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AutoMatrix®

Retainerless Matrix System

For use with AutoMate® lll Tightening Device and AutoMatrix® Snippers+

INSTRUCTIONS FOR USE - ENGLISH

CAUTION: This is a medical device. For dental use only by dental professionals.
USA: Rx only.

1. PRODUCT DESCRIPTION

The AutoMatrix® Retainerless Matrix System is designed to be used as a matrix to contain direct-place-
ment restorative materials in posterior cavities involving proximal surfaces. The AutoMatrix® system
allows matrix placement and retention without the need for bulky retainers, allowing for ease of place-
ment, 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 AutoMatrix® system bands allow proper subgingival and proximal contact adaptation while
protecting against cross-contamination.

1.1 Indications

AutoMatrix® Retainerless Matrix System is indicated where placement of a matrix band around a pre-
pared tooth will facilitate contouring of a direct placement restorative material (e.g., Class Il prepara-
tions).

1.2 Contraindications
None known.

1.3 Delivery forms'
The AutoMatrix® system matrices are available in four height/width and gauge (thickness) configura-
tions (see table below). All AutoMatrix® system matrix sizes fit teeth of any circumference.

Type Medium Narrow Medium Wide
yp Thin? Regular Regular Regular
6.35 mm 4.76 mm 6.35 mm 3.36 mm
Height & Gauge | x 0.038 mm x 0.051 mm x 0.051 mm x 0.051 mm
(174" x .0015) (3/16" x .002) (174" x .002) (5/16" x .002)
Typical . . Short Bicuspids . .
Clinical Uses Bicuspids/molars and molars Bicuspids/molars | Long molars

' Some delivery forms may not be available in all countries.
2 Thin-gauge bands identified by notch on auto-lock loop.

1.4 Composition

« Matrix Bands: Polished stainless steel

*  AutoMate® Ill tightening device: Stainless steel

*  AutoMatrix® Snippers+: Stainless steel, with plastic catch-tray

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. AutoMatrix® System matrix bands contain Nickel (metallic) which may be irritating to skin and oral
mucosa and may cause allergic contact dermatitis or mucositis in susceptible persons.

« Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact, red-
dish rashes may be seen on the skin. In case of skin or mucosa sensitization or rash, discon-
tinue use and seek medical attention.

2. AutoMatrix® System matrix band consists of small, sharp parts. As with all intraoral instruments,
care must be exercised to ensure stable handling and placement. During matrix removal proce-
dures a segment of the AUTO-LOCK LOOP (retention clip) may separate from the matrix band.
Prevent this segment from being swallowed or aspirated. Remove any separated piece immedi-
ately from the mouth. Placement of rubber dam or other suitable isolation is advised prior to opera-
tive procedures. Wear suitable protective eyewear and gloves.

Aspiration: If aspiration of matrix band occurs seek immediate medical attention.

Ingestion: If accidental swallowing occurs, encourage patient to seek medical assistance to locate

swallowed part. If nausea or iliness develop, seek medical attention immediately.

Laceration: AutoMatrix® system matrix bands are sharp, and may cut unprotected skin and peri-

odontal tissues. Avoid excessive apical pressure. Handling bands with gloved hands and/or lock-

ing college pliers or similar instrument is recommended. In the event a clean band causes a skin
laceration, employ usual first aid measures. Discard and properly dispose of band.

3. Used matrices and accessories are contaminated. Follow proper exposure control plans. In the
event of an accidental exposure, follow recommended post-exposure procedures. Following use
of AutoMatrix® system matrix bands, proper handling and disposal techniques are required. Used
matrices are contaminated and sharp. When handling or disposing, use precautions as when han-
dling or disposing of other contaminated sharps.

4. Product is provided non-sterile. Components should be sterilized prior to clinical use (see Precau-

tions, Step-by-Step Instructions, Hygiene).

Care should be taken to have good control on any instrument to protect patients from injury.

Do not use excessive force when inserting AutoMate® Il tightening device into tightening coil.

Do not allow rotating coil to contact oral tissues during tightening. When using removal snippers,

employ a technique that prevents entrapping soft tissues (skin, gingiva, mucosa) within the snipper

jaws which may result in injury to the tissue. If injury occurs, thoroughly wash the affected area with
water and seek appropriate medical attention.

7. AutoMatrix® system should not be used with patients who have a known hypersensitivity to any of
the components.
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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. Wear suitable protective eyewear, mask, clothing and gloves. Protective eyewear is recommended
for patients.

3. Excessive pressure on matrix in an apical direction may result in injury to periodontal tissues (see
Warnings).

4. 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 crosscontamination.

5. Use only clean and properly disinfected and sterilized, or ready for use accessories. Before use
and each re-use, accessory tools must be properly cleaned, disinfected and autoclaved to reduce
the risk of cross contamination (see Hygiene below).

6. Matrices are provided ready for use but should be sterilized prior to use (see Hygiene below). Use
only new, clean unused matrices, stored in covered storage, such as drawers and cabinets, away
from potential contamination, and removed from their original packaging using either clean gloved
hands or a clean suitable instrument at time of use.

To reduce risk of infection, do not use matrices if packaging is damaged or compromised.

7. Do not use accessory tools other than those designed, supplied, and/or outlined for use with the
AutoMatrix® System. Injury may result (see Warnings, Step-by-Step Instructions).

« Always make sure that the plastic-basket is properly connected to the AutoMatrix® Snippers+
before application.

When clipping AUTO-LOCK LOOP with removal snippers, shield open end with fingers to pre-

vent clipped part from projecting into the oral cavity. Inmediately retrieve any loose part and

remove from the mouth (see Warnings).

2.3 Adverse reactions/Undesirable side effects

1. Product may irritate the skin and oral mucosa. Skin contact: Irritation or possible allergic response.
Reddish rashes may be seen on the skin. Mucous Membranes: Inflammation, sloughing or pos-
sible allergic response (see Warnings).

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

3. Failure to properly employ accepted handling and disposal techniques may present biohazard (see
Warnings and Precautions).

2.4 Storage

Store AutoMatrix® system bands and accessory AutoMate® Ill tightening device and AutoMatrix®
Snippers+ at room temperature, away from moisture or excessive humidity.

Tightening device and snippers should be cleaned, disinfected/sterilized and dried prior to storage (see
Hygiene).

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 steam
autoclaved one time prior to clinical use. Tightening device and snippers are not supplied sterile and
should be steam autoclaved prior to first and each subsequent use (see Hygiene section).

3.2 Place rubber dam or other suitable isolation technique.

3.3 Cavity preparation

Complete cavity preparation as usual utilizing rubber dam or other suitable isolation technique. Tech-
nique Tip: Pre-wedging, or placement of a Palodent® Plus ring (available separately, see complete
Instructions for Use) to achieve slight separation may facilitate matrix placement and acceptable resto-
ration proximal contact.

3.4 Matrix selection and preparation — Adjusting matrix circumference

Select the appropriate height and gauge matrix band. To properly fit the tooth, matrix should be slightly
larger than the occlusal circumference. The height should extend slightly beyond the marginal ridge, but
not obstruct the procedure.

3.4.1 Using protected hands, or suitable instrument (e.g., college pliers), unroll the coil of a clean,
new AutoMatrix® system matrix band slightly.
3.4.2 While securely holding matrix band (with instrument or by side; do not hold by sharp edges)

carefully slide the AUTO-LOCK against the coil. If necessary, repeat steps 3.4.1 and 3.4.2
above to further enlarge matrix to the appropriate size.

3.5 Positioning matrix

Carefully slide matrix around tooth, through the interproximals. Position matrix with the AUTO-LOCK

LOOP at the center of buccal or lingual or most secure remaining tooth wall.

Technique Tips:

1. To seat matrix in tight interproximal spaces — pre wedging, placement of a Palodent® Plus ring or
use of an Elliot Separator on posteriors may gain temporarily required space.

2. To clear debris and facilitate seating — use waxed 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 facilitate
matrix seating. Release pliers when matrix is securely seated on tooth.

3.6 Tightening the matrix (using the AutoMate® Ill tightening device)

3.6.1 Stabilize the matrix with gentle finger pressure apically until the matrix is fully tightened. Check
to be sure gingival tissue is not trapped between band and tooth surface. If so, slightly lift and
reposition band prior to tightening. Ensure matrix is apical to preparation margin with no gap.
Insert AutoMate® |1l tightening device tip into the matrix coil. DO NOT USE FORCE.

Grasp AutoMate® 1l tightening device with thumb and forefinger on barrel, palm grip in palm.
Rotate knurled barrel clockwise. NOTE: AutoMate® IlI tightening device has an audible torque
indicator, thereby indicating the rotational (tightening) force required. After 2 to 3 “clicks”, STOP
tightening. The band is properly subgingivally tightened. NOTE: The AUTO-LOCK LOOP keeps
matrix locked tightly until removal is desired.

Remove the tightening device. Rotate AutoMate® Ill tightening device continuously counter-
clockwise (backwards) while simultaneously and continuously withdrawing the AutoMate® |11
tightening device from the coil.

3.6.2
3.6.3

3.6.4

3.7 Placement of restorative

3.7.1 Close the gingival margin by placing a contoured wedge or anatomic wooden wedge (buccal
and/or lingual).

3.7.2 Ensure matrix is adapted to the adjacent tooth contact area. Lightly burnish the matrix against
the adjacent tooth both buccally and lingually to further adapt it to form proper contours.
NOTE: Over burnishing may distort matrix and compromise contours.

3.7.3 Place desired restorative material as per restorative material manufacturer’s directions for use.



3.8 Removing the matrix
Following appropriate restorative curing/setting, open and remove the matrix using shielded
AutoMatrix® Snippers+.

3.8.1

CAUTION

3.8.2
3.8.3
3.8.4
3.8.5

Preparation of AutoMatrix® Snippers+:

Align catch-tray with the instrument axis of the snipper.

Clip catch-tray straight onto the snippers by sliding the u-shaped cavity into the nut below the
bolt head.

Make sure that the pin on the lower surface of the catch-tray clicks in the hole on the upper
side of the blade edge.

Displacement of catch-tray. Small parts — To reduce risk of ingestion/inhalation.

« Do not open Snippers+ more than 60° to prevent displacement of catch-tray, which
may cause leakage of the catch-tray and release of cut pieces.

« Before application, make sure that the catch-tray is properly connected to the snip-
pers: Turn instrument and check that there is no gap between catch-tray and snippers.
Make sure that the catch-tray is empty.

Clip any part of the projecting end of the AUTO-LOCK LOOP.

After clipping immediately retrieve any loose part and remove from the mouth.
Keep snippers closed containing the cut piece during withdrawal from the mouth.
Empty catch-tray and properly discard cut piece.

Small parts — To reduce risk of ingestion/inhalation.
« Do not open Snippers+ widely during use. Widest opening is designed to dislodge the
catch-tray.

CAUTION « After clipping the AUTO-LOCK LOOP into the catch-tray, keep Snippers+ closed dur-

3.8.6

3.8.7

ing withdrawal from the mouth.

If tray is dislodged during use, recover any pieces from the mouth immediately.
Ensure matrix is grasped securely with fingers or locking college pliers during with-
drawal from the mouth.

Recover all pieces from the mouth immediately.

Insert an explorer, scaler or suitable instrument through the lockrelease hole located on

the band near the coil. Gently pull lock-release hole occlusally until the matrix slips open.
NOTE: Locate the gingival segment of the AUTO-LOCK LOOP. This part will usually remain
attached to the band upon removal but may become dislodged. If segment of AUTO-LOCK
LOOP 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.

4. HYGIENE, PROCESSING AND DISPOSAL

Cross-contamination — To reduce risk of infection.
« Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regulations.
« Reprocess reusable products as described below.

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

drawers and cabinets, and away from potential contamination.

During treatment clinicians with patient contact should only handle items to be used.
Dispensing materials with clean/disinfected gloves or hands or suitable transfer for-
ceps in a separate room, bringing only what will be used into the operatory is strongly
recommended.

NOTICE

Wrong cleaning or disinfection method.

Damage to components.

1. Always disassemble Snippers+ catch-tray before final reprocessing.

2. Do not clean or disinfect with aggressive agents (e.g., solutions based on orange oil or acetone).

For manual cleaning and disinfection:

« Discard used gloves according to local regulations.

« Disinfect hands with an appropriate bactericidal, virucidal, and fungicidal hand disinfectant solution
according to local regulations. Use according to disinfectant solution manufacturer’s Instructions for
Use.

+ Use a new clean pair of examination gloves.

Instructions for cleaning, disinfecting and sterili

ing AutoMate® lll Tightening Device,

AutoMatrix® Snippers+ and catch-tray, AutoMatrix® matrices

Instructions for processing AutoMate® 1l Tightening Device

(“X" applicable)

Instructions for processing AutoMatrix® Snippers+ and catch-tray, AutoMatrix® matrices

(“X” applicable)

Warnings

High-level disinfection has not been validated as a terminal process for
the AutoMate® Ill Tightening Device, AutoMatrix® Snippers+ and catch-
tray or AutoMatrix® matrices. Disinfection is not recommended as a
terminal process. Proceed to Sterilization following cleaning and any
optional/intermediate disinfection process.

Steam autoclaving sterilization is appropriate and recommended for the
AutoMate® IIl Tightening Device, AutoMatrix® Snippers+ and catch-tray
and AutoMatrix® matrices.

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

Do not use hard wire brushes to clean the Instruments as scratching
and mechanical degradation can occur.

Use only a disinfecting solution which is approved for its efficacy, EPA
registered (and/or Health Canada approved) and use in accordance
with the IFU of the disinfecting solution manufacturer.

Do not allow the device to exceed 137 °C (279 °F).

Do not use phenol-based glutaraldehyde.

Always use a pH neutral instrument cleaning solution if authorized.
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.

In the USA, all devices should be cleaned and sterilized before each
use. For the countries that require a three-step process, in which dis-
infection is required prior to sterilization, all devices must be cleaned,
disinfected, and sterilized before use.

Warnings

+ Do not mechanically clean and/or disinfect AutoMate® IIl Tightening
Device in ultrasonic cleaner.

Do not immerse AutoMate® IIl Tightening Device in liquid. Cleaning/dis-
infection using static immersion and/or an ultrasonic unit is not validated
and should not be used.

Limitations on
reprocessing

+ The AutoMatrix® Retainerless Matrix System matrix band is intended for
single use only. Do not attempt to reprocess and/or re-use.

Repeated reprocessing has minimum effect on the accessory instru-
ments. End of life is normally determined by wear and damage due to
use.

Cold liquid immersion disinfection/sterilization, chemical vapor steriliza-
tion, and dry heat sterilization methods have not been tested or vali-
dated for efficacy and are not recommended for use.

Initial treatment
at the point
of use

» Do not allow residue or any form of contamination to dry on the device.
Remove excess soil/gross debris by wiping, brushing, and/or rinsing
under water.

Transport to processing area and follow validated processing instruc-
tions below.

It is recommended that the device be processed as soon as is reason-
ably practical following use.

Start reprocessing within 1 hour after use.

Preparation
before cleaning

» Remove the catch-tray from the AutoMatrix® Snippers+:

1. For loosening of catch-tray, open AutoMatrix® Snippers+ as widely as
possible.

2. Pull off catch-tray from the AutoMatrix® Snippers+.

Do not attempt to disassemble the AutoMate® IIl Tightening Device,

AutoMatrix® Snippers+ or AutoMatrix® Retainerless Matrix System

matrix band.

Process v Acceptable
Mechapical (Ultrasonic) ) ) ) v
Excluding AutoMate® IIl Tightening Device

Cleaning Manual v
Automated (Washer/Disinfector) v
Automated (Washer/Disinfector) v

Disinfection '\EA)?cr;lljgilng AutoMate® |1l Tightening Device v
Immersion

Sterilization Steam Autoclave v
Immersion

Single Use (Matrices) Dispose of after Use v

Reusable/Not reprocessable Dispose of if contaminated

Cleaning:
Mechanical
(Ultrasonic)

Do not mechanically clean AutoMate® Il Tightening Device in ultra-
sonic cleaner. No mechanical cleaning process has been validated. See
“Manual cleaning” or “Automated cleaning and disinfection” below.

For AutoMatrix® Snippers+ and catch-tray, AutoMatrix® matrices:

» The chemical manufacturer’s instructions for the cleaning and disinfec-
tion solution should be followed, observing concentration rates, contact
times, fill level, degassing processes, etc.

The recommended solution is Resurge® Instrument Cleaning Solution
mixed one packet 14.8 ml (1/2 fl. 0z.) with 3.8 | (1 gallon) of warm water,
at 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F) or equivalent enzymatic cleaning solution.
Immerse device in an ultrasonic bath containing the prepared solution
for at least 20 minutes unless otherwise specified by the time specified
by the solution manufacturer.

Rinse under tap water of at least drinking quality for a minimum of

30 seconds.

Allow to air dry.

Visually inspect for visible soil, and repeat the cleaning and disinfection
procedure if necessary.

Cleaning:
Manual

Clean instruments and components with a soft brush and tap water until
free of visible contamination. Pay special attention to device seams and
insertions.

The recommended solution for manual cleaning is Resurge® Instrument
Cleaning Solution mixed one packet 14.8 ml (1/2 fl. oz.) with 3.8 | (1 gal-
lon) of warm water, at 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F) or equivalent enzy-
matic cleaning solution.

The recommended solution for manual cleaning of the AutoMate® Il|
Tightening Device in EU countries is Diirr Dental D215 Instrument
Cleaning Solution mixed 20 ml with 1 | or equivalent enzymatic cleaning
solution.

Scrub with a lint-free disposable wipe pre-impregnated with instrument
cleaning solution ensuring that the fluid penetrated all seams and crev-
ices.

Wrap in a second lint-free disposable wipe pre-impregnated with instru-
ment cleaning solution. Keep the surface of the instrument wet for

5 minutes with Resurge®, 15 minutes with 2% Durr Dental ID215.
Remove cleaning solution residue by rinsing under warm tap water for
2 minutes.

Dry instruments and components with a lint-free, single-use cloth or
allow to air dry in a clean area.

Visually inspect for visible soil, and repeat the cleaning procedure if nec-
essary.




Disinfection:
Manual

Optional
interim process
for countries
that require a
3-step process

For AutoMate® 1l Tightening Device, no manual disinfection process has
been validated. For the countries that require a three-step process, in
which disinfection is required prior to sterilization, AutoMate® Il Tightening
Device must be cleaned and disinfected in an automated thermal disinfec-
tor (see below) prior to sterilization.

Disinfection by Wiping

« To disinfect the instruments and components, thoroughly wipe all sur-
faces, with a new single-use wipe in combination with an alcohol-based,
tuberculocidal, quaternary ammonium (50% IPA, 0.075% ammonium
compounds) cleaning and disinfecting solution.

Use additional wipes as needed to ensure the entire outer surface,
including seams and crevices, remain visibly wet for the contact time
recommended by the solution manufacturer.

Pay special attention to all seams and crevices while wiping.

Rinse the instruments and components under tepid running water

(40 °C (104 °F), potable) for 30 seconds to remove disinfectant solution.
Dry the instruments and components using a dry, lint-free disposable
cloth or disposable wipe.

Additional
information

« Prior to use, inspect the instruments and components. Discard any
instrument or component which has become damaged, worn, or dis-
torted.

Reassemble for use as described in step-by-step instructions in the IFU.
The instructions provided above have been validated by the manufac-
turer of the medical device as being capable of preparing a medical
device for reuse. It remains the responsibility of the processor to ensure
that the processing, as actually performed using equipment, materials
and trained personnel in the processing facility, achieves the desired
result. This requires verification and/or validation and routine monitor-
ing 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.

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 rep-
resentative.

Cleaning and
disinfection:
Automated

A thermal washer/disinfector that complies with ISO 15883 may be used
for automatic cleaning and thermal disinfection.

Use only properly maintained, calibrated, and approved washer disin-
fectors according to ISO 15883-1/-2.

Follow the manufacturer’s instructions to select the solutions and pro-
grams.

« Remove excess soil with a disposable cloth/paper wipe.

In case of gross contamination of instruments or components remove it
using a soft brush and running water.

Place instruments and components in the washer-disinfector allowing
water and detergent to enter into and drain out of device openings.

Run washer-disinfection program with A0 value = 3000 (e.g. 5 minutes
at 290 °C (194 °F)) (e.g., Miele Vario TD) using appropriate detergents
(e.g., neodisher® MediClean forte from Dr. Weigert, Germany or equiva-
lent).

After the cycle is complete, visually inspect the instruments and com-
ponents for degradation due to extended use and reprocessing. If any
instrument or component is discolored, cracked, worn, distorted, etc.,
discard and do not use.

Proceed to sterilization following automated cleaning and disinfection.

Drying

The drying instructions are incorporated in the cleaning and disinfection
section above.

Maintenance,
Inspection and
Testing

Visually inspect the instruments and components for degradation due to
extended use and reprocessing. If any instrument or component is dis-
colored, cracked, worn, distorted, etc., discard and do not use.
Regularly apply dental instrument lubricant to AutoMate® Il Tightening
Device and AutoMatrix® Snippers+. Catch-trays and matrices require no
additional maintenance and should not be oiled.

Ensure moving parts operate smoothly.

Packaging

Ensure that the instruments and copmonents are completely dry before
packaging for sterilization.

Alint-free, disposable cloth may be used to dry instruments and compo-
nents.

Place each instrument and copmonent in a separate appropriately sized
steam-sterilization pouch.

Use of FDA-cleared, ISO 11607 compliant Paper/plastic steam ster-
ilization pouches (e.g., AssurePlus® Sterilization Pouches) or others
approved by local regulations is recommended.

Sterilization/
Steam auto-
claving

The AutoMate® Il Tightening Device, AutoMatrix® Snippers+ and catch-
tray instruments, and AutoMatrix® Retainerless Matrix System matrix
bands must be sterilized utilizing steam autoclave sterilization.

The following Dynamic-Air-Removal/Pre-Vacuum steam autoclave cycles
may be used for the AutoMatrix® Snippers+:
* 134 °C (273 °F) for 3 minutes 30 seconds
(recommended only for non-US markets).
» 135 °C (275 °F) for 3 minutes.

The following Dynamic-Air-Removal/Pre-Vacuum steam autoclave

cycles may be used for the AutoMate® Ill Tightening Device, AutoMatrix®

Snippers+ catch-tray and AutoMatrix® Retainerless Matrix System matrix

bands (steam sterilizers that comply with the requirements of ANSI/AAMI

ST79:2010 & A1:2010. For non-US markets, compliance with EN 13060

Class B or EN 13060 class S):

» 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
(recommended only for non-US markets).

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

The following Gravity Displacement steam autoclave cycle may be used

for the AutoMatrix® Snippers+:

NOTE: Gravity Displacement steam cycles have not been validated for

the AutoMate® Il Tightening Device.

» 135 °C (275 °F) for 10 minutes with @ minimum drying time of 30 min-
utes.

The following Gravity Displacement steam autoclave cycles may be used

for the AutoMatrix® Snippers+ catch-tray and AutoMatrix® Retainerless

Matrix System matrix bands:

* 132 °C (270 °F) for 15 minutes with @ minimum drying time of 30 min-
utes.

+ 135 °C (275 °F) for 10 minutes with @ minimum drying time of 30 min-
utes.

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

« Instruments should be disinfected/sterilized and dried prior to storage.
Do not remove from the pouch until ready for use to prevent contamina-
tion.

Instruments sterilized non-bagged should be used immediately.

Store at room temperature, away from moisture or excessive humidity.
To prevent contamination, store processed device in covered storage
such as a drawer or cabinet until use.

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

4.1 Disposal

Based on the information in the SDS, the waste generated by the disposal of the product does not
present characteristics of physical danger, for the person or the environment; it can therefore be
managed, according to local regulations, as a non-hazardous waste. Dispose of in accordance with
national and local regulations.

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

Contaminated containers and accessories that have been in contact with the patient must be
cleaned, disinfected, and sterilized as outlined in Hygiene above prior to disposal or disposed of as
hazardous waste at risk of biological contamination.

Always wear gloves when handling packaging and accessories.

5. LOT NUMBER AND CORRESPONDENCE
1. AutoMatrix® system accessories are warranted for one year from date of purchase.
2. The following numbers should be quoted in all correspondence:
« Reference Number (REF)
« Lot number on the package (LOT)
« Copy of proof of purchase
3. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and the com-
petent authority according to local regulations.
4. Device Ildentification (Basic UDI-DI): ++D002MATRIXSYSTEMSPX
186-DV1
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AutoMatrix®

Systeme de matrice sans porte-matrice

A utiliser avec le dispositif de serrage AutoMate® lll et 'instrument
AutoMatrix® Snippers+

MODE D’EMPLOI - FRANCAIS

AVERTISSEMENT : Ce produit est un dispositif médical. Réservé a I'usage dentaire par des profes-
sionnels qualifiés.
E.-U. : Délivré exclusivement sur ordonnance.

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systéeme de matrice sans porte-matrice AutoMatrix® est a utiliser comme une matrice pour retenir les
matériaux de restauration a application directe dans les cavités postérieures impliquant les surfaces
proximales. Le systéme AutoMatrix® permet la mise en place et le maintien de la matrice sans nécessi-
ter un porte-matrice encombrant, pour une application aisée, un meilleur accés, une bonne visibilité du
champ opératoire et un plus grand confort du patient.

L’acces pour la mise en place des coins (le cas échéant) n’est pas encombré par un porte-matrice
externe. Les bandes a usage unique du systéme AutoMatrix® permettent une bonne adaptation du
contact sous-gingival et proximal tout en assurant une protection contre les contaminations croisées.

1.1 Indications

Le systéme de matrice sans porte-matrice AutoMatrix® est indiqué dans les cas ou la mise en place
d’une matrice autour d'une dent préparée facilite le modelage d'un matériau de restauration a applica-
tion directe (par exemple, dans les préparations de classe Il).

1.2 Contre-indications
Aucune connue.

1.3 Conditionnements'

Les matrices du systéme AutoMatrix® sont proposées en quatre hauteurs/largeurs et calibres (épais-
seurs) — (voir tableau ci-dessous). Toutes les dimensions des matrices du systéme AutoMatrix®
s’adaptent a toutes les circonférences de dent.

Type Moyenne Etroite Moyenne Large

P fine? standard standard standard

Hauteur 6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 3,36 mm
auteu x 0,038 mm x 0,051 mm x 0,051 mm x 0,051 mm

et calibre

(114" x .0015) (316" x .002) (1/4" x 002) (5/16" x .002)

Prémolaires/
molaires

Prémolaires
courtes et molaires

Prémolaires/
molaires

Usages cliniques

Molaires longues
types 9

' Certaines présentations peuvent ne pas étre disponibles dans tous les pays.
2 Les bandes fines sont identifiées par une encoche sur la boucle autobloquante.

1.4 Composition

« Matrices : Acier inoxydable poli

« Dispositif de serrage AutoMate® Il : Acier inoxydable

«  AutoMatrix® Snippers+ : Acier inoxydable, avec bac récepteur en plastique

2. REMARQUES GENERALES DE SECURITE

Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité suivantes ainsi que des consignes
particulieres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du présent mode d’emploi.

Symbole de sécurité.
Ce pictogramme est le symbole de sécurité. |l sert a alerter 'utilisateur des risques de
blessure. Respecter tous les messages de sécurité venant apres ce symbole afin d’évi-

AVERTSSEVENT  ter d’éventuelles blessures.

2.1 Mises en garde

1. Les matrices du systéme AutoMatrix® contiennent du nickel (métal) qui peut étre irritant pour la
peau et les muqueuses buccales et provoquer une dermatite de contact allergique ou une muco-
site chez les personnes sensibles.

- Eviter tout contact avec la peau pour prévenir les irritations et d’éventuelles réactions aller-
giques. En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. En cas de sensibilisa-
tion de la peau ou des muqueuses ou d’éruption cutanée, interrompre I'utilisation et consulter un
médecin.

2. Le systéme de matrice AutoMatrix® comporte des petites piéces coupantes. Comme avec tous les
instruments a usage intra-oral, il est impératif de prendre les précautions nécessaires pour garan-
tir une manipulation et une mise en place stables. Lors des procédures de retrait des matrices, il
est possible qu’'un morceau de la BOUCLE AUTOBLOQUANTE (clip de retenue) se détache de
la bande. Il convient de prévenir I'ingestion ou I'aspiration de ce morceau. Retirer imnmédiatement
toute piece détachée de la cavité buccale. Il est recommandé de mettre en place une digue en
caoutchouc ou tout autre dispositif d’isolation approprié avant de commencer les procédures opé-
ratoires. Porter des gants et des protections oculaires appropriés.

Aspiration : En cas d’'aspiration d’'une matrice, consulter immédiatement un médecin.

Ingestion : En cas d'ingestion accidentelle, encourager le patient a consulter un médecin pour

localiser la piece ingérée. Consulter immédiatement un médecin en cas de nausée ou de dévelop-

pement pathologique.

Lacération : Les matrices du systéme AutoMatrix® sont coupantes et peuvent entailler la peau et

les tissus parodontaux non protégés. Eviter d’exercer une pression apicale excessive. Il est recom-

mandé de manipuler les bandes avec des gants et/ou une précelle College autobloquante ou un
instrument équivalent. En cas de lacération de la peau avec une bande propre, prodiguer les pre-
miers soins habituels. Jeter la bande en respectant la réglementation applicable.

3. Les matrices et accessoires usagés sont contaminés. Appliquer les plans de contréle des expo-
sitions correspondants. En cas d’exposition accidentelle, suivre les procédures post-exposition
recommandées. Aprés ['utilisation des matrices du systéme AutoMatrix®, il est impératif d’appliquer
les techniques de manipulation et d’élimination appropriées. Les matrices usagées sont contami-
nées et coupantes. Lors de leur manipulation et de leur élimination, prendre les mémes précau-
tions qu’avec les autres instruments coupants contaminés.

4. Le produit est fourni non stérile. Les composants doivent étre stérilisés avant I'utilisation clinique
(voir les rubriques Précautions, Instructions étape par étape, Hygiéne).

5. Des précautions doivent étre prises pour controler tous les instruments comme il se doit de
maniére a préserver les patients de toute blessure.

6. Ne pas exercer de force excessive lors de I'insertion du dispositif de serrage AutoMate® Il dans le
rouleau de serrage. Eviter le contact du rouleau rotatif avec les tissus buccaux pendant le serrage.
Lors de I'utilisation de I'instrument de retrait, il convient d’appliquer une technique permettant de
prévenir le coincement des tissus mous (peau, gencive, muqueuse) dans ses machoires qui pour-
rait Iéser le tissu. En cas de Iésion, laver abondamment la zone touchée a I'eau et consulter un
médecin.

7. Le systéeme AutoMatrix® ne doit pas étre utilisé chez les patients ayant une hypersensibilité connue
a 'un des composants.

2.2 Précautions

1. Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre défini par le mode d’emploi. Toute utilisation de ce
produit contraire au mode d’emploi est a la discrétion et sous I'unique responsabilité du praticien.

2. Porter des lunettes de protection, un masque, des vétements et des gants appropriés. Le port de
lunettes de protection est recommandé pour les patients.

3. Une pression excessive sur la matrice en direction apicale peut Iéser les tissus parodontaux (voir
Mises en garde).

4. Les produits portant la mention « usage unique » sur I'étiquette sont destinés a une seule utilisa-
tion. Les jeter aprés utilisation. Ne pas les réutiliser sur d’autres patients pour éviter les contamina-
tions croisées.

5  Utiliser uniquement des accessoires propres, correctement désinfectés et stérilisés, ou des acces-
soires préts a 'emploi. Avant la premiére utilisation et toute réutilisation, il est impératif de nettoyer
et désinfecter correctement les accessoires avant de les passer a I'autoclave pour réduire le risque
de contamination croisée (voir Hygiéne ci-dessous).

6. Les matrices sont fournies prétes a I'emploi mais doivent étre stérilisées avant utilisation (voir
Hygiene ci-dessous). Utiliser exclusivement des matrices neuves, propres et jamais utilisées, ran-
gées dans un endroit fermé, comme par exemple un tiroir ou une armoire, a I'abri de toute source
de contamination potentielle. Les retirer de leur emballage d’origine au moment de les utiliser avec
des mains gantées propres ou a I'aide d’un instrument propre adapté.

Pour réduire le risque d'infection, ne pas utiliser les matrices si leur emballage est abimé ou
déchiré.

7 Ne pas utiliser d’accessoires autres que ceux congus, fournis et/ou recommandés pour une utili-
sation avec le systéme AutoMatrix®. Cela pourrait occasionner des lésions (voir Mises en garde,
Instructions étape par étape).

« Toujours s’assurer que le bac récepteur en plastique est correctement fixé a I'instrument Auto-

Matrix® Snippers+ avant utilisation.

Lors de la coupure de la BOUCLE AUTOBLOQUANTE avec l'instrument de retrait, retenir le

bout libre avec les doigts pour éviter que la partie coupée soit projetée dans la cavité buccale.

Récupérer immédiatement toute piéce détachée et la retirer de la cavité buccale (voir Mises en

garde).

2.3 Réactions/effets secondaires indésirables

1. Le produit peut étre irritant pour la peau et les muqueuses buccales. Contact avec la peau : Irri-
tation ou réaction allergique possible. Des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. Membranes
mugqueuses : Inflammation, desquamation ou réaction allergique possible (voir Mises en garde).

2. La mauvaise utilisation du produit peut causer des échecs avec pour conséquence des lésions des
organes respiratoires et digestifs, de I'ceil, de la peau ou des muqueuses (voir les rubriques Mises
en garde et Précautions).

3. Le non-respect des techniques de manipulation et d’élimination validées peut entrainer un danger
biologique (voir Mises en garde et Précautions).

2.4 Stockage

Conserver les bandes du systéme AutoMatrix® ainsi que le dispositif de serrage AutoMate® |1l et I'instru-
ment AutoMatrix® Snippers+ & température ambiante et a I'abri d’'une humidité excessive.

Le dispositif de serrage et I'instrument de retrait doivent étre nettoyés, désinfectés/stérilisés et séchés
avant leur stockage (voir Hygiéne).

3. INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

3.1 Stérilisation préopératoire

Les matrices sont congues pour un usage unique et ne sont pas fournies stériles. Ces composants
doivent étre passés a I'autoclave a vapeur une fois avant leur utilisation clinique. Le dispositif de ser-
rage et l'instrument de retrait ne sont pas fournis stériles et doivent étre passés a I'autoclave a vapeur
avant toute utilisation, y compris la premiere (voir Hygiéne).

3.2 Mettre en place une digue en caoutchouc ou tout autre moyen d’isolation adapté.

3.3 Préparation de la cavité

Réaliser la préparation de la cavité comme a I'accoutumée en utilisant une digue en caoutchouc ou
tout autre moyen d'isolation adapté. Conseil technique : L'installation préalable d’un coin ou la mise
en place d’'un anneau Palodent® Plus (vendu séparément, voir le mode d’emploi complet) pour obtenir
une légere séparation peut faciliter la mise en place de la matrice et I'obtention d’'un contact proximal
acceptable pour la restauration.

3.4 Choix de la matrice et préparation — Ajustement de la circonférence de la matrice

Choisir la matrice ayant la hauteur et le calibre adaptés. Pour un bon ajustement sur la dent, la matrice
doit étre Iégérement plus large que la circonférence d’occlusion. La hauteur doit Iégérement dépasser
la créte marginale sans géner la procédure.

3.4.1 Avec une main gantée ou un instrument approprié (par exemple, une précelle College), dérou-
ler Iégérement le rouleau d’une matrice neuve et propre du systéme AutoMatrix®.
3.4.2 Tout en maintenant fermement la bande (avec un instrument ou sur le cété ; ne pas la mainte-

nir par les bords tranchants), faire glisser avec soin TAUTOBLOQUEUR pour I'amener contre
le rouleau. Si nécessaire, répéter les étapes 3.4.1 et 3.4.2 ci-dessus pour élargir un peu plus la
matrice jusqu’a la taille requise.

3.5 Positionnement de la matrice

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

la matrice avec la BOUCLE AUTOBLOQUANTE au centre de la face vestibulaire ou linguale ou de la

paroi restante de la dent la plus stable.

Conseils techniques :

1. Pour loger la matrice dans les espaces interproximaux étroits : L'installation préalable d’un coin, la
mise en place d’'un anneau Palodent® Plus ou I'utilisation d’un séparateur Elliot sur les dents posté-
rieures peut permettre d’obtenir temporairement I'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’accés : Utiliser une précelle College autobloquante pour saisir la
matrice sur le coté et faciliter son logement. Relacher la précelle lorsque la matrice est fermement
ajustée sur la dent.



3.6 Serrage de la matrice (avec le dispositif de serrage AutoMate® Ill)

3.6.1

3.6.2

3.6.3

3.6.4

Stabiliser la matrice par une Iégére pression du doigt en direction apicale jusqu’a ce qu’elle soit
parfaitement serrée. S’assurer que le tissu gingival n’est pas coincé entre la bande et la sur-

face de la dent. Si tel est le cas, soulever légerement et repositionner la bande avant le serrage.

S'’assurer que la matrice est en position apicale par rapport au bord de la préparation, sans hia-
tus.

Insérer I'extrémité du dispositif de serrage AutoMate® Ill dans le rouleau de la matrice. NE PAS
FORCER.

Saisir le dispositif de serrage AutoMate® Ill avec le pouce et I'index sur le corps, le manche
antidérapant étant dans la paume. Faire pivoter le corps moleté vers la droite. REMARQUE :
Le dispositif de serrage AutoMate® 11l est doté d’un indicateur de couple sonore pour indiquer
la force de rotation (serrage) requise. ARRETER de serrer aprés 2 ou 3 « clics ». La bande est
correctement serrée en sous-gingival. REMARQUE : La BOUCLE AUTOBLOQUANTE main-
tient la matrice bloquée jusqu’au retrait.

Retirer le dispositif de serrage. Faire pivoter le dispositif de serrage AutoMate® Ill sans interrup-
tion vers la gauche (en arriere) tout en le retirant simultanément et sans arrét du rouleau.

3.7 Application du matériau de restauration

3.71

3.7.2

373

Fermer le bord gingival en plagant un coin profilé ou un coin en bois anatomique (vestibulaire
et/ou lingual).

S'’assurer que la matrice est adaptée a la zone de contact avec la dent adjacente. Brunir lége-
rement la matrice contre la dent adjacente, en directions vestibulaire et linguale, pour I'adap-
ter davantage et obtenir des contours appropriés. REMARQUE : Un brunissage excessif peut
déformer la matrice et compromettre les contours.

Appliquer le matériau de restauration souhaité en respectant le mode d’emploi de son fabricant.

3.8 Retrait de la matrice
Aprés une polymérisation/prise appropriée du matériau de restauration, ouvrir et retirer la matrice avec
I'instrument AutoMatrix® Snippers+ protégé.

3.8.1

AVERTISSEMENT

3.8.2
3.8.3
3.8.4

3.8.5

Préparation d’AutoMatrix® Snippers+ :

Aligner le bac récepteur sur I'axe de I'instrument de retrait.

Fixer le bac récepteur directement sur I'instrument de retrait en faisant glisser la cavité

en U dans 'écrou sous la téte de boulon.

Veiller a ce que le goujon situé sur la surface inférieure du bac récepteur s'insere bien dans
le trou situé sur la partie supérieure de I'aréte de la lame.

Déplacement du bac récepteur. Petites piéces — Réduire le risque d’ingestion/
inhalation.

* Ne pas ouvrir I'instrument Snippers+ a plus de 60° pour éviter le déplacement du bac
récepteur car cela pourrait se traduire par une fuite de ce dernier et la libération des
morceaux découpés.

Avant I'application, s’assurer que le bac récepteur est correctement fixé a l'instru-
ment de retrait : Retourner l'instrument et vérifier qu’il n’y a pas de hiatus entre le bac
récepteur et I'instrument Snippers. S'assurer que le bac récepteur est vide.

Couper toute partie qui dépasse de la BOUCLE AUTOBLOQUANTE.

Aprés la découpe, retirer immédiatement tout morceau détaché et I'6ter de la cavité buccale.
Maintenir I'instrument de retrait fermé avec le morceau découpé a l'intérieur pendant son retrait
de la cavité buccale.

Vider le bac récepteur et jeter le morceau découpé comme il convient.

Petites pieces — Réduire le risque d’ingestion/inhalation.
* Ne pas ouvrir I'instrument Snippers+ en grand pendant I'utilisation. L'ouverture sur
toute sa largeur sert a détacher le bac récepteur de l'instrument.

AVERTSSEMENT  « Apres avoir coupé la BOUCLE AUTOBLOQUANTE qui est récupérée dans le bac

3.8.6

3.8.7

récepteur, maintenir I'instrument Snippers+ fermé pendant son retrait de la cavité buc-
cale.

Si le bac récepteur se détache pendant I'utilisation, récupérer immédiatement les
éventuelles piéces tombées dans la cavité buccale.

Veiller a ce que la matrice soit saisie fermement avec les doigts ou la précelle autoblo-
quante College pendant son retrait de la cavité buccale.

« Récupérer immédiatement toutes les piéces tombées dans la cavité buccale.

Insérer une sonde dentaire, un détartreur ou tout autre instrument adapté a travers l'orifice de
déblocage situé sur la bande prés du rouleau. Tirer doucement, en direction occlusale, sur ['ori-
fice de déblocage jusqu’'a ce que la matrice s’'ouvre. REMARQUE : Localiser le segment gin-
gival de la BOUCLE AUTOBLOQUANTE. Cette partie reste habituellement fixée sur la bande
lors du retrait mais il est possible qu’elle se détache. Si le segment de la BOUCLE AUTO-
BLOQUANTE 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 desserrée

en direction vestibulaire ou linguale tout en la retirant en direction occlusale. Jeter la matrice
comme il convient.

4. HYGIENE, TRAITEMENT ET ELIMINATION

Contamination croisée — Pour réduire le risque d’infection.
* Ne pas réutiliser les produits a usage unique. Eliminer le produit conformément a la
réglementation locale.

AVERTISSENENT  » Retraiter les produits réutilisables comme décrit ci-dessous.

Lorsqu'ils ne sont pas utilisés, fournitures et instruments doivent étre rangés dans un
endroit fermé, tel qu’un tiroir ou une armoire, et a I'abri de toute source de contamina-
tion potentielle.

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

Il est fortement recommandé d’appliquer les matériaux avec des gants ou mains
propres/désinfecté(e)s, ou avec une pince a instruments adaptée, dans une piéce
séparée, et de ramener dans la salle de soins uniquement la quantité qui sera effecti-
vement utilisée.

REMARQUE

Méthode de nettoyage ou de désinfection inappropriée.

Détérioration des éléments.

1. Toujours démonter le bac récepteur de I'instrument Snippers+ avant le retraitement final.

2. Ne pas nettoyer ni désinfecter avec des agents agressifs (par exemple, solutions contenant de
I'huile essentielle d’orange ou de I'acétone).

Pour un nettoyage et une désinfection a la main :

« Jeter les gants utilisés conformément a la réglementation locale.

« Se désinfecter les mains avec une solution désinfectante bactéricide, virucide et fongicide appro-
priée conformément a la réglementation locale. Respecter le mode d’emploi du fabricant de la
solution désinfectante.

«  Utiliser une nouvelle paire de gants d’examen propres.

Traitement v/ Acceptable
Mécanique (ultrasons)
A I'exclusion du dispositif de serrage v
®
Nettoyage Automate® |lI
Manuel v
Automatique (laveur/désinfecteur) v
Automatique (laveur/désinfecteur) v
Manuelle
Désinfection A I'exclusion du dispositif de serrage v
Automate® I1l
Immersion
o Autoclave a vapeur v
Stérilisation -
Immersion
Usage unique (Matrices) Jeter aprés utilisation v
Réutilisable/Non retraitable Jeter en cas de contamination

Instructions pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation du dispositif de serrage
Automate® lll, de I'instrument AutoMatrix® Snippers+ et son bac récepteur, des matrices
AutoMatrix®

Instructions pour le traitement du dispositif de serrage AutoMate® 11l
(« X » applicable)

Instructions pour le traitement de I'instrument AutoMatrix® Snippers+

et son bac récepteur, des matrices AutoMatrix®
(« X » applicable)

« La désinfection de haut niveau n’a pas été validée comme procédure
terminale pour le dispositif de serrage AutoMate® Ill, I'instrument Auto-
Matrix® Snippers+ et son bac récepteur ni les matrices AutoMatrix®. La
désinfection n’est pas recommandée comme procédure terminale. Pro-
céder a la stérilisation apreés le nettoyage ainsi que toute procédure de
désinfection facultative/intermédiaire.

La stérilisation a l'autoclave a vapeur est adaptée et recommandée pour
le dispositif de serrage AutoMate® IIl, 'instrument AutoMatrix® Snippers+
et son bac récepteur ainsi que les matrices AutoMatrix®.

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

Ne pas utiliser de brosse métallique dure pour nettoyer les instruments
en raison du risque de rayure et de détérioration mécanique.

Utiliser uniquement une solution désinfectante a I'efficacité validée et
homologuée par 'EPA (et/ou approuvée par Santé Canada) en respec-
tant le mode d’emploi du fabricant de la solution désinfectante en ques-
tion.

La température de I'appareil ne doit pas dépasser 137 °C (279 °F).

Ne pas utiliser du glutaraldéhyde a base de phénol.

Toujours utiliser une solution de nettoyage au pH neutre autorisée pour
les instruments.

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

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

Aux Etats-Unis, tous les instruments doivent étre nettoyés et stérilisés
avant chaque utilisation. Pour les pays imposant un processus en trois
étapes avec la désinfection précédant la stérilisation, tous les instru-
ments doivent impérativement étre nettoyés, désinfectés et stérilisés
avant utilisation.

Mises en garde

Mises en garde Ne pas nettoyer ni désinfecter le dispositif de serrage AutoMate® 1|
mécaniquement dans un nettoyeur a ultrasons.

Ne pas plonger le dispositif de serrage AutoMate® IIl dans du liquide. Le
nettoyage/la désinfection par immersion statique et/ou dans un appareil

ultrasonique ne sont pas validés et doivent étre proscrits.

Limites du
retraitement

Les bandes du systéme de matrice sans porte-matrice AutoMatrix® sont
a usage unique. Ne pas essayer de les retraiter ni de les réutiliser.

Le retraitement répété a un effet minime sur ces instruments acces-
soires. La fin de vie est normalement déterminée par I'usure et les dom-
mages dus a I'utilisation.

L'efficacité des méthodes de désinfection/stérilisation a froid par immer-
sion dans un liquide, de stérilisation chimique a la vapeur et de stérili-
sation a la chaleur seche n’a été ni testée ni validée ; il n’est donc pas
recommandé d’y avoir recours.

Traitement * Ne pas laisser de résidu ni toute forme de contamination sécher sur
initial sur le lieu I'instrument. Eliminer les saletés/débris importants en essuyant, bros-
d’utilisation sant et/ou en ringant a I'eau.

Amener a la zone de traitement et suivre les instructions de traitement
validées ci-dessous.

Il est recommandé de traiter I'instrument dés que cela est raisonnable-
ment possible de le faire aprés son utilisation.

Lancer le retraitement dans I'heure suivant I'utilisation.

Préparation
avant
le nettoyage

Retirer le bac récepteur de I'instrument AutoMatrix® Snippers+ :

1. Pour dégager le bac récepteur, ouvrir I'instrument AutoMatrix®
Snippers+ aussi largement que possible.

2. Tirer sur le bac récepteur pour le sortir de I'instrument AutoMatrix®
Snippers+.

Ne pas essayer de démonter le dispositif de serrage AutoMate® Il

I'instrument AutoMatrix® Snippers+ ni les bandes du systeme de matrice

sans porte-matrice AutoMatrix®.




Nettoyage : « Ne pas nettoyer le dispositif de serrage AutoMate® Ill mécaniquement Emballage « S’assurer que les instruments et les composants sont parfaitement secs
Mécanique dans un nettoyeur a ultrasons. Aucune procédure de nettoyage méca- avant de les emballer pour la stérilisation.
(ultrasons) nique n’a été validée. Se reporter aux rubriques « Nettoyage manuel » « Il est possible d'utiliser un chiffon jetable non pelucheux pour sécher les
ou « Nettoyage et désinfection automatisés » ci-dessous. instruments et les composants.
« Placer chaque instrument et chaque composant séparément dans un x| x
Pour I'instrument AutoMatrix® Snippers+ et son bac récepteur, les matrices sachet de stérilisation a la vapeur de taille adaptée.
AutoMatrix® : « Il est recommandé d'utiliser des sachets de stérilisation a la vapeur
« Suivre les instructions du fabricant de produits chimiques relatives a en papier/plastique (par exemple, sacs de stérilisation AssurePlus®)
la solution de nettoyage et de désinfection en respectant les taux de approuvés par la FDA, conformes a la norme ISO 11607 ou homolo-
concentration, les temps de contact, les niveaux de remplissage, les gués par d’autres réglementations locales.
Eroced;ris de degazzge’ ett;:. lution d t inst ; X Stérilisation/ Le dispositif de serrage AutoMate® lIl, I'instrument AutoMatrix® Snippers+
Re pro u(; 'r\;let?:)mman © es| hatsc(i] u1|2r18 el r!es %ylage pouLlnsdrurpen S autoclavage et son bac récepteur ainsi que les bandes du systéme de matrice sans
ei,urge . eangger un fac et de 14,0 m'a 5,91 d eau chaude a a la vapeur porte-matrice AutoMatrix® doivent impérativement étre stérilisés dans un
35 °C-40 °C (95 °F-104 °F). Il est également possible d'utiliser une solu- A
! : . autoclave a vapeur.
tion de nettoyage enzymatique équivalente.
: Plorjger Ieddls;taosmf d?nszté)n blalnta ultras;)lnzlcor:ltenant Ita §°hg'°? Er?' Il est possible d'utiliser les cycles suivants d’autoclave a vapeur a évacua-
parez an ar au moins 20 minutes, saut indication contraire du fabri- tion dynamique de I'air/pré-vide pour 'instrument AutoMatrix® Snippers+ :
;:,mt e‘el', SO u(tjlon. binet. d lité potabl - dant * 134 °C (273 °F) pendant 3 minutes et 30 secondes (recommandé uni-
|n'cer;0 eau zro inet, de qualite potable au minimum, pendant au quement pour les pays autres que les Etats-Unis).
moins 59 secondes. + 135 °C (275 °F) pendant 3 minutes.
« Laisser sécher a l'air.
: P'ror’::ede]r a une’(ljnspe(;:tlon t\tllsuelle atlg rzcrhtler;:hetlde slale'tes V|s!bles et Il est possible d'utiliser les cycles suivants d’autoclave a vapeur a évacua-
repeter la procedure de netioyage et de desintection si nécessaire. tion dynamique de I'air/pré-vide pour le dispositif de serrage AutoMate® IlI,
Nettoyage : « Nettoyer les instruments et les composants avec une brosse souple et le bac récepteur de I'instrument AutoMatrix® Snippers+ et les bandes
Manuel a 'eau du robinet jusqu’a disparition des contaminations visibles. Porter du systéme de matrice sans porte-matrice AutoMatrix® (stérilisateurs a
une attention particuliere aux jonctions et insertions de I'instrument. vapeur conformes aux exigences des normes ANSI/AAMI ST79:2010
* Le produit recommandé pour le nettoyage manuel est la solution de et A1:2010. Pour les pays autres que les Etats-Unis, conformité avec la
nettoyage pour instruments Resurge®. Mélanger un sachet de 14,8 ml norme EN 13060 classe B ou EN 13060 classe S) :
a 3,8 | d’'eau chaude a 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F). Il est également pos- » 132 °C (270 °F) pendant 4 minutes avec un temps de séchage minimal
sible d'utiliser une solution de nettoyage enzymatique équivalente. de 20 minutes.
* Le produit recommandé pour le nettoyage manuel du dispositif de ser- * 134 °C (273 °F) pendant 3 minutes avec un temps de séchage minimal
rage AutoMate® Ill dans les pays de I'UE est la solution de nettoyage de 18 minutes (recommandé uniquement pour les pays autres que les
pour instruments Dirr Dental ID215. Mélanger 20 ml a 1 | d’eau. Il est Etats-Unis). X|X
également possible d'utiliser une solution de nettoyage enzymatique « 135 °C (275 °F) pendant 3 minutes avec un temps de séchage minimal
équivalente. de 16 minutes.
« Frotter avec une lingette jetable non pelucheuse pré-imprégnée d'une x| x
solution de nettoyage pour instruments, en veillant a ce que le liquide Il est possible d'utiliser le cycle suivant d’autoclave a vapeur a déplace-
pénetre dans toutes les jonctions et toutes les fentes. ment par gravité pour I'instrument AutoMatrix® Snippers+ :
« Envelopper l'instrument dans une deuxiéme lingette jetable non pelu- REMARQUE : Les cycles d’autoclave a vapeur a déplacement par gravité
cheuse pré-imprégnée d’une solution de nettoyage pour instruments. n'ont pas été validés pour le dispositif de serrage AutoMate® III.
Maintenir la surface de I'instrument humide pendant 5 minutes avec » 135 °C (275 °F) pendant 10 minutes avec un temps de séchage minimal
Resurge® et 15 minutes avec Dirr Dental ID215 a 2%. de 30 minutes.
« Eliminer les résidus de solution nettoyante en ringant I'instrument a I'eau
tiéde du robinet pendant 2 minutes. Il est possible d'utiliser les cycles suivants d’autoclave a vapeur a dépla-
« Sécher les instruments et les composants avec un chiffon non pelu- cement par gravité pour le bac récepteur de I'instrument AutoMatrix®
cheux a usage unique ou les laisser sécher a l'air libre dans un endroit Snippers+ et les bandes du systéme de matrice sans porte-matrice
propre. AutoMatrix® :
« Procéder a une inspection visuelle a la recherche de saletés visibles et * 132 °C (270 °F) pendant 15 minutes avec un temps de séchage minimal
répéter la procédure de nettoyage si nécessaire. de 30 minutes.
Désinfection : | Aucune procédure de désinfection manuelle n'a été validée pour le dispo- : ;35300 (,27? F) pendant 10 minutes avec un temps de séchage minimal
Manuelle sitif de serrage AutoMate® IIl. Pour les pays imposant une procédure en € SU minutes.
trois étapes avec une désinfection avant stérilisation, le dispositif de ser- U " sthode de stérilisati iste 3 ol les inst "
Procédure rage AutoMate® IIl doit impérativement étre nettoyé et désinfecté dans un ni aﬁJ redme IO et' ﬁ,s T” isation consu:;; ap acter es (',"S rum;en S non
intermédiaire | thermodésinfecteur automatisé (voir ci-dessous) avant stérilisation. zm alles dans le sterilisateur a vapeur et d executer un des cycles ci-
facultative €SSUS.
pour les pays Désinfection par essuyage Stockage * Les instruments doivent étre désinfectés/stérilisés et séchés avant ran-
imposant une » Pour désinfecter les instruments et les composants, essuyer soigneuse- gement.
procédure en ment toutes les surfaces avec une lingette jetable neuve et une solution » Pour prévenir toute contamination, ne pas sortir les instruments du
3 étapes nettoyante et désinfectante tuberculocide a base d’alcool et d’ammo- sachet avant leur utilisation.
nium quaternaire (50% d’alcool isopropylique, 0,075% de composés * Les instruments stérilisés non emballés doivent étre utilisés immédiate-
d’ammonium). X ment. X| X
« Utiliser des lingettes supplémentaires si nécessaire pour que toute la » Ranger a température ambiante et a I'abri d’'une humidité excessive.
surface externe, y compris les jonctions et les fentes, soit visiblement » Pour prévenir toute contamination, stocker I'instrument traité dans un
mouillée pendant le temps de contact recommandé par le fabricant de lieu fermé, tel qu’un tiroir ou une armoire, jusqu’a son utilisation.
la solution. « Inspecter le sachet avant utilisation. Si le sachet a été détérioré, I'instru-
« Accorder une attention particuliére a toutes les jonctions et toutes les ment doit étre retraité avant utilisation.
f:_ntes ;I)enQart\t l essm:yagﬁ. tsal te tisde et Informations * Inspecter les instruments et les composants avant utilisation. Jeter tout
I?cslr ei(;ncscru;r(\)ino's: e es;on:g%san S ad eau cou'rl_an te |e| e el i complémen- instrument ou composant endommagé, usé ou déformé.
z‘,’ a fe (t ‘ ( )) pendant 30 secondes pour éliminer la solution taires « Réassembler les instruments en vue de leur utilisation conformément
Se,s'; etl: an e.t ts et | " hiffon ictabl t aux instructions étape par étape figurant dans le mode d’emploi.
cC erl eilns rumen sl_e ej CQTF:)?SM S avec un chiffon jetable sec & + Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif
non pelucheux ou une lingette jetable. médical pour préparer un dispositif médical a sa réutilisation. Il incombe
Nettoyage + Un laveur-désinfecteur thermique conforme a la norme 1ISO 15883 peut au préparateur de s’assurer que le traitement, tel qu’il est effectué avec
et désinfection : étre utilisé pour le nettoyage et la désinfection thermique automatisés. I'équipement, les matériaux et par le personnel qualifié du lieu de trai- X| X
Automatisés « Utiliser uniqguement un laveur-désinfecteur correctement entretenu, éta- tement, permet d’obtenir le résultat désiré. Cela impose une vérification
lonné et homologué conformément a la norme 1SO 15883-1/-2. et/ou une validation ainsi qu’une surveillance routiniere de la procédure.
« Suivre les instructions du fabricant pour le choix des solutions et des De méme, tout écart du préparateur par rapport aux instructions doit
programmes. étre correctement évalué pour en déterminer I'efficacité et les consé-
« Eliminer le plus gros des salissures avec un chiffon jetable/une lingette quences indésirables potentielles. L'utilisation d’autres procédures/
en papier. méthodes de retraitement est a la discrétion et engage la seule respon-
« Eliminer les contaminations importantes sur les instruments ou les com- sabilité du praticien dentaire.
glosantls a I_autje d un:;- b;ﬁsse souple etta Ideau Toframe'd, infect Coordonnées Aux Etats-Unis, contacter Dentsply Sirona au +1 302 422 4511. Dans les
acer les mys ruments et les composants dans le av’a;:ur- esintecteur du fabricant autres pays, contacter le revendeur Dentsply Sirona local.
en laissant I'eau et le détergent pénétrer dans puis s’écouler par leurs X[ X
orifices. S
« Lancer le programme du laveur-désinfecteur avec la valeur AO = 3000 4.1 Elimination ) i L ) i
(par exemple, 5 minutes & = 90 °C (194 °F), avec Miele Vario TD « D apres lle§ informations de la FDS, les déchets générés par le p'rodu'lt ne présentent aucune )
par exemple) et en utilisant les détergents appropriés (par exemple, caracterlstlgue de dangelr physique pour les personnes ou pour I'environnement. Il est par consé-
neodisher® MediClean forte de Dr. Weigert, Allemagne, ou équivalent). quent possﬂ)’leT d'e les traiter, f:onformen]ent aux reg.lementatlops Iocalgs, comme des déchets non
« Allafin du cycle, procéder a une inspection visuelle des instruments et dangeregx. Ellmlne’r le produit confgrr’nement aux réglementations natlor]ale elt locale. o
des composants a la recherche d'une éventuelle détérioration due & une . Lles matrices usagées sont Ponta,mlnee§ et coupantes. I_'ors de leur manipulation et dg |&?UT élimina-
utilisation prolongée et a des traitements répétés. Ne pas utiliser et jeter tion, Prgnldre les mémes precautlons gl{aveg les a’\u'tres instruments Coupar]ts con?amlnles. o
Finstrument ou le composant s'il est décoloré, fissuré, usé, déformé, etc. « Les recuflents et ac’cess.c)l'res co.ntamlnt’es: qul ont été en 'corl1tact avec le patlent dqyent |lmperat|-
« Procéder a la stérilisation aprés le nettoyage et la désinfection automati- vemen’t letrle nlettoyes,.d'esfln'fectes et stenllse's comme décrit dan§ la rubrique Hyglene cn-dessuls
sés. avant élimination, ou éliminés comme des déchets dangereux présentant un risque de contamina-
- - - - - - — tion biologique.
Séchage * Les instructions relqtlyes au seghage figurent dans la rubrique décrivant x| x « Toujours porter des gants pour manipuler les emballages et les accessoires.
le nettoyage et la désinfection ci-dessus.
Entretien, « Procéder a une inspection visuelle des instruments et des composants
inspection a la recherche d’'une éventuelle détérioration due a une utilisation pro-
et test longée et a des traitements répétés. Ne pas utiliser et jeter I'instrument
ou le composant s'il est décoloré, fissuré, usé, déformé, etc.
« Appliquer régulierement un lubrifiant pour instruments dentaires sur le XX
dispositif de serrage AutoMate® Il et I'instrument AutoMatrix® Snippers+.
Les bacs récepteurs et les matrices ne nécessitent pas d’entretien addi-
tionnel et ne doivent pas étre lubrifiés.
« S’assurer que les parties mobiles fonctionnent sans accroc.




5. NUMERO DE LOT ET CORRESPONDANCE

Les accessoires du systéme AutoMatrix® sont garantis un an a partir de la date d’achat.
2. Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :
* Numéro de référence (REF)
« Numéro de lot figurant sur 'emballage (LOT)
« Copie de la preuve d'achat
3. Toutincident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités compé-
tentes conformément aux réglementations locales.
4. ldentifiant du dispositif (IUD-ID/UDI-DI de base) : ++D002MATRIXSYSTEMSPX
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AutoMatrix®

Sistema di matrici senza portamatrice

Per 'uso con lo strumento di serraggio AutoMate® lll e il tronchese
AutoMatrix® Snippers+

ISTRUZIONI PER L’USO - ITALIANO

ATTENZIONE: Questo prodotto & un dispositivo medico. Solo per uso odontoiatrico da parte di perso-
nale specializzato.
USA: Disponibile solo su prescrizione medica.

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema di matrici senza portamatrice AutoMatrix® & studiato per 'uso come matrice per contenere
materiali da restauro diretto in cavita che coinvolgono superfici prossimali nella regione posteriore. Il
sistema AutoMatrix® consente il posizionamento e la ritenzione delle matrici senza ingombranti porta-
matrici, quindi facilita I'applicazione, 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 AutoMatrix® consentono il corretto adattamento dei contatti subgengivali
e prossimali, proteggendo allo stesso tempo dalla contaminazione crociata.

1.1 Indicazioni

Il sistema di matrici senza portamatrice AutoMatrix® & indicato quando il posizionamento di una banda
di matrice intorno a un dente preparato facilita la modellazione di un materiale da restauro diretto (ad
esempio, preparazioni di classe II).

1.2 Controindicazioni
Nessuna nota.

1.3 Forme disponibili’

Le matrici del sistema AutoMatrix® sono disponibili in quattro configurazioni di altezza/larghezza e spes-
sore (vedere la tabella seguente). Tutte le misure delle matrici del sistema AutoMatrix® sono adatte

a denti di qualsiasi circonferenza.

oo

2.

E richiesto un buon controllo di ogni strumento per proteggere i pazienti da eventuali lesioni.

Non esercitare eccessiva forza durante I'inserimento dello strumento di serraggio AutoMate® |1l
nell’avvolgimento di serraggio. Evitare che I'avvolgimento rotante venga in contatto con i tessuti
orali durante il serraggio. Quando si utilizza un tronchese per la rimozione, usare una tecnica che
impedisca l'intrappolamento dei tessuti molli (pelle, gengiva, mucosa) nelle ganasce del tronchese,
in quanto potrebbe causare lesioni ai tessuti. In caso di lesioni, lavare accuratamente I'area inte-
ressata con acqua e rivolgersi a un medico.

Il sistema AutoMatrix® non deve essere usato in pazienti con ipersensibilitd nota a uno qualsiasi dei
componenti.

Precauzioni

Questo prodotto deve essere utilizzato solo come indicato specificamente nelle istruzioni per I'uso.
Qualsiasi altro utilizzo del prodotto non conforme alle istruzioni per I'uso € a discrezione e sotto
I'esclusiva responsabilita dell'odontoiatra.

Indossare occhiali protettivi, mascherina, indumenti e guanti idonei. Si raccomanda 'uso di occhiali
protettivi per i pazienti.

Una pressione eccessiva sulla matrice in una direzione apicale puo causare lesioni ai tessuti paro-
dontali (vedere Avvertenze).

| dispositivi contrassegnati sulla confezione come “monouso” sono destinati a un solo utilizzo. Eli-
minarli dopo I'uso. Non riutilizzarli su altri pazienti per evitare una contaminazione crociata.
Utilizzare esclusivamente accessori puliti e correttamente disinfettati e sterilizzati, oppure pronti per
I'uso. Prima dell’'uso e di ogni successivo riutilizzo, gli strumenti accessori devono essere adegua-
tamente puliti, disinfettati e sterilizzati in autoclave per ridurre il rischio di contaminazione crociata
(vedere la sezione Igiene riportata di seguito).

Le matrici sono fornite pronte per 'uso, ma devono essere sterilizzate prima dell'utilizzo (vedere la
sezione lgiene riportata di seguito). Utilizzare esclusivamente matrici nuove, pulite e non utilizzate,
conservate in luoghi chiusi come cassetti e armadietti, lontano da potenziali contaminazioni, ed
estratte dalla confezione originale solo al momento dell’'uso, 0 manualmente indossando i guanti,
o con idoneo strumento pulito.

Per ridurre il rischio di infezione, non usare le matrici se la confezione € danneggiata o compro-
messa.

Non utilizzare strumenti accessori diversi da quelli progettati, forniti e/o previsti per I'uso con il
sistema AutoMatrix®. Possono verificarsi lesioni (vedere Avvertenze e Istruzioni step by step).
Verificare sempre che il vassoio in plastica sia correttamente collegato al tronchese AutoMatrix®
Snippers+ prima dell'applicazione.

Quando si taglia il GANCIO DI AUTOBLOCCAGGIO con il tronchese, proteggere I'estremita
libera con le dita per impedire che la parte tagliata venga espulsa nel cavo orale. Recuperare
immediatamente qualsiasi parte staccata e toglierla dal cavo orale del paziente (vedere Avver-
tenze).

Reazioni avversel/effetti collaterali indesiderati

Il prodotto puo irritare la pelle e la mucosa orale. Contatto con la pelle: Irritazione o possibile rea-
zione allergica. Possono verificarsi eruzioni cutanee rossastre. Mucose: Infiammazione, desqua-
mazione dei tessuti o possibile reazione allergica (vedere Avvertenze).

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

L'uso improprio delle tecniche di manipolazione e smaltimento potrebbe presentare rischio biolo-

. Medio Stretto Medio Largo
Tipo N
sottile? normale normale normale
Altezz 6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 3,36 mm
o s ore x 0,038 mm x 0,051 mm x 0,051 mm x 0,051 mm
P (1/4" x 0,0015) (3/16" x 0,002) (174" x 0,002) (5/16" x 0,002)
APp_Ilcam_or_u Premolari/molari Premolgn . Premolari/molari Molari lunghi
cliniche tipiche e molari corti

gico (vedere Avvertenze e Precauzioni).

2.4 Conservazione

Conservare le bande del sistema AutoMatrix®, lo strumento di serraggio AutoMate® Il e il tronchese
AutoMatrix® Snippers+ a temperatura ambiente, al riparo dal bagnato o dall'eccessiva umidita.

Lo strumento di serraggio e il tronchese devono essere puliti, disinfettati/sterilizzati e asciugati prima
di riporli per la conservazione (vedere Igiene).

T Alcune confezioni possono non essere disponibili in tutti i paesi.
2 Bande di spessore sottile contrassegnate dalla tacca sul gancio di autobloccaggio.

1.4 Composizione

« Bande di matrice: Acciaio inox lucido

«  Strumento di serraggio AutoMate® IlI: Acciaio inossidabile

*  AutoMatrix® Snippers+: Acciaio inossidabile, con raccoglitore in plastica

2. NOTE DI SICUREZZA GENERALI

Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali e le altre note di sicurezza specifiche con-
tenute in queste istruzioni per l'uso.

Simbolo di allerta per la sicurezza.
Questo & il simbolo di allerta per la sicurezza. E usato per indicare all' utilizzatore poten-
ziali rischi di lesioni personali. Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono

ATTENZIONE  questo simbolo per evitare possibili lesioni.

2.1 Avvertenze

1. Le bande di matrice del sistema AutoMatrix® contengono nichel (metallico), che puo risultare irri-
tante per la cute e la mucosa orale e pud causare dermatite allergica da contatto o mucosite nei
soggetti predisposti.

« Evitare il contatto con la pelle per prevenire irritazioni e possibili reazioni allergiche. In caso di
contatto, sulla pelle possono comparire eruzioni cutanee rossastre. In caso di sensibilizzazione
della cute o della mucosa o di eruzione cutanea, interrompere 'uso e consultare un medico.

2. Labanda di matrice del sistema AutoMatrix® & costituita da parti piccole e taglienti. Come con tutti
gli strumenti intraorali, la manipolazione e il posizionamento sicuri richiedono particolare cura.
Durante le procedure di rimozione, un segmento del GANCIO DI AUTOBLOCCAGGIO (clip di
ritenzione) potrebbe staccarsi dalla banda di matrice. Impedire che tale segmento possa essere
ingerito o aspirato dal paziente. Rimuovere immediatamente dal cavo orale del paziente qualsiasi
pezzo staccato. E consigliabile I'uso della diga di gomma o altro tipo di isolamento prima di inter-
venti. Indossare occhiali e guanti di protezione adeguati.

Aspirazione: In caso di aspirazione della banda di matrice, rivolgersi immediatamente a un

medico.

Ingestione: In caso di ingestione accidentale, consigliare al paziente di richiedere assistenza

medica per individuare la parte ingerita. In caso di nausea o malattia, rivolgersi immediatamente

a un medico.

Lesioni cutanee: Le bande delle matrici del sistema AutoMatrix® sono taglienti e possono ferire la

cute non protetta e i tessuti parodontali. Evitare di esercitare un’eccessiva pressione in senso api-

cale. Si raccomanda di manipolare le bande indossando guanti e/o utilizzando pinze autobloccanti

College o uno strumento analogo. In caso di lesione cutanea causata da una banda pulita, adot-

tare le consuete misure di primo soccorso. Scartare e smaltire correttamente la banda.

3. Le matrici e gli accessori usati sono contaminati. Seguire procedure idonee per il controllo dell’e-
sposizione. In caso di esposizione accidentale, attenersi alle procedure di post-esposizione rac-
comandate. Dopo I'uso, sono richieste adeguate tecniche di manipolazione e smaltimento delle
bande delle matrici del sistema AutoMatrix®. Le matrici usate sono contaminate e taglienti. Nell'im-
piego o nello smaltimento rispettare le stesse precauzioni adottate quando si usano o smaltiscono
altri strumenti taglienti contaminati.

4. |l prodotto viene fornito non sterile. | componenti devono essere sterilizzati prima dell’'uso clinico
(vedere Precauzioni, Istruzioni step by step e Igiene).

3.

3.1

ISTRUZIONI PER L’'USO STEP BY STEP

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. Lo strumento di serraggio e il tronchese non
sono forniti sterili e devono essere sterilizzati in autoclave a vapore prima del primo utilizzo e di ogni
successivo utilizzo (vedere la sezione Igiene).

3.2

3.3

Posizionare una diga di gomma o adottare un’altra tecnica di isolamento idonea.

Preparazione della cavita

Completare la preparazione della cavita come di consueto utilizzando una diga in gomma o un’altra
tecnica di isolamento idonea. Suggerimento pratico: L'applicazione preliminare di un cuneo o il posizio-
namento di un anello Palodent® Plus (disponibile separatamente; vedere le istruzioni per 'uso com-
plete) per ottenere una leggera separazione puo facilitare il posizionamento della matrice e consentire
un buon contatto prossimale del restauro.

3.4

Selezione e preparazione della matrice — Regolazione della circonferenza della matrice

Scegliere la banda di matrice di altezza e spessore adeguati. Per essere adattata al dente in modo
corretto, la matrice deve avere una circonferenza leggermente maggiore di quella occlusale del dente.
L'altezza deve estendersi leggermente oltre la cresta marginale, senza tuttavia ostacolare la procedura.

3.4.1
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3.5

Con le mani protette o uno strumento adeguato (ad esempio, pinze College), srotolare legger-
mente I'avvolgimento di una banda di matrice del sistema AutoMatrix® nuova e pulita.

Tenendo saldamente la banda di matrice (con uno strumento o di lato; non tenere sui margini
taglienti) far scorrere con cautela il GANCIO DI AUTOBLOCCAGGIO verso l'avvolgimento. Se
necessario, ripetere le fasi 3.4.1 e 3.4.2 qui sopra per allargare ulteriormente la matrice fino alle
dimensioni adeguate.

Posizionamento della matrice

Far scivolare con cautela la matrice intorno al dente, tra gli spazi interprossimali. Posizionare la matrice
con il GANCIO DI AUTOBLOCCAGGIO al centro della parete vestibolare o linguale oppure della parete
del dente piu sicura rimasta.

Consigli tecnici:

1. Per posizionare la matrice in spazi interprossimali stretti — I'applicazione preliminare di un cuneo,
il posizionamento di un anello Palodent® Plus o I'uso di un separatore Elliot sui denti posteriori con-
sente di ottenere temporaneamente lo spazio necessario.

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

3. Per molari difficili da raggiungere: Utilizzare pinze autobloccanti College per afferrare la matrice

lungo il lato e facilitarne il posizionamento. Rilasciare le pinze quando la matrice & saldamente
posizionata sul dente.



3.6 Serraggio della matrice (utilizzando lo strumento di serraggio AutoMate® Ill)

3.6.1

3.6.2

3.6.3

3.6.4

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 intrappolato tra la banda
e la superficie del dente. In tal caso, sollevare leggermente la banda e riposizionarla prima del
serraggio. Assicurarsi che la matrice sia posizionata apicalmente rispetto al margine della pre-
parazione, senza lasciare alcuno spazio.

Inserire la punta dello strumento di serraggio AutoMate® Il nell’avvolgimento della matrice.
NON FORZARE.

Afferrare lo strumento di serraggio AutoMate® Ill con pollice e indice sul cilindro, con presa del
palmo della mano. Ruotare il cilindro zigrinato in senso orario. NOTA: Lo strumento di serrag-
gio AutoMate® 11l & dotato di un indicatore sonoro della coppia, che segnala la forza di rotazione
(serraggio) necessaria. Dopo 2-3 “clic”, INTERROMPERE il serraggio. La banda & corretta-
mente serrata a livello subgengivale. NOTA: Il GANCIO DI AUTOBLOCCAGGIO mantiene la
matrice saldamente serrata fino al momento della rimozione.

Rimuovere lo strumento di serraggio. Continuare a ruotare lo strumento di serraggio

AutoMate® Il in senso antiorario (indietro) e nel contempo ritirarlo in maniera continua dall’av-
volgimento.

3.7 Posizionamento del restauro

3.71

3.7.2
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Chiudere il margine gengivale posizionando un cuneo sagomato o un cuneo anatomico in legno
(vestibolare e/o linguale).

Assicurarsi che la matrice sia adattata all'area di contatto con il dente adiacente. Brunire legger-
mente la matrice contro il dente adiacente, sia sul versante vestibolare sia su quello linguale,
per adattarla ulteriormente e ottenere una corretta conformazione anatomica. NOTA: Una bruni-
tura eccessiva pud deformare la matrice e compromettere i contorni anatomici.

Applicare il materiale da restauro desiderato seguendo le istruzioni per I'uso del relativo produt-
tore.

3.8 Rimozione della matrice
Dopo un adeguato indurimento/presa del materiale da restauro, aprire e rimuovere la matrice utiliz-
zando il tronchese AutoMatrix® Snippers+ opportunamente protetto.

3.8.1

3.8.2
3.8.3

3.8.4

3.8.5

3.8.6

3.8.7

4.

ATTENZIONE

ATTENZIONE .

ATTENZIONE .

Preparazione di AutoMatrix® Snippers+:

Allineare il raccoglitore con I'asse del tronchese.

Tenendolo allineato, attaccare il raccoglitore al tronchese facendo scorrere la cavita a forma
di U nel dado sotto la testa del bullone.

Accertarsi che il perno sulla superficie inferiore del raccoglitore si innesti nel foro sul lato
superiore del margine della banda.

Spostamento del raccoglitore. Piccole parti — Misure per ridurre il rischio di

ingestione/inalazione.

« Non aprire Snippers+ a piu di 60° per evitare lo spostamento del raccoglitore, che
potrebbe far cadere dal raccoglitore dei pezzi staccati.

« Prima dell'uso, assicurarsi che il raccoglitore sia montato correttamente sul tronchese:
Girare lo strumento e controllare che non vi sia alcuno spazio tra il bordo del raccogli-
tore e quello del tronchese. Accertarsi che il raccoglitore sia vuoto.

Tagliare ogni parte dell’estremita sporgente del GANCIO DI AUTOBLOCCAGGIO.

Dopo il taglio recuperare immediatamente qualsiasi parte staccata e toglierla dal cavo orale del
paziente.

Tenere chiuso il tronchese contenente il pezzo staccato finché il tronchese non sara stato
rimosso dal cavo orale.

Vuotare il raccoglitore e smaltire correttamente il pezzo staccato.

Piccole parti — Misure per ridurre il rischio di ingestione/inalazione.

« Non aprire Snippers+ al massimo durante I'uso. L'apertura massima ha lo scopo di
facilitare la rimozione del raccoglitore.

Dopo aver agganciato il GANCIO DI AUTOBLOCCAGGIO al raccoglitore, tenere
chiuso il tronchese Snippers+ durante la procedura di rimozione dal cavo orale.

Se il vassoio si € staccato durante |'uso, recuperare immediatamente eventuali pezzi
dal cavo orale.

Accertarsi di tenere saldamente la matrice con le dita o le pinze autobloccanti College
durante la rimozione dal cavo orale.

« Recuperare immediatamente tutte le parti dal cavo orale.

Inserire una sonda, una curette o uno strumento adeguato attraverso il foro di sganciamento
posizionato sulla banda vicino all’avvolgimento. Tirare delicatamente il foro per lo sganciamento
in senso occlusale finché la matrice non si apre. NOTA: Individuare il segmento gengivale del
GANCIO DI AUTOBLOCCAGGIO. Questa parte rimane normalmente attaccata alla banda fino
alla rimozione, ma potrebbe staccarsi. Se il segmento del GANCIO DI AUTOBLOCCAGGIO si
e staccato dalla banda, rimuoverlo dal cavo orale e smaltirlo in maniera adeguata.

Supportare le creste marginali del restauro con un condensatore. Far scivolare la matrice allen-
tata vestibolarmente o lingualmente mentre la si rimuove in senso occlusale. Smaltire corretta-
mente la matrice.

IGIENE, CONDIZIONAMENTO E SMALTIMENTO

Contaminazione crociata — Per ridurre il rischio di infezione.

« Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le disposizioni locali.
Ricondizionare i prodotti riutilizzabili come descritto di seguito.

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 maneg-
giare esclusivamente gli oggetti da utilizzare.

Si raccomanda caldamente di estrudere i materiali con guanti o con mani puliti e/o
disinfettati o con pinze idonee in un ambiente separato, portando sul luogo del tratta-
mento solo 'occorrente.

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

1.

Prima del ricondizionamento smontare sempre il raccoglitore da Snippers+.

2. Non pulire o disinfettare con soluzioni aggressive (ad esempio, soluzioni a base di olio di arancia

o acetone).

Per la pulizia e la disinfezione manuali:

Smaltire i guanti usati secondo le disposizioni locali.

Disinfettare le mani con un’appropriata soluzione disinfettante battericida, virucida e fungicida
secondo le disposizioni locali. Utilizzare secondo le istruzioni per I'uso del fabbricante della solu-
zione disinfettante.

Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.

Processo v Accettabile
Meccanica (a ultrasuoni)
Ad eccezione dello strumento di serraggio v
®
Pulizia AutoMate® |lI
Manuale v
Automatizzata (termodisinfettore) v
Automatizzata (termodisinfettore) v
Manuale
Disinfezione Ad eccezione dello strumento di serraggio v
AutoMate® 111
Immersione
Autoclave a vapore v
Sterilizzazione
Immersione
Monouso (Matrici) Smaltire dopo 'uso v
Riutilizzabile/Non ricondizionabile Smaltire il prodotto se contaminato

Istruzioni per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione dello strumento di serraggio
AutoMate® lll, del tronchese AutoMatrix® Snippers+, del raccoglitore e delle matrici AutoMatrix®

(“X” applicabile)

Istruzioni per il condizionamento dello strumento di serraggio AutoMate® |1l

7v

(“X” applicabile)

Istruzioni per il condizionamento di AutoMatrix® Snippers+, del raccoglitore
e delle matrici AutoMatrix®

Avvertenze

La disinfezione di alto livello non & stata convalidata come processo ter-
minale per lo strumento di serraggio AutoMate® Ill, il tronchese AutoMa-
trix® Snippers+, il raccoglitore o le matrici AutoMatrix®. La disinfezione
non é consigliata come processo finale. Dopo la pulizia ed eventuali
processi opzionali o intermedi di disinfezione procedere alla sterilizza-
zione.

La sterilizzazione in autoclave a vapore & appropriata e raccomandata
per lo strumento di serraggio AutoMate® |1, il tronchese AutoMatrix®
Snippers+, il raccoglitore e le matrici AutoMatrix®.

Rispettare le corrette procedure per la prevenzione delle infezioni, ad
esempio un adeguato lavaggio delle mani e I'uso di guanti nuovi resi-
stenti alle forature e ai prodotti chimici nei passaggi che lo richiedono.
Non usare spazzolini metallici duri per pulire gli strumenti per evitare
rigature e danni meccanici.

Usare esclusivamente soluzioni disinfettanti approvate per la loro effica-
cia, registrate dall’EPA (e/o approvate da Health Canada), attenendosi
alle Istruzioni per I'uso del fabbricante della soluzione disinfettante.

Non esporre il dispositivo a una temperatura superiore a 137 °C

(279 °F).

Non usare glutaraldeide a base fenolica.

Utilizzare sempre una soluzione detergente per strumenti a pH neutro,
se previsto.

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

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

Negli Stati Uniti, tutti i dispositivi devono essere puliti e sterilizzati prima
di ogni utilizzo. Nei Paesi che richiedono un processo in tre fasi con la
disinfezione prima della sterilizzazione, tutti i dispositivi devono essere
puliti, disinfettati e sterilizzati prima dell'uso.

Avvertenze

Non pulire e/o disinfettare meccanicamente lo strumento di serraggio
AutoMate® Ill in un pulitore a ultrasuoni.

Non immergere lo strumento di serraggio AutoMate® 11 in liquidi. La puli-
zia/disinfezione mediante immersione statica e/o un’unita a ultrasuoni
non € convalidata e non deve essere usata.

Limitazioni
relative

al ricondiziona-
mento

Le bande di matrice del sistema di matrici senza portamatrice
AutoMatrix® sono dispositivi monouso. Non cercare di ricondizionare
e/o riutilizzare.

Il ricondizionamento ripetuto ha effetti minimi sugli strumenti accessori.
La fine del ciclo di vita € determinata normalmente dall’'usura e dai danni
provocati dall'uso.

Non é stata testata o convalidata I'efficacia di metodi di disinfezione/
sterilizzazione mediante immersione a freddo in liquidi, di sterilizzazione
a vapore chimico e di sterilizzazione a calore secco, quindi si sconsiglia
di utilizzare tali metodi.

Trattamento
iniziale

sul luogo

di utilizzo

Evitare che residui o qualsiasi altra forma di contaminazione si asciu-
ghino sul dispositivo. Rimuovere tracce di sporco e/o detriti evidenti
strofinando, spazzolando e/o sciacquando il dispositivo sotto acqua cor-
rente.

Trasportare al luogo di ricondizionamento e seguire le istruzioni di ricon-
dizionamento convalidate riportate qui di seguito.

Si raccomanda di ricondizionare il dispositivo subito dopo I'uso, non
appena sia ragionevolmente possibile.

Effettuare il ricondizionamento entro un’ora dall’'uso.

Preparazione
prima della
pulizia

Rimuovere il raccoglitore da AutoMatrix® Snippers+:

1. Per staccare il raccoglitore, aprire AutoMatrix® Snippers+ al massimo.

2. Tirare il raccoglitore verso I'esterno per staccarlo da AutoMatrix®
Snippers+.

Non tentare di smontare lo strumento di serraggio AutoMate® Il il tron-

chese AutoMatrix® Snippers+ o le bande delle matrici del sistema di

matrici senza portamatrice AutoMatrix®.
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Pulizia: « Non pulire meccanicamente lo strumento di serraggio AutoMate® 1l in Confeziona- « Assicurarsi che gli strumenti e i componenti siano completamente
Meccanica un pulitore a ultrasuoni. Nessun processo di pulizia meccanica & stato mento asciutti prima del confezionamento per la sterilizzazione.
(a ultrasuoni) convalidato. Vedere le sezioni “Pulizia manuale” o “Pulizia e disinfe- « Per I'asciugatura degli strumenti e dei componenti pud essere utilizzato
zione: automatizzate” riportate di seguito. un panno monouso e senza pelucchi.
« Inserire ciascuno strumento e componente in una busta per sterilizza-

Per AutoMatrix® Snippers+, il raccoglitore e le matrici AutoMatrix®: zione a vapore di dimensioni adeguate, separatamente dagli altri.

« Seguire le istruzioni del fabbricante del prodotto chimico usato per la « Si consiglia 'uso delle buste per sterilizzazione a vapore in carta/pla-
soluzione detergente e disinfettante, rispettando tassi di concentrazione, stica autorizzate da FDA e conformi alla norma ISO 11607 (ad esempio
tempi di esposizione, livelli di iempimento, processi di degassificazione, le buste per sterilizzazione AssurePlus®) o altre approvate dalle norma-
ecc. tive locali.

. 8'4 consiglia ['uso della spluzmne detergente per stlrumentl Resurge® Sterilizzazione/ | Lo strumento di serraggio AutoMate® Il il tronchese AutoMatrix®
miscelando uqa ccinfezm?e da 104’8 ml Ezon 3,81 di acqya calda alla X trattamento Snippers+ e i raccoglitori, nonché le bande delle matrici del sistema
temperqtura di ??'5 C-40 °C (95 °F-104 °F) o una soluzione detergente in autoclave di matrici senza portamatrice AutoMatrix®, devono essere sterilizzati
enzimatica gql{lvaleln'te. . . a vapore mediante sterilizzazione a vapore in autoclave.

« Immergere il dispositivo in un bagno a ultrasuoni contenente la solu-
zlone preparata per almeno 20 mlputl, salvo quanto diversamente spe- Per AutoMatrix® Snippers+ possono essere utilizzati i seguenti cicli di
aflpato dal fabbricante de!la SC_’IUZ'One‘ X . L . sterilizzazione a vapore in autoclave con rimozione dinamica dell’aria/

« Sciacquare sotto acqua di rubinetto, che sia almeno di qualita potabile, pre-vuoto:
perun tempq minimo di ?’0 secondi. * 134 °C (273 °F) per 3 minuti e 30 secondi (raccomandato solo per mer-

. Lasc@re asciugare all’aria. B ) ' cati non USA).

. Igpfe;{or?are visivamente per ve.nflcgre che non siano pregentll t.raccel ) - 135 °C (275 °F) per 3 minuti.
visibili di sporco e, se necessario, ripetere la procedura di pulizia e disin-
fezione. Per lo strumento di serraggio AutoMate® l11, il raccoglitore di AutoMatrix®

Pulizia: « Pulire gli strumenti e i componenti con uno spazzolino morbido e acqua Snippers+ e le bande delle matrici del sistema di matrici senza portama-

Manuale di rubinetto fino alla completa eliminazione della contaminazione visi- trice AutoMatrix® possono essere utilizzati i seguenti cicli di sterilizzazione
bile. Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura e di inserimento a vapore in autoclave con rimozione dinamica dell'aria/pre-vuoto (steriliz-
dei dispositivi. zatori a vapore conformi ai requisiti della norma ANSI/AAMI ST79:2010

« Per la pulizia manuale si consiglia I'uso della soluzione detergente per e A1:2010. Per i mercati al di fuori degli Stati Uniti: conformita alla norma
strumenti Resurge® miscelando una confezione da 14,8 ml con 3,8 | di EN 13060 Classe B o EN 13060 Classe S):
acqua calda alla temperatura di 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F) o una solu- * 132 °C (270 °F) per 4 minuti con un tempo minimo di asciugatura
zione detergente enzimatica equivalente. di 20 minuti.

* Nei Paesi dell'UE, per la pulizia manuale dello strumento di serraggio * 134 °C (273 °F) per 3 minuti con un tempo minimo di asciugatura
AutoMate® Il si consiglia la soluzione detergente per strumenti Diirr di 18 minuti (raccomandato solo per i mercati non statunitensi).

Dental ID215 miscelando 20 ml con 1 | di acqua o una soluzione deter- « 135 °C (275 °F) per 3 minuti con un tempo minimo di asciugatura
gente enzimatica equivalente. di 16 minuti.
« Strofinare con una salvietta monouso senza pelucchi, pre-impregnata X| X
con soluzione detergente per strumenti, assicurandosi che il liquido Per AutoMatrix® Snippers+ puo essere utilizzato il seguente ciclo di steri-
penetri in tutte le giunzioni e fessure. lizzazione a vapore in autoclave a spostamento gravitazionale:
« Avvolgere in una seconda salvietta monouso senza pelucchi, pre-impre- NOTA: i cicli di sterilizzazione a vapore in autoclave a spostamento gra-
gnata con soluzione detergente per strumenti. Mantenere la superficie vitazionale non sono stati convalidati per lo strumento di serraggio Auto-
dello strumento umida per 5 minuti con Resurge® e per 15 minuti con Mate® 11
Diirr Dental ID215 al 2%. » 135 °C (275 °F) per 10 minuti con un tempo minimo di asciugatura di
« Eliminare i residui di soluzione detergente sciacquando con acqua calda 30 minuti.
corrente per 2 minuti.
« Asciugare gli strumenti e i componenti con un panno monouso senza Per il raccoglitore di AutoMatrix® Snippers+ e le bande delle matrici del
pelucchi o lasciarli asciugare all’aria in una zona pulita. sistema di matrici senza portamatrice AutoMatrix® possono essere utiliz-
« Ispezionare visivamente per verificare che non siano presenti tracce di zati i seguenti cicli di sterilizzazione a vapore in autoclave a spostamento
sporco visibili e, se necessario, ripetere la procedura di pulizia. gravitazionale:
Disinfezione: Per lo strumento di serraggio AutoMate® 11, non & stato convalidato alcun * 132°°C (270 °F) per 15 minuti con un tempo minimo di asciugatura
Manuale processo di disinfezione manuale. Nei paesi che richiedono un processo di 30 minufi. . o
in tre fasi, in cui la disinfezione & richiesta prima della sterilizzazione, lo * 135 °C (275 °F) per 10 minuti con un tempo minimo di asciugatura

Processo strumento di serraggio AutoMate® |1l deve essere pulito e disinfettato in di 30 minuti.
intermedio un termodisinfettore automatizzato (vedere di seguito) prima della steri- . n . . . .
facoltativo lizzazione. Un metodo alternativo di sterilizzazione consiste nel collocare gli stru-
per i paesi menti non'imbgstati nello sterilizzatore a vapore ed effettuare uno dei cicli
che richiedono | Disinfezione per strofinamento summenzionati.
un processo « Per disinfettare gli strumenti e i componenti, passare accuratamente su Conservazione | * Gli strumenti devono essere disinfettati/sterilizzati e asciugati prima di
in 3 fasi tutte le superfici una salvietta monouso nuova imbevuta con una solu- riporli per la conservazione.

zione detergente e disinfettante alcolica tubercolocida e a base di com- » Non rimuovere gli strumenti dalla busta fino al momento dell’'uso per

posti di ammonio quaternario (50% IPA, 0,075% composti di ammonio). X prevenirne la contaminazione.

 Usare altre salviette, se necessario, in modo da garantire che l'intera « Gli strumenti sterilizzati non imbustati devono essere utilizzati immedia-
superficie esterna, incluse giunture e fessure, rimanga visibilmente tamente.
bagnata per il tempo di esposizione raccomandato dal fabbricante della » Conservare gli strumenti a temperatura ambiente, al riparo dal bagnato x| x
soluzione. e dall’eccessiva umidita.

« Prestare particolare attenzione a tutte le giunture e le fessure durante la « Per evitare la contaminazione, conservare il dispositivo ricondizionato
pulizia. al chiuso, ad esempio all'interno di un cassetto o armadietto, fino al

« Risciacquare gli strumenti e i componenti sotto acqua corrente tiepida momento dell’'uso.

(40 °C (104 °F), potabile) per 30 secondi per rimuovere la soluzione « Prima dell'uso ispezionare la busta. Se l'integrita della busta é stata

disinfettante. compromessa, il dispositivo deve essere ricondizionato di nuovo prima

 Asciugare gli strumenti e i componenti con un panno monouso asciutto dell'uso.

e senza pelucchi o con una salvietta monouso. Altre « Prima dell'uso ispezionare gli strumenti e i componenti. Eliminare ogni
Pulizia « Per la pulizia e la disinfezione automatizzate si pu6 usare un termodi- informazioni strumento o componente che risulti danneggiato, usurato o deformato.
e disinfezione: sinfettore conforme alla norma ISO 15883. * Per I'utilizzo riassemblare come descritto sopra nelle Istruzioni step-by-
Automatizzate | - Utilizzare solo termodisinfettori approvati a norma ISO 15883-1/-2, sot- step nelle Istruzioni per I'uso.

toposti a regolare manutenzione e calibrati. « Le istruzioni fornite sopra sono state validate dal fabbricante del dispo-

« Per la selezione delle soluzioni e dei programmi attenersi alle istruzioni sitivo medico come idonee per la preparazione di un dispositivo medico
per l'uso del fabbricante. per il riutilizzo. Spetta al responsabile del ricondizionamento accertarsi

« Eliminare le tracce di sporco grossolano con un panno usa e getta che il ricondizionamento, eseguito utilizzando apparecchi, materiali e x| x
0 una salvietta di carta monouso. personale qualificato presso la struttura di ricondizionamento, ottenga

* In caso di evidente contaminazione degli strumenti e dei componenti, effettivamente il risultato desiderato. Questo richiede la verifica e/o con-
eliminarla con uno spazzolino morbido sotto acqua corrente. valida nonché il monitoraggio di routine del processo. Anche qualsiasi

« Posizionare gli strumenti e i componenti nel termodisinfettore consen- deviazione dalle istruzioni effettuata dal responsabile del ricondiziona-
tendo l'ingresso e la fuoriuscita dell’acqua e del detergente dalle aper- x| x mento deve essere valutata opportunamente per verificarne I'efficacia
ture del dispositivo. e le potenziali conseguenze avverse. L'uso di altre procedure o altri

« Eseguire un programma di termodisinfezione con valore A0 = 3000 (ad metodi di ricondizionamento € a discrezione ed esclusiva responsabilita
esempio 5 minuti a 2 90 °C (194 °F)) (ad esempio, Miele Vario TD), uti- dell'odontoiatra.
lizzando detergenti appropriati (ad esempio, neodisher® MediClean forte Contatti Negli Stati Uniti contattare Dentsply Sirona al numero +1 302 422 4511.

di Dr. We|ge_rt, _Germanla,_o equn_/alente). A ) del fabbricante | Al di fuori degli Stati Uniti contattare il proprio rappresentante Dentsply

« Completato il ciclo, esaminare gli strumenti e i componenti per accertare Sirona di zona.
che non siano presenti segni di deterioramento dovuto all’'uso prolun-
gato e al ricondizionamento. Se uno qualsiasi degli strumenti o compo- )
nenti & scolorito, incrinato, usurato, deformato, ecc., non utilizzarlo ed 4.1 Smaltimento o o o
eliminarlo. « In base alle informazioni contenute nella scheda dei dati di sicurezza (SDS), i rifiuti derivanti dallo

« Procedere alla sterilizzazione dopo la pulizia e la disinfezione automa- smaltlmento del prodotto non presentar'\o carattgrllstllche di pgrlcolc') fisico per le persone o I'gm-
tizzate. biente. Pertanto possono essere trattati come "rifiuti non pericolosi" secondo le norme locali. Smal-

tire secondo le disposizioni nazionali e locali.
Asciugatura + Le istruzioni di asciugatura sono integrate nella sezione Pulizia e disin- | | y +  Le matrici usate sono contaminate e taglienti. Nell'impiego o nello smaltimento rispettare le stesse
fezione qui sopra. precauzioni adottate quando si usano o smaltiscono altri strumenti taglienti contaminati.
Manutenzione, |+ Esaminare gli strumenti e i componenti per accertare che non siano « | contenitori e gli accessori contaminati che sono stati a contatto con il paziente devono essere
ispezione e test presenti segni di deterioramento dovuto all'uso prolungato e al ricondi- puliti, disinfettati e sterilizzati, come indicato nella sezione Igiene, condizionamento e smaltimento
zionamento. Se uno qualsiasi degli strumenti o componenti & scolorito, prima di essere smaltiti, oppure devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi a rischio di contami-
incrinato, usurato, deformato, ecc., non utilizzarlo ed eliminarlo. nazione biologica.

« Applicare regolarmente un lubrificante per strumenti dentali sullo stru- X[ X + Indossare sempre i guanti quando si maneggiano confezioni e accessori.
mento di serraggio AutoMate® |Il e su AutoMatrix® Snippers+. | raccogli-
tori e le matrici non richiedono alcuna manutenzione aggiuntiva e non
devono essere lubrificati.

« Verificare che le parti in movimento funzionino senza difficolta.




5. NUMERO DI LOTTO E COMUNICAZIONI

Gli accessori del sistema AutoMatrix® sono garantiti per un anno dalla data di acquisto.
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:
« Numero di riferimento (REF)
« Numero di lotto sulla confezione (LOT)
« Copia della ricevuta di acquisto
3. Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita com-
petente secondo le disposizioni locali.
4. |dentificazione del dispositivo (UDI-DI di base): ++D002MATRIXSYSTEMSPX

186-DV1

© 2026 Dentsply Sirona Inc. Tutti i diritti riservati. 563030WEB (R 6/19/26)

Manufactured by

Dentsply Caulk Dentsply DeTrey GmbH Distributed by

38 West Clarke Avenue De-Trey-Strasse 1 Dentsply Canada

Milford, DE 19963, USA 78467 Konstanz, Germany 525 Rowntree Dairy Rd.
C € Tel.: +1 302 422 4511 Tel.: +49 7531 583 0 Woodbridge, Ontario

www.dentsplysirona.com www.dentsplysirona.com Canada, L4L 7K6
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\ Dentsply
W Sirona

AutoMatrix®

Halterloses Matrizensystem

Zur Verwendung mit dem AutoMate® Il Matrizenspanner und der AutoMatrix®
Kneifzange (Snippers+)

GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH

ACHTUNG: Dies ist ein Medizinprodukt. Nur fiir den zahnmedizinischen Gebrauch durch zahnmedizi-
nisches Fachpersonal.
USA: Verschreibungspflichtig.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Das AutoMatrix® halterlose Matrizensystem ist fiir die Verwendung als Matrize zum Platzieren von
direkten Restaurationsmaterialien in posterioren Kavitaten mit Beteiligung approximaler Flachen konzi-
piert. Das AutoMatrix® System erméglicht die Platzierung und Retention von Matrizen ohne groRe Hal-
ter, wodurch ein einfaches Einsetzen, besserer Zugang, freie Sicht auf den Arbeitsbereich und héherer
Patientenkomfort erreicht werden.

Der Zugang firr die Platzierung des Keils (falls indiziert) wird nicht durch externe Halter behindert. Die
Einwegbander des AutoMatrix® Systems ermdglichen eine korrekte subgingivale und approximale Kon-
taktadaptation und schiitzen gleichzeitig vor Kreuzkontaminationen.

1.1 Indikationen

Das AutoMatrix® halterlose Matrizensystem ist indiziert, wenn die Platzierung eines Matrizenbands um
einen praparierten Zahn die Konturierung eines direkten Restaurationsmaterials erleichtert (z. B. bei
Klasse-II-Praparationen).

1.2 Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.3 Lieferformen’
Die Matrizen des AutoMatrix® Systems sind in vier Hohen/Breiten und Starken erhéltlich (siehe fol-
gende Tabelle). Alle MatrizengroRen des AutoMatrix® Systems sind fiir Zahne jeden Umfangs geeignet.

Mittel/ Schmal/ Mittel/ Breit/
Typ Frr
diinn normal normal normal
6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 3,36 mm
Hohe und Starke | x 0,038 mm x 0,051 mm x 0,051 mm x 0,051 mm

(114" x 0015) (3/16" x .002) (1/4" x 002) (5/16" x .002)

Typische . . .
ypt Pramolaren/ Kurze Pramolaren | Pramolaren/
klinische Lange Molaren
Molaren und Molaren Molaren
Anwendungen

" In manchen Léndern sind eventuell nicht alle Lieferformen erhéitlich.
2 Diinne Matrizen sind durch eine Kerbe an der Auto-Lock-Ose gekennzeichnet.

1.4 Zusammensetzung

* Matrizenbander: Edelstahl poliert

*  AutoMate® Ill Matrizenspanner: Edelstahl

«  AutoMatrix® Kneifzange (Snippers+): Edelstahl, mit Auffangkorbchen aus Kunststoff

2. ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Bitte die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die besonderen Sicherheitshinweise in ande-
ren Kapiteln dieser Gebrauchsanweisung beachten.

A

ACHTUNG

Sicherheitssymbol.

Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personenschaden hin.
Beachten Sie alle Sicherheitshinweise mit diesem Symbol, um Verletzungen zu
vermeiden.

2.1 Warnhinweise

1. Die AutoMatrix® Matrizenbander enthalten Nickel (metallisch), das Irritationen der Haut und der

oralen Mukosa hervorrufen und bei sensibilisierten Personen zu einer allergischen Kontaktdermati-

tis flihren kann.

« Hautkontakt vermeiden, um Irritationen und méglichen allergischen Reaktionen vorzubeugen.
Hautkontakt kann zu rétlichem Ausschlag fiihren. Bei Sensibilisierung von Haut oder Schleimhaut
oder bei Hautausschlag die Anwendung abbrechen und éarztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

Die AutoMatrix® Matrizenbander enthalten kleine, scharfe Teile. Wie bei allen intraoralen Instrumen-

ten muss vorsichtig gearbeitet werden, um einen sicheren Umgang und eine stabile Platzierung zu

gewihrleisten. Beim Entfernen der Matrize kann sich ein Teil der AUTO LOCK-OSE (Retentions-
clip) vom Matrizenband l6sen. Es muss sichergestellt sein, dass dieses Teil nicht verschluckt oder
eingeatmet werden kann. Lose Teile unverziglich aus dem Mund entfernen. Es wird empfohlen,
den zu behandelnden Bereich zuvor mit einem Kofferdam oder anderen geeigneten Hilfsmitteln zu
isolieren. Geeignete Schutzbrille und Schutzhandschuhe tragen.

Aspiration: Bei Einatmen des Matrizenbands sofort medizinische Hilfe in Anspruch nehmen.

Verschlucken: Bei unbeabsichtigtem Verschlucken den Patienten bitten, medizinische Hilfe zur

Lokalisierung des verschluckten Teils in Anspruch zu nehmen. Bei Ubelkeit oder Unwohlsein sofort

arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

Schnittverletzungen: Die AutoMatrix® Matrizenb&nder sind scharf und kénnen in ungeschiitzte

Haut und parodontales Gewebe schneiden. UberméaRigen apikalen Druck vermeiden. Es wird emp-

fohlen, beim Umgang mit den Bandern Handschuhe zu tragen und/oder eine arretierbare College-

Zange oder ein ahnliches Instrument zu verwenden. Falls durch ein sauberes Band ein Hautschnitt

auftritt, die Ublichen Erste-Hilfe-MalRnahmen ergreifen. Das Band verwerfen und ordnungsgemaf

entsorgen.

Gebrauchte Matrizen sind kontaminiert. Die entsprechenden Verfahren zur Expositionskontrolle

befolgen. Im Fall einer versehentlichen Exposition die empfohlenen Nachsorgeverfahren befolgen.

Nach der Verwendung der AutoMatrix® Matrizenb&nder sind angemessene Handhabungs- und Ent-

sorgungstechniken erforderlich. Gebrauchte Matrizen sind kontaminiert und scharfkantig. Bei der

Handhabung und Entsorgung die gleichen Vorsichtsmanahmen wie bei anderen kontaminierten

scharfkantigen Teilen treffen.

Das Produkt wird unsteril geliefert. Die Komponenten miissen vor dem klinischen Einsatz sterilisiert

werden (siehe ,VorsichtsmaRnahmen*, ,Schritt-flir-Schritt-Anweisungen” und ,Hygiene, Aufberei-

tung und Entsorgung*).
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Alle Instrumente missen jederzeit sicher und kontrolliert gehandhabt werden, um Verletzungen
des Patienten zu vermeiden.

Beim Einbringen des AutoMate® Ill Matrizenspanners in die Spannspule keine tibermaRige Kraft
aufwenden. Beim Spannen darauf achten, dass die rotierende Spule nicht mit oralem Gewebe

in Kontakt kommt. Bei der Verwendung der Kneifzange eine Technik anwenden, die ein Einklem-
men von Weichgewebe (Haut, Gingiva, Schleimhaut) in den Zangenbacken verhindert, da dies zu
Gewebeverletzungen fiihren kann. Im Fall einer Verletzung den betroffenen Bereich griindlich mit
Wasser abspiilen und medizinische Hilfe in Anspruch nehmen.

Das AutoMatrix® System darf nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber
einem der Bestandteile eingesetzt werden.

N

VorsichtsmaBnahmen

1. Das Produkt ist ausschlieflich fiir die Anwendung geman dieser Gebrauchsanweisung vorgese-
hen. Jegliche von der Gebrauchsanweisung abweichende Verwendung erfolgt im Ermessen und
auf alleinige Verantwortung des Zahnarztes.

Geeignete Schutzbrille, Maske, Schutzkleidung und Handschuhe tragen. Fir Patienten wird eine
Schutzbrille empfohlen.

UbermaRiger Druck auf die Matrize in apikaler Richtung kann zu Verletzungen des parodontalen
Gewebes fiihren (siehe ,Warnhinweise®).

Mit ,single use” gekennzeichnete Produkte sind ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch bestimmt.
Nach Gebrauch entsorgen. Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen nicht bei anderen Patien-
ten wiederverwenden.

Nur sauberes und ordnungsgeman desinfiziertes und sterilisiertes bzw. gebrauchsfertiges Zubehor
verwenden. Vor der Verwendung und jeder Wiederverwendung missen die Zubehorwerkzeuge
ordnungsgemal gereinigt, desinfiziert und autoklaviert werden, um das Risiko einer Kreuzkontami-
nation zu verringern (siehe ,Hygiene, Aufbereitung und Entsorgung®).

Die Matrizen werden gebrauchsfertig geliefert, miissen jedoch vor der Verwendung sterilisiert wer-
den (siehe ,Hygiene, Aufbereitung und Entsorgung®). Nur neue, saubere, unbenutzte Matrizen ver-
wenden, die abgedeckt, z. B. in Schubladen oder Schranken, fern von maéglichen Verunreinigungen
gelagert wurden und zum Zeitpunkt der Verwendung entweder mit sauberen Handschuhen oder
einem sauberen, geeigneten Instrument aus der Originalverpackung entnommen werden.

Zur Verringerung des Infektionsrisikos dirfen Matrizen mit beschadigter Verpackung nicht verwen-
det werden.

Keine Zubehdrwerkzeuge verwenden, die nicht speziell fir das AutoMatrix® System vorgesehen,
geliefert und/oder in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind. Andernfalls kann es zu Verlet-
zungen kommen (siehe ,Warnhinweise" und ,Schritt-fur-Schritt-Anweisungen*).

« Vor jeder Verwendung sicherstellen, dass das Kunststoffkdrbchen richtig mit der AutoMatrix®
Kneifzange (Snippers+) verbunden ist.

Beim Abtrennen der AUTO-LOCK-OSE mit der Kneifzange das offene Ende mit den Fingern
abdecken, sodass der abgetrennte Teil nicht in die Mundhéhle springen kann. Lose Teile sofort
aufnehmen und aus dem Mund entfernen (siehe ,Warnhinweise").

Unerwiinschte Reaktionen/Nebenwirkungen

1. Das Produkt kann Haut und orale Mukosa reizen. Hautkontakt: Reizung oder mdogliche allergische
Reaktion. Es kann rétlicher Hautausschlag auftreten. Schleimhaute: Entziindung, Verschorfung
oder magliche allergische Reaktion (siehe ,Warnhinweise").

2. Die unsachgemaRe Verwendung des Produkts kann zu Fehlfunktionen fiihren und Verletzungen
der Atemwege, des Verdauungstrakts, der Augen, der Haut oder der Schleimhaute verursachen
(siehe ,Warnhinweise" und ,VorsichtsmaRnahmen*).

3. Die unsachgemaRe Handhabung oder Entsorgung nach Gebrauch kann zu einer Biogefahrdung

fuhren (siehe ,Warnhinweise" und ,Vorsichtsmanahmen*).

2.4 Lagerung

Die AutoMatrix® Matrizenb&nder, den AutoMate® Il Matrizenspanner und die AutoMatrix® Kneifzange
(Snippers+) bei Zimmertemperatur und vor Feuchtigkeit und Nasse geschiitzt aufbewahren.

Der Matrizenspanner und die Kneifzange mussen vor der Lagerung gereinigt, desinfiziert/sterilisiert und
getrocknet werden (siehe ,Hygiene, Aufbereitung und Entsorgung*).

3. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANWEISUNG

3.1 Praoperative Sterilisation

Die Matrizen sind fiir den Einmalgebrauch vorgesehen und werden unsteril geliefert. Diese Kompo-
nenten mussen vor der klinischen Verwendung einmal dampfsterilisiert werden. Der Matrizenspanner
und die Kneifzange werden nicht steril geliefert und miissen vor dem ersten und jedem nachfolgenden
Gebrauch dampfsterilisiert werden (siehe ,Hygiene, Aufbereitung und Entsorgung®).

3.2 Kofferdam anlegen oder andere geeignete Isolationstechnik anwenden.

3.3 Kavitatenpraparation

Die Kavitatenpraparation wie gewohnt unter Verwendung eines Kofferdams oder einer anderen geeig-
neten Isolationstechnik durchfiihren. Techniktipp: Das vorbereitende Einbringen eines Keils oder Plat-
zieren eines Palodent® Plus Rings (separat erhaltlich, siehe vollstandige Gebrauchsanweisung) fur eine
leichte Trennung kann das Einsetzen der Matrix und das Erreichen eines akzeptablen Approximalkon-
takts der Restauration erleichtern.

3

3.4 Matrizenauswahl und -vorbereitung — Anp 1 des Matrizent
Ein Matrizenband mit geeigneter Hohe und Starke auswahlen. Damit sie 5|ch vollsténdig an den Zahn
anpasst, muss die Matrize etwas groRer als der okklusale Umfang sein. Die Hohe sollte leicht Uber die
marginale Kante hinausreichen, darf das Arbeiten jedoch nicht behindern.

3.4.1 Mit geschitzten Handen oder einem geeigneten Instrument (z. B. College-Zange) die Spule
eines sauberen, neuen AutoMatrix® Matrizenbands leicht abrollen.
3.4.2 Das Matrizenband sicher halten (mit dem Instrument oder an der Seite; nicht an den scharfen

Kanten festhalten) und das AUTO-LOCK vorsichtig gegen die Spule schieben. Falls erforder-
lich, die Schritte 3.4.1 und 3.4.2 wiederholen, um die Matrize auf den geeigneten Umfang zu
vergrofern.

3.5 Positionieren der Matrize

Die Matrize vorsichtig durch die Zahnzwischenrdume um den Zahn fiihren. Die Matrize so positionie-

ren, dass die AUTO-LOCK-OSE in der Mitte der bukkalen oder lingualen Flache oder an der stabilsten

verbleibenden Zahnwand liegt.

Technik-Tipps:

1. Um die Matrize in engen Zahnzwischenrdumen zu platzieren, kann das vorbereitende Einbringen
eines Keils, Einsetzen eines Palodent® Plus Rings oder Verwenden eines Elliot-Separators bei pos-
terioren Zahnen voriibergehend den bendtigten Platz schaffen.

2. Zum Entfernen von Verunreinigungen und fir ein leichteres Einsetzen gewachste Zahnseide oder
einen weichen Keil in engen Zahnzwischenrdaumen anwenden.
3. Bei schwer zuganglichen Molaren eine arretierbare College-Zange verwenden, um die Matrize seit-

lich zu greifen und so leichter zu platzieren. Wenn die Matrize sicher auf dem Zahn sitzt, die Zange
offnen.



3.6 Spannen der Matrize (mit dem AutoMate® lll Matrizenspanner)

3.6.1 Die Matrize mit leichtem Fingerdruck apikal stabilisieren, bis sie vollstandig gespannt ist. Sicher-
stellen, dass kein gingivales Gewebe zwischen Band und Zahnoberflache eingeklemmt ist. Ist
dies der Fall, das Band vor dem Spannen leicht anheben und neu positionieren. Die Matrize
ohne Liicke apikal zum Praparationsrand einsetzen.

Die Spitze des AutoMate® Ill Matrizenspanners in die Matrizenspule einsetzen. KEINE KRAFT
ANWENDEN.

Den AutoMate® Il Matrizenspanner mit Daumen und Zeigefinger an der Trommel und dem
Handgriff in der Handflache greifen. Die gerandelte Trommel im Uhrzeigersinn drehen.
HINWEIS: Der AutoMate® IIl Matrizenspanner verfiigt tiber einen akustischen Drehmoment-
indikator, der die erforderliche Rotations- (Anzugs-) Kraft anzeigt. Nach zwei bis drei ,Klicks"
NICHT WEITER anziehen. Das Band ist nun korrekt subgingival angezogen. HINWEIS: Die
AUTO-LOCK-OSE halt die Matrize fest geschlossen, bis sie entfernt werden muss.

Den Matrizenspanner entfernen. Den AutoMate® Ill Matrizenspanner gleichmaBig gegen den
Uhrzeigersinn (riickwarts) drehen und den AutoMate® Il Matrizenspanner dabei kontinuierlich
aus der Spule entnehmen.

3.6.2

3.6.3

3.6.4

3.7 Platzieren des Restaurationsmaterials

3.7.1 Den Gingivarand durch Einsetzen eines konturierten Keils oder anatomischen Holzkeils schlie-
Ren (bukkal und/oder lingual).

3.7.2 Sicherstellen, dass die Matrize an der Kontaktflache zum Nachbarzahn anliegt. Die Matrize leicht
bukkal und lingual am Nachbarzahn anreiben, um sie besser an die Konturen anzupassen.
HINWEIS: Zu starkes Anreiben kann die Matrize verformen und die Konturen beeintrachtigen.

3.7.3 Das gewiinschte restaurative Material gemaR der Gebrauchsanweisung des Herstellers ein-

bringen.

3.8 Entfernen der Matrize
Nach dem fiir das Restaurationsmaterial erforderlichen Polymerisieren/Ausharten die Matrize mit der
abgeschirmten AutoMatrix® Kneifzange (Snippers+) 6ffnen und entfernen.
3.8.1 Vorbereiten der AutoMatrix® Kneifzange (Snippers+)

« Das Auffangkorbchen an der Instrumentenachse der Kneifzange ausrichten.

« Das Auffangkorbchen durch Einschieben der U-férmigen Aussparung in den Sattel unterhalb
des Schraubenkopfes direkt an der Kneifzange anbringen.
Sicherstellen, dass der Zapfen an der Unterseite des Auffangkdrbchens in die Bohrung an
der Oberseite des Klingenrands einrastet.

Verrutschen des Auffangkorbchens. Kleinteile — Zur Reduktion des Risikos

des Verschluckens/Einatmens.

« Die Kneifzange Snippers+ nicht weiter als 60° 6ffnen, um zu verhindern, dass das Auf-
fangkérbchen verrutscht, wodurch abgetrennte Teile aus dem Auffangkorbchen her-
ausfallen kénnen.

Vor der Anwendung sicherstellen, dass das Auffangkdrbchen sicher mit der Kneif-
zange verbunden ist: Das Instrument drehen und sicherstellen, dass keine Liicke zwi-
schen dem Auffangkérbchen und der Kneifzange vorhanden ist. Sicherstellen, dass
das Auffangkorbchen leer ist.

ACHTUNG

Alle Teile des iiberstehenden Endes der AUTO-LOCK-OSE abtrennen.

Nach dem Abtrennen jegliche losen Teile sofort aufnehmen und aus dem Mund entfernen.

Die Kneifzange mit dem abgetrennten Stiick wahrend der Entnahme aus dem Mund geschlos-
sen halten.

Das Auffangkorbchen entleeren und das abgetrennte Stiick ordnungsgemaf entsorgen.

3.8.2
3.8.3
3.8.4

3.8.5

Kleinteile — Zur Reduktion des Risikos des Verschluckens/Einatmens.

« Die Kneifzange Snippers+ wahrend der Verwendung nicht weit 6ffnen. Bei maximaler
Offnung 18st sich das Auffangkérbchen.

Nach dem Abknipsen der AUTO-LOCK-OSE in das Auffangkérbchen die Snippers+
bei der Entnahme aus dem Mund geschlossen halten.

Wenn sich das Auffangkérbchen wahrend der Verwendung [6st, jegliche Teile sofort
aus dem Mund entfernen.

Die Matrize muss wahrend der Entnahme aus dem Mund sicher mit den Fingern oder
einer arretierbaren College-Zange gehalten werden.

Alle Teile sofort aus dem Mund entfernen.

ACHTUNG .

3.8.6  Zum Losen der Sperre eine Sonde, Kirette oder ein anderes geeignetes Instrument in die Boh-
rung am Band nahe der Spule einfiihren. Die Bohrung zum L&sen der Sperre vorsichtig nach
okklusal ziehen, bis sich die Matrize 6ffnet. HINWEIS: Den gingivalen Abschnitt der AUTO-
LOCK-OSE lokalisieren. Dieser Teil verbleibt bei der Entnahme normalerweise am Band, kann
sich jedoch I6sen. Wenn ein Segment der AUTO-LOCK-OSE vom Band getrennt wurde, dieses
aus dem Mund entfernen und ordnungsgemaf entsorgen.

Die marginale(n) Kante(n) mit einem Stopfer stlitzen. Die gel6ste Matrize nach bukkal oder lin-
gual ziehen und nach okklusal entfernen. Die Matrize ordnungsgeman entsorgen.

3.8.7

4. HYGIENE, AUFBEREITUNG UND ENTSORGUNG

Kreuzkontamination — Senkung des Infektionsrisikos.

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

Wiederverwendbare Produkte wie unten beschrieben aufbereiten.

Bei Nichtverwendung sollten alle Verbrauchsmaterialien und Instrumente abgedeckt
und vor Verunreinigungen geschiitzt gelagert werden, z.B. in Schubladen oder
Schrénken.

Wahrend der Behandlung sollten Arzte mit Patientenkontakt nur die dabei verwende-
ten Instrumente und Hilfsmittel beriihren.

Es wird dringend empfohlen, die Materialien mit sauberen/desinfizierten Handschuhen
oder Handen bzw. geeigneten Transferpinzetten in einem separaten Raum bereitzu-
stellen und nur die tatsachlich benétigten Materialien in das Behandlungszimmer zu
bringen.

ACHTUNG .

HINWEIS

Falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethode.

Beschadigung von Komponenten.

1. Das Auffangkérbchen der Kneifzange Snippers+ vor der abschlieRenden Aufbereitung stets zerlegen.

2. Nicht mit aggressiven Mitteln reinigen oder desinfizieren (z. B. Losungen auf Orangendl- oder Ace-
tonbasis).

Manuelle Reinigung und Desinfektion:

+  Gebrauchte Handschuhe gemaR den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgen.

« Die Hande mit einer geeigneten bakteriziden, viruziden und fungiziden Handdesinfektionslésung
gemal den geltenden lokalen Bestimmungen desinfizieren. Die Gebrauchsanweisung des Desin-
fektionsmittelherstellers beachten.

« Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.

Prozess v/ Akzeptabel
Mechanisch (Ultraschall) v
Ohne AutoMate® |ll Matrizenspanner

Reinigung Manuell v
Automatisiert v
(Reinigungs- und Desinfektionsgerat)
Automatisiert v
(Reinigungs- und Desinfektionsgerat)

Desinfektion Manuell v
Ohne AutoMate® Ill Matrizenspanner
Eintauchen

o Dampfautoklav v

Sterilisation
Eintauchen

Einmalgebrauch (Matrizen) Nach Gebrauch entsorgen v

Wiederverwendbar/ Bei Kontamination entsorgen

Nicht wiederaufbereitbar 9

Ar gen fiir die Reinigung, D tion und Sterilisation des AutoMate® Il Matrizen-
spanners, der AutoMatrix® Kneifzange (Snippers+) mit Auffangkorbchen und der AutoMatrix®

Anweisungen fir die Aufbereitung des AutoMate® |1l Matrizenspanners

Matrizen
(X = zutreffend) _+

Anweisungen fiir die Aufbereitung der AutoMatrix® Kneifzange (Snippers+)
mit Auffangkorbchen und des AutoMatrix® IIl Matrizenspanners
(X = zutreffend)

Warnhinweise « Fir den AutoMate® Ill Matrizenspanner, die AutoMatrix® Kneifzange
(Snippers+) mit Auffangkérbchen und die AutoMatrix® Matrizen wurde
die High-Level-Desinfektion nicht als abschlieRendes Verfahren vali-
diert. Eine Desinfektion als abschlieBendes Verfahren wird nicht emp-
fohlen. Nach der Reinigung und einem optionalen/intermediéren Desin-
fektionsprozess mit der Sterilisation fortfahren.

Der AutoMate® Il Matrizenspanner, die AutoMatrix® Kneifzange
(Snippers+) mit Auffangkérbchen und die AutoMatrix® Matrizen sind

fiir die Dampfsterilisation im Autoklaven geeignet.

Ordnungsgemafe MaRnahmen zur Infektionspravention wie z. B. rich-
tiges Handewaschen und das Anziehen neuer stichfester und chemika-
lienbesténdiger Handschuhe bei den entsprechenden Arbeitsschritten
befolgen.

Zur Reinigung der Instrumente keine harten Drahtbirsten verwenden,
da diese Kratzer und mechanische Beschadigungen verursachen kon-
nen.

Nur Desinfektionsmittel verwenden, die in ihrer Wirksamkeit geprft
sowie bei der EPA registriert (und/oder von Health Canada zugelassen)
sind, und die Herstelleranweisungen beachten.

Die Temperatur des Geréts darf 137 °C (279 °F) nicht Ubersteigen.
Kein Glutaraldehyd auf Phenolbasis verwenden.

Stets eine pH-neutrale Instrumentenreinigungslosung verwenden,
sofern dies zuléssig ist.

Metall- und Kunststoffkomponenten in getrennten Beuteln sterilisieren,
um Beschadigungen zu vermeiden.

Wenn der Beutel beschadigt wurde, muss das Produkt vor der Verwen-
dung erneut aufbereitet werden.

In den USA miissen alle Produkte vor jeder Verwendung gereinigt und
sterilisiert werden. In den Landern, die ein dreistufiges Verfahren mit
Desinfektion vor der Sterilisation vorschreiben, miissen alle Produkte
vor der Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Warnhinweise Den AutoMate® Il Matrizenspanner nicht mechanisch reinigen und/oder
in einem Ultraschallreiniger desinfizieren.

Den AutoMate® Il Matrizenspanner nicht in Fliissigkeit tauchen. Die
Reinigung/Desinfektion durch statisches Eintauchen und/oder mittels

Ultraschallreiniger ist nicht validiert und darf nicht angewendet werden.

Einschrankun-
gen bei der
Aufbereitung

Die halterlosen AutoMatrix® Matrizenbander sind fir den Einmalge-
brauch konzipiert. Nicht aufbereiten und/oder wiederverwenden.

Die wiederholte Aufbereitung hat nur einen minimalen Effekt auf die
Zubehorinstrumente. Die Nutzungsdauer des Produkts wird in der Regel
durch Verschleil und Gebrauchsschaden bestimmt.

Kalte Flussigdesinfektion/Sterilisation, chemische Dampfsterilisation
und HeiBluftsterilisation wurden nicht auf ihre Wirksamkeit getestet oder
validiert und werden nicht empfohlen.

Erstbehand-
lung am
Anwendungsort

Keine Riickstande oder Verunreinigungen auf dem Produkt antrocknen
lassen. UbermaRigen Schmutz/grobe Verunreinigungen durch Abwi-
schen, Abblrsten und/oder Abspiilen unter Wasser entfernen.

In den Aufbereitungsbereich transportieren und die nachfolgend aufge-
fuhrten validierten Aufbereitungsanweisungen befolgen.

Es wird empfohlen, das Produkt so bald wie mdglich nach der Anwen-
dung aufzubereiten.

Innerhalb von 1 Stunde nach der Anwendung mit der Aufbereitung
beginnen.

Vorbereitung
vor der
Reinigung

Das Auffangkdrbchen von der AutoMatrix® Kneifzange (Snippers+)

abziehen.

1. Zum Lésen des Auffangkérbchens die AutoMatrix® Kneifzange
(Snippers+) so weit wie mdglich 6ffnen.

2. Das Auffangkérbchen von der AutoMatrix® Kneifzange (Snippers+)
abziehen.

Den AutoMate® Il Matrizenspanner, die AutoMatrix® Kneifzange

(Snippers+) und die AutoMatrix® halterlosen Matrizenb&nder nicht zer-

legen.
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Reinigung: « Den AutoMate® Ill Matrizenspanner nicht mechanisch in einem Ultra- Verpackung « Die Instrumente und Komponenten miissen vollstandig trocken sein,
Mechanisch schallreiniger reinigen. Es wurde kein mechanisches Reinigungsverfah- bevor sie fiir die Sterilisation verpackt werden.
(Ultraschall) ren validiert. Siehe ,Reinigung: Manuell* und ,Reinigung und Desinfek- « Die Instrumente und Komponenten kénnen mit einem fusselfreien Ein-
tion: Automatisch”. maltuch abgetrocknet werden.
« Jedes Instrument und jede Komponente in einen separaten, angemes- x| x
AutoMatrix® Kneifzange (Snippers+) mit Auffangkérbchen und sen groRen Dampfsterilisationsbeutel legen.
AutoMatrix® IIl Matrizenspanner: « Es wird empfohlen, von der FDA zugelassene, ISO 11607-konforme
« Die Anweisungen des Herstellers der Reinigungs- und Desinfektions- Sterilisationsbeutel aus Papier/Kunststoff (z. B. AssurePlus® Sterilisa-
16sung einschliellich Konzentration, Einwirkzeit, Fiillstand, Entgasung tionsbeutel) oder andere Beutel, die den lokalen Vorschriften entspre-
und weiterer Hinweise sind zu befolgen. chen, zu verwenden.
. D'e, gmpfohl:ane Losungl ist ein lBeuteI (14,8 mi) Resurge®llnstrcume'nten- X Sterilisation/ Der AutoMate® Il Matrizenspanner, die AutoMatrix® Kneifzange
Relylgungflostlmg, gecmlscht mlt.3,8 l warmem Wasser be', 35°C b'?‘, Dampf- (Snippers+) und die Auffangkdrbchen und die AutoMatrix® halterlosen
40°C (?5 F bis 104 °F), oder eine gleichwertige enzymatische Reini- sterilisation Matrizenbander miissen mittels Dampfsterilisation im Autoklaven sterili-
gungslosung. siert werden.
» Das Gerat mindestens 20 Minuten in ein Ultraschallbad mit der vorbe-
reiteten Llésulng ejntauchen, sofem vom Hersteller der Lésung keine Fir die AutoMatrix® Kneifzange (Snippers+) kénnen die folgenden
ar}dere Einwirkzeit angegeben 'St,‘ . ) Dampfsterilisationszyklen mit dynamischer Luftentfernung/Vorvakuum
» Mindestens 30 Sekunden unter flieBendem Leitungswasser von Trink- .
o - verwendet werden:
wasserqualitat abspiilen. + 3 Minuten und 30 Sekunden bei 134 °C (273 °F)
* An d‘?’ Luft trocknen lassen. . . - (nur fiir Markte aulRerhalb der USA empfohlen).
« Auf sichtbare Verschmutzungen Uberpriifen und ggf. den Reinigungs- « 3 Minuten bei 135 °C (275 °F).
und Desinfektionsvorgang wiederholen.
Reinigung: « Die Instrumente und Komponenten mit einer weichen Blirste und Lei- Fir den AutoMate® Ill Matrizenspanner, das Auffangkérbchen der
Manuell tungswasser reinigen, bis keine sichtbaren Verschmutzungen mehr AutoMatrix® Kneifzange (Snippers+) und die AutoMatrix® halterlosen
vorhanden sind. Besondere Aufmerksamkeit ist den Naht- und Ansatz- Matrizenbander kénnen die folgenden Dampfsterilisationszyklen mit dyna-
stellen des Gerats zu widmen. mischer Luftentfernung/Vorvakuum verwendet werden (Dampfsterilisa-
« Die empfohlene Losung fiir die manuelle Reinigung ist ein Beutel toren gemaR den Anforderungen von ANSI/AAMI ST79:2010 & A1:2010.
(14,8 ml) Resurge® Instrumenten-Reinigungslosung, gemischt mit 3,8 | Fir Markte auBerhalb der USA: Konformitat mit EN 13060 Klasse B oder
warmem Wasser bei 35 °C bis 40 °C (95 °F bis 104 °F), oder eine EN 13060 Klasse S):
gleichwertige enzymatische Reinigungslésung. * 4 Minuten bei 132 °C (270 °F) mit einer Mindesttrocknungszeit
 Die empfohlene Losung fiir die manuelle Reinigung des AutoMate® von 20 Minuten.
Matrizenspanners in EU-Landern ist 20 ml Dirr Dental ID215 Instru- * 3 Minuten bei 134 °C (273 °F) mit einer Mindesttrocknungszeit
menten-Reinigungslésung, gemischt mit 1 | Wasser, oder eine gleich- von 18 Minuten X|X
wertige enzymatische Reinigungslésung. x| x (nur fur Markte auRerhalb der USA empfohlen).
« Mit einem fusselfreien, in Instrumenten-Reinigungslésung getrankten * 3 Minuten bei 135 °C (275 °F) mit einer Mindesttrocknungszeit
Einmaltuch reinigen und dabei darauf achten, dass die Flissigkeit alle von 16 Minuten.
Nahtstellen und Spalten durchdringt.
« In ein zweites fusselfreies, in Instrumenten-Reinigungslésung getrank- Fur die AutoMatrix® Kneifzange (Snippers+) kann der folgende Schwer-
tes Einmaltuch wickeln. Die Instrumentenoberflache bei Resurge® kraft-Dampfsterilisationszyklus verwendet werden:
5 Minuten, bei 2% Drr Dental ID215 15 Minuten lang feucht halten. HINWEIS: Fir den AutoMate® Ill Matrizenspanner wurden keine Schwer-
* Ruckstande der Reinigungslésung 2 Minuten unter warmem Leitungs- kraft-Dampfsterilisationszyklen validiert.
wasser abspllen. * 10 Minuten bei 135 °C (275 °F) mit einer Mindesttrocknungszeit von
« Die Instrumente und Komponenten mit einem fusselfreien Einmaltuch 30 Minuten.
abtrocknen oder an einem sauberen Ort an der Luft trocknen lassen.
« Auf sichtbare Verschmutzungen Gberpriifen und ggf. den Reinigungs- Fur das Auffangkdrbchen der AutoMatrix® Kneifzange (Snippers+) und die
vorgang wiederholen. Matrizenbander des AutoMatrix® halterlosen Matrizensystems kénnen fol-
Desinfektion: | Fiir den AutoMate® Il Matrizenspanner wurde kein manueller High- gende Schwerkraft-Dampfsterilisationszyklen verwendet werden:
Manuell Level-Desinfektionsprozess validiert. In den Landern, die ein dreistufiges * 15 Minuten bei 132 °C (270 °F) mit einer Mindesttrocknungszeit
Verfahren mit Desinfektion vor der Sterilisation vorschreiben, muss der von 30 Minuten. o ) )
Optionaler AutoMate® Il Matrizenspanner vor der Sterilisation mit einem automati- * 10 Minuten bei 135 °C (275 °F) mit einer Mindesttrocknungszeit
Zwischenschritt | schen Thermodesinfektor (siehe unten) gereinigt und desinfiziert werden. von 30 Minuten.
if:rdI;:l;:e:in Desinfektion durch Abwischen Eine alternative Sterilisatit?rl\smethode besteht darin, nichlt vgrpackte Inst-
3-Stufen-Pro- | » Zur Desinfektion der Instrumente und Komponenten alle Oberflachen rumente in den Dampfsterilisator zu geben und diesen mit einem der oben
zess vorge- griindlich mit einem neuen Einmaltuch in Kombination mit einer alko- angegebenen Zyklen zu betreiben.
schrieben ist holbasierten, tuberkuloziden, quaternaren Ammonium-Reinigungs- und Lagerung « Die Instrumente missen vor der Lagerung desinfiziert/sterilisiert und
Desinfektionslosung (50% IPA, 0,075% Ammoniumverbindungen) abwi- getrocknet werden.
schen. X « Erst unmittelbar vor der Verwendung aus dem Beutel nehmen, um Ver-
« Bei Bedarf zusatzliche Tlicher verwenden, um sicherzustellen, dass die unreinigungen zu vermeiden.
gesamte AufRenflache, einschlieflich Nahtstellen und Spalten, wéahrend « Instrumente, die ohne Verpackung sterilisiert wurden, sollten sofort ver-
der vom Lésungshersteller empfohlenen Kontaktzeit sichtbar feucht wendet werden.
bleibt. » Bei Zimmertemperatur und vor Feuchtigkeit und Nasse geschiitzt aufbe- x| x
+ Beim Abwischen ist besondere Aufmerksamkeit auf alle Nahtstellen und wahren.
Spalten zu richten. « Zur Vermeidung von Kontaminationen das aufbereitete Gerat bis zur
« Die Instrumente und Komponenten 30 Sekunden lang unter lauwarmem Verwendung abgedeckt, z. B. in einer Schublade oder einem Schrank,
flieRendem Wasser (40 °C (104 °F), Trinkwasser) abspilen, um die aufbewahren.
Desinfektionsldsung zu entfernen. » Vor der Verwendung den Beutel inspizieren. Wenn der Beutel bescha-
« Die Instrumente und Komponenten mit einem trockenen, fusselfreien digt wurde, muss das Produkt vor der Verwendung erneut aufbereitet
Einmaltuch oder Einmalwischtuch abtrocknen. werden.
Reinigung und | « Zur automatischen Reinigung und thermischen Desinfektion kann ein Weitere « Die Instrumente und Komponenten vor der Verwendung kontrollieren.
Desinfektion: Thermodesinfektor verwendet werden, der der Norm ISO 15883 ent- Informationen Beschadigte, abgenutzte oder verformte Instrumente und Komponenten
Automatisch spricht. entsorgen.
« Nur ordnungsgemaR gewartete, kalibrierte und nach 1ISO 15883-1/-2 » Wie in den Schritt-fiir-Schritt-Anweisungen in der Gebrauchsanweisung
zugelassene Thermodesinfektoren verwenden. beschrieben fiir den Gebrauch montieren.
« Herstellerangaben zur Auswahl der Lésungen und Programme beachten. « Die obigen Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts
« Grobe Verschmutzungen mit einem Einmaltuch/Papiertuch entfernen. validiert und gelten als fiir die Vorbereitung eines Medizinprodukts fiir
« Bei starken Verschmutzungen die Instrumente und Komponenten mit die Wiederverwendung geeignet. Es liegt in der Verantwortung der
einer weichen Blrste unter flieBendem Wasser reinigen. aufbereitenden Person, sicherzustellen, dass der Vorgang in der Auf- x| x
« Die Instrumente und Komponenten in den Thermodesinfektor geben bereitungsanlage unter Einsatz geeigneter Ausriistung, passender
und Wasser und Reinigungsmittel in das Gerét stromen und wieder Materialien und durch geschultes Personal das gewiinschte Ergeb-
ablaufen lassen. X|X nis erzielt. Dazu muss der Prozess verifiziert und/oder validiert und
« Ein Wasch-/Desinfektionsprogramm mit einem A0-Wert von = 3000 routineméaRig Uberwacht werden. GleichermaRen muss jede von der
(z.B. 5 min bei 290 °C (194 °F)) (z. B. Miele Vario TD) mit geeigneten aufbereitenden Person vorgenommene Abweichung von den erteil-
Reinigungsmitteln (z. B. neodisher® MediClean forte von Dr. Weigert, ten Anweisungen ordnungsgeman auf ihre Wirksamkeit und mégliche
Deutschland, oder gleichwertig) durchfiihren. nachteilige Auswirkungen gepriift werden. Die Verwendung anderer
» Nach Beendigung des Zyklus eine Sichtpriifung der Instrumente und Wiederaufbereitungsverfahren/-methoden obliegt der alleinigen Verant-
Komponenten auf Abnutzung durch haufigen Gebrauch und Wiederauf- wortung des Zahnarztes und erfolgt nach dessen Ermessen.
bereitung durchfiihren. Verférbte, rissige, abgenutzte, verformte oder Hersteller- Innerhalb der Vereinigten Staaten ist Dentsply Sirona unter
anderweitig beschédigte Instrumente und Komponenten dtirfen nicht kontakt +1 302 422 4511 zu erreichen. Fiir Gebiete auRerhalb der Vereinigten
verwendet und mussen e“‘s.°T9‘ werden. . . . - Staaten wenden Sie sich an |hren 6rtlichen Dentsply Sirona Vertreter.
« Nach der automatischen Reinigung und Desinfektion mit der Sterilisa-
tion fortfahren.
- - — - — 4.1 Entsorgung
Trocknen + Die Trocknungsanweisungen sind im oben stehenden Abschnitt ,Reini- | | 3 +  Auf Grundlage der Informationen im Sicherheitsdatenblatt stellt der bei der Entsorgung des Pro-
gung und Desinfektion* aufgefiihrt. dukts entstehende Abfall keine physische Gefahr fiir Mensch oder Umwelt dar und kann daher
Wartung, + Eine Sichtpriifung der Instrumente und Komponenten auf VerschleiR gemaR den geltenden lokalen Vorschriften als nicht gefahrlicher Abfall entsorgt werden. Nach den
Inspektion durch haufigen Gebrauch und Wiederaufbereitung durchfiihren. Ver- geltenden nationalen und lokalen Vorschriften entsorgen.
und Priifung farbte, rissige, abgenutzte, verformte oder anderweitig beschadigte «  Gebrauchte Matrizen sind kontaminiert und scharfkantig. Bei der Handhabung und Entsorgung die
Instrumente und Komponenten diirfen nicht verwendet und miissen ent- gleichen VorsichtsmafRnahmen wie bei anderen kontaminierten scharfkantigen Teilen treffen.
sorgt werden. x| x « Kontaminierte Behalter und Zubehorteile, die mit dem Patienten in Kontakt gekommen sind, mus-
+ RegelmaRig ein Schmiermittel fiir Dentalinstrumente auf den sen vor der Entsorgung wie im Abschnitt ,Hygiene, Aufbereitung und Entsorgung” beschrieben
AutoMate® IIl Matrizenspanner und die AutoMatrix® Kneifzange gereinigt, desinfiziert und sterilisiert oder als gefahrlicher Abfall mit dem biologischem Kontaminati-
(Snippers+) auftragen. Die Auffangkérbchen und Matrizen erfordern onsrisiko entsorgt werden.
keine zusétzliche Wartung und sollten nicht gedlt werden. « Bei der Handhabung von Verpackungen und Zubehor immer Handschuhe tragen.
« Sicherstellen, dass alle beweglichen Teile leichtgangig sind.
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5. CHARGENNUMMER UND KORRESPONDENZ

1. Auf das Zubehor des AutoMatrix® Systems wird eine Garantie von einem Jahr ab Kaufdatum
gewahrt.

2. Beijedem Schriftwechsel sollten die folgenden Daten angegeben werden:
+ Artikelnummer (REF)
« Chargenbezeichnung auf der Packung (LOT)
« Kopie des Kaufbelegs

3. Jeder schwere Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der zusténdi-
gen Behdrde gemaR den ortlichen Vorschriften gemeldet werden.

4. Produktidentifikation (Basis-UDI-DI): ++D002MATRIXSYSTEMSPX

186-DV1

© 2026 Dentsply Sirona Inc. Alle Rechte vorbehalten. 563030WEB (R 6/19/26)

Manufactured by

Dentsply Caulk Dentsply DeTrey GmbH Distributed by

38 West Clarke Avenue De-Trey-Strasse 1 Dentsply Canada

Milford, DE 19963, USA 78467 Konstanz, Germany 525 Rowntree Dairy Rd.
C € Tel.: +1 302 422 4511 Tel.: +49 7531 583 0 Woodbridge, Ontario

www.dentsplysirona.com www.dentsplysirona.com Canada, L4L 7K6
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AutoMatrix®

Sistema de matriz sin retenedor

Para usar con el dispositivo tensor AutoMate® lll y los alicates AutoMatrix® Snippers+

INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL

ADVERTENCIA: Esto es un producto sanitario. Exclusivo para uso dental por parte de profesionales.
EE. UU.: Solo con receta médica.

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de matriz sin retenedor AutoMatrix® esta disefiado para su uso como matriz retenedora de
los materiales restauradores aplicados de manera directa en cavidades posteriores con implicacion de
superficies proximales. El sistema AutoMatrix® permite colocar y ajustar la matriz sin necesidad de utili-
zar voluminosos retenedores; de este modo se asegura una sencilla colocacion, un mejor acceso, una
buena visibilidad del campo y una mayor comodidad para el paciente.

Del mismo modo, el sistema facilita el acceso para la colocacién de la cufia interdental (en los casos
donde es necesaria). Las bandas desechables del sistema AutoMatrix® posibilitan una éptima adapta-
cién subgingival y proximal, al tiempo que protegen de la contaminacién cruzada.

1.1 Indicaciones

El sistema de matriz sin retenedor AutoMatrix® esta indicado cuando la colocacion de una banda matriz
alrededor de la pieza dental preparada facilita el contorneado de un material restaurador de aplicacion
directa (p. €j., restauraciones de clase Il).

1.2 Contraindicaciones
Ninguna conocida hasta la fecha.

1.3 Formas de presentacion’

Las bandas matrices del sistema AutoMatrix® estan disponibles en cuatro configuraciones de altura/
anchura y calibre (grosor) (consultar la tabla a continuacion). Todos los tamafios de las matrices del
sistema AutoMatrix® estan indicados para todos los diametros dentales.

- Mediano Estrecho Mediano Ancho
Tipo
delgado? normal normal normal
6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 3,36 mm
Altura v calibre x 0,038 mm x 0,051 mm x 0,051 mm x 0,051 mm
y (1/4 pulgadas (3/16 pulgadas (1/4 pulgadas (5/16 pulgadas
x 0,0015) % 0,002) x 0,002) x 0,002)
Usos clinicos Bicuspides/ Bicuspides Bicuspides/
h Molares largos
habituales molares y molares cortos molares

' Algunas presentaciones pueden no estar disponibles en todos los paises.
2 Las bandas de grosor fino se identifican por una muesca en el bucle de autobloqueo.

1.4 Composicién

« Bandas matrices: Acero inoxidable pulido

« Dispositivo tensor AutoMate® I1I: Acero inoxidable

«  AutoMatrix® Snippers+: Acero inoxidable con bandeja de agarre de plastico

2. NOTAS GENERALES DE SEGURIDAD
Preste atencion a las siguientes notas generales de seguridad y a las notas especiales de seguridad
que encontrara en otros capitulos de estas instrucciones de uso.

Simbolo de alerta de seguridad.
Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de posibles riesgos
de lesion. Tenga en cuenta todos los mensajes de seguridad que aparezcan tras este

ATENCION  simbolo para evitar posibles lesiones.

2.1 Advertencias

1. Las bandas matrices AutoMatrix® contienen niquel (son metalicas) que puede irritar la piel y la

mucosa bucal, lo que puede provocar dermatitis 0 mucositis alérgica por contacto en personas

susceptibles.

« Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En caso
de contacto pueden aparecer erupciones rojizas en la piel. En caso de sensibilizaciéon o erup-
cién de la piel o la mucosa, suspenda el uso y acuda al médico.

La banda matriz del sistema AutoMatrix® se compone de pequeiias piezas cortantes. Como
sucede con todos los instrumentos de uso intrabucal, es preciso prestar mucha atencién para ase-
gurar una manipulacion y una colocacion estables. Al retirar la matriz es posible que un segmento
del BUCLE DE AUTOBLOQUEDO (clip de retencion) se desprenda de la banda matriz. Evite que el
paciente se trague o aspire este componente. Saque inmediatamente de la boca del paciente cual-
quier pieza que se desprenda. Se recomienda colocar un dique de goma u otro material aislante
antes de comenzar con el tratamiento. Utilice guantes y proteccién ocular adecuada.
Aspiracion: En caso de aspiracion de la banda matriz, acuda inmediatamente al médico.
Ingestion: Si se ingiere accidentalmente una pieza, indique al paciente que solicite atencion
médica para localizar la pieza tragada. Si aparecen nauseas o indisposicion, acuda inmediata-
mente al médico.
Cortes: Las bandas matrices del sistema AutoMatrix® tienen bordes afilados que pueden provo-
car cortes en la piel y los tejidos periodontales desprotegidos. Evite una presién apical excesiva.
Cuando manipule las bandas utilice guantes, unas pinzas College de bloqueo o un instrumento
parecido. En caso de corte, siga las medidas de primeros auxilios habituales. Deseche y elimine
correctamente las bandas.
Las matrices y los accesorios usados estan contaminados. Respete las directrices de seguridad
para evitar la exposicion. Si se produce una exposicién accidental, siga los procedimientos reco-
mendados. El uso de las bandas matrices del sistema AutoMatrix® requiere la aplicacion de unas
técnicas de manipulacién y eliminacion correctas. Las matrices usadas estan contaminadas y son
afiladas. Cuando las maneje o elimine, siga las precauciones habituales en la manipulacion o eli-
minacion de otros elementos afilados contaminados.

El producto se entrega no estéril. Los componentes deben esterilizarse antes del uso clinico

(véanse los apartados «Precauciones», «Instrucciones paso a paso» e «Higiene»).
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5. Cuando utilice los instrumentos, tenga cuidado de no lesionar al paciente.

6. Cuando introduzca el dispositivo tensor AutoMate® Ill en la espiral tensora, no aplique una fuerza
excesiva. Evite que la espiral tensora entre en contacto con los tejidos bucales mientras tensa la
banda. Cuando utilice los alicates evite que el tejido blando (piel, encias, mucosa) se quede atra-
pado entre las puntas del instrumento para no dafar al paciente. Si se produce una lesion, lave la
zona afectada con agua y busque atenciéon médica.

7. El sistema AutoMatrix® no debe usarse en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de
los componentes.

2.2 Precauciones

1. Este producto esta previsto para que se utilice solamente segun lo indicado en las instrucciones
de uso. Cualquier uso que no coincida con las presentes instrucciones es decision y responsabili-
dad del odontélogo.

Utilice gafas de proteccion, mascarilla, ropa y guantes de proteccion adecuados. Se recomienda
que los pacientes utilicen también gafas de proteccion.

Un exceso de presion en la matriz en direccion apical puede dafar los tejidos periodontales (véase
el apartado «Advertencias»).

Los productos marcados como «de un solo uso» estan previstos para que se utilicen una sola vez.
Deséchelos después de su uso. Para prevenir la contaminacién cruzada, no los reutilice en otros
pacientes.

Utilice inicamente accesorios listos para usar o limpios y desinfectados y esterilizados correcta-
mente. Antes del uso y de cada reutilizacion, los instrumentos accesorios se deben limpiar, desin-
fectar y esterilizar en el autoclave adecuadamente para reducir el riesgo de contaminacion cruzada
(véase mas adelante el apartado «Higiene»).

Las matrices se suministran listas para usar, pero deben esterilizarse antes de su uso (véase mas
adelante el apartado «Higiene»). Utilice inicamente matrices limpias sin usar, conservadas en un
lugar cubierto, como cajones o armarios, lejos de cualquier posible contaminacién y sacadas de su
envase original con guantes o con un instrumento adecuado limpio en el momento en que vayan

a utilizarse.

Para reducir el riesgo de infeccién, no utilice las matrices si el envase no se encuentra en perfecto
estado o esta dafiado.

Utilice exclusivamente los instrumentos accesorios disefiados, suministrados e indicados para su
uso con el sistema AutoMatrix®. De lo contrario, puede producirse una lesion (véanse los aparta-
dos «Advertencias», «Instrucciones paso a paso»).

« Antes de utilizar los alicates AutoMatrix® Snippers+, compruebe que la bandeja de plastico esta
correctamente montada.

Cuando corte el BUCLE DE AUTOBLOQUEO con los alicates, proteja el extremo abierto con los
dedos para evitar que la pieza separada caiga en la cavidad bucal. Recupere inmediatamente
las piezas sueltas y saquelas de la boca del paciente (véase el apartado «Advertencias»).

Reacciones adversas/efectos secundarios no deseados

1. El producto puede irritar la piel y la mucosa bucal. Contacto con la piel: Irritacion o posible res-
puesta alérgica. Pueden aparecer erupciones rojizas en la piel. Membranas mucosas: Inflamacién,
descamacion o posible respuesta alérgica (véase el apartado «Advertencias»).

2. Un uso inadecuado del producto puede causar fallos que provoquen dafios respiratorios, digesti-
vos, oculares, cutaneos o de la mucosa (véanse los apartados «Advertencias» y «Precauciones»).
3. No emplear las técnicas de manipulacién y eliminacién adecuadas puede presentar un dafio biold-

gico (véanse los apartados «Advertencias» y «Precauciones»).

2.4 Conservacion

Guarde las bandas del sistema AutoMatrix®, el dispositivo tensor AutoMate® Ill y los alicates AutoMa-
trix® Snippers+ a temperatura ambiente, lejos de superficies himedas y de una humedad ambiental
excesiva.

El dispositivo tensor y los alicates se deben limpiar, desinfectar/esterilizar y secar antes del almacena-
miento (véase el apartado «Higiene»).

3. INSTRUCCIONES PASO A PASO

3.1 Esterilizacion preoperatoria

Las matrices son desechables y no se entregan estériles. Estos componentes deben esterilizarse una
vez en autoclave de vapor antes del uso clinico. El dispositivo tensor y los alicates no se entregan
estériles y se deben esterilizar en autoclave de vapor antes de su primer uso y de los usos posteriores
(véase el apartado «Higiene»).

3.2 Colocacion de un dique de goma u otra técnica de aislamiento adecuada.

3.3 Preparacion cavitaria

Prepare la cavidad de la manera habitual utilizando un dique de goma u otra técnica de aislamiento.
Consejo técnico: La colocacion de una cufa interdental o de un anillo Palodent® Plus (disponible por
separado, consulte las instrucciones de uso completas) para conseguir una ligera separacion facilita
la colocacioén de la matriz y asegura un contacto proximal adecuado con la restauracion.

3.4 Seleccion y preparacion de la matriz y ajuste de la circunferencia de la matriz

Seleccione una matriz con la altura y el calibre adecuados. Para ajustar la matriz correctamente a la
pieza dental, dicha matriz debe ser un poco mas larga que la circunferencia oclusal. La altura debe
extenderse ligeramente por encima del borde marginal, pero no obstruir el procedimiento.

3.4.1 Con unos guantes o un instrumento adecuado (p. €j., unas pinzas College), desenrolle un poco
la espiral de una banda de matriz limpia y nueva del sistema AutoMatrix®.
3.4.2 Mientras sostiene firmemente la banda matriz (con un instrumento o por las superficies late-

rales, pero en ningun caso por los bordes afilados), deslice con cuidado el BUCLE DE AUTO-
BLOQUEDO hacia la espiral. Repita los pasos 3.4.1y 3.4.2 si quiere alargar mas la banda
matriz.

3.5 Colocacion de la matriz

Deslice con cuidado la banda matriz alrededor de la pieza dental, a través de los espacios interproxi-

males. Coloque la matriz con el BUCLE DE AUTOBLOQUEO en el centro de la pared vestibular o lin-

gual, o de la pared residual mas segura.

Consejos sobre la técnica:

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

2. Para eliminar los restos y facilitar la colocacién de la matriz, utilice hilo dental encerado o una cufia
blanda entre los espacios interproximales estrechos.
3. En el caso de los molares de dificil acceso, utilice unas pinzas College de bloqueo para agarrar la

matriz por el lateral y facilitar su colocacion. Retire las pinzas cuando la matriz esté bien asentada
alrededor de la pieza dental.



3.6 Ajuste de la matriz (con el dispositivo tensor AutoMate® lll)

3.6.1 Estabilice la matriz presionandola ligeramente con los dedos hasta que esté tensada por com-
pleto. Compruebe que no hay tejido atrapado entre la banda y la superficie de la pieza dental.
Si lo hubiera, levante ligeramente la banda y vuelva a colocarla antes de ajustarla. Asegurese
de que la matriz esta en direccion apical con respecto al borde de preparacién sin hueco.

3.6.2 Introduzca la punta del dispositivo tensor AutoMate® 1l en la espiral de la matriz. NO UTILICE
LA FUERZA.

3.6.3 Sujete el dispositivo tensor AutoMate® Ill colocando el pulgar y el indice sobre el cilindro, con
el mango en la palma de la mano. Gire el cilindro estriado en el sentido de las agujas del reloj.
NOTA: El dispositivo tensor AutoMate® Ill tiene un indicador audible del torque que le avisa de
la fuerza de rotacion (de tension) necesaria. Después de escuchar 2 o 3 clics, DEJE de apre-
tar. Ahora el ajuste subgingival de la banda es el adecuado. NOTA: El BUCLE DE AUTOBLO-
QUEO mantiene la matriz bloqueada hasta que quiera retirarla.

3.6.4 Retirada del dispositivo tensor. Gire el dispositivo tensor AutoMate® Ill de manera continua en
el sentido contrario a las agujas del reloj (hacia atras) mientras lo saca de la espiral.

3.7 Aplicacion del material restaurador

3.7.1 Cierre el borde gingival colocando una cufia contorneada o una cufia anatémica de madera
(bucal y/o lingual).

3.7.2 Asegurese de que la matriz se adapta a la zona de contacto de la pieza dental adyacente. Pula
ligeramente la matriz contra la pieza dental adyacente tanto en el plano bucal como en el lin-
gual para adaptarla ain mas y darle forma a los contornos adecuados. NOTA: Si la pule dema-
siado, puede distorsionar la matriz y dafiar los contornos.

3.7.3 Aplique el material restaurador de su eleccién conforme a las instrucciones del fabricante.

3.8 Retirada de la matriz

Después del tiempo de polimerizado/fraguado del material, abra y retire la matriz con los alicates
AutoMatrix® Snippers+.

3.8.1. Preparacion de los alicates AutoMatrix® Snippers+:

Alinee la bandeja de agarre con el eje de los alicates.

Sujete la bandeja directamente en los alicates. Para ello, deslice la cavidad con forma
de U hasta que se encaje en el resalte situado debajo de la cabeza del perno.
Asegurese de que el pin en la superficie inferior de la bandeja se encaja en el orificio del
lado superior del filo de la hoja.

Desplazamiento de la bandeja de agarre. Componentes pequefios — Para reducir

el riesgo de ingestion/inhalacion.

« No abra los alicates Snippers+ mas de 60° para evitar que la bandeja de agarre se

ATENCION desplace, ya que esto podria provocar la caida de las piezas cortadas que estan en la

bandeja.

« Antes de la aplicacion, asegurese de que la bandeja de agarre esta correctamente
unida a los alicates: Gire el instrumento y compruebe que no hay hueco entre la ban-
deja de agarre y los alicates. Asegurese de que la bandeja de agarre esta vacia.

3.8.2 Recorte los extremos del BUCLE DE AUTOBLOQUEO que sobresalgan.

3.8.3 Después de cortar, recupere de inmediato las piezas sueltas y saquelas de la boca del
paciente.

3.8.4 Mientras saca los alicates de la boca del paciente, manténgalos cerrados para que no se caiga
la pieza recortada.

3.8.5 Vacie la bandeja de agarre y deseche la pieza recortada como corresponda.

Componentes pequefios — Para reducir el riesgo de ingestién/inhalacion.
* No abra los alicates Snippers+ del todo durante su uso. La abertura maxima esta pre-
vista para soltar la bandeja de agarre.

ATENCION » Después de cortar el BUCLE DE AUTOBLOQUEDO en la bandeja de agarre, man-
tenga los alicates Snippers+ cerrados al sacarlos de la boca del paciente.
Si la bandeja se cae durante el uso, recupere inmediatamente todas las piezas
pequefias que se hayan caido en la boca.
Asegurese de agarrar bien la matriz con los dedos o con las pinzas College de blo-
queo cuando la saque de la boca.
* Recupere inmediatamente todas las piezas pequefias que se hayan caido en la boca.

3.8.6 Introduzca una sonda, un raspador o un instrumento adecuado a través del orificio de desblo-
queo situado en la parte de la banda cercana a la espiral. Apriete suavemente en el orificio
hacia oclusal hasta que la matriz se abra. NOTA: Tenga controlada la parte gingival del BUCLE
DE AUTOBLOQUEDO. Por lo general, esta parte suele quedar unida a la banda después de reti-
rar la matriz, pero en ocasiones se puede soltar. Si esta parte del BUCLE DE AUTOBLOQUEO
se ha desprendido, saquela de la boca del paciente y deséchela correctamente.

3.8.7 Refuerce los bordes marginales de la restauracion con un condensador. Mueva la matriz aflo-
jada hacia el plano vestibular o hacia el plano lingual mientras la retira por el plano oclusal.
Deseche correctamente la matriz.

4. HIGIENE, PROCESAMIENTO Y ELIMINACION

Contaminacion cruzada — Para reducir el riesgo de infeccion.

No reutilice los productos desechables. Deséchelos conforme a las normativas loca-
les.

ATENCION * Reprocese los productos reutilizables como se describe a continuacion.

Cuando no use los materiales ni los instrumentos, debera guardarlos en un lugar
cerrado, como cajones o armarios, y alejados de posibles fuentes de contaminacion.
Durante el tratamiento, los dentistas que estén en contacto con el paciente solo debe-
réan manipular los articulos imprescindibles.

Se recomienda encarecidamente dispensar los materiales con guantes o manos que
se hayan limpiado/desinfectado previamente o con pinzas de transferencia adecua-
das en una habitacién independiente, y llevar al campo operatorio solo lo que vaya
a utilizarse.

NOTIFICACION

Método de limpieza o de desinfeccién incorrecto.

Dafio en los componentes.

1. Antes del reprocesamiento final, desmonte siempre la bandeja de agarre de los alicates

Snippers+.

2. No la limpie ni desinfecte con agentes agresivos (p. €j., soluciones con base de aceite de naranja
o acetona).

Para la limpieza y la desinfeccion mar

« Deseche los guantes usados de acuerdo con las normativas locales.

« Desinféctese las manos con una solucién desinfectante adecuada para las manos bactericida, viri-
cida y fungicida segun la normativa local. Utilice la solucién desinfectante conforme a las instruc-
ciones de uso del fabricante.

«  Utilice un nuevo par de guantes de exploracion.

Proceso v/ Aceptable
Mecanica (ulltrasé‘nlica) v
Excepto el dispositivo tensor AutoMate® |11

Limpieza Manual v
Automatica (lavadora desinfectadora) v
Automatica (lavadora desinfectadora) v

Desinfeccion ’I\EA)?:eu;L el dispositivo tensor AutoMate® I v
Inmersion

Esterilizacién Autoclave de vapor v
Inmersioén

Desechable (Matrices) Desechar después de usar v

Reutilizable/No reprocesable Desechar en caso de contaminacion

Instry

piar, y esterilizar el dispositivo tensor AutoMate® lll,

para

los alicates AutoMatrix® Snippers+ y la bandeja de agarre y las matrices AutoMatrix®

(«X» aplicable)

Instrucciones para procesar el dispositivo tensor AutoMate® I11 ——+

(«X» aplicable)

Instrucciones para procesar los alicates AutoMatrix® Snippers+
y la bandeja de agarre y las matrices AutoMatrix® +

Advertencias

La desinfeccion de alto nivel no se ha validado como proceso termi-

nal para el dispositivo tensor AutoMate® IIl, los alicates AutoMatrix®
Snippers+ y la bandeja de agarre o las matrices AutoMatrix®. La desin-
feccion como proceso final no esta recomendada. Proceda a la esterili-
zacioén después de la limpieza y de cualquier otra desinfeccion opcional/
intermedia.

El dispositivo tensor AutoMate® lll, los alicates y la bandeja de agarre
AutoMatrix® Snippers+ y las matrices AutoMatrix® se deben esterilizar
con vapor en autoclave.

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 perti-
nentes.

No utilice cepillos de cerdas de alambre duras para limpiar los instru-
mentos, porque se podrian rayar o producir una degradacién mecanica.
Use solo una solucion desinfectante de eficacia probada y registrada
por la EPA (y/o aprobada por el Ministerio de Salud de Canada) y con-
forme a las instrucciones de uso de su fabricante.

No permita que la temperatura supere los 137 °C (279 °F).

No utilice glutaraldehido con base de fenol.

Use siempre una solucién limpiadora de instrumentos de pH neutro si
esta autorizada.

Esterilice los componentes de metal y de plastico en bolsas separadas
para evitar que resulten dafiados.

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

En EE. UU., todos los productos se deben limpiar y esterilizar antes de
cada uso. En los paises donde es obligatorio un proceso de tres pasos,
en el que debe desinfectarse antes de esterilizar, todos los productos
se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes de su uso.

Advertencias

No limpie ni desinfecte de manera mecanica el dispositivo tensor
AutoMate® IIl en un limpiador ultrasonico.

No sumerja el dispositivo tensor AutoMate® I1l en liquido. La limpieza/ X
desinfeccion con inmersion estatica y/o una unidad ultrasénica no esta
validada y no debe usarse.

Limitaciones
en el reproce-
samiento

La banda del sistema de matriz sin retenedor AutoMatrix® esta prevista
para un Unico uso. No intente reacondicionarla ni reutilizarla.

El reprocesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre los instru-
mentos accesorios. El fin de la vida util suele estar determinado por el
desgaste y el dafio debidos al uso. X|X
La eficacia de los métodos de desinfeccion/esterilizacion por inmersion
en liquidos frios, de la esterilizacion con vapores quimicos y de la este-
rilizacién con calor seco no ha sido probada o validada, por lo que no
se recomienda su uso.

Tratamiento
inicial en el
lugar de uso

No deje que los residuos ni la contaminacién se sequen en el dispo-

sitivo. Elimine el exceso de suciedad/la contaminacion gruesa con un
pafo, con un cepillo y/o enjuagando el dispositivo bajo del chorro de

agua corriente.

Transporte el producto a la zona de procesamiento y siga las instruccio- | X | X
nes validadas para el procesamiento que figuran a continuacién.

Se recomienda procesar el producto tan pronto como sea razonable-

mente posible después de su uso.

Comience con el reprocesamiento en la primera hora posterior al uso.

Preparacion
previa
ala limpieza

Quite la bandeja de agarre de los alicates AutoMatrix® Snippers+:

1. Para separar la bandeja de agarre, abra los alicates AutoMatrix®
Snippers+ el maximo posible.

2. Saque la bandeja de agarre de AutoMatrix® Snippers+. X|X

No trate de desmontar el dispositivo tensor AutoMate® Il los alicates

AutoMatrix® Snippers+ o la banda matriz del sistema de matriz sin rete-

nedor AutoMatrix®.
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Limpieza:
Mecanica
(ultrasénica)

» No limpie de manera mecanica el dispositivo tensor AutoMate® lll en un
limpiador ultrasénico. No se ha validado el proceso de limpieza meca-
nica. Véanse mas adelante los apartados «Limpieza manual» o «Lim-
pieza y desinfeccion automaticas».

Para los alicates AutoMatrix® Snippers+ y la bandeja de agarre y las
matrices AutoMatrix®:

« Es preciso seguir las instrucciones del fabricante del producto quimico
para la solucion de limpieza y desinfeccion, y se deben respetar las
concentraciones, los tiempos de contacto, el nivel de llenado, los proce-
sos de desgasificacion, etc.

La solucién recomendada es la solucién de limpieza para instrumentos
Resurge® mezclando un paquete de 14,8 ml con 3,8 | de agua caliente,
a 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F), o una solucién de limpieza enzimatica
equivalente.

Sumerja el producto en un bafio ultrasénico con la solucién preparada
durante al menos 20 minutos, o el tiempo especificado por el fabricante
de la solucion.

Aclare bajo el chorro de agua corriente, que debe ser como minimo
potable, durante al menos 30 segundos.

Deje que se seque al aire.

Inspeccione visualmente si hay suciedad y, si fuera necesario, repita el
procedimiento de limpieza y desinfeccion.

Limpieza:
Manual

Limpie los instrumentos y componentes con un cepillo blando y agua
corriente hasta que no haya mas suciedad visible. Ponga especial aten-
cién en la limpieza de las juntas y las inserciones del producto.

La solucién recomendada para limpieza manual es la solucién de lim-
pieza para instrumentos Resurge® mezclando un paquete de 14,8 ml
con 3,8 | de agua caliente, a 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F), o una solucién
de limpieza enzimatica equivalente.

La solucién recomendada para limpieza manual del dispositivo tensor
AutoMate® Ill en los paises de la UE es la solucion de limpieza para ins-
trumentos Durr Dental ID215 mezclando 20 ml con 1 | de agua, o una
solucién de limpieza enzimatica equivalente.

Frote con una toallita desechable y sin pelusa impregnada previamente
con la solucion de limpieza para instrumentos, asegurandose de que el
liquido penetre en todas las juntas y hendiduras.

Envuelva en una segunda toallita desechable y sin pelusa impregnada
previamente en la solucién de limpieza para instrumentos. Mantenga

la superficie del instrumento himeda durante 5 minutos con Resurge®,
15 minutos con 2% Diirr Dental ID215.

Elimine los restos de la solucién de limpieza aclarando bajo el chorro de
agua corriente caliente durante 2 minutos.

Seque los instrumentos y componentes con un pafio desechable que
no suelte pelusa, o deje que se sequen al aire en una zona limpia.
Inspeccione visualmente si hay suciedad y, si fuera necesario, repita el
procedimiento de limpieza.

Desinfeccion:
Manual

Proceso
provisional
opcional en
paises que
exigen un
proceso de
3 pasos

Para el dispositivo tensor AutoMate® Ill no se ha validado ningtin proceso
de desinfecciéon manual. En los paises donde es obligatorio un proceso
de tres pasos, en el que debe desinfectarse antes de esterilizar, el dispo-
sitivo tensor AutoMate® |1l se debe limpiar y desinfectar en un desinfecta-
dor térmico automatico (véase mas adelante) antes de esterilizar.

Desinfeccion mediante frotado

« Para desinfectar los instrumentos y componentes, frote a fondo todas
las superficies con una toallita nueva desechable y una solucion limpia-
dora y desinfectante de amonio cuaternario con base de alcohol y con
efecto tuberculicida (IPA al 50%, 0,075% compuestos de amonio).

Use mas toallitas seguin necesite para asegurar que toda la superficie
exterior, incluidas las juntas y las hendiduras, permanezcan visible-
mente humedas durante el tiempo de contacto recomendado por el
fabricante de la solucion.

Durante el frotado, ponga especial atencion a todas las juntas y hendi-
duras.

Enjuague los instrumentos y componentes bajo un chorro de agua
corriente tibia (40 °C (104 °F), potable) durante 30 segundos para elimi-
nar la solucién desinfectante.

Seque los instrumentos y componentes con un pafio seco, desechable
y sin pelusa o con una toallita desechable.

Limpieza
y desinfeccion:
Automaticas

Para la desinfeccion térmica y la limpieza automaticas puede usar una
termolavadora desinfectadora que cumpla la norma ISO 15883.

Utilice inicamente lavadoras desinfectadoras adecuadamente manteni-
das y calibradas conforme a la norma ISO 15883-1/-2.

Siga las instrucciones de uso del fabricante para seleccionar las solu-
ciones y los programas.

Elimine el exceso de residuos con pafios desechables o con papel.

En caso de contaminacién gruesa de los instrumentos o componentes,
eliminela con un cepillo blando y agua corriente.

Coloque los instrumentos y componentes en la lavadora desinfectadora
de forma que el agua y el detergente puedan entrar y salir de los orifi-
cios.

Encienda el programa de la lavadora desinfectadora con un valor

A0 = 3000 (por ejemplo, 5 minutos a = 90 °C (194 °F)) (p. €j., Miele
Vario TD), con detergentes apropiados (p. €j., neodisher® MediClean
forte de Dr. Weigert, Alemania, o equivalentes).

Una vez que el ciclo se haya completado, inspeccione visualmente los
instrumentos y componentes para comprobar si presentan degradacion
por el uso prolongado y el reprocesamiento. Si cualquier instrumento

o componente esta decolorado, agrietado, desgastado, deformado, etc.
deséchelo y no lo utilice.

Pase a la esterilizacion tras la limpieza y la desinfeccién automaticas.

Secado

Las instrucciones de secado estan incluidas en el apartado de limpieza
y desinfeccién anterior.

Mantenimiento,
inspeccion
y comprobacion

« Inspeccione visualmente los instrumentos y componentes para com-
probar si presentan degradacion por el uso prolongado y el reprocesa-
miento. Si cualquier instrumento o componente esta decolorado, agrie-
tado, desgastado, deformado, etc. deséchelo y no lo utilice.

Lubrique habitualmente el dispositivo tensor AutoMate® Il y los alicates
AutoMatrix® Snippers+ con un lubricante para instrumental dental. Las
bandejas de agarre y las matrices no necesitan mantenimiento adicio-
nal y no se deben lubricar.

Compruebe que las partes articuladas se mueven con suavidad.

19

Envasado Asegurese de que los instrumentos y componentes estén completa-
mente secos antes de envasarlos para la esterilizacion.

Seque los instrumentos y componentes con un pafio desechable que
no suelte pelusa.

Coloque cada instrumento y componente en una bolsa aparte del X|X
tamafio adecuado para la esterilizacion por vapor.

Se recomienda usar bolsas de papel/plastico para esterilizar con vapor
aprobadas por la FDA, conforme a ISO 11607 (p. €j., bolsas de esterili-
zacion AssurePlus®) u otras aprobadas por las normativas locales.

Esterilizacion/ Los instrumentos del dispositivo tensor AutoMate® 11, de los alicates

desinfeccion AutoMatrix® Snippers+ y la bandeja de agarre y las bandas matrices del
con vapor sistema de matriz sin retenedor AutoMatrix® deben esterilizarse mediante
en autoclave una estilizacion en autoclave de vapor.

Para los alicates AutoMatrix® Snippers+ pueden utilizarse los siguientes

ciclos de autoclave de vapor con eliminacién dinamica del aire/prevacio:

* 134 °C (273 °F) durante 3 minutos y 30 segundos (recomendado solo
para mercados distintos de EE. UU.).

« 135 °C (275 °F) durante 3 minutos.

Para el dispositivo tensor AutoMate® Ill, la bandeja de agarre de
AutoMatrix® Snippers+ y las bandas matrices del sistema de matriz sin
retenedor AutoMatrix® pueden utilizarse los siguientes ciclos de autoclave
de vapor con eliminacion dindamica del aire/prevacio (esterilizadores de
vacio que cumplen los requisitos de ANSI/AAMI ST79:2010 y A1:2010.
Para mercados fuera de EE. UU., ha de cumplirse la norma EN 13060
clase B o la norma EN 13060 clase S):

» 132 °C (270 °F) durante 4 minutos con un tiempo minimo de secado
de 20 minutos.

* 134 °C (273 °F) durante 3 minutos con un tiempo minimo de secado
de 18 minutos (recomendado solo para los mercados fuera de Estados
Unidos).

« 135 °C (275 °F) durante 3 minutos con un tiempo minimo de secado
de 16 minutos.

Para los alicates AutoMatrix® Snippers+ puede utilizarse el siguiente ciclo

de autoclave de vapor de desplazamiento por gravedad:

NOTA: Los ciclos de vapor de desplazamiento por gravedad no se han

validado para el dispositivo tensor AutoMate® Il.

» 135 °C (275 °F) durante 10 minutos con un tiempo minimo de secado
de 30 minutos.

Para la bandeja de agarre de AutoMatrix® Snippers+ y las bandas matri-

ces del sistema de matriz sin retenedor AutoMatrix® pueden utilizarse los

siguientes ciclos de autoclave de vapor de desplazamiento por gravedad:

« 132 °C (270 °F) durante 15 minutos con un tiempo minimo de secado
de 30 minutos.

« 135 °C (275 °F) durante 10 minutos con un tiempo minimo de secado
de 30 minutos.

Un método alternativo de esterilizacién es colocar los instrumentos sin
embolsar en el esterilizador de vapor y realizar uno de los ciclos anterior-
mente mencionados.

Conservacion * Los instrumentos se deben desinfectar/esterilizar y secar antes del
almacenamiento.

No saque el instrumento de la bolsa hasta que se vaya a usar para evi-
tar la contaminacion.

Los instrumentos esterilizados sin embolsar se deben usar inmediata-
mente.

Almacene el instrumento a temperatura ambiente, lejos de superficies X|X
humedas y de una humedad ambiental excesiva.

Para evitar la contaminacién, guarde el producto procesado en un lugar
cerrado, como un cajon o un armario, hasta su uso.

Antes del uso, inspeccione la bolsa. Si la integridad de la bolsa se ha
visto comprometida, el producto se debe reprocesar de nuevo antes de
SU USO.

Informacion Antes del uso, inspeccione los instrumentos y componentes. Deseche
adicional el instrumento o componente que esté dafiado, desgastado o defor-
mado.

Vuelva a montar el producto para su uso como se describe en las ins-
trucciones de uso paso a paso.

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas por
el fabricante del producto sanitario como aptas para preparar un pro-
ducto sanitario para su reutilizacion. Es responsabilidad de la persona
encargada del procesamiento garantizar que todo el tratamiento se rea- | X | X
liza en la instalacion de procesamiento con el equipo, los materiales y
el personal formado y se consigue el resultado deseado. 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, debera evaluar adecuadamente
la eficacia y las posibles consecuencias adversas. El empleo de otros
procedimientos o métodos de reprocesamiento es decision y responsa-
bilidad del odontdlogo.

Informacién Dentro de Estados Unidos, llame a Dentsply Sirona en el
de contacto +1 302 422 4511. Para los lugares fuera de Estados Unidos, pdngase en
del fabricante contacto con su representante local de Dentsply Sirona.

4.1 Eliminacién

En funcion de la informacién en la ficha de datos de seguridad, los residuos generados por la eli-
minacion del producto no presentan caracteristicas de riesgo fisico para las personas o el entorno.
Por tanto, pueden gestionarse, conforme a las normativas locales, como residuos no peligrosos.
Realice la eliminacion conforme a la normativa nacional y local.

Las matrices usadas estan contaminadas y son afiladas. Cuando las maneje o elimine, siga las
precauciones habituales en la manipulacién o eliminacion de otros elementos afilados contamina-
dos.

Los accesorios y los contenedores contaminados que han entrado en contacto con el paciente
deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su eliminacién tal como se detalla en el
apartado anterior «Higiene», o pueden eliminarse como residuo peligroso con riesgo de contami-
nacion bioldgica.

Péngase siempre guantes cuando manipule el embalaje y los accesorios.




5. NUMERO DE LOTE Y CORRESPONDENCIA

1. Los accesorios del sistema AutoMatrix® tienen una garantia de un afo a partir de la fecha de com-
pra.

2. Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
« Numero de referencia (REF)
« Numero de lote del envase (LOT)
« Copia de la prueba de compra

3. De acuerdo con la normativa local, debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente
cualquier incidente grave relacionado con el producto.

4. |dentificacion del producto (UDI-DI basico): ++D002MATRIXSYSTEMSPX

186-DV1

© 2026 Dentsply Sirona Inc. Todos los derechos reservados. 563030WEB (R 6/19/26)

Manufactured by

Dentsply Caulk Dentsply DeTrey GmbH Distributed by

38 West Clarke Avenue De-Trey-Strasse 1 Dentsply Canada

Milford, DE 19963, USA 78467 Konstanz, Germany 525 Rowntree Dairy Rd.
C € Tel.: +1 302 422 4511 Tel.: +49 7531 583 0 Woodbridge, Ontario

www.dentsplysirona.com www.dentsplysirona.com Canada, L4L 7K6

20



\ Dentsply
W Sirona

AutoMatrix®

Sistema de matriz sem retentor

Para usar com o dispositivo tensor AutoMate® lll e o alicate AutoMatrix® Snippers+

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — PORTUGUES

CUIDADO: Este é um dispositivo médico. Apenas para uso dentdrio por profissionais.
EUA: Sujeito a receita médica.

1. DESCRIGAO DO PRODUTO

O sistema de matriz sem retentor AutoMatrix® foi concebido para ser utilizado como matriz para conter

os materiais de restauragdo de aplicagéo direta em cavidades posteriores envolvendo superficies pro-

ximais. O sistema AutoMatrix® permite a colocagéo de matriz e retentor sem necessidade de retentores
volumosos, o que facilita a colocagao, melhora o acesso e possibilita uma vista desimpedida do campo
operatorio e maior comodidade do paciente.

O acesso para a colocagdo de uma cunha (quando indicado) ndo é dificultado por um retentor externo.
As bandas descartaveis do sistema AutoMatrix® permitem uma boa adaptagéo de contacto subgengival
e proximal e protegem, ao mesmo tempo, contra contaminagao cruzada.

1.1 Indicagdes

O sistema de matriz sem retentor AutoMatrix® é indicado nos casos em que a colocagdo de uma banda
de matriz a volta de um dente preparado facilite o contorno de um material de restauragéo de aplica-
cao direta (por ex., preparagdes da classe Il).

1.2 Contraindicagées
Desconhecidas.

1.3 Formas de apresentagao’

As matrizes do sistema AutoMatrix® estdo disponiveis em quatro configuragdes de altura/largura e cali-
bre (espessura) (ver tabela abaixo). Todos os tamanhos de matriz do sistema AutoMatrix® servem para
dentes de qualquer circunferéncia.

. Média Estreita Média Larga
Tipo 3
fina? regular regular regular
6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 3,36 mm
Altura e calibre x 0,038 mm x 0,051 mm x 0,051 mm x 0,051 mm

(114" x .0015) (3/16" x .002) (1/4" x 002) (5/16" x .002)

Pré-molares/
molares

Pré-molares
e molares curtos

Pré-molares/
molares

Utilizagoes

o . Molares longos
clinicas tipicas

' E possivel que algumas apresentagoes nao estejam disponiveis em todos os paises.
2 As bandas de calibre fino sao identificadas por um entalhe no lago de autobloqueio.

1.4 Composigao

« Bandas de matriz: Ago inoxidavel polido

« Dispositivo tensor AutoMate® II: Ago inoxidavel

«  Alicate AutoMatrix® Snippers+: Ago inoxidavel com tabuleiro de recolha de plastico

2. NOTAS GERAIS DE SEGURANCA
Observar as seguintes notas gerais de seguranca e as notas especiais de seguranga noutro capitulo
destas instrugdes de utilizagéo.

Simbolo de alerta de seguranca.
Este é o simbolo de alerta de seguranga. E usado para alertar para os potenciais peri-
gos de ferimento. Respeitar todas as mensagens de seguranga que se seguem a este

CUIDADO  simbolo para evitar possiveis lesdes.

2.1 Avisos

1. As bandas de matriz do sistema AutoMatrix® contém niquel (metalico) que pode ser irritante para

a pele e a mucosa oral e causar dermatite de contacto alérgica ou mucosite em pessoas susceti-

veis.

« Evitar o contacto com a pele para prevenir irritagdes e possiveis reagdes alérgicas. Em caso
de contacto com a pele, poderéo verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em caso de
sensibilizagdo da pele ou da mucosa ou erupgao cutanea, descontinuar a utilizagdo e procurar
assisténcia médica.

A banda de matriz do sistema AutoMatrix® &€ composta por pegas pequenas e cortantes. Tal como

com qualquer outro instrumento intraoral, é preciso ter cuidado para garantir um manuseamento

e uma colocagao estaveis. Durante os procedimentos de remocéo da matriz, pode soltar-se um

segmento do LACO DE AUTOBLOQUEIO (mola de retengéo) da banda de matriz. Impedir que

este segmento seja ingerido ou aspirado. Remover imediatamente da boca qualquer pega sepa-
rada. Recomenda-se a colocagao de um dique de borracha ou de outro isolamento apropriado
antes dos procedimentos operatérios. Usar 6culos de protegao e luvas adequados.

Aspiragao: Em caso de aspiragédo da banda de matriz procurar imediatamente assisténcia

médica.

Ingestédo: Em caso de ingestéo acidental, o paciente deve ser persuadido a procurar assisténcia

médica para localizar a pega ingerida. Em caso de nauseas ou mal-estar, procurar assisténcia

médica imediatamente.

Laceragao: As bandas de matriz do sistema AutoMatrix® sdo cortantes e podem cortar a pele

desprotegida e os tecidos periodontais. Evitar exercer presséo apical excessiva. Recomenda-se

o manuseamento das bandas com luvas calgadas e/ou pingas college de bloqueio ou um instru-

mento similar. Se a pele for lacerada por uma banda limpa, recorrer as medidas normais de pri-

meiros socorros. Descartar e eliminar devidamente a banda.

As matrizes e os acessorios usados estdo contaminados. Observar os planos de controlo de expo-

sigao apropriados. Em caso de exposicdo acidental, observar os procedimentos pds-exposi¢ao

recomendados. A seguir a utilizagdo de bandas de matriz do sistema AutoMatrix®, sdo necessarias
técnicas adequadas de manuseamento e eliminagdo. As matrizes usadas estéo contaminadas

e sdo cortantes. Durante o manuseamento ou a eliminagéo, tomar as precaucdes habituais tidas

ao manusear ou eliminar outros objetos cortantes contaminados.

O produto é fornecido ndo estéril. Os componentes devem ser esterilizados antes da utilizagao

clinica (ver Precaugdes, Instrugdes passo a passo, Higiene).

Deve ter-se cuidado para controlar adequadamente qualquer instrumento, a fim de evitar lesdes
nos pacientes.

N&o exercer forga excessiva ao inserir o dispositivo tensor AutoMate® Ill na espiral tensora. Nao
deixar a espiral tensora entrar em contacto com os tecidos orais durante o aperto. Durante a utili-
zacgédo do alicate de remogéao, empregar uma técnica que impega que os tecidos moles (pele, gen-
giva, mucosa) figuem entalados nos mordentes do alicate, o que pode resultar em ferimentos no
tecido. Em caso de ferimento, lavar abundantemente a area afetada com agua e procurar assis-
téncia médica adequada.

O sistema AutoMatrix® ndo deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade conhecida

a algum dos componentes.

Precaucodes

1. Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrugdes de utilizagao. Qual-
quer utilizagao deste produto que n&o esteja de acordo com as instru¢des de utilizagdo é da Unica
e exclusiva responsabilidade do profissional.

Usar 6culos de protegdo, mascara, vestuario e luvas adequados. Recomenda-se a disponibiliza-
cao de 6culos de protegao para o paciente.

Pressionar excessivamente a matriz num sentido apical pode resultar em ferimentos nos tecidos
periodontais (ver Avisos).

Os dispositivos marcados como "descartaveis" no rétulo destinam-se a ser utilizados uma unica
vez. Descartar depois da utilizagdo. N&o reutilizar noutros pacientes para evitar contaminagéo cru-
zada.

Usar apenas acessorios limpos e devidamente desinfetados e esterilizados ou acessérios pron-
tos a usar. Antes da primeira utilizagdo e de cada reutilizacéo, ferramentas acessérias tém de ser
devidamente limpas, desinfetadas e autoclavadas para reduzir o risco de contaminagéo cruzada
(ver Higiene abaixo).

As matrizes sao fornecidas prontas para utilizagdo, mas devem ser esterilizadas antes do uso (ver
Higiene abaixo). Usar apenas matrizes novas, limpas e nunca usadas, guardadas num compar-
timento coberto, como gavetas e armarios, longe de potenciais contaminagdes, e removidas da
embalagem original usando luvas limpas ou um instrumento limpo adequado no momento da utili-
zagéo.

Para reduzir o risco de infecdo, ndo usar matrizes cuja embalagem esteja danificada ou compro-
metida.

Nao usar ferramentas acessorias que ndo sejam as concebidas, fornecidas, e/ou especificadas
para a utilizagdo com o sistema AutoMatrix®. Isso pode resultar em ferimentos (ver Avisos, Instru-
goes passo a passo).

Verificar sempre se o cesto de plastico estd devidamente acoplado ao alicate AutoMatrix®
Snippers+ antes da aplicagéo.

Ao cortar o LACO DE AUTOBLOQUEIO com o alicate de remogéo, proteger a extremidade
aberta com os dedos para evitar que a parte cortada seja projetada para a cavidade oral. Extrair
imediatamente qualquer parte solta e remové-la da boca (ver Avisos).

(2]

Reagoes adversas/efeitos indesejaveis

1. O produto pode irritar a pele e a mucosa oral. Contacto com a pele: Irritagdes ou eventuais respos-
tas alérgicas. Podem aparecer erupgdes cutaneas avermelhadas na pele. Mucosas: Inflamagéo,
descamacéo ou possiveis reagdes alérgicas (ver Avisos).

2. O uso inadequado do produto pode causar falhas e resultar em lesdes respiratérias, digestivas,
oculares, cutaneas ou das mucosas (ver Avisos e Precaugoes).
3. Se as técnicas aceites de manuseamento e eliminagao ndo forem aplicadas adequadamente,

podera haver risco biolégico (ver Avisos e Precaugdes).

2.4 Armazenamento

Armazenar as bandas do sistema AutoMatrix®, o dispositivo tensor acessoério AutoMate® 1l e o alicate
AutoMatrix® Snippers+ a temperatura ambiente, ao abrigo de vapor e de humidade excessiva.

O dispositivo tensor e o alicate devem ser limpos, desinfetados/esterilizados e secos antes do armaze-
namento (ver Higiene).

3. INSTRUGOES PASSO A PASSO

3.1 Esterilizacdo pré-operatoria

As matrizes sdo descartaveis e ndo sdo fornecidas estéreis. Estes componentes devem ser autocla-
vados a vapor uma vez antes da utilizagao clinica. O dispositivo tensor e o alicate ndo sao fornecidos
estéreis e devem ser autoclavados a vapor antes da primeira utilizagédo e das subsequentes (ver sec-
cao Higiene).

3.2 Colocar um dique de borracha ou recorrer a outra técnica de isolamento apropriada.

3.3 Preparagio da cavidade

Concluir a preparagéo da cavidade como habitualmente com um dique de borracha ou outra técnica de
isolamento apropriada. Dica técnica: A colocagdo prévia de uma cunha ou de um anel Palodent® Plus
(disponivel em separado, ver as instrugdes de utilizacdo completas) para conseguir uma ligeira sepa-
ragao pode facilitar a colocagdo da matriz e um contacto proximal aceitavel para a restauragéo.

3.4 Selegao e preparagao da matriz — ajuste da circunferéncia da matriz

Selecionar a altura e o calibre indicados para a banda de matriz. Para caber devidamente no dente,

a matriz deve ser ligeiramente maior do que a circunferéncia oclusal. A altura deve estender-se ligeira-
mente para além do bordo marginal, sem obstruir o procedimento.

3.4.1 Com as maos protegidas ou o instrumento adequado (por ex., pingas college), desenrolar ligei-
ramente a espiral de uma banda de matriz limpa e nova do sistema AutoMatrix®.
3.4.2 Segurando bem na banda de matriz (com o instrumento ou pelo lado; ndo pegar pelos bor-

dos cortantes), empurrar cuidadosamente o AUTOBLOQUEIO contra a espiral. Se necessario,
repetir os passos 3.4.1 e 3.4.2 acima para alargar mais a matriz até ao tamanho adequado.

3.5 Posicionamento da matriz

Fazer deslizar cuidadosamente a matriz a volta do dente através dos espagos interproximais. Posicio-

nar a matriz com o LACO DE AUTOBLOQUEIO no centro da face vestibular ou lingual ou da parede

restante do dente mais estavel.

Dicas técnicas:

1. Para assentar a matriz em espagos interproximais exiguos — a colocagéo prévia de uma cunha ou
de um anel Palodent® Plus ou a utilizagdo de um separador Elliot nas partes posteriores podera
permitir a obtengao temporaria do espago necessario.

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

ralmente e facilitar o assentamento da matriz. Soltar as pingas quando a matriz assentar bem no
dente.
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3.6 Apertar a matriz (com o dispositivo tensor AutoMate® ll)

3.6.1 Estabilizar a matriz com uma ligeira pressé@o de dedo no sentido apical até a matriz ficar com-
pletamente apertada. Verificar 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. Verificar
se a matriz esta apical em relagdo a margem de preparacgéo sem folga.

Inserir a ponta do dispositivo tensor AutoMate® Il na espiral da matriz. NAO EXERCER
FORCA.

Pegar no dispositivo tensor AutoMate® Ill com o polegar e o indicador no cilindro, e o mani-
pulo na palma da mao. Rodar o cilindro serrilhado para a direita. NOTA: O dispositivo tensor
AutoMate® Ill tem um indicador de binario audivel, que mostra a forga de rotagéo (aperto)
necessaria. Depois de 2 a 3 cliques, PARAR de apertar. A banda estd bem apertada subgen-
givalmente. NOTA: O LACO DE AUTOBLOQUEIO mantém a matriz bem bloqueada até ao
momento em que se pretender remover.

Remover o dispositivo tensor. Rodar o dispositivo tensor AutoMate® |l continuamente para

a esquerda (para tras) retirando, ao mesmo tempo e em simultaneo, o dispositivo tensor
AutoMate® Il da espiral.

3.6.2

3.6.3

3.6.4

3.7 Colocagao do material de restauragao

3.7.1 Fechar a margem gengival colocando uma cunha com contorno ou uma cunha anatémica de
madeira (bucal e/ou lingual).

A matriz tem de estar adaptada a area de contacto do dente adjacente. Polir ligeiramente

a matriz contra o dente adjacente, no sentido vestibular e lingual, para melhorar a adaptacéo
para formar um contorno correto. NOTA: Polir demasiado pode distorcer a matriz e comprome-
ter os contornos.

Colocar o material de restauragao pretendido de acordo com as instrugdes de utilizagédo do res-
petivo fabricante.

3.7.2

3.7.3

3.8 Remocgao da matriz
Depois da polimerizagao/presa adequada da restauragdo, abrir e remover a matriz com o alicate
AutoMatrix® Snippers+ protegido.

3.8.1 Preparagao do alicate AutoMatrix® Snippers+:
« Alinhar o tabuleiro de recolha com o eixo do instrumento do alicate.
< Fixar o tabuleiro de recolha a direito no alicate fazendo deslizar a cavidade em U na diregao
da porca abaixo da cabega do parafuso.
« Verificar se o pino na superficie inferior do tabuleiro de recolha se engata no furo no lado
superior do bordo da lamina.
Desl ¢ao do tabuleiro de r Iha. Pecas pequenas — Para reduzir o risco de
ingestaol/inalagao.
« Néo abrir o alicate Snippers+ mais de 60° para evitar a deslocagdo do tabuleiro de
CUIDADO recolha, o que pode provocar fugas e a libertagédo das pecas de corte.
« Antes da aplicacéo, verificar se o tabuleiro de recolha esta devidamente acoplado ao
alicate: Rodar o instrumento e verificar se ndo ha folga entre o tabuleiro de recolha e
o alicate. Assegurar-se de que o tabuleiro de recolha esta vazio.
3.8.2 Cortar uma parte qualquer da extremidade projetada do LACO DE AUTOBLOQUEIO.
3.8.3 Depois de cortar, extrair imediatamente qualquer parte solta e remové-la da boca.
3.8.4 Manter o alicate fechado com a peca de corte durante a retirada da boca.
3.8.5 Esvaziar o tabuleiro de recolha e descartar devidamente a pega cortada.
Pecas pequenas — Para reduzir o risco de ingestaolinalacao.
« Néo abrir muito o alicate Snippers+ durante a utilizagdo. A maior abertura serve para
soltar o tabuleiro de recolha.
CUIDADO * Depois de cortar o LACO DE AUTOBLOQUEIO para dentro do tabuleiro de recolha,
manter o alicate Snippers+ fechado durante a retirada da boca.
« Se o tabuleiro se soltar durante a utilizagéo, extraia imediatamente as pegas que
possa haver na boca.
« Agarrar bem a matriz com os dedos ou uma pinga college de bloqueio ao retirar da
boca.
« Extrair imediatamente todas as pegas da boca.
3.8.6 Inserir uma sonda, um raspador ou um instrumento adequado pelo furo de desbloqueio locali-
zado na banda junto a espiral. Puxar com cuidado o furo de desbloqueio no sentido oclusal até
a matriz se abrir. NOTA: Localizar o segmento gengival do LACO DE AUTOBLOQUEIO. Esta
parte costuma ficar fixada a banda durante a remogéo, mas pode soltar-se. Se o segmento do
LACO DE AUTOBLOQUEIO se tiver separado da banda, remové-lo da boca e descarta-lo devi-
damente.
3.8.7 Apoiar o(s) bordo(s) marginais da restauragcdo com um condensador. Empurrar a matriz solta

no sentido vestibular ou lingual removendo, ao mesmo tempo, a matriz no sentido oclusal. Des-
cartar devidamente a matriz.

4. HIGIENE, PROCESSAMENTO E ELIMINAGAO

Contaminacgao cruzada — Para reduzir o risco de infegao.

« Néo reutilizar produtos descartaveis. Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

« Reprocessar os produtos reutilizaveis tal como abaixo descrito.

* Quando néo estiverem a ser usados, todos os consumiveis e instrumentos devem
ficar guardados em local fechado, como gavetas e armarios, e afastados de poten-
ciais fontes de contaminagéo.

« Durante o tratamento, os profissionais de saide em contacto com o paciente devem
manusear apenas os itens a utilizar.

« Recomenda-se vivamente a dispensa dos materiais com luvas ou maos limpas/desin-
fetadas ou com pingas de transferéncia adequadas numa sala a parte, levando para
o gabinete apenas o que sera utilizado.

CUIDADO

NOTA

Método errado de limpeza ou desinfegao.

Danos nos componentes.

1. Desmontar sempre o tabuleiro de recolha do alicate Snippers+ antes do reprocessamento final.

2. Nao limpar nem desinfetar com agentes agressivos (por ex., solu¢gdes a base de dleo de laranja
ou acetona).

Para a limpeza e a desinfegdo manuais:

« Descartar as luvas usadas de acordo com os regulamentos locais.

« Desinfetar as mdos com uma solugéo desinfetante de méaos bactericida, virucida e fungicida ade-
quada de acordo com os regulamentos locais. Usar de acordo com as instrugdes de utilizagdo do
fabricante da solugao desinfetante.

« Usar um par de luvas de exame novas e limpas.

Processo v Aceitavel

Mecanica (ultrassénica)
Excluindo dispositivo tensor AutoMate® |11

Limpeza Manual

Automatizada (maquina de lavagem/
desinfecao)

Automatizada (maquina de lavagem/
desinfecao)

Manual
Excluindo dispositivo tensor AutoMate® |11

AN N I N AN

Desinfecédo

Imersao

Autoclave a vapor

Esterilizacdo —
Imerséo

Utilizagao Unica (matrizes) Eliminar depois da utilizagao

Reutilizavel/Nao-reprocessavel Eliminar em caso de contaminagdo

Instrucdes de limpeza, desinfecao e esterilizagio do dispositivo tensor AutoMate® lll,
alicate AutoMatrix® Snippers+ e do tabuleiro de recolha, matrizes AutoMatrix®

Instrugdes de processamento do dispositivo tensor AutoMate® 111
(“X" aplicavel)

Instrugdes de processamento do alicate AutoMatrix® Snippers+
e do tabuleiro de recolha, matrizes AutoMatrix®
(“X” aplicavel)

Avisos A desinfegdo de alto nivel nao foi validada como processo terminal
para o dispositivo tensor AutoMate® Ill, alicate AutoMatrix® Snippers+

e o tabuleiro de recolha ou matrizes AutoMatrix®. Ndo se recomenda

a desinfegdo como processo terminal. Passar a esterilizagdo depois da
limpeza e de qualquer processo opcional/intermédio de desinfegéo.

A esterilizagéo por autoclave de vapor é adequada e recomendada
para o dispositivo tensor AutoMate® Ill, alicate AutoMatrix® Snippers+

e o tabuleiro de recolha e matrizes AutoMatrix®.

Observar as medidas adequadas de prevencgéo de infegdes, como lavar
bem as maos e calcar luvas de protegdo novas resistentes a perfura-
¢es e produtos quimicos, nos casos aplicaveis.

N&o usar escovas de arame duro para limpar os instrumentos para nao
os riscar e degradar mecanicamente.

Usar apenas solugdes desinfetantes de eficacia comprovada, regista-
das na EPA (e/ou aprovadas pela Health Canada) e em conformidade
com as instrugdes de utilizagdo do respetivo fabricante.

Néo deixar o dispositivo exceder os 137 °C (279 °F).

Néo usar glutaraldeido a base de fendis.

Usar sempre uma solugéo de limpeza de instrumentos de pH neutro,
se isso for autorizado.

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

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

Nos EUA, todos os dispositivos devem ser limpos e esterilizados antes
de cada utilizagdo. Para os paises que exigem um processo em trés
fases, em que a desinfegdo seja necessaria antes da esterilizagao,
todos os dispositivos tém de ser limpos, desinfetados e esterilizados
antes da utilizagao.

Avisos Nao limpar e/ou desinfetar mecanicamente o dispositivo tensor Auto-
Mate® Ill em banho de ultrassons.

Nao imergir o dispositivo tensor AutoMate® |ll em liquido. A limpeza/
desinfecdo com imerséao estatica e/ou uma unidade ultrassonica nao

estéa validada, pelo que ndo deve ser usada.

Abanda de matriz do sistema de matriz sem retentor AutoMatrix® é des-
cartavel. Nao tentar reprocessar e/ou reutilizar.

O reprocessamento repetido tem um efeito minimo sobre estes ins-
trumentos acessoérios. O final de vida € normalmente determinado por
desgaste e danos devidos a utilizagao.

A eficacia de desinfegao/esterilizagdo por imersao em liquido frio, este-
rilizagao por vapor quimico e métodos de esterilizagao por calor seco
néao foi testada nem validada, pelo que a sua utilizagdo nao é recomen-
dada.

Limites
de reprocessa-
mento

Tratamento
inicial no local
de utilizagao

Nao deixar secar residuos ou outras formas de contaminagéo no dis-
positivo. Eliminar o excesso de detritos/sujidade maior limpando, esco-
vando, e/ou enxaguando com agua.

Transportar para a area de processamento e seguir as instrugdes de
processamento validadas abaixo.

Recomendamos que o dispositivo seja processado logo que possivel

a seguir a utilizagao.

O reprocessamento deve comegar antes de decorrida 1 hora da utiliza-
céo.

Preparacao
para a limpeza

Remover o tabuleiro de recolha do alicate AutoMatrix® Snippers+:

1. Para soltar o tabuleiro de recolha, abrir o alicate AutoMatrix®
Snippers+ o maximo possivel.

2. Extrair o tabuleiro de recolha do alicate AutoMatrix® Snippers+.

N&o tentar desmontar o dispositivo tensor AutoMate® Il1, o alicate

AutoMatrix® Snippers+ ou a banda de matriz do sistema de matriz sem

retentor AutoMatrix®.
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Limpeza:
Mecanica
(ultrassénica)

« Nao limpar mecanicamente o dispositivo tensor AutoMate® |Il em banho
de ultrassons. Nao foi validado qualquer processo de limpeza meca-
nica. Ver “Limpeza manual” ou “Limpeza e desinfe¢cdo automatizadas”
abaixo.

Para o alicate AutoMatrix® Snippers+ e tabuleiro de recolha, matrizes

AutoMatrix®:

« As instrugdes do fabricante de solugdes quimicas de limpeza e desin-
fecdo devem ser observadas relativamente a proporgdes, tempos de
contacto, nivel de enchimento, processos de desgaseificagao, etc.

A solugéo de limpeza de instrumentos recomendada é a da Resurge®,
misturando um pacote de 14,8 ml com 3,8 | de 4gua morna, entre 35 °C
e 40 °C (95 °F-104 °F) ou uma solugao de limpeza enzimatica equiva-
lente.

Mergulhar o dispositivo num banho ultrassénico contendo a solugéo
preparada durante, pelo menos, 20 minutos, salvo indicagdo em contra-
rio por parte do fabricante da solugéo.

Enxaguar com agua corrente da torneira com, pelo menos, qualidade
potéavel, durante um periodo minimo de 30 segundos.

Deixar secar ao ar.

Inspecionar quanto a sujidade visivel e repetir os processos de limpeza
e desinfecéo, se necessario.

Limpeza:
Manual

Limpar os instrumentos e os componentes a torneira com agua fria
usando uma escova macia até que nao seja visivel qualquer contami-
nacéo. Prestar especial atencéo as unides e inser¢des do dispositivo.
A solugéo para limpeza manual recomendada € a solucéo de limpeza
de instrumentos Resurge®, misturando um pacote de 14,8 ml com 3,8 |
de agua morna, entre 35 °C e 40 °C (95 °F-104 °F), ou uma solugédo de
limpeza enzimatica equivalente.

A solugdo recomendada para a limpeza manual do dispositivo tensor
AutoMate® Ill nos paises da UE é a solugdo de limpeza de instrumentos
Dirr Dental ID215, misturando 20 ml com 1 litro de agua, ou uma solu-
cao de limpeza enzimatica equivalente.

Esfregue com um toalhete descartavel que néo largue pelos, pré-
-impregnado com solugédo de limpeza de instrumentos, de modo que

o fluido penetre em todas as emendas e fendas.

Envolva num segundo toalhete descartavel que ndo largue pelos,
pré-impregnado com solucéo de limpeza de instrumentos. Mantenha

a superficie do instrumento humida durante 5 minutos com Resurge®
ou 15 minutos com Diirr Dental ID215 a 2%.

Eliminar os residuos de solugéo detergente enxaguando a torneira com
agua morna durante 2 minutos.

Secar os instrumentos e os componentes com um pano descartavel
que ndo largue pelos ou deixar secar ao ar numa area limpa.
Inspecionar quanto a sujidade visivel e repetir o processo de limpeza,
se necessario.

Desinfegéo:
Manual

Processo
intermédio
opcional para
paises que
exigem um
processo de
3 etapas

Para o dispositivo tensor AutoMate® Ill ndo foi validado nenhum processo

de desinfecdo manual. Para os paises que exigem um processo em
trés fases, em que a desinfecdo seja necessaria antes da esterilizagéo,
o dispositivo tensor AutoMate® Ill tem de ser limpo e desinfetado numa

maquina de lavagem/desinfecéo térmica (ver abaixo) antes da esterili-

zagéao.

Desinfegéo com pano/toalhete

« Para desinfetar os instrumentos e os componentes, esfregar bem todas
as superficies com um toalhete novo descartavel embebido numa
solugado de limpeza e desinfegdo de amonio quaternario tuberculocida
a base de alcool (alcool isopropilico a 50% e compostos de aménio
quaternario a 0,075%).

Usar a quantidade de toalhetes necessaria para garantir que toda

a superficie exterior, incluindo unies e fendas, permanece visivelmente
molhada durante o tempo de contacto recomendado pelo fabricante da
solugéo.

Prestar especial atencéo ao esfregar todas as unides e fendas.
Enxaguar os instrumentos e os componentes em agua corrente tépida
(potavel a 40 °C (104 °F)), durante 30 segundos, para eliminar a solu-
¢do desinfetante.

Secar os instrumentos e 0os componentes com um pano seco descarta-
vel que néo largue pelos ou com um toalhete descartavel.

Limpeza
e desinfegao:
Automatizada

Para a limpeza e a desinfecdo automaticas, pode ser usada uma
maquina de lavagem/desinfe¢éo térmica em conformidade com
anorma ISO 15883.

Utilizar apenas maquinas de lavagem/desinfe¢do devidamente manti-
das, calibradas e aprovadas segundo a norma ISO 15883-1/-2.
Observar as instrugdes do fabricante para a selegéo de solugdes e pro-
gramas.

Eliminar o excesso de sujidade com um pano/toalhete de papel descar-
tavel.

Se os instrumentos e os componentes estiverem muito contaminados,
limpa-los com uma escova macia e agua corrente.

Colocar os instrumentos e os componentes numa maquina de lavagem/
desinfecao, deixando a dgua e o detergente entrar e sair pelas abertu-
ras do dispositivo.

Executar o programa de lavagem/desinfegdo com o valor A0 = 3000
(por ex., 5 min a 290 °C (194 °F)) (por ex., Miele Vario TD) com

os detergentes adequados (por ex., neodisher® MediClean forte da

Dr. Weigert, Alemanha, ou equivalente).

Uma vez concluido o ciclo, inspecionar visualmente os instrumentos

e os componentes quanto a degradagao devido a utilizagbes e repro-
cessamentos repetidos. Se o instrumento ou componente apresentar
descoloragdes, fissuras, sinais de desgaste, distorgdes, etc., deve ser
descartado e nao reutilizado.

Passar a esterilizagao depois da limpeza e da desinfegdo automatiza-
das.

Secagem

As instrugdes de secagem estdo integradas na secgéo de limpeza
e desinfegdo acima.

Manutengao,
inspegao
e testes

Inspecionar visualmente os instrumentos e os componentes quanto

a degradacao devido a utilizagdes e reprocessamentos repetidos. Se

o instrumento ou componente apresentar descoloragdes, fissuras,
sinais de desgaste, distor¢des, etc., deve ser descartado e nao reutili-
zado.

Aplicar regularmente lubrificante para instrumentos dentarios para o dis-
positivo tensor AutoMate® IIl e o alicate AutoMatrix® Snippers+. Tabu-
leiro de recolha e matrizes ndo exigem mais nenhum tipo de manuten-
¢ao e nao devem ser lubrificados com ¢leo.

As partes méveis tém de funcionar com suavidade.

Embalagem « Os instrumentos e os componentes tém de estar completamente secos
antes de os embalar para a esterilizagao.

Os instrumentos e os componentes podem ser secos com um pano
descartavel que néo largue pelos.

Colocar cada instrumento e componente em separado, numa bolsa de
esterilizagéo a vapor do tamanho certo.

Recomenda-se a utilizagdo de bolsas de esterilizagdo a vapor de papel/
plastico (por ex., bolsas de esterilizagao AssurePlus®) aprovadas pela
FDA e em conformidade com a norma ISO 11607 ou outras aprovadas
por regulamentacdes locais.

Esterilizagao/ O dispositivo tensor AutoMate® Ill, o alicate AutoMatrix® Snippers+
autoclavagem e o tabuleiro de recolha e bandas de matriz do sistema de matriz sem
a vapor retentor AutoMatrix® devem ser esterilizados utilizando esterilizagéo por
autoclave de vapor.

Podem ser utilizados para o alicate AutoMatrix® Snippers+ os seguintes

ciclos de autoclave de vapor com remogao dinamica de ar/pré-vacuo:

* 134 °C (273 °F) durante 3 minutos e 30 segundos (recomendado ape-
nas para os mercados fora dos EUA).

* 135 °C (275 °F) durante 3 minutos.

Podem ser utilizados os seguintes ciclos de autoclave a vapor de remo-

¢ao dinamica do ar/pre-vacuo para o dispositivo tensor AutoMate® IlI,

o alicate AutoMatrix® Snippers+ e o tabuleiro de recolha e as ban-

das de matriz do sistema de matriz sem retentor AutoMatrix® (esteri-

lizadores a vapor que cumpram os requisitos da norma ANSI/AAMI

ST79:2010 & A1:2010. Para mercados fora dos EUA, em conformidade

com EN 13060 Classe B ou EN 13060 Classe S):

* 132 °C (270 °F) durante 4 minutos com um tempo minimo de secagem
de 20 minutos.

* 134 °C (273 °F) durante 3 minutos com um tempo minimo de secagem
de 18 minutos (recomendado apenas para os mercados fora dos EUA).

» 135 °C (275 °F) durante 3 minutos com um tempo minimo de secagem
de 16 minutos.

Pode ser utilizado o seguinte ciclo de autoclave de vapor por desloca-

mento de gravidade para o alicate AutoMatrix® Snippers+:

NOTA: Os ciclos de autoclave de vapor por deslocamento de gravidade

nao foram validados para o dispositivo tensor AutoMate® |11

* 135 °C (275 °F) durante 10 minutos com um tempo minimo de secagem
de 30 minutos.

Podem ser utilizados os seguintes ciclos de autoclave de vapor por deslo-

camento de gravidade para o tabuleiro de recolha do alicate AutoMatrix®

Snippers+ e as bandas de matriz do sistema de matriz sem retentor

AutoMatrix®:

* 132 °C (270 °F) durante 15 minutos com um tempo minimo de secagem
de 30 minutos.

* 135 °C (275 °F) durante 10 minutos com um tempo minimo de secagem
de 30 minutos.

Um método de esterilizagao alternativo é colocar os instrumentos nao
ensacados no esterilizador a vapor e executar um dos ciclos acima lis-
tados.

Armazena- + Os instrumentos devem ser desinfetados/esterilizados e secos antes do
mento armazenamento.

N&o remover da bolsa até ao momento da utilizagéo, para evitar a con-
taminacéao.

Os instrumentos esterilizados ndo ensacados devem ser usados ime-
diatamente.

Armazenar a temperatura ambiente, ao abrigo de vapor e de humidade
excessiva.

Para evitar a contaminagéo, guardar o dispositivo processado num local
fechado, como uma gaveta ou um armario, até ao momento da utiliza-
cao.

Antes da utilizag&o, inspecionar a bolsa. Se a integridade da bolsa tiver
ficado comprometida, o dispositivo deve ser reprocessado antes da uti-
lizagdo.

Informacgodes Antes da utilizagao, inspecionar os instrumentos e os componentes.
adicionais Descartar todos os instrumentos ou componentes que tenham ficado
danificados, gastos ou distorcidos.

Voltar a montar para a utilizagdo tal como descrito nas instrugdes
passo-a-passo.

As instrugdes acima indicadas foram validadas pelo fabricante do dis-
positivo médico como sendo préprias para a preparagdo de um dis-
positivo médico para reutilizagdo. Continua a ser da responsabilidade
do processador garantir que o processamento, tal como efetivamente X[ X
realizado com equipamento, materiais e pessoal formado nas insta-
lagdes de processamento, alcanga o resultado desejado. Isso requer

a verificagdo e/ou a validagao e a monitorizagdo de rotina do processo.
Da mesma forma, qualquer desvio das instrugdes fornecidas, levado

a cabo pelo processador, deve ser cuidadosamente avaliado quanto

a eficacia e potenciais consequéncias adversas. Qualquer utilizagdo
de outros procedimentos/métodos de reprocessamento é da inteira

e exclusiva responsabilidade do profissional.

Contacto Nos EUA, contactar a Dentsply Sirona pelo nimero +1 302 422 4511.
do fabricante Para zonas fora dos EUA, contactar o representante local da
Dentsply Sirona.

4.1 Eliminagao
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Com base nas informacdes na FDS, os residuos criados pela eliminagdo do produto ndo apresen-
tam caracteristicas de perigo fisico para o ser humano ou para o ambiente; por isso podem ser
tratados de acordo com os regulamentos locais como residuos nao-perigosos. Eliminar de acordo
com os regulamentos nacionais e locais.

As matrizes usadas estdo contaminadas e sdo cortantes. Durante o manuseamento ou a elimina-
¢ao, tomar as precaugdes habituais tidas ao manusear ou eliminar outros objetos cortantes conta-
minados.

Recipientes e acessorios contaminados, que tenham estado em contacto com o paciente, tém de
ser limpos, desinfetados e esterilizados como estabelecido em Higiene, acima, antes de serem eli-
minados, ou devem ser eliminados como residuos perigosos com risco de contaminagao bioldgica.
Usar sempre luvas ao manusear embalagens e acessorios.




5. NUMERO DE LOTE E CORRESPONDENCIA

Os acessorios do sistema AutoMatrix® tém a garantia de um ano a partir da data de aquisigéo.
2. Os seguintes numeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
« Referéncia (REF)
« Numero de lote na embalagem (LOT)
« Copia da prova da compra
3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante
e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.
4. ldentificagédo do dispositivo (UDI-DI basico): ++D002MATRIXSYSTEMSPX

186-DV1
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AutoMatrix®

Retentievrij matrixsysteem

Voor gebruik met het AutoMate® lll-aanspanhulpmiddel en AutoMatrix® Snippers+

GEBRUIKSAANWIJZING — NEDERLANDS

LET OP: Dit is een medisch hulpmiddel. Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik door bevoegde tand-
heelkundigen.
VS: Allen verkrijgbaar op recept.

1. PRODUCTOMSCHRIJVING

Het retentievrije AutoMatrix®-matrixsysteem is ontworpen als matrixband voor het insluiten van directe
restauratiematerialen bij posterieure caviteiten met approximale opperviakken. Het AutoMatrix®-
systeem maakt plaatsing en retentie van de matrixband mogelijk, zonder gebruik te hoeven maken van
omvangrijke retentie-elementen. Dit vergemakkelijkt het plaatsen, zorgt voor betere toegang en een
overzichtelijk 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 matrixbanden van het AutoMatrix®-systeem zijn voor eenmalig gebruik
bestemd en bieden geschikte subgingivale en approximale adaptatie van contactoppervlakken, met
bescherming tegen kruisbesmetting.

1.1 Indicaties

Het retentievrije AutoMatrix®-matrixsysteem is geindiceerd wanneer het aanbrengen van een matrix-
band rond een geprepareerde tand het vormgeven van een direct aangebrachte restauratie (bijv. bij
klasse ll-preparaties) vergemakkelijkt.

1.2 Contra-indicaties
Geen bekend.

1.3 Leveringsvormen'

De matrixbanden van het AutoMatrix®-systeem zijn verkrijgbaar in vier hoogte-/breedte- en maat-
(dikte) -configuraties (zie onderstaande tabel). Alle maten van de matrixband van het AutoMatrix®-
systeem passen op gebitselementen met elke omtrek.

(1/4" x 0,0015)

(3/16" x 0,002)

(1/4" x 0,002)

Medium Smal Medium Breed
Type 2

dun’ regular regular regular

6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 3,36 mm
Hoogte & maat x 0,038 mm x 0,051 mm x 0,051 mm x 0,051 mm

(5/16" x 0,002)

Typische
klinische

Premolaren/
molaren

Korte premolaren
en molaren

Premolaren/
molaren

Lange molaren

toepassingen

' Sommige leveringsvormen zijn niet in alle landen verkrijgbaar.
2 Banden met een dunne maat, herkenbaar aan een inkeping in de auto-lock-lus.

1.4 Samenstelling

« Matrixbanden: Gepolijst roestvrij staal

*  AutoMate® lll-aanspanhulpmiddel: Roestvrij staal

*  AutoMatrix® Snippers+: Roestvrij staal, met kunststof opvangbakje

2. ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
Houd rekening met onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale veiligheidswaarschu-
wingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.
Dit is het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waarschuwen
voor een mogelijk risico op persoonlijk letsel. Volg alle veiligheidsinstructies die na dit

LET OP symbool zijn opgenomen op, om mogelijk letsel te voorkomen.

2.1 Waarschuwingen

1. De matrixbanden van het AutoMatrix®-systeem bevatten nikkel (metaal), dat irriterend kan zijn voor
de huid en het mondslijmvlies en bij gevoelige personen allergische contactdermatitis of mucositis
kan veroorzaken.

« Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voorkomen. Bij
contact met de huid kan rode huiduitslag optreden. Bij overgevoeligheid van de huid of slijmvlie-
zen of bij huiduitslag dient u het gebruik te staken en medische hulp in te roepen.

2. Matrixbanden van het AutoMatrix®-systeem bestaan uit kleine, scherpe onderdelen. Net als bij
alle intraorale instrumenten moet er zorgvuldig te werk worden gegaan om een stabiele hantering
en plaatsing te garanderen. Bij verwijderingsprocedures van de matrix kan een segment van de
AUTO-LOCK-LUS (retentieklem) losraken van de matrixband. Voorkom dat dit segment wordt inge-
slikt of ingeademd. Verwijder losgekomen stukjes onmiddellijk uit de mond. Voor operatieve ingre-
pen wordt aanbevolen om een cofferdam of andere geschikte isolatie aan te brengen. Draag een
geschikte veiligheidsbril en handschoenen.

Aspiratie: Raadpleeg bij aspiratie van een matrixband onmiddellijk een arts.

Inslikken: Mocht de band per ongeluk worden ingeslikt, dient u de patiént te adviseren om medi-

sche hulp in te roepen om te bepalen waar het ingeslikte voorwerp zich bevindt. Roep bij misselijk-

heid of onwel worden onmiddellijk medische hulp in.

Laceratie: Matrixbanden van het AutoMatrix®-systeem zijn scherp en kunnen snijwonden in onbe-

schermde huid en parodontale weefsels veroorzaken. Vermijd overmatige apicale druk. Het ver-

dient aanbeveling om de banden met handschoenen en/of een vergrendelbare collegetang of
soortgelijk hulpmiddel te hanteren. Pas bij snijwonden door een schone matrixband de gebruike-
lijke eerstehulpmaatregelen toe. Gooi de band weg en zorg dat deze op de juiste wijze wordt afge-
voerd.

3. Gebruikte matrixbanden en accessoires zijn verontreinigd. Leef de richtlijnen voor blootstellingsbe-
heersing op de juiste wijze na. In geval van onbedoelde blootstelling dient u de aanbevolen proce-
dures na blootstelling toe te passen. Na gebruik van de matrixbanden van het AutoMatrix®-systeem
dienen de juiste hanterings- en verwijderingsprocedures te worden uitgevoerd. Gebruikte matrix-
banden zijn verontreinigd en scherp. Pas bij het hanteren en afvoeren ervan dezelfde voorzorgs-
maatregelen toe als bij het hanteren of afvoeren van andere verontreinigde scherpe voorwerpen.

4. Het product wordt niet-steriel geleverd. De componenten moeten voor klinisch gebruik worden
gesteriliseerd (zie Voorzorgsmaatregelen, Stapsgewijze instructies, Hygiéne).
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Zorg dat u elk instrument goed onder controle heeft om letsel bij patiénten te voorkomen.

Oefen geen overmatige kracht uit bij het inbrengen van het AutoMate® lll-aanspanhulpmiddel in de
aanspanspiraal. Zorg dat de draaiende spoel tijdens het aanspannen niet in contact komt met het
mondweefsel. Gebruik bij het verwijderen met een verwijderingstang een techniek die voorkomt dat
zacht weefsel (huid, tandvlees, slijmvlies) in de bek van de tang bekneld raakt, hetgeen tot letsel
aan het weefsel kan leiden. Spoel in geval van verwonding de betreffende plek grondig met water
en roep medische hulp in.

7. Gebruik het AutoMatrix®-systeem niet bij patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig zijn voor
een van de bestanddelen.

oo

Voorzorgsmaatregelen

1. Dit product is alleen bedoeld voor gebruik overeenkomstig de instructies in de gebruiksaanwijzing.
Elk gebruik van dit product dat niet in overeenstemming is met de gebruiksaanwijzing, gebeurt
naar eigen goeddunken en onder de volledige verantwoordelijkheid van de tandarts.

2. Draag een geschikte veiligheidsbril, mondkapje, beschermende kleding en handschoenen. Voor
patiénten wordt het gebruik van een veiligheidsbril aanbevolen.

3. Overmatige druk op de matrix in apicale richting kan tot letsel aan het parodontale weefsel leiden
(zie Waarschuwingen).

4. Hulpmiddelen met het opschrift ‘voor eenmalig gebruik’ mogen slechts één maal worden gebruikt.
Gooi deze na gebruik weg. Gebruik deze niet opnieuw voor andere patiénten om kruisbesmetting
te voorkomen.

5. Gebruik uitsluitend schone en goed gedesinfecteerde en gesteriliseerde, of gebruiksklare acces-
soires. Voor het eerste gebruik en bij elk volgend gebruik moeten hulpstukken grondig worden
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd in een autoclaaf om het risico op kruisbesmetting te
verminderen (zie ‘Hygiéne’ hieronder).

6. Matrixbanden worden gebruiksklaar geleverd, maar moeten vé6r gebruik worden gesteriliseerd (zie
‘Hygiéne’ hieronder). Gebruik uitsluitend nieuwe, schone en ongebruikte matrixbanden, die in afge-
dekte opbergruimtes, zoals lades of kasten, beschermd tegen mogelijke verontreiniging, worden
bewaard, en die op het moment van gebruik met schone, gehandschoende handen of een schoon,
geschikt instrument uit de originele verpakking worden verwijderd.

Om het risico op infectie te beperken, mag u de matrixbanden niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd of aangetast is.

7. Gebruik geen ander gereedschap dan datgene, dat werd ontworpen, geleverd en/of aanbevolen
voor gebruik met het AutoMatrix®-systeem. Dit kan letsel tot gevolg hebben (zie Waarschuwingen,
Stapsgewijze instructies).

Zorg er altijd voor dat het kunststofmandje voor het aanbrengen goed aan de AutoMatrix®

Snippers+ is bevestigd.

Wanneer u de AUTO-LOCK-LUS met een kniptang afknipt, bedekt u het open uiteinde met uw

vingers om te voorkomen dat het afgeknipte stukje in de mondholte terechtkomt. Vang losse

deeltjes onmiddellijk op en verwijder deze uit de mond (zie Waarschuwingen).

Bijwerkingen/ongewenste neveneffecten

1. Het product kan de huid en het mondslijmvlies irriteren. Contact met de huid: Irritatie en mogelijke
allergische reacties. Er kan roodachtige huiduitslag optreden. Slijmvliezen: Ontsteking, afschilfering
of mogelijke allergische reactie (zie Waarschuwingen).

2. Verkeerd gebruik van het product kan leiden tot aandoeningen aan de luchtwegen, het spijsverte-
ringsstelsel, de ogen, huid of slijmvliezen (zie Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen).

3. Het verkeerd toepassen van de gewenste methodes voor het hanteren en afvoeren kan biologi-

sche gevaren met zich meebrengen (zie Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen).

2.4 Bewaren

Bewaar matrixbanden van het AutoMatrix®-systeem en het bijoehorende AutoMate® Ill-aanspanhulp-
middel en AutoMatrix® Snippers+ bij kamertemperatuur, uit de buurt van vocht of overmatige luchtvoch-
tigheid.

Aanspanhulpmiddelen en tangen moeten véoér opslag worden gereinigd, gedesinfecteerd/gesteriliseerd
en gedroogd (zie Hygiéne).

3. STAP-VOOR-STAPINSTRUCTIES

3.1 Pre-operatieve sterilisatie

Matrixbanden zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en worden niet-steriel geleverd. Deze delen moeten
voor klinisch gebruik éénmalig worden behandeld met een stoomautoclaaf. Het aanspanhulpmiddel en
de tang worden niet-steriel geleverd en dienen voor het eerste gebruik en na ieder volgend gebruik in
de stoomautoclaaf te worden gesteriliseerd (zie Hygiéne).

3.2 Breng een cofferdam of andere geschikte isolatietechniek aan.

3.3 Caviteitspreparatie

Voltooi de caviteitspreparatie op de gebruikelijke wijze met behulp van een cofferdam of andere
geschikte isolatietechnieken. Technische tip: Door vooraf een Palodent® Plus-ring (apart verkrijgbaar,
raadpleeg de complete gebruiksaanwijzing) te plaatsen om een lichte afstand te creéren, kan het plaat-
sen van de matrixband worden vergemakkelijkt en een acceptabel proximaal contact tussen de restau-
raties worden bereikt.

3.4 Kiezen en voorbereiden van de matrixband — aanpassen van de omtrek van de matrixband
Kies een matrixband met de juiste hoogte en maat. Om goed om het gebitselement te passen, moet
de matrixband iets groter worden gemaakt dan diens occlusale omvang. De hoogte moet iets boven de
marginale rand uitsteken, maar mag de procedure niet belemmeren.

3.4.1 Rol een schone, nieuwe matrixband van het AutoMatrix®-systeem voorzichtig een stukje af met
beschermde handen of een geschikt instrument (bijv. een collegetang).
3.4.2 Houd de matrixband stevig vast (met het instrument of de hand; houd hem niet vast aan

scherpe randen) en schuif de AUTO-LOCK-LUS voorzichtig tegen de rol aan. Herhaal indien
noodzakelijk de bovenstaande stappen 3.4.1 en 3.4.2 om de matrixband verder te vergroten tot
de gewenste afmeting.

3.5 Positioneren van de matrixband

Schuif de matrixband voorzichtig via de approximale ruimten om het gebitselement. Positioneer de

matrix met de AUTO-LOCK-LUS in het midden van de buccale of linguale wand of de meest stabiele

resterende tandwand.

Techniektips:

1. Voor het aanbrengen van de matrixband in nauwe approximale ruimten — breng vooraf wiggen aan
of plaats een Palodent® Plus-ring of Elliot-scheider voor posterieure elementen, om zo te proberen
tijdelijk voldoende ruimte te creéren.

2. Voor het verwijderen van deeltjes en het vereenvoudigen van de plaatsing — gebruik met was
bekleed flosdraad of een zachte wig in geval van nauwe approximale ruimten.

3. Voor moeilijk bereikbare molaren — gebruik een vergrendelbare collegetang om de zijkant van de
matrixband vast te pakken en plaatsing gemakkelijker te maken. Ontgrendel de tang wanneer de
matrixband stevig rond het gebitselement is geplaatst.



3.6 De matrixband aanspannen (met het AutoMate® lll-aanspanhulpmiddel)

3.6.1 Stabiliseer de matrixband door met de vingers een lichte apicale druk uit te oefenen tot deze
volledig is gespannen. Controleer of er gingivaweefsel tussen de matrixband en het opperviak
van het gebitselement is ingeklemd. Indien dit het geval is, tilt u de matrixband iets op en plaats
u deze terug voordat hij wordt gespannen. Zorg dat de matrixband zich apicaal ten opzichte van
de preparatierand bevindt, zonder tussenruimte.

3.6.2 Breng de punt van het AutoMate® lll-aanspanhulpmiddel in de rol van de matrixband in. OEFEN
GEEN KRACHT UIT.

3.6.3 Pak het AutoMate® lll-aanspanhulpmiddel vast met duim en wijsvinger op de cilinder en
houd de handgreep in de palm van uw hand. Draai de gekartelde cilinder met de klok mee.
OPMERKING: Het AutoMate® lll-aanspanhulpmiddel is voorzien van een akoestische koppel-
indicator, die aangeeft hoeveel draaikracht (spankracht) er nodig is. Na 2 tot 3 'klikken', STOPT
u met spannen. De matrixband is nu subgingivaal voldoende gespannen. OPMERKING: De
AUTO-LOCK-LUS zorgt dat de matrixband strak vergrendeld blijft tot de matrixband kan worden
verwijderd.

3.6.4 Verwijder het aanspanhulpmiddel. Draai het AutoMate® Ill-aanspanhulpmiddel continu tegen de
klok in (achteruit), terwijl u tegelijkertijd en continu het AutoMate® Ill-aanspanhulpmiddel van de
rol trekt.

3.7 Plaatsen van restauratiemateriaal

3.7.1 Sluit de tandvleesrand door een voorgevormde wig of een houten anatomische wig (buccaal en/
of linguaal) te plaatsen.

3.7.2 Zorg dat de matrixband is aangepast aan het contactgebied met het aangrenzende gebitsele-
ment. Polijst de matrixband lichtjes tegen het aangrenzende gebitselement, zowel buccaal als
linguaal, om deze verder aan te passen en de juiste contouren te verkrijgen. OPMERKING: Te
intensief polijsten kan de matrixband vervormen en de contouren aantasten.

3.7.3 Breng het gewenste restauratiemateriaal aan overeenkomstig de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van het restauratiemateriaal.

3.8 Verwijderen van de matrixband
Open en verwijder na de juiste uitharding de matrixband met behulp van de afgeschermde AutoMatrix®
Snippers+.
3.8.1  Voorbereiding van AutoMatrix® Snippers+:

< Breng het opvangbakje in lijn met de instrumentas van de tang.
Bevestig het opvangbakje rechtstreeks op de tang door de U-vormige uitsparing in de moer
onder de boutkop te schuiven.
Zorg dat de pen op het onderste oppervlak van het opvangbakje vastklikt in het gat in het
bovenste deel van de mesrand.

aspiratie te verminderen.
« Open de Snippers+ niet meer dan 60° om te voorkomen dat het opvangbakje ver-
LET OP schuift, hetgeen tot lekkage uit het opvangbakje en het vrijkomen van afgesneden
stukjes kan leiden.
« Controleer véor gebruik of het opvangbakje goed op de kniptang is bevestigd: draai
het instrument om en controleer of er een opening aanwezig is tussen het opvang-
bakje en de kniptang. Zorg dat het opvangbakje leeg is.

f Verplaatsing van het opvangbakje. Kleine onderdelen — Om het risico op inslikken/

3.8.2 Knip een willekeurig deel van het uitstekende uiteinde van de AUTO-LOCK-LUS af.

3.8.3 Vang na het knippen onmiddellijk alle losse deeltjes op en verwijder deze uit de mond.
3.8.4 Houd de kniptang met het afgesneden stuk gesloten terwijl u deze uit de mond verwijdert.
3.8.5 Maak het opvangbakje leeg en gooi het afgesneden stuk op de juiste wijze weg.

Kleine onderdelen — Om het risico op inslikken/aspiratie te verminderen.

« Open de Snippers+ tijdens het gebruik niet te ver. De breedste opening is bedoeld om
het opvangbakje los te maken.

Nadat u de AUTO-LOCK-LUS in het opvangbakje heeft geklikt, houdt u de Snippers+
gesloten terwijl u deze uit de mond verwijdert.

Wanneer het bakje tijdens het gebruik losraakt, verwijdert u onmiddellijk alle losse
delen uit de mond.

Zorg dat de matrixband tijdens het uit de mond verwijderen stevig met de vingers of
een vergrendelbare collegetang wordt vastgehouden.

Verwijder alle losse delen onmiddellijk uit de mond.

LET OP

3.8.6 Breng een onderzoeksinstrument, tandsteenverwijderaar of geschikt instrument door het ont-
grendelingsgaatje in de band, vlakbij de rol. Trek het ontgrendelingsgaatje voorzichtig in occlu-
sale richting totdat de matrixband open gaat. OPMERKING: Lokaliseer het gingivale segment
van de AUTO-LOCK-LUS. Dit deel blijft bij het verwijderen meestal vastzitten aan de matrix-
band, maar kan losraken. Indien het segment van de AUTO-LOCK-LUS is losgeraakt van de
band, verwijdert u dit uit de mond en voert u het op de juiste wijze af.

3.8.7 Ondersteun de marginale rand(en) van de restauratie met een condensatie-instrument. Schuif
de losgemaakte matrixband in buccale of linguale richting terwijl u deze occlusaal verwijdert.
Voer de matrixband op de gebruikelijke wijze af.

4. HYGIENE, HERVERWERKING EN AFVOEREN ALS AFVAL

Kruisbesmetting — Ter vermindering van het risico op infectie.
« Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt. Verwijderen in over-
eenstemming met de lokale voorschriften.

LET OP « Reinig en desinfecteer producten die kunnen worden hergebruikt zoals hieronder
wordt beschreven.
Wanneer deze niet worden gebruikt, dienen alle benodigdheden en instrumenten in
een afgesloten opbergruimte, zoals een lade of kast, te worden bewaard, beschermd
tegen mogelijke besmetting.
Tijdens de behandeling mogen behandelaars die in contact met de patiént staan
alleen voorwerpen hanteren die worden gebruikt.
Het wordt ten zeerste aanbevolen om materialen in een aparte ruimte met schone/
gedesinfecteerde handschoenen of handen, of met een geschikte transferpincet, te
doseren en uitsluitend het benodigde materiaal mee te nemen naar de behandel-
ruimte.

OPMERKING

Verkeerde reinigings- of desinfectiemethode.

Schade aan componenten.

1. Demonteer het opvangbakje van de Snippers+ altijd voér de definitieve herverwerking.

2. Niet reinigen of desinfecteren met behulp van agressieve middelen (bijv. oplossingen op basis van
sinaasappelolie of aceton).

Voor handmatige reiniging en desinfectie:

«  Gooi gebruikte handschoenen weg in overeenstemming met lokale wet- en regelgeving.

« Desinfecteer de handen met een geschikt bactericide, virucide en fungicide middel voor hand-
desinfectie, in overeenstemming met lokale wet- en regelgeving. Gebruik het desinfectiemiddel in
overeenstemming met de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

«  Gebruik een nieuw, schoon paar onderzoekshandschoenen.

Proces v/ Aanvaardbaar
Mechapisch (ultrasoon) ) v
Exclusief AutoMate® lll-aanspanhulpmiddel

Reiniging Handmatig v
Automatisch (was-/desinfectieapparaat) v
Automatisch (was-/desinfectieapparaat) v

Desinfectie E:;?Jg:;lg\utoMate@’ lll-aanspanhulpmiddel v
Onderdompeling

Sterilisatie Stoomautoclaaf v
Onderdompeling

Eenmalig gebruik (Matrixbanden) Na gebruik weggooien v

Herbruikbaar/Niet herverwerkbaar Weggooien in geval van contaminatie

Instructies voor het reinigen, desinfecteren en steriliseren van het AutoMate® lll-aanspan-
hulpmiddel, de AutoMatrix® Snippers+, het opvangbakje, en de AutoMatrix®-matrixbanden

Instructies voor verwerking van het AutoMate® Ill-aanspanhulpmiddel —
('X" van toepassing) _+

Instructies voor verwerking van de AutoMatrix® Snippers+, het opvangbakje,
en de AutoMatrix®-matrixbanden +
('X' van toepassing)

Waarschuwin-
gen

Grondige desinfectie is niet gevalideerd als eindbehandeling voor het
AutoMate® lll-aanspanhulpmiddel, de AutoMatrix® Snippers+ en de
opvangbak of AutoMatrix®-matrixbanden. Desinfectie wordt niet aanbe-
volen als eindbewerking. Ga na de reiniging en eventuele optionele/tus-
sentijdse desinfectieprocessen over tot sterilisatie.

Stoomsterilisatie in een autoclaaf is geschikt en wordt aanbevolen voor
het AutoMate® lll-aanspanhulpmiddel, de AutoMatrix® Snippers+, het
opvangbakje en de AutoMatrix®-matrixbanden.

Het treffen van passende maatregelen ter voorkoming van infecties,
goed wassen van de handen en het dragen van nieuwe, prik- en chemi-
caliénbestendige handschoenen tijdens relevante stappen.

Gebruik geen harde draadborstels om de instrumenten schoon te
maken, omdat dit krassen en mechanische beschadigingen kan veroor-
zaken.

Gebruik uitsluitend een desinfectieoplossing waarvan de werkzaamheid
is goedgekeurd en die geregistreerd is door de EPA (VS, en/of Health X|X
Canada) en gebruik deze in overeenstemming met de gebruiksaanwij-
zing van de fabrikant van de desinfectieoplossing.

Laat het apparaat niet warmer worden dan 137 °C (279 °F).

Gebruik geen glutaaraldehyde op fenolbasis.

Gebruik altijd een goedgekeurde, pH-neutrale reinigingsoplossing voor
instrumenten.

Steriliseer metalen en kunststof componenten altijd in afzonderlijke ste-
rilisatiezakjes om schade aan de componenten te voorkomen.

Indien het sterilisatiezakje beschadigd is, moet het medische hulpmiddel
voor gebruik opnieuw worden herverwerkt.

In de VS moeten alle medische hulpmiddelen voor gebruik gereinigd en
gesteriliseerd worden. In landen waar wordt gewerkt met herverwerking
in drie stappen en daarmee voorafgaand aan sterilisatie ook een des-
infectiestap vereist wordt moeten alle medische hulpmiddelen worden
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd voor gebruik.

Waarschuwin-
gen

Reinig en/of desinfecteer het AutoMate® Ill-aanspanhulpmiddel niet
mechanisch in een ultrasone reiniger.

Dompel het AutoMate® Ill-aanspanhulpmiddel niet onder in vloeistof.
Reiniging/desinfectie door middel van statische onderdompeling en/of
een ultrasoonapparaat is niet gevalideerd en mag niet worden toege-
past.

Beperkingen
ten aanzien van
herverwerking

De matrixband van het retentievrije AutoMatrix®-systeem is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet reinigen, desinfecteren en sterilise-
ren en/of hergebruiken.

Herhaaldelijke herverwerking heeft slechts minimaal effect op de hulp-
instrumenten. De levensduur van de instrumenten wordt normaliter
bepaald door slijtage en beschadigingen tijdens het gebruik ervan.
Koude desinfectie/sterilisatie door onderdompeling, sterilisatie met
chemische dampen en sterilisatiemethodes met behulp van droge hitte
zijn niet getest of gevalideerd op werkzaamheid en worden daarom niet
aanbevolen.

Eerste

behandeling
op de plaats
van gebruik

Laat restanten of iedere andere vorm van contaminatie nooit op het
medische hulpmiddel vastdrogen. Verwijder vuil/grove deeltjes door
afvegen, -borstelen en/of afspoelen onder water.

Transporteer de medische hulpmiddelen naar de plaats waar deze zul-
len worden herverwerkt en volg de onderstaande, gevalideerde verwer-
kingsinstructies.

Geadviseerd wordt het medische hulpmiddel zo snel mogelijk na
gebruik te herverwerken.

Begin binnen 1 uur na gebruik met de reinigings- en desinfectieproce-
dure.

Voorbereiding
voorafgaand
aan reiniging

Verwijder het opvangbakje van de AutoMatrix® Snippers+:

1. Open de AutoMatrix® Snippers+ zo ver mogelijk om het opvangbakje
los te maken.

2 Trek het opvangbakje van de AutoMatrix® Snippers+. X|X

Probeer het AutoMate® Ill-aanspanhulpmiddel, de AutoMatrix®

Snippers+ of de matrixband van het retentievrije AutoMatrix®-systeem

niet te demonteren.
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Reiniging: « Reinig het AutoMate® lll-aanspanhulpmiddel niet mechanisch in een Verpakking « Zorg dat de instrumenten en componenten volledig droog zijn voor deze
Mechanisch ultrasone reiniger. Er werd geen mechanisch reinigingsproces gevali- worden verpakt voor sterilisatie.
(ultrasoon) deerd. Zie ‘Handmatige reiniging’ of ‘Automatische reiniging en desin- « Droog de instrumenten en componenten met een niet-pluizend weg-
fectie’ hieronder. werpdoekje.
« Plaats elk instrument en elke component in een afzonderlijke stoomste- x| x

Voor AutoMatrix® Snippers+ en opvangbakje, en AutoMatrix®- rilisatiezak van de juiste maat.

matrixbanden: « Het gebruik van sterilisatiezakken van papier/kunststof die zijn goed-

« Volg de instructies voor reiniging en desinfectie van de fabrikant van het gekeurd door de FDA en voldoen aan I1SO 11607 (bijv. AssurePlus®-
chemische reinigingsproduct, let daarbij op de concentraties, de con- sterilisatiezakken), of andere die krachtens lokale regelgeving zijn goed-
tactduur, het vulpeil, ontgassingsprocessen enz. gekeurd, wordt aanbevolen.

. ,De aanbevoller) 9p|053|ng vyordt gevormd door éen Z?k'e Resurge*- X Stoomsterili- Het AutoMate® Ill-aanspanhulpmiddel, de AutoMatrix® Snippers+ en
|n"struTentrelnlglngsoplossmg“van 14,8 ml, opgelost n 38 | warm wgter satie/ opvangbakjes, en matrixbanden van het retentievrije AutoMatrix®-systeem
bij 35 C'40_ C, of een vergelijkbare .er)zymatlschg relnlglngsoplossmg. autoclaveren moeten worden gesteriliseerd met behulp van stoomsterilisatie in een

« Dompel het instrument gedurende minimaal 20 minuten onder in een met stoom autoclaaf.
ultrasoon bad met de bereide oplossing, tenzij dit anders wordt vermeld
bij de tijdsduur die door de fabrikant van de oplossing wordt aangege- De volgende Dynamic-Air-Removal/Pre-Vacuum-stoomautoclaafcycli kun-
ven. . X i . nen voor de AutoMatrix® Snippers+ worden gebruikt:

. Afspoelen onder lfrelaanwater, of op zijn minst water van drinkwaterkwali- - 134 °C (273 °F) gedurende 3 minuten en 30 seconden (alleen aanbevo-
f::;] %Zdll:shrldl:tg:nd"rzzzlnso seconden. len voor markten buiten de VS).

« Inspecteer de medische hulpmiddelen op zichtbaar vuil en herhaal de 135°C (275 °F) gedurende 3 minuten.
reiniging en desinfectie indien noodzakelijk. De volgende Dynamic-Air-Removal/Pre-Vacuum-stoomautoclaafcycli

Reiniging: * Reinig instrumenten en componenten met een zachte borstel en kraan- kunnen worden gebruikt voor het AutoMate® Ill-aanspanhulpmiddel, het
Handmatig water tot deze vrij zijn van zichtbare vervuiling. Besteed speciale aan- opvangbakje voor de AutoMatrix® Snippers+ en matrixbanden van het
dacht aan naden en inzetstukken. retentievrije AutoMatrix®-systeem (stoomsterilisatoren die voldoen aan de

« De aanbevolen oplossing voor handmatige reiniging wordt gevormd vereisten van ANSI/AAMI ST79:2010 en A1:2010. Voor markten buiten de
door één zakje Resurge®-instrumentreinigingsoplossing van 14,8 ml, VS: naleving van EN 13060 klasse B of EN 13060 klasse S):
opgelost in 3,8 | warm water bij 35 °C-40 °C, of een vergelijkbare enzy- * 132 °C (270 °F) gedurende 4 minuten, met een minimale droogtijd van
matische reinigingsoplossing. 20 minuten.

« De aanbevolen oplossing voor handmatige reiniging van het Auto- * 134 °C (273 °F) gedurende 3 minuten, met een minimale droogtijd van
Mate® Ill-aanspanhulpmiddel in landen in de EU bedraagt 20 ml Diirr 18 minuten (alleen aanbevolen voor markten buiten de VS). x| x
Dental ID215-instrumentreinigingsoplossing, opgelost in 1 | water of een « 135 °C (275 °F) gedurende 3 minuten, met een minimale droogtijd van
vergelijkbare enzymatische reinigingsoplossing. 16 minuten.

« Wrijf het instrument schoon met een pluisvrij wegwerpdoekje dat eerder | X | X
werd doordrenkt met reinigingsoplossing voor instrumenten, en zorg dat De volgende stoomautoclaafcyclus met zwaartekrachtverplaatsing kan
de vloeistof in alle naden en spleten doordringt. worden gebruikt voor de AutoMatrix® Snippers+:

« Wikkel in een tweede pluisvrij wegwerpdoekje dat eerder werd door- OPMERKING: stoomcycli met zwaartekrachtverplaatsing zijn niet gevali-
drenkt met reinigingsoplossing. Houd het oppervlak van het instrument deerd voor het AutoMate® Ill-aanspanhulpmiddel.

5 minuten nat met Resurge®, en 15 minuten met 2% Durr Dental ID215. » 135 °C (275 °F) gedurende 10 minuten, met een minimale droogtijd van
« Verwijder restanten van de reinigingsoplossing door gedurende 2 minu- 30 minuten.
ten onder warm kraanwater te spoelen.
« Droog instrumenten en componenten met een niet-pluizend doekje voor De volgende stoomautoclaafcycli met zwaartekrachtverplaatsing kunnen
eenmalig gebruik of laat deze op een schone plaats drogen. worden gebruikt voor de opvangbakjes voor de AutoMatrix® Snippers+ en
« Inspecteer de medische hulpmiddelen op zichtbaar vuil en herhaal de de matrixbanden van het retentievrije AutoMatrix®-systeem:
reiniging indien noodzakelijk. * 132 °C (270 °F) gedurende 15 minuten, met een minimale droogtijd van
Desinfectie: Voor het AutoMate® Ill-aanspanhulpmiddel werd geen handmatige des- 30 minuten. ) . N
Handmatig infectiemethode gevalideerd. Voor landen waar een driestappenproces * 135°C (275 °F) gedurende 10 minuten, met een minimale droogtijd van
wordt vereist, waarbij desinfectie voorafgaand aan de sterilisatie nood- 30 minuten.

Optioneel zakelijk is, moet het AutoMate® lll-aanspanhulpmiddel voor sterilisatie . I . .
tussentijds worden gereinigd en gedesinfecteerd in een geautomatiseerde thermische Een alternatieve sterilisatiemethode bestaat uit het plaatsen van niet-ver-
proces voor desinfectie-installatie (zie hieronder). pakt§ instrumenten in de stoqmsterlllsator en het uitvoeren van een van
landen die de hierboven genoemde cycli.
een driestap- Veegdesinfectie Bewaren « Desinfecteer, steriliseer en droog instrumenten voordat u ze bewaart.
penproces » Veeg voor desinfectie van de instrumenten en componenten alle opper- « Niet uit de zak halen tot het moment van gebruik, om contaminatie te
vereisen vlakken grondig af met een nieuw doekje voor eenmalig gebruik, in voorkomen.

combinatie met een tuberculocide, quaternaire ammoniumoplossing * Instrumenten die zonder zak werden gesteriliseerd moeten direct wor-

voor reiniging en desinfectie op alcoholbasis (50% IPA, 0,075% ammo- X den gebruikt.

niumverbindingen). « Bij kamertemperatuur op een droge plaats bewaren en niet blootstellen

» Gebruik indien nodig aanvullende doekjes om te zorgen dat het volle- aan een te hoge luchtvochtigheid. X|X
dige uitwendige oppervlak, inclusief naden en spleten, zichtbaar vochtig » Voorkom contaminatie door de gereinigde, gedesinfecteerde en geste-
blijft gedurende de door de fabrikant van de oplossing aanbevolen con- riliseerde medische hulpmiddelen afgedekt te bewaren, bijvoorbeeld in
tactduur. een lade of kast.

« Besteed bij het afvegen speciale aandacht aan alle naden en spleten. « Controleer de sterilisatiezak voor gebruik. Indien het sterilisatiezakje

 Spoel instrumenten en componenten gedurende 30 sec.onder lauw- beschadigd is, moet het medische hulpmiddel voor gebruik opnieuw
warm stromend water (40 °C (104 °F), drinkbaar water) af om de desin- worden herverwerkt.
fectleoplo_ssmg te verwijderen. . . Aanvullende « Inspecteer de instrumenten en componenten vé6r gebruik. Gooi instru-

* Droog de instrumenten en componenten met een droog, niet-pluizend informatie menten en componenten weg indien deze beschadigd, versleten of ver-
wegwerpdoekje. vormd zijn.

Reiniging « Voor automatische reiniging en thermische desinfectie kan een ther- » Monteer deze opnieuw voor gebruik zoals beschreven in de stapsge-
en desinfectie: misch was-/desinfectieapparaat worden gebruikt dat voldoet aan wijze instructies in de gebruiksaanwijzing.
Automatisch 1ISO 15883. + De bovenstaande instructies werden gevalideerd door de fabrikant

* Gebruik uitsluitend een goed onderhouden en gekalibreerd was-/desin- van het medische hulpmiddel voor het voorbereiden van het medische
fectieapparaat, dat is goedgekeurd overeenkomstig ISO 15883-1/-2. hulpmiddel voor hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de

« Volg de instructies van de fabrikant voor het kiezen van de juiste oplos- persoon die de herverwerking uitvoert om te waarborgen dat de verwer- | X | X
singen en programma'’s. king, zoals die daadwerkelijk wordt uitgevoerd met behulp van uitrus-

« Verwijder overtollig vuil met een wegwerp-/papieren doekje. ting, materialen en opgeleid personeel in de verwerkingsfaciliteit, het

« Reinig instrumenten of componenten in geval van grove vervuiling met gewenste resultaat oplevert. Dit vraagt om verificatie en/of validatie en
behulp van een zachte borstel en stromend water. routinematige bewaking van het proces. Bovendien moet elke afwijking

« Plaats instrumenten en componenten in het was-/desinfectieapparaat x| x van de instructies goed worden beoordeeld ten aanzien van effectiviteit
en zorg dat water en reinigingsmiddel tijdens het was-/desinfectiepro- en mogelijke nadelige gevolgen. Het gebruik van andere procedures/
gramma vrij in en uit de openingen van het apparaat kunnen stromen. methodes voor herverwerking gebeurt naar goeddunken en op uitslui-

» Gebruik een was-/desinfectieprogramma met een A0-waarde = 3000 tende verantwoordelijkheid van de tandarts.

(bijv. 5 minuten bij = 90 °C (194 °F)) (bijv. Miele Vario TD) en gebruik Contactgege- | Binnen de Verenigde Staten is Dentsply Sirona bereikbaar via
geschikte reinigingsmiddelen (bijv. neodisher® MediClean forte van vens fabrikant | +1 302 422 4511. Neem voor gebieden buiten de Verenigde Staten con-
Dr. Weigert, Dg|ts|and, of vergelijkbare materialen). tact op met uw lokale vertegenwoordiger van Dentsply Sirona.

« Controleer de instrumenten en componenten na afloop van de cyclus
visueel op degradatie als gevolg van langdurig gebruik en herverwer-
king. Leg verkleurde, gebarsten, versleten of vervormde instrumenten of 4.1 Afvoeren als afval " o ) .
componenten apart en gebruik deze niet meer. <« Op b'r?\5|slvan de informatie in het vellIlgheldsmformaltleblaq vertoont het afval dat ontstaat bij def,

+ Ga na de automatische reiniging en desinfectie over tot sterilisatie. verwijdering van het product geen eigenschappen qle fyS|ekl gevaar opjeveren voor mens of milieu;

- - — - - het kan daarom overeenkomstig de lokale regelgeving als niet-gevaarlijk afval worden behandeld.
Drogen + De instructies voor het drogen zijn opgenomen in het gedeelte hierbo- | | 3 Verwijder afval in overeenstemming met de nationale wet- en regelgeving.
ven over reiniging en desinfectie. *  Gebruikte matrixbanden zijn verontreinigd en scherp. Pas bij het hanteren en afvoeren ervan
Onderhoud, + Controleer de instrumenten en componenten visueel op degradatie als dezelfde voorzorgsmaatregelen toe als bij het hanteren of afvoeren van andere verontreinigde
inspectie gevolg van langdurig gebruik en herverwerking. Leg verkleurde, gebar- scherpe voorwerpen.
en testen sten, versleten of vervormde instrumenten of componenten apart en « Verontreinigde reservoirs en accessoires die in contact zijn geweest met de patiént, moeten wor-
gebruik deze niet meer. den gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd zoals hierboven uiteengezet onder 'Hygiéne' voor-

+ Breng regelmatig een smeermiddel voor tandheelkundige instrumen- X | X dat zij worden afgevoerd of weggegooid als gevaarlijk afval met gevaar voor biologische contami-
ten aan op het AutoMate® Ill-aanspanhulpmiddel en de AutoMatrix® natie.

Snippers+. Opvangbakjes en matrixbanden vergen geen aanvullend « Draag bij het hanteren van verpakkingen en accessoires altijd handschoenen.
onderhoud en mogen niet worden geolied.

« Waarborg dat bewegende onderdelen soepel werken.
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5. BATCHNUMMER EN CORRESPONDENTIE

1. Op de accessoires van het AutoMatrix®-systeem geldt een garantie van één jaar vanaf de datum
van aanschaf.

2. Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:
« Artikelnummer (REF)
* Lotnummer op de verpakking (LOT)
« Kopie van het aankoopbewijs

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

4. |dentificatie van het medische hulpmiddel (Basic UDI-DI): ++D002MATRIXSYSTEMSPX

186-DV1

© 2026 Dentsply Sirona Inc. Alle rechten voorbehouden. 563030WEB (R 6/19/26)

Manufactured by

Dentsply Caulk Dentsply DeTrey GmbH Distributed by

38 West Clarke Avenue De-Trey-Strasse 1 Dentsply Canada

Milford, DE 19963, USA 78467 Konstanz, Germany 525 Rowntree Dairy Rd.
C € Tel.: +1 302 422 4511 Tel.: +49 7531 583 0 Woodbridge, Ontario

www.dentsplysirona.com www.dentsplysirona.com Canada, L4L 7K6
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AutoMatrix®

Matrissystem utan matrishallare

For anvandning med matrisatdragaren AutoMate® Il och matrisoppnaren
AutoMatrix® Snippers+

BRUKSANVISNING — SVENSKA

FORSIKTIGHET: Detta &r en medicinteknisk produkt. Endast fér anvéndning av yrkesverksamma inom
tandvarden.
USA: Endast mot recept.

1. PRODUKTBESKRIVNING

Matrissystemet AutoMatrix® utan matrishallare &r utformat fér anvandning som matris for direkta tan-
dersattningsmaterial i posteriora kaviteter som omfattar approximala ytor. AutoMatrix®-systemet tillater
matrisplacering och retention utan behovet av otympliga hallare. Den underlattar placering, gor det enk-
lare att komma at och att se operationsféltet och &r bekvamare for patienten.

Atkomst vid placering av kil (d&r sadan behdvs) forsvaras inte av en extern hallare. AutoMatrix®-
systemets matrisband ar avsedda for anvandning pa en patient en gang och tillhandahaller korrekt sub-
gingival och approximal kontaktadaptation samtidigt som de skyddar mot korskontaminering.

1.1 Indikationer

Matrissystemet AutoMatrix® utan matrishallare &r indicerat dér placeringen av ett matrisband runt en
preparerad tand underlattar konturering av ett direkt tanderséattningsmaterial (t.ex. vid klass Il fyll-
ningar).

1.2 Kontraindikationer
Inga kanda.

1.3 Leveransformer!
AutoMatrix®-systemets matrisband finns i fyra héjder/bredder och tjocklekar (gauge) (se tabellen
nedan). Alla AutoMatrix®-systemets matrisband passar tander av alla omkretsar.

T Medium Smal Medium Bred
yp tunn? normal normal normal
Héid 6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 3,36 mm

) x 0,038 mm x 0,051 mm x 0,051 mm x 0,051 mm

och tjocklek

(114" x .0015) (3/16" x .002) (1/4" x 002) (5/16" x .002)

Premolarer/
molarer

Premolarer/
molarer

Typiska kliniska
tillampningar

Korta premolarer

Langa molarer
och molarer

' Eventuellt ar inte alla leveransformer tillgéngliga i alla lander.
2 Band med tunn tjocklek &r mérkta med ett hack pa den sjélvlasande 6glan.

1.4 Sammansattning

*  Matrisband: Polerat rostfritt stal

« Matrisatdragaren AutoMate® IlI: Rostfritt stal

«  Matriséppnaren AutoMatrix® Snippers+: Rostfritt stdl med uppfangningsbricka av plast

2. ALLMAN SAKERHETSINFORMATION
Observera féljande allménna sékerhetsinformation samt den séarskilda sékerhetsinformation som finns
i andra avsnitt i denna bruksanvisning.

Varningssymbol.
Detta ar varningssymbolen. Den anvénds for att uppméarksamma dig pa eventuella ris-
ker for personskada. Folj alla sdkerhetsmeddelanden som féljer efter den har symbolen

FORSIKTIGHET  f&r att undvika méjliga personskador.

2.1 Varningar

1. AutoMatrix®-systemets matrisband innehaller nickel (metall) som kan verka irriterande pa hud och

munslemhinna och kan orsaka allergisk kontaktdermatit eller mukosit hos kénsliga individer.

* Undvik kontakt med huden for att forhindra irritation och méjlig allergisk reaktion. Vid kontakt
kan rodaktiga utslag uppsta pa huden. Om hudutslag eller sensibilitet hos hud eller mukosa upp-
trader, avbryt anvandningen och sok lakarvard.

AutoMatrix®-systemets matrisband bestar av sma, vassa delar. Precis som med alla andra intrao-

rala instrument maste forsiktighet iakttas for att sékerstalla stadig hantering och placering. Under

borttagning av matrisen kan en del av den sjélviasande dglan (retentionskldmman) lossna fran
matrisbandet. Férebygg sa att den hér delen inte svaljs eller inhaleras av patienten. Avlagsna
eventuella lossnade delar omedelbart fran munhalan. Vi rekommenderar att kofferdam eller annan
lamplig isolering/skydd placeras innan operativ behandling paborjas. Anvéand lampliga skyddsglas-
6gon och -handskar.

Inhalation: Kontakta omedelbart sjukvarden om patienten inhalerat ett matrisband eller nagon

annan del.

Nedsvaljning: Om patienten av misstag svalt nagon del ska patienten uppmanas att uppsoka

sjukvard for att lokalisera den svalda delen. Kontakta omedelbart sjukvarden om patienten blir illa-

méende eller sjuk.

Laceration: AutoMatrix®-systemets matrisband &r vassa och kan ge skarsar vid kontakt med

oskyddad hud eller parodontal véavnad. Undvik att trycka kraftigt i apikal riktning. Att hantera ban-

den med handskar och/eller lasbara college-pincetter eller liknande instrument rekommenderas.

Om ett rent matrisband orsakar en skarskada pa huden ska vanliga forsta hjélpen-atgarder vidtas.

Kassera och avfallshantera bandet pa korrekt satt.

Anvanda matrisband och tillbehér ar kontaminerade. Folj korrekt kontrollplan for exponerat mate-

rial. | handelse av oavsiktlig exponering, f6lj rekommenderade férfaranden for atgarder efter expo-

neringen. Efter anvandningen av AutoMatrix®-systemets matrisband kravs korrekt teknik fér hante-
ring och kassering av banden. Anvanda matriser ar kontaminerade och vassa. Tillampa forsiktig-
hetsatgéarder vid hantering och kassering som vid hantering eller kassering av kontaminerat ska-
rande/stickande avfall.

Produkten ar icke-steril vid leverans. Komponenterna ska steriliseras fore klinisk anvandning (se

Forsiktighetsatgarder, Steg for steg-anvisningar, Hygien).

Var noga med att ha god kontroll 6ver alla instrument for att skydda patienten fran skador.
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6. Anvand inte 6verdriven kraft vid inférandet av matrisatdragaren AutoMate® |1l i atdragningsspira-
len. Lat inte den roterande spiralen komma i kontakt med orala vavnader under atdragningen. Vid
anvandning av matrisdppnaren &r det viktigt att tillampa en teknik som forhindrar att k&ftarna pa
matrisdppnaren inte far tag i mjukvavnad (hud, gingiva, slemhinna) vilket i sa fall kan orsaka sar
och skada pa vavnaden. Om skada skulle intréffa ska det drabbade omradet skéljas noga med vat-
ten. Kontakta lamplig sjukvard.

7. AutoMatrix®-systemet ska inte anvandas pa patienter med kéand 6verkanslighet mot nagon av
bestandsdelarna.

2.2 Forsiktighetsatgarder

1. Denna produkt ska endast anvandas i enlighet med specifikationerna i den har bruksanvisningen.

All anvandning av denna produkt som inte sker i dverensstdammelse med bruksanvisningen ar helt

och hallet den behandlande tandlékarens beslut och sker pa dennes eget ansvar.

Anvand lampliga skyddsglaségon, munskydd, skyddsklader och -handskar. Skyddsglaségon

rekommenderas aven for patienterna.

Overdrivet tryck pa matrisen i apikal riktning kan leda till skador pa parodontal vavnad (se Var-

ningar).

Produkter markta med "single use” ar avsedda enbart fér engangsanvandning. Dessa ska kasseras

efter anvandning. For att undvika korskontaminering far de aldrig ateranvéndas pa andra patienter.

Anvand endast rena och korrekt desinficerade och steriliserade tillbehér eller tillbehdr som ar far-

diga fér anvandning. Foére anvandning och varje ateranvandning ska de anvanda verktygen rengo-

ras, desinficeras och autoklaveras korrekt for att minska risken for korskontaminering (se Hygien

nedan).

Matriserna levereras fardiga fér anvandning men ska steriliseras fére anvandning (se Hygien

nedan). Anvand enbart nya, rena och oanvanda matriser forvarade i slutna férpackningar, exempel-

vis lador och skap, skyddade fran potentiell kontaminering och urtagna fran originalférpackningen

vid anvandningen med antingen rena handskar eller ett Iampligt rent instrument.

For att minska infektionsrisken ska matriserna inte anvandas om forpackningen ar skadad eller

oppnad.

Anvand inga andra tillbehor eller instrument an de som ar avsedda, medfoljer, och/eller ar angivna

for anvandning med AutoMatrix®-systemet. Skador kan uppsta (se Varningar, Steg for steg-anvis-

ningar).

« Sakerstall alltid att plastbrickan sitter korrekt fast pa AutoMatrix® Snippers+ fore appliceringen.

« Nar den sjalvlasande 6glan knipsas av med matrisdppnare ska den 6ppna &nden skyddas med
fingrarna for att forhindra att de avknipsade delarna slungas in i munhalan. Plocka omedelbart
upp alla eventuellt I6sa delar och avlidgsna dem fran munhalan (se Varningar).
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Biverkningar/o6nskade negativa reaktioner

1. Produkten kan irritera hud och munslemhinna. Kontakt med hud: Irritation eller méjlig allergisk
reaktion. Rodaktiga utslag kan uppsta pa huden. Slemhinnor: Inflammation, skav pa slemhinnan
eller majlig allergisk reaktion (se Varningar).

2. Felaktig anvandning av produkten kan orsaka skador pa andningsorgan, matsmaltningsorgan,
6gon, hud eller slemhinna (se Varningar och Forsiktighetsatgarder).

3. Om godkanda hanterings- och kasseringstekniker inte utférs korrekt kan det utgéra en biologisk
fara (se Varningar och Forsiktighetsatgéarder).

2.4 Forvaring

Forvara AutoMatrix®-systemets matrisband, tillbeh6ren matrisatdragaren AutoMate® |1l och matrispp-
naren AutoMatrix® Snippers+ vid rumstemperatur, skyddat fran fukt och hog luftfuktighet.
Matrisatdragnings- och matriséppningsinstrumenten ska rengdras, desinficeras/steriliseras och torkas
fore forvaring (se Hygien).

3. STEG-FOR-STEG-ANVISNINGAR

3.1 Sterilisering fore anvandning

Matriserna &r avsedda for engangsbruk och levereras icke-sterila. Komponenterna ar avsedda att
angautoklaveras en gang fore klinisk anvandning. Matrisatdragnings- och matrisdGppningsinstrumenten
levereras icke-sterila och ska angautoklaveras fore forsta och alla paféljande anvandningar (se avsnit-
tet Hygien).

3.2 Lagg kofferdam eller utfér annan lamplig isolering/torrlaggning.

3.3 Kavitetspreparation

Avsluta sedvanlig kavitetspreparation med kofferdam eller annan lamplig isoleringsteknik. Teknik-
tips: Att fore behandlingen placera kilar eller en Palodent® Plus ring (tillganglig separat, se fullstan-
diga Bruksanvisningen), for att uppna en latt separering kan underlatta matrisplaceringen och optimal
approximal fyllningskontakt.

3.4 Val av matris och forberedelser — Justering av matrisbandets omkrets

Valj ett matrisband med lamplig héjd och tjocklek. For att passa korrekt till tanden ska matrisen vara
nagot storre an tandens ocklusala omkrets. Hojden bor stracka sig nagot 6ver randvulsten men far inte
stora i arbetet.

3.4.1 Anvand handskbekladd hand eller lampligt instrument (t.ex. college-pincett) och rulla upp spira-
len lite pa ett rent och nytt AutoMatrix®-system matrisband.
3.4.2 Hall matrisbandet sékert (med instrument eller i sidan; hall inte vid vassa kanter) och for den

sjalvliasande 6glan forsiktigt mot spiralen med en glidande rérelse. Upprepa vid behov de ovan-
stdende stegen 3.4.1 och 3.4.2 for att ytterligare vidga matrisen till Iamplig storlek.

3.5 Placera matrisen

For forsiktigt ned matrisen runt tanden genom de approximala kontaktpunkterna. Positionera matrisen

med den sjalvlasande 6glan mitt pa den buckala eller linguala, alternativt den sakraste, aterstaende

tandvaggen.

Tekniktips:

1. For att placera matrisen i tranga approximalrum: Att forplacera kilar eller en Palodent® Plus ring,
alternativt anvénda en Elliot separator pa bakre tander, kan skapa mer plats temporart.

2. For att avlagsna residuum och underlatta placeringen: Anvand vaxad tandtrad eller en mjuk kil vid
tranga approximala kontakter.
3. For svaratkomliga molarer — anvand lasbara college-pincetter for att gripa tag langs sidan pa matri-

sen och underlatta placeringen. Lossa pincetten nar matrisen sitter sékert pa tanden.

3.6 Dra at matrisbandet (med hjélp av matrisatdragaren AutoMate® Ill)

3.6.1 Stabilisera matrisen med varsamt fingertryck apikalt at tills matrisen &r helt atdragen. Kontrol-
lera att det inte finns nagon gingival vavnad klamd mellan bandet och tanden. Om sa skulle
vara fallet, lyft upp bandet och omplacera det innan det dras at. Kontrollera att matrisen sitter
apikalt om preparationsgransen med en tat anslutning utan glapp.

Fér in matrisatdragaren AutoMate® Il i matrisspiralen. ANVAND INTE VALD.

Fatta tag i matrisatdragaren AutoMate® Il med tummen och pekfingret pa cylindern och hand-
flatsgrepp. Rotera den rafflade cylindern medurs. OBSERVERA: Matrisatdragaren AutoMate® |11
har en ljudindikator for viidmomentet som indikerar den roterande (&tdragande) kraft som
behovs. STOPPA atdragningen efter 2 till 3 "klick". Bandet &r korrekt atdraget subgingivalt.
OBSERVERA: Den sjalviasande dglan haller matrisen last och atdragen tills matrisen avlags-
nas.

Avlagsna matrisatdragaren. Rotera matrisatdragaren AutoMate® 11l kontinuerligt moturs (bakat)
och dra samtidigt och kontinuerligt ut matrisatdragaren AutoMate® Il fran spiralen.

36.2
3.6.3

3.6.4



3.7 Placering av fyllningsmaterialet

3.7.1 Blockera den marginala gingivan genom att satta en konturerad kil eller en anatomisk trakil
(buckalt och/eller lingualt).

3.7.2. Se till att matrisen ar anpassad till granntandens kontaktpunkt. Punsa matrisen latt mot grann-
tanden bade buckalt och lingualt for att ytterligare anpassa kontureringen. OBSERVERA: For
hard punsning kan deformera matrisen och riskera konturen.

3.7.3 Placera det 6nskade tandfyliningsmaterialet enligt materialtillverkarens bruksanvisning.

3.8 Avlagsna matrisen

Nér fyliningsmaterialet hardat/stelnat pa lampligt satt ppnas matrisen och avlagsnas med hjélp av
matrisoppnaren AutoMatrix® Snippers+ i skyddat lage.

3.8.1 Forberedelse av AutoMatrix® Snippers+:

Rikta in uppfangningsbrickan med instrumentaxeln pa matrisGppnaren.

Klam fast uppfangningsbrickan rakt pa matriséppnaren genom att fora in det u-formade halet
i sparet nedanfér bulthuvudet.

Sékerstall att stiftet pa den undre ytan pa uppfangningsbrickan klickar i halet pa 6versidan av
skarkanten.

Uppfangningsbrickan kan rubbas ur sitt Idge. Smadelar — For att minska risken for

nedsvaljning/inhalation.

 Snippers+ skanklar far aldrig 6ppnas upp éver 60°. Det ar for att undvika att uppfang-
ningsbrickan rubbas vilket kan leda till att avknipsade delar Iacker ut fran brickan.

« Sakerstall fore anvandningen att uppfangningsbrickan ar korrekt ansluten pa matris-
Oppnaren: Vrid pa instrumentet och kontrollera att det inte finns nagot mellanrum mel-
lan uppfangningsbrickan och matriséppnaren. Sékerstall att uppfangningsbrickan ar
tom.

FORSIKTIGHET

3.8.2
3.8.3

Knipsa av nagon del av den utstickande &nden pa sjélviasande dglan.

Hamta alla eventuellt I6sgjorda delar omedelbart efter knipsningen och avlagsna dem fran mun-
halan.

Matriséppnarens kaftar, som innehaller den knipsade delen, ska vara stdngda nar matriséppna-
ren tas ut ur munhalan.

Tom uppfangningsbrickan och kassera den avknipsade delen pa korrekt satt.

3.8.4
3.8.5

Smadelar — For att minska risken fér nedsvaljning/inhalation.

+ Oppna aldrig upp Snippers+ skanklarna brett under anvandningen. Det vidaste 6pp-
ningslaget ar utformat for att lossa uppfangningsbrickan.

Nér den sjélviasande 6glan knipsats av och ligger i uppfangningsbrickan ska Snip-
pers+ hallas stdngd medan instrumentet tas ut ur munhalan.

Om brickan rubbas ur sitt I4ge under anvéandning maste eventuella delar som hamnat
i munhalan omedelbart avlagsnas.

Sékerstall att matrisen sitter i ett sakert grepp med fingrarna eller med en lasbar
college-pincett medan den dras ut ur munnen.

Avlagsna alla delar fran munhalan omedelbart.

FORSIKTIGHET ~ »

3.8.6 Forin en sond, scaler eller annat lampligt instrument genom las6ppningshalet som sitter pa
bandet néra spiralen. Dra varsamt lasdppningshalet ocklusalt at tills matrisen 6ppnar sig.
OBSERVERA: Lokalisera den gingivala delen pa den sjalviasande 6glan. Den hér delen stan-
nar vanligtvis kvar pa bandet vid aviagsnande men kan ibland lossna. Om nagot segment av
den sjalviasande 6glan har lossnat fran bandet ska det aviagsnas fran munhalan och kasseras
pa korrekt satt.

Stod fyllningens marginala kant(er) med ett kondenseringsinstrument. For den lossade matrisen
buckalt eller lingualt samtidigt som matrisen aviagsnas ocklusalt. Kassera matrisen pa korrekt
satt.

3.8.7

4. HYGIEN, BEARBETNING OCH AVFALLSHANTERING

Korskontaminering — For att minska infektionsrisken.
« Ateranvand aldrig engangsprodukter. Kassera enligt lokala féreskrifter.
» Reprocessa ateranvandbara produkter enligt beskrivningen nedan.

FORSIKTIGHET « Forbrukningsartiklar och instrument ska, nar de inte anvands, forvaras i lador och
skap eller annan sluten forvaring skyddat fran potentiell kontaminering.

» Under behandling ska tandvardspersonal som har patientkontakt endast hantera de
féremal som ska anvandas.

« Vi rekommenderar att du tillreder materialen med rena/desinficerade hander eller
handskar, eller Iamplig tang, i ett annat rum och bara tar med det du ténker anvanda
in i behandlingsrummet.

OBSERVERA

Felaktig metod for rengoring och desinfektion.

Skador pa komponenter.

1. Demontera alltid uppfangningsbrickan fran Snippers+ fore den slutliga upparbetningen.

2. Anvand aldrig I6sningar med aggressiva amnen (t.ex. I6sningar baserade pa apelsinolja eller ace-
ton) for att rengodra eller desinficera.

For manuell rengoring och desinfektion:

« Kassera anvanda handskar enligt lokala foreskrifter.

« Desinficera handerna med en lamplig handdesinfektionslésning med bakterie-, virus- och svam-
pavdddande effekt enligt lokala foreskrifter. Folj bruksanvisningen fran desinfektionsmedlets tillver-
kare.

« Anvand ett nytt, rent par undersékningshandskar.

Process v Godkand
Mekanisk (ultraljud) v
Galler ej matrisatdragaren AutoMate® 11
Rengdring Manuell v
Maskinell (diskdesinfektor) v
Maskinell (diskdesinfektor) v
: ) Manuell
Desinfektion Géller ej matrisatdragaren AutoMate® 111 v
Blétlaggning
o Angautoklav v
Sterilisering
Blétlaggning
Engangsbruk (Matriser) Kassera efter anvandning v
Ateranvéandbar/ .
X . . Kassera om kontaminerad
Ej avsedd for reprocessing
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Instruktioner for rengoring, desinfektion och sterilisering av matrisatdragaren AutoMate® Ill,

matrisoppnaren AutoMatrix® Snippers+ och uppfangningsbrickan, AutoMatrix® matriser

Instruktioner for bearbetning av matrisatdragaren AutoMate® I1l
("X" tillamplig)

S

Instruktioner for bearbetning av matrisdppnaren AutoMatrix® Snippers+

och uppfangningsbrickan, AutoMatrix® matriser
("X" tillamplig)

Varningar » Hoggradig desinfektion har inte validerats som slutdesinfektionspro-
cess for matrisatdragaren AutoMate® I1l, matrisdppnaren AutoMatrix®
Snippers+ och uppfangningsbrickan eller AutoMatrix® matriser. Vi
rekommenderar inte desinfektion som slutprocess. Fortsatt till sterilise-
ring efter rengdring och valfri/intermediar desinfektionsprocess.
Sterilisering med angautoklav ar lampligt och rekommenderas for
matrisatdragaren AutoMate® I1l, matriséppnaren AutoMatrix® Snippers+
och uppfangningsbrickan och AutoMatrix® matriser.

Vidta lampliga infektionsférebyggande atgarder sasom korrekt handtvatt
och anvandning av nya stick- och kemikaliebestandiga handskar i rele-
vanta steg.

Anvand inte harda metallborstar for rengéring av instrumenten eftersom
det kan orsaka repor och férsamring av produkternas mekaniska egen-
skaper.

Anvand endast desinfektionslésning som ar godkéand avseende effekti-
vitet och som registrerats och godkénts hos EPA i USA och/eller Health
Canada. Anvand den enligt bruksanvisningen som tillhandahalls av des-
infektionslésningens tillverkare.

Produkten far utsattas for hogst 137 °C (279 °F).

Anvand inte fenolbaserad glutaraldehyd.

Anvand alltid pH-neutral rengdringslésning for instrument om det tillats.
Sterilisera metall- och plastkomponenter i separata pasar for att undvika
skador pa komponenterna.

Om pasen har skadats maste produkten steriliseras pa nytt fore anvand-
ning.

| USA maste produkter rengdras och steriliseras fore varje anvandnings-
tillfalle. I 1ander dar en trestegsprocess krévs, dar desinfektion kravs
fore sterilisering, maste alla produkter rengdras, desinficeras och sterili-
seras fore anvandning.

Varningar Utfor inte mekanisk rengdring och/eller desinfektion av matrisatdragaren
AutoMate® IIl i ultraljudsrengérare.

Sank inte ner matrisatdragaren AutoMate® 11 i vatska. Rengoring/desin-
ficering med statisk blétlaggning och/eller med ultraljud har inte valide-

rats och bor inte utforas.

Matrisbanden som tillhér AutoMatrix® matrissystemet utan matrishallare
ar enbart avsedda for engangsbruk. De far inte reprocessas och/eller
ateranvandas.

Upprepad reprocessing orsakar minimal averkan pa instrument som
utgor tillbehdr. Hallbarheten paverkas normalt av slitage och skador som
uppstar vid anvandning.

Desinfektion/sterilisering genom nedsénkning i kall vatska, kemisk ang-
sterilisering och steriliseringsmetoder med torr varme har inte testats
eller validerats avseende effektivitet och rekommenderas darfor inte.

Begrénsningar
for
reprocessing

Lat inte rester eller kontamination, oavsett form, torka fast pa produkten.
Avlagsna synlig smuts och grévre partiklar genom att torka, borsta och/
eller skélja under vatten.

Flytta till sterilrummet och f6lj de validerade anvisningarna for rengoéring,
desinfektion och sterilisering nedan.

Vi rekommenderar att produkten bearbetas sa snart det &r praktiskt moj-
ligt efter anvandning.

Paborja rengoring och desinfektion inom 1 timme efter anvandning.

Initial

behandling
vid anvéand-
ningsstallet

Forberedelse
fore
rengoringen

Dra av uppfangningsbrickan fran AutoMatrix® Snippers+:

1. For att lossa pa uppfangningsbrickan ska AutoMatrix® Snippers+ 6pp-
nas upp sa mycket som majligt.

2. Dra av uppfangningsbrickan fran AutoMatrix® Snippers+.

Forsok inte plocka isar matrisatdragaren AutoMate® 1, matriséppnaren

AutoMatrix® Snippers+ eller matrisbanden i AutoMatrix® matrissystem

utan matrishallare.

Utfor inte mekanisk rengdring av matrisatdragaren AutoMate® 11 i ultra-
ljudsrengérare. Ingen mekanisk rengdringsprocess har validerats. Se
"Manuell rengéring" eller "Maskinell rengéring och desinfektion" nedan.

Rengoring:
Mekanisk
(ultraljud)

For matrisoppnaren AutoMatrix® Snippers+ och uppfangningsbrickan,
AutoMatrix® matriser:

« Folj anvisningarna fran kemikalietillverkaren avseende rengérings- och
desinfektionslésningen och uppméarksamma koncentrationer, kontakiti-
der, fyliningsniva, avfettningsprocesser osv.

Den rekommenderade I6sningen for instrumentrengdring ar Resurge®,
ett paket 14,8 ml blandat med 3,8 | varmt vatten vid 35 °C-40 °C

(95 °F-104 °F), eller motsvarande enzymbaserad rengéringslosning.
Séank ner produkten i ett ultraljudsbad med férberedd 16sning i minst
20 minuter om inte annat anges av I6sningstillverkaren.

Skolj under kranvatten av minst dricksvattenkvalitet i minst 30 sekunder.
Lat lufttorka.

Granska visuellt forekomst av synlig smuts och upprepa vid behov ren-
gorings- och desinfektionsrutinen.

Rengoring:
Manuell

Rengor instrumenten och komponenterna med en mjuk borste och kran-
vatten tills all synlig kontaminering avlagsnats. Var séarskilt noga med
skarvar och fasten.

Den rekommenderade I6sningen for manuell rengdéring ér Resurge® 16s-
ning for instrumentrengdring, ett paket 14,8 ml blandat med 3,8 | varmt
vatten vid 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F), eller motsvarande enzymbaserad
rengdringslosning.

Den rekommenderade I6sningen fér manuell rengéring av matrisatdra-
garen AutoMate® Il i EU-lander ar Diirr Dental ID215 16sning for instru-
mentrengdring blandad 20 ml med 1 | vatten eller motsvarande enzym-
baserad rengéringsldsning.

Skrubba med en dammfri engangsduk indrénkt med I6sningen for
instrumentrengdring och se till att vatskan tréanger in i alla skarvar och
springor.

Svep in i en ny dammfri engangsduk indrankt i I6sningen for instru-
mentrengdring. Hall instrumentets yta fuktig i 5 minuter med Resurge®,

i 15 minuter med 2% Diirr Dental ID215.

Avlagsna rester av rengéringslésningen genom att skdlja under varmt
kranvatten i 2 minuter.

Torka instrumenten och komponenterna med luddfri engangsduk eller
lat dem lufttorka pa ren plats.

Granska visuellt eventuell forekomst av synlig smuts och upprepa vid

behov rengdringsrutinen.




Desinfektion:
Manuell

Valfri temporar
bearbetning

for lander

som kréaver en
3-stegsprocess

For matrisatdragaren AutoMate® |1l har ingen manuell desinfektionspro-
cess validerats. | lander dar en trestegsprocess kravs, dar desinfektion
kravs fore sterilisering, ska matrisatdragaren AutoMate® Ill rengéras och
desinficeras i en maskinell varmediskdesinfektor (se nedan) fore sterili-
sering.

Torkdesinfektion

« Desinficera instrumenten och komponenterna genom att torka alla ytor
noga med ny engangsservett i kombination med alkoholbaserat reng6-
rings- och desinfektionsmedel med kvartdra ammoniumféreningar och
tuberkulocid effekt (50% IPA, 0,075% ammoniumféreningar).

Anvand vid behov flera servetter for att sékerstélla att hela den yttre
ytan, inklusive skarvar och springor, forblir synbart vat under den kon-
takttid som rekommenderas av desinfektionslésningens tillverkare.
Var sarskilt uppmarksam pa skarvar och springor nar du torkar.

Skalj instrumenten och komponenterna i ljummet rinnande vatten (40 °C
(104 °F), drickbart) i 30 sekunder for att aviagsna desinfektionslos-
ningen.

Torka instrumenten och komponenterna med torr och luddfri engangs-
duk eller engangsservett.

Rengoring och
desinfektion:
Maskinell

Diskdesinfektorer som uppfyller kraven i ISO 15883 kan anvandas for
automatisk rengodring och desinfektion.

Anvand endast korrekt underhallna och kalibrerade diskdesinfektorer
som ar godkanda enligt ISO 15883-1/-2.

Folj tillverkarens anvisningar avseende val av rengéringslosningar och
program.

Torka av synlig smuts med en engangsduk/pappersservett.

Om instrumenten eller komponenterna ar mycket kontaminerade
avlagsnas smuts med mjuk borste under rinnande vatten.

Placera instrumenten och komponenterna i diskdesinfektorn sa att vat-
ten och rengéringsmedel kommer in i och ut ur produktens éppningar.
Kor ett diskdesinfektionsprogram med A0-varde = 3000 (t.ex. 5 min vid
290 °C (194 °F)) (t.ex. Miele Vario TD) med lampligt rengdéringsmedel
(t.ex. neodisher® MediClean forte fran Dr. Weigert, Tyskland, eller mot-
svarande).

Efter att cykeln avslutats ska instrumenten och komponenterna gran-
skas visuellt avseende forsamring till foljd av langvarig anvandning och
upprepad reprocessing. Kassera instrument och komponenter som ar
missfargade, har sprickor eller uppvisar tecken pa slitage, deformering
osv.

Fortsatt till sterilisering efter maskinell rengdring och desinfektion.

Torkning

Anvisningar for torkning ingar i ovanstaende avsnitt om rengdring och
desinfektion.

Underhall,
inspektion
och tester

Granska instrumenten och komponenterna visuellt avseende forsamring
till foljd av langvarig anvandning och upprepad reprocessing. Kassera
instrument och komponenter som &r missfargade, har sprickor eller upp-
visar tecken pa slitage, deformering osv.

Smorj regelbundet matrisatdragaren AutoMate® |1l och matriséppnaren
AutoMatrix® Snippers+ med smérjmedel for dentalinstrument. Uppfang-
ningsbrickor och matriser kraver inget ytterligare underhall och ska inte
smorjas med olja.

Sékerstall att rorliga delar fungerar som de ska.

Sterilforpack-
ning

Sakerstall att instrument och komponenter &r helt torra innan de pakete-
ras for sterilisering.

En luddfri engangsduk kan anvéndas for att torka av instrument och
komponenter.

Placera varje instrument och komponent i en separat angsteriliserings-
pase av lamplig storlek.

Vi rekommenderar angsteriliseringspasar av papper/plast som ar god-
kaénda av FDA och uppfyller kraven i ISO 11607 (t.ex. AssurePlus® steril-
pasar).

Sterilisering/
angautokla-

Matrisatdragaren AutoMate® I, matrisdppnaren AutoMatrix® Snippers+
och uppfangningsbrickans instrument liksom matrisbanden i AutoMatrix®

vering matrissystem utan matrishallare ska steriliseras med angautoklavering.
Féljande Dynamic-Air-Removal/F6rvakuum-cykler fér angautoklavering
kan anvéndas for matrisppnaren AutoMatrix® Snippers+:
* 134 °C (273 °F) i 3 minuter och 30 sekunder (rekommenderas enbart for

andra marknader an USA).
+ 135 °C (275 °F) i 3 minuter.
Féljande Dynamic-Air-Removal/F6rvakuum-cykler fér angautoklavering
kan anvandas for matrisatdragaren AutoMate® I, AutoMatrix® Snippers+
uppfangningsbrickan och matrisbanden i AutoMatrix® matrissystem utan
matrishallare (angsterilisatorer som dverensstammer med kraven i ANSI/
AAMI ST79:2010 & A1:2010. Fér marknader utanfér USA: dverensstam-
melse med EN 13060 klass B eller EN 13060 klass S):
* 132 °C (270 °F) i 4 minuter med en torktid pa minst 20 minuter.
* 134 °C (273 °F) i 3 minuter med en torktid pa minst 18 minuter (rekom-
menderas endast for marknader utanfér USA).

* 135 °C (275 °F) i 3 minuter med en torktid pa minst 16 minuter.
Féljande angsteriliseringscykel med sjalvcirkulation kan anvandas for
matriséppnaren AutoMatrix® Snippers+:
OBSERVERA: Angsteriliseringscykler med sjélvcirkulation har inte valide-
rats for matrisatdragaren AutoMate® I1.
* 135 °C (275 °F) i 10 minuter med en torktid pa minst 30 minuter.
Foljande angsteriliseringscykler med sjalvcirkulation kan anvandas for
AutoMatrix® Snippers+ uppfangningsbricka och matrisbanden i AutoMa-
trix® matrissystem utan matrishallare:
* 132 °C (270 °F) i 15 minuter med en torktid pa minst 30 minuter.
* 135 °C (275 °F) i 10 minuter med en torktid pa minst 30 minuter.
Som alternativ steriliseringsmetod kan oférpackade instrument behandlas
i angautoklav enligt nagot av ovanstaende cykler.

Forvaring « Instrumenten ska desinficeras/steriliseras och torkas fore forvaring.

Avlagsna inte instrumenten fran pasen forran de ska anvéandas for att
foérhindra kontamination.

Instrument som steriliserats oférpackade maste anvéandas omedelbart.
Foérvara i rumstemperatur skyddat fran fukt och hog luftfuktighet.
Skydda mot kontamination genom forvaring i lador, skap eller annan
sluten forvaring fram till anvandningen.

Granska pasen fore anvandning. Om pasen har skadats maste produk-
ten steriliseras pa nytt fére anvandning.
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Ovrig « Inspektera instrument och komponenter fére anvandning. Kassera alla
information instrument och komponenter som skadats eller som &r slitna eller skeva.
« Satt ihop dem for anvandning enligt steg for steg-instruktionerna i bruks-
anvisningen.

Ovanstaende anvisningar har validerats av tillverkaren av den medicin-
tekniska produkten for att kunna anvéandas for att forbereda den medi-
cintekniska produkten for anvandning/ateranvandning. Utféraren ansva-
rar for att sakerstalla att reng6ring, desinfektion och sterilisering, sasom | X | X
atgarderna utfors av utbildad personal med hjalp av utrustning och
material i sterilrummet, uppnar énskat resultat. Detta kraver verifiering
och/eller validering samt regelbunden évervakning av processen. Pa
samma satt bor utférarens eventuella avvikelser fran anvisningarna kor-
rekt utvarderas avseende effektivitet och eventuella odnskade effekter.
Anvandning av andra férfaranden/metoder for reprocessing ar helt och
hallet den enskilde behandlarens eget ansvar.

Tillverkarens | USA: ring Dentsply Sirona tel.: +1 302 422 4511. Utanfor USA: kontakta
kontaktupp- din lokala aterforsaljare av Dentsply Sirona.
gifter

4.1 Avfallshantering

« Baserat pa informationen i sdkerhetsdatabladet uppvisar inte det avfall som genereras vid kasse-
ring av produkten sardrag avseende fysisk fara for manniska och miljé. Den kan darfér hanteras
enligt lokala bestammelser som ofarligt avfall. Kassera enligt nationella och lokala foreskrifter.

«  Anvanda matriser ar kontaminerade och vassa. Tillampa forsiktighetsatgérder vid hantering och
kassering som vid hantering eller kassering av kontaminerat skarande/stickande avfall.

« Kontaminerade behallare och tillbehér som varit i kontakt med patienten ska rengoéras, desinficeras
och steriliseras enligt beskrivningen under Hygien, bearbetning och avfallshantering ovan innan de
kastas eller hanteras som farligt avfall med risk for biologisk kontaminering.

« Anvand alltid handskar vid hantering av férpackning och tillbehor.

5. LOTNUMMER OCH KORRESPONDENS

1. Tillbehoren till AutoMatrix®-systemet har ett ars garanti fran inkdpsdatumet.
2. Foéljande nummer ska anges vid all korrespondens:
« Referensnummer (REF)
« Satsnummer (LOT) pa férpackningen
« Kopia pa kdpbevis
3. Alla allvarliga tillbud som ar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och ansvarig
myndighet enligt lokala féreskrifter.
4. Produktidentifiering (Grundlaggande UDI-DI): ++D002MATRIXSYSTEMSPX

186-DV1
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AutoMatrix®

Matricesystem uden matriceholder

Til anvendelse sammen med matricetilspaendingsenheden AutoMate® IlI
og matriceabneren AutoMatrix® Snippers+

BRUGSANVISNING — DANSK

FORSIGTIG: Dette er medicinsk udstyr. Ma kun anvendes af tandlzeger til dentalt brug.
USA: Receptpligtigt.

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Matricesystemet AutoMatrix® uden matriceholder er udformet til anvendelse som en matrice til restau-
reringsmaterialer, der placeres direkte i posteriore kaviteter, der har kontakt med approksimalfladerne.
AutoMatrix® systemet muligger matriceplacering og retention uden behov for klodsede holdere. Dette
ger placeringen nemmere, giver bedre adgang, et uhindret udsyn til operationsfeltet samt en hgjere
patientkomfort.

Adgang til at anbringe kiler (hvor indiceret) hindres ikke af en ekstern holder. AutoMatrix® systemets
matriceband er beregnet til engangsbrug til én patient og tilvejebringer korrekt subgingival og approksi-
mal kontakttilpasning samtidig med, at det beskytter mod krydskontaminering.

1.1 Indikationer

Matricesystemet AutoMatrix® uden matriceholder er indiceret, hvor placeringen af et matriceband rundt
om en praepareret tand letter kontureringen af et direkte restaureringsmateriale (f.eks. klasse II-fyldnin-
ger).

1.2 Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.3 Dispenseringsformer’
AutoMatrix® systemets matricer fas i fire forskellige hgjder/bredder og tykkelser (gauge) (se tabellen
nedenfor). Alle AutoMatrix® systemets matricestgrrelser passer teender af alle omkredse.

Tyoe Mellem Smal Mellem Bred
yp tynd? normal normal normal
Hoide 6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 3,36 mm
) x 0,038 mm x 0,051 mm x 0,051 mm x 0,051 mm
og tykkelse

(114" x .0015) (3/16" x .002) (1/4" x 002) (5/16" x .002)

Preemolarer/
molarer

Preemolarer/
molarer

Typiske kliniske
anvendelser

Korte preemolarer

Lange molarer
og molarer

' Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert i alle lande.
2 Band med en tynd tykkelse er maerket med et hak pa AUTO-LOCK LOOP (retentionsklemmen).

1.4 Sammensatning

«  Matriceband: Poleret, rustfrit stal

«  Matricetilspaendingsenheden AutoMate® lI: Rustfrit stal

« Matricedbneren AutoMatrix® Snippers+: Rustfrit stal med en opsamlingsbakke af plast

2. GENERELLE SIKKERHEDSBEMARKNINGER
Veer opmaerksom pa fglgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de seerlige sikkerhedsbemaerk-
ninger i andre kapitler i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed.
Dette er advarselssymbolet for sikkerhed. Det anvendes til at advare dig om mulig risiko
for personskade. Overhold alle sikkerhedsbemaerkninger, der efterfglger dette symbol

FORSIGTIG  for at undga mulige skader.

2.1 Advarsler

1. AutoMatrix® systemets matriceband indeholder nikkel (metallisk), som kan virke lokalirriterende pa

huden og mundslimhinden og kan forarsage allergisk kontaktdermatitis eller mucositis hos fal-

somme personer.

» Undga hudkontakt for at forebygge irritation og risiko for allergiske reaktioner. Ved kontakt kan
der opsta redligt udsleet pa huden. Ved sensibilisering af hud eller slimhinder eller udsleet: Sepo-
nér brugen, og seg leegehjeelp.

AutoMatrix® systemets matriceband bestar af sma, skarpe dele. Som det er tilfzeldet med alle

intraorale instrumenter skal der udvises forsigtighed og sikres rolig handtering og placering. Under

procedurerne for udtagning af matricen kan en del af retentionsklemmen (AUTO-LOCK LOOP) lgs-
rive sig fra matricebandet. Serg for, at denne del ikke sluges eller aspireres. Fjern straks eventuelle
lasrevne dele fra munden. Det anbefales at anbringe en kofferdam eller andet tarlaegningsmate-
riale, for de operative procedurer pabegyndes. Bzer egnede beskyttelsesbriller og -handsker.

Aspiration: Hvis bandet eller en del af bandet aspireres, skal der straks sgges laegehjzelp.

Indtagelse: Hvis patienten ved et uheld sluger bandet eller en del af bandet, skal patienten straks

s@ge laegehjeelp, sa den slugte del kan lokaliseres. Hvis patienten udvikler kvalme eller andet ube-

hag, skal der straks sgges leegehjeelp.

Laceration: AutoMatrix® systemets matriceband er skarpe og kan skeere i ubeskyttet hud og paro-

dontale veev. Undga kraftigt apikalt tryk. Det anbefales at handtere bandene med handsker og/

eller en lasbar college-pincet eller lignende instrumenter. Hvis et rent band forarsager laceration af
huden, skal der ydes almindelig ferstehjeelp. Bortskaf bandet pa sikker og korrekt vis.

Brugte matriceband og tilbeher er kontaminerede. Folg den korrekte protokol med hensyn til eks-

poneringskontrol. Ved utilsigtet eksponering folges de anbefalede post-eksponeringsprocedurer.

Efter anvendelse af AutoMatrix® systemets matriceband er korrekte handterings- og bortskaffelses-

teknikker pakraevet. Brugte matricer er kontaminerede og skarpe. Ved handtering eller bortskaf-

felse skal man anvende de samme forholdsregler, som nar andre kontaminerede, skarpe gen-
stande handteres eller bortskaffes.

Produktet leveres usterilt. Komponenterne skal steriliseres for klinisk anvendelse (se Sikkerheds-

foranstaltninger, Trinvise instruktioner, Hygiejne).

Det er vigtigt, at der er styr pa alle instrumenter for at beskytte patienterne mod skade.
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Der ma ikke anvendes overdreven kraft, nar matricetilspaendingsenheden AutoMate® |1l szettes ind
i spaendespolen. Den roterende spole ma ikke komme i kontakt med mundens vaev under tilspaen-
dingen. Ved anvendelse af matricedbneren skal der anvendes en teknik, der forhindrer, at instru-
mentets kaeber far fat i blgddele (hud, tandked, slimhinder), hvilket kan resultere i veevsskade. Hvis
der opstar skade skal det bergrte omrade vaskes grundigt med vand, hvorefter der skal seges
leegehjeelp.

AutoMatrix® systemet ma ikke anvendes pa patienter med kendt overfalsomhed over for en eller
flere af komponenterne.

N

Sikkerhedsforanstaltninger

1. Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i brugsanvisningen. Enhver brug

af dette produkt, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen, foregar udelukkende pa
leegens eget ansvar.

Bzer egnede beskyttelsesbriller, -maske, -kittel og -handsker. Jjenbeskyttelse anbefales til patien-
terne.

For stort tryk pa matricen i apikal retning kan forarsage skade pa parodontale veev (se Advarsler).
Enheder, der er maerket med "engangsbrug", er kun beregnet til engangsbrug. Skal bortskaffes
efter brug. Ma ikke genanvendes til andre patienter for at forebygge krydskontaminering.

Anvend kun rent og korrekt desinficeret og steriliseret eller brugsklart tilbeher. For brug og hver
efterfalgende brug skal tilbehgrsredskaber rengares og desinficeres og autoklaveres korrekt for at
reducere risikoen for krydskontaminering (se Hygiejne nedenfor).

Matricerne leveres klar til brug, men de skal steriliseres for brug (se Hygiejne nedenfor). Brug kun
nye, rene, ubrugte matricer, der opbevares tildeekket, f.eks. i skuffer og skabe, veek fra potentiel
kontaminering, og som er taget ud af den originale pakning enten med rene behandskede haender
eller et rent og velegnet instrument umiddelbart for brugstidspunktet.

For at reducere risikoen for infektion ma matricerne ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
eller kompromitteret.

Der ma ikke anvendes andet tilbehgr end det, der er udviklet til, medfglger og/eller er angivet til
anvendelse sammen med AutoMatrix® systemet. Der er fare for kveestelser (Se Advarsler, Trinvise
instruktioner).

Serg altid for, at plastikbakken er forbundet med matriceabneren AutoMatrix® Snippers+ fgr
anvendelse.

Nar retentionsklemmen (AUTO-LOCK LOOP) klippes af med matriceabneren, skal den &bne
ende beskyttes med fingrene for at forhindre, at den afklippede del slynges ind i mundhulen.
Fjern straks eventuelle Igse dele fra munden (se Advarsler).

w

Uonskede handelser/bivirkninger

1. Produktet kan irritere huden og mundslimhinden. Hudkontakt: Irritation og risiko for allergiske reak-
tioner. Der kan ses rgdligt udsleet pa huden. Slimhinder: Inflammation, afstedning eller risiko for
allergiske reaktioner (se Advarsler).

2. Forkert anvendelse af produktet kan forarsage fejl og skader pa andedraetsorganer, mave-tarm-
kanalen, gjne, hud eller slimhinder (se Advarsler og Sikkerhedsforanstaltninger).
3. Det kan udggre en biologisk risiko, hvis de korrekte handterings- og bortskaffelsesteknikker ikke

anvendes (se Advarsler og Sikkerhedsforanstaltninger).

2.4 Opbevaring

Opbevar AutoMatrix® systemets band og tilbehgret, matricetilspaendingsenheden AutoMate® 11l og
matriceabneren AutoMatrix® Snippers+, ved stuetemperatur beskyttet mod fugt eller hgj luftfugtighed.
Matricetilspaendingsenheden og matriceabneren skal renggres, desinficeres/steriliseres og terres for
opbevaring (se Hygiejne).

3. TRINVISE ANVISNINGER

3.1 Praeoperativ sterilisering

Matricerne er beregnet til engangsbrug og leveres usterile. Disse komponenter skal autoklaveres med
damp én gang fer den kliniske anvendelse. Matricetilspaendingsenheden og matriceabneren leveres
usterile og skal dampautoklaveres for farste og hver efterfglgende brug (se afsnittet Hygiejne).

3.2 Anlzeg kofferdam eller anden egnet torleegningsteknik.

3.3 Praeparation af kaviteten

Fuldfer preeparationen af kaviteten som szedvanligt vha. kofferdam eller anden egnet torleegningstek-
nik. Teknisk tip: Placering af kiler eller en Palodent® Plus-ring (fas separat, se den komplette brugsan-
visning) for at opna en let separation kan lette matriceplaceringen og optimal approksimal fyldnings-
kontakt.

3.4 Matricevalg og -praparation — justering af matricens omkreds

Veelg et matriceband med relevant hgjde og tykkelse. For at kunne passe korrekt til tanden skal matri-
cen veere lidt staerre end tandens okklusale omkreds. Hgjden skal veere lidt over marginalkanten, men
den ma ikke blokere for proceduren.

3.4.1 Brug behandskede hzaender eller et egnet instrument (f.eks. en college-pincet), og rul spolen lidt
ud pa et rent, nyt matriceband fra AutoMatrix® systemet.
3.4.2 Mens du holder forsvarligt fast i matricebandet (med instrumentet eller i siden, hold ikke i de

skarpe kanter), skal du forsigtigt skubbe AUTO-LOCK mod spolen. Om ngdvendigt skal du gen-
tage trin 3.4.1 og 3.4.2 ovenfor for yderligere at udvide matricen til den rette storrelse.

3.5 Placering af matricen

For forsigtigt matricen rundt om tanden gennem de interproksimale kontaktflader. Anbring matricen

med AUTO-LOCK LOOP midt pa den bukkale eller linguale eller mest sikre tilbageblevne tandveeg.

Tips til teknikken:

1. Sadan placerer du matricen i snaevre approksimalrum: Anbring ferst kiler eller en Palodent® Plus-
ring, eller brug en Elliot separator pa de bageste teender for at skabe mere midlertidig plads.

2. Sadan fierner du materialerester og letter placeringen: Anvend voksbelagt tandtrad eller en blad
kile til sneevre approksimalflader.
3. Ved molarer, der er sveere at na: Anvend en college-pincet til at gribe fat i matricens side, og

anbring matricen. Abn pincetten, nar matricen er forsvarligt anbragt pa tanden.

3.6 Tilspanding af matricen (med matricetilspazndingsenheden AutoMate® Ill)

3.6.1 Stabilisér matricen med let fingertryk apikalt, indtil matricen er helt spaendt til. Kontrollér, at der
ikke er noget tandked, der sidder i klemme mellem bandet og tandfladen. Hvis det er tilfeeldet,
skal bandet lgftes let, og det skal placeres igen for tilspaendingen. Serg for, at matricen er apikal
i forhold til praeparationsmargenen uden mellemrum.

Seet spidsen pa matricetilspaendingsenheden AutoMate® 1l ind i matricespolen. DER MA IKKE
ANVENDES OVERDREVEN KRAFT.

Grib fat i matricetilspaendingsenheden AutoMate® Ill med tommel- og pegefinger pa cylinderen,
og hold fast med handfladen. Drej den riflede cylinder med uret. BEMAERK: Matricetilspaen-
dingsenheden AutoMate® IIl har en hgrbar drejningsmomentindikator, som angiver den pakrae-
vede tilspeendingskraft. Efter 2 eller 3 klik skal du STANDSE tilspeendingen. Bandet er korrekt
speendt til subgingivalt. BEMARK: AUTO-LOCK LOOP holder matricen last forsvarligt, indtil
den skal tages ud igen.

Fjern matricetilspazendingsenheden. Drej matricetilspaendingsenheden AutoMate® IIl kontinuer-
ligt mod uret (tilbage), mens du samtidig og kontinuerligt treekker matricetilspaendingsenheden
AutoMate® Il ud af spolen.

36.2

3.6.3

3.6.4



3.7 Placering af fyldningsmaterialet

3.71

Luk tandkedsmargenen ved at anlaegge en kontureret kile eller anatomisk treekile (bukkal og/

eller lingual).

3.7.2

Kontrollér, at matricen er tilpasset kontaktomradet med den tilstedende tand. Polér matricen let

mod den tilstedende tand bade bukkalt og lingualt for at tilpasse den yderligere til at danne kor-
rekte konturer. BEMAERK: Overpolering kan forvraenge matricen og kompromittere konturerne.
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Anbring det enskede fyldningsmateriale i henhold til fabrikantens brugsanvisning.

3.8 Udtagning af matricen
Efter behgrig haerdning/polymerisering af fyldningsmaterialet skal matricen abnes og fjernes vha. matri-
ceabneren AutoMatrix® Snippers+ under beskyttede forhold.

3.8.1

Klargering af matriceabneren AutoMatrix® Snippers+:

* Ret opsamlingsbakken ind med matricedbnerens instrumentakse.
+ Seet opsamlingsbakken pa matriceabneren ved at skubbe det u-formede hul ind i metrikken
under bolthovedet.

Serg for, at stiften pa opsamlingsbakkens nederste flade klikker ind i hullet pa bladkantens

overside.

FORSIGTIG

3.8.2
3.8.3
3.8.4
3.8.5

FORSIGTIG

3.8.6 Indfer

Forskydning af opsamlingsbakken. Sma dele — Sadan reducerer du risikoen for

indtagelse/inhalation.

+ Matriceabneren Snippers+ ma hgjst abnes 60° for at forebygge, at opsamlingsbakken
falder af, hvilket kan forarsage leekage af opsamlingsbakken og frigive sma, afskarne
dele.

« For anvendelsen skal det sikres, at opsamlingsbakken sidder forsvarligt fast pa matri-
ceabneren: Drej instrumentet, og kontrollér, at der ikke er noget mellemrum mellem
opsamlingsbakken og matriceabneren. Serg for, at opsamlingsbakken er tom.

Klip i den del af AUTO-LOCK LOOP, der stikker ud.

Efter klippet skal du straks fierne eventuelle lgse dele fra munden.

Hold matriceabneren lukket omkring den afklippede del, mens den treekkes ud af munden.
Teom opsamlingsbakken, og bortskaf den afklippede del behgrigt.

i At

Sma dele — Sadan reducerer du ri 1 for ir /inhalation.

* Matriceabneren Snippers+ ma ikke abnes for meget under brug. Den sterst mulige
abningstilstand er beregnet til at afmontere opsamlingsbakken.

« Efter afklipning af AUTO-LOCK LOOP ned i opsamlingsbakken skal matriceabneren

Snippers+ vaere lukket, mens den treekkes ud af munden.

Hvis bakken falder af under anvendelse, skal eventuelle afklippede stykker straks fier-

nes fra munden.

Serg for, at der gribes forsvarligt fat i matricen med fingrene eller en college-pincet

under udtagning fra munden.

Fjern straks alle stykker fra munden.

en sonde, scaler eller andet egnet instrument gennem laseabningshullet, som sidder pa

bandet nzer spolen. Treek i laseabningshullet okklusalt, indtil matricen abner sig. BEMARK:
Find AUTO-LOCK LOOP's gingivale del. Denne del bliver normalt pa bandet ved udtagningen,
men den kan falde af. Hvis AUTO-LOCK LOOP-delen er faldet af bandet, skal det tages ud af
munden og derefter bortskaffes korrekt.

3.8.7

Understot restaureringens marginalkant(er) med et kondenseringsinstrument. Skub den Igs-

nede matrice bukkalt eller lingualt, mens den fiernes okklusalt. Bortskaf matricen pa korrekt vis.

4. HYGIEJNE, OPARBEJDNING OG BORTSKAFFELSE

FORSIGTIG

BEMARK

Krydskontaminering — Sadan reduceres risikoen for infektion.

Produkter til engangsbrug mé ikke genanvendes. Skal bortskaffes i henhold til lokale
bestemmelser.

« Oparbejd genanvendelige produkter som beskrevet nedenfor.

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

Under behandlingen mé klinikere med patientkontakt kun handtere de genstande, der
skal anvendes.

Det anbefales kraftigt at dispensere materialer med rene/desinficerede handsker eller
hzender eller en egnet overfarselstang i et separat rum, og kun medbringe det, der
skal bruges, til behandlingslokalet.

Forkert metode til rengering eller desinfektion.

Beskadigelse

af komponenterne.

1. Opsamlingsbakken til matriceabneren Snippers+ skal altid afmonteres fgr den endelige klarggring.
2. Maikke renggres eller desinficeres med steerke midler (f.eks oplgsninger, der er baseret pa oran-
geolie eller acetone).

Manuel rengering og desinfektion:
« Bortskaf brugte handsker i henhold til de lokale forskrifter.
« Desinficér haenderne med et egnet bakterie-, virus- og svampedraebende handdesinfektionsmiddel

i henhold
kanten.

til lokale bestemmelser. Brug desinfektionsmidlet som anvist i brugsanvisningen fra fabri-

« Brug et par nye, rene undersggelseshandsker.

Proces v Acceptabel
Mekanisk (ultralyd)
Undtagen matricetilspaendingsenheden v
®
Renggring AutoMate® IlI
Manuel v
Automatiseret (vaskedesinfektor) v
Automatiseret (vaskedesinfektor) v
Manuel
Desinfektion Undtagen matricetilspaendingsenheden v
AutoMate® I1l
Nedsaenkning
Dampautoklave v
Sterilisering
Nedsaenkning
Engangsbrug (Matricer) Skal bortskaffes efter brug v
Genanvendelig/Kan ikke oparbejdes | Skal bortskaffes ved kontaminering
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Anvisninger til rengering, desinfektion og sterilisering af matricetilspaendingsenheden

AutoMate® I, matri

matricer

en AutoMatrix® Snippers+ og |

ingsbakken, AutoMatrix®

Anvisninger i behandling af matricetilspeendingsenheden AutoMate® |11

(“X" relevant)

S

Anvisninger til oparbejdning af matriceabneren AutoMatrix® Snippers+

og opsamlingsbakken, AutoMatrix® matricer

(“X” relevant)

Advarsler

"High-level"-desinfektion er ikke blevet valideret som slutproces for
matricetilspaendingsenheden AutoMate® Ill, matriceabneren AutoMatrix®
Snippers+ og opsamlingsbakken eller AutoMatrix® matricer. Desinfektion
anbefales ikke som slutproces. Ga videre til sterilisering efter rengering
og enhver valgfri/mellemliggende desinfektionsproces.

Sterilisering ved dampautoklavering er korrekt til matricetilspaendingsen-
heden AutoMate® I, matriceabneren AutoMatrix® Snippers+ og opsam-
lingsbakken og AutoMatrix® matricer.

Folg de korrekte retningslinjer for forebyggelse af infektion sasom kor-
rekt handvask og iferelse af nye, punktur- og kemikaliebestandige hand-
sker ved de trin, der kreever det.

Brug ikke harde stalberster til at rengere instrumenterne, da de derved
kan ridse instrumenterne og forringe dem mekanisk.

Der ma kun anvendes en desinfektionsoplgsning, der er godkendt for
sin effektivitet, EPA-registreret (og/eller godkendt af Health Canada), og
som anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen fra desinfek-
tionsopl@sningens fabrikant.

Enheden ma ikke udsaettes for temperaturer over 137 °C (279 °F).

Brug ikke phenolbaseret glutaraldehyd.

Brug altid en pH-neutral instrumentrengaringsoplgsning, hvis det er tilladt.
Sterilisér metal- og plastkomponenter i separate poser for at undga ska-
der pa komponenterne.

Hvis steriliseringsposens integritet er blevet kompromitteret, skal udsty-
ret oparbejdes igen for brug.

| USA skal alt udstyr rengeres og steriliseres fgr hver brug. | de lande,
der kraever en tre-trins proces, hvor der kraeves desinfektion inden steri-
lisering, skal alt udstyr rengeres, desinficeres og steriliseres for brug.

Advarsler

Matricetilspaendingsenheden AutoMate® Ill ma ikke renggres og/eller
desinficeres i en ultralydsrenser.

Matricetilspaendingsenheden AutoMate® IIl ma ikke nedsaenkes i vaeske.
Renggring/desinfektion ved anvendelse af statisk nedsaenkning og/eller
en ultralydsenhed er ikke valideret og ma ikke anvendes.

Begransninger
for
oparbejdning

Matricebandet fra matricesystemet AutoMatrix® uden holder er kun bereg-
net til engangsbrug. Prov ikke pa at oparbejde eller genanvende det.
Gentagen oparbejdning pavirker kun tilbehgrsinstrumenterne minimalt.
Hvornar produktet har udtjent sin levetid, afggres normalt af graden af
slid og beskadigelse som fglge af brug.

Desinfektion/sterilisering ved nedsaenkning i kold vaeske, kemisk dampste-
rilisering, og terre varmesteriliseringsmetoder er ikke blevet testet eller
valideret for virkning, og brugen af disse metoder anbefales derfor ikke.

Indledende
behandling
pa anvendel-
sesstedet

Lad ikke restmateriale eller nogen form for kontaminering terre ind pa
udstyret. Fjern overskydende snavs/groft debris ved at terre, berste, og/
eller skylle under vand.

Transportér udstyret til behandlingsomradet, og fglg nedenstaende vali-
derede oparbejdningsanvisninger.

Det anbefales, at enheden behandles, sa snart det er praktisk muligt
efter brug.

Pabegynd oparbejdningen inden for en 1 time efter brug.

Forberedelse
for rengering

Fjern opsamlingsbakken fra matriceabneren AutoMatrix® Snippers+:

1. Opsamlingsbakken lgsnes ved at abne matriceabneren AutoMatrix®
Snippers+ sa meget som muligt.

2. Treek opsamlingsbakken af matricedbneren AutoMatrix® Snippers+.

Forseg ikke pa at adskille matricetilspeendingsenheden AutoMate® IlI,

matricedbneren AutoMatrix® Snippers+ eller matriceband fra matricesy-

stemet AutoMatrix® uden holder.

Rengoring:
Mekanisk
(ultralyd)

Matricetilspeendingsenheden AutoMate® Il ma ikke rengeres mekanisk
i en ultralydsrenser. Der findes ingen valideret mekanisk rengeringspro-
ces. Se “Manuel rengering” eller “Automatiseret rengering og desinfek-
tion” nedenfor.

For matriceabneren AutoMatrix® Snippers+ og opsamlingsbakken,
AutoMatrix® matricer:

» Kemikaliefabrikantens instruktioner for rengerings- og desinfektionsop-
lgsningen skal felges med hensyn til koncentrationsrater, kontakttider,
pafyldningsniveau, afgasningsprocesser osv.

Den anbefalede oplgsning er Resurge® instrumentrenggringsoplasning
blandet i forholdet én pakke 14,8 ml til 3,8 | varmt vand ved 35 °C-40 °C
(95 °F-104 °F) eller en tilsvarende enzymatisk rengeringsoplgsning.
Nedszenk enheden i et ultralydsbad, der indeholder den tilberedte
oplgsning i mindst 20 minutter, medmindre et andet tidsrum er angivet
af oplgsningens fabrikant.

Skyl under en vandhane med vand af mindst drikkevandskvalitet og

i mindst 30 sekunder.

Lad delene lufttarre.

Kontrollér visuelt for synligt snavs, og gentag rengerings- og desinfekti-
onsproceduren, hvis det er ngdvendigt.

Rengoring:
Manuel

* Renger instrumenterne og komponenterne med en blgd barste og vand
fra hanen, indtil de er fri for synlig kontaminering. Veer saerlig opmaerk-
som pa enhedens sammenfgjninger og fastgerelsespunkter.

Den anbefalede oplgsning til manuel rengering er Resurge® instrumen-
trengeringsoplgsning blandet i forholdet én pakke 14,8 ml til 3,8 | varmt
vand ved 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F) eller en tilsvarende enzymatisk
rengaringsopl@sning.

Den anbefalede oplgsning til manuel rengering af matricetilspaendings-
enheden AutoMate® Ill i EU-lande er Diirr Dental ID215 instrumentren-
geringsoplesning blandet i forholdet 20 ml med 1 | vand eller en tilsva-
rende enzymatisk renggringsoplasning.

Skrub med en fnugfri engangsserviet, der er pree-impraegneret med
instrumentrengeringsoplgsning, og serg for, at vaesken treenger ind i alle
samlinger og spraekker.

Pak den ind i en anden fnugfri engangsserviet, der er pree-impraegneret
med instrumentrenggringsoplesning. Hold instrumentets overflade vad
i 5 minutter med Resurge®, 15 minutter med 2% Diirr Dental ID215.
Fjern rester af renggringsoplgsningen ved at skylle under den varme
hane i 2 minutter.

Ter instrumenterne og komponenterne med en fnugfri engangsklud eller
lad dem luftterre i rene omgivelser.

Kontrollér visuelt for synligt snavs, og gentag rengeringsproceduren,
hvis det er ngdvendigt.




Desinfektion:
Manuel

Valgfri
mellemliggende
proces til lande,
der kraever en
3-trins proces

Der foreligger ingen valideret manuel desinfektionsproces for matricetil-
spaendingsenheden AutoMate® IIl. | de lande, der kreever en tre-trins pro-
ces, hvor der kreeves desinfektion inden sterilisering, skal matricetilspaen-
dingsenheden AutoMate® Ill rengeres og desinficeres i en automatiseret
termisk desinfektionsmaskine (se nedenfor) for sterilisering.

Desinfektion ved aftgrring

« For at desinficere instrumenterne og komponenterne skal alle overfla-
der tarres grundigt af med en ny engangsserviet i kombination med en
alkoholbaseret, tuberkulosedraebende rengerings- og desinfektionsop-
lgsning, der indeholder kvaternaer ammonium (50% IPA, 0,075% ammo-
niumforbindelser).

Brug ekstra servietter efter behov for at sikre, at hele den udvendige
overflade, herunder sammenfgjninger og spreekker, forbliver synligt
vade i den kontakttid, der anbefales af opl@sningens fabrikant.

Veer seerligt opmaerksom pa alle samlinger og spraekker under aftgrrin-
gen.

Skyl instrumenterne og komponenterne under lunkent rindende vand
(40 °C (104 °F), drikkevandskvalitet) i 30 sekunder for at fierne desin-
fektionsoplgsningen.

Ter instrumenterne og komponenterne med en ter, fnugfri engangsklud
eller engangsserviet.

Rengering
og desinfektion:
Automatiseret

Der kan anvendes en termisk vaske-/desinfektionsmaskine, som opfyl-
der standarden ISO 15883, til automatiseret rengering og termisk desin-
fektion.

Brug kun korrekt vedligeholdte, kalibrerede og godkendte vaske-/desin-
fektionsmaskiner i henhold til ISO 15883-1/-2.

Folg fabrikantens anvisninger med henblik pa valg af oplgsninger og
programmer.

Fjern overskydende snavs med en engangsklud/papirserviet.

| tilfeelde af grov kontaminering af instrumenterne eller komponenterne
skal de rengeres med en blgd berste under rindende vand.

Anbring instrumenterne og komponenterne i vaskedesinfektoren, sa
vand og rengeringsmiddel kan traenge ind i og lgbe ud af enhedens
abninger.

Kor et vaske-desinfektionsprogram med en AO-veerdi = 3000 (f.eks.

5 min. ved 2 90 °C (194 °F)) (fx Miele Vario TD) ved anvendelse af rele-
vante renggringsmidler (fx neodisher® MediClean forte fra Dr. Weigert,
Tyskland eller tilsvarende).

Nar cyklussen er gennemfert, skal instrumenterne og komponenterne
efterses for nedbrydning som falge af hyppig brug og oparbejdning.
Hvis der er instrumenter eller komponenter, der er misfarvede, revnede,
slidte eller deforme, skal de bortskaffes og ma ikke anvendes.

Ga videre til sterilisering efter automatisk rengering og desinfektion.

Terring » Terreanvisningerne er beskrevet i afsnittet om rengering og desinfektion
ovenfor.
Vedligehol- « Efterse instrumenterne og komponenterne visuelt for nedbrydning som
delse, folge af hyppig brug og oparbejdning. Hvis der er instrumenter eller
inspektion komponenter, der er misfarvede, revnede, slidte eller deforme, skal de
og testning bortskaffes og ma ikke anvendes.
« Pafer regelmaessigt et smgremiddel til dentalinstrumenter pa matri-
cetilspaendingsenheden AutoMate® Ill og matriceabneren AutoMatrix®
Snippers+. Opsamlingsbakker og matricer kraever ingen yderligere ved-
ligeholdelse og ma ikke smgres med olie.
« Serg for, at beveegelige dele fungerer gnidningsfrit.
Emballering « Serg for, at instrumenter og komponenter er helt terre, inden de indpak-

kes til sterilisering.

Instrumenterne og komponenterne kan terres med en fnugfri engangs-
klud.

Anbring de enkelte instrumenter og komponenter i en separat dampste-
riliseringspose af en passende storrelse.

Det anbefales at bruge FDA-godkendte dampsteriliseringsposer af
papir/plast, der opfylder ISO 11607 (f.eks. AssurePlus® steriliseringspo-
ser) eller andre, der er godkendt iht. lokale forskrifter.

Sterilisering/
dampautokla-
vering

Matricetilspaendingsenheden AutoMate® 111, matriceabneren AutoMatrix®
Snippers+, opsamlingsbakke og matriceband fra matricesystemet Auto-
Matrix® uden holder skal steriliseres i dampautoklave.

Folgende dampautoklaveprogrammer med dynamisk luftfiernelse/praeva-

kuum kan anvendes til matriceabneren AutoMatrix® Snippers+:

* 134 °C (273 °F) i 3 minutter og 30 sekunder (anbefales kun for marke-
der uden for USA).

+ 135 °C (275 °F) i 3 minutter.

Folgende dampautoklaveprogrammer med dynamisk luftfiernelse/pree-

vakuum kan anvendes til matricetilspaendingsenheden AutoMate® Ill,

AutoMatrix® Snippers+ opsamlingsbakke og matriceband fra matricesy-

stemet AutoMatrix® uden holder (dampautoklaver, der opfylder kravene

i ANSI/AAMI ST79:2010 & A1:2010. For markeder uden for USA skal EN

13060 klasse B eller EN 13060 klasse S vaere opfyldt):

* 132 °C (270 °F) i 4 minutter med en tarretid pa minimum 20 minutter.

* 134 °C (273 °F) i 3 minutter med en tarretid pa minimum 18 minutter
(anbefales kun for markeder uden for USA).

« 135 °C (275 °F) i 3 minutter med en torretid pa minimum 16 minutter.

Foelgende dampautoklaveprogram med gravitationsforskydning kan anven-
des til matriceabneren AutoMatrix® Snippers+:

BEMARK: Der foreligger ingen validerede dampautoklaveprogram-

mer med gravitationsforskydning for matricetilspaendingsenheden
AutoMate® IlI.

* 135 °C (275 °F) i 10 minutter med en terretid pa minimum 30 minutter.

Folgende dampautoklaveprogrammer med gravitationsforskydning kan
anvendes til AutoMatrix® Snippers+ opsamlingsbakke og matriceband fra
matricesystemet AutoMatrix® uden holder:

* 132 °C (270 °F) i 15 minutter med en terretid pa minimum 30 minutter.
* 135 °C (275 °F) i 10 minutter med en terretid pa minimum 30 minutter.

En alternativ steriliseringsmetode er at anbringe instrumenter uden posen
i dampsterilisatoren og behandle dem med en af de ovennaevnte cyklus-
ser.
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Opbevaring

« Instrumenterne skal desinficeres/steriliseres og tarres for opbevaring.
Tag ikke instrumenterne ud af posen, for de skal bruges, for at forhindre
kontaminering.

Instrumenter, der steriliseres uindpakkede, skal anvendes straks.

Skal opbevares ved stuetemperatur beskyttet mod fugt eller hgj luftfug-
tighed.

For at forhindre kontaminering skal det oparbejdede udstyr opbevares
pa et lukket sted, sasom en skuffe eller et skab, indtil den skal bruges.
Posen skal efterses inden brug. Hvis steriliseringsposens integritet er
blevet kompromitteret, skal udstyres oparbejdes igen for brug.

Yderligere
information

« Instrumenterne og komponenterne skal efterses inden brug. Instrumen-
ter eller komponenter, der er blevet beskadigede, er slidte eller deforme,
skal kasseres.

Delene samles med henblik pa anvendelse som beskrevet i de trinvise
instruktioner i brugsanvisningen.

Ovennaevnte anvisninger er blevet godkendt af det medicinske instru-
ments fabrikant som egnede til klargering af medicinske instrumenter

til flergangsbrug. Det forbliver brugerens ansvar at sikre, at behand-
lingen udfgres korrekt, hvad angar udstyr, materialer, uddannet per-
sonale pa behandlingsfaciliteten, sa der opnas et tilfredsstillende
resultat. Dette kreever verificering og/eller validering og rutinemaessig
overvagning af processen. Ligeledes skal enhver afvigelse fra for-
skrifterne fra brugerens side evalueres korrekt med henblik pa effek-
tivitet og potentielle ugnskede konsekvenser. Enhver brug af andre
oparbejdningsprocedurer/-metoder er udelukkende pa tandleegens eget
ansvar.

Fabrikantens
kontaktoplys-
ninger

Fra USA, ring til Dentsply Sirona pa +1 302 422 4511. Uden for USA, kon-
takt den lokale Dentsply Sirona repraesentant.

4.1 Bortskaffelse

« Baseret pa oplysningerne i sikkerhedsdatabladet udger det affald, der genereres ved bortskaffelse
af produktet, ikke en fysisk fare for mennesker eller miljget. Det kan derfor handteres som ufarligt
affald i henhold til de lokale forskrifter. Skal bortskaffes i henhold til nationale og lokale forskrifter.

«  Brugte matricer er kontaminerede og skarpe. Ved handtering eller bortskaffelse skal man anvende
de samme forholdsregler, som nar andre kontaminerede, skarpe genstande handteres eller bort-

skaffes.

« Kontaminerede beholdere og tilbehgr, der har vaeret i kontakt med patienten, skal rengeres, desin-
ficeres og steriliseres som beskrevet under Hygiejne ovenfor, inden de bortskaffes, eller bortskaffes

som farligt affald med risiko for biologisk kontaminering.
+  Beeraltid handsker ved handtering af emballage og tilbeher.

5. LOTNUMMER OG KORRESPONDANCE

1. Tilbehgr til AutoMatrix® systemet har et ars garanti fra kebsdatoen.
2. De felgende numre skal opgives i al korrespondance:

+ Referencenummer (REF)

« Lotnummer pa pakken (LOT)

« Kopi af kebsbevis

3. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten og den kom-

petente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.
4. Enhedsidentifikation (Grundlzeggende UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX
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AutoMatrix®

Kiinnikkeetdon matriisijarjestelma

Kaytettavaksi AutoMate® Il -kiristyslaitteen ja AutoMatrix® Snippers+ -leikkureiden
kanssa

KAYTTOOPAS - SUOMI

HUOMIO: Tama on laakinnallinen laite. Ainoastaan hammashoidon ammattilaisten hammaslaaketie-
teelliseen kayttoon.
YHDYSVALLAT: Vain ladkarin maarayksesta.

1. TUOTTEEN KUVAUS

Kiinnikkeeton AutoMatrix®-matriisijarjestelma on tarkoitettu kayttoon matriisina suoraan asetettaville,
restoratiivisessa hoidossa kaytettaville materiaaleille taka-alueen kaviteeteissa, joihin liittyy proksimaa-
lisia pintoja. Kiinnikkeettdoman AutoMatrix®-jarjestelman ansiosta matriisin voi asettaa ja kiinnitta& ilman
kookkaita kiinnikkeitd. Se mahdollistaa helpon asetuksen, paremman paasyn ja esteettdoméan nakyvyy-
den toimenpidealueelle seka miellyttdvamman toimenpiteen potilaalle.

Ulkoinen kiinnike ei esta kiilan asetusta (tarvittaessa). Kertakayttoiset AutoMatrix®-jarjestelméan nauhat
mukautuvat hyvin subgingivaaliseen ja proksin 1 kontaktiin seké suojaavat samalla ristikonta-
minaatiolta.

1.1 Indikaatiot

Kiinnikkeeton AutoMatrix®-matriisijarjestelma on tarkoitettu tapauksiin, joissa matriisinauhan asettami-
nen preparoidun hampaan ympaérille helpottaa suoraan asetettavan, restauratiiviseen hoitoon kaytetta-
van materiaalin muotoilua (esim. luokan Il preparoinnit).

1.2 Vasta-aiheet
Ei tiedossa.

1.3 Pakkaukset'

AutoMatrix®-jarjestelmén matriiseja on saatavana neljana korkeuden/leveyden ja G-koon (paksuus)
yhdistelmana (katso seuraava taulukko). Kaikki AutoMatrix®-jarjestelméan matriisikoot sopivat ymparys-
mitaltaan kaikenkokoisiin hampaisiin.

T i L e Kapea tavallinen sesKiiokoier Levead tavallinen
yypP! ohut? P tavallinen
Korkeus 6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 3,36 mm
ia G-koko x 0,038 mm x 0,051 mm x 0,061 mm x 0,051 mm
¥ (1/4" x 0,0015) (3/16" x 0,002) (174" x 0,002) (5/16" x 0,002)
Tavalliset ) . )
Kliiniset kéytt- poskihampaat/ lyhyet poskiham- | poskihampaat/ pitkét molaarit
N molaarit paat/molaarit molaarit
tarkoitukset

T Jotkin pakkaukset eivat mahdollisesti ole saatavana kaikissa maissa.
2 Pienen G-koon nauhat voi tunnistaa automaattisen lukitussilmukan lovesta.

1.4 Materiaali

« Matriisinauhat: Kiillotettu ruostumaton teras

*  AutoMate® Ill -kiristyslaite: Ruostumaton teras

*  AutoMatrix® Snippers+: Ruostumaton terés ja muovinen keraysalusta

2. YLEISET TURVALLISUUSOHJEET

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka taman kayttdohjeen eri luvuissa annetut erityiset
turvallisuusohjeet.

A

VAROITUS

Huomiomerkki.
Tama on huomiomerkki. Se varoittaa loukkaantumisen tai vammautumisen vaarasta.
Noudata kaikkia turvallisuusohjeita valttadksesi mahdolliset tapaturmat.

2.1 Varoitukset

1. AutoMatrix®-jarjestelman matriisinauhat sisaltavat nikkelia (metallia), joka voi arsyttaa ihoa ja suun
limakalvoja seké aiheuttaa allergisen kosketusihottuman tai limakalvotulehduksen herkistyneilla
henkilGilla.

« Valta iholle valttaak i arsytysta ja mahdollisia allergisia reaktioita. Jos
ainetta joutuu iholle, iholla saattaa iimeta punertavaa ihottumaa. Mikali iho tai limakalvo herkistyy
tai ilmenee ihottumaa, lopeta kaytto ja hakeudu laakariin.

2. AutoMatrix®-jarjestelman matriisinauha koostuu pienista, teravista osista. Kuten kaikkia intraoraali-
sia instrumentteja kasiteltdessa, on toimittava varoen, jotta osien kasittely ja asettaminen tapahtuu
turvallisesti. Matriisin poistamisen aikana automaattisen lukitussilimukan (pidatinnipistin) osa voi
irrota matriisinauhasta. On huolehdittava, etta potilas ei niele tai aspiroi tata osaa. Kaikki irronneet
osat on poistettava suusta valittomasti. Kofferdamin tai muun sopivan suojan asettaminen ennen
hoitotoimenpiteitd on suositeltavaa. Kayta soveltuvia suojalaseja ja suojakasineita.

Aspiraatio: Matriisinauhan aspiraation tapahduttua on viipymatta hakeuduttava hoitoon.

Nieleminen: Osan nielemisen tapahduttua potilasta on kehotettava hakeutumaan hoitoon niellyn

osan paikantamiseksi. Pahoinvoinnin tai huonovointisuuden iimetessa on viipymatta hakeuduttava

hoitoon.

Haava: AutoMatrix®-jarjestelman matriisinauhat ovat teravia ja voivat viiltdéad haavan suojaamatto-

maan ihoon tai parodontaalikudokseen. Valta liiallista apikaalista painetta. Nauhoja kasiteltdessa

suositellaan kayttamaan kasineita ja/tai lukittavia college-pihteja tai samantapaisia valineitd. Jos
puhdas nauha aiheuttaa ihoon viiltovamman, suorita tavanomaiset ensiaputoimenpiteet. Havita
nauha asianmukaisesti.

3. Kaytetyt matriisit ja lisdvarusteet ovat kontaminoituneita. Noudata asianmukaisia altistuksen tor-
juntatoimenpiteita. Tahattoman altistuksen tapahduttua noudata suositeltuja altistumisen jélkeisia
toimenpiteitd. AutoMatrix®-jarjestelman matriisinauhojen kayton jalkeen on noudatettava asianmu-
kaisia kasittely- ja havittamistekniikoita. Kéytetyt matriisit ovat kontaminoituneita ja teravia. Noudata
kasittelyssa ja havittdmisessa samoja varotoimia kuin muiden kontaminoituneiden terévien esinei-
den kasittelyssa ja havittamisessa.

4. Tuote toimitetaan epasteriilind. Osat on steriloitava ennen kliinisté kayttéa (katso Varotoimet, Vai-
heittaiset ohjeet, Hygienia).

5. Kaikkien valineiden on oltava hyvin hallinnassa potilaan suojaamiseksi loukkaantumiselta.

jou
J

6. Ala kayta liiallista voimaa, kun viet AutoMate® |11 -kiristyslaitetta kiristyskelaan. Ala anna pyérivan
kelan joutua kosketuksiin suun kudosten kanssa kiristyksen aikana. Kaytettdessa poistoleikkureita
kayta tekniikkaa, joka estaa pehmytkudoksen (ihon, ikenen, limakalvon) jaamisen leikkureiden leu-
koihin, silla se voi aiheuttaa vammoja kudokseen. Mikali loukkaantuminen tapahtuu, pese kyseinen
alue perusteellisesti vedella ja kehota potilasta hakeutumaan laakarinhoitoon.

7. AutoMatrix®-jarjestelmaa ei saa kayttaa potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia jollekin sen
ainesosista.

N
N

Varotoimet

1. Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan kayttdohjeessa maaritetylla tavalla. Tuotteen
kayttdé muuten kuin kayttdohjeen mukaisella tavalla on ladkarin omalla vastuulla.

2. Kayta soveltuvia suojalaseja, -naamiota, suojavaatteita ja suojakasineita. Potilaille suositellaan
suojalasien kayttoa.

3. Liiallisen paineen kohdistaminen matriisiin apikaalisuunnassa voi aiheuttaa parodontaalikudoksen
vaurion (katso Varoitukset).

4. Laitteet, joiden etiketeissa on merkinta kertakayttoisyydesta, on tarkoitettu kertakayttoon. Havita ne
kayton jalkeen. Al4 kayta muille potilaille ristikontaminaation vaaran vuoksi.

5. Kayta ainoastaan puhtaita ja asianmukaisesti desinfioituja ja steriloituja tai kayttdvalmiita tarvik-
keita. Lisatyokalut on puhdistettava, desinfioitava ja autoklavoitava asianmukaisesti ennen kayttéa
ja uudelleenkayttoa ristikontaminaation riskin vahentamiseksi (katso kohta Hygienia jaljempéana).

6. Matriisit toimitetaan kayttdvalmiina, mutta ne on steriloitava ennen kayttéa (katso kohta Hygienia
jaliempana). Kayta ainoastaan uusia, puhtaita kayttamattomia matriiseja, joita on sailytetty pei-
tettyind, kuten laatikossa tai kaapissa, mahdolliselta kontaminaatiolta suojattuina ja jotka otetaan
alkuperaisesta pakkauksesta joko puhtailla, kasineilld suojatuilla kasilla tai puhtaalla, sopivalla
instrumentilla kayttéajankohtana.

Infektioriskin vahentamiseksi matriiseja ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

7. Ala kaytad muita lisatydkaluja kuin niita, jotka on suunniteltu, toimitettu ja/tai tarkoitettu kaytettavaksi

AutoMatrix®-jarjestelméan kanssa. Seurauksena voi olla loukkaantuminen (katso Varoitukset, Vai-

heittaiset ohjeet).

« Varmista aina, ettd muovikori on liitetty AutoMatrix® Snippers+ -leikkureihin kunnolla ennen kayt-

toa.

« Kun leikkaat automaattisesti lukittuvaa silmukkaa poistoleikkurilla, suojaa avoin paa sormilla,

jotta pois leikattu osa ei sinkoudu suuonteloon. Ota kaikki irtonaiset osat valittdmasti kiinni ja
poista ne suusta (katso Varoitukset).
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Haittavaikutukset/ei-toivotut sivuvaikutukset

1. Tuote saattaa arsyttaa ihoa ja suun limakalvoa. Jos ainetta joutuu iholle: Arsytys ja mahdollinen
allerginen reaktio. Iholla saattaa iimeta punertavaa ihottumaa. Limakalvot: Tulehdus, kuolioisen
kudoksen irtoaminen tai mahdollinen allerginen reaktio (katso Varoitukset).

2. Tuotteen vaarinkayttd saattaa aiheuttaa toimintahairidita, jotka saattavat vahingoittaa hengityseli-
mia, ruoansulatuselimia, silmia, ihoa tai limakalvoja (katso Varoitukset ja Varotoimet).

3. Hyvaksyttyjen kasittely- ja havittamistekniikoiden noudattamatta jattdminen saattaa aiheuttaa tar-

tuntavaaran (katso Varoitukset ja Varotoimet).

2.4 Varastointi

Sailyta AutoMatrix®-jarjestelman nauhoja ja lisavarusteita, AutoMate® |1l -kiristyslaitetta ja AutoMatrix®
Snippers+ -leikkureita huoneenlammdssa paikassa, jossa kosteus ei ole liiallinen.

Kiristyslaite ja leikkurit on puhdi , desinfioi iloitava ja kuivattava ennen varastointia
(katso Hygienia).

3. VAIHEKOHTAISET KAYTTOOHJEET

3.1 Sterilointi ennen toimenpidetta

Matriisit on tarkoitettu kertakayttoon, ja ne ovat toimitettaessa epasteriileja. Nama osat on ennen klii-
nista kayttoa steriloitava yhden kerran kayttamalla hoyryautoklaavia. Toimitettaessa kiristyslaite ja leik-
kurit eivat ole steriileja, ja ne on autoklavoitava ennen ensimmaista ja jokaista seuraavaa kayttokertaa
(katso kohta Hygienia).

3.2 Kayta kofferdamia tai muuta sopivaa eristystekniikkaa.

3.3 Kaviteetin preparointi

Preparoi kaviteetti tavanomaiseen tapaan kayttaen kofferdamia tai muuta sopivaa eristystekniikkaa.
Tekniikkaa koskeva vinkki: Vahainen erottaminen esikiilauksen avulla tai asettamalla Palodent® Plus
-rengas (myydaan erikseen, katso taydelliset kayttdohjeet) saattaa helpottaa matriisin asettamista ja
hyvaksyttavaa restauraation proksimaalista kontaktia.

3.4 Matriisin valitseminen ja valmisteleminen — matriisin ymparysmitan saataminen

Valitse korkeudeltaan ja G-kooltaan sopiva matriisinauha. Jotta matriisi sopii hyvin hampaaseen, sen
tulisi olla hieman suurempi kuin okklusaalinen ymparysmitta. Korkeudeltaan matriisin pitaisi ulottua hie-
man marginaalireunan yli, mutta ei estaa toimenpidetta.

3.4.1 Avaa puhtaan, uuden AutoMatrix®-jarjestelman matriisinauhaa hieman kasineillé suojatuin kasin
tai sopivalla instrumentilla (esim. college-pihdit).
3.4.2 Samalla kun pidat matriisinauhaa tukevasti paikallaan (instrumentilla tai sivusta: Ala pitele tera-

vista reunoista), liu'uta automaattilukitusta varovasti kelaa vasten. Toista tarvittaessa edelliset
kohdat 3.4.1 ja 3.4.2, jos matriisia taytyy suurentaa sopivan kokoiseksi.

3.5 Matriisin asemointi

Liu'uta matriisi varovasti hampaan ymparille hampaiden valista. Matriisi voidaan asettaa automaattilu-

kitussilmukan kanssa bukkaalisen tai linguaalisen tai varmimman jaljelld olevan hampaan seindman

keskikohtaan.

Tekniikkavinkkeja:

1. Matriisin asettaminen ahtaisiin hammasvaleihin: esikiilauksen, Palodent® Plus -renkaan tai Elliot-
erottimen kayttdminen takahampaissa saattaa luoda valiaikaisesti tarvittavaa tilaa.

2. Epapuhtauksien poistaminen ja asettamisen helpottaminen: Kayta ahtaissa hammasvaleissa
vahattua hammaslankaa tai pehmeaa kiilaa.

3. Vaikeapaasyiset poskihampaat: Pida lukittavilla college-pihdeilla kiinni matriisin reunasta matriisin
asettamisen helpottamiseksi. Vapauta pihdit, kun matriisi on tukevasti hampaan ymparilla.

3.6 Matriisin kiristaminen (AutoMate® IIl -kiristyslaitteella)

3.6.1 Vakauta matriisi painamalla varovasti sormella apikaalisesti, kunnes matriisi on tiukasti paikal-
laan. Varmista, ettei ienkudosta ole jaanyt nauhan ja hampaan pinnan valiin. Jos nain on tapah-
tunut, nosta nauhaa hieman ja asettele se uudelleen ennen kiristamista. Varmista, ettd matriisi
ulottuu preparoinnin marginaalin ohi apikaalisuuntaan eika valiin jaa rakoa.
Vie AutoMate® |11 -kiristyslaitteen kérki matriisikelaan. ALA KAYTA VOIMAA
Tartu AutoMate® 11 -kiristyslaitteeseen niin, etté peukalo ja etusormi ovat sailiélla ja kammen
kahvalla. Pyérita pyallettya sailiota myotapaivaan. HUOMAUTUS: AutoMate® 111 -kiristyslait-
teessa on kuuluva vaantémomentin ilmaisin, joka ilmoittaa tarvittavan kiertovoiman (kiristyksen).
LOPETA kiristys kahden tai kolmen naksahduksen jélkeen. Nauha on kiristetty asianmukaisesti
subgingivaalisesti. HUOMAUTUS: Automaattinen lukitussilmukka pitda matriisin lukittuna tiu-
kasti, kunnes se halutaan poistaa.

Poista kiristyslaite. Pyoritd AutoMate® |11 -kiristy jatkuvasti vastapaivaan (i
veda samalla jatkuvasti AutoMate® I1| -kiristyslaitetta pois kelasta.

3.6.2
3.6.3

3.6.4 péin) ja
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3.7 Restauraation asettaminen

3.71

3.7.2
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Sulje ienmarginaali asettamalla muotoiltu kiila tai anatominen puukiila (bukkaalinen ja/tai lingu-
aalinen).

Varmista, ettd matriisi sopii viereisen hampaan kosketusalueelle. Kiillota matriisia hieman vie-
reistd hammasta vasten seka bukk: i etté linguaali: i, jotta se mukautuu paremmin tar-
vittaviin muotoihin. HUOMAUTUS: Ylikiillottaminen voi vaaristaa matriisia ja vaikeuttaa muotoi-
lua.

Aseta haluamasi taytemateriaali kyseisen tédytemateriaalin valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti.

3.8 Matriisin poistaminen
Restauraation asianmukaisen kovettumisen jalkeen avaa ja poista matriisi kayttamalla suojattuja
AutoMatrix® Snippers+ -leikkureita.

3.8.1 AutoMatrix® Snippers+ -leikkureiden valmisteleminen:

« Kohdista kerdysalusta leikkurin instrumenttiakselin suuntaan.

« Napsauta kerdysalusta suoraan leikkuriin liu'uttamalla U-kirjaimen muotoinen ontelo pultin

paan alapuolella olevaan mutteriin.

« Tarkista, etta kerdysalustan alapinnalla oleva tappi napsahtaa teran reunan ylépuolen koloon.
Keraysalustan irrottaminen. Pienten osien kasittely nielemisen/aspiraation riskin
vahentéamiseksi
+ Ala avaa Snippers+-leikkureita enempaa kuin 60°, jotta kerdysalusta ei irtoa, silla se

VAROITUS voi aiheuttaa kerdysalustan vuodon ja vapauttaa leikatut palat.

« Varmista ennen kayttoa, etté keraysalusta on liitetty oikein leikkuriin: K&anna instru-
menttia ja tarkista, ettei kerdysalustan ja leikkurin vélissa ole rakoa. Tarkista, etta kera-
ysalusta on tyhja.

3.8.2 Leikkaa mika tahansa osa automaattilukitussilmukan ulostyéntyvasta paasta.

3.8.3 Leikkaamisen jalkeen nappaa kaikki irtonaiset osat valittomasti ja poista ne suusta.

3.8.4 Pida leikatun palan sisaltavat leikkurit kiinni suusta poistamisen aikana.

3.8.5 Tyhjenna keraysalusta ja havita leikattu osa asianmukaisesti.

Pienten osien kasittely nielemisen/aspiraation riskin vahentamiseksi

« Ala avaa Snippers+-leikkureita levealle kaytdn aikana. Levein asento on tarkoitettu
keraysalustan irrottamiseen.

VAROITUS  « Kun olet leikannut automaattilukitussilmukan kerdysalustalle, pida Snippers+-leikkuri
kiinni suusta poistamisen aikana.

« Mikali alusta irtoaa kayton aikana, nappaa valittdmasti osat talteen suusta.

« Pida suusta poistettavasta matriisista tukevasti kiinni sormilla tai lukittavilla college-
pihdeilla.

« Poista kaikki osat valitttmasti suusta.

3.8.6 Aseta koetin, mikrosirppi tai sopiva instrumentti kelan lahella nauhassa olevan lukituksenvapau-
tusreian lapi. Veda lukituksenvapautusreikaa varovasti okklusaalisesti, kunnes matriisi liukuu
auki. HUOMAUTUS: Etsi automaattilukitussilmukan iensegmentti. Tama osa jaa yleensa kiinni
nauhaan poiston yhteydessa, mutta se saattaa myds irrota. Jos automaattilukitussilmukan seg-
mentti irtoaa nauhasta, poista se suusta ja havita se asianmukaisesti.

3.8.7 Tue restauraation pinnan sivureunaa (-reunoja) tappaimella. Liu'uta I16ystynytta matriisia buk-

kaalisesti tai linguaalisesti poistaen matriisi samalla okklusaalisesti. Havitd matriisi asianmukai-
sesti.

4. HYGIENIA, KASITTELY JA HAVITTAMINEN

VAROITUS .

Ristikontaminaatio - Infektioriskin vahentaminen

Al kayta kertakayttétuotteita uudelleen. Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.
Noudata uudelleenkaytettavien tuotteiden uudelleenkasittelyssa seuraavia ohjeita.
Kun tarvikkeita ja instrumentteja ei kayteta, niitd on sailytettéva peitettyind, kuten esi-
merkiksi laatikossa tai kaapissa, sekd mahdolliselta kontaminaatiolta suojattuina.
Hoidon aikana ainoastaan potilaskontaktissa olevat laakarit saavat kasitella kaytetta-
via osia.

Suosittelemme ehdottomasti viemaan materiaalit puhtailla/desinfioiduilla kasineilla tai
kasilla tai asianmukaisilla kuljetuspihdeilla erilliseen huoneeseen ja tuomaan ainoas-
taan kaytettdvan maaran materiaaleja toimenpidehuoneeseen.

HUOMIO

Vaara puhdistus- tai desinfiointimenetelma.

Osien vaurioituminen.

1. lIrrota Snippers+-leikkurin kerdysalusta aina ennen lopullista uudelleenkasittelya.

2. Al puhdista tai desinfioi aggressiivisilla aineilla (esim. appelsiiniéljy- tai asetoni-pohjaisilla liuok-
silla).

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:

« Havita kaytetyt kasineet paikallisten maaraysten mukaisesti.

« Desinfioi kédet asianmukaisella bakteereja, viruksia ja sienia tappavalla kasidesinfiointiliuoksella
paikallisten maaraysten mukaisesti. Noudata desinfiointiliuoksen valmistajan antamia kayttoohjeita.

«  Kayta uusia puhtaita tutkimuskasineita.

Toimenpide v Hyvéaksyttava
Mekaaninen (ultradani) v
Pois lukien AutoMate® Il -kiristyslaite
Puhdistus Manuaalinen v
Automaattinen (pesu-/desinfiointilaite) v
Automaattinen (pesu-/desinfiointilaite) v
P Manuaalinen
Desinfiointi Pois lukien AutoMate® 1l -kiristyslaite v
Upotus
Hoyryautoklaavi v
Sterilointi vy
Upotus
Kertakayttdinen (Matriisit) Havittdminen kayton jalkeen v
Uudelleenkéytettava/ Havittaminen, mikali kontaminoitunut
Ei-uudelleenkésiteltava
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Ohjeet AutoMate® lll -kiristyslaitteen, Au
seka AutoMatrix®-matriisien 1,

1 ja steriloimi: 1

toMatrix® Snippers+ -leikkureiden ja kerdysalustan

Ohjeet AutoMate® Il -kiristyslaitteen kasittelemiseen

(X = soveltuva)

S

Ohjeet AutoMatrix® Snippers+ -leikkureiden ja kerdysalustan seka
AutoMatrix®-matriisien kasittelemiseen

(X = soveltuva)

Varoitukset

Korkean tason desinfiointia ei ole validoitu vimeisena prosessina
AutoMate® I -kiristyslaitteille, AutoMatrix® Snippers+ -leikkureille ja
keraysalustalle tai AutoMatrix®-matriiseille. Desinfiointia ei suositella vii-
meiseksi menetelméksi. Suorita sterilointi puhdistuksen ja mahdollisen
desinfioinnin jalkeen.

Sterilointi hdyryautoklaavilla on sopiva ja suositeltava menetelma
AutoMate® I -kiristyslaitteelle, AutoMatrix® Snippers+ -leikkureille ja
keraysalustalle seka AutoMatrix®-matriiseille.

Noudata asianmukaisia infektiontorjunnan toimenpiteitd, kuten asian-
mukainen kasihygienia seka uusien viiltosuoja- ja kemikaalikasineiden
kayttdminen soveltuvissa tydvaiheissa.

Al4 kayta instrumenttien puhdistamiseen kovaharjaksisia harjoja, silla
ne voivat aiheuttaa naarmuuntumista ja mekaanisia vaurioita.

Kayta ainoastaan desinfiointiliuoksia, joiden teho on hyvaksytty (ja/tai
joilla on Health Canada -viraston hyvéksyntd), ja noudata desinfiointiliu-
osten kaytossa niiden valmistajien kayttdohjeita.

Al& anna laitteen lampétilan nousta yli 137 °C:seen (279 °F).

Ala kayta fenolipohjaista glutaarialdehydia.

Kayta aina pH-neutraalia instrumenttipuhdistusliuosta, joka on hyvak-
sytty vastaavaan kayttoon.

Steriloi metalli- ja muoviosat erillisiin pusseihin pakattuina osien vaurioi-
tumisen valttamiseksi.

Jos sterilointipussi ei ole ehja, laite on kasiteltdva uudelleen ennen kayt-
toa.

Yhdysvalloissa kaikki laitteet on puhdistettava ja steriloitava aina ennen
kayttéa. Maissa, joissa vaaditaan kolmivaiheinen menettely, ts. desinfi-
ointi ennen sterilointia, kaikki laitteet on puhdistettava, desinfioitava ja
steriloitava ennen kayttoa.

Varoitukset

Ala puhdista ja/tai desinfioi AutoMate® I1I -kiristyslaitetta mekaanisesti
ultrad&nipuhdistimessa.

Al upota AutoMate® I1l -kiristyslaitetta nesteeseen. Puhdistusta/desinfi-
ointia staattisella upotuksella ja/tai ultradaniyksikolla ei ole validoitu eika
sita tulisi kayttaa.

Uudelleenkasit-
telya koskevat
rajoitukset

Kiinnikkeettdman AutoMatrix®-matriisijarjestelman matriisinauha on
tarkoitettu vain kertakéyttéon. Ald yrita kasitelld ja/tai kayttaa sita uudel-
leen.

Toistuvalla uudelleenkasittelylld on vain vahainen vaikutus lisavarus-
teinstrumentteihin. Kayttdian paattyminen maaraytyy yleensa kaytonai-
kaisen kulumisen tai vaurioitumisen perusteella.
Desinfiointia/sterilointia upottamalla kylm&an nesteeseen, kemiallista
hoyrysterilointia ja kuivakuumasterilointia ei ole testattu eika validoitu
tehon suhteen, eika niiden kayttda suositella.

Esikasittely
toimenpidehuo-
neessa

Jaamien tai minkaanlaisen kontaminaation ei saa antaa kuivua laittee-
seen. Poista epapuhtaudet tai suurempi lika pyyhkimalla, harjaamalla ja/
tai huuhtelemalla juoksevalla vedella.

Kuljeta uudelleenkasittelypaikkaan ja noudata jéljempana annettuja vali-
doituja uudelleenkasittelyohjeita.

On suositeltavaa kasitelld laite mahdollisimman pian kayton jalkeen.
Aloita uudelleenkasittely 1 tunnin kuluessa kayton lopettamisesta.

Valmistelu
ennen
puhdistusta

Irrota keraysalusta AutoMatrix® Snippers+ -leikkurista:

1. Keraysalustan irrottamista varten avaa AutoMatrix® Snippers+ -leik-
kuri mahdollisimman levealle.

2. Veda keraysalusta irti AutoMatrix® Snippers+ -leikkurista.

Ala yrita purkaa AutoMate® IlI -kiristyslaitetta, AutoMatrix® Snippers+

-leikkuria tai kiinnikkeettdoman AutoMatrix®-matriisijarjestelman matriisi-

nauhaa osiin.

Puhdistus:
Mekaaninen
(ultradani)

AutoMatrix® Snippers+ -leikkurit ja kerdysalusta seka AutoMatrix®-matriisit:

Ala puhdista AutoMate® I1l -kiristyslaitetta mekaanisesti ultradanipuhdis-
timessa. Mekaanista puhdistusta ei ole validoitu. Katso jaljempéana koh-
dat Manuaalinen puhdistus tai Automaattinen puhdistus ja desinfiointi.

Puhdistuksessa ja desinfioinnissa kaytettavan kemikaalin valmistajan
ohjeita mm. pitoisuuksista, vaikutusajoista, tayttotasoista ja kaasunpois-
tomenetelmista on noudatettava.

Suositeltava liuos on Resurge®-instrumenttipuhdistusliuos, jota sekoi-
tetaan yksi 14,8 ml:n paketti 3,8 litraan lamminta vetta lampétilassa

35 °C-40 °C (95 °F-104 °F), tai muu vastaava entsymaattinen puhdis-
tusliuos.

Upota laite valmistettua liuosta sisaltdvaan ultradanihauteeseen vahin-
taan 20 minuutiksi, ellei liuoksen valmistaja ole maarittanyt muuta aikaa.
Huuhtele vahintaan juomavesilaatuisella vesijohtovedella vahintaan

30 sekuntia.

Anna kuivua vapaasti huoneilmassa.

Tarkista silmin nahtavien epapuhtauksien varalta ja toista puhdistus- ja
desinfiointimenettely tarvittaessa.

Puhdistus:
Manuaalinen

Puhdista instrumentit ja osat pehmeaélla harjalla ja vesijohtovedella, kun-
nes niissé ei ole enaa nakyvaa likaa. Kiinnita erityistd huomiota laitteen
saumakohtiin ja syvennyksiin.

Suositeltava liuos manuaaliseen puhdistukseen on Resurge®-
instrumenttipuhdistusliuos, jota sekoitetaan yksi 14,8 ml:n paketti 3,8 lit-
raan lamminta vetta lampétilassa 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F), tai muu
vastaava entsymaattinen puhdistusliuos.

Suositeltava liuos AutoMate® III -kiristyslaitteen manuaaliseen puhdis-
tukseen EU-maissa on Diirr Dental ID215 -instrumenttipuhdistusliuos,
jota sekoitetaan 20 ml 1 litraan vettd, tai muu vastaava entsymaattinen
puhdistusliuos.

Hankaa nukkaamattomalla kertakayttéliinalla, joka on kostutettu instru-
menttipuhdistusliuoksella. Varmista, ettd neste menee kaikkiin saumoi-
hin ja loviin.

Kaari toiseen nukkaamattomaan liinaan, joka on kostutettu instrument-
tipuhdistusliuoksella. Pid& instrumentin pinta markana 5 minuutin ajan
Resurge®-liuoksella tai 15 minuutin ajan 2-prosenttisella Diirr Dental
D215 -liuoksella.

Poista puhdistusliuoksen jadmat huuhtelemalla 2 minuuttia ldmpiman
hanaveden alla.

Kuivaa instrumentit ja osat nukkaamattomalla, kertakayttoisella liinalla
tai anna ilmakuivua puhtaassa paikassa.

Tarkista silmin nahtavien epapuhtauksien varalta ja toista puhdistusme-

nettely tarvittaessa.




Desinfiointi:
Manuaalinen

Valinnainen
viliprosessi
maissa, jotka
edellyttavat
kolmivaiheista
prosessia

AutoMate® 1l -kiristyslaitteen osalta manuaalista desinfiointiprosessia ei
ole validoitu. Maissa, jotka edellyttavat kolmivaiheista prosessia, jossa
desinfiointi on tehtava ennen sterilointia, AutoMate® 1| -kiristyslaite on
puhdistettava ja desinfioitava automaattisessa lampddesinfektiolaitteessa
(katso jaljempana) ennen sterilointia.

Desinfiointi pyyhkimalla

« Desinfioi instrumentit ja osat pyyhkimalla huolellisesti kaikki pinnat
uudella kertakayttoisella liinalla ja alkoholipohjaisella, tuberkuloosibak-
teereja tuhoavalla, kvaternaarisella, ammoniakkia sisaltavalla (50% IPA,
0,075% ammoniumyhdisteitd) puhdistus- ja desinfiointiliuoksella.

Kayta tarvittaessa useampia liinoja varmistaaksesi, etta kaikki ulkopin-
nat - saumakohdat ja lovet mukaan lukien - pysyvat silminnédhden kos-
teina liuoksen valmistajan suositteleman vaikutusajan.

Kiinnité pyyhkiessasi erityistd huomiota saumakohtiin ja loviin.

Poista desinfiointiliuos huuhtelemalla instrumentteja ja osia haalealla
vedella (40 °C (104 °F), juomavesilaatuinen) 30 sekunnin ajan.

Kuivaa instrumentit ja osat kuivalla, nukkaamattomalla kertakayttoisella
pyyhkeella tai liinalla.

Puhdistus
ja desinfiointi:
Automaattinen

Automaattiseen puhdistukseen ja lampddesinfiointiin voidaan kayttaa
ISO 15883 -standardin mukaista lampddesinfiointilaitetta.

« Kayta vain hyvin huollettua, kalibroitua ja hyvaksyttya pesu-/desinfiointi-
laitetta, joka on standardin ISO 15883-1/-2 vaatimusten mukainen.
Valitse liuokset ja ohjelmat valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Poista epapuhtaudet kertakayttoliinalla tai paperipyyhkeella.

Jos instrumenteissa ja osissa on runsaasti kontaminaatiota, poista se
pehmealla harjalla ja juoksevalla vedella.

Aseta instrumentit ja osat pesu-/desinfiointilaitteeseen niin, etta vesi ja
puhdistusaine paasevat virtaamaan laitteen aukkoihin ja niista pois.
Valitse pesu-/desinfiointiohjelma, jonka AO-arvo on = 3000 (esim.

5 minuuttia =2 90 °C (194 °F)) (esim. Miele Vario TD), seka asianmukai-
nen pesuaine (esim. neodisher® MediClean forte, valmistaja Dr. Weigert,
Saksa, tai muu vastaava).

Tarkista jakson jalkeen silmamaaraisesti, onko instrumenteissa tai
osissa runsaasta kaytosta ja uudelleenkasittelysta johtuvia vaurioita.
Jos instrumentissa tai osassa on esim. varjaymia, halkeamia, kulumia
tai vaantymia, ala kayta sita enaa, vaan havita se.

Suorita sterilointi automaattisen puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen.

Kuivaus » Kuivausohjeet ovat edelld puhdistusta ja desinfiointia kasittelevassa
luvussa.

Huolto, + Tarkasta silmamaaraisesti, onko instrumenteissa tai osissa runsaasta

tarkastus kaytosta ja uudelleenkasittelysta johtuvia vaurioita. Jos instrumentissa

ja testaus tai osassa on esim. varjaymia, halkeamia, kulumia tai vaantymia, ala

kayta sitd enada, vaan havita se.

Pane hammasinstrumenttien voiteluainetta saannéllisesti AutoMate® |11
-kiristyslaitteeseen ja AutoMatrix® Snippers+ -leikkuriin. Keraysalustat ja
matriisit eivat edellyta lisdhuoltoa, eika niita pida oljyta.

Tarkista, etta liikkuvat osat toimivat helposti.

Pakkaaminen

Varmista, ettd instrumentit ja osat ovat téysin kuivia ennen niiden pak-
kaamista sterilointia varten.

Instrumenttien ja osien kuivaukseen saa kayttaa nukkaamatonta ja ker-
takayttoista liinaa.

Aseta jokainen instrumentti ja osa erilliseen, asianmukaisen kokoiseen
hoyrysterilointipussiin.

Suosittelemme kayttdmaan FDA:n hyvaksymia, standardin ISO 11607
vaatimusten mukaisia hdyrysterilointiin tarkoitettuja paperi-/muovipus-
seja (esim. AssurePlus®-sterilointipussit) tai muita paikallisten saadosten
mukaisia pusseja.

Sterilointi/
hoéyryautokla-
vointi

AutoMate® 11 -kiristyslaite, AutoMatrix® Snippers+ -leikkurit ja kerdysalus-
tainstrumentit seka kiinnikkeettdman AutoMatrix®-matriisijarjestelman mat-
riisinauhat on steriloitava héyryautoklaavilla.

Seuraavia dynaamisen ilmanpoiston/esityhjién hdyryautoklaavijaksoja voi

kayttaa AutoMatrix® Snippers+ -leikkureille:

* 134 °C (273 °F) 3 minuutin ja 30 sekunnin ajan (suositellaan vain
Yhdysvaltojen ulkopuolisille alueille).

+ 135 °C (275 °F) 3 minuutin ajan.

Seuraavia dynaamisen ilmanpoiston/esityhjion hdyryautoklaavijak-

soja voidaan kayttaa AutoMate® Il -kiristyslaitteelle, AutoMatrix®

Snippers+ -leikkureiden keraysalustalle ja kiinnikkeettéman AutoMatrix®-

matriisijarjestelman matriisinauhoille (hdyrysterilaattorit, jotka noudattavat

standardin ANSI/AAMI ST79:2010 & A1:2010 vaatimuksia; Yhdysvaltain

ulkopuolella standardia EN 13060, luokka B, tai EN 13060, luokka S):

« 132 °C (270 °F), 4 minuuttia, vahimmaiskuivumisaika 20 minuuttia.

* 134 °C (273 °F) 3 minuuttia, vahimmaiskuvumisaika 18 minuuttia (suosi-
tellaan vain Yhdysvaltojen ulkopuolella).

« 135 °C (275 °F), 3 minuuttia, vahimmaiskuivumisaika 16 minuuttia.

Seuraavia painovoima-hdyryautoklaavijaksoja voidaan kayttaa
AutoMatrix® Snippers+ -leikkureille:

HUOMAUTUS: painovoimahdyryjaksoja ei ole validoitu AutoMate® 11l
-kiristyslaitteelle.

« 135 °C (275 °F), 10 minuuttia, vahimmaiskuivumisaika 30 minuuttia.

Seuraavia painovoima-hdyryautoklaavijaksoja voi kayttaa AutoMatrix®
Snippers+ -leikkureille, kerdysalustalle ja kiinnikkeettdman AutoMatrix®-
rjestelman matriisinauhoille:

* 132 °C (270 °F), 15 minuuttia, vahimmaiskuivumisaika 30 minuuttia.
« 135 °C (275 °F), 10 minuuttia, vahimmaiskuivumisaika 30 minuuttia.

Vaihtoehtoisesti sterilointi voidaan tehda asettamalla pakkaamattomat
instrumentit hoyrysterilointilaitteeseen ja valitsemalla jokin edella maini-
tuista jaksoista.

Varastointi

« Instrumentit on desinfioitava/steriloitava ja kuivattava ennen varastoin-
tia.

Valta kontaminaatio ottamalla instrumentti tai osa pussista vasta juuri
ennen kayttoa.

Instrumentit, jotka on steriloitu pakkaamatta pusseihin, on kaytettava
heti.

Sailytd huoneenlampétilassa maralta ja liialliselta kosteudelta suojat-
tuina.

Valta kontaminaatio sailyttamalla kasiteltya laitetta kayttoon saakka pei-
tettynd, kuten laatikossa tai kaapissa.

Tarkasta pussi ennen kayttéa. Jos sterilointipussi ei ole ehja, laite on
uudelleenkasiteltdva ennen kayttoa.
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Lisatietoja « Ennen kayttoa tarkasta instrumentit ja osat. Havita vaurioitunut, kulunut

tai vaantynyt instrumentti tai osa.

Kokoa uudelleen kayttéa varten kayttdohjeen vaiheittaisten ohjeiden
mukaan.

Laakinnallisen laitteen valmistaja on validoinut edelld annetut ohjeet ja
varmistanut, etta niitd noudattamalla 1dakinnallinen laite voidaan valmis-
tella uudelleenkayttda varten. Uudelleenkasittelijan vastuulla on varmis-
taa, ettd asianmukaisesti koulutetut henkil6t suorittavat uudelleenkasit- X[ X
telyn kayttaen asianmukaisia laitteita ja materiaaleja toivottavan tulok-
sen saavuttamiseksi hoitoyksikdssa. Tama vaatii varmentamista ja/tai
validointia seka prosessin rutiininomaista valvontaa. Annetuista ohjeista
poikkeaminen on vastaavasti aina arvioitava huolellisesti tehokkuuden
varmistamiseksi ja mahdollisten haittavaikutusten poissulkemiseksi.
Muiden uudelleenkasittelyprosessien/-menetelmien kaytto siirtaa vas-
tuun hammaslaakarille.

Valmistajan Yhdysvalloissa Dentsply Sirona, puhelin +1 302 422 4511. Jos toimit
yhteystiedot Yhdysvaltojen ulkopuolella, ota yhteytté Dentsply Sironan paikalliseen

edustajaan.

4.1 Havittaminen

Kayttéturvallisuustiedotteen mukaisesti tuotteen havittamisessa muodostuva jate ei aiheuta fysi-
kaalista vaaraa henkilgille eiké ymparistolle; sen vuoksi sité voidaan — paikallisten saadosten
mukaisesti — pitda vaarattomana jatteena. Havita kansallisten ja paikallisten maaraysten mukai-
sesti.

Kaytetyt matriisit ovat kontaminoituneita ja teravia. Noudata kasittelyssa ja havittdmisessa samoja
varotoimia kuin muiden kontaminoituneiden terévien esineiden kasittelyssa ja havittamisessa.
Kontaminoituneet séiliét ja tarvikkeet, jotka ovat olleet kosketuksessa potilaaseen, on puhdistet-
tava, desinfioitava ja steriloitava edella olevan kohdan Hygienia ohjeiden mukaisesti ennen havitta-
mista tai havitettava vaarallisena jatteena biologisen kontaminaation riskin vuoksi.

Kayta aina kasineita kasitellessasi pakkausta ja tarvikkeita.

5. ERANUMERO JA YHTEYSTIEDOT
1. AutoMatrix®-jarjestelmén lisévarusteilla on yhden vuoden takuu ostopaivasta lahtien.
2. Seuraavat numerot tulee ilmoittaa kaikissa yhteydenotoissa:
« Tuotenumero (REF)
« Eranumero pakkauksessa (LOT)
« Ostotositteen kopio
3. Tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaisell
viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.
4. Laitteen tunniste (Yksilollinen UDI-DI-tunniste): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX
186-DV1
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AutoMatrix®

System formowek bez napinacza

Do stosowania z instrumentem zaciskowym AutoMate® Il i obcinaczem
AutoMatrix® Snippers+

INSTRUKCJA UZYCIA — POLSKI

UWAGA: Jest to wyréb medyczny. Tylko do uzytku stomatologicznego przez lekarzy stomatologéw.
USA: Tylko Rx.

1. OPIS PRODUKTU

System formowek bez napinacza AutoMatrix® jest przeznaczony do stosowania jako forméwka do
umieszczania materiatéw do wypetnien bezposrednich w ubytkach w zebach bocznych, obejmuja-
cych powierzchnie proksymalne. System AutoMatrix® umozliwia zaktadanie forméwek i ich retencje
bez koniecznos$ci stosowania duzych napinaczy, co zapewnia fatwe zatozenie, lepszy dostep, dobrg
widoczno$¢ pola zabiegowego i wiekszy komfort pacjenta.

Podczas zaktadania klina (jesli wskazany) nie ma przeszkéd w dostepie w postaci zewnetrznego napi-
nacza. Jednorazowe forméwki systemu AutoMatrix® umozliwiajg prawidtowg adaptacje powierzchni
poddzigstowych i proksymalnych, jednoczesnie chronigc przed zanieczyszczeniem krzyzowym.

1.1 Wskazania do stosowania

System formowek bez napinacza AutoMatrix® jest wskazany do stosowania w sytuacjach, w ktérych
zatozenie forméwki wokot opracowanego zeba utatwi konturowanie materiatu do wypetnien bezposred-
nich (np. preparacje klasy Il).

1.2 Przeciwwskazania
Brak znanych.

1.3 Postaci produktu’

Formowki systemu AutoMatrix® sg dostepne w czterech wysokosciach/szerokosciach i grubosciach
(patrz tabela ponizej). Wszystkie rozmiary forméwek systemu AutoMatrix® pasujg na zeby o kazdym
obwodzie.

| Sredni, Waski, Sredni, Szeroki,

Rodzaj oo 1)
cienki normalny normalny normalny
Wysokosé 6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 3,36 mm
AR x 0,038 mm x 0,051 mm x 0,051 mm x 0,051 mm
9 (1/4 cala x 0,0015) | (3/16 cala x 0,002) | (1/4 cala x 0,002) | (5/16 cala x 0,002)
Typowe zastoso- | Zeby przedtrzo- Krétkie zgby Zeby przedtrzo- Dtugie zgby trzo-
. przedtrzonowe

wania kliniczne nowe/trzonowe { trzonowe nowe/trzonowe nowe

" Niektére postaci produktu moga nie by¢ dostgpne we wszystkich krajach.
2 Cienkie formoéwki oznaczone nacigciem na petli samoblokujacej.

1.4 Skiad

«  Formowki: Polerowana stal nierdzewna

*  Instrument zaciskowy AutoMate® IIl: Stal nierdzewna

+  Obcinacz AutoMatrix® Snippers+: Stal nierdzewna, z plastikowym pojemnikiem na obciete czesci

2. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Nalezy przestrzegac ponizszych ogolnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa oraz specjalnych
wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w innym rozdziale niniejszej instrukcji uzycia.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrzegania uzytkownika
przed potencjalnym zagrozeniem obrazeniami ciata. Aby unikng¢ obrazen, nalezy prze-
strzega¢ wszystkich komunikatéw bezpieczenstwa, ktére sg umieszczone po tym sym-
bolu.

PRZESTROGA

2.1 Ostrzezenia

1. Formowki systemu AutoMatrix® zawierajg nikiel (w postaci metalicznej), ktdéry moze dziata¢ draz-

nigco na skore i btong $luzowg jamy ustnej oraz wywotywac alergiczne kontaktowe zapalenie skory

lub zapalenie btony $luzowej u oséb wrazliwych.

« Unika¢ kontaktu ze skoérg, aby zapobiec podraznieniu i mozliwej reakcji alergicznej. W przy-
padku kontaktu na skérze moze sie pojawi¢ czerwonawa wysypka. W przypadku uczulenia lub
wysypki na skérze lub btonie $luzowej nalezy przerwac stosowanie i zasiegna¢ porady lekarza.

Formowki systemu AutoMatrix® sktadajg sie z matych, ostrych czesci. Jak w przypadku wszystkich

instrumentéw stosowanych w jamie ustnej nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu zapewnienia sta-

bilnego uzytkowania i zaktadania. Podczas usuwania forméwki cze$¢ PETLI SAMOBLOKUJACEJ

(klipsa mocujgcego) moze oddzieli¢ sie od forméwki. Nalezy zapobiega¢ potknigciu lub aspiracji tej

czesci. Oddzielona czg$¢ nalezy natychmiast usuna¢ z jamy ustnej. Przed zabiegami operacyjnymi

zaleca sie zatozenie koferdamu lub zastosowanie innej odpowiedniej izolacji. Nosi¢ odpowiednie
okulary ochronne i rekawiczki.

Aspiracja: W przypadku aspiracji forméwki nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Potknigcie: Po przypadkowym potknigciu nalezy poinformowa¢ pacjenta, aby zwrdcit sie o pomoc

lekarska w celu lokalizacji potknietej czesci. W przypadku wystgpienia nudnosci lub objawéw cho-

robowych nalezy natychmiast zwrdci¢ sie o pomoc lekarska.

Skaleczenie: Formowki systemu AutoMatrix® sg ostre i mogg przecina¢ niechroniong skore oraz

tkanki przyzebia. Unika¢ wywierania nadmiernego nacisku w obszarze wierzchotkowym. Podczas

pracy z forméwkami zaleca sie noszenie rekawiczek i/lub postugiwanie sie blokujgcymi szczyp-
czykami College lub podobnym instrumentem. W przypadku pokaleczenia skoéry czystg forméwka
nalezy zastosowac¢ normalne $rodki do udzielania pierwszej pomocy. Wyrzuci¢ i prawidtowo utyli-
zowac formoéwke.

Uzywane forméwki i akcesoria sg zanieczyszczone. Nalezy postepowaé zgodnie z planami kontroli

narazenia. W razie przypadkowego narazenia nalezy postepowac zgodnie z zalecanymi procedu-

rami po narazeniu. Po uzyciu forméwki systemu AutoMatrix® wymagane jest prawidtowe postepo-
wanie i utylizacja. Uzywane forméwki sg zanieczyszczone i ostre. Podczas obstugi lub utylizacji
nalezy zastosowac takie $rodki ostroznosci jak w przypadku obstugi lub utylizacji innych zanie-
czyszczonych ostrych materiatow.

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym. Komponenty nalezy poddac¢ sterylizacji przed uzy-

ciem klinicznym (patrz Srodki ostroznosci, Instrukcje krok po kroku, Higiena).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby mie¢ dobrg kontrole nad kazdym instrumentem w celu ochrony
pacjentéw przed obrazeniami.

Nie stosowa¢ nadmiernej sity podczas wprowadzania instrumentu zaciskowego do zwoju zacisko-
wego. Podczas zaciskania nie dopusci¢ do kontaktu obracajgcego sig¢ zwoju z tkankami jamy ust-
nej. Podczas stosowania obcinacza stosowac technike, ktéra zapobiega zakleszczeniu sie tkanek
miekkich (skory, dzigset, btony $luzowej) w szczekach obcinacza, co mogtoby prowadzi¢ do urazu
tkanek. W przypadku urazu nalezy doktadnie przemy¢ zanieczyszczony obszar wodg i zasiegnac¢
porady odpowiedniego lekarza.

Nie stosowac systemu AutoMatrix® u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na ktorykolwiek
ze sktadnikow.

Srodki ostroznosci

1. Produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie w sposéb szczegdétowo opisany w instrukcji uzycia.
Jakiekolwiek zastosowanie produktu w sposéb niezgodny z instrukcjg uzycia odbywa sie¢ wedtug
uznania i na wylaczng odpowiedzialno$c¢ lekarza.

Nosi¢ odpowiednie okulary ochronne, maske, odziez i rekawiczki ochronne. Zalecane jest uzywa-
nie okularéw ochronnych przez pacjentéw.

Nadmierny nacisk wywierany w kierunku dowierzchotkowym na forméwke moze prowadzi¢ do
urazu tkanek przyzebia (patrz punkt Ostrzezenia).

Produkty oznaczone napisem ,jednorazowe uzycie” na etykiecie sg przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzycia. Wyrzuci¢ po uzyciu. Nie uzywa¢ ponownie u innych pacjentéw, aby unikng¢
skazenia krzyzowego.

Stosowac wytgcznie czyste i odpowiednio zdezynfekowane oraz wysterylizowane lub gotowe do
uzycia akcesoria. Przed uzyciem i kazdym ponownym uzyciem akcesoria muszg zosta¢ odpowied-
nio oczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane w autoklawie, aby zmniejszy¢ ryzyko skaze-
nia krzyzowego (patrz punkt Higiena ponizej).

Formoéwki sg dostarczane w stanie gotowym do uzycia, ale przed uzyciem nalezy je wysterylizowac¢
(patrz punkt Higiena ponizej). Uzywac tylko nowych, czystych, nieuzywanych forméwek, przecho-
wywanych w zakrytych miejscach, takich jak szuflady i szafki, z dala od potencjalnego zanieczysz-
czenia i wyjetych z oryginalnego opakowania rekami w czystych rekawiczkach lub odpowiednim
czystym narzgdziem w momencie uzycia.

Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia, nie nalezy uzywac formowek, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub naruszone.

Nie uzywa¢ wyposazenia dodatkowego innego niz to zaprojektowane, dostarczone i/lub wymie-
nione jako przeznaczone do stosowania z systemem AutoMatrix®. Mogg wystapi¢ obrazenia (patrz
punkt Ostrzezenia, Instrukcje krok po kroku).

Przed zastosowaniem nalezy zawsze upewniac sig, ze plastikowy pojemnik jest prawidtowo
potgczony z obcinaczem AutoMatrix® Snippers+.

Podczas odcinania PETLI SAMOBLOKUJACEJ obcinaczem nalezy ostania¢ otwarty koniec pal-
cami, aby zapobiec odskoczeniu obcigtej czesci do jamy ustnej. Niezwtocznie znalez¢ obcigte
czesci i usung¢ z jamy ustnej (patrz punkt Ostrzezenia).

N

(2]

Dziatania niepozadane

1. Produkt moze dziata¢ draznigco na skoére oraz btone $luzowg jamy ustnej. Kontakt ze skora:
Podraznienie lub mozliwa reakcja alergiczna. Na skérze moze by¢ widoczna czerwonawa
wysypka. Btony $luzowe: Stan zapalny, ztuszczanie lub mozliwa reakcja alergiczna (patrz punkt
Ostrzezenia).

2. Nieprawidiowe uzycie produktu moze spowodowac niepowodzenie prowadzgce do urazu uktadu
oddechowego, pokarmowego, oczu, skory lub btony $luzowej (patrz punkt Ostrzezenia oraz Srodki
ostroznosci).

3. Nieprzestrzeganie prawidtowego stosowania zatwierdzonych technik uzycia i utylizacji moze stano-

wié zagrozenie dla organizméw zywych (patrz punkt Ostrzezenia oraz Srodki ostroznosci).

2.4 Przechowywanie

Formowki systemu AutoMatrix® i dodatkowy instrument zaciskowy AutoMate® Ill oraz obcinacz
AutoMatrix® Snippers+ przechowywac w temperaturze pokojowej, chronigc przed wilgocig i nadmierng
wilgotnoscia.

Przed przechowaniem nalezy oczysci¢, zdezynfekowac/wysterylizowac i osuszy¢ instrument zaciskowy
i obcinacz (patrz punkt Higiena).

3. INSTRUKCJE KROK PO KROKU

3.1 Sterylizacja przed zabiegiem

Formoéwki sg przeznaczone do jednorazowego uzycia i nie sg dostarczane w stanie sterylnym. Przed
uzyciem klinicznym komponenty te nalezy poddac¢ sterylizacji w autoklawie parowym jeden raz. Instru-
ment zaciskowy i obcinacz nie sg dostarczane w stanie sterylnym i nalezy je poddac sterylizacji w auto-
klawie parowym przed pierwszym i przed kazdym kolejnym uzyciem (patrz punkt Higiena).

3.2 Umieszczenie koferdamu lub zaizolowanie inng odpowiednig technikg

3.3 Opracowanie ubytku

Kompletne opracowanie ubytku w zwykly sposéb, przy uzyciu koferdamu lub innej odpowiedniej tech-
niki izolacji. Porada techniczna: Wczesniejsze wprowadzenie klina lub zatozenie pierscienia Palodent®
Plus (dostgpne oddzielnie, patrz kompletna instrukcja uzycia) w celu uzyskania nieznacznego oddziele-
nia moze utatwi¢ umieszczenie forméwki i dopuszczalny kontakt proksymalny wypetnienia.

3.4 Wybor i przygotowanie formoéwki — dostosowywanie obwodu forméwki

Wybra¢ odpowiednig wysokos$¢ i grubos¢ formoéwki. W celu doktadnego dopasowania do zgba for-
moéwka powinna by¢ nieznacznie wigksza niz obwod okluzyjny. Wysoko$¢ powinna nieco wystawac
poza krawedz, ale nie moze utrudnia¢ procedury.

3.4.1  Chronionymi rekami lub przy uzyciu odpowiedniego instrumentu (np. szczypczykéw College),
nieznacznie odwing¢ zwoj czystej, nowej forméwki systemu AutoMatrix®.
3.4.2 Trzymajgc pewnie forméwke (instrumentem lub z boku, nie trzymac za ostre krawedzie) ostroz-

nie przesung¢ petle SAMOBLOKUJACA na zwoj. W razie potrzeby powtdrzy¢ powyzsze
kroki 3.4.1 i 3.4.2 w celu dalszego powigkszenia forméwki do odpowiedniego rozmiaru.

3.5 Umieszczenie formowki

Ostroznie wsungé¢ forméwke wokét zeba przez powierzchnie miedzyzebowe. Forméwke z PETLA

SAMOBLOKUJACA umiesci¢ posrodku policzkowej lub jezykowej lub najbezpieczniejszej $ciany zgba.

Porady techniczne:

1. W przypadku umieszczania forméwki w waskich przestrzeniach migdzyzebowych — wczesniejsze
wprowadzenie klina, zatozenie pierscienia Palodent® Plus lub uzycie separatora Elliot na zebach
bocznych moze zapewni¢ tymczasowo wymagane miejsce.

2. W celu oczyszczenia pozostatosci organicznych i utatwienia osadzenia nalezy uzy¢ nawoskowanej
nici lub migkkiego klina w waskich przestrzeniami miedzyzebowych.
3. W przypadku trudno dostepnych trzonowcéw uzy¢ blokujacych szczypczykéw College do chwyce-

nia formoéwki z boku i utatwienia umieszczenia forméwki. Rozewrze¢ szczypczyki, gdy forméwka
jest pewnie osadzona na zebie.
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3.6 Zacisniecie formowki (przy uzyciu instrumentu zaciskowego AutoMate® Ill)

3.6.1 Ustabilizowa¢ forméwke poprzez delikatny ucisk palcem dowierzchotkowo, az forméwka bedzie
catkowicie zaci$nieta. Upewnic sie, ze tkanka dzigsta nie jest zakleszczona miedzy forméwka

a powierzchnig zeba. Jesli tak jest, przed zaci$nieciem nieznacznie podnie$¢ i zmieni¢ potoze-
nie formowki. Nalezy upewnic¢ sie, ze forméwka znajduje sie przywierzchotkowo do krawedzi
preparacji bez szczelin.

Wiozyé koncéwke instrumentu zaciskowego AutoMate® 1ll w zwéj forméwki. NIE STOSOWAC
SILY.

Chwyci¢ instrument zaciskowy AutoMate® |1l z kciukiem i palcem wskazujgcym na bebenku

i uchwytem w dtoni. Obréci¢ radetkowany bebenek w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara. WSKAZOWKA: Instrument zaciskowy AutoMate® IIl jest wyposazony w akustyczny
wskaznik momentu obrotowego, wskazujgcy wymagang site obrotowg (dociggajaca). Po

2-3 kliknieciach ZAKONCZYC zaciskanie. Forméwka jest prawidtowo zaci$nieta poddzigstowo.
WSKAZOWKA: PETLA SAMOBLOKUJACA utrzymuje forméwke pewnie zablokowang az do jej
usuniecia.

Usuna¢ instrument zaciskowy. Obraca¢ instrument zaciskowy AutoMate® Il w sposdb ciggly

w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara (do tytu), jednoczesnie i w sposéb ciggly
wycofujgc instrument zaciskowy AutoMate® |1l ze zwoju.

3.6.2

3.6.3

3.6.4

3.7 Umieszczenie materiatu do wypetnien

3.7.1 Zamkna¢ brzeg przydzigstowy poprzez umieszczenie konturowanego klina lub anatomicznego
klina drewnianego (po stronie policzkowej i/lub jezykowej).

Nalezy upewnic sie, ze forméwka jest dopasowana do obszaru styku z przylegtym zebem.
Nieznacznie docisng¢ forméwke do przylegtego zeba, od strony policzkowej i jezykowej, aby jg
bardziej dopasowaé w celu uformowania odpowiednich konturéw. WSKAZOWKA: Nadmierne
docisnigcie moze odksztatci¢ forméwke i zmieni¢ kontury.

Umiesci¢ zadany materiat wypetniajacy zgodnie z instrukcjg uzycia dostarczong przez produ-
centa materiatu wypetniajgcego.

3.7.2

3.7.3

3.8 Usuwanie formowki
Po odpowiednim utwardzeniu/zwigzaniu materiatu wypetniajgcego otworzy¢ i usung¢ forméwke przy
uzyciu ostonietego obcinacza AutoMatrix® Snippers+.

3.8.1 Przygotowanie obcinacza AutoMatrix® Snippers+:
« Pojemnik na obcigte czesci ustawi¢ w linii z osig instrumentu obcinacza.
« Zacisng¢ pojemnik na obcigte czeéci prosto na obcinaczu poprzez wsunigcie wgtebienia
w ksztatcie litery U w gniazdo ponizej tba $ruby.
« Upewni¢ sig, ze kotek na dolnej powierzchni pojemnika na obciete czesci zatrzasnie sig
w otworze na gorze krawedzi ostrza.

Przemieszczenie pojemnika na obcigte czesci. Mate czgsci — W celu zmniejszenia

ryzyka potknigcia/aspiracji.

« Nie otwiera¢ obcinacza Snippers+ powyzej 60°, aby unikng¢ przemieszczenia pojem-

PRZESTROGA nika na obcigte czesci, co moze spowodowac zeslizgniecie sie pojemnika na obcigte
czesci i wypadniecie obcigtych czesci.

* Przed zastosowaniem upewnic sig, ze pojemnik na obciete czesci jest prawidiowo
potaczony z obcinaczem: obréci¢ instrument i sprawdzi¢, czy nie ma przerwy miedzy
pojemnikiem na obciete czesci a obcinaczem. Upewni¢ sig, ze pojemnik na obciete
czesci jest pusty.

3.8.2 Obcig¢ wszystkie wystajgce korce PETLI SAMOBLOKUJACEJ.

3.8.3 Po obcigciu niezwtocznie znalez¢ obcigte czesci i usung¢ z jamy ustnej.

3.8.4 Podczas wyjmowania z jamy ustnej obcinacz powinien by¢ zamkniety, gdy zawiera obcigtg
czesc.

3.8.5 Oprézni¢ pojemnik na obciete czesci i odpowiednio wyrzuci¢ czesc¢.

Mate czesci — W celu zmniejszenia ryzyka potknigcia/aspiracji.

« Nie otwiera¢ szeroko obcinacza Snippers+ podczas stosowania. Najszersze rozwarcie

jest przeznaczone do przemieszczania pojemnika na obciete czgsci.

Po obcieciu PETLI SAMOBLOKUJACEJ do pojemnika na obciete czesci nalezy trzy-

mac obcinacz Snippers+ zamkniety podczas wyjmowania z jamy ustnej.

« Jesli pojemnik ulegnie przemieszczeniu podczas uzycia, nalezy niezwtocznie znalez¢
i usung¢ wszelkie czesci z jamy ustnej.

« Podczas wyjmowania forméwki z jamy ustnej nalezy zapewni¢ pewny chwyt palcami
lub pincetg College z zamkiem.

« Niezwtocznie znalez¢ i usungé wszelkie czgséci z jamy ustnej.

PRZESTROGA .

3.8.6  Wprowadzi¢ eksplorator, skaler lub odpowiedni instrument przez otwér zwalniania blokady,
znajdujgcy sie na forméwce w poblizu zwoju. Delikatnie pociggng¢ zwolnienie blokady w kie-
runku zwarciowym, az formowka sie otworzy. WSKAZOWKA: Zlokalizowaé czesé dzigstowg
PETLI SAMOBLOKUJACEJ. Cze$¢ ta zazwyczaj pozostaje potaczona z forméwka podczas
usuwania, ale moze ulec przemieszczeniu. Jesli cze$¢ PETLI SAMOBLOKUJACEJ oddzieli sie
od forméwki, usung¢ jg z jamy ustnej i prawidtowo wyrzucic.

Podeprze¢ krawedz (krawedzie) wypetnienia upychadtem. Poluzowang forméwke przesuwaé
w kierunku dopoliczkowym lub dojezykowym, jednoczes$nie usuwajgc forméwke w kierunku
zwarciowym. Prawidtowo wyrzuci¢ forméwke.

3.8.7

4. HIGIENA, PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA | USUWANIE

Zanieczyszczenie krzyzowe — W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia.

* Nie uzywa¢ ponownie produktéw jednorazowego uzytku. Usuwaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Produkty wielokrotnego uzytku nalezy poddawac¢ procedurze przygotowania do
ponownego uzycia w sposob opisany ponizej.

Nieuzywane materiaty i narzedzia nalezy przechowywac pod przykryciem, np. w szu-
fladach i szafkach, z dala od potencjalnego zanieczyszczenia.

« Podczas zabiegu lekarze majgcy kontakt z pacjentem powinni sie postugiwac tylko
przedmiotami przeznaczonymi do uzycia.

Materiaty nalezy dozowa¢ w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach lub czystymi/
zdezynfekowanymi dtormi albo odpowiednimi kleszczykami do przenoszenia w osob-
nym pomieszczeniu; zdecydowanie zalecane jest przynoszenie do gabinetu wytgcznie
tego, co bedzie uzywane.

PRZESTROGA .

INFORMACJA

Nieprawidtowa metoda czyszczenia lub dezynfekcji.

Uszkodzenie komponentow.

1. Przed ostatecznym przygotowaniem do uzycia nalezy zawsze zdemontowa¢ pojemnik na obciete
czesci obcinacza Snippers+.

2. Nie czysci¢ ani nie dezynfekowaé¢ agresywnymi $rodkami (np. roztworami na bazie olejku poma-
ranczowego lub acetonu).

W przypadku recznego czyszczenia i dezynfekcji:

«  Wyrzuci¢ uzywane rekawiczki zgodnie z lokalnymi przepisami.

«  Zdezynfekowac¢ rece odpowiednim roztworem dezynfekcyjnym do rak o dziataniu bakteriobojczym,
wirusobdjczym i grzybobdjczym zgodnie z lokalnymi przepisami. Stosowa¢ zgodnie z instrukcjg
uzycia opracowang przez producenta roztworu dezynfekcyjnego.

« Uzy¢ nowej, czystej pary rekawiczek zabiegowych.

Proces v Dopuszczalne
Mechaniczne (ultradzwigkowe)
Z wyjatkiem instrumentu zaciskowego v
®
Cayszczenie AutoMate® |lI
Reczne v
Automatyczne (myjka/dezynfektor) v
Automatyczna (myjka/dezynfektor) v
Reczna
Dezynfekcja Z wyjatkiem instrumentu zaciskowego v
AutoMate® 111
Zanurzenie
_ Autoklaw parowy v
Sterylizacja -
Zanurzenie
Produkty jednorazowe (forméwki) Utylizacja po uzyciu v
Produkty wielorazowe/
nienadajgce si¢ do przygotowania Zutylizowaé w przypadku zanieczyszczenia
do ponownego uzycia

Instrukcje dotyczace czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji instrumentu zaciskowego
AutoMate® lIl, obcinacza AutoMatrix® Snippers+ oraz pojemnika na obciete czesci, fori
AutoMatrix®

Instrukcje przygotowania do uzycia instrumentu zaciskowego AutoMate® 111
(,X" dotyczy)

Instrukcje przygotowania do uzycia obcinacza AutoMatrix® Snippers+
oraz pojemnika na obcigte czesci, forméwek AutoMatrix®
(,X” dotyczy)

Ostrzezenia » Dezynfekcja wysokiego poziomu nie zostata zatwierdzona jako pro-
ces koncowy dla instrumentu zaciskowego AutoMate® Ill, obcinacza
AutoMatrix® Snippers+ oraz pojemnika na obciete czesci, forméwek
AutoMatrix®. Dezynfekcja nie jest zalecana jako proces koncowy. Po
czyszczeniu i opcjonalnym/posrednim procesie dezynfekcji nalezy przy-
stgpi¢ do sterylizacji.

Sterylizacja w autoklawie parowym jest wiasciwg i zalecang metodg
dla instrumentu zaciskowego AutoMate® Ill, obcinacza AutoMatrix®
Snippers+ oraz pojemnika na obcigte czegsci, forméwek AutoMatrix®.
Nalezy stosowa¢ odpowiednie dziatania zapobiegajace zakazeniom,
takie jak prawidtowe mycie rgk oraz zaktadanie nowych rekawiczek
odpornych na przebicie i substancje chemiczne na odpowiednich eta-
pach.

Do czyszczenia instrumentéw nie nalezy uzywac szczotek z twardego
drutu, poniewaz moze doj$¢ do zarysowania i mechanicznego uszko-
dzenia.

Nalezy uzywac¢ wytgcznie roztworu dezynfekcyjnego, ktéry jest zatwier-
dzony pod wzgledem skutecznosci, zarejestrowany przez EPA (i/lub
zatwierdzony przez Health Canada) i stosowac¢ zgodnie z instrukcjg
uzycia opracowang przez producenta roztworu dezynfekcyjnego.

Nie mozna dopusci¢ do przekroczenia temperatury 137 °C (279 °F)
przez urzadzenie.

Nie uzywac¢ aldehydu glutarowego na bazie fenolu.

Jesli jest to dozwolone, nalezy zawsze uzywacé roztworu do czyszczenia
narzedzi o neutralnym pH.

Komponenty metalowe i plastikowe nalezy sterylizowa¢ w oddzielnych
torebkach, aby unikng¢ ich uszkodzenia.

Jesli torebka zostata uszkodzona, produkt przed uzyciem musi zosta¢
ponownie poddany procedurze przygotowania do uzycia.

W Stanach Zjednoczonych wszystkie przyrzady nalezy czysci¢ i steryli-
zowacé przed kazdym uzyciem. W krajach, ktére wymagajg trzystopnio-
wego procesu, w ktérym dezynfekcja jest wymagana przed sterylizacja,
wszystkie produkty muszg by¢ oczyszczone, zdezynfekowane i wystery-
lizowane przed uzyciem.

Ostrzezenia Nie nalezy czysci¢ ani dezynfekowac instrumentu zaciskowego
AutoMate® IIl w myjce ultradzwiekowej.

Nie zanurza¢ instrumentu zaciskowego AutoMate® Il w ptynie. Czysz-
czenie/dezynfekcja przez zanurzenie statyczne i/lub przy uzyciu urza-
dzenia ultradzwiekowego nie zostato zatwierdzone i nie powinno by¢
stosowane.

Forméwka systemu forméwek bez napinacza AutoMatrix® jest przezna-
czona do jednorazowego uzycia. Nie prébowac przeprowadzac proce-
dury przygotowania do ponownego uzycia i nie uzywac¢ ponownie.
Wielokrotna procedura przygotowania do ponownego uzycia ma mini-
malny wptyw na te dodatkowe instrumenty. Koniec okresu uzytkowania
jest zazwyczaj okreslany na podstawie zuzycia i uszkodzen spowodo-
wanych przez uzywanie.

Takie metody jak dezynfekcja/sterylizacja przez zanurzenie w ptynie na
zimno, chemiczna sterylizacja parowa i sterylizacja gorgcym powietrzem
nie byty testowane ani zatwierdzone pod katem skutecznosci i nie sg
zalecane do stosowania.

Ograniczenia
dotyczace
procedury
przygotowania
do ponownego
uzycia

Poczatkowa
obrébka

w miejscu
uzytkowania

Nie wolno dopusci¢ do przyschniecia pozostatos$ci ani jakichkolwiek
zanieczyszczen na przyrzadzie. Nalezy usuna¢ duze zabrudzenia/pozo-
stato$ci organiczne przez wycieranie, szczotkowanie i/lub ptukanie pod
woda.

* Przetransportowa¢ do miejsca wykonywania procedury przygotowania
do uzycia i postgpowac zgodnie z zatwierdzonymi instrukcjami przygo-
towania do uzycia podanymi ponizej.

 Zaleca sie, aby produkt zostat poddany procedurze przygotowania do

uzycia, gdy tylko bedzie to mozliwe po uzyciu.

Rozpocza¢ procedure przygotowania do ponownego uzycia w ciggu

1 godziny od uzycia.

Przygotowanie
przed
czyszczeniem

Zdja¢ pojemnik na obciete czesci z obcinacza AutoMatrix® Snippers+:

1. W celu poluzowania pojemnika na obcigte czesci otworzy¢ jak naj-
szerzej obcinacz AutoMatrix® Snippers+.

2. Sciggna¢ pojemnik na obciete czesci z obcinacza AutoMatrix®
Snippers+.

Nie nalezy podejmowac préb demontazu instrumentu zaciskowego

AutoMate® Il i obcinacza AutoMatrix® Snippers+ ani forméwek systemu

forméwek bez napinacza AutoMatrix®.
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Czyszczenie:
Mechaniczne
(ultradzwie-
kowe)

« Nie nalezy czysci¢ instrumentu zaciskowego AutoMate® Il w myjce
ultradzwiekowej. Proces czyszczenia mechanicznego nie zostat zatwier-
dzony. Patrz ,Czyszczenie reczne” lub ,Czyszczenie automatyczne
i dezynfekcja automatyczna” ponizej.

W przypadku obcinacza AutoMatrix® Snippers+ oraz pojemnika na obcigte

czesci, forméwek AutoMatrix®:

« Nalezy przestrzegac¢ instrukgcji producenta $rodka chemicznego dotyczg-
cych roztworu czyszczacego i dezynfekcyjnego, uwzgledniajgc stezenie,
czas kontaktu, poziom napetnienia, proces odgazowania itd.

« Zalecanym roztworem jest roztwor do czyszczenia instrumentow
Resurge® wymieszany w proporcjach: jedno opakowanie o pojemnosci
14,8 ml z 3,8 | cieptej wody, o temperaturze 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F)
lub réwnowazny enzymatyczny roztwdr czyszczacy.

« Zanurzy¢ wyréb w kapieli ultradzwiekowej zawierajacej przygotowany

roztwor na co najmniej 20 minut, chyba ze czas podany przez produ-

centa roztworu jest inny.

Ptuka¢ pod biezgcg wodg o jakosci co najmniej wody pitnej przez co

najmniej 30 sekund.

Pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu.

« Sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie ma widocznych zabrudzen, a w razie
potrzeby powtérzy¢ procedure czyszczenia i dezynfekciji.

Czyszczenie:
Reczne

« Instrumenty i komponenty nalezy czysci¢ migkka szczoteczkg i wodg
wodociggowg az do usunigcia wszystkich widocznych zanieczyszczen.
Nalezy zwracac szczegdlng uwage na ptaszczyzny potaczen réznych
elementéw produktu.

« Zalecanym roztworem do czyszczenia recznego jest roztwor do czysz-

czenia instrumentéw Resurge® wymieszany w proporcjach: jedno

opakowanie o pojemnosci 14,8 ml z 3,8 | cieptej wody, o temperaturze

35 °C-40 °C (95 °F-104 °F) lub réwnowazny enzymatyczny roztwér

czyszczacy.

Zalecanym roztworem do czyszczenia rgcznego instrumentu zacisko-

wego AutoMate® Il w krajach UE jest roztwor do czyszczenia narzedzi

Diirr Dental ID215 wymieszany w proporcjach: 20 ml z 1 | wody lub réw-

nowazny enzymatyczny roztwor czyszczacy.

Przetrze¢ powierzchnig niestrzepigcy sie jednorazowg $ciereczkg nasa-

czong roztworem do czyszczenia instrumentdw, upewniajac sie, ze ptyn

dotart do wszystkich miejsc potgczen i szczelin.

« Owing¢ w drugg niestrzepigcy sie jednorazowg $ciereczkg nasa-
czong roztworem do czyszczenia instrumentéw. Nalezy utrzymywac
powierzchnig instrumentu w stanie wilgotnym przez 5 minut przy uzyciu
Resurge® oraz przez 15 minut przy uzyciu 2-procentowego roztworu
Diirr Dental ID215.

« Usung¢ pozostatosci roztworu czyszczacego, ptuczac ciepta wodg

wodociggowsq przez 2 minuty.

Osuszy¢ instrumenty niestrzepigca sie jednorazowg $ciereczkg lub

pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu w czystym obszarze.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie ma widocznych zabrudzen, a w razie

potrzeby powtdrzy¢ procedure czyszczenia.

Dezynfekcja:
Reczna

Opcjonalny
proces
przejsciowy

dla krajow,
ktore wymagaja
trzystopnio-
wego procesu

W przypadku instrumentu zaciskowego AutoMate® Ill nie zatwierdzono
procesu recznej dezynfekeji. W krajach, ktére wymagajg trzystopniowego
procesu, w ktérym dezynfekcja jest wymagana przed sterylizacja, instru-
ment zaciskowy AutoMate® |ll musi zosta¢ oczyszczony i zdezynfekowany
przed sterylizacjg w automatycznym dezynfektorze termicznym (patrz
ponizej).

Dezynfekcja przez wycieranie

* W celu dezynfekcji instrumentéw nalezy dokfadnie wytrze¢ wszystkie
powierzchnie nowa, jednorazowg chusteczkg w potaczeniu z czwar-
torzedowym amoniowym (50% IPA, 0,075% zwigzkéw amoniowych)
roztworem czyszczacym i dezynfekcyjnym na bazie alkoholu o dziataniu
przeciw pratkom gruzlicy.

W razie potrzeby nalezy uzy¢ dodatkowych chusteczek, aby cata
zewnetrzna powierzchnia, w tym miejsca potgczen i szczeliny, pozostata
wyraznie wilgotna przez czas kontaktu zalecany przez producenta roz-
tworu.

Podczas wycierania zwracac szczegdlng uwage na wszystkie miejsca
potaczen i szczeliny.

Ptuka¢ instrumenty pod biezacg letnig wodg (40 °C (104 °F), zdatna do
picia) przez 30 sekund w celu usunigcia roztworu dezynfekcyjnego.
Osuszy¢ instrumenty sucha, niestrzepigca sie jednorazowg $ciereczkg
lub jednorazowg chusteczka.

Opakowanie Przed zapakowaniem do sterylizacji upewni¢ sig, ze instrumenty i kom-
ponenty sg catkowicie suche.

Do osuszenia instrumentéw i komponentéw mozna uzywacé niestrzepig-
cej sie jednorazowej $ciereczki.

Umiesci¢ kazdy instrument i komponent w oddzielnej torebce do steryli-
zacji parowej w odpowiednim rozmiarze.

Zalecane jest stosowanie zatwierdzonych przez FDA, zgodnych

z normg ISO 11607 papierowych/plastikowych torebek do sterylizacji
parowej (np. torebek do sterylizacji AssurePlus®) lub innych zatwierdzo-
nych zgodnie z lokalnym przepisami.

Sterylizacja/ Instrument zaciskowy AutoMate® I1I, obcinacz AutoMatrix® Snippers+

sterylizacja i pojemnik na obcigte czesci oraz forméwki systemu forméwek bez napi-

parowa nacza AutoMatrix® nalezy sterylizowa¢ w autoklawie parowym.

w autoklawie

W przypadku obcinacza AutoMatrix® Snippers+ mozna stosowac nastepu-

jace cykle pracy autoklawu parowego z funkcjg dynamicznego usuwania

powietrza/wstgpnej prozni:

* 134 °C (273 °F) przez 3 minuty 30 sekund (zalecane wytgcznie dla ryn-
kéw poza Stanami Zjednoczonymi).

* 135 °C (275 °F) przez 3 minuty.

Nastepujgce cykle pracy autoklawu parowego z funkcjg dynamicznego
usuwania powietrza/wstepnej prézni mozna stosowac w przypadku
instrumentu zaciskowego AutoMate® I1I, pojemnika na obciete czesci
AutoMatrix® Snippers+ i forméwek systemu forméwek bez napinacza
AutoMatrix® (sterylizatory parowe spetniajgce wymagania norm ANSI/
AAMI ST79:2010 oraz A1:2010. W przypadku rynkéw poza Stanami
Zjednoczonymi wymagana jest zgodno$¢ z normg EN 13060, klasa B lub
EN 13060, klasa S):

* 132 °C (270 °F) przez 4 minuty z minimalnym czasem suszenia wyno-
szgacym 20 minut.

* 134 °C (273 °F) przez 3 minuty z minimalnym czasem suszenia wyno-
szgcym 18 minut (zalecane tylko w przypadku rynkéw poza Stanami
Zjednoczonymi).

* 135 °C (275 °F) przez 3 minuty z minimalnym czasem suszenia wyno-
szacym 16 minut.

W przypadku obcinacza AutoMatrix® Snippers+ mozna stosowac nastepu-

jacy cykl pracy autoklawu parowego z funkcjg usuwania powietrza metodg

grawitacyjna:

WSKAZOWKA: cykl pracy autoklawu parowego z funkcjg usuwania

powietrza metodg grawitacyjng nie zostat zatwierdzony dla instrumentu

zaciskowego AutoMate® III.

* 135 °C (275 °F) przez 10 minuty z minimalnym czasem suszenia wyno-
szacym 30 minut.

W przypadku pojemnika na obciete czesci AutoMatrix® Snippers+ i for-

mowek systemu forméwek bez napinacza AutoMatrix® mozna stosowaé

nastepujgce cykle pracy autoklawu parowego z funkcjg usuwania powie-

trza metodg grawitacyjna:

* 132 °C (270 °F) przez 15 minuty z minimalnym czasem suszenia wyno-
szacym 30 minut.

« 135 °C (275 °F) przez 10 minuty z minimalnym czasem suszenia wyno-
szgacym 30 minut.

Alternatywng metodg sterylizacji jest umieszczenie narzedzi bez torebek
w sterylizatorze parowym i zastosowanie jednego z wyzej wymienionych
cykli.

Przechowy- » Przed przechowaniem nalezy zdezynfekowac/wysterylizowac i osuszy¢
wanie instrumenty.

» Nie wyjmowac¢ z torebki do czasu gotowosci do uzycia, aby zapobiec
zanieczyszczeniu.

Narzedzia poddane sterylizacji bez pakowania w torebki muszg by¢
natychmiast uzyte.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, chronigc przed wilgocig lub
nadmierng wilgotnoscia.

W celu zapobiegnigcia zanieczyszczeniu nalezy przechowywaé produkt,
ktory byt poddany procedurze przygotowania do uzycia pod przykry-
ciem, np. w szufladzie lub szafce az do momentu uzycia.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ torebke. Jesli torebka zostata uszko-
dzona, produkt przed uzyciem musi zosta¢ ponownie poddany procedu-
rze przygotowania do uzycia.

Czyszczenie
i dezynfekcja:
Automatyczne

» Do automatycznego czyszczenia i dezynfekcji termicznej mozna uzy¢
myjki termicznej/dezynfektora termicznego, ktéry spetnia wymagania
normy ISO 15883.

Nalezy uzywac¢ wytgcznie prawidtowo konserwowanych, skalibrowanych
i zatwierdzonych myjek-dezynfektoréw zgodnie z wymogami normy

1SO 15883-1/-2.

Przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych wyboru roztworéw i pro-
gramow.

Usuna¢ duze zabrudzenia jednorazowg $ciereczka/recznikiem papiero-
wym.

Duze zanieczyszczenia instrumentéw lub komponentéw nalezy usungé
miekka szczoteczkg pod biezgcg woda.

Umiesci¢ instrumenty w myjce-dezynfektorze, umozliwiajac przedo-
stanie sige wody i detergentu do otworéw produktu i jej odprowadzenie

Z nich.

Uruchomi¢ program myjki-dezynfektora z wartoscig A0 = 3000 (np.

5 minut w temperaturze 2 90 °C (194 °F)) (np. Miele Vario TD) przy
uzyciu odpowiednich detergentéw (np. neodisher® MediClean forte firmy
Dr. Weigert, Niemcy lub réwnowaznego).

Po zakonczeniu cyklu nalezy sprawdzi¢ wzrokowo instrumenty i kompo-
nenty pod katem degradacji spowodowanej dtugotrwatym uzytkowaniem
i procedurg przygotowania do ponownego uzycia. Jesli jaki$ instrument
lub komponenty jest przebarwiony, pekniety, zuzyty, znieksztatcony itd.,
nalezy go wyrzuci¢ i nie uzywac.

Po automatycznym czyszczeniu i dezynfekcji przejs¢ do sterylizacji.

Suszenie

Instrukcje dotyczace suszenia sg zawarte w powyzszym punkcie doty-
czacym czyszczenia i dezynfekcji.

Konserwacja,
kontrola
i testowanie

+ Sprawdzi¢ wzrokowo instrumenty i komponenty pod katem degradaciji
spowodowanej dtugotrwatym uzytkowaniem i procedurg przygotowania
do ponownego uzycia. Jesli jaki$ instrument lub komponenty jest prze-
barwiony, pekniety, zuzyty, znieksztatcony itd., nalezy go wyrzucic¢ i nie
uzywac.

Regularnie naktada¢ smar do instrumentéw stomatologicznych

na instrument zaciskowy AutoMate® Il oraz obcinacz AutoMatrix®
Snippers+. Pojemniki na obciete czesci i forméwki nie wymagajg zad-
nych innych czynnos$ci konserwacyjnych i nie nalezy ich oliwi¢.
Upewnic¢ sie, ze cze$ci ruchome dziatajg ptynnie.
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Dodatkowe Przed uzyciem sprawdzi¢ instrumenty i komponenty. Wyrzuci¢ wszelkie
informacje instrumenty, ktére ulegly uszkodzeniu, zuzyciu lub znieksztatceniu.
Zmontowaé ponownie do uzytku w sposéb opisany w instrukcjach krok
po kroku w instrukcji uzycia.

Przedstawione powyzej instrukcje zostaty zatwierdzone przez pro-
ducenta wyrobu medycznego jako zdolne do przygotowania wyrobu
medycznego do ponownego uzycia. Obowigzkiem osoby przeprowa-
dzajgcej procedure przygotowania do uzycia pozostaje zapewnienie, ze
procedura ta, faktycznie przeprowadzona przy uzyciu urzadzen, mate- X[ X
riatéw i przeszkolonego personelu w placéwce, zapewni zgdany rezul-
tat. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji oraz rutynowego monitorowa-
nia procedury. Wszelkie odstepstwa od dostarczonych instrukcji przez
osobe przeprowadzajgcg procedure przygotowania do uzycia nalezy
odpowiednio poddac¢ ocenie pod katem skutecznosci i potencjalnych
niekorzystnych skutkéw. Stosowanie innych procedur/metod przygoto-
wania do ponownego uzycia odbywa sie wedtug uznania i na wytgczng
odpowiedzialno$¢ lekarza.

Kontakt W Stanach Zjednoczonych mozna skontaktowac si¢ telefonicznie z firmag
z producentem | Dentsply Sirona pod numerem +1 302 422 4511. W przypadku regionéw
poza Stanami Zjednoczonymi nalezy si¢ kontaktowa¢ z lokalnym przed-
stawicielem firmy Dentsply Sirona.

4.1 Usuwanie

Na podstawie informacji zawartych w karcie charakterystyki substancji odpady powstate w wyniku
usuwania produktu nie wykazujg cech zagrozenia fizycznego dla ludzi lub $rodowiska; mozna je
zatem utylizowac, zgodnie z lokalnymi przepisami, jako odpady inne niz niebezpieczne. Usuwac
zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami.

Uzywane formoéwki sg zanieczyszczone i ostre. Podczas obstugi lub utylizacji nalezy zastosowac
takie $rodki ostroznosci jak w przypadku obstugi lub utylizacji innych zanieczyszczonych ostrych
materiatow.

Zanieczyszczone pojemniki i akcesoria, ktére miaty kontakt z pacjentem, nalezy przed utylizacjg
wyczysci¢, zdezynfekowaé i wysterylizowaé zgodnie z zasadami higieny podanymi powyzej lub
zutylizowa¢ jako odpady niebezpieczne stwarzajgce zagrozenie skazeniem biologicznym.
Podczas obchodzenia sie z opakowaniami i akcesoriami nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki.




5. NUMER SERII | KORESPONDENCJA

Akcesoria systemu AutoMatrix® sg objete 1-roczng gwarancjg od daty zakupu.
2. W korespondencji nalezy zawsze podawac¢ nastgpujgce numery:
* Numer katalogowy (REF)
« Numer serii na opakowaniu (LOT)
« Kopia dowodu zakupu
3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.
4. ldentyfikacja wyrobu (Kod Basic UDI-DI): ++D002MATRIXSYSTEMSPX

186-DV1
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AutoMatrix®

Matricos sistema be fiksatoriy

Skirta naudoti su ,,AutoMate® llI“ priverzimo jtaisu ir ,,AutoMatrix® Snippers+*

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - LIETUVIY K.

DEMESIO! Tai yra medicinos priemoné. Tik odontologiniam odontologijos profesionaly naudojimui.
JAV: Tik pagal recepta.

1. GAMINIO APRASAS

LAutoMatrix® matricos sistema be fiksatoriy sukurta naudoti kaip matrica, restauracine medziaga tiesio-
giai pildant galiniy danty ertmes, kurios siekia proksimalinius pavirSius. ,AutoMatrix®* sistema suteikia
galimybe jdéti ir iSlaikyti matricg be masyviy fiksatoriy, todél jg lengviau jdéti, patogiau prieiti, galima
aiskiai matyti darbo laukg ir maziau varginamas pacientas.

ISorinis fiksatorius neuzstoja prieigos plei$tui jdéti (kur to reikia). Pakartotinai neapdorojamos, vienkar-
tinio naudojimo ,AutoMatrix® sistemos juostos suteikia galimybe tinkamai pritaikyti podanteninj kontarg
ir proksimalinj kontakta, tuo paciu apsaugant nuo kryZminés tarsos.

1.1 Indikacijos

LAutoMatrix® matricos sistema be fiksatoriy indikuotina tais atvejais, kai aplink preparuotg dantj uzdéta
matricos juosta padeda kontdruoti tiesiogiai dedamas restauracines medziagas (pvz., Il klasés restau-
racijoms).

1.2 Kontraindikacijos
Néra Zinomy.

1.3 Gaminio formos'
LAutoMatrix® sistemos matricos gali bati keturiy aukscio, plocio ir tankio (storio) konfigaracijy (zr. len-
tele Zemiau). Visi ,AutoMatrix® sistemos matricos dydziai tinka bet kokio dydzio dantims.

(174" x 0015)

(3/16" x .002)

(114" x 002)

Tipas Vidutinis, Siauras, Vidutinis, Platus,
P plonas? standartinis standartinis standartinis
6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 3,36 mm
Aukstis ir tankis | x 0,038 mm x 0,051 mm x 0,051 mm x 0,051 mm

(5/16" x .002)

Tipiniai

klinikiniai

Kapliai/
krominiai dantys

Trumpi kapliai
ir kriminiai dantys

Kapliai/
krominiai dantys

ligi kraminiai
dantys

taikymo atvejai

' Kai kurios i$ jy gali bati tiekiamos ne visose $alyse.
2 Plonos juostos, pazymétos jpjova ant automatinio fiksavimo Ziedo.

1.4 Sudeétis

« Matricos juostos: Poliruotas nertdijantysis plienas

« ,AutoMate® llI* priverzimo jtaisas: Nertdijantysis plienas

«  ,AutoMatrix® Snippers+*: Neradijancio plieno, su plastikiniu surinkimo déklu

2. BENDROSIOS SAUGOS NUORODOS

Atsizvelkite j toliau pateiktas bendragsias saugos nuorodas ir kituose $ios naudojimo instrukcijos sky-
riuose pateiktas specialigsias saugos nuorodas.

A

DEMESIO

Ispéjamasis saugos simbolis.

Tai yra jspéjamasis saugos simbolis. Jis naudojamas siekiant perspéti apie galimg suza-
lojimo pavojy. Paisykite visy tokiu simboliu pazenklinty saugos pranesimy, kad i§veng-
tuméte suzalojimo.

2.1 |spéjimai

1. ,AutoMatrix® sistemos matricos juosty sudétyje yra nikelio (metalo), kuris gali dirginti odg ir burnos
gleiving bei jautriems asmenims sukelti alerginj kontaktinj dermatitg ar gleivinés uzdegima.

« Venkite salycio su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Patekus ant
odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei pasireiskia odos ar gleiviniy jautrumas ar bérimas, nutrau-
kite naudojimg ir kreipkités j gydytoja.

2. ,AutoMatrix® sistemos matricos juostoje yra mazy, astriy daliy. Kaip ir su visais intraoraliniais
instrumentais, norint uZtikrinti stabily naudojima ir iSdéstyma reikia elgtis atsargiai. Atliekant matri-
cos i8émimo procediras, AUTOMATINIS FIKSAVIMO ZIEDAS (fiksavimo spaustukas) dalis gali
atsiskirti nuo matricos juostos. UzZtikrinkite, kad $i dalis nebaty nuryta ar jkvépta. IS karto iSimkite
i§ burnos bet kokj atsiskyrusj elementg. Prie§ gydymo procedirg patariama uzdéti gumine uztvarg
arba izoliuoti kitu tinkamu badu. Dévékite tinkamus apsauginius akinius ir pirstines.

Ikvépimas: |kvépus matricos juosta, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg.

Nurijimas: Netycia nurijus, paraginkite pacientg kreiptis j gydytoja, kad bty nustatyta, kur yra

nuryta dalis. Jei ima pykinti arba pasijuntate blogai, i$ karto kreipkités j gydytoja.

Ipjovimas: ,AutoMatrix® sistemos matricos juostos yra astrios ir gali jpjauti neapsaugotg oda bei

periodonto audinius. Stenkités per stipriai nespausti apikaline kryptimi. Rekomenduojama juostas

tvarkyti su pirstinémis ir (arba) naudoti uzfiksuojamajj pincetg ar panasius instrumentus. Jei Svari
juosta pradréksty oda, imkités jprastiniy pirmosios pagalbos priemoniy. Juostos daugiau nebenau-
dokite ir tinkamai iSmeskite.

3. Naudotos matricos ir priedai yra uztersti. Laikykités tinkamy poveikio kontrolés plany. Jvykus atsitik-
tiniam poveikiui, atlikite rekomenduojamas proceddras po poveikio. Naudotas ,AutoMatrix® siste-
mos matricos juostas reikia tinkamai tvarkyti ir iSmesti. Naudotos matricos yra uzterstos ir astrios.
Tvarkydami ir $alindami atliekas imkités atsargumo priemoniy, taikomy uztersty astriy atlieky tvar-
kymui ir Salinimui.

4. Gaminys tiekiamas nesterilus. Prie$ klinikinj naudojimg komponentus reikia sterilizuoti (Zr. ,Atsar-
gumo priemonés”, ,Nuoseklios instrukcijos, ,Higiena®).

5. Kad nesuzalotuméte paciento, atsargiai valdykite kiekvieng instrumenta.

6. |kiSdami ,AutoMate® III* jtempimo jtaisg j jtempimo ritinj, nenaudokite pernelyg didelés jégos. Tvir-

tinant neleiskite, kad besisukantis ritinys liesty burnos audinius. Naudojant danty $alinimo Znyples,
laikykités tokios technikos, kuri uzkirsty kelig minkstujy audiniy (odos, dantenu, gleivinés) jstrigimui
Znyplése, nes tai gali sukelti audiniy suzalojimg. Susizeide kruopsciai nuplaukite paveiktg sritj van-
deniu ir kreipkités | atitinkama gydytoja.

7. ,AutoMatrix® sistemos medziagos negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jau-
trumas kuriam nors i§ komponenty.

42

2.2 Atsargumo priemonés

1. Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal Sias naudojimo instrukcijas. Jeigu gaminys naudojamas
nesilaikant naudojimo instrukcijos, vadovaujantis savo, kaip specialisto nuoZidra, tai ir atsakomybe
prisiima pats specialistas.

2. Dévékite tinkamus apsauginius akinius, kauke, aprangg ir pirStines. Rekomenduojama apsaugoti
pacienty akis akiniais.

3. Matrica per stipriai spaudziant apikaline kryptimi galima suzaloti periodonto audinius (Zr. skyriy

LIspéjimai*).

Prietaisai, ant etiketés nurodyti kaip vienkartiniai, skirti naudoti tik vieng kartg. Panaudoje iSmes-

kite. Nenaudokite pakartotinai kitiems pacientams, kad iSvengtuméte kryZminés tarsos.

5. Naudokite tik Svarius ir gerai dezinfekuotus bei sterilizuotus arba naudojimui paruostus reikmenis.
Prie§ naudojima ir prie$ kiekvieng pakartotinj naudojima priedai turi bati tinkamai iSvalyti, dezinfe-
kuoti ir apdoroti autoklave, siekiant sumazinti kryzminés tar$os rizikg (zr. skyriy ,Higiena®).

6. Matricos pateikiamos paruostos naudoti, taciau prie§ naudojima jas reikia sterilizuoti (Zr. skyriy
,Higiena“). Naudokite tik naujas, $varias nenaudotas matricas, laikomas uzdaroje vietoje, pvz.,
stalCiuje arba spintoje, saugant nuo galimy tar$os $altiniy. I$ originalios pakuotés jas iSimkite tik
Svariomis rankomis mavédami pir§tines arba $variu tinkamu instrumentu prie$ pat naudojima.
Siekdami sumazinti infekcijos rizika, nenaudokite matricy, jei jy pakuoté sugadinta arba pazZeista.

7. Nenaudokite jokiy priedy, iSskyrus tuos, kurie yra suprojektuoti, tiekiami ir (arba) skirti naudoti su
LAutoMatrix® sistema. Gali atsirasti suzalojimy (Zr. ,|spéjimai“, ,Nuoseklios instrukcijos®).

« Prie$ pradedant naudoti, visada jsitikinkite, kad plastikinis krep$elis yra tinkamai pritvirtintas prie
LAutoMatrix® Snippers+*.

« Kai AUTOMATIN] FIKSAVIMO ZIEDA pritvirtinote su Znyplémis, atvirg galg uZdenkite pirstais,
kad pritvirtinta dalis nepatekty j burnos ertme. Nedelsiant surinkite visas laisvas dalis ir iSimkite
jas i$ burnos (Zr. ,|spéjimai“).

Nepageidaujamos reakcijos ir $alutinis poveikis

1. Gaminys gali dirginti odg ir burnos gleiving. Salytis su oda: Sudirginimas ir galimas alerginis atsa-
kas. Gali atsirasti rausvy odos bérimy. Gleivinés membranos: Uzdegimas, lupimasis arba galima
alerginé reakcija (zr. ,|spéjimai).

2. Netinkamai naudojant gaminj gali bati paZeisti kvépavimo takai, virskinimo traktas, akys, oda arba
gleiviné (Zr. ,|spéjimai” ir ,Atsargumo priemoneés”).

3. Nenaudojant tinkamy patvirtinty tvarkymo ir $alinimo metody, gali kilti biologinis pavojus (Zr. ,|spéji-

mai” ir ,Atsargumo priemonés”).

2.4 Laikymas

LAutoMatrix® sistemos juostas ir prieda, ,AutoMate® III* jtempimo jtaisg ir ,AutoMatrix® Snippers+"* lai-
kykite kambario temperatiroje, saugokite nuo drégmés arba didelio drégnio.

Prie$ laikant, jtempimo jtaisg ir Znyples reikia nuvalyti, dezinfekuoti/sterilizuoti ir iSdZiovinti (Zr. skyriy
LHigiena“).

3. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

3.1 Sterilizavimas pries gydyma

Matricos skirtos naudoti vieng kartg ir néra tiekiamos sterilios. Prie$ klinikinj naudojimg $iuos kompo-
nentus reikia vieng kartg apdoroti gary autoklave. Priverzimo jtaisas ir Znyplés tiekiami nesterilds ir
naudojant pirmg kartg bei prie$ kiekvieng kitg naudojima juos reikia apdoroti garo autoklave (Zr. skyriy
LHigiena“).

3.2 Uzdékite gumine uztvarg arba izoliuokite kitaip tinkamu badu.

3.3 Ertmés paruoSimas

Paruoskite ertme jprastiniu badu, naudodami gumine uztvarg arba izoliave kitu tinkamu metodu. Tech-
ninis patarimas: I$ anksto jdéjus nedidelj atskyrimg uZztikrinantj pleistg arba ,Palodent® Plus* Ziedg
(parduodamas atskirai, Zr. iSsamias naudojimo instrukcijas), gali bati lengviau tinkamai jstatyti matricg
ir suformuoti priimting proksimalinj restauracijos salytj.

3.4 Matricos parinkimas ir paruosimas — Matricos apjuosimo ilgio reguliavimas

Pasirinkite tinkama aukscio ir tankio matricos juostg. Kad gerai tikty prie danties, matrica turéty bati

Siek tiek didesné uz sgkandzio apskritimg. Aukstis turi Siek tiek iSsikisti uz restauracijos briaunos, taciau

neturi trukdyti procedarai.

3.4.1 Naudodami apsaugines pirStines arba tinkama jrankj (pvz., specialias replés), Siek tiek iSvynio-
kite $varios, naujos ,AutoMatrix® sistemos matricos juostos ritinj.

3.4.2 Tvirtai laikydami matricos juostg (prie instrumento arba Sone; nelaikykite uz astriy krasty), atsar-
giai prislinkite AUTOMATIN] FIKSATORIU prie ritinio. Jei reikia, pakartokite auks¢iau nurodytus
3.4.1ir 3.4.2 veiksmus, kol matrica bus padidinta iki reikiamo dydzio.

3.5 Matricos jdéjimas

Atsargiai uzmaukite matricg ant danties, per tarpdancius. Matricg su AUTOMATINIO FIKSAVIMO

ZIEDU jdékite taip, kad ji bty Zandinés ar liezuvinés pusés arba tvirgiausios likusios danties sienelés

centre.

Techniniai patarimai:

1. Norint jstatyti matricg ankstuose tarpdanciuose, laikinai papildomos vietos galima pasidaryti naudo-
jant pirminj pleista, ,Palodent® Plus“ Ziedg arba Elioto separatoriy ant galiniy danty.

2. Kad pa$alintuméte neSvarumus ir palengvintuméte jdéjima, ank$tus tarpdancius iSvalykite vas-
kuotu sidlu arba minkstu pleistu.

3. Dédami ant sunkiai prieinamy kriiminiy danty, norédami suimti matrica i$ Sony ir lengviau jg jdéti,
naudokite uzfiksuojamajj pincetg. Patikimai uzdéje matricg prie danties, pincetg atleiskite.

3.6 Matricos jtempimas (naudojant ,,AutoMate® Il jtempimo jtaisg)

3.6.1 Stabilizuokite matricg, Svelniai spausdami pirstu apikaline kryptimi, kol matrica bus visiSkai pri-
verzta. Patikrinkite ir jsitikinkite, kad tarp juostos ir danties pavir§iaus nebdaty prispausty danteny
audiniy. Jei taip baty, pries priverzdami juostg Siek tiek jg pakelkite ir nustatykite kitaip. |sitikin-
kite, kad apikaline kryptimi tarp matricos ir paruo$imo krasto nebaty jokio plysio.

|kiskite ,AutoMate® I1I* jtempimo jtaiso antgalj j matricos ritinj. NENAUDOKITE DIDELES
JEGOS.

LAutoMate® I priverzimo jtaisg suimkite nyk3ciu ir smiliumi uz cilindro, delno dalj laikant delne.
Sukite cilindrg laikrodZio rodyklés kryptimi. PASTABA: ,AutoMate® |II* priverZimo jtaisas turi gar-
sinj sukimo momento indikatoriy, kuris rodo reikiamg sukimo (priverzimo) jéga. Po 2-3 ,spragte-
léjimy” nustokite priverzti. Juosta po dantenomis yra tinkamai suverzta. PASTABA: AUTOMATI-
NIS FIKSAVIMO ZIEDAS laiko matricg tvirtai uZfiksuota, kol bus norima jg pasalinti.

Nuimkite priverzimo jtaisg. Nuolat sukite ,AutoMate® III* jtempimo jtaisg prie$ laikrodzio rodykle
(atgal), tuo paciu metu nuolat traukdami ,AutoMate® III* jtempimo jtaisg i$ ritinio.

3.6.2

3.6.3

3.6.4

3.7 Restauracijos jdéjimas

3.7.1 Uzdenkite danteny krasta, uzdédami kontarinj pleistg arba anatominj medinj pleistg (zandiné

ir (arba) liezuviné pusé).

Isitikinkite, kad matrica bty pritaikyta prie gretimo danties kontaktinio pavirsiaus. Siek tiek
prilenkite matricg prie gretimy danties pavirsiy ir i$ liezuvinés, ir i$ Zandinés pusés, ir taip dar
geriau pritaikykite jg pagal tinkamg kontarg. PASTABA: Prispaudus per daug, matrica gali persi-
kreipti ir kontaras pablogéti.

Vadovaudamiesi restauracinés medziagos gamintojo nurodymais, dékite pageidaujamag restau-
racine medziaga.

3.7.2
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3.8 Matricos iSémimas
Kai restauracijos medziaga tinkamai sukietés/sustings, atidarykite ir iSimkite matricag naudodami ekra-
nuotas ,AutoMatrix® Snippers+*.

3.8.1 ,AutoMatrix® Snippers+“ paruo$imas:
« Suderinkite surinkimo déklg su Znypiy asimi.
« Pritvirtinkite surinkimo déklg tiesiai prie Znypliy, jkiSdami U formos ertme | verzle, esancig po
varzto galvute.
« |sitikinkite, kad surinkimo déklo apatinéje puséje esantis kaistis uZsifiksuoty skyléje, esan-
¢Gioje virSutinéje pjovimo krasto puséje.
Surinkimo déklo poslinkis. Smulkios dalys — Biitina sumazinti rizika praryti/
jkvepti.
« Neatidarykite ,Snippers+“ daugiau nei 60° kampu, kad nepasislinkty surinkimo
DEMESIO déklas — tai gali sukelti jo nesandaruma ir nupjauty elementy iskritima.
« Prie$ pradedant naudoti, jsitikinkite, kad surinkimo déklas yra tinkamai pritvirtintas prie
znypliy: Pasukite prietaisg ir patikrinkite, ar tarp surinkimo déklo ir Znypliy néra tarpo.
Isitikinkite, kad surinkimo déklas yra tuscias.

3.8.2 Pritvirtinkite bet kurig AUTOMATINIO FIKSAVIMO ZIEDO i$siki§usig dalj.

3.8.3 Pritvirtine nedelsdami surinkite visas laisvas dalis ir iSimkite jas i§ burnos.

3.8.4 ISimant i$ burnos, laikykite Znyples, kuriose yra nupjautas elementas, uzdarytas.

3.8.5 IStustinkite surinkimo déklg ir tinkamai iSmeskite nupjautg elementa.

Smulkios dalys — Batina sumazinti rizikg praryti/jkvépti.

« Naudojimo metu ,Snippers+“ negalima placiai atidaryti. DidZiausias atidarymo kampas
skirtas iSimti surinkimo dékla.

DEMESIO  « Pritvirtine AUTOMATINIO FIKSAVIMO ZIEDA prie surinkimo déklo, istraukdami i§ bur-

nos laikykite ,Snippers+* uzdarytus.

« Jei déklas iSslysta naudojimo metu, nedelsiant iSimkite visus elementus i$ burnos.

« Uztikrinkite, kad iSimdami i$ burnos matrica jg esate patikimai suéme pirstais arba
uzfiksuojamuoju pincetu.

« Tuojau pat iSimkite i$ burnos visus elementus.

3.8.6  |kiSkite zonda, matuoklj ar kitg tinkama instrumentg per fiksatoriaus atlaisvinimo anga, esan-
&ig juostos dalyje $alia ritinio. Svelniai patraukite fiksatoriaus atlaisvinimo anga j virdy, kol
matrica atsidarys. PASTABA: Suraskite AUTOMATINIO FIKSAVIMO ZIEDO danteny segmenta.
Paprastai $i dalis iSimant lieka prisitvirtinusi prie juostos, bet gali ir atsikabinti. Jei AUTOMA-
TINIO FIKSAVIMO ZIEDO segmentas atsiskiria nuo juostos, igimkite jg i§ burnos ir tinkamai
iSmeskite.

3.8.7 Kims&tuku paremkite krastine (-es) restauracijos briaung (-as). Stumkite matricg link Zando arba

liezuvio, kartu nuimdami jg sakandzio kryptimi. Matricg tinkamai iSmeskite.

4. HIGIENA, APDOROJIMAS IR SALINIMAS

DEMESIO -

Kryzminé tarS$a — Kaip sumazinti infekcijos rizika.

Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Utilizuokite pagal vietinius reikalavi-
mus.

Daugkartinius gaminius pakartotinai apdorokite, kaip aprasyta toliau.

Kai nenaudojami, visi reikmenys ir instrumentai turi bati laikomi uzdengtoje vietoje,
pavyzdziui, stal¢iuose arba spintelése, saugant nuo galimos tarsos.

« Gydymo metu odontologas, kontaktuojantis su pacientu, gali liesti tik naudojamas
priemones.

Primygtinai rekomenduojame medziagas dozuoti Svariomis/dezinfekuotomis rankomis
(su pir§tinémis) arba tinkamomis perkélimo Znyplémis atskiroje patalpoje, j paciento
gydymo vietg atsinesant tik tiek, kiek bus naudojama.

PASTABA

Netinkamas valymo ar dezinfekavimo metodas.

Komponenty pazeidimai.

1. Prie$ galutinj pakartotinj apdorojima visada iSardykite ,Snippers+“ surinkimo dékla.

2. Nevalykite ir nedezinfekuokite stipriais valikliais (pvz., tirpalais apelsiny aliejaus ar acetono
pagrindu).

Rankiniam valymui ir dezinfekavimui:

« Naudotas pirstines iSmeskite, vadovaudamiesi vietos taisyklémis.

« Dezinfekuokite rankas tinkamu baktericidiniu, virucidiniu ir fungicidiniu ranky dezinfekantu, vado-
vaudamiesi vietos taisyklémis. Naudokite pagal dezinfekanto gamintojo naudojimo instrukcijas.

« Naudokite naujg, $varig laboratoriniy pirstiniy pora.

Procesas v Leidziama
Mechaninis (ultragarsu) v
18skyrus ,AutoMate® III“ priverzimo jtaisg

Valymas Rankinis v
Automatinis (dezinfekavimo plautuvas) v
Automatinis (dezinfekavimo plautuvas) v

) . Rankinis

Dezinfekavimas 18skyrus ,AutoMate® III* priverzimo jtaisg v
Mirkymas
Gary autoklavas v

Sterilizavimas
Mirkymas

Vienkartinio naudojimo (Matricos) Panaudojus iSmesti v

Daugkartinio naudojimo/ < S

- . ISmesti, jei uzterstas

Pakartotinai neapdorojamas
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~AutoMate® llI“ priverzimo jtaiso, ,,AutoMatrix® Snippers+* ir surinkimo déklo, taip pat
~AutoMatrix® matricy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijos

LAutoMate® Il priverzimo jtaiso apdorojimo instrukcijos
(“X” taikoma)

LAutoMatrix® Snippers+* ir surinkimo déklo, taip pat ,AutoMatrix® matricy

apdorojimo instrukcijos
(“X” taikoma)

|spéjimai « Auksto lygio dezinfekavimas nebuvo patvirtintas kaip galutinis apdoro-
jimo procesas, skirtas ,AutoMate® III* priverzimo jtaisui, ,AutoMatrix®
Snippers+* ir surinkimo déklui arba ,AutoMatrix® matricoms. Dezinfe-
kavimas kaip galutinis procesas nerekomenduojamas. Po valymo ir bet
kokio papildomo/tarpinio dezinfekavimo proceso atlikite sterilizavima.
LAutoMate® Il priverzimo jtaisas, ,AutoMatrix® Snippers+* ir surinkimo
déklas bei ,AutoMatrix® matricos gali bati sterilizuojami gary autoklave
— tai yra tinkamas ir rekomenduojamas sterilizavimo badas.

Laikykités tinkamy infekcijos prevencijos priemoniy, pavyzdziui, gerai
nusiplaukite rankas ir atitinkamiems veiksmams uzsimaukite naujas
nepraduriamas ir chemikalams atsparias pirstines.

Instrumenty nevalykite kietais vieliniais Sepeciais, antraip galite juos
subraizyti ir mechaniskai apgadinti.

Naudokite tik patvirtinto efektyvumo dezinfekavimo tirpalus, registruotus
EPA (ir (arba) aprobuotus ,Health Canada* institucijos). Juos naudokite
laikydamiesi dezinfekavimo tirpalo gamintojo naudojimo instrukcijos.
Neleiskite prietaisui viryti 137 °C (279 °F) temperatiros.

Nenaudokite glutaraldehidy fenolio pagrindu.

Jei taikytina, visada naudokite neutralaus pH instrumenty valymo tirpa-
lus.

Metalinius ir plastikinius komponentus, kad jie neapsigadinty, sterilizuo-
kite atskiruose sterilizavimo maiseliuose.

Jei sterilizavimo maiselio vientisumas pazeistas, prie$ naudojant prie-
taisg reikia apdoroti i$ naujo.

JAV visus prietaisus prie$ kiekvieng naudojima reikia iSvalyti ir sterili-
zuoti. Salyse, kuriose reikalaujama trijy etapy proceddra, kur prie$ ste-
rilizuojant reikalinga dezinfekcija, visus prietaisus prie$ naudojima reikia
iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti.

Ispéjimai +AutoMate® III“ priverzimo jtaiso negalima valyti ir (arba) dezinfekuoti
naudojant ultragarsinj valymo jrengin;.

+AutoMate® III* priverzimo jtaiso negalima panardinti j skystj. Valymas

ir (arba) dezinfekavimas naudojant statinj panardinima ir (arba) ultragar-

sinj valymo jrenginj néra patvirtintas ir neturéty bati taikomas.

Pakartotinio
apdorojimo
apribojimai

LAutoMatrix® matricos sistema be fiksatoriy skirta tik vienkartiniam nau-
dojimui. Neméginkite jy apdoroti ir (arba) naudoti pakartotinai.
Pakartotinis apdorojimas turi minimaly poveikj papildomiems instrumen-
tams. Naudojimo trukmés pabaiga paprastai nustatoma pagal nusidéve-
jima ar apgadinimg dél naudojimo.

Tokiy metody kaip dezinfekavimas/sterilizavimas jmerkiant j $altg skystj,
cheminis sterilizavimas garais ir sausas sterilizavimas karsciu, efektyvu-
mas nebuvo iSbandytas ir patvirtintas, todél jy naudoti nerekomenduo-
jama.

Pradinis
apdorojimas
naudojimo
vietoje

Neleiskite jokiems liku¢iams arba kitokio pavidalo terSalams pridziati ant
prietaiso. Nusluostykite, nuvalykite Sepeciu ir (arba) nuplaukite tekanciu
vandeniu stambius neSvarumus/dideles apna$as.

Nugabenkite | apdorojimo sritj ir elkités pagal patvirtinty procedary ins-
trukcijas, nurodytas toliau.

Rekomenduojama apdoroti prietaisg kiek jmanoma greiciau po naudo-
jimo.

Pakartotinj apdorojima pradékite per 1 valandg po naudojimo.

Parengimas
pries valyma

Surinkimo déklo i§émimas i$ ,AutoMatrix® Snippers+":

1. Norédami atlaisvinti surinkimo déklg, kaip jmanoma placiau atidary-
kite ,AutoMatrix® Snippers+*.

2. Nuimkite surinkimo déklg nuo ,AutoMatrix® Snippers+*“.

Neméginkite iSardyti ,AutoMate® III* jtempimo jtaiso, ,AutoMatrix®

Snippers+* arba ,AutoMatrix® matricos sistemos be fiksatoriy matricos

juostos.
Valymas: + ,AutoMate® IlI* priverzimo jtaiso negalima valyti naudojant ultragarsinj
Mechaninis valymo jrenginj. Nebuvo patvirtintas joks mechaninis valymo budas. Zr.

(ultragarsu) toliau skyriy ,Rankinis valymas* arba ,Automatinis valymas ir dezinfeka-

vimas".

Skirta ,AutoMatrix® Snippers+* ir surinkimo déklui, ,AutoMatrix® matricoms:
* Reikia laikytis chemikaly gamintojy instrukcijy, taikomy valymo ir dezin-
fekavimo tirpalui, susijusiy su koncentracijos dydziu, poveikio laiku,
uzpildymo lygiu, dujy Salinimo procesu ir kt.

Rekomenduojamas tirpalas — ,Resurge® instrumenty valymo tirpalas,
kurio vieng pakelj 14,8 ml reikia iStirpinti 3,8 | Silto vandens, kurio tem-
peratdra yra 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F), arba lygiavertis fermentinis
valymo tirpalas.

Pamerkite prietaisg ultragarso voneléje | paruosty tirpalg ne trumpiau
kaip 20 minuciy, nebent tirpalo gamintojas yra nustates kitokj laikg.
Skalaukite ne mazesnés kaip geriamojo vandens kokybés vandentiekio
vandeniu ne trumpiau kaip 30 sek.

Palikite iSdZidti ore.

Apziurékite, ar néra matomy nesvarumy, ir, jei reikia, pakartokite valymo
ir dezinfekavimo procedirg.

Valymas:
Rankinis

Instrumentus ir komponentus valykite minkstu Sepetéliu ir vandeniu i$
¢iaupo, kol neliks matomy nesvarumy. Ypatingg démesj atkreipkite j
priemonés sanddras ir intarpus.

Rekomenduojamas tirpalas rankiniam valymui — ,Resurge® instrumenty
valymo tirpalas, kurio vieng pakelj 14,8 ml reikia istirpinti 3,8 | Silto van-
dens, kurio temperatira yra 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F), arba lygiavertis
fermentinis valymo tirpalas.

ES 8alyse rekomenduojamas ,AutoMate® III* priverzimo jtaiso valymo
rankiniu badu tirpalas yra ,Dirr Dental ID215* instrumenty valymo tirpa-
las, sumai$ytas santykiu 20 ml j 1 | vandens, arba lygiavertis fermentinis
valymo tirpalas.

Nuvalykite instrumentg nesiplkuojancia vienkartine servetéle, jmirkyta
instrumenty valymo tirpalu, ir jsitikinkite, kad skystis jsiskverbé | visas
sanddras ir intarpus.

Suvyniokite j antrg nesiplkuojancig vienkartine servetéle, i$ anksto jmir-
kyta instrumenty valymo tirpalu. Instrumento pavirSiy palaikykite dré-
gna 5 min. naudojant ,Resurge®, o 15 min. — 2% ,Dirr Dental ID215*
tirpalg.

Valymo tirpalo likucius nuplaukite po $iltu tekanciu vandeniu 2 min.
Instrumentus ir komponentus nusausinkite vienkartine nesiptkuojancia
Sluoste arba palikite dzidti ore Svarioje vietoje.

Apzitrékite, ar néra matomy nesvarumu, ir, jei reikia, pakartokite valymo
procedurg.




Dezinfekavimas: | ,AutoMate® |II* priverzimo jtaisui néra patvirtinto rankinio dezinfekavimo Papildoma « Prie$ naudojimg patikrinkite instrumentus ir komponentus. PaZeistus,
Rankinis proceso. Salyse, kuriose reikalaujama trijy etapy proceddra, pagal kurig informacija susidévejusius ar deformuotus instrumentus ir komponentus iSmeskite.
prie$ sterilizavimag batina atlikti dezinfekavima, prie$ sterilizavimg  Paruoskite naudojimui sumontuodami kaip aprasyta nuosekliose ins-
Papildomas LAutoMate® I1I* priverzimo jtaisg batina i$valyti ir dezinfekuoti naudojant trukcijose naudojimo instrukcijoje.
tarpinis automatinj Siluminj dezinfekatoriy (Zr. toliau). » Anksciau pateikiamos instrukcijos buvo patvirtintos medicininés priemo-
procesas, nés gamintojo kaip tinkamos medicininés priemonés paruosimui pakar-
taikomas Dezinfekavimas $luostant totiniam naudojimui. Siekiant norimo rezultato, eksploatuotojas privalo X|X
Salyse, kuriose | * Norédami dezinfekuoti instrumentus ir komponentus, kruop$ciai uztikrinti, kad apdorojima atlikty mokytas jstaigos personalas, naudoda-
reikalaujama nusluostykite visus pavir§ius nauja vienkartine servetéle, suvilgyta spi- mas reikiamg jrangg ir medziagas. Todél procesa reikia tikrinti ir (arba)
3 etapy ritiniu tuberkuliocidiniu ketvirtinio amoniako (50% IPA, 0,075% amonio X patvirtinti, reguliariai stebéti. Atitinkamai bet koks eksploatuotojo nukry-
procedira junginiy) valymo ir dezinfekavimo tirpalu. pimas nuo pateikty instrukcijy turi bati tinkamai jvertintas, ar yra efekty-
« Jei reikia, naudokite daugiau servetéliy, kad matytuméte, jog visi iori- vus ir neturi galimy Salutiniy poveikiy. Kity pakartotinio apdorojimo pro-
niai pavirsiai, jskaitant sanddras ir plySius, iSlieka drégni tirpalo gamin- ceddry/metody naudojimas savo nuozidra yra odontologo atsakomybé.
tojo rekome'nduOJl'amq Ia}kq. o _ . " Gamintojo Jungtinése Amerikos Valstijose skambinkite ,Dentsply Sirona* telefonu
* Sluostydami )l/pa'tlnga demesj §k|rk|te visoms sandroms ir plxsmms. kontaktiné +1 302 422 4511. Kitose $alyse (ne Jungtinése Amerikos Valstijose) kreip-
. 39 sek. plaukite |nstrumlentus ir kompongntgs dru'ngnllj tekanclu vande- informacija Kités j vietinj ,Dentsply Sirona* atstova.
niu (40 °C (104 °F), geriamuoju), kad pasalintuméte visus dezinfekanto
likucius. .
« Nusausinkite instrumentus ir komponentus sausa, nesiptkuojandia vien- 4.1 Salinimas
kartine $luoste arba vienkartine servetéle. + Remiantis saugos duomeny lape pateikta informacija, atliekos, susidarancios utilizuojant gaminj,

- - — - TP - - neturi fizinj pavojy Zmonéms arba aplinkai kelian¢iy savybiy. Dél to, jas galima tvarkyti kaip nepa-
VaI)_/mas Ir ) . Automaltl'skal V.?lytl r deszekuptl ga|'|ma Siluminiu dezinfekavimo plau- vojingas atliekas laikantis vietos taisykliy. Utilizuokite pagal nacionalines ar vietos taisykles.
deszeka_lv_lmas. tuvu, atl.tmk?n(.:'u |SO.15883'[eli(.a|axITl:IS, . . - « Naudotos matricos yra uzterstos ir astrios. Tvarkydami ir Salindami atliekas imkités atsargumo prie-
Automatinis . Nauldoklte :llk tinkamai techniskai prizidrima, kalibruotg ir patvirtintg moniy, taikomy uztersty astriy atlieky tvarkymui ir Salinimui.

dez!nfekav!n?o pIaut}qu pagal ISO 15883'1./'.2‘ L L « Uzterstas talpyklas ir reikmenis, kurie lietési prie paciento, reikia prie$ utilizuojant iSvalyti, dezinfe-
: Plannkd:-?ml Elrpalus Ir programas vad_ovaukltes gam!ntOJo'|nstrul§cuom|s. kuoti ir sterilizuoti, kaip nurodyta punkte ,Higiena“, arba utilizuoti kaip pavojingas atliekas, kelian-
. \r;lj;kartlne Sluoste/popierine servetéle nuvalykite didesnius neSvaru- éilas biolgginés tar§c_)s Pa‘.’ojl{' o S
- . . - . . «  Dirbdami su pakuotémis ir reikmenimis, visada muvékite pirStines.
« Jei instrumentai ir komponentai labai neSvards, nuplaukite terSalus
minkstu Sepetéliu po tekanciu vandeniu.
« Jdékite instrumentus ir komponentus j dezinfekavimo plautuva taip, x| x 5. PARTIJOS NUMERIS IR KONTAKTINIS ADRESAS

kad vanduo ir ploviklis galéty patekti j prietaiso angas ir i$ jy iStekéti.
Paleiskite dezinfekavimo plautuvo programg su AQ = 3000 verte 1
(pvz., 5 min. esant 2 90 °C (194 °F)) (pvz., ,Miele Vario TD"), naudo- :
dami tinkamus valiklius (pvz., ,neodisher® MediClean forte®, jmonés
,Dr. Weigert®, Vokietija, arba lygiavercius).

Ciklui pasibaigus, apziarékite instrumentus ir komponentus, ar jie nepa-

LAutoMatrix® sistemos priedams suteikiama vieneriy mety garantija nuo jsigijimo datos.
2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:

« Nuorodos numeris (,REF*)

« Ant pakuotés nurodytg partijos numerj (,LOT")

« Pirkimo dokumento kopijg

.inSﬁ dél ilgo naudojimo ir dazno pa!(larltoiinio apdlor.oji_nlw. Jei pakito . 3. Apie bet kokj rimtg su gaminiu susijusj incidentg batina pranesti gamintojui ir kompetentingai val-
|nstrume£1to ar I'(onjponento spa!va, Jis trako, nusidévéjo, deformavosi dzios institucijai, kaip reikalaujama pagal vietinius jstatymus.
ar pan., iSmeskite j ir nenaudokite. - o 4. Priemonés identifikacija (Bazinis ,UDI-DI*): ++D002MATRIXSYSTEMSPX
« Po automatinio valymo ir dezinfekavimo atlikite sterilizavima.
Dziovinimas « Dziovinimo instrukcijos yra jtrauktos j anksciau pateiktg valymo ir dezin-
. N X| X
fekavimo skyriy. 186-DV1
Techniné « Apzitrékite instrumentus ir komponentus, ar jie nepazeisti dél ilgo nau- ) . .
prieziira, dojimo ir dazno pakartotinio apdorojimo. Jei pakito instrumento ar kom- ©2026 ,Dentsply Sirona Inc.” Visos teises saugomos. 563030WEB (R 6/19/26)
patikra ponento spalva, jis jtrdko, nusidévéjo, deformavosi ar pan., iSmeskite jj
ir iSbandymas ir nenaudokite.
« Reguliariai sutepkite ,AutoMate® IlI* priverzimo jtaiso ir ,AutoMatrix® X|x I\D/Iantufalctlged"?y DeTrev GmbH Distributed b
Snippers+* danty instrumenty tepalu. Surinkimo dékly ir matricy papil- Ssr\llvscleps:,CI:?ke Avenue D:ansnytfa;:g1 m D:esnrtlspzjlyeCar)]/ada
domai prizitréti ar sutepti nereikia. - 5
. lsitikinkﬁte kad judanéigs dalys veikia sklandziai Milford, DE 19963, USA 78467 Konstanz, Germany 525 Rowntree Dairy Rd.
- - — ———————— — — Tel.: +1 302 422 4511 Tel.: +49 7531 583 0 Woodbridge, Ontario
Pakuoté + Prie$§ pakuojant sterilizavimui, jsitikinkite, kad instrumentai ir komponen- www.dentsplysirona.com www.dentsplysirona.com Canada, L4L 7K6
tai yra visi$kai sausi.
* Instrumentams ir komponentams $luostyti galima naudoti nesipkuojan-
¢Gig vienkarting Sluoste.
« Kiekvieng instrumenta ir komponenta jdékite atskirai j tinkamo dydzio x| x

sterilizavimo garais maisel].

Rekomenduojama naudoti FDA patvirtintus, ISO 11607 reikalavimus
atitinkancius popierinius/plastikinius sterilizavimo garais maiselius (pvz.,
LAssurePlus® sterilizavimo maiselius) arba kitus, pagal vietos teisés
aktus patvirtintus maiselius.

Sterilizavimas/
apdorojimas
gary autoklave

LAutoMate® I1I“ priverzimo jtaisas, ,AutoMatrix® Snippers+* ir surinkimo
déklo instrumentai bei ,AutoMatrix® matricos sistemos be fiksatoriy matri-
cos juostos turi biti sterilizuojami gary autoklave.

LAutoMatrix® Snippers+* galima taikyti tokius dinaminius oro pasalinimo/
pirminio vakuumo gary autoklave ciklus:

* 134 °C (273 °F) 3 min. 30 sek. (rekomenduojama tik ne JAV rinkoms).
* 135 °C (275 °F) 3 min.

LAutoMate® II1“ priverzimo jtaisas, ,AutoMatrix® Snippers+* surinkimo

déklas ir ,AutoMatrix® matricos sistemos be fiksatoriy matricos juostos

gali biti sterilizuojamos naudojant tokius dinaminio oro pasalinimo/pirmi-

nio vakuumo gary autoklave ciklus (gary sterilizatoriai, atitinkantys ANSI/

AAMI ST79:2010 ir A1:2010 reikalavimus. Kitose nei JAV rinkose turi bati

laikomasi standarto EN 13060 B klasés arba EN 13060 S klasés reikala-

vimy):

* 132 °C (270 °F) 4 min., dZiovinant ne trumpiau kaip 20 min.

* 134 °C (273 °F) 3 min., dZiovinant ne trumpiau kaip 18 min. (rekomen- XX
duojama tik ne JAV rinkoms).

» 135 °C (275 °F) 3 min., dZiovinant ne trumpiau kaip 16 min.

LAutoMatrix® Snippers+* galima taikyti tokj gravitacinio poslinkio gary
autoclave cikla:

PASTABA: ,AutoMate® Il priverzimo jtaisui nebuvo patvirtinti gravitacinio
poslinkio gary ciklai.

+ 135 °C (275 °F) 10 min., dZiovinant ne trumpiau kaip 30 min.

LAutoMatrix® Snippers+* surinkimo déklui ir ,AutoMatrix®* matricos sis-
temos be fiksatoriy matricos juostoms gali bati taikomi Sie gravitacinio
poslinkio gary autoclave ciklai:

* 132 °C (270 °F) 15 min., dZiovinant ne trumpiau kaip 30 min.

* 135 °C (275 °F) 10 min., dZiovinant ne trumpiau kaip 30 min.

Alternatyvus sterilizavimo metodas — sudéti nesupakuotus instrumentus
i gary sterilizatoriy ir jvykdyti pirmiau nurodytus ciklus.

Laikymas « Pries laikant instrumentus, juos reikia dezinfekuoti/sterilizuoti ir i§dZio-

vinti.

« Saugodami nuo uztersimo, neiSimkite i$ sterilizavimo maiselio, kol nerei-
kia naudoti.

« Instrumentus, kurie buvo sterilizuoti nesupakuoti, reikia naudoti tuojau
pat.

« Laikykite kambario temperatdroje, saugokite nuo drégmeés arba didelio X|X
drégnio.

Saugodami nuo uztersimo, iki naudojimo laikykite apdorotg prietaisg
uzdengtoje vietoje, pavyzdziui, stal€iuje arba spinteléje.

Prie§ naudodami patikrinkite sterilizacijos maiSelj. Jei sterilizacijos mai-
Selio vientisumas pazeistas, prie§ naudojant prietaisg reikia apdoroti i$
naujo.
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AutoMatrix®

Beznostiprinajuma matrices sistema

Izmantosanai ar AutoMate® lll pievilk§anas ierici un AutoMatrix® Snippers+

LIETOSANAS INSTRUKCIJA — LATVIESU

UZMANIBU! ST ir mediciniska ierice. Paredzéts tikai profesionaliem zobarstiem lieto$anai zobarstnie-
ciba.
ASV: legadei tikai arstiem.

1. PRODUKTA APRAKSTS

AutoMatrix® beznostiprindjuma matrices sistému ir paredzéts lietot ka matrici, kas aptver tiesas ievieto-
Sanas restauracijas materialus aizmuguréjo zobu kavitatés, kas ietver proksimalas virsmas. AutoMatrix®
sistéma |auj ievietot un fiksét matrici bez masivu fiksatoru vajadzibas, tadéjadi nodrosinot értaku ievie-
toSanu, labaku piek|uvi, apstrades vietas labu redzamibu un lielaku komfortu pacientam.

Kila ievieto$anai (kur noradits) nepiecieSamo piek|uvi neietekmé argjs fiksators. Vienreizéjas lieto$a-
nas, utilizéjamas AutoMatrix® sistémas matrices lentes nodrosina pareizu zemsmaganu un proksimala
kontakta pielago$anu, vienlaicigi nodrosinot aizsardzibu pret krustenisko kontaminaciju.

1.1 Indikacijas

AutoMatrix® beznostiprindjuma matrices sistéma ir indicéta gadTjumos, kad matrices lentes uzlik§ana
ap sagatavoto zobu uzlabos kontdras veido$anu, izmantojot tie$as ievietoSanas restauracijas materialu
(piem. Il klases kavitatés).

1.2 Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.3 Piegades iepakojumi’

AutoMatrix® sistémas matrices ir pieejamas Cetras dazadas augstuma/platuma un biezuma konfiguraci-
jas (biezums) (skatit zemak eso$o tabulu). Visas AutoMatrix® sisttmas matrices der zobiem ar jebkuru
apkartmeru.

(114" x 0,0015)

(3/16" x 0,002)

(114" x 0,002)

Tips Vidéjs Saurs Vidéjs Plats
P Plans? Parasts Parasts Parasts
Augstums 6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 3,36 mm

9 x 0,038 mm x 0,051 mm x 0,051 mm x 0,051 mm
un biezums

(5/16" x 0,002)

Standarta klinis-
kie pielietojuma

Mazie dzerokli/
dzerokl|i

Tsi mazie dzerokli
un dzerokli

Mazie dzerokli/
dzerokl|i

Gari dzerokli

veidi

' Atseviskas piegades veidlapas var nebut pieejamas visas valstls.
2 Smalkas lentes, kas identificétas ar ierobu uz automatiskas blokésanas cilpas.

1.4 Sastavs

« Matrices lentes: Puléts nerGséjosais térauds

«  AutoMate® Ill pievilk§anas ierice: NerUséjosais térauds

«  AutoMatrix® Snippers+: NerUséjosais térauds ar plastmasas uztversanas paliktni

2. VISPARIGAS DROSIBAS PIEZIMES
levérojiet talak sniegtos visparigos drosibas noradijumus un Tpasos droSibas noradijumus, kas ir
ietverti citas $Ts lietoSanas instrukcijas sadalas.

Drosibas bridinajuma simbols.
Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu par iespéjama veselibas
apdraudéjuma risku. Lai nepielautu iesp&jamu kait&jumu, ievérojiet visus drosibas nora-

UZNANIBU  dijumus, kas sniegti péc §T simbola.

2.1 Bridinajumi

1. AutoMatrix® sisttmas matrices lentes satur nikeli (metalisku), kas var kairinat adu un mutes glot-
adu, ka ar izraisit alergisko kontaktdermatitu vai mukozitu personam, kuras pret to ir uznémigas.
» Nepielaujiet saskari ar adu, lai nerastos kairindjums un iesp&jama alergiska reakcija. Saska-

res gadijuma uz adas var rasties sarti izsitumi. Ja rodas paaugstinata adas vai glotadas jutibas
reakcija vai izsitumi, partrauciet lietoSanu un vérsieties pie arsta.

2. AutoMatrix® sistémas matrices lentes satur mazas, asas detalas. L1dzigi ka jebkura intraorala ins-
trumenta lieto§anas gadijuma ir jaievéro piesardziba, lai nodrosinatu drosu lietoSanu un novieto-
Sanu. Matrices iznem$anas proceduras laikd AUTO-LOCK LOOP (automatiska noslégSanas cilpa)
segments var atdalities no matrices lentes. Novérsiet §T segmenta norianu vai ieelpo$anu. Neka-
véjoties iznemiet no mutes visas atdalljusas dalas. Pirms operativo procediru veik§anas ir ietei-
cams uzlikt gumijas koferdamu vai citu piemérotu izolacijas materialu. Lietojiet piemérotas aizsar-
gbrilles un cimdus.

Aspiracija: Ja rodas matrices lentes aspiracija, nekavéjoties meklgjiet medicinisku palidzibu.
Norisana: Nejausas noriSanas gadijuma ladziet pacientam meklét medicinisku paltdzibu, lai
varétu noteikt noritas detalas atrasanas vietu. Ja rodas nelabums vai slikta passajuta, nekavéjoties
Versieties pie arsta.

Plésta brice: AutoMatrix® sistémas matrices lentes ir asas un var pargriezt neaizsargatu adu un
periodontalos audus. Nepiemérojiet parmérigu apikalu spiedienu. Lentes ir ieteicams turét, uzvel-
kot rokas cimdus un/vai ar college pinceti vai I1dzigu instrumentu. Ja pléstu briici ada rada tira
lente, veiciet parastos pirmas palidzibas pasakumus. Izmetiet un pareizi utilizgjiet lenti.

3. Lietotas matrices un piederumi ir kontaminéti. levérojiet pareizus iedarbibas kontroles pasakumus.
Nejausas iedarbibas gadijuma ievérojiet ieteiktas procediras, kuras ir javeic péc iedarbibas. Péc
AutoMatrix® sistémas matrices lensu lieto§anas ir japielieto pareizas rikosanas un utilizé$anas
metodes. Lietotas matrices ir kontaminétas un asas. Apstradajot vai utiliz€jot tas, ievérojiet piesar-
dzibas pasakumus I1dzigi ka, rikojoties ar asiem kontaminétiem priek§metiem vai utiliz&jot tos.

4. Produkts tiek piegadats nesterils. Komponenti ir jasterilizé pirms kiTniskas lietoSanas (skatiet sada-
las Piesardzibas pasakumi, Secigi noradijumi, Higiéna).

5. JarOpéjas par visu instrumentu labu vadamibu, lai aizsargatu pacientus no traumam.

6. levietojot AutoMate® Il pievilk§anas ierici pievilk§anas spol&, neizmantojiet parlieku lielu speku.

Nepielaujiet rot&josas spoles pieskar§anos mutes dobuma audiem. Izmantojot nonems$anas
knaiblites, izmantojiet tehniku, kas novérs miksto audu (adas, smaganu, glotadas) iespiléSanu
knaibli$u spailés, kas var izraistt audu traumas. Traumas gadijuma rapigi nomazgajiet skarto zonu
ar adeni un meklgjiet atbilstoSu medicinisku palidzibu.

7. AutoMatrix® sistemu nedrikst izmantot darba ar pacientiem, kuriem ir zinams hiperjutigums pret
jebkuru materiala sastavdalu.

45

2.2 Piesardzibas pasakumi

1. Sis produkts ir paredzéts lieto$anai tikai un vienigi ta, ka tas ir aprakstits $aja lietoSanas instrukcija.
Jebkada $T izstradajuma izmanto$ana neatbilstosi $ai lietoSanas instrukcijai ir zobarsta vienperso-
niska izvéle un atbildiba.

2. lzmantojiet piemérotus individualas aizsardzibas Iidzek|us: aizsargbrilles, masku, apgérbu un cim-
dus. Pacientiem ir ieteicams uzlikt aizsargbrilles.

3. Parmeérigs spiediens uz matrici apikala virziena var izraisit periodontalo audu bojajumus (skatiet

sadalu Bridinajumi).

lerTces, kuru etiketés ir norade “Vienreizé&jai lietoSanai”, ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosSa-

nai. Péc lietoSanas izmetiet. Lai novérstu krustenisko kontaminaciju, nelietojiet tas atkartoti citiem

pacientiem.

5. lzmantojiet tikai tirus un pienacigi dezinficétus un sterilizétus vai lietoSanai gatavus piederumus.
Pirms lieto§anas un pirms katras atkartotas lieto§anas piederumu riki ir pienacigi janotira, jadezin-
ficé un jaizkarsé autoklava, lai samazinatu savstarpé&jas inficésanas risku (skatiet sadalu Higiéna
talak).

6. Matrices tiek piegadatas gatavas izmanto$anai, bet tas pirms lietoSanas ir jasterilizé (skatiet sadaju

Higiéna talak). Lietojiet tikai jaunas, tiras, nelietotas matrices, kas glabatas slégtas vietas, piemé-

ram, atvilktnés un skapjos, sargat no iesp&jama piesarnojuma un lietoSanas bridt iznemtas no ori-

ginala iepakojuma, izmantojot vai nu tiras rokas cimdos, vai tiru, piemérotu instrumentu.

Lai mazinatu infekcijas risku, nelietojiet matrices ar bojatu vai defektivu iepakojumu.

Neizmantojiet citus piederumu instrumentus ka tos, kas ir izstradati, piegadati un/vai paredzéti

lieto$anai ar AutoMatrix® sistému. Var rasties traumas (skatiet sadalas Bridinajumi, Secigi noradi-

jumi).

« Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet, vai plastmasas grozs ir pareizi pievienots AutoMatrix®

Snippers+ savienojumam.

Nokniebjot automatiskas blokéSanas cilpu ar nonemsanas knaiblitém, aizsargajiet tas brivo galu

ar pirkstiem, lai novérstu nokniebtas dalas iek|d$anu mutes dobuma. Nekavéjoties atrodiet un

iznemiet no mutes visas atdaliju$as dalas (skatiet sadaju Bridinajumi).

Nevélamas blakusparadibas/nevélamas blakus iedarbibas

1. lzstradajums var kairinat adu un mutes glotadu. Saskare ar adu: Kairindjums vai iesp&jama aler-
giska reakcija. Uz adas var rasties sarti izsitumi. Glotadas membranas: lekaisums, lobi$anas vai
iespéjama alergiska reakcija (skatiet sadalu Bridinajumi).

2. lzstradajuma nepareiza lietoSana var radit k|lomi, kas var izraistt el[po§anas celu, gremoSanas
trakta, acu, adas vai glotadas bojajumus (skatiet sadalas Bridinajumi, Piesardzibas pasakumi).

3. Ja apstiprinatas riko$anas un utilizésanas metodes netiek izmantotas pareizi, var rasties biologis-

kais apdraudé&jums (skatiet sadalas Bridinajumi, Piesardzibas pasakumi).

2.4 Uzglabasana

Uzglabajiet AutoMatrix® sistémas lentes un piederumu AutoMate® 1l pievilk§anas ierici, un AutoMatrix®
Snippers+ istabas temperatira vieta, kur to neskar mitrums vai parmérigs mitrums.

Pievilk$anas ierice un knaiblites pirms uzglabasanas jatira, jadezinficé/jasterilizé un janozave (skatiet
sadalu Higiéna).

3. SECIGI NORADIJUMI

3.1 Sterilizacija pirms lietoSanas

Matrices ir paredzétas vienreizéjai lietoSanai, un tas netiek piegadatas sterilas. Pirms kliniskas lietosa-
nas Sie komponenti vienu reizi ir jaapstrada autoklava. Pievilk§anas ierice un knaiblites netiek piegada-
tas sterilas, un pirms katras pirmas un tai sekojo$as lietoSanas reizes tas ir jaapstrada ar tvaiku auto-
klava (skatit sadalu Higiéna).

3.2 Izmantojiet gumijas koferdamu vai citu piemérotu izolacijas metodi.

3.3 Kavitates sagatavosana

Pabeidziet kavitates sagatavo$anu ka parasti, izmantojot gumijas koferdamu vai citu piemérotu izolaci-
jas metodi. Tehnisks padoms: Lai atvieglotu matrices novietoSanu un nodrosinatu pienemamu restau-
racijas proksimalu kontaktu, ieprieks var ievietot kilus vai Palodent® Plus gredzenu (pieejams atseviski,
skatt lietoSanas noradijumus), kas |auj iegat nelielu atdaliSanu.

3.4 Matrices izvéle un sagatavo$ana — matrices apkartméra palielinasana

Izvélieties piemérota augstuma un biezuma matrices lentu. Lai matrice pareizi atbilstu zobam, tai jabat
nedaudz lielakai neka oklizijas apkartmérs. Augstumam vajadzétu nedaudz parsniegt mal&jo izcilni,
bet tas nedrikst traucét procedarai.

3.4.1 Ar aizsargatam rokam vai piemérotu instrumentu (piem., college pinceti) viegli attiniet tiras, jau-
nas AutoMatrix® sistémas matrices lentas spoli.
3.4.2 Drosi turot matrices lentu (ar instrumentu vai no saniem, neturiet pie asajam malam) uzmanigi

slidiniet automatiskas blokéSanas cilpu pret spoli. NepiecieSamibas gadijuma atkartojiet 3.4.1
un 3.4.2 solus, kas minéti augstak, lai palielinatu matricu I1dz piemérotam izméram.

3.5 Matrices novietoSana

Uzmanigi bidiet matrici apkart zobam, cauri proksimalajam virsmam. Novietojiet matrici ar automatiskas

blokéSanas cilpu uz bukalas, lingvalas vai visdro$akas atlikusas zoba virsmas centra.

Tehniski padomi:

1. Lai ievietotu matrici Sauras interproksimalas vietas, iepriek3éja kilu, Palodent® Plus gredzena vai
Elliot atdalitaju novietoSana uz aizmuguréjiem zobiem var Tslaicigi nodrosinat nepiecieSamo vietu.

2. Lai notiritu netirumus un atvieglotu novieto$anu, izmantojiet vaskotu zobu diegu vai mikstu Kili
starp cie$am interproksimalam virsmam.

3. Dzerokliem, kurus ir grati aizsniegt, izmantojiet fikséjamo pinceti, lai satvertu matrices malu un
atvieglotu tas novieto$anu. Kad matrice ir dro$i novietota uz zoba, atlaidiet pinceti.

3.6 Matrices pievilk§ana (izmantojot AutoMate® Il pievilkSanas ierici)

3.6.1 Stabiliz&jiet matrici, viegli spieZot pirkstu apikali, [dz matrice ir pilntba pievilkta. Parbaudiet, vai
starp lenti un zoba virsmu nav ieklauti smaganu audi. Ja tie ir iek|auti, nedaudz paceliet un par-
vietojiet lentu un tikai péc tam pievelciet to. Parliecinieties, vai matrice ir novietota apikali pret
sagataves malu, neveidojot atstarpi.

levietojiet AutoMate® IIl pievilk§anas ierices uzgali matrices spolé. NELIETOJIET SPEKU.
Satveriet AutoMate® |1l pievilk$anas ierici ar Tkki un raditajpirkstu uz cilindra un ar rokturi
plauksta. Grieziet cilindru pulkstenraditaju kustibas virziena. PIEZIME: AutoMate® Il pievilk-
Sanas iericei ir dzirdams griezes momenta indikators, tadéjadi noradot nepiecieSamo rotacijas
(pievilk§anas) jaudu. P&c 2 vai 3 klikskiem PARTRAUCIET pievilk$anu. Lente ir pareizi pievilkta
subgingivali. PIEZIME: Automatiska blok&sanas cilpa notur matrici stingri fiksétu, Iidz ta ir jano-
nem.

Nonemiet pievilk§anas ierici. Pastavigi rot&jiet AutoMate® IIl pievilk§anas ierici pretéji pulk-
stenraditaju kustibas virzienam (atpakalvirziena) tai pasa laika vienlaicigi un pastavigi attalinot
AutoMate® 1l pievilk§anas ierici no spoles.

3.6.2
3.6.3

3.6.4

3.7 Restauracijas materiala novietoSana

3.7.1 Noslédziet smaganu malu, ievietojot konturétu Kili vai anatomisku koka Kili (bukalu un/vai ling-
valu).

3.7.2 Parliecinieties, ka matrice ir pielagota blakus eso$a zoba kontakta virsmai. Viegli nopul&jiet mat-
rici pret blakus eso$o zobu gan bukali, gan lingvali, lai to vél vairak pielagotu pareizu kontaru
veido$anai. PIEZIME: Parmériga pulé$ana var deformét matrici un ietekmét kontras.

3.7.3 Novietojiet vélamo restauracijas materialu, ievérojot restauracijas materiala razotaja lietoSanas

noradijumus.



3.8 Matrices nonemsana Instrukcijas AutoMate® lll pievilk§anas ierices, AutoMatrix® Snippers+ un uztversanas paliktna,
Péc atbilstosas atjaunojo$a materiala sacietéSanas atveriet un nonemiet matrici, izmantojot aizklatas ka ari AutoMatrix® matricu tiri$anai, dezinfekcijai un sterilizé$anai

AutoMatrix® Snippers+ knaiblites.

3.8.1 AutoMatrix® Snippers+ knaibli$u sagatavosana: A:Ut,,OM?te@ Ill pievilk$anas ierices apstrades instrukcijas __+
« Nolimenojiet uztversanas paliktni ar knaibli$u instrumenta asi. (X" attiecas)
« Piestipriniet uztver$anas paliktni uz knaiblitém, bidot U formas dobumu uzmava zem skraves Instrukcijas AutoMatrix® Snippers+ un uztver$anas paliktna,
galvinas. ka arT AutoMatrix® matricu apstradei +
« Parliecinieties, ka adata uz uztver$anas paliktna apak$gjas virsmas nofikséjas cauruma uz (“X” attiecas)
asmens malas augSpuses. Bridinajumi - Augsta limena dezinfekcija nav validéta ka terminals process

AutoMate® Il pievilk$anas iericei, AutoMatrix® Snippers+ un uztversa-
nas paliktnim, vai AutoMatrix® matricém. Nav ieteicams veikt dezinfice-
$anu ka noslédzoso procesu. Péc tiriSanas un péc jebkada péc izvéles/
starpposma veikta dezinficESanas procesa veiciet sterilizaciju.
Piemérota un ieteicama AutoMate® IlI pievilk§anas ierices, AutoMatrix®
Snippers+ un uztver$anas paliktna, k& arT AutoMatrix® matricu steriliza-
cijas metode ir sterilizacija ar tvaika autoklavu.

Veiciet atbilsto$as infekcijas novér§anas/prevencijas darbibas, piemé-
ram, rGpigi mazgajiet rokas un atbilsto$ajos brizos uzvelciet jaunus pret

S s L= . . caurdur$anu un kimisko vielu iedarbibu noturigus cimdus.
3.8.2 Nokniebiet visus redzamos automatiskas blok&Sanas cilpas galus. g

- . . N N . X L Instrumentu tiriSanai neizmantojiet stiep|u sukas, jo var rasties skrapé-
3.8.3 Peclnczknlebsanas nekavejlotles atrodleg un !zq?mlet no r?utt_es visas atdalijusas dalas. jumi un mehaniski bojajumi.
3.8.4 Knaiblites ar satverto nogriezto galu turiet aizvértas kaméer tas tiek iznemtas no mutes.

o . Lo s X o ; - Izmantojiet tikai tadu dezinfice$anas $kidumu, kam ir apstiprinata efek- | X | X
3.8.5 IztukSojiet uztverSanas paliktni un atbilsto$i noteikumiem izmetiet nogriezto gabalu. tivitate vai kas ir registréts organizacija EPA (un/vai ko apstiprinajusi

organizacija Health Canada), un lietojiet saskana ar dezinficé$anas $ki-
duma razotaja nodrosinatajam lieto$anas instrukcijam.

Uztversanas paliktna nepareizs novietojums. Mazas detalas — NoriSanas/

ieelposanas riska mazinasana.

« Neatveriet Snippers+ knaiblites platak par 60 gradu lenki, lai novérstu nepareizu

UZMANIBU uztverSanas paliktna novietojumu, kas var radit nopladi no uztver§anas paliktna un

atbrivot nogrieztas dalinas.

« Pirms lietoSanas parbaudiet, vai uztversanas paliktnis ir pareizi pievienots knaiblitém:
Pagrieziet instrumentu un parbaudiet, ka starp uztver§anas paliktni un knaiblitém nav
atstarpes. Gadajiet, lai uztverSanas paliktnis batu tukss.

Mazas detalas — NoriSanas/ieelpos riska mazinas
Izmantojot Snippers+, neatveriet tas parak plasi. Pats platakais atvérums ir paredzéts Nepielaujiet, ka ierices temperatira parsniedz 137 °C (279 °F).
uztversanas palikina atbrivosanai. Nelietojiet fenola bazes glutaraldehidu.

UZNMANIBU « Péc automatiskas blokésanas cilpas noknieb$anas Snippers+ knaiblites turiet aizver- Vienmér lietojiet pH neitralu instrumentu tifisanas 3kidumu, ja ta lieto-
tas, kameér tas tiek iznemtas no mutes. ° !

$ana ir atlauta.
Ja uztver$anas paliktnis lietoSanas laika ir atbrivots, nekavéjoties iznemiet no mutes Sterilizéjitl-:-t metala un plastmasas komponentus atseviskos maisinos, lai
visas detalas. iy o

. T e N noverstu komponentu bojajumus.
Iznemot matrici no mutes dobuma, parliecinieties, ka ta ir stingri satverta ar pirkstiem Ja maisin ir bojats, ierice pirms lietoganas ir jaapstrada atkartoti
\’:‘alkar fl'fs‘?]amo p'”?e“‘ dob . detal ASV visas ierices janotira un jasterilizé pirms katras lietoSanas reizes.
ekavgjoties iznemiet no mutes dobuma visas detalas. ValstTs, kuras javeic trisdaligs process ar dezinficéSanu pirms sterilizaci-
jas, visas ierices pirms lieto$anas ir janotira, jadezinficé un jasterilizé.

3.8.6 levietojiet parltku, skalu vai piemérotu instrumentu caur slédza atlaiSanas caurumu, kas atro-

das uz lentes blakus spolei. Viegli pavelciet slédza atlaidanas caurumu okluzali ildz matrice Bridinajumi + Netiriet un/vai nedezinficgjiet AutoMate® Il pievilkSanas ierici ultraska-
slidot atveras. PIEZIME: Atrodiet automatiskas blok&$anas cilpas smaganu segmentu. Nonem- nas tiritaja. . o o
$anas laika §T dala parasti vél aizvien ir piestiprinata pie lentes, bet ta var arf atvienoties. Ja + Neiegremdgjiet AutoMate® lll pievilksanas ierici Skidruma. Tirisana/ | X
automatiskas blok&sanas cilpa atvienojas no lentes, iznemiet to no mutes dobuma un pareizi dezinfekcija, izmantojot statisku iegremdésanu un/vai ultraskanas ierici,
atbrivojieties no tas. nav validéta un to nedrikst izmantot.
3.8.7 Restauracijas malas(-u) atbalstam apstradajiet tas ar kondensatoru. Bidiet valigo matrici buka- lerobezojumi + AutoMatrix® bezstiprindjuma matrices sistémas matrices lente ir pare-
laja vai lingvalaja virziena, vienlaicigi nonemot matrici okluzali. Pareizi atbrivojieties no matrices. un atkartota dzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Neméginiet to apstradat vai lietot
apstrade atkartoti.
_ - - « Atkartota apstrade piederumu instrumentus ietekmé minimali. lerices
4. HIGIENA, APSTRADE UN UTILIZACIJA lietoSanas beigu bridi parasti nosaka tas nolietojums un lietoSanas laika | X | X

o L . o B . radusies bojajumi.
Krusteniska kontaminacija — Lai mazinatu infekcijas risku. Dezinficé$analsterilizacija, iegremdéjot auksta skidruma, sterilizacija ar
Vienreizlietojamos produktus nelietojiet atkartoti. Utilizéjiet saskana ar vietgjiem notei- kimiskiem tvaikiem un sausas termiskas sterilizacijas metodes nav tes-

kumiem. tétas un apstiprinatas ka efektivas, un to lietoS8ana nav ieteicama.

UZMANIBU « Atkartoti apstradajiet atkartoti lietojamos produktus, ka noradits talak.

Ja piederumi un instrumenti netiek lietoti, tie janovieto slégta glabasanas vieta, pieme-
ram, atvilktnés un skapjos, kur tos neapdraud potenciala kontaminacija.

Avrstéganas laika klinicisti, kuriem ir saskare ar pacientu, drikst izmantot tikai darbam

Sakotnéja Nepielaujiet atlieku vai jebkada veida sarnu noza$anu uz ierices. None-
apstrade miet liekos sarnus/lielos netirumus, noslaukot ierici, izmantojot suku un/
lietoSanas vieta vai skalojot to zem Odens.

Nogadajiet ierici apstrades zona un rikojieties saskana ar talak noradi-

paredzétos priekSmetus. S = B . X| X
LT iy L - A A R . tajam apstrades instrukcijam.
« Ir stingri ieteicams dozé&t materialus ar tiriem/dezinficétiem cimdiem vai rokam, vai pie- A o -~ s I . .
Z N . . )= = = N, o e « Péc ierices lietoSanas tas apstradi ieteicams veikt, tiklidz tas ir pamatoti
mérotu parvietoS§anas pinceti atseviska telpa, operacijas zalé ienesot tikai to, kas taja o
tiks izmantots. un praktiski iesp&jams.
« Veiciet atkartotu apstradi 1 stundas laika péc lieto$anas.
PIEZIME Sagatavosana * Iznemiet uztver$anas paliktni no AutoMatrix® Snippers+:
Nepareiza tiriSanas vai dezinficéSanas metode. pirms tiriSanas 1. Lai atbrivotu uztversanas paliktni, atveriet AutoMatrix® Snippers+ tik
Komponentu bojasana. plasi, cik vien iespéjams. x| x
1. Vienmeér izjauciet Snippers+ uztver$anas paliktni pirms galigas apstrades. 2. Novelciet uztver§anas paliktni no AutoMatrix® Snippers+.
2. Nedrikst tirt vai dezinficét ar agresiviem Iidzekliem (piem., $kidumi uz apelsinu ellas vai acetona + Neméginiet izjaukt AutoMate® I1I pievilk$anas ierici, AutoMatrix® Snip-
bazes). pers+ vai AutoMatrix® bezstiprindjuma matrices sistémas matrices lenti.
. ) . . TiriSana: « Netiriet mehaniski AutoMate® |1l pievilk§anas ierici ultraskanas tiritaja.
Manualai tirisanai un dezinficésanai: ) Mehaniska (ar Neviens mehaniskas titidanas process nav apstiprinats. Skatiet talak
+ No lietotajiem cimdiem atbrivojieties, ieverojot vietéjos noteikumus. ) o ultraskanu) sadalas “Manuala tiriana” vai “Automatizéta tiri$ana un dezinfekcija”.
« Dezinficéjiet rokas ar atbilstoSu bakterictdu, virucidalu un fungicidu roku dezinfekcijas $ktdumu
saskana ar vietéjiem noteikumiem. Izmantojiet atbilstosi dezinficéSanas $kiduma razotaja lieto$a- Attieciba uz AutoMatrix® Snippers+ un uztverdanas paliktni, AutoMatrix®
nas instrukcijai. matricam: ’
+ lzmantojot jaunu, tiru izmekléSanas cimdu pari. - Jarikojas saskana ar tifi$anas un dezinficéanas $kiduma kimisko vielu
razotaja nodroSinatajam lietoSanas instrukcijam, nemot véra koncentra-
Process v/ Piepemams cijas faktorus, saskares laikus, uzpildes [Tmeni, atgazé$anas procesus
Mehaniska (ar ultraskanu) utt . ) . )
O il L v « leteicamais $kidums ir Resurge® instrumentu tiriSanas $kidums, kas
Iznemot AutoMate® Il pievilkSanas ierici X N ; 3 P X
sajaukts koncentracija viens iepakojums 14,8 ml ar 3,8 | silta Gdens,
Tiridana Manuala v 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F) temperatara vai lidzvértigs enzimu tirisanas
Automatizéta v skidums. L o .
(mazgatajaldezinficasanas ierica) * lemérciet !e|:|0| ar_sagatayo_to slgldurt\u P_leplldlta u@rzis_kar_gas_ varlna'ws—
- maz 20 mindtes, ja vien $kiduma raZotajs nav noradijis citu iemérksa-
Automatizéta v nas ilgumu.
(mazgataja/dezinficéSanas ierice) « Vismaz 30 sekundes skalojiet zem krana tdens, kas atbilst vismaz dze-
Dezinficésana Manuala v rama Udens kvalitatei.
I1znemot AutoMate® Il pievilksanas ierici * Laujiet nozat.
lemarks « Aplikojiet, lai noskaidrotu, vai nav redzami sarni, un nepiecieSamibas
emerksana gadijuma atkartojiet tirisanas un dezinficésanas procedaru.
Sterilizacija Tvaika autoklavs v Tirisana: « Tiriet instrumentus un komponentus ar mikstu suku un krana tdeni, lidz
lemérk$ana Manuala nav redzama piesarnojuma. Ipasi ripigi tiriet ierices salaiduma vietas
Vienreiz€jai lietoSanai (Matrices) Utilizacija péc lietoSanas v un iefikigus.
" jap * leteicamais $kidums manualai tiri$anai ir Resurge® instrumentu tirisa-
Atkartoti lietojami/Atkartotai I I s nas $kidums, kas sajaukts koncentracija viens iepakojums 14,8 ml ar
o o ) Util kont d o X A
apstradei nepaklaujami vienumi lzacla kontaminacijas gadijuma 3,8 | silta Gdens, 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F) temperatira vai lidzvértigs

enzimu tiri$anas $kidums.

leteicamais AutoMate® IlI pievilk§anas ierices ES valstis $kidums manu-
alai tirisanai ir Dlrr Dental ID215 instrumentu tiri$anas $kidums, kas
sajaukts koncentracija 20 ml ar 1 | silta Gdens vai lidzvértigs enzimu
tiri$anas $kidums.

Berzégjiet ar nepliksnainu vienreizlietojamu salveti, kas ieprieks$ piestci- | X | X
nata ar instrumentu tiri$anas $kidumu, nodrosinot, ka $kidrums iek|Tst
visas Suvés un spraugas.

letiniet otra nepliksnaina vienreizlietojama salveté, kas ieprieks piesu-
cinata ar instrumentu tirianas $kidumu. Instrumenta virsmu turiet mitru
5 mindtes ar Resurge®, 15 mindtes ar 2% Durr Dental ID215.
Noslaukiet tiriSanas skiduma paliekas, noskalojot ar siltu krana Gdent
2 mindtes.

Nosusiniet instrumentus un komponentus ar bezpliksnu vienreizlieto-
jamu dranu vai laujiet tai nozat tira vieta.

» Parbaudiet, vai uz ierices nav redzamu netirumu, un nepiecieSamibas

gadijuma atkartojiet tiriSsanas proceduru.
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DezinficéSana:
Manuala

Neobligats
pagaidu
process
valstim, kuram
nepiecieSams
trispakapju
process

AutoMate® Il pievilk§anas iericei nav apstiprinats manuals dezinfekcijas
process. Valstis, kuras pirms sterilizacijas ir nepiecieSama trispakapju
proceddra, kura ir nepiecie$ama dezinfekcija, AutoMate® |1l pievilk$anas
ierice pirms sterilizacijas ir jatira un jadezinficé automatizéta termiskaja
dezinfekcijas iekarta (skatiet zemak).

Dezinficé$ana noslaukot

« Lai dezinficétu instrumentus un komponentus, kartigi noslaukiet visas
virsmas ar jaunu vienreizlietojamo salveti, kas samitrinata ar alkohola
bazes tuberkulidalu Cetraizvietota amonija (50% IPA, 0,075% amonija
savienojumi) tiri$anas un dezinficéSanas $kidumu.

Ja nepiecieS§ams, izmantojiet papildu salvetes, lai visa aréja virsma, art
salaiduma vietas un spraugas, batu redzami mitras visu saskares laiku,
ko iesaka Skiduma razZotajs.

Slaukot Tpasu uzmanibu pievérsiet visam salaiduma vietdm un sprau-
gam.

Skalojiet instrumentus un komponentus remdena, tekosa adent (40 °C
(104 °F), dzeramais Gdens) 30 sekundes, lai noskalotu dezinficéSanas
Skidumu.

Nosusiniet instrumentus un komponentus ar sausu, bezpldksnu vien-
reizlietojamo dranu vai vienreizlietojamo salveti.

TiriSana un
dezinficéSana:
Automatizéta

Automatiskai tiriSanai un termiskai dezinficéSanai var izmantot termalo
mazgasanas/dezinficéSanas ierici, kas atbilst standartam 1ISO 15883.
Izmantojiet tikai pareizi uzturétus, kalibrétus un apstiprinatus mazgasa-
nas un dezinfekcijas lTdzek|us, kas atbilst standartam ISO 15883-1/-2.
Rikojieties saskana ar raZotaja noradijumiem, atlasot $kidumus un prog-
rammas.

Nonemiet liekos sarnus, izmantojot vienreizlietojamu dranu/papira sal-
veti.

Ja uz instrumentiem un komponentiem ir daudz piesarnojuma, notiriet
to ar mikstu suku un tekoSu adeni.

levietojiet instrumentus un komponentus mazgataja-dezinficétaja ta, lai
adens un tiriSanas Iidzeklis iek|atu ierices atverés un izplastu no tam.
Palaidiet mazgataja-dezinficétaja programmu ar A0 vértibu = 3000
(piem., 5 min temperatara = 90 °C (194 °F)) (piem., Miele Vario TD), lie-
tojot piemérotus tirisanas Iidzek|us (piem., neodisher® MediClean forte
no Dr. Weigert, Germany vai [tdzvértigus).

Kad cikls ir pabeigts, paildzinatas lietoSanas un atkartotas apstrades dé|
aplakojiet instrumentus un komponentus, lai parbaudttu, vai nav radu-
Sies bojajumi. Ja kadam instrumentam vai komponentam ir mainijusies
krasa, tas ir ieplaisajis, nolietojies, mainijis formu vai ir cita probléma,
atbrivojieties no ta un nelietojiet to.

P&c automatizétas tirisanas un dezinficéSanas turpiniet ar sterilizaciju.

Zavésana

Zavasanas instrukcijas ir iek|auties tiri$anas un dezinficé$anas sadala
ieprieks.

Apkope,
parbaude
un testéSana

Vizuali parbaudiet instrumentus un komponentus, lai parbauditu, vai
paildzinatas lietoSanas un atkartotas apstrades dé| nav radusies boja-
jumi. Ja kadam instrumentam vai komponentam ir mainijusies krasa, tas
ir ieplaisajis, nolietojies, mainTjis formu vai ir cita probléma, atbrivojieties
no ta un nelietojiet to.

Regulari uzklajiet zobarstniecibas instrumentu smérvielu uz

AutoMate® Il pievilk§anas ierices un AutoMatrix® Snippers+. Uztversa-
nas paliktniem un matricém nav javeic papildu apkope, un $ie piederumi
nav jaieello.

Parliecinieties, vai kustigas dalas darbojas bez aizkerSanas.

lepakojums

Parliecinieties, ka instrumenti un komponenti pirms iepako$anas sterili-
Zzacijai ir pilnigi sausi.

Nosusiniet instrumentus un komponentus ar bezpliksnu vienreizlieto-
jamo dranu.

levietojiet katru instrumentu un komponentu atseviska atbilstosa lieluma
tvaika sterilizacijas maisina.

leteicams izmantot FDA apstiprinatus, ISO 11607 atbilstoSus papira/
plastmasas tvaika sterilizacijas maisinus (piem., AssurePlus® sterilizaci-
jas maisinus) vai citus, kas apstiprinati vietéjos noteikumos.

Sterilizacija/ste-
rilizacija

ar tvaiku
autoklava

AutoMate® Il pievilk§anas ierice, AutoMatrix® Snippers+ un uztver$anas
paliktna instrumenti, k& arT AutoMatrix® bezstiprindjuma matrices sistémas
matrices lentes jasterilizé, izmantojot tvaika autoklava sterilizaciju.

AutoMatrix® Snippers+ var izmantot $adus dinamiskas gaisa atdali$anas/

pirmsvakuuma tvaika autoklava ciklus:

* 134 °C (273 °F) 3 minates un 30 sekundes (ieteicams tikai tirgiem arpus
ASV).

» 135 °C (275 °F) 3 mindtes.

Sadi dinamiskas gaisa atdali$anas/pirmsvakuuma tvaika autoklava cikli

var tikt izmantoti AutoMate® |1l pievilk$anas iericei, AutoMatrix® Snippers+

uztver$anas paliktnim un AutoMatrix® bezstiprindjuma matrices sistémas

matrices lentém (tvaika sterilizatoriem, kas atbilst ANSI/AAMI ST79:2010

un A1:2010 prasibam. Tirgiem arpus ASV, atbilstiba standartam EN 13060

B klase vai EN 13060 S klase):

« 132 °C (270 °F) 4 minates, minimalais zavésanas laiks: 20 mindtes.

« 134 °C (273 °F) 3 minates, minimalais zavésanas laiks: 18 mindtes
(ieteicams tikai tirgiem arpus ASV).

« 135 °C (275 °F) 3 minates, minimalais zavésanas laiks: 16 mindtes.

AutoMatrix® Snippers+ var izmantot $adu gravitacijas izspieSanas tvaika
autoklava ciklu:

PIEZIME: gravitacijas izspie$anas tvaika cikli nav validéti AutoMate® I1I
pievilk$anas iericei.

« 135 °C (275 °F) 10 mindtes, minimalais zavésanas laiks: 30 minadtes.

AutoMatrix® Snippers+ uztver$anas paliktnim un AutoMatrix® bezstiprina-
juma matrices sisttémas matrices lentém var izmantot §adus gravitacijas
izspieSanas tvaika autoklava ciklus:

* 132 °C (270 °F) 15 mindtes, minimalais zavésanas laiks: 30 mindtes.

« 135 °C (275 °F) 10 mindtes, minimalais Zavésanas laiks: 30 minadtes.

Alternativa sterilizacijas metode ir maisina neievietotu instrumentu ielik-
Sana tvaika sterilizatora un kada iepriek§ minéta cikla palai$ana.

Glabasana

Instrumenti pirms uzglabasanas ir jadezinficé/jasterilizé un janozave.
Neiznemiet ierici no maisina, I1dz ta ir gatava lieto$anai, lai novérstu
kontaminaciju.

Instrumenti, kas sterilizéti neiepakota veida, jalieto nekavéjoties.
Uzglabajiet istabas temperatara vieta, kur to neskar mitrums vai parme-
riga gaisa mitruma.

Lai novérstu kontaminaciju, ITdz izmanto$anai uzglabajiet apstradato
ierici slégta uzglabasanas vieta, pieméram, atvilktné vai skapr.

Pirms lietoSanas parbaudiet maisinu. Ja maisin$ ir bojats, ierice pirms
lietoSanas ir jaapstrada atkartoti.
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Papildinfor-
macija

» Pirms lietoSanas parbaudiet instrumentus un komponentus. Utiliz&jiet
visus instrumentus vai komponentus, kas ir bojati, nodilusi vai deforméti.
Atkartoti salieciet lieto$anai, ievérojot secigaja lietoSanas instrukcija
shiegtos noradijumus.

lepriek$ sniegtas instrukcijas mediciniskas ierices razotajs ir validéjis ka
tadas, kas sagatavo medicinisko ierici atkartotai lietoSanai. Apstradatajs
ir atbildigs par to, lai tiktu nodrosSinats, ka apstrade, kada ta ir faktiski
veikta, lietojot aprikojumu, materialus un izmantojot apstrades vietas
apmacito personalu, sniegtu vajadzigo rezultatu. Tam ir nepiecie$ama
procesa verificé§ana un/vai validacija, un regulars monitorings. Jebka-
das apstradataja pielautas atkapes no nodrosinatajiem noradijumiem

ir atbilsto$i janovérte, nosakot efektivitati un iespéjamas nevélamas
sekas. Citu atkartotas apstrades proceddru/metozu izmanto$ana ir zob-
arsta vienpersoniska izvéle un atbildiba.

Sazinasanas
ar razotaju

Amerikas Savienotajas Valstls zvaniet uzn@mumam Dentsply Sirona pa
talruna numuru +1 302 422 4511. Ja atrodaties arpus ASV teritorijas, sazi-
nieties ar savu vietéjo Dentsply Sirona parstavi.

4.1 Utilizacija

« Pamatojoties uz SDS sniegto informaciju, izstradajuma utilizacijas procesa raditie atkritumi nerada
fizisku apdraudé&jumu cilvékiem vai videi, tadé| saskana ar vietéjo noteikumu prasibam $os atkri-
tumus var apstradat ka nebistamus atkritumus. Utiliz&jiet saskana ar nacionalajiem un vietéjiem

noteikumiem.

« Lietotas matrices ir kontaminétas un asas. Apstradajot vai utiliz&jot tas, ievérojiet piesardzibas
pasakumus Iidzigi k&, rikojoties ar asiem kontaminétiem priekSmetiem vai utilizéjot tos.

« Piesarnotus konteinerus un piederumus, kas bijusi saskaré ar pacientu, pirms utilizacijas janotira,
jadezinficeé un jasterilizé, ka aprakstits ieprieks sadala par higiénu, vai ar tos nepiecieSams utilizét
ka bistamos atkritumus, kas rada biologiska piesarnojuma risku.

«  Apstradajot iepakojumu un piederumus, vienmér valkajiet cimdus.

5. PARTIJAS NUMURS UN KORESPONDENCE

1. AutoMatrix® sistémas piederumu garantija ir viens gads kop$ iegades datuma.
2. Jebkada veida korespondence ir jaiek|auj turpmak noraditie numuri:
« Atsauces numurs (REF)
« Partijas numurs uz iepakojuma (LOT)
« Pirkuma dokumenta kopija
3. Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistiti ar So izstradajumu, ir jazino razotajam un kompe-
tentajai iestadei saskana ar viet&jiem noteikumiem.
4. lerices identifikacija (Basic UDI-DI): ++D002MATRIXSYSTEMSPX

186-DV1
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AutoMatrix®

Matricovy system bez napinace

Pro pouziti s napinacim zafizenim AutoMate® Ill a AutoMatrix® Snippers+

NAVOD K POUZITI — CESKY
UPOZORNENI: Jde o zdravotnicky prostfedek. Pouze pro dentalni pouziti zubnimi specialisty.
USA: Pouze na lékarsky predpis.

1. POPIS PRODUKTU

Matricovy systém bez napinace AutoMatrix® je navrzen k pouziti jako matrice, ktera obsahuje vypl-
fiovy material pro pfimé umisténi do posteriornich kavit zasahujicich do proximalnich povrcht. Sys-
tém AutoMatrix® umozriuje umisténi matrice a retenci bez potfeby objemnych napinacu, coz umozriuje
snadné umisténi, lep$i pfistup, jasny pohled na operacni pole a vétsi pohodli pacienta.

Pristup k umisténi klinku (pokud je indikovan) neni omezen vnéjSim napinacem. Jednorazové pasky
systému AutoMatrix® umozriuji spravnou subgingivalni a proximalni adaptaci kontaktu a sou¢asné
chrani proti kfizové kontaminaci.

1.1 Indikace

Matricovy systém bez napinace AutoMatrix® je indikovan v mistech, kde umisténi matricového pasku
okolo preparovaného zubu usnadni vytvoreni obrysu pfimo umistovaného vypliiového materiélu (napf.
preparace tfidy ).

1.2 Kontraindikace
Nejsou znamy.

1.3 Formy dodavky’

Matrice systému AutoMatrix® jsou dostupné ve Ctyfech konfiguracich vysky/Sitky a velikosti (tloustky)
(viz nasledujici tabulka). VSechny velikosti matrice systému AutoMatrix® se hodi na zuby jakéhokoliv
obvodu.

Stredni Uzky Stredni Siroky
Typ o AT e AT
tenky normalni normalni normalni
6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 3,36 mm
Vyska a velikost | x 0,038 mm x 0,051 mm x 0,051 mm x 0,051 mm

(114" x 0015) (316" x .002) (1/4" x 002) (5/16" x .002)

Typicka
klinicka pouziti

Kratké premolary

Premolary/molary a moléry

Premolary/molary | Dlouhé molary

' Nékteré dodavané formy nemuseji byt dostupné ve vSech zemich.
2 Tenké pasky jsou oznacené zafezem na upeviovaci svorce.

1.4 Slozeni

+  Matricové pasky: Lesténa nerezova ocel

« Napinaci zafizeni AutoMate® Ill: Nerezova ocel

*  AutoMatrix® Snippers+: Nerezova ocel s plastovou IZici lapace

2. OBECNE POZNAMKY OHLEDNE BEZPECNOSTI
DodrZujte nasledujici obecné poznamky ohledné bezpecnosti a specialni poznamky ohledné bezpec-
nosti v dalsi kapitole tohoto navodu k pouziti.

Symbol bezpecnostni vystrahy.
Toto je symbol bezpeénostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pred potencialnimi
nebezpecimi osobni Ujmy. Dodrzujte vSechny bezpec€nostni zpravy, které nasleduji po

UPOZORNENI  tomto symbolu, aby nedoslo k pfipadné Gjmé.

2.1 Varovani

1. Matricové pasky systému AutoMatrix® obsahuiji nikl (kov), mohou byt drazdivé pro kuzi, oéi a sliz-

nici Ustni dutiny a zpisobovat u citlivych osob alergickou kontaktni dermatitidu nebo mukozitidu.

» Vyvarujte se kontaktu s kuzi, aby nedoslo k podrazdéni a pfipadné alergické odpovédi. V pfi-
padé kontaktu se na kiizi muZe objevit nacervenald vyrazka. V pfipadé senzibilizace nebo
vyrazky na kizi nebo na sliznici pfestarite vyrobek pouzivat a vyhledejte Iékafskou pomoc.

Matricovy pasek systému AutoMatrix® obsahuje malé, ostré dily. Jako u viech intraoralnich

nastroji musite postupovat opatrné, abyste zajistili stabilitu pfi manipulaci a umisténi. BEéhem

vykonU pfi odstrariovani matrice se od matricové pasky muze oddélit upevriovaci svorka (AUTO-

-LOCK LOOP). Nesmi dojit ke spolknuti ¢i vdechnuti tohoto segmentu. Jakykoliv oddéleny kus

okamzité vyjméte z Ust. Pfed opera¢nimi vykony se doporucuje nasadit kofferdam nebo jinou vhod-

nou izolaci. Pouzivejte vhodné ochranné o¢ni prostfedky a rukavice.

Vdechnuti: Pokud dojde ke vdechnuti matricového pasku, okamzité vyhledejte Iékarské oSetreni.

Poziti: Pokud dojde k nahodnému spolknuti, vyzvéte pacienta, aby vyhledal pomoc Iékare, ktery

lokalizuje spolknuty dil. Pokud se objevi nevolnost ¢i onemocnéni, neprodlené vyhledejte lékafskou

pomoc.

Lacerace: Matricové pasky systému AutoMatrix® jsou ostré a mohou rozfiznout nechranénou

kuzi a tkéané parodontu. Nevyvijejte nadmérny tlak v apikalnim sméru. Doporucuje se manipulovat

s pasky v rukavicich nebo pfipadné pomoci upinaci pinzety College ¢i podobného nastroje. V pfi-

padé, ze Cisty pasek zpusobi trznou ranu na kizi, pouZijte obvykla opatfeni prvni pomoci. Pasek

odstrarite a fadné zlikvidujte.

Pouzité matrice a pfisluSenstvi jsou kontaminované. DodrZujte vhodné plany pro kontrolu expo-

zice. Po nahodné expozici se fidte doporuc¢enymi postupy po expozici. Pfi pouzivani matricovych

pasek systému AutoMatrix® se vyzaduji spravné techniky zachazeni a likvidace. Pouzité matrice
jsou kontaminované a ostré. PFi manipulaci nebo likvidaci dodrzujte bezpe¢nostni opatfeni jako pfi
zachazeni s jinymi kontaminovanymi ostrymi pfedméty ¢&i jejich likvidaci.

Vyrobek je dodavan nesterilni. Sou¢asti se maji pred klinickym pouzitim sterilizovat (viz Bezpec-

nostni opatfeni, Podrobny navod, Hygiena).

Vénuijte pozornost peclivé kontrole veskerych nastroji v zajmu ochrany pacientti pfed poranénim.

P¥i zasouvani napinaciho zafizeni AutoMate® Il do napinaci civky nepouZzivejte nadmérnou silu.

Otacejici se civka nesmi béhem napinani pfijit do kontaktu s tkanémi v Ustni dutiné. PFi pouziti

nastrojli pro odstfizeni pouzijte techniku, ktera brani zachyceni mékkych tkani (ktize, dasen, sliz-

nice) elistmi odstfihovaciho nastroje, coz mize zpusobit poranéni tkané. Pokud dojde k poranéni,
dikladné omyjte postizené misto vodou a vyhledejte vhodné Iékarské oSetreni.

Systém AutoMatrix® se nema pouzivat u pacientt, o nichzZ je znamo, Ze maji hypersenzitivitu na

nékterou z jeho slozek.

oo
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2.2 Bezpecnostni opatieni

1. Tento vyrobek je uréen pouze k pouZziti konkrétnim zptisobem popsanym v navodu k pouZiti.
Jakeékoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s navodem k pouZziti je na uvazeni zubniho Iékare

a vyhradné na jeho odpovédnost.

Pouzivejte vhodné ochranné oc¢ni prostfedky, masku, odév a rukavice. Ochranné o¢ni prostfedky
se doporuéuiji i pro pacienty.

Nadmérny tlak na matrici v apikalnim sméru mize vést k poranéni periodontalnich tkani (viz Varo-
vani).

Prostfedky oznacené ,k jednorazovému pouziti“ na $titku jsou uréeny vyhradné k jednorazovému
pouziti. Po pouZziti je zlikvidujte. NepouZivejte je opakované u jinych pacientt, aby nedoslo ke kfi-
Zové kontaminaci.

Pouzivejte pouze Cisté a radné dezinfikované a sterilizované pfisluenstvi nebo pfislusenstvi pfi-
pravené k pouziti. Pfed pouzitim a pfed kazdym opakovanym pouzitim se nastroje pfislu§enstvi
museji fadné vycistit a sterilizovat v autoklavu, aby se sniZilo riziko kfizové kontaminace (viz Hygi-
ena nize).

Matrice jsou dodavany pfipravené k pouziti, ale pfed pouzitim se musi sterilizovat (viz Hygiena
nize). Pouzivejte pouze nové, Cisté, nepouzité matrice ulozené v krytych tloZznych prostorech jako
jsou zasuvky a skiiné, chranéné pred moznou kontaminaci a vyjmuté z ptivodniho obalu bud ¢is-
tyma rukama v rukavicich, nebo ¢istym vhodnym nastrojem v dobé pouziti.

Aby se snizilo riziko infekce, nepouzivejte matrice, pokud je baleni po§kozené nebo oteviené.
Nepouzivejte jiné nastroje pfislusenstvi nez nastroje navrzené, dodavané nebo uréené k pouziti se
systemem AutoMatrix®. Jinak mtze dojit k poranéni (viz Varovani, Podrobny navod).

PFed pouzitim musi byt k odstfihovacimu nastroji AutoMatrix® Snippers+ vzdy pfipevnény plas-
tovy kos$ik.

P¥i vystfihovani upeviiovaci svorky nastrojem na odstfizeni zakryjte prsty otevieny konec,

aby se odstfizena ¢ast nedostala do Ustni dutiny. lhned zachytte pfipadnou uvolnénou ¢ast

a vyjméte ji z ust (viz Varovani).

Nezadouci reakce/nezadouci vedlejsi uéinky

1. Vyrobek muze drazdit kazi a Ustni sliznici. Kontakt s kiizi: Podrazdéni nebo pfipadna alergicka
odpovéd. Na kuzi se muze objevit nacervenala vyrazka. Sliznice: Zanét, olupovani nebo mozna
alergicka reakce (viz Varovani).

2. Nespravné pouziti vyrobku muZze zpUsobit poruchu s naslednym poranénim dychacich cest, travi-
ciho Ustroji, oci, klize nebo sliznice (viz Varovani a Bezpe¢nostni opatteni).
3. NedodrZeni spravnych postupt pii manipulaci a likvidaci mlze predstavovat biologickeé riziko (viz

Varovani a Bezpec¢nostni opatfeni).

2.4 Uchovavani

Pasky systému AutoMatrix®, pfislusenstvi napinaciho zafizeni AutoMate® Ill a AutoMatrix® Snippers+
uchovaveijte pfi pokojové teploté, chrarite pfed vlhkem nebo nadmérnou vihkosti.

Pred uchovavanim je nutné napinaci zafizeni a odstfihovaci nastroje dezinfikovat/sterilizovat a osusit
(viz Hygiena).

3. PODROBNY NAVOD

3.1 Sterilizace pred zakrokem

Matrice jsou ur€eny k jednorazovému pouziti a dodavaji se nesterilni. Tyto sou¢asti je zapotfebi jedno-
rézové sterilizovat v autoklavu parou pred klinickym pouzitim. Napinaci zafizeni a odstfihovaci nastroje
nejsou dodavany sterilni a pfed prvnim a kazdym dal$im pouzitim je nutné je sterilizovat parou v auto-

klavu (viz Hygiena).

3.2 Pouzivejte kofferdam nebo jinou vhodnou techniku izolovani.

3.3 Preparace kavity

Dokoncete preparaci kavity jako obvykle, pfi¢emz pouzijte kofferdam nebo jinou vhodnou izolaéni tech-
niku. Tip ohledné techniky: Pfedb&zné zaklinovani nebo vlozeni prstence Palodent® Plus (dodava se
2zvlast, viz navod k pouziti) pro dosazeni lehké separace muze usnadnit umisténi matrice a pfijatelny
proximalni kontakt vypIné.

3.4 Vybér a priprava matrice — prava obvodu matrice

Vlyberte spravnou vysku a velikost matricového pasku. Pro spravné nasazeni na zub je nutné, aby
matrice byla o néco vétsi, nez je obvod skusu. Vyska by méla mirné pfesahovat okrajovou hranu, ale
nesmi branit v provedeni zakroku.

3.4.1 Lehce rozbalte civku ¢istého, nového matricového pasku systému AutoMatrix®, pracujte v ruka-
vicich nebo s vhodnym néstrojem (napf. s upinaci pinzetou College).
3.4.2 Bezpecné drzte matricovy pasek (nastrojem nebo ze strany; nedrzte ho za ostré okraje) a sou-

Casné opatrné proti civce nasouvejte upeviiovaci svorku. V pfipadé potfeby opakujte kroky
3.4.1 a 3.4.2 vySe a zvétSete matrici na vhodnou velikost.

3.5 Umisténi matrice

Opatrné posunujte matrici okolo zubu skrze aproximélnl' prostonj Matrici s upevﬁovaci svorkou umis-

Tipy pro techniku:

1. Hodlate-li usadit matrici do tésnych aproximalnich prostorti — muzete ziskat potiebny prostor
docasné predbéznym zaklinovanim, nasazenim prstence Palodent® Plus nebo pouzitim Elliotova
separatoru.

2. Chcete-li odstranit zbytky cizi hmoty a usnadnit usazeni — pouzijte mezi tésnymi aproximalnimi pro-
story voskovanou nit nebo mékky klinek.
3. U tézko dosazitelnych molart pouZijte upinaci zubni pinzetu College k uchopeni matrice ze strany

a snaz§imu usazeni. Jakmile bude matrice bezpe¢né usazena na zubu, pinzetu uvolnéte.

3.6 Napnuti matrice (pomoci napinaciho zafizeni AutoMate® Il)

3.6.1 Stabilizujte matrici jemnym tlakem prstu v apikalnim sméru, dokud nebude matrice piné
napnuta. Gingivalni tkan nesmi byt zachycena mezi paskem a povrchem zubu. Pokud k tomu
dojde, pfed napnutim lehce zdvihnéte a pfemistéte pasek. Matrice musi byt v apikalni poloze
vuci okraji preparace bez mezery.

Zasuiite hrot napinaciho zafizeni AutoMate® Il do civky matrice. NEPOUZIVEJTE SILU.
Uchopte napinaci zafizeni AutoMate® Ill palcem a ukazovackem za valecek, seviete tichop

v dlani. Otodte vroubkovanym valedkem ve sméru hodinovych ruciéek. POZNAMKA: Napinaci
zafizeni AutoMate® Il ma akusticky ukazatel krouticiho momentu, ktery indikuje poZzadovanou
rotacni (napinaci) silu. Po 2 az 3 cvaknutich prestarite dotahovat. Pasek je spravné subgingi-
valné napnuty. POZNAMKA: Upeviiovaci svorka udrzuje matrici pevné uzaméenou, dokud ji
nebude tfeba uvolnit.

Odstraiite napinaci zafizeni. Kontinualné otacejte napinacim zafizenim AutoMate® III proti
sméru hodinovych ruci¢ek (dozadu), zatimco sou¢asné a kontinualné vytahujete napinaci zafi-
zeni AutoMate® Ill z civky.

36.2
3.6.3

3.6.4

3.7 Umisténi vyplné

3.7.1 Gingivalni okraj uzaviete umisténim vytvarovaného klinku nebo anatomického dfevéného
klinku (na bukalni a/nebo lingvalni strane).

3.7.2 Ujistéte se, Ze je matrice pfizptisobena oblasti styku pfiléhajicich zubu. Lehce piihladte matrici
k pfiléhajicim zubtim, jak bukalné, tak i lingvalné, aby se dale prizplsobila a vytvorila spravné
kontury. POZNAMKA: Nadmé&rné piihlazeni miize matrici zdeformovat a kontury narusit.

3.7.3 Umistéte pozadovany vypliiovy material podle navodu k pouZziti vyrobce vypliiového materialu.



3.8 Odstranéni matrice

Po vhodné polymeraci/ztuhnuti vyplné otevrete a odstrarite matrici pomoci stinénych odstfihovacich
nastroji AutoMatrix® Snippers+.

3.8.1 Priprava odstfihovacich nastroju AutoMatrix® Snippers+:

Vlyrovnejte IZici lapace s osou odstfihovaciho nastroje.

Pripnéte IZici lapaCe pfimo na odstfihovaci nastroj nasunutim dutiny ve tvaru pismene U do
matice pod hlavu $roubu.

Cep na dolnim povrchu Izice lapage musi s cvaknutim zapadnout do otvoru na horni strané
okraje cepele.

Uvolnéni Izice lapace. Malé dily — Snizeni rizika spolknuti/vdechnuti.
« Neotevirejte odstfihovaci nastroje Snippers+ o vice nez 60°, aby se zabranilo uvolnéni
IZice lapacCe, coz mUzZe zpusobit netésnost IZice lapace a uvolnéni odfiznutych kusu.
UPOZORNENI  « PFed nasazenim zkontrolujte, zda je 1Zice lapade spravné pfipojena k odstiihovacim
nastrojum: Otodte nastrojem a zkontrolujte, zda neni mezi IZici lapace a odstiihova-
cimi nastroji zadna mezera. LZice lapace musi byt prazdna.

3.8.2 Pripnéte jakoukoliv ¢ast vyénivajiciho konce upevriovaci svorky.

3.8.3 Po okamzitém pfipnuti zachytte jakoukoliv uvolnénou ¢ast a vyjméte ji z Ust.

3.8.4 UdrZujte odstfihovaci nastroje obsahujici odstfihnuty kus uzaviené béhem vytahovani s Ust.
3.8.5 \Vyprazdnéte IZici lapace a odfiznuty kus fadné zlikvidujte.

Malé dily — Snizeni rizika spolknuti/vdechnuti.
« Bé&hem pouziti odstfihovacich nastrojii Snippers+ neotvirejte do Siroka. Nejsirsi ote-
vieni je navrZzeno pro uvolnéni IZice lapace.

UPOZORNENI  « Po pfipnuti upeviiovaci svorky na Izici lapade pfidrzujte odstfihovaci nastroje
Snippers+ béhem vyjimani z st zaviené.
Pokud se IZice béhem pouzivani uvolni, okamzité z Ust vyjméte pripadné kousky.
PFi vyjimani z Gst matrici vZdy pevné drzte prsty nebo upinaci zubni pinzetou College.
Okamzité vyjméte vSechny kusy z Ust.

3.8.6 Otvorem pro uvolnéni zamku, ktery se nachazi na pasku v blizkosti spiraly, zasurite sondu,
scaler nebo jiny vhodny nastroj. Jemné tahejte za otvor pro uvolnéni zdmku smérem k okluzni
strang, dokud se matrice neotevie. POZNAMKA: Umistéte gingivalni segment upeviiovaci
svorky. Tato ¢ast obvykle zlistane pfi vyjmuti pfipevnéna k pasku, ale muze se uvolnit. Pokud
se upevniovaci svorka z pasku uvolnila, vyjméte ji z Gst a Fadné ji zlikvidujte.

3.8.7 Cpatkem podeprete okrajovou hranu (hrany) nahrady. Nasurite uvolnénou matrici bukalné nebo
lingvalné a souc¢asné odstrarujte matrici okluzné. Matrici fadné zlikvidujte.

4. HYGIENA, ZPRACOVANI A LIKVIDACE

Kfrizova kontaminace — Ke snizeni rizika infekce.
« Vyrobky na jednorazové pouziti nepouzivejte opakované. Zlikvidujte je v souladu
s mistnimi predpisy.
UPOZORNENI  « Opakované pouzitelné vyrobky pfipravujte podle popisu nize.

« Kdyz se materialy a nastroje nepouzivaji, mély by byt uloZeny v krytych tloznych pro-
storach, jako jsou zasuvky nebo skfiriky. Chrarite je pfed pfipadnou kontaminaci.
Béhem oSetfeni by Iékafi, ktefi jsou ve styku s pacientem, méli manipulovat pouze
s predmeéty, které jsou potieba.

Durazné se doporucuje davkovat materialy v Cistych/vydezinfikovanych rukavicich
nebo rukou, pfipadé pomoci vhodnych pfenosovych klesti v oddélené mistnosti, a na
misto oSetfeni pacienta pfinaset pouze to, co bude pouzito.

UPOZORNENi

Nespravna metoda cisténi nebo dezinfekce.

Poskozeni soucasti.

1. Pred zavérecnou obnovou vzdy demontujte |Zici lapace Snippers+.

2. Nedistéte a nedezinfikujte agresivnimi pfipravky (napf. roztoky obsahujicich pomeranéovy olej
nebo aceton).

Pro ruéni ¢isténi a dezinfekci:

«  Zlikvidujte pouzité rukavice podle mistnich predpisu.

«  Dezinfikujte ruce vhodnym baktericidnim, virucidnim a fungicidnim dezinfekénim roztokem na ruce
podle mistnich predpisu. PouZivejte podle navodu k pouziti vyrobce dezinfekéniho roztoku.

« Pouzijte novy Cisty par vySetfovacich rukavic.

Proces v Prijatelné
Mechapicke’ (ult’razvrukov\{é) ) v

N Neplati pro napinaci zafizeni AutoMate® |11

Cisténi Ruéni v
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni) v
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni) v

Dezinfekce s:;re:tl' pro napinaci zafizeni AutoMate® IlI v
Ponofeni

Sterilizace Parni autoklav v
Ponofeni

Na jednorazové pouziti (Matrice) Po pouziti zlikvidujte v

Sglaziogs:iv‘i)touz“elné/ V piipadé kontaminace zlikvidujte
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Pokyny pro &isténi, dezinfekci a sterilizaci napinaciho zafizeni AutoMate® lll,
AutoMatrix® Snippers+ a IZice lapace a matric AutoMatrix®

Pokyny pro zpracovani napinaciho zafizeni AutoMate® |1l

(X" = plati)

Pokyny pro zpracovani AutoMatrix® Snippers+ a IZice lapace

a matric AutoMatrix®

(,X"“ = plati)

Varovani

Vysoka urover dezinfekce nebyla pro napinaci zafizeni AutoMate® |11,
AutoMatrix® Snippers+ se Izici lapace ani matrice AutoMatrix® valido-
vana jako koneény proces. Dezinfekce se jako konecny proces nedo-
porucuje. Po cisténi a jakémkoli dopliikovém/priibézném dezinfekénim
procesu pristupte ke sterilizaci.

Sterilizace v autoklavu parou je vhodna pro napinaci zafizeni
AutoMate® Ill, AutoMatrix® Snippers+ se Izici lapace a matrice
AutoMatrix®.

Dodrzujte spravna opatfeni prevence infekci, jako je fadné myti rukou
a navlékani novych rukavic odolnych proti propichnuti a proti chemika-
liim s dodrzenim pfislusného postupu.

K ¢isténi nastroju a pislusenstvi nepouzivejte tvrdé draténé kartace,
protoze mlze dojit k poskrabani a mechanické degradaci.

Pouzivejte pouze dezinfekéni roztok, ktery je schvaleny pro svou G¢in-
nost, registrovany u EPA (a/nebo schvaleny ministerstvem zdravotnic-
tvi Health Canada) a pouzivejte jej v souladu s navodem k pouziti od
vyrobce dezinfekéniho roztoku.

Teplota prostfedku nesmi prekrocit 137 °C (279 °F).

Nepouzivejte glutaraldehyd na bazi fenolu.

Vzdy pouzivejte pH neutralni roztok na ¢isténi nastrojt, pokud je to
povoleno.

Kovové a plastové soucasti sterilizujte v samostatnych saccich, aby se
predeslo poskozeni soucasti.

Pokud dojde k naruseni celistvosti sacku, prostfedek se musi pred pou-
Zitim znovu zpracovat.

V USA je tfeba vSechny prostfedky pred kazdym pouzitim vycistit a ste-
rilizovat. V zemich, které vyzaduiji tfistupriovy proces, kdy je pred steri-
lizaci vyzadovana dezinfekce, musi byt vSechny prostredky pred pouzi-
tim vycistény, vydezinfikovany a sterilizovany.

Varovani

Napinaci zafizeni AutoMate® IIl necistéte mechanicky a nedezinfikujte
v ultrazvukovém Cisticim zafizeni.

Neponofujte napinaci zafizeni AutoMate® Il do kapaliny. Ci§téni/dezin-
fekce statickym ponofenim nebo v ultrazvukovém pfistroji neni valido-
vano a nemélo by se pouzivat.

Omezeni
pro
prepracovani

Matricovy pasek natricového systému bez napinace AutoMatrix® je
uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pasek nezpracovavejte ani nepo-
uzivejte opakované.

Opakovana obnova ma na nastroje pfislusenstvi minimalni vliv. Ukon-
&eni zivotnosti je normalné stanoveno podle opotifebeni a poskozeni
kvali uzivani.

Metody dezinfekce/sterilizace namoc¢enim do kapaliny za studena, che-
micka sterilizace parou a sterilizace suchym teplem nebyly testovany
ani validovany z hlediska ucinnosti a jejich pouZiti se nedoporucuje.

Pocatecni
oSetreni
Vv misté pouziti

Nenechte na prostfedku zaschnout zbytky ani jinou formu kontaminace.
Odstrarite pfebytecné znecisténi/hrubé necistoty otfenim, kartacovanim
a/nebo oplachnutim pod vodou.

Prepravte prostfedky do prostoru pro zpracovani a postupuijte podle
nize uvedenych ovéfenych pokynt pro zpracovani.

Doporucuje se prostfedek zpracovat pokud mozno co nejdfive po pou-
Ziti.

Obnovu zahajte do 1 hodiny po pouZiti.

Priprava
pred ¢isténim

Vytahnéte Izici lapace z AutoMatrix® Snippers+:

1. LZici lapace uvolnite tak, Ze co nejvice oteviete AutoMatrix®
Snippers+.

2. Vytahnéte Izici lapace z AutoMatrix® Snippers+.

Nepokousejte se napinaci zafizeni AutoMate® I1l, AutoMatrix® Snippers+

ani matricovy pasek matricového systému bez napinace AutoMatrix®

rozebirat.

Cisténi:
Mechanické
(ultrazvukové)

Napinaci zafizeni AutoMate® Il necistéte mechanicky v ultrazvukovém
Cisticim zafizeni. Nebyl validovan zadny proces mechanického ¢isténi.
Viz ,Ruéni ¢isténi* nebo ,Automatické cisteni a dezinfekce" nize.

Pro AutoMatrix® Snippers+ a Izici lapace, matrice AutoMatrix®:

Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce pro Cistici a dezinfekéni roztok,
dodrzovat koncentraéni poméry, dobu kontaktu, troveri naplnéni, odply-
novaci procesy atd.

Doporucenym roztokem je Cistici roztok na nastroje Resurge® smichany
v poméru jeden sacek 14,8 ml s 3,8 | teplé vody teploty 35 °C-40 °C

(95 °F-104 °F) nebo ekvivalentni enzymaticky Cistici roztok.

Ponofte prostfedek do ultrazvukové lazné s pfipravenym roztokem ale-
spori na 20 minut, pokud neni vyrobcem roztoku uvedeno jinak.
Oplachujte vodou z kohoutku v kvalité alespori pitné vody po dobu nej-
méné 30 sekund.

Nechte uschnout na vzduchu.

Vizualné zkontrolujte, zda se nikde nevyskytuje viditelné znecisténi,

a v pripadé potieby opakuijte postup cisténi a dezinfekce.

Cisténi:
Ruéni

Cistéte nastroje a sougasti mékkym kartaékem pod vodou z vodovodu,
dokud je nezbavite viditelného znecisténi. Zvlastni pozornost vénujte
svartim a vlozkam prostredku.

Doporuc¢enym roztokem pro rucni ¢isténi je Cistici roztok na nastroje
Resurge® smichany v poméru jeden sacek 14,8 ml s 3,8 | teplé vody
teploty 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F) nebo ekvivalentni enzymaticky Gistici
roztok.

Doporucenym roztokem pro ruéni ¢isténi napinaciho zafizeni
AutoMate® Ill v zemich EU je Eistici roztok na nastroje Diirr Dental
1D215 smichany v poméru 20 ml na 1 | vody nebo ekvivalentni enzyma-
ticky Cistici roztok.

Otiete prostredek jednorazovou netfepivou utérkou pfedem napusténou
roztokem na ¢isténi nastroju a dbejte na to, aby roztok pronikl do vSech
spoju, Stérbin a obtizné pristupnych mist.

Zabalte prostfedek do druhé jednorazové netfepivé utérky predem
napusténé roztokem na ¢isténi nastroju. UdrZujte povrch prostfedku
vlhky po dobu 5 minut pfi pouziti pfipravku Resurge®, resp. 15 minut pfi
pouziti 2% roztoku pfipravku Dirr Dental ID215.

Odstrarite zbytky Cisticiho roztoku oplachovanim pod teplou vodou

z vodovodu po dobu 2 minut.

Osuste nastroje a souéasti jednorazovou utérkou, kterd neuvolriuje
vlakna, nebo je nechte na cistém misté uschnout na vzduchu.

Vizualné zkontrolujte, zda se nikde nevyskytuje viditelné znecisténi,

a v pripadé potfeby opakujte postup ¢isténi.
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Dezinfekce:
Ruéni

Volitelny
mezikrok pro
zemé, které
vyzaduji
tristupfiovy
proces

Pro napinaci zafizeni AutoMate® Il nebyl validovan Zadny proces ruéni
dezinfekce. V zemich, které vyZaduiji tfistupriovy proces, kdy je pred ste-
rilizaci vyZzadovana dezinfekce, musi byt napinaci zafizeni AutoMate® |1l
pred sterilizaci vycisténo a dezinfikovano v automatickém tepelném dezin-
fekenim zafizeni (viz nize).

Dezinfekce otiranim

« Dezinfekci nastroji a soucasti provedte tak, Ze dukladné otfete v8echny
povrchy prostfedk novym jednordzovym ubrouskem napusténym
Cisticim a dezinfekénim roztokem na bazi alkoholu, s tuberkulocidnim
ucinkem a s obsahem kvartérni amoniové slouceniny (50% IPA, 0,075%
amoniovych slougenin).

Podle potieby pouzijte dal$i ubrousky, aby cely vnéjsi povrch véetné
svaru a $térbin zustal viditelné vihky po dobu doporu¢enou vyrobcem
roztoku.

Zvlastni pozornost pfi otirani vénujte svarim a stérbinam.

Oplachuijte nastroje a souc¢asti pod vlaznou tekouci vodou

(40 °C/104 °F, pitna) po dobu 30 sekund, aby se odstranil dezinfekéni
roztok.

Osuste nastroje a sou¢asti suchou jednorazovou utérkou, ktera neuvol-
fiuje vlakna, nebo jednorazovym ubrouskem.

Cisténi
a dezinfekce:
Automaticka

Pro automatické cisténi a dezinfekci se smi pouzivat tepelné myci

a dezinfekéni zafizeni, které spliiuje pozadavky normy ISO 15883.
Pouzivejte pouze fadné udrzované, kontrolované, kalibrované a schva-
lené myci dezinfektory v souladu s normou ISO 15883-1/-2.

Pfi vybéru roztoku a programu se fidte pokyny vyrobce.

« Jednorazovou utérkou/papirovym ubrouskem odstrarite nadmérné zne-
téni.

V pfipadé silného znecisténi nastroju a soucasti odstrarite znecisténi
mékkym kartackem a pod tekouci vodou.

VloZzte nastroje a souc¢asti do myciho a dezinfekéniho zafizeni a dbejte
na to, aby voda a detergent pronikly do vSech otvoru v prostfedku

a nasledné z nich vytekly.

Spustte program myciho a dezinfekéniho zafizeni s hodnotou AO

= 3 000 (napf. 5 min pfi 2 90 °C (194 °F)) (napf. Miele Vario TD) s pou-
Zitim vhodnych detergentu (napf. neodisher® MediClean forte od spolec-
nosti Dr. Weigert, Némecko, nebo ekvivalentniho pfipravku).

Po dokonéeni cyklu vizualné zkontrolujte nastroje a soucasti, zda nevy-
kazuji stopy degradace v dusledku dlouhodobého pouzivani a opako-
vaného obnovovani. Pokud budou nastroje nebo soucasti vykazovat
zménu barvy, budou popraskané, opotfebované nebo deformované,
zlikvidujte je a nepouzivejte je.

Pristupte ke sterilizaci po automatickém cisténi a dezinfekci.

Suseni

Pokyny k suseni jsou soucasti pokynu k ¢isténi a dezinfekci, uvedenych
vyse.

Udrzba,
kontrola
a zkouseni

Vizualné zkontrolujte nastroje a soucasti, zda nevykazuji stopy degra-
dace v dusledku dlouhodobého pouzivani a opakovaného obnovovani.
Pokud budou nastroje nebo souéasti vykazovat zménu barvy, budou
popraskané, opotfebované nebo deformované, zlikvidujte je a nepouzi-
vejte je.

Napinaci zafizeni AutoMate® Ill a AutoMatrix® Snippers+ pravidelné
oSetfujte lubrikantem na dentalni nastroje. LZice lapaCe a matrice nevy-
Zaduji zadnou dodate¢nou udrzbu a neni nutné je olejovat.

Ujistéte se, Ze se pohyblivé ¢asti pohybuiji hladce.

Obal

Pred zabalenim pro sterilizaci se ujistéte, Ze jsou nastroje a soucasti
zcela suché.

K osu$eni nastroju a sou¢asti muzete pouzit jednorazovou utérku, ktera
neuvolfiuje viakna.

Vlozte kazdy nastroj a kazdou soucast do samostatného sterilizaéniho
sacku pro parni sterilizaci o vhodné velikosti.

Doporucuje se pouzivat kombinované papirové/plastové sacky pro
sterilizaci parou schvalené FDA (napf. sterilizacni sacky AssurePlus®)
kompatibilni s normou ISO 11607.

Sterilizace/
parni autoklav

Napinaci zafizeni AutoMate® Ill, AutoMatrix® Snippers+ a IZice lapace
a matricové pasky matricového systému bez napinace AutoMatrix® museji
byt sterilizovany v parnim autoklavu.

Pro AutoMatrix® Snippers+ Ize pouzit nasledujici sterilizacni cykly v par-

nim autoklavu s dynamickym odvzdu$nénim/s pfedvakuem:

* 134 °C (273 °F) po dobu 3 minut a 30 sekund (doporucuje se pouze pro
trhy mimo USA).

« 135 °C (275 °F) po dobu 3 minut.

Pro napinaci zafizeni AutoMate® Ill, AutoMatrix® Snippers+ se Izici lapace

a matricové pasky matricového systému bez napinace AutoMatrix® Ize

pouzivat nasleduijici sterilizani cykly v parnim autoklavu s dynamickym

odvzdu$nénim/s predvakuem (parni sterilizatory splfiujici pozadavky

normy ANSI/AAMI ST79:2010 a A1:2010. Na trzich mimo USA soulad

s normou EN 13060 tfida B nebo EN 13060 tfida S):

* 132 °C (270 °F) po dobu 4 minut s minimalni dobou su$eni 20 minut.

* 134 °C (273 °F) po dobu 3 minut s minimalni dobou su$eni 18 minut
(doporuéeno pouze pro trhy mimo USA).

* 135 °C (275 °F) po dobu 3 minut s minimalni dobou su$eni 16 minut.

Pro AutoMatrix® Snippers+ Ize pouzit nasledujici steriliza¢ni cyklus v par-
nim autoklavu s gravitaénim odvzdu$nénim:

POZNAMKA: Pro napinaci zafizeni AutoMate® Il nebyly cykly parni steri-
lizace s gravitaénim odvzdusnénim validovany.

* 135 °C (275 °F) po dobu 10 minut s minimalni dobou suseni 30 minut.

Pro AutoMatrix® Snippers+ se Izici lapace a matrixové pasky matricového
systému bez napinace AutoMatrix® Ize pouzit nasleduijici sterilizacni cykly
v parnim autoklavu s gravitacnim odvzdusnénim:

* 132 °C (270 °F) po dobu 15 minut s minimalni dobou suseni 30 minut.
* 135 °C (275 °F) po dobu 10 minut s minimalni dobou suseni 30 minut.

Alternativni metodou sterilizace je umisténi nezabalenych nastrojt do par-
niho sterilizatoru a spusténi jednoho z vyse uvedenych cykla.

Uchovavani

« Pred uloZenim je nutné nastroje dezinfikovat/sterilizovat a nechat
uschnout.

Prostfedky vyjméte ze sterilizacniho obalu teprve tésné pred pouzitim,
aby se zabranilo kontaminaci.

Nastroje sterilizované bez obalu by se mély pouzit okamzité.
Uchovaveijte pfi pokojové teploté, chrarite pfed vodou nebo nadmérnou
vlhkosti.

Aby se predeslo kontaminaci, uchovavejte prostfedky az do jejich pou-
Ziti v krytych Gloznych prostorach, jako jsou zasuvky nebo skfiriky.
Pred pouzitim zkontrolujte sterilizacni sacek. Pokud dojde k naruseni
celistvosti sacku, prostfedek se musi pfed pouZzitim znovu zpracovat.
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« Pred pouzitim nastroje a soucasti zkontrolujte. VeSkeré nastroje nebo
soucasti, které jsou poskozené, opotfebované nebo deformované, zlik-
vidujte.

Znovu sestavte a pouzivejte podle podrobnych pokynud v navodu k pou-
Ziti.

Vy$e uvedené pokyny validoval vyrobce zdravotnického prostfedku
jakoZto umozniuijici pfipravu zdravotnického prostfedku k pouZiti/opa-
kovanému pouZiti. Zpracovatel odpovida za zajisténi toho, Ze se zpra- X|X
covani skute¢né provadi za pouziti zafizeni, materialu a vySkoleného
personalu ve zpracovatelském zafizeni k dosazeni pozadovaného
vysledku. To vyZaduje ovéfovani a/nebo validaci a rutinni sledovani pro-
cesu. Podobné je tfeba fadné vyhodnotit jakoukoliv odchylku od vyda-
nych pokynu ze strany zpracovatele s ohledem na t¢innost a potenci-
alni nezadouci dusledky. Pouziti jinych postupi/metod obnovovani je na
uvazeni zubniho Iékafe a vyhradné na jeho odpovédnost.

Kontakt Ve Spojenych statech kontaktujte spole¢nost Dentsply Sirona na ¢isle
na vyrobce +1 302 422 4511. Mimo Spojené staty americké se obracejte na kontaktni
osobu mistniho zastupce spole¢nosti Dentsply Sirona.
4.1 Likvidace

« Na zakladé informaci uvedenych v bezpe¢nostnim listu nevykazuje odpad vznikly pfi likvidaci
tohoto vyrobku vlastnosti predstavujici fyzické nebezpedi pro ¢lovéka nebo Zivotni prostfedi; Ize
s nim proto nakladat v souladu s mistnimi pfedpisy jako s neskodnym odpadem. Provedte likvidaci
v souladu s narodnimi a mistnimi predpisy.

« Pouzité matrice jsou kontaminované a ostré. Pfi manipulaci nebo likvidaci dodrzujte bezpe¢nostni
opatfeni jako pfi zachazeni s jinymi kontaminovanymi ostrymi pfedméty ¢&i jejich likvidaci.

« Kontaminované nadoby a pfislusenstvi, které pfisly do styku s pacientem, museji byt pred likvidaci
vycistény, dezinfikovany a sterilizovany nebo zlikvidovany jako nebezpeény odpad s rizikem biolo-
gické kontaminace.

«  Pfi manipulaci s obaly a pfisluSenstvim vzdy pouzivejte rukavice.

5. CiSLO SARZE A KORESPONDENCE

1. Na pfislusenstvi systému AutoMatrix® se vztahuje zaruka po dobu jednoho roku ode dne zakou-

peni.

2. 'V kazdé korespondenci uvadéjte nasledujici ¢isla:
« Referencni ¢islo (REF)
« Cislo 8arze na obalu (LOT)
« Kopie dokladu o koupi
3. Jakoukoliv zavaznou nezadouci pfihodu tykajici se vyrobku nahlaste vyrobci a pfislu§nému organu
podle mistnich predpisu.
4. ldentifikace prostfedku (Zakladni UDI-DI): ++D002MATRIXSYSTEMSPX
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AutoMatrix®

Sistem de matrici fara sistem de retentie

Pentru utilizare cu dispozitivul de strangere AutoMate® lll si cu AutoMatrix® Snippers+

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — ROMANA

ATENTIE: Acesta este un dispozitiv medical. Pentru uz stomatologic; a se utiliza numai de catre
profesionisti din domeniul stomatologic.
SUA: Disponibil numai cu prescriptie medicala.

1. DESCRIEREA PRODUSULUI

Sistemul de matrici AutoMatrix® fara sistem de retentie este conceput pentru utilizare ca matrice care
contine materiale de restaurare cu aplicare directa in cavitatile posterioare, care implica suprafete pro-
ximale. Sistemul AutoMatrix® permite aplicarea si retentia matricei fara a fi necesare sisteme de retentie
voluminoase, ceea ce permite aplicarea cu usurintd, accesul mai bun, o imagine mai clara a cdmpului
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 unica folosinta, pentru o singura utilizare a sistemului AutoMatrix® permit adapta-
rea contactului subgingival si proximal in mod corespunzator, oferind in acelasi timp protectie impotriva
contaminarii incrucisate.

1.1 Indicatii

Sistemul de matrici AutoMatrix® fara sistem de retentie este indicat acolo unde aplicarea unei benzi
de matrice in jurul unui dinte preparat va facilitata conturarea unui material de restaurare cu aplicare
directa (de exemplu, preparate de clasa a ll-a).

1.2 Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.3 Forme de prezentare’

Matricele sistemului AutoMatrix® sunt disponibile in patru configuratii de inaltime/I&time si diametru
(grosime) (vezi tabelul de mai jos). Toate dimensiunile matricilor sistemului AutoMatrix® se potrivesc
cu dintii de orice circumferinta.

Ti Mediu ingust Mediu Lat

P subtire? obisnuit obignuit obisnuit
PR 6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 3,36 mm
Inaltime
si grosime x 0,038 mm x 0,051 mm x 0,061 mm x 0,051 mm
79 (1/4" x 0,0015) (3/16" x 0,002) (174" x 0,002) (5/16" x 0,002)
Ut.'“.zan. . Premolari/molari Plremolaln seurti Premolari/molari Molari lungi
clinice tipice si molari

' Este posibil ca unele forme de livrare sa nu fie disponibile n toate tarile.
2 Benzi de grosime mica identificate prin canelura de pe bucla de auto-blocare

1.4 Compozitie

*  Benzile matricei: Otel inoxidabil lustruit

« Dispozitiv de strangere AutoMate® II: Otel inoxidabil

+  AutoMatrix® Snippers+: Otel inoxidabil, cu tava de colectare din plastic

2. NOTE GENERALE PRIVIND SIGURANTA
Tineti cont de urmatoarele note generale privind siguranta si de notele speciale privind siguranta, din
alte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

Simbol de alerta privind siguranta.
Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Se utilizeaza pentru a va atrage atentia
asupra riscurilor potentiale de vatamare a persoanelor. Respectati toate mesajele privind

ATENTIE siguranta, care urmeaza dupa acest simbol, pentru a evita posibilele vatamari.

2.1 Avertismente

1. Benzile de matrice din sistemul AutoMatrix® contin nichel (metalic), care poate irita pielea si mucoasa

bucala si poate provoca dermatita alergica de contact sau mucozita la persoanele sensibile.

- Evitati contactul cu pielea pentru a preveni iritatiile si o posibila reactie alergica. n caz de
contact, pe piele se pot observa eruptii rosiatice. In caz de sensibilizare a mucoasei sau eruptie
cutanata, opriti utilizarea si solicitati un consult medical.

Banda matricei sistemului AutoMatrix® este alcatuita din piese ascutite, de mici dimensiuni. Ca in

cazul tuturor instrumentelor intraorale, trebuie luate masuri pentru a asigura manipularea si aplica-

rea stabila. In timpul procedurilor de indepértare a matricei, este posibil ca un segment din BUCLA

DE AUTO-BLOCARE (clema de retentie) s& se separe de banda matricei. Impiedicati inghitirea

sau aspirarea acestui segment. Scoateti imediat din cavitatea bucala orice parte separata. Aplica-

rea digii din cauciuc sau a unei alte izolari adecvate este recomandata inainte de procedurile ope-
ratorii. Purtati echipament de protectie oculara si manusi de protectie adecvate.

Aspirare: Daca are loc aspirarea unei benzi de matrice, solicitati imediat asistenta medicala.

inghigirea: 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.

Taietura: Benzile matricei sistemului AutoMatrix® sunt ascutite si pot taia pielea neprotejata si

tesuturile parodontale. Evitati aplicarea unei presiuni apicale excesive. Se recomanda purtarea de

manusi la manevrarea benzilor si/sau penseta de blocare college sau un instrument asemanator.

Tn cazul in care o bandé curaté provoacs o téieturs la nivelul pielii, aplicati masurile uzuale de prim

ajutor. Aruncati si eliminati banda in mod adecvat.

Matricile si accesoriile folosite sunt contaminate. Urmati planurile adecvate de control al expunerii.

Tn cazul unei expuneri accidentale, urmati procedurile post-expunere recomandate. Dupé utilizarea

benzilor de matrice ale sistemului AutoMatrix®, sunt necesare tehnici de manipulare si de eliminare

adecvate. Matricile folosite sunt contaminate si ascutite. Atunci cand le manipulati sau le eliminati,
aplicati masurile de precautie ca atunci cand manipulati sau eliminati alte instrumente ascutite con-
taminate.

Produsul este livrat nesteril. Componentele trebuie sterilizate inainte de utilizarea clinica (vezi

sectiunile Masuri de precautie, Instructiuni pas cu pas, Igiena).

Trebuie luate masuri pentru a controla corespunzator orice instrument, pentru a proteja pacientii

de leziuni.
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Nu utilizati forta excesiva la inserarea dispozitivului de strangere AutoMate® Il in bobina de stran-
gere. In timpul strangerii, nu permiteti ca bobina rotativa s& intre in contact cu tesuturile bucale.
La utilizarea unor clesti pentru indepartare, utilizati o tehnica ce impiedica prinderea tesuturilor
moi (piele, gingie, mucoasa) intre falcile clestilor, ceea ce ar putea avea drept rezultat lezarea
tesuturilor. Daca se produc leziuni, spalati foarte bine cu apa zona afectata si solicitati asistenta
medicala corespunzatoare.

Sistemul AutoMatrix® nu se utilizeaza la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre
componente.

N

Masuri de precautie

1. Acest produs este destinat utilizérii doar asa cum se mentioneaza in mod specific in instructiunile
de utilizare. Orice utilizare a acestui produs, care nu respecta instructiunile de utilizare, se efectu-
eaza la latitudinea si pe raspunderea exclusiva a medicului stomatolog.

Purtati echipament de protectie oculard, mascé, imbracaminte si manusi adecvate. Pentru pacienti
se recomanda ochelari de protectie.

Presiunea excesiva pe matrice in directie apicala poate duce la lezarea tesuturilor parodontale
(consultati sectiunea Avertismente).

Dispozitivele care au marcajul ,de unica folosinta” pe eticheta sunt prevazute numai pentru o sin-
gura folosire. A se elimina dupa utilizare. A nu se reutiliza la alti pacienti, pentru a preveni contami-
narea ncrucisata.

Utilizati numai accesorii curate, dezinfectate si sterilizate in mod adecvat sau accesorii gata de
utilizare. inainte de utilizare si de fiecare redutilizare, instrumentele auxiliare trebuie curatate, dez-
infectate si autoclavate in mod adecvat, pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata (vezi
sectiunea Igiena, de mai jos).

Matricile sun livrate gata de utilizare, dar trebuie sterilizate inainte de folosire (vezi sectiunea Igi-
end, de mai jos). Utilizati numai matrici noi, curate, neutilizate, pastrate acoperite, de exemplu, in
sertare si in dulapuri, ferite de posibile contaminari si scoateti-le in momentul utilizarii din ambalajul
lor original, utilizand manusi curate sau un instrument adecvat, curat.

Pentru a reduce riscul de infectie, nu utilizati matricile daca ambalajul este deteriorat sau compromis.
Nu utilizati alte instrumente accesorii decéat cele prevazute, furnizate si/sau mentionate pentru uti-
lizare cu sistemul AutoMatrix®. Pot aparea leziuni (vezi sectiunile Avertismente, Instructiuni pas cu
pas).

Tnainte de aplicare, asigurati-va intotdeauna de conectarea corespunzitoare a cosuletului din
plastic la AutoMatrix® Snippers+.

La taierea BUCLEI DE AUTO-BLOCARE cu clestii pentru indepartare, protejati capatul deschis
cu degetele, pentru a impiedica partea taiata se patrunda in cavitatea bucala. Identificati imediat
orice parte desprinsa si scoateti-o din cavitatea bucala (vezi sectiunea Avertismente).

w

Reactii adverse/Efecte secundare nedorite

1. Produsul poate irita pielea si mucoasa bucalad. Contactul cu pielea: Iritatie sau posibila reactie
alergica. Pe piele se pot observa eruptii rosiatice. Mucoase: Inflamatie, descuamare sau posibila
reactie alergica (vezi sectiunea Avertismente).

2. Utilizarea gresita a produsului poate cauza probleme, cu leziuni respiratorii, digestive, oculare,
cutanate sau de mucoasa (vezi sectiunile Avertismente si Masuri de precautie).
3. Nerespectarea tehnicilor acceptate de manipulare si eliminare poate prezenta un risc biologic (vezi

sectiunile Avertismente si Masuri de precautie).

2.4 Pastrarea

Depozitati benzile sistemului AutoMatrix® si dispozitivul de strangere AutoMate® IIl accesoriu si
AutoMatrix® Snippers+ la temperatura camerei, ferite de umezeald sau de umiditate excesiva.
Dispozitivul de strangere si clestii trebuie sa fie curatati, dezinfectati/sterilizati si uscati inainte de depo-
zitare (vezi sectiunea Igiena).

3. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

3.1 Sterilizarea preoperatorie

Matricile sunt prevazute pentru o singuré folosire si nu sunt livrate sterile. Aceste componente tre-
buie autoclavate cu abur o data fnainte de utilizarea clinica. Dispozitivul de strangere si clestii nu sunt
furnizati sterili si trebuie autoclavati cu abur inainte de prima si de fiecare utilizare urmatoare (vezi
sectiunea lgiena).

3.2 Aplicati diga din cauciuc sau alta tehnica de izolare adecvata.

3.3 Pregatirea cavitatii

Finalizati pregatirea cavitatii ca de obicei, utilizand diga din cauciuc sau o alta tehnica de izolare adec-
vata. Sfat tehnic: Aplicarea prealabild a unei pene sau aplicarea unui inel Palodent® Plus (disponibil
separat, consultati Instructiunile de utilizare complete) pentru realizarea unei separari usoare poate
facilita aplicarea matricei si un contact proximal de restaurare acceptabil.

3.4 Selectarea si pregatirea matricei — ajustarea circumferintei matricei

Selectati banda matricei cu inaltimea si grosimea corespunzatoare. Pentru a se potrivi pe dinte, matri-
cea trebuie s3 fie usor mai mare decat circumferinta ocluzald. Inaltimea trebuie s3 se extinda usor
peste creasta marginald, dar sa nu obstrueze procedura.

3.4.1 Cu mainile protejate sau utilizand un instrument adecvat (de exemplu, o penseta college),
derulati usor bobina unei benzi curate si noi de matrice a sistemului AutoMatrix®.
3.4.2 Intimp ce tineti in sigurantad banda matricei (cu ajutorul instrumentului sau de partea laterala;

nu tineti de marginile ascutite), glisati cu atentie sistemul de AUTO-BLOCARE contra bobinei.
Daca este necesar, repetati pasii 3.4.1 si 3.4.2 de mai sus, pentru a largi si mai mult matricea
la dimensiunea corespunzatoare.

3.5 Pozitionarea matricei

Glisati cu atentie matricea in jurul dintelui, prin spatiile interproximale. Pozitionati matricea astfel incat

BUCLA DE AUTO-BLOCARE sa se afle in centrul peretelui bucal, lingual sau pe peretele cel mai sigur

ramas al dintelui.

Sfaturi tehnice:

1. Pentru a aseza matricea in spatiile interproximale stranse — aplicarea in prealabil a unei pene, apli-
carea unui inel Palodent® Plus sau utilizarea unui separator Elliot pe pértile posterioare pot castiga
temporar spatiul necesar.

2. Pentru a curéta resturile si pentru a facilita asezarea — utilizati matase dentara ceraté sau o pana
moale in spatiile interproximale stranse.
3. Pentru molarii greu accesibili — utilizati penseta college cu blocare, pentru a apuca matricea de

partea laterala si pentru a facilita asezarea matricei. Eliberati penseta atunci cand matricea este
asezata in siguranta pe dinte.

3.6 Strangerea matricei (cu ajutorul dispozitivului de strangere AutoMate® Ill)

3.6.1 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 banda si repozitionati-o inainte de
strangere. Asigurati-va ca matricea se gaseste apical fatd de marginea preparatiei, fara spatiu gol.
Introduceti varful dispozitivului de strangere AutoMate® Il in bobina matricei. NU UTILIZATI
FORTA.

Apucati dispozitivul de strangere AutoMate® Il cu degetul mare si cu degetul aratator pe recipi-
ent, cu manerul pentru palmé in palma. Rotiti recipientul striat in sens orar. NOTA: Dispozitivul
de strangere AutoMate® IIl are un indicator sonor de cuplu, indicand astfel forta de rotatie (de
strangere) necesara. Dupa 2 pana la 3 ,clicuri”, OPRITI strangerea. Banda este stransa subgin-
gival in mod corespunzator. NOTA: BUCLA DE AUTO BLOCARE mentine matricea blocata
strans, pana cand se doreste indepartarea.

Indepartati dispozitivul de strangere. Rotiti dispozitivul de strangere AutoMate® Il in mod conti-
nuu n sens anti-orar (inapoi), in timp ce retrageti simultan si continuu dispozitivul de strangere
AutoMate® IIl din bobina.

36.2

3.6.3

3.6.4



3.7 Aplicarea materialului de restaurare

3.7.1 Inchideti marginea gingival prin aplicarea unei pene conturate sau a unei pene anatomice din
lemn (vestibular si/sau lingual).

Asigurati-va ca matricea se potriveste cu zona de contact a dintilor invecinati. Neteziti usor
matricea pe dintii invecinati atat vestibular, cat si lingual, pentru a o adapta mai mult, in scopul
formarii contururilor adecvate. NOTA: Netezirea excesiva poate distorsiona matricea si compro-
mite contururile.

Aplicati materialul de restaurare dorit conform instructiunilor de utilizare ale producatorului
materialului de restaurare.

3.7.2
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3.8 indepirtarea matricei
Respectand polimerizarea/priza corespunzatoare pentru materialul de restaurare, deschideti si
indepartati matricea, utilizand AutoMatrix® Snippers+ ecranate.

3.8.1 Pregatirea AutoMatrix® Snippers+:
« Alinati tava de colectare cu axa instrumentului pentru clesti.
« Prindeti cu clema tava de colectare drept pe clesti, prin glisarea cavitatii in forma de U in
piulita de sub capul surubului.
« Asigurati-va ca stiftul de pe suprafata inferioara a tavii de colectare se fixeaza cu un clic in
orificiul de pe partea superioara a marginii lamei.

Dislocarea tavii de colectare. Componente mici — Pentru a reduce riscul de

inghitire/inhalare.

» Nu deschideti Snippers+ peste 60°, pentru a preveni dislocarea tavii de colectare,

ATENTIE ceea ce ar putea provoca scurgerea continutului tavii de colectare si eliberarea piese-
lor taiate.

« Tnainte de aplicare, asigurati-va ca tava de colectare este conectaté corespunzétor la
clesti: Rotiti instrumentul si verificati s& nu existe niciun spatiu intre tava de colectare
si clesti. Asigurati-va ca tava de colectare este goala.

3.8.2 Taiati orice parte proeminentd a BUCLEI DE AUTO-BLOCARE.

3.8.3 Dupa taiere, identificati imediat orice parte desprinsa si scoateti-o din cavitatea bucala.

3.8.4 Mentineti inchisi clestii care contin piesa taiata in timpul retragerii din cavitatea bucala.

3.8.5 Goliti tava de colectare si eliminati in mod corespunzator piesa taiata.

Componente mici — Pentru a reduce riscul de inghitire/inhalare.

» Nu deschideti Snippers+ larg in timpul utilizérii. Cea mai mare deschidere este conce-
puta pentru dislocarea tavii de colectare.

ATENTIE  Dupa taierea BUCLEI DE AUTO-BLOCARE in tava de colectare, mentineti Snippers+
n pozitia inchisa in timpul retragerii din cavitatea bucala.

« Daca in timpul utilizarii, tava se disloca, recuperati imediat orice bucati din cavitatea
bucala.

« In timpul indepértarii ei din cavitatea bucald, asigurati-va ca matricea este apucats in
conditii de siguranta, cu degetele sau cu clestii college de blocare.

» Recuperati imediat toate piesele din cavitatea bucala.

3.8.6 Introduceti un instrument de explorare, un divizor sau un instrument adecvat prin orificiul de
eliberare a blocarii, amplasat pe banda, langa bobina. Trageti de orificiul de eliberare a blocarii
usor spre ocluzal, pana cand matricea se deschide prin alunecare. NOTA: Pozitionati segmen-
tul gingival al BUCLEI DE AUTO-BLOCARE. La indepartare, aceasta parte va ramane de obicei
atasatd de banda, dar este posibil sa se disloce. Dac& segmentul de BUCLA DE AUTO-BLO-
CARE s-a separat de banda, scoateti-l din cavitatea bucala si eliminati-l corespunzator.

3.8.7 Sustineti creasta (crestele) marginale ale restaurarii cu un condensator. Glisati matricea des-

prinsa spre vestibular sau spre lingual, in timp ce indepartati matricea la nivel ocluzal. Eliminati
matricea in mod corespunzator.

4. IGIENA, PRELUCRARE S| ELIMINARE

Contaminare incrucisata — Pentru a reduce riscul de infectie.
Nu reutilizati produsele de unica folosinta. A se elimina in conformitate cu reglementa-
rile locale.
ATENTIE * Reprocesati produsele reutilizabile asa cum se descrie mai jos.

« Céand nu se utilizeaza, toate materialele si instrumentele trebuie depozitate acoperit,
de exemplu, in sertare si dulapuri, si trebuie ferite de o posibild contaminare.
Tn timpul tratamentului, medicii care intra in contact cu pacientii trebuie s& manipuleze
numai articolele care trebuie utilizate.
Se recomanda ferm distribuirea materialelor cu manusi sau maini curate/dezinfectate
sau cu o pensa de transfer adecvata, intr-o incépere separata, aducand doar ceea ce
urmeaza sa fie utilizat in cabinetul de tratament.

NOTIFICARE

Metoda de curatare sau de dezinfectare gresita.

Deteriorarea componentelor.

1. Tnainte de reprocesarea finald, dezasamblati intotdeauna tava de colectare Snippers+.

2. Nu curatati si nu dezinfectati cu agenti agresivi (de exemplu, solutii bazate pe ulei de portocale sau
pe acetona).

Pentru curatarea si dezinfectarea manuala:

«  Eliminati manusile utilizate conform reglementarilor locale.

« Dezinfectati méinile cu o solutie dezinfectanta pentru maini bactericida, virucida si fungicida adec-
vata, in conformitate cu reglementarile locale. Utilizati conform instructiunilor de utilizare de la pro-
ducatorul solutiei dezinfectante.

« Utilizati o pereche noua, curatad de manusi de examinare.

Procesare v/ Acceptabil
Mecanica (ultrasonica)
Excluderea dispozitivului de strangere v
AutoMate® Il
Curatarea Manuala v
Automatizata v
(aparat de spalare/dezinfectare)
Automatizata v
(aparat de spalare/dezinfectare)
Dezinfectarea Manuala
Excluderea dispozitivului de strangere v
AutoMate® |1l
Scufundarea
Autoclavul cu abur v
Sterilizarea
Scufundarea
De unica folosinta (Matrici) Eliminati dupa utilizare v
Refolosibil/Nu poate fi reprocesat Eliminati daca este contaminat
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Instructiuni pentru curatarea, dezinfectarea si sterilizarea dispozitivului de strangere
AutoMate® Ill, clestilor AutoMatrix® Snippers+ si tavii de colectare, matricilor AutoMatrix®

Instructiuni pentru procesarea dispozitivului de strangere AutoMate® I11

(,X” aplicabil)

o

Instructiuni pentru procesarea clestilor AutoMatrix® Snippers+ si a tavii de colectare,

a matricilor AutoMatrix®

(,X” aplicabil)

Avertismente

* Nu s-a validat dezinfectarea de nivel inalt ca proces terminal pentru
dispozitivul de strangere AutoMate® IlI, clestii AutoMatrix® Snippers+

si tava de colectare sau matricile AutoMatrix®. Dezinfectarea nu este
recomandata ca proces terminal. Dupa curétare si orice proces optional/
intermediar de dezinfectare, treceti la etapa de sterilizare.

Sterilizarea prin autoclavare cu abur este adecvata si recomandata pen-
tru dispozitivul de strangere AutoMate® Il clestii AutoMatrix® Snippers+
si tava de colectare si matricile AutoMatrix®.

Respectati masurile corespunzatoare de prevenire a infectiilor, precum
spalarea adecvata a mainilor si purtarea n etapele relevante de manusi
noi, rezistente la intepare si la substante chimice.

Nu utilizati periile de sarméa dura pentru a curéata instrumentele, deoa-
rece pot aparea zgarieturi si degradare mecanica.

Utilizati numai o solutie dezinfectanta aprobata datorita eficacitatii sale,
nregistratd EPA (si/sau aprobata de Health Canada) si utilizati-o in con-
formitate cu instructiunile de utilizare transmise de producatorul solutiei
dezinfectante.

Nu lasati dispozitivul sa depaseasca 137 °C (279 °F).

Nu utilizati glutaraldehida pe baza de fenol.

Utilizati intotdeauna o solutie de curétare pentru instrumente, cu pH
neutru, daca este autorizata.

Sterilizati componentele de metal si de plastic in pungi separate, pentru
a evita deteriorarea componentelor.

Daca integritatea pungii a fost compromisa, dispozitivul trebuie reproce-
sat Tnainte de utilizare.

n SUA, toate dispozitivele trebuie curatate si sterilizate fnainte de fie-
care utilizare. Pentru tarile care prevad un proces in trei pasi, in care
dezinfectarea este prevazuta inaintea sterilizarii, toate dispozitivele tre-
buie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de utilizare.

Avertismente

» Nu curatati mecanic si/sau dezinfectati dispozitivul de strangere
AutoMate® IIl in agent de curatare ultrasonica.

Nu scufundati dispozitivul de strangere AutoMate® 11 in lichid.
Curéatarea/dezinfectarea cu ajutorul imersionarii statice si/sau cu ajutorul
unui dispozitiv ultrasonic nu este validaté si nu se utilizeaza.

Limitari privind
reprocesarea

+ Banda de matrice din sistemul AutoMatrix® de matrice fara sistem de
retentie este destinata exclusiv unei singure utilizaéri. Nu incercati repro-
cesarea si/sau reutilizarea.

Reprocesarea repetata are un efect minim asupra instrumentelor acce-
sorii. Durata de utilizare este determinaté in mod normal de uzuré si de
deteriorarea aferenta utilizarii.

Dezinfectarea/sterilizarea prin scufundare in lichid rece, sterilizarea cu
vapori chimici si metodele de sterilizare cu caldura uscata nu au fost
testate sau validate in privinta eficacitatii lor si nu se recomanda a fi uti-
lizate.

Tratamentul
initial

la punctul
de utilizare

Nu permiteti uscarea reziduurilor sau a oricarei forme de contami-
nare pe dispozitiv. Indepértati murdaria excesiva/impuritatile mari prin
stergere, periere si/sau clatire sub apa.

Transportati in zona de procesare si urmati instructiunile de procesare
validate, de mai jos.

Se recomanda ca dispozitivul sa fie procesat de indata ce este posibil
acest lucru dupa utilizare.

ncepeti reprocesarea in decurs de o oré dupa utilizare.

Pregatirea
inainte
de curatare

indepértat,i tava de colectare din AutoMatrix® Snippers+:

1. Pentru desprinderea tavii de colectare, deschideti AutoMatrix®
Snippers+ cat mai larg posibil.

2. Trageti tava de colectare din AutoMatrix® Snippers+.

Nu incercati sa dezasamblati dispozitivul de strangere AutoMate® IlI,

clestii AutoMatrix® Snippers+ sau banda de matrice din sistemul

AutoMatrix® de matrice fara sistem de retentie.

Curétarea:
Mecanica
(ultrasonica)

Nu curatati mecanic dispozitivul de strangere AutoMate® IIl in agent de
curéatare ultrasonica. Nu a fost validat niciun proces de curatare meca-
nica. Consultati sectiunile ,Curatarea manuala” sau ,Curatarea si dezin-
fectarea automata” de mai jos.

Pentru AutoMatrix® Snippers+ si tava de colectare, matricile AutoMatrix®:

« Instructiunile producatorului de produse chimice, referitoare la solutia
de curatare si dezinfectare, trebuie urmate, respectand nivelurile
concentratiei, timpii de contact, nivelul de umplere, procesele de dega-
zare etc.

Solutia recomandata este solutia Resurge® pentru curatarea instru-
mentelor, in amestec de un pachet, 14,8 ml cu 3,8 | de apa calda, la

35 °C-40 °C (95 °F-104 °F) sau o solutie de curatare enzimatica echiva-
lenta.

Scufundati dispozitivul intr-o baie ultrasonica ce contine solutia prepa-
rata, timp de cel putin 20 de minute, daca producatorul solutiei nu indica
o alta durata.

Clatiti sub apa de la robinet care are cel putin calitatea apei potabile,
timp de minimum 30 de secunde.

Lasati sa se usuce la aer.

Verificati vizual daca existd murdarie vizibila si, daca este necesar,

repetati procedura de curétare si de dezinfectare.




Curatarea: « Curatati instrumentele si componentele cu o perie moale si apa de robi- Sterilizarea/ Dispozitivul de strangere AutoMate® |11, instrumentele AutoMatrix®
Manuala net pana cand sunt eliberate de contaminare vizibila. Acordati o atentie Autoclavarea Snippers+ si din tava de colectare, si benzile de matrice ale sistemului
speciala imbinarilor si insertiilor dispozitivului. cu abur AutoMatrix® de matrice fara sistem de retentie trebuie sterilizate prin steri-
« Solutia recomandata pentru curatarea manuala este solutia Resurge® lizare in autoclavul cu abur.
pentru curatarea instrumentelor, in amestec de un pachet, 14,8 ml
cu 3,8 | de apa calda, la 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F) sau o solutie de Urmatoarele cicluri de autoclavare cu abur prin indepartarea dinamica
curatare enzimatica echivalenta. a aerului/previd pot fi utilizate pentru AutoMatrix® Snippers+:
« Solutia recomandata pentru curatarea manuala a dispozitivului de stran- * 134 °C (273 °F) timp de 3 minute 30 de secunde (recomandat exclusiv
gere AutoMate® |1l in tarile UE este solutia Diirr Dental 1D215 pentru pentru pietele din afara SUA).
curatarea instrumentelor, in amestec de 20 ml cu 1 | de apa sau cu « 135 °C (275 °F), timp de 3 minute.
o solutie de curatare enzimatica echivalenta.
« Curatati cu o laveta de unica folosinta, fara scame, impregnata in prea- Urmatoarele cicluri de autoclavare cu abur cu indepértarea dinamica
labil cu solutie de curatare pentru instrumente, asigurandu-va ca lichidul a aerului/previd pot fi utilizate pentru dispozitivul de strangere Auto-
patrunde in toate imbinarile si santurile. Mate® Ill, tava de colectare din AutoMatrix® Snippers+ si benzile de
« Infasurati-l intr-o a doua laveta de unic folosinta, f&r& scame, impreg- matrice din sistemul AutoMatrix® de matrice fara sistem de retentie (sterili-
nata in prealabil cu solutie de curatare pentru instrumente. Mentineti zatoare cu abur care sunt conforme cu cerintele ANSI/AAMI ST79:2010 &
suprafata instrumentului umeda timp de 5 minute cu Resurge® si timp A1:2010. Pentru pietele din afara Statelor Unite, conformitatea cu standar-
de 15 minute cu solutia Dirr Dental D215 2%. dul EN 13060 clasa B sau EN 13060 clasa S):
« Indepértati reziduurile de solutie de curétare prin clatire sub jet de apa « 132 °C (270 °F) timp de 4 minute, cu un timp minim de uscare de
calda de la robinet timp de 2 minute. 20 de minute.
« Uscati instrumentele si componentele cu o laveta fara scame, de unica « 134 °C (273 °F) timp de 3 minute, cu un timp minim de uscare de
folosinta, sau lasati-le sa se usuce la aer intr-o zona curata. 18 de minute (recomandat numai pentru pietele din afara SUA).
« Verificati vizual daca exista murdarie vizibila si, daca este necesar, « 135 °C (275 °F) timp de 3 minute, cu un timp minim de uscare de
repetati procedura de curatare. 16 de minute.
Dezinfectarea: Pentru dispozitivul de strangere AutoMate® I1l nu a fost validat niciun pro- . X . o N
Manuala ces de dezinfectare manuala. Pentru tarile care prevad un proces in trei LlJrrr?e'ltoruI ciclu de autocllavare 'cu abur prin dislocare gravitationala poate
pasi, in care dezinfectarea este prevazuta inaintea sterilizarii, dispozitivul fi utlllgat pentru AUtOME,‘mX@ SnlpPers+: ® X . X
Proces de strangere AutoMate® Il trebuie curétat si dezinfectat intr-un aparat de N,OTA: Pentn{ d|§p02|E|vuI de strange're AutoMate® Ill, ciclurile cu abur prin
intermediar dezinfectare termica automata (vezi mai jos) inainte de sterilizare. dlslocaore grawtoat,lorl\ala nuau fO,St validate. . -
optional « 135°C (275? F) timp de 10 minute, cu un timp minim de uscare
pentru tarile Dezinfectarea prin stergere de 30 de minute.
care prevad « Pentru a dezinfecta instrumentele si componentele, stergeti bine toate . X X . o N
un proces suprafetele cu un servetel nou, de unica folosinta, in combinatie cu LlJrrr?e'ltoareIe cicluri de autoclavare cu abur png dlsllocare gr?V|tatI|9naIa pot
in 3 pasi o solutie de curatare si dezinfectare pe baza de alcool, tuberculocida, fi thl|.IZate perl1tru taval de colectgrg AUtOMa,tr'X “S[nplpers+ §l benzﬂg de
cu amoniu cuaternar (50% IPA, 0,075% compusi de amoniu). matrlceo ale 5|st:emulIU| AutoMatr{x de matrlt:<=j fara §|§tem de retentie:
« Utilizati servetele suplimentare, dupa necesitati, pentru a va asigura ca * 132°C (27(? F) imp de 15 minute, cu un imp minim de uscare
intreaga suprafata exterioara, inclusiv imbinarile si santurile, raman ude de 39 de mlnoute.l . . -
in mod vizibil pe parcursul timpului de contact recomandat de produca- * 135°C (275 F) timp de 10 minute, cu un timp minim de uscare
torul solutiei. de 30 de minute.
« Acordati o atentie speciala tuturor imbinarilor si santurilor in timpul N e n .
stergeri. (6] m?toda fallternatlva de sterllllzare este a§ezar§a |ns?rumlentelor nfeamba-
+ Clatiti instrumentele si componentele sub jet de apa curgatoare calduta late in sterilizatorul cu abur si rularea cu unul dintre ciclurile de mai sus.
(40 °C (104 °F), potabila) timp de 30 de secunde, pentru a indeparta Pastrarea « Instrumentele trebuie sa fie dezinfectate/sterilizate si uscate inainte de
solutia dezinfectanta. depozitare.
« Uscati instrumentele si componentele cu o laveta uscata, fara scame, * Nu le scoateti din punga inainte de a fi gata de utilizare, pentru a pre-
de unica folosinta sau cu un servetel de unicéa folosinta. veni contaminarea.
Curatarea si « Pentru curatare si dezinfectare termica automata se poate utiliza un * Instrumentele sterilizate neambalate trebuie utilizate imediat. .
dezinfectarea: aparat de spalare-dezinfectare termica in conformitate cu ISO 15883. * Depozitati la temperatura camerei, departe de umezeala sau de umidi- | X | X
Automati - Utilizati numai aparate de spalare-dezinfectare corect intretinute, cali- tate excesiva. i N .
brate si aprobate in conformitate cu ISO 15883-1/-2. . Pent[u a preveni cqntamlnarea, depozitati dispozitivul prf)c?sat |r?tvr-un loc
« Urmati instructiunile producatorului referitoare la selectarea solutiilor si de pastrare acoperit, precum un sertar sau un dulap, pana la utilizare.
a programelor. . Inspectat,ll punga |nal|r'1te de utllllzare. Daca |n~teglr|tatea pungii a fost
« Eliminati excesul de murdarie cu ajutorul unei lavete/unui servetel de compromisé, dispozitivul trebuie reprocesat ainte de utilizare.
hartie de unica folosinta. Informatii + Inainte de utilizare, inspectati instrumentele si componentele. Eliminati
« In cazul contaminérii masive a instrumentelor si componentelor, suplimentare orice instrument sau component care s-a deteriorat, uzat sau distorsionat.
indepartati-o cu o perie moale si apa curgatoare. » Reasamblati pentru utilizare asa cum se descrie in instructiunile pas cu
+ Puneti instrumentele si componentele in aparatul de spélare-dezinfec- pas din instructiunile de utilizare.
tare, lasand apa si detergentul sa patrunda in orificiile dispozitivului si « Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de producatorul dispo-
sa se scurga din acestea. zitivului medical ca fiind capabile sa pregateasca un dispozitiv medical
* Rulati programul aparatului de spélare-dezinfectare cu valoarea pentru reutilizare. R@mane raspunderea procesatorului sa se asigure ca
A0 2 3000 (de exemplu, 5 minute la 2 90 °C (194 °F)) (de exemplu, procesarea, asa cum este efectuata in mod curent cu ajutorul echipa- X| X
Miele Vario TD) folosind detergenti adecvati (de exemplu, neodisher® mentului, materialelor si personalului instruit din institutia de procesare,
MediClean forte de la Dr. Weigert, Germania, sau un echivalent). atinge rezultatul dorit. Aceasta necesita verificarea si/sau validarea si
+ Dupa terminarea ciclului, verificati vizual instrumentele si componentele monitorizarea de rutina a procesului. in mod similar, orice abatere de la
privind degradarea datorata utilizarii si reprocesarii indelungate. Daca instructiunile furnizate trebuie evaluata corect de catre persoana res-
vreun instrument sau component prezintad modificari de culoare, este ponsabild, din punctul de vedere al eficacitatii si posibilelor consecinte
crapat, uzat, deformat etc., eliminati-l si nu-I utilizati. adverse. Utilizarea altor proceduri/metode de reprocesare este la latitu-
« Treceti la sterilizare dupa curatarea si dezinfectarea automata. dinea si pe raspunderea exclusiva a medicului.
Uscarea « Instructiunile de uscare sunt incluse in sectiunea de mai sus, cu privire Datele Tn Statele Unite ale Americii, contactati telefonic Dentsply Sirona la
la curatare si dezinfectare. de contact ale +1 302 422 4511. Pentru zonele din afara Statelor Unite ale Americii,
intretinerea, « Verificati vizual instrumentele si componentele privind degradarea dato- producétorului | contactati reprezentantul Dentsply Sirona local.

inspectarea
si testarea

rata utilizarii si reprocesarii indelungate. Daca vreun instrument sau
component prezinta modificari de culoare, este crapat, uzat, deformat
etc., eliminati-| si nu-l utilizati.

Aplicati in mod regulat un lubrifiant pentru instrumente dentare pe dis-
pozitivul de strangere AutoMate® IIl si pe AutoMatrix® Snippers+. Tavile
colectoare si matricile nu necesita intretinere suplimentara si nu se
aplica ulei pe ele.

Asigurati-va ca componentele mobile functioneaza lin.

Ambalarea

Asigurati-va ca instrumentele si componentele sunt uscate complet ina-
inte de ambalarea lor pentru sterilizare.

Pentru uscarea instrumentelor si componentelor se poate utiliza o laveta
fara scame, de unica folosinta.

Puneti fiecare instrument si component intr-o punga de sterilizare cu
abur separata, de dimensiuni corespunzatoare.

Se recomanda utilizarea de pungi din hartie/plastic pentru sterilizare cu
abur, care au aviz FDA si sunt conforme cu ISO 11607 (de exemplu,
pungi de sterilizare AssurePlus®) sau alte pungi aprobate de reglemen-
tarile locale.
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4.1 Eliminarea

«  Pe baza informatiilor din FDS, deseurile generate de eliminarea produsului nu prezinta caracte-
risticile unui pericol fizic pentru persoane sau mediu; prin urmare, pot fi gestionate in conformitate
cu reglementarile locale, ca deseuri nepericuloase. A se elimina in conformitate cu reglementarile
nationale si locale.

« Matricile folosite sunt contaminate si ascutite. Atunci cand le manipulati sau le eliminati, aplicati
masurile de precautie ca atunci cand manipulati sau eliminati alte instrumente ascutite contami-
nate.

« Recipientele si accesoriile contaminate care au intrat in contact cu pacientul trebuie curatate, dez-
infectate si sterilizate asa cum se mentioneaza in sectiunea lgiena de mai sus, inainte de eliminare
sau trebuie eliminate ca deseuri periculoase, cu risc de contaminare biologica.

«  Purtati intotdeauna manusi atunci cand manipulati ambalajele si accesoriile.

5. NUMARUL LOTULUI S| CORESPONDENTA

1. Accesoriile sistemului AutoMatrix® sunt garantate timp de un an de la data achizitionarii.
2. Urmatoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:
« Numar de referinta (REF)
« Numarul lotului nscris pe ambalaj (LOT)
« Copia dovezii de achizitie
3. Orice incident grav asociat cu produsul trebuie raportat fabricantului si autoritatii competente, in
conformitate cu reglementarile locale.
4. ldentificarea dispozitivului (UDI-DI de baza): ++D002MATRIXSYSTEMSPX
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AutoMatrix®

Sustav matrica bez drzaca

Za uporabu s instrumentom za zatezanje AutoMate® lll i rezacem AutoMatrix®
Snippers+

UPUTE ZA UPORABU - HRVATSKI

OPREZ: Ovo je medicinski proizvod. Samo za uporabu u stomatologiji od strane stomatologa.
SAD: Samo na recept.

1. OPIS PROIZVODA

Sustav matrica bez drzac¢a AutoMatrix® namijenjen je za uporabu kao matrica za zadrzavanje resto-
rativnih materijala za direktnu izradu ispuna u straznjim kavitetima koji zahvac¢aju proksimalne plohe.
Sustav AutoMatrix® omogucuje postavljanje i retenciju matrice bez potrebe za glomaznim drzacima,
&ime se osigurava jednostavno postavljanje, bolji pristup, jasan pregled radnog polja i ve¢a udobnost
za pacijenta.

Vanjski drza¢ ne ometa pristup za postavljanje klina (ako je to indicirano). Jednokratne trake sustava
AutoMatrix® omogucuju pravilnu subgingivalnu i proksimalnu prilagodbu kontakta uz istodobnu zastitu
od krizne kontaminacije.

1.1 Indikacije
Sustav matrica bez drza¢a AutoMatrix® indiciran je u slu¢ajevima kada postavljanje matri¢ne trake oko
pripremljenog zuba olak$ava oblikovanje restorativnog materijala za direktno postavljanje (npr. prepa-
racije klase II).

1.2 Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.3 Oblici isporuke’
Matrice sustava AutoMatrix® dostupne su u Cetiri konfiguracije visine/$irine i debljine (pogledajte tablicu
u nastavku). Sve veli¢ine matrica sustava AutoMatrix® odgovaraju zubima bilo kojeg opsega.

Ti Srednja Uska Srednja Siroka

P tanka? standardna standardna standardna
6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 3,36 mm

Visina i debljina | x 0,038 mm x 0,051 mm x 0,051 mm x 0,051 mm

(114" x 0015) (316" x .002) (1/4" x 002) (5/16" x .002)

Tipiéne
klinicke uporabe

pretkutnjaci/
kutnjaci

niski pretkutnjaci/
kutnjaci

pretkutnjaci/

kutnjaci visoki kutnjaci

" Neki oblici isporuke mozda nisu dostupni u svim zemljama.
2 Tanke trake prepoznaju se po zarezu na petlji s automatskim zaklju¢avanjem.

1.4 Sastav

Matri¢ne trake: Polirani nehrdajuéi celik

Instrument za zatezanje AutoMate® Ill: Nehrdajuéi ¢elik

Reza¢ AutoMatrix® Snippers+: Nehrdajuci ¢elik, s plasti¢nim hvatacem

2. OPCE SIGURNOSNE NAPOMENE
Obratite pozornost na sljedece opce sigurnosne napomene i posebne sigurnosne napomene u drugim
poglavljima ovih uputa za uporabu.

Simbol sigurnosnog upozorenja.
Ovo je simbol sigurnosnog upozorenja. Upotrebljava se za upozoravanje na potencijalne
opasnosti od ozljeda. Pridrzavajte se svih poruka o sigurnosti koje slijede nakon ovog
OPREZ simbola kako biste izbjegli moguée ozljede.
2.1 Upozorenja
1. Matri¢ne trake sustava AutoMatrix® sadrze nikal (u metalnom obliku) koji moZe nadraziti kozu
i oralnu sluznicu te uzrokovati alergijski kontaktni dermatitis ili mukozitis u osjetljivih osoba.
« lzbjegavajte dodir s koZom kako biste sprijeili nadraZzenost i mogucu alergijsku reakciju.
U slucaju dodira, na koZi se mozZe javiti crvenkast osip. U slu¢aju preosjetljivosti koZe ili sluznice
ili pojave osipa, prekinite uporabu i potrazite lije¢nicku pomo¢.
Matri¢na traka sustava AutoMatrix® sastoji se od sitnih, ostrih dijelova. Kao $to je slucaj i sa svim
intraoralnim instrumentima, potrebno je postupati pazljivo kako bi se osiguralo stabilno rukova-
nje i postavljanje. Tijekom postupka uklanjanja matrice dio petlje s automatskim zaklju¢avanjem
(retencijske obujmice) moze se odvojiti od matri¢ne trake. Sprijecite da pacijent proguta ili aspirira
(udahne) taj dio. Svaki dio koji se odvojio odmah uklonite iz usta. Prije kirurskih zahvata prepo-
rucuje se postavljanje gumene plahtice ili druge prikladne izolacije. Nosite odgovarajuce zastitne
naocale i rukavice.
Aspiracija: Ako dode do aspiracije matricne trake, odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢.
Gutanje: Ako dode do slu¢ajnog gutanja, uputite pacijenta da potrazi lije¢nicku pomo¢ kako bi se
locirao progutani dio. Ako se jave mucnina ili slabost, odmah zatrazite savjet lije¢nika.
Laceracija: Matri¢ne trake sustava AutoMatrix® su ostre i mogu porezati nezasticenu kozu i paro-
dontna tkiva. Izbjegavajte prekomjeran apikalni pritisak. Kada rukujete trakama, preporucuje se
navlacenje rukavica i/ili uporaba stomatoloske College pincete na zaklju¢avanje ili sli¢nog instru-
menta. U slu€aju da Gista traka prouzrokuje porezotinu na kozi, poduzmite uobicajene mjere prve
pomodi. Propisno odloZite traku u otpad.
IskoriStene matrice i pribor su kontaminirani. Slijedite odgovarajuce planove za kontrolu izlaganja.
U sluéaju nehoti¢nog izlaganja, slijedite preporu¢ene postupke nakon izlaganja. Nakon uporabe
matriénih traka sustava AutoMatrix® potrebno je primijeniti pravilne tehnike rukovanja i odlaganja
u otpad. IskoriStene matrice su kontaminirane i ostre. Pri rukovanju ili odlaganju u otpad poduzmite
iste mjere opreza kao i pri rukovanju ili odlaganju ostalih kontaminiranih ostrih predmeta.
Proizvod se isporucuje nesterilan. Prije klinicke uporabe komponente je potrebno sterilizirati (pogle-
dajte odjeljke Mjere opreza, Upute korak po korak, Higijena).
Potrebno je osigurati dobru kontrolu nad svakim instrumentom kako bi se pacijenti zastitili od
ozljeda.
Izbjegavajte primjenu prekomjerne sile prilikom uvodenja instrumenta za zatezanje AutoMate® |1l
u pritezni svitak. Pazite na to da rotirajuci svitak ne dode u dodir s oralnim tkivom tijekom zateza-
nja. Pri uporabi reza¢a za uklanjanje primijenite tehniku kojom se sprje¢ava zahvacanje mekih tkiva
(kozZe, gingive, sluznice) unutar Celjusti rezaca, $to bi moglo dovesti do ozljede tkiva. Ako dode do
ozljede, temeljito isperite zahvaceno podrucje vodom i potrazite odgovarajucu lije¢nicku pomoc.
Sustav AutoMatrix® ne smije se upotrebljavati u pacijenata koji imaju poznatu preosjetljivost na bilo
koju komponentu.
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2.2 Mjere opreza

1. Ovaj je proizvod namijenjen za uporabu samo na nacin koji je izri¢ito naveden u uputama za
uporabu. Svaka uporaba ovog proizvoda koja nije u skladu s uputama za uporabu po vlastitom je
nahodenju stomatologa i on je isklju¢ivo odgovaran za takvu uporabu.

Nosite odgovarajuce zastitne naoc¢ale, masku, odjecéu i rukavice. Zastitne naocale preporucuju se
za pacijente.

Prekomjeran pritisak na matricu u apikalnom smjeru moze dovesti do ozljede parodontnih tkiva
(pogledaijte odjeljak Upozorenja).

Proizvodi s oznakom ,za jednokratnu uporabu” na naljepnici namijenjeni su samo za jednokratnu
uporabu. OdloZite ih u otpad nakon uporabe. Nemojte ih ponovno upotrebljavati u drugih pacije-
nata kako biste sprijecili kriznu kontaminaciju.

Upotrebljavajte samo Cist i pravilno dezinficiran i steriliziran dodatni pribor ili dodatni pribor koji je
spreman za uporabu. Prije uporabe i svake ponovne uporabe pomocni se pribor mora pravilno o¢i-
stiti, dezinficirati i autoklavirati kako bi se smanijio rizik od krizne kontaminacije (pogledajte odjeljak
Higijena u nastavku).

Matrice se isporucuju spremne za uporabu, ali ih je potrebno sterilizirati prije uporabe (pogledajte
odjeljak Higijena u nastavku). Upotrebljavajte samo nove, Ciste i neupotrijebljene matrice koje se
Suvaju u zatvorenom prostoru, poput ladica i ormari¢a, podalje od potencijalne kontaminacije, te
ih neposredno prije uporabe izvadite iz originalnog pakiranja €istim rukama u rukavicama ili €istim,
prikladnim instrumentom.

Radi smanjenja rizika od infekcije, matrice se ne smiju upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno ili
nepotpuno.

Ne upotrebljavajte drugi dodatni pribor osim onoga koji je namijenjen, isporucen i/ili naveden za
uporabu sa sustavom AutoMatrix®. MoZe do¢i do ozljede (pogledajte odjeljke Upozorenja, Upute
korak po korak).

Prije primjene uvijek provijerite je li plasti¢na kosarica pravilno spojena na reza¢ AutoMatrix®
Snippers+.

Prilikom rezanja petlje s automatskim zaklju¢avanjem rezacem za uklanjanje, zastitite otvoreni
kraj prstima kako biste sprijecili da odrezani dio odsko¢i u usnu Supljinu. Odmah sakupite sve
odvojene dijelove i izvadite ih iz usta (pogledajte odjeljak Upozorenja).

Nesali I

1e reakcije/nezeljene nuspojave
Proizvod moZze nadraziti koZu i sluznicu usta. Dodir s koZzom: Nadrazivanje ili moguca alergijska
reakcija. Na kozi se moze javiti crvenkast osip. Sluznice: Upala, ljustenje ili moguca alergijska reak-
cija (pogledajte odjeljak Upozorenja).

Nepravilna uporaba proizvoda mozZe uzrokovati kvar proizvoda, $to mozZe dovesti do ozljeda dis-
nog sustava, probavnog sustava, o¢iju, koze ili sluznice (pogledajte odjeljak Upozorenja i Mjere
opreza).

Nepridrzavanje prihvacenih postupaka rukovanja i odlaganja u otpad moZze predstavljati biolosku
opasnost (pogledajte odjeljke Upozorenja i Mjere opreza).

2.4 Cuvanje

Trake sustava AutoMatrix®, pomocni instrument za zatezanje AutoMate® 1l i reza¢ AutoMatrix®
Snippers+ ¢uvajte na sobnoj temperaturi, zasticene od vlage i prekomjerne vlaznosti zraka.

Prije spremanja, instrument za zatezanje i reza¢ potrebno je odistiti, dezinficirati/sterilizirati i osusiti
(pogledajte poglavlje Higijena).

3. DETALJNE UPUTE

3.1 Predoperativna sterilizacija

Matrice su namijenjene za jednokratnu uporabu i ne isporucuju se sterilne. Te se komponente moraju
jednokratno obraditi u parnom autoklavu prije klinike uporabe. Instrument za zatezanje i reza¢ ne ispo-
rucuju se sterilni i treba ih obraditi u parnom autoklavu prije prve i svake naredne uporabe (pogledajte
odjeljak Higijena).

3.2 Postavite gumenu plahticu ili primijenite drugu prikladnu tehniku izolacije.

3.3 Preparacija kaviteta

Dovrsite preparaciju kaviteta na uobi¢ajen nacin koriste¢i gumenu plahticu ili primijenite drugu prikladnu
tehniku izolacije. Savjet za tehniku: Prethodno postavljanje klina ili postavljanje prstena Palodent® Plus
(dostupni zasebno; pogledajte kompletne upute za uporabu) radi postizanja blagog odvajanja moze
olaksati postavljanje matrice i oblikovanje odgovarajuce proksimalne konture ispuna.

3.4 Odabir i priprema matrice — prilagodba opsega matrice

Odaberite matri¢nu traku odgovarajuce visine i debljine. Kako bi matrica pravilno pristajala uz zub, nje-
zin opseg treba biti neznatno veci od okluzalnog opsega zuba. Visina treba neznatno prelaziti margi-
nalni greben, ali ne smije ometati izvodenje postupka.

3.4.1 Zasticenim rukama ili prikladnim instrumentom (npr. College pincetom) djelomi¢no odmotajte
svitak Giste, nove matri¢ne trake sustava AutoMatrix®.
3.4.2 Dok sigurno drzite matriénu traku (instrumentom ili sa strane; ne drzite za ostre rubove), pazljivo

pomaknite petlju s automatskim zaklju€avanjem prema svitku. Ako je potrebno, ponovite korake
3.4.11i 3.4.2 kako biste dodatno prosirili matricu na odgovarajuéu veli€¢inu.

3.5 Pozicioniranje matrice

Pazljivo postavite matricu oko zuba i provucite je kroz interproksimalne prostore. Postavite matricu tako
da petlja s automatskim zaklju¢avanjem bude u sredistu bukalne ili lingvalne strane, odnosno na naj-
stabilnijem preostalom zubnom zidu.

Savjeti u vezi s tehnikom:

1. Za postavljanje matrice u uskim interproksimalnim prostorima — prethodno postavljanje klina,
postavljanje prstena Palodent® Plus ili primjena Elliot separatora u straznjoj regiji moze privremeno
osigurati potreban prostor.

2. Za uklanjanje ostataka i olak$avanje postavljanja — upotrijebite vostani zubni konac ili mekani klin
u uskim interproksimalnim prostorima.

3. Za tesko dostupne kutnjake — upotrijebite zaklju¢anu College pincetu za hvatanje matrice sa strane

i olakSavanje njezina postavljanja. Otpustite pincetu kada je matrica sigurno postavljena na zub.

3.6 Zatezanje matrice (s pomocu instrumenta za zatezanje AutoMate® Ill)

3.6.1 Stabilizirajte matricu blagim pritiskom prsta apikalno dok se matrica u potpunosti ne zategne.
Provjerite da gingivalno tkivo nije uhvac¢eno izmedu trake i povr§ine zuba. Ako je to slucaj,
lagano podignite i ponovno postavite traku prije zatezanja. Osigurajte da se matrica nalazi api-
kalno od ruba preparacije, bez razmaka.

Uvedite vrsak instrumenta za zatezanje AutoMate® Ill u matri¢ni svitak. NE PRIMJENJUJTE
SILU.

Instrument za zatezanje AutoMate® Il uhvatite palcem i kaZiprstom na cilindru, uz oslonac

u dlanu. Zarotirajte nazubljeni cilindar u smjeru kazaljki na satu. NAPOMENA: Instrument za
zatezanje AutoMate® Ill ima zvuéni indikator momenta koji pokazuje potrebnu rotacijsku (zate-
znu) silu. Nakon 2 do 3 ,klika” PRESTANITE zatezati. Traka je pravilno subgingivalno zate-
gnuta. NAPOMENA: Petlja s automatskim zaklju€avanjem drzi matricu ¢vrsto zakljuéanom sve
do trenutka uklanjanja.

Uklonite instrument za zatezanje. Kontinuirano rotirajte instrument za zatezanje AutoMate® |1l
suprotno od smjera kazaljki na satu (unatrag), uz istodobno i kontinuirano izvlacenje iz svitka.
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3.6.3

3.6.4

3.7 Postavljanje restorativnog materijala

3.7.1 Zatvorite gingivalni rub postavljanjem konturiranog klina ili anatomskog drvenog klina (bukalno
i/ili lingvalno).

3.7.2 Osigurajte da je matrica prilagodena podrucju kontakta sa susjednim zubom. Lagano zagladite
matricu uz susjedni zub, bukalno i lingvalno, kako biste je dodatno prilagodili za oblikovanje pra-
vilnih kontura. NAPOMENA: Prekomjerno zagladivanje moze izobli¢iti matricu i oStetiti konture.

3.7.3 Postavite Zeljeni restorativni materijal u skladu s proizvodacevim uputama za uporabu.



3.8 Uklanjanje matrice
Nakon odgovaraju¢eg polimeriziranja/stvrdnjavanja restorativnog materijala otvorite i uklonite matricu
s pomocu zasticenog rezaca AutoMatrix® Snippers+.

3.8.1

3.8.2
3.8.3
3.8.4

3.8.5

3.8.6

3.8.7

OPREZ

OPREZ .

Priprema rezac¢a AutoMatrix® Snippers+:

Poravnajte hvatac¢ s osi instrumenta rezaca.

Pri¢vrstite hvata¢ ravno na rezac tako da utor oblika ,U” klizno uvuc¢ete u maticu ispod glave
vijka.

Provijerite Cuje li se kako zatik na donjoj povrsini hvataca ulazi u otvor na gornjoj strani ruba
ostrice.

Pomicanje hvataca. Sitni dijelovi — Za smanjenje rizika od gutanja/udisanja.

* Reza¢ Snippers+ ne smije se otvarati viSe od 60° kako bi se sprijecilo pomicanje hva-
taca, §to moze dovesti do njegovog propustanja i ispadanja odrezanih dijelova.

« Prije primjene provjerite je li hvata¢ pravilno pri¢vr§éen na reza¢: Zarotirajte instru-
ment i provjerite da izmedu hvataca i rezata nema praznine. Uvjerite se da je hvata¢
prazan.

Rezanjem uklonite dio izboenog kraja petlje s automatskim zaklju¢avanjem.

Nakon rezanja iz usne Supljine odmah uklonite dio koji se odvojio.

Tijekom uklanjanja iz usne Supljine drzite reza¢ zatvorenim kako bi odrezani dio ostao unutar
rezaa Snippers+.

Ispraznite hvatac te pravilno odloZite odrezani dio u otpad.

Sitni dijelovi — Za smanjenje rizika od gutanja/udisanja.

« Tijekom uporabe nemojte Siroko otvarati reza¢ Snippers+. NajSire otvaranje namije-
njeno je za odvajanje hvataca.

Nakon uévrscivanja petlje s automatskim zaklju€avanjem u hvata¢, reza¢ Snippers+
drzite zatvorenim tijekom uklanjanja iz usne Supljine.

Ako se hvata¢ pomakne tijekom uporabe, odmah uklonite sve dijelove iz usne
Supljine.

Tijekom uklanjanja iz usne Supljine osigurajte sigurno hvatanje matrice prstima ili
College pincetom.

Odmah uklonite sve dijelove iz usne Supljine.

Umetnite sondu, instrument za uklanjanje kamenca ili neki drugi odgovarajuéi instrument kroz
otvor za otpustanje mehanizma za zaklju¢avanije koji se nalazi na traci u blizini svitka. Pazljivo
povucite otvor za otpustanje mehanizma za zaklju¢avanje prema okluzalnoj strani dok se
matrica ne otvori. NAPOMENA: Locirajte gingivalni segment petlje s automatskim zaklju¢ava-
njem. Taj dio obi¢no ostaje pricvr§éen na traku prilikom uklanjanja, ali se moze pomaknuti ili
odvojiti. Ako se segment petlje s automatskim zaklju¢avanjem odvojio od trake, uklonite ga iz
usta i pravilno odloZite u otpad.

Poduprite marginalni(e) greben(e) restauracije s pomocu nabija¢a. Pomaknite olabavljenu
matricu bukalno ili lingvalno dok istodobno uklanjate matricu okluzalno. Traku pravilno odloZite
u otpad.

4. HIGIJENA, OBRADA | ODLAGANJE

OPREZ .

Krizna kontaminacija — Za smanjenje opasnosti od infekcije.

« Nemojte ponovno rabiti proizvode za jednokratnu uporabu. OdloZite ih u otpad

u skladu s lokalnim propisima.

Proizvode za viSekratnu uporabu ponovno obradite na nacin opisan u nastavku.
Kada ih ne upotrebljavate, sav pribor i instrumenti moraju biti u zatvorenom spremistu,
kao $to su ladice i ormari¢i, i dalje od moguce kontaminacije.

Tijekom tretmana klinicki lije¢nici koji su u kontaktu s pacijentima smiju rukovati samo
predmetima koje ¢e upotrebljavati.

Strogo se preporucuje primjena materijala ¢istim/dezinficiranim rukavicama ili rukama
ili prikladnim forcepsom za prijenos u posebnoj prostoriji i unosenje u ordinaciju samo
onoga $to ¢e se upotrebljavati.

NAPOMENA
Pogresna metoda ¢iScenja ili dezinfekcije.
Ostecenje komponenti.

1.

Uvijek rastavite hvata¢ rezaca Snippers+ prije zavr§ne ponovne obrade.

2. Nemojte ¢istiti ni dezinficirati agresivnim sredstvima (npr. otopinama na bazi ulja narance ili ace-

tona).

Za rucno ciScenje i dezinfekciju:

Odlozite u otpad koriStene rukavice u skladu s lokalnim propisima.

Dezinficirajte ruke odgovaraju¢om baktericidnom, virucidnom i fungicidnom otopinom za dezinfek-
ciju ruku u skladu s lokalnim propisima. Otopinu rabite prema proizvodacevim uputama za upo-
rabu.

Uzmite nove, Ciste rukavice za pregled.

Postupak v Prihvatljivo
Mehanicko (ultrazvuéno)
Ne ukljucuje instrument za zatezanje v
N AutoMate® IlI
Cisc¢enje Runo v
Automatizirano v
(uredaj za pranje i dezinfekciju)
Automatizirano v
(uredaj za pranje i dezinfekciju)
Dezinfekcija Rucna
! Ne uklju¢uje instrument za zatezanje (4
AutoMate® IlI
Uranjanje
Parni autoklav v
Sterilizacija —
Uranjanje
Jednokratna uporaba (Matrice) QOdloZiti u otpad nakon uporabe v
za wseﬁkratnu uporabu/ . QOdloziti u otpad ako je kontaminirano
Ne moze se ponovno obraditi
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Upute za ¢iSéenje, dezinfekciju i sterilizaciju instrumenta za zatezanje AutoMate® lll,
rezaca AutoMatrix® Snippers+ s hvatacem te matriénih traka AutoMatrix®

Upute za obradu instrumenta za zatezanje AutoMate® |1l

(,X” primjenjivo)

Upute za obradu rezaca AutoMatrix® Snippers+ i hvataca te matrica AutoMatrix®

(,X” primjenijivo)

Upozorenja

« Dezinfekcija visoke razine nije validirana kao zavr$ni postupak za instru-
ment za zatezanje AutoMate® Ill, reza¢ AutoMatrix® Snippers+ s hva-
tacem niti za matrice AutoMatrix®. Dezinfekcija se ne preporucuje kao
zavr$ni postupak. Nakon ¢iSéenja nastavite sa sterilizacijom i bilo kojim
opcijskim postupkom/medupostupkom dezinfekcije.

Sterilizacija parnim autoklaviranjem prikladna je i preporucuje se za
instrument za zatezanje AutoMate® Ill, reza¢ AutoMatrix® Snippers+

s hvatacem te matrice AutoMatrix®

Pridrzavaijte se odgovarajucih postupaka za prevenciju infekcija, kao $to
je pravilno pranje ruku i nosenje novih rukavica otpornih na probijanje

i kemikalije u odgovarajuc¢im koracima.

Ne upotrebljavajte grube Zicane Cetke za CiSéenje instrumenata jer
moze doéi do grebanja i mehanickog ostecenja.

Upotrebljavajte samo otopinu za dezinfekciju koja je odobrena zbog
svoje ucinkovitosti i koja je registrirana od strane Americke agencije za
zastitu okolisa (EPA) (i/ili koju je odobrila agencija Health Canada) i upo-
trebljavajte je u skladu s uputama za uporabu proizvodaca otopine za
dezinfekciju.

Ne dopustite da temperatura proizvoda premasi 137 °C (279 °F).

Ne upotrebljavajte glutaraldehid na bazi fenola.

Uvijek upotrebljavajte pH-neutralnu otopinu za ¢is¢enje instrumenata
ako je to odobreno.

Metalne i plasticne komponente sterilizirajte u zasebnim vre¢icama kako
biste izbjegli njihovo ostecivanje.

Ako je vrecica ostecena, instrument se prije uporabe mora ponovno
obraditi.

U SAD-u prije svake uporabe sve proizvode treba ocistiti i sterilizirati. Za
zemlje koje zahtijevaju postupak u tri koraka u kojem je prije sterilizacije
potrebna dezinfekcija, svi se proizvodi moraju odistiti, dezinficirati i steri-
lizirati prije uporabe.

Upozorenja

Instrument za zatezanje AutoMate® IIl ne smije se mehanicki Gistiti i/ili
dezinficirati u ultrazvuénom uredaju za ¢iscenje.

Ne uranjajte instrument za zatezanje AutoMate® |1l u tekucinu. Postupci
¢iscenja ili dezinfekcije putem stati¢nog uranjanja i/ili u ultrazvuénom
uredaju nisu validirani te se ne smiju primjenjivati.

Ogranicenja
ponovne
obrade

Matri¢na traka iz sustava matri¢nih traka bez drzaca AutoMatrix® nami-
jenjena je iskljucivo za jednokratnu uporabu. Ne poku$avajte je ponovno

Ponavljanje ponovne obrade ima minimalan ucinak na pomoéne instru-
mente. Kraj vijeka trajanja obi¢no je uvjetovan troSenjem i oSte¢enjem
tijekom uporabe.

Metode dezinfekcije/sterilizacije uranjanjem u hladnu tekucinu, sterili-
zacije kemijskom parom i sterilizacije suhom toplinom nisu ispitane niti
potvrdene u pogledu ucinkovitosti i ne preporu€uju se za uporabu.

Prva obrada
na mjestu
uporabe

Ne dopustite da se ostaci ili bilo koji oblik kontaminacije osu$e na proi-
zvodu. Uklonite viSak prljavstine/grube ostatke brisanjem, ¢etkanjem i/ili
ispiranjem pod mlazom vode.

Prenesite do mjesta obrade i slijedite validirane upute za obradu nave-
dene u nastavku.

|1z prakti¢nih se razloga preporucuje obrada proizvoda $to je prije
moguce.

Zapocnite s ponovnom obradom u roku od jednog sata nakon uporabe.

Priprema
prije ¢iScenja

Skinite hvata¢ s rezaca AutoMatrix® Snippers+:

1. Za odvajanje hvataca otvorite reza¢ AutoMatrix® Snippers+ $to je
moguce Sire.

2. Skinite hvata¢ s rezaca AutoMatrix® Snippers+.

Ne pokuSavajte rastaviti instrument za zatezanje AutoMate® IIl, reza¢

AutoMatrix® Snippers+ niti matricnu traku sustava matrica bez drzaca

AutoMatrix®.

Ciséenje:
Mehanicko
(ultrazvuéno)

Instrument za zatezanje AutoMate® Ill ne smije se mehanicki Cistiti

u ultrazvuénom uredaju za ¢iSéenje. Nijedan postupak mehanic¢kog
¢is¢enja nije validiran. Pogledajte odjeljke ,Rucno ¢is¢enje” ili ,Automat-
sko cisc¢enje i dezinfekcija” u nastavku.

Za reza¢ AutoMatrix® Snippers+ i hvata¢ te za matrice AutoMatrix®:

« Pridrzavajte se uputa proizvodaca kemijske otopine za ¢iSéenje i dezin-
fekciju, pri ¢emu je potrebno postovati koncentracije, vrijeme kontakta,
razinu punjenja, postupke otplinjavanja itd.

Preporucuje se otopina za ¢isc¢enje instrumenata Resurge® pripre-
mljena mijeSanjem jednog paketi¢a od 14,8 ml s 3,8 | tople vode pri

35 °C-40 °C (95 °F-104 °F) ili ekvivalentna enzimska otopina za CiS¢e-
nje.

Uronite proizvod u ultrazvuénu kupelj u kojoj se nalazi pripremljena
otopina na najmanje 20 minuta, osim ako proizvoda¢ otopine nije naveo
drugadije.

Ispirite najmanje 30 sekundi pod mlazom vode iz slavine ¢ija kvaliteta
odgovara barem kvaliteti vode za pice.

Ostavite da se osusi na zraku.

Vizualno pregledajte ima li vidljive prljavstine i po potrebi ponovite
postupak ciséenja i dezinfekcije.




Ciséenje:
Ruéno

Cistite instrumente i komponente mekom &etkom i vodom iz slavine
dok ne uklonite sve necisto¢e. Osobitu pozornost obratite na spojeve

i otvore proizvoda.

Za rucno ciSéenje preporucuje se otopina za €i§¢enje instrumenata
Resurge® pripremljena mije$anjem jednog paketi¢a od 14,8 ml's 3,8 |
tople vode pri 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F) ili ekvivalentna enzimska oto-
pina za cis¢enje.

Za rucno CiS¢enje instrumenta za zatezanje AutoMate® Il u zemljama
EU-a preporucuje se otopina za ¢is¢enje instrumenata Durr Dental
ID215 razrijedena u omjeru 20 ml na 1 | ili ekvivalentna enzimska oto-
pina za cis¢enje.

Ocistite trljanjem maramicom za jednokratnu uporabu koja ne ostavlja
dlacice i koja je prethodno natopljena otopinom za ¢is¢enje instrume-
nata, osiguravajuci da tekucina prodre u sve spojeve i Supljine.
Omotajte u drugu jednokratnu maramicu koja ne ostavlja dlacice i koja
je prethodno natopljena otopinom za ¢i§¢enje instrumenata. Odrzavajte
povrsinu instrumenta vlaznom 5 minuta s pomocu otopine Resurge® ili
15 minuta s pomocu 2%-tne otopine Dirr Dental ID215.

Uklonite ostatke otopine za ¢iS¢enje ispiranjem pod mlazom tople vode
iz slavine tijekom 2 minute.

Osusite instrumente i komponente krpom za jednokratnu uporabu koja
ne ostavlja dlacice ili ostavite da se osusi na zraku na ¢istom mjestu.

« Vizualno pregledajte ima li vidljive prljavstine i po potrebi ponovite
postupak ¢iscenja.

Dezinfekcija:
Ruéna

Opcijski
medukorak

za zemlje koje
zahtijevaju

Za instrument za zatezanje AutoMate® |1l nije validiran ru¢ni postupak
dezinfekcije. Za zemlje koje zahtijevaju postupak u tri koraka u kojem

je prije sterilizacije potrebna dezinfekcija instrument za zatezanje

AutoMate® IlI prije sterilizacije mora se odistiti i dezinficirati u automatizira-
nom uredaju za toplinsku dezinfekciju (pogledajte u nastavku).

Dezinfekcija brisanjem

Sterilizacija/ Instrument za zatezanje AutoMate® IlI, reza¢ AutoMatrix® Snippers+ i hva-
autoklaviranje | ta¢ te matri¢ne trake sustava matrica bez drzac¢a AutoMatrix® moraju se
parom sterilizirati postupkom sterilizacije u parnom autoklavu.

Za reza¢ AutoMatrix® Snippers+ mogu se upotrebljavati sliedeci ciklusi

s dinamickim uklanjanjem zraka/predvakuumom pri autoklaviranju parom:

« 3 minute i 30 sekundi na 134 °C (273 °F) (preporu¢eno samo za trzista
izvan SAD-a).

« 3 minute na 135 °C (275 °F).

Za instrument za zatezanje AutoMate® Ill, hvatac rezaca AutoMatrix®
Snippers+ i matri¢ne trake sustava matrica bez drzaca AutoMatrix® mogu
se primjenjivati sljedeci ciklusi parne sterilizacije s dinami¢kim uklanja-
njem zraka/predvakuumom (parni sterilizatori koji udovoljavaju zahtjevima
ANSI/AAMI ST79:2010 i A1:2010. Za trziSta izvan SAD-a potrebno je osi-
gurati sukladnost s normom EN 13060 klasa B ili EN 13060 klasa S):
* 4 minute na 132 °C (270 °F) s vremenom su$enja od najmanje
20 minuta.
* 3 minute na 134 °C (273 °F) s vremenom su$enja od najmanje
18 minuta (preporu¢eno samo za trzista izvan SAD-a).
« 3 minute na 135 °C (275 °F) s vremenom su$enja od najmanje X|X
16 minuta.

Za reza¢ AutoMatrix® Snippers+ moze se primijeniti sliedeci ciklus parne
sterilizacije s gravitacijskim potiskom:
NAPOMENA: ciklusi parne sterilizacije s gravitacijskim potiskom nisu vali-
dirani za instrument za zatezanje AutoMate® I11.
+ 10 minuta na 135 °C (275 °F) s vremenom sus$enja od najmanje

30 minuta.

Za hvatac rezata AutoMatrix® Snippers+ i matri¢ne trake sustava matrica
bez drzaca AutoMatrix® mogu se primijeniti sljedeci ciklusi parne steriliza-

postupak « Za dezinfekciju instrumenata i komponenti temeljito obriSite sve povr- - o )
u tri koraka §ine novom maramicom za brisanje za jednokratnu uporabu u kombi- cije s glrawtacusklm EOt'Skom: L . )
naciji s otopinom za ¢iséenje i dezinfekciju na bazi alkohola i kvarternih <15 m!nuta na 132 °C (270 °F) s vremenom suSenja od najmanje
amonijevih spojeva s tuberkulocidnim djelovanjem (50% IPA, 0,075% 30 m!nuta. o N .. . .
spojevi amonijaka). <10 m!nuta na 135 °C (275 °F) s vremenom su$enja od najmanje
« Po potrebi upotrijebite dodatne maramice kako biste osigurali da cijela 30 minuta.
vanjska povrsina, ukljucujuéi spojeve i Supljine, ostane vidljivo vlazna o . o .
tijekom vremena kontakta koje preporucuje proizvodac otopine. !Druga metoda sterlll;aC|J§.podralzumueva PO§tavIJanje nezapakiranih
+ Tijekom brisanja osobitu pozornost obratite na spojeve i Supliine. |nstrum.enata u parni sterilizator i pokretanje jednog od prethodno nave-
« Ispirite instrumente i komponente pod mlazom mlake vode (40 °C denih ciklusa.
(104 °F), pitka voda) 30 sekundi kako biste uklonili otopinu za dezinfek- Cuvanje « Instrumente treba dezinficirati/sterilizirati i osusiti prije skladistenja.
ciju. » Kako biste sprijecili kontaminaciju, ne vadite instrument iz vrecice sve
« Osusite instrumente i komponente suhom krpom za jednokratnu upo- dok nije spreman za uporabu.
rabu koja ne ostavlja dlacice ili maramicom za jednokratnu uporabu. « Instrumenti koji su sterilizirani nezapakirani moraju se odmah upotrije-
Ciséenje  Za automatsko ci$¢enije i toplinsku dezinfekciju moze se upotreblja- biti. . : . . - . .
i dezinfekcija: vati uredaj za Giséenje/toplinsku dezinfekciju koji je u skladu s normom * Cuvaite na sobnoj temperaturi, podalje od vlage ili prekomjerne viazno- | X | X
Strojno 1SO 15883, sti. . - . y
- Upotrebljavajte samo pravilno odrzavane, kalibrirane i odobrene uredaje * Kako biste sprijegili kontaminaciju, do uporabe Cuvajte obradeni instru-
za pranje i dezinfekciju koji udovoljavaju zahtjevima norme 1SO 15883- ment u zatvorenom spremiStu, kao 3to su ladica ili ormarié.
1/2. * Prije Hporabe pregledajte vrecicu. Akq je vrecica ostecena, instrument
« Za odabir otopina i programa slijedite proizvodageve upute. se prije uporabe mora ponovno obraditi.
« Visak prljavstine uklonite krpom/papirnatom maramicom za jednokratnu Dodatne « Prije uporabe pregledajte instrumente i komponente. Ako su instrument
uporabu. informacije ili komponenta osteceni, istroSeni ili izobliceni, odlozite ih u otpad.
* U slu¢aju jake kontaminacije instrumenata i komponenti, uklonite konta- » Ponovno sastavljanje za uporabu provedite na nacin opisan u uputama
minaciju mekom ¢etkom i mlazom vode. opisanim korak po korak u ovim uputama za uporabu.
« Stavite instrumente i komponente u uredaj za pranje i dezinfekciju tako * Proizvoda¢ medicinskog proizvoda validirao je prethodne upute kao
da voda i deterdZzent mogu uéi u otvore proizvoda i izaéi iz njih. odgovarajuce za pripremu medicinskog proizvoda za ponovnu upo-
 Pokrenite program uredaja za pranje i dezinfekciju s vrijednosti rabu. Osoba koja izvodi ponovnu obradu mora osigurati da se obrada
A0 23000 (npr. 5 minuta na 2 90 °C (194 °F)) (npr. Miele Vario TD) kori- stvarno obavlja uporabom opreme i materijala od strane obucenog oso- | X | X
steci odgovarajuce deterdzente (npr. neodisher® MediClean forte i proi- blja u prostoriji za obradu kako bi se postigli Zeljeni rezultati. To zahti-
zvodaca Dr. Weigert, Njemacka ili ekvivalentne). jeva provjeru i/ili potvrdivanje te rutinsko pracenje postupka. Isto tako,
« Nakon dovrsetka ciklusa vizualno pregledajte ima li na instrumentima u slucaju da osoba koja izvodi ponovnu obradu ne postupa u skladu
i komponentama osteéenja zbog produljene uporabe i ponovne obrade. s prilozenim uputama, potrebno je provesti pravilnu procjenu u pogledu
Ako su instrument ili komponenta promijenili boju, ako na njima ima ucinkovitosti i mogucih $tetnih posljedica. Stomatolog koji primjenjuje
napuklina, izobli¢enja itd., odlozite ih u otpad i nemojte ih upotrebljavati. druge postupke/metode ponovne obrade ¢ini to po vlastitom nahodenju
» Nakon automatiziranog ¢is¢enja i dezinfekcije nastavite sa sterilizaci- i na svoju isklju¢ivu odgovornost.
jom. Podaci U Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama nazovite tvrtku Dentsply Sirona na
Susenje + Upute za sudenje navedene su u sklopu prethodnog odjeljka Cis¢enje za kontakt broj +1 302 422 4511. Izvan Sjedinjenih Americkih DrZzava obratite se
i dezinfekcija. proizvodaca lokalnom predstavniku tvrtke Dentsply Sirona.
Odrzavanje, « Vizualno pregledajte ima li na instrumentima i komponentama oste¢enja
pregled zbog produljene uporabe i ponovne obrade. Ako su instrument ili kom- 4.1 Odlaganje u otpad
i testiranje ponenta promijenili boju, ako na njima ima napuklina, izoblicenja itd., +  Na temelju informacija u STL-u, otpad nastao odlaganjem proizvoda ne predstavlja fizicku opa-
odloZite ih u otpad i nemojte ih upotrebljavati. . snost za osobe ili okoli§; stoga se njime moze rukovati kao neopasnim otpadom u skladu s lokal-
+ Redovito nanosite lubrikant za dentalne instrumente na instrument za nim propisima. OdloZite proizvode u otpad u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima.
zatezanje AgtoMate‘E IIli rezac AutoMatn?@ Snippers+. Hvataci i matrice +  Iskoristene matrice su kontaminirane i otre. Pri rukovanju ili odlaganju u otpad poduzmite iste
ne ze.\ht.ljevaju nllkakvo dgde.a.tno gdriavan]e i nije ih dopusteno uljiti. mjere opreza kao i pri rukovanju ili odlaganju ostalih kontaminiranih ostrih predmeta.
* Provjerite rade li pokretni dijelovi nesmetano. «  Kontaminirani spremnici i pribor koji su bili u kontaktu s pacijentom moraju se prije odlaganja
Pakiranje « Prije pakiranja radi sterilizacije provjerite jesu li instrumenti i kompo- u otpad ocistiti i dezinficirati te sterilizirati kako je navedeno u odjeljku ,Higijena” ili odloZiti kao opa-

nente u potpunosti suhi.

Za su$enje instrumenata i komponenti mozete upotrijebiti krpu za jedno-
kratnu uporabu koja ne ostavlja dlacice.

Svaki instrument i komponentu stavite u zasebnu vrecicu za sterilizaciju
odgovarajuce velicine.

Preporucuje se uporaba papirnatih/plasti¢nih vrecica za parnu steriliza-

ciju (npr. vrecica za sterilizaciju AssurePlus®) koje su u skladu s normom
ISO 11607 i koje je odobrila Agencija za hranu i lijekove SAD-a (FDA) ili
drugih vrecica koje su odobrene prema lokalnim propisima.

56

san otpad s rizikom od biolo$ke kontaminacije.
«  Uvijek nosite rukavice pri rukovanju pakiranjem i priborom.

5. BROJ SERIJE | KORESPONDENCIJA

1. Za dodatni pribor sustava AutoMatrix® daje se jednogodi$nje jamstvo koje vrijedi od datuma kupnje.
2. Sljedeci brojevi trebaju biti navedeni u svakoj korespondenciji:
« Referentni broj (REF)
« Broj serije na pakiranju (LOT)
« Kopija potvrde o kupnji
3. Svaki ozbiljan incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u skladu
s lokalnim propisima.
4. ldentifikacija uredaja (Osnovni UDI-DI): ++D002MATRIXSYSTEMSPX

186-DV1
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AutoMatrix®

YVOTNMO TEXVNTOU TOLXWHATOC XWEIC OpLyKTrpa

MNa xprion pe 1o epyaleio olo@igng AutoMate® Il kai Tov k6@Tn AutoMatrix®
Snippers+

OAHTIEZ XPHZHZ — EAAHNIKA

MPOZOXH: latpotexvoAoyikd Trpoidv. Ma odovTiaTpikr) XpAon atré TTayyeAPATiEG 0DOVTIATPOUG POVO.

HIMA: Mévo pe 1aTpikr) ouvTayn.

1. MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

To oUOTNpa TEXVNTOU TOIXWHATOG Xwpig o@iykTrpa AutoMatrix® eival oxediaapévo yia xpron wg

TEXVNTO TOIXWHA YIO VA TTEPIOPIZEl UNIKG OTTOKATACTATEWY APETNG TOTTOBETNONG O€ KOIAGTNTEG OTTITBIWV

oupTrepIAapBavouévwy dHopwy eTTiavelwy. To ouoTnua AutoMatrix® emTpéTTel TNV TOTTOBETNOT KAl
OUYKPATNON TEXVNTOU TOIXWHATOG XWPIG TNV AVAYKN VIO OYKWOEIG TQIYKTAPEG, ETTITPETTOVTAG EUKOAIX
TOTTOBETNONG, KAAUTEPN TTPOCRaAaCT, EAEUBEPN GTTOWN TOU EYXEIPNTIKOU TTEDiOU Kal peYaAUTEPN Gveon
Tou aoBevn.

H mpéoBaaon yia Totrobétnon ogrivag (6trou evdeikvuTal) dev ePTTOdICETal TG £vav EEWTEPIKO TPI-
YKTpa. O1 avoAWaIpES Tavieg piag xpriong Tou auaTripatog AutoMatrix® emmTpETTouv TNV KAaTGAANAN

TTPOCAPHOYH TWV UTTOOUAIKWYV Kal OPOPWY ETTAPWY EVW TTPOOTATEUOUV attd dlacTaupoUuevn HOAUVaT.

1.1 Evdeieig

To oUOTNpa TEXVNTOU TOIXWHATOG XWPIG o@IyKTApa AutoMatrix® evdeikvuTtal o€ TTEPITITWOEIG OTIOU

n ToTTOB£TNON TaIviag TexvNTOU TOIXWHATOG YUPW aTTO £va TTAPACKEUAOTHEVO dOVTI Ba DIEUKOAUVEI TN
SIap6pPWoN TTEPIYPAPHATOG EVOG UAIKOU OTTOKATACTACEWY APETNG TOTTOBETNONG (TT.X., TIAPACKEUEG
opadag Il).

1.2 Avrevdeigeig
Kapia yvwoTr.

1.3 Mopegég rapadoong’

Ta TEXVNTA TOIXWHATA Tou ouoTrpaTog AutoMatrix® gival SiaBéoipa og TEooepig DiapopPWOElg Uwoug/
TTAGTOUG Kal gauge (Traxoug) (BA. Trivaka Trapakdtw). OAa Ta HeyEBN TeEXVNTOU TOIXWHATOG TOU OUCTH-
patog AutoMatrix® Taipiadouv g SOVTIO OTIOINGBATIOTE TTEPIPEPEING.

a Meoaio ZTEVO Meoaio MAato
Tomog o a a a
AeTrTo KOVOVIKO KAVOVIKO KOVOVIKO
6,35 mm 4,76 mm 6,35 mm 3,36 mm
“Yyog kai gauge | x 0,038 mm x 0,051 mm x 0,051 mm x 0,051 mm
(1/4" x 0,0015) (3/16" x 0,002) (174" x 0,002) (5/16" x 0,002)
. . Mpoyopgiol . . .
Tu1'r|K§g . npOV’OpﬂpIOI/ KOl YOUPIO! PIKOOD I'Ipovppq)lm/ I'(?p(plm peyaAou
KAIVIKEG XPNOEIG | you®iol uAkoUS yougiol UrKoug

T OpIopEVEG HOPPEG TTAPADOONG EVOEXETAI VO UNV eival SIABETIPEG OE OAES TIG XWPES.
2 O1 Taivieg AeTToU gauge avayvwpiovTal atré TNV eyKOTTr aTov BPOX0 autopatng ao@aAiong.

1.4 XovBeon

«  Tawvieg TexvnNTOU TOIXWHATOG: ZTIABWHEVOG avoEeidwTog XGAuBag

«  Epyakeio oUogigng AutoMate® I1I: AvogeidwTtog xdAuBag

*  AutoMatrix® Snippers+: AvogeidwTog xGAuBag, pe TTAAOTIKS IoKAPIo SUAANWNG
2. TENIKEZ ZHMEIQZEIZ AZ®AAEIAZ

Na €xeTe UTTOWN TIG AKOAOUBEG YEVIKEG OGNUEIOEIG AOPAAEIAG Kl TIG EISIKEG ONUEIWTEIG AOPAAEING OE
GAAO KEQAAQIO QUTWY TWV 0dNYIWV XPAONG.

ZUuBolo ouvayepuol aopaAeiag.

AuTo gival To oUpBoAo guvayeppol acPAAEIag. XpnOIPOTIOIEITAl YIa VO GOg TTPOEISOTIOIN-

O€l OXETIKG PE dUVNTIKOUG KIVOUVOUG TTPOCWTTIKOU TpaupaTiopoU. Tnpeite 6Aa Ta pnvo-
HaTa ao@AAEIog TToU akoAouBoUv auTtd To GUPBOAO yia va atro@UyeTE TIBAVS TpaUHa-
TIOPO.

MPOZOXH

2.1 NposidoTroInoeig
1. O1 Taivieg TexvnToU TOIXWHATOG Tou ouoTApaTog AutoMatrix® Trepiéxouv VIKEAIO (LETAAAIKEG) TO

oTT0i0 UTTOpET va gival EPEBIOTIKG yIa TO OEPPA KAl TOV GTOPATIKO BAEVVOYOVO Kal PTTOPET va TTpoKa-

Néoel alhepyikr) deppatimda & eagnrg i BAevvoyovitida o€ euaioBnTta dTopa.

* Amo@UyEeTE TNV ETTAQPN ME TO SEPUA TTPOKEINEVOU v OTTOTPEWETE £pEBIOUS Kal TTIBavA aAAep-
YIKA avTidpaon. Ze TEPITITWON ETTAPAG, UTTOPET va TTapaTnenBoUV KOKKIVWTIG eEavBApaTa oTo
Oéppa. Ze TEPITITWON eualoBnTOTTOINGNG TOU déPPaTOG i Tou BAevvoydvou 1y e¢avbrpartog, dia-
KOWTE TN Xprion Kai avadnTAoTe 1aTpIK QPovTida.

2. H tawvia texvnToU ToixwpaTog Tou cuaTiparog AutoMatrix® atroTeAeital amrd pikpd KopTepd UépN.

‘Omwg Kai pe OAa Ta evOOOTOPATIKA EpyaAEia, aTTaiTeiTal TTPOGOXN Yia va dlaopaAifeTal 0 oTaBepOg
XEIPIOPOG Kal TotroBETnon. Katd Tn Sidpkeia Twy SIadIKaaIwy a@aipeang Tou TEXVNTOU TOIXWHATOG,

éva Tpripa Tou BPOXOY AYTOMATHZ AZPAAIZHE (KAITT ouyKpdTnong) PTropei va diaxwpioTel
atrd TNV Tavia TeXvNToU TOIXWHOTOG. ATTOTPEWTE TNV KATATTOON ) £1I0p6®NCT aUTOU TOU TUAHA-
T0G. APaIpETTE OTTOIODATIOTE TURHA dlaXWPIOTE APECWG aTTd TO OTOPA. ZUVIOTATAI N TOTTOBETNON
£AaoTIKOU aTTopovWTAPa ) GAANG KatdAANANG aTTopOvVWONG TTPIV aTTd TIG EYXEIPNTIKEG SIadIKATTEG.
Dopdare katdAANAQ TTPOOTATEUTIKG YUAAIG Kal yavTia.

Eiopoégnon: Edv cupei elopd@naon Tng Taiviag TexvnToU ToIXWHATOG, avadnTioTe GueDn IaTPIKA
BorBeia.

Kardtroon: Ze Tepimtwaon Tuxaiag Katamoaong, TTpoTpéyTe Tov acBevi va avadnTioel 1aTpikr Bor-

Bela TTPOKEIPEVOU Va EVTOTTIOTET TO HEPOG TTOU KaTaTTdONnKe. Edv avatrtuyBei vauTia i adiabeoia,
avadnTroTE IOTPIKF GPOVTIdA aPETWG.
Aidgoyion: O1 Taivieg TexvnToU TOIXWHATOG TOU cuaTApaTog AutoMatrix® gival KoQTePEG Kal PTTOPET

va KOWOUV Jn TTpooTaTeUPEVO SEPHA Kal TTEPIODOVTIKOUG I0TOUG. ATTOQUYETE TNV UTTEPBOAIKF aKPOpP-
PIQIKN TTiEDT). ZUVIOTATAI O XEIPIOPOG TWV TAIVILV POPWVTAG YAVTIA r)/Kal PE TTEVoa acg@aAegiag TUTTou
college ) Tapdpolo epyaAeio. Ze TePITITWON 6TTOU pIa KaBapr) Taivia TTPokaAéoel didayion Tou Sép-
HaTog, EQaPUOCTE Ta OUVRON PETPA TTPWTWY BonBeiwv. ATToppiyTe TNV Talvia Je KaTdAAnAo TpoTTO.
Ta xpnoigoTroiNuéva TEXVNTE TOIXWHATA Kal To TTApeAKOPEVA gival JoAuopéva. Tnpeite Ta KaTdAANAa
ox€dIa eEAEyXOU TNG €KBEONG. € TTEPITITWAON TUXAiag €KBEONG, TNPMOTE TIG CUVIOTWHEVEG BIadIKaaieg
UETG aTTO ékBEDT. METG TN XPrON TWV TAIVIWV TEXVNTOU TOIXWHATOG TOU ouaThparog AutoMatrix®,
amraitouvTal KATGAANAEG TEXVIKEG XEIPIOHOU Kal aTréppIyng. Ta XpNoIHOTIOINUEVA TEXVNTA TOIXW-
pata gival JoAuopéva Kal KopTepd. Katd Tov XeIpIouo 1) TNV atréppiyn, XPNOIPOTIOIEITE TIPOPUAGEEIG
OTTWG KATE TOV XEIPITHO 1) TNV aTTOPPIPN GAAWY HOAUGHEVWV QIXHNPWY AVTIKEIHEVWV.
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To TTPOI6V TTApEXETAI PN ATTOOTEIPWHEVO. Ta e€apTAHATA TIPETTEI VO ATTOCTEIPWOOUV TIPIV T TV
KAIVIKR) XpAon (BA. MpoguAdageig, Odnyieg Bripa Tpog Briua, Yyievn).

ATmaiTeiTal p€pIpva WOTE va UTTAPXEI KAAOG EAEYXOG OTTOIOUSHTTOTE EpyaAEgiou, yia TNV TTpocTaadia
TWV A0BEVWV aTTO TPAUHATIOHO.

Mnv aokeite uTTEPBOAIK dUvapn KOTG TNV €l0aywyn Tou epyaieiou auo@igng AutoMate® Ill otn
oTrEipa oUoPIENG. Mnv a@rveTe TNV TTEPIOTPEPOUEVN OTTEIPA VO £pBEI OE ETTAPH UE TOUG OTOUATI-
KoUG 10ToUG Katd T didpkeia TNG oUo@Igng. OTav XpNOIPOTIOIEITE TOUG KOPTEG APAiPETNG, XPNOI-
HOTTOIEITE TEXVIKN N OTTOIa ATTOTPETTEI TOV EYKAWPBIONO PaAaKWV 10TWV (Sépua, oUAa, BAevvoyovog)
pEoO OTIG OlAYOVEG TOU KOPTN, TIPAYHA TO OTIOI0 PTTOPE( VA TIPOKAAEDEI TPAUPATIONO TOU 1I0TOU. €
TIEPITITWON TTOU CUPBET TPAUPATIONAG, TTAUVETE OXOAAOTIKG TNV €TTNPEalOUEVN TTEPIOXT HE VEPO Kal
avadnTioTe KatdAANAn 1aTpIkr @povTida.

To oUoTnpa AutoMatrix® Sev TTIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI O€ OTBEVEIG 01 OTTOI0I £XOUV YVWOTH| UTTE-
peUaIoBNOia o€ OTTOIOdATIOTE OTTG TA CUOTATIKA.

Mpo@uAdgeig

Auté 1O TIPOIGV TTPOOPICETAl VIO XPriON HOVO OTTWG TTEPIYPAPETaI EIDIKA OTIG 0dNYieg Xprong. Kabe
GAAN Xprion Tou TTPOIGVTOG BIAPOPETIKH aTIO TNV TTEPIYPAPOUEVN OTIG 0ONYiEG XPHONG EVATIOKEITAI
oTn SIOKPITIK EUXEPEIT KAl ATTOKAEIOTIKY €UBUVN TOU 0SOVTIGTPOU.

Dopdre katdAANAQ TTPOOTATEUTIKG YUaAId, HAOKA, EVOUHATA KAl YAVTIO. ZUVIOTWVTAI TIPOCTATEUTIKA
YUaAId yia Toug aoBeVveig.

H utrepBoAIKr TTiEan OTO TEXVNTO TOiIXWHA TTPOG Hia aKPopPIZIKA KaTelBuvon UTropei va odnyrfoel oe
TPAUMPATIONS TWV TIEPIOSOVTIKWY I0TWV (BA. MPoeIdoToINTEIG).

Ta TexvoAoyIKd TTpoidvTa TTou TTpoadiopidovTal wg "piag XpAong" oTnv Morpaven TpoopidovTal
yla pia xprion pévo. AmoppiyTe PeTd TN XpAon. Mnv emmavaypnaipotoleite oe dAAoug aoBeveig,
TIPOKEIPEVOU VO ATTOTPEWETE DIAOTAUPOUNEVN POAUvVON.

XpnoipoTolgite pévo kabapd kai KATAAANAC ATTOAUPOOPEVA KOl ATTOOTEIPWHEVA ) ETOINA VIO XPrion
TrapeAkopeva. Mpiv atd TN xprion kai TpIv atréd KABe eTTavaypnaipoTToinon, To TTAPEAKOPEVA EpYa-
Aeia Tpétrel va kaBapidovtal KatdAAnAa, va atroAupaivovTal kail va uTToBGAAoVTal OE aTTooTEIpWan
O€ QUTOKAUOTO YIa va PEIwBE 0 kivouvog dlaoTaupoupevng emmudAuvong (BA. Yyielvi TTapakdTw).
Ta TEXVNTA TOIXWHPATA TTAPEXOVTAI ETOIPA VIO XPrON, GAAG Ba TIPETTEI VO ATTOCTEIPWVOVTAI TIPIV
atd ™ xeron (BA. Yyieivr Tapakdtw). Xpnoigotroleite pévo véa, kaBapd, axpnaipoTroinTa TexvnTd
TOIXWHATA, Ta OTToIa £€X0UV QUACXBET € KOAUPPEVOUG XWPOUG atroBriKeuang, OTTwG CUPTAPIA KAl
£ppApIa, pakpid atré meavr) empoAuvon, kal agoU agaipeBolv até TNV apxIKr TOUG CUTKEUaaia
XPNOIUOTIOIWVTAG EiTE KABAPA XEPIA POPWVTAG YavTIa €iTe £va kaBapd KatdAAnAo epyaAeio katd Tn
aTIypn TNG XPriong.

Mo va peIoeTe Tov KivOuvo €TTIHOAUVONG, PN XPNOIHUOTIOIEITE TA TEXVNTA TOIXWHATA €AV N CUCKEUA-
oia éxel UTTOOTET CnUIG 1) €€ DIAKUBEUTEI.

Mn xpnoipoTolgiTe TTOPEAKOPEVT EPYOAEIT EKTOG OTTO EKEIVA TTOU £XOUV OXEDIQOTEL, TTAPEXOVTAI
r/kai TTpoBAETTOVTal yia Xprion pe To oUoTnua AutoMatrix®. MTropei va TTpokAnBei TpaupaTiopdg
(BA. Mpoeidotroioeig, Odnyieg BApa TPog BApA).

« Alao@ahiCeTe TTAvTa OTI TO TTAACTIKG BIOKAPIO €ival KATAAANAa ouVOEdEPEVO GTOV KOPTN
AutoMatrix® Snippers+ TTpIv TNV £QapuOyH.

Kartd v amokotj Tou BPOXOY AYTOMATHE AZDAAIZHE pe Tov KOQTN aQaipeong, TTpooTa-
TEWTE TO AVOIKTO AKPO HE Ta OAKTUAC TTPOKEIPEVOU VO ATTOPUYETE TNV TTPOEKBOAN TOU KOPPEVOU
HEPOUG TTPOG TN OTONATIKA KOIAOTNTA. AVOKTAOTE APéCWG OTTOIOdATIOTE EAEUBEPO PEPOG KAl apal-
péoTe 1o amd 1o oTépa (BA. MpoeidoTroINaElg).

Avem00uNTEG aVTISPATEIG/AVETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG

To poidv pTropei va epebioel To dépua Kal Tov oTopaTtikd BAevvoydvo. ETragn pe 1o dépua: Epe-
Biopdg kai mOavr) aAAepyikr avTidpaon. MTopei va TrapatnpnBoUv KOKKIVWTTA eEavBrjpata 1o
Séppa. BAevvoydvor: dAeypovn, eoxapotroinon fi mlavy alepyikn avtidpaon (BA. Mpogidotron-
OEIg).

H akat@AAnAn xprion Tou TTPoidVTOg PTTOPET Va TIPOKAAECEI AOTOXiO, PE ATTOTEAECUO AVATIVEUOTIKO,
TIETITIKG, 0QOaAPIKS, SeppaATIKO i BAevvoyoviké TpaupaTiopd (BA. Mpoeidotroifoeig kai Mpo@uAd-
&eIg).

Edv dev xpnoipgotroinBouv KatdAAnAa ol atmrodeKTEG TEXVIKEG XEIPICHOU Kal aTTéppIyng, PTTOPEi va
TTPoKANBEi BloAoyikdg kivduvog (BA. Mpogidotroifoeig kal MPo@UAGEEIG).

AtoBrikeuon

duAdooete TIg TaIvieg Tou cuoTApaTog AutoMatrix® kai To TTapeAkopevo epyaleio oUo@igng AutoMate® 111
Kkai Tov k6T AutoMatrix® Snippers+ o€ Beppokpacia SwUaTiou, HaKPIG aTro Uypd 1) UTTEPBOAIKN uypa-

aia.

To epyaleio oUOPIENG Kal O KOPTNG TTPETTEN VA £XOUV KaBapIoTei, atroAupavBei/atrooTelpwBei Kal oTe-
yvwaoel Tpiv TV amoBrikeuan (BA. Yyievn).

3.

3.1

OAHTIEZ BHMA MNPOXZ BHMA

MpoeyxelpNnTIKA amooTEipwOn

Ta TEXVNTA TOIXWHATA TTPOOPIJOVTAI YIa Hia XpAon Kal dev TTapEXOVTAl ATTOOTEIPWHEVA. AUTA Ta £EAPTA-

Hata TTPETTEN va atrooTelpwBoUV e aTpd oe auTéKauaTo Wia popd Trpiv atrd TNV KAIVIKR xprion. To epya-
Agio aUOPIENG Kal 0 KOPTNG DEV TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA KAl TIPETTEI VO ATTOCTEIPWVOVTAI HE OTHO OF

QUTOKOAUGCTO TTPIV ATTO TNV TTIPWTN XPrON Kal HETG atrd KABe eTTakdAoudn xprion (BA. evotnTa Yyievi).

3.2

3.3

TotroBeTr|OTE EAAOTIKG aTTOHOVWTAPA 1 GAAN KATAAANAN TEXVIKF OTTOMOVWONG.

Mapaokeun TNG KOIAGTNTAG

OAOKANPWOTE TNV TTAPACKEUR TNG KOIAOTNTAG WG OUVABWG, XPNOIHOTIOIVTAG EAAOTIKG ATTOHOVWTAPA

1 GAAN KatdAANAN TeXVIKA atmopdvwaong. ZupBouAn TEXVIKAG: H TTpOKATAPKTIKA Xprion o@Avag f n Totro-
B¢tnon dakTuAiou Palodent® Plus (SiatiBetal {exwpioTd, BA. TAfpeig Odnyieg Xpriong) yia Tnv TTiTeugn
eAa@poU diaywpiopoU PTTopEi va SIEUKOAUVEL TNV TOTTOBETNON TOU TEXVNTOU TOIXWHATOG KAl TNV ATTOdE-
KTF) OpOpPN ETTAPT TNG ATTOKATAOTAONG.

3.4

EmiAoyn TeEXvNTOU TOIXWHATOG KAl TrpogTolpacia — Mpooappoyn mepipépeiag TEXVNTOU TOI-
XWHaTog

EmAEETE Taivia TexvnTOU TOIXWHATOG TOU KatdAAnAou Uyoug kai gauge. Ma Tnv katdAAnAn epapuoyn
07O BOVTI, TO TEXVNTO TOIXWHA TTPETTE va ival EAAPPUWG HEYaAUTEPO OTTO T PAONTIKA TTEPIPEPEIa. To
UYog TIPETTEN VO EKTEIVETAI EAAPPWG TTEPA ATTO TNV OPIAKK) aKpoAo@ia, aAAd va pnv TTapePTTodidel Tn
Siadikaaoia.

3.4.1

XpNOIUOTIOIWVTOG TTPOOTATEUPEVA XEPIA 1) KaTdAAnAo epyaAeio (T1.x., TTévoa TUTToU college),
EeDITTAWOTE EAAPPWG TN OTIEIPA pIOG KaBapng, vEag Talviag TEXvVNToU TOIXWHATOG GUOTAHATOG
AutoMatrix®.

3.4.2 Evw kpatdre TNV TaIvia TEXVNTOU TOIXWHATOG PE ao@AaAeia (Ue epyaAeio A atrd To TTAGI: pnv TNV
KPATATE ATTO TIG KOPTEPEG AKPEG), OMOBROTE TTPpooeKTIKG TNV AY TOMATH AZDAAIZH emavw oTn
oTreipa. Edv eivar atmapaitnto, emavaidpete Ta Bripata 3.4.1 kai 3.4.2 Trapatmmdvw yia va dieupu-
VETE TTEPAITEPW TO TEXVNTO TOIXWHA OTO KATAAANAO péyeBog.

3.5 TomoB£Tnon Tou TEXVNTOU TOIXWHATOG

ONOBAOTE TTPOCEKTIKG TO TEXVNTO TOIXWHA YUPW aTTd To O6VTI, SIGPETOU TWV HETODOVTIWY SIAOTNHAE-
Twv. TOTTOBETOTE TO TEXVNTO ToixwHa e Tov BPOXO AYTOMATHE AZDAAIZHE oTo KEVTPO TOU TTapEl-
aKkoU 1] YAwoGIKoU i aCQAAECTEPOU ATTOPEVOVTOG OSOVTIKOU TOIXWHATOG.

ZupBoUAEG TEXVIKNAG:

1.
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lMa va edpdoeTe TO TEXVNTO TOIXWHA O€ OTEVA PHETOBOVTIO SIAOTHUATA — I TIPOKATAPKTIKN XPrion
gorvag, n TomoBéTnon dakTuhiou Palodent® Plus fi n xprion diaxwpiotr Elliot ota omicBia d6vTia
pTTopEi va e€ac@alioel TTPOoWPIVE TOV ATTAITOUHEVO XWPO.

Ma TNV ekkaBAapIon Twv UTTOAEIPPATWY Kai T diEukdAuvon Tng £€5paacng — XPNOIUOTIOINGTE KNpw-
pévo 0doVTIKG VAP 1) HOAGKH) OQAVA JETAEU OTEVWIV HETODOVTIWV SIGOTNHAETWY.

Mo SuCTIPACITOUG YOUPIoUG — XPNOIHOTIOINGTE TTévoa ac@aAgiag TUTTou college yia va TTAOETE TO
TEXVNTO TOIXWHA KATE PIAKOG TNG TTAEUPAG Kal va SIEUKOAUVETE TNV £8pacn Tou TEXVNTOU TOIXWHA-
T0G. ATTEAEUBEPWOTE TNV TTIEVOQ OTAV TO TEXVNTO TOIXWHA Eival EBPACPEVO PE AOPAAEIR ETTAVW OTO
SoVvTI.



3.6 Z@i§iuo Tou TEXVNTOU TOIXWHATOG (ME XPrion Tou epyaleiou cuo@iing AutoMate® lil)

3.6.1 Z1aBepOTTOINGTE TO TEXVNTO TOIXWHA PE ATTIA TTHEON TV SAKTUAWY aKPOPPIGIKE HEXPI TO TEXVNTO
ToiXwpa va gival TeAeiwg o@iypévo. EAEYETE yia va dlac@alioeTe 0TI dev €xel eyKAWPRIOTEI OUAIKOG
10T6G PETAEU TNG TaIviag kal Tng 0dOVTIKAG £TMQAveIag. EGv oupBaivel autd, avaonkwaoTe eAappd
KQI ETTAVATOTIORETACTE TNV TaIvia TIPIV TO 0@igIHo. Alao@aAioTe OTI To TEXVNTO ToiXwHa BpiokeTal
aKPOPPIJIKG TOU OpioU TNG TTAPOOKEUNG XWPIG DIGKEVO.

3.6.2 EiocaydyeTe 10 dKpo Tou epyaAeiou oUo@igng AutoMate® Il péoa oTn oTreipa TOu TEXVNTOU TOIXW-
patog. MHN AZKEITE AYNAMH.

3.6.3 KpamoTe 1o epyaeio ouo@igng AutoMate® Ill pe Tov avtixelpa Kai Tov SeikTn eTTavw OTOV KUAIV-
Opo, Kail T Aapr| TTaAdung péoa otnv TTaAdun. MepioTpéWTe ToV pIKvE KUAIVOPO SeId0TPOPO.
ZHMEIQZH: To epyaAeio oUopigng AutoMate® Il S1aBéTel NXNTIKG SeiKTN POTIAG OTPEWNG, UTTO-
OeIkvUOVTAG HE TOV TPATTO QUTO TNV TTEPIOTPOPIKA (CUCPIKTIKK) SUvapn TTou atraiTeital. Metd
atmé 2 éwg 3 "KAIK", ZTAMATHZTE T0 o@ifigo. H Tawvia eival katdAAnAa o@iypévn UTTooUAIKd.
ZHMEIQZH: O BPOXOZ AYTOMATHE AZPAAIZHE Siatnpei 10 TEXVNTO TOIXWHA A0QAAICHEVO
OQIXTA PEXPI Va gival TIBUPNTH N agaipean.

3.6.4 AogaipéoTe T0 epyaleio oUoiEng. MepiaTpéyTe To epyaleio alo@igng AutoMate® Il cuvexwg api-
0oTEPOOTPOPA (TTPOG T TTIOW), EVW) TAUTOXPOVA KAl GUVEXOUEVA OTTOCUPETE TO EpyaAgio oUo@I-
&ng AutoMate® Ill amo Tn oTreipa.

3.7 TomoBéTnon Tou UAIKOU OTTOKATACTACEWY

3.7.1 KAeioTe 10 OUAIKG OpIO TOTTOBETWVTAG IO DIAHOPPWHEVN OPRVA 1} avaTopIkA EUAIVN o@riva
(Trapelakd f/kal YAwooIKd).

3.7.2 Aiao@aAioTe OTI TO TEXVNTO TOiXWHA EiVal TIPOCAPHUOCHEVO OTNV TTEPIOXN ETTAPHG TOU TTAPAKEI-
pevou dovTioU. AEIGVETE EAAPPE TO TEXVNTO TOIXWHA ETTAVW OTO TTAPAKEIPEVO BOVTI TOOO TTapPEl-
aK& 600 Kal YAWOOIKA VIO VO TO TIPOCAPHOCETE TIEPAITEPW WOTE VA dIAHOPPwOEi To KaTAAANAO
Tepiypappa. THMEIQZH: H utrepBoAikr Agiavon UTTopei va TTapapop@uoel To TEXVNTO TOIXWHA
Kal va SI0KUBEUOE! TO TTEPiypappa.

3.7.3 TomoBeTtAaTE TO EMOUUNTS UANIKO ATTOKATAOTACEWY GUPPWYVA UE TIG 0dNYieg XPAONG Tou KaTa-
OKEUAOTH TOU UAIKOU OTTOKOTAOTATEWY.

3.8 A@aipeon Tou TEXVNTOU TOIXWHATOG

MeTd TNV KatdAANAn okAfpuvon/Trr&n Tou UAIKOU OTTOKATAOTACEWY, AVOIETE KAl aQaIpETTE TO TEXVNTO
Toixwpa pe xprion k6@Tn AutoMatrix® Snippers+ pe aoTida.

3.8.1 MMpoctoipaacia Tou kKd@TN AutoMatrix® Snippers+:

EuBuypappioTe To Siokdpio cUANYNG Pe Tov GEova epyaleiou Tou KOPTN.

* ZTePEWOTE TO DIOKAPIO GUAANYNG eubeia eTavw aTov KOQTN, oAioBaivovTag Tnv KoIAGTNTa
oxfparog U péoa ato mepIKOXAIO KATW aTré TNV KEPAAT TOU TTEIpOU.

Alac@alioTe 6T n akida oTnv KATW ETIQAVEIR TOu dioKapiou GUAANYNG €XEl UTTEI TN B€on
NG HE éva KAIK p€oa oTnV OTTA TNG ETTAVW TTAEUPAG TNG AKUNG TNG AETTidAG.

Metaromion Tou diokapiou cUAANYNG. Mikpd pépn — Ma Tn peiwon Tou Kivdivou

KATATroong/eiocpo®nong.

* Mnv avoiyeTe Tov KOQTN Snippers+ TTavw até 60° TTPOKEIPEVOU Va ATTOPUYETE TN

NPOZOXH HETATOTTION TOU SIoKapiou GUAANYNG, N OTToia PTTOPET va TTPOKAAETE! dlaguyn amd To

SioKkdapIo GUAANYNG Kal ATTEAEUBEPWON TWV KOPPEVWY TUNHAETWY.

« Mpiv TV epappoyr, dlacpalioTe 6T To dlokdpio cUANYNG eival kKaTAAANAa cuvdEede-
HEVO OTOV KOPTN: ZTPIYTE TO EPYaAEio kal EAEYETE OTI DeV UTTAPXEI OIAKEVO PETAEU TOU
Siokapiou GUANYNG Kal Tou KOPTN. Alac@aAioTe 6T To SIoKAPIO CUAANYNG gival KEVO.

3.8.2  ATIOKOYTE OTIOIODNTTIOTE PEPOG TOU TTPOELEXOVTOG Gkpou Tou BPOXOY AYTOMATHZ AZ®AAI-
THE.

3.8.3 MeTd TNV ATTOKOTIH, AVAKTAOTE AUECWG OTTOIONTTOTE EAEUBEPO PEPOG Kal aPaIpéaTe aTTd TO
oTéua.

3.8.4 KpatroTe ToV KOQTN KAEIOPEVO OTAV TTEPIEXEI TO KOPPEVO TUAKA KaTd T JIGPKEIT TG APAipETNG
ato 10 oTOHA.

3.8.5 AdeidaTe 10 dIOKAPIO CUAANWNG KOl ATTopPiTe KATAAANAG TO KOPPEVO THAMA.

Mikpd pépn — MNa TN peiwaon Tou KIVEUVOU KaTdmoong/eiopo®nong.
* Mnv avoiyeTe TTOAU TOV KOQTN Snippers+ katd T didpKeIa TNG Xpriong. To péyioTo
dGvolypa gival oXedIAopEVO IO THV aTTOTIacT Tou diokapiou cUANYNG.

MPOZOXH  « Metd T amokotr) Tou BPOXOY AYTOMATHZ AZ®AAIZHE péoa aTo diokapio GUAAN-
yng, diIatnPAOTE ToV KOPTN Snippers+ KAEIOTO Katd T dIGPKEI TNG aPaipeang atoé 1o
oTépa.
Edv 1o diokdpio amrooTraoTel Katd Tn dIGPKEIa TG XPHONG, AVAKTACTE TUXOV THAPATA
atrd T0 OTOHA APECWG.
Alac@alioTe 6T TO TEXVNTO TOIXWHO GUYKPATEITAI HE AOPAAEI PE Ta DAKTUAG 1) TTévoa
ao@aAeiag TUTOU college katd Tn dIGPKEIA TNG ATTOGUPONG ATTO TO OTOUA.
AvOKTAOTE OAQ T THAPATA ATTO TO OTOUA APETWG.

3.8.6 Eiocaydyete évav avixveuTr, epyaAeio agaipeong Tpuyiag i katdAAnAo epyaleio diapéoou Tng
oTTAG atreAeuBEépwaOng ac@aAiong TTou BpickeTal oTnV Talvia Kovid otn oTreipa. TpaBrgte
ataAd TNV o1 aTTEAEUBEPWONG ATPANIONG HOONTIKA PEXPI VO AVOIEEl TO TEXVNTO TOIXWHA.
ZHMEIQZH: EvromioTe 10 oUAIKO Tprjua Tou BPOXOY AYTOMATHE AZPAAIZHE. AuTd TO
HEPOG CUVABWG TTAPAPEVEI TIPOCAPTNHEVO OTNV TaIVia KATtd TNV a@aipean, aAAG PTTopEi Kal va
arooTraoTe. EGv To Tpripa Tou BPOXOY AYTOMATHZ AZ®AAIZHE éxer SiaxwploTei ammd Ty
TaIVia, aQaIpEOTE TO ATTO TO GTOHA KAl ATTOPPIYTE KATAAANAQL.

3.8.7 YmooTtnpitte TNV(1G) opiaki(€G) akpolopia(eg) He Eva epyaAeio oupTrUkvwong. OANioBroTe To
XaAapwpévo TeXVNTO ToiXWHA TTAPEIOKE 1) YAWOOIKA, EVW QQAIPEITE TO TEXVNTO ToiXWHA Haon-
TIKG. ATTOpPIYTE TO TEXVNTO TOiXWHO KATAAANAQL.

4. YTIEINH, ENEZEPrAZIA KAI AMOPPIYH

AlaoTaupoupevn emipéAuvon — Ma T peiwon Tou Kivdivou Aoipwégng.
* Mnv eTTavaypnoIPoTIOIEiTE TTPOIGVTA piag XPriong. ATToppiyTe CUPPWVA PE TOUG TOTTI-
KOUG KAVOVIoPOUG.

NPOZOXH  « YTTOBAAAETE O€ ETTAVETTECEPYATIQ TO ETTAVAXPNOIPOTIOIOUPEVA TTPOIOVTA OTTWG TTEPI-
YPAPETAl TTAPAKATW.
‘Otav dev XpnoigoTtrololvTal, OAa Ta avVaAWCIPA KAl Ta EPYOAEi TTPETTEI VO UAGCOO-
VTQI O€ KOAUPPEVOUG XWPOUG aTTOBRKEUONG, OTTWG CUPTAPIA KAl EPPAPIA, KAl HOKPIG
atd meavn emPoAuvaon.
Kard 1 didipkeia TNG Bepatreiag, ol IaTpoi TTou €pXOVTal OE ETTAPR PE TOV acBevr) TTpé-
TIEl VO XEIPICOVTal HOVO QVTIKEIPEVA TTOU TIPOKEITAI VA XPNOIKOTIOINBOoUV.
ZuvigTatal Idlaitepa n diavopr) Twv UAIKWYV e kaBapd/amoAlupacpéva yavTia i xépia
1 KaTGAANAEG AaBidEG HETAPOPAG OE EEXWPIOTO XWPO, Kal N HETAPOPE Hoévo dowv Ba
XpnaoipotroinBolv aTov XWPo BepaTreiag.

EIAOMNOIHZH

AavBaopévog TpoTTOog KabBapiopoU i atroAUpavong.

Znpi& o€ €EapTAOATA.

1. Amoouvappoloyeite TTavTa To SIoKAapIo cUANYNG Tou KO@TN Shippers+ TIpiv a1t TNV TEAIKR €TTaVE-
TeCepyaoia.

2. Mnv kaBapileTe ) ATTOAUPAIVETE PE ETTIBETIKOUG TTAPAYOVTEG (TT.X., diaAUpaTa pe BACT TTOPTOKAAE-
Aaio 1} akeTévn).

MNa xeipokivnTo KaBapIoHS Kal aTToAUpavon:

*  AmoppiyTe TO XpNOIPOTIOINPEVA YAVTIQ CUPQWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG.

«  Amolupdvete Ta xépia pE €va KATAAANAO BAKTNPIOKTOVO, IOKTOVO KAl JUKNTOKTOVO ATTOAUHAVTIKO
SIGAUPO XEPIWV OUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG. XPNOIPOTIOINOTE CUPPWVA HE TIG 0dnyieg
XPriONG TOU KATAOKEUAOTH TOU aTroAUPavTIKoU SIaAUpaTog.

«  XpnolpotoloTe éva véo, KaBapd (euydpl eEETAOTIKA yavTia.

Aladikagia v/ ATTodekT6
Mnxaviki péodog (Ue uTTEPAXOUG)
Eaipoupévou Tou epyaAeiou ouoigng v
AutoMate® |1l

KaBapiopsg Xeipokivnta v
Autopatotroinuévn péBodog v
(ouokeun TTAUONG/aTroAUpavong)
Autopatotroinuévn péBodog v
(ouokeun TTAUONG/aTroAUpavong)

. XeipokivnTa

ATioAbjaven Egaipoupévou Tou epyaAeiou ouapigng v
AutoMate® 1|
Eppubion
Me aTpé o€ auTtdéKaAUOTO v

AtrooTeipwaon
EppUBion

Miag xpriong (Texvntd ToixwpaTta) AtroppipTe PETA TN XPrON v

Emavaypnoigotroiotpeva/ . S .

Xwpig duvatoéTNTa ETTAVETTEEPYATTOG Am6ppiyn edv ExouV HOAUVEE

0dnyigg yia Tov KaBapIoCHO, TNV ATTOAUPAVGN KAl TNV OTTOCTEIPWOT ToUu EpyaAgiou cUGPIENG
AutoMate® I, Tou k6@Tn AutoMatrix® Snippers+ ka1 Tou SioKapiou GUAANYNG, TWV TEXVNTWV
ToIXWHATWV AutoMatrix®

("X" epappoaTéo)

Odnyieg yia Tnv emegepyaacia Tou epyaleiou ouaigng AutoMate® 111 ——+

("X" epappoaTéO)

Odnyieg yia Tnv emegepyaaia Tou kOQTN AutoMatrix® Snippers+
Kal Tou SIokapiou CUANYNG, TwV TEXVNTWY ToIXwHAETwY AutoMatrix® +

MposidoTrol-
noeig

H amoAUpavan uwnAouU etmiTrédou dev €Xel ETTIKUPWOET wg TEAIKN Siadi-
kaaoia yia 10 epyaAeio oUo@igng AutoMate® IlI, Tov k6T AutoMatrix®
Snippers+ kai 10 SI0KAPI0 CUANYNG A Ta TEXVNTA TOIXWHOTA
AutoMatrix®. H amroAUpavon dev ouvioTdtal wg TeAkr diadikaoia. Mpo-
XWPNAOTE OTNV OTTOOTEIPWAON PETE TOV KABAPITPS Kal OTTOIAdATIOTE TTPO-
alpeTIKA/evdIGpeon Siadikaaia aTToAUPavong.

H amooTeipwon pe atpd og auTdKauoTo gival KATGAANAN Kal CUVIOTW-
Hevn yia To epyaleio auoigng AutoMate® I, Tov kd@Tn AutoMatrix®
Snippers+ kai 10 SIOKAPI0 CUANYNG Kal Ta TEXVNTA TOIXWHATA
AutoMatrix®.

AkoAouBroTe TIG KATAANAEG SPaaTNPISTNTEG TTIPAANYNG AOIHWEEWY,
OTIWG TO OWOTO TAUCIHO TWV XEPIWV KAl N XPAON VEWV YOVTIWV aVOEKTI-
KWV OTIG BIATPACEIG Kal OTIG XNHIKEG OUTiEG OE KABE OXETIKG Bripa.

Mn xpnoigotroigite oKANpEG CUPHATIVEG BOUPTOEG Yia TOV KaBapIouo
TwV ePYaAgiwy, KaBWG PTTOPET va TIPOKANBOUV ypaT{OUVIEG KOl HNXAVIKH
utrod&6pion.

Xpnoiyotrolgite HOVO aTTOAUPAVTIKO DIGAUPA TO OTTOIO Eival EYKEKPIPEVO
Y10 TNV aTTOTEAETHATIKOTNTA TOU, Kataxwplopévo otnv EPA (fi/kai eyke- | X | X
KpIpévo até 1o YToupyeio Yyeiag Tou Kavadda (Health Canada)) kai
XPNOIPOTIOIEITE TUPPWVA HE TIG OBNYiEG XPONG TOU KATAOKEUAOTH TOU
atroAupavTIKoU SIGAUPATOG.

Mnv a@riveTe Tn Beppokpaadia TNG oUoKeUNG va utepRei Toug 137 °C
(279 °F).

Mn xpnoigotroigite yAoutapaAdeiidn e @aivoAikr Baon.

Xpnoiyotroigite TTavTa diGAUpa KaBapiopou epyaAgiwy pe oudétepo pH,
€4V €ival EYKEKPIPEVO.

ATTOOTEIPWVETE PETAAAIKG KOl TTAAOTIKG EEOPTANOTA O€ EEXWPIOTEG BAKEG
VIO VO oTTOQUYETE {NUIEG OTA EGOPTHHATA.

Edv n Brkn dev ival GBIKTN, n ouokeun TIPETTEl va UTTOBANBET o€ eTTeSep-
yagoia ek VEou TTpIV Tn Xprion.

2116 HIMA, 6Aeg oI UOKEUEG TTPETTEN VO KaBapi{ovTal Kal v ATTOOTEIPW-
vovTal TIpIV atmd kaBe xprion. Ma TIg XWpPeg TTou atraitolv Siadikaaia
TPIWV OTadiwy, KATE TNV OTToIC ATTAITEITAI ATTOAUPAVON TTPIV aTTd TNV
aTTOOTEIPWON, OAEG Ol CUOKEUEG TTPETTEN va KaBapidovTal, va aTroAupai-
VOVTaI KOl VO QTTOOTEIPWVOVTAI TIPIV aTTd Tn XPRon.

Mposidotrol-
nosig

Mnv kaBapiCeTe r)/kal aTTOAUMAIVETE PNXaVIKG To epyaAgio oUoPIENg
AutoMate® Il oe cuokeur| KABAPIOPOU PE UTTEPAXOUG.

Mnv epBubiete To epyaieio ouo@igng AutoMate® Il oe uypo. O kaBapl- | X
opdg/amoAlpavon pe xprion oTaTikhg epBUBIoNG f/kal CUOKEUNG UTTEPH-
Xwv dev Xl ETTIKUPWOET Kal SV TIPETTEI VOl XPNOIUOTIOIETAl.

Meplopiopoi
OTNV ETTAVETTE-
gepyaoia

H Taivia TexvnToU TOIXWHPATOG TOU GUGTAPATOG TEXVNTOU TOIXWHATOG
Xwpig oiykmhpa AutoMatrix® mpoopieTal yia pia xprion pévo. Mnv emi-
XEIPAOETE Va TNV ETTAVETTEGEPYATTEITE /KAl ETTAVAXPNOIUOTIOINCETE.

H emmavaAappavépevn emmaveTegepyaoia €xel EAAXIOTN TTidOpacn oTa
TrapeAkdpeva epyaleia. To TEAOG TnG didipkelag wrig KabopideTal Kavo- x| x
VIKG aTré TIG BOopPEG Kal npIEG Adyw Xpriong.

O1 péBodol Yuyxpng amoAlpavong/amooTeipwaong pe egBUBIon oe uypo,
QTTOOTEIPWONG PE XNUIKOUG aTgoUg Kal atmooTeipwaong Ye Enpry Beppo-
TNTa OeV £X0UV EAEYXOED I} ETTIKUPWOEI yIo ATTOTEAETPATIKOTNTA Kal DEV
OUVIOTWVTAI yia Xpron.

Apxikn
emegepyaoia
oTO OonpEio
Xpnong

Mnv a@rjvete uTTOAEipPATA 1} OTTOIAGBATIOTE HOPPAG HOAUCHATIKA

UAIKG va OTEYVWOOUV ETTAVW OTN CUCKEUR. AQQIPEDTE TOUG TTEPICTIOUG
puUTToUG/EPPavR UTTOAgiMpaTa pE okoUTTIopa, BoupTtoioua rf/kal EETTAUPA
HE veEPO.

MeTagépeTe oTOV XWPO £TTEEEPYATiag kal akoAouBNaoTE Tig eTTIKUPpWHEVES | X | X
odnyieg eTECEPYATiag TTAPAKATW.

ZUVIOTATOI Va YiVETal ETTEEEPYATIA TNG CUCKEURG 600 TO duvaTOV GUVTO-
poTEPQ ATTO TTPAKTIKA dTTown YETA TN XPAoN.

ApxioTe Tnv eTTaveTegepyaoia eviog 1 wpag YETE TN XpHRon.

MpocToipacia
TPIV TOV
KaBapiouod

AgaipéoTe 10 diokdpio CUMNYNG atd Tov k6T AutoMatrix® Snippers+:
1. Na T xaAdpwon Tou diokapiou GUAANYNG, avoitTe Tov KOQTN
AutoMatrix® Snippers+ 600 10 SuvaTdv TTEPICOATEPO.
2. TpaPrgre 10 Siokapio CUANYNG atrd Tov KOTN AutoMatrix®
Snippers+. X|X
Mnv ETTIXEIPAOETE Va ATTOTUVAPHOAOYATETE TO £pYaAEio cUTPIENG
AutoMate® 11, Tov k6T AutoMatrix® Snippers+ fj TNv Taivia TexvnTou
TOIXWHOTOG TOU CUGTANGTOG TEXVNTOU TOIXWHATOG XWPIG OPIYKTAPA
AutoMatrix®.
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KaBapiopog:
Mnxavikn
HéBodog

(ne utreprixoug)

* Mnv kaBapigete pnxavikd To epyaAeio ouo@igng AutoMate® Il og
OUOKEUN KaBapiopoU Pe UTTEPAXOUG. Agv £xel ETTIKUPWOET Kapia dladika-
oia pnxavikou kabapiopou. BA. "XeipokivnTog kaBapiopdg” ) "AutopaTto-
TIoINUEVOG KABAPIoPOG Kal atroAUpavon” TTapakaTw.

Ma Tov k6@TN AutoMatrix® Snippers+ kai To diokdpio GUANWNG, Ta
TexvNTa Torxwuata AutoMatrix®:

« Mpémel va akoAouBoUvTal ol 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH TOU XNHIKOU
TIPOIOVTOG yia TO didAupa KaBapiopoU Kal atmroAUJavong, Pe THpNan Twv
avaAoyIWV CUYKEVTPWONG, TWV XPOVWY ETTAPAG, TNG OTABUNG TTARpw-
ong, Twv dIAdIKACIWY TTAEPWONG K.ATT.

To guvioTwyevo diGAupa eival To didAupa KaBapiopoU epyaleiwy
Resurge®, avapelyvuovtag éva Takéro Twv 14,8 ml pe 3,8 | eotou
vepoU, atoug 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F), i 1I00dUvaypo eviupaTiko did-
Aupa kaBapiopou.

BubioTe Tn cuokeur) o€ AoUTPS UTTEPAXWY TTOU TTEPIEXEI TO TTAPOACKEU-
opévo didAupa yia TouAdxIoTov 20 AETTTd, EKTOG €AV OPIZETal DIAPOPETIKG
atrd Tov XpOVo TTou KaBopideTal atrd TOV KATAGKEUATTH ToU SIaAUPATOG.
ZeTAUVETE PE vepO BPUaNG TOUAGXIOTOV TTOCIUNG TTOIOTNTAG YIa EAGXIGTO
Xpovikéd didoTnua 30 SeUTEPOAETITWV.

A@AOTE va OTEYVWOEI PE TOV aépa.

EmBewproTe oTITIKA yia 0paToUg pUTTOUG Kal eTTavaAdBeTe T diadikaoia
kaBapiopoU Kal atroAlpavong edv eival amrapaitnTo.

KaBapiopog:
Xeipokivnta

« KaBapioTe Ta epyaleia kai Ta e§apTtApata pe pahakn BoupToa Kal vepd
Bpuong péxpr va atmopakpuvBouv ol opatoi puTrol. AWoTE 1ID10iTEPN TTPO-
goxM OTOUG appoUG Kal TIG EVBETEIG TNG OUCKEUNAG.

To guvioTwUeVo dIGAUNA Yyia XEIPOKivNTO KaBapiopd eival To SiGAupa
KaBapiopou epyaleiwv Resurge®, avapelyviovtag éva TTaKETO TwV

14,8 ml pe 3,8 | eatou vepou, aTtoug 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F), rj 100-
SUvapo evqupartikd didAupa kabapiopou.

To guvIoTWHEVO BIGAUNA YIa TOV XEIPOKIVNTO KaBapIou6 Tou epyaAeiou
auo@igng AutoMate® Ill oTig xwpeg TG EE eival To diGAupa kabapiopol
epyaAeiwv Dirr Dental ID215, avapelyviovtag 20 ml pe 1 1 vepou, rj 160-
SUvapo evqupartikd didAupa kabapiopou.

TpiwTe pe éva pavTnAdki piag xpriong Tou 8ev a@rvel Xvoudi, TTIPOEUTTO-
TIopévo pe didAupa kaBapiopou epyaAeiwv, dlacpaAifovtag 6Ti To uypd
S1e1000el o€ GAOUG TOUG apHOUG Kal TIG OXITHEG.

TuAigTe o€ éva 6eUTEPO PavTNAGKI piag Xpriong Trou Sev agrvel Xvoudl,
TIPOEPTTOTIOPEVO pE BidAupa KaBapiopoU epyaleiwv. AlaTnpAOTE TNV
ETMPAVEIR TOU PYaAEiou uypr| yia 5 AeTrTa pe To Resurge®, 15 AemiTd pe
10 2% Diirr Dental ID215.

AgaipéaTe Ta uTTOAEipPaTa Tou kKaBapioTiKoU dIaAlpaTog EeTTAévovTag
KATW atréd {eaTo vepod BPUONG yia 2 AETTTA.

ZTEYVWOTE Ta EPYOAEia Kal Ta EEOPTANATA PE TTavi Hiag xpriong Trou dev
a@rvel Xvoudi i a@AoTE va OTEYVWOOUV HE TOV aépa 0€ KaBapod Xwpo.
EmBewproTe oTITIKG yIa 0paToUg pUTTOUG Kal eTTavVaAdBETE TN dladikacia
kaBapiopoU €av ival aTrapaiTnTo.

ATtroAUpavon:
Xeipokivnta

MNpoaipeTiKi
evdidueon
Siadikagia
Yo Xwpeg
TTOU aTraIToUV
Siadikagia

3 oTadiwv

Ma 10 epyaleio oUo@iEng AutoMate® I, dev éxel eTTIKUpwOEi Kapia Siadi-
Kagoia XelpokivnTng ammoAlpavang. lMa TIg XWpeeg TTou atraitolv diadikaoia
TPIWV OTadiwyV, KATA TNV OTTOI ATTAITEITAI ATTOAUPAvVON TTPIV aTTd TNV aTro-
aTeipwon, 1o epyaleio oUoPiEng AutoMate® 11l Trpéel va kaBapileTal kai
VO OTTOAUMGIVETOI O€ QUTOUATOTIOINPEVN TUOKEUR BEPUIKAG ATTOAUpAVONG
(BA. TTapakdTw) TPIV aTrd TNV aTTooTEIPWOT.

ATTOAUHOVON PE OKOUTTIONO

* Mo va amoAupdveTe Ta epyaAgia Kal Ta EEAPTAATA, OKOUTTIOTE OXOAO-
OTIKG OAEG TIG ETTIPAVEIEG PE Eva VEO HAVTNAGKI Hiag xpriong o€ ouvdua-
Opb pE £Va QUUATIOKTOVO KABAPIOTIKG Kal aTToAUpavTIKG SIGAupa TETap-
ToTayoUg appwviou (50% IPA, 0,075% evwoeig appwviou) ue Baon tnv
QaAKOOAN.

XpnoipotroinoTe TPoodeTa HavTNAAKIa avaAoya HE TIG VAYKES YO va
Siac@ahioeTe Tl OAOKANPN N EEWTEPIKN ETTIPAVEIQ, CUPTTEPIAAUBAVOpE-
VWV TWV OPHWYV Kal TwV OXICHWY, TTOPAPEVEI 0paTd UYPH yia TOV XpOvVo
ETTAPAG TTOU OUVICTATAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH TOU BIAAUUATOG.
Amaiteital 181aiTepn TTPOOOXT 0€ GAOUG TOUG appouUg Kal TIG OXIOHEG KATA
TO OKOUTTIONA.

ZeTTAOVETE Ta EpYaAEian Kal Ta €EAPTAPATA KATW OTTO XAIAPS TPEXOUHEVO
vepd (40 °C (104 °F), éoipo) yia 30 SeutepOAETTTA yIa TNV ATTOHA-
KPUVON Tou atroAUPavTIKoU SIaAUHATOG.

ZTEYVWOTE Ta EPYOAEia KaI TA EAPTAATA XPNOIPOTIOIVTAG £Va OTEYVO
Travi piag XxpAong Tmou dev a@rivel Xvoudi rj JavTnAdkI piag xprAong.

KaBapiopog kai
amroAUpavon:
Autoparotroin-
Hévn péBodog

Mia Beppikr) cuokeur TTAUGNG-ATTOAUPAVONG TTOU GUUHOPQWVETAI HE TO
TpoTuTIo ISO 15883 ptopei va xpnoiyotroindei yia autépato kabapiopd
Ko BeppiIkr atroAUpavan.

Xpnoiyotroigite povo KatdAANAa cuvTnpnpéveg, Babpovounuéveg Kai
EYKEKPIPEVEG OUOKEUEG TTAUONG/ATTOAUPavVONG CUPPWVA PE TO TTPOTUTIO
1SO 15883-1/-2.

AKoAOUBAOTE TIG 08NYiEG TOU KATAOKEUOOTH YIa Vo €TTIAEGETE T SIAAU-
Jarta Kal Ta TTpoypaupaTa.

A@aipéoTe Toug TEPITTIOUG PUTTOUG HE AVOAWGTIHO TIAVi/XOPTOPAVTIAO.
Ze TTEPITITWON EVTOVWY PUTTWVY OTA £pYaAEia Kal Ta EEAPTAHATA, aPaipé-
OTE TOUG XPNOIHOTIOIWVTAG Pakakr) BoUupToa Kal TPEXOUUEVO VEPO.
TomoBeTrOTE Ta epyaAgia kal Ta EAPTAATA OTN CUOKEUN TTAUCNG/aTTo-
AUPavVONG ETTITPETTOVTAG OTO VEPOS KAl TO ATTOPPUTIAVTIKS Va I0€ABouV
KOl VO aTTO0TPAYYIOTOUV OTTO T AVOiyPaTa TNG CUOKEUNG.

EkTeAéOTE TTPOYPAPHO CUOKEUNG TTAUGNG-aTTOAUpavong Pe Tiuf A0
23000 (1.X., 5 AeTrTd 0€ Beppokpaacia = 90 °C (194 °F)) (1.x., Miele
Vario TD) XpnoIJOTIoIOVTAG Ta KATAAANAG aTroppuTravTIKG (TT.X.,
neodisher® MediClean forte Tng eTaipeiag Dr. Weigert, Meppavia, 1} 100-
SUvapo).

MeTd TNV oAokArpwon Tou KUKAOU, ETTIBEWPAOTE OTITIKA Ta epyaAeia Kal
Ta ggapTApaTa yia uTToRABIoN ASyw EVTATIKAG XPONG Kal ETTAVETTEGEP-
yaoiag. Edv otrolodrimroTe epyaAeio 1 e§apTNUA £XEI UTTOOTET ATTOXPWHA-
TIOUO, PWYHEG, PBOPA, TTAPAPOPPWON K.ATT., ATTOPPIYPTE TO KAl PNV TO
XPNOIUOTIOIEITE.

MpoXwpPAOTE OTNV ATTOOTEIPWAON HETA TOV QUTOPATOTTOINKEVO KABapIoPO
Kal TNV amoAUpavon.

ITéyvwua

O1 0dnyieg oTeyvwpaTog TepIAapBavovTal oTnv evotnTa Kabapiopog kai
ATTOAUPOVON, TTOPATIAVW.

Zuvripnon,
emBswpnon
Kal €Aeyxol

« EmBewprioTe oTTIKA Ta pyaAeia kal Ta apTAPATA Yia UTTORAOMION
ASyw evTaTIKAG XProng kai eTaveTreepyaaiag. Edv omoiodAToTe epya-
Aeio i} eEpTNUO £XEI UTTOOTET ATTOXPWHATIONS, pWYHES, POOoPd, TTapa-
HOPPWON K.ATT., QTTOPPIYTE TO KAI PNV TO XPNOIUOTIOIEITE.

E@appddete TaKTIKG AITTAVTIKO 000VTIATPIKWY EPYAAEIWY OTO €pya-

Agio ouo@igng AutoMate® Il kai oTov K6@TN AutoMatrix® Snippers+. Ta
Siokapia cUANYNG Kal Ta TEXVNTA TOIXWHATA Sev atraitolv TpooBeTn
ouvTripnaon Kai dev TPETTEN va AITTaivovTal.

Alao@alioTe 6T Ta KIvoUpeva Pépn A&IToupyoUv OpaAd.
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Zuokeuaoia

AlaogalioTe 6T Ta epyaAeia kal Ta eEapTrApaTa gival TEAEIWG aTEYVA TTIPIV
aTrd T CUOKEUAOIA YIa ATTOCTEIPWAN.

‘Eva avaAwaipo Travi Tou dev a@rivel Xvoud! UTTOPE va XpnaoIPoTToIn el
yia TO OTEYVWHA TWV EPYAAEIWY Kal TwV £EaPTNHAETWY.

TotroBeTAOTE KABE epyaheio Kal EEAPTNHA O EEXWPIOTH BAKN ATTOoTE -
pwaong e atpod KatdAAnAou peyéBoug.

ZUVIOTATal N XPAON XAPTIVWV/TTAQCTIKWY BNKWV atrooTeipwong PE aTpd
(11.X., Ofikeg amooTeipwong AssurePlus®) Trou éxouv eykpiBei aTTo Tov
Opyaviopd Tpogipwy kai Pappdkwy Twy HIMA (FDA) Kai cuppop@wvo-
vTal e 1o TpoTuTTo ISO 11607, 1 GAAWY EYKEKPIPEVWY CUPQWVA HE TOUG
TOTTIKOUG KAVOVIOPOUG.

AtrooTeipwon/
Emegepyaoia
ME aTuo o€
AUTOKAUOTO

To epyaAeio auo@igng AutoMate® Ill, o k6¢pTnG AutoMatrix® Snippers+

Kai 10 3IoKAapIo CUANYNG, KABWG Kal Ol TaIViEg TEXVNTOU TOIXWHATOG TOU
OUGTHHATOG TEXVNTOU TOIXWHATOG XWwpig o@iykTipa AutoMatrix® TpéTmel va
QATTOCTEIPWVOVTAI JE TN XPHOT OTTOOTEIPWONG OE AUTOKAUGTO ATHOU.

O1 akdAouBol KUKAOI QUTOKAUGTOU OTHOU SUVAMIKAG aTTOpdKpuvong agpa/

TIPOKEVOU UTTOPOUV va XpnaoigotroinBoulv yia Tov ké@Tn AutoMatrix®

Snippers+:

* 134 °C (273 °F) yia 3 Aemrd kau 30 SeutepOAeTTa (GUVIOTATAI HOVO Yia
ayopég ektog HIMA).

* 135 °C (275 °F) yia 3 AemrTdr.

O1 akdAouBol KUKAOI QUTOKAUGTOU OTHOU SUVAMIKAG agaipeang aépa/
TIPOKEVOU PTTOopoUV va XpnoidotroinBouv yia To epyaleio auo@igng
AutoMate® 1, To diokdpio cUAMNWNG Tou k6T AutoMatrix® Snippers+
Kal TIG TAIVIEG TEXVNTOU TOIXWHATOG TOU GUOTAHATOG TEXVNTOU TOIXWHOTOG
Xwpig o@iykTpa AutoMatrix® (aTrooTEIPWTEG ATHOU TTOU CUHHOP@WVOVTal
He TIg aTraiTroelg Tou TTpoTuTrou ANSI/AAMI ST79:2010 kai A1:2010. TNa
ayopég ekTdg HMA, ouppdpewan pe 1o TpoTuto EN 13060 katnyopia B
A EN 13060 kartnyopia S):
* 132 °C (270 °F) yia 4 Aemr1d pe eAdXI0TO Xpdvo OTEYVWHATOG 20 AETITA.
* 134 °C (273 °F) yia 3 AemrTd pe eAdXI0TO Xpdvo OTEYyVWHaTOG 18 AeTrtdt
(ouvioTdTal povo yia ayopég ektég HIMA).
* 135 °C (275 °F) yia 3 AemrTd pe eAdXI0TO XpdVO OTEYVWHATOG 16 AeTITA.

O ak6AouBog KUKAOG QUTOKAUOTOU aTHOU PETATATTIONG BapUTnTag UTTopEi
va xpnoipotroindei yia Tov kKd@Tn AutoMatrix® Snippers+:

ZHMEIQZH: Aev €xouv £TIKUPWOET KUKAOI aTOU HETATOTTIONG BapUTnTag
yia 10 epyaheio oUo@igng AutoMate® I11.

* 135 °C (275 °F) yia 10 AeTrtd pe AAXIOTO XpOVOo oTEYVWHATOG 30 AETTTA.

O1 akdAouBol KUKAOI QUTOKAUGTOU OTHOU PETATATTIONG BapUTnTag HTTOPOUV
va XpnoipotroinBouv yia To diokdpio cUANWNG Tou k6T AutoMatrix®
Snippers+ Kkal TIG TaIViEG TEXVNTOU TOIXWHATOG TOU GUCTANATOG TEXVNTOU
TOIXWHATOG XWPig apiykTipa AutoMatrix®:

* 132 °C (270 °F) yia 15 AeTrtd pe €AAXIOTO XpOVOo OTEYVWHATOG 30 AETTTA.
* 135 °C (275 °F) yia 10 AeTrtd pe €AGXIOTO XpOVO OTEYVWHATOG 30 AETTTA.

Mia evaAAOKTIKA p€B0BOG aTTOOTEIPWONG £ival N TOTTOBETNON PN CUCKEUA-
OpEVWV EPYOAEIWV OTOV ATTOOTEIPWTH) OTHOU KOl N EKTEAEDT) EVOG OTTO TOUG
TIPOAVAPEPBEVTEG KUKAOUG.

ATroBrkeuon

» Ta epyaleia TTPETTEN va £XOUV ATTOAUPAVOEI/QTTOOTEIPWOET KAl OTEYVWOE!

TIPIV TNV aTTOBRKEUDT.

Mnv a@aipeite atré TN BrKN PEXPI VA EICTE £TOIHOI YIa TN XPOT TTPOKEI-
Hévou va aTTOQUYETE TNV ETTIHOAUVON.

Ta epyaleia TTOU ATTOCTEIPWVOVTAI N CUCKEUOOUEVA TTPETTEI VA XPNOI-
HoTroloUvTal apéows.

DduldooeTe o€ Beppokpaaia SwuaTiou, Jakpid atrd uypd iy utrepBoAikry | X | X
uypaaia.

lMa va atro@uyeTe TNV £MUOAUVON, ATTOBNKEVUOTE TNV ETTEEEPYOQTHEVN
OUOKEUN 0€ KOAUPPEVO XWPO aTToBriKeUoNg, OTTwG oupTdapl i epudplo,
péxpr ™ Xprion.

Mpiv T Xprion, emBewpnoTe T Brikn. EGv n Brikn dev gival GBIKTN,

n oUOKeun TIPETTEI va UTTORBANBET O€ eTegepyaaia ek vEou TTPIV TN Xprion.

Mpo6oBeTeg « Mpiv TN xprion, emBewprioTe Ta epyaAgia kal Ta egaptipaTa. ATroppiyTe
TAnpo@opisg oTT0I00ATTOTE £PYaAEio 1) ApPTNUa TO OTTOIO €XEI UTTOOTE {NUId, POOPE

i TAPAPOPPWON.

EmavaouvappoAoyaTe yia xprion OTrwg TreplypageTal oTig odnyieg
Brina Tpog Bripa oTig Odnyieg xprong.

O1 0dnyieg TTOU TTAPEXOVTal TTAPATIAVW EXOUV ETTIKUPWOET atTd Tov KaTa-
OKEUOOTH TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG WG IKAVEG VO TTPOETOING-
TOoUV €V IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV IO ETTAVAXPNOIPOTIOINON. ATTOTEAET
€UBUVN TOU eKTEAOUVTA TNV ETTAVETTECEPYATia va dlao@aAioel OTI N £TTO-
VETTEGEPYQOia, OTIWG EKTEAEITAI TTPAYUATIKG HE XPAON TOU £SOTTAICHOU, X| X
TWV UNIKWV KOl TOU EKTTAISEUHEVOU TTPOCWTTIKOU OTIG EYKATAOTAOEIG
eTaveTTegepyaaiag, EMTUYXAvel TO MBOUPNTO aToTéAeTpa. AuTO aTTaiTel
eTaAfBeuon f/kal ETIKUPWON KAl TAKTIKA TTapakoAouBnan tng diadika-
aiag. Opoiwg, otroIadATIOTE TTAPEKKAIOT EK HEPOUG TOU EKTEAOUVTA TNV
eTTaveTTESEPYaTia atrd TIg TTapeXOUEVEG 0dnyieg Ba TTpéTrel va agloAoyei-
Tal KATaAANAG GO0V APOPE TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA Kal TTIBAVEG AVETTI-
BupnTeg emTTWOoEIS. H xprion GAwV dIadIKaoIwv/PEBOSwWY ETTAVETTE-
&epyaoiag evaTTOKeITal 0TN SIAKPITIKY EUXEPEIR KOl OTTOKAEIOTIKY) EUBUVN
TOU 080VTIATPOU.

Emikoivwvia Ev1ég Twv Hvwpévwy MoAiteitiv, kaAéoTe Tnv Dentsply Sirona oto
ME TOV +1 302 422 4511. Na ePIOKEG €KTOG TwV Hvwpévwy MONITEIWY, ETTIKOIVW-
KOTOOKEVOOTH | VAOTE PE TOV TOTTIKG 0ag avTimpoéowto Tng Dentsply Sirona.

4.1 Amoppiyn

Me Bdon 11 TTAnpoopieg ato GUAAO dedopévwy acaleiag (SDS), Ta améfAnTta TTou TTapdyovTal
atd TNV amoPPIYn TOU TTPOIGVTOG dEV TTAPOUCIAJoUV XapakTnPIoTIKG QUOIKOU KIvOUvou yia Tov
avBpwTro 1| To TTEPIBAAAOV; WG €K TOUTOU, N SIOXEIPIOT|) TOUG PTTOPET Va YivEl, CUPNPWVA PE TOUG TOTTI-
KOUG KavOoVIoPOUG, wg M eTTIKivOuva atréBAnTa. ATToppiyTe cUPPWVA PE TOUG BVIKOUG KAl TOTTI-
KOUG KavOVIoHOUG.

Ta xpnoigoTroinuéva TEXVNTA ToIXWHATa gival HOAUGPEVA Kal KOPTEPE. KaTd Tov XeIpIoPS 1y TRV
amréPPIYPn, XPNOIUOTIOIEITE TIPOQUAGEEIG OTTWG KATA TOV XEIPIOKO ) TNV aTTOpPIYn GAAWV JOAUCHE-
VWV AIXPNPWY OVTIKEIJEVWV.

O1 HoAuTpéVOl TTEPIEKTEG Kl TA TTAPEAKOUEVA TTOU £XOUV EPBEI O€ ETTAPN PE TOV 0O0BEVH TIPETTEI VOl
kaBapidovTal, va ammoAupaivovTal Kol Va aTToaTEIPWVOVTAl OTTWG TIEPIYPAPETAI OTIG 0ONYIES UYIEIVAG
TTapaATTavw TIPIV aTTé TNV aTTOPPIYN ) VO ATTOPPITITOVTAI WG ETTIKIVOUVA aTTéBANTA pE Kivouvo Blo-
Aoyikig poAuvong.

Dopdre TAVTA yaAvTIa 6TAV XEIPI(ETTE TN CUCKEUATTA KAl TA TTAPEAKOHEVA.




5. APIOMOZ MAPTIAAZ KAI ENIKOINQNIA

1. To mapehkdpeva Tou cuoTiparog AutoMatrix® gival eyyunpéva yia éva £70G atré TNV nuePoUnvia
ayopdg.

2. O1akdéAouBor apiBuoi Ba TTPETTEI va ava@éPovTal O€ KABE ETTIKOIVWVIa:
* ApiBuog avagopdg (REF)
* ApiBuog TrapTidag otn ouokeuaoia (LOT)
* Avtiypago Tng amodeigng ayopdg

3. OtrolodriTrote coRapd TEPIOTATIKG OE OXEDT HE TO TTPOIOV TIPETTEI VO AVAPEPETAl GTOV KATAOKEUA-
OTA KaI 0TV appodia apxf CUPPWYA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

4. Tautotroinan texvoAoyikoU Trpoidvtog (Baaiké UDI-DI): ++D002MATRIXSYSTEMSPX
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