Selio vientisumas pazeistas, matricg reikia iSmesti laikantis vietiniy
taisykliy.

Garo autoklave apdorotas nesuvyniotas matricas reikia naudoti
iSkart.
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Papildoma
informacija

« Pirmiau pateikiamos instrukcijos buvo patvirtintos medicininés prie-
monés gamintojo kaip tinkamos medicininés priemonés paruosimui
pakartotiniam naudojimui. Siekdamas norimo rezultato, apdorojima
atliekantis asmuo turi pasirGpinti, kad apdorojima atlikty iSmokytas
jstaigos personalas, naudojantis reikiama jranga ir medziagas. Todél
procesa reikia tikrinti ir (arba) patvirtinti bei stebeéti. Panasiai turéty
bati tinkamai jvertintas bet koks procesoriaus nukrypimas nuo pa-
teikty instrukcijy, siekiant efektyvumo ir galimy neigiamy padariniy.
Kity pakartotinio apdorojimo proceddry/metody naudojimas savo
nuozidra yra odontologo atsakomybé.

Gamintojo
kontaktiné
informacija

Jungtinése Amerikos Valstijose skambinkite ,Dentsply Sirona“ telefo-
nu 1-302-422-4511. Kitose $alyse (ne Jungtinése Amerikos Valstijose)
kreipkites | vietinj ,Dentsply Sirona" atstova.

4.2 Utilizavimas

« Juos utilizuokite pagal vietinius reglamentus.
* Deginant atliekas matricos fiksatoriaus korpusas gali iSskirti dirginancias ir labai toksiskas

dujas.

* Naudotos matricos yra uzterstos ir astrios. Tvarkydami ir Salindami atliekas imkités atsar-
gumo priemoniy, taikomy uztersty astriy atlieky tvarkymui ir Salinimui.

5. PARTIJOS NUMERIS IR KORESPONDENCIJA

1. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:
« pakartotinio uzsakymo numerj,
« ant pakuotés nurodyta partijos numer;,
« pirkimo dokumento kopija.
2. Apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su Siuo produktu, reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingai institucijai, vadovaujantis vietoje galiojanciomis taisyklémis.
3. Prietaiso identifikacija (bazinj UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Visos teisés saugomos. 559600WEB (R 1/9/25)
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Palodent® 360

Rinkveida matrices sistéma

LIETOSANAS INSTRUKCIJA - LATVIESU
Uzmanibu: ST ir mediciniska ierice. Pielietojams tikai zobarstnieciba.

1. PRODUKTA APRAKSTS

Palodent® 360 rinkveida matrices sistému ir paredzéts lietot k& matrici, kas aptver restaura-
cijas materialus aizmuguréjo zobu kavitatés, kas ietver proksimalas virsmas. Palodent® 360
matrices lentes ar integrétu pievilksanas mehanismu/fiksatoru izmantosana lauj ievietot un
fiksét matrici bez vajadzibas ievietot masivus fiksatorus vai piederumus un pievilksanas ins-
trumentus, tadéjadi nodrosinot értaku ievietosanu, labaku piekluvi, apstrades vietas labu
redzamibu un lielaku komfortu pacientam. Kila ievieto$anai (kur noradits) nepieciesamo pie-
kluvi neietekmé aréjs fiksators. Vienreizéjas lietosanas, utilizéjamas Palodent® 360 sistémas
lentes nodrosina pareizu zemsmaganu un proksimala kontakta pielagos$anu, vienlaicigi nodro-
Sinot aizsardzibu pret krustenisko kontaminaciju.

1.1 Indikacijas

Palodent® 360 rinkveida matrices sistéma ir indicéta gadijumos, kad matrices lentes uzliksana
ap sagatavoto zobu uzlabo kontlras veidosanu, izmantojot tieSo restauracijas materialu (pie-
méram |l klases kavitatés).

1.2 Kontrindikacijas
Nav zindmas.

1.3 Piegades formas
Ir pieejamas Palodent® 360 sistémas matricas ar vienu planu Sablonu (biezums) ar 3 veidu
augstumu: 4,5 mm, 5,5 mm, 6,5 mm, kas der plasam zobu izméru un formu klastam.

1.4 Sastavs
* Matrices lentes: puléts nertGsé&josais térauds.
« Integréts pievilksanas mehanisms/fiksators: termoplastisks poliacetiléns.

2. KOPEJIE DROSIBAS NORADIJUMI

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopéjos drosibas noteikumus un specidlos drosi-
bas noteikumus, kas ir minéti dotés instrukcijas citds nodalas.

$Tstameas apziméjums.
Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jas par potencia-
liem riskiem veselibai.

PIESARDZIBA Se‘koj\et visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar $o simbolu, lai novérstu
kaitéjumu veselibai

2.1 Bridinajums

1. Palodent® 360 sistémas matricas lentes satur mazas, asas detalas. K& ar jebkuru intraoralu
instrumentu rikojieties uzmanigi, lai nodrosinatu stabilu detalu satversanu un uzstadisnu.
Pirms operativam proceddram ieteicama ir koferdama vai kadas cita izolacijas metodes
izmanto$ana. Izmantojiet atbilstosus aizsardzibas lidzek|us, tadus ka aizsargbrilles un cim-

dus

Aspiracija: ja rodas lentes vai jebkuras citas detalas aspiracija, nekavéjoties mekléjiet
medicinisku palidzibu.

Norisana: ja notikusi nejausa norisana, informéjiet pacientu, par ieteicamu medicinis-

ko palidzibu, lai noteiktu noritas detalas lokaciju. Ja novéro sliktu ddsu un

slimiba attistas, nekavéjoties griezieties péc mediciniskas palidzibas.

Palodent® 360 sistémas matricas lentes ir asas un var sagriezt neaizsargatu

adu un periodontéalos audus. Nepiemérojiet parmérigu apikalu spiedienu

Lentes ir ieteicams turét, uzvelkot rokas cimdus. Ja pléstu brici ada rada

tTra lente, veiciet parastos pirmas palidzibas pasakumus. Izmetiet un pareizi

utilizéjiet lentu

2. Lietotas matrices lentes ir kontaminétas. Veiciet atbilstosus dezinfekcijas kontroles pasa-
kumus. P&c ekspozicijas, veiciet pécekspozicijas procedlru. Péc Palodent® 360 sistémas
matricas lensu lietosanas ir jaizmanto pareizas rikosanas un utilizésanas metodes. Lieto-
tas matrices lentes ir kontaminétas un asas. Apstradajot vai iznicinot matricas, izmanto-
jiet tadus pasus piesardzibas pasakumus, ka apstradajot vai iznicinot citus piesarnotus asus
priekSmetus.

3. Produkts tiek piegadats nesterils. Komponenti ir jasterilizé pirms kliniskas lietosanas (ska-
Tt Piesardzibas pasakumi, Lietosanas instrukcija ,soli pa solim”, Higiéna un Utilizacija).

4. Lai aizsargatu pacientu no traumam, janodrosina laba instrumentu kontrole.

Griezta briice:

2.2 Piesardzibas pasakumi

1. Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar lietoSanas instrukciju. Produkta pielietojums, kas
neatbilst dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktiz&josa arsta individuals |émums, par
kuru atbildiba gulstas uz pasu arstu

lerices, kas markétas ka “single use”, ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai. Péc lietosa-
nas izmetiet. Nelietojiet atkartoti citiem pacientiem, tadejadi izvairoties no krusteniskas in-
fekcijas riska.

Nelietojiet matricas kas pirms lietosanas nav pareizi apstradati. Pirms lietosanas visi kom-
ponenti ir pareizi jaapstrada autoklava, lai samazinatu savstarpéjas piesarnosanas risku
(skatit Higiéna un Utilizacija zemak).

Novietojot lentes vai ja tas jau ir novietotas, izvairieties radit parmérigu spiedienu apikala
virziena. Apikala slodze var radit periodontalo audu bojajumu (skattt Bridingjums).
Rikojoties ar Palodent® 360 sistémas lentém, nelietojiet pievilksanas paliginstrumentus.
Var rasties kaitéjums (skatit LietoSanas instrukcija ,soli pa solim”).

2.3 Blakusparadibas

1. Nepareiza produkta lietoSana var izraisit traucéjumus elposanai un gremosanai, ka art var
radit acu,adas un miksto audu bojajumus (skatit Kontrindikacijas, Bridinajums un Piesar-
dzibas pasakumi).

Razotaja ieteikumiem neatbilstosa apstrade un utilizacijas metode var radit biologisku bis-
tamibu, (skatTt Bridingjums un Piesardzibas pasakumi)

2.4 Uzglabasana

Uzglabajiet Palodent® 360 sistémas lentes 2 °C-36 °C temperatQra vieta, kur to neskar mit-
rums vai parmérigs mitrums. Pirms lietoSanas uzgaidiet, lldz komponenti sasniedz istabas
temperatlru. Nesasaldgjiet.

3. LIETOSANAS INSTRUKCIJA ,,SOLI PA SOLIM”

3.1 Sterilizacija pirms lietoSanas

Matrices ir paredzétas vienreizéjai lietosanai, un tas netiek piegadatas sterilas. Sos kompo-
nentus pirms kliniskas lietosanas jasterilizé vienu reizi tvaika autoklava. Var izmantot papira/
plastmasas sterilizacijas maisinus, tacu tie nav jalieto obligati. levérojiet iepriek$&jas apstrades
ar vakuumu autoklava razotaja noradijumus par ievietosanu un apstrades ciklu (skatit sadalu
Higiéna un Utilizacija).

3.2 Kavitates sagatavosana

Pabeidziet kavitates sagatavosanu ka parasti, izmantojot gumijas koferdamu vai citu pie-
mérotu izolacijas metodi. Tehnisks padoms: Palodent® Plus/Palodent® V3 fiks&josa gredze-
na novietosana pirms Kila ievietoSanas vai pirms operacijas, lai panaktu nelielu atdalisanu, var
atvieglot matricas novietoSanu un nodrosinat pienemamu restauracijas proksimalo kontaktu.
Kad sagatavosana ir pabeigta, nonemiet gredzenu, kili vai WedgeGuard metala aizsargu (ja
tads ir)

3.3 Matricas izvéle/sagatavo$ana, matricas apkartméra palielinasana

Ir pieejama matrices lente ar tris veidu augstumu un vienu $ablonu. Lai matrica pareizu atbil-
stu zobam, tai jabat nedaudz lielakai neka okllzijas apkartmeérs.

Ar cimdiem rokas satveriet tiras, jaunas Palodent® 360 matricas sistémas lentes fiksatora kor-
pusu. Grieziet riteniti pulkstenraditaju kustibas virziena, lai nedaudz attitu spoli un palielina-
tu cilpu, vai pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai satitu spoli un samazinatu cilpu, ja
nepiecieSams.

3.4 Matrices novietosana

Uzmanigi bidiet matricu apkart zobam, cauri proksimalajam virsmam, izmantojot uz leju vér-

stu svarstigu kustibu. Matricu var novietot ar pievilksanas mehanismu ar ritentti uz bukalas,

lingvalas vai visdrosakas atlikusas zoba virsmas centra vai uz zoba proksimalas virsmas.

Tehnisks padomi:

1. Lai ievietotu matricu Sauras interproksimalas vietas, iepriek$éja kilu, Palodent® Plus vai
Palodent® V3 fikséSanas gredzena vai Elliot atdalitaju novietosana uz aizmuguréjiem zo-
biem var Tslaicigi nodrosinat nepiecieSamo vietu.

2. Lai notiritu netirumus un atvieglotu novieto$anu, izmantojiet zobu diegu vai mikstu kili
starp ciesSiem kontaktpunktiem.
3. Dzerokliem, kurus ir grati aizsniegt, izmantojiet fikséjamo pinceti, lai satvertu matricas

malu un atvieglotu tas novietoSanu. Kad matrica ir drosi novietota uz zoba, atlaidiet pin-
ceti.

3.5 Matrices pievilksana

3.51 Stabilizéjiet matricu, viegli spiezot pirkstu apikali, lldz matrica ir pilniba pievilkta. Par-
baudiet, vai starp lenti un zoba virsmu nav ieklauti smaganu audi. Ja tie ir iek|auti, ne-
daudz paceliet un parvietojiet lentu un tikai péc tam pievelciet to.

Satveriet pievilksanas riteniti ar Tkski un raditajpirkstu. Grieziet cilindru pulkstenraditaju
kustibas virziena. IEVEROT! Palodent® 360 matrices sistému ir paredzéts pievilkt TIKAI
ar pirkstiem. Kad lente stingri piek|aujas zobam un ir jatama pretestiba, PARTRAUCIET
pievilkéanu. Lente ir pareizi pievilkta subgingivali. IEVEROT! Integrétais pievilksanas
mehanisms/fiksators notur matricu stingri fiksétu, idz ta ir janonem.

Tehnisks padoms: Ja vieta un sakere ir ierobezota, Palodent” 360 matricas sisté-

mas lentes var pievilkt $adi: satveriet riteniti un virziet fiksatora korpusu uz prieksu ka
spradmehanismu, atlaidiet riteniti un laujiet, lai fiksatora korpuss ienem sakotnéjo no-
vietojumu centra, vélreiz satveriet riteniti un atkartojiet darbibas, l1dz lente ir ciesi pie-
vilkta. Lai spriegojumu atlaistu, grieziet fiksatora korpusu pretéja virziena.

Tehnisks padoms: Palodent® 360 matricas lentes ir saderigas ar Palodent® Plus vai
Palodent® V3 fiksacijas gredzeniem, kas nodrosina papildu stabilitati un atvieglo parei-
zas izliektas virsmas veidosanu. Restauréjot MOD kavitates, var uzlikt divus gredzenus,
kas vérsti pretéja virziena.

Ja nepieciesams, ievietojiet kilus (vaiga un/vai méles pusé). Ja vélaties, ciesakus
kontaktus var panakt, izveidojot papildu atdalisanu, izmantojot Palodent® Plus vai
Palodent® V3 fiksacijas gredzenus kombinacija ar vélamajiem kiliem.

3.5.4 Nopuléjiet saskares virsmas.
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3.6 Restauracijas materiala novietosana
Novietojiet vélamo restauracijas materialu, ievérojot restauracijas materiala razotaja lietosa-
nas noradijumus.

3.7 Matricas nonemsana

271 levérojot attiecigos restauracijas cietinasanas/cietésanas noradijumus, nonemiet fiksé-
Sanas gredzenus un Kilus, atveriet un nonemiet matricu, griezot fiksatora riteniti (pre-
téji pulkstenraditaju kustibas virzienam), lidz matrice ir valiga. Nonemsanas laika st
spole parasti vél aizvien ir piestiprindta pie lentes, bet ta var arT atvienoties. Ja spole
atvienojas no lentes, iznemiet to no mutes dobuma un pareizi atbrivojieties no tas
Restauracijas malas(-u) atbalstam apstradajiet to(tas) ar kondensatoru. Bidiet valigo
matricu bukalaja vai lingvalaja virzienad, vienlaicigi nonemot matricu okluzali. Pareizi at-
brivojieties no matricas. Tehnisks padoms: kad matrica ir nonemta no visam virsmam,
restauracijas materialu ir ieteicams cietinat ar gaismu péc sacietésanas, ieklaujot prok-

simalo facialo un lingvalo lenki.
A « Parliecinieties, ka matrica, to iznemot no mutes, ir drosi satverta ar pirkstiem vai
medicinas knaiblém.

PIESARDZIBA « Nekavéjoties iznemiet no mutes visas detalas.

Mazas detalas - NoriSanas/ieelposanas riska mazinasana.

4. HIGIENA UN UTILIZACIJA

A

PIESARDZIBA

Krusteniska kontaminacija - Lai mazinatu infekcijas risku.

Neizmantojiet atkartoti vienreizlietojamus produktus. Utilizéjiet tos saskana ar

vietéjo likumdosanu.

Ja piederumi un instrumenti netiek lietoti, tiek janovieto slégta glabasanas vieta,

pieméram, atvilktnés un skapjos, kur tos neapdraud potenciala kontaminacija.

« Arstésanas laika klinicisti, kuriem ir saskare ar pacientu, drikst izmantot tikai dar-
bam paredzétos priekSmetus.

UZMANIBU

Nepareiza tirisana un dezinfekcija.
Komponentu bojasana.

TiriSana pirms lietoSanas - matricas

Tirisanu un dezinfekciju pirms lietosanas var neveikt vienreizéjas lietosanas matricam kas
tiek uzglabati originalaja iepakojuma un ir aizsargati no piesarnojuma

Péc tam iesainojiet un veiciet tvaika apstradi autoklava atbilstosi talak sniegtajam noradém.
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Process

v Pienemams

Tirisana

Mehaniska (ultraskanas)

Manuala

Automatizéta
(mazgasanas/dezinficésanas ierice)

Dezinficésana

Automatizeta
(mazgasanas/dezinficésanas ierice)

Manuala
lemérksana
T Autoklavésana ar tvaiku 4
Sterilizésana —
lemérksana
Vienreizéjai lietosanai (matricas) | Utilizét péc lietosanas v

Atkartotai izmantosanai/nav
atkartoti apstradajams

Utilizét, ja piesarnots

4.1 Matricu sterilizéSanu pirms lietosanas javeic (vienu reizi), kd noradits talak.

Palodent® 360 matrices sterilizéSanas instrukcijas

Bridinajumi

« Augstas pakapes dezinficésana nav validéta ka Palodent® 360 mat-
rica apstrades noslédzosais process. Dezinficésana nav ieteicama ka
noslédzosais process. Péc jebkada péc izvéles tirisanas/starpposma
veikta dezinficé$anas procesa veiciet sterilizaciju.

Sterilizacija ar tvaika autoklavu ir piemérota un ieteicama

Palodent® 360 matrica sterilizacijas metode.

Saliktas cementétas konstrukcijas tirisana/dezinficésana, izmantojot
ultraskanas tiritaju, nav apstiprinata, un to nedrikst izmantot.
Nepielaujiet, ka Palodent® 360 matrices temperatlra parsniedz

137 °C.

Nelietojiet fenola bazes glutaraldehidu.

Sterilizéjiet metala un plastmasas komponentus atseviskos maisinos,
lai izvairitos no komponentu bojajumiem.

Ja ir tikusi ietekméta maisina vienota struktdra, ierice pirms tas
lietosanas ir jaapstrada atkartoti.

Pirms lietosanas matrica ir jasterilizé. Jaunu, nepiesarnotu matricu
tirisana un dezinfekcija pirms sterilizacijas nav nepieciesama. Tirisa-
na un dezinfekcija nav apstiprinata.

Atkartotas apstra-
des ierobezojumi

Palodent® 360 matrica ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai, un to
var apstradat vienu reizi pirms lietosanas. Neapstradajiet to atkartoti
vélreiz&jai lietoSanai.

Dezinficésanas/sterilizacijas efektivitate ar iemérksanu auksta skidru-
ma, automatizéta mazgasanas/dezinfekcijas iericé, manuala vai meha-
niska tirisana vai dezinfekcija nav parbaudita vai apstiprinata, tapéc to
nav ieteicams izmantot.

Sakotnéja apstra-
de lietosanas vieta

Nav Tpasu prasibu, ja ierice ir uzglabata:

« originalaja iepakojuma;

« aizsegta atvilktné vai skapr;

« arpus pacientu arstniecibas kabineta;

« kur ir novérsta piesarnosana.

Piesarnotas matricas jaiznicina saskana ar vietéjiem un valsts noteiku-
miem. Neizmantojiet.

Sagatavosana
pirms tirisanas

Nav piemérojams.

TiriSana un
dezinficésana:
mehaniska,
manuala,
automatizéta

Process nav apstiprinats.

Apkope, parbaude
un testésana

« Pirms lieto$anas vizuali parbaudiet Palodent® 360 matricu. Ja iericei
ir piesarnota, tai mainijusies krasa, ta ir ieplaisajusi, nolietojusies,
mainijusi formu vai ir cita probléma, atbrivojieties no tas un nelieto-
jiet to.

« Parliecinieties, vai kustigas dalas darbojas bez aizkersanas.

lepakosana

« levietojiet katru Palodent® 360 matricu atseviska atbilstosa lieluma
tvaika sterizilacijas maisina.

« leteicams izmantot FDA parbauditus, ISO 11607 standartiem atbils-
tosus papira/plastmasas maisinus sterilizésanai ar tvaiku (piem.,
AssurePlus® Sterilization Pouches).

SterilizéSana

Palodent® 360 matricas var sterilizét dinamiskas gaisa likvidésanas/
priekdvakuuma vai gravitates tipa tvaika autoklava.

Palodent® 360 matrices var izmantot talak noraditos prieksvakuuma
ciklus:

« 132 °C 4 minGtes ar zGsanas laiku ne mazak par 20 minatém

* 134 °C 3 minQtes ar zGsanas laiku ne mazak par 18 minatém

« 135 °C 3 mindtes ar zGsanas laiku ne mazak par 16 minGtém

Palodent® 360 matrices var izmantot talak noraditos gravitates ciklus:
« 132 °C for 15 minGtes ar zG$anas laiku ne mazak par 30 minGtém
« 135 °C for 10 minGtes ar zG$anas laiku ne mazak par 30 minGtém

levérojiet razotaja noradijumus par ievietosanu un apstrades ciklu.
Alternativa sterilizéSanas metode ir tvaika sterilizé$anas iekarta ievie-

tot instrumentus bez maisiniem un palaist vienu no ieprieks minéta-
jiem cikliem.

Uzglabasana

« Lai novérstu kontaminaciju, neiznemiet ierici no maisina, [1dz ta ir
gatava lietosanai.

Lai novérstu piesarnojumu, glabajiet apstradato ierici arpus pacientu
arstésanas kabineta un/vai slégta novietng, pieméram, atvilktnés un
skapjos, pasargajot no piesarnotam rokam, slakatam, apsmidzinasa-
nas vai kermena skidrumu izsmidzinasanas.

Pirms lietosanas parbaudiet sterilizacijas maisinu un matricu. Ja mai-
sina integritate ir ietekméta, matrica ir jautilizé saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

Ja matricas tvaika autoklava ir apstradatas neiepakotas, tas ir jalieto
nekavéjoties.

Papildu
informacija

« leprieks sniegto instrukciju ir apstipringjis mediciniskas ierices razo-
tajs, kas var sagatavot medicinisko ierici izmantosanai. Apstrades
veicéja, kas nodrosina faktiski veikto apstradi, izmantojot aprikoju-
mu, materidlus un apmacitu personalu, pienakums ir sasniegt véla-
mo rezultatu. Sim nolGkam ir nepieciesama parbaude un/vai apstip-
rind$ana un procesa standarta parraudziba. Gluzi tapat apstrades
veicéjam ir rapigi janoverté jebkura novizisanas no sniegtas instruk-
cijas, lai izvértétu $adu darbibu efektivitati un potencialas nevélamas
sekas. Citu atkartotas apstrades proceddru/metozu izmantosana ir
uz pasa veicéja atbildibu

Razotaja
kontaktinformacija
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Amerikas Savienotajas Valstis zvaniet Dentsply Sirona pa talruni
1-302-422-4511. Regionos arpus Amerikas Savienotajam Valstim sazi-
nieties ar vietéjo Dentsply Sirona parstavi.

4.2 Utilizacija

» Utilizéjiet saskana ar vietéjiem noteikumiem

+ Dedzindsanas laika matricas fiksatora korpuss var izdalit kairino$as un |oti indigas gazes.

« Lietotas matricas ir kontaminétas un asas. Stradajot ar tam vai utilizgjot tas, ievérojiet pie-
sardzibas pasakumus l1dzigi ka, rikojoties ar asiem kontaminétiem priekSmetiem vai utili-

z€jot tos.

5. PARTIJAS NUMURS UN SAZINA

1. Minot produktu noteikti japiemin sekojosi dati:
« Pastijuma numurs
« Partijas numursuz iepakojuma
* Pirkuma dokumenta kopija
2. Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistiti ar $o izstradajumu, ir jazino razotajam un
kompetentajai iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.
3. lerices identifikacija (bazi UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Visas tiesibas aizsargatas. 559600WEB (R 1/9/25)
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Palodent® 360

Umbritsev maatrikssisteem

KASUTUSJUHEND - EESTI
Ettevaatust! See on meditsiiniseade. Ainult hambaravis kasutamiseks.

1. TOOTE KIRJELDUS

Umbritsev maatriksststeem Palodent® 360 on vélja tddtatud kasutamiseks maatriksina, mis
sisaldaks tagahammaste kaviteetidesse, sealhulgas proksimaalsetele pindadele, otse kohale-
paigutatavaid taastusmaterjale. Maatrikslint Palodent® 360 koos integreeritud pingutajaga/
fiksaatoriga voimaldab maatriksi kohalepaigutamist ning kinnihoidmist ilma mahukate fiksaa-
torite voi tarvikute kohalepaigutamise ja pingutamise instrumentide vajaduseta, voimalda-
des lihtsat kohalepaigutamist, paremat ligipaasu, selget vaadet tegutsemisalale ja patsientide
suuremat mugavust. Ligipaas kiilukujulisele kohalepaigutamisele (kus see on ara naidatud) ei
ole valise fiksaatori poolt takistatud. Uhekordselt kasutatavad ststeemi Palodent® 360 ribad
voimaldavad piisavalt reguleerida kontakti igemealuse piirkonna ja ktlgnevate hammastega,
kaitstes samal ajal ka ristsaaste eest.

11 Naidustused

Umbritsev maatriksststeem Palodent® 360 on naidustatud seal, kus maatrikslindi kohalepai-
gutamine Umber prepareeritud hamba lihtsustab otse kohalepaigutatava taastusmaterjali
kontuurimist (nt Il klassi preparatsioonid).

1.2 Vastunaidustused
Pole teada.

1.3 Tarnevormid
Susteemi Palodent® 360 maatriksid on valikus Uhe pika ribana (paksus) ja kolme erineva kor-
gusega: 4,5 mm, 55 mm, 6,5 mm, et sobida hambasuuruste ja -kujude laiale valikule.

1.4 Koostis
* Maatrikslindid: poleeritud roostevaba teras.
« Integreeritud pingutaja/fiksaator: termoplastne poltatsettul.

2. ULDISED OHUTUSJUHISED

Pange tahele jargnevaid tldiseid ohutusjuhiseid ja spetsiaalseid ohutusjuhiseid k&esoleva Ka-

sutusjuhendi teistes peattkkides
See on ohutusalase hoiatuse simbol. Seda kasutatakse, et hoiatada teid véima-

A like vigastusohtude eest.

ETTEVAATUST B()'\m_ah'ke vigastuste valtimiseks jargige koiki selle simboliga téhistatud ohutus-
alaseid teateid

Ohutusalase hoiatuse siimbol.

2.1 Hoiatused

1. Susteemi Palodent® 360 maatriksriba koosneb vaikestest teravatest osadest. Nagu koiki-
de intraoraalsete instrumentide puhul, tuleb olla hoolikas, tagamaks stabiilset kasitsemist
ja paikaseadmist. Enne operatsiooni protseduuride tegemist on soovitatav paika asetada
kummist vahettkk voi muu sobiv isolatsioon. Kandke sobivaid kaitseprille ja kindaid.
Sissehingamine: kui on toimunud lindi voi mistahes osa sissehingamine, siis péérduge vii-

vitamatult arsti poole.

juhusliku allaneelamise korral soovitage patsiendil pddrduda arsti poole,

et maarata allaneelatud osa asukoht. Kui tekib iiveldus véi halb enesetun-

ne, pdorduge kohe arsti poole.

Palodent® 360 maatriksribad on teravad ning voivad kaitsmata nahapiir-

kondadesse ja hambajuure kudedesse tekitada I6ikehaavu. Valtige liigset

apikaalset survet. Linte soovitatakse kasitseda kinnastatud katega. Juhul
kui puhas lint pdhjustab naharebendi, siis jargige tavaparaseid esmaabi-
meetmeid. Havitage lint ja kérvaldage see korralikult kasutuselt.

2. Kasutatud maatrikslindid on saastunud. Jargige néuetekohaseid kokkupuute ohjamise
kavasid. Juhusliku kokkkupuutumise korral jargige soovitatud kokkupuutejargseid protse-
duure. Susteemi Palodent® 360 kasutatud maatriksribasid tuleb kasitseda ja need ringlusest
eemaldada nduetekohaselt. Kasutatud maatrikslindid on saastunud ja teravad. Tootlemisel
voi utiliseerimisel olge ettevaatlik, nagu muude saastunud teravate riistade todtlemisel voi
utiliseerimisel

3. Toode tarnitakse mittesteriilselt. Komponendid tuleb enne kliinilist kasutust steriliseerida
(vt Ettevaatusabindud, Samm-Sammulised Juhised, Hlgieen ja Kdrvaldamine).

4. Jalgige hoolikalt kéiki instrumente, et kaitsta patsiente vigastuste eest.

Allaneelamine:

Allaneelamine:

2.2 Ettevaatusabindud

1. See toode on méeldud kasutamiseks ainult Kasutusjuhendis nimetatud otstarbel. Kasu-
tusjuhendi juhiste eiramise eest toote kasutamisel vastutab ainuisikuliselt hambaarst.

2. Seadmed, mille sildile on margitud “Uhekordseks kasutamiseks” on mdeldud ainult Ghe-
kordseks kasutamiseks. Kasutamise jarel visake ara. Ristsaastumise valtimiseks drge kasu-
tage uuesti teistel patsientidel.

3. Arge kasutage matriitse mida pole enne kasutamist digesti eeltdddeldud. Kdik kompo-
nendid tuleb enne kasutamist ristsaastumise valtimiseks nduetekohaselt autoklaavida
(vt Hugieen ja Kérvaldamine allpool).

4. Valtige Ulemaarase surve avaldamist apikaalses suunas, kui paigutate kohale linte voi nen-
de peale. Apikaalse j6u tagajarjeks voib olla periodontaalsete kudede vigastus (vaata
Hoiatused).

5. Arge kasutage koos ststeemi Palodent® 360 ribadega tarvikute pinguldamise vahendeid.
Selle tagajarjeks voivad olla vigastused (vt Samm-Sammulised Juhised)

2.3 Kahjulikud méjud

1. Toote vale kasutamine voib pohjustada hingamisteede, seedetrakti, silma, naha véi limas-
kesta kahjustusi (vt Vastunaidustused, Hoiatused ja Ettevaatusabinéud).

2. Heakskiidetud kasitsemise ja utiliseerimise tehnikate néuetekohane rakendamise mittejar-
gimine voib tekitada bioloogilist ohtu (vt Hoiatused ja Ettevaatusabinéud).

2.4 Sailitamine

Hoidke ststeemi Palodent® 360 ribasid temperatuuril 2 °C -36 °C niiskuse eest kaitstud ko-
has. Laske enne seadme kasutamist komponentidel soojeneda toatemperatuurile. Arge kul-
mutage.

3. SAMM-SAMMULISED JUHISED

3.1 Kasutamise eelne steriliseerimine

Maatriksid on ette nédhtud Uhekordseks kasutamiseks ja neid ei tarnita steriilsetena. Kompo-
nente tuleb enne Kliinilist kasutamist Uhel korral auruga autoklaavida. Paberist/plastist aurus-
teriliseerimise kotte vdib kasutada, ent seda ei nduta. Jargige eelvaakumiga auruga autoklaa-
vi tootja kasutusjuhendit laadimise ja too6tsukli kohta (vt jaotist Hugieen ja Kérvaldamine).

3.2 Kaviteedi preparatsioon

Viige kaviteedi preparatsioon nagu tavaliselt |6pule, kasutades kummist stljekaitset voi muud
sobivat isolatsioonitehnikat. Tehniline nduanne: Vaikese vahe loomine enne kiilu paigaldamist
voi kinnitusrénga Palodent® Plus/Palodent® V3 paigaldamine enne operatsiooni véib hélbus-
tada maatriksi paigaldamist ning aidata taastada sobiva kontakti kiilgnevate hammastega.
Kui olete ettevalmistused I6petanud, eemaldage réngas, kiil voi WedgeGuard metallkate (kui
seda kasutasite).

3.3 Maatriksi valimine/ettevalmistamine - maatriksi imberm&&du kohandamine
Maatrikslindil on kolm kérgust ja ks moot. Selleks et hambaga korralikult sobida, peab maat-
riks olema pisut suurem kui oklusaalne Umbermaoot.

Voétke kinnastes katega kinni uue puhta ststeemi Palodent® 360 maatriksiriba hoidiku korpu-
sest. Keerake poidlaratast kellaosuti vastassuunas, et mahist pisut lahti kerida ja silmust suu-
rendada, voi kellaosuti suunas, et mahist kokku vétta ja silmust vahendada, juhul kui see on
vajalik.

3.4 Maatriksi paigutamine

Libistage maatriks ettevaatlikult tmber hamba ja 1abi hambavahede, kasutades allapoole

vonkuvat lilkumist. Maatriks véidakse poidlaratta fiksaatori abil paigutada bukaalse voi ling-

vaalse voi kdige turvalisema jarelejadnud hambaseina keskkohta voi siis hammastevahelisse
embrasuuri

Tehnilised néuanded:

1. Et maatriksit tihedatesse hammastevahelistesse lUnkadesse panna - eelnev kiilude paigu-
tamine voi Palodent® Plus voi Palodent® V3 kinnitusrénga kasutamine voi Ellioti separaa-
tori kasutamine tagahammastel véib ajutiselt vajaliku ruumi anda.

2. Et prahist puhastada ja panekut lintsustada - kasutage tihedate hambavahede vahel niiti
voi pehmet kiilu.

3. Raskesti ligipdasetavate molaaride puhul - kasutage sulguvaid kolledzi tange, et maatrik-
sit kUlgepidi haarata ja maatriksi panekut lihtsustada. Laske tangid vabaks, kui maatriks
on turvaliselt hamba peale pandud..

3.5 Maatriksi pingutamine

3.51 Stabiliseerige maatriksit apikaalselt 6rnalt sérmega surudes, kuni maatriks on taielikult
pingutatud. Kontrollige, et veenduda, et igemekude ei oleks lindi ja hamba pealispin-
na vahele kinni jddnud. Kui see on nii, siis tdstke linti enne pingutamist ja paigutage see
ringi.

Haarake pingutavast poidlarattast poidla ja nimetissdrmega kinni. Podrake trumlit kel-
laosuti suunas. MARKUS: maatriksstisteem Palodent® 360 ei ole valja tootatud AINULT
sérmega pingutamiseks. Kui lint paikneb mugavalt ja on tunda vastupanu, siis PEATA-
GE pingutamine. Linti on subgingivaalselt korralikult pingutatud. MARKUS: integreeri-
tud pingutaja/fiksaator hoiab maatriksit tihedalt lukustatuna, kuni see soovitakse ee-
maldada.

Tehniline nduanne: Kui kinnihoidmiseks on vahe ruumi, voib slsteemi Palodent® 360
maatriksiriba pinguldamiseks kinni votta kerimisnupust ja ligutada hoidiku korpust
pdrgatamisliigutusega ettepoole, vabastades kerimisnupu ja lastes korpusel keskkohta
tagasi liikuda ning vottes seejarel taas kerimisnupust kinni ja korrates protseduuri, kuni
riba on pingul. Selleks et |6dvendada, podrake fiksaatorkorpuse liilkumise suund Umber.
Tehniline nduanne: Maatriksististeemi Palodent® 360 ribad sobivad kasutamiseks koos
kinnitusréngastega Palodent® Plus voi Palodent® V3, mis stabiliseerivad ststeemi ja ai-
tavad tagada ava 6ige kuju. MOD preparatsiooni taastades voidakse kaks réngast pai-
gutada kohale vastassuundadesse suunatutena.

Paigutage kiilud kohale, nagu on soovitud (bukaalselt ja/voi lingvaalselt). Soovi kor-
ral voite kontakti tugevdada, luues kinnitusréngaste Palodent® Plus voi Palodent® V3 ja
sobivate kiilude abil tdiendava eralduse

3.5.4 Looge kontaktpiirkonnad laikima.
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3.6 Taastuse kohalepaigutamine
Paigutage soovitud taastusmaterjal kohale selliselt, nagu on &ra toodud taastusmaterjali toot-
ja kasutusjuhendis.

3.7 Matriitsi eemaldamine

3.71 Taastuse asjakohase kdvendamise/seadmise jarel eemaldage kinnitusréngad ja kiilud,
avage ning eemaldage maatriks, pdorates (kellaosuti vastassuunas) fiksaatori poidla-
ratast tagasi, kuni maatriks tuleb lahti. See pool jaéb tavaliselt kuni eemaldamiseni lindi
kulge kinnitatuks, ent véib paigast nihkuda. Kui pool on lindi kuljest eraldunud, siis ee-
maldage see suust ja havitage see korralikult.

Toetage taastuse servavagu(sid) jahuti abil. Libistage |ddvendatud maatriksit bukaal-
selt voi lingvaalselt, samas kui te maatriksit oklusaalselt eemaldate. Havitage maatriks
korralikult. Tehniline nduanne: valguskévastatud taastusmaterjale on soovitatav parast
maatriksi eemaldamist kdigilt pindadelt, sealhulgas proksimofatsiaalsetest ja lingvaal-
setest joonenurkadest, ,jarelkévastada®”.

A « Tagage, et maatriks oleks suust valjavdtmise ajal turvaliselt sérmedega kinni haa-
ratud voi kolledzi tangide vahele suletud.

ETTEVAATUST « \/5tke koik tikid viivitamatult suust vélja

Viikesed osad - Sissehingamise/allaneelamise riski vihendamine.

4. HUGIEEN JA KORVALDAMINE

A

ETTEVAATUST

Ristsaastumine - Et vdhendada nakkusohtu.

Arge kasutage korduvalt tihekordselt kasutatavaid tooteid. Utiliseerige, jargi-

des kohalikke maarusi.

Kui pole kasutuses, peaksid kdik instrumendid olema kinnikaetud hoiukohas,

nagu naiteks sahtlis, kapis, ja eemal voimalikust saastumisest.

» Raviprotseduuri ajal patsiendiga kokkupuutuvad meedikud peaksid puutuma
ainult neid esemeid, mida nad kavatsevad kasutada.

TAHELEPANU!
Vale puhastamis- voi desinfitseerimismeetod.
Komponentide kahjustumine

Puhastamine enne kasutamist - matriitsid

Uhekordselt kasutatavaid matriitse mis on hoiustatud nende originaalpakendis ja kaitstud
saastumise eest, ei pea enne kasutamist puhastama ega desinfitseerima

Minge pakendamise ja auruga steriliseerimise juurde vastavalt juhendile allpool.
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Protsess

v Sobiv

Puhastamine

Mehaaniline (ultraheli)

Kasitsi

Automaatne (pesur/desinfektor)

Desinfitseerimine

Automaatne (pesur/desinfektor)

Kasitsi

Sukeldamine

Steriliseerimine

Aurautoklaavimine (4

Sukeldamine

(matriitsid)

Uhekordselt kasutatav

Parast kasutamist kérvaldada (4

Korduskasutatav/
mittetdddeldav

Saastumise korral visata ara

rida:

4.1 Maatrikseid tuleb enne kasutamist (lihel korral) vastavalt allpool kirjeldatule sterilisee-

Palodent® 360 maatriksid steriliseerimise juhised

Hoiatused

« Ulitdhusat desinfitseerimist ei ole lubatud kasutada Palodent® 360
maatriks 16pliku steriliseerimise protsessina. Loplikuks puhasta-
miseks ei ole soovitatav kasutada desinfitseerimist. Steriliseerige
péarast seadme soovi korral puhastamist voi desinfitseerimist.
Auruautoklaavis steriliseerimine on Palodent® 360 maatriks jaoks
sobiv ja soovitatav.

Tsementeeritud koostu puhastamine/desinfitseerimine ultraheli-
seadmega ei ole valideeritud ja seda ei tohi kasutada.

Jalgige, et Palodent® 360 maatriksid ei soojeneks Ule 137 °C.

Arge kasutage fenoolil péhinevat glutaaraldehutdi.

« Komponentide kahjustamise valtimiseks steriliseerige metallist ja
plastist komponente eraldi kottides.

Kui kott on saanud kahjustada, tuleb seadet enne kasutamist uuesti
téodelda.

Maatriks tuleb enne kasutamist steriliseerida. Uut, saastumata maat-
riksit ei ole vaja enne steriliseerimist puhastada ega desinfitseerida.
Puhastamise ja desinfitseerimise protseduure ei ole heaks kiidetud.

Too6tlemispiiran-
gud

Maatriks Palodent® 360 on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks
ning seda voib toéoddelda Uhel korral enne kasutamist. Seadet ei tohi
uuesti kasutamiseks toodelda.

Desinfitseerimist/steriliseerimist killma vedelikku kastmise abil,
automaatpesu/-desinfitseerimist, kasitsi voi mehaanilist puhastamist

ja desinfitseerimist ei ole katsetatud ega heaks kiidetud ning neid

meetodeid ei soovitata kasutada.

Esmane t66tlemi-
ne kasutuskohas

Seadmele ei kehti erindudeid, kui seda on hoitud:

« originaalpakendis;

« kaetud sahtlis voi kapis;

« valjaspool patsiendi ravimise ala;

« kohas, kus on valditud seadme saastumist.

Saastunud maatriksid tuleb kohalike ja riiklike eeskirjade kohaselt ara
visata. Arge kasutage.

Puhastuseelne
ettevalmistus

Ei kohaldu.

Puhastamine ja
desinfitseerimine:
Mehaaniline,
Kasitsi,
Automaatne

Heakskiidetud protsess puudub.

Hooldus, tlevaa-
tus ja katsetamine

Vaadake maatriks Palodent® 360 enne kasutamist visuaalselt Ule. Kui
seade on saastunud, selle varv on muutunud, see on pragunenud,
kulunud, deformeerunud vms, drge kasutage seadet ning visake see
ara.

Veenduge, et liikuvad osad todtavad sujuvalt.

Pakendamine

.

Pange iga ststeemi Palodent® 360 maatriks eraldi sobiva suurusega
auruga steriliseerimise kotti.

Soovitatav on kasutada FDA kasutusloaga, standardile ISO 11607
vastavaid paberist/kilest aursteriliseerimiskotte (nt AssurePlus®
Sterilization Pouches).

.

Steriliseerimine

Susteemi Palodent® 360 maatrikseid voib steriliseerida diinaamilise
6hueemalduse/eelvaakumi abil vai raskusjéu nihkega auruautoklaavis

Jargmiseid eelvaakumi tstukleid voib kasutada Palodent® 360 maatrik-
sids kaitsete jaoks:

* 132 °C 4 minutit, minimaalne kuivamisaeg 20 minutit

* 134 °C 3 minutit, minimaalne kuivatusaeg 18 minutit

« 135 °C 3 minutit, minimaalne kuivamisaeg 16 minutit

Jargmiseid raskusjéu tsukleid voib kasutada Palodent® 360 maatrik-
sids kaitsete jaoks:

« 132 °C 15 minutit, minimaalne kuivamisaeg 30 minutit

* 135 °C 10 minutit, minimaalne kuivamisaeg 30 minutit

Jargige tootja juhiseid laadimise ja tootsukli kohta.

Alternatiivne steriliseerimismeetod on asetada instrumendid ilma
kotita aursterilisaatorisse ja kasutada ménd Ulaltoodud tsuklit

Sailitamine

« Saastumise valtimiseks arge eemaldage neid steriliseerimiskotike-
sest enne kui olete valmis neid kasutama.

Saastumise valtimiseks hoidke toddeldud seadet valjaspool patsien-
di ravimise ala ja/voi kaetud hoiukohas, naiteks sahtlis voi kapis, kus
see on kaitstud saastunud kate, pritsmete, pihuste ning kehavedeli-
ke eest.

Enne kasutamist inspekteerige steriliseerimiskotti ja maatriksit. Kui
koti terviklikkus on rikutud, siis peab maatriksi kooskolas kohalike
eeskirjadega kasutusest korvaldama.

Pakendist vélja voetud auruga steriliseeritud maatrikseid tuleb kohe
kasutada.

Lisateave « Ulaltoodud juhised on valideerinud meditsiiniseadme tootja, kelle
kinnitusel on véimalik meditsiiniseade taaskasutuskolblikuks teha.
Tootleja peab vastutama, et todtlemine, nagu seda tegelikult ole-
masolevate seadmete, materjalide ja personaliga tehakse, annab
soovitud tulemused. See nduab protseduuri hindamist ja/véi vali-
deerimist ning rutiinset jarelevalvet. Kéiki tootleja halbeid esitatud
juhistest tuleb téhususe ja voimalike tagajargede suhtes sobivalt
hinnata. Kasutusjuhendist halbivate tootlemisprotseduuride/-mee-
todite kasutamise eest vastutab ainuisikuliselt kasutaja.

Tootja kontak-
tandmed

USA-s helistage Dentsply Sirona telefonil 1 302 422 4511. Valjaspool
USA-d votke Uhendust kohaliku Dentsply Sirona esindajaga.

4.2 Kasutusest kdrvaldamine

* Kbérvaldage kasutusest kooskodlas kohalike eeskirjadega.

* Maatriksihoidiku korpus voib pdletamise kaigus tekitada arritava toimega ja vaga murgi-
seid gaase.

* Kasutatud matriitsid on saastunud ja teravad. Kasitsemise voi kasutuselt kdrvaldamise ajal
kasutage ettevaatusabindusid, nagu muude saastunud teravate esemete kasitsemise voi
kasutuselt kérvaldamise puhul.

5. PARTII NUMBER JA KIRJAVAHETUS

1. Jargmised numbrid tuleb &ra markida kdikides teadetes:
« Tellimisnumber
« Partii number pakendil
« Ostutéendi koopia
2. Mistahes tdsisest vahejuhtumist seoses tootega tuleb teatada tootjale ja padevale asutu-
sele kooskoélas kohalike eeskirjadega.
3. Seadme identifitseerimine (baas-UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Kéik digused on reserveeritud. 559600WEB (R 1/9/25)
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Palodent® 360

Systém obvodovych matric

NAVOD K POUZITI - CESKY
Upozornéni: Jedna se o zdravotnicky prostfedek. Pouze pro dentalni pouZiti.

1. POPIS PRODUKTU

Systém obvodovych matric Palodent® 360 je navrzen k pouziti jako matrice, kterd obsahu-

je vyplnhovy materidl pro pfimé umisténi do posteriornich kavit zasahujicich do proximalnich
povrchl. Matricovy pasek Palodent® 360 s integrovanym utahovacem/napinacem umoznu-
je umisténi matrice a retenci bez potreby objemnych napinac¢d nebo pouziti pfislusenstvi

a utahovacich nastrojd, coz umoznuje snadné umisténi, lepsi pristup, jasny pohled na operac-
ni pole a vétsi pohodli pacienta. Pristup k umisténi klinku (pokud je indikovan) neni narusen
vnégjsim napinacem. Jednordzové pasky systému Palodent® 360 umoziuji spravnou subgingi-
valni a proximalni adaptaci kontaktu a sou¢asné chrani proti kfizové kontaminaci.

11 Indikace

Systém obvodovych matric Palodent® 360 je indikovan v mistech, kde umisténi matricového
pasku okolo pFipraveného zubu usnadni vytvoreni obrysd pfimo umistovaného vyplhového
materidlu (napf. preparace tridy II).

1.2 Kontraindikace
Nejsou znamy.

1.3 Objednéavkovy formulaf
Matrice systému Palodent® 360 jsou dostupné v jedné Sifce (tloustce) a ve 3 vyskach
4,5 mm, 5,5 mm, 6,5 mm. Vyhovuji tak siroké skale velikosti a tvard zubu.

1.4 Slozeni
* Matricové pasky: Lesténd nerezova ocel.
« Integrovany utahovac/napinac: Polyacetylovy termoplast

2. OBECNE POZNAMKY OHLEDNE BEZPECNOSTI

Dodrzujte nasledujici obecné poznamky ohledné bezpecnosti a speciadlni poznamky ohledné
bezpecnosti v dalsich kapitoldch tohoto ndvodu k pouziti.

Symbol bezpecnostni vystrahy.
Toto je symbol bezpecnostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pred potencidini-
mi nebezpecimi osobni Ujmy.

vysTRAHA Dodrzujte vsechny bezpecnostni zpravy, ktereé nasleduji po tomto symbolu, aby
nedoslo k pripadné ujmé.

2.1 Varovani

1. Matricovy pasek systému Palodent® 360 obsahuje malé, ostré dily. Jako u vsech intrao-
ralnich nastrojl musite postupovat opatrné, abyste zajistili stabilni zachazeni a umisténi.
Pred operac¢nimi vykony se doporucuje nasadit gumovou blanu nebo jinou vhodnou izola-
ci. Pouzivejte vhodné ochranné o¢ni prostfedky a rukavice.

Vdechnuti: Pokud dojde ke vdechnuti pasku nebo jakéhokoliv dilu, okamzité vyhledejte
lékarskeé osetreni.

Poziti: Pokud dojde k ndhodnému spolknuti, vyzvéte pacienta, aby vyhledal lékar-
skou pomoc provedla lokalizace spolknutého dilu. Pokud se objevi nevolnost
¢i onemocnéni, neprodlené vyhledejte Iékarskou pomoc.

Trzna rana: Matricové pasky systému Palodent® 360 jsou ostré a mohou rozfiznout ne-

chranénou kizi a tkdné parodontu. Nevyvijejte nadmérny tlak v apikalnim
smeéru. Doporucuje se manipulovat s pasky rukama v rukavicich. V pfipadé,
Ze cisty pasek zpUsobi trznou ranu na kizi, pouzijte obvykla opatfeni prvni
pomoci. Pasek odstrante a radné zlikvidujte.
Pouzité matricoveé pasky jsou kontaminované. Dodrzujte vhodné plany pro kontrolu expo-
zice. V pripadé ndhodné expozici dodrzujte doporucené postupy ¢innosti po expozici. Pri
pouzivani matricovych pasek systému Palodent® 360 se vyzaduji spravné techniky zacha-
zeni a likvidace. Pouzité matricové pasky jsou kontaminované a ostré. Pri zachdzeni nebo
likvidaci dodrzujte bezpecnosti opatfeni jako pfi zachazeni ¢i likvidaci jinych kontamino-
vanych ostrych pfedmétd.
Vyrobek je dodavan nesterilni. Soucasti by mély byt pred klinickym pouzitim jednorazove
sterilizovany (viz Bezpecnostni opatreni, Podrobny Navod, Hygiena a Likvidace).
Vénujte pozornost dobré kontrole jakéhokoliv nastroje v zajmu ochrany pacientl pred po-
ranénim.

2.2 Bezpecnostni opatfeni

1. Tento vyrobek je urcen pouze k pouziti konkrétnim zplsobem popsanym v navodu k pou-
zitf. Jakékoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s ndvodem k pouziti je na uvazeni zub-
niho lékafe a vyhradné na jeho odpovédnost.

Zarizeni oznac¢ena ,k jednordzovému pouziti“ na stitku jsou uréena vyhradné k jednorazo-
vému pouziti. Po pouziti zlikvidujte. Nepouzivejte opakované u jinych pacientd, predejde-
te tak krizové kontaminaci.

Nepouzivejte matrice které pred pouzitim nebyly fadné pripraveny. Pred pouzitim je nut-
no véechny soucdasti radné sterilizovat v autokldvu, aby se snizilo riziko kfizové kontami-
nace (viz Hygiena a Likvidace nize)

Pri umistovani a ani na umisténé pasky nevyvijejte nadmeérny tlak v apikdlnim sméru.
PUsobeni apikalni sily mize zplsobit poranéni parodontalnich tkani (viz Varovani).

S pasky systému Palodent® 360 nepouzivejte utahovaci nastroje, které jsou soucasti
pfislusenstvi. MGze to vést k poranéni (viz Podrobny Navod).

2.3 Nezadouci ucinky

1. Nespravné pouziti vyrobku mize zpUsobit poruchu s naslednym poranénim dychacich
cest, traviciho ustroji, oci, kize nebo sliznice (viz Kontraindikace, Varovani a Bezpecénostni
opatreni).

Nedodrzeni schvalenych postupl pro zachazenf a likvidaci mize znamenat biologické
ohrozeni (viz Varovani a Bezpec¢nostni opatren).

2.4 Uchovavani

Pasky systému Palodent® 360 uchovavejte pfi teploté 2 °C-36 °C a chrante je pred tekutina-
mi nebo nadmérnou vihkosti. Nechte souc¢asti pred pouzitim dosahnout pokojové teploty.
Nezmrazujte
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3. PODROBNY NAVOD

3.1 Sterilizace pfed operaci

Matrice jsou urceny k jednorazovému pouziti a dodavaji se nesterilni. Tyto soucasti se maji
pred klinickym pouzitim jednorazové sterilizovat v autoklavu parou. Smi se pouzit papirové/
plastové sacky pro sterilizaci parou, ale neni to povinné. Postupujte podle pokyn( vyrobce
parniho autoklavu s prevakuem pro vkladani a provozni cyklus (viz odstavec Hygiena a Likvi-
dace).

3.2 Preparace kavity

Dokoncete preparaci kavity jako obvykle, pficemz pouzijte kofferdam nebo jinou vhodnou
izola¢ni techniku. Tip pro techniku: Predbézné zaklinovani nebo umisténi pridrzného prstence
Palodent® Plus/Palodent® V3 pro dosazeni lehké separace mdze usnadnit umisténi matrice a
pfijatelny proximalni kontakt vyplné. Jakmile bude preparace dokonc¢ena, odstrante 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 novém matricovém pasku
systému Palodent® 360. Otacenim koleckem proti sméru hodinovych rucic¢ek v pripadé potre-
by lehce uvolnite civku a zvetsite krouzek, otac¢enim po sméru hodinovych ruci¢ek utdhnete
civku a zmensite krouzek.

3.4 Umisténi matrice

Opatrné posunujte matrici okolo zubu skrze mezizubni prostory kyvavym pohybem smérem

doll. Matrici mUzete umistit tak, aby kolecko napinace bylo umisténo ve stredu bukalni, lin-

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

Tipy pro techniku:

1. Hodlate-li usadit matrici do tésnych mezizubnich prostord - mizete ziskat potfebny
prostor docasné predbéznym zaklinovanim nebo nasazenim pridrzného prstence
Palodent® Plus nebo Palodent® V3 nebo pouzitim Elliotova separatoru na zadnich zubech.

2. Chcete-li odstranit zbytky cizi hmoty a usnadnit usazeni - pouzijte mezi t&snymi mezizub-
nimi prostory nit nebo mékky klinek
3. U tézko dosazitelnych molar - pouzijte upinaci zubni pinzetu k uchopeni matrice ze stra-

ny a umoznéni j
pinzetu

ejiho usazeni. Jakmile bude matrice bezpecné usazena na zubu, uvolnéte

3.5 Utazeni matrice

3.51 Stabilizujte matrici jemnym tlakem prstu v apikalnim sméru, dokud nebude matrice
plné napnutd. Musite zajistit, Ze gingivalni tkan nebude zachycena mezi paskem a po-
vrchem zubu. Pokud k tomu dojde, pred napnutim lehce zdvihnéte a premistéte pasek
Uchopte napinaci kolecko palcem a ukazovackem. Otacejte valeckem po sméru ho-
dinovych rucicek. POZNAMKA: Matricovy systém Palodent® 360 je uréen POUZE pro
napinani pomoci prstd. Kdyz je pasek tésny a pocitite odpor, PRESTANTE s napindnim.
Pasek je spravné subgingivalné napnuty. POZNAMKA: Integrovany utahovacé/napinac
udrzuje matrici pevné uzamcenou, dokud nebude odstranéni zadouci

Tip pro techniku: V pfipadé omezeného prostoru nebo moznosti uchopeni Ize na-
pnout matricovy pasek systému Palodent® 360 uchopenim kole¢ka a posunutim téla
napina¢e smérem dopredu ra¢novym pohybem, ¢imz se uvolni kolecko a télo se vrati
zpatky do stredu. Poté mizete kolecko znovu uchopit a opakovat postup, dokud ne-
bude pasek napnuty. Pro uvolnéni obratte smér pohybu téla napinace.

Tip pro techniku: Matricové pasky systému Palodent® 360 jsou kompatibilni s pfidrz-
nymi prstenci Palodent® Plus nebo Palodent® V3 pro dalsi stabilizaci a podporu snazsi-
ho formovani mezizubniho prostoru. Pfi opravé preparace MOD lze umistit dva prsten-
ce do opacnych smérd

Vlozte klinky podle potfeby (bukalni a/nebo lingvalni). Je-li to zadouci, Ize dosahnout
tésnéjsiho kontaktu vytvorenim vyraznéjsi separace pomoci pfidrznych prstencd
Palodent® Plus nebo Palodent® V3 v kombinaci s preferovanymi klinky.

3.5.4 Vylestéte kontaktni plochy.
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3.6 Umisténi vyplné
Umistéte pozadovany vyplhnovy materidl podle ndvodu k pouziti vyrobce vyplhového mate-
rialu.

3.7 Odstranéni matrice

3.71  Po polymeraci/vytvrzeni nadhrady sejméte pfidrzné prstence a klinky a poté otevfete
a sejméte matrici otacenim kolecka napina¢e opacnym smérem (proti sméru hodino-
vych rucicek) az do uvolnéni matrice. Tato civka obycejné zUstane pfi vyjmuti pfipev-
néna k pasku, ale mize dojit k jejimu vypuzeni. Pokud se civka oddéli od pasku,
odstrante jej z Ust a radné zlikvidujte.

Cpatkem podeprete okrajovou hranu(y) nahrady. Nasunite uvolnénou matrici bukalné
nebo lingvalné a souc¢asné odstranujte matrici okluzné. Matrici radné zlikvidujte. Tip
pro techniku: Doporucuje se ,nadsledné polymerovat” vypliové materidly polymerova-
né svétlem po odstranéni matrice ze viech povrch(, v ¢etné proximo-facialnich uhld
a uhlt lingvalni linie.

A

VYSTRAHA
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Malé dily - SniZeni rizika spolknuti/vdechnuti.

* PFi vyjimani z Ust matrici vzdy pevné drzte prsty nebo upinaci zubni
pinzetou

* Okamzité vyjmeéte vsechny kousky z Ust.

4. HYGIENA A LIKVIDACE

A

VYSTRAHA

KFizova kontaminace - Aby se snizilo riziko infekce.

* Vyrobky k jednordzovému pouziti nepouzivejte opakované. Zlikvidujte v souladu
s mistnimi predpisy.

* KdyZ se materidly a nastroje nepouzivaji, mely by byt ulozeny v krytych uloznych
prostorach, jako jsou zdsuvky nebo skrinky. Chrante je pred veskerou potencidlni
kontaminaci

* Béhem osetfeni by lékafi, ktefi jsou ve styku s pacientem, méli manipulovat pou-
ze s predméty, které jsou potfeba.

POZNAMKA

Spatna metoda ¢&isténi nebo dezinfekce.

Poskozeni soucasti.

Cisténi pfed pouzitim - matrice

U jednorazovych matrici které jsou uchovavany v origindlnim baleni a chréanény pred konta-

minaci, se ¢isténi a dezinfekce pred pouzitim nemusi provadet.
Pristupte k zabaleni a parni sterilizaci v autoklavu podle nize uvedenych pokynt



Proces v Prijatelné
Mechanické (ultrazvukoveé)
Cisteni Rucni
Automatické
(myci a dezinfekénf zarizeni)
Automatickeé
(myci a dezinfekeni zafizeni)
Dezinfekce o
Rucni
Ponorent
Parni autoklav (4
Sterilizace -
Ponoreni
Na jedno pouziti (matrice) Po pouziti zlikvidujte v
Opakované pouzitelng/ .. . . .
Nelze obnovit V pfipadé kontaminace zlikvidujte

4.1 Sterilizace matric pfed pouzitim by se méla provést (jednorazové) podle pokynt nize:

Pokyny pro sterilizaci Matrice Palodent® 360

Varovani

« Vysoka uroven dezinfekce nebyla validovana jako konec¢ny proces
pro matrix Palodent® 360. Dezinfekce se jako konecny proces nedo-
porucuje. Po jakémkoli volitelném cisténi /pribézném dezinfekenim
procesu pristupte ke sterilizaci.

Sterilizace v autoklavu parou je pro matrix Palodent® 360 vhodna

a doporucuje se.

Dodrzujte spravna opatfeni prevence infekci, jako je radné myti
rukou a navlékani novych rukavic odolnych proti propichnuti a proti
chemikaliim s dodrzenim prislusného postupu.

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

* Nepouzivejte glutaraldehyd na bazi fenolu.

Kovové a plastové soucasti sterilizujte v samostatnych saccich, aby
se predeslo poskozeni soucasti.

Pokud dojde k naruseni celistvosti sacku, prostredek se musi pred
pouzitim znovu zpracovat.

Matrice se ma pred pouzitim sterilizovat. Cisténi a dezinfekce no-
vych, nekontaminovanych matric neni pred sterilizaci nutna. Cisténi
a dezinfekce nebyly validovany.

Omezeni pro
pFipravu na opé-
tovné pouziti

Matrice Palodent® 360 je pouze na jedno pouziti a pfed pouzitim je
mozné ji jednordzové pripravit. Nepfipravuijte ji véak opakované pro
vicenasobné pouziti.

Metody dezinfekce/sterilizace namocenim do kapaliny za studena,
pouziti automatizovaného myciho/dezinfekéniho pristroje a manualni
nebo mechanické cisténi nebo dezinfekce nebyly testovény ani valido-
vany z hlediska Uc¢innosti a jejich pouziti se nedoporucuje.

Pocatecni osetfeni
Vv misté pouziti

Bez konkrétnich pozadavky, pokud byl prostfedek uchovavan:

« v originalnim baleni.

« v kryté zadsuvce nebo skfini.

* mimo operacni sal pro osetreni pacienta.

* v mistech, kde se zamezi kontaminaci.

Kontaminované matrice se musi zlikvidovat v souladu s mistnimi
a narodnimi predpisy. Nepouzivejte.

PFiprava pred
cisténim

Neuplatnuje se.

Cisténi

a dezinfekce:
mechanické,
ruéni,
automaticka

Zadny validovany proces.

Udrzba, kontrola
a zkouseni

« Pred pouzitim matrici Palodent® 360 vizualné zkontrolujte. Pokud
bude prostredek kontaminovany, bude vykazovat zménu barvy,
bude popraskany, opotfebovany nebo deformovany, zlikvidujte jej
a nepouzivejte jej.

Ujistéte se, ze se pohyblivé ¢asti pohybuji hladce.

Obal

.

Vlozte kazdou matrici Palodent® 360 do samostatného sterilizacni-
ho sacku pro parni sterilizaci o vhodné velikosti.

Doporucuje se pouzivat kombinované papirové/plastové sacky pro
sterilizaci parou (napf. steriliza¢ni sac¢ky AssurePlus®) kompatibilnf
s normou ISO 11607.

.

Sterilizace

Matrice Palodent® 360 se mohou sterilizovat v parnim autoklavu s
vyuzitim dynamického odcerpavani vzduchu/prevakua nebo gravitac-
niho odvzdusnéni.

Pro matrice Palodent® 360 Ize pouzit nasledujici cykly prevakua:
* 132 °C po dobu 4 minut s minimalni dobou suseni 20 minut
* 134 °C po dobu 3 minut s minimalni dobou suseni 18 minut
* 135 °C po dobu 3 minut s minimalni dobou suseni 16 minut

Pro matrice Palodent® 360 Ize pouzit nasledujici gravitacni cykly:
* 132 °C po dobu 15 minut s minimalni dobou suseni 30 minut
« 135 °C po dobu 10 minut s minimalni dobou suseni 30 minut

Postupujte podle pokynl vyrobce pro vkladani a provozni cyklus.

Alternativni metodou sterilizace je umisténi nezabalenych nastrojd do
parniho sterilizatoru a spusténi jednoho z vyse uvedenych cykld.

Uchovavani

Prostredky vyjméte ze steriliza¢niho obalu teprve tésné pred pouzi-
tim, aby se zabranilo kontaminaci.

Abyste zabranili kontaminaci, uchovavejte pfipravovany prostifedek
mimo operacni sél a/nebo v krytych uloZznych prostorech, jako jsou
zasuvky a skiing, chranény pred kontaminovanyma rukama, rozstfi-
kem, postfikermn nebo aerosolem z télnich tekutin.

« Pred pouzitim zkontrolujte sterilizacni sacek a matrici. Pokud byla
narusena celistvost sacku, je nutno matrici zlikvidovat v souladu

s mistnimi predpisy.

Matrice, které se autoklavuji parou vybalené, je nutné pouzit oka-
mzité.
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Dopliujici
informace

« Pokyny shora uvedené validoval vyrobce zdravotnického prostredku
jakozto umoznujici pripravu zdravotnického prostredku k pouziti.
Zpracovatel nese odpovédnost, aby zajistil, Ze zpracovani, jak se
skute¢né provadi za pouziti zafizeni, materiadlu a personalu ve zpra-
covatelském zafizeni, dosahuje pozadovaného vysledku. To vyZzadu-
je ovéfovani a/nebo validaci a rutinni sledovani procesu. Podobné je
tfeba radné vyhodnotit jakoukoliv odchylku od vydanych pokyna ze
strany zpracovatele s ohledem na ucinnost a potencidlni nezéddouci
dusledky. Pouziti jinych postupt/metod zpracovani je na uvazeni
zubniho Iékafe a vyhradné na jeho odpovédnost.

Kontaktni udaje

Ve Spojenych statech americkych kontaktujte spole¢nost Dentsply

vyrobce Sirona na tel. ¢isle +1 302 422 4511. Mimo Spojené staty americké se
obracejte na kontaktni osobu mistniho zastupce spole¢nosti Dentsply
Sirona.
4.2 Likvidace

« Zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

«  Béhem spalovani mlze télo napinace matrice produkovat drazdivé a vysoce toxické plyny.

* Pouzité matrice jsou kontaminované a ostré. Pfi manipulaci nebo likvidaci dodrzujte bez-
pecnostni opatieni jako pfi zachazeni s jinymi kontaminovanymi ostrymi predméty ¢i je-

jich likvidaci.

5. CiSLO SARZE A KORESPONDENCE

1.V pripadé korespondence je potrebné uvést nasledujici ¢isla:
« Cislo objednavky
+ Cislo sarze na obalu
« Kopie potvrzeni o koupi
2. Jakykoliv zavazny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobci a kompetent-
nimu organu podle pravnich predpisC.
3. Identifikace zatizeni (Zakladni UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Vdechna prava vyhrazena. 559600WEB (R 1/9/25)
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Palodent® 360

Systém obvodovych matric

NAVOD NA POUZITIE - SLOVENSKY
Upozornenie: Toto je zdravotnicka pomodcka. Vyhradne na stomatologické pouzitie.

1. OPIS PRODUKTU

Systém obvodovych matric Palodent® 360 je uréeny na pouzitie ako matrica na zachytenie
priamo vkladanych materidlov ndhrad pri posteridérnych kavitdch na proximalnych povrchoch.
Matricova paska Palodent® 360 s integrovanym napina¢om/uchytenim umoziuje vliozenie a
uchytenie matrice bez potreby pouzit rozmerné uchytenia alebo doplnkové nastroje na vio-
Zenie a napinanie. Jednoducho sa vklada, pricom zaistuje lepsi pristup, jasny vyhlad na mies-
to zakroku a vacsie pohodlie pacienta. Pri umiestiovani klinku (ked je indikovany) neprekaza
externé uchytenie. Jednorazoveé pasky systému Palodent® 360 na jedno pouzitie umoznuju
riadnu subgingivalnu a proximalnu adaptaciu kontaktu a zaroven chrania pred krizovou kon-
taminaciou.

1.1 Indikacie

Systém obvodovych matric Palodent® 360 je indikovany, ked umietnenie matricovej pasky
okolo pripraveného zuba ulah¢i kontlrovanie priamo vkladanych materidlov nahrad (napr.
pripravkov triedy I)

1.2 Kontraindikacie
Ziadne nie su zndme.

1.3 Aplika¢né formy
Matrice systému Palodent® 360 su dostupné v jednom tenkom rozmere (hrubka) v 3 vyskach:
4,5 mm, 5,5 mm, 6,5 mm, aby pasovali na zuby réznych velkosti a tvarov.

1.4 Zlozenie
* Matricové pasky: lestenad nehrdzavejuca ocel.
Integrovany napinac¢/uchytenie: termoplast polyacetal.

2. VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POZNAMKY

Nezabudajte na nasledujuce véeobecné bezpecnostné poznamky a zvlastne bezpecnostné
poznamky v inych kapitolach tohoto ndvodu na pouzitie

Bezpecnostny vystrazny symbol.
Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Upozornuje na potencidlne riziko pora-
nenia.

v¥sTRAHA Dodrzujte vsetky bezpecnostné spravy za tymto symbolom, aby ste predisli moz-
nému poraneniu.

2.1 Varovania

1. Systém matricovych pasok Palodent® 360 pozostdva z malych ostrych ¢asti. Podobne ako
u vsetkych intraordlnych nastrojov je nutné postupovat opatrne a zaistit stabilnd mani-
puldciu a ulozenie. Pred operacnymi zakrokmi odporuc¢ame nasadit koferdam alebo ind
vhodnu izolaciu. Pouzivajte vhodnu ochranu oc¢i a rukavice.

Aspiracia: V pripade vdychnutia pasky alebo akychkolvek ¢asti okamzite vyhladajte
lekara.

Pozitie: V pripade ndhodného pozitia by mal pacient vyhladat lekara, ktory pozitu
Cast vyhlada. V pripade vzniku nevolnosti alebo ochorenia ihned vyhladajte
lekara.

Laceracia: Matricové pasky systému Palodent® 360 su ostré a moézu porezat nechrane-

nU pokozku a periodontalne tkaniva. Zabrdnte nadmernému apikadlnemu tla-
ku. Odporucame manipulovat s paskami v rukaviciach. Ak spdsobi Cista pas-
ka koznu laceréciu, pouzite obvyklé opatrenia prvej pomoci. Pasku nalezite
odlozte a zlikvidujte.
Pouzité matricoveé pasky su kontaminované. Dodrzujte vhodné plany kontroly expozicie.
V pripade ndhodnej expozicie dodrzujte odporuc¢ané postupy po expozicii. Po pouziti
matricovych pasok systému Palodent® 360 je nutné zaistit spravnu manipulaciu a likvi-
daciu. Pouzité matricové pasky su kontaminované a ostré. Pri manipulacii alebo likvidacii
dodrzujte bezpecnostné opatrenia ako pri manipuléacii ¢i likvidacii inych kontaminovanych
ostrych predmetov.
Vyrobok sa dodava nesterilny. Pred klinickym pouzitim je potrebné komponenty sterilizo-
vat (vid Bezpecnostné opatrenia, Pokyny Krok Za Krokom, Hygiena a Likvidacia).
Véetky nastroje je nutné mat pod dokladnou kontrolou, aby nedo$lo k poraneniu pacienta

3.
4

2.2 Bezpecnostné opatrenia

1. Tento produkt je urceny na pouzitie vyhradne v sulade so Specifickymi pokynmi v tomto
nadvode na pouzitie. Akékolvek pouzitie tohoto produktu nezodpovedajuce tomuto navo-
du na pouzitie je na zvazeni a vyhradnu zodpovednost stomatoldga.

Zariadenia oznacené na Stitku ,jednorazové pouzitie” su urcené vyhradne na jednorazové
pouzitie. Po pouziti zlikvidujte. NepouzZivajte znovu u inych pacientov, aby nedoslo ku kri-
zovej kontaminacii

Nepouzivajte matrice ktoré neboli pred pouzitim riadne spracované. Pred pouzitim sa mu-
sia véetky komponenty riadne sterilizovat v autoklave, aby sa zniZilo riziko krizovej konta-
minacie (pozri Hygiena a likvidacia nizsie).

Vyhnite sa pésobeniu nadmerného tlaku apikalnym smerom pri umietfovani pasky alebo
na uz umiestnenu pasku. Tlak apikalnym smerom méze spdsobit poranenie periodontal-
neho tkamiva (pozri Varovania).

S paskami systému Palodent® 360 nepouzivajte utahovacie nastroje prislusenstva. Moze
dojst k poraneniu (vid Pokyny Krok Za Krokom).

2.3 Neziaduce reakcie

1. Zneuzitie produktu méze viest k zlyhaniu s ndslednym poranenim dychacich ciest, travia-
ceho traktu, o¢i, koze alebo sliznice (vid Kontraindikacie, Varovania a Bezpec¢nostné opat-
renia).

Nedodrzanie technik pre manipuldciu a likvidaciu méze byt spojené s biologickymi rizika-
mi (vid Varovania a Bezpec¢nostné opatrenia).

2.4 Uskladnenie

Pasky systému Palodent® 360 uskladnujte pri teplote 2 °C-36 °C v priestoroch bez vihkos-
ti alebo nadmernej vihkosti. Pred pouzitim nechajte komponenty zahriat na izbovu teplotu.
Nezmrazujte
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3. POKYNY KROK ZA KROKOM

3.1 Predoperacna sterilizacia

Matrice su urcené na jednorazové pouzitie a nedodavaju sa sterilné. Pred klinickym pouzitim
sa maju tieto komponenty jedenkrat sterilizovat v parnom autoklave. Mézete pouzit papierové/
plastové vrecka na sterilizaciu parou, nie je to vsak nutné. Dodrzujte pokyny vyrobcu pre-
vakuového parného autoklavu na vkladanie a prevadzkovy cyklus (vid cast Hygiena a Likvi-
dacia).

3.2 Priprava kavity

Dokoncite pripravu kavity ako zvycajne pomocou koferdamu alebo inou vhodnou izolacnou
metodou. Tip pre techniku: Umiestnenie klinkov alebo predoperacného retenéného kruzku
Palodent® Plus/Palodent® V3 méze ulahéit nasadenie matrice a prijatelny proximalny kontakt
pri rekonstrukcii. Po dokonceni preparacie odstrante kruzok, klinok alebo kovovy stit Wedge-
Guard (podla relevancie).

3.3 Vyber matrice/priprava-uprava obvodu matrice

K dispozicii je jeden priemer a tri vysky pasky matrice. Aby matrica dobre pasovala na zub,
musi byt o trocha vacsia ako okluzalny obvod.

V rukaviciach uchopte telo napinaca cistej novej matricovej pasky systému Palodent® 360.
Podla potreby otacajte ru¢né koliesko proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste cievku jemne
rozvinuli a zvacsili oko, alebo nim otacajte v smere hodinovych ruciciek, aby ste cievku zvinuli
a oko zmensili.

3.4 Ulozenie matrice do spravnej polohy

Opatrne nasadte matricu okolo zuba cez interproximalny priestor oscilacnym pohybom sme-

rom nadol. Matricu mdzete umiestnit pomocou napinac¢a s ru¢nym kolieskom bukalne alebo

lingvalne, alebo najbezpecnejsie tak, aby ste zachovali stenu zuba alebo do ktoréhokolvek in-

terproximalneho vyklenku

Tipy pre techniku:

1. Umiestnenie matrice v Uzkych interproximalnych priestoroch - Pomocou klinkov alebo
pouzitim retenéného kruzku Palodent® Plus alebo Palodent® V3 alebo separatora Elliot na
posteriornych koncoch mézete ziskat docasne pozadovany priestor.

2. Na vycistenie Ulomkov a ulah¢enie nasadenia - V Uzkych interproximalnych priestoroch
pouzite nit alebo jemny klinok.
3. Stolicky s tazkym pristupom - Pouzite fixovacie zachytavacie klieste, ktorymi uchopte

matricu pozdizne zboku a pomdzte si tak pri nasadeni matrice. Ked je matrica bezpecne
osadend na zube, klieSte uvolnite.

3.5 Utiahnutie matrice

3.51 Stabilizujte matricu jemne apikdlnym tlakom prsta az kym nie je Uplne utiahnuta. Pre-
svedcte sa, ¢i sa medzi pdskou a povrchom zuba nezachytilo gingivalne tkanivo. Ak je
tomu tak, pred utiahnutim pasku jemne nadvihnite a opat nasadte.

Ruc¢né koliesko uchopte palcom a ukazovakom. Otacajte v smere hodinovych ruci-
ciek. POZNAMKA: Matricovy systém Palodent® 360 je uréeny IBA na utahovanie prs-
tom. Ked péaska dobre prilieha a ucitite odpor, PRESTANTE utahovat. Paska je riadne
subglingvalne utiahnuta. POZNAMKA: Integrovany napina¢/uchytenie zaistia matricu
na mieste az do jej odstranenia

Tip pre techniku: Ak je priestor alebo uchopenie obmedzené, matricové pasky systé-
mu Palodent® 360 sa mézu utahovat pomocou rué¢ného kolieska a pohybom tela
napinac¢a dopredu pakovym pohybom, naslednym uvolnenim ru¢ného kolieska, pri
ktorom sa telo vrati spat na stred, opatovnym uchopenim ru¢ného kolieska a opako-
vanim tohto postupu, az kym paska nie je pevne osadena. Ak chcete pasku pomocou
telesa uchytenia povolit, postupujte opacne.

Tip pre techniku: Matricové pasky systému Palodent® 360 su kompatibilné s retenc-
nymi kruzkami Palodent® Plus alebo Palodent® V3 na dalsie stabilizovanie a pomoc so
spravnym formovanim vyklenku. Ked rekonstruujete pripravu MOD, mbzete umiestnit
dva kruzky umiestnené opacnym smerom.

Podla potreby umiestnite klinky (bukalne a/alebo lingvéalne). V pripade potreby sa
tesnejsi kontakt da dosiahnut dalSou separaciou pomocou retenc¢nych kruzkov
Palodent® Plus alebo Palodent® V3 spolu s klinkami podla vlastného vyberu

3.5.4 Vyhladte kontaktné plochy.
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3.6 Vkladanie nahrady
Vlozte pozadovany materidl ndhrady podla navodu na pouZzitie vyrobcu materidlu nahrady.

3.7 Odstranenie matrice

3.71  Po nalezitom o$etreni/nasadeni nahrady odstrante retenéné kruzky a klinky, otvorte

a odstrante matricu reverznym otacanim (proti smeru hodinovych ruciciek) ru¢ného
kolieska uchytenia, az kym nie je matrica uvolnena. Cievka zostdva zvycajne pripojena
k paske po odstraneni, méze sa vsak uvolnit. Ak sa z pasky oddelila cievka, vyberte ju
z Ust a ndlezite zlikvidujte.

Posilnite marginalne bradzdy nahrady kondenzatorom. Posunte uvolnend matricu
bukalne alebo lingvalne a vyberte ju okluzdlne. Matricu nalezite zlikvidujte. Tip pre
techniku: Po odstraneni matrice zo vsetkych povrchov odporuc¢ame materidly ndhrady
polymerizované svetlom znovu vytvrdit svetlom, vratane proximo-facidlnych a lingval-
nych uhlov.
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Malé &asti - ZniZenie rizika pozitia/vdychnutia.
« Matrica sa pri vytahovani z ust musi bezpecne uchopit prstami alebo pinzetou.

VYSTRAHA ° Okamzite vyberte z Ust vsetky casti.

4. HYGIENA A LIKVIDACIA

A

VYSTRAHA

Krizova kontaminacia - Aby ste znizili riziko infekcie.

* Nepouzivajte jednorazové produkty opakovane. Zlikvidujte ich v sulade s miest-
nymi predpismi

« Vsetky spotrebné materidly a nastroje, ktoré sa nepouzivajl, sa musia
uskladnovat v uzatvorenych skladovacich priestoroch, ako su zasuvky a skrinky,
mimo potencidlnej kontaminacie.

» Lekari, ktori su v kontakte s pacientom, smu pocas liecby manipulovat iba s
predmetmi, ktoré sa maju pouzit.

POZNAMKA
Spatna metdda Cistenia alebo dezinfekcie.
Poskodenie komponentov.

Cistenie pred pouzitim - matrice

Cistenie a dezinfekciu pred pouzitim mozno vynechat v pripade jednorazovych matricskla-
dovanych v ich origindlnom baleni a chranenych pred kontaminaciou.

Pokracuijte balenim a spracovanim v parnom autoklave podla pokynov nizsie.



Proces v Prijatelny
Mechanické (ultrazvukoveé)
Cistenie Manudlne
Automatické
(umyvacie a dezinfekéné zariadenie)
Automatické
(umyvacie a dezinfekéné zariadenie)
Dezinfekcia .
Manualne
Ponorenie
. . Parny autoklav v
Sterilizacia
Ponorenie
Jednorazové pouzitie (matrice) | Po pouziti zlikvidujte v
Opakované pouglt\e/ Znecistené zlikvidujte
neregenerovatelné

4.1 Sterilizacia matric
nizsie:

pred pouzitim sa vykondva (jedenkrat) podla pokynov uvedenych

Pokyny na sterilizaci

u matrice Palodent® 360

Varovania

Dezinfekcia vysokej Urovne nebola overend ako koncovy proces

pre matrix Palodent® 360. Dezinfekcia sa neodporuca ako koncovy
proces. Po cisteni a kazdom volitelnom ¢istiacom/okamzitom dezin-
fekénom procese pokracujte sterilizaciou.

Pre matrix Palodent® 360 je vhodnym a odporuc¢anym postupom
sterilizacia v parnom autoklave.

Dodrziavajte spravne postupy na prevenciu infekcii, ako je spravne
umyvanie ruk a nasadenie novych rukavic odolnych proti prepichnu-
tiu a proti chemickym latkam v prislusnych krokoch.

Teplota matrice Palodent® 360 nesmie prekrocit 137 °C.

* Nepouzivajte glutaraldehyd na baze fenolu.

Kovové a plastové komponenty sterilizujte v samostatnych vrec-
kach, aby sa predislo ich poskodeniu.

Ak bolo vrecko porusené, pomdcka sa musi pred pouzitim znovu
spracovat.

Matrica sa ma pred pouzitim sterilizovat. Cistenie a dezinfekcia
novych, nekontaminovanych matric sa pred sterilizaciou nevyzaduje.
Cistenie a dezinfekcia neboli validované.

Obmedzenia
regenerovania

Matrica Palodent® 360 je urcena len na jedno pouzitie a mdze sa
spracovat jedenkrat pred pouzitim. Neregenerujte za Uc¢elom opatov-
ného pouzitia.

Metody dezinfekcie/sterilizacie ponaranim do studenej tekutiny, auto-
matickou umyvackou/dezinfekciou, manualnym alebo mechanickym
Cistenim alebo dezinfekciou neboli testované ani schvélené z hladiska
uc¢innosti. Tieto metddy sa neodporuca pouzivat.

Uvodné osetrenie
v mieste pouzitia

Ziadne poziadavky, ak bola pomécka skladovana:

« v pobvodnom baleni,

« v zakrytej zasuvke alebo skrinke,

* mimo miesta oSetrenia pacienta,

* na mieste, kde sa zabrénilo kontaminacii.

Kontaminované matrice sa musia zlikvidovat v sulade s miestnymi
a statnymi predpismi. Nepouzivajte.

Priprava pred
Cistenim

Cistenie

a dezinfekcia:
mechanické,
manualne,
automatizované

Neschvaleny proces.

Udrzba, kontrola
a testovanie

Pred pouzitim matricu Palodent® 360 vizualne skontrolujte. Ak je
pomodcka kontaminovana, odfarbend, prasknuta, opotrebovang,
zdeformovana atd., vyhodte ju a nepouzivajte.

Skontrolujte, ¢i pohyblivé casti funguju bez problémov.

Balenie

.

Kazdu matricu Palodent® 360 vlozte do samostatného vrecka na
sterilizéciu parou primeranej velkosti.

Odporuca sa pouzivat papierové/plastové vrecka na sterilizaciu pa-
rou schvalené Americkym Uradom pre potraviny a lieky (FDA), ktoré
splhaju normu ISO 11607 (napr. sterilizaéné vreckd AssurePlus®).

.

Sterilizacia

Matrice Palodent® 360 sa mdzu sterilizovat v parnom autoklave s
dynamickym odstranovanim vzduchu/prevakuovom autoklave alebo
autoklave s gravitacnym odstranenim vzduchu.

Pre matrice Palodent® 360 mozno pouzit nasledujice prevakuové
cykly:

* 132 °C pocas 4 minut s minimalnou dobou susenia 20 minut

* 134 °C pocas 3 minut s minimalnou dobou susenia 18 minut

« 135 °C pocas 3 minut s minimalnou dobou susenia 16 minut

Pre matrice Palodent® 360 mozno pouzit nasledujlce gravitacné
cykly:

* 132 °C pocas 15 minut s minimalnou dobou susenia 30 minut

« 135 °C pocas 10 minut s minimalnou dobou susenia 30 minut

Dodrzujte pokyny vyrobcu na vkladanie a prevadzkovy cyklus.
Alternativnou metodou sterilizacie je vlozenie nezabalenych nastro-

jov do parného sterilizatora a sterilizacia jednym z vyssie uvedenych
cyklov.

Uskladnenie

* Nevyberajte z vrecka, kym sterilizovany predmet nie je pripraveny
na pouzitie, aby sa zabranilo kontaminacii.

Aby sa zabranilo kontaminécii, skladujte spracovant pomocku
mimo miesta o$etrenia pacienta a/alebo na zakrytom mieste, ako su
zasuvky a skrinky chranené pred kontaminovanymi rukami, postrie-
kanim telesnymi tekutinami.

* Pred pouzitim skontrolujte sterilizacny vak a matricu. Ak bol vak
poskodeny, matricu je potrebné zlikvidovat v stlade s miestnymi
pravnymi predpismi.

Matrice spracované v parnom autoklave nezabalené sa musia pouzit
ihned.
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Dalsie informacie

« Pokyny vyssie boli validované vyrobcom zdravotnickeho zariadenia
- postup je schopny pripravit zariadenie na pouzitie. Osoba vyko-
navajuca spracovanie nesie zodpovednost za pouzitie vybavenia,
materidlov a personalu na spracovavajucom pracovisku a dosiahnu-
tie pozadovaného vysledku. To vyzaduje overenie a/alebo validaciu
a rutinné sledovanie procesu. Podobne vsetky odchylky od uvede-
nych pokynov, ktoré urobi osoba vykonavajlca spracovanie, sa maju
riadne vyhodnotit z hladiska Gc¢innosti a potencidlnych neZiaducich
nasledkov. Pouzitie inych postupov/metod na opatovné spracovanie
je na rozhodnuti a vylué¢nej zodpovednosti lekara.

Kontakt na V USA kontaktujte spolo¢nost Dentsply Sirona na cisle
vyrobcu 1302 422 4511. V oblastiach mimo USA kontaktujte svojho miestneho
zastupcu spolocnosti Dentsply Sirona.
4.2 Likvidacia

* Zneskodnite v sulade s miestnymi nariadeniami

*  Prispalovani tela napinaca matrice mézu vznikat drazdivé a vysoko toxické plyny.

* Pouzité matrice su kontaminované a ostré. Pri manipulacii alebo likvidacii dodrzujte bez-
pecnostné opatrenia ako pri manipuldcii a likvidacii inych kontaminovanych ostrych pred-

metov.

5. CiSLO SARZE A KORESPONDENCIA

1.V kazdej korespondencii je potrebné uviest nasledujuce cisla:
« Cislo objednavky
« Cislo arze na baleni
« Kopia dokladu o ndkupe
2. Kazda zdvazna udalost suvisiaca s tymto vyrobkom sa ma hlasit vyrobcovi a prislusnému
Uradu podla miestnych predpisov.
3. Identifikécia zariadenie (Zakladné UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Vietky prava vyhradené. 559600WEB (R 1/9/25)
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Palodent® 360

Korkordsmatrica-rendszer

HASZNALATI UTASITAS - MAGYAR
Figyelem! Ez egy orvostechnikai eszkdz. Kizarolag fogaszati hasznalatra.

1. TERMEKLEIRAS

A Palodent® 360 korkorosmatrica-rendszert a kdzvetlen foghelyredllitdshoz hasznalt anyagok
befogadasara tervezett matrica, amely proximalis feltleteket érinté hatsd kavitdsoknal hasz-
nalhato. A Palodent® 360 matricaszalag beépitett feszitd-tartoval nagy méretl tartdeszkdzok
vagy kiegészitdk elhelyezése és feszitdeszkdzok nélkul teszi lehetdvé a matrica elhelyezé-
sét és rogzitését, ami egyszerlbb behelyezést, kbnnyebb hozzaférést, a kezelt tertletre jobb
rdlatdst és a beteg szdmara nagyobb kényelmet jelent. Az ékek elhelyezését (ha szlUkséges)
nem gatolja kulsé tartd. A Palodent® 360 rendszer egyszer haszndlatos, eldobhatd szalagjai
megfeleld szubgingivalis és proximalis érintkezést tesznek lehetdveé, mikdzben védelmet nyuj-
tanak a keresztszennyezddés ellen.

11 Javallatok

A Palodent® 360 korkoérosmatrica-rendszer hasznalata azon esetekben javallt, ahol a matrica-
szalagot az eldkészitett fog korul elhelyezve az megkdnnyiti a kdzvetlen behelyezésl helyre-
allitd anyagok (pl. Il. osztdlyba sorolt prepardciok) kontlrozasat.

1.2 Ellenjavallatok
Nem ismertek

1.3 Adagolasi formak

A Palodent® 360 rendszer matricdi egyféle vékony méretben (vastagsagban) és haromféle
magassagban (4,5 mm, 5,5 mm, 6,5 mm) kaphatok, a fogméretek és -formak széles skalaja-
hoz valo illeszkedés érdekében.

1.4 Osszetétel

* Matricaszalagok: csiszolt rozsdamentes acél.
* Integralt feszitd-tartd: termoplasztikus poliacetil-vegytlet

2. ALTALANOS BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Vegye figyelembe az aldbbi altaldanos biztonsagi tudnivaldkat, valamint a jelen hasznalati ut-
mutato tobbi fejezetében taldlhatd specidlis biztonsagi tudnivalokat.

A

FIGYELEM

Biztonsagi figyelmeztetés szimbdlum.

Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbolum. A személyi sérulés potencidlis veszé-
lyére figyelmezteti Ont.

Az esetleges sérulések elkertlése érdekében vegyen figyelembe minden, ezt

a szimbdlumot kovetd biztonsagi Uzenetet.

2.1 Figyelmeztetések

1. A Palodent® 360 rendszer matricaszalagja kicsi, éles perem( alkatrészekbd| all. Mint
minden intraordlis eszkdz esetében, a kezelés és a behelyezés soran kulonds gondot kell
forditani a stabilitds biztositdsara. A kezelendd tertletet kofferdam vagy mas megfeleld
izolalo eszkdz elézetes behelyezésével kell izoldlni. Viseljen megfeleld védészemUveget és
védodkesztylt.
Aspiracié: A szalag vagy barmely mas részegység légutba kertlése esetén azonnal for-

duljon orvoshoz.

Lenyelés: Véletlen lenyelés esetén a lenyelt alkatrész elhelyezkedésének meghataro-
zdasara orvosi segitséget kell kérni. Hanyinger vagy rosszullét esetén azonnal
forduljon orvoshoz.

Laceracié: A Palodent® 360 rendszer matricaszalagjainak peremei élesek, és elvaghatjak

a védelem nélkuli bért és a periodontalis szoveteket. Kerllje a tulzott apikalis
nyomast. Kesztyliben ajanlott a szalaggal dolgozni. Abban az esetben, ha a
tiszta szalag felsérti a bdrét, tegye meg a szokasos elsésegélynyujtasi intéz-
kedéseket. Végezze el a szalag drtalmatlanitdsat és megfeleld hulladékkeze-
lését
A hasznalt matricaszalagok szennyezettek. Kbvesse az expozicié elkerulését szolga-
|6 megfelelé megeldzd intézkedéseket. Véletlen expozicié esetén alkalmazza a javasolt
posztexpozicios profilaxist. A Palodent® 360 rendszer matricaszalagjainak hasznalata
utan megfeleld kezelési és artalmatlanitdsi modszerek alkalmazasa szUkséges. A hasz-
nalt matricaszalagok szennyezettek és éles a szélik. A haszndlat, illetve az artalmatlanitas
soran tartsa be ugyanazokat az ovintézkedéseket, mint a tobbi szennyezett éles peremu
targy hasznalatakor, illetve artalmatlanitasakor.
A termék nem sterilen kerul forgalomba. A komponenseket a klinikai felhasznalas el6tt ste-
rilizaIni kell (lasd Ovintézkedések, Hasznalat lépésrél-lépésre, Higiénia és Megsemmisités).
A paciensek sérulésektdl valo megvédése érdekében Ugyelni kell arra, hogy hasznalat
kdzben minden eszkdz kontroll alatt legyen.

2.2 Ovintézkedések

1. Ez a termék kizardlag a hasznalati utmutatdban ismertetett modon hasznalhato. A ter-
meéknek a hasznalati Utmutatoban megjeldlttdl eltérd haszndlata az orvos dontése szerint
és kizarolagos felelésségére torténik.

A cimkéjukon az ,egyszer hasznalatos” jeldléssel ellatott eszkdzdk kizadrolag egyszeri
hasznalatra szolgalnak. Hasznalat utan dobja ki 6ket. A keresztfertézés megelézése érde-
kében ne haszndlja fel dket Ujbdl mas pacienseknél.

Ne hasznaljon olyan matricdkat amelyeket hasznalat el6tt nem megfelelden munkaltak
meg. Hasznalat el6tt minden részegységet megfelelden autoklavozni kell a keresztszeny-
nyezddés kockazatanak csdkkentése érdekében (lasd aldbb Higiénia és Megsemmisités)
Ne fejtsen ki tulzott meértékl nyomast apikalis irdnyban a felhelyezés soran, illetve a felhe-
lyezett szalagra. Apikalis irdnyban gyakorolt tulzott mértékl nyomas a periodontalis sz6-
vetek sérulését okozhatja (Iasd: Figyelmeztetések).

Ne hasznaljon kiegészitd feszitészerszamokat a Palodent® 360 rendszer szalagjaihoz. El-
lenkez esetben sértlés kovetkezhet be (lasd Hasznalat |épésrél-lépésre).

2.3 Nemkivanatos mellékhatasok

1. A termék nem rendeltetésszer( hasznalata a légutak, az emésztérendszer, a szem, a boér,
valamint a nydlkahartya sérulését okozhatja (Iasd Ellenjavallatok, Figyelmeztetések és Ov-
intézkedések).

Az elfogadott hasznalati és artalmatlanitasi modszerek nem megfeleld alkalmazasa biolo-
giai veszélyt idézhet eld (lasd Figyelmeztetések és Ovintézkedések)
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2.4 Tarolas

A Palodent® 360 rendszer szalagjait 2 °C és 36 °C kozotti hémeérsékleten, a nedvességtdl és a
magas paratartalomtol védve tarolja. Hasznalat eldtt hagyja, hogy a részegységek szobahd-
mérsékletlivé valjanak. Ne fagyassza le

3. HASZNALAT LEPESROL-LEPESRE

3.1 Preoperativ sterilizalas

A matricdk egyszer hasznalatosak és nem sterilen kertlnek forgalomba. Ezeket a részegy-
ségeket a klinikai felhasznalas el6tt egy alkalommal gézos autoklavban kell sterilizalni. Papir
vagy muUanyag gdzsterilizaldsi tasakokat lehet, de nem sztkséges hasznalni. Kovesse az eld-
vakuumos gdézsterilizald autoklav gyartojanak berakasra és mukodési ciklusra vonatkozd uta-
sitdsait (lasd a Higiénia és Megsemmisités szakaszt).

3.2 A kavitas el6készitése

Végezzen kavitds-eldkészitést a szokdsos modon kofferdam vagy mas alkalmas izolalo tech-
nikai segitségével. Technikai tipp: Az el6ékelés vagy a Palodent® Plus/Palodent® V3 tartogyd-
rt mutét elétti elhelyezése az enyhe elvalasztds érdekében megkdnnyitheti a matrica elhe-
lyezését és elésegitheti a restauracio megfelelé proximalis érintkezését. Amikor befejezte az
eldkeszitést, tavolitsa el a gyUrlt, az éket vagy a WedgeGuard fém véddlapjat (ha van).

3.3 Matricavalasztas/elSkészités és a matrica kerlletének beallitasa

A matricaszalag haromféle magassagban és egyféle vastagsagban kaphato vékonylemez.
Ahhoz, hogy megfeleléen illeszkedjen a foghoz, a matricanak kicsit hosszabbnak kell lennie
az okkluzalis kertletnél.

Fogja meg véddkesztyliben a Palodent® 360 rendszer egy tiszta, Uj matricaszalagjanak védo-
elemét. SzUkség szerint forgassa a htvelykujjal allithato elemet az dramutato jarasaval ellen-
tétes irdnyba az orso kis mértékU letekeréséhez és a hurok ndveléséhez, illetve az dramutatd
jardsaval egyezé irdnyba az orso feltekeréséhez és a hurok csdokkentéséhez.

3.4 A matrica pozicionaldsa

Fel-le mozgatassal ovatosan csusztassa lefelé a matricat a fog koré az interproximalisokon

keresztul. A matrica pozicionalhatd Ugy, hogy a htvelykujjal allithatd szoritd a buccalis, ling-

valis vagy a legstabilabb megmaradt fogoldal kbzepére vagy valamelyik interproximalis szU-

kuletbe essen.

Technikai tippek:

1. A matricanak a szUk interproximalis térbe torténd elhelyezéséhez alkalmazzon eléékelést,
vagy hasznaljon Palodent® Plus vagy Palodent® V3 tartogyrlt, vagy a hatsé fogaknal El-
liot-szeparatorral biztosithatja ideiglenesen a szUkséges teret.

2. A tormelék eltdvolitasdhoz és az elhelyezés eldsegitésére hasznaljon fogselymet vagy
puha éket a szUk interproximalisoknal.
3. A nehezen elérheté moldrisok esetében hasznaljon csipeszt a matrica szélének megfoga-

sahoz és a matrica behelyezéséhez. Engedje el a csipeszt, ha a matrica mar megfeleléen
rogzult a fogon.

3.5 A matrica megszoritasa

3.51 Stabilizélja a matricat gyengéd apikalis ujjnyomassal, amig az teljesen be nem szikul.
Gyézédjon meg arrdl, hogy nem szorult inyszévet a szalag és a fog feltlete kézé. Ha
igen, a megszoritas el6tt finoman emelje el és poziciondlja Ujra a szalagot.

Fogja meg a huvelykujjal dllithato szoritot a hivelyk- és mutatoujjaval. Forgassa a szo-
ritdelemet az dramutatd jarasaval egyezd irdnyba. MEGJEGYZES: A Palodent® 360
matricarendszer KIZAROLAG ujjal torténd megszoritasra tervezték. Ha a szalag szoro-
san illeszkedik, és ellenallast tapasztal, NE szoritsa tovdbb. Ekkor a szalag megfeleléen
meg van szoritva szubgingivélisan. MEGJEGYZES: Az integralt feszité-tartd szorosan
régziti a matricat, amig eltavolitasra nem kertl

Technikai tipp: Ha korlatozott a hely vagy nincs megfelelé fogas, a Palodent® 360
matricarendszer szalagjai a kdvetkezéképpen is megfeszithetdk: a hivelykujj-kereket
megfogva fokozatosan mozgassa a tartdelemet elérefelé, majd engedje el a huvelyk-
ujj-kereket és hagyja visszatérni kozépallasba, ezutan fogja meg Ujra, és ismételje ezt
addig, amig a szalag elég feszes nem lesz. A meglazitdshoz ellenkezé irdnyba mozgas-
sa a tartéelemet.

Technikai tipp: A Palodent® 360 matricarendszer szalagjai kompatibilisek a

Palodent® Plus vagy a Palodent® V3 tartégylrikkel a tovabbi stabilizaldshoz és a
megfeleld formaju fogkodz kialakitdasanak eldsegitéséhez. MOD prepardcio esetén két,
ellentétes irdnyba nézé gylrl helyezhet6 el.

SzUkség esetén hasznaljon ékeket (buccalisan, illetve lingvalisan). Szikség esetén szo-
rosabb érintkezések érheték el a Palodent® Plus vagy a Palodent® V3 tartdgylrik és a
preferalt ékek egylttes hasznalataval végzett tovabbi elvdlasztas létrehozasaval.

3.5.4 Csiszolja meg az érintkezési fellleteket
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3.6 A helyredllité anyag behelyezése
Helyezze el a helyredllitd anyagot az anyag gyartojanak hasznalati utmutatdja szerint.

3.7 A matrica eltavolitasa

3.71 A megfeleld helyredllitod lépések utan tavolitsa el a tartogylrliket és az ékeket, majd a
tartoelem huvelykujjal allithatd elemének forditott (dramutato jarasaval ellentétes) ira-
nyU elforgatasdval meglazitva nyissa szét és tavolitsa el a matricat. Az orsé az eltavo-
litds sordn jellemzd&en a szalaghoz rogzitve marad, de el6fordulhat, hogy levalik. Ha az
orso elvalik a szalagtdl, vegye ki a szajbdl, és megfeleld modon artalmatlanitsa.

A helyredllitds marginalis bardzdajanal hasznaljon kondenzatort. A meglazult matricat
buccalis vagy lingvalis irdnyba csusztatva tavolitsa el a matricat okkluzalis irdnyba. A
matricat megfelelé modon artalmatlanitsa. Technikai tipp: A matrica valamennyi fell-
letrél vald eltavolitdsa utan, beleértve a proximalis-facialis és lingvalis dtmeneti tertle-
teket is, tandcsos ,utépolimerizalni” a fénypolimerizalt helyredllitd anyagokat

A

FIGYELEM

A kis méretii alkatrészek lenyelési/belélegzési kockazatanak csékkentése.

« Ugyeljen arra, hogy az ujjaival vagy college régzitécsipesszel biztosan fogja a
matricat, mikdzben eltavolitja a szajbol.

» Minden alkatrészt azonnal tavolitson el a szajbdl.

4. HIGIENIA ES MEGSEMMISITES

A

FIGYELEM

Keresztszennyezddés - A fert6zés kockazatanak csdkkentése érdekében.

* Ne hasznélja fel Ujra az egyszer hasznalatos termékeket. Az artalmatlanitast
a helyi el6irdsoknak megfeleléen végezze.

* Hasznalaton kivul minden kelléket és eszkodzt fedett taroldoban, példaul fiokokban
és szekrényekben kell tarolni, a lehetséges szennyezddésektdl tavol.

* A kezelés sordn a beteggel érintkezé orvosok csak a hasznalandd termékekhez
érhetnek hozza.

MEGJEGYZES
Rossz tisztitasi vagy fertStlenitési modszer.

A komponensek karosodasa.

Hasznalat el6tti tisztitas - Matricak

A hasznalat el6tti tisztitas és fertétlenités elhagyhato az eredeti csomagoladsukban tarolt,
szennyezd&déstdl védett, egyszer hasznalatos matricak esetében.

Folytassa a csomagolassal és a gdzzel végzett autokldvozassal az aldbbi utasitdsok szerint



Eljaras

v Elfogadhaté

Tisztitas

Gépi (ultrahangos)

Kézi

Automatizalt
(moso/fertétlenitd berendezés)

Fertétlenités

Automatizalt
(moso/fertétlenité berendezés)

Kezi
Bemerités
. Gb6z6s autoklav v
Sterilizalas —
Bemerités
Egyszer hasznalatos (Matricak) Hasznalat utani artalmatlanitas v

Ujrafelhasznalhato/

nem ujrafeldolgozhato

Artalmatlanitds szennyezettség esetén

4.1 A matricdk hasznélat el6tti (egyszeri) sterilizalasat az aldbbiak szerint kell elvégezni:

A Palodent® 360 matricak sterilizélasara vonatkozoé utasitasok

Figyelmeztetések

« Az intenziv fertdtlenités nincs validalva végsé eljarasként

a Palodent® 360 matricahoz. Fertétlenités nem javasolt végso elja-
résként. Barmilyen opciondlis tisztitas/koztes fertdtlenitési eljaras
utan folytassa a sterilizalassal.

A Palodent® 360 matricahoz esetében a gézos autoklavban végzett
sterilizalds a megfeleld és ajanlott eljaras.

Kovesse a megfeleld fertézésmegeldzési tevékenységeket, példaul
a megfeleld kézmosast, valamint Uj, szurasbiztos és vegyszeralld
keszty( felvételét a megfeleld [épéseknél.

Ne hagyja, hogy a Palodent® 360 matricakhoz hémérséklete meg-
haladja a 137 °C-ot.

Ne hasznaljon fenolalapu glutaraldehidet.

A fém és mulanyag komponenseket kulon tasakokban sterilizélja,
hogy elkerUlje a komponensek karosodasat.

Ha a tasak sértetlensége veszélybe kerllt, a hasznalat el6tt Ujra el
kell végezni az eszkoz feldolgozasat.

A matricat hasznalat el6tt sterilizalni kell. Az Uj, nem szennyezett
matricakat a sterilizalas el6tt nem szikséges megtisztitani és fertdt-
leniteni. A tisztitds és a fertétlenités nincs validalva.

Az ujrafeldolgo-
zasra vonatkozé
korlatozasok

A Palodent® 360 matrica csak egyszer hasznalhato, és a felhasznalas
elétt csak egy alkalommal készitheté eld. Ne készitse eld Ujra ismételt
felhasznalas céljabol.

A hideg folyadékba meritéssel torténd fertétlenités/sterilizalas, az
automata moso-fertdtlenitéd készulékben, kézzel vagy géppel végzett
tisztitds és fertétlenités hatékonysdgat nem vizsgaltak és nem validal-
tak, ezért ezek alkalmazasa nem ajanlott

Elsé kezelés
a hasznalat helyén

Az aldbbiaknak megfeleléen tarolds esetén nincsenek kulénleges
tarolasi kovetelmények:

* az eredeti csomagolasaban;

« fedett fiokban vagy szekrényben;

« a paciens kezelésére hasznalt muitéhelyiségen kivul;

« ahol elkertlhetd a szennyezddés.

A szennyezett matricdkat a helyi és nemzeti eléirdsoknak megfeleléen
kell &rtalmatlanitani. Ne hasznalja.

A tisztitas el6tti
el6készités

N/A

Tisztitas

és fertStlenités:
9épi,

kézi,
automatizalt

Nincs validalt eljaras.

Karbantartas,
ellenérzés és
tesztelés

Hasznalat el6tt vizsgalja meg szemrevételezéssel a Palodent® 360

matricat. Ha az eszkdz szennyezett, kifakult, repedt, kopott, defor-
malddott stb., dobja ki, és ne hasznalja.

Ugyeljen ra, hogy a mozgo alkatrészek akadalymentesen muikodje-
nek.

Csomagolas

.

Mindegyik Palodent® 360 matricat tegye kulon, megfelelé méretd
goézsterilizalo tasakba.

Az FDA altal engedélyezett, az ISO 11607 szabvanynak megfeleld
papir/mianyag gézsterilizalo tasakok (pl. AssurePlus® sterilizald
tasakok) hasznalata ajanlott.

.

Sterilizalas

A Palodent® 360 matricak dinamikus levegdeltavolitasos/elévakuumos
vagy gravitacios kiszoritdsos gdzos autoklavval sterilizélhatok.

Az alabbi elévakuumos ciklusok hasznéalhatok Palodent® 360 matricak:
« 132 °C 4 percig, 20 perces minimalis szaritasi idével
« 134 °C 3 percig, 18 perces minimalis szaritasi idével
« 135 °C 3 percig, 16 perces minimalis szaritasi idével

Az aldbbi gravitacios ciklusok hasznalhaték Palodent® 360 matricak:
* 132 °C 15 percig, 30 perces minimalis szaritasi idével
* 135 °C 10 percig, 30 perces minimalis szaritasi idével

Kovesse a gyartd betdltésre és mikodési ciklusra vonatkozo utasita-
sait.

A sterilizélds masik mddja az, hogy a nem tasakba tett eszkdzoket
behelyezik a g&zsterilizaloba, és lefuttatjdk a fent felsorolt ciklusok
valamelyikét.

Térolas

* A szennyezédés elkertlése érdekében ne vegye ki a tasakbdl az

eszkdzoket, amig hasznalatra nem készek.

A szennyezédés megeldzése érdekében az eldkészitett eszkdzt a

paciens kezelésére hasznalt mitéhelyiségen kivul és/vagy fedett ta-

roloban, példaul fiokokban és szekrényekben, a szennyezett kezek-

tél, a réfroccsend, rapermetezett vagy raporlasztott testnedvektdl

védve tarolja.

Felhasznalas elétt vizsgdlja meg a sterilizacios tasakot és a matricat.

Ha a tasak sérilt, a helyi eléirdsoknak megfeleléen dobja ki a matri-

cat.

* A g6z06s autoklavban csomagolds nélkul sterilizalt matricakat azon-
nal hasznalatba kell venni.
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Tovabbi
informacidk

« A fenti utasitdsokat az orvostechnikai eszkdz gyartdja az orvostech-
nikai eszkoz felhasznaldsra valo eldkészitésére alkalmasként validal-
ta. Annak biztositdsa, hogy a feldolgozas, amely a feldolgozd léte-
sitmény berendezéseinek, anyagainak és személyzetének hasznala-
taval torténik, elérje a kivant eredményt, a feldolgozassal megbizott
személy feleléssége. Ehhez az eljaras hitelesitése és/vagy validalasa,
valamint rendszeres ellenérzése szUkséges. A feldolgozast végzd
személynek a mellékelt hasznalati utasitastol vald barmely eltérését
szintén megfeleléen ki kell értékelni a hatékonysag és az esetleges
nemkivanatos kdvetkezmények szempontjdbdl. Az egyéb Ujrafeldol-
gozasi eljarasok/modszerek hasznalata az orvos dontése szerint és
kizérolagos feleldsségére torténik.

A gyarto
elérhetésége

Az Egyesult Allamokban hivja a Dent;ply Sirona vallalatot az
1-302-422-4511 szamon. Az Egyesult Allamokon kivuli tertletek esetén
forduljon a Dentsply Sirona helyi képviseletéhez.

4.2 Artalmatlanitas

* A helyi eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
* Elégetéstk soran a matricak tartdoelemei irritald hatdsu és erésen mérgezd gazokat ter-

melhetnek.

* A hasznalt matricdk szennyezettek és éles peremUek. A hasznalat, illetve az artalmatla-
nitds sordn ugyanazokat az dvintézkedéseket kdvesse, amelyeket az egyéb szennyezett,
éles peremU targyak hasznalatakor, illetve artalmatlanitasakor.

5. GYARTASI SZAM ES LEVELEZES

1. Az aldbbi szamokat minden levelezésben fel kell tintetni:
« Utadnrendelési szam
* A csomagoldson taldlhato tételszam
* A vasarlast igazold dokumentum masolata
2. A termékkel kapcsolatos barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az illeté-
kes hatosagnak a helyi el6irdsoknak megfeleléen
3. Az Eszkdzazonositas (Alap UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Minden jog fenntartva. 559600WEB (R 1/9/25)
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Palodent® 360

Sistem de matrici circumferentiale

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - ROMANA
Atentie: Acesta este un dispozitiv medical. Numai pentru uz stomatologic

1. DESCRIEREA PRODUSULUI

Sistemul de matrici circumferentiale Palodent® 360 este conceput pentru utilizare ca matrice
care sa inconjoare materialele de restaurare cu aplicare directa in cavitatile posterioare care
implica suprafete proximale. Banda de matrice Palodent® 360 cu sistem de retentie/strange-
re integrat permite aplicarea si retentia matricei fara a fi necesare sisteme de retentie volu-
minoase sau o pozitionare ajutatoare si instrumente de strangere, ceea ce permite aplicarea
cu usurinta, accesul mai bun, o vedere mai clara a campului operator si un confort mai mare
pentru pacient. Accesul pentru aplicarea penei (acolo unde este indicat) nu este impiedicat
de un sistem de retentie exterior. Benzile de matrice de unica folosinta ale sistemului
Palodent® 360 permit adaptarea contactului subgingival si proximal in mod corespunzator,
oferind in acelasi timp protectie impotriva contaminarii incrucisate.

1.1 Indicatii

Sistemul de matrici circumferentiale Palodent® 360 este indicat acolo unde aplicarea unei
benzi de matrice in jurul unui dinte pregatit va facilita conturarea unui material de restaurare
cu aplicare directa (de ex. preparatii de clasa a ll-a)

1.2 Contraindicatii
Nu se cunosc

1.3 Forme de livrare

Matricele din sistemul Palodent® 360 sunt disponibile intr-o singura dimensiune (grosime)
subtire cu 3 inaltimi: 4,5 mm, 5,5 mm, 6,5 mm, pentru a se adapta la 0 gama larga de dimen-
siuni si forme dentare.

1.4 Compozitie
« Benzile matricei: otel inoxidabil lustruit.
« Sistemul de strangere/retentie integrat: poliacetil termoplastic.

2. OBSERVATII GENERALE PRIVIND SIGURANTA

Luati seama de urmatoarele observatii generale privind siguranta si de observatiile speciale
privind siguranta, din celelalte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

A

ATENTIE

Simbol de alerta privind siguranta.

Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Este utilizat pentru a va alerta cu
privire la riscurile potentiale de vatamare a persoanelor.

Urmati toate mesajele privind siguranta, care urmeaza dupa acest simbol, pentru
a evita posibilele vatamari.

2.1 Avertizari

1. Banda de matrice din sistemul Palodent® 360 consta din componente mici, ascutite. Asa
ca si cu toate instrumentele intraorale, trebuie luate masuri pentru a asigura manipularea
si aplicarea stabila. Aplicarea digii din cauciuc sau unei alte izolari adecvate este recoman-
data inainte de procedurile operatorii. Purtati echipament de protectie oculara si manusi
de protectie adecvate.

Aspirarea: Daca are loc aspirarea unei benzi sau a oricarei alte parti, solicitati imediat
asistenta medicala

Tnghil,:irea: Daca are loc inghitirea accidentald, incurajati pacientul sa solicite asistenta
medicala pentru localizarea partii inghitite. Daca apare senzatia de greata
sau de rau, solicitati asistenta medicala imediata

Taieturi: Benzile de matrice din sistemul Palodent® 360 sunt ascutite si pot taia pielea

neprotejata si tesuturile parodontale. Evitati aplicarea unei presiuni apicale
excesive. Se recomanda purtarea manusilor la manevrarea benzilor. In cazul
in care o banda curata provoaca o taietura la nivelul pielii, aplicati masurile
uzuale de prim ajutor. Aruncati si eliminati banda in mod adecvat.
Benzile de matrice folosite sunt contaminate. Urmati planurile adecvate de control al ex-
punerii. In eventualitatea unei expuneri accidentale, urmati procedurile post-expunere re-
comandate. Dupa utilizarea benzilor de matrice din sistemul Palodent® 360 sunt necesare
tehnici de manipulare si de eliminare adecvate. Benzile de matrice folosite sunt contami-
nate si ascutite. Atunci cand le manipulati sau eliminati, aplicati masurile de precautie ca
atunci cand manipulati sau eliminati alte instrumente ascutite contaminate.
Produsul este livrat nesteril. Componentele trebuie sterilizate inainte de utilizarea clinica
(vezi Masuri de precautie, Instructiuni Pas Cu Pas, Igiena si Eliminare).
Trebuie luate masuri pentru a controla corespunzator orice instrument, pentru a proteja
pacientii de leziuni

2.2 Masuri de precautie

1. Acest produs este prevazut sa fie utilizat numai asa cum se mentioneaza in mod speci-
fic in Instructiuni de utilizare. Orice utilizare a acestui produs care nu este conforma cu
Instructiuni de utilizare se efectueaza la discretia si cu raspunderea exclusiva a operatoru-
lui.

Dispozitivele marcate ,de unica folosinta” pe eticheta sunt prevazute numai pentru o sin-
gura folosire. Eliminati dupa utilizare. Nu reutilizati la alti pacienti, pentru a preveni conta-
minarea incrucisata.

Nu utilizati matrice care nu au fost procesate in mod adecvat inainte de utilizare. Inainte
de utilizare, toate componentele trebuie sa fie autoclavate corespunzator, pentru a reduce
riscul de contaminare incrucisata (vezi Igiena si Eliminare de mai jos).

Evitati aplicarea unei presiuni excesive in directie apicala, la aplicare sau pe benzile aplica-
te. Forta apicala poate avea drept rezultat vatamarea tesuturilor periodontale (vezi Aver-
tizari).

Nu utilizati instrumente accesorii de strangere impreuna cu benzile de matrice din siste-
mul Palodent® 360. Pot aparea leziuni (vezi Instructiuni Pas Cu Pas).

2.3 Reactii adverse

1. Utilizarea gresita a produsului poate cauza esecul cu leziuni respiratorii, digestive, oculare,
cutanate sau de mucoasa (vezi Contraindicatii, Avertizari si Masuri de precautie)

2. Lipsa aplicarii adecvate a tehnicilor acceptate de manipulare si eliminare poate prezenta
riscuri biologice (vezi Avertizari si Masuri de precautie).

2.4 Pastrare

Depozitati benzile de matrice din sistemul Palodent® 360 la temperaturi de 2 °C-36 °C, ferite
de umezeala sau umiditate excesiva. Lasati componentele sa ajunga la temperatura camerei
inainte de a le utiliza. A nu se congela.
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3. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

3.1 Sterilizarea preoperatorie

Matricile sunt prevazute pentru o singura folosire si nu sunt livrate sterile. Aceste componen-
te trebuie sterilizate o singura data, prin autoclavare cu abur inainte de utilizarea clinica. Pun-
gile din hartie/plastic pentru sterilizarea cu abur pot fi utilizate, dar nu sunt obligatorii. Urmati
instructiunile de utilizare ale producatorului autoclavului cu abur in previd, referitoare la in-
carcare si ciclul de operare (vezi sectiunea Igiena si Eliminare).

3.2 Pregatirea cavitatii

Finalizati pregatirea cavitatii ca de obicei, utilizand diga din cauciuc sau o alta tehnica de izo-
lare adecvata. Indicatie tehnica: Aplicarea prealabild a unei pene sau aplicarea preoperato-
rie a unui inel de retentie Palodent® Plus/Palodent® V3 pentru realizarea unei separari usoare
poate facilita aplicarea matricei si contactul proximal acceptabil al restaurarii. Odata ce pre-
gatirea este finalizata, indepartati inelul, pana sau scutul metalic al WedgeGuard (daca este
cazul)

3.3 Selectarea matricei/Pregétirea-adaptarea circumferintei matricei

Exista benzi de matrice de trei inaltimi si o grosime. Pentru a se potrivi pe dinte, matricea
trebuie sa fie usor mai mare decat circumferinta ocluzala

Cu mainile protejate de manusi, apucati corpul de retentie al unei benzi de matrice din siste-
mul Palodent® 360 noi, curate. Rotiti dispozitivul de strangere in sens antiorar, pentru a deru-
la usor inelul si a largi bucla, sau in sens orar, pentru a strange inelul si a reduce bucla, daca
este necesar.

3.4 Pozitionarea matricei

Glisati cu atentie matricea in jurul dintelui, prin spatiile interproximale, cu ajutorul unei miscari

de oscilatie in jos. Matricea poate fi pozitionata cu ajutorul dispozitivului de strangere in cen-

trul fetei vestibulare sau linguale sau al celui mai sigur perete dentar ramas sau in oricare din-

tre spatiile interproximale.

Indicatii tehnice:

1. Pentru a aplica matricea in spatiile interproximale inguste, se poate castiga temporar
spatiul necesar, aplicand o pana in prealabil sau prin utilizarea unui inel de retentie
Palodent® Plus sau Palodent® V3 sau a unui separator Elliot pe dintii posteriori.

2. Pentru a curata resturile si pentru a facilita asezarea - utilizati matase dentara sau o pana
moale intre spatiile interproximale.
3. Pentru molarii greu accesibili - utilizati penseta cu blocare pentru a apuca matricea de

partea laterala si pentru a facilita asezarea matricei. Eliberati penseta atunci cand matri-
cea este asezata in siguranta pe dinte.

3.5 Strangerea matricei

3.51 Stabilizati matricea exercitand o presiune usoara cu degetul spre apical, pana cand
matricea este stransa complet. Verificati pentru a va asigura ca tesutul gingival nu este
prins intre banda si suprafata dintelui. Daca se intampla acest lucru, ridicati usor ban-
da si repozitionati-o inainte de strangere.

Apucati dispozitivul de strangere cu degetul mare si cu degetul aratator. Rotiti dispo-
zitivul in sens orar. NOTA: Sistemul de matrice Palodent® 360 este conceput NUMAI
pentru strangere cu degetul. Cand banda este mulata si se simte rezistenta, OPRITI
strangerea. Banda este stransa subgingival in mod corespunzator. NOTA: Dispozitivul
de strangere/retentie integrat mentine matricea blocata strans, pana cand se doreste
indepartarea sa.

Indicatie tehnica: Acolo unde spatiul sau prinderea sunt limitate, benzile de matrice
din sistemul Palodent® 360 pot fi stranse prin apucarea dispozitivului de strangere

si prin deplasarea corpului de retentie inainte, printr-o miscare de basculare, elibe-
rand dispozitivul de strangere si lasand corpul sa revina in centru, reapucand dispoziti-
vul de strangere si repetand manevra pana cand banda este stransa. Pentru eliberare,
inversati directia miscarii corpului de retentie.

Indicatie tehnica: Benzile de matrice din sistemul Palodent® 360 sunt compatibile cu
inelele de retentie Palodent® Plus sau Palodent® V3 pentru continuarea stabilizarii si
pentru a ajuta la redarea formei adecvate a lipsei de substanta dentara. Cand se resta-
ureaza o preparatie MOD, se pot aplica doua inele cu fata in directii opuse.

Aplicati penele asa cum doriti (vestibular si/sau lingual). Daca se doreste, se pot rea-
liza puncte de contact mai stranse prin crearea unei separari suplimentare cu ajutorul
inelelor de retentie Palodent® Plus sau Palodent® V3 impreuna cu penele preferate.
3.5.4 Lustruiti suprafetele de contact.
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3.6 Aplicarea materialului de restaurare
Aplicati materialul de restaurare dorit conform instructiunilor de utilizare ale producatorului
materialului de restaurare.

3.7 indepartarea matricii

3.71  Dupa polimerizarea/priza adecvata a materialului de restaurare, indepartati inelele de
retentie si penele, deschideti si indepartati matricea prin inversarea sensului de rotatie
(antiorar) a dispozitivului de retentie, pana cand matricea este laxa. Atunci cand

este indepartata, aceasta rola va raméane de obicei atasata de banda, dar este posi-
bil sa se disloce. Daca rola s-a separat de banda, indepartati-o din cavitatea bucala si
eliminati-o in mod adecvat.

Sustineti creasta (crestele) marginala (marginale) a/ale restaurarii cu un condensator.
Glisati matricea desprinsa spre vestibular sau spre lingual, in timp ce indepartati matri-
cea spre ocluzal. Eliminati matricea in mod corespunzator. Indicatie tehnica: Este re-
comandabil sa se ,post-polimerizeze” materialele de restaurare fotopolimerizate dupa
indepartarea matricei de pe toate suprafetele, inclusiv unghiurile liniare proximovesti-
bular si lingual.

A

ATENTIE
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Componente mici - Pentru a reduce riscul de inghitire/inhalare.

« Asigurati-va ca matricea este apucata in conditii de siguranta cu degetele sau cu
pensa de blocare in timpul indepartarii ei din cavitatea bucala.

» Recuperati imediat toate piesele din cavitatea bucala.

4. IGIENA S| ELIMINARE

A

ATENTIE

Contaminarea incrucisata - Pentru a reduce riscul de infectie.
Nu reutilizati produsele de unica folosinta. Eliminati in conformitate cu reglemen-
tarile locale.

» Cand nu se utilizeaza, toate materialele si instrumentele trebuie sa fie pastrate
acoperite, de exemplu in sertare si dulapuri, si ferite de posibilitatea contaminarii.

« In timpul tratamentului, clinicienii care intra in contact cu pacientii trebuie s& ma-
nipuleze numai elementele care trebuie utilizate.

AVERTISMENT
Metoda de curatare sau de dezinfectare gresita.
Deteriorarea componentelor.

Curatare inaintea utilizarii - matrice

Curatarea si dezinfectarea inaintea utilizarii pot fi omise pentru matricele de unica folosinta,
pastrate in ambalajele lor originale si protejate de contaminare.

Efectuati ambalarea si autoclavarea cu abur conform instructiunilor de mai jos



Procesare v Acceptabila Informatii « Instructiuni furnizate mai sus au fost validate de producatorul
Mecanica (ultrasonica) suplimentare d\sp_ozmvu\ul med_\ca\ ca ﬂ\vndAcapavblle sa pregateasca un d\spczzmv
medical pentru utilizare. Ramane raspunderea procesatorului sa se
Curatare Manuala asigure ca procesarea, asa cum este efectuata in mod curent cu
! Automatizata ajutorul echipamentului, materialelor si personalului din institutia de
(aparat de spalare/dezinfectare) procesare, atinge rez_u\t_atul dorit. Ac_eavsta necesita yefif\carea 5\/
- sau validarea si monitorizarea de rutina a procesului. In mod similar,
Automat\zatav orice abatere de la Instructiuni furnizate trebuie evaluata corect de
) (aparat de spalare/dezinfectare) catre persoana responsabild cu prelucrarea din punct de vedere al
Dezinfectie Manualad eficacitatii si posibilelor consecinte negative. Utilizarea altor proce-
duri/metode de reprelucrare este la latitudinea si pe raspunderea
Scufundarea exclusiva a medicului.
; Autoclava cu abur v Datele de contact | In Statele Unite ale Americii, contactati telefonic Dentsply Sirona la
Sterilizare X R .
Scufundarea ale fabricantului 1-302-422-4511. Pentru zonele din afara Statelor Unite ale Americii,
— - - contactati reprezentantul Dentsply Sirona local.
De unica folosinta (matrice) Eliminati dupa utilizare (4
Reutilizabil/ Eliminati dacéa este contaminat 4.2 Indepartarea ) ;
nu poate fi reprocesat « Indepartati in conformitate cu reglementarile locale.
» In timpul incinerarii, corpul de retentie al matricei poate produce gaze iritante si foarte
4. Sterilizarea matricelor inainte de utilizare trebuie realizata (o datd) asa cum se descrie toxice.
mai jos: » Matricele utilizate sunt contaminate si ascutite. Atunci cand le manipulati sau le eliminati,
aplicati masurile de precautie ca atunci cand manipulati sau eliminati alte instrumente
Instructiuni de sterilizare a matrice Palodent® 360 ascutite contaminate.

Dezinfectarea de nivel ridicat nu a fost validata ca proces terminal
pentru matricei Palodent® 360. Dezinfectarea nu este recomandata 5. NUMARUL LOTULUI S| CORESPONDENTA
ca proces terminal. Dupa orice proces optional de curatare/dezin- ) ’ ’
fectare intermediara, treceti la etapa de sterilizare. 1
Sterilizarea in autoclava cu abur este adecvata si recomandata ’
pentru matricei Palodent® 360.

Luati masurile corespunzatoare de prevenire a infectiilor, precum

alar & aini i r & i noi, rezi ; N ) : . o
i?[jaaf: S'd\:(:svagst:nrtnea?hllcr)rl\' i;p}rjwr;ataeae(\jeerg:n‘:rf“[;o" ezistente la 2. Orice incident grav survenit in asociere cu produsul trebuie raportat fabricantului si
Intep 7! u ; Ice, | P v y autoritatii competente, in conformitate cu reglementarile locale.

Nu lasati matrice Palodent® 360 sa depaseasca 157 °C. 3. Identificarea dispozitivului (de baza UDI-DI): ++DOO2MATRIXSYSTEMSPX
Nu utilizati glutaraldehida pe baza de fenol.

Sterilizati componente de metal si de plastic in pungi separate,
pentru a evita deteriorarea componentelor _ © 2025 Dentsply Sirona Inc. Toate drepturile rezervate. 559600WEB (R 1/9/25)
Daca integritatea pungii a fost compromisa, dispozitivul trebuie
reprocesat inainte de utilizare.

Matricea trebuie sterilizata inainte de utilizare. Inainte de sterilizare,
curatarea si dezinfectarea matricelor noi, necontaminate nu este
necesara. Curatarea si dezinfectarea nu au fost validate.

Avertismente

Urmatoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:
* Numarul de comanda

« Numarul lotului inscris pe ambalaj

« Copia dovezii de achizitie

Limitari privind Matricea Palodent® 360 este destinata unei singure utilizari si poate
reprocesarea fi prelucrata o data inainte de utilizare. A nu se reprelucra pentru
reutilizare.

Dezinfectarea/sterilizarea prin cufundare in lichid rece, spalarea/
dezinfectarea automata, curatarea sau dezinfectarea manuala sau
mecanica nu au fost testate sau validate in privinta eficacitatii lor si nu
se recomanda a fi utilizate.

Tratament initial Nu exista cerinte speciale daca dispozitivul a fost pastrat:
la punctul de « in ambalajul sau original.
utilizare « intr-un sertar sau dulap acoperit.

« in afara cabinetului de tratament al pacientilor.

« in locuri unde contaminarea este evitata.

Matricele contaminate trebuie eliminate in conformitate cu reglemen-
tarile locale si nationale. A nu se utiliza.

Pregatire inainte Nu este cazul.
de curatare

Curéatare Nu exista un proces validat.
si dezinfectare:
mecanica,
manuala,
automata

Tntre;inere, in- Inspectati vizual matricea Palodent® 360 inainte de utilizare. Daca
spectare si testare dispozitivul este contaminat, prezinta modificari de culoare, este
crapat, uzat, deformat etc., eliminati-I si nu-I utilizati.

Asigurati-va ca piesele mobile functioneaza lin.

.

Ambalare Puneti fiecare matrice Palodent® 360 intr-o punga de sterilizare cu
abur separatd, de dimensiuni corespunzatoare.

Se recomanda utilizarea de pungi din hartie/plastic pentru sterili-
zare cu abur, care au aviz FDA si sunt conforme cu ISO 11607 (de

exemplu, pungi de sterilizare AssurePlus®).

.

Sterilizare Matricele Palodent® 360 pot fi sterilizate in sterilizatorul cu descarcare
dinamica de aer/autoclava cu abur in vid preliminar sau cu deplasarea
gravitatii

Urmatoarele cicluri in vid preliminar pot fi utilizate pentru matrice
Palodent® 360:

« 132 °C timp de 4 minute cu un timp minim de uscare de 20 minutes
* 134 °C timp de 3 minute cu un timp minim de uscare de 18 minutes
* 135 °C timp de 3 minute cu un timp minim de uscare de 16 minutes

Urmatoarele cicluri pe baza de gravitatie pot fi utilizate pentru matri-
ce Palodent® 360:

* 132 °C timp de 15 minute cu un timp minim de uscare de 30 minutes
« 135 °C timp de 10 minute cu un timp minim de uscare de 30 minutes

Respectati instructiunile fabricantului referitoare la ciclul de incarcare
si operare.

O metoda alternativa de sterilizare este asezarea instrumentelor
neambalate in sterilizatorul cu abur si rularea cu unul dintre ciclurile
de mai sus.

Pastrare « Nu le scoateti din punga nainte de a fi gata de utilizare, pentru

a preveni contaminarea.

Pentru a preveni contaminarea, pastrati dispozitivul prelucrat in afa-
ra cabinetului de tratament al pacientilor si/sau intr-un loc acoperit,
cum sunt sertarele si dulapurile, protejat de maini contaminate,
improscare, pulverizare sau aerosol cu lichide corporale.

Inainte de utilizare, inspectati pungile de sterilizare si matricea. Dac&
integritatea pungii a fost compromisa, matricea trebuie eliminata in
conformitate cu reglementarile locale.

Matricele autoclavate cu abur despachetate trebuie utilizate imedi-
at.
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Palodent® 360

LinpkymMdepeHTHa MaTpUyHa crucTemMa

MHCTPYKUWMU 3A YNOTPEBA - BbATAPCKUA
BHUMaHMe: Tosa e MeAVLMHCKO n3aeAne. [NpeaHasHaueHo camo 3a AeHTaAHa yrnoTpeba.

1. OMUCAHUE HA NMPOAYKTA

LnpkyMdepeHTHaTa MaTpuuHa cuctemMa Palodent® 360 e npeaHasHadeHa 3a ynotpeba kaTto
MaTpuLa 3a 3aAbPXKaHe Ha Bb3CTaHOBBUYHM MaTePUaAln C AMPEKTHO NOCTaBsHe B MOCTEPU-
OPHU KaBUTETU, 3acArallii NPOKCMMaAHW MOBBLPXHOCTK. MaTpuruHaTa AeHTa Palodent® 360

C BrpaseH 3aTarall MexaHnsbM/obTeradu No3BoAsiBa NOCTaBsiHe Ha MaTPULIM U 3aAbPXKAHETO
VM 6€3 Hy>KAa OT 06eMUCTN obTeraun MAM MOMOLLHW MHCTPYMEHTM 3a NocTaBsHe 1 3aTara-
He, KOETO YAECHSIBa MOCTaBAHETO, MOACDPSIBa AOCTBMNA, OCUIYPSsiBa ACHa BUANMMOCT KbM Ore-
PaLMOHHOTO MOAE M MOBULLIEH KOMPOPT Ha NaumeHTa. AOCTbMBT 3a NOCTaBAHE Ha KAUHYE
(KbAETO € NMokasaHo) He ce Bb3MPenATCTBa OT BbHLeH obTeray. CucTemMaTa OT AEHTU 3a eA-
HOKpaTHa ynoTpeba Palodent® 360 no3BoAsBa NPaBuAHO apanTMpaHe Ha CybrmHrmBaAHmUTe
1 MPOKCUMaAHUTE KOHTaKTW, KaTo CbLLEBPEMEHHO NMPeAMa3Ba OT KPbCTOCaHO 3aMbpCsABaHe.

1.1 MMokasaHusa

LnpkymdeperTHaTa MaTpuuHa cuctema 360 Circumferential Matrix System e nokasaHa 3a
CUTYyaLmK, NMPK KOMTO MOCTaBAHETO Ha MaTPMUHa AeHTa OKOAO NMpenaprpaH 3bb Lie yAeCH!
KOHTYPWMPaAHETO Ha Bb3CTaHOBbBbYEH MaTepMan 3a AMPEKTHO NocTaBsiHe (Hanp. Npu npenapa-
umm oT KAac 1.

1.2 MpoTuBonoKasaHus
He ca v3BecTHM TakvBa

1.3 ®opmMu Ha AoCTaBsiHe

MaTpuumTe oT cuctemaTa Palodent® 360 ce npeasaraT B eAHa TbHKa aAebeArHa B 3 BUCOYM-
HU: 4,5 mm; 5,5 mm; 6,5 mm 3a nacBaHe KbM LLUMPOK Habop oT pa3mepu 1 GopMn

Ha 3bbuTe.

1.4 Cobcrae
+  MaTpuuHn AeHTU: MNoAMpaHa HepbXkaaeMa CTOMaHa.
BrpaseH MexaHW3bM 3a 3aTaraHe/o6Terau: MNoAnaLeTacoBa TeEpMONAacTMaca.

2. OBLUN BEAEXXKW 3A BESOMNACHOCT

Tpabea Aa CTe 3arno3HaTH ¢ 06LLIMTE BEAEXKM 3@ 6E30MaCHOCT, OMUCaHM MO-AOAY, KaKTO
1 CbC CneumanHnTe Genex ki 3a 6e30MacHOCT B OCTaHaAUTE PasAEAM Ha HACTOALLUTE UH-
CTPyKUMM 3a ynoTpeba

CUMBOA 3a NMpeAynpeXAeHne OTHOCHO 6e30MacHoCTTa.

ToBa e CYMBOABT 3a MPeAYNPexXAeHVE OTHOCHO 6e30MacHOCTTa. M3NnoA3Ba ce Aa
BU MPEAYNPEAN 38 EBEHTYAAHW OMNACHOCTU OT HapaHaBaHe.

CnasBaiTe BCUYKM MEPKM 3@ BE30MacHOCT, KOUTO Ca OMUCaHN CAEA TO3M CUMBOA,
3a Aa M3berHeTe Bb3MOXHO HapaHaBaHe

BHUMAHUE

2.1 MNpeaynpexxaeHus

1. MaTpuyHaTa AeHTa oT cucTemaTa Palodent® 360 cbabp»Ka MaAKM, OCTPU YacTu. KakTo
MPW BCUYKN MHTPAOPAAHU MHCTPYMEHTU, C TX TPsiOBa Aa ce 60paBu BHUMATEAHO, 3a Ad
ce ocuUrypm cTabUAHOCT Mpu NpemMecTBaHe 1 nocTassHe. [penopbyBa ce NpeAn onepa-
TUBHWTE NPOLIEAYPU Ad Ce MOCTaBK KodepaaM AN Apyra MOAXOASLLa M30AaLMa. HoceTe
MOAXOARALLM 3aLLNTHU OYMAE U PbKaBULIN.

BauwwBaHe: B cAydait Ha BAMLLBaHE Ha A€HTa MAM HSAKOS 4acT OT Hesi, MOTbPCeTe He3a-
6aBHa MEAMLIMHCKa MNOMOLLL.

MorabluaHe: B cAy4dait Ha HEBOAHO MOrAbLLaHE HacbpyeTe NaLeHTa Aa NOTbPCKU MeAN-
LIMHCKa NOMOLL| 38 AOKaAM3MpaHe Ha NorbAHaTaTa 4acT. AKO ce MosiBu rase-
He ALK Hepa3roAOyKeHWe, He3abaBHO NOTbPCETE MEAMLIMHCKA MOMOLL.

PaskbcBaHe: MaTpuuHUTe AeHTU OT cnucTemata Palodent® 360 ca ocTpu 1 MoraTt Aa no-

pexkaT He3alUMTeHaTa KoXa U MapOAOHTaAHUTE TbKaHW. M36areanTe aa
npuAarate NpekoMepeH anukaAeH HaTUCK. [TpenopbYBa Ce C AeHTUTE Aa Ce
6opaBwu € pblie B pbKaBuLIM. B cAyyar Ha paskbCcBaHe Ha KoykaTa OT YMcTa
AEHTa, MpUAaranTe obnyarHnMTe Mepku 3a MbpBa NMoMoLLL. V3xBbpaeTe npa-
BUAHO AeHTaTa.
YnoTtpebaBaHWTe MaTPUUHU AEHTI ca 3aMbpceHn. CAeaBalTe MOAXOASILLE MAGHUPOB-
Ka 3a orpaHu4aBaHe Ha U3AaraHeTo. B CAy4dall Ha HEBOAHO U3AaraHe CAeABaKTe npe-
nopbYaHKTe NPOoLIeAYPU CAea M3AaraHe. Caep ynoTpeba Ha MaTPUYHM AEHTW OT CucTe-
MaTa Palodent® 360 ce 1M3UCKBa NPUAAraHeTo Ha NMOAXOASALLIM TEXHMKMU Ha BopaseHe n
N3XBBPASIHE. YNOTpebsaBaHNTe MaTPUYUHKN AEHTU Ca 3aMbpCeHU 1 ocTpu. [Npu bopaBeHe
VAU U3XBBPASIHE MPUAaranTe CblUMTe NpeAnasH MEPKM KaTo 3a OCTaHAAMTE 3aMbpPCeHN
OCTPW OTNaAbLK
MPOAYKTBT Ce NpeaoCTaBa HecTePUAEH. KOMMOHeHTUTe TpsibBa Aa Ce CTEPUAM3MPAT
npeAl KAMHKYHa ynoTpeba (Bx. [MpeanasHy Mepku, VIHCTPYKUMKM CTbMKa Mo CTbrka, Xu-
rveHa u VIaxebpasaHe)
Tpnbea Aa ce BHMMaBa 3a TOBa Ad € YMNPaXKHEeH AOOBD KOHTPOA BbPXY BCEKU OT MHCTPY-
MEHTUTE, 3a Aa Ce 3aLLUUTAT NaLmMeHTUTe OT HapaHsaBaHe,

2.2 MNpeaAnasHU MepKU

1. To3M NPOAYKT e NpeaHasHadeH 3a ynoTpeba caMo Mo HaukHa, KOHKPETHO MOCOYEH B NH-
CcTpykumuTe 3a ynoTpeba. Besaka ynoTpeba Ha TO3M NPOAYKT, KOATO He OTroBapst Ha UH-
CTPyKUMWTE 3a ynoTpeba, € No NpeLeHKa Ha AGHTaAHWS CMELMAAUCT N U3LIAAO Ha Herosa
OTrOBOPHOCT.

3peAmaTa ¢ MapKMpoBKa Ha onakoBkaTa “single use” (eaHOKpaTHa ynoTpeba), ca npeaHas-
HauyeHM camo 3a eaAHOKpaTHa ynoTtpeba. M3xsbpAaeTe caea yrnoTpeba. He ynotpebasanTe
MOBTOPHO Ha APYTM NaLIMEHTN, 3a Aa He AOMYCHETE KPbCTOCaHO 3aMbpCaBaHe.

He ynoTpebsiBanTe MaTpULIM, KOUTO He Ca MPEMUHaAM NpPaBlAHa 06paboTKa NPeAn yro-
Tpeba. MNpean ynoTpeda BCUUKN KOMMOHEHTH TpsibBa Aa 6bAAT NPaBUAHO aBTOKAABKPA-
HW 3a HaMaAsiBaHe Ha PUCKa OT KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe (BXK. MO-AOAY Pas3AeA XurveHa
U V13XBbpAAHE).

M36sarsaiTe Aa npuAaraTe NpeKoMepeH HaTUCK B anmkaAHa Nnocoka no BpemMe Ha nocta-
BSIHE Ha AEHTUTE UAM BBPXY Bede MNOCTaBEHU AeHTU. HaTUCKBT OT arnmnkaAHa nocoka Moyke
Aa AOBEAE AO HapaHsiBaHe Ha MePUOAOHTAAHUTE TbKaHM (BX. [TpeAYNDEXAEHUSA).

He 13noA3BariTe MOMOLLHWN MHCTPYMEHTU 3a 3aTsaraHe C AeHTUTe OT cucTemaTa

Palodent® 360. Bb3MOXXHO e Aa NoCAeABa HapaHaBaHe (BXK. VIHCTPYKUMKW CTbMKa rno
CTbMKa).

2.3 He>xeAaHu peakumun
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HenpaBuaHaTa ynoTpeba Ha MPOAYKTa MOXeE Ad MPUUYMHM HeyCrex, BOAELL AO HapaHsaBa-
HUSA Ha AMXaTeAHaTa CUCTeMa, XPaHOCMUAGTEAHaTa CUCTEMA, OUMTe, KOXKaTa UAU AUraBm-
uaTta (Bx. MpoTuBonokasaHua, MNpeaynpexaeHnsa 1 MNpeanasHn Mepkin).

AKO He ce NPUAOXKAT MPaABUAHO NPUETUTE TEXHUKM Ha BopaBeHe 1 U3XBbPASHE, MOXE Ad
ce cb3pase bronornyecka onacHocCT (BX. MpeaynpexkaeHns 1 MpeanasH MEPKK).

2

2.4 CbxpaHeHune

CbxpaHaBanTe AeHTUTe OT cucTeMaTa Palodent® 360 npu Temnepatypa mexay 2 °C 1 36 °C,
npeAnaseHn OT BAara 1 OT NPEKOMepHa BAAXXHOCT Ha Bb3AyXa. [pean ynoTpeba ocTaBeTe
KOMMOHEHTUTE Aa AOCTUIHAT CTalHa TeMnepaTypa. He 3aMpassaBariTe.

3. MHCTPYKUUU CTDBNKA NO CTBMNKA

3.1 MNpeaonepaTUBHO CTEPUAU3UPAHE

MaTpuunTe ca NnpeaHa3HaueHU 3a eAHOKPaTHa yrnoTpeba 1 He ce NPEAOCTaBAT CTEPUAHN.
Te3n KOMMOHEHTU TPsAGBa Aa Ce CTEPUAM3MPAT B NapeH aBTOKAaAB EAHOKPATHO MPeAU KAW-
H1YHaTa ynoTpeba. Moxke Aa ce M3MOA3BAT XapTUEHU ALK MAACTMacOBM NakeTu 3a napHa
CTEPUAM3ALNS, HO Te He ca 3aabAKUTeAHU. CAepBaiTeE MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba Ha npo-
V3BOAMTEASI Ha @aBTOKAaBa 3a NpeABaKyyMHa NnapHa CTepuAn3aLmns 3a 3apexkaaHeTo 1 pa-
BOTHUA LUMKDBA (BXX. paspeA XUrneHa 1 U3XBbPASAHE).

3.2 Npenapauusa Ha KaBUTeTa

3nbAHeTe NpenapauyaTa Ha KaBUTeTa Mo 0BUYaNHUA HauMH, KaTO U3MOA3BaTe KobepaaM
VIAV APYTa MOAXOASALLIA TeXHMKa 3a M30AMpaHe. CbBET OTHOCHO TexHUKarTa: [1peaBapuTen-
HOTO NOCTaBsHE Ha KAMHYETa AN MPEAOMNEPATUBHOTO NOCTaBsAHE Ha 3aAbPyKall MOBbCTEH
Palodent® Plus/Palodent® V3 3a nocTuraHe Ha AeKO OTAGASAHE MOXE Aa YAECHU MOCTaBAHETO
Ha MaTpuLaTa 1 Cb3AaBaHeTO Ha NMPUEMAMB MPOKCUMMAaAEH KOHTaKT Ha Bb3CTaHoBKaTa. CAea
KaTo MpenapauraTa e roToBa, N3BaAeTe NPBbCTEHA, KAUHYETO AN METAAHUSA NPEAMNasnNTeA OT
KOMBUHMPAHOTO KAMHYE C NpeanasHa MaTpuua WedgeGuard (ako e NpUAOXKMMO).

3.3 N360p Ha MaTpuua/peryAanpaHe Ha o6MKOAKaTa Ha MaTpuuaTa rno npenapauusita
MpeanaraT ce MaTPUYHN AHTW B TPU BUCOUVHWN U eAHa AeOeAnHa. 3a NPaBUAHO NPUAAraHe
KbM 3bba MaTpuLaTa Tps6Ba Aa € MaAKO MO-rOAsiMa OT OKAy3aAHaTa OBMKOAKaE.

CbC 3alUMTEHN B pbKaBMLM PbLie XBaHeTe Kopryca Ha obTerada Ha YMcTa 1 HOBa MaTpUyHa
AeHTa oT cuctemata Palodent® 360. Cnopea HEOBXOAMMOCTTa 3aBbpTETE KOAEALIETO 0bpaT-
HO Ha YaCOBHWKOBaTa CTPEAKA, 3a A Pa3BMETE AEKO CMMpaAaTa 1 Aa PasLLMPUTE NpUMKa-
Ta, AW MO MOCOKa Ha YaCoBHMKOBATa CTPEAKa, 3a Aa NpubepeTe Npy><mnHaTa U Aa CTECHUTE
npuMKarTa.

3.4 No3nMuymoHnpaHe Ha MaTpuuaTa

BHVMaTEAHO MNAB3HETE MaTpULiaTa OKOAO 3bba MEXAY MHTEPMPOKCUMAAHUTE KOHTaKTU, KaTo

M3MOA3BaTE OCLIMAMPALLIO ABUXKEHME B MOCOKA HAAOAY. MaTpuLiaTa MOXe Aa Ce MO3ULIMOHM-

pa ¢ nomolLTa Ha obTerada ¢ KOAeALLe B CpeaaTa Ha ByKaAHaTa, AMHIBaAHaTa MAM Hal-cTa-

6uAHaTa ocTaBalla 3bbHa CTeHa MAM B HAKOS OT MHTEPMPOKCVMaAHUTe aMbpasypu.

CbBeTU OTHOCHO TeXHMUKaTa:

1. 3a pa3noAaraHe Ha MaTpuLaTa B TECHU MHTEPNPOKCUMAaAHM NPOCTPaHCTBa - [NpeaBapu-
TEAHOTO MOCTaBsAHE Ha KAMHUYETa AW M3MOA3BAHETO Ha 3aAbpykall NpbcTeH Palodent®
Plus nan Palodent® V3 namn cenapatop Elliot Separator Ha 3aaHMTE 3b6K MOXKE BPEMEHHO
Aa OCUTYPK HEODXOANMOTO MPOCTPaHCTBO.

2. 3a noyucTBaHe Ha ocTaTbLM 1 YAeCHABaHe Ha pa3roAaraHeTo - 3noA3BanTe KoHeL, 3a
3BOU NAN MEKO KAMHYE MeXAY MHTEPMNPOKCUMMaAHNTE KOHTaKTU.
3. 3a TOYAHO AOCTV>XNMU MOAaPN — M3noA3BanTe 3akAO4YBaLLM Ce 3axBallalliy MUHCETH,

3a Aa 3aAbPXKNTe MO CTpaHaTa N Aa YAeCHUTe NoCTaBAaHeTO Ha MaTpuuaTa OCBO6OAeTe
MNMHCETNTE, KOraTto MaTpuuaTa e CUIrypHO NocTaBeHa BbpXy 3bba.

3.5 3aTgraHe Ha MaTpuuaTa

3.51 CrabuansmpanTe MaTpuLaTa C AEKO AOKOCBaHe C NPbCT arnmKaAHO, AOKaTO MaTpuuaTta
ce CTerHe HambAHO. [TpoBepeTe Aa HAMa NPUTUCHATA MMHIMBaAHA TbKaH MEXAY AeH-
TaTa U NOBBPXHOCTTa Ha 3b0a. AKO 1MMa, MOBAMIHETE AEKO AeHTaTa U A MO3ULIMOHM-
pariTe OTHOBO MPeAU Aa CTerHeTe.

XBaHeTe KOAEALIETO 3a 3aTaraHe ¢ naAeLia 1 nokasaselia cu. 3aBbpTeTe Mo Nnocoka Ha
YacoBHMKoBaTa cTpenka. BEAEXKKA: MaTpuuHaTa cuctema Palodent® 360 e npeasu-
A€Ha 3a 3aTaraHe camo ¢ NPbCTW. KoraTto AeHTaTa e NpuAenHaAa 1 ce yCeTu Cbrnpo-
TueAeHne, CIMNPETE aa 3aTaraTte. AeHTaTa € NpaBuAHO CTerHaTta CyOANHIBAAHO.
BEAEXKKA: BrpaseHVaT MexaHM3bM 3a 3aTaraHe/ob6Terad Abpykin 3Apaso MaTpuruaTa
AOKaTO He NnoXkeAaeTe Aa s NpeMaxHeTe.

CbBeT OTHOCHO TexHMKaTa: KbAeTO MACTOTO 3a 3axBalllaHe € OrpPaHnYeHo, AeHTUTE
OT MaTpumuHaTa cucTtema Palodent® 360 MoraT Aa ce CTerHaT ypes XBalllaHe Ha KOAeA-
LIeTO 1 NpeMecTBaHe Ha Kopryca Ha obTerada Hamnpea B ABWKEHME KaTo 3a TPeCYoT-
Ka, MyckaHe Ha KOAGALIETO 1 OCTaBsiHe Ha KOpryca Aa ce BbpHe 06paTHO B cpeaaTa,
CAeA KOETO XBalljaHe OTHOBO Ha KOAEALIETO M MOBTapsiHe A0 3aTAraHe Ha AeHTaTa.
Ob6bpHeTe NocokaTa Ha ABUKEHME Ha Kopryca Ha obTerauda, 3a Aa pasxaadbuTe.
CbBeT OTHOCHO TeXHUKaTa: /AeHTUTe OT MaTpuuHaTa cucTema Palodent® 360 ca cbe-
MeCTUMK CbC 3axBallaly NpbcTeHn Palodent® Plus nam Palodent® V3 3a no-HaTaTblu-
HO cTabuAM3MpaHe 1 NoMaraHe Ha nNpaBMAHaTa dopma Ha amMbpasypaTa. MNpn Bb3CTa-
HOBSIBaHE N MEAMAAHO-OKAY3aAHO-AUCTaAHa MNpenapaums MoraT Aa ce NOoCTaBAT ABa
NPbCTEHa B CPELLYMNOAOXKHU MOCOKU.

MocTaBeTe KAMHYETaTa M0 XKeAaHWUA HaunH (BYKAAHO U/MAN AUHIBAAHO). AKO Kenae-
Te, MOXKETE Ad MOCTUIHETE MO-TECHW KOHTaKTU Ypes3 Cb3aaBaHe Ha AOMbAHUTEAHO OT-
AEASIHe C MOMOLLTa Ha 3aabpyKallm NpbcTern Palodent® Plus nam Palodent® V3 B kom-
6uHauna ¢ nsbpaHuTe KAMHYeTa.

3.5.4 TloAMpanTe KOHTaAKTHUTE 30HM.
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3.6 MNocTaBsiHe Ha Bb3CTAaHOBbYEH MaTepuana
[ocTaBeTe »KeAaHUsa Bb3CTaHOBbUEH MaTepunaA npu cnasBaHe Ha MHCTPYKUMKNTE 3a yrnoTpe-
6a Ha MPON3BOANTEAA Ha Bb3CTaHOBBbYHUNA MaTepman

3.7 UsBaxkpaHe Ha MaTpuuaTa

371 Chep NOAXOASILLIOTO BTBbPASABAHE Ha Bb3CTaHOBBYHMA MaTepuan M3BaseTe 3aAabpxKa-
LMTe NPBCTEHW U KAMHYETaTa, OTBOPETE 1 M3BaAeTe MaTpuLiaTa Ypes 3aBbpTaHe B
obpaTHaTa nocoka (06paTHO Ha YaCOBHMKOBAaTa CTPEAKA) Ha 3aAbPXKaLLOTO KOAEALe
AO pasxAabsaHe Ha MaTpuLaTa. ToBa LMAMHABPYE OBMKHOBEHO OCTaBa NMPUKPeneHo
KBM AeHTaTa Mpwm U3BaXKaaHe, HO MOXeE U Ad Ce OTAEAU. AKO LIMAMHABPYETO Ce OTAGAN
OT AeHTaTa, M3BaAETe ro OT ycTaTa U ro U3XBbPAeTe Mo npasBuAaTa.

[MoakpeneTe MaprHaAHKa(Te) xpebeT(M1) Ha Bb3CTaHOBKaTa C KOHAEH3aTop. [NAb3HeTe
pa3sxrabeHaTa MaTpuLia OyKaAHO MAN AUHIBAAHO, KaTO CbLLIEBPEMEHHO CBaAsATe MaTpu-
LiaTa OKAY3aAHO. VI3XBBbPAETe MaTpuLaTa Nno npasnAaTa. AOBbPLLETE KOHTYPUPAHETO U
NoTBBbPAETE NPaBUAHVSA MPOKCUMaAEH KOHTaKT. CbBeT OTHOCHO TeXHMKaTa: [lpenopbusa
ce Aa Ce M3BbPLLN MOCAEABALLIO BTBbPASABaHE Ha CBETAVHHO BTBBbPAEHMTE Bb3CTaHO-
BBYHM MaTepUaAn CAEA CBaASHE Ha MaTPULIMTE OT BCUYKW MOBBOXHOCTH, BKAKOUYUTEAHO
OT NPOKCUMO-daLMaAHN U AMHIBAAHM BrAM.
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MaAKM YacTu - 3a HaMaAsiBaHe Ha PUCKa OT MOrAblLLaHe/BAULLBaHE.
» OcurypeTe 3APaBOTO 3axBalliaHe Ha MaTpuLiaTa C NPbCTU UAK 3aKAIOUBALLIN Ce
MNHCETW MO BPeMe Ha U3BaXKAaHETO OT ycTaTa

BHUMAHUE .« He3abaBHO M3BaAeTe BCUYKM YacTu OT ycTaTa.



4. XUTMEHA U U3XBBPASIHE CrepuAnsauus MaTpuumTe Palodent® 360 mMoraT Aa Ce CTepUAM3NPAT C NapeH aBTo-
KAGB C AVHaMUUYHO M3MeCTBaHe Ha Bb3AYX/MPeABapUTEASH BaKyyM
KpbcTocaHo 3aMbpcsiBaHe - 3a HAMaAsiBaHE Ha pUCKa OT UHeKLus VAV C FPaBUTAYHO M3MecTBaHe
* He n3noAsBaiTe NOBTOPHO MPOAYKTUTE 3@ eAHOKPaTHa ynotpeba.
N3xBBPAANTE NPK CNasBaHe Ha MeCTHUTE pa3nopesbun. 3a MaTpuumTe Palodent® 360 MoraT Aa ce M3MOA3BaT CAeAHUTE
+ KoraTo He ce M3MOA3BaT, BCUYKM KOHCYMaTUBU U MHCTPYMEHTH TpabBa Aa ce LIMKAV Ha MPEeABapHTEAEH BaKyyM:
CbXPaHABaT B 3aTBOPEHO MACTO KaTO YekMeayKeTa U LkadoBe U Aa Ce NassaT oT « 132 °C 33 4 MUHYTU C MUHUMAAHO BPEME Ha ChxHeHe oT 20 MUHYTU
BHAMAHME ~ 'OTEHLIMAAHO 3aMbpCABaHeE. * 134 °C 33 3 MUHYTW C MUHUMAEAHO BPEME Ha CbXHeHe OT 18 MUHYTK
« o BpeMe Ha AeUeHNeTO C U3AGANSATAE, KOUTO MPEACTOM A 6bAAT N3MOA3BaHN, « 135 °C 33 3 MUHYTU C MUHUMAAHO BPEME Ha CbXHeHe OT 16 MUHYTU
He Tpsi6Ba Aa OOPABAT KAVHWYHK CMELIMAANCTU, KOMTO Ca KOHTaKTyBaAU
C nauuveHTa. 3a MaTpuumTe Palodent® 360 MoraT Aa ce M3MOA3BaT CAeAHUTE
rpaBUTaYHN LIMKAM:
SABEAEXKA * 132 °C 3a 15 MVHYTW C MUHVMaAHO BPeMe Ha CbxHeHe oT 30 MUHYTU
IpelLueH MeToA Ha MOYUCTBAHE UAM Ae3UHPEKLMS. * 135 °C 3a 10 MUHYTV C MVHUMAAHO BpeMe Ha CbxHeHe OT 30 MUHYTU
He H. n T, ~
TOBPEKAIHE Ha KOMTIOHEHT CAeaBanTe UHCTPYKLUMNTE Ha MPOU3BOANTEAS 38 38PEXKXAGHETO
MouuncTBaHe npeamn ynotpeba - MaTpuLmn 1N PabOTHNS LIMKbBA.
MouncTBaHeTO 1 Ae3nHpeKUMATa Npeal ynoTpeba MoraT Aa ce NPonycHaT Npu MaTpuum 3a
eAHOKpaTHa ynoTpeba, KOUTO ce CbXpPaHsBaT B OPUIrMHAAHATa MM OMakoBKa 1 ce MasaT oT AATEPHATMBEH METOA Ha CTEPUAM3MPAHE e Ad Ce MOCTaBsAT NHCTPY-
3aMbpcsABaHe MeHTUTe 6e3 OMaKkoBKK B MapHUS CTEPUAM3ETOP U Aa Ce MYCHE eANH
[MpeMuHeTe KbM ONakoBaHe 1 MapHO aBTOKAaBMPaHe CNopeA MHCTPYKLUUUTE MO-AOAY. OT N3bpPOoeHNTE NO-rope LMKAW.
‘bXPaHeHU * He nsBakpanTe OT MaKeT: KaToO HAAMa rOTOBHOCT 13MOA3B
Mpouec v MpneMANES CbxpaHeHue e 13BaXAaNTe OT NakeTa, AOKaTo a roTOBHOCT A@ Ce 13MOA3Ba,
3a Ad Ce MPeAOTBPaTH 3aMbpcsBaHe.
MexaHn4YHO (YATPa3ByK) * 3a Aa n3berHeTe 3aMbpcaABaHe, CbXxpaHsaBanTe 06paboTeHOTO 13-
PHUHO AeAne N3BBH OrnepaunoHHaTa 3aAa 3a AeUeHre Ha naureHTa u/muan
MouncTBaHe B MOKPUTK MebeAl 3a CbxpaHeHKe KaTo YekMeayKeTa U LuKadoBse,
ABTOMaTHYHO (MalnHa 3aLLUMTEHO OT 3aMbPCEHU PbLE, PA3AVBAHUA, MPBCKN UAN aePO30AMK
3a U3MMBaHE U Ae3UHPeKUNA) OT TEeAECHU TeYHOCTW.
ABTOMATHUHO (MaLLMHA « OraepaniTe NakeTa 3a CTEPUAM3ALMA U MaTpULaTa Npean ynotpeba.
33 M3MMBaHE 1 AC3UHbEKLMS) AKO LIeAOCTTa Ha NakeTa e KOMNpoMeTrpaHa, MaTpuLaTta TpsbBa Aa
AezuHderums - ce VI3XBBbPAM NPW CNasBaHe Ha MeCcTHUTE NPaBuAa.
bYHO * MaTpuUmTe, KOUTO Ca CTEPUAM3MPAHU B NapeH aBTOKAAB HeOMNaKo-
MoTtansHe BaHW, TPAOBa Aa Ce U3MOA3BaT He3abaBHO.
MapeH asTokAas v AonmbAHUTEAHA * [NpeaoCTaBeHMTE MO-rope MHCTPYKLUWM Ca BaAMAMPaHW OT MPomns-
Crepuansaums n nHpopmaumsa BOAMTEAS Ha MEAULIMHCKOTO U3AAME KaTO MMaLLM CMOCOBHOCTTa
oranane A@ MOArOTBAT MEAULIMHCKO M3AeAMe 3a ynoTpeba. ObpaboTsalloTo
3a epHOKpaTHa ynotpeba " 5 v AMLIE MPOABAXKaBA A@ HOCK OTTOBOPHOCT Aa OCUIYPW MOCTUraHe Ha
(MaTpuLmM) SXBBPACTE CAGA YNIOTPEOA >KEAGHWSI PE3YATaT OT PeaAHO U3BbpLUeHaTa 0b6paboTka C N3MOA-
3BaHe Ha 0bopyABaHe, MaTepunaAl 1 0byyeH NepcoHaA Ha MACTOTO
3a MHorokpaTHa ynoTtpeba/
M3xBbpAETE NPU 3aMbpcsABaHe 3a obpaboTeaHe. ToBa M3MCKBa NMOTBBPXKAEHME U/WUAN BaANAVDaHE
He ce obpaboTBa NMOBTOPHO
1 PYTUHHO HabAloAeHWe Ha npoleca. CbOTBETHO BCSIKO OTKAOHEHWe
Ha 06paboTBaLLOTO AMLIE OT NPEAOCTaBEHUTE MHCTPYKLUUM TpsibBa
4.1 Tpab6sa Aa ce U3BbPLUM (EAHOKPATHA) CTEPUAM3ALMS Ha MaTpUUMTe NpeAmn ynotpeba, A@ Ce OLEHM MPABMAHO 38 ePEKTUBHOCT U MOTEHLMAAHN HEXKEAAHM
KaKTO € OMMCcaHo Mo-AOAY: MOCAEACTBMSA. VI3MOA3BaHETO Ha APYTM MPOLIEAYPU MAM METOAM 3a
NoBTOPHa 06paboTKa e Mo NpeLeHKa Ha AGHTaAHWS CreLMaAncT
WHCTPYKLUUM 3a cTepuAn3npaHe Ha MaTpuum Palodent® 360 M U3LANO Ha HeroBa OTrOBOPHOCT.
MpeaynpexaeHusi | » B1COKOTO HMBO Ha Ae3MHGbEKUMS KbM MOMEHTa He € BaAUAMPaHO KoHTakT ¢ OT CbeaVHeHNTe aMepUKaHCKu LLaTu, no3sbHeTe Ha Dentsply Sirona
KaTo TePMUHaAEH npoLlec 3a MaTpuumTe Palodent® 360. Ae3nHbek- NPOU3BOAUTEAS Ha HoMmep 1-302-422-4511. 3a 30H1Te 13BbH CALLL, cBbpyKkeTe ce
LuMsiTa He ce NpernopbyBa 3a TePMUHaAeH npouec. NpemMuHeTe KbM C MeCTHWs NpeAcTaBuTeA Ha Dentsply Sirona.
CTEPUAM3ELINS CAEA M3BMPaEM NMPOLEC MO NOYNCTBAHE /MEXAMHHA
Ae3VHbEKLNS, ako 1Ma TaKbB. 4.2 VsxBbPASHE
» CTepuAM3aLMATa C MapHOTO aBTOKA@BMPAaHE € MOAXOASILLA U ce - -
. *  /I3xBbpASANTe Npu CNasBaHe Ha AbPXKaBHUTE U MECTHUTE Pa3rnopesdn.
npenopbyBa 3a MaTpuumTe Palodent® 360.
o + [lo BpeMe Ha M3rapsiHe KOPMyChT Ha obTeraya 3a MaTpuLia MOXKe Aa Mpoun3Bese
* I3BbpLUeTe NPaBUAHKN AEMHOCTU 3a NPeBeHUMS Ha MHPeKUMS,
APasHeLLM 1 CUAHO TOKCUYHM ra3oBe.
KaTO MPaBWAHO M3MMBaHE Ha pPbLEeTe U HOCEeHe Ha HOBW PbKaBuMLn
*  YnoTpebeHnTe MaTPULM Ca 3aMBPCEHM 1 OCTPU. [pn BopaBeHe AN U3XBbPASHE
cpeLLy NPobrB 1 XMMNYECKM BELLIeCTBa MPU CbOTBETHUTE CTBIMKM. -
~ - npuAaranTe CbLUMTE NPEAMA3HN MEPKM KaTo 3a OCTaHaAMTe 3aMbPCEHM OCTPK OTNaAbLIn
* He ocTasanTe MaTpuumTe Palodent® 360 aAa AOCTUIHAT TeMnepaTy-
pa Haa 137 °C.
* He n3noAsBanTe rAyTaparsexma Ha GeHOAHa OCHOBa. 5. HOMEP HA MAPTUAATA U KOPECMOHAEHLMS
* CTepuAM3MpanTe METAAHUTE N MASCTMaCOBMUTE YacTu B OTACAHM )
nakeTW, 3a Aa NPEAOTBPATUTE NMOBPEXAAHE Ha YacTuTe. .
1. CaepHUTe HOMepa TpsibBa Aa 6bAAT LUTUPAHN NPU BCSAKA KOPECTIOHAEHLINS:
* AKO LIeAOCTTa Ha NakeTa e KOMMNPOMeTHpaHa, USASAMETO TpsbBa Aa . Koa 3a NOBTOPHa NopbUKa
ce 06paboTu OTHOBO Npean ynoTpeba.
* Homep Ha napTuaaTa, MOCOYEH Ha OrnakoBKaTa
* MaTpuLaTa TpsibBa Aa ce CTepUAM3MPa Npean yrnoTpeba. He ce
+ Konue oT AOKYMEHT, yAOCTOBePsIBaLL, MOKyMnKaTa
M3MCKBA MOYUCTBAHE U A@3MHPEKUMSA Ha HOBM, HE3aMbpPCEHW Ma-
2. Bceku cepro3eH MHLIMAEHT BbB BPb3Ka C NMPOAYKTa TpsibBa Aa ObAe AOKAaABaH
TPULM Npean CTepUAM3aLms. MoYnNCTBaHETO U Ae3UHPEKLMATE He 6
a2 BaAVANDAHH Ha NPOU3BOAUTEAS U Ha KOMMETEHTHWS OpraH CbrAaCHO MECTHUTE pPas3rnopeAdu.
. 3. NpeHTudumkaumoHeH HoMep Ha usaeare (basos UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX
OrpaHuyeHus MaTpuuaTta Palodent® 360 e camo 3a eaHOKpaTHa ynotpeba v Moxe
npu noeTopHaTa Aa ce 06paboTu BeAHBXK Npean ynoTpeba. He obpaboTsaiiTe no-
o6paboTka BTOPHO 3a NOBTOPHa ynoTpeba. © 2025 Dentsply Sirona Inc. Bcuuku npasa 3anaseq. 559600WEB (R 1/9/25)
MeToaunTe 3a Ae3unHbeKUMs/CTepuAn3aLMst C NoTanaHe B CTyAeHa
TEYHOCT, aBTOMaTUUEeH YpeA 3a n3MmBaHe/Ae3nHbeKUMs, PBUHO NAK
MeXaHWYHO MOYNCTBaHE VAU AE3NHPEKLIMSA He Ca U3NUTaHW 1 He ca
BaAMAMPAHU 3a ePUKACHOCT, NOPaal KOeTO He ce MpernopbyBaT 3a
ynoTpeba.
MbpBOHaYaAHa HsAMa KOHKPETHU N3NCKBaHWS, aKO M3AEAMETO € BUAO CbXPaHsIBaHO:

o6paboTka Ha
MACTOTO Ha
N3MOA3BaHe

* B OpUrMHaAHaTa CK orakoBKa.

* B 3aTBOPEHO YeKMeAXKe AN LLIKadD.

* V3BDbH OrepauroHHaTa 3aAa 3a AedeHne Ha nauleHTa.

e npu 13bareaHe Ha 3aMbpcaBaHe.

3aMpreHl/lTe MaTpunun TDQ6Ba Aa Ce U3XBBPAAT NP CrnassaHe
Ha MeCTHNTe 1 HauMOHaAHMTe NnpaBnAa. He yﬂOTDeﬁﬂBal;lTe.

MoaroToBKa npean
noyucrBaHe

He e npuAoXkummMo.

MouncrteaHe

n Ae3nHobeKkums:
MexaHu4Ho,
PbuHO,
ABTOMaTU3NPaHO

HsiMa BaAnaMpaH npouec.

MoaApBXKa,
npoBepKwu
U U3nUTBaHUA

Mpean ynoTpeba MHCNeKTUpanTe BU3yaAHO MaTpuLaTa

Palodent® 360 Matrix. AKO M3AEAMETO € 3aMbPCEHO, C MPOMEHEH
LBSIT, HaMyKaHo, M3HOCEHO, M3KPUBEHO U T.H., U3XBbPAETE ro 1 He ro
ynoTpebsasanTe.

MNpoBepeTe AaAU ABUXKELLMTE Ce YacTu paboTAT MAaBHO.

OnakoBKa

.

MocTaseTe Bcsika MaTpuLa Palodent® 360 B oTaeAeH NakeT 3a nap-
Ha CTepUAM3aLIMSA C MOAXOASLL pasmep.

« MpenopbyBa Ce Ad Ce U3MNOA3BaT 0A0BpPeHM oT FDA, oTroBapsiLm
Ha ISO 11607 XapTueHu MAK NAACTMaCOBM MaKkeTu 3a CTepuAM3aLms
(Hanp. NakeTu 3a cTepmnAm3aumsa AssurePlus®).
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Palodent® 360

>UOTNMA TIEQLUETPLKOU TEXVNTOU TOLXWUATOCG

OAHrIEZ XPHZHZ - EAAHNIKA
Mpoooxn: AUTO ival £va IATEOTEXVOAOYIKO TIPOIOV. M 0DOVTIATEIKA XProN OVO.

1. MNEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

To oUCTNUA TIEPIUETPLKOU TEXVNTOU TOoXWHATOG Palodent® 360 sival oxedlaoUEVO VA XPN-
on WG TEXVNTO TOXWUA VA va TIEPLOPIZEL UAIKA ATIOKATACTACEWY AECNC TOTIOBETNONG O
KOWNOTNTECG OTIOOIWY CUUTIEQIAQBAVOUEVWY OUOPWY ETIIDAVELWY. H Tawvia TeEXVNTOU TOXW-
uatog Palodent® 360 e evowUATWUEYN JATAEN CUODIENC/ODIYKTHPA ETUTEETIEL TNV TOTIO-
O£TNON KAl CUYKPATNON TEXVNTOU TOXWHATOG XWPEIG TNV AVAYKN YIA OYKWOEIS ODLYKTAPES
| TTapeAKOUEVA £pYAAElC TOTIOOETNONG N CUODIENG, ETITPETIOVTAC EUKOAIQ TOTIOBETNONG,
KAAUTePN TipooBaacn, eAeUBepn ATtodn Tou eyxelPNTIKOU TIedioU Kal LeYAAUTEPN AvVECNH TOU
aoBevn. H pooBaon yia tortoBeTnon odrivag (étou evdeikvutal) dev eurodideTal amnod evav
eEWTEPIKS oblykTAPA. Ol AVAAWOIUES Talvieg piag xpriong Tou cuoTtAuatog Palodent® 360
ETUTPETIOUV TNV KATAAANAN TIOOOAPOYN TWV UTIOOUAIKWY KAl OOPWY ETTAdD WYV VW TIOO-
otateUouv armd dlacTaupoupevn HOAUVON.

1.1 Evdeifeig

To oUOoTNUA TIEPILETPIKOU TEXVNTOU TOXWHATOG Palodent® 360 evdsikvuTal OE TIEQUTTWOELS
OTIOU N TOTIOBETNON TAViag TEXVNTOU TOXWUATOC YUPW ATIO £VA TIAQACKEUACUEVO OOVTL
Oa dleukoAUVEL TN dlaodpdwon TIEQLYPAMUATOC EVOC UAKOU ATTIOKATACTACEWY AUECNG TO-
TIo0£TNONG (TLX. TIAPACKEUEC opddag I).

1.2 Avtevdeifelg
Kauia yvwotn.

1.3 Mopdég napddoong

Ta TeXvNTA TOXWIATA TOU cuoTAUATog Palodent® 360 eival dlaBéoiua os €va Aetttd gauge
(Ttédxog) os 3 ubn: 4,5 mm, 55 mm, 6,5 mm via va edappdlouy O€ JUla EUPEIT YKAUA UEVE-
OV KAl OXNUATWY OOVTLWV.

1.4 Z0vBeon
¢ Talwvieg TexvNToU TOWUATOG: OTIABWHEVOCS avoEeidwTog xAAuBag.
¢ EVOWUATWUEVN dATAEN oUOPIENC/OPLYKTNOAG: OEPUOTIAQCTIKO TIOAUAKETAANG.

2. TENIKEZ ZHMEIQZEIZ AZDPAAEIAZ

Na €xete uTtOWN TIG AKOAOUBEC YEVIKES ONUELWOEIC ACDANELAC KAl TIC EIOIKES CNIEWWOELS
aodAAelag o AANA KEDAAALA AUTWY TWV 0dNyLWY Xpnonc.

A

NPOZOXH

SUpBoAo cuvayepuou acddAsLag.

AUTO elval To cUUBOAO cuvayEPIOU ACPAAELAG. XPNOOTIOLETAL VI VA oag
TIPOEIOOTIOINOEL OXETIKA E DUVNTIKOUC KIVOUVOUC TIPOCWTIKOU TOAUUATICMOU.
Tnpeite OAa T UNVURATA A0DAAELAC TIOU AKOAOUBOUV auTo TO CUMBOAO yia va
amodUYETE TUOAVO TPAUPATIONO.

2.1 MPOEIBOTIOINCELG

1. H tawia tTexvnToU TOXWHUATOC Tou cuoTthuatog Palodent® 360 armoteAs(tal amod ukpd,
KodTEPA LEPN. OTIWC Kal e OAQ TA eVOOOTOUATIKA EPYAAEiq, aralTeital TTpocoxr via
va dlachaAideTal 0 oTABEPOC XEPLOUOC KAl TOTIOOETNON. ZUVIOTATAL N TOTIOOETNON
EAAOTIKOU ATIOUOVWTAPA I AAANG KATAAANANG ATIOUOVWONG TPV ATIO TIC EYXEIPNTIKESG
dladikaoiec. PopdTe KATAANAC TIPOCTATEUTIKA YUCQALA KAl YAVTLIAL.
Elwopddnon: Edv cupuBel elopddnon TNG Taviag r oroloudnTIoTE EPOUC, avalnTAOoTE

Aueon laTplkn Bonbela.

Katdrnoon: e meplnmtwon TuXaiag Katarmoonc, TPoTeeWwTe Tov acBevr) va avalnthost
LATPKA BoNBELA TIDOKELEVOU VA EVTOTIOTEL TO UEPOC TIOU KATATIOONKE. EAvV
avantuxBel vautia n adabeoia, avalnThoTe laTpkh Bonbela auEéowa.

Aldoxion: Ot Tawvieg TexvNToU TOIXWHATOC Tou cuoThuatog Palodent® 360 sival kKo-

DTEPEC Kal UTToPEL va KOWOUV N TIPOOTATEUEVO OEQA KAl TIEPLODOVTI-
KOUG loToUG. ATIODUYETE TNV UTIEPLROALKH AKPOPPELIKA THESN. ZUVIOTATAL O
XEPLOUOC TWV TAWVIWY GOPUWVTAC YAVTIAL. 2€ Tep(TTTwon OTou pia Kabapr
Tawia TPoKaAEoeL SLIAOXION ToU dEPUATOC, EHAPUOOTE TA CUVAON UETPA
TIPWTWV BonBewwyv. ATtoppiPte TNV TAWViA e KATAAANAO TPOTIO.
Ol XPNOUOTIOINUEVEG TAVIEG TEXVNTOU TOXWUATOC lval LOAUCUEVEG. TNPEITE TA KATAA-
ANAQ ox€DLa EAEYXOU TNG €KBEONC. Z€ TIEPTTTWON TUXAlag €kBeong, TNENOTE TIG CUVL-
OTWHEVEC BLAdIKACIEG META aTtd €KOECN. META TN XPNON TWV TAWVIWY TEXVNTOU TOLXW-
LATOG TOU ouoTthuaTog Palodent® 360, amaltoUvTal KATAAANAES TEXVIKES XELOIOMOU KAl
aréppPng. Ot XPNOLOTIOINUEVES TAWVIEG TEXVNTOU TOIXWATOG £ival LOAUCUEVES KAl
KODTEPEC. KATA TOV XEPLOWO 1 TNV attdppudbn, XPNOULOTIOLEITE TIPODUAAEELS OTIWS KATA
TOV XELPIOMO N TNV artoppPn AAAWY LOAUCHEVWY ALXNPWY AVTIKEIEVWV.
To TIPOIOV TIAPEXETAL LN ATIOOTEPWHEVO. Ta EEQPTANATA TIPETIEL VA ATIOOTEIPWOOUV
IOV attd TNV KAWVIKA xeron (BA. Mpoduldéelg, Odnyieg Brua MNMpocg Brua, Yylewvr kat
AToppupn).
ATtalte(tal HEQIVA DOTE VA UTTAPXEL KAAOC EAEYXOC OTIOLOUDATIOTE EPYAAEioU, yia TNV
TpooTacia Twv acBevv atd TPAUUATIONO.

2.2 MpoduAdéelg

1. AUTO To TIpoldV TpoopIldeTal yia Xpnon Hovo OTwg TeplypddeTal e0IKA OTIG 0dnyieg
xprong. KaBe dAAN xprion autou Tou TipoidvTog dladopeTIkn arnd Tny Teplypadousvn
OTIC 00NYIEC XPNONG EVATIOKELTAL OTN OLAKPLTIKI EUXEPELQ KAL ATIOKAELOTIKA €uBUvVN TOU
0doVTIATPOU

Ol OUOKEUEG TTou Tipooadlopidovtal wg "uiag xprong” otnyv erioruavon poopilovtal yia
uia xpnon povo. Attoppidte HeTd TN Xeron. Mnv emtavaxpnoloToleite oe dAANoug aoBe-
VEIC, TIPOKEMEVOU VA ATTOTPEWETE dLACTAUPOUEVN LOAUVON.

Mn XENOUUOTIOLE(TE TEXVNTA TOXWMUATA TIOU DEV €XOUV UTIOOTEL KATAAANAN eTte€epyaacia
TIoY artd TN xenon. Mptv ard tn Xxernon, OAd Ta e€0PTAMATA TIPETIEL va UTTORAAAOVTAL OE
KATAAANAN QTIOCTEPWON O AUTOKAUCTO YIA VA PHEWWOE! 0 Kivduvog dlacTAUPOUMEVNG
eTioAUVoNG (BA. Yylewvn kal ATtoppuiln TIapakaTw)

ATIODUYETE TNV AoKNOoN UTIEPROAIKAG THEEONC TIPOG LA akpOoPPLdIKr KATEUBUVON KaTA
TNV TOTIOBETNON TWV TAWVLIWY A ETIAVW OE TOTIOOETNUEVEG Talvieg. H dloknon duvaung
AKPOPPLIKA UTTOPEL va 0dNYACEL OE TPAUMATIONO OTOUG TIEQLOBOVTIKOUC LoToUC (BA.
[1p0eldOTIOINTELR).

Mn XENOUUOTIOLE(TE TIAPEAKOUEVA £QYAAEIC CUODIENG |E TIC TALVIEG TOU CUCTHUATOC
Palodent® 360. Evdéxetal va TipokAnBel Tpauuatiopdc (BA. Odnyieg Bhua Mpog BAua).
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2.3 AVETUOUUNTEG AVTIOPACELG

1. H akatdAANANn xeron Tou TIpoldvTog UTTOPEl VA TIPOKAAECEL ACTOX(A, UE ATIOTEAECHA
AVATIVEUCTIKO, TIETTTIKO, ODOAAUIKO, BEQUATIKO 1N BAEVVOYOVIKO TOAUMATIONO (BA. AvTev-
deielc, MpoeldoToNoElG Kat MPodUAAEELR).

Eav dev xpnoporoinBouv KATAAANAQ Ol ATIODEKTES TEXVIKES XELPIOMOU KAl arnoppulng,
urtopel va TipokAnBel BloAoyikog kivouvocg (BA. Mpoeldomolfoelc kat MpodUAAEELR).

2.4 AmtoBrikeuon

DuldooeTe TIQ Talvieg Tou cuothuatog Palodent® 360 oe Bepuokpacia 2 °C-36 °C, pakpld
aro uypd 1 uttepBOAIKN uypaocia. AdrnoTe Ta e€apthuata va ¢OAacouy os Bepokpacia
dwpatiou TPy TN XEAoN. MNV TO KATAWUXETE.

3. OAHrIEX BHMA NPOXZ BHMA

3.1 MNpPOoEYXELPNTIKN ATIOOTELPWON

Ta TexvnTd ToXWUATA TIpoopidovTal yia pia xpnon Kal Oev TIAPEXOVTAL ATIOCTERWUEVA.
AUTA TA €EAPTAMATA TIPETIEL VA ATIOCTEPWVOVTAL ia dopd 08 AUTOKAUOTO ATHOU TIPLV
ard TNV KAWVIKA XPHon. MImopoUv va XpnouoTioin8oUyv XAPTIVES/TIAQCTIKES BNKEC ATOOTEL-
PWONG HUE aTUo, AAAG dev artaltoUvTal. AKOAOUOBNOTE TIC 0dNYIEQ XPNONG TOU KATAOKEU-
Q0T TOU QUTOKAUCTOU ATHOU TIPOKEVOU Yia TN GOpTwon Kal Tov KUKAO Asttoupyiac (BA.
evotnta Yylewn katl Attdppun).

3.2 Napaokeun TNG KolLAotTntag

OAOKANPWOTE TNV TIAQACKEUN TNG KOAOTNTAC WG OUVABWS, XPNOULOTIOIWVTAG EAQOTIKO
ATIOMOVWTHAPA ) AAAN KATAAANAN TEXVIKN ATIOUOVWONG. ZUMBOUAR TEXVIKAG: H TpoKkatap-
KTIKN XpAon odnvag N n TIROEYXELONTIKA TOTIOBETNON CUYKPATNTIKOU daKTUAlou Palodent®
Plus/Palodent® V3 yia tnv etiteuén eAadpol dlaxweIlooU UTOPEL va SIEUKOAUVEL TNV To-
TI0B£TNON TOU TEXVNTOU TOXWHATOC KAl TNV ATIOOEKTH OoEN TAd TNG ATIOKATACTACNC.
‘Otav oAoKANPWOEL N TTapaoKeur, adAPECTE TOV OAKTUALO, TN 0brva A TN UETAAAKE AoTt-
da tou WedgeGuard (edv ebapuoletal).

3.3 EmtAoyn TEXVNTOU TOLXWHMATOG/TPOETOLLACIA-TIPOCAPHUOYH TIEPLDEPELAG TEXVNTOU
TOLXWMATOG

YTidpxouv Tpla udn Kat éva gauge Taviag TexvnToU TOXWHATOG. [1a TNV KATAAANAN ebap-

Hoyn 0To BOVTL TO TEXVNTO TolXwUA TIPETIEL VA elval eEAADPWC LEYAAUTEPO ATIO TN LACNTL-

KN TIepLdEPELQL

XONOUOTIOWWVTACG XEQLA TIDOCTATEUPEVA E YAVTLIA, KOATACTE TO OWHA TOU ODLYKTAPA LLAC

KaBapng, kalvouplag Taviag tTexvnToU TOXWHATOC Tou cuothuatog Palodent® 360. MNept-

OTPEWTE TOV TPOXO AVTIXELPA aploTEPOOTPOdA yia va EETUAIEETE TN omelpa eAadpd Kal va

dleupUVeTE ToV Bpodxo rf de€ldoTpoda via va TUNEETE TN OTIE(PA KAl VA UELWOETE ToV BPoO-

X0, €dv elval anapaitnTo.

3.4 TomtoBETNON TOU TEXVNTOU TOLXWHATOG

OALOOAOTE TIPOCEKTIKA TO TEXVNTO TOXWHA YUPw attd TO dOVTL, SIAUECOU TWV ECODO-

VTIWV JLlACTNUATWY UE ULa KaB0BIKN Kivnon TaAdvTwong. To TexvNTo Tolxwua uropel va

TOoTIOOETNOEL e TOV TPOXO AVTIXELPA CUODIENG OTO KEVTPO TOU TIAPELAKOU | YAWOOIKOU 1

AOPANECTEQOU ATIOMEVOVTOC 0OOVTIKOU TOXWIATOC ) o€ €va attd TA HeECOdOVTIA TPlywva.

SUMBOUAEG TEXVIKAG:

1. la va edpdoeTe TO TeXVNTO ToXWHA 0 OTeVA HecoddVTIA dlaoTAUATA - H Tipokatap-
KTIKN Xpron odnvag n n xpnon cuykpatntikoU dakTtuAiou Palodent® Plus r) Palodent® V3
n dlaxwploTn Elliot ota omtiobila dovtia propel va e€aocdaiiosl TTpocwpelvA TOV ATtaltou-
LEVO XWPO.

2. [a TNV eKKABAPIoON TWV UTIOAEIUATWY KAl TN SLIEUKOAUVGON TNG £€0pacng - XoNOUUOTIOWw-
0Te 000VTIKO VAUA A LaAaKr odriva LETAEU OTEVWY UECODOVTIWY DLACTNUATWY.
3. [a duoTpdoltouc youdioug - XpNOOTIOINOTE Ttevoa achaAeiag Tutou college via va

TUACETE TO TEXVNTO TOXWMA KATA UNKOC TNG TIAEUPAG KAL VA DLIEUKOAUVETE TNV £6pacn
TOU TEXVNTOU TOIXWHATOG. ATIEAEUBEPWOTE TNV TIEVOA OTAV TO TEXVNTO Tolxwua eivatl
£0PACEVO UE AODAAELA ETIAVW OTO OOVTL

3.5 ZPLEIUO TOU TEXVNTOU TOLXWHATOG

351 2TaOepOTIOINOTE TO TEXVNTO TOXWHA UE ATILA THECN TWV OAKTUAWY AKPOPPLIKA UE-
XPLTO TeEXVNTO Tolxwua va eival teAeiwg odlyuévo. EAEyETe via va dlaodaiioste

OTL OV €XEL EYKAWRIOTEL OUAIKOG 1OTOG LETAEU TNG Taviag Kal TNG 0OOVTIKAG TUdA-
velac. Edv oupBaivel autod, avaonkwoTe eAadpd Kal EMAVATOTIONETACTE TNV Talvia
TPV TO obiEuo.

KpatnoTte tov Tpoxd avtixelpa cUodlENG Ue Tov avTixelpa kat Tov deikTn. Mepl-
oTpEWTE TOoV KUAWVOPO de€looTpoda. ZHMEIQZH: To cUoTNUa TEXVNTOU TOIXWUATOC
Palodent® 360 sival oxedlaouevo yia oduo pe ta daktula MONO. Otav n tawvia
edapudlel oTeEVA Kal UTTApXEL aloOnTr avtiotaon, ZTAMATHITE 1o odi€po. H tawvia
elval kKatdAANAa odlyuévn UTIOOUAIKA. ZHMEIQZH: H evowuatwuevn ddtaén cuodl-
£n¢/odlyKTNPAG dLATNEEL TO TEXVNTO TOIXWHA ACHAACUEVO OPIXTA UEXOL VA Eival
erBuuNTrh n adaipeon.

SUMBOUAN TEXVIKNAG: STIC TIEQITTTWOELC OTIOU O XWPOG ) TO KOATNUA EIVAL TIEPLOPIOUE-
VO, Ol TALVIEC TEXVNTOU TOXWHATOC TOoU cuoTthuatog Palodent® 360 umopouv va odl-
XTOUV KOATWVTAC TOV TPOXO AVTIXEPA KAL UETAKIVWIVTAG TO OWHA TOU ObLyKTAPQ
TIOOG TA EUTIPOC LE LA KivNon avAoxXeong, ATIEAEUDEPWIVOVTAC TOV TPOXO AVTIXEPA
KOl ETUTPETIOVTAC OTO CWHA VA ETIOTPEWEL OTO KEVTPO, KOATWVTACG EK VEOU TOV TPO-
XO AVTiXelpa Kal eTtavaAapuBAavovtacg PEXPL va odiEel n Tawvia. AVTIOTPEWTE TNV Ka-
TeUBUVON TNG KIivNONG TOU OWHATOC TOU OdDLYKTAPA VIA VA XAAAPWOETE.

SUMBOUAR TEXVIKNG: Ol TAVIEC TEXVNTOU TOIXWATOC TOU cuoThuatoc Palodent® 360
elval OUPBATECG UE TOUCG OUYKPATNTIKOUC dakTuAioug Palodent® Plus ry Palodent® V3
VA TIEQAUTEPW OTABEPOTIOINON KAl UTTOROAONCN TNG OWOTNG dladpdwong Tou (e-
CO0JOVTIOU TPLYWVOU. KATd TNV ammokatdoTaon (ag eyyUc-paonTtikAg-anw (MOD)
TIAPACKEUNG, UTTOPOUV va ToTtoBeTnOouv dUo dAKTUALOL TToU KOITAZOUV TIPOG avTiOe-
TEQ KATEUBUVOELC.

ToroBeTNOTE OPRVES OTIWCE elval TBUUNTO (TIAPELAKA /KAl YAWOOIKA). EAv gival
£TIIOUUNTO, UTtopoUV va ETUTEUXOOUV OTEVOTEPEG ETTADEG e TN dnuoupyia Tipdobe-
TOU DLAXWPELOHOU XONOLOTIOWWVTAG CUYKOATNTIKOUG dakTuAioug Palodent® Plus ry
Palodent® V3 og ouvdUAOUO LUE TIC TIPOTILWMEVES ObrVEC.

3.5.4 A&lQVETE TIC TIEPLOXEG eTTADNG.
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3.6 ToTtoOETNON TOU UALKOU ATIOKATACTACEWV
TortoBeTNOTE TO ETUOUMNTO UAIKO ATTIOKATACTACEWY CoUHdwWVA LE TIC 0dNnYIEQ Xprong Tou
KATAOKEUAOTH TOU UAIKOU ATIOKATACTACEWV.

3.7 Adaipeon Tou TEXVNTOU TOLXWHATOG

371 MeTA TNV KATAAANAN OKANEUVON/TINEN TOU UAIKOU QITOKATACTACEWY, AdAlpECTE
TOUG OUYKPATNTIKOUC DAKTUAOUG KAl TIG odrveg, avolfTe kal adalp€oTe TO TeEXVNTO
Tolxwua e avtiotpodn (aplotepdoTPObdN) TIEPLOTOPODN OTOV TPOXO AVTIXELOQ
OUODIENG UEXPL VA XAAQPWOEL TO TEXVNTO Toixwua. AUTO TO KAPOUAL CUVABWS
TIAPAEVEL TIDOOAPTNEVO OTNV TAvia KaTd TNV adaipeon, AAAA UTIOPEL Kal va
arooTiacTel. EAV To KapOoUAL £Xel dlaxwpLoTel amd TNV Tawia, adalpéote To Atd

TO OTOMA Kal ATIOPPEIWTE KATAAANAQL

Yrootnpi&te TNV(IC) oplakn(€q) akpoAodia(eg) TNG ATIOKATACTAONG E £va £pYAAE(0
OUMTIUKVWONG. OAOBAOTE TO XAAAPWEVO TEXVNTO TOXWHA TIAPEIAKA I YAWOOIKA,
eV adalpelte TO TEXVNTO TOXWHA LACNTIKA. ATIOPPIWTE TO TEXVNTO TOXWUA Ka-
TAAANACL ZUMBOUAN TEXVIKAG: SUVIOTATAL O “UETA-TIOAUEQLOUOC” TWV DWTOTIOAUE-
PLLOUEVWV UAIKWV ATIOKATACTACEWY ETA TNV adaipeon TOU TEXVNTOU TOIXWUATOS
artd OAEQ TIQ €TUDAVELES, OCUUTIEPIAAUBAVOEVWY TWV YWVLIWV OUOONG-TI0OCWTIKAG
KOl YAWOOIKAC YOOALUNAG.
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Mikpd pépn - Na tn peiwon tou Kivduvou Katdnoong/siopédnong.

* AlaodaAioTe OTL TO TEXVNTO TOXWIA CUYKOATETAL UE AODAAELA e TA DAKTU-
Aa n Tévoa acodaAsiag tutou college katd Tn dldpKela TS andocupong arnod To
oToOuA.

* AVOKTNOTE OAA TA TUAKATA ATO TO OTOUA AUECWG.

A

NPOZOXH

4. YTIEINH KAI AMOPPIWH

A

Awactaupoupevn emipoAuvon - Na pelwOei o Kivduvog Aoipwéng.

* Mnv eMavaxenCUOTIOLE(TE TTpolovTa uiag xprione. Atoppilte cUudwva ue
TOUG TOTUKOUC KAVOVIGHOUG,.

« ‘Otav dev xpNCOTIOOUVTAL OAA TA AVAAWGCIA KAl TA EQYAAE(T TIPETTEL va duU-
AAooovVTaAl 08 KAAUMEVOUG XWPOUC ATIOBNKEUONG, OTIWG CUPTAPLA KAl EQUA-
pLla, KAl Lakpld arto Tuavr) eTiiudAuvon.

Zuokeuacia

« ToTtoBeTNOTE KABE TeXVNTO Toixwua Palodent® 360 os Eexwplotn
BnKkn anooTeipwong e ATUO KATAAANAOU peyEBOUG.

* JUVIOTATAL N XPNON XAPTIVWV/TIAQCTIKWY BNKWY ATIOOTEPWONG e
atuo (Tux. Brkeg anooteipwong AssurePlus®) TTou €Xouv eyKpLOsl
arto tov Opyaviodod Tpodipwy kat Papudkwy Twyv HMA (FDA) kat
OuupopdwvovTal e To TipdTuTio ISO 11607,

ArmooTteipwon

Ta texvntd Towpata Palodent® 360 umopouyv va amooTelpwOouv
OE QAUTOKAUOTO ATHOU SUVAMIKNAG adaipeong agpa/mpo-Kevou n
HEeTATOTIIONG BaputnTag.

OL akOAOUBOL KUKAOL TIPO-KEVOU UTIOPOUV VA XPNOLLOTIOINB0UV VIa
TOUG TeEXVNTA Towpata Palodent® 360:

* 132 °C yia 4 AETTTA UE EAAXIOTO XPOVO OTEYVWHATOG 20 AeTtTA

* 134 °C yia 3 AeTITA UE EAAXIOTO XPOVO OTEYVWHATOG 18 AeTtTd

MPOZOXH Katd Tn SIAPKELC TNC OEPATIEINC, Ol LOTPOL TTIOU £0XOVTAL O £TAbN HE TOV + 135 °C yia 3 AemTd e EAAXIOTO XPOVO OTEYVWUATOG 16 ATt
aoBevn TIPETEL va XEPIOVTAL LOVO AVTIKELEVA TIOU TIPOKELTAL VA XPNOLLOTION- X ., ) ., .
neouv. Ol akdAoUBOL KUKAOL BApUTNTAC UTTOPOUV VA XoNoloTioinBouy yia

TOUG TeEXVNTA Towpata Palodent® 360:
SHMEIQSH * 132 °C yia 15 AeTTTd e eAEXI0TO XPOVO OTEYVWHATOG 30 AeTttd

AavOacouEVog TPOTOG KABAPIoHOU 1 arntoAUuavonG.

Znué og e€aptripata.

KaBaplopdg mptv Tn XpRon - TEXVNTA TOIXWUATA

O kaBapPLoUOG Kal N atoAUavon TPV TN Xernon Krmopouyv va tapaleldOouly yvia Ta Texvn-
TA TOXWHATA [iag xerong Ttou GUAGCCOVTAL OTNV aPXIKh TOUG CUCKEUAGS(A Kal TIpooTa-
TEUHMEVA ATIO ETUHOAUVON.

MPOXWPEAOTE 0TN CUCKEUAOTIA Kal TNV AOCTEPWON HE ATHO O AUTOKAUCTO CUUPUWVA UE

* 135 °C yia 10 AeTTA e EAAXIOTO XPOVO OTEYVWMATOG 30 AeTtTd

AKONOUBNOTE TIG 0ONYIEG TOU KATAOKEUAOTH yia TN GOPTWON Kal
ToV KUKAO Agttoupyiac.

Ml eVOAANGKTIKN LEBODOG aTooTelpwong elval n Tortob£tnon Un
CUOKEUQOUEVWY EPYAAEIWYV OTOV ATIOOTELPWTN ATUOU KAL N EKTEAE-
on evog amd Toug ipoavadePBEVTEG KUKAOUG,

TIG 0dNYlEC TIAPAKATW Armo6rikeuon « Mnv adalpsite anod T ONKN LEXPL va €(0TE £TOLUOL VI TN XPNoN
TIPOKELEVOU va aTtodUVETE TNV ETILOAUVON.
Awadikaoia v ATtodeKTO « [la TV arnoduyn €MUOAUVONG, ATIOONKEUCTE TNV ETIEEEQYACHEVN
MNXQVIKK LEBOBOG (ME UMEPAXOUS) Gucwgurj EKT()'Q ™mg Q[@Quoac egganelac rm\/ aoBevwyv ﬁ/xou oe
KOAUMHEVO X(WPO ATOOAKEUONG, OTIWG CUPTAPLA KL E0UAPLA,
KaBapiopos Xelpokivnta npog‘m‘teuuévn cm('? uo)\uguévu X€pLa, TUTONouaTa, Wekaouod n
AUTOUCTOTIOINKEVN HEOODOC AEPOAULA CWHATIKDY UYPWV. ) )
(GUGKEUR TAUGNC/ATOAILAVGNC) * Mow T xprion, gn%egoupnore ™ Onkn QnooTelpwONG KAl TO Te-
XvNTo Tolxwua. EAv n akepaldtnta Tng Onkng £xel SIAKUBEUTEL,
AUTOUATOTIOINHEVN EBOSOG TO TEXVNTO TOIXWHUA Ba TIPETIEL VA aTtoppldBsl cuudwva Ue Toug
] (oUOKeUN TIAUONG/ATIOAUUAVONG) TOTIKOUC KAVOVIOMOUG
ATOAUHavon XelpoKivATa + Tal TexvNTé TOXWHATA TTIOU £XOUV UTTIORANOEL oE arnootelpwon oe
- AUTOKAUOTO ATUOU XWPEIC TIEPITUALEN Ba TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOWN-
EnBubion Bouv dueoa.
ArooTeiomon Me aTpO o€ AUTOKAUOTO v MNpdoBeTeg + OL0dNyleC TTIOU TIAPEXOVTAL TIAPATIAVW EXOUV ETUKUPWOEL aTtd Tov
EnLBUBION TIAnpodopisg KOTAOKEUAOTH TOU LlATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC WG IKAVEG VA
N A TIPOETOLACOUV €VA IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV yia Xprion. ATTOTEAEL
Miag xenone ATopp{Pte LETE TN XEHOoN v £UBUVN Tou ekTEAOUVTA TNV enavemefepyaoia va dlaodaiiosl ot
(TexvnTd TodpaTa) n eTaveneEepyacia, OTIWG EKTEAEITAL TIDAYMATIKA E XPNon Tou
EmavaxpnouoTioloUEVa/XWwPIG AMoppUN £QY £XOUY LOAUVOEL £EOTIALOHOU, TWV UAIKWV KAl TOU TIPOOWTIKOU OTIG EYKATACTACELG
duvatoTNTa enaveneepyaciag ETIAVETIEEEPYAOIAG, ETUTUYXAVEL TO ETUBUUNTO ATIOTEAECUA. AUTO

4.1 H anooTeipwon TWV TEXVNTWV TOLXWHATWY TIPLV TN XPHON TIPETEL VA TIPAYLATOTIONm-
Ol (nia dopd) OTwG TEPLYPADETAL TIAPAKATW:

OJnyieg yla TNV AnooTEipWOon TWV TEXVNTA Tolxwuata Palodent® 360

MpoebomolAcelg | * H amoAupavon uPnAou eTUITEDOU OEV EXEL ETUKUPWOE! WG TEAIKN
dladkaoia yia Ta TexvnTd Towuata Palodent® 360. H amoAu-
pavon dev oUVIOTATAL WG TEAIKN dladikaoia. MNMpoxwpenoTe otnv
QATIOOTEPWON LETA ATIO OTIOLAdNTIOTE TIPOALPETIKA dladikaoia
KaBapIouoU/evAIAESNS ATIOAUUAVONG.

H anooteipwon pe atud o€ QUTOKAUOTO ATIOTEAEL TNV Ka-
TAAANAN KAl OUVICTWHEVN MEBODO YA TA TEXVNTA TOXWHATA
Palodent® 360.

AKOANOUBNOTE TIG KATAAANAEG SPACTNELOTNTESG TIPOANYNG Ao Ee-
WV, OTIWG TO CWOTO TTAUCILO TWV XEPLWV KAL N XPHON VEWV YaVTL-
WV AVOEKTIKWY OTIG SLATPNOELG KAL OTIG XNIIKEG OUGIEG OE KABE
OXETIKO Briua.

* Mnv adrvete Ta TEXVNTA ToXWHaTa Palodent® 360 va uttiepBouv
TouG 137 °C.

Mn XENOWLOTIOLEITE YAOUTAPAASEUDN e PavOAIKr Bdaon.
ATIOOTEIPWVETE LETAAAIKA KAl TIAQOTIKA EEQPTAUATA OE EEXWPL-
OTEC OAKEG VIa va aTtodUYETE CNUIES OTA EEQPTHUATA.

Edv n 6rkn dev gival ABIKTN, N CUCKEUN TIPETIEL va UTTORANBEL o
eTe€epyacia ek VEOU TPV TN XPNOoN.

To TEXVNTO TOIXWMA TIPETIEL VAL ATIOCTEIPWVETAL TIPWV ATtO TN
xpnon. O KaBapLoPOG KAl N ATIOAUAVON VEWY, N LOAUCHEVWY
TEXVNTWV TOXWHATWY OEV ATIAUTETAL TPV ATt TNV ATTOCTE(PWON.

araltel emaAnBguon r/katl EMIKUPWON KAl TAKTIKN TIapakoAoudnon
NG dtadikaciag. OUoiwG, OTIOIAdNTIOTE TIAPEKKALON EK LEQOUC TOU
eKTEAOUVTA TNV ETTAVETIEEEPYACIA ATIO TIG TIAPEXOMEVES 0dNYieEg
Ba Tpémel va aflohoyeital KaTtAAANAa ooV adopd TNV AToTe-
AECUATIKOTNTA Kal THOAVEG AVETUOUUNTEG ETUMTWOELC. H xprion
AANWV JLAdIKACLWV/UEBGD WY ETIAVETIEEEPYACIAG EVATIOKEITAL OTN
OLAKPLTIKI EUXEPELA KAL ATIOKAELOTIKN EUBUVN TOU 0DOVTIATOOU.

Emkowvwvia pe
TOV KATAOKEU-

aoth

Evtog Twv Hvwpevwy MoAtelwy, kaAéote tnv Dentsply Sirona oto
1-302-422-4511. A TIEPLOXESG EKTOC TWV HVWHEVWY TOALTEWDY, ETUKOL-
VWVAOTE UE TOV TOTUKS 0ag avIPoowTo TG Dentsply Sirona.

4.2 Antéppdn

ATmtoppite cUubdWVA UE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOUOUG.

¢ Katd tn dIApKELIa TNG ATIOTEDPWONG, TO CWHA TOU ODLYKTAPA TEXVNTOU TOXWUATOC EV-
OEXETAL VA TIAPAYEL E0EOIOTIKA KAl EEQAPETIKA TOEIKA Agpla.

¢ Ta XPNOWOTIOINUEVA TEXVNTA TOIXWHATA Eival LOAUCHEVA KAl KODTEPA. KaTtd Tov XEloL-
oud 1 TNV ATtOPPIPN, XPNOLLOTIOLEITE TIPODUAAEELG OTIWC KATA TOV XELPIOUO 1 TNV ATIOP-
PN AAAWY HOAUCHEVWY ALXUNPWY AVTIKELEVWV.

5. APIOMOZ NAPTIAAZ KAI EMIKOINQNIA

1. Ot akoloubBol aplBuol TIPETEL va avadEpovTal o€ KABE TIEPITITWON ETUKOLVWVIAC!
* AplOudc tapayyeAiag
* AplOuodcg aptidag oTn cuokeuaacia
« Avtiypado tTng anoddelEng ayopdc
2. OTolodATIOTE 0ORAPO TIEQIOTATIKO OE OXEON HE TO TIPOIOV TIPETEL va avadEPETAL OTOV

KATAOKEUAOTH KAl 0TNV apuodla apxr oupudwva e TOUG TOTIKOUG KAVOVLIOUOUG.

O KaBAPIOHOG KAl N ATOAJHAVON BEV EXOUV ETUKUPWOEL 3. Avayvdpion oUokeunc (Baotkd UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

Neplopilopoi otnv
enaveneepyaocia

To TexvnTo Toixwua Palodent® 360 eival povo piag xprong Kal JUrto-
pel va uttoBANBel og emte€epyacia pia dopd Tplv anod tn xprnon. Mnv
TpoBalivete ot emavenefepyacia yia emavaxonolLotoinon.

H Quxen arnoAluavon/arocteipwon Ue euBUBilon og UyPO, N AUTo-
UATOTIOINUEVN ETIEEEPYATIA OE TIAUVTAPLO/ATIOAUMAVTH, O XELPOKI-
VNTOG N UNXAVIKOC KABAPLOUOC A aTtoAUpavon Oev €Xxouv eAeyxOel
ETUKUPWOEL yla ATIOTEAEOUATIKOTNTA KAl OEV CUVIOTWVTAL VI XPron

ApXIKA
enefepyacia oto
onueio xpARong

AV UTIAPXOUV EDIKEG ATIALTACELC €AV N CUCKEUT €XEL ATIOONKEUTEL
* OTNV APXIKN TNG CUCKEUAGia.

* O KAAUMPEVO CUPTAQL ) EpUAPLO.

* €KTOG TNG aiboucag Bepameiag Twy AcOevwV.

* O OUVONKEeC OTIoU attodpeUVETAL N ETIOAUVON.

Ta LOAUGCHEVA TEXVNTA TOIXWATA TIPETIEL VA ATIOPPITTTOVTAL OUL-
dwva e ToUg TOTIKOUG Kal EBVIKOUG KAVOVIOUOUG. MNV XpNoLUo-
TIOLE(TE.

MNposTtolpacia
TIPLV TOV Kaba-
pPLoUS

AJedapi

KaBapiopodg

Kal armoAupavon:
MNXaVIKA
uEB0doOC,
XELpoKivnTn,
QUTOMATOTIONME-
vn HEB0dOG

A€gV UTIAPXEL ETIKUPWUEVN dladikaaoia.

Zuvtienon,
£TOEWPNON Kal
£AeyxoL

* ETUBewpPOTE OTITIKA TO TeEXVNTO Tolxwua Palodent® 360 mpiv amo
TN xenon. EAv n ouoKeur| €XEL LOAUVOEL, UTTOOTEL ATIOXPWATIONO,
PWYMEG, DBopd, TTapaudpdwon K.ATL, ATtopPIidTE TNV KAl KNV T
XPNOUOTIOLEITE.

* AlaodaAioTe OTL TA KIVOUMEVA EPN AEITOUPYOUV OUAAA.
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