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Reh’CI | | Instructions for use

Medical Device - for use by dental health care professionals only.

Intended purpose

This dental accessory is suitable for patients requiring dental treatment for the following indications
with consideration of the contraindications. For pregnant and nursing women, the treatment risks
must be weighed carefully against the benefits taking into consideration the unborn child or infant.
Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and
aesthetics. They stabilize the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prostheti-
cally, or they are accessories in the rehabilitation process.

RetraXil is an astringent retraction paste for the temporary displacement of the marginal gingiva and
drying of the gingival sulcus. The paste, which contains aluminium chloride, is inserted into the gingival
sulcus. In addition to the displacement effect of the paste, the astringent aluminium chloride ensures
a hemostatic effect. Depending on the clinical situation and the practitioner’s individual preference,
the paste can be used as an alternative or in combination with retraction cords.



Indications

For the temporary displacement of the marginal gingiva and drying of the gingival sulcus, e.g. for
e conventional or digital impressions,

e cementation of temporary and permanent restorations

¢ and the creation of Class Il and V fillings.

Contraindications
The use of this product is contraindicated in case of known or suspected allergies against components
of this product. Do not use on patients with periodontal disease, furcation exposure or exposed bone.

Potential side effects
Hypersensitivities to the product or its components cannot be excluded in individual cases. Local
tissue damage if the application time is too long.

Product features

Primary packaging components and combination products

A. Twisting aid (can be used multiple times after sterilization)

B. Application cannulas (for single use only — please discard after use)

Composition
Phyllosilicates, Water, aluminium chloride hexahydrate, mineral-based oleogel, pigment Blue E133,
talc E553b, vinyl siloxane



Product application

2 min

Preparation

Thoroughly rinse the sulcus with water and gently
air dry before using the paste.

Remove and save the cap (Fig. 1).

Depending on the clinical situation, a retraction
cord can be inserted into the sulcus before the
application of the retraction paste.

Screw on one of the application cannulas
supplied (Fig. 2), tighten it using the twisting aid
provided and check that it is securely attached
(Fig. 3).

Protect the syringe with application cannula
against contamination with a protective sleeve (Fig.
4

Apply a small amount of the retraction paste
to a mixing pad and discard.

Note: Do not bend the cannula tip.

Application

¢ Insert the application cannula into the sul-
cus and apply the retraction paste circularly
around the tooth so that excess material
wells out of the sulcus (Fig. 5).

Note: Do not use on prepared tooth surfaces
- RetraXil can impair the adhesive bond of
dentine-bonding agents.

* Leave the retraction paste in the sulcus for
two minutes (Fig. 6).
— No moisture should be allowed in during
this time.

Note: A longer application time can lead to
tissue damage.
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Rinse / Remove

¢ Once the application time has ended, remove
the retraction paste from the sulcus using an
air-water mixture and a suction device; take
care not to leave any residue (Fig. 7).

Check the retraction result and remove any
residue from the patient’s sulcus/mouth.
Note: If RetraXil is not rinsed out of the mouth
sufficiently, it can negatively affect the quality of
the impression.

Closure

o After application, remove the application
cannula along with the protective sleeve using
the twisting aid provided (Fig. 8)

¢ Place the syringe on a hygienically clean
surface (Fig. 9)

e Discard the used application cannula along
with the protective sleeve (Fig. 10) and
reclose the syringe with the supplied cap
using clean gloves (Fig. 11)

Note: When using syringes in mouth, use com-

mon hygienic protective sleeves to prevent contam-

ination. Do not reuse after contamination.

* The twisting aid supplied must be sterilized
after use (Fig. 12). For more information, see
“Cleaning, disinfection and sterilization”.

Note: Close RetraXil carefully after each use.



General information

Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other sections.
This product must be used according to the instruction for use only. Any use not complying with these
instructions is at the discretion and sole responsibility of the dental professional itself.

Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used. Do not reuse the syringes
if there is evidence that the paste has been contaminated with body fluids.

Warnings and safety instructions

e The product may irritate eyes. Avoid contact with eyes. Immediately and thoroughly rinse with
plenty of water in case of contact with eyes and contact an ophthalmologist.

¢ The product may irritate skin. Avoid contact with skin. In case of contact with skin, immediately
wash with plenty of water and soap.

* Wear appropriate protective clothing, eye protection and gloves. The patient should use eye

protection.

The retraction paste must not be swallowed by the patient; this may result in an intolerance.

Immediately clean paste residues from metal surfaces that have come into contact with the

retraction paste, as they can corrode.

Storage conditions
Use within ten weeks of opening the product. Do not store above 25°C (77°F). Store in a dry place. Do
not use the material after the expiry date.



Disposal information

Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose of contents or
partially emptied packaging in the household waste or allow them to enter the sewage system.
European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or containing hazardous substances.

Cleaning and disinfection

WARNING: Please observe the country-specific regulations on hygiene standards and on
the cleaning/disinfection of medical devices in dental practices. Wear suitable gloves. The
twisting aids are supplied unsterilized. The twisting aid must be sterilized prior to first use
and cleaned, disinfected and sterilized after each use.

Processing restrictions
Oxidizing disinfectant solutions are not suitable. Strong acids and strong bases can damage the
plastic.



TWISTING AID instructions

In treatment room
Unscrew the twisting aid from the syringe and discard the cannula along with the protective cover.

Retention and transport
For transport outside of treatment room use a closed container. It is recommended that the twisting
aid be reprocessed as soon as possible, but no more than two hours after use.

Preparing for decontamination
Wear personal protective equipment (sturdy gloves, water-repellent protective gown, face mask or
safety goggles and mask).

A) Cleaning and disinfection: by hand
Equipment: non-protein-binding VAH-listed virucidal disinfectant with cleaning action based on
quaternary compounds, lint-free cloths, plastic brush, if possible fully demineralized water (free
from facultative pathogenic microorganisms), tub for cleaning agents and disinfectants.

1) Prepare the cleaning solution according to the manufacturer’s instructions.

2) Immerse the twisting aid completely in the cleaning solution.

3) While immersed, brush the hard-to-reach areas of the immersed twisting aid with a soft
brush. Pay attention to the critical hard-to-reach areas and cavities where it is not possible to
visually assess the cleaning effect.

4) Immerse in the cleaning solution according to the manufacturer’s instructions.

5) Remove the twisting aid from the cleaning solution and rinse thoroughly
(e.g. 30 seconds) under running water.

6) Check for cleanliness; if contamination is still visible, repeat the above steps.



7) Prepare the disinfectant according to the manufacturer’s instructions.
8) Immerse the twisting aid completely in the disinfectant.
9) Immerse in the disinfectant according to the manufacturer’s instructions (e.g. 5 minutes).
10) Remove the twisting aid from the disinfectant and rinse thoroughly
(e.g. 30 seconds) with demineralized water.
11) Dry with a lint-free disposable cloth and/or with medical compressed air.

Only validated processes may be used for the cleaning/disinfection of twisting aids.

B) Cleaning and disinfection: Automated WD [washer disinfector]
Equipment: cleaning and disinfection device with thermal program (temperature 90°C/194°F to
95°C/203°F),
Cleaning agent: mildly alkaline cleaning agent.

1) Brush the hard-to-reach areas of the twisting aid for one minute under running potable water
with a soft brush. Pay attention to the critical hard-to-reach areas and cavities where it is not
possible to assess the cleaning effect visually.

2) Place all twisting aids in a suitable mesh tray or place them on the load carrier so that all
internal and external surfaces of the instruments are cleaned and disinfected.



Program

Amounts

step Water required Time Temperature
Pre-wash CW (cold water) 5 min
. Acc. to the Acc. to the
solti:t:gﬁnéggsin manufacturer’s manufacturer’s
9 specifications specifications
) DW (fully . o o
Cleaning demineralized water) 10 min 55°C (131°F)
. DW (fully "
Rinsing demineralized water) 2 min
A0 value > 3000'
o : DW (fully f o o
Disinfection demineralized water) 3 min (e.g- Qg gi(‘)194 F,
Drying 15 min Up to 120°C (248°F)

' The authorities may issue other parameters for disinfection performance in their area of responsibility.

3) Remove all twisting aids at the end of the program.
4) Check that the load is dry and, if necessary, dry with medical compressed air or with a lint-

free cloth.




5) After removal from the washer disinfector, perform a visual check for cleanliness. If contami-
nation is still visible, clean the medical devices by hand. Automated processing of the
cleaned twisting aids must then follow.

Maintenance, inspection and testing

All instruments are to be checked visually for cleanliness, integrity and functionality, if necessary,
using an illuminated magnifying glass (3-6 dioptre).

All twisting aids must be checked for damage and wear. Damaged products must not be reused and
must be disposed of.

C) Sterilization
Device: Sterilizer or small steam sterilizer.
Packaging:

— Equipment: Foil-paper packaging, sealing device
A suitable procedure (sterile barrier system) must be used for packaging the twisting aids.

— Individual: A sterile barrier system (e.g. foil-paper packaging) should be used, one that is
intended by the manufacturer for steam sterilization. The packaging must be large enough so
that the sealing seam is not under tension. (During the validation, double packaging is carried
out in foil-paper packaging).

— Note: After the heat sealing process, the sealing seam must be checked visually for possible
defects. In the event of errors, the packaging must be opened and the instrument repackaged
and sealed.

— Sets: Sort twisting aids into the appropriate sieves so that they cannot be mechanically dam-
aged during transport. Sterile barrier systems in accordance with EN ISO 11607 (e.g. sterili-
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zation fleece) (the instruments can be single packed or double packed) or sterile goods con-
tainers are suitable for packaging the sieves. The weight of the sterile goods container must
not exceed 10 kg.
Procedure: Steam sterilization with fractional pre-vacuum, 134°C (273°F), holding time at least 3
min or 132°C (270°F) at least 4 min. Longer holding times are possible.
1) Place the packaged twisting aid in the sterilization chamber.
2) Start the program.
3) Remove the products at the end of the program and allow them to cool.
Check the packaging for any damage or moisture penetration. Compromised packaging is to be
assessed as non-sterile. The instruments must be repackaged and sterilized.
Storage: Storage (protect from dust and moisture) and storage duration at the user’s premises
according to the specifications.

Only validated processes may be used for the sterilization of twisting aids.



Complaint notice
Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product.
Article number and batch number [toT] or UDI: See note on syringe/packaging.

According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report serious incidents
with a medical device to the manufacturer and to the competent authority of the country, the incident
occurred.

Dated: 2024-11
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latpoTEXVOAOYIKO TIPOioV — MOvVo yia Xprion amod emayyeAHATIEG 08OVTIKIG vyEiag.

MpoBAemtopevn Xprion

AUTO TO 08OVTIATPIKG TIAPEAKOHEVO €ival KATAANAO ylia aoBeveiq Tou xpelddovtal odovTIaTPIKN
Beparteia yla TIG akoloubeg evdeifelg, Aappdvovtag umoyn TG avtevdeifelg. Ma eykvoug kat
BnAdlouoeg yuvaikeg, ol kivduvol améd tn Beparteia TPEMEL va oTaBpifovTal TIPOTEKTIKA EvavTl Twv
opehwv, AapBavovtag urtoyn to ayévvnto Taidi fj To BPEPOG.

Ta atpotexvoloyika Tipoidvta Tng Kulzer Slacdaiifouv v armokKaTaoTaon TwV OTOHATIKWY
Aeltouvpylwyv, OTIWG N pAoNon, N OHAia Kat n aednTikh. XTabepottololv TNV evaropeivovoa
odovtoatolyia ry/kat T $aTviakr akpolodia amokataoTatikd fi TPooBeTIKA i eival TTapeAkdpeva atn
Sladikaoia arokaraoTaong.

To RetraXil eivat pta oTuTtTIKA TTACTA artwdnong yia TNV T(POCWPLVH HETATOTILON TWV OPLAKWY OUVAWY Kal
TNV §lpavon NG OUAOSOVTIKAG OXIOWNAG. H TIAoTa, n otoia TEPIEXEL XAWPLOUXO AAOULUIVIO, ElCAYETAL
OTNV oLAOSOVTIKA oxlopn. EKTOG amé tn §pdon TnNG HETATOTIONG TNG TIACTAG, TO OTUTITIKO XAWPLOUXO
ahoupivio €€aodalilel aipooTatikhy Spdcn. Avaloya e TNV KAWIKE KATAOTAoN KAl TNV TIPOCWTIIKH
TIPOTIKNON TOU LATPOU, N TIACTA UTIOPEL va XpNotoTionBel wg eVAANAKTIKN) AOON 1} o€ oLVSLACHO HE
vApata anwenong.



Evéeigelg

lMa TNV TIpocwpIVr) HETATOTIION TWV OPLAKWY OVAWV Kal TNV §Apavon TG oLAOSOVTIKAG OXIOUAG, TL.X. yid
® OUPPBATIKEG 1 PNPLAKEG ATIOTUTIWOELG,

® OUYKOAANON TIPOCWPIVWV KAl HOVIHWY ATIOKATACTACEWV

* kat tn dnpiovpyia epppagewv Opadog Il kar V.

Avtevéeigelg

H xprion autol Tou TIPOIGVTOG AVTEVSEIKVUTAL OE TIEPITITWON YVWOTWV I TIOAVOAOYOUHEVWV AANEPYLWV
£VavTL CUOTATIKWV TOU TIPOIOVTOG. Na Un XPnoLoTIoLE(Tal 08 AOBEVEIG PE TIEPLOSOVTIKN VOO0, EkBeEan
SixaopoU/TpIXaopol Twv PILWV I} eKTEBEINEVO 00TO.

MBavég mapevepyeleg
Autd TO TIPOIOV 1 éva aTd TA CLOTATIKA TOU PTIOPEL OE CUYKEKPIUEVEG TIEPITTTWOELG VA TIPOKANECEL
avTidpdoelq utepevalodnaiag. Totkr PAARN TWV OTWV €AV O XPOVOG EPAPHOYNG ival TIOAD HEYANOG.

XapakTneIoTIKA TPoidvTog

2ToIXEiQ TIPWTOYEVOUG CUOKELAGIAG KAl CLUVOUACTIKA TIPOIOVTA

A. Bonénpa cuotpodrq (UTtopei va xpnotpottoindei TIOAMEG PopEG PETA TNV aTTOoTEpwan)

B. ZwAnviokol epappoyng (HOvo yia pia xprion — amoppipte YETA TN XPrion)

ZovBeon

DuAhotupiTikd, Nepd; e§aévudpo xAwplolXo AAOLHIVIO, EAALOYEAN OPUKTAG Baong, xpwua, Blue E133,
TAAKNG, E553b, Bivuhailo&avn



Edappoyn mpoiovrog

Mapaokevn

ZeTAUVETE KAAA TNV OUAOSOVTIKY) OXIOUN HE
vepd Kal OTEYVWOTE ArtaAd oTov agpa Tpv
XPNOOTIOINCETE TNV TIACTA. APaIPETTE Kal
Kpatrote To Kamakt (Ew. 1).

Avdloya pe TNV KAWVIKF KaTaoTaon, UTopei va
eloayBei £va vipa anwenong otn ouvAOSoVTIKA
oxlopn Tptv and v epappoyn TnG aotag
anwbnong.

Bidwate €vav arméd Toug TIapeXOUEVOUG
owAnviokoug edpappoyng (Ek. 2), odifte Tov
XPNOIUOTIOWWVTAG TO TIAPEXOUEVO BorBnua
OLOTPOPNG Kal EAEYETE OTL eival KAAG
otepewpévog (Ek. 3).

MpootatéPte tn clPLyya Ye TOV OWANVIOKO
edappoynig anod POALVON Pe TIPOOTATEUTIKO
KaAvppa (E. 4).

¢ EdappodoTe pia Pikpr ToodTnTa TNG TTAoTAg
anwenong oe pia Baon avapiéng Kat aroppiyte Tv.
Znpeiwon: Mnv Avyilete TNV AKpn TOU CWANVIOKOU.

Edappoyn

¢ Eloaydyete Tov owAnvioko edpappoyng otn
OXIOHN Kal EpappOCTE TNV TTIACTA ATIWONoNg
KUKALKA yOpw atto To SOVTL, £T0L WOTE N
Tiepiooeia LAIKOU va SIOXETEUTEL EKTOG TNG
ovAodovTIKAG oxiopng (EIk. 5).

Znpeiwon: Na pn xpnowotoleitat oe

TIPOETOIHAOHEVEG ETIIDAVELEG SovTiwy. To RetraXil

UTTOPEL Va ETINPEATEL TOV GUYKOAANTIKO SECHO

TWV TIAPAyOVTWV OLYKOAANONG TNG odovTivng.

* AdrioTe TNV TIACTA ATWONONG OTN OXIoPN yla
600 Aemttd (EIK. 6). — Aev TIpEmel va
ETUTPETIETAL N £(0050G Lypaciag Katd Tn
SldpKela auTtig TNG TiepLodou.
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Znueiwon: Tuxdv peYalUTEPOG XPOVOG EPAPHOYAG KAgiowo
pTtopei va odnyroet oe PAGPN Tou LoToL. o Metd TV epappoyr, apaipéaTe Tov cwAnvioko
Zemovete / apaipéoTe epappoyng yu(i He To TlpOO'TOTEUTlKO" KAAuppa

) . ) , XPNOIHOTIOIWVTAG TO TIApeXOUEVO BoriBnua
MoAig ngMr]prsu 0 Xpovog eq>app9yr]q, ) auotpodrc (Etk. 8)
agaipeote v maota cr{wenoqq Qro TN oXIopn TormoBeTtrioTE TN CUPLYYQ OE pia Lylelva kabapn
XPNOLLOTIOWVTAG va HEiypa aépa-vepoul Kat erudavela (Etk. 9)
Hia ouokeur avappodnong. Mpooé€te va pnv
agrioete utoAeippata (Eik. 7).

ATIOpPIYPTE TOV XPNOILOTIOINUEVO CWANVIOKO
epappoyng pali Pe To TPOCTATEUTIKO KAAUPHA

¢ EAéy€re 10 amotéAeopa e anwenang kat (Etk. 10) kat EavakAeioTe TN oOplyya pe TO
QITOHAKPUVETE TUXGV UTTOAEipATa artd Ty TIQPEXOUEVO KATIAKI XPNGILOTIOWVTAG KaBapd
OUNOSOVTIKN OXIOUI/TO OTOHA ToL aoBevolG. yavtia (Ew. 11)

Znueiwon: Eav to RetraXil dev EemAuBei emapkwg Ymn6deign! ‘Otav xpnolpotoleite abplyyeg oTo

arnd 1o oTéPa, PTIOPEL VA ETINPEACEL APVNTIKA TNV OTOHA, XPNOILOTIOINOTE TIPOCTATEVTIKA KAAVUpATA

TIoLOTNTA TNG ATTOTOTIWONG. yla v arouyn erpoAvvong. Mnv

ETIAVAXPNOIUOTIOLEITE PETA amtd poAuvon.



¢ To mapexopevo Boribnua cuoTPodnG TIPETIEL va aMooTelpwveTal PETA TN Xprion (E. 12). Na
TIEPIOOOTEPEG TTIANPOPOPIEG, avaTpefTe oTnv evotnTa «Kadapiopog, amoAbpaven Kat anooteipwon».

Znpeiwon: K\eiote ipooekTikd 1o RetraXil peta amé kabe xprion.

levikég TTAnpogdopieg

MapakaloUpe TIPOCEETE TIG akOAoLBEG 0dnyieq aodaleiag Kal OAeG TIG 0dnyieg emefepyaoiag oe AAeG

evoTNTEG. AUTO TO TIPOIOV PTIOpEl va uttooTel emefepyacia pévo clpdwva Pe TIG odnyieg xpriong.

OToIadATIOTE XPron KATd Tapdpacn auTwy Twv odnylwv BpiokeTal otn SIAKPITIKY EVXEPEL Kal TNV

QATTOKAELOTIKY) €VBOVN TOU OSOVTIATPOU.

Mpv amé tn xprion eAEYXETE pe OTITIKO EAeyXO yia TiIBaveG BAGBEeG. Aev eTTPETETAL VA XPNOLHOTIOINB00V

eAATTWHATIKA TIPOIOVTA. MV ETIAVAYPNGIUOTIOLETE TIG CUPLYYEG EAV LTTAPXOULV EVOEIEELG OTL N TTACTA £XEL

HOALVBE( pe owpatika vypd.

Ynoéstﬁ:tq Tipoeldomoinong kat acpaleiag
To Tipoidv ptopei va epebioet Ta pdrtia. Na amodedyetal n emtadr] pe ta patia. Ze Tepirntwon
eradniq pe Ta pdrtia, EEMAOVETE apéows KaAd He APpBOVo VPO Kal ETIKOIVWVAOTE HE Evav
odpBapiarpo.

¢ To Tipoidv pmopei va epebioet To Séppa. Na amodelyetal n emadr| pe To S€ppa. Ze TepiTTwon
€TTAPiG TOL TIPOIOVTOG HE TO SEPHA, EETTAUVETE APECWG KAAA HE aaTTolVL Kal vepod.

o Dopdre KATAANAA TIPOCTATEUTIKA POUXA, TIPOOTACIA TWV PATIWV Kal yavTia. O acBevrig TipEmel
va XPNOLHOTIoLEl TTIPOOTAsiA yia Ta pdTia.

¢ H maota anwlnong Sev TIPETIEL va KATATTIVETAL ATto Tov acBevry. KAtt TETolo pmopei va odnyrioet
oe duoaveéia.

¢ KaBapiote apéows Ta LUTTOAEINHATA TTACTAG ATIO PETAANKEG ETIDAVELEG TIOL EXOULV £PBEL OE
enadr Ye v dota anwdnong, Kabwg umopei va dtaBpwBolv.



Zuvenkeg amobrikevong

Xpnotpottoiote 10 evidg déka eBSopadwy amd To avolypa Tou Tipoiovtog. Na pnv ¢uldoetal oe
Beppokpasieg Trou uttepPaivouv Toug 25°C (77°F). Na datnpeitat oe oteyvo pEPog. Mn xpnolpoTioleite
TO LAIKO HETA TNV npepopnvia ARENG.

Ymobei§elg anéppupng

Z0otaon: H andppudn TIpETEL va yivetal cOpdwva Pe ToUG ETTIONHOUG KAvoviopoug. Mnv amoppirttete
T TIEPLEXOPEVA N TIG PEPIKWG ASEIQOPEVEG OCUOKEVATIEG OTA OIKIAKA ATIOPPIHHATA 1} UNV ETUTPETIETE
va eloéNBouv aTo cUOTNUA AToxéteuong. Evpwridikdg katdhoyog amoPArtwy: 180106 Xnuikd Trou
aroTEAOLVTAL ATTO 1) TIEPIEXOLV ETTKIVEUVEG OUTIEG.

Kafapiopog kat artoAbpaven

MPOEIAOMOIHZH: Na tnpeite Toug £181KOUG Ava XWPa KavovioHoUG CXETIKA HE Ta TTPOTUTIA
UYIEWVIAG KAl TOV KaBapiopo/armoAbpavaon 1atpoTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV oTa odovTtiatpeia.
®opare kKatdAAnAa yavtia. Ta Bondruara cuotpodrg TtapExovtal gn anootelpwpéva. To
BoriBnua ocuvoTPoPRG TIPEMEL va ATOCTEIPWVETAL TIPIV AMO TNV TPWTN XPRON Kat va
kaBapifetal, va amoAvpaiveTal Kat va amooTEIPWVETAL HETA artd KAde xprion.

Meplopiopoi emegepyaociag
Ta oeldwTIKA amtoAupavTika SlaAbpata dev eival KataAnAa. Ta oxupd oféa Kal ot .oXLPESG BACELS
HTIOPOULV va BAGYOLV TO TTAAOTIKO.



06nyiec BOHOHMATQON ZYETPOOHE

10 1atpeio

ZeBdwote TO PoriBnua ouotpodric amd T olplyya Kal amoppiPte Tov owAnvioko pali pe To
TIPOOTATEUTIKO KAAULHHA.

Awatripnon kat petapopa

lMa petagpopd eKTOG TOU LATPEIOL XPNOIHOTIOINOTE KAEIOTO TIEPIEKTN. ZLVIOTATAL N ETIAVETIEEEPYATIA TOU
BonBripatog ocuaTPOdIG TO CLVTOHATEPO SuVaTO, AAAA OXL TIEPLOTOTEPO aTtd U0 WPEG HETA TN XPrion.
Mpoetowpacia yia aroAvpaven

Dopdte ATOUIKO TIPOOTATEUTIKO €EOTIMOPO (QVOEKTIKA yAvTid, LSATOATIWONTIKN TIPOCTATEUTIKNA
POUTIA, HACKA TIPOOWTIOU ) YUAALd aodaAeiag Kat pAaoka).

A) KaBapiopog kat armoAdpavon: ue To XEpt
E€ommAMopOG: 10KTOVO ammoAupavTIke, eykekplpévo amo VAH, xwpig duvatdtnta déopevong amo
TipwTeiveg, pe KaBaploTikr) dpdon PBaclopévn OE TETAPTOTAYEIG EVWOELG, TIAVIA XWwPIG Xvoudt,
TAaoTikf] BolpTtoa, €dv eival duvatév TANPWG ATIOVICPEVO vepd (artaAdaypévo amod SuvnTika
TtaBoydvoug HIKpoopyaviopoUg), SOXEIO yia KaBaploTIKA Kal ATTOAUHAVTIKA.
1) Mpoetodate to didAupa kabapiopol clHdWVa pPE TIG 0dNYIEG TOL KATAOKELAOTH.
2) Bubiote TAfpwg to BoriBnua cuotpodrig oto SidAuvpa kabapiopou.
3) Evw eival BuBiopévo, BoupToioTe TIG SUOTIPOOITEG TIEPLOXEG TOu Bublopévou Bonbripatog
oLOTPOGNG HE pla paAakr BovpToa. AWOTE TIPOCOK! OTIG KPIOIUEG SUOTIPOOITEG TIEPIOXES KAl
TIG KOINOTNTEG OTToL Sev eivat Suvartr| n oTTTIKA agloAdynaon g dpdong kabapiopou.
4) Bubiote oto SidAupa kaBaplopol cOpdwva Pe TIG 0dnyieg TOL KATAOKELAOTH.
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5) Adaipéate 10 BoriBnpa cuoTpodriq amd To SiaAvpa kabaplopoL Kat EETTAVVETE KaAd
(Tr.X- e11i 30 SEUTEPOAETTTA) OE TPEXOVHEVO VEPOD.
6) EAéyEte TNV kaBapidtnTa. Edv e€akoAoubei va gival umtapxel opatr) poAuvvon, eravaldpete ta
Tapandvw Bripata.
7) NpoeTolpAcTe TO ATTOAUHAVTIKO GUHdWVA PE TIG 08nyieg TOL KATAOKELAOTH.
8) Bubiote TIAfpwg To BoriBnua cuaTPOdrG OTO ATIOAVHAVTIKO.
9) Bubiote oto amoAupavtiké clpdwva pe TIG 0dnyieg Tou KATaokevaoTr (T.X. 5 Aetttd).
10) Adatpgate To BoriBnpa cuaTPodrG ATt TO ATTIOAVHAVTIKO Kal EETTADVETE KAAQ
(Tt.X- 30 SeUTEPOAETITA) PE ATTIIOVICHEVO VEPOD.
11) Zteyvwote Pe Ttavi plag xpriong xwpig xvoudt f/kat e 1[atpiko TIETIECPEVO agpa.
Movo eTIIKLUPWHEVEG Slepyaaieg PTTIOPOUV vVa XPNOLHOTIOOUVTAL Yia TOV KaBaplopo/amoApavon Twv
BonBnudtwv cuotpodrig.

B) KaBapiopog kat artoAbpavon: Avtopartoroinpévo WD [amtoAvpavTiké AvvThpio]
E€omAMop6G: cuokeur KabBaptopoL Kal artoAbpavong pe Bepuikd ipdypappa (Beppokpacia 90 °C
€wg 95 °C)

Kabapiotiko: eAadppwig aAKaAkd kabaploTiko.

1) BoupToiote TIG SUOTIPAOITEG TIEPLOXEG TOU EEAPTHHATOG TIEPIOTPODNG Yia Eva AETITO KATW
arod TPeXOUHEVO TIOOIPO VEPO e paAakn BolpToa. AWOTe TIPOCOXH OTIG KPIoWES SuaTTpdatteg
TIEPIOXEG KAL TIG KOINOTNTEG OTToL Sev gival Suvatr) n oTtTikr agloAdynon g Spdong kabapiopol.

2) TomoBetriote OAa Ta BonBripata cuatpodrg oe KATAAANAN ofTa fj TOTIOBETAOTE TA OTOV
dopéa POPTWONG ETOL WOTE OAEG Ol EOWTEPIKEG KAl EEWTEPIKEG ETIIPAVEIEG TWV OPYAVWVY VA
kaBapiCovtal kat va armoAvpaivovtal.
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Brjua . . . .
TIPOYPAUNATOS Nepo Aocoloyia Xpovog Ogppokpacia
MpotmAuon KpLO vEPO 5 Aemtd
. Z0udwva pe TI "
et mpoSaYpages npobaypagte Toy
kaBaplopol KATAOKEVQOTH KATAOKEVAOTH
KaBaplopdg n)\npmc\ggg)vmuevo 10 Aemttd 55°C (131°F)
‘ExmiAuon n)\r‘]pwc\gr&;)wcuévo 2 hetttd
. . Ty A0 > 3000 (rL.x.
AToAHavon “A”P“’C\,"E‘;g"’“’”“" 3 \ermta 90 °c)\/ 194)0 F5
eTTTd)
ZTéyvwua 15 Aemtd | ‘Ewg 120°C (248°F)

T O1 apyéq Popolv va ekSiGouv ANEG TIAPAWETPOUG Yia TNV are800r aroALKavong otnv Tieploxr] euBlvNG TouG.

3) Adaipéate OAa Ta Bondripata cuCTPOPNG HE TO TEAOG TOU TIPOYPAUHATOG.
4) EAéyEte 0TI eival aTeyvaA Kat, eQv €ival amapaitnTo, OTEYVWOTE HE LATPIKO TIETIECUEVO aépa r
He Travi wpig xvousdt.




5) Metd tnv agaipeon amd To AmoAVHAVTIKO TIALVTHPLO, SIATIOTWOTE TNV Kabapldtnta pe
OTITIKO EAgyxo. Edv n poAuvon e€akoAouBei va eivat opatr|, kabapioTe pe To xépt Ta
lATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA. 2 TN CUVEXELQ, TIPETIEL VA TIPAYHATOTIONBEL QUTOPATOTIOINKEVN
emegepyaocia Twv kabaplopévwy BondnpudTtwv cuoTPOPNG.

ZuvTtipnon, eMBeWPNON Kal SOKINEG
‘O\a ta Opyava TIPETEL va EAEYXOVTAL OTTTIKA yila KaBapldTnTa, akepaldTnTa Kal AEITOVPYIKOTNTA,
€QAv eival amapaitnto, xpnooTolwvtag GwT(OpeVo peyeBuVTIKO pakod (Slotttpia 3-6).
‘OAa ta BonBrjpata ouotpodng TIPETEL va eAéyxovtal yia {npEG kat pBopd. Ta kateoTpappéva
TIpoidvTa Sev TIPETIEL VA ETIAVAXPNOIUOTIOIONVTAL KAl TIPETIEL VA aTtoppiTTTovTal.
C) Amoateipwon
TeXVOAOYIKO TIPOIOV: ATIOOTEIPWTNG 1) HIKPOG ATTOCTEPWTAG ATHOL.
Zuokevaoia:

— E€ottAlopoG: ANOLHIVOXAPTO OUOKELAGIAG, CAKOUAOTIOINTHAG. lMa Tn cuokevaaoia Twv
BonBnudtwv ovotpodrg, TPETIEL va XpnaluoTtoleital KataAAnAn Sladikacia (cuotnpa
ATIOOTEIPWHEVOL PPAYHOL).

— ATopikn): Oa TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLEITAL ATTOCTEIPWHEVO PECO TIPOOTATIAG (TT.X.
QAAOUMIVOXAPTO CUOKELATIAG), TO OTIOIO TIPOOPITETAL ATIO TOV KATAOKELAOTH YA ATIOCTEIPWON
pe atpd. H ouokevaoia TIPETEL va eival apKETA HEYAAN WOTE N padr| oTEyavoTtoinong va unv
Bpioketatl uttd Tdon. (Katda tn Sidpkela TnG eMKOPWONG, N SITIAR cuokevacia
TIpayHaToToleiTal o8 oLUoKeLAaia pe GUANO XaPTIOU).

— Znpeiwon: Metd tn Sladikacia Beppikng ateyavortoinong, n pagr oTeyavoTtoinong TPETIEL Va
€NEYXETAL OTTTIKA YIA TIIOAVEG ATEAEIEG. Z€ TIEPITTTWON OPAAPATWY, N CUOKELACIA TIPETIEL VA
QVOIXTEL KAl TO OPYavo Va ETTAVACUOKEVAOTE] Kal Va oppayloTel.
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— 2Uvoha: Ta§vopriote Ta BonBripata ouaTPodrg oTa KATAAANAQ KOOKIVA £TOL WOTE VA Pnv
HTIOPOULV Va LTTOGTOLV pNXavikr BAAPN Katd tn petadopd. ZuoTriHaTa oTeipou Gpaypol
obpdwva pe to Tipdtutto EN ISO 11607 (r.x. fleece amooteipwong) (ta epyaleia pmopolv va
gival pova r} SimAd cuokevacopéva ) 1y Brikeg amooteipwong epyaieiwv (steri-box) eivat
KaTtdAAnAa yia Tn cuokevaoia Twv KaAabiwv armoaoteipwong. To BAPOG TOL TIEPIEKTN
ATOCTEIPWHEVWY E18WV dev TIPETEL va uttepPaivel Ta 10 KIAG.

Awadikacia: ATIooTEipwon e aTuo pe KAaopatikd Tipo-kevo, 134 °C, xpovog Slatrpnong TouAdylotov
3 Aerttd i 132 °C Touhdyiotov 4 AettTd.

1) TomoBetrioTe TO cuoKeLAOPEVO BorBnua ouaTPOdriG oTov BANAPO ATTOOTEIPWONG.

2) ZeKIvAoTE TO TIPOYPAUUA.

3) Adaip£aTe Ta TIPOIGVTA OTO TEAOG TOU TIPOYPAHHATOG Kal adrioTe Td VA KPUWOOULV.
EAéy€te T ouokevaoia yla Tuxdv ¢Bopeg 1y Sieioduon vypaciag. Ot TTapaPlacuEVeG CUOKELATIEG
TIPETIEL va BewpouvTaAL PN ATIOOTEIPWHEVEG. Ta dpyava TIPETIEL va emavacuokevadovtal Kat va
QATTOOTEPWVOVTAL.
AtroBrikevon: Atobrikevon (Tpootaocia amd okdvn Kal bypacia) Kal Sidpkela amobrikeuong oto
XWPO TOL XPrOTN COPPWVA PE TIG TIPOSIAYPADES.

Modvo eTikupwpéveg Slepyacieg PTOPOUV va XPNOLPOTIOLVTAL yida TNV arooteipwon Bondnudtwy
OUOTPOPAG.
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Avakoivwon katayyeAiag

Avadépete Tov apiBud maptidag kat Tov aplBpo eidoug i To UDI oe KABE eTTIKOIVWVIA OXETIKA HE TO
Tipoidv. ApilBud tou apbpou Kat apilBpédg maptidag n To UDI: BA. onpeiwon otn obptyya/
ouoKeLaaoia.

Z0udwva pe tnv Odnyia yia ta latpotexvoloyika Mpoidvta tng EE, ol xprioTeg/ XprioTeg uTtoxpeolvTal
va avadépouv Ta cofapd cupBdvta TIou OXeTI(ovTal pe TA LOTPOTEXVOAOYIKA TIPOIGVTA OTOoV
KATAOKELAOTH KAl aTnv appédia apxr Tng Xwpeag otnv ottoia cuvéRnaoav.

Hpepopnvia tehevtaiag avabewpnong: 2024-11
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Reh’CI ||® Navod k pouziti (€2

Zdravotnicky prostfedek - Pouze pro pouziti zubnimi Iékafi.

Ugel

Toto dentdlni pfislusenstvi je vhodné pro pacienty, ktefi potiebuji stomatologické oSetfeni na zékladé
nasledujicich indikaci se zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé
zvazit rizika oSetfeni ve srovnani s pfinosy, zejména s ohledem na nenarozené dité nebo kojence.
Zdravotnické prostredky spolec¢nosti Kulzer zajistuji rehabilitaci oralnich funkci jako je zvykani ¢i fe¢
a také funkce estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveo-
larni vybézek nebo slouzi jako prislusenstvi béhem procesu rehabilitace.

RetraXil je adstringen¢ni retrakéni pasta pro do¢asné posunuti okrajové dasné a vysuseni dasfiového
Zlabku. Pasta, kterd obsahuje chlorid hlinity, se vklada do dasfiového Zlabku. Kromé vytésiiovaciho
efektu pasty zajiStuje adstringenéni chlorid hlinity také hemostaticky ucinek. V zavislosti na klinické
situaci a individualnich preferencich lékare Ize pastu pouZit jako alternativu retrakénich $idrek nebo
v kombinaci s nimi.
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Indikace

K do¢asnému posunuti okrajové dasné a vysuseni dasrového zlabku, napf. pro
¢ konvencéni nebo digitalni otisky,

e cementaci do¢asnych i trvalych nahrad,

e tvorbu vyplini Il. a V. tfidy.

Kontraindikace

Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu.
Nepouzivejte u pacientd s onemocnénim periodontu, expozici furkace nebo obnazenou kosti.
Mozné nezadouci Géinky

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mlze v nékterych pripadech vyvolat alergické reakce.
Lokalni poskozeni tkané, pokud je doba aplikace pfili§ dlouha.

Vlastnosti produktu

PrisluSenstvi k baleni

A. Pomiicka pro krouceni (po sterilizaci Ize pouzit vicekrat)

B. Aplika¢ni kanyly (pouze k jednordzovému pouziti — po pouziti zlikvidujte)

Slozeni

Fylosilikaty, Vodu, hexahydrat chloridu hlinitého, oleogel na mineraini bazi, pigment, Blue E133,
mastek, E553b, vinylsiloxan
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Aplikace produktu

Priprava

Pfed pouzitim pasty dlkladné oplachnéte Zlabek
vodou a jemné osuste vzduchem. Sejméte

a uschovejte uzaveér (obr. 1).

V zavislosti na klinické situaci miize byt pred
aplikaci retrakéni pasty vloZzena do Zlabku retrakéni
$ndrka.

Nasroubuijte jednu z dodanych aplikacnich kanyl
(obr. 2), utahnéte ji pomoci dodané pomdicky pro
krouceni a zkontrolujte, zda je pevné uchycena
(obr. 3).

Injekeni stiikacku s aplikaéni kanylou chrarite pred
kontaminaci pomoci ochranného pouzdra (obr. 4).
Naneste malé mnozstvi retrakéni pasty na michaci
podlozku a zlikvidujte.

Poznamka: Neohybejte hrot kanyly.
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Aplikace

Aplikaéni kanylu zasurite do Zlabku a apli-
kujte retrakéni pastu kruhové kolem zubu
tak, aby prebyteény material vytékal ze
Zlabku (obr. 5).

Poznamka: Nepouzivejte na piipravené povr-
chy zubl - RetraXil mdze narusit adhezivni
vazbu dentinovych pojiv.

¢ Nechte retrakéni pastu ve zlabku po dobu
dvou minut (obr. 6).
— Béhem této doby by neméla byt vpusténa
zadna vihkost.

Poznamka: Delsi doba aplikace mlize vést

k poskozeni tkané.



“__.—' g

I
oi\ﬁé

o
Oplachnete / vyjméte

Po uplynuti doby apllkace odstrarite retrakéni
pastu ze Zlabku pomoci smési vzduchu

a vody a odsavaciho zafizeni; davejte pozor,
abyste nezanechali Zadné zbytky (obr. 7).
Zkontrolujte vysledek retrakce a odstrarite
veskeré zbytky z pacientova Zlabku &i z Ust.
Poznamka: Pokud neni pfipravek RetraXil
dostate&né vyplachnut z Gst, miZe to negativné
ovlivnit kvalitu otisku.

Uzavieni

¢ Po aplikaci sejméte aplikacni kanylu spolu
s ochrannym pouzdrem pomoci dodané
pomticky pro krouceni (obr. 8).

¢ Umistéte injekéni stiikaku na hygienicky
Cisty povrch (obr. 9).

¢ Pouzitou aplika¢ni kanylu zlikvidujte spolu
s ochrannym pouzdrem (obr. 10) a injekéni
stfikacku znovu uzaviete dodanym vickem
pomoci &istych rukavic (obr. 11).
Upozornéni: Pfi pouZiti stiikacek v Ustech
pouzivejte béZné hygienické ochranné navleky,
abyste zabranili kontaminaci. Po kontaminaci
nepouzivejte znovu.

¢ Dodana pomticka pro krouceni musi byt po
pouZiti sterilizovana (obr. 12). Dal§i informace
naleznete v ¢asti ,,Cisténi, dezinfekce
a sterilizace”.

Poznamka: Po kazdém pouziti RetraXil peclivé

uzaviete.
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Obecna doporuceni

Peclivé dodrzujte nasledujici bezpe€nostni pokyny a vSechny pokyny pro zpracovani v ostatnich
&astech. Tento produkt mize byt zpracovan pouze podle navodu k pouziti. Jakékoli pouziti v rozporu s
témito pokyny je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné zndmky poskozeni. Poskozené vyrobky
nesméji byt pouzivany. Injekeni strikacky znovu nepouzivejte, pokud se Zzjisti, Ze pasta byla kontami-
novana téinimi tekutinami.

Varovani a bezpecénostni pokyny

* Pripravek mize drazdit oci. Zabrarite vniknuti do o&i. V pfipadé vniknuti do o¢i okamzité a
dUkladné proplachnéte oéi velkym mnozstvim vody a obratte se na o¢niho Iékare.

* Pripravek mize drazdit pokozku. Zabrarite styku s kiizi. Pokud vyrobek pfijde do styku s kizi,
postizené misto okamzité a dikladné oplachnéte velkym mnozstvim mydlové vody.

* Noste vhodné ochranné oble¢eni, ochranu oci a rukavice. Pacient by mél pouzivat ochranu o¢i.

* Pacient nesmi retrakéni pastu spolknout, to mdze mit za nasledek nesnasenlivost.

o Okamzité oCistéte zbytky retrakéni pasty z kovovych povrchd, které s ni pfisly do styku, protoze
mohou korodovat.

Podminky uchovavani
Spotebujte do deseti tydnli od otevieni pFipravku. Uchovaveite pfi teploté do 25°C (77°F). Uchovave-
jte na suchém misté. Material nepouzivejte po uvedené dobé pouzitelnosti.
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Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Ufednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku
vyprazdnéné, nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropsky
katalog odpadd: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuiji nebezpecné latky.

Cisténi a dezinfekce

VAROVANI: Dodrzujte predpisy platné v dané zemi, které se tykaji hygienickych norem
a postupl pro &isténi a dezinfekci zdravotnickych prostfedk( v zubnich ordinacich. Noste
vhodné rukavice. Pomiicky pro krouceni jsou dodavany nesterilizované. Pomiicka pro krou-
ceni musi byt pfed prvnim pouzitim sterilizovana a po kazdém pouziti vycisténa, dezinfiko-
vana a sterilizovana.

Omezeni zpracovani
Oxidaéni dezinfekéni roztoky nejsou vhodné. Silné kyseliny a zasady mohou zpusobit oxidaci plas-
tového materidlu.
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Pokyny pro POMUCKU PRO KROUCENI
V osetiovné
Odsroubujte pomiicku pro krouceni ze stiikacky a kanylu zlikvidujte spolu s ochrannym krytem.

Uchovavani a preprava
Pro pfepravu mimo oS$etfovnu pouZzijte uzavieny obal. Doporuduje se, aby byla pomdcka pro krouceni
obnovena co nejdfive, nejpozdéji vSak do dvou hodin po pouziti.

Priprava na dekontaminaci:
Pouzivejte osobni ochranné prostredky (pevné rukavice, vodoodpudivy ochranny plast, obli¢ejovou
masku nebo ochranné bryle a masku).

A) Cisténi a dezinfekce: ruéné
Vybaveni: neproteinovy virucidni dezinfekéni prostfedek s Cisticim U€inkem na bazi kvartérnich
slou€enin v souladu s VAH, utérky, které neuvolriuji vidkna, plastovy kartacek, pokud mozno piné
demineralizovana voda (bez obsahu fakultativnich patogennich mikroorganismd), vani¢ka na Gistici
a dezinfekéni prostredky.

1) Pfipravte Cistici roztok podle pokynt vyrobce.

2) Pomucku pro krouceni zcela ponotte do &isticiho roztoku.

3) Tézko pristupna mista ponofené pomUcky pro krouceni otfete mékkym kartatkem. Vénujte
pozornost nejobtiznéji pfistupnym oblastem a dutindm, kde neni mozné zrakem posoudit
ucinnost cisténi.

4) Ponotte do gisticiho roztoku podle pokynd vyrobce.

5) Vyjméte pomticku pro krouceni z Cisticino roztoku a diikladné ji oplachnéte
(napft. 30 sekund) pod tekouci vodou.
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6) Zkontrolujte Cistotu. Pokud je stale viditelna kontaminace, zopakujte kroky uvedené vyse.
7) Pripravte dezinfekéni prostredek podle pokyni vyrobce.
8) Pomucku pro krouceni zcela ponotte do dezinfekéniho prostfedku.
9) Ponofte do dezinfek&niho prostfedku podle pokyn( vyrobce (napf. 5 minut).
10) Vyjméte pomUcku pro krouceni z dezinfekéniho prostiedku a diikladné ji oplachnéte
(napft. 30 sekund) demineralizovanou vodou.
11) Osuste jednorazovym hadfikem neuvolriujicim vldkna a/nebo medicinalnim stlaGenym
vzduchem.

Pro ¢isténi/dezinfekci pomUcek pro krouceni se smi pouzivat pouze validované procesy.

B) Cisténi a dezinfekce: Pomoci automatické dezinfekéni praéky (washer disinfector, WD)
Vybaveni: Cistici a dezinfekéni zafizeni s tepelnym programem (teplota 90 °C / 194 °F az 95 °C /
203 °F)

Cistici prostiedek: mimé alkalicky &istici prostredek.
1) Tézko pfistupna mista pomlicky pro krouceni istéte po dobu jedné minuty pod tekouci pit-
nou vodou mékkym kartackem. Vénujte pozornost nejobtiznéji pfistupnym oblastem
a dutinam, kde neni mozné zrakem posoudit U¢innost ¢isténi.
2) Umistéte viechny pomticky pro krouceni do vhodného sitového podnosu nebo je umistéte
na plnici nosi¢ tak, aby byly vycistény a dezinfikovany v8echny vnitini i vnéjsi povrchy
nastrojd.
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pr g?a':nu Voda Pt:zggg?a Cas Teplota
Predmyti studend voda 5min
Davkovani Podlsliggggikaci dle specifikace
Cisticiho roztoku V! vyrobce
Rixex o pIné demineralizovana ; o o
Cisténi voda 10 min 55°C (131°F)
. plné demineralizovana i
Promyvani voda 2 min
. ) ) . Hodnota A0 > 3000’
Dezinfekce | PIN€ demineralizovana 3min | (napk. 90 °C /194 °F,
5 min)
aant : Az do 120 °C
Suseni 15 min (248 °F)

' Urady mohou v oblasti své plisobnosti vydat jiné parametry pro provadéni dezinfekce.

3) Na konci programu vyjméte vSechny pomticky pro krouceni.

4) Zkontrolujte, zda jsou prostiedky suché, a v pfipadé potfeby je osuste medicinalnim
stlatenym vzduchem, pfipadné hadfikem, ktery neuvolfiuje vlakna.
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5) Po vyjmuti z dezinfekéni pracky provedte vizualni kontrolu Cistoty. Pokud je kontaminace
stéle viditelna, vycCistéte zdravotnické prostfedky ruéné. Poté musi nasledovat automatizo-
vané zpracovani vycisténych pomdcek pro krouceni.

Udrzba, kontrola a testovani

U vsech nastroju je nutné vizualné zkontrolovat, zda jsou &isté, neporusené a funguiji. V pfipadé
nutnosti je vhodné pouzit lupu s podsvicenim (3-6 dioptrii).

V&echny pomticky pro krouceni musi byt zkontrolovany, zda nejsou poskozené a opotfebované.
Poskozené prostredky se nesmi znovu pouzivat a musi se zlikvidovat.

C) Sterilizace
Zafrizeni: Sterilizator nebo maly parni sterilizator.
Baleni:

- Vybaveni: Féliové papirové obaly, uzaviraci zafizeni. Pro baleni pom(icek pro krouceni je
nutné pouzit vhodny postup (sterilni bariérovy systém).

— Jednotlivé baleni: Mél by byt pouzit sterilni bariérovy systém (napf. féliové papirové obaly),
ktery je vyrobcem uréen pro parni sterilizaci. Obal musi byt dostate¢né velky, aby tésnici Sev
nebyl pod napétim. (Béhem validace se provadi dvojité baleni do féliového papirového
obalu).

— Poznamka: Po tepelném uzavieni musi byt tésnici Sev vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje
vady. V pfipadé chyb musi byt obal otevien a prostfedek znovu zabalen a uzavien.

- Baleni po sadach: Pomiicky pro krouceni roztfidte do pfisludnych sit tak, aby nemohlo dojit
k jejich mechanickému poskozeni béhem prepravy. Pro baleni sit jsou vhodné sterilni barié-
rové systémy podle EN ISO 11607 (napt. sterilizaéni rouno) (néstroje mohou byt baleny
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jednotlivé nebo dvojité) nebo sterilni nadoby. Hmotnost nadoby na sterilni material nesmi
presahnout 10 kg.
Postup: Parni sterilizace frakénim predvakuem, 134 °C (273 °F), doba minimalné 3 minuty nebo pfi
132 °C (270 °F) minimalné 4 min.
1) Umistéte zabalenou pomucku pro krouceni do steriliza¢ni komory.
2) Spustte program.
3) Na konci programu vyjméte prostredky a nechte je vychladnout.
Zkontrolujte obal, zda neni poskozeny nebo zda do néj nepronikla vihkost. PoSkozené obaly jsou
povazovany za nesterilni. Nastroje musi byt znovu zabaleny a sterilizovany.
Skladovani: Podminky skladovani (ochrana pred prachem a vihkosti) a doba skladovani v zazemi
uzivatele podle specifikaci.

Pro sterilizaci pomdcek pro krouceni se smi pouzivat pouze validované procesy.
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Oznameni o reklamaci
Ve veskeré korespondenci o produktu uvadéijte Cislo Sarze a Cislo artiklu nebo UDI.
Cislo artiklu a ¢islo $arze [LoT] nebo UDI: Viz poznamka na stiikaéce/obalu.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostiedcich jsou uzivatelé/pacienti povinni hlasit zavazné
udalosti tykajici se zdravotnického prostrfedku vyrobci a pfislusnému organu zemé, ve které k nim
doslo.

Datum revize: 2024-11
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Reh’CI | |® Hasznalati utasitas (HD

Orvostechnikai eszk6z - Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Hasznalati javaslat

Ez a fogaszati kiegészité olyan paciensek esetében alkalmazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van
szilkséglik az aldbbi javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptaté néknél
a kezelési kockazatokat gondosan kell mérlegelni, figyelembe véve a sziletendé gyermeket vagy
csecsemét.

A Kulzer orvostechnikai eszkézok biztositjak a szaj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és az esz-
tétika - rehabilitaciojat. Hasznalatukkal helyredllité vagy protetikus mddszerekkel stabilizalhaté a fen-
nmaraddé fogazat és/vagy az alveolaris gerinc, illetve a rehabilitaciés folyamat tartozékaiul szolgélnak.
A RetraXil egy adstringens retrakciés paszta a margindlis iny ideiglenes elmozditasara és az inyszéli
sulcus kiszaritasara. Az aluminium-kloridot tartalmazé pasztat az inyszéli sulcusba helyezik. A paszta
kimozdité hatdsa mellett az adstringens aluminium-klorid vérzéscsillapité hatast biztosit. A klinikai
helyzettél és a kezeld egyéni preferenciditdl fliggéen a paszta alternativaként vagy kihuzézsinérokkal
kombindlva is hasznalhaté.
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Indikacios teriilet

Az inyszél ideiglenes elmozditasahoz és az inyszéli sulcus kiszaritasahoz, pl.
¢ hagyomanyos vagy digitalis lenyomatok,

¢ ideiglenes és végleges fogpotlasok cementalasa

e valamint Il. és V. osztalyu tdmések készitése.

Kontraindikacié

A termék Gsszeteviivel szembeni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjav-
allt. Ne hasznalja periodontalis betegségben, fedetlen furkaciétdl vagy szabadon 1évé csonttdl
szenvedd betegeknél.

Lehetség liékhatasok

Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes &sszetevoéi tulérzékenységi reakciokat valthatnak ki.
Helyi szovetkarosodas Iéphet fel, ha az alkalmazasi id6 tul hosszu.

Termékjellemz6k
Els6dleges csomagoléanyagok és kombinalt termékek

A. Csavar6 segédeszkoz (sterilizalas utan tobbszor is hasznalhato)
B. Alkalmazasi kaniilok (csak egyszeri haszndlatra - hasznalat utan kérjik, dobja ki)

Osszetétel
Filloszilikatok, Viz, aluminium-klorid-hexahidrat, asvanyi alapu oleogél, pigment, Blue E133, talkum,
E553D, vinil-sziloxan
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Termék alkalmazasa

El6készités

¢ A paszta haszndlata el6tt alaposan oblitse ki a
sulcust vizzel, és dvatosan széritsa meg a
levegén. Tavolitsa el és tegye el a kupakot (1. abra).
A klinikai helyzettdl fliggben a retrakciés
paszta felvitele el6tt egy kihizézsindrt is be
lehet helyezni a sulcusba.

Csavarja fel az egyik mellékelt applikaciés
kanilt (2. abra), hiizza meg a mellékelt csavard
segédeszkozzel, és ellendrizze, hogy szorosan
van-e régzitve (3. dbra).

Védje a fecskendét az alkalmazasi kandillel
egyutt a szennyezddésektdl egy véddhivellyel
(4. &bra).

Vigyen fel egy kis mennyiséget a retrakciés
pasztabdl egy keveréparnara, és dobja el.
Megjegyzés: Ne hajlitsa meg a kanil hegyét.
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Alkalmazas

* Helyezze be az applikacios kanilt a sulcusba,
és a retrakcios pasztat korkorosen vigye fel a
fog koré, hogy a felesleges anyag kitliremked-
jen a sulcusbdl (5. abra).

Megjegyzés: Ne haszndlja el6készitett fog-
felszineken - a RetraXil karosithatja a dentinkétd
anyagok tapadasat.

* Hagyja a retrakcios pasztat két percig a sul-
cusban (6. 4bra).

e Ezid6 alatt nem szabad nedvességet been-
gedni.

Megjegyzés: A hosszabb alkalmazasi id6 szovet-
kérosodashoz vezethet.
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Oblités/eltavolitas

¢ A felhordasi idé lejarta utan tavolitsa el a
retrakcids pasztat a sulcusbdl levegé-viz
keverék és egy szivéeszkoz segitségével;
tigyeljen arra, hogy ne hagyjon maradvanyokat
(7. abra).

Ellendrizze a retrakcié eredményét, és tavolitsa
el a paciens sulcusabol/szajabol az esetleges
maradvanyokat.

Megjegyzés: Ha a RetraXilt nem 6bliti ki a
szajbol kell6 mértékben, az negativan befolyasol-
hatja a lenyomat minéségét.

Zaras

¢ Alkalmazas utan tavolitsa el az alkalmazashoz
hasznalt kanlilt a védéhivellyel egyiitt a
mellékelt csavaré segédeszkozzel (8. abra)

* Helyezze a fecskendét higiénikusan tiszta
felletre (9. abra)

* Dobja ki a hasznalt kanlt a védéhuvellyel
egyltt (10. abra), és tiszta kesztylivel zarja le a
fecskend6t a mellékelt kupakkal (11. &bra)

Megjegyzés: Fecskendd szdjban vald alkalmazasa

esetén, haszndljon higiénikus védéburkolatot a

szennyez&dés megelézése érdekében. A

szennyezédés utan ne haszndlja ujra.

* A mellékelt csavaré segédeszkdzt hasznélat
utan sterilizalni kell (12. bra). Tovabbi
informaciokért lasd ,Tisztitas, fertétlenités és
sterilizalas” cimui fejezetet.

Megjegyzés: Minden hasznélat utan gondosan

zarja le a RetraXil-t.
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Altalanos tanacsok

Kérjuk, vegye figyelembe a kdvetkezd biztonsagi utasitasokat és a tovabbi szakaszok Osszes utasitasat.
Ezt a terméket csak a hasznalati utasitas szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhasznalasi méd, amely
nem felel meg ezeknek az utasitasoknak, a fogorvos dontése és kizardlagos feleléssége.

Els6 hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sérlilt termékeket tilos fel-
hasznélni. Ne haszndlja Ujra a fecskenddket, ha bizonyiték van arra, hogy a paszta testnedvekkel
szennyez6dott.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

¢ Atermék irritalhatja a szemet. Kertlni kell a szembe jutast. Szemmel valo érintkezés esetén azon-
nal és alaposan 6blitse ki b6 vizzel, és forduljon szemészhez.

o A termék irritalhatja a bért. Kertlni kell a bérre jutast. Borrel valo érintkezés esetén azonnal mossa

le bé vizzel és szappannal.

Viselien megfeleld véddruhazatot, szemveédét és kesztylit. A betegnek szemvédét kell hasznalnia.

A retrakcids pasztat a betegnek nem szabad lenyelnie; ez intoleranciat eredményezhet.

Azonnal tisztitsa le a paszta maradvanyait azokrél a fémfeltiletekrél, amelyek érintkezésbe kerdil-

tek a retrakcios pasztaval, mivel azok korrodalédhatnak.

Tarolasi korilmények
A terméket a felbontasatdl szamitott tiz héten beliil hasznalja fel. Legfeljebb 25°C-on (77°F). Széraz
helyen tarolandé. Ne hasznalja fel az anyagot a szavatossagi idé lejarta utan.
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Hulladékartalmatlanitasra vonatkozé utasitasok

Ajanlas: A hatésagi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. A nem teljesen kilritett csomagolast
vagy annak tartalmat ne dobja haztartasi hulladékok kdzé, és ne engedije, hogy ezek bekeriiljenek a
szennyvizrendszerbe! Eurdpai Hulladékkataldgus: 180106 veszélyes anyagokbdl allé vagy azokat tar-
talmazé vegyi anyagok.

Tisztitas és fertGtlenités

FIGYELEM: Kérjiik, tartsa be az orszagaban a higiéniai elGirasokra és a fogorvosi
rendel6kben hasznalt orvostechnikai eszk6zok tisztitasara/fertétlenitésére vonatkozo
elGirasokat. Vlseljen medfelel6 kesztylit. A csavaré segédeszkozoket sterilizalatlanul szallit-
juk. A csavar6 segédeszkozt az els6 hasznalat el6tt sterilizalni kell, majd minden hasznalat
utan meg kell tisztitani, fertGtleniteni és sterilizalni kell.

A feldolgozas korlatai
Nem hasznélhatdk oxidalo fertétlenitészerek. Az erds savak és bazisok oxidalhatjak a mianyagot.
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Utasitasok a CSAVARO SEGEDESZKOZHOZ

A kezelShelyiségben

Csavarja le a csavard segédeszkozt a fecskend6rdl, és dobja ki a kanllt a véddburkolattal egytt.
Megdrzés és szallitas

A kezelShelyiségen kivili szdllitdshoz haszndlijon zart taroldéedényt. Javasoljuk, hogy a csavard
segédeszkozt a lehet6 leghamarabb, de legfeljebb két 6raval a hasznalat utan Ujra fel kell dolgozni.

Felkésziilés a fertGtlenitésre
Viseljen egyéni védé&felszerelést (erés kesztylit, viztaszitéd védéruhat, arcmaszkot vagy védészemiiveget
és maszkot).

A) Tisztitas és fertétlenités: kézzel
Felszerelés: nem fehérjeké6td, VAH-listas, virusolé hatasu fertStlenitészer kvaterner vegylileteken
alapulé tisztitd hatassal, szoszmentes kendd, mianyag kefe, lehetéség szerint teljesen demineral-
izalt viz (patogén mikroorganizmusoktél mentes), tisztitd- és fertétlenitészerekhez hasznalhaté kad.

1) Készitse el a tisztitdoldatot a gyarté utasitasai szerint.

2) Meritse a csavard segédeszkdzt teljesen a tisztitdoldatba.

3) Bemerités kézben puha kefével kefélje at a nehezen hozzaférhetd teriileteket a bemeritett
csavar6 segédeszkdzon. Forditson figyelmet a kritikus, nehezen hozzaférhetd terlletekre és
Uregekre, ahol nem lehet vizudlisan felmérni a tisztitas hatasat.

4) A gyarto utasitasainak megfeleléen meritse be a tisztitdoldatba.

5) Vegye ki a csavaré segédeszkdzt a tisztitdoldatbdl, és alaposan
(pl. 30 masodpercig) Oblitse le folyd viz alatt.
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6) Ellendrizze a tisztasagot; ha még mindig lathaté szennyez6édés, ismételje meg a fenti
lépéseket.

7) Készitse el a fertétlenitészert a gyarté utasitasai szerint.

8) Meritse a csavaré segédeszkdzt teljesen a fert6tlenitészerbe.

9) A gyartd utasitasainak megfeleléen (pl. 5 percig) meritse be a fert6tlenitészerbe.

10) Vegye ki a csavard segédeszkozt a fertStlenitészerbdl, és alaposan
(pl. 30 masodpercig) Oblitse le demineralizalt vizzel.

11) Szaritsa meg szdszmentes, eldobhaté ruhaval és/vagy orvosi siritett levegével.

A csavaro segédeszkozok tisztitasara/fertStlenitésére csak validalt eljarasok hasznalhatok.

B) Tisztitas és fertGtlenités: Automatizalt WD [mosé-fertétlenits gép]
Felszerelés: tisztito és fert6tlenitd késziilék termikus programmal (90 °C/194 °F és 95 °C/203 °F
kozotti hémérséklet)
Tisztitészer: enyhén lugos tisztitészer.
1) Foly6 csapviz alatt egy percig kefélje a csavaré segédeszkdz nehezen hozzaférhet6 terlileteit
puha kefével. Forditson figyelmet a kritikus, nehezen hozzaférhetd teriiletekre és tregekre,

ahol nem lehet vizudlisan felmérni a tisztitas hatasat.
2) Helyezze az 6sszes csavard segédeszkozt egy megfeleld halods talcaba, vagy helyezze éket a
gép tartdjaba, hogy az eszkézék minden belsé és kulsé fellilete megtisztuljon és fertétlenitve

legyen.
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Program " Sziikséges = PR
1épése Viz mennyiségek 1d6 Hémérséklet
Elémosas hideg viz 5 perc
Tisztitéoldat A gyarto el6irasai A gyarto el6irasai
adagolasa szerint szerint
Tisztitas teljesen demineralizat 10 perc 55°C (131°F)
Bblités teljesen dsl[;\ineralizélt 2 perc
. . . AO érték > 3000" (pl.
Fertétienités | teliesen demineralizalt 3 perc 90°C /194 °F, 5
perc)
Szaritas 15 perc 120 °C-ig (248 °F)

' A hatosagok a fertétlenitési teljesit6képességre vonatkozé egyéb paramétereket is meghatarozhatnak a

felel6sségi teriletiikon.

3) A program végén tavolitsa el az 0sszes csavard segédeszkozt.

4) Ellendrizze, hogy az eszkdz szaraz-e, és sziikség esetén szaritsa meg orvosi sdritett
levegével vagy sz6szmentes ruhaval.



5) A moso-fertétlenitdé gépbdl valo eltavolitas utdn végezze el a tisztasag vizudlis ellenérzését.
Ha a szennyezédés még mindig lathatd, tisztitsa meg az orvostechnikai eszkdzoket kézzel.
Ezutan keriilhet sor a megtisztitott csavaré segédeszkdzok automatizalt feldolgozasara.

Karbantartas, ellenérzés és tesztelés

Minden eszkéz tisztasagat, épségét és miikodéképességét szemrevételezéssel kell ellendrizni,
szikség esetén megvilagitott nagyitéval (3-6 dioptria).

Minden csavar6 segédeszkdzt ellendrizni kell a sériilések és kopas szempontjabodl. A sériilt termé-
keket nem szabad ujra felhasznalni, és azokat artaimatlanitani kell.

C) Sterilizélas
Eszkoz: Sterilizal6 vagy kis gézsterilizalo.
Csomagolas:

— Felszerelés: Félia-papir csomagolas, lezaré eszkdz
A csavaro segédeszkdzok csomagolasara megfeleld eljarast (steril hatarolérendszer) kell
alkalmazni.

— Egyedi: A steril hatarolérendszert (pl. félia-papir csomagolast) kell hasznalni, amelyet a gyarté
gOzsterilizalasra szant. A csomagolasnak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy a lezaré varrat
ne legyen feszlltség alatt. (A validalas soran a dupla csomagolast félia-papir csomagoléssal
végzik).

— Megjegyzés: A héhegesztés utan a zardvarratot szemrevételezéssel ellenérizni kell az
esetleges hibak tekintetében. Hiba esetén a csomagolast fel kell bontani, a késziléket Ujra
kell csomagolni és le kell zarni.
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— Készletek: Valogassa a csavard segédeszkdzoket megfeleld szitakba, hogy azok szallitas
kozben ne sériilhessenek mechanikusan. Az EN ISO 11607 szabvanynak megfelel6 steril
hatarolérendszerek (pl. sterilizalasi vaszon) (az eszk6z6k csomagolasa lehet egy- vagy
kétréteg) vagy a steril tartalyok alkalmasak a szitdk csomagolasara. A sterilaru-tartaly sulya
nem haladhatja meg a 10 kg-ot.

Eljaras: Gézsterilizélas frakciondlt elévakuummal, 134 °C (273 °F), legaldbb 3 perc tartasi id6 vagy
132 °C (270 °F) legaldbb 4 perc. Hosszabb tartasi idé is lehetséges.

1) Helyezze a csomagolt csavard segédeszkozt a sterilizalé kamraba.

2) Inditsa el a programot.

3) A program végén vegye ki a termékeket, és hagyja 6ket lehtilni.

Ellenérizze a csomagoldst, hogy nincs-e rajta sériilés vagy nedvesség behatolasa. A sérlilt csoma-
golast nem sterilként kell értékelni. Az eszkdzoket Ujra kell csomagolni és sterilizalni kell.

Tarolas: Tarolas (por és nedvesség elleni védelem) és tarolas id6tartama a felhasznald telephelyén
az eléirasoknak megfeleléen.

A csavar6 segédeszkozok sterilizalasara csak validalt eljarasok hasznalhatok.
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Ertesités a panaszrol

Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot
nagy UDI. Cikkszam és tételszam vagy UDI: Lasd a fecskendén/csomagoléasan feltiintetett
adatokat.

Az EU orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 rendelete szerint a felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni
az orvostechnikai eszkoézzel kapcsolatos sulyos vératlan eseményeket a gyarténak és a varatlan
esemény helye szerinti orszdg illetékes hatdésaganak.

Kiadds datuma: 2024-11
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«|®
Reh’CI [ | Upute za uporabu

Medicinski proizvod - samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha

Ovaj stomatoloski pribor prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lije¢enje zbog
sljedecih indikacija uzimajuéi u obzir kontraindikacije. Kada je rije¢ o trudnicama i dojiliama, potrebno
je dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti lije¢enja uzimajuéi u obzir nerodeno dijete ili dojence.
Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju oporavak oralnih funkcija kao $to su zvakanje, govor i
estetika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben restorativno ili protetski, ili mogu sluziti
kao dodatan pribor tijekom postupka oporavka.

RetraXil je retrakcijska pasta s adstringensom za privremeno pomicanje rubne gingive i suSenje gingi-
vnog sulkusa. Pasta, koja sadrzi aluminijev klorid, umece se u gingivni sulkus. Osim dislokacijskog
udinka paste, adstringentni aluminijev klorid pruza i hemostatski u¢inak. Ovisno o klini¢koj situaciji i
individualnim preferencijama prakticara, pasta moze sluZiti kao alternativa retrakcijskim koncima ili se
moZe upotrebljavati u kombinaciji s njima.
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Indikacije

Za privremeno pomicanje rubne gingive i suSenje gingivnog sulkusa, npr. za
¢ konvencionalne ili digitalne otiske

e cementiranje privremenih i trajnih restauracija

e jizradu ispuna klase Il'i V.

Kontraindikacije

Uporaba ovog proizvoda kontraindicirana je u slu¢aju poznatih ili mogucih alergija na sastojke ovog
proizvoda. Proizvod nemojte upotrebljavati kod pacijenata s boleséu periodonta, izlozenom furkacijom
ili izloZzenom kosti.

Potencijalne nuspojave

Ovaj proizvod ili neka od njegovih komponenti mogu u pojedinim slu¢ajevima izazvati iritaciju. Lokalno
ostecéenije tkiva ako je vrijeme primjene predugo.

Znacajke proizvoda

Komponente primarne ambalaze i kombinirani proizvodi

A. Pomagalo za zavrtanje (moze se upotrebljavati viSe puta nakon sterilizacije)

B. Kanile za primjenu (samo za jednokratnu upotrebu — bacite nakon upotrebe)

Sastav

Filosilikati, Voda, aluminijev klorid heksahidrat, oleogel na bazi minerala, pigment, Blue E133, talk,
E553Db, vinil siloksan
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Primjena proizvoda

2 min

Priprema

Sulkus temeljito isperite vodom i pazljivo
osusite zrakom prije upotrebe paste. Uklonite i
spremite cep (slika 1).

Ovisno o klini¢koj situaciji retrakcijski se konac
moze umetnuti u sulkus prije nano$enja
retrakcijske paste.

Pricvrstite jednu od isporucenih kanila za
nanosenije (slika 2), zategnite je prilozenim
pomagalom i provjerite je li dobro pri¢vrééena
(slika 3).

Zastitnom navlakom zastitite Strcaljku s kani-
lom od kontaminacije (slika 4).

Nanesite malu koli¢inu retrakcijske paste na
jastuci¢ za mijeSanje i odbacite.

Napomena: Nemojte savijati vrh kanile.
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Nacin primjene

¢ Kanilu za nano$enje umetnite u sulkus i nane-
site retrakcijsku pastu kruzno oko zuba tako
da viSak materijala izade iz sulkusa (slika 5).

Napomena: Proizvod nemojte upotrebljavati na
pripremljenim povr§inama zuba — RetraXil moze
narusiti adhezivnu vezu sredstava za vezivanje
dentina.

* Retrakcijsku pastu ostavite u sulkusu dvije min-
ute (slika 6).
— Za to vrijeme ne smije se omoguditi prodor
vlage.

Napomena: dulje vrijeme primjene moze dovesti
do ostecenija tkiva.
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Ispiranje/uklanjanje

* Nakon isteka vremena primjene uklonite
retrakcijsku pastu iz sulkusa pomocéu
mjesavine zraka i vode te sisaljke. Pazite da ne
ostanu ostaci (slika 7).

Provijerite rezultat retrakcije i uklonite sve
ostatke iz sulkusa/usta pacijenta.

Napomena: ako se RetraXil ne ispere dovoljno
dobro, to moze negativno utjecati na kvalitetu
otiska.

Zatvaranje

¢ Nakon nanosenja, uklonite kanilu za nano$enje
zajedno sa zastitnom navlakom pomocéu
prilozenog pomagala (slika 8).

o Stavite $trcaljku na higijenski ¢istu povrsinu
(slika 9).

* Bacite upotrijebljenu kanilu za nano$enje
zajedno sa zastithom navlakom (slika 10) i u
Sistim rukavicama ponovno zatvorite Strcaljku
isporu¢enim zatvaraéem (slika 11).

Napomena: Kada koristite $priceve u ustima,

koristite uobicajene zastitne navlake da biste

sprecili kontaminaciju. Nemojte ponovno upotre-
bljavati nakon kontaminacije.

* Isporu¢eno pomagalo za zavrtanje mora se
sterilizirati nakon upotrebe (slika 12). Za vise
informacija pogledajte odjeljak "CiSéenje,
dezinfekcija i sterilizacija".

Napomena: Pazljivo zatvorite RetraXil nakon

svake upotrebe.
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Opéi savjeti

Obratite paznju na sliedece sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim odjelicima.
Proizvod se upotrebljava samo u skladu s navedenim uputama za uporabu. Svaka upotreba koja nije u
skladu s ovim uputama ovisi o prosudbi stomatologa i isklju¢ivo je njegova odgovornost.

Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oStecenja. Osteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati.
Strcaljike nemojte ponovno upotrebljavati ako postoje dokazi da je pasta kontaminirana tjelesnim
tekucinama.

Upozorenja i sigurnosne upute

* Proizvod moze iritirati o¢i. Izbjegavati dodir s o¢ima. U slu€aju dodira s oima odmah temeljito
isperite velikom koli¢inom vode i obratite se oftalmologu.

* Proizvod moze iritirati koZu. Izbjegavati dodir s kozom. Ako proizvod dode u dodir s kozom,

odmah dobro isperite sapunom i vodom.

Nosite odgovarajucéu zastitnu odjeéu, zastitne naocale i rukavice. Pacijent treba nositi zastitne

naocale.

¢ Pacijent ne smije progutati retrakcijsku pastu. To moze uzrokovati nezeljenu reakciju u slucaju
intolerancije.

¢ Ostatke paste odmah ocistite s metalnih povrsina koje su dosle u dodir s retrakcijskom pastom
jer mogu korodirati.

Uvijeti skladistenja
Proizvod upotrijebite u roku od deset tjedana od otvaranja. Ne ¢uvati na temperaturi vecoj od 25°C
(77°F). Proizvod skladistite na suhom mjestu. Materijal ne koristiti nakon isteka roka trajanja.
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Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. Sadrzaj ili ambalaZzu koja nije u
potpunosti prazna nemojte odlagati u kuéni otpad ili u kanalizacijski sustav. Europski katalog otpada:
180106 Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari ili ih sadrze.

Ciscenje i dezinfekcija

UPOZORENJE: Obratite pozornost na drzavne propise koji se odnose na higijenske stan-
darde te na ciS¢enje/dezinfekciju medicinskih proizvoda u stomatoloskim ordinacijama.
Nosite prikladne rukavice. Pomagala za zavrtanje isporucuju se nesterilizirana. Pomagalo za
zavrtanje mora se sterilizirati prije prve uporabe i oéistiti te se mora dezinficirati i sterilizirati
nakon svake uporabe.

Ogranicenja pri koristenju
Dezinfekcijska sredstva koja oksidiraju nisu prikladna. Jake kiseline i jake luzine mogu ostetiti plasticni
materijal.
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Upute za pomagalo za zavrtanje

U ordinaciji

Odvijte pomagalo za zavrtanje sa $trcaljke i odbacite kanilu zajedno sa zastitnom navliakom.
Zadrzavanije i prijenos

Za prijenos izvan ordinacije upotrijebite zatvoreni spremnik. Preporucuje se da se pomagalo za zavr-
tanje ponovno obradi $to je prije moguce, ali ne viSe od dva sata nakon upotrebe.

Priprema za dekontaminaciju

Nosite osobnu zastitnu opremu (Cvrste rukavice, vodoodbojnu zastitnu odje¢u, masku za lice ili

zastitne naocale i masku).

A) Ciséenje i dezinfekcija: ruéno
Oprema: virucidni dezinficijens s popisa VAH koji ne veze proteine s djelovanjem ¢iS¢enja na bazi
kvartarnih spojeva, krpice koje ne pustaju dlacice, plasti¢na ¢etka, ako je moguée potpuno demin-
eralizirana voda (bez fakultativnih patogenih mikroorganizama), kadica za sredstva za CiSc¢enje i
dezinficijensi.

1) Pripremite otopinu za &i$¢enje prema uputama proizvodaca.

2) Pomagalo za zavrtanje u potpunosti uronite otopinu za ¢is¢enje.

3) Cetkajte tesko dostupna podrudja uronjenog pomagala za zavrtanje mekom &etkicom. Obrat-
ite paznju na kriticna tesko dostupna mijesta i udubine na kojima nije moguce vizualno proci-
jeniti efikasnost CiSc¢enja.

4) Uronite u otopinu za ¢i$¢enje prema uputama proizvodaca.

5) Pomagalo za zavrtanje uklonite iz otopine za ¢i§éenje i temeljito ga ispirite
(npr. 30 sekundi) pod teku¢om vodom.
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6) Provjerite Cistocu proizvoda. Ako je prljavstina i dalje vidljiva, ponovite ranije navedene
korake.
7) Pripremite dezinficijens prema uputama proizvodaca.
8) Pomagalo za zavrtanje u potpunosti uronite u dezinficijens.
9) Proizvod uronite u dezinficijens prema uputama proizvodaca (npr. na 5 minuta).
10) Pomagalo za zavrtanje uklonite iz dezinficijensa i temeljito ispirite
(npr. 30 sekundi) demineraliziranom vodom.
11) Osusite ga jednokratnom krpicom bez dlagica i/ili medicinskim komprimiranim zrakom.

Za ciscenje/dezinfekciju pomagala za zavrtanje smiju se upotrebljavati samo validirani postupci.

B) éiééenje i dezinfekcija: Automatizirani WD [uredaj za pranje i dezinfekciju]
Oprema: uredaj za ¢iS¢enje i dezinfekciju s toplinskim programom (temperatura od 90 °C / 194 °F
do 95 °C/203 °F)
Sredstvo za ¢iS¢enje: blago alkalno sredstvo za ¢iSc¢enje.

1) Mekom ¢Eetkicom Cetkajte teSko dostupna podrucja pomagala za zavrtanje jednu minutu pod
tekuéom pitkom vodom. Obratite paznju na kriticna tesko dostupna mjesta i udubine na
kojima nije moguce vizualno procijeniti efikasnost ¢is¢enja.

2) Stavite sva pomagala za zavrtanje u odgovaraju¢u mrezastu posudicu ili ih stavite na nosa¢
tako da se sve unutarnje i vanjske povrsine instrumenata ociste i dezinficiraju.
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Programski Potrebne .
korak Voda koliGine Vrijeme Temperatura
Prethodno .
pranje Hladna voda 5 min
Doziranje oto- Preknggijsa;r):aciﬁ- Prema specifikaci-
pine za Cis¢enje proizvodada jama proizvodaca
Ciséenje Potpuno demineral- 10 min 55°C (131°F)
Ispiranje Pot?;pac)nge\/rgijn:ral- 2 min
f _ Vrijednost A0 >
Dezinfekcija | FOtRune dermineral 3min | 3000 (npr.90°C/
194 °F, 5 min)
Sugenje 15 min Do 120 °C (248 °F)

" Nadlezna tijela mogu izdati druge parametre za provedbu dezinfekcije u svom podruéju odgovornosti.
3) Uklonite sva pomagala za zavrtanje na kraju programa.
4) Provjerite je li punjenje suho i, ako je potrebno, osusite ga medicinskim komprimiranim zra-

kom ili krpicom koja ne ostavlja dlacice.




5) Nakon uklanjanja iz dezinfektora perilice, izvrSite vizualnu provjeru €istoce. Ako je
oneciscenije i dalje vidljivo, ruéno ocistite medicinske proizvode. Zatim mora uslijediti autom-
atizirana obrada ociS¢enih pomagala za zavrtanje.

Odrzavanje, provjera i ispitivanje

Cistoéa, cjelovitost i funkcionalnost svih instrumenata moraju se vizualno provjeriti. Ako je
potrebno, upotrijebite povecéalo sa svjetlom (3 — 6 dioptrija).

Sva pomagala za zavrtanje moraju se provijeriti kako bi se utvrdilo jesu li oSteéena ili istroSena.
Osteceni proizvodi ne smiju se ponovno upotrebljavati te ih je potrebno odloziti u otpad.

C) Sterilizacija
Proizvod: Sterilizator ili mali parni sterilizator.
Pakiranje:

— Oprema: Ambalaza od folije, uredaj za brtvljenje
Za pakiranje pomagala za zavrtanje mora se upotrebljavati odgovarajuci postupak (sustav
sterilne barijere).

— Individualno: potrebno je upotrebljavati sustav sterilne barijere (npr. ambalaza od folije) koji je
proizvodac namijenio za sterilizaciju parom. Ambalaza mora biti dovoljno velika da brtveni
$av ne bude napet. (Tijekom validacije dvostruko se pakiranje provodi u ambalazi od folije).

— Napomena: nakon postupka toplinskog brtvljenja, brtveni $av mora se vizualno provijeriti
kako bi se utvrdilo ima li nedostataka. U slu¢aju pogreSaka, ambalaza se mora otvoriti, a
instrument ponovno zapakirati i zabrtviti.

— Setovi: pomagala za zavrtanje razvrstajte u odgovarajuca sita tako da se tijekom prijevoza ne
bi mogla mehanicki ostetiti. Za pakiranje sita prikladni su sustavi sterilne barijere u skladu sa
standardom EN ISO 11607 (npr. sterilizacijsko runo) (instrumenti mogu biti pojedinaéno paki-
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rani ili dvostruko pakirani) ili spremnici za sterilnu robu. Tezina spremnika sterilne robe ne
smije prelaziti 10 kg.
Postupak: Sterilizacija parom s frakcijskim predvakuumom, 134 °C (273 °F), vrijeme zadrzavanja
najmanje 3 minute ili 132 °C (270 °F) najmanje 4 min. Moguce je dulje vrijeme zadrzavanja.
1) Zapakirano pomagalo za zavrtanje postavite u sterilizacijsku komoru.
2) Pokrenite program.
3) Izvadite proizvode na kraju programa i ostavite ih da se ohlade.
Provijerite ima li na pakiranju ostecenja ili prodiranja vlage. Kompromitirano pakiranje potrebno je
ocijeniti kao nesterilno. Instrumenti se moraju prepakirati i sterilizirati.
Skladistenje: skladistenje (zastita od prasine i vlage) i trajanje skladistenja u prostorijama korisnika
moraju odgovarati specifikacijama.
Za sterilizaciju pomagala za zavrtanje smiju se upotrebljavati samo validirani postupci.

60



Obavijest o prigovoru
Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svoj korespondenciji vezanoj uz proizvod. Broj artikla
[REF] i broj serije ili UDI: pogledajte napomenu na $trcaljki/ambalazi.
Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti znacajne
dogadaje vezane uz medicinski proizvod proizvodacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se
dogodili.

Datum: 2024-11
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Reh’CI || Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical - Numai pentru uzul specialistilor in medicina dentara.

Scopul propus

Acest accesoriu dentar este destinat pacientilor care necesitd tratament stomatologic pentru urmétoarele
indicatii terapeutice, tinand cont de contraindicatii. Pentru femeile insarcinate sau care aldpteaza,
riscurile tratamentului trebuie analizate atent in raport cu beneficiile, luand in considerare copilul.
Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor orale, cum ar fi mestecatul si vorbitul pre-
cum si a esteticii. Ele stabilizeaza dentitia ramasa si/sau creasta alveolara prin restaurare sau proteze,
sau sunt accesorii in procesul de reabilitare.

RetraXil este o pasta astringenta de retractie, pentru deplasarea temporara a gingiei marginale si
uscarea sulcusului gingival. Pasta, care contine clorura de aluminiu, se introduce in santul gingival. Pe
lang efectul de deplasare al pastei, clorura de aluminiu astringent are un efect hemostatic. in functie
de situatia clinica si de preferinta personald a medicului, pasta poate fi utilizatd ca alternativa pentru
sau in combinatie cu snururi de retractie.
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Indicatii

Pentru deplasarea temporara a gingiei marginale si uscarea santului gingival, de exemplu pentru
e amprente conventionale sau digitale,

e cimentarea restaurarilor temporare si permanente

* sicrearea de obturatii clasele Il si V.

Contraindicatii
Utilizarea acestui produs este contraindicata in caz de alergii cunoscute sau suspectate la componen-
tele acestui produs. Nu se utilizeaza la pacientii cu boala parodontald, leziuni de furcatie sau os expus.

Efecte adverse potentiale

In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza reactii de
hipersensibilitate. Leziuni tisulare locale daca timpul de aplicare este prea lung.

Caracteristicile produsului

Componente de ambalare primara si produse combinate

A. Accesoriu de rasucire (poate fi utilizat de mai multe ori dupa sterilizare)

B. Canule de aplicare (de unica folosinta — a se elimina dupa utilizare)

Compozitie

Filosilicati, Apa, de clorura de aluminiu hexahidratata, oleogel pe baza de minerale, pigment, Blue
E133, pudra de talc, E553b, polivinil siloxan
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Utilizarea produsului

Pregatire

o Clatiti bine santul cu apa si uscati delicat cu
aer inainte de a utiliza pasta. Scoateti si
pastrati capacul (Fig. 1).

in functie de situatia clinica, un snur de
retractie poate fi introdusa in sulcus inainte de
aplicarea pastei de retractie.

insurubati una dintre canulele de aplicare
furnizate (Fig. 2), strangeti-o folosind acceso-
riul de rasucire furnizat si verificati daca este
bine fixata (Fig. 3).

Protejati seringa cu canula de aplicare
fmpotriva contaminarii cu un manson de
protectie (Fig. 4).

Aplicati o cantitate mica de pasta de retractie
pe o placa de amestecare si indepartati.
Observatie: Nu indoiti varful canulei.
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Mod de aplicare

* Introduceti canula de aplicare in sant si
aplicati pasta de retractie circular, in jurul din-
telui, astfel incat excesul de material s& iasa
din sant (Fig. 5).

Observatie: Nu utilizati pe suprafetele dentare

pregatite — RetraXil poate afecta caracteristicile
adezive ale agentilor de lipire a dentinei.

e Lasati pasta de retractie in sant timp de doua
minute (Fig. 6).
- In acest timp, preveniti patrunderea umezelii.

Observatie: Un timp mai lung de aplicare poate
cauza leziuni tisulare.
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Clatiti/indepartati

Dupa expirarea intervalului de timp de aplicare,
indepartati pasta de retractie din sant folosind
un amestec aer-apa si un dispozitiv de
aspiratie; aveti grija sa indepartati toate rezidu-
urile (Fig. 7).

Verificati rezultatul retractiei si indepartati toate
reziduurile din sant/gura pacientului.
Observatie: Daca RetraXil nu este clatit suficient
de bine prin clatire din gura, poate afecta negativ
calitatea amprentei.

inchidere

¢ Dupa aplicare, indepartati canula de aplicare
impreuna cu mansonul de protectie, folosind
accesoriul de rasucire furnizat (Fig. 8)

* Asezati seringa pe o suprafata curata din
punct de vedere igienic (Fig. 9)

* Aruncati canula de aplicare utilizatd impreuna
cu mansonul de protectie (Fig. 10) si
refnchideti seringa cu capacul furnizat, folosind
manusi curate (Fig. 11)

Nota: Atunci cand utilizati seringi in cavitatea

bucala, folositi manusi obisnuite de protectie

pentru a preveni contaminarea. A nu se reutiliza
dupa contaminare.

* Accesoriul de rasucire furnizat trebuie sterilizat
dupa utilizare (fig. 12). Pentru mai multe
informatii, consultati capitolul ,,Curatarea,
dezinfectarea si sterilizarea”.

Observatie: inchideti RetraXil cu atentie dupa fie-

care utilizare.
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Sfaturi generale

Va rugam sa respectati cu atentie urmatoarele instructiuni de siguranta si toate instructiunile de prelu-
crare din alte sectiuni. Acest produs poate fi procesat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice
utilizare care incalca aceste instructiuni este la discretia si responsabilitatea exclusiva a medicului stom-
atolog.

inainte de prima utilizare, va rugdm sa verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele
deteriorate nu trebuie sa fie utilizate. Nu reutilizati seringile daca pasta a fost contaminata cu fluide
corporale.

Avertizari si instructiuni privind siguranta

¢ Produsul poate irita ochii. Evitati contactul cu ochii. Clatiti imediat si minutios cu apa din
abundenta in cazul contactului cu ochii si contactati un medic oftalmolog.

Produsul poate irita pielea. Evitati contactul cu pielea. Daca produsul intrd in contact cu pielea,
spalati imediat si minutios cu apa si sapun.

Purtati imbracaminte de protectie adecvata, ochelari de protectie pentru ochi si manusi. Pacientul
trebuie s& poarte ochelari de protectie pentru ochi.

Pacientul nu trebuie sa inghitéd pasta de retractie; acest lucru poate cauza o intoleranta.

Curatati imediat reziduurile de pasta de pe suprafetele metalice care au intrat in contact cu pasta
de retractie, deoarece #acestea# se pot coroda.

Conditii de pastrare
Utilizati in termen de zece saptdmani de la deschiderea produsului. A nu se péastra la temperaturi de
peste 25°C (77°F). A se depozita intr-un loc uscat. Nu utilizati materialul dupa data de expirare.
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Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementarilor oficiale. Nu eliminati continutul sau
ambalajul partial golit la deseuri menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canal-
izare. Catalogul european de deseuri: 180106 chimicale constand din sau continand substante peric-
uloase.

Curatare si dezinfectare

AVERTISMENT: Respectati reglementarile nationale referitoare la standardele de igiena si
curatarea/dezinfectarea dispozitivelor medicale pentru cabinetele stomatologice. Purtati
manusi corespunzatoare. Accesoriile de rasucire sunt furnizate nesterilizate. Accesoriul de
rasucire trebuie sterilizat inainte de prima utilizare si curatat, dezinfectat si sterilizat dupa
fiecare utilizare.

Restrictii de procesare:
Solutiile dezinfectante oxidante nu sunt recomandate. Acizii si bazele puternice pot oxida materialul
plastic.

67



INSTRUCTIUNI PRIVIND ACCESORIUL DE RASUCIRE

in sala de tratament

Desurubati accesoriul de rasucire din seringa si aruncati canula impreuna cu capacul de protectie.
Pastrare si transport

Pentru transportul in afara salii de tratament utilizati un recipient inchis. Se recomanda ca accesoriul
de rasucire sa fie reprocesat cat mai repede posibil, dar la cel mult doué ore dupa utilizare.

Pregatire pentru decontaminare
Purtati echipament individual de protectie (manusi rezistente, halat de protectie impermeabil, masca
de fata sau ochelari de protectie si masca).

A) Curatare si dezinfectare: manuala
Echipament: dezinfectant virucid fara legare la proteine, de pe lista VAH, cu actiune de curatare pe
bazad de compusi cuaternari, lavete care nu lasd scame, perie de plastic, dacé este posibil apa
complet demineralizata (fara microorganisme patogene facultative), cuva pentru agenti de curatare
si dezinfectanti.

1) Pregatiti solutia de curdtare conform instructiunilor producatorului.

2) Scufundati in totalitate accesoriul de rasucire in solutia de curatare.

3) in timp ce este scufundat, periati zonele greu accesibile ale accesoriului de risucire cu o
perie moale. Acordati atentie zonelor greu accesibile si cavitatilor foarte importante, unde
efectul de curatare este greu de determinat vizual.

4) Scufundarea in solutia de curatare trebuie sa fie conforma instructiunilor producatorului.

5) Indepértati accesoriul de rasucire din solutia de curatare si clatiti bine
(de exemplu, 30 de secunde) sub jet de apa.
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6) Verificati daca accesoriul este curat; daca prezinta semne de contaminare, repetati pasii de
mai sus.
7) Pregatiti dezinfectantul conform instructiunilor producatorului.
8) Scufundati complet accesoriul de rasucire in dezinfectant.
9) Scufundati dezinfectantul conform instructiunilor producétorului (de exemplu, timp de 5 min-
ute).
10) Scoateti accesoriul de rasucire din dezinfectant si clatiti bine
(de exemplu, 30 de secunde) cu apa demineralizata.
11) Uscati cu o laveta de unica folosinta care nu lasa scame si/sau cu aer comprimat de uz med-
ical.

Numai procesele validate pot fi utilizate pentru curatarea/dezinfectarea accesoriilor de rasucire.

B) Curatare si dezinfectare: Masina de spalat si dezinfectat instrumentar
Echipament: dispozitiv de curatare si dezinfectare cu program termic (temperatura de la
90 °C/194 °F pana la 95 °C/203 °F)
Agent de curatare: agent de curatare usor alcalin.

1) Periati zonele greu accesibile ale accesoriului de rasucire timp de un minut, sub jet de apa
potabild, cu o perie moale. Acordati atentie zonelor greu accesibile si cavitatilor foarte impor-
tante, unde efectul de curatare este greu de determinat vizual.

2) Asezati toate accesoriile de rasucire intr-o tava tip sitd adecvata sau asezati-le pe suportul
de incarcare, astfel incéat toate suprafetele interioare si exterioare ale accesoriilor sa fie
curatate si dezinfectate.
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pF:'?)sgg:n Apa rﬁ?cr:;t:}; Durata Temperatura
Pre-spalare apa rece 5 min
f L Conform Conform
D%Zeaéudrg?gﬁge' specificatiilor specificatiilor
¥ producatorului producatorului
Curétare <apg complet 10 min 55°C (131°F)
. apa complet f
Clatire demineralizata 2min
% valoare A0 > 3000’
Dezinfectare d?egnai::rgg:tté 3 min (de exemplu,
90 °C/194 °F, 5 min)
. Panala 120 °C
Uscare 15 min (248 °F)

' Autoritatile pot comunica alti parametri pentru performanta dezinfectiei in zona lor de competenta.

3) Indepértati toate accesoriile de rasucire la sfarsitul programului.
4) Verificati ca incarcatura este uscata si, daca este necesar, uscati cu aer comprimat de uz
medical sau cu o laveta care nu lasa scame.
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5) Dupa scoaterea din dezinfectantul pentru spalare, efectuati o verificare vizuala a starii de
curatenie. Daca observati semne de contaminare, curatati manual dispozitivele medicale.
Apoi trebuie sa efectuati procesarea automata a accesoriilor de rasucire curatate.

intretinere, inspectie si testare

Toate instrumentele trebuie verificate vizual privind curatenia, integritatea si functionalitatea, daca
este necesar, folosind o lupa cu lumina (3-6 dioptrii).

Toate accesoriile de rasucire trebuie verificate privind deteriorarea si uzura. Produsele deteriorate
nu trebuie reutilizate si trebuie eliminate.

C) Sterilizare
Dispozitiv: Sterilizator sau sterilizator mic cu abur.
Ambalaj:
— Echipament: Ambalaj din folie si hartie, dispozitiv de etansare. Pentru ambalarea accesoriilor
de rasucire trebuie utilizatd o procedura adecvata (sistem de bariera sterild).
— Individual: Trebuie utilizat un sistem de bariera sterila (de exemplu, ambalaj din folie si hartie),
conceput de producator pentru sterilizarea cu abur.
Ambalajul trebuie sa fie suficient de mare pentru ca imbinarea de etansare sa nu fie
tensionata. (in timpul validarii, ambalarea dubla se efectueaza in ambalaje din folie si hartie).
— Observatie: Dupa procesul de etansare la cald, imbinarea de etansare trebuie verificata vizual
privind posibilele defecte. in cazul in care exista erori, ambalajul trebuie deschis, iar instru-
mentul trebuie reambalat si sigilat.
— Seturi: Sortati accesoriile de rasucire in sitele corespunzatoare, astfel incat acestea sa nu
poata fi deteriorate mecanic in timpul transportului. Pentru ambalarea sitelor, sunt adecvate
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sistemele de bariera sterila in conformitate cu EN ISO 11607 (de exemplu, lana de sterilizare)
(instrumentele pot fi ambalate individual sau in seturi de doua buciati). Greutatea recipientului
steril pentru bunuri nu trebuie s& depaseasca 10 kg.
Procedura: Sterilizare cu abur in pre-vid fractionat, 134 °C (273 °F), timp de asteptare de cel putin
3 min sau 132 °C (270 °F) pentru cel putin 4 min. Intervalele de timp de asteptare pot fi mai lungi.
1) Introduceti accesoriul de rasucire ambalat in camera de sterilizare.
2) Porniti programul.
3) Scoateti produsele la sfarsitul programului si lasati-le sa se raceasca.
Verificati daca ambalajul prezintd semne de deteriorare sau de penetrare a umezelii. Ambalajele
compromise trebuie evaluate ca fiind nesterile. Instrumentele trebuie reambalate si sterilizate.
Depozitare: Depozitarea (la loc ferit de praf si umiditate) si durata depozitarii la locatia utilizatorului

trebuie sa respecte specificatiile. Numai procesele validate pot fi utilizate pentru sterilizarea acce-
soriilor de rasucire.



Notificare de reclamatie

Va rugam sa indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare
la produs.

Numarul articolului si numarul seriei de fabricatie sau UDI: A se vedea nota de pe seringa/
ambalaj.

in conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de
a raporta incidentele grave care implica un dispozitiv medical atat producatorului, cat si autoritatii
competente din tara in care a avut loc incidentul.

Actualizat: 2024-11
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Reh’CI ||® Kullanma talimat

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Amag

Bu dental aksesuar, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar igin dis tedavisi ger-
ektiren hastalar icin uygundur. Hamile ve emziren kadinlar igin tedavi riskleri, dogmamis cocuk veya
bebek g6z énlinde bulundurularak faydalara karsi dikkatle degerlendirilmelidir.

Kulzer tibbi cihazlari cigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar.
Kalan dis yapisini ve/veya alveolar ¢ikintiy restoratif veya prostetik olarak stabilize eder ya da reha-
bilitasyon stirecinde aksesuar olarak kullanilir.

RetraXil, marjinal disetinin gegici olarak yer degistirmesi ve diseti sulkusunun kurutulmasina yonelik,
damar blzlicu bir retraksiyon patidir. Aliminyum klorir igeren pat, digeti sulkusuna yerlestirilir. Patin
yer degistirme etkisine ek olarak,damar blizlici alliminyum klorlir hemostatik bir etki saglar. Klinik
duruma ve hekimin bireysel tercihine bagl olarak, pat bir alternatif olarak veya retraksiyon kordonlar
ile kombinasyon halinde kullanilabilir.
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Endikasyon

Marjinal disetinin gegici olarak uzaklastirimasi ve diseti sulkusunun kurutulmasi icin, or.
¢ geleneksel veya dijital dlgler,

* gecici ve kalici restorasyonlarin simantasyonu

¢ ve Sinif Il ile V dolgularin uygulanmasi.

Kontrendikasyonlar

Bu uriinuin bilegenlerine karsi bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu trintn kullanimi kon-
trendikedir. Periodontal hastalig, furkasyon acikligi veya acikta kalmis kemigi olan hastalarda
kullanmayin.

Potansiyel yan etkiler

Bu Uriin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda agir hassasiyete sebep olabilir. Uygulama siresinin
ok uzun olmasi durumunda lokal doku hasari.

Uriin bzellikleri

Birincil ambalaj bilesenleri ve kombinasyon iiriinleri

A. Gevirme yardimcisi (sterilizasyondan sonra birden fazla kez kullanilabilir)

B. Uygulama kanillleri (sadece tek kullanmliktir — liitfen kullandiktan sonra atin)

icerik

Fillosilikatlar, Su, aliminyum klorir hekzahidrat, mineral bazli oleojel, pigment, Blue E133, talk, E553b,
vinil siloksan
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{iniin uygulanmasi

Hazirhk

Pati kullanmadan énce sulkusu suyla iyice
durulayin ve nazikge havayla kurutun. Kapag!
cikarin ve saklayin (Sek. 1)

Klinik duruma bagl olarak, retraksiyon pati
uygulanmadan énce sulkus igine bir retraksi-
yon kordonu yerlestirilebilir.

Temin edilen gevirme yardimcisini kullanarak
uygulama kanllerinden birini takin (sek.2),
sikin ve sikica takildigini kontrol edin (Sek. 3)
Uygulama kandilllyle siringayi, koruyucu bir
kilifla kontaminasyona karsi koruyun (Sek. 4).
Bir karistirma pedine az miktarda retraksiyon
pati uygulayin ve atin.

Not: Kaniil ucunu bikmeyin.
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Uygulama

Uygulama kandliini sulkus igine yerlestirin ve
fazla materyal sulkustan disar gikacak sekilde
retraksiyon patini disin etrafina dairesel olarak
uygulayin (Sek. 5).

Not: Simantasyona hazirlanmig dis ylizeylerinde
kullanmayin — RetraXil, dentin baglayici ajanlarin
adeziv bagini bozabilir.

Retraksiyon patini sulkus iginde iki dakika
bekletin (Sek. 6).

- Bu siire zarfinda nem girmesine izin verilme-
melidir.

Not: Daha uzun bir uygulama stiresi, doku
hasarina neden olabilir.
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Durulama/gikarma

Uygulama stiresi sona erdiginde, retraksiyon
patini bir hava-su karigimi ve bir aspirasyon
cihazi kullanarak sulkustan g¢ikarin; kalinti
birakmamaya dikkat edin (Sek. 7).

Retraksiyon sonucunu kontrol edin ve hastanin
sulkusundaki/agzindaki kalintilar temizleyin.
Not: RetraXil agizda yeterince uzaklastinimazsa,
Olci kalitesini olumsuz etkileyebilir.

Kapanis

¢ Uygulamadan sonra, temin edilen gevirme
yardimcisini kullanarak, uygulama kantlinu
koruyucu kilifla birlikte gikarin (Sek. 8)

¢ Siringayi hijyenik olarak temiz bir ylizeye
yerlestirin (Sek. 9)

e Kullanilmis uygulama kantlin, koruyucu kilifla
birlikte atin (Sek. 10) ve temiz eldivenler kulla-
narak siringayi, temin edilen kapakla tekrar
kapatin (Sek. 11)

Uyari: Agizda siringa kullanirken, kontaminasyonu

onlemek igin genel hijyenik koruyucu kiliflar

kullanin. Kontaminasyondan sonra tekrar
kullanmayin.

* Temin edilen gevirme yardimcisi, kullanim
sonrasinda sterilize edilmelidir (Sek. 12). Daha
fazla bilgi almak igin "Temizlik, dezenfeksiyon
ve sterilizasyon" bélimine bakin.

Not: Her kullanimdan sonra RetraXil'i dikkatlice

kapatin.
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Genel tavsiyeler

Lutfen asagidaki guvenlik talimatlarina ve diger bolimlerdeki tim isleme talimatlarina dikkatle uyun.
Bu Uriin sadece kullanim talimatlarina gore islenebilir. Bu talimatlara aykin herhangi bir kullanim dis
hekiminin takdirine ve sorumluluguna aittir.

Lutfen ilk kez kullanmadan 6nce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, goérsel bir kontrol
yapin. Hasarli trinler kullanilmamalidir. Patin vicut sivilan ile kontamine olduguna dair kanit varsa
sirnngalari tekrar kullanmayin.

Uyarilar ve giivenlik bilgileri

o Uriin gézleri tahris edebilir. Gozlerle temasindan kaginin. Gozlerle temas etmesi halinde derhal bol
miktarda suyla iyice yikayin ve géz hekimine bagvurun.

Uriin cildi tahris edebilir. Ciltle temasindan kaginin. Urtiniin cilde temasi halinde derhal bol mik-
tarda su ve sabunla yikayin.

e Uygun koruyucu giysileri giyin, koruyucu gozlik ve eldiven takin. Hasta géz korumasi
kullanmalidir.

Retraksiyon pati hasta tarafindan yutulmamalidir; bu, intoleransa neden olabilir.

Retraksiyon pati ile temas eden metal ylizeylerdeki pat kalintilarin hemen temizleyin, aksi takdirde
ylizeyler paslanabilir.

Saklama kosullan
Uriinii agtiktan sonra on hafta iginde kullanin. 25°C (77°F) Ustiindeki sicakliklarda saklamayin. Kuru bir
ortamda saklayin. Materyali son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.
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Bertaraf notu

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bosalmis ambalajini
evsel atiklarla birlikte atmayin veya kanalizasyona karigsmasini 6nleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106
Tehlikeli maddeler igeren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.

Temizleme ve dezenfeksiyon

UYARI: Litfen hijyen standartlanyla ilgili ve dis hekimligi uygulamalarinda tibbi cihazlarin
temizligi/dezenfeksiyonuyla ilgili iilkeye 6zgii diizenlemelere uyun. Uygun eldivenler kullanin.
Cevirme yardimcilan sterilize edilmemis bicimde tedarik edilir. Gevirme yardimcisi, ilk
kullanimdan 6nce sterilize edilmeli ve her kullanimdan sonra temizlenmeli, dezenfekte edil-
meli ve sterilize edilmelidir.

islem kisitlamalan
Oksitleyici dezenfektan sollisyonlari uygun degildir. Glcli asitler ve guicli bazlar plastige zarar vere-
bilir.
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GEVIRME YARDIMCISI talimatlari
Tedavi odasinda
Cevirme yardimcisini sirngadan sokiin ve kantll, koruyucu kapakla birlikte atin.

Muhafaza ve tasima
Tedavi odasinin disina tasimak icin kapali bir kap kullanin. Gevirme yardimcisinin, miimkin olan en
kisa siirede, ancak kullanimdan sonra en fazla iki saat icinde yeniden islenmesi énerilir.

Dekontaminasyon igin hazirlama
Kisisel koruyucu ekipman kullanin (saglam eldivenler, su gegirmez koruyucu 6nliik, yliz maskesi veya
koruyucu goézlik ve maske).

A) Temizleme ve dezenfeksiyon: elle
Ekipman: protein baglayici olmayan VAH listesinde, kuaterner bilesiklere dayall temizleme etkisine
sahip virlisidal dezenfektan, hav birakmayan bezler, plastik firca, miimkiinse, tamamen demineral-
ize su (fakultatif patojenik mikroorganizmalar igermeyen), temizlik maddeleri ve dezenfektanlar icin
kivet.

1) Temizleme sollisyonunu, Ureticinin talimatlarina gére hazirlayin (6rnegin ID 212, %2).

2) Gevirme yardimcisini, temizleme sollisyonuna tamamen batirin.

3) Batirilmis haldeyken, batirilmis gevirme yardimcisinin ulagiimasi zor alanlarini yumusak bir
firga ile firgalayin. Temizleme etkisini gorsel olarak degerlendirmenin mimkin olmadigi, kritik,
ulasiimasi zor alanlara ve bosluklara dikkat edin.

4) Ureticinin talimatlarina gore temizleme sollisyonuna batirin.

5) Gevirme yardimcisini, temizleme soliisyonundan ¢ikarin ve akan su altinda iyice (6r. 30 san-
iye) durulayin.
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6) Temiz oldugunu kontrol edin; hala kontaminasyon goérilliyorsa yukaridaki adimlari tekrarlayin.
7) Dezenfektani, Ureticinin talimatlarina gére hazirlayin.
8) Cevirme yardimcisini, dezenfektana tamamen batirin.
9) Ureticinin talimatlarina gore dezenfektana batirin (6r. 5 dakika).
10) Gevirme yardimcisini dezenfektandan ¢ikarin ve demineralize suyla iyice (6r. 30 saniye)
durulayin.
11) Tuy birakmayan, tek kullanimlik bir bezle ve/veya tibbi basingli havayla kurulayin.

Cevirme yardimcilarinin temizlenmesi/dezenfeksiyonu igin yalnizca onaylanmisg islemler kullanilabilir.

B) Temizleme ve dezenfeksiyon: Otomatik WD [yikayic1 dezenfektor]
Ekipman: temizlik ve dezenfeksiyon cihazi, termal programli (sicaklik 90 °C/194 °F ila 95 °C/203 °F)
Temizlik maddesi: hafif alkali temizlik maddesi.

1) Cevirme yardimcisinin ulasiimasi zor bélgelerini, yumusak bir firgayla, akan igme suyu altinda
bir dakika boyunca firgalayin. Temizleme etkisini gorsel olarak degerlendirmenin mimkin
olmadigy, kritik, ulasilmasi zor alanlara ve bosluklara dikkat edin.

2) Tum gevirme yardimcilarini, uygun bir tepsiye yerlestirin veya aletlerin tim ig ve dis ylizeyler-
inin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi igin ¢cevirme yardimcilarini yik tasiyicinin tizerine
yerlestirin.
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Program Gerekli .
adimi Su miktarlar Sire Sicaklik
On yikama soguk su 5 dk.
Temizleme Ureticinin Ureticinin
sollisyonu spesifikasyonlarina spesifikasyonlarina
dozaji gore gore
. tamamen o o
Temizleme demineralize su 10 dk. 55°C (131°F)
tamamen
Durulama demineralize su 2dk.
A0 degeri >3000'
N tamamen L
Dezenfeksiyon " - 3 dk. (6r. 90 °C/194 °F, 5
demineralize su dakika)
Kurulama 15 dk. 120 "Ckztejﬁm )

1 Yetkili makamlar, kendi sorumluluk alanlarinda, dezenfeksiyon performansi igin bagka parametreler de

belirleyebilir.

3) Programin sonunda, tim gevirme yardimcilarini gikarin.
4) Yikin kuru oldugunu kontrol edin ve gerekirse tlly birakmayan bir bezle veya tibbi basingl

havayla kurulayin.




5) Yikayici dezenfektdrden gikardiktan sonra, temizlik igin gorsel kontrol yapin. Kontaminasyon
hala gériliyorsa tibbi cihazlarn elle temizleyin. Ardindan, temizlenmis ¢evirme yardimcilari
otomatik olarak islenmelidir.

Bakim, inceleme ve test

Tum aletler, gerekirse isikli bir biyitec (3-6 diyoptri) kullanilarak temizlik, buttinlik ve islevsellik
acisindan gorsel olarak kontrol edilmelidir.

Tum gevirme yardimailari, hasar ve aginma agisindan kontrol edilmelidir.

Hasarli triinler tekrar kullaniimamali ve atiimalidir.

C) Sterilizasyon
Cihaz: Sterilizator veya kiigiik buharl sterilizator.
Ambalaj:
— Ekipman: Folyo kagit ambalaj, sizdirmazlik cihazi
Cevirme yardimcilarini ambalajlamak igin uygun bir prosedir (steril bariyer sistemi)

kullaniimalidir.

— Tekil: Steril bir bariyer sistemi (6r. folyo-kagit ambalaj) kullanilmalidir; bu, uretici tarafindan
buhar sterilizasyonu igin tasarlanmistir.
Sizdirmazlik dikisinin gerilim altinda kalmamasi icin ambalaj yeterince biyiik olmalidir. (Vali-
dasyon esnasinda, folyo-kagit ambalaj iginde gift ambalajlama yapilir).

— Not: Isiyla sizdirmazlik isleminden sonra, sizdirmazlik dikisi, olasi kusurlara karsi gorsel olarak
kontrol edilmelidir. Hata durumunda, ambalaj agiimali ve alet yeniden ambalajlanmali ve
kapatiimalidir.
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— Setler: Gevirme yardimcilarini, tasima esnasinda mekanik olarak hasar gérmemeleri igin
uygun eleklere ayirin. EN ISO 11607'ye uygun steril bariyer sistemleri (6r. sterilizasyon kegesi)
(aletler tekil ambalajlanabilir veya ¢ift ambalajlanabilir) veya steril Griin kaplari, eleklerin
ambalajlanmasi igin uygundur. Steril riin kabinin agirhdi en fazla 10 kg olmalidir.

Prosediir: Fraksiyonel én vakumlu buhar sterilizasyonu, 134 °C (273 °F), bekletme stresi en az 3
dakika veya 132 °C (270 °F) en az 4 dakika. Daha uzun bekletme streleri mumkuindur.

1) Ambalajlanmis gevirme yardimcisini, sterilizasyon odasina yerlestirin.

2) Programi baslatin.

3) Programin sonunda, Urlnleri gikarin ve sogumaya birakin.

Ambalajda herhangi bir hasar veya nem niifuzu olup olmadigini kontrol edin. Bozulmus ambalajlarin
steril olmadigi kabul edilmelidir. Aletler yeniden ambalajlanmali ve sterilize edilmelidir.

Saklama: Spesifikasyonlara uygun sekilde, kullanicinin tesislerinde saklama (toz ve nemden koru-
yun) ve saklama suresi.

Cevirme yardimcilarinin sterilizasyonu i¢in yalnizca onaylanmis islemler kullanilabilir.



Sikayet bildirimi
Latfen drdnle ilgili tim yazismalarda parti numarasini ve driin numarasi veya UDI'yi belirtiniz.
Uriin numarasi ve parti numarasi veya UDl'yi: Sinnga/ambalaj tizerindeki nota bakin.

AB Medikal Cihazlar Duzenlemesi'ne goére kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari
ciddi durumlari cihaz Ureticisine ve olayin yasandigi Ulkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Revizyon tarihi: 2024-11
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Reh’CI i|® Navod na pouzitie (K

Zdravotnicka pomdcka - uréenda na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Ugel

Toto dentélne prislusenstvo je vhodné pre pacientov, ktori potrebuji stomatologické oSetrenie pri
nasledujlicich indikaciach so zohladnenim kontraindikéacii. U tehotnych a dojéiacich zien je nutné sta-
rostlivo zvazit rizikd oSetrenia v porovnani s prinosmi so zohladnenim na nenarodené dieta alebo doj¢a.
Zdravotnicke pomoécky od spolo¢nosti Kulzer zabezpecuju rehabilitaciu ordlnych funkcii, ako su
Zuvanie, rozpravanie a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizuji zostavajtici chrup a
alveolarny hreben, pripadne sa pouzivaju ako doplnky v rdamci procesu rehabilitacie.

RetraXil je adstringentna retrakénd pasta uréend na docasné posunutie margindlnej gingivy a
vysus$enie gingivalneho sulku. Pasta obsahuje chlorid hlinity a vklada sa do gingivalneho sulku. Okrem
vytesiiovacieho Uc¢inku ma pasta vdaka adstringentnému chloridu hlinitému aj hemostaticky G¢inok. V
zavislosti od klinickej situacie a individualnych preferencii lekara sa pasta méze pouzivat ako alter-
nativa alebo v kombindcii s retrakénymi nitami.
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Indikacie

Na doc¢asné posunutie okrajovej gingivy a vysusenie gingivalneho sulku, napr. pre

¢ konvencné alebo digitalne odtlacky,

¢ cementdcia do¢asnych a trvalych nahrad

* avytvaranie vyplni triedy Il a V.

Kontraindikacie

Pouzitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej alergii na zliceniny tohto vyrobku alebo pri
podozreni na takuto alergiu. Nepouzivajte u pacientov s parodontéalnym ochorenim, odhalenou furka-
ciou alebo obnazenou kostou.

Mozné vedlajsie Gcéinky

Tento produkt alebo jedna z jeho zloziek moze v uréitych pripadoch spdsobit reakcie z precitlivenosti.
Ak je ¢as aplikacie prili§ dlhy, hrozi lokalne poskodenie tkaniva.

Vlastnosti produktu

Primarne obalové komponenty a kombinované produkty

A. Rota¢na pomécka (po sterilizacii sa méze pouzit viackrat)

B. Aplikacné kanyly (len na jedno pouZzitie — po pouziti zlikvidujte)

Zlozenie

Fylosilikaty, Voda, hexahydrat chloridu hlinitého, oleogél na minerainej baze, pigment, Blue E133,
mastenec, E553b, vinyl siloxan
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Aplikacia produktu

Priprava

Pred pouZitim pasty sulcus dokladne oplach-
nite vodou a jemne osuste na vzduchu. Odo-
berte a odloZte si uzaver (obr. 1).

V zavislosti od klinickej situécie sa méze pred
aplikéaciou retrakénej pasty zaviest do sulku
retrakénd nit.

Naskrutkuijte jednu z dodanych aplikacnych
kanyl (obr. 2), utiahnite ju pomocou dodanej
pomdcky na skricanie a skontrolujte, i je
bezpecéne pripevnena (obr. 3).

Injekénu striekacku s aplika¢nou kanylou
chrante pred kontaminéciou ochrannym puz-
drom (obr. 4).

Malé mnozstvo retrakénej pasty naneste na
miesaci tampodn a zlikvidujte ho.

Poznamka: Hrot kanyly neohybajte.
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Pouzitie

* Vlozte aplika¢nu kanylu do zubnej dutiny a
aplikujte retrakénl pastu krizivym pohybom
okolo zuba tak, aby prebyto¢ny materidl vystu-
poval zo sulku (obr. 5).

Poznamka: Nepouzivajte na preparované povr-
chy zubov - RetraXil méze narusit adhéziu
dentinovych spojovacich prostriedkov.

* Nechajte retrakénu pastu v sulku dve minaty
(obr. 6).
- Pocas tohto obdobia sa dovnutra nesmie
dostat ziadna vihkost.

Poznamka: DIh§i ¢as aplikacie moze viest k

poskodeniu tkaniva.
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Oplachnite/odstrante

¢ Po uplynuti ¢asu aplikécie odstrarite retraként
pastu zo sulku pomocou zmesi vzduchu a
vody a odsavacej pomdcky. Dbajte na to, aby
ste nezanechali Ziadne zvysky (obr. 7).
Skontrolujte vysledok retrakcie a odstrarite pri-
padné zvysky zo sulku/Ust pacienta.
Poznamka: Ak sa RetraXil dostato¢ne nevyp-
lachne z Gst, méze negativne ovplyvnit kvalitu
odtlacku.

Uzaver

¢ Po aplikacii odstrarite aplikacnd kanylu spolu s
ochrannym puzdrom pomocou priloZzenej
pomdcky na skrdcanie (obr. 8).

¢ Striekacku polozte na hygienicky Cisty povrch
(obr. 9).

* Pouzitu aplikaénl kanylu spolu s ochrannym
puzdrom zlikviduijte (obr. 10) a striekacku
znovu uzavrite dodanym uzaverom pomocou
Sistych rukavic (obr. 11).

Poznamka: Pri podavani injekcii do Ust pacienta

by sa mali pouzivat ochranné rukavice, aby sa

zabranilo kontamin&cii. Po kontamindacii opatovne
nepouzivajte.

¢ Dodana rotatna pomdcka sa musi po pouziti

sterilizovat (obr. 12). DalSie informacie najdete
v Casti ,,Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia”.

Poznamka: Po kazdom pouziti RetraXil dokladne
zatvorte.
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VSeobecné informacie

Starostlivo dodrziavajte nasledujlice bezpecnostné pokyny a vSetky pokyny na spracovanie v ostatnych
Castiach. Tento produkt moze byt spracovany iba podla navodu na pouzitie. Akékolvek pouZzitie v rozpore
s tymito pokynmi je na uvazeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekara. Pred prvym pouzitim skon-
trolujte, ¢i na vyrobku nie sU zjavné zndmky poskodenia. PoSkodené vyrobky sa nesmu pouzivat.
StriekaCky nepouzivajte opakovane, ak existuje dokaz, Ze pasta bola kontaminovana telesnymi tekutinami.

Varovanie a bezpecnostné pokyny

¢ Vyrobok méze sposobit podrazdenie oci. Vyhybat sa kontaktu s o¢ami. Pri kontakte s o¢ami
okamzite a dokladne vymyt velkym mnozstvom vody a obratte na oftaimoléga.

¢ Vyrobok méze sposobit podrazdenie pokozky. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou. Ak sa vyrobok

dostane do kontaktu s pokozkou, okamzite a dékladne vyumyvajte mydiom a vodou.

Pouzivajte vhodny ochranny odev, ochranu o¢i a rukavice. Pacient musi pouzivat ochranu o¢i.

Pacient nesmie retrakénu pastu prehltnut, mohlo by to viest k neznaSanlivosti.

Zvysky pasty okamzite ocistite z kovovych povrchov, ktoré prisli do kontaktu s retrakénou pastou,

pretoze mézu korodovat.

Podmienky skladovania
Vyrobok spotrebujte do desiatich tyzdriov od otvorenia. Neuchovavat pri teplote nad 25°C (77°F).
Skladujte na suchom mieste. Materidl nepouzivajte po datume exspirécie.
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Poznamka k likvidacii
Odporucanie: Zlikvidujte v sulade s uradnymi predpismi. Obsah ani iasto€ne vyprazdnené obaly
nevyhadzujte do domového odpadu a zabrante tomu, aby sa dostali do kanalizaéného systému.
Eurdpsky katalég odpadov: 180106 — chemikalie pozostavajlce z nebezpeénych latok alebo obsahu-
juce nebezpecné latky.

Cistenie a dezinfekcia

VAROVANIE: Dodrziavajte predpisy tykajtice sa hygienickych noriem a Cistenia/dezinfekcie
zdravotnickych pomécok v zubnych ordinaciach Specifické pre danu krajinu. Pouzivajte
vhodné rukavice. Pomécky na skricanie sa dodavaju nesterilné. Rotaéna pomécka sa musi
pred prvym pouzitim sterilizovat a po kazdom pouziti vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat.

Obmedzenia pri priprave na pouzitie
Oxidujuce dezinfekéné roztoky nie st vhodné. Silné kyseliny a silné bazy mézu oxidovat plastovy
materidl.
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Pokyny pre rotaéni pomécku

V o$etrovacej miestnosti
Odskrutkujte rotacni pomocku z injekénej striekacky a zlikvidujte kanylu spolu s ochrannym krytom.

Uchovavanie a preprava
Na prepravu mimo oSetrovacej miestnosti pouzite uzavreti nadobu. Odporuca sa, aby sa rotacna
pomocka regenerovala ¢o najskor, najneskoér vSak do dvoch hodin po pouziti.

Priprava na dekontaminaciu
Pouzivajte osobné ochranné prostriedky (pevné rukavice, vodoodpudivy ochranny plast, masku na
tvar alebo ochranné okuliare a masku).

A) Cistenie a dezinfekcia: ruéne
Vybavenie: virucidny dezinfekény prostriedok bez vazby na bielkoviny, uvedeny na zozname VAH,
s Gistiacim Géinkom na baze kvartérnych zIG&enin, handri¢ky bez chipkov, plastova kefka, podia
moznosti plne demineralizovana voda (bez fakultativnych patogénnych mikroorganizmov), vani¢ka
na Cistiace a dezinfekéné prostriedky.

1) Pripravte Gistiaci roztok podla pokynov vyrobcu.

2) Rota¢nu pomdcku Uplne ponorte do Eistiaceho roztoku.

3) Pocas ponorenia vycistite makkym Stetcom tazko pristupné miesta ponorenej pomécky na
kratenie. Venujte pozornost kritickym tazko pristupnym miestam a dutinam, kde nie je mozné
vizualne posudit U¢inok &istenia.

4) Ponorte do ¢istiaceho roztoku podla pokynov vyrobcu.

5) Vyberte rota¢ni pomécku z Cistiaceho roztoku a dékladne ju oplachuijte
(napr. 30 sekind) pod te¢ucou vodou.
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6) Skontrolujte Cistotu. Ak je znecistenie stale viditelné, zopakuijte vy$Sie uvedené kroky.
7) Pripravte si dezinfekény prostriedok podla pokynov vyrobcu.
8) Rota¢nu pomdcku Uplne ponorte do dezinfekéného prostriedku.
9) Ponorte do dezinfekéného prostriedku podla pokynov vyrobcu (napr. na 5 minut).
10) Vyberte rotaéni pomécku z dezinfekéného prostriedku a dékladne ju oplachuijte
(napr. 30 sekind) demineralizovanou vodou.
11) Osuste jednorazovou handriékou bez chipkov a/alebo lekarskym stlaéenym vzduchom.

Na ¢istenie/dezinfekciu rotacnej pomocky na krutenie sa smu pouzivat len overené postupy.

B) Cistenie a dezinfekcia: Automatizovany WD [umyvacie a dezinfek&né zariadenie]
Vybavenie: Cistiace a dezinfekéné zariadenie s tepelnym programom (teplota 90 °C/194 °F az
95 °C/203 °F)

Cistiaci prostriedok: mierne alkalicky &istiaci prostriedok.

1) Tazko pristupné miesta rotaénej pomdcky Sistite jednu mintitu pod tedticou pitnou vodou
makkym Stetcom. Venuijte pozornost kritickym tazko pristupnym miestam a dutinam, kde nie
je mozné vizualne posudit u¢inok Eistenia.

2) Vsetky rotacné pomécky umiestnite do vhodnej sietovej misky alebo na vkladaci nosi¢ tak,
aby sa vycistili a vydezinfikovali vSetky vnutorné a vonkajsie povrchy nastrojov.
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pr g?a':nu Voda ;ﬂ:;ggg Cas Teplota
T:g,egﬁ?f studend voda 5 min
Dévkovanie V stlade so V stlade so
Cistiaceho $pecifikaciami $pecifikaciami
roztoku vyrobcu vyrobcu
Gistenie pine demineralizovana 10 min 55°C (131°F)
Oplachovanie pine derT:liggraalizované 2 min
. ) . Hodnota A0 > 3000’
Dezinfekcia | PIN® demineralizovand 3min | (napr. 90 °C /194 °F,
5 min)
SuSenie 15 min Max. 120 °C (248 °F)

' Organy mézu vydat dalsie parametre pre vykon dezinfekcie v oblasti svojej pdsobnosti.
3) Na konci programu odstrarite vSetky rotacné pomocky .

4) Skontrolujte, ¢i je naplh sucha, av pripade potreby ju vysuste stlaGenym medicinskym vzdu-
chom alebo handri¢kou bez chipkov.




5) Po vybrati z umyvacieho a dezinfekéného zariadenia vizualne skontrolujte Cistotu. Ak je kon-
taminécia stale viditelna, zdravotnicke pomdcky vycistite ruéne. Potom musi nasledovat
automatizované spracovanie vyc€istenych rotaénych pomécok .

Udrzba, kontrola a testovanie

Vsetky nastroje sa musia vizualne skontrolovat z hladiska Cistoty, neporusenosti a funkénosti, v
pripade potreby pomocou osvetlenej lupy (3 — 6 dioptrii).

VSetky rota¢né pomocky sa musia skontrolovat, &i nie st poSkodené a opotrebované.

Poskodené vyrobky sa nesmu opé&tovne pouzit a musia sa zlikvidovat.

C) Sterilizacia
Pomécka: Sterilizator alebo maly parny sterilizator.
Balenie:
— Vybavenie: Féliovo-papierovy obal, zatvaracia pomocka
Na balenie rotaénych pomécok sa musi pouzit vhodny postup (systém sterilnej bariéry).
— Individudlne: Mal by sa pouzit systém sterilnej bariéry (napr. féliovo-papierovy obal), ktory je
vyrobcom uréeny pre parnu sterilizaciu.
Obal musi byt dostato¢ne velky, aby tesniaci Sev nebol napnuty.
(Pocas overovania sa vykonava dvoijité balenie do féliovo-papierového obalu).
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— Poznamka: Po procese tepelného uzatvarania je potrebné vizudlne skontrolovat, ¢i nie je
poskodeny tesniaci Sev. V pripade chyb sa musi obal otvorit a nastroj sa musi znova zabalit a
tesne uzavriet.

— Supravy: Rotaéné pomécky umiestnite do prislusnych sit, aby sa po€as prepravy mechan-
icky neposkodili. Na balenie sit st vhodné systémy sterilnych bariér, ktoré su v sulade s nor-
mou EN ISO 11607 (napr. sterilizacné runo) (nastroje sa mézu zabalit do jedného alebo dvoch
obalov) alebo sterilné obaly. Hmotnost sterilného obalu nesmie presiahnut 10 kg.

Postup: Parna sterilizacia s frakénym predbeznym podtlakom, 134 °C (273 °F), ¢as udrziavania
najmenej 3 min. alebo 132 °C (270 °F) najmenej 4 min. Udrziavanie moze trvat aj dihsie.

1) VloZte zabalenu rotaénti pomdcku do sterilizacnej komory.

2) Spustite program.

3) Po skonceni programu vyrobky vyberte a nechajte ich vychladnut.
Skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny alebo ¢i dori neprenikla vihkost. NaruSené obaly sa musia
posudzovat ako nesterilné. Nastroje sa musia znova zabalit a sterilizovat.
Skladovanie: Skladovanie (chrarte pred prachom a vihkostou) a ¢as skladovania v priestoroch
pouzivatela podla $pecifikdcii.
Na sterilizaciu rotaénych pomécok sa smu pouzivat len overené postupy.



Oznamenie o reklamacii
V koreSpondencii o vyrobku vzdy uvadzajte Cislo vyrobnej Sarze a ¢islo Clanku alebo UDI.
Cislo &lanku a &islo vyrobnej Sarze alebo UDI: pozri poznamku na injek&nej striekacke/baleni.

Podla nariadenia EU o zdravotnickych poméckach su pouZivatelia/pacienti povinni nahlasovat
zavazné udalosti tykajlce sa zdravotnickej pomécky vyrobcovi a prislusnému zodpovednému organu
krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Datum revizie: 2024-11
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Reh’CI [ | WHcTpyKuMm 3a ynoTpe6a

MepauumHcko nsgenue - Camo 3a ynotpe6a oT fiekapu Mo fieHTanHa MeguumMHa.

MpepHasHayeHne

To3un fieHTaneH akcecoap € Noaxoasll 3a MauueHTW, KOUTO Ce HYXAAAT OT AEHTANHO feveHne 3a cnepHnuTe
noKasaHus, Kato ce B3emar npeasug NpoTUBONOKa3aHuaTa. PuckoBeTe 1 nonaute ot nevyeHneTo npun ﬁpemeHHm
" KbpMeLLW XXeHn TpsbBa fia ce NPeLieHAT BHAMATENHO, KaTo ce B3eme NpeaBug, HepPoAeHOTo aeTe unn 6e6eTo.
MepuumHckuTe nspennsa Ha Kulzer ocurypsisat BbacTaHoBsiIBaHe Ha (yHKLMM Ha YCTHaTa KyXvHa, Kato HanpuMep
[ibBYEHe, rOBOPEHe 1 ecTeTuka. Te CTabunauaMpar OCTaHanoTo Cb3bbue W/WNM anBeonapHus XpeGet
BB3CTAHOBUTENHO UM NPOTETUYHO MK Ca NPUHAANEXHOCTH B NpoLeca Ha Bb3CTaHOBABaHe.

RetraXil e acTpuHreHTHa nacTa 3a peTpakLys 3a BeMEHHO U3MecTBaHe Ha MapriHaHaTa rMHrBa 1 uscyluasaqe
Ha rMHrvBanHara 6paspaa. Mactara, KOSTO CbAbPXa anyMUHIEB XJI0pUA, CE BKapBa B rMHruBanHata 6paspa. B
[OMb/IHEHNE KbM M3MECTBALMA edekT Ha nacTara, aCTPUHIEHTHUST anyMWHWEB XNOPUL NPEefoCcTaBst 1
XeMoCTaTu4eH eekT. B 3aBUCUMOCT OT KIMHWYHATA CUTYaUMst M WHAWBWAYaIHUTE NPEfnoYUTaHNs Ha
NPaKTUKyBaLLWS Nekap, nactata MOXe fa ce U3Mon3sa Kato anTepHaTuea Ui B KOMGUHALWS C PETPaKLMOHHN
KOHLW.
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Mpunoxenue

3a BpeMeHHO M3MecTBaHe Ha MaprvHanHara riHriiBa 1 13cyluaBaxe Ha rMHruBanHata 6paspa, Harp. 3a
®  KOHBEHLWOHANHO W ANMVITATHO CHEMaHE Ha OTreyaTbLy,

®  LVIMEHTMPaHe Ha BPEMEHH 11 MOCTOSIHHN Bb3CTaHOBSIBaHMS!

® 1 3acb3pasBaHe Ha nnoM6w ot knac Il V.

MpoTnBonokasaHus
M3non3saHeTo Ha TO31 NPOAYKT € NPOTUBOMOKA3HO NPU aneprus KbM HAKOS OT CbCTaskuTe My. [la He ce
13nonsea npu NauveHT! ¢ NapoAoHTO3a, N3NOXEHN Ha thypKauus unn ¢ oroneHa KocT.

MoTeHunanHn cTpaHnyHK ehekTu
CBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM MPOAYKTa WM HETOBUTE KOMMOHEHTI He MOXe Aa Ob/ie U3KIIYEHa B HANBIAYaNHN
cnyyan. JlokanHo yBpex/jaHe Ha TbKaH1Te, ako BPEMETO 3a npunaraqe e TBbpae Abro.

XapaKTepuCTUKU Ha NPoAyKTa

KoMMoHeHTH 3a MbpBUYHA OMaKOBKa M KOMGUHNPAHU MPOAYKTH

A. TloMoLLHO CPeACTBO 3a 3aTsiraHe (MOXe fa ce U3rosaBa MHOTOKPAaTHO Cref CTepuin3aLms)

B. Kantonu 3a npunarate (camo 3a efHokpaTHa ynortpeba — Monsi, U3XBbpreTe ru cneg ynotpeba)

Cucras
Punocunukatu, Boga, anymMmnHneB Xn0opua XeKcaxugpar, oneoren Ha MHepanHa ocHosa, NurMeHTy, Blue E133,
nurmeHT, E553b, BUHWN cunokcaH
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Mpunoxexue Ha npopykTa

[3)

[F— 2 min

o Jo il e

o

I'Ipenapaqmu

W3nnakHete 6pasaata 06UnHO € BoAa v 1 0CTaBeTe
BHVIMATENHO Aa U3CbXHe Ha Bb3AyX, Npeav Aa
v3nonasare nactara. MaxHeTe v 3anaseTe kanaykara
(courr. 1).

B 3aBMCUMOCT OT KIMHUYHATa CUTYaLWst B Gpasfata
MOXEe Jja Ce NoCTaBy PETPaKLMOHEH KOHEL| MPeay
HaHaCSIHETO Ha nacTara 3a peTpakLys.

3aBuifTe eaHa OT NPefoCTaBeHITe KaHIon 3a
npunaraue (cur. 2), 3aTerHeTe st C NPEROCTABEHOTO
TOMOLLHO CPEiCTBO 3a 3aTsiraHe 11 NpoBepeTe Aanm e
3ApaBo 3akpeneHa (ur. 3).

3almTeTe CPUHLIOBKATA Ype3 KaHiona 3a npunaraHe
CpelLLy 3aMbPCsBaHUs CbC 3aLMTeH Kanb (cur. 4).
HaHeceTe Masiko KONIMHeCTBO OT NacTara 3a peTpakLyst
BbPXy NOA/IOXKATA 33 CMECBAHE U 5t U3XBbpIIETe.
3abenexka: He orbBaiiTe Bbpxa Ha KaHtonara.
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Mpunoxenue

* BbBefieTe KaHlonara 3a npunarave B 6pasaara 1
HaHeceTe nacTara 3a PeTPaKLs B KpbI OKOO
3b6a Taka, Ye USMMLLHYAT MaTepuan fa uanese ot
6paspara (cur. 5).

3ab6enexka: He n3nonasalite Bbpxy NPUrOTBEHN 3bOHN

noBbPXHOCTU — RetraXil Moxe fia HapyLn afxesnBHaTa

BPb3Ka Ha areHTUTe, CBbP3BaLLV IEHTUHA.

» OcTaBeTe nacTara 3a peTpakLvs B 6pasaara 3a Ase
MURYTY (cpur. 6).
- MNpes ToBa Bpeme He TpsiBa Aa ce Aonycka
HaBNM3aHETO Ha Brara.

3abenexka: Mo-4bAroTo Bpeme 3a npunaraHe MoXe
[1a oBefe A0 YBPeXAaHe Ha ThKaHuTe.
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WannakHete/npemaxHeTe

Cnep KaTo BpemeTo 3a npiunaraHe uarteve,
OTCTpaHeTe nacTaTa 3a peTpakLyus oT 6pasaa ¢
nomoLTa Ha Bb3[yLLIHO-BOAHA CMeC 1 acnmpaTop;
BHVMaBaliTe fja He OCTaBWTe OCTaTbLM (ur. 7).
MpoBsepeTe pesynTara oT peTpakLwsTa u
OTCTpaHeTe ocTaTbLuTe OT Gpasfara/ycrara Ha
naLveHTa.

3abenexka: AKo He MoxeTe Aa nannakHete RetraXil
[fo6pe OT ycTaTa, ToBa MOXE [ia MBS HEraTMBHO
Ha Ka4ecTBOTO Ha CHEMAHETO Ha OTMeYaTbKa.

3arBapsiHe

* Crep npunaraHeTo OTCTpaHeTe KaHionara 3a
npunaraHe 3aefHo ChC 3alMTHUS Kanbe ¢
NoMOLLTa Ha NPeOCTaBEeHOTO MOMOLLHO CPEACTBO
3a 3aTsrave (ur. 8)

¢ [locTaBeTe CNPUHLIOBKATA BbPXY XUMMEHNYHO Y1cTa
MOBBPXHOCT (chur. 9)

*  VisxsbprieTe 1arion3BaHaTa kaHiona 3a rpunaraHe
3ae[1HO CbC 3aLLTHIS Karmba (cur: 10) v 3aTBopeTe
OTHOBO CMPVHLIOBKATa C NPEOCTaBeHaTa Kanajka ¢
Y1CTU pkasuLm (cur. 11)

3abenexka: Korato nsnonssare Wnpuuy B ycrara,

N3non3gaiTe 06UKHOBEHN XUTMEHHN npegnasHn

Kanmbhu, 3a Aa NpefoTBpaTiTe 3aMbpcasare. He

13Mon3BaiiTe MOBTOPHO Clief, 3aMbpcsiBaHe.

* [locTaBEHOTO MOMOLLIHO CPEACTBO 3a 3aTsAraHe
Tpsbsa Aa ce cTepunuanpa cnep ynotpeba (cur. 12).
3a noseye nHdopmauus BuxTe ,lMouncTtsaue,

n

3abenexka: 3ateapsiite RetraXil BHUMaTenHo cnep
BCsiKa ynotpeba.
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OcHoBHa MHdopmaums

Monsi, BHIMaTENHO cnasBaiiTe CrefHUTE NHCTPYKLKM 3a 6e30MacHOCT U BCUHKN MHCTPYKLMK 3a 06paboTka B
npyrv paspenu. Tosu NMpogykT TpsibBa Aa Ce M3Mon3ea caMo B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMMTE 3a ynotpeba.
Bcsika ynoTpe6a B HapylleHWe Ha Te3ll MHCTPYKLMM € MO MpeLeHKa 1 Ha OTTOBOPHOCT €AMHCTBEHO Ha
3b6onekaps.

Mpepn nsnon3saHe nposepeTe BU3yanHo 3a nospeau. MospeneHn NpoayKTh He TpsibBa Aa ce usnonaeat. He
13nonagalTe NOBTOPHO CMIPUHLIOBKMTE, Ko MMa A0Ka3aTesCTBo, Ye nacTata e 3aMbpCeHa C TENECHN TEYHOCTH.

I'Ipe.nynpemnenwﬂ W MHCTPYKLMKM 3a 6e3onacHocT
MpopyKTbT MOXe Aa pasppasHu ouuTe. [la ce u3bsirsa KOHTAKT € ouuTe. B cnyyail Ha KOHTaKT ¢ ounte
He3abaBHO 1 CTapaTenHo N3nnakHeTe 06UNHO C BOAA U Ce CBbPXETE C O(PTaNMONOr.
¢ [IpoayKTbT MOXeE Aa pasfpasHn Koxara. [la ce usbarsa KOHTaKT € Koxara. AKO NPOAyKTLT Bnese B
KOHTaKT C Koxara, He3abaBHO 13MuiiTe 06UNHO C BOAA U CaryH.
¢ Hocete nopxoasLLo NpeanasHo 06neKkno, 3auTa 3a o4nTe  pbkasuLy. MaumeHTbT TpsA6Ba Aa u3nonasa
3aluvTa 3a o4uTe.
MauveHTbT He TPRGBa [a NOMTbLLA NacTaTa 3a PETPaKLKs; ToBa MOXe Aa A0BEAE A0 HEMOHOCUMOCT.
HezabasHO noyucTeTe 0ocTaTbUuTe OT NacTa OT MeTaNHUTE NOBBPXHOCTU, KOUTO Ca BNIE3NIN B KOHTAKT C
nacTara 3a peTpakLys, Thit KaTo Te MOXE fja KOpoaupar.

Ycnosus 3a cbxpaHeHue
[la ce u3non3ea B pamKuTe Ha [i€CeT CeiMULM Cief OTBapsHe Ha npoaykTa. [la He ce cbxpaHsiBa Hap, 25°C
(77°F). CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo MscTo. He n3nonssaiite mMatepuana cnep, U3tiaHe Ha cpoka Ha rofHoCT.
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VHCTpyKUmMM 33 3XBBPAsIHE
lMpenopbKa: U3XBbPAAINTE CbIACHO OduLManHUTE pasnopendu. He U3XBbPASITE CbABPXKAHUETO 1 HYaCTUYHO

M3Npa3HeHNTe OMakoBKM 3aefHO C GUTOBWTE OTMagbLM W He MO3BOMsBATE Aa MomafjaT B KaHanMsauusTa.
Esponeiicku katanor Ha otnagbLuuTe: 180106 Xumukani, CbCTOSILM Ce OT UK ChAbPXKALLM ONACHM BELLECTBA.

MouncTBaHe u pe3nHdekums

NPEAYMNPEXXAEHUE: Mons, o6bpHeTe Ha cneuuduyHUTE 3a AbpXXaBaTa
pasnopef6y OTHOCHO XWUIrMEHHUTE CTaHAApPTM U MNoYUCTBaHeTo/Ae3uHbekuMsiTa Ha

MeAULIMHCKW N3Aenusi B AeHTanHarta npaktuka. Hocete noaxoasum pbkasuum. NMomowHute
CpefcTBa 3a 3aTsraHe ce AOCTaBSAT HecTepunuanpaHu. MOMOLHOTO CPEACTBO 3a 3aTsraHe
Tpsi6Ba fja ce CTepunM3upa npeavu MbpeaTa ynotpe6a u Aa ce NOYUCTBA, Ae3nHpeKumpa n
cTepunuaupa cnep Bcsika ynotpe6a.

OrpaHu4eHus npm o6pa6oTkara
Pa3TBOpM Ha oKcuaMpaly AE3VHMEKTaHTV He ca Moaxopalwiyn. CUNHU KUCENMHW U CUMHW OCHOBM MoraT aa

oKcuampar nnactMacosua matepuan.
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Wncrpykuvmn 3A MOMOLLHOTO CPEICTBO 3A 3ATSAIFAHE

B cTas 3a neuenve

Pa3BuiiTe MOMOLLHOTO CPEACTBO 3a 3aTsiraHe OT CMPUHLIOBKATA U U3XBbPETe KaHIoNaTa 3aefHo CbC 3alLUTHISA
Kanba.

3agbpxaHe 1 TpaHcnopTUpaHe
3a TpaHCnopTIpaHe N3BbH CTast 3a Nle4eHe 3Non3BaiiTe 3aTBOPEH KOHTENHEP. MPenopbYNTENHO e MOMOLLHOTO
CPeACTBO 3a 3aTsraHe Aa ce 06paboTh OTHOBO Bb3MOXHO Hail-CKOpO, HO He NMoBeYe OT ABa Yaca cnep ynotpeta.

MoaroToBka 3a AeKOHTaMUHNpaHe
HoceTe nnyHu NpepnasHu cpeacTsa (3apasu pbkasuLy, BOROHENPOMYCKIMNBA 3alyyTHa NPECTUNKA, Macka 3a
ML UK NPeAnasHn o4una u Macka).

A) MounctBaHe 1 Ae3nHheKUUs: Ha pbka
0O60pyABaHe: HeCBbP3aH C NPOTENHN, BKIOYEH B CNCbKa Ha VAH BUPYLMAEH [e3VH(EKTaHT C No4McTBaLLo
[ieiicTBne Ha 6asaTa Ha KBaTepPHEPHU CbEAVHEHUs, Kbpr 6e3 BRNacuHKM, MnacTMacoea YeTka, Mo
Bb3MOXHOCT HaMbJIHO ieMyHepann3vpaHa Boaa (6e3 thakynTaTuBHI NaToreHH MAKPOOPraHn3mu), BaHa 3a
MOYUCTBALLY NpenapaTn 1 e3nHAEKTaHT.
1) MpuroTeTe NOYNCTBALLYS Pa3TBOP CMOPEN MHCTPYKLMVTE Ha MPOVN3BOAVTENS.
2) MoToneTe NOMOLLHOTO CPEACTBO 3a 3aTsiraHe M3LSIO B MOYNCTBALLMS Pa3TBOP.
3) [lokaTto e MoTorneHo, U34eTKaiTe TPYAHO[OCTBIHUTE 30H Ha MOTOMEHOTO MOMOLLHO CPEACTBO 3a
3aTsiraHe ¢ Meka YeTka. O6bpHeTe BHIMaHIe Ha BaXKHUTE TPYAHOAOCTBIHI 30HU 11 KaBUTETU, KbAETO
He € Bb3MOXHO BU3YasiHO fia Ce OLieHN eheKTUBHOCTTa Ha MOYMCTBAHETO.
4) MoToneTe B NMO4NCTBALLWA PA3TBOP CMIOPEA UHCTPYKLMUTE HA MPON3BOANTENIS.
5) OTcTpaHeTe MOMOLLHOTO CPEACTBO 3a 3aTsraHe OT NOHMCTBALLVS Pa3TBOp 1 ro U3MnnakHeTe 06UITHO
(Hanp. 30 cekyHpau) nop Tevalya Boaa.
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6) MpoBepeTe uMCTOTATA; aKO BCE OLLe Ce BIDKAAT 3aMbpCsiBaHIs, MOBTOPETE CTHIKTE MO-rope.
7) MpuroTseTe fie3nHeKTaHTa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOAMTENS.
8) MoToreTe NOMOLLHOTO CPEACTBO 3a 3aTsiraHe U3LANO B Ae3nH(eEKTaHTa.
9) Motonete B fie3nHdeKTaHTa CNopes MHCTPYKLMNTE Ha MPOM3BOAUTENS (HaMp. 5 MUHYTY).
)

10) OTcTpaHeTe MOMOLLHOTO CPEACTBO 3a 3aTsiraHe OT Ae3NHMeKTaHTa 1 ro 13niakHeTe o6uUiIHO
(Hanp. 30 cekyHaV) C fileMUHepanu3anpaxa Bofa.
11) Mopcywerte ¢ mapns 6e3 BNacHKK 3a eAHOKPaTHa ynotpe6a u/unn ¢ MeAMNLIMHCKN KOMMpecupaH
Bb3yX.
3a nouncTaaHe/fe3nHMeKLVs Ha MOMOLLHM CPEACTBa 3a 3aTsraHe Morar fja Ce U3Mon3sat camo BananpaHin
npoeci.

B) MouucteaHe u : ABTOMAT! WD i 3a ] ]
OGopyaBaHe: YCTPOICTBO 3a NoYNCTBaHe 1 Ae3MHMEKLMA C TepMuyHa nporpama (Temnepatypa 90 °C/194 °F
no 95 °C/203 °F)

MouncTBaLy Npenapar: Neko ankaneH no4ncTBaLL npenapar.

1) WN3ueTkaiite TPYAHOAOCTBLMHUTE 30HN HA MOMOLHOTO CPeACTBO 3a 3atAraHe 3a efHa MUHyTa
nopg Tevawa nuTeiiHa BOAa C MeKa 4eTka. OépreTe BHMMaHue Ha BaXKHUTe TPYAHOA4OCTbMNHN
30HU N KaBUTETN, KbAETO HE € Bb3MOXXHO BU3yanHO fa ce oueHn ed.)eKTI/IBHOCTTa Ha
noYncTBaHeTo.

2) MocTaBeTte BCUYKM NMOMOLLHM CPpeacTBa 3a 3aTtdraHe B noAxoasilia MpexkecTta Tasa unum rm
nocTaBeTe BbpXy TOBAPOHOCUTENA TaKa, Y€ BCUYKM BbTPELLUHN 1N BbHLUHW NOBbPXHOCTU HA
WHCTPYMEHTUTE a ca No4ncTeHn n ,qeslecbeKumpaHM.
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CTbnka oT Heo6xoaumu
nporpamara Bopa KonuyecTsBa Bpeme Temnepatypa
Mpensaputento
M3MUBaHE CTyAeHa Boaa 5 MUH.
Cnopen,
[Hosaupane Ha Criopen,
NoYMCTBaLL, H?ﬁ“gﬁ’:;oaum?ﬂ crneyymdukaumnTe Ha
pasTBop p A npoussoauTens
Harmb/HO
MouncTeane [eMUHepanuavpaHa 10 MUH. 55°C (131°F)
BoAa
HambHO
MannakeaHe [[eMvHepannapaHa 2 MYH.
BoAa
HambHO A0 cToiHoCT >
JesnHdekums AeMUHepanuavpaHa 3 MuH. 3000 (Hanp. 90
BoAa °C/194 °F, 5 MVUH.)
CylieHe 15 MuH. Mo 120 °C (248 °F)

1 Bnactute Moxe Aa n3gagart gpyrn napameTpu 3a n3sbpluBaHe Ha ﬂe?.MHd)eKLlMﬂ B TAXHATA 30Ha Ha

OTrOBOPHOCT.

3) OTcTpaHeTe BCUYKW MOMOLLHM CPEACTBA 3a 3aTsiraHe B Kpasi Ha mporpamara.

106




4) MNposepeTe fganv TOBapbLT € CyX U ako € HEOGXOANMO, U3CYLLIETE C MEAULIMHCKA
KOMMpECHpaH Bb3AyX UNn C Kbpria 6e3 BNacuHKU.

5) Cnep usBaxpaHe OT MalLMHaTa 3a U3MUBaHe 1 fe3nHMbeKLMs), NpoBepeTe BU3yanHo
yucToTara. AKO BCe OLLEe Ce BUXKAAT 3aMbpPCsiBaHUsi, MOYUCTETE MEAULIMHCKUTE U3AENVs Ha
pbka. Cnep ToBa TpsiGBa Aa nocrefsa asTomaraupaHa 06paboTka Ha ModncTeHnTe
MOMOLLHN CPEACTBa 3a 3aTsaraHe.

MopapbXKa, MHCNEKLUA U TeCTBaHe

Bcunuikn NHCTPYMEHTN TpﬂﬁBa aa G'b}:\aT BU3yanHO npoBepeHn 3a 4UCToTa, UAnocTt un
hYHKLIMOHANTHOCT, C MOMOLLTa Ha cBeTella nyna (3 — 6 gvonTbpa), ako e Heo6XoANMO.

Bcuykn nomolHy cpepcTea 3a 3artsraHe Tpsbsa ga 6baat NpoBepeHn 3a nospeav v cnegy ot
n3HoceaHe. [loBpefeHTe NPoaykTW He TpsibBa fa Ce M3non3saT MOBTOPHO M Tpsbea da ce
N3XBBbPAT.

B) Ctepunusauus
Wspenue: Ctepunusatop nnu MaimbK NapeH cTepunmnsaTop.
OnakoBaHe:
— O6opyaBaHe: OnNakoBKM OT hONMO 1 XapTys, 3ane4aTsallo YCTPONCTBO
3a onakoBaHe Ha MOMOLLHITE CPEACTBa 3a 3aTsraHe TpsibBa Aa ce U3Non3ea noaxogsLla
npoueaypa (ctepunHa 6apuepHa crctema).
- WnpvenpyanHa: Tpsibea Aa ce u3nonaea ctepunHa 6apuepHa cructema (Hanp. onakoBku oT
¢onno 1 xapTusi), KOSTO € NpeaBuaeHa OT NPOVN3BOAUTENS 3@ NapHa CTEPUIN3aLS.
OnakoBkata TpsibBa Aa € AOCTaTbYHO rofsMa, 3a Aa MOXeE YTTbTHUTENHVAT LB Aa He e
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nog, Hanpexerue. (Mo Bpeme Ha BannanpaHeTo ABOMHOTO OMakoBaHe ce N3BbpLUBA B
onakoBKa oT hoNIno 1 XapTusl).

— 3abenexka: Cnep npoLeca Ha TOMMNHHO 3arnevaTBaHe YTbTHUTENHUAT LeB Tpsioea fa ce
npoBepU BI3yasiHO 3a NoTeHUManHn AedekTu. B cryyaii Ye Bb3HMKHAT rpeLLKM, OrnakoBKaTa
Tpsi6Ba [la Ce OTBOPM U MHCTPYMEHTBLT Aia Ce NpeonakoBsa 1 3arnevara.

— Komnnektu: CopTupaiiTe NOMOLLHNTE CPEeACTBa 3a 3aTsraHe B CbOTBETHUTE CUTa, 3a Aa He
Ce MoBpepsiT MEXaHMYHO MO BPeMe Ha TpaHcropTupaHe. 3a onakoBaHe Ha cuTata ca
MOAXOAALLYM CTepunHn 6apuepHn cuctemmn B cboTeetcTane ¢ EN ISO 11607 (Hanp.
CTepUNN3MpaLLo pyHo) (MHCTPYMEHTUTe MoraT fia 6bAaT eAyHUYHO UK ABOWHO OMaKoBaHu)
WM CTEPUITHU KOHTEWHEpU 3a CTOKM. TeroTo Ha KOHTEeHepa 3a CTEPUIHU CTOKN He Tpsitea
na Hapsuwaea 10 kg.

Mpouepypa: MapHa cTepunusauus ¢ dpakumoHeH npepsakyym, 134 °C (273 °F), Bpeme Ha
3agbpKaHe Hai-manko 3 MuHyTv unn 132 °C (270 °F) Haii-Manko 4 MUHYTU. Bb3MOXHO € BpemMeTo
Ha 3afbp>KaHe fa e no-AbAro.

1) MocTaBeTe ONakoBaHOTO MOMOLLHO CPEACTBO 3a 3aTsraHe B KaMmepara 3a CTepuam3aLus.

2) CrapTupaiite nporpamara.

3) 3BapeTe NpoayKTVTe B Kpasi Ha nporpamara v rm ocTaseTe fa ce OXNafsT.

MpoBepeTe onakoskarta 3a NoBpeay WK NPOHMKBaHe Ha Bnara. KomnpomeTtupaHaTa ornakoska
TpsbBa fAa ce cmaTa 3a HecTepunHa. VIHCTpymeHTWTe TpsibBa Aa 6baaT npeonakoBaHu un
cTepunnanpaxm.

CbxpaHeHue: CbxpaHeHUeTo (Oa ce npegnas3sa OT Mpax U Bnara) U NPOAbIKUTENHOCTTA Ha
CbXpaHeHue B NOMeLLeHVsiTa Ha NoTpebuTens ca cnopep cneuydukauunTe.
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3a cTepunnsayusa Ha NOMOLLHM CpeAacTBa 3a 3aTtdraHe morart fa ce u3non3esart camo BanuaupaHu
npouecu.

WsBsecTue 3a xan6a

Mons, unTnpaiiTe BbB BCsika KOPECTIOHAEHLMS HOMepa Ha napTuaara u Homepa Ha apTvkyna unu UDI
3a npopykta. Homep Ha aptukyna 1 HOMep Ha naptupaTa vnn UDI: BuxTe 3abenexkara
BbPXY CMpUHLIOBKaTa/onakosKara.

CbrnacHo pasnopefbute Ha EC OTHOCHO MeAVLIMHCKUTE U3Aenus noTpebutenute/nauveHTuTe ca
ONMbXHA fja AOKNafBaT CepUo3HU UHLMAEHTV C MEOULMHCKO W3AENe Ha MpOou3BOAUTENS U Ha
KOMMETEHTHITE OpraHu B CbOTBETHATa AbPXKaBa, KbAETO € HACTBNU NHLUNAEHTBLT.

Bepcus: 2024-11
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«|®
Reh’CI | | Navodila za uporabo (SD

Medicinski pripomocéek - uporaba samo za zobozdravnike.

Namen

Ta zobozdravstveni pribor je ob upostevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo
stomatolosko zdravljenje zaradi naslednjih indikacij. Pri nosec¢nicah in doje¢ih Zenskah je ob
upostevanju nerojenega otroka ali dojencka treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja.
Medicinski pripomoc¢ki druzbe Kulzer zagotavljajo obnovitev oralnih funkcij, kot so zve€enje, govor-
jenje in estetika. Restorativno ali proteti¢no stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben
oziroma pripomorejo k postopku obnavljanja.

RetraXil je retrakcijska pasta z adstringensom za za¢asno premikanje obrobne dlesni in suSenje gingi-
valnega sulkusa. Pasta, ki vsebuje aluminijev klorid, se vstavi v gingivalni sulkus. Adstringentni alu-
minijev klorid poleg u¢inka premikanja paste zagotavlja tudi hemostatski ucinek. Glede na klini¢ni
primer in prednostno izbiro zobozdravnika se lahko pasta uporablja kot alternativa za retrakcijske nitke
ali v kombinaciji z njimi.
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Indikacije

Za za¢asno premikanje obrobne dlesni in suSenje gingivalnega sulkusa, na primer za
¢ obic¢ajne ali digitalne odtise,

* cementiranje zacasnih in trajnih restavracij in

e ustvarjanje zalivk razreda Il in V.

Kontraindikacije

Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri znani alergiji na spojine v tem izdelku ali pri sumu nanjo.
Ne uporabljajte pri pacientih s parodontalno boleznijo, izpostavljeno furkacijo ali izpostavljeno kostjo.
Mozni nezeleni uéinki

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preobéutljivostne
reakcije. Ce je izdelek nanesen predolgo, lahko pride do lokalne poskodbe tkiva.

Lastnosti izdelka

Sestavni deli primarne embalaze in kombinirani izdelki

A. Pripomocek za obracanje (po sterilizaciji se lahko uporabi veckrat)

B. Kanile za nanasanje (samo za enkratno uporabo — po uporabi zavrzite)

Sestava
Filosilikati, Voda, heksahidrat aluminijevega klorida, oleogel na mineralni osnovi, pigment, Blue E133,
smukec, E553D, vinil siloksan
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Uporaba izdelka

[F—— 2 min

o I llo!

Priprava

¢ Sulkus pred uporabo paste temeljito izperite z
vodo in ga nezno posusite z zrakom. Odstran-
ite pokrovéek in ga shranite (sl. 1).

Glede na klini¢ni primer se lahko v sulkus pred
nanosom retrakcijske paste vstavi retrakcijska
nitka.

Privijte eno od priloZenih kanil za nanasanje
(sl. 2) ter jo zategnite s prilozenim
pripomoc¢kom za obrac¢anje in preverite, ali je
dobro pritrjena (sl. 3).

Z za$¢&itnim tulcem zas¢itite brizgo s kanilo za
nanasanje pred kontaminacijo (sl. 4).

Majhno koli¢ino retrakcijske paste nanesite na
mesalno podlogo, ki jo nato zavrzite.
Opomba: Konice kanile ne upogibajte.
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* Kanilo za nanasanje vstavite v sulkus in nane-
site retrakcijsko pasto krozno okoli zoba tako,
da odvecni material izstopi iz sulkusa (sl. 5).

Opomba: Ne uporabljajte na pripravljenih zobnih

povrsinah - RetraXil lahko poslabsa adhezivne

lastnosti vezivnih sredstev za dentin.

* Retrakcijsko pasto pustite v sulkusu dve minuti
(sl. 6
- vlaZni pogoji med tem niso dovoljeni.
Opomba: Ce je izdelek nanesen dlje, lahko pride
do poskodbe tkiva.
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Izpiranje/odstranjevanje

¢ Ko je izdelek nanesen dovolj dolgo, retrakci-
jsko pasto odstranite iz sulkusa z meS$anico
zraka in vode ter sesalnim pripomoc¢kom;
pazite, da ne pustite ostankov (sl. 7).

¢ Preverite rezultat retrakcije in iz sulkusa/ust
pacienta odstranite morebitne ostanke.

Opomba: Ce se pasta RetraXil ne izpere dovolj iz

ust, lahko negativno vpliva na kakovost odtisa.

Zakljuéek

¢ Po nanosu s priloZzenim pripomoc¢kom za
obrac¢anje odstranite kanilo za nanasanje sku-
paj z zas¢itnim tulcem (sl. 8).

* Brizgo polozite na higiensko Cisto povrsino
(sl. 9).

e Zavrzite uporabljeno kanilo za nanasanje sku-
paj z zas€itnim tulcem (sl. 10) in s priloZzenim
pokrovékom s ¢istimi rokavicami znova zaprite
brizgo (sl. 11).

Opomba: Pri uporabi brizg v ustih za preprecitev

kontaminacije uporabite obi¢ajne higienske

zascitne tulce. Po kontaminaciji ne uporabljajte
ponovno.

* PriloZeni pripomocek za obrac¢anije je treba po
uporabi sterilizirati (sl. 12). Za ve¢ informacij
glejte razdelek »CiSéenje, razkuzevanje in
sterilizacija«.

Opomba: Pasto RetraXil po vsaki uporabi previ-

dno zaprite.
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Splosni nasveti

Bodite pozorni na naslednja varnostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih.
Izdelek je treba uporabljati samo v skladu z navodili za uporabo. Vsaka uporaba, ki ni v skladu s temi
navodili, je po presoji in na izkljuéno odgovornost zobozdravnika.

Pred uporabo preglejte, ali je izdelek poskodovan. Ne uporabljajte podkodovanih izdelkov. Ce je doka-
zano pri$lo do kontaminacije s telesnimi tekoc¢inami, brizg ne uporabite znova.

Opozorila in varnostna navodila

Izdelek lahko drazi o€i. Preprecite stik z oémi. V primeru stika z oémi takoj in temeljito izperite z
veliko vode ter se obrnite na oftalmologa.

Izdelek lahko drazi kozo. Preprecite stik s koZo. V primeru stika s koZo takoj izperite z veliko vode
in mila.

Nosite ustrezna za$¢itna oblacila, za$¢ito za odi in rokavice. Pacient mora uporabljati zas¢ito za o¢i.
Pacient ne sme pogoltniti retrakcijske paste; v tem primeru lahko pride do intolerance.

Ostanke paste takoj ocistite s kovinskih povrsin, ki so prisle v stik z retrakcijsko pasto, ker lahko
korodirajo.

Pogoji shranjevanja
Izdelek uporabite v desetih tednih od odprtja. Shranjujte pri temperaturi do 25°C (77°F). Shranjujte v
suhem prostoru. Ne uporabljajte materiala po datumu izteka roka uporabnosti.
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Informacije o odlaganju

Priporo¢ilo: Odlagajte v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalaZo, ki ni popolnoma izprazn-
jena, ne odlagajte med gospodinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo. Evropski
katalog odpadkov: 180106 Kemikalije, ki sestojijo iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo.

Ciséenje in razkuzevanje

OPOZORILO: Upostevajte drzavne predpise glede higienskih standardov in ¢iS¢éenja/
razkuzevanja medicinskih pripomockov v zobozdravstvenih ustanovah. Nosite ustrezne
rokavice. Pripomocki za obracanje so dobavljeni nesteril i. Pripomocek za obracanje je
treba pred prvo uporabo sterilizirati, po vsaki uporabi pa odistiti, razkuziti in sterilizirati.

Omejitve obdelave
oksidativne raztopine za razkuzevanje niso primerne. Mocne kisline in baze lahko oksidirajo plasti¢ni
material.
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Navodila za PRIPOMOCEK ZA OBRACANJE

V prostoru za obravnavo
Pripomocek za obrac¢anje odvijte z brizge in zavrzite kanilo skupaj z zas¢itnim pokrovékom.

Zadrzevanje in prenasanje
Za prenasanije izven prostora za obravnavo uporabite zaprt vsebnik. Priporo¢ljivo je, da se pripomocek
za obracganije ¢im prej ponovno obdela, vendar ne ve¢ kot dve uri po uporabi.

Priprava za dekontaminacijo
Nosite osebno varovalno opremo (mocne rokavice, vodoodbojno zas¢itno obleko, masko za obraz ali
zas¢itna ocala in masko).

A) Ciséenje in razkuzevanje: roéno
Oprema: virucidno razkuzilo s cistilnim delovanjem na osnovi kvaternih spojin, ki se ne veze na
beljakovine in je navedeno na seznamu VAH, krpe, ki ne pus¢ajo vlaken, plasti¢na krtacka, po
moznosti popolnoma demineralizirana voda (brez fakultativnih patogenih mikroorganizmov),
posoda za istilna sredstva in razkuzila.

1) Cistilno raztopino pripravite v skladu z navodili proizvajalca.

2) Pripomocek za obracanje popolnoma potopite v €istilno raztopino.

3) Ko je pripomocek za obra¢anje potopljen, z mehko krtacko ocistite tezko dostopne predele.
Bodite pozorni na kritiéne tezko dostopne predele in luknje, pri katerih ni mogoce vizualno
oceniti u¢inka ¢is€enja.

4) Pripomocek naj bo v Cistilni raztopini potopljen v skladu z navodili proizvajalca.

5) Pripomocek za obracanje vzemite iz Cistilne raztopine in ga temeljito izperite
(npr. 30 sekund) pod teko¢o vodo.
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6) Preverite, ali je &ist. Ce je umazanija $e vedno vidna, ponovite korake, navedene zgoraj.
7) Razkuzilo pripravite v skladu z navodili proizvajalca.
8) Pripomocek za obrac¢anje popolnoma potopite v razkuzilo.
9) Pripomocek naj bo v razkuzilu potopljen v skladu z navodili proizvajalca (npr. 5 minut).
10) Pripomocek za obra¢anje vzemite iz razkuzila in ga temeljito izperite
(npr. 30 sekund) z demineralizirano vodo.
11) Posusite ga s krpo za enkratno uporabo, ki ne pus¢a vlaken, in/ali z medicinskim stisnjenim
zrakom.

Za ciscenje/razkuzevanje pripomockov za obracanje se lahko uporabljajo samo potrjeni postopki.

B) Ciséenje in razkuzevanje: avtomatizirana &istilno-dezinfekcijska naprava
Oprema: naprava za ¢iS¢enje in razkuzevanje s toplotnim programom (temperatura od 90 °C/194 °F
do 95 °C/203 °F)
Cistilno sredstvo: blago alkalno &istilno sredstvo.

1) Tezko dostopne predele pripomocka za obra¢anje eno minuto $¢etkajte pod tekoco pitno
vodo z mehko krtacko. Bodite pozorni na kriti¢ne tezko dostopne predele in luknje, pri katerih
ni mogoce vizualno oceniti u¢inka ¢i$¢enja.

2) Vse pripomocke za obradanje poloZite na ustrezen mrezast pladenj ali na stojalo s pladnji, da
se vse notranje in zunanje povrsine instrumentov ogistijo in razkuzZijo.
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Faza Zahtevane &
programa Voda vrednosti Cas Temperatura
Predpranje hladna voda 5min
Odmerjanje V skladu s V skladu s
Cistiine specifikacijami specifikacijami
raztopine proizvajalca proizvajalca
Rixx popolnoma : o °
Ciggenje demineralizirana voda 10 min 55°C (131°F)
T popolnoma :
Izpiranje demineralizirana voda 2min
Vrednost A0 > 3000'
5 . popolnoma f o °
Razkuzevanje | ool iana voda 3 min (npr. Qg m(l;é; 94 °F,
Susenje 15 min Do 120 °C (248 °F)

' Pristojni organi lahko izdajo druge parametre za izvajanje razkuzevanja.

3) Na koncu programa odstranite vse pripomocke za obraéanje.

4) Preverite, ali je polnjenje suho, in ga po potrebi posusite z medicinskim stisnjenim zrakom ali
s krpo, ki ne pusc¢a vlaken.
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5) Ko pripomocke odstranite iz Cistilno-dezinfekcijske naprave, vizualno preverite, ali so Cisti.
Ce je umazanija $e vedno vidna, medicinske pripomocke ocistite ro¢no. Ociscene
pripomocke za obracanje je treba nato avtomatizirano obdelati.

Vzdrzevanje, pregledovanje in preizkusanje
Vse instrumente je treba vizualno pregledati in preveriti, ali so Cisti, celoviti in delujo&i; po potrebi
uporabite osvetljeno povecevalno steklo (z dioptrom 3-6).

Vse pripomocCke za obracanje je treba pregledati in preveriti, ali so poSkodovani in obrabljeni.
Poskodovani izdelki se ne smejo uporabiti znova in se morajo zavreci.

C) Sterilizacija
Naprava: sterilizator ali majhen parni sterilizator.
Pakiranje:
— Oprema: embalaza iz folije, tesnilna naprava.
Za pakiranje pripomockov za obrac¢anje se mora uporabiti ustrezen postopek (sistem sterilne
pregrade).
— Posamezno: uporabiti je treba sistem sterilne pregrade (npr. embalaza iz folije), ki ga je proiz-
vajalec predvidel za parno sterilizacijo.
Ovojnina mora biti dovolj velika, da tesnilni spoj ni pod napetostjo. (Med potrjevanjem se
dvojno pakiranje izvede z ovojnino iz folije.)
— Opomba: Po postopku toplotnega tesnjenja je treba tesnilni spoj vizualno pregledati in pre-
veriti, ali so prisotne morebitne napake. V primeru napak je treba ovojnino odpreti, instrument
pa znova zapakirati in zatesniti.
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— Kompleti: Pripomocke za obracanje razvrstite v ustrezna sita, da se med prenasanjem ne
morejo mehansko poskodovati. Za pakiranje sit so primerni sistemi sterilne pregrade v skladu
s standardom EN ISO 11607 (npr. sterilizacijski flis) (instrumenti so lahko pakirani enojno ali
dvojno) ali vsebniki za sterilne izdelke. TeZa vsebnika za sterilne izdelke ne sme preseci
10 kg.
Postopek: Sterilizacija s paro s frakcijskim predvakuumiranjem, 134 °C (273 °F) s trajanjem
zadrzevanja vsaj 3 min ali 132 °C (270 °F) vsaj 4 min. Mozno je daljSe trajanje zadrzevanja.
1) Zapakirani pripomocek za obracanje poloZite v sterilizacijsko komoro.
2) Zazenite program.
3) Na koncu programa odstranite izdelke in pustite, da se ohladijo.
Preverite, ali je ovojnina poskodovana oziroma ali je vanjo vdrla vlaga. Ovojnino, katere celovitost
je ogrozena, je treba oceniti kot nesterilno. Instrumente je treba znova zapakirati in sterilizirati.
Shranjevanje: Shranjevanje (zascitite pred prahom in vlago) in trajanje shranjevanja v prostorih
uporabnika morata biti v skladu s specifikacijami.

Za sterilizacijo pripomockov za obracanje se lahko uporabljajo samo potrjeni postopki.
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Obvestilo o pritozbi
Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku.
Stevilko izdelka in Stevilka serije oz UDI: Glejte opombo na brizgi/embalazi.

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v
zvezi z medicinskim pripomoc¢kom sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri je
prislo do dogodka.

Datirano: 2024-11
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«|®
Reh’CI [ | YnatcTBo 3a ynotpe6a (MK

MepauumMHcKu Npou3Bog - 3a ynotpeba camo of CTpaHa Ha CTOMaTonosun.

MpensuaeHa HameHa

OBOj CTOMATONOLIKW [OAATOK € MOrOAEH 3a MauweHTV Kou umaar notpeda of CTOMATONOWKKM TPeTMaH 3a
CnepfHUTe MHAVKAUWMW, 3eMajKku v NpeaBup KOHTpauHAaMKaumuuTe. 3a GpeMEHUTe XeHW W XXKeHUTe Kou Jojar,
pusMLMTE Of TPETMAHOT MOpa BHUMATENHO fja Ce 13MepaT BO OAHOC Ha NPUAOGMBKUTE 3eMajkn ro NpeaBug
HepoaeHOTO AieTe U JOEHYETO.

MepuumHckuTe ypeau Kulzer rapaHTupaar 3a pexabunuraumjara Ha opanHuTe GyHKLMN KaKo LUTO Ce LIBaKareTo,
roBOPOT W ecTeTUKaTa. Tie ro CTabnnmamnpaar pacnopeaoT Ha NpeocTaHaTuTe 3aby W/unu anseonapHNOT rpebeH
pecTaBpaTMBHO UNW NPOTETCKK, UAKN Ce AOAATOLM BO NPOLIECOT Ha pexabunutaumja.

RetraXil € KOHCTPUKTMBHA peTpakuucka macTa 3a MPUBPEMEHO MOMECTYBatbe Ha MaprilHanHara rvuHruea u
CylLere Ha MMHMMBASHWOT cynkyc. MacTata, Koja CoapXin anyMUHIYM XNOPWA, C& BMETHYBA BO MAHMMBANHNOT
cynkyc. OcBeH eheKTOT Ha MOMECTyBare Ha nactata, KOHCTPUKTUBHUOT anyMuHWym Xnopup o6esbefysa
XemocTaTcku edekT. Bo 3aBMCHOCT O KNWHMYKATa CUTyaumja 1 NHAVBIWAYanHUTe npedepeHLn Ha nekapor,
nacTara Moxe Aa ce KOpUCTI Kako anTepHaTiBa Ui BO KOMGUHaLWMja CO XL 3a BOBNEKYBarbE.
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WUngukauymmn

3a nprBpeMeHo NOMEeCTyBatbe Ha MapriHanHaTta ruHrvBa 1 CyLLeHhe Ha TMHMBAIHUOT CYMKYC, Ha rp. 3a
®  KOHBEHLMOHAIHI U AUMATAITHU OTMeYaToLy,

* liemMeHTaLVja Ha MPYBPEMEHN 1 TPajHN pecTaBpaLmn

® 1 co3paeare Ha nnomou of knaca ll u V.

KoHTpaungukauyum

Bo cnyyaj Ha nosHata unu CycrekTHa aneprija Ha KOMNOHEHTUTE Ha NPOV3BOJOT, Herosara ynoTpeba e
KOHTpanHavuupara. [la He ce KOpUCTW Kaj NauneHTh Co NapoAoHTO3a, N3NIOXKEHOCT Ha (ypKaLmja nam
U3N0XeHa Kocka.

MoXHU HecakaHu nocneauuu
lMpekymepHaTa 4yBCTBUTENHOCT Ha MPOW3BOAOT UM HA HEroBUTE KOMMOHEHTU HE MOXe fia Ce MCKIy4M BO
noeaunHeyH cnyyau. JToKanHo OLITETYBake Ha TKUBOTO akKo BPEMETO 3a HaHECYBatbe € NPEAoNro.

KapakTepucTuku Ha npon3sopoT

Mp1mapHN KOMMOHEHTM 3a NaKyBakbe 1 KOMGUHUPAHU NPOU3BOAY

A. Ypep 3a BpTetbe (MOXe Aa Ce KOpUCTW NoBeKe naTu no ctepunusauujara)

B. Kanunu 3a HaHecyBarbe (Camo 3a egHoKpaTHa ynotpe6a — hpnete rv no ynotpebara)

Cocras
Punocunukatu, Boga, anyMmnHuyM xnopup xekcaxvuppar, oneoren 6asvpaH Ha MuHepanu, nurmenT, Blue E133,
Tank, E553b, BUHWUN cunokcaH
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MpumeHa Ha npou3soaoT

[3)

[,

0 |

MopgroToBka

TeMenHo 1crnakHeTe ro CynkycoT CO BOAA U HEXHO
VcyLueTe ro o BO3AyX Npef, ynotpeba Ha nacrara.
OTcTpaHeTe ro u 3a4yBajTe ro kanadeto (Cnuka 1).
Bo 3aBMCHOCT Of KNMHUYKaTa cuTyaumja, BO
CyNKYCOT MOXe [1a Ce BMETHe peTpaKLcKa Xula
Npef HaHecyBatbe Ha peTpakLyckara nacra.
BalwpacheTe eaHa of ucropavaHnTe KaHunm 3a
HaHecyBatbe (Cnvka 2), 3aTerHete ja co
1CrIopaYaHIoT ypes 3a BpTetbe U MpoBepeTe Aanu
e 6e36enHo npuuspcTeHa (Cnnka 3).

Bawrtutere ro WINPULOT CO KaHunara 3a
HaHecyBawe o KOHTaMVIHaLLVIia CO 3aWwTnuTHa
o6BuBka (Cnuka 4).

HaHeceTe Mana konnuHa of peTpakLyckara nacta
Ha nogora 3a Meluate 1 pnere ja.

Benewka: He BuTKajTe ro BpBOT Ha KaHunara.
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Benewkn 3a HaHecyBare

¢ BwmeTHeTe KaHWNa 3a HaHeCyBarbe BO CYNKYCOT i
HaHeceTe ja peTpakLyckara nacta KpyXxHo okony
3a60T Taka LUTO BULIOKOT MaTepujan fja h3nese of
cynkycort (Cnuka 5).

Beneuwuka: [la He ce KOPUCTU Ha NpenapupaHn 3abHn
noBpLUKHK - RetraXil Moxe Aa ja Hapylum aTxe3uBHaTa
BPCKa Ha CpeficTaara 3a Bp3yBatbe Ha IEHTUHOT.

* OcTaseTe ja peTpakLyickaTa nacTa BO CynkycoT Ase
MuHYTH (Cnivka 6).
- He Tpe6a fa ce 103BO/M BriEryBarbe Ha Bara BO
TEKOT Ha 0BOj NEPVOf.

Beneluka: Moponro BpemMe Ha HaHecyBare MoXe aa
faosefe A0 owTeTyBake Ha TKUBOTO.
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Wcnnaknete/oTcTpaHere

OTKaKo Ke 3aBpLUN BPEMETO 3a HaHECYBatbe,
OTCTpaHeTe ja peTpakLvcKaTa nacta of CynkycoT
CO MOMOLL Ha MelLiaB1Ha Of, BO3AYyX 1 BOAA U ypen,
3a BLUMYKyBarbe; BHUMaBajTe fja He 0CTaBuTe
ocTtatoum (Cnvika 7).

MpoBeperte ro pe3ynTartoT of peTpakumjara u
oTCTpaHeTe M ocTaToLuTe Off CyNKycoT/ycTaTa Ha
nauneHToT.

Benewwuka: Ako RetraXil He ce ucnnakHe foBonHo og
ycTata, Toa MOXe HeraTuBHO fia Bjae Bp3
KBa/MTETOT Ha OTNEe4aToOKOT.

3artBopare

¢ [lo HaHecyBambeTO, OTCTPAHETE ja KaHunata 3a
HaHecyBarbe 3aeAHO CO 3alUTUTHaTa 06BUBKA CO
MOMOLU Ha YPeAoT 3a BpTere (Crvka 8)

¢ (CraBete ro LUNPULOT Ha XUFMEHCKN Y1ucTa NOBPLUMHA
(Cnuka 9)

dpnerte ja ynotpebeHata kaHiuna 3aefHo co
3awTnTHaTta obeueka (Cnvka 10) n NOBTOPHO
3aTBOPETE IO LWNPULIOT CO MCNOPaYaHoTo Kanade
KopucTejku uncTn pakasuum (Cnvka 11)

Beneluka: anI KopucTere Wwnpuuesn Bo yctara,
Kopuctete BOOGWYAEHN XUTNEHCKN 3aLUTUTHI HaBNaKu
3a fla cnpeyuTe KoHTamnHaumja. He ynotpebysajte rv
NOBTOPHO MO KOHTaMMHaLWja.

VicnopadaHuoT ypeq 3a BpTete Mopa Aa ce
cTepunuaunpa no ynotpebara (Cnvka 12). 3a noseke
WHopmaLwm, BUAETe BO ,YucTtere, AeanHbekumja
W cTepunu3saumja‘“.

Benewwka: BHumatenHo 3ateoperte ja RetraXil no cexoja
ynotpe6a.
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OnwTn uHdopmauum

O6pHeTe BHIMaHWe Ha criefHUTe 6e36e[HOCHN YNaTcTBa 1 cUTe ynaTcTea 3a 06paboTka BO ApyruTe [eNnoBu.
OBoj npoussof Mopa fa ce ynotpebysa camo criopeq ynatcTeata 3a ynotpe6a. Cekoja ynotpeba LWToO He e
ycornaceHa co OBMe YNaTcTBa € OfJlyKa 1 UCKITy4MBa OArOBOPHOCT Ha CamMuoOT CTOMATONON.

Mpep ynotpe6ata, HanpaBeTe BI3yenHa NpoBepka 3a Aa BUAWTE Aanu Ma oLuTeTyBake. OLUTETEHUTE NPOU3BOAM
He cmear pa ce ynotpebysaar. He ynoTtpebysajTe r1 NOBTOPHO LUMPULIEBUTE aKo UMa AOKasn feka nacrata e
KOHTaMUHMpaHa Co TeNeCHN TEYHOCTU.

Mpepynpeny 1 6e3€ ynaTtcrea

¢ [Ipon3BoAOT MOXe fa r HagpasHu ouuTe. /13berHysajte gonup co ounTe. Begrall v TeMenHo ncnnakHete
€O MHOrY BOAA BO C/yy4aj Ha KOHTaKT CO 04u1Te U jaBeTe ce Ha othTanmonor.

¢ [Ipon3BoAOT MOXe fa ja HafpasHn Koxara. M3berHysajTe gonup co Koxara. Bo cnyyaj Ha gonup co
KOXara, BeHalLL U3MujTe CO MHOTY BOAA W canyH.

¢ Hocete coopseTHa 3alITUTHa 0bneka, 3aluTuTa 3a 041 1 pakasuum. MauyneHToT Tpeba Aa KopUcTyH 3awTnTa
3a oun.

¢ [MauveHTOT He CMee Aa ja NporonTa peTpakLvckara nacTa; oBa MoXe fAa A0BeAE A0 HeTonepaHUmja.

. Bepwaw ncynucTeTe rm octaroyuTe of nacrara o MeTanH1Te NOBPLUNHN KOW AOLWe BO KOHTaKT Co
peTpakuuckara nacta, 6upejkv Tue Moxar fa kopoavpaar.

Ycnoswu 3a yyBawe
YnoTpe6eTe ja BO POk Of AECET HefieN oA 0TBOPareTO Ha NPoun3BoAoT. [la He ce YyBa Hap, 25 °C (77 °F). la ce
4YyBa Ha CyBO MecCTO. He KopucteTe ro MaTepI/IjaJ‘IOT MO NCTEKOT Ha POKOT.
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WHbopmauvm 3a pnare

Mpenopaka: ®pnete ro Bo cornacHoCT co oduumjanHute npornvcu. He dpnajte ja cogpxuHata unu AenymHo
MCNPa3sHeTOTO NaKyBare BO KOMyHANIHNOT OTMaf, HUTY NaK [JO3BO/yBajTe Aa Be3e BO KaHaNM3aUyCKIOT CUCTEM.
Esponcku katanor 3a otnag: 180106 Xemukanum Kow ce COCTOjaT Of, UM KOW COAPXKAT ONacHu MaTepui.

Yucreme u pesnHdekuymja

HPEAYHPEAYBAH:E MouuTyBajTe rv NoKanHUTe NPONKUCH 32 XUrMEHCKUTE CTaHAAPAV U 3a YucTere/

Ha ypeAu BO CTOMaToNOLWKa opAuHaumja. Hocete cooaBeTHM 3alUTUTHM
paKaBVII.WI Vpe,qwre 3a BpTEHE ce yBaaT HecTef [ YpepoT 3a BpTetbe MOpa Aa ce
cTepunuavpa npep npsarta ynotpe6a W pa ce uMcTh, fpe: dvumpa u p pa no cekoja

ynotpe6a.

OrpaHuyyBara Ha o6paboTkarta
OkcnpupaykuTe pacTsopy 3a fiesuHdekumja He ce norogHn. CUNHUTE KUCENUHN 1 CUNHWTE 6a3n MoXaT Aa ja
olITeTar nnacTukara.
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Ynarcrtsa 3a YPE[JOT 3A BPTEHE

Bo npocropuja 3a TpeTmaH
OTwpaceTe ro ypefoT 3a BPTEHE Of LUNPULIOT 1 PAETE ja KaHunaTa 3aefHo CO 3aLUTUTHUOT Kanak.

3apgpxyBatbe 1 TpaHcnopT
3a TpaHCNopT HaABOP Of NpoCcTopujaTa 3a TPETMaH Ce KOPUCTYU 3aTBOpeH caf. Ce mpenopadysa ypefoT 3a
BpTetbe Aja ce 06paboTu LUTO € MOXHO MOCKOPO, HO He NOBEKE of fBa Yaca no ynoTpebara.

MoaroToBka 3a AeKOHTaMUHaLMja
HoceTe nudHa 3awTuTHa onpema (UBPCTU pakasuLyl, BOAOOTNOPHA 3alUTUTHA HAaMeTKa, Macka 3a Juue unm
3aLUTUTHY OYMUNa N Macka).

A) Yucrewe n gesnHdekuymja: co paka
Onpema: BUPYLMAHO CPEACTBO 3a Ae3nHeKLmja co HeBP3yBayky NpoTenHn HaBeaeHn Bo VAH co AejcTeo 3a
yncTere 6a3npaHo Ha KBapTEPHU COeaAuHeHM|a, Kpriv 6e3 BNakHa, MnacTniHa YeTka, ako e MOXHO LieNlocHO
[LieMyHepannsvpaHa Boaa (6e3 akynTaTiBHM NaToreH MAKPOOPraHn3Mu), Kafia 3a CPefcTBa 3a YICTere 1
3a fleanHdbekupmja.

1) MoproTseTe ro pacTBOPOT 3a YMCTEHE CTIOPeN, YNaTcTBaTa Ha MPOM3BOAVTENOT.

2) LlenocHo noToneTe ro ypepoT 3a BpTetbe BO PaCTBOPOT 3@ HUCTEHE.

3) [loneka e MoTOMeH, YeTKajTe 'l TELLKO AOCTaNHUTE MEeCTa Ha MOTOMEHNOT YPes, 3a BpTere CO Meka
yeTka. " OBpHeTe BHUMaHNE Ha KPUTUYHUTE TELLKO AOCTaNHM 06MacTy 1 LYMNHN Kafie LTO He e
BO3MOXHO BI3Y€NHO fia Ce MPOLIEHN eheKTOT Ha HYIUCTERE.

4) MoToreTe ro BO PacTBOPOT 3a HYNCTEHE CMOPEN, ynaTcTaaTta Ha Npou3BoaUTENOT.

5) OTcTpaHeTe ro ypefoT 3a BPTeHe Of PaCTBOPOT 3a HICTEHE U UCTIIAKHETE [0 TEMESTHO
(Ha npumep, 30 cekyHAV) Nop TekyLuTa Bofa.
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6) lNpoBepeTe ja uMcTOTaTa; aKo KOHTaMUHaLWaTa e Cé yLuTe BIA/INBA, NMOBTOPETE M ropeHaBeneHINTE HeKopH.
7) TMoproTeeTe CpencTBO 3a Ae3nHpeEKLMja cropes ynarcTsara Ha MpOou3BOAUTENOT.
8) LlenocHo notoneTe ro ypenoT 3a BpTeHe BO CPEACTBOTO 32 Ae3nHdbeKLmja.
9) MotoneTe ro Bo CPeACTBOTO 3a Ae3nHdeKLMja Cropep ynaTcTeaTa Ha NPOU3BOANTENOT (Ha npumep, 5
MUHYTW).
10) W3BapeTe ro ypenoT 3a BpTere Of, CPEACTBOTO 3a Ae3nHMEKLM|a 1 UCTINAKHETE rO TEMENHO
(Ha npumep, 30 cekyHaV) Co AeMUHepanu3npaHa Bofa.
11) Wcywere ro co kpna 3a egHokpaTHa ynotpeba 6e3 BnakHa 1/uam co MEAULIMHCKY KOMMpUMMpaH
BO37yX.
CaMo noTBpAEHH NPOLIECH MOXE fla Ce KOPUCTAT 3a YMCTerbe/feanHbeKLmia Ha ypeanTe 3a BpTebe.

B) Yucretbe u ge3nHdekuymja: AeTomatcka WD [malumHa 3a geanHdbekumjal
Onpema: yper, 3a YCTeRbE U Ae3nHbeKLmja co TepManHa nporpama (temneparypa op 90 °C/194 °F po 95 °C/
203 °F)
CpeAcTBO 3a YUCTEH:E: GNaro akaiHo CPeACTBO 3a YNCTEHE.
1) YeTkajTe rv TewWwko AOCTaNHUTE MeCTa Ha YPEAoT 3a BPTEHE eAHa MIHYTa MOA TeKyLUTa BOfa 3a Nuetbe
CO MeKa 4eTka. 06pHeTe BHUMaHMe Ha KPUTUYHNTE TeLKO AOoCTanHn obnacti n LWynavHW Kage WTo He
€ BO3MOXHO BM3YeSTHO fla Ce NPOLIEHN eheKTOT Ha YMCTeHe.
2) CraBeTe rv cuTe ypeau 3a BpTeHe BO COOABETHA MPEXecTa TaljHa U CTaBeTe MM Ha HOCa4oT 3a
TOBap 3a fia MOXKe CuTe BHaTpeLLHN 1 HaABOPELLHN NOBPLUMHN HA UHCTPYMEHTUTE Aa 6VIJJ,aT NCHYUCTEHN
1 Ae3nHMUUMpaHi.
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Mporpamcku MoTpe6Hn
ueKop Bopa KONVMUMHY Bpeme Temnepatypa
Mpepmuerse napHa BoAa 5 MUH.
[o3sunpatbe Ha Cnopep, Cnopen
pacTsop 3a cneuyduKaLmmTe crneuudukaumnTe Ha
yucTere Ha npoussoayTeNoT npou3BoAnTENoT
LlenocHo
Yucrerwe [eMUHepanuanpaHa 10 MUH. 55°C (131°F)
BoAa
LenocHo
MnakHerwe [LleMyHepanuanpaxa 2 MVH.
Bofa
LienocHo AO BpepHocT > 3000
[esnHdekumnja AeMUHepanuavpaHa 3 MUH. ' (Ha npumep,
BoAa 90 °C/194 °F, 5 MnH.)
Cywerbe 15 MUH. o 120 °C (248 °F)

' BracTute Moxar Aa nanapar Apyry napameTpu 3a crposefyBatbe Ha AeauHdbekumjaTa Bo HusHaTa
06/1acT Ha OArOBOPHOCT.

3) N3BapeTe ru cute ypeay 3a BpPTehe Ha KPajoT Ha NporpaMara.
4) MNpoBepeTe fanu ToBapoT € CyB 1, aKo € NOTPEGHO, UCYLLETE FO CO MEANLIMHCKN
KOMMpVMMPaH BO3AYX Unn co kpna 6e3 BnakHa.
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5) Mo BaperETO Of MalLMHATa 3a Ae3VHbeKLUVja, N3BPLUETE BU3YENHa NPOBepKa Ha YucToTara.
AKO KOHTaMuHaLuujaTa e Cé yLuTe BUAIMBA, UCHNCTETE M1 MEAULMHCKITE YPEAMN CO paka.
MoToa Mopa Aa creau aBTomarcka 06paboTka Ha UCHNCTEHWUTE YPEaU 3a BpTeHe.

OppxyBatbe, NPOBepKa 1 TecTUpatbe

Kaj cute nHCTpymMeHTU Tpeba Aa ce W3BPLUKM BU3yeNHa NpoBepKa Ha YncToTarta, UHTErpuTeToT U
(PYHKLIMOHANHOCTA, aKo e MOTPEGHO, CO KOPUCTEHE Ha OCBETNEHa Nyna (o4 3 — 6 AvonTpw).

CwTe ypeam 3a BpTere Mopa fja 6uaaT NPoBEPeHN 3a Aa Ce BUAWN Aanu Ce OLUTETEHU U n3abeHu.
OLUTETEHUTE NPON3BOAW HE CMeaT MOBTOPHO Aa CE KOPUCTAT U Mopa Aa ce dpnar.

B) Ctepunusauuja
Ypea: CTepunusatop unm masn napeH CTepuninaaTop.
MakyBame:

— Onpema: MNakyBatbe of onmja-xapTuja, ypen 3a 3aneyaryBare
3a nakyBarbe Ha ypeauTe 3a BpTete Mopa Aia Ce KOPUCTU COOABETHA MocTarka (C1cTem co
cTepunHa 6apuepa).

- MoepwnHeuHo: Tpeba Aa ce KOPUCTK CUCTEM CO CTepuiHa Gapuepa (Ha NpuMep, Nakysarse of
donuja-xapTuja), HaMeHeT 3a cTepunusaumja co napea of cTpaHa Ha NPoV3BOAUTENOT.
MakyBareTo Mopa fia 6ufe AOBOMHO roneMo 3a Aa He Guae 3ane4aTyBayKuoT LEB OnTerHar.
(3a Bpeme Ha BanupaumjaTa, ABOJHOTO NakyBame Ce BPLIM BO NaKysatbe of honuja-xapTuja).

- Beneuwuka: Mo NpoLecoT Ha TOMMMHCKO 3aneyaTtyBarbe, 3arnedyarTyBaqkuoT LWes Mopa
BU3YyesHO fla ce NpoBepy 3a MOXHM AedekTn. Bo cryyaj Ha rpeLuku, nakyBakbeTo Mopa Aa
Ce OTBOPU N MHCTPYMEHTOT NOBTOPHO Aa Ce CnaKyBa u 3anevaTu.
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— Komnnetu: CopTrpajTe rv ypeante 3a BpTethe BO COOABETHUTE CUTa 3a [ja HE MOXe
MexaHU4KmM [a ce oLITeTaT 3a Bpeme Ha TpaHcrnopToT. CUcTemMuUTe CO CTEpUIHI Gapriepy BO
cornacHocT co EN ISO 11607 (Ha npumep, CTEpUAM3aLmncko pyHo) (MHCTPYMEHTUTE MOXe Aa
6npaT cnakyBaHu efyHEYHO U ABOjHO) U CTEPUITHUTE KOHTEJHEpU 3a CTOKA Ce MOrofHu
3a naKyBatbe Ha cuTaTa. TeXmHarta Ha CTEePUIHNOT KOHTejHep He cmee aa HagmuHysa 10 kg.

MocTanka: Ctepunusauvja Ha napea co pakumoHeH npeasakyym, 134 °C (273 °F), Bpeme Ha
Yekarbe Hajmanky 3 MuHyTn nnm 132 °C (270 °F) Hajmanky 4 MUHYTW. MOXXHO € 1 MOA0NTo Bpeme Ha
Yekarbe.

1) CraBeTe ro cnakyBaHWOT ypep, 3a BpTete BO KOMoparTa 3a cTepunusauyja.

2) CTapT Ha nporpamara.

3) W3BapeTe rv Npon3BoaMTe Ha KPajoT Ha Mporpamara 1 octaseTe v fa ce onajar.
MpoBepeTe fanu nakysBareTo MMa OLUTETyBake WM Npofop Ha Bnara. KomMnpomuTupaHoTo
nakyBatrbe Tpeba fla ce OLeHIN Kako HecTepuIiHO. IHCTpyMeHTUTe Mopa NOBTOPHO fia ce crakyBaaT
1 CTepunuanpaar.

Cknapupamse: Cknagmparbe (3alTiTa of npaLlvHa u Bnara) u BpemeTpaehe Ha CKnagypareTo Bo
NPOCTOPUMTE Ha KOPVUCHWKOT criopeq cneumdukauuure.

CaMo noTBpAeHV NPOoLIECU MOXe Aa Ce KOpKCTaT 3a CTepunnauuja Ha ypepuTe 3a BpTerbe.

132



HanomeHa 3a ycornaceHoct

HaBsepnysajte ru 6pojoT Ha cepuwjata 1 6pojoT Ha apTuknoT unn UDI Bo ceTa KoMyHMKaumja okony
NPOV3BOAOT.

Bpoj Ha apTuknoT 1 6poj Ha cepwjata [LoT] uam UDI: nornegHeTe ja HanomeHaTa Ha WnpuUoT/
naKkyBareTo.

Cnopep, MNMponucoT 3a MeanuUMHCKK ypeaw Ha EY, kopucHuumTe/naumeHTuTe ce 068p3aHn Aa npvjasar
CEPVO3HN VHUMAEHTN CO MEAMUMHCKW Ypeau Kaj Npov3BOAUTENOT U Kaj HapNeXHWOT opraH Ha
3emjaTta BO Koja ce Cnyyun NHLUMAEHTOT.

JHarym: 2024-11
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Pasty

Ndaota
Pastovité
Pasztaszer(i anyag
U obliku paste
Pasta

Macun gibi
Pastovity
nacTbo3HO
Pastozen
TectecTo
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