Intended use

Intended purpose
Direct composite resin restorations, protection of the dental hard tissues

Use
For dental use only.

Description
The Cavifil Injector is used to apply dental materials directly from the Cavifil.

Indication
Application of mouldable materials

Contraindications
None

Li

itations of use
If the Cavifil material is directly applied from the Cavifil in the mouth of
the patient, the Cavifil should only be used for one patient for reasons of
hygiene. It must not be cleaned, disinfected or sterilized and reused (to
prevent cross-contamination between patients). The Injector must be cleaned
and sterilized after every use (see below).

Composition
Polyphthalamide, polyphenylene sulfone and stainless steel

Application
Introduce the Cavifil into the respective recess of the Injector from below and
press until it snaps into place (Fig. 1).

Fig. 1 Cavifil Injector (1) as well as the Cavifil (2), which is introduced from below.

- The Cavifil is now secured in the Injector and can be rotated 360°, if
required.
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- Apply the Cavifil contents by uniformly activating the lever (Fig. 2).
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Fig. 2 The lever of the Injector is uniformly activated to extrude the contents of the
Cavifil.

- Excessively fast extrusion of the contents from the Cavifil or the exertion
of extremely high force during application should be avoided.

- After applying the material, remove the Cavifil by pressing it downwards
and prepare the Cavifil Injector for reuse.

Reprocessing

Disinfection, cleaning and sterilization

General notes:

Please observe the country-specific regulations and guidelines regarding the
hygiene standards and reprocessing of medical devices in dental practices.
New Cavifil Injectors are not sterile and must be properly prepared before they
are used for the first time. Capsule Injectors must be cleaned and disinfected
after every use. Oxidizing disinfectant solutions are not suitable. Furthermore,
sterilization in the steam sterilizer is explicitly recommended!

Do not use damaged Injectors. Maintenance and repair work should only be
carried out by specialist staff.

Protective gloves and goggles complying with the requirements of directive
89/686/EEC must be worn when handling any used and contaminated
Injectors.

Generally, automated cleaning in a washer disinfector (WD) unit is
preferable to manual cleaning!

Manual processing should only be undertaken if automated cleaning is not
possible. Only a WD (compliant with EN ISO 15883) with proven effectiveness
must be used to ensure reliable automated cleaning and disinfection.

The operator is responsible for ensuring that the validation, performance
re-qualification and periodic routine checks of the cleaning procedures in the
washer disinfector are defined, documented and carried out appropriately.

Restrictions on cleaning and disinfecting:
The end of the product’s life span is mainly determined by wear and damage
through use.

Preparation at the treatment area:

Carefully remove large unhardened residue from the Injector with a lint-free
cellulose tissue immediately after use. The Cavifil Injector may either be
placed in an instrument container (dry removal) or directly immersed in a
combination of detergent and disinfectant (wet removal), see below, for
transportation to the cleaning and sterilization area. In any case, it is advisable
to transport the Injector to the cleaning area as soon as possible. Waiting
periods of several hours between use and cleaning should be absolutely
avoided.

Prep. for cl tion:

Preliminary treatment of the instruments is strongly recommended for the
automated and manual cleaning procedure in order to protect personnel
against infection!

To prevent residue from drying and to ensure preliminary disinfection, place
the Cavifil Injector in a disinfection bath (with sieve insert and lid) filled with
aldehyde-free alkaline disinfectant (e.g. ID 212 forte 2%, Dirr Dental, for

15 min.). Make sure that the Injector is completely immersed in disinfectant
and that the disinfectant is free of bubbles. The disinfectant used must be
suitable for the product and tested for effectiveness (e.g. DGHM or FDA
certification or CE mark). Please observe the instructions of the manufacturer
of the disinfectant solution (concentration rate, temperature and contact time)
to ensure that the disinfectant is used correctly.

If you use an automated cleaning method, carefully rinse the Cavifil Injector
under running tap water after preliminary disinfection to prevent residue of
the cleaning and disinfecting agent from reaching the WD.

Automated cleaning and disinfection:

Requirements to carry out the validated procedure:

- WD (Thermo disinfector G7882, Miele, A0-value > 3000)

- cleaning and disinfection program (Vario TD)

- detergent and disinfectant (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Position the Cavifil Injector in the WD according to the instructions of the
manufacturer. Fill the WD with the respective cleaning and disinfecting agent
(e.g. Neodisher FA, Dr. Weigert) as appropriate for the intended process.
Observe the instructions of the disinfectant and equipment manufacturer.
Start the cleaning and disinfection program (e.g. Vario TD) validated for the
particular type of unit.

Drying:

After the cleaning and disinfection program has been completed, remove the
Cavifil Injector from the WD and completely dry any remaining moisture with
compressed air or a clean, lint-free disposable towel.

If the Cavifil Injector has only been cleaned in the WD (without automated
disinfection), thermal disinfection of the unwrapped Injector in a steam
sterilizer is absolutely mandatory!

Manual cleaning and disinfection:

Requirements to carry out the validated procedure:

- soft brush (Miltex nylon cleaning brush for instruments)

- detergent and disinfectant (e.g. immersion in ID 212 forte 2%, Diirr Dental,
for at least 15 min.)

Use only soft cleaning brushes for the manual removal of visible residue.
Never use a metal brush or steel wool. Brush the Cavifil Injector with a suitable
cleaning brush (e.g. Miltex nylon cleaning brush for instruments) after
immersion in the disinfection bath for 15 min. during preliminary treatment
until you can no longer see any contamination on the surface.

Subsequently, leave the Cavifil in the sieve insert and carefully rinse the
Injector under running tap water (< 40 °C/ 104 °F) until all residue is rinsed off.



Do not use any chemicals for this step. Allow remaining water to sufficiently
drain off.

Place the Cavifil Injector in a disinfection bath (with a lid and sieve insert)
again, filled with aldehyde-free alkaline disinfectant (e.g. ID 212 forte 2%,
Diirr Dental, for 15 min.), and disinfect the Injector according to the
pretreatment procedure. Make sure that the Injector is completely immersed
in disinfectant and that the disinfectant is free of bubbles.

Subsequently, leave the Cavifil Injector in the sieve insert and carefully rinse
the Injector under running tap water (< 40 °C/ 104 °F). Allow remaining water
to sufficiently drain off.

Drying.

Then, completely dry the Cavifil Injector with compressed air or a clean, lint-
free disposable towel.

Thermal disinfection of the unwrapped Injector in a steam sterilizer is
strongly recommended after manual cleaning and disinfection.

Maintenance, checking and inspection:

After cleaning and disinfecting the Cavifil Injector, visually inspect it to see
if it is clean, undamaged and functioning properly. If macroscopically visible
residual contamination is present, repeat the cleaning and disinfection
process.

Sterilization:

Requirements to carry out the validated procedure:

- suitable sterile packaging (aluminium sterilization container)
- steam sterilizer (Systec HX-320)

- Program: 3 x fractionated pre-vacuum, 132 °C (270 °F), 20 min.

It is strongly recommended to sterilize semi-critical medical devices of
Classes A &B!

Packaging.

The Cavifil Injector should be autoclaved in an appropriate sterile packaging
(e.g. aluminium sterilization container). Sterilize the items in a steam sterilizer
(the unit should be compliant with EN 285 and validated according to

ENISO 17665) using a fractionated pre-vacuum at 132 °C (270 °F) for at least
20 minutes. Please also observe the instructions of the equipment
manufacturer. If you sterilize several instruments at the same time in the
steam sterilizer, make sure to observe the instructions of the equipment
manufacturer regarding the maximum permissible load to avoid overloading.
The stipulated sterilization procedure has been validated by the manufacturer
as appropriate for the purpose in question according to EN ISO 17665.

The manufacturer does not assume responsibility for other sterilization
procedures. If other sterilization methods are used, the operator is responsible
for validating them to ensure that they are effective and fit for the purpose.

Safety information

- The contents of the Cavifils should be processed at room temperature.
Cold material may be difficult to extrude.

- The Cavifil Injector is optimally coordinated with the requirements of
Ivoclar Vivadent Cavifils. However, it can also be used with other suitable
capsule systems.
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- Since small parts generally involve a risk of ingestion and aspiration, it is
strongly recommended to use a rubber dam.

The Cavifil Injector is autoclavable and designed for multiple use and

has the ability to undergo at least 200 autoclaving cycles.

- Inthe case of serious incidents related to the product, please contact
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.ivoclarvivadent.com, and your responsible competent
authority.

- The current Instructions for Use are available in the download section of
the Ivoclar Vivadent AG website (www.ivoclarvivadent.com).

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

Shelf life and storage
Store the Cavifil Injector in dry conditions to avoid condensation build-up.

Additional information

Keep material out of the reach of children!

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out
strictly according to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting
from failure to observe the Instructions or the stipulated area of use. The user is responsible

for testing the material for their suitability and use for any purpose not explicitly stated in the
Instructions.

Zweckbestimmung
Direkte Fiillungen, Schutz der Zahnhartsubstanz

Verwendung
Nur fiir den dentalen Gebrauch!

Beschreibung
Der Cavifil Injector dient der Applikation von zahnérztlichen Materialien aus
Cavifils.

Indikation
Applikation von plastischen Materialien

Kontraindikation
Keine

Verwendungsbeschrankungen
Wird das Material aus dem Cavifil direkt im Mund des Patienten
appliziert, so ist das Cavifil aus hygienischen Griinden nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht gereinigt, desinfiziert, sterilisiert und
wiederverwendet werden (Vermeidung von Kreuzinfektionen zwischen
Patienten). Der Injector selbst muss nach jeder Anwendung gereinigt und
sterilisiert werden (s.u.).

Zusammensetzung
Polyphthalamid, Polyphenylensulfon und rostfreier Stahl

Anwendung
Das Cavifil bis zum Einrasten von unten in die entsprechende Mulde des
Injectors driicken (Abb. 1).

-
(2

Abb. 1 Cavifil Injector (1) sowie von unten einzubringendes Cavifil (2)

- Das Cavifil ist jetzt im Injector fixiert und kann je nach Bedarf um
360° gedreht werden.

- Cavifil-Inhalt durch gleichméssige Betétigung des Auspresshebels
applizieren (Abb. 2).

3

Abb. 2 Gleichmdssige Betdtigung des Auspresshebels um den Cavifil-Inhalt mit
Hilfe des Injectors herauszupressen.

- Ein Gberméssig schnelles Ausbringen des Cavifil-Inhalts bzw. die
Anwendung extremer Krafte bei der Applikation sind zu vermeiden.

- Nach Gebrauch das Cavifil zur Entnahme nach unten herausdriicken
und den Cavifil Injector dem Wiederaufbereitungsprozess zufiihren.

Wiederaufbereitung

Desinfektion, Reinigung und Sterilisation

Grundsatzliche Anmerkungen:

Bitte beachten Sie die landerspezifischen Bestimmungen und Richtlinien
fiir die Hygiene und Wiederaufbereitung von Medizi dukten in
Zahnarztpraxen.

Neue Cavifil Injectoren sind nicht steril und missen vor dem erstmaligen
Gebrauch vollstéandig aufbereitet werden. Anschliessend ist eine Reinigung
und Desinfektion nach jedem Gebrauch erforderlich. Oxidierend-wirkende




Desinfektionsmittel sind nicht geeignet. Erganzend wird die Sterilisation im
Dampfsterilisator ausdriicklich empfohlen!

Benutzen Sie keine beschadigten Injectoren. Service und Reparaturen sollten
ausschliesslich von Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Beim Umgang mit allen gebrauchten und kontaminierten Injectoren miissen
eine Schutzbrille und Schutzhandschuhe getragen werden, welche die
Anforderungen der Richtlinie 89/686/EWG erfillen.

Die maschinelle Aufbereitung in emem RDG (Relnlgungs -Desinfektions-
gerat) ist generell einer
Die manuelle Aufbereitung sollte nur im Falle des Fehlens eines maschinellen
Verfahrens angewandt werden. Fir eine gesicherte maschinelle Reinigung
und Desinfektion muss ein RDG (gemass EN ISO 15883) mit gepriifter
Wirksamkeit genutzt werden.

Dabei liegt es in der Verantwortung des Betreibers, dass Validierung,

erneute Leistungsqualifikation und periodische Routinepriifungen der
Aufbereitungsprozesse im RDG definiert, dokumentiert und dementsprechend
durchgefihrt werden.

Einschra g der
Das Ende der Produktlebensdauer wird von Verschleiss und Beschadigung
durch den Gebrauch bestimmt.

Vorbereitung am Gebrauchsort:
Grobe nicht ausgehartete Verunreinigungen unmittelbar nach dem Gebrauch
vorsichtig mit einem fusselfreien Zellstofftuch entfernen. Der Transport des
Cavifil Injectors vom Gebrauchsort zum Ort der Wiederaufbereitung kann
entweder in einer Instrumentenwanne (Trockenentsorgung) oder direkt im
kombinierten Reinigungs-/Desinfektionsmittel (s.u.) eingelegt stattfinden
(Nassentsorgung). In jedem Fall ist nach dessen Einsatz die schnelle
Weiterleitung zur Aufbereitung zu empfehlen. Wartezeiten von mehreren
Stunden zwischen Einsatz und Aufbereitung miissen unbedingt vermieden
werden.

bereitung zur Reini /Di
Die Vorbehandlung der Instrumente wird aus infektionspréaventiven Griinden
zum Schutz des Personals sowohl fiir das maschinelle als auch fiir das
manuelle Aufbereitungsverfahren ausdriicklich empfohlen!
Zur Verhinderung des Antrocknens von Riickstanden sowie zur
Vordesinfektion wird der Cavifil Injector blasenfrei, vollsténdig bedeckt in
eine mit alkalischer, aldehydfreier Desinfektionsmittelldsung (z.B. fur 15 min.
in ID 212 forte 2%, Duirr Dental) gefiillte Desinfektionswanne (mit Siebeinsatz
und Deckel) gelegt. Das eingesetzte Desinfektionsmittel muss fur das Produkt
geeignet sein und eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z.8. DGHM- oder
FDA-Zulassung, CE-Kennzeichnung). Fiir eine korrekte Anwendung des
Desinfektionsmittels (z.B. der Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit)
beachten Sie bitte unbedingt die Angaben des Herstellers.
Bei einer maschinellen Aufbereitung muss der Cavifil Injector nach der
Vordesinfektion sorgfltig unter fliessendem Leitungswasser abgespuilt
werden, sodass keine Riickstande des Reinigungs- und Desinfektionsmittels
in das RDG gelangen.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion:

Ausstattung des validierten Verfahrens:

- RDG (Thermodesinfektor G7882, Miele, AO-Wert > 3000)

- Reinigungs- und Desinfektionsprogramm (Vario TD)

- Reinigungs- und Desinfektionsmittel (Neodisher FA, Dr. Weigert)
Den Cavifil Injector entsprechend den Angaben des RDG Herstellers im
verwendeten Gerét positionieren. Ein fiir die Anwendung vorgesehenes
Reinigungs- und Desinfektionsmittel (z.B. Neodisher FA, Dr. Weigert)
unter Beachtung der Angaben des Produkte- sowie Geréteherstellers in
das RDG geben und ein fiir den Geratetyp validiertes Reinigungs- und
Desinfektionsprogramm (z.B. Vario TD) starten.

Trocknung:

Nach Ablauf des Reinigungs- und Desinfektionsprogramms den Cavifil Injector
aus dem RDG nehmen und vorhandene Feuchtigkeitsriickstande mit Druckluft
oder einemm sauberen, fusselfreien Tuch vollstandig trocknen.

Erfolgt nur die Reinigung automatisiert (ohne maschinelle Desinfektion), ist
im Anschluss eine thermische Desinfektion unverpackt im Dampfsterilisator
zwingend erforderlich!

lle Reini und Desinfekti
Ausstattung des validierten Verfahrens:
- weiche Biirste (Reinigungsbiirste fir Instrumente aus Nylon, Miltex)
- Reinigungs- und Desinfektionsmittel (Einlegen fiir mind. 15 min. in
ID 212 forte 2%, Diirr Dental)

Zur manuellen Entfernung von sichtbaren Verunreinigungen diirfen nur
weiche Reinigungsbiirsten verwendet werden. Keinesfalls Metallbtirsten
oder Stahlwolle verwenden. Den Cavifil Injector mit einer geeigneten
Reinigungsbiirste (z.B. Reinigungsbiirste fiir Instrumente aus Nylon,

Miltex) nach 15 Minuten Einwirkzeit in der Desinfektionsmittellosung

der Vorbehandlung so lange reinigen, bis auf der Oberflache keine
Verunreinigungen mehr erkennbar sind.

Anschliessend Schmutzanhaftungen durch sorgfaltiges Spiilen unter
fliessendem Leltungswasser (<40 °C), im Siebeinsatz ohne Verwendung

von speziellen Ct vollsténdig entfernen. R ausreichend
abtropfen lassen.

Den Cavifil Injector erneut blasenfrei, vollstandig bedeckt in eine mit
alkalischer, aldehydfreier Desinfektionsmittelldsung (z.B. fir 15 min. in ID

212 forte 2%, Diirr Dental) gefiillte Desinfektionswanne (mit Siebeinsatz und
Deckel) legen und dem Vorbehandlungsverfahren entsprechend desinfizieren.
Anschliessend erfolgt die sorgfaltige Spiilung des Injectors unter fliessendem
Leitungswasser (< 40 °C) im Siebeinsatz. Restwasser ausreichend abtropfen
lassen.

Trocknung:
Nachfolgend ist die vollstandige Trocknung mit Druckluft oder einem
sauberen, fusselfreien Einwegtuch vorzunehmen.

Bei der 1l ini und Desinfektion von Instr wird eine
abschli de thermische Desi ion unverpackt im Dampfsterilisator
ausdriicklich empfohlen.

Wartung, Kontrolle und Priifung:

Nach Reinigung und Desinfektion des Cavifil Injectors erfolgt die Sicht-
priifung auf Unversehrtheit, Funktionstichtigkeit und Sauberkeit. Bei
makroskopisch sichtbarer Restverschmutzung muss der Reinigungs- und
Desinfektionsprozess wiederholt werden.



Sterilisation:

Ausstattung des validierten Verfahrens:

- geeignete Sterilgutverpackung (Aluminium Sterilisationscontainer)
- Dampfsterilisator (Systec HX-320)

- Programm: 3 x fraktioniertes Vorvakuum, 132 °C, 20 min.

Die Sterilisation semikritischer Medizinprodukte der Klasse A & B wird
ausdriicklich empfohlen!

Verpackung:

Cavifil Injector in einer geeigneten Sterilgutverpackung (z.B. Aluminium
Sterilisationscontainer) autoklavieren. Die Sterilisation erfolgt in einem
Dampfsterilisator (Gerét nach EN 285 und validiert gemaB EN 1SO 17665) mit
fraktioniertem Vorvakuum bei 132 °C fiir mindestens 20 Minuten. Beachten
Sie auch die Angaben des Gerateherstellers. Bei gleichzeitiger Sterilisation
von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator muss sichergestellt
werden, dass die maximal zuléssige Beladung des Dampfsterilisators
gemdss Herstellerangaben nicht Gberschritten wird. Das angegebene
Sterilisationsverfahren wurde gemass EN 1SO 17664 vom Hersteller als
geeignet validiert.

Andere Sterilisationsverfahren liegen ausserhalb der Verantwortung des
Herstellers und sind vom Anwender als geeignet und wirksam zu validieren.

Sicherheitshinweise
Der Materialinhalt der Cavifils soll bei Raumtemperatur verwendet
werden. Bei KiihIschranktemperatur kann das Auspressen erschwert sein.

- Der Cavifil Injector wurde optimal auf die Anforderungen der Anwendung
mit Ivoclar Vivadent Cavifils abgestimmt, kann aber auch mit anderen,
passenden Kapselsystemen verwendet werden.

- Da beiKleinteilen generell eine Verschluckungs- und Aspirationsgefahr
besteht, wird die Verwendung eines Kofferdam ausdriicklich empfohlen.

Der Cavifil Injector ist autoklavierbar und zur Mehrfach-

Verwendung mit einer Aufbereitungsfahigkeit von mind. 200

Autoklavierzyklen ausgelegt.

- Bei schwerwiegenden Vorfallen, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,

Website: www.ivoclarvivadent.com und lhre zusténdige
Gesundheitsbehorde.

- Die aktuelle Gebrauchsinformation ist auf der Website der
Ivoclar Vivadent AG im Downloadcenter hinterlegt
(www.ivoclarvivadent.com).

Entsorgungshinweise
Restbesténde sind gemass den nationalen gesetzlichen Bestimmungen zu
entsorgen.

Lag d Auft |

Lagerung des Cavifil Injectors in trockenen Rdumen, um Kondensations-
bildung zu vermeiden

Zusétzliche Informationen

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemass
Gebrauchsinformation verarbeitet werden. Fiir Schaden, die sich aus anderweitiger
Verwendung oder nicht sachgemésser Verarbeitung ergeben, Gbernimmt der Hersteller keine
Haftung. Dariiber hinaus ist der Verwender verpflichtet, das Material eigenverantwortlich vor
dessen Einsatz auf Eignung und oglichkeit fiir die Zwecke zu
priifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

Utilisation prévue

Destination
Restaurations directes de résines composites, protection des tissus durs

Utilisation
Exclusivement réservé a l'usage dentaire.

Description
Le pistolet-applicateur Cavifil Injector est utilisé pour 'application directe de
matériaux dentaires présentés en Cavifil.

Indication
Application de matériaux moulables

Contre-indications
Aucune

® Sile matériau estappllque directement du Cavifil dans la bouche du

patient, nous recommandons, pour des raisons d'hygiéne, de n'utiliser le
Cavifil que pour un seul patient. Il ne doit pas étre nettoyé, désinfecté ou
stérilisé et réutilisé (afin d'éviter une contamination croisée entre les patients).
Le pistolet-applicateur doit étre nettoyé et stérilisé aprés chaque utilisation
(voir ci-dessous).

Composition
Polyphthalamide, polyphényléne sulfone et acier inoxydable

Mise en ceuvre
Introduire le Cavifil dans le creux correspondant du pistolet-applicateur par le
dessous et le pousser jusqu‘a ce qu'il s'enclenche (Fig. 1).

O

-

Fig. 1 Cavifil Injector (1) ainsi qu'un Cavifil (2), introduit par le dessous.



- Le Cavifil est maintenant fixé dans le pistolet-applicateur, mais peut, si
nécessaire, avoir un mouvement de rotation a 360°.

- Actionner le levier de maniére réguliére pour extraire le matériau du
Cavifil (Fig. 2).

-

Fig. 2 Le levier du pistolet-applicateur est actionné de maniére réguliére afin
d'extruder le contenu du Cavifil

- Eviter d'extraire le contenu du Cavifil trop rapidement ou d'exercer une
pression trop importante pendant |'application.

- Une fois le matériau appliqué, retirer le Cavifil en le poussant vers le bas
et préparer le pistolet-applicateur Cavifil Injector en vue de sa prochaine
utilisation.

Retraitement

Désinfection, nettoyage et stérilisation

Remarques générales :

Veuillez respecter la réglementation et les directives relatives aux normes
d’hygiéne et de retraitement des dispositifs médicaux en cabinet dentaire en
vigueur dans votre pays.

Les nouveaux pistolets-applicateurs Cavifil Injector non-stériles doivent étre
préparés de fagon adéquate avant leur premiére utilisation. Les pistolets-
applicateurs de capsule doivent étre nettoyés et désinfectés aprés chaque
utilisation. Les solutions désinfectantes & base d'agents oxydants sont contre-
indiquées. La stérilisation dans un stérilisateur a chaleur humide est fortement
recommandée !

Ne pas utiliser de pistolets-applicateurs endommagés. L'entretien et les
réparations ne doivent étre effectués que par du personnel compétent.

Porter des gants et lunettes de protection conformes a la directive 89/686/CEE
lors de la manipulation de tout pistolet-applicateur utilisé et contaminé.

Il est préfé d'effectuer un trai automatisé dans un nettoyeur-
désinfecteur plutdt qu’un traitement manuel.

Le traitement manuel sera uniqguement mis en ceuvre si le traitement
automatisé n'est pas possible. Seul un nettoyeur-désinfecteur (conforme a la
norme EN ISO 15883) d'une efficacité prouvée devra étre utilisé pour garantir
la fiabilité du nettoyage automatisé et de la désinfection.

L'utilisateur garantit que la validation, la requalification de la performance et
les controles réguliers des procédures de traitement sont définis, documentés
et effectués correctement.

Restrictions sur le retraitement :
La durée de vie du produit est principalement déterminée par l'usure et les
dommages liés a I'utilisation.

Mise en ceuvre en zone de traitement :

Retirer délicatement les résidus non durcis a I'aide d'un chiffon en cellulose
non pelucheux. Le pistolet-applicateur Cavifil Injector peut soit étre déposé
dans un bac a instruments (élimination a sec) ou directement immergé dans
un mélange d'agent nettoyant et de désinfectant (élimination humide), voir
ci-dessous, pour le transport en zone de traitement. Dans tous les cas, il est
conseillé de transporter |'Injector le plus rapidement possible vers la zone de
traitement. Les périodes d'attente de plusieurs heures entre I'utilisation et le
nettoyage doivent absolument étre évitées.

Préparation pour le nettoyage et la désinfection :

Le traitement préliminaire des instruments est fortement recommandé pour
protéger le personnel des infections et pour préparer les instruments a la
procédure de mise en ceuvre automatique ou manuelle !

Pour éviter que les résidus ne séchent sur les surfaces et afin de garantir la
désinfection préliminaire, placer le pistolet-applicateur Cavifil Injector dans
un bain de désinfection (avec panier et couvercle) rempli d'un désinfectant
alcalin sans aldéhyde (p . ex. ID 212 forte 2%, Diirr Dental, pendant 15 min).
Vérifier que le pistolet-applicateur Injector soit complétement couvert par

le désinfectant et que ce dernier ne présente pas de bulles. Le désinfectant
utilisé doit étre adapté aux instruments concernés et son efficacité doit

étre prouvée (p. ex. certification DGHM ou FDA, ou marquage CE). Veuillez
vous conformer aux recommandations du fabricant (taux de concentration,
température et temps de pose) afin de garantir une utilisation correcte du
désinfectant.

Si vous utilisez une méthode automatisée, rincer soigneusement le pistolet-
applicateur Cavifil Injector a I'eau courante aprés la désinfection préliminaire
pour éviter que les résidus de nettoyage et de désinfection nentrent dans le
nettoyeur désinfecteur.

Nettoyage et désinfection automatisés :

Exigences pour effectuer la procédure validée :

- Nettoyeur désinfecteur : G7882, Miele (A0-value > 3000)

- Programme de nettoyage et désinfection : Vario TD

- Agent de nettoyage et désinfection : Neodisher FA, Dr. Weigert

Placer le Cavifil Injector dans le nettoyeur désinfecteur en respectant les
recommandations du fabricant. Remplir le nettoyeur désinfecteur (ND) a I'aide
d'un agent nettoyant et désinfectant (p. ex. Neodisher FA, Dr. Weigert) qui soit
conforme a la procédure prévue. Respecter les recommandations du fabricant
du désinfectant et de I'appareil. Démarrer le programme de nettoyage

(p. ex. Vario TD) validé pour le type spécifique d'appareil.

Séchage

Ala fin du programme de nettoyage et de désinfection, retirer le Cavifil
Injector du ND et sécher soigneusement toute trace d’humidité a I'air
comprimé ou a l'aide d'un chiffon doux jetable et non pelucheux.

Si le Cavifil Injector a seulement été nettoyé dans un ND (sans désinfection
i la désinfection tt ique de I'Injector non emballé dans un
stérilisateur a chaleur humide est absolument obligatoire !

Nettoyage manuel et désinfection :



Exigences pour effectuer la procédure validée :

- Brosse douce : brosse en nylon pour le nettoyage des instruments, Miltex

- Agent de nettoyage et désinfection (p. ex.immersion dans ID 212 forte
2%, Diirr Dental, pendant au moins 15 min).

N'utiliser que des brosses douces pour le retrait des résidus visibles. Ne jamais
utiliser de brosse métallique ou de laine d'acier. Ne jamais utiliser de brosse
métallique ou de laine d'acier. Brosser le Cavifil Injector avec une brosse
adaptée (ex. brosse en nylon pour le nettoyage des instruments, Miltex) apres
immersion dans le bain de désinfection pendant au moins 15 min pendant

le traitement préliminaire jusqu‘a ce qu'il n'y ait plus aucune contamination
visible sur la surface.

Ensuite, laisser le Cavifil Injector dans le panier et le rincer soigneusement a
I'eau courante (< 40 °C) jusqu'a ce que tous les résidus soient rincés. Ne pas
utiliser de produits chimiques pour cette étape. Le laisser s'‘égoutter.

Placer & nouveau le pistolet-applicateur Cavifil Injector dans un bain de
désinfection (avec panier et couvercle) rempli d’un désinfectant alcalin

sans aldéhyde (p. ex. ID 212 forte 2%, Diirr Dental, pendant 15 min), et
désinfecter le pistolet-applicateur de la méme maniére que pour le traitement
préliminaire. Vérifier que le pistolet-applicateur Injector soit complétement
couvert par le désinfectant et que ce dernier ne présente pas de bulles.
Laisser ensuite le pistolet-applicateur Cavifil Injector dans le panier et le rincer
soigneusement a |'eau courante (< 40 °C). Le laisser s'égoutter.

Séchage

Enfin, sécher complétement le Cavifil Injector a I'air comprimé ou a l'aide d'un
chiffon doux jetable et non pelucheux.

La désinfection thermique de I'lnjector déballé dans un stérilisateur vapeur,
est recommandée aprés le nettoyage et la désinfection manuels.

Maintenance, vérification et inspection :

Apreés nettoyage et désinfection du pistolet-applicateur Cavifil Injector, vérifier
qu'il est propre, intact et qu'il fonctionne correctement. En présence de
résidus microscopiques, répéter le processus de nettoyage/désinfection.

Stérilisation :

Exigences pour effectuer la procédure validée :

- Emballage stérile adapté (récipient en aluminium pour la stérilisation)
- Stérilisateur vapeur (Systec HX-320)

- Programme : 3 x pré-vide fractionné, 132 °C, 20 min.

Il est fortement recommandé de stériliser les instruments semi-critiques
des Classes A &B!

Emballage :

Le Cavifil Injector doit étre stérilisé en autoclave dans un emballage approprié
(ex. récipient de stérilisation en aluminium). Stériliser les articles dans un
stérilisateur vapeur (I'appareil doit étre conforme a la norme EN 285 et validé
selon EN ISO 17665) en utilisant le pré-vide fractionné a 132 °C pendant au
moins 20 minutes. Veuillez également respecter les instructions du fabricant
de I'appareil. Si vous stérilisez plusieurs instruments en méme temps dans

le méme stérilisateur vapeur, vérifiez les recommandations du fabricant de
I'appareil concernant la charge maximale admise, afin d'éviter une surcharge.
La procédure de stérilisation décrite a été validée par le fabricant comme étant
appropriée au but dont il est question selon la norme EN 1SO 17664.

Le fabricant dégage toute responsabilité en cas d'application d'une autre
procédure de stérilisation. Si d’autres méthodes de stérilisation sont utilisées,
I'utilisateur est responsable de leur validation afin de garantir qu’elles sont
efficaces et adaptées au but.

Informations relatives a la sécurité
Le contenu des Cavifils doit étre appliqué a température ambiante.

Un matériau trop froid serait difficile a extraire.

- Le pistolet-applicateur Cavifil Injector s'utilise de maniére optimale avec
les Cavifils Ivoclar Vivadent. Il peut cependant également étre utilisé avec
d'autres capsules adaptées.

- Les petites piéces présentant le risque d'étre ingérées ou aspirées, il est
fortement recommandé d'utiliser une digue.

Le pistolet-applicateur Cavifil Injector peut étre stérilisé en autoclave.

Il'est congu pour plusieurs utilisations et peut supporter au moins

200 cycles de stérilisation en autoclave.

- Encasdincident grave lié au produit, veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, site web:
www.ivoclarvivadent.com et votre autorité compétente responsable.

— Le mode d'emploi actuel est disponible dans la section Téléchargements
du site web d'lvoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

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

Durée de vie et conditions de conservation
Conserver le pistolet-applicateur Cavifil Injector au sec pour éviter la
condensation.

Informations supplémentaires
Ne pas laisser a la portée des enfants !

Réservé a l'usage exclusif du chirurgien-dentiste. Il doit étre mis en ceuvre en respectant
scrupuleusement le mode d'emploi. Aucune responsabilité ne sera engagée pour des
dommages résultant du non-respect des Instructions ou du périmétre d'utilisation stipulé.
L'utilisateur est tenu de vérifier sous sa propre responsabilité Iappropriation du matériau &
I'utilisation prévue et ce d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode d'emploi.

Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Otturazioni dirette, protezione del tessuto dentale duro

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione
Cavifil Injector serve all'applicazione diretta di materiali da otturazione in
Cavifil.

Indicazioni
Applicazione di materie plastiche



Controindicazioni
Nessuna

Restrizioni d'uso

® Se si applica il materiale dal Cavifil direttamente nel cavo orale del
paziente, per motivi di igiene il Cavifil & da considerarsi monouso e non

puo essere deterso, disinfettato, sterilizzato e riutilizzato (per evitare infezioni

incrociate fra pazienti). Cavifil Injector deve essere pulito e sterilizzato dopo

ogni utilizzo (vedere sotto).

Composizione chimica
Poliftalamide, polifenilsulfone e acciaio inossidabile

Utilizzo
- Introdurre il Cavifil dal basso nel rispettivo alloggio e premere fino
all'arresto (Fig. 1).

Fig. 1 Cavifil Injector (1) e Cavifil da inserire dal basso (2)

- In questo modo il Cavifil & fissato in Cavifil Injector e, secondo necessita,
puo essere orientato di 360°.

- Applicare il contenuto del Cavifil premendo in modo uniforme e continuo
laleva (Fig. 2).

-

Fig. 2 Esercitare pressione uniforme sulla leva per estrudere il materiale contenuto

nel Cavifil con l'ausilio delliniettore.

- Evitare un'applicazione troppo rapida del contenuto del Cavifil e di
esercitare troppa forza nell'applicazione.

- Dopo l'utilizzo, premere il Cavifil verso il basso per rimuoverlo e preparare
Cavifil Injector al processo di ricondizionamento.

Ricondizionamento

Disinfesi . ione e steril
Annotazioni generali:

Rispettare le disposizioni e le direttive specifiche locali riguardo all'igiene e al
ricondizionamento di dispositivi medici negli studi dentistici.

| Cavifil Injector nuovi non sono sterili devono essere completamente trattati
prima del loro primo utilizzo. Dopo ogni utilizzo ¢ inoltre necessario sottoporli
a pulizia e disinfezione. | disinfettanti a effetto ossidante non sono indicati.

A completamento, si consiglia vivamente anche una sterilizzazione nello
sterilizzatore a vapore!

Non utilizzare Cavifil Injector danneggiati. L'assistenza e le riparazioni devono
avvenire soltanto da parte di personale specializzato.

Nella manipolazione di tutti i Cavifil Injector usati e contaminati & necessario
indossare occhiali e guanti di protezione che soddisfino i requisiti della
direttiva 89/686/CEE.

In generale & preferibile il trattamento in un apparecchio per pulizia e
disinf rispetto al t I

Il trattamento manuale dovrebbe avvenire soltanto in caso di mancanza di un
procedimento automatizzato. Per una sicura pulizia e disinfezione a macchina
deve essere utilizzato un apparecchio per pulizia e disinfezione (secondo EN
1SO 15883) dalla comprovata efficacia.

Rimangono di responsabilita dell'operatore la definizione, documentazione
ed esecuzione della validazione, la qualifica della rinnovata prestazione ed i
controlli periodici di routine dei processi di trattamento nell'apparecchio di
pulizia e disinfezione.

Restrizioni al ricondizionamento:
La fine della durata del prodotto & determinata dall'usura e dai danni derivanti
dall'uso.

Preparazione sul luogo di utilizzo:

Impurita grossolane non indurite sugli strumenti vanno rimosse cautamente
subito dopo I'uso sul paziente con un panno in cellulosa privo di peli. Il
trasporto di Cavifil Injector dal luogo di utilizzo al luogo di ricondizionamento
pud avvenire in un contenitore per strumenti (trasferimento asciutto) oppure
direttamente in una combinazione di detergente/disinfettante (vedi sotto)
(trasferimento umido). In ogni caso, dopo I'utilizzo, & consigliato l'inoltro
rapido al trattamento. Evitare assolutamente tempi di attesa di piti ore fra
l'utilizzo ed il trattamento.

Fref P

Per motivi di prevenzione delle infezioni e per la protezione del personale,

il pretrattamento degli strumenti & espressamente consigliato sia per il
procedimento di trattamento automatizzato sia per quello manuale!

Per impedire I'asciugatura di residui, nonché per la pre-disinfezione, Cavifil
Injector viene immerso completamente, senza formazione di bolle, in vasca
per disinfezione riempita con soluzione disinfettante alcalina, priva di
aldeide (p.es per 15 min. in ID 212 forte, Diirr Dental) (con filtro e coperchio).
Il disinfettante impiegato deve essere idoneo per gli strumenti e possedere
un'efficacia comprovata (p.es. omologazione DGHM oppure FDA, marchio CE).
Per un corretto utilizzo del disinfettante (p.es. concentrazione, temperatura e
tempo di azione) rispettare assolutamente le indicazioni del produttore.

In caso di trattamento automatizzato, dopo la pre-disinfezione, Cavifil



Injector viene sciacquato accuratamente sotto acqua corrente, in modo tale
che nell'apparecchio per la pulizia e disinfezione non penetrino residui di
detergente e disinfettante.

Pulizia e disinfezione a macchina:

Dotazione necessaria per il processo validato.

- apparecchio di pulizia e disinfezione (termodisinfettore G7882, Miele,
valore A0 > 3000)

- programma di pulizia e disinfezione (Vario TD)

- detergente e disinfettante (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Collocare Cavifil Injector nell'apparecchio di pulizia e disinfezione utilizzato

seguendo le istruzioni del produttore. Inserire un detergente e disinfettante

idoneo all'uso (p.es. Neodisher FA, Dr. Weigert) rispettando le indicazioni del

produttore del prodotto nonché dell'apparecchio ed avviare un programma di

pulizia e disinfezione validato per il tipo di apparecchio (p.es. Vario TD).

Asciugatura:

Al termine del programma di pulizia e disinfezione, prelevare Cavifil Injector
dall'apparecchio di pulizia e disinfezione ed asciugare completamente i residui
di umidita con aria compressa oppure con panno pulito e privo di peli.

Se la detersione avviene soltanto in modo automatlzzato (senza
I il S

disinfezione in macchma) [ p ile una
termica, senza c nello sterili avapore!

Pulizia e disinfezione manuale:

Dotazione necessaria per il processo validato:

- spazzolino morbido (spazzolino di pulizia per strumenti in nylon, Miltex)

- detergente e disinfettante (immersione per minimo 15 min. in ID 212 forte
2%, Diirr Dental)

Per la rimozione manuale di impurita visibili, si devono utilizzare soltanto
spazzolini per pulizia morbidi. Non utilizzare in alcun caso spazzole in metallo
o lana di acciaio. Pulire Cavifil Injector con idoneo spazzolino di pulizia (p.es
spazzolino per pulizia di strumenti in Nylon, Miltex) dopo 15 minuti di tempo
di azione nella soluzione disinfettante del pretrattamento finché non sono
pit visibili impurita.

Dopo il prelievo degli strumenti dalla soluzione disinfettante del
pretrattamento, avviene la completa rimozione dello sporco con accurato
risciacquo sotto acqua corrente (< 40 °C), nel filtro, senza utilizzo di specifiche
sostanze chimiche. Lasciare sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.
Nuovamente, immergere completamente Cavifil Injector, senza formazione
dibolle, in una vasca per disinfezione riempita con soluzione disinfettante
alcalina priva di aldeidi (p.es per 15 min. in ID 212 forte 2%, Diirr Dental)

(con filtro e coperchio) ed effettuare la disinfezione secondo la procedura di
pretrattamento.

Quindi risciacquare accuratamente Cavifil Injector con il filtro in acqua
corrente (< 40 °C). Lasciare sgocciolare sufficientemente l'acqua residua.

Asciugatura:

In seguito effettuare la completa asciugatura con aria compressa oppure con
panno monouso pulito e privo di peli.

In caso di detersione e di éesp [
una disinfezione termica, senza c i nello sterili:
vapore!

Manutenzione, controllo e verifica:

Dopo la detersione e la disinfezione del Cavifil Injector avviene il controllo
visivo dell'integrita, funzionalita e pulizia. In caso di residui di sporco
macroscopicamente visibili il processo di detersione e disinfezione deve
essere ripetuto.

Sterilizzazione:

Dotazione necessaria per il processo validato.

- confezionamento sterile adeguato (contenitore di sterilizzazione in
alluminio)

- sterilizzatore a vapore (Systec HX-320)

- Programma: 3 x pre-vuoto frazionato, 132 °C, 20 min.
o consigliata la sterilizazione per

critici di classe Ae B!

i medici semi-

Confezionamento:

Autoclavare Cavifil Injector in un idoneo confezionamento sterile (p.es.
contenitore di sterilizzazione in alluminio). La sterilizzazione avviene in uno
sterilizzatore a vapore (Apparecchio secondo EN 285 e validato secondo EN
1SO 17665) con pre-vuoto frazionato a 132 °C per almeno 20 minuti. Rispettare
anche le indicazioni del produttore dell'apparecchio. In caso di sterilizzazione
contemporanea di pill prodotti in uno sterilizzatore a vapore, & necessario
prestare attenzione a non superare il carico massimo consentito dello
sterilizzatore a vapore, come da indicazioni del produttore. Il procedimento di
sterilizzazione indicato ¢ stato validato come idoneo dal produttore secondo
le norme EN 1SO 17664.

Altri procedimenti di sterilizzazione si trovano al di fuori della responsabilita
del produttore e devono essere validati come idonei ed efficaci dall'utilizzatore.

Avvertenze di sicurezza

- Il materiale contenuto nei Cavifil deve essere utilizzato a temperatura
ambiente. In caso di temperatura di frigorifero, I'estrusione puo risultare
difficoltosa.

- Cavifil Injector & conformato appositamente per essere utilizzato con i
Cavifil lvoclar Vivadent. Puo essere ugualmente utilizzato con altri sistemi
di cartucce monodose compatibili.

- Poiché in caso di parti di piccole dimensioni vi & in generale il pericolo di
ingestione ed aspirazione, si consiglia espressamente 'uso di una diga.

Cavifil Injector & autoclavabile e riutilizzabile con una capacita di

ritrattamento di almeno 200 cicli di autoclave.

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

- Leistruzioni d'uso aggiornate sono disponibili sul sito Vivadent AG nella
sezione Download (www.ivoclarvivadent.com).

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

Avvertenze di conservazione
Conservare Cavifil Injector in ambiente asciutto per evitare la formazione di
condensa



Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!

Questo prodotto & stato sviluppato unicamente per un utilizzo in campo dentale. ll suo impiego
deve avvenire solo seguendo le specifiche istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si
assume alcuna responsabilita per danni risultanti dalla mancata osservanza delle istruzioni
d'uso o da utilizzi diversi dal campo d'applicazione previsto per il prodotto. L'utente pertanto &
tenuto a verificare, prima dellimpiego, lidoneita del materiale agli scopi previsti, in particolare
nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle istruzioni d'uso.

Uso previsto
Finalidad prevista

Restauraciones directas con resinas compuestas, proteccion de los tejidos
duros dentales

Uso
Exclusivamente para uso dental.

Descripcion
El Cavifil Injector se usa para aplicar el material dental directamente desde
el Cavifil.

Indicaciones
Aplicacién de materiales moldeables

Contraindicaciones
Ninguno

Limitaciones de uso

® Si se aplica el material desde el Cavifil directamente en la boca del
paciente, el Cavifil no debe utilizarse en més de un paciente por razones

higiénicas. No debe limpiarse, desinfectarse ni esterilizarse ni reutilizarse

(prevencion de contaminacion cruzada entre pacientes). El Cavifil Injector

debe limpiarse y desinfectarse después de cada uso (ver a continuacion).

Composicion
Poliftalamida, sulfuro de polifenileno y acero inoxidable

Aplicacién
Introducir el Cavifil en el respectivo rebaje del Injector desde abajo y presionar
hasta que encaje en su sitio (Fig. 1).

Fig. 1 Cavifil Injector (1) y Cavifil (2), que se introduce desde abajo.

- ElCavifil estd ahora asegurado en el Inyector y puede girarse 360° si es
necesario.

- Aplicar el contenido del Cavifil uniformemente activando la palanca
(Fig. 2).

-

Fig. 2 La palanca del Injector se activa de manera uniforme para extruir el
contenido del Cavifil.

- Debe evitarse una extrusion excesivamente rapida del contenido del
Cavifil o realizar una presion extremadamente fuerte en la palanca.

- Después de aplicar el material, retirar el Cavifil presiondndolo hacia abajo
y preparar el Cavifil Injector para un nuevo uso.

Reprocesamiento

Desinfeccion, limpieza y esterilizacion

Notas generales:

Consulte las regulaciones especificas de cada pais y las indicaciones con
respecto a las normas de higiene y el reprocesamiento de dispositivos
médicos en la clinica dental.

Los Cavifil Injector nuevos no estan esterilizados y deben someterse a una
preparacion completa antes de usarse por primera vez. El Injector en capsula
debe limpiarse y desinfectarse después de cada uso. No esta indicado el

uso de una solucion desinfectante oxidante. Ademas, jse recomienda la
esterilizacion en un esterilizador de vapor!

No utilice inyectores dafados. El mantenimiento y la reparacion sélo deben
llevarse a cabo por personal cualificado.

Deben usarse guantes de proteccion y gafas protectoras que cumplan con los
requisitos de la Directiva 89/686/CEE para manejar cualquier Injector usado
y contaminado.

Generalmente, es preferible una limpieza automatica en una unidad
desinfectacte (WD) a una limpieza manual.

Solo debe realizarse un procesamiento manual si la limpieza automética no
es posible. S6lo debe usarse WD (compatible con EN ISO 15883) con eficacia
probada para garantizar una limpieza y desinfeccién automatizada fiable.

El operador es responsable de asegurar que la validacion, el rendimiento de
recalificacion y control de rutina periédica de los procedimientos de limpieza
de la unidad de desinfeccion estén definidas, documentadas y llevadas a cabo
de manera apropiada.



Las restricciones sobre limpieza y desinfeccion:
El limite de vida del producto esta principalmente determinado por su uso y
los danos sufridos.

Preparacion del drea de tratamiento:

Retirar cuidadosamente los residuos del Inyector con un pafiuelo de celulosa
inmediatamente después de su uso. El Cavifil Injector puede colocarse en

un contenedor de instrumental (eliminacion en seco) o bien directamente
sumergirlo en una combinacion de detergente y desinfectante (eliminacion
en hliimedo), para realizar posteriormente una limpieza y esterilizacion. En
cualquier caso es aconsejable transportar el Injector al drea de limpieza tan
pronto como sea posible. No deben producirse periodos de espera de varias
horas entre el uso y la limpieza.

Preparacion para limpieza/desinfeccion:

iEs muy recomendable realizar un tratamiento previo de los instrumentos
tanto para la limpieza manual como automatica con el objetivo de proteger al
personal de infecciones!

Para evitar que los residuos se sequen y para asegurar una desinfeccion
preliminar, colocar el Cavifil Injector en un bafo de desinfeccion (con filtro y
tapa) lleno de desinfectante alcalino libre de aldehidos (por ejemplo,

1D 212 Forte 2%, Diirr Dental, durante 15 min.). Asegurese de que el inyector
estd completamente sumergido en el desinfectante y que este esta libre de
burbujas. El desinfectante usado debe estar indicado para este producto

y debe ser de probada eficacia (por ej. DGHM o certificacién FDA o marca
CE). Por favor observar las instrucciones de uso del fabricante de la solucién
desinfectante (ratio de concentracion, temperatura y tiempo de contacto)
para asegurar que la desinfeccion se realiza correctamente.

Si usa un método de limpieza automatizado, enjuagar cuidadosamente

el Cavifil Injector bajo agua corriente del grifo después de la desinfeccion
preliminar para prevenir residuos de la limpieza y desinfeccion de la limpieza
WD.

Limpieza automatica y desinfeccion:

Requisitos para llevar a cabo el procedimiento validado:

- WD (Termo desinfeccion G7882, Miele, valor - A0 > 3000)

- programa de limpieza y desinfeccion (Vario TD)

- detergente y desinfectante (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Colocar el Cavifil Injector en la WD segun las instrucciones del fabricante.
Rellenar el WD con el correspondiente agente de limpieza y desinfectante
(por ej. Neodisher FA, Dr. Weigert) seguin el objetivo del proceso. Observar
las instrucciones de uso del desinfectante y el fabricante del equipo. Iniciar

el programa de limpieza y desinfeccion (por ej. Vario TD) validado para cada
tipo de unidad.

Secado:

Después de que el programa de limpieza y desinfeccion haya finalizado, retirar
el Cavifil Injector del WD y secar completamente cualquier resto de humedad
con aire comprimido o con una toalla limpia y sin pelusa, desechable.

iSi el Cavifil Injector sélo ha sido limpiado en el WD (sin desinfeccion
atica), es absol bli io la desinfeccion termal del
inyector, sin envolver, en un esterilizador a vapor!

Limpieza y desinfeccion manual:

Requisitos para llevar a cabo el procedimiento validado:

- cepillo suave (cepillo de limpieza de nailon Miltex)

- detergente y desinfectante (por ej. inmersion en ID 212 fuerte 2 %,
Diirr Dental, durante al menos 15 min.)

Usar solo cepillos suaves de limpieza para la eliminacion de los residuos
visibles. No usar nunca un cepillo metalico o un ovillo de lana metalica.
Cepillar el Cavifil Injector con un cepillo de limpieza adecuado (por ej. el
cepillo de nailon Miltex) después de la inmersion en la solucion desinfectante
durante 15 min. durante el tratamiento preliminar, hasta que no quede rastro
de contaminacion en la superficie.

Posteriormente dejar el Cavifil en el tamiz y enjuagar cuidadosamente el
Inyector bajo agua corriente de grifo. No usar ningtin producto quimico para
este paso. Dejar escurrir el agua sobrante.

Colocar el Cavifil Injector en un bafio desinfectante (con un inserto de

tapa y tamiz) de nuevo, rellenada con un desinfectante libre de aldehidos
desinfectante alcalino (por ej. ID 212 fuerte 2%, Diirr Dental, durante 15 min.),
y desinfectar en Inyector de acuerdo a procedimiento del tratamiento.
Asegtrese que el Inyector esta completamente sumergido en el desinfectante
y que el desinfectante esta libre de burbujas.

Consecuentemente, dejar el Cavifil Injector en el tamiz y enjuagar
cuidadosamente el inyector bajo el chorro de agua del grifo (< 40 °C). Dejar
escurrir el agua sobrante.

Secado:
Después, secar completamente el Cavifil Injector con aire comprimido y
limpiar con una toalla limpia y sin pelusa desechable.

Es muy recomendable la desinfeccion termal del inyector sin envolver en
un esterilizador a vapor.

Mantenimiento, verificacion e inspeccion:

Después de la limpieza y desinfeccion del Cavifil Injector, inspeccione
visualmente para ver si esta limpio, en buen estado y funciona correctamente.
Si la contaminacion residual estd macroscépicamente visible presente, repita
el proceso de limpieza y desinfeccion.

Esterilizacion:

Requisitos para llevar a cabo el procedimiento validado:

- embalaje estéril adecuado (contenedor de esterilizacion de aluminio)
- esterilizador de vapor (Systec HX-320)

- Programa: 3 x fraccionado pre-vacio, 132 °C, 20 min.

Es muy recomendable para esterilizar dispositivos médicos semi-criticos
delas clases Ay B!

Embalaje:

El Cavifil inyector debe esterilizarse en autoclave en un envase estéril
apropiado (por ej. recipiente de esterilizacion de aluminio). Esterilizar los
articulos en un esterilizador de vapor (la unidad debe ser compatible con la
norma EN 285 y validado de acuerdo a la norma EN ISO 17665) utilizando
un pre-vacio fraccionado en 132 °C durante al menos 20 minutos. Observe
también las instrucciones del fabricante del equipo. Si esteriliza varios
instrumentos al mismo tiempo en el esterilizador de vapor, asegtrese de
seguir las instrucciones del fabricante del equipo respecto a la carga méxima
permisible para evitar la sobrecarga. El procedimiento de esterilizacion
estipulado ha sido validado por el fabricante como apropiado para el



propdsito en cuestion de acuerdo con la norma EN ISO 17664.

El fabricante no asume la responsabilidad por otros procedimientos de
esterilizacion. Si se utilizan otros métodos de esterilizacion, el operador es
responsable de validar su alcance para asegurarse de que son eficaces y
adecuados para el propésito.

Informacion de seguridad

- Aplicar el contenido del Cavifil a temperatura ambiente normal. El
material recién sacado de la nevera puede presentar dificultades para su
extraccion.

- ElCavifil Injector se ajusta perfectamente a las necesidades de los Cavifils
de Ivoclar Vivadent. Sin embargo, también puede usarse con otros
sistemas monodosis del mercado.

- Lapresencia de pequefias piezas supone un riesgo de ingestion o
aspiracion, por lo que es muy recomendable usar un dique de goma.

| Cavifil Injector se puede esterilizar en autoclave, esta disefiado

para multiples usos y puede someterse al menos a 200 ciclos de

autoclave.

— Encaso de incidentes graves relacionados con el producto, pongase
en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan
(Liechtenstein), sitio web: www.ivoclarvivadent.com, y con las autoridades
competentes.

—  Las Instrucciones de uso actualizadas estan disponibles en la seccién de
descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.
com).

Informacion sobre residuos
Las existencias sobrantes deben eliminarse conforme a la legislacion nacional
correspondiente.

Almacenamiento y caducidad
Almacenar el Cavifil Injector en un ambiente seco para evitar la aparicién de
condensacion.

Informacion adicional
Mantener fuera del alcance de los nifios.

El material se ha exclusi para su uso en ia. El proceso debe
realizarse siguiendo estrictamente las instrucciones de uso. No se aceptara responsabilidad
alguna por danos derivados del incumplimiento de las instrucciones o del ambito de uso
indicado. El usuario es responsable de comprobar la idoneidad y el uso de los productos para
cualquier fin no recogido explicitamente en las instrucciones.

Uso pretendido

Finalidade pretendida
Restauragoes diretas de resina composta, protegao do tecido dental duro

Uso
Somente para uso dentario.

Descricao
O Cavifil Injector é usado para aplicar os materiais dentarios diretamente do
Cavifil.

Indicagéo
Aplicagéo de materiais moldéveis

Contraindicages
Nenhuma

Li

itagoes de uso
Se o material do Cavifil for diretamente aplicado na boca do paciente a
partir do Cavifil, o mesmo devera ser utilizado apenas uma Unica vez por
razoes de higiene. Ele nao deve ser limpo, desinfetado, esterilizado e
reutilizado (para evitar a contaminagéo cruzada entre pacientes). O Injector
deve ser limpo e desinfetado ap6s cada utilizagéo (veja abaixo).

Composicao
Poliftalamida, sulfénio de polifenileno e ago inoxidavel

Aplicagao

Introduzir o Cavifil de baixo para cima no respectivo local do Injector e
pressionar até que ele se encaixe no lugar correto (Fig. 1).

o
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Fig. 1 Injector Cavifil (1) e Cavifil (2), 0 qual é introduzido pela parte inferior.

- Agora, o Cavifil esta fixado no Injector e pode ser girado em até 360°, se
necessario.
- Aplicar o contetido Cavifil, ativando uniformemente a alavanca (Fig. 2).

-

Fig. 2 A alavanca deve ser ativada de modo uniforme para expulsar o contetido
do Cavifil.



- Evitar a extrusao excessivamente répida do contetido do Cavifil ou uso de
forca extremamente elevada durante a aplicagao.

- Apos a aplicacao do material, remover o Cavifil pressionando-o para baixo
e preparar o Cavifil Injector para reutilizagao.

Reprocessamento

Desinfecgéo, limpeza e esterili:
Indicagoes gerais:
Eimportante observar as normas e instruges especificas de cada pais em
relagdo as normas de higiene e limpeza/desinfeccao de dispositivos médicos
em consultdrios dentérios.

Cavifil Injectors novos ndo encontram-se esterilizados e devem ser
devidamente preparados antes de serem utilizados pela primeira vez. As
cépsulas do Injetor devem ser limpas e desinfetadas apés cada utilizagao.

As solugdes desinfetantes oxidantes nao sao adequadas. Além disso, a
esterilizagdo em autoclave ¢ explicitamente recomendada!

Nao utilize Injectors danificados. A manutengao e reparagao sé devem ser
efetuadas por pessoal especializado.

Luvas e 6culos de protegdo que cumpram os requisitos da diretriz 89/686/CEE,
devem ser utilizados ao lidar com quaisquer Injectors usados e contaminados.

cdo

alimpeza izada em uma lavadora de desinfecgéo (WD)
é preferivel a limpeza manual.

A limpeza manual s6 devera ser realizada se a limpeza automatizada néo for
possivel de ser realizada. Apenas equipamentos WD (compativel com a norma
EN ISO 15883) com eficacia comprovada devem ser utilizados para garantir a
limpeza e desinfeccdo automatizada confiavel.

O operador é responsével por garantir que a validagao, qualificagdo de
desempenho e verificagoes de rotina periddicas dos procedimentos de
limpeza no equipamento automatizado estao definidos, documentados e
realizados de forma adequada.

Restrigoes de limpeza e desinfecgao:
O fim da vida util do produto ¢é determinado principalmente pelo desgaste e
danos causados pelo uso.

Preparagao da area de tratamento:

Retire com cuidado a porgao de residuo néo endurecido do Injector com um
lengo de papel que néo solte fiapos, imediatamente apds o seu uso. O Cavifil
Injector pode ser colocado em um recipiente de instrumentos para limpeza
(remogéo a seco) ou diretamente imerso em uma combinagéo de detergente
e desinfetante (remogao molhada), ver abaixo, transporte para a érea de
limpeza e esterilizagao. Em qualquer um dos casos, é conveniente transportar
o Injector para a area de limpeza o mais rapido possivel. Periodos de espera de
vérias horas entre o uso e a limpeza devem ser absolutamente evitados.

Preparagao para a limpeza / desinfecgao:

Tratamento preliminar dos instrumentos para o procedimento de limpeza
automatizada e manual ¢ altamente recomendavel, a fim de proporcionar as
pessoas protegao contra infecgao!

Para evitar o acimulo de residuos secos e para assegurar uma desinfecao
preliminar, colocar o Cavifil Injector em um banho de desinfecgao (com

uma peneira de inser¢ao com tampa) preenchido com um desinfetante
alcalino isento de aldeidos (por exemplo, ID 212 Forte 2%, Durr dental,
durante 15 min.). Certifique-se de que o Injector esteja totalmente imerso e
que o desinfetante esteja livre de bolhas. O desinfetante utilizado deve ser
adequado para o produto e testado quanto a eficacia (por exemplo, DGHM
ou FDA certificagdo ou marca CE). E muito importante que se observe as
instrugdes do fabricante da solugao desinfetante (taxa de concentragao,
temperatura e tempo de contato) para garantir que o desinfetante esteja
sendo usado corretamente.

Se vocé usar um método de limpeza automatizada, enxaguar cuidadosamente
o Cavifil Injector em agua corrente apds a desinfecgéo preliminar, para evitar
que o depdsito de residuos do agente de limpeza e desinfecgéo se acumulem
no equipamento de limpeza automatizada WD.

Limpeza automatizada e desinfecgao:

Requisitos para a realizagdo do procedimento adequado:

- WD (Thermo disinfector G7882, Miele, AO-value > 3000)

- programa de limpeza e desinfeccdo (Vario TD)

- detergente e desinfetante (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Posicione o Cavifil Injector no WD de acordo com as instrugdes do fabricante.
Preencher o WD com o respectivo agente de limpeza e desinfecgéo (por
exemplo, Neodisher FA, Dr. Weigert) de forma apropriada ao processo a
que se destina. Observe as instrugdes dos fabricantes do equipamento e
do desinfetante. Inicie 0 programa de desinfecgao (por exemplo, Vario TD)
validado para o tipo especifico de unidade de limpeza.

Secagem:

Apbs a conclusdo do programa de limpeza e desinfecgao, retire o

Cavifil Injector do equipamento WD e seque completamente o dispositivo,
com ar comprimido, ou com uma toalha de papel descartavel limpa e sem
fiapos, para a remogéo de toda a umidade.

Se o Cavifil Injector for higienizado apenas no WD (sem desinfecgao
automatizada), a desinfecéo térmica do Injector desembrulhado em uma
autoclave é absolutamente obrigatéria!

Limpeza e desinfecgao manual:

Requisitos para a realizagéo do procedimento adequado:

- escova macia (escova de nylon tipo Miltex para instrumentos)

- detergente e desinfetante (por exemplo, imersao em ID 212 forte 2%,
Dirr Dental, por pelo menos 15 min)

Utilize apenas escovas macias de limpeza suave para a remogao manual de
residuos visiveis. Nunca utilize escovas de metal ou |a de aco. Escove o Cavifil
Injector com uma escova de limpeza adequada (por exemplo, escova de
nylon, tipo Miltex, para limpeza de instrumentos) apés a imersao no banho
de desinfecgdo por 15 min. durante o tratamento preliminar, até que nao seja
mais possivel se observar qualquer contaminagao na superficie.
Posteriormente, deixe o Cavifil na peneira de inser¢do e enxague
cuidadosamente o Injector em &gua corrente (< 40 °C) até que todo residuo
seja removido. Néo utilize nenhum produto quimico para esta etapa. Permitir
que a agua restante seja suficientemente drenada para fora do instrumento.
Posicione o Cavifil Injector em um banho de desinfecgéo (com uma peneira de
insercao com tampa) novamente, repleto de desinfetante alcalino isento de
aldeidos (por exemplo, ID 212 forte 2%, Diirr Dental, por 15 min.) e desinfete
o Injector de acordo com o procedimento de pré-tratamento. Certifique-se
de que o Injector esteja completamente imerso e que o desinfetante seja
livre de bolhas.



Posteriormente, deixe o Cavifil Injector na peneira de insercéo e enxague
cuidadosamente o Injector em dgua corrente (<40 °C). Permitir que a 4gua
restante seja suficientemente drenada para fora do instrumento.

Secagem:

Em seguida, seque completamenteo Cavifil Injector, com ar comprimido, ou
com uma toalha de papel descartavel limpa e sem fiapos, para a remogao de
toda a umidade.

A esterilizagao do Injector desembrulhado em autoclave é altamente
recomendavel ap6s a limpeza e desinfecgao manual.

Manutengéo, controle e inspegao:

Apos a limpeza e desinfeccéo do Cavifil Injector, inspecione visualmente,
observando se ele esta completamente limpo, sem danos e se funciona
corretamente. Se houver residuos de contaminagao macroscopicamente
visiveis, repita o processo de limpeza e desinfecgao.

Esterilizagao:

Requisitos para a realizagdo do procedimento adequado:

- Embalagem estéril adequada (recipiente de aluminio para esterilizagéo)
- Esterilizador a vapor (Systec HX-320)

- Programa: fracionados em 3x de pré-vacuo, 132 °C, 20 min.

E altamente recomendavel a esterilizagio de equipamentos médicos semi-
criticos das classes A e B!

Acondicionamento:

O Cavifil Injector deve ser autoclavado em uma embalagem estéril apropriada
(por exemplo, recipiente de aluminio para esterilizagao). Esterilizar os

itens em um esterilizador a vapor, ou autoclave (o aparelho deve estar em
conformidade com a norma EN 285 e validado de acordo com a norma

EN SO 17665), utilizando um pré-vacuo fracionado a 132 °C durante pelo
menos 20 minutos. Favor observar também as instrugdes do fabricante do
equipamento. Se vocé esterilizar vérios instrumentos ao mesmo tempo

na autoclave, certifique-se de observar as instrugoes do fabricante do
equipamento em relagao a quantidade méxima de instrumentos admissivel,
para evitar a sobrecarga. O procedimento de esterilizagao estipulado foi
validado pelo fabricante como adequado para a proposta em questdo de
acordo com a norma EN 15O 17664.

O fabricante nao assume responsabilidade por outros procedimentos de
esterilizagao. Se forem utilizados outros métodos de esterilizagéo, o operador
é responsavel por valida-los para garantir que eles seréo eficazes e adequados
para o proposito.

Informa;oes de seguranca
O contetdo das Cavifils deve ser processado em temperatura ambiente.
A manipulagao do material em baixas temperaturas pode tornar dificil a
sua extrusao.

- O Cavifil Injector é perfeitamente compativel com os requisitos dos
Cavifils Ivoclar Vivadent. No entanto, também pode ser empregado com
outros sistemas adequados de capsula de dose Unica.

- Visto que pequenas pegas geralmente envolvem o risco de ingestéo e
aspiragdo, é altamente recomendado o uso de um dique de borracha.

O Cavifil Injector é autoclavavel e projetado para uso muiltiplo e tem

a capacidade de ser submetido a pelo menos 200 ciclos de

autoclavagem.

— Em caso de incidentes graves, relacionados com o produto, entre em
contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.ivoclarvivadent.com e seu érgao competente
responsavel.

—  Estas Instrugoes de Uso estao disponiveis na secao de download do
website da Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Informagées sobre o descarte
Estoque remanescente deve ser descartado de acordo com as exigéncias da
legislagdo nacional correspondente.

Tempo de prateleira e armazenamento
Armazene o Cavifil Injector em local seco para evitar a formagao de
condensagao.

Informagées adicionais
Manter fora do alcance das criangas!

Este material foi ido exc] para uso em 0 proc deve
ser realizado estritamente de acordo com as Instrugées de Uso. Responsabmdade nao pode ser
aceita por danos resultantes da inobservancia das Instrugdes ou da area de uso estipulada.

0 usudrio é responsével por testar os produtos para a adequagéo e a sua utilizagao para
qualquer finalidade que nao explicitamente indicada nas Instrugdes.

Avsedd anvandning

Avsett andamal
Direkta kompositrestaurationer, skydd for harda tandvavnader

Anvéndning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning
Cavifil Injector anvands for att applicera dentala material direkt fréan en cavifil.

Indikation
Applicering av formbara material

Kontraindikationer
Inga

Begrénsningar for anvandning

® Om cavifil-materialet appliceras direkt frén cavifillen i en patients
munhéla fir samma cavifil av hygieniska skal inte anvandas pa nagon

annan patient. Den far inte rengdras, desinficeras eller steriliseras och

ateranvéndas (for att undvika korskontaminering mellan patienter). Injektorn

maste rengdras och steriliseras efter varje anvandning (se nedan).

Sammanséttning
Polyftalamid, polyfenylensulfon och rostfritt stal



Anvéndning
- Tryckin cavifillen underifran i det avsedda urtaget pa injektorn tills den

lases fast (bild 1).
-~ _'H-'

r\-..

Bild 1 Cavifil Injector (1) samt en cavifil (2) som férs in underifrén.

- Nu ér cavifillen fixerad i injektorn och kan vridas 360° allt efter behov.
- Applicera cavifillens innehéll med ett stadigt och jamnt tryck pa
avtryckaren (bild 2).
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Bild 2 Hall ett stadigt och jdmnt tryck pd injektorns avtryckare vid applicering av
innehdllet i cavifillen.

- Undvik att trycka ut materialet extra fort eller att trycka 6verdrivet hart vid
appliceringen.

- Taur cavifillen efter avslutad anvandning genom att trycka ut den nedat
och férbered Cavifil Injector for &teranvéndning.

Ateranvindning

Desinficering, rengéring och sterilisering

Allmén information:

laktta landsspecifika foreskrifter och riktlinjer avseende hygiennormer och
4teranvéndning av medicintekniska produkter i tandldkarmottagningar.

Nya Cavifil Injectorer &r inte sterila och maste forberedas korrekt innan de
anvands forsta gangen. Ampullinjektorer méste rengoras och desinficeras
efter varje anvandning. Oxiderande desinfektionslosningar &r oldmpliga att
anvénda. Dessutom rekommenderar vi uttryckligen sterilisering i autoklav!
Anvénd inte skadade injektorer. Underhalls- och reparationsarbete ska endast
utforas av specialistpersonal.

Vid hantering av anvanda och kontaminerade injektorer ska skyddshandskar
och skyddsglasogon som uppfyller kraven i direktiv 89/686/EEG anvandas.

Principiellt &r maskinell rengéring i diskdesinfektor (DD) att foredra framfor
manuell rengéring.

Manuell bearbetning ska endast utforas om maskinell rengéring inte &r
mdjlig. Endast en diskdesinfektor (som uppfyller EN ISO 15883) med bevisad
effektivitet far anvéndas for att garantera tillforlitlig maskinell rengéring och
desinficering.

Operatdren ar ansvarig for att sakerstélla att validering, bibehallandet

av prestanda och periodiska rutinkontroller av rengéringsmetoderna i
diskdesinfektorn definieras, dokumenteras och utfors pa rétt satt.

Restriktioner avseende rengéring och desinficering:
Den enskilda produktens slutgiltiga livslingd bestams huvudsakligen av
slitage och skador genom anvéndning.

Eérberedel behandli 24

av
Avlagsna omsorgsfullt stora opolymeriserade rester fran injektorn

med hjalp av en luddfri engangsduk omedelbart efter anvandningen.

Cavifil Injectorn kan antingen placeras i en instrumentbehéllare (torr
forflyttning) eller direkt sankas ned i en kombination av rengérings- och
desinfektionsmedel (vat férflyttning), se nedan, for forflyttning till rengérings-
och steriliseringsomradet. | vilket fall rekommenderar vi att injektorn flyttas
till rengdringsomradet sa fort som majligt. Véntetider pa flera timmar mellan
anvandning och reng6ring maste absolut undvikas.

Forberedelse for rengoring och desinficering:

Férbehandling av instrumenten rekommenderas uttryckligen for att skydda
personalen mot infektioner och for att forbereda instrumenten for det
maskinella eller manuella rengéringsforfarandet!

For att forhindra att rester torkar och for att sékerstalla en inledande
desinficering placeras Cavifil Injector i ett desinfektionsbad (med silinsats och
lock), fyllt med ett aldehydfritt, alkaliskt desinfektionsmedel (t.ex. ID 212 forte
2% frén Diirr Dental i 15 min.). Sékerstall att injektorn &r fullstandigt nedsénkt
i desinfektionsmedel och att det inte finns luftbubblor i desinfektionsmedlet.
Det desinfektionsmedel som anvénds méste vara lampligt for produkten

och effektivitetstestat (t.ex. DGHM- eller FDA-certifiering eller CE-mérkning).
Félj desinfektionsmedelstillverkarens instruktioner (koncentrationsgrad,
temperatur och kontakttid) for att sékerstalla att desinfektionsmedlet anvénds
pa rétt satt.

Om du anvénder en maskinell rengéringsmetod ska du skélja Cavifil Injector
noggrant under rinnande kranvatten efter den inledande desinfektionen

for att forhindra att rester av rengérings- och desinfektionsmedlet nér
diskdesinfektorn.

Maskinell rengéring och desinficering:

Krav for utférande av det validerade forfarandet:

- DD (Thermo diskdesinfektor G7882, Miele, A0-value >3000)

- rengdrings- och desinfektionsprogram (Vario TD)

- rengorings- och desinfektionsmedel (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Placera Cavifil Injector i diskdesinfektorn enligt tillverkarens anvisningar.

Fyll diskdesinfektorn med respektive rengérings- och desinfektionsmedel
(t.ex. Neodisher FA, Dr. Weigert) som &r lémpligt for det avsedda forfarandet.
laktta instruktionerna frén tillverkarna av desinfektionsmedlet resp.
utrustningen. Starta rengdrings- och desinfektionsprogrammet (t.ex. Vario TD)
som validerats for den sarskilda enhetstypen.



Torkning:

Nar rengérings- och desinfektionsprogrammet har gatt fardigt avlagsnas
Cavifil Injectorn fran diskdesinfektorn och eventuell kvarvarande fukt torkas
omsorgsfullt bort med tryckluft eller en ren, luddfri engéngsduk.

Om Cavifil Injectorn endast har rengjorts i diskdesinfektorn (utan maskinell
desinficering) ar varmedesinfektion av den oférpackade injektorn i en
autoklav absolut nédvandig!

Manuell rengéring och desinfektion:

Krav for utférande av det validerade forfarandet:

- mijuk borste (Miltex diskborste av nylon for instrument)

- disk- och desinfektionsmedel (t.ex. nedsankning i ID 212 forte 2 % fran
Diirr Dental, i minst 15 min.)

Anvand enbart mjuka rengdringsborstar for att manuellt avldgsna synliga
rester. Anvand aldrig metallborste eller stalull. Borsta Cavifil Injectorn med
en lamplig rengdringsborste (t.ex. Miltex diskborste av nylon for instrument)
efter nedsankning i desinfektionsbadet i 15 minuter under den inledande
behandlingen, tills du inte l&ngre ser ndgon kontaminering pé ytan.

Lat dérefter Cavifil Injector vara kvar i silinsatsen och skélj den noga under
rinnande kranvatten (< 40 °C) tills alla rester har skoljts bort. Anvand inte nagra
kemikalier i detta steg. Lat kvarvarande vatten rinna av ordentligt.

Placera Cavifil Injector pa nytt i ett desinfektionsbad (med ett lock och
silinsats), fyllt med ett aldehydfritt, alkaliskt desinfektionsmedel (t.ex.

1D 212 forte 2 % frén Diirr Dental i 15 min.) och desinficera den enligt
forbehandlingsforfarandet. Sakerstall att injektorn &r fullstandigt nedsankt i
desinfektionsmedel och att det inte finns luftbubblor i desinfektionsmedlet.
Lat darefter Cavifil Injector vara kvar i silinsatsen och skolj den noga under
rinnande kranvatten (< 40 °C). Lat kvarvarande vatten rinna av ordentligt.
Torkning:

Torka darefter Cavifil Injector omsorgsfullt med tryckluft eller en ren, luddfri
engangsduk.

Vi rekommenderar uttryckligen varmedesinfektion av den oférpackade
injektorn i en autoklav efter manuell rengéring och desinficering.

Underhall, kontroll och inspektion:

Granska Cavifil Injectorn noga efter rengéring och desinfektion for att se att
den &r ren, oskadad och fungerar som avsett. Om det finns restkontamination
som kan ses med blotta 6gat ska rengérings- och desinfektionsférfarandet
upprepas.

g:
Krav for utférande av det validerade forfarandet:
- ldmplig sterilfdrpackning (t.ex. sterilbehéllarsystem av aluminium)
- autoklav (Systec HX-320)
- Program: 3 x fraktionerad forvakuumbehandling, 132 °C, 20 min.

Vi rekommenderar uttryckligen sterilisering av s.k. semi-critical medicin-
tekniska produkter av klasserna A och B!

Férpackning:

Cavifil Injectorn ska autoklaveras i en lamplig sterilférpackning (t.ex.
steriliseringsbehéllare av aluminium). Sterilisera produkterna i en autoklav
(enheten ska vara i Gverensstammelse med EN 285 och validerad i enlighet
med EN 1SO 17665) med hjélp av fraktionerad forvakuumbehandling vid

132 °Ci minst 20 minuter. Beakta ocksé utrustningstillverkarens instruktioner.
Om du steriliserar ménga instrument samtidigt i autoklaven ska du for

att undvika 6verbelastning se till att du féljer utrustningstillverkarens
instruktioner om hdgsta tillatna last. Den faststallda steriliseringsmetoden har
validerats av tillverkaren som lamplig fér andamalet i fréga enligt

ENISO 17664.

Tillverkaren tar inget ansvar for andra steriliseringsmetoder. Om andra
steriliseringsmetoder anvands &r det operatérens ansvar att validera dessa for
att sakerstélla att de ar effektiva och lampliga fér &ndamélet.

Sékerhetsinformation
Innehallet i cavifillen ska ha rumstemperatur nér det anvénds. Om
materialet ar kallt kan det vara svért att trycka ut det.

- Cavifil Injector ar optimalt anpassad for de krav som stalls i samband med
anvéndning av Ivoclar Vivadents cavifiller, men kan ocksa anvéndas med
andra passande ampullsystem.

- Anvénd alltid kofferdam eftersom det generellt finns risk att smadelar
svéljs eller inandas.

Cavifil Injector kan autoklaveras och &r konstruerad for

flergdngsanvandning med formaga att kunna utsattas for minst

200 autoklaveringscykler.

- Kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
ihandelse av allvarliga incidenter, webbplats: www.ivoclarvivadent.com
och ansvarig behérig myndighet.

- Aktuella bruksanvisningar finns i hamtningssektionen pa webbplatsen
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Information om kassering
Aterstaende lager méste kasseras enligt gallande nationella lagkrav.

Forvaring
Férvara Cavifil Injector pa torr plats sa att kondensbildning undviks.

Ytterligare information
Férvaras oatkomligt for barn!

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga félja de givna
mstrukuonema Ansvar tas inte for skada som uppstar p.g.a. att instruktioner eller foreskrivet

ade inte foljs. aransvarig for kontrollen av materialets lamplighet
for annat &ndamal, an vad som ar direkt uttryckt i instruktionerna.

Péteaenkt anvendelse
Tilsigtet formal
Veerktgj til extrudering af fyldningsmaterialer i Cavifil kapsler.

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af teender.



Beskrivelse
Cavifil Injector anvendes til applicering af dentale fyldningsmaterialer direkte
fra Cavifil.

Indikation
Applicering af formbare materialer

Kontraindikationer
Ingen

Anvendelsesbegraensninger

® Hvis Cavifil-materialet appliceres direkte fra Cavifil'en i patientens mund,
ber Cavifil af hygiejniske grunde kun bruges til én patient. Den mé ikke

rengores, desinficeres eller steriliseres og genbruges (for at forhindre

krydskontaminering mellem patienter). Injektoren skal rengares og steriliseres

efter hver anvendelse (se nedenfor).

Sammensztning
Polyphthalamid, polyphenylensulfon og rustfrit stal

Anvendelse
Indfer Cavifil'en i den respektive fordybning pé injektoren nedefra og tryk,
indtil den klikker pé plads (Fig. 1).

(1)
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Fig. 1 Cavifil Injector (1) samt Cavifil (2), som indfares nedefra.

- Cavifil'en sidder nu fast i injektoren og kan drejes 360° om nedvendigt.
- Extrudér Cavifil-indholdet ved at aktivere hdndtaget med et jaevnt pres
(Fig. 2).

B -
”

Fig. 2 Injektorhdndtaget aktiveres med en jaevn belastning for at presse indholdet
af Cavifil ud.

- Undga meget hurtig udpresning af indholdet fra Cavifil, ligesom det skal
undgas at anvende meget stor kraft under paferingen.

- Nar materialet er appliceret, fiernes Cavifil ved at trykke den nedad, og
Cavifil Injector klargeres til naeste anvendelse.

Klargering

Desinfektion, rengering og sterilisering

Generelle bemaerkninger:

Folg ogsé de landespecifikke bestemmelser og retningslinjer vedrerende
hygiejnestandarder og klargering af medicinsk udstyr pa tandlaegeklinikker.
Nye Cavifil-injektorer er usterile og skal gennemga en fuld hygiejnecyklus,
inden de anvendes for ferste gang. Kapselinjektorer skal rengeres og
desinficeres efter hver anvendelse. Oxyderende desinfektionsmidler er
uegnede. Endvidere anbefales sterilisering i en autoklave (sterilisering med
damp) pé det kraftigste.

Beskadigede injektorer mé ikke anvendes. Kun specialiseret personale ma
udfere reparationer og vedligeholdelse.

Der skal baeres beskyttelseshandsker og beskyttelsesbriller i henhold til
kravene i direktiv 89/686/E@F under héndtering af brugte eller kontaminerede
injektorer.

Generelt er i rengering i en dental K kine (WD) at
foretraekke frem for manuel renggring.

Manuel renggring med saebe, barste og rindende vand skal kun udferes,
hvis automatiseret rengering ikke er mulig. Der ma kun anvendes en
dentalopvaskemaskine (der overholder EN 1SO 15883) med dokumenteret
virkning til at sikre palidelig automatiseret rengering og desinfektion.
Operatgren er ansvarlig for at sikre, at validering, rekvalifikation af
ydeevne og periodiske, rutinemassige tjek af rengeringsprocedurerne i
dentalopvaskemaskinen defineres, dokumenteres og udfares beherigt.

de rengaring og
Produktets levetid bestemmes hovedsageligt af slid og beskadigelse under
brug.

Klargering i behandlingsomrédet:

Fjern forsigtigt store, uhzerdede rester af dental materiale fra injektoren
med. en fnugfri celluloseklud straks efter anvendelse. Cavifil Injector kan
enten placeres i en instrumentbeholder (fjernelse i tor tilstand) eller direkte
nedsaenket i en kombination af rengeringsmiddel og desinfektionsmiddel
(fiernelse i vad tilstand), se nedenfor, for transport il rengerings- og
steriliseringsomradet. | alle tilfaelde tilrades det at transportere injektoren
til rengeringsomrédet sa hurtigt som muligt. Venteperioder pa flere timer
mellem anvendelse og rengering skal absolut undgés.

Forberedelse af i
Indledende behandling (desinfektion) af instrumenterne anbefales pa det
kraftigste inden den automatiserede eller manuelle rengeringsprocedure for
at beskytte personalet mod infektion!

For at forhindre rester i at terre ind og for at sikre indledende desinfektion
anbringes Cavifil Injector i et desinfektionsbad (med siindsats og 1ag) fyldt
med aldehydfri alkalisk desinfektionsmiddel (fxID 212 forte 2 %, Diirr Dental,
i15 min). Serg for, at injektoren er helt nedsaenket i desinfektionsmiddel, og




at desinfektionsmidlet er fri for bobler. Det anvendte desinfektionsmiddel
skal vaere egnet til produktet og vaere testet for virkning (fx DGHM- eller FDA-
certificering eller CE-maerke). Anvisningerne fra desinfektionsoplasningens
fabrikant skal overholdes (koncentration, temperatur og kontakttid) for at
sikre, at desinfektionsmidlet anvendes korrekt.

Hvis du anvender en automatiseret klargeringsmetode, skal Cavifil Injector
skylles omhyggeligt under rindende vand efter den indledende desinfektion
for at forhindre, at rester af rengerings- og desinfektionsmidler nar
dentalopvaskemaskinen.

A i ing og desinfekti
Krav til udfarelse af valideringsproceduren:
- dentalop ine (termo-desinfekti 1askine G 7882, Miele (AO-

veerdi > 3000)
- rengerings og desinfektionsprogram (Vario TD)
- rengerings- og desinfektionsmiddel (Neodisher FA, Dr. Weigert)
Anbring Cavifil Injector i dentalopvaskemaskinen i henhold til fabrikantens
anvisninger. Fyld dentalopvaskemaskinen med henholdsvis rengerings-
og desinfektionsmiddel (fx Neodisher FA, Dr. Weigert) efter behov
til den tilsigtede proces. Overhold anvisningerne fra fabrikanten af
desinfektionsmiddel og udstyr. Start rengerings- og desinfektionsprogrammet
(fx Vario TD), der er valideret for den sarlige enhedstype.

Tarring:

Nar rengerings- og desinfektionsprogrammet er faerdigt, fjernes Cavifil
Injector fra dentalopvaskemaskinen og tilbagebleven fugt torres helt med
trykluft eller en ren, fnugfri engangsklud.

Hvis Cawf’l InJector kun er rengjort i dentalopvaskemaskinen (uden
infekti ertermlsk""‘ af de indpakked

ien absolut

Manuel renggring og desinfektion:

Krav til udfarelse af valideringsproceduren:

- bled barste (Miltex nylon rengeringsbarste til instrumenter)

- rengerings- og desinfektionsmiddel (fx nedsaenkning i ID 212 forte 2 %,
Diirr Dental, i mindst 15 min.)

Anvend kun blade rengaringsberster til manuel fiernelse af synlige rester.
Brug aldrig berster af metal eller staluld. Berst Cavifil Injector med en egnet
rengoringsberste (fx Miltex nylonrengeringsberste til instrumenter) efter
nedsznkning i desinfektionsbadet i 15 min under den indledende behandling,
indtil du ikke laengere kan se kontaminering pé overfladen.

Efterfolgende lader du Cavifil'en sta i siindsatsen, og injektoren skylles
grundigt under rindende vand (< 40 °C), indtil alle rester er skyllet af. Der ma
ikke anvendes kemikalier pé dette trin. Giv resterende vand tid til at lobe af.
Anbring Cavifil Injector i et desinfektionsbad (med et lag og en siindsats)

igen, fyldt med aldehydfri alkalisk desinfektionsmiddel (fx ID 212

forte 2 %, Diirr Dental, i 15 min) og desinficér injektoren i henhold til
forbehandlingsproceduren. Serg for, at injektoren er helt nedseaenket i
desinfektionsmiddel, og at desinfektionsmidlet er fri for bobler.

Efterfolgende lader du Cavifil Injector st i siindsatsen, og injektoren skylles
grundigt under rindende vand (< 40 °C). Giv resterende vand tid til at lgbe af.
Torring:

Dernaest tgrres Cavifil Injector helt med trykluft eller en ren, fnugfri
engangsklud.

Termisk desinfektion af den i kkede injektor i
kraftigt efter manuel rengering og desinfektion.

Vedligeholdelse, kontrol og eftersyn:

Efter rengering og desinfektion af Cavifil Injectoren undersages den visuelt
for at se, om den er ren, ubeskadiget og fungerer korrekt. Hvis makroskopisk
synlig tilbagebleven kontaminering er til stede, gentages rengerings- og
desinfektionsprocessen.

Sterilisering:

Krav til udfarelse af valideringsproceduren:

- egnet steril indpakning (steriliseringsbeholder af aluminium)
- dampsteriliseringsapparat (Systec HX-320)

- Program: 3 x fraktioneret pree-vakuum ved 132 °C, 20 min.

Det anbefales pa det kraftigste at sterilisere semikritiske medicinske
instrumenter af klasse A og B!

Emballage:

Cavifil Injector skal autoklaveres i en egnet steril emballage (fx en
steriliseringsbeholder af aluminium). Sterilisér produkterne i en autoklave
(enheden skal vaere i overensstemmelse med EN 285 og valideres i henhold
til EN 1SO 17665) vha. fraktioneret prae-vakuum ved 132 °C i mindst

20 minutter. Overhold ligeledes anvisningerne fra fabrikanten af udstyret.
Hvis du steriliserer flere instrumenter samtidig i autoklaven, skal du serge
for at overholde anvisningerne fra fabrikanten af udstyret vedrerende den
maksimalt tilladelige instrumentmaengde for at sikre korrekt sterilitet og
undga overbelastning. Den beskrevne steriliseringsprocedure er blevet
valideret af fabrikanten i relation til det pagaeldende formél i henhold til
ENISO 17664.

Fabrikanten pétager sig ikke ansvaret for andre steriliseringsprocedurer. Hvis
andre steriliseringsmetoder anvendes, er operatgren ansvarlig for at validere
dem for at sikre, at de er effektive og passer til formélet.

Slkkerhedsoplysnmger
Indholdet i Cavifil skal have stuetemperatur ved anvendelse.

Koldt materiale kan veere vanskeligt at trykke ud.

- Cavifil Injectoren er optimalt koordineret med kravene til Ivoclar Vivadent
Cavifils. Den kan imidlertid ogsa anvendes sammen med andre egnede
kapselsystemer.

- Idet sma dele generelt udger en risiko for indtagelse og aspiration,
anbefales det kraftigt at anvende kofferdam.

- Cavifil Injector kan autoklaveres og er designet til flergangsbrug og

mindst 200 cyklusser i autoklaven.

- Itilflde af alvorlige handelser, hvor produktet indgér, kontakt venligst
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.ivoclarvivadent.com og den ansvarlige kompetente
tilsynsmyndighed.

- Den aktuelle brugervejledning kan downloades fra lvoclar Vivadent AG's
website (www.ivoclarvivadent.com).

Oplysninger om bortskaffelse
Tilbagevaerende lagerbeholdning skal bortskaffes i overensstemmelse med de
relevante nationale lovkrav.



Holdbarhed og opbevaring
Opbevar Cavifil Injector et tort sted for at undgé dannelse af kondens.

Yderligere oplysninger
Opbevares utilgaengeligt for barn!

Materialerne er fremstillet til restaurering af taender. Bearbejdning skal udferes i noje

med isni Producenten pétager sig intet ansvar for skader, der
skyldes holdelse af anvisni ller det angivne Brugeren
erforpligtet til at teste produkterne for deres egnethed og anvendelse til formal, der ikke er
udtrykkeligt anfort i brugsanvisningen.

Kayttokohteet

Kayttotarkoitus
Suorat yhdistelmé

vitdytteet, b iden kovakudosten suojaaminen

Kéytto
Vain hammaslédketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus
Cavifil-injektorilla annostellaan hammastéytemateriaaleja suoraan Cavifil-
karjesta.

Indikaatiot
Muovailtavien materiaalien applikoiminen

Kontraindikaatiot
Eiole

Kayttorajoitukset

® Jos paikkausmateriaalia levitetdan Cavifil-kérjesta suoraan potilaan
suuhun, materiaalikarked saa kayttaa ainoastaan yhdelle potilaalle

hygieniasyisté. Sita ei saa puhdistaa, desinfioida tai steriloida eika kayttad

uudelleen (potilaiden vilisen ristikontaminaation estamiseksi). Injektori on

puhdistettava ja steriloitava jokaisen kdyttokerran jélkeen (katso alla).

Koostumus
Polyftaaliamidi, polyfenyleenisulfoni ja ruostumaton terds

Kayttd

Vie Cavifil-kdrki injektorissa olevaan syvennykseen alta pain ja paina, kunnes se
napsahtaa paikoilleen (kuva 1).

-
(2

Kuva 1 Cavifil-injektori (1) ja Cavifil-kérki (2), joka asetetaan paikoilleen alta pdin.

- Cavifil-karki on nyt kiinnitetty injektoriin ja sita voidaan tarvittaessa
pyorittad 360°.

- Applikoi nyt materiaali puristamalla vipua tasaisesti (kuva 2).

Kuva 2 Purista vipua tasaisesti applikoidaksesi yhdistelmdmuovia kdrjestd.

- Liian nopeaa pursottamista tai liiallista voimankayttoa on valtettava.

- Kun materiaali on applikoitu, poista materiaalikarki painamalla sita
alaspdin ja i Cavifil-injektori uudelleenkdyttoa varten.

Jalleenkisittely

Desinfiointi, puhdistus ja sterilointi

Yleisid huomautuksia:

Noudata maakohtaisia saadoksia ja ohjeita hammaslaékdrivastaanottojen
laaketieteellisten laitteiden puhdistamisesta ja desinfioinnista.

Uudet Cavifil-injektorit ovat epésteriileja ja ne on steriloitava ennen
niiden ensimmaista kéyttokertaa. Kapseliannostelijat on puhdistettava ja
desinfioitava jokaisen kayttokerran jalkeen. Oksidoivat desinfiointiliuokset
eivét ole sopivia. Erityisen suositeltavaa on kéyttdd sterilointiin autoklaavia.
Vahingoittuneita injektoreita ei saa kdyttad. Kunnostus- ja korjaustyot saa
suorittaa vain tehtavaan erikoistunut henkild.

Direktiivin 89/686/EEC vaatimusten mukaisia suojakdsineita ja -laseja on
pidettava kdsiteltaessa kaytettyjd ja kontaminoituneita injektoreita.

tinen p issa on kuin
manuaalinen puhdistus!

Manuaalista puhdistusta saa kdyttaa vain, jos automaattinen puhdistus ei ole
mahdollista. Vain sellaista desinfektoria, joka noudattaa todistetusti tehokasta
standardia EN ISO 15883 saa kéyttaa varmistamaan luotettavan automaattisen
puhdistuksen ja desinfioinnin.

On kayttdjan vastuulla varmistaa, ettd desinfektorin validointi, toiminnan
uudelleenkvalifiointi ja d in puhdi i saannolliset
rutiinitarkastukset on tehty ja dokumentoitu ja etta ne suoritetaan
asianmukaisesti.

p

Btk it ikcan ia Aaciafininmi i
F ja

Tuotteen kayttoikaan vaikuttavat padasiassa kuluminen ja mahdolliset vauriot
kaytossa.




Valmistelu toimenpidealueella:

Poista suuri kovettumaton taytemateriaall
nukkaamattomalla paperipyyhkeelld heti kayton jélkeen. Cavifil-injektori
voidaan asettaa joko kuljetusastiaan (kuiva poisto) tai upottaa suoraan
puhdistus- ja desinfiointiaineeseen (mérka poisto), katso alla, vélinehuoltoon
kuljetusta varten. Joka tapauksessa on suositeltavaa kuljettaa injektori
vélinehuoltoon mahdollisimman pian. Useiden tuntien odotusjaksoja kdytn
ja puhdistuksen valilla on ehdottomasti véltettava.

Instrumenttien alustavaa kdsittelya suositellaan henkilokunnan suojaamiseksi
infektioilta ja instrumenttien valmistelemiseksi automaattista tai manuaalista
puhdistusta varten!

Jotta jaamat eivét kuivu injektorin pinnoille, Cavifil-injektori on asetettava
alustavaa desinfiointia varten desinfiointihaudeastiaan (jossa on siivild ja
kansi), joka on téytetty aldehydittomélla eméksisella desinfiointiaineella (esim.
upotus 2 % ID 212 forte - liuokseen, Diirr Dental, 15 minuutiksi). Varmista, ettd
injektori on kokonaan upoksissa ja ettd desinfektioliuoksessa ei ndy kuplia.
Kaytetyn desinfiointiaineen on sovittava injektorille ja sen tehokkuuden on
oltava testattu (esim. DGHM- tai FDA-sertifiointi tai CE-merkintd). Noudata
desinfiointiaineen valmistajan ohjeita (pitoisuus, lampétila ja vaikutusaika).
Nain varmistat, etta kaytat desinfiointiainetta oikein.

Jos kdytét automaattista puhdistusmenetelmaa, huuhtele Cavifil-injektori
huolellisesti juoksevalla vedella alustavan desinfioinnin jalkeen, jottei
puhdistus- tai desinfiointiainejaamia joudu desi iin.

tinen ja
Hyvdksytyn toimenpiteen suorittamisvaatimukset:

- desinfektori (esim. pesudesinfektori G7882, Miele, A0-arvo >3000)

- puhdistus- ja desinfiointiohjelma (esim. Vario TD)

- puhdistusaine ja desinfiointiaine (esim. Neodisher FA, Dr. Weigert)
Aseta Cavifil-injektori desinfektoriin valmistajan ohjeiden mukaan. Kaytd
desinfektorissa sopivaa puhdistusainetta (esim. Neodisher FA, Dr. Weigert)
puhdistusprosessin mukaisesti. Noudata desinfiointiaineen ja laitteiston
valmistajan ohjeita. Aloita puhdistus- ja desinfiointiohjelma (esim. Vario TD)
joka on validoitu tietylle laitteelle.

Kuivaaminen:

Kun puhdistus- ja desinfiointiohjelma on pééttynyt, poista Cavifil-injektori
desinfektorista ja kuivaa kaikki kosteus paineilmalla tai puhtaalla,
nukkaamattomalla kertakéyttopyyhkeell.

Jos Cawfl |njektor| on vain pesty desinfek ilman
injektorin lamp infioil
on pakollista!
" hdistus ja desinfioi

Hyviksytyn toimenpiteen suorittamisvaatimukset:

- pehmeé harja (Miltex-nailonpuhdistusharja instrumentteja varten)

- puhdistusaine ja desinfiointiaine (esim. upotus 2 % ID 212 forte liuos,
Diirr Dental, vahintaan 15 minuutiksi).

Kéyta nakyvien ja@mien manuaaliseen poistamiseen vain pehmeitéd
puhdistusharjoja. Ala koskaan kayta metallista harjaa tai terasvillaa. Harjaa
Cavifil-injektori sopivalla puhdistusharjalla (esim. Miltex-nailonpuhdistusharja
instrumenteille), kun se on ollut upotettuna desinfiointihauteeseen 15
minuuttia alustavan kasittelyn aikana, kunnes injektorin pinnalla ei enda nay
kontaminaatioita.

Jéta sen jélkeen injektori siivilaan ja huuhtele se huolellisesti vesijohtovedelld
(<40 °C), kunnes kaikki jaamat on huuhdeltu pois. Al kayta tassa vaiheessa
mitdén kemikaaleja. Anna jaljelle jadvén veden valua pois.

Cavifil-injektori on asetettava taas desinfiointihauteeseen (jossa on siivila ja
kansi), joka on taytetty aldehydittmélld eméaksiselld desinfiointiaineella (esim.
upotus 2 % ID 212 forte -liuokseen , Diirr Dental, 15 minuutiksi) ja desinfioitava
esikasittelytoimenpiteen mukaisesti. Varmista, etta injektori on kokonaan
upoksissa ja ettd desinfiointiliuoksessa ei nay kuplia.

Jata sen jalkeen Cavifil siivilddn ja huuhtele injektoria huolellisesti
vesijohtovedelld (<40 °C). Anna jdljelle jadvan veden valua pois.

Kuivaaminen:
Kuivaa kaikki Cavifil-injektoriin jaanyt kosteus paineilmalla tai puhtaalla,
nukkaamattomalla kertakéyttopyyhkeella.

Pakk injektorin limpédesinfiointi Ll

on erittédin
in jélkeen.

Kunnossapito, tarkistus ja tarkastus:

Kun Cavifil-injektori on puhdistettu ja desinfioitu, tarkista visuaalisesti,
ettd se on puhdas, vahingoittumaton ja toimiva. Jos injektorissa nakyy
kontaminaatiojaamig, toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

Sterilointi:

Hyvdksytyn toimenpiteen suorittamisvaatimukset:

- sopiva steriili pakkaus (esim. alumiininen sterilointiastia)
- autoklaavi (esim. Systec HX-320)

~  Ohjelma: 3 x fraktioitu esityhjio, 132 °C, 20 min.

On erittdin iloida p iittiset luokan A ja B
laaketieteelliset laitteet!

Pakkaus:

Cavifil-injektori on autoklavoitava sopivassa steriilissa pakkauksessa (esim.

alumiininen sterilointiastia). Steriloi tuotteet autoklaavissa (laitteen on

oltava standardin EN 285 mukainen ja validoitu standardin EN 1SO 17665
mukaisesti) kdyttamalld fraktioitua esityhjiota 132 °C: n limpdtilassa véhintaan
20 minuutin ajan. Noudata my®s laitteiston valmistajan antamia ohjeita. Jos
steriloit autoklaavissa useita instrumentteja samaan aikaan, muista noudattaa
laitteen valmistajan ohjeita suurimmasta sallitusta maaréstd, jottei laite
ylikuormitu. Valmistaja on validoinut mééritetyn sterilointitoimenpiteen
kyseiseen tarkoitukseen standardin EN ISO 17665 mukaisesti.

Valmistaja ei ota vastuuta muista sterilointitoimenpiteistd. Jos kaytetaan
muita sterilointimenetelmid, kayttaja on vastuussa niiden tehon ja
kayttotarkoituksen sopivuuden validoinnista.

Turvallisuustiedot

- Cavifil-injektorissa kdytet paikkausmateriaalia on késiteltavé
huoneenldmpdisend. Kylmaé materiaalia voi olla vaikea pursottaa.

- Cavifil-injektori toimii optimaalisesti Ivoclar Vivadent Cavifil -tuotteiden
kanssa. Sité voidaan kuitenkin kayttdd my6s muiden sopivien
kapselijarjestelmien kanssa.

- Koska pieniin osiin liittyy yleensa nielemisen ja henkitorveen vetamisen
vaara, on erittain suositeltavaa kayttda kofferdamia.




Cavifil-injektori voidaan autoklavoida. Se on suunniteltu monta
kertaa kaytettavaksi ja se voidaan autoklavoida ainakin 200 kertaa.
- Jos tuotteen kaytossd ilmenee vakavia ongelmia, ota yhteytta
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclarvivadent.com ja paikallisiin terveysviranomaisiin.
— Voimassa olevat kdyttéohjeet ovat ladattavissa Ivoclar Vivadent AG: n
verkkosivustolta www.ivoclarvivadent.com

ittdminen
std poistettu injektori on havitettava voimassa olevien paikallisten
6sten mukaisesti.

Kayttoika ja sailytys

Séilyta Cavifil-injektoria kuivassa paikassa, jottei siihen tiivisty kosteutta.
Lisétietoja

Séilyta lasten ulottumattomissa!

Témé tuote on tarkoitettu ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttosn. Tuotetta tulee
Kkasitells tarkasti kayttSohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siits,
et kéyttoohjeita tai ohjeiden mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden
testaaminen tai kdyttaminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kéyttajan
vastuulla.

Riktig bruk
Formalsbestemmelse
Direkte fyllinger, beskyttelse av tannsubstansen

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse
Cavifil-injektoren brukes til & applisere dentale fyllingsmaterialer fra cavifil.

Indikasjon
Applisering av plastmaterialer

Kontraindikasjon
Ingen

Bruksbegrensninger

® Dersom materialet fra cavifilen appliseres direkte i pasientens munn, skal
cavifilen av hygieniske grunner bare brukes til én pasient. Den skal ikke

rengjores, desinfiseres, steriliseres og gjenbrukes (for & hindre

krysskontaminering mellom pasienter). Selve injektoren mé rengjeres og

steriliseres etter hver gangs bruk (se nedenfor).

Sammensetning
Polyftalamid, polyfenylensulfon og rustfritt stal

Bruk
For cavifilen inn i fordypningen i injektoren fra undersiden og trykk til den
smekker pa plass (fig. 1).

Fig. 1 Cavifi-injektor (1) og cavifil (2), som fares inn fra undersiden

- Cavifilen er na fiksert i injektoren og kan dreies 360° etter behov.
- Appliser cavifil-innholdet ved a trykke jevnt pa hendelen (fig. 2).
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Fig. 2 Trykk jevnt pd hendelen for a presse innholdet ut av cavifilen ved hjelp av
injektoren.

- Unnga & trykke ut cavifil-innholdet for raskt eller & trykke det ut med
ekstremt stor kraft under appliseringen.

- Etter bruk ma du fjerne cavifilen ved & trykke den nedover og reprosessere
cavifil-injektoren.

Reprosessering

Desinfeksjon, rengjering og sterilisering

Generelle merknader:

Veer oppmerksom pa nasjonale bestemmelser og retningslinjer for hygiene og
ing av medisinske produkter i tannlegepraksiser.

Nye cavifil-injektorer er ikke stenle og ma reprosesseres fullstendig for

de brukes for forste gang. Deretter skal cavifil-injektorene rengjores og

desinfiseres etter hver bruk. Oksiderende desinfeksjonsmidler er ikke egnet.

Videre er sterilisering i dampsterilisator uttrykkelig anbefalt!

Ikke bruk injektorer med skader. Vedlikehold og reparasjonsarbeid bar

utelukkende utferes av fagfolk.

Bruk vernehansker og vernebriller i samsvar med kravene i direktiv 89/686/

EQF ved handtering av brukte og kontaminerte injektorer.

Maskinell ing ien RDG (et jorings-/desinfeksj )er
vanligvis & foretrekke fremfor manuell reprosessering!



Manuell reprosessering skal kun utfares hvis maskinell reprosessering ikke
er mulig. Kun et rengjerings-/desinfeksjonsapparat (som samsvarer med EN
1S0 15883) med dokumentert effekt skal brukes for a sikre palitelig maskinell
rengjering og desinfeksjon.

Operatoren er ansvarlig for & sikre at validering, ny ytelseskvalifisering og
regelmessige rutinekontroller av reprosesseringsprosessene i rengjorings-/
desinfeksjonsapparatet defineres, dokumenteres og utferes pa riktig mate.

Begrensninger for reprosessering
Lengden pé produktets levetid avgjeres hovedsakelig av slitasje og skade
etter bruk.

Klargjering ved behandlingsomradet:

Fjern store, uherdede rester forsiktig fra injektoren med en lofri celluloseklut
umiddelbart etter bruk. Transporten av cavifil-injektoren fra bruksstedet til
reprosesseringsstedet kan enten skje pa et instrumentbrett (trr bortrydding)
eller direkte i et kombinert rengjerings- og desinfeksjonsmiddel (vat
bortrydding), se under. Det er uansett anbefalt & transportere den brukte
injektoren til reprosesseringsomradet sa fort som mulig. Venteperioder pa
flere timer mellom bruk og reprosessering ma absolutt unngas.

Klargjering til rengjering/desinfisering:

Forbehandling av instrumentene anbefales pé det sterkeste av
infeksjonspreventive grunner for & beskytte personalet og for bade maskinell
og manuell reprosessering!

For & forhindre at rester torker pa overflaten og for & sikre fordesinfisering skal
cavifil-injektoren legges i et boblefritt desinfeksjonsbad (med silinnsats og
lokk) fylt med aldehydfri, alkalisk desinfeksjonslasning (f.eks. ID 212 forte 2 %,
Diirr Dental, i 15 min). Desinfeksjonsmiddelet mé vaere egnet for produktet
og ha godkjent virkning (f.eks. DGHM- eller FDA-sertifisering, CE-merket). Folg
instruksjonene fra produsenten (konsentrasjon, temperatur og virketid) for &
sikre at desinfeksjonsmiddelet brukes pa riktig méte.

Hvis du bruker maskinell reprosessering, skal cavifil-injektoren skylles
grundig under rennende vann etter fordesinfiseringen for a forhindre at
rester av rengjorings- og desinfeksjonsmiddelet kommer inn i rengjerings-/
desinfeksjonsapparatet.
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Utstyrtil den validerte prosedyren:
- RDG (rengjerings-/desinfeksjonsapparatet) (termodesinfektor G7882,

Miele, A0-verdi > 3000)
- Rengjerings- og desinfeksjonsprogram (Vario TD)
- Rengjerings- og desinfeksjonsmiddel (Neodisher FA, dr. Weigert)
Plasser cavifil-injektoren i RDG-en i samsvar med produsentens anvisninger.
IRDG-en fyller du pa et rengjerings- og desinfeksjonsmiddel som i henhold
til opplysningene fra produkt- og maskinprodusenten er beregnet til
bruken (f.eks. Neodisher FA, dr. Weigert) og starter et rengjerings- og
desinfeksjonsprogram som er validert for instrumenttypen (f.eks. Vario TD).

Tarking:

Etter at rengjerings- og desinfeksjonsprogrammet er fullfert, tar du cavifil-
injektoren ut av apparatet og terker bort eventuell gjenvaerende fuktighet
med trykkluft eller en ren, lofri klut til engangsbruk.

Huvis cavifil-injektoren kun har blitt rengjort automatisert (uten maskinell

er termisk desi jon av ui kket injektor i en
ilisator absolutt nedvendig!

Manuell rengjering og desinfeksjon:

Utstyr til den validerte prosedyren:

- Myk berste (rengjeringsberste for instrumenter av nylon, Miltex)

- Rengjerings- og desinfeksjonsmiddel (legges i ID 212 forte 2 %,
Drr Dental i minst 15 min.)

Bruk kun myke rengjeringsberster til manuell fierning av synlig kontaminering.
Bruk aldri en metallberste eller stalull. Rengjer cavifil-injektoren med en egnet
rengjeringsberste (f.eks. instrumentrengjeringsberste av nylon, Miltex) etter
15 minutters blgtlegging i desinfeksjonsbad i forbehandlingen, til du ikke
lenger kan se noen kontaminering pé overflaten.

La deretter cavifilen ligge i silinnsatsen, og skyll injektoren omhyggelig under
rennende vann fra springen (< 40 °C) til alle rester er skylt bort. Ikke bruk
spesielle kiemikalier i dette trinnet. La det gjenvaerende vannet renne av
tilstrekkelig.

Plasser cavifil-injektoren pé nytt i et desinfeksjonsbad uten luftbobler,
fullstending dekket (med silinnsats og lokk), fylt med en aldehydfri, alkalisk
desinfeksjonslasning (f.eks. ID 212 forte 2 %, Diirr Dental, i 15 min), og
desinfiser injektoren i samsvar med prosedyren for forbehandling.

La deretter cavifilen ligge i silinnsatsen og skyll injektoren omhyggelig under
rennende vann fra springen (< 40 °C). La det gjenvaerende vannet renne av
tilstrekkelig.

Tarking:

Tork deretter cavifil-injektoren fullstendig med trykkluft eller en ren, lofri klut
til engangsbruk.

Etter manuell joring og desinfeksj; befales sterkt termisk

Lei Kikede iniel 4

jon av den ui j ien

Vedlikehold, kontroll og inspeksjon:

Etter rengjering og desinfeksjon av cavifil-injektoren ma du utfere en visuell
kontroll for & sjekke at den er ren, uten skader og at den fungerer som den
skal. Hvis restkontaminering er synlig makroskopisk, ma rengjerings- og
desinfeksjonsprosessen gjentas.

Sterilisering:

Utstyr til den validerte prosedyren:

- Egnet steriliseringsemballasje (steriliseringsbeholder av aluminium)
- Dampsterilisator (Systec HX-320)

- Program: 3 x fraksjonert forvakuum, 132 °C, 20 min.

Det anbefales pa det sterkeste a sterilisere semikritisk medisinsk utstyr i
klasse A og B!

Emballasje:

Cavifil-injektoren skal autoklaveres i en egnet steriliseringsemballasje

(f.eks. en steriliseringsbeholder av aluminium). Steriliser gjenstandene i

en dampsterilisator (enheten mé veere i samsvar med EN 285 og validert i
henhold til EN ISO 17665) ved hjelp av fraksjonert forvakuum ved 132 °Cii
minst 20 minutter. Falg ogsd bruksanvisningen fra utstyrsprodusenten. Hvis
flere instrumenter steriliseres samtidig i en dampsterilisator, ma det sikres at
produsentens anvisninger for maksimalt tillatt fylling av dampsterilisatoren
ikke overskrides. Den angitte steriliseringsmetoden er validert av produsenten
som egnet i henhold til EN ISO 17664.



Produsenten tar ikke noe ansvar for andre steriliseringsmetoder. Hvis det
brukes andre steriliseri der, er op ansvarlig for & validere dem
og sikre at de er effektive og egner seg.

Sikkerhetsanvisninger

- Materialinnholdet i cavifilene skal brukes ved romtemperatur.
Ved kjgleskapstemperatur kan det vaere vanskelig & trykke ut.

- Cavifil-injektoren er optimalt avstemt til kravene ved bruk med
Ivoclar Vivadent-cavifiler, men kan ogsa brukes sammen med andre,
passende kapselsystemer.

- Dadet ved sma deler er en generell fare for svelging og aspirasjon,
anbefales det sterkt & bruke kofferdam.

Cavifil-injektoren er autoklaverbar og konstruert for flergangsbruk

og kan reprosesseres minst 200 sykluser i autoklav.

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet,
skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, hjemmeside: www.ivoclarvivadent.com og
lokal helsemyndighet.

- Den gjeldende bruksanvisningen finnes i nedlastingssenteret pa
hjemmesiden til Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclarvivadent.com.

Anvisninger for avfallshandtering
Rester skal handteres iht. nasjonale lover og forskrifter.

for lagring og oppbevaring
Oppbevar cavifil-injektoren tert for @ unnga at det dannes kondens.

Ytterligere informasjon
Oppbevares utilgjengelig for barn!

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma brukes i henhold til
bruksanvisningen. Produsenten pétar seg intet ansvar for skader som oppstr pa grunn av
annen bruk eller ufagmessig bearbeiding. I tillegg er brukeren forpliktet til pa forhand og pa
eget ansvar & undersoke om produktet egner seg og kan brukes til det tiltenkte formélet, szerlig
dersom disse formélene ikke er oppfert i bruksanvisningen.

Nederlands

Beoogd gebruik

Beoogd doel
Directe restauraties uit composiethars, bescherming van hard tandweefsel

Gebruik
Alleen voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving
De Cavifil Injector wordt gebruikt om tandheelkundige vulmaterialen direct
vanuit een Cavifil aan te brengen.

Indicatie
Toepassen van vormbare materialen

Contra-indicaties
Geen

Beperkingen van het gebruik

® Als het materiaal direct vanuit de Cavifil in de mond van de patiént wordt
toegepast, mag de Cavifil om hygiénische redenen maar bij één patiént

worden gebruikt. Cavifils mogen niet worden gereinigd, gedesinfecteerd of

gesteriliseerd en hergebruikt (om kruisbesmetting tussen patiénten te

voorkomen). De Injector moet na elk gebruik worden gereinigd en

gesteriliseerd (zie hieronder).

Samenstelling
Polyftalamide, polyfenyleensulfon en roestvrij staal

Toepassing
Breng de Cavifil vanaf de onderkant in de betreffende uitsparing van de
Injector in en druk tot deze op zijn plek vastklikt (Afb. 1).

Afb. 1 Cavifil Injector (1) en Cavifil (2) die van onderen wordt ingebracht.

- De Cavifil zit nu vast in de Injector en kan indien nodig 360° worden
gedraaid.

- Breng de inhoud van de Cavifil aan door de hendel uniform te activeren
(Afb. 2).
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Afb. 2 De hendel van de Injector wordt op uniforme wijze geactiveerd om de

inhoud uit de Cavifil te persen.

- Voorkom dat de inhoud te snel of met teveel kracht uit de Cavifil wordt
geperst.



- Verwijder de Cavifil na het aanbrengen van het materiaal door deze naar
beneden te drukken en prepareer de Cavifil Injector voor hergebruik.

Opnieuw verwerken

Desinfectie, reiniging en sterilisatie

Algemene opmerkingen:

Neem de in uw land geldende wet- en regelgeving en richtlijnen in acht met
betrekking tot hygiénestandaarden en reiniging en desinfectie van medische
hulpmiddelen in tandartspraktijken.

Nieuwe Cavifil Injectors zijn niet steriel en moeten worden gesteriliseerd voor
ze de eerste keer worden gebruikt. Capsule Injectors moeten na elk gebruik
worden gereinigd en gedesinfecteerd. Oxiderende desinfectieoplossingen
zijn daarvoor ongeschikt. Sterilisatie in een stoomsterilisator wordt expliciet
aangeraden!

Gebruik geen beschadigde Cavifil Injector. Laat reparatie- en
onderhoudswerkzaamheden alleen uitvoeren door gespecialiseerd personeel.
Bij het hanteren van gebruikte of besmette Injectors moeten een
veiligheidsbril en beschermende handschoenen worden gedragen die
voldoen aan de eisen van Richtlijn 89/686/EEG.

Reiniging in een automatisch was- en desinfectieapparaat heeft over het
algemeen de voorkeur boven handmatige reiniging!

Kies alleen voor handmatige verwerking als geautomatiseerde reiniging niet
mogelijk is. Gebruik alleen een WD-apparaat (conform met EN ISO 15883)
waarvan de effectiviteit is aangetoond; alleen zo worden instrumenten
betrouwbaar automatisch gereinigd en gedesinfecteerd.

De bediener is er verantwoordelijk voor dat de validering, herkwalificatie van
de prestaties en periodieke routinecontroles van de reinigingsprocessen in het
WD-apparaat correct worden gedefinieerd, gedocumenteerd en uitgevoerd.

Beperkingen ten aanzien van de reiniging en desinfectie:
Hoe lang producten meegaan, wordt voornamelijk bepaald door slijtage en
schade tijdens het gebruik.

Voorbereiding van het te behandelen gebied:

Verwijder direct na gebruik alle grote, niet uitgeharde restanten zorgvuldig
van de Injector met behulp van niet pluizende cellulosedoekjes. De Cavifil
Injector kan in een instrumenthouder worden geplaatst (droog afvoeren) of
direct in een combinatie van een reinigingsmiddel en desinfecterend middel
worden ondergedompeld (nat afvoeren) (zie hieronder) voor transport naar de
plaats waar deze zal worden gereinigd en gedesinfecteerd. Het is hoe dan ook
aan te raden om de Injector zo snel mogelijk af te voeren naar de plaats waar
hij gereinigd zal worden. Voorkom te allen tijde een wachttijd van meerdere
uren tussen het tijdstip van gebruik en de reiniging.

Voorbereiding van de reiniging en desinfectie:

Het wordt sterk aangeraden om instrumenten eerst voor te behandelen.
Dit beschermt het personeel tegen mogelijke infecties en is nodig voor de
verdere geautomatiseerde of handmatige bewerking van instrumenten!
Voorkom opdrogen van vuilresten en zorg voor een eerste desinfectie door
de Cavifil Injector onder te dompelen in een desinfectiebad (met een deksel
en een inzetzeef), gevuld met een alkalisch desinfectiemiddel dat vrij is van
aldehyde (bijv. ID 212 forte 2%, Diirr Dental, gedurende 15 min.). Zorg dat de
Cavifil Injector volledig is ondergedompeld in het desinfectiemiddel en dat
er zich geen luchtbellen in het desinfectiemiddel bevinden. Het gebruikte
desinfectiemiddel moet geschikt zijn voor het betreffende product en moet
op werkzaamheid zijn getest (bijv. door middel van certificering van de
DGHM of FDA of het CE-merk). Volg de instructies van de fabrikant van de
desinfectieoplossing op (concentratie, temperatuur en contactduur), om te
zorgen dat u het desinfectiemiddel correct toepast.

Spoel de Cavifil Injector bij toepassing van geautomatiseerde reiniging
zorgvuldig schoon onder stromend water na de eerste desinfectie, voor

hij automatisch wordt gereinigd. Zo voorkomt u dat er restanten van het
reinigings- en desinfectiemiddel in het WD-apparaat terechtkomen.

Geautomatiseerde reiniging en desinfectie:

Vereisten voor uitvoering van de gevalideerde procedure:

- WD-apparaat (Thermo-desinfector G7882, Miele, A0-waarde > 3000)

- reinigings- en desinfectieprogramma (Vario TD)

- reinigings- en desinfectiemiddel (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Plaats de Cavifil Injector in het WD-apparaat volgens de instructies van de
fabrikant. Vul het WD-apparaat met het juiste reinigings- en desinfectiemiddel
(bijv. Neodisher FA, Dr. Weigert) dat geschikt is voor het gewenste proces.
Volg de instructies van de fabrikanten van het desinfectiemiddel en de
apparatuur op. Start het reinigings- en desinfectieprogramma (bijv. Vario TD)
dat voor het betreffende apparaat is gevalideerd.

Drogen:

Wacht tot het reinigings- en desinfectieprogramma is afgelopen. Haal
de Cavifil Injector uit het WD-apparaat en zorg dat al het resterende
vocht opdroogt door middel van perslucht of een schoon, niet-pluizend
wegwerpdoekje.

Als de Cavifil Injector alleen in een was- en desinfectieapparaat (zonder
he desinfectie) is gereinigd, is thermische desinfectie van de niet
verpakte Cavifil Injector in een stoomsterilisator verplicht!

Handmatige reiniging en desinfectie:

Vereisten voor uitvoering van de gevalideerde procedure:

- zachte borstel (bijv. Miltex nylon reinigingsborstel voor instrumenten)

- reinigings- en desinfectiemiddel (bijv. onderdompeling in ID 212 forte 2%,
Diirr Dental, gedurende minimaal 15 min.)

Gebruik voor het handmatig verwijderen van zichtbare restanten alleen
zachte reinigingsborstels. Gebruik nooit een metalen borstel of staalwol.
Reinig de Cavifil Injector met een geschikte reinigingsborstel (bijv. Miltex
nylon reinigingsborstel voor instrumenten) na onderdompeling in het
desinfectiebad gedurende 15 min. tijdens voorbehandeling tot er op het
oppervlak geen vervuiling zichtbaar is.

Laat de Cavifil Injector in de inzetzeef liggen en reinig hem zorgvuldig met
stromend water (< 40 °C) tot alle resten afgespoeld zijn. Gebruik in dit stadium
geen chemicalién. Laat het resterende water voldoende afdruipen.

Leg de Cavifil Injector opnieuw in een desinfectiebad (met een deksel en een
inzetzeef), gevuld met een alkalisch desinfectiemiddel dat vrij is van aldehyde
(bijv. ID 212 forte 2%, Diirr Dental, gedurende 15 min.) en desinfecteer de
Cavifil Injector volgens de voorbehandelingsprocedure. Zorg dat de Cavifil
Injector volledig is ondergedompeld in het desinfectiemiddel en dat er zich
geen luchtbellen in het desinfectiemiddel bevinden.

Laat de Cavifil Injector in de inzetzeef liggen en reinig hem zorgvuldig met
stromend water (< 40 °C). Laat het resterende water voldoende afdruipen.



Drogen:
Droog de Cavifil Injector hierna helemaal met behulp van perslucht of een
schoon, niet-pluizend wegwerpdoekje.

Na handmatige rein
de niet verpakte Cavifil Injector in een ilisator sterk

ing en desinfectie wordt thermische desinfectie van

Onderhoud, controles en inspecties:

Controleer visueel of de Cavifil Injector na reiniging en desinfectie schoon
is, geen beschadigingen vertoont en goed werkt. Herhaal het reinigings- en
desinfectieprocedé als er macroscopisch restanten van contaminatie te zien
zijn.

Sterilisatie:

Vereisten voor uitvoering van de gevalideerde procedure:

- Een geschikte steriele verpakking (aluminium sterilisatiehouder)

- Stoomsterilisator (Systec HX-320)

- Programma: 3 x gefractioneerd voorvacuiim, 132 °C, 20 min.

Het is sterk aan te raden om ook semikritische medische hulpmiddelen in
klasse A en B te steriliseren!

Verpakking:

Autoclaveer de Cavifil Injector in een geschikte steriele verpakking (bijv.
aluminium sterilisatiebak). Steriliseer de voorwerpen in een stoomsterilisator
(gebruik apparatuur die voldoet aan EN 285 en is gevalideerd conform EN ISO
17665) met een gefractioneerd voorvacuiim, bij een temperatuur van 132 °C,
gedurende minimaal 20 minuten. Raadpleeg alstublieft ook de instructies van
de fabrikant van de apparatuur. Controleer bij het tegelijkertijd steriliseren
van meerdere instrumenten in de stoomsterilisator, of u de toegestane
maximale belading niet overschrijdt die door de fabrikant van de apparatuur is
voorgeschreven. De voorgeschreven sterilisatieprocedure is door de fabrikant
gevalideerd voor het beoogde doel, conform EN 1SO 17664.

De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor andere
sterilisatieprocedures. Bij gebruik van andere sterilisatiemethodes is de
bediener verantwoordelijk voor de validering van deze procedures ten
aanzien van hun werkzaamheid en geschiktheid voor de betreffende
doeleinden.

Veiligheidsinformatie

- Deinhoud van de Cavifils moet worden verwerkt bij kamertemperatuur.
Koud materiaal kan lastig uit te persen zijn.

- De Cavifil Injector is optimaal toegesneden op de vereisten van Cavifils
van Ivoclar Vivadent. Het instrument kan echter ook worden gebruikt in
combinatie met andere geschikte capsulesystemen.

- Het gebruik van een cofferdam wordt sterk aangeraden, aangezien bij
toepassing van kleine onderdelen altijd het risico bestaat van inslikken of
aspiratie.

De Cavifil Injector kan worden geautoclaveerd en is ontworpen om

meerdere keren te worden gebruikt. Het instrument kan ten minste

200 keer worden geautoclaveerd.

— Ingeval van ernstige incidenten die verband houden met het product
verzoeken wij u contact op te nemen met Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, website:
www.ivoclarvivadent.com en de verantwoordelijke bevoegde instantie.

—  De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar in het downloadgedeelte
van de website van Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Informatie over weggooien
Restvoorraad moet worden weggegooid volgens de geldende landelijke
wettelijke vereisten.

Houdbaarheid en bewaren
Bewaar de Cavifil Injector onder droge omstandigheden, om opbouw van
condens te voorkomen.

Aanvullende informatie
Buiten bereik van kinderen bewaren!

Het materiaal s uitsluitend voor ig gebruik i ing ervan moet
strikt volgens d i ij worden uit Indien er schade optreedt door
toepassing voor andere doeleinden of door verkeerd gebruik kan de fabrikant daarvoor niet

jk worden gesteld. De gebruiker is ervoor jk om te testen of de
producten geschikt zijn en kunnen worden gebruikt voor toepassingen die niet uitdrukkelijk in
de gebruiksaanwijzing vermeld staan.

MpoPAenopevn xprion

MpoBAen6pevn epappoyr

'AUECEG AMOKATAOTATEIG HE CUVBETEC PNTIVEC, TPOOTATIA OKANPWY 0SOVTIKWY
10TQV

Xprion
Mavo yia odovTiatpikn xprion.

Nepiypagn
To Cavifil Injector xpnotpomoteitat yia Ty eQappoyr 08ovVTIaTPIKMY UKWV
aneuBeiag and to Cavifil.

Evéeieic
E@appoyr} Hop@OToIaIpwy UNKWV

Avtevdeieig
Kapia

Mepropiapoi xpriong

® Edav o uNikd Tou Cavifil epapudletat aneubeiag amé to Cavifil oto otopa
Tou aoBevr, To Cavifil mpémel va xpnotpomoleital povo ot évav aobevr

yia AGyoug uylevig. Aev emtpémetat o KaBapiopog, n amoAbpaven i n

QMOCTEIPWOT KAt | EMAVaxEnOIHOMOINaT} Tou (Yia amoTpor| petadoong

HoAuvong peta&u aoBevwv). To Injector mpémel va kaBapiletal kat va

QMOCTEIPWVETAL HETA a6 KABE xprion (BA. mapakatw).

TuvBeon
MoAugBahapidio, moAu-pavulevo-coul@dvn Kat avogeidwtog xahuBag



Egapuoyi
TonoBetriote To Cavifil péoa oy avtiotoign coxr Tou Injector amd Katw, Kat
TIEOTE PéKPI va "koupnwoel" otn 6éon Tou (Eik. 1).

(1)
f_'H-'

m...

Eik. 1 Cavifil Injector (1) kai Cavifil (2), mou eiodyetat amé kétw.

- To Cavifil Ba aogahioel oo Injector, Kat pmopei va meploTpagei Katd 360°,
£dv anarteital.

- Egappdote o mepiexdpevo tou Cavifil, mélovtag opoidpop@a tov HoxAd
(Ek. 2).

N - .
.

-

Eik. 2 O uoxAdg tou Injector méletat opoiouoppa yia va ewbroel To TEPIEXOUEVO

Tou Cavifil

- HunepPohika ypriyopn e§wbnan tou mepiexopévou amd to Cavifil i n
Aoknon unepBoNikd peyaAng SOvapng Kata v epappioyr} Ba mpémet va
anogelyovral.

- A@oU e@apuooeTe To UAIKG, agaipéoTe To Cavifil, mé{ovtag v
Kaoula mpog Ta KATw, Kat mpogTolpdoTe To Cavifil Injector yia
emavaypnotyomnoinon.

Emaveneepyaoia

ATTOND

1 6¢ Kat ipwon
Tevikég onpeIoeIG:
MapakahoUpe TNPEITE TOUG KAVOVIGHOUE Kat TIG KateuBuvTripleg odnyieg mou
10XUOUV OTNV EKAGTOTE XWPA OXETIKA HIE TIG TPOSIAYPAPES LYIEIVAG KAl TV
EMOAVEMEEEPYATIX TWV IATPOTEXVONOYIKWY TTPOIGVTWY 0Ta 0S0vTIaTPEia.

Ta kavoupia Cavifil Injector Sev givat amooteipwpéva kat mpémet va
npoeTolpalovtal kataAnAa mpwv xpnaotpomonBouy yia mpwt gopd. Ta
Injector yia kayouleg mpémet va kabapilovtal kat va amolupaivovtal HeTd
a6 kdBe xprion. Ta ofedwtika amoAupavtikd Slahvpata Sev givat KatdAnAa.
Emm\éov, cuviotatat pntd n anooteipwon oe KNiBavo atpou!

Mn xpnotonoleite kateotpappéva Injector. Epyacieg ouvtripnong kat
EMIOKEVNG EMTPEMETAL VA SIEVEPYOUVTAL HOVO amd eEEISIKEVPEVO TIPOOWTTIKO.
‘Otav xelpileate pnatpomoinpéva Kat poAuapiéva Injector, mpémel va @opate
TIPOCTATEUTIKA YAVTIA KAl IPOOTATEVTIKA YUaMA-UAOKA GUUOWVA HE TIG
anaitoelg T odnyiac 89/686/EOK.

TeviKd, 0 autopatomnoinpévog KaBapiopog oe povada muvtnpiov-
amohvpavtr (WD) ivat mpoTiu6TePOG amé Tov KaBaplopd pe To xépt!
Ene&epyaaia Le TO XEPL PEMEL va MpaypaTOTOLE(Tal MOVO EGV O
autopatomoinpévog kabapiopdg Sev givat QIKTOG. MNa tn Siacpahion
agl0TOTOU AUTOUATOTTOINUEVOU KABAPIGHOU Kal AmONOHAVONG, TTPEMEL VA
Xpnotpomotgitat povo muvtriplo-amolupavric (mpodtaypagwv EN 1SO 15883)
HE amodeelypévn QMOTEAECUATIKOTNTA.

0 xelp1oTi ivat umevBuvog va Slac@atioel Tt n EMKUPWOT), N €K VEOU
aglohdynon me anddoong Kat ot eplodikoi EAeyxol pouTivag Twv S1adIKactwv
kaBapiopou oto muvtrpto-anolupavtr Ba kaBopiovray, Ba TekpnpivovTa
Kat Ba extehovvTal CWOTA.

; i oTov PIOPO Kal TNV
To téhog TG S1apketag {wrig Tou mPoiovTog EEapmral Kupiwg and T Bopé
Kat Tig {npiég kara m xprion.

Mpostolpacia aTov xwpo Bepansiac:

ApEOWG HETA TN XPOT, AYAIPETTE TPOOEKTIKA ard To Injector Ta peydha
uroAeipparta o Sev £xouv Eepabei, XpPnOIHOMOIWVTAG éva MAVAKL and
Kuttapivn mou Sev agrivel xvoudt. To Cavifil Injector umopsi eite va
TomoBETNOE( 0€ MEPIEKTN Epyaleiwv (OTeyVN amopakpuvon) gite va epubiotei
aneubeiag oe CLVSUAOUS AMOPPUIIAVTIKOU Kal amoAUAVTIKOU (uypr
anopdkpuvon), BA. TAPAKATW, Yia LETAPOPE OTOV XWPO KaBapIopov Kat
amooTEipWONG. Ze KABE MEPITTWOT), OUVIOTATAI N HETAYOPA Tou Injector

OTOV XWPO KaBaPIGHOU TO GUVTOHOTEPO SUVATOV. H aVapovr apKETWY wpwv
HeTagy TG Xpriong Kat Tou KaBapiopou mpémel va amo@elyetal pe K4be Tpomo.

Mpostoipacia yia kabapiopé/amobpavon:

ZuvioTdrat 181aiTepa N TPOKATAPKTIKY EMECEPYATia TwWV EPYAAEIWV yia TV
autopatoroinpévn dladikaaia kaBapiopou Kat yia tn diadikasia kaBapiopou
HE TO XEPL, MPOKEIHEVOU VA TPOCTATEVETAL TO TIPOCWITIKG Ao TN petadoon
Motpiéewv!

TNa va punv epaboulv Ta umoAeippaTa Kat yia va S1aopaMoTE( ) TPOKATAPKTIKK
anohvpavan, Tonobetrote To Cavifil Injector o€ Aoutpo amoAvpavong (pe
£vOETN O1{Ta KAl KATTAKI) YEUATO pe AAKAAIKO amOAUPAVTIKG Xwpic aNGeldeg
(m.x., ID 212 forte 2%, Duirr Dental, yia 15 Aentd). BeBaiwBeite 611 1o Injector
givat BuBiopévo MAfPWG OTO AMOAUHAVTIKG Kal OTL TO AmOAUHAVTIKO Sev €Xel
UOAAISEC. TO XPNOIHOTIOIOUHEVO AMONUPAVTIKG TIPEMEL VA Eival KATAMNAO
Y10 T0 TTPOIOV Kat ENEYHEVNG AMOTENECPATIKOTNTAG (X, TOTOMOINON

DGHM 1 FDA, rj orjpavon CE). Tnpeite Tig 08nyieg Tou KATAOKELAOTr| TOU
amoAupavTikou Slahvpatog (avaloyia ouykévtpwong, Beppokpacia kat
SlapKeld EMAPHC), TPOKEILEVOU Va SIA0QANICETE 6TI TO AMOAUHAVTIKO
XPNOlUOTOIETal OWOTA.

Edv xpnotporoleite autopatomnoinpévn pébodo kabapiopoy, Eemuvete
mpooekTIKa To Cavifil Injector kdtw amo TpexoUpEVO Ve Bpuong HETA

TNV MPOKATAPKTIKI) AMONUUAVON, £TOL WOTE VA AMOTPEPETE TN HETAPOPA
UTTONEIUPATWY TOU KAaBAPIOTIKOU Kal TOU AmOAUHAVTIKOU TTapayovta oTo
TAUVTHPIO-OMONUHAVTH.



A )

b PIOHOG Kat pavon
Anaitrioeis yia tnv eKtéAeon g enmkupwpiévng Siadikaciag:
- muvtiplo-amolupavtrg (Beppikog amolupavtric G7882, Miele,

Tipry A0 > 3000)
- mpoypaupa kaBapiapov kat amoAupaveng (Vario TD)
- amoppumavTiké kat amoAupaviko (Neodisher FA, Dr. Weigert)
TomoBetriote To Cavifil Injector oTo MuvTrPIO-AMOAUHAVTH COPUPWVA HE
TIG 08nyieg ToU KataoKevaoTH. MEPioTE TO MALVTHPIO-AMOAUKAVTT pE TOV
avtioTolxo KaBapIoTiko Kat amoAupavTikd mapayovta (.., Neodisher FA,
Dr. Weigert) 6mwg appolet yia v mpoPAenopevn Stadikaaia. Tnpeite Ti¢
08nyieC TOU KATAOKEVAOTH TOU AMOAUHAVTIKOU Kall TOU €E0MMOOU. Z€KIVAOTE
o mpdypappa kabapiopou kat amoAvpaveng (m.x., Vario TD) mou eivat
EMKUPWHEVO Y10l TOV OUYKEKPILEVO TUTTO povdadag.
Stéyvwpa:
Aol ohokAnpwOei To MpSypappa KaBapiopou kat amoAUHAVONG, AaIPEOTE
7o Cavifil Injector and To mMuVTrpIo-amOAUHAVTH Kal OTEYVWOTE TEAEIWG KABE
UTTONEIMOEVN Uypasia pE GUUMIEGUEVO aépa N He pia kaBapn MeToéta piag
Xpriong mou Sev agrivel xvoudt.

EuvaawfIInjectorsxsluovu pIoTEi aTO MALVTIp AupavTr

(xwpic Y 1), n Beppukr) amohy 170U N
TuMiypévou Injector oe K)\lﬁavo atpov gival amoAUTwG unoxpzwnxn'

KaBapiopog kat amoAUpavon pe o xépt:

ANQITroeNS yia tnv eKtéAeon TG enmkupwiiévng Siadikaoiag:

- pahakr Bovptoa (vahov Bovptoa kaBapiopov epyakeiwy Miltex)

- amopEUMAVTIKG Kal amoAUMavTIKO (Y., eupuBion o ID 212 forte 2%,
Diirr Dental, yia touhaxiotov 15 Aemta.)

Xpnotpormoleite povo pahakég BoupToeg KaBapIopoy yia Ty amopdkpuven

TWV OPATWY UMIOAEIUUATWY HE TO XEPL. MOTE Un XpNOIHOTOLEITE PETAAAIKT

Bovptoa ry cuppa kabapiopou. Bouptaiote to Cavifil Injector pe KatdMnAn

Bouptoa kabapiopou (m.x., vaov Bouptaa kabapiapol epyaheiwv Miltex)

HeTd Ty epBUBion oto Aoutpd amolipaveng yia 15 Aemtd katd my

TIPOKATAPKTIKN EMEEepyacia, péxpt va pnv umapyouv méov opatoi pomot

oTnV eM@avela.

21N ouvéxela, agnote To Cavifil péoa otnv évBetn orjta kat Eemuvete

TIPOCEKTIKA TO Injector Katw amd TpegoUpevo vepd Bpuong (<40 °C) péxpt va

EemuBouv OAa Ta umoAeippata. Mn XpNoIHOTOLETE XNUIKA yia To Bripa auTo.

AQROTE TV TEPICOELD VEPOU VO OTPAYYIOEL EMAPKUG.

TomnoBetriote Eavd to Cavifil Injector oe Aoutpd amolupaveong (pe évBetn orita

Kal KQmaikt) YEUATo pe aAKaMKO amoAupavTikO xwpic oASelideg (m.y., ID 212

forte 2%, Diirr Dental, yia 15 Aentd) kat amoAupaveTe To Injector o0p@wva pe

™ Sladikacia mpoenegepyaciag. BeBaiwbsite 611 To Injector giva Bubiopévo

TIAPWGS OTO AMOAUHAVTIKG Kall OTL TO AmMOAUHAVTIKO Sev €xel QUOONIGEC.

21N ouvéxela, agriote to Cavifil Injector péoa oty évBetn orjta kai Eemuvete

TIPOCEKTIKA TO Injector KATw amd TpexoUpevo vepd Bpuong (<40 °C). ArioTe

TNV MEPIOOEL VEPOU VA OTPAYYICEL EMAPKWG,.

STéyvwpa:

211N ouvéxela, oTeyVWOTe Teheiwg To Cavifil Injector pe cupmeopévo aépa iy pe

Hia kaBapn TETaETa piag Xpriong mou Sev agrivel xvoudt.

Meta tov PIOPO KAt TNV AmmoAU 1 HETO XépL, dratdiaitepan

Beppiki} amoAupavan Tou pn Tultypévou Injector o€ KAiavo atpou.

Zuvtipnon, éAeyxog kat emBewpnon:

Meta Tov kaBapiopo kat Ty amoAvpavon Tou Cavifil Injector, emBewprjote
OMTIKA Yia va enaAnBevoeTe 6Tt gival kaBapo, ABIKTo kat AeToupyei owoTd.
Edv unapyouv HaKpOOKOTTIKG 0paToi UTOAETOEVOL pUTTOL, EMAVONBETE T
Sladikacia kaBapiopov kat amoAupavonc.

Anooteipwon:

Anaitrioeis yia tnv eKtéAeon g enmkupwpiévng Siadikaociag:

- KatdM\nAn cuckevacia amooTeipwong (MEPIEKTNG anooTeipwaong anéd
aloupivio)

- KkhiBavog atpou (Systec HX-320)

- Mpdypappa: 3 x khaopatikr dladikasia mpokatepyasiag kevou, 132 °C,
20 Aentd.

Zuviotatat iSiaitepa n ipwon Twv NuI-KpioIp potexvoloy
TIPOIGVTWY TTOU VKOV OTIG Katnyopieg A Kat B!
Juokevaota.

To Cavifil Injector mpémel va amooTelpWVETAl G QUTOKAUTTO, PECA OE
Kat@AnAn amooTelpwpévn GUOKEUAGia (.., TEPIEKTNG AmooTEipwang amd
aloupivio). AooTEIPWOTE Ta £idn o€ KAiBavo atuoy (n povada mpémet va
TANPOi TIg anartrioelg Tou EN 285 kat va éxel emkupwOei cUppwva pe To

EN ISO 17665), xpnotpomnolwvtag Kh\aopatiki Sladikacia mpokatepyaoiag
Kevou oToug 132 °C yia Touhdxtotov 20 Aemtd. MapakahoUpe miong va Tpeite
TIg 08nyieg Tou KataokevaoTr Tou e§omhiopoy. EGv amooTelpiveTe moAAd
gpyaeia Tautdxpova atov KAiBavo atpou, enaAnBevoTe 6Tt TnpoLvTal ot
08NYiEC TOU KATAOKEVAOTH TOU EOMMOHOU YIa TO PEYIOTO EMTPENOHEVO
poprio, MPOKelEVOL va amo@euyOei uneppopTwan. H mpoPAendpevn
Siadikacia anooteipwang £xet EMKUPWOEL amd TOV KATAOKEUAOTH WG
KAtaMnAn yia Tov mpoPAENOpeVo okomo, CUHPWVA UE TO TPOTUTIO

ENISO 17665.

0 kataokevaotrig dev avahapBavel euBovn yia dAeg Stadikaoieg
anooteipwong. Eav xpnotpomomBouv dAeg péBodot amoateipwong, o
XEIPIOTAG €lval uMEHBUVOG Yia TNV EMKUPWOT) TOUC, £TOL WOTE Va SI00PaNOTEL
OTL Eival AMOTENESUATIKES KAl KATANNAEC Y1 TOV GUYKEKPIEVO OKOTTO.

I'I)\r]poq)oplsq ao@aleiag
To mepiexopevo Twv Cavifil mpémel va Bpioketal oe Beppokpacia Swuartiov
Kkatd v ene€epyacia. H e§wBnon Tou uhikov evdéxetal va givat SOOKOAN,
€4V TO LAIKO €ival Kpuo.

- To Cavifil Injector eivat iSavika oxediacpévo yia Tig amaitroeig Twv Cavifil
g Ivoclar Vivadent. Qotooo, umopei emiong va xpnotpomnoinei og
ouvSUaoHO pE GMa KataMnAa ouoTipaTA KAYOUAAC.

~  AeGopévou OTI Ta HIKPG E§aPTHHATA YEVIKA EVEXOUV KivEUVO KATAmoong
Kal E0POPNONG, GUVICTATAL IBIAITEPA ) XPF{OT ENAGTIKOU AMOUOVWTHPA.

o Cavifil Injector pmopei va amootelpwOei og autdkauoTo, ivat

oxedlacpévo yia ToAamAr xprion, Kat umopei va umoBAnOei oe

TouAdxtaTov 200 KUKAOUG QITOCTEIPWONG OF AUTOKAUCTO.

- ZemepimTwon coBapwv MEPIOTATIKWV TTOU OXETI{oVTal HE TO TIPOTOV,
emkowwvnoTe pe v Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, lotétonog: www.ivoclarvivadent.com, kat pe
NV appodia TomKr apyr.

- Ortpéxouoec O8nyieg Xpriong eivat SiaBéoipeg otn oehida Ajyng
mAnpogopiwv (download) atov 1otéToMO TNG Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).




MAnpogopiec améppiyng
01 mMoedTNTEG UNKOU TTOU TIEPIOCEVOULY Ba TTPETTEL VA AOPITITOVTAL CUHPWVA
HE TIG OXETIKEG EBVIKEG VOUODETIKEG QMAITHCEIC.

Aapketa {wrig kat amobrikevan
Dulaooete o Cavifil Injector og aTEYVO XWPO Yia va amOQUYETE T
OUYKEVTPWOT) Lypaciac.

MpdéoBete mAinpogopieg
DUNGETE Ta UNIKA pakptd amoé maidid!

Ta uNikd auté dyia ok} yprion. H ia Toug
Ba ipémel va mpaypatomolgiTal auoTnpd cOpPwva pe Tic 08nyieC Xpriong. Aev Ba yivovtat
anodektéc anarmioeic yia BAGBeC mou evBéxeTal va mpokhnBoly ané TuxGv aduvapia THENonG
Twv oSNV 1y amd Xprion o€ Wn pNTAS evBeIkvuopevn meptoxn. O Xprotng eivat umeuBuvog yia
Tov éNeyxo MnAG Kat 6 XPAONG TOU TPOTBVTOG Yia A Mo
OKOTIO EKTOG QUTWV TTOU avaypdgovTal Gagug oTiG odnyieg xpriong.

Amaglanan kullanim

Kullanim amac
Direkt kompozit resin restorasyonlari, dental sert dokularin korunmasi

Kullamm
Sadece dis hekimliginde kullanim icindir.

Tanim
Cavifil Injector dental materyalleri dogrudan uygulamak igin kullanilir.

Endikasyonlari
Kaliplanabilir malzemelerin uygulanmasi

Kontrendikasyonlar
Yok

Kullamim sinirlamalan

® Cavifil materyali eger Cavifil ile dogrudan hastanin agzinin icinde
uygulantyorsa, hijyenik nedenlerden dolay Cavifil yalnizca tek hastada

kullaniimalidir. Temizlenip, dezenfekte veya sterilize edilip tekrar kullanilmasi

yasaktir (hastalar arasinda capraz kontaminasyonun énlenmesi amaciyla).

Injector her kullanimdan sonra temizlenmeli ve sterilize edilmelidir (asagrya

bakin).

Bilesimi

Poliftalamaid, polifenilen siilfon ve paslanmaz celik

Uygulanmasi

Cavifil'i asagidan Injector'in ilgili yuvasina yerlestirin ve tiklayarak yerine
oturuncaya kadar bastirin (Sekil 1).

Sekil 1 Cavifil Injector (1) ve alttan yerlestirilen Cavifil (2).

- Cavifil artik Injector'a sabitlenmistir ve gerekirse 360° dénduirilebilir.
- Kolu diizgiin bir sekilde aktive ederek Cavifil'in icerigini uygulayin ($ekil 2).

-

Sekil 2 Injector kolu, Cavifil icerigini disariya vermek icin diizg(in bir sekilde aktive
edilir.

- Cavifil ieriginin agin hizla disar verilmesi veya uygulama sirasinda gok
yuksek glic uygulanmasindan kaginilmalidir.

- Materyal uygulandiktan sonra Cavifil'i asagiya dogru bastirarak ¢ikarin ve
Cavifil Injector'i tekrar kullanima hazirlayin.

Yeniden isleme

D iyon, temi ve
Genel notlar:

Liitfen Glkenizin dis hekimligi uygulamalarinda kullanilan tibbi cihazlarin
hijyen standartlan ile yeniden islenmesine yonelik diizenlemelerine ve
kilavuzlarina uyun.

Yeni Cavifil Injector'lar steril degildir ve ilk kullanimdan énce dogru sekilde
hazirlanmalidir. Capsule Injector'lar her kullanimdan sonra temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir. Oksitleyici dezenfektan soltisyonlar uygun dedgildir.
Ayrica, buhar sterilizatériinde sterilizasyon agik bir bicimde tavsiye edilir!
Hasarli Injector'lan kullanmayin. Bakim ve onarim islemleri yalnizca uzman
personel tarafindan gerceklestirilmelidir.

Kullanilmis veya kontamine olmus Injector'larla calisirken 89/686/

EEC direktifinin gerekliliklerine uyan koruyucu eldivenler ve gézliikler
kullaniimalidir.

Genel olarak, bir yikayici-d or (YD) iinitesind. ik temizl
manuel temizlige tercih edil
Manuel isleme yalnizca otomatik temizlemenin miimkiin olmadigi durumlarda




uygulanmalidir. Giivenilir bir otomatik temizleme ve dezenfeksiyon saglamak
icin yalnizca etkinligi kanitlanmis (EN 1SO 15883 standardi ile uyumlu) bir

YD kullaniimalidir.

Yikayici-dezenfektor Gnitesindeki temizleme prosediirlerinin validasyonunun,
performans yeterliliginin yeniden degerlendirilmesinin ve periyodik rutin
kontrollerinin uygun sekilde tanimlanmasi, belgelenmesi ve gerceklesmesini
saglamak operatériin sorumlulugundadir.

Temizl ve i ilgili
Uriiniin 8mrii daha ok kullanim sirasinda olusan asinma ve hasara baglidir.

Tedavi alaninda hazirlama:

Injector'i kullandiktan sonra tizerindeki sertlesmemis biyiik kalintilar derhal
hav birakmayan bir seliiloz mendil ile dikkatlice temizleyin.

Cavifil Injector temizleme ve sterilizasyon alanina tasinmak tizere ya bir

alet kabina (kuru uzaklastirma) konur veya dogrudan asagida s6z edilen
deterjan ve dezenfektan karisimina batirnilir (islak uzaklastirma). Her durumda,
Injector'in en kisa stirede temizleme alanina géturiilmesi tavsiye edilir.
Kullanma ile temizleme arasinda birkag saatlik bekleme stirelerinden kesinlikle
kaginilmalidir.

Temizlemeye/dezenfeksiyona hazirlama:

Personelin enfeksiyondan korunmasi amaciyla aletlerin otomatik ve manuel
temizleme icin 6n islemden gegirilmeleri kuvvetle tavsiye edilir!

Materyal kalintisinin kurumasini dnlemek ve 6n dezenfeksiyon saglamak igin,
Cavifil Injector'i aldehit icermeyen alkali dezenfektan (6r. 15 dakika siireyle

ID 212 forte %2, Dirr Dental) ile doldurulmus bir dezenfeksiyon kiivetine
(stizgegli ve kapakl) yerlestirin. Injector'in dezenfektan icine tamamen
batinlmis oldugundan ve dezenfektanin kabarcik icermediginden emin

olun. Kullanilan dezenfektan tiriin igin uygun olmali ve etkinligi test edilmis
olmalidir (6r. DGHM veya FDA sertifikasi ya da CE isareti). Dezenfektanin dogru
bigimde kullaniimasini saglamak icin litfen dezenfektan soliisyonu ireticisinin
talimatlarina (konsantrasyon orani, sicaklik ve temas siiresi) uyun.

Eger otomatik bir temizleme yontemi kullaniyorsaniz, temizleme ve
dezenfeksiyon maddesi kalintilarinin YD'ye ulasmasini énlemek igin 6n
dezenfeksiyondan sonra Cavifil Injector't akan suyun altinda dikkatlice
durulayin.

Otomatik temizleme ve dezenfeksiyon:

Onaylanmis prosedlirii gereklestirmek icin gereklilikler:

- YD (Termo dezenfektér G7882, Miele, AO-degeri > 3000)

- temizleme ve dezenfeksiyon programi (Vario TD)

- deterjan ve dezenfektan (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Cavifil Injector't Greticinin talimatlarina gore YD'ye yerlestirin. YD'ye
amaglanan isleme uygun sekilde ilgili temizleme ve dezenfeksiyon maddesini
(6r. Neodisher FA, Dr. Weigert) koyun. Dezenfektan ve cihaz tireticisinin
talimatlarina uyun. S6z konusu tinite icin dogrulanmis olan temizleme ve
dezenfeksiyon programini (6r. Vario TD) baslatin.

Kurutma:

Temizleme ve dezenfeksiyon programinin tamamlanmasindan sonra Cavifil
Injector' YD'den ¢ikarin ve basingli hava veya hav birakmayan, tek kullanimlik,
temiz bir havlu ile tizerinde kalmis olabilecek nemi iyice kurutun.

Eger Cavifil Injector YD iginde yalnizca
temizleme isleminden geirildiyse, Injector'in sarilmamis olarak bir buhar
sterilizatoriinde termal iyondan gegirilmesi kesinlil

Manuel temizleme ve dezenfeksiyon:

Onaylanmis prosedlirii gereklestirmek icin gereklilikler:

- yumusak fira (Miltex naylon alet temizleme fircasi)

- deterjan ve dezenfektan (6r. en az 15 dakika siireyle %2 ID 212 forte
[Duirr Dental] icine batirma)

Gozle goriilebilir kalintilarin elle gikanmasi igin sadece yumusak temizleme
fircalar kullanin. Kesinlikle metal firca veya celik ytini kullanmayin. Cavifil
Injector'i 6n isleme sirasinda 15 dakika stireyle dezenfeksiyon kiivetine
daldirdiktan sonra, lizerinde goriilir bir kontaminasyon izi kalmayincaya
kadar, uygun bir temizleme fircasi (6r. Miltex naylon alet temizleme firgasi)

ile firgalayin.

Ardindan Cavifil'i sizgecin iginde birakin ve Injector't tiim kalintilar giderilene
kadar akan suyun (< 40 °C) altinda dikkatlice durulayin. Bu adimda herhangi bir
kimyasal madde kullanmayin. Kalan suyun yeterince siiziilmesini bekleyin.
Cavifil Injector's tekrar aldehit icermeyen alkali dezenfektan (6r. 15 dakika
stireyle ID 212 forte %2, Diirr Dental) ile doldurulmus bir dezenfeksiyon
kiivetine (stizgegli ve kapakl) yerlestirin ve Injector'i 6n isleme prosediiriine
gore dezenfekte edin. Injector'in dezenfektan icine tamamen batirilmis
oldugundan ve dezenfektanin kabarcik icermediginden emin olun.

Ardindan Cavifil Injector' stizgecin i¢inde birakin ve Injector'i akan suyun

(< 40 °C) altinda dikkatlice durulayin. Kalan suyun yeterince siiziilmesini
bekleyin.

Kurutma:

Sonra, Cavifil Injector'l basingli hava veya hav birakmayan, tek kullanimlik,
temiz bir havlu ile iyice kurutun.

Manuel temizleme ve dezenfeksiyondan sonra Injector'in sarilmamis olarak
bir buhar sterilizatoriinde termal iyondan gegirilmesi k tly
tavsiye edilir.

Bakim, kontrol ve inceleme:

Cavifil Injector't temizledikten ve dezenfekte ettikten sonra gézle muayene
ederek, temiz ve hasarsiz oldugunu ve gerektigi gibi calistigini kontrol edin.
Eger gozle gorilebilir kontaminasyon kalintisi mevcutsa, temizleme ve
dezenfeksiyon islemlerini tekrarlayin.

Sterilizasyon:

Onaylanmis prosedtrti gerceklestirmek icin gereklilikler:

- uygun sterilizasyon ambalaji (altiminyum sterilizasyon konteynir)
- buhar sterilizatorii (Systec HX-320)

- Program: 3 x parcali 6n vakum, 132 °C, 20 dakika

A ve B Sinifindan yari kritik tibbi cihazlarin sterilize edilmesi kuvvetle
tavsiye edilir!

Ambalajlama:

Cavifil Injector uygun bir sterilizasyon ambalaji (6rn. aliminyum sterilizasyon
konteynin) icinde otoklavlanmalidir. Uriinleri bir buhar sterilizatorii (cihaz
EN 285 ile uyumlu ve EN 1SO 17665 standardina gére dogrulanmis olmalidir)
icinde, parcali 6n vakum islemiyle 132 °C sicaklikta en az 20 dakika siireyle
sterilize edin. Litfen ayni zamanda cihaz Ureticisinin talimatlarina da uyun.
Buhar sterilizatoriintin icinde ayni anda birkag alet sterilize ediyorsaniz,

asin yiiklemeden kaginmak icin izin verilebilir azami yiik konusunda cihaz



iireticisinin talimatlarina uyun. Ongériilen sterilizasyon prosediiriiniin séz
konusu amaca uygunlugu EN ISO 17664 standardina gére Uretici tarafindan
dogrulanmistir.

Uretici diger sterilizasyon prosediirleri konusunda sorumluluk tasimaz. Diger
sterilizasyon yontemlerinin kullanilmasi halinde, bu yéntemlerin etkinliginin
ve amaca uygunlugunun dogrulanmasi operatoriin sorumlulugundadir.

Giivenlik bilgileri

- Cavifil'lerin icerigi oda sicakliginda islenmelidir. Soguk materyalin sikilmast
zor olabilir.

- Cavifil Injector, Ivoclar Vivadent Cavifil'lerin gereklilikleriyle optimum
uyum saglamaktadir. Bununla birlikte, diger uygun kapsiil sistemleri ile de
kullanilabilir.

- Kigtik pargalar genellikle yutulma ve aspirasyon riski tasidiklari icin bir
rubber dam kullaniimasi kuvvetle tavsiye edilir.

avifil Injector otoklavlanabilir olup ok sayida kullanim igin

asarlanmistir ve en az 200 otoklavlama dongiisiinden gegebilir.

— Uriinle ilgili ciddi durumlarda liitfen Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, web sitesi: www.ivoclarvivadent.com
ve sorumlu yetkilinizle temasa geginiz.

- Gegerli Kullanim Talimatlari, Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(www.ivoclarvivadent.com) indirme bolimiinde sunulmaktadir.

Bertaraf bilgileri
Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

Raf 6mrii ve saklama kosullari
Yogusma olusmasini 6nlemek icin Cavifil Injector't kuru bir ortamda saklayin.

ilave bilgiler

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayin!

Madde, sadece dis hekimligi izere Kullanim Tali

tamamen uygun sekilde kullaniimalidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatinin
izlenmedigi durumlarda olusacak hasarlara karst sorumluluk kabul edilmeyecektir. Uriinleri
Talimatlarda agikga belirtilmemis herhangi bir amag igin, kullanim ve uygunluk agisindan test
etmek, kullanici sorumlulugundadir.

MNpepHasHaueHmne

Lleneaoe npumeHeHne

TMpAMble pecTaBpaLM U3 KOMMO3UTHBIX NNACTMACC, 3alljUTa TBEP/bIX TKaHe
3yba

Cdepa npumeHenns
TonbKo AnA NPUMEHEHMS B CTOMATONOrMN.

Onncanune
MH)KEKTOD ana KaBVI¢IM'IOB CNYXWT ANnA NPAMOro HaHeceHnA
CTOMaTONOrMYeCKINX MaTepranos 13 KaBudunos.

Mokasanua
HaHeceHve popmyembix MaTepranos

NpoTuBonokasaxua
OrtcyTcTByloT

OrpaHuyeHus No NpuMeHeHNio
® Ecnv matepuan HaHOCUTCA 13 KaBudnna HENOCPEACTBEHHO B NONOCTL
pTa naumeHTa, €ro cnefiyeT MCnonb3oBaTb TONbKO OAHOKPATHO U3
cooby 7 rurnenbl. 3ang TCA OuNLaTh, duump
CTepUNM30BaTh M MOBTOPHO MCMONb30BaTh KaBUdUN (MpodunakTika
nepeKkpecTHoit MHdEKLMN Mexay nauneHTamu). Mocne Kaxgoro
MCMONb30BaHIA HEO6XOAVMO NPOBOANTH YMCTKY 11 CTEPUAN3ALINI0 NHXKEKTOPa
(cm. Hxe).

)BaTh,

Cocras
Monn 0 YNbPOH 1 Hef cranb
MpumeHeHne

BcrasuTb KaBuduUn CHU3y B COOTBETCTBYION|EE YrNYBNIEHNe MHKEKTOPa A0

wenuka (poto 1).

==
-_
r\@

®omo 1. Mkxexmop 0na kasugusos (1) u scmasnsembili CHU3y Kagugus (2)

- Tenepb kaBndUN 3ahUKCMPOBAH B MHXEKTOPE 1 NPU HEOBXOAMOCTM €ro
MOXHO pa3BepHYTb Ha 360°.

- HaHecT copepxvmoe KaBuduna nocpeacTBOM PaBHOMEPHOTO HaxaTusa
Ha noplueHb (¢poTo 2).

-

®omo 2. PGBHDM@DHDE Haxamue Ha NopuweHs UHxekmopa 0ns HaHeceHus
codepxumozo kasugpuna



- CnepyeT u3beratb CIMLIKOM BbICTPOrO M3BMEUEHNA COAEPKIMOTO
KaBudUna nnn NpUMEHeHNA CIMLIKOM 60bLINX GU3NYECKIX YCUANiA NPy
BbIABANBAHNN.

- Mocne ucnonb3osaHNA 3eneYb KaBUUN, NPUKAB ero BHI3, a UHXEKTOP
KaBuduna NpuBecTy B COCTOAHME FOTOBHOCTYA K NOCTeAytoLLemy
MCMONb30BaHNIO.

Mepepabotka

¢ 0uMCTKa U €
06wme NoNoXeHUs:

CobniofjaiiTe HaLVoHanbHble NPeANMCaHNA 1 Tpe6oBaHNA KacaTenbHO
rUrveHbl v 06paboTKM NCMONb30BaHHbIX MEAVLIMHCKIX UHCTDYMEHTOB nepen
NOBTOPHbIM MCMOb30BaHNEM B CTOMATONOMNYECKUX KNNHINKaX.

HoBble HecTepubHble MHXEKTOPbI ANA KaBUUIOB Nepes nepsbiM
1Cnonb3oBaH1em HeobXoAUMO I'IO‘:lI'OTOBVITb HaznexaLmum oﬁpasom Mocne
KaX[0ro 1CMosb30BaHNA Hi l Tb YNCTKY 1 fe31HbeKLmIo
VIHXEKTOPOB [1A KaBUGUINOB. Llesmmbmumpyloume CpecTBa C OKUCNALNM
[NeiiCTBIEM He NOAXOAAT ANA TUX Lieneid. [ononHUTeNbHaA CTepUAN3aLInA B
NapoBOM CTePUNN3aTOPE HaCTOATENbHO PeKoMeHayeTca!

He ucnonb3yiite noBpexaeHHbie HXeKTOpbl. CEPBIAC 1 PEMOHTHbIE PaBoTbl
[DIOMXKHbI NPOBOANTLCA TONBKO KBaNUGULIMPOBAHHBIM NEPCOHANOM.

Mp o6palLLeHmn Co BCemm MCNONb30BaHHBIMIA 1 3arPASHEHHbIMI
VHXEKTOpaM1 HeoBXOANMO HajleBaTb 3allUTHbIE OUKM 1 3alLUTHbIE NepyaTki,
cooTseTCTBYloWMe TpebosaHNam [upexTusbl 89/686/EEC.

ABTOMaTU31MPOBaHHaA NOAroToKa B RDG (annapar ana ouncTku

) Bcerpa npep; pyuHoii noarotosku!
PyuHan 06paboTka JoMmKHa NPOBOANTLCA TOMLKO B Cly4ae OTCYTCTBUA
BO3MOXHOCTWU NCNONb30BAaHMA MALWWMHHOIO MeToAa. ﬂﬂﬂ Haﬂe)KHOVI MaLUVNHHOW
OUUCTKM 1 Ae3UHOEKLIM ClIeAyeT UCNONb30BaTb COOTBETCTBYHOLLAN annapat
(cornacHo Tpe6osanmam EN 1SO 15883) ¢ npoBepeHHOit SGHEKTUBHOCTbIO.
I'Ipm 3TOM OTBETCTBEHHOCTb 3a OLIEHKY MOLHOCTM annapata,
nepuognyeckne nposepkn cnoco6HocTn MNOArOTOBUTb UHCTPYMEHTDBI K
pa6oTe, COOTBETCTBYIOlL|eE IOKYMEHTUPOBAHME NIOXATCA Ha NepcoHane
CTOMATONOMUYECKOM KIMHUKN.

OrpaHu4eHuA B MOArOTOBKE MHCTPYMEHTOB:
CPOK XI3HW MHCTPYMEHTOB OMpefeNAeTCA CTENeHbIo 3HOCa 1
NOBPEXAEHNAMI B Pe3yNbTaTe UCMONb30BAHNA.

nDAI’OTOBKa B MeCTe UCNonb30BaHnA:
Tpy6ble He 3aTBep/ieBLINE 3arPASHEHNA HA UHCTPYMEHTAX HENOCPEACTBEHHO
nocne UCNob30BaHNA OCTOPOXHO YAANAIT C NOMOLLbI0 6e3BOPCOBON
candetku. TpaHCNOPTUPOBKa MHXKEKTOPa ANA KaBUGUNOB OT MecTa
MCNoNb30BaHWUA K MECTY NOArOTOBKN MOXET NPOBOANUTLCA 6o B noTke Ana
VIHCprMeHTOB (cyxan TpaHCMoOpTMPOBKa), 160 NPAMO B KOMGUHMPOBAHHOM

b yloulem cpeacTse TpaHCMnopTUpoBKa). B
ﬂ|060M cnyyae nocse NCnosib30BaHUA peKoMeHayeTca GbICTpaﬂ oTnpaska ana
NOAroToBKM KAaHbHEVILLIEMy NCNONb30BaAHUIO. Hel'lpeMEHHO cepyet n3beratb
ANUTENbHBIX YaCoB OXKWUAAHNA MeXAY NPUMEHeHeM N I'IOIZlI'DTOEKOﬁ.

MoaroToBKa k ouncTke/AesnHdekymn:

I'Ipenaapmeanaﬂ NOAroToBKa MHCTPYMEHTOB HAaCTOATENIbHO PEKOMEHYyeTCA

no npuynHam I'IpeBeHTVIBHOI;I AE3I/IH¢9KLU/IM ANA 3aWnTbl NepcoHana u npu

MaLUUHHOM, 1 Y PyYHOM MeTOZE NOATOTOBKM.

Bo n3bexaHue NpucbIxaH1A OCTATKOB, a TaKKe A4/1A NPeABapUTebHON
deKunn nHxekTop Ana $unoB cnefyet nomecTuTb B

De3MHGEKLUMOHHYIO BaHHY C CETYATON BCTABKOW U KPBILLKOW, HANONHEHHYI0

LIENOYHBIM PACTBOPOM, He COEPXALLIMM anbAervaoB (Hanpumep, Ha

15 muHyT B ID 212 forte 2%, Diirr Dental). pocneanTs, 4To6bl B BaHHe

He 6bino My3bIpbKOB 1 uTo6bI WHCTPYMEHTbI 6bIn1 NONHOCTbIO MOKPbITbI

ne3vHbMLMpYlowum cpeacTBom. [pumeHaemoe Ae3nHPnLMpyloLLee

CPe/ICTBO [J0MKHO GbiTb NOAXOAALLVIM 1 OKa3biBaTb NPOBEPEHHOE AeiicTBe

(Hanpumep, nonyck DGHM unu FDA, 3Hak CE). [ina KoppeKTHOro npumeHeHus

[ne3nHbMLMpYloLero cpeacTBa (HanpuMep, KacaTeNlbHO KOHLIEHTpaLi,

TemnepaTypbl 11 BpeMeHU AeNCTBIA) HeMpeMeHHO cneayeT cobniofatb

pekomMeHzauuu npoussoanTena.

Mpy MaLMHHOI NOAFOTOBKE UHXEKTOP ANA KaBUGUNOB NoCne Npes-

ne3nHeKLMI TLaTeNbHO NPONONoCKaTb NOA NPOTOYHOI BOJONPOBOAHOI

BOZOW, YTOGbI HUKaKMe OCTaTK YNCTALLErO U Ie3MHOULMPYIOLLEro BeLecTBa

He nonanu B annapar.

oumncTKa n
Obopydosatue d71a ymeepxderHHo20 Memoda:
- WD (Hanpumep, T dekTop G7882, Miele, A0 > 3000);
- nporpamma ouncTKu 1 fesnHdekumnu (Hanpumep, Vario TD);
- uucTAwee 1 AesuHduLMpylowee cpeacTso (Hanpumep, Neodisher FA,

Dr. Weigert).
WHXeKTOp AnA KaBUGUNOB PacronoxXuTb B NPUMEHAEMOM annapate
B COOTBETCTBUM C pekoMeHAaLmAMN npoussoguTens. Cpeactso,
npelycMOTPEHHOE ANA OYUCTKI U flesuHdekumu (Hanpumep, Neodisher
FA, Dr. Weigert), nomectiTs 8 npu6op. CM. MHCTPYKLUN Npon3soauTens
npm6opa ¥ fie3nHULMpyIoLLero CpefCTBa. 3anyCcTUTb NPOrPamMMy OUNCTKN 1
mn p, Vario TD), y Iyl0 AnA npubopa AaHHOro

na.

[lpocywusarue

o ncTeyeHnn NPOrPamMMbl OYUCTKM U AE3MHAEKLIMN BbIHYTb UHXEKTOP AnA
KaBUGUOB 113 NPUBOPa 1 TIATENbHO BbICYLINTL OCTABLLYIOCA BNlary CKaTbiM
BO3/lyXOM U1 YNCTOI 6e3BOPCOBON CandeTKoit.

Ecnu np Al TONIbKO ouuctka (6e3
nesmud)ekuvm). 3aTeMm B 06A3aTeIbHOM NOPAAKE AO0MKHA NPOBOANTHLCA
B Hey BUAE B Nap [« pe!

PyuHas ouncTKa u fesuHekums:

Oﬁopy@o@aHue 0718 ymeepxdeHH020 Memoda:
MArKan wertka (Hanpwmep, WeTKa ANA OYUCTKN UHCTPYMEHTOB 13 HEVIﬂOHa
Miltex);

- uncTAWee 1 Ae3MHGULMPYIOLLEe CPeACTBO (HanpyUMep, NOMECTUTb He
MeHee yem Ha 15 MuHyT B ID 212 forte 2%, Diirr Dental).

I'Ipm PY4YHOM yAaneHnun Bnanumbix 3anF|3HEHVH;I MOTyYT UCMOJIb30BaTbCA TONILKO
MArKune WweTkn. Hu B KOEM Cny4yae Henb3A N0Nb30BaTbCA METANNNYECKUMUN
weTkamu. MHXeKTop AnA KaBUGUIOB OULLATL MATKOI LETKOW (Hanpumep,
LeTKa AN1A OUYNCTKN HCTPYMEHTOB U3 HeitnoHa, Miltex) cnycta 15 MuHyT
HaxoxpeHna B pacTsope RESMH¢V]L{MDY|OLL[EI’O CpeacTBa, A0 TéX Nop, Noka Ha
NOBEPXHOCTN He NepecTaHyT 6bITb BUANMBIMW 3arpA3HEHNA.

3aTeM UHXKeKTOp ANA KaBUGUIIOB TILATENHO NPOMONOCKATL NOJ MPOTOYHOI
BOAONPOBOAHOI BOAOW (< 40 °C) B CETUaTOi BCTABKE, YTOObI YAANUTb OCTATKIA



3arpA3HeHuiA. Ha 3Tom 3Tarne He np! A 60 cred

XMMUKaTbi. [1aTb CTeYb OCTaTKaM BOAbI.

Wnxektop ansa ¢unos nomecTuthb B (0 DHHYI0 BaHHY C CeTYaToi
BCTaBKOI 1 KPbILLKOIA, NPOCNEANTD, YTOBbI He BbiN0 My3bIPbKOB 1 YTOBLI

OH 6bi NOAHOCTbIO MOKPLIT AE3MHAULVPYIOLLIM CPECTBOM - L{eNOYHbIM
PacTBOpOM, He COAlepXalLum anbaeruaos (Hanpumep, Ha 15 MuH. B 1D 212
forte 2%, Diirr Dental) n ae3nHduLMpoBaTL B pamKkax NpeaBapuUTENbHON
ne3nHdeKLmn. POCneanTb, YTo6bl B BaHHe He 610 Ny3bIPbKOB 1 YTOGbI
VIHCTPYMEHTbI BbINN NOMHOCTbIO MOKPbITHI AE3UHGULIMPYIOLLIVM CPEACTBOM.
3aTeM UHXeEKTOP AA KaBUGUIOB TLATeNbHO NPONONOCKaTh NOf MPOTOUHOI
BOAONPOBOAHON BoAON (< 40 °C) B ceTuaToif BCTaBkKe. [laTb CTeub ocTaTkam
BOfbI.

[lpocywusarue

3aTeM TiaTenbHO BbICYLINTL CKaTbiM BO3/YXOM MM YNCTOl 6e38OPCOBON
0AHOPa308BOil CandeTKoN.

MMpw pyyHoil ouncTke n ¢ VHCTPY Hac
p A np ¢ B Buge
B NapoBOM cTepunansatope!

TexHuyeckoe o6cnyxuBaHe, NPOBEPKa i OCMOTP

TMocne oUnCTKN 1 Aie3UHGEKLNM MHXeKTOPa ANA KaBudUNoB NpoBecTi
BU3yasbHYI0 NPOBEPKY Ha LIeNOCTHOCTb, YHKLIMOHANBHOCTb 1 YNCTOTY
VIHCTPYMEHTOB. P MakKpOCKOMMYECKM BUAMMOM OCTaTOYHOM 3arpAHEHIN
NOBTOPAIOT NPOLIECC OUNCTKI 1 AE3NHGEKLNM.

Crepunusauymsa:
Oﬁopyboeawe 01 ymeepx0eHH020 Memoda:
MOAXOAAILAA CTEPUbHAA YNaKoBKaA (HaNpUMep, anioMUHNEBbIN
KOHTeliHep AnA CTepunmsaumm);
- naposoil cTepunnsatop (Hanpumep, Systec HX-320);
- Mporpamma: 3-GppaKLNOHNPOBaHHbIV Npef-Bakyym npiu 132 °C, 20 MuH.
C yKp KX NPOAYKTOB Knacca A & B
HaCTOATENbHO peKoMeHayeTca!

Ynakoska
WHXeKTop AnA KaBudUNOB aBTOKNABNPOBATb B NOAXOAALLEN CTEPUIbHON
ynakoBKe (Hanpumep, aNloMUHNEBbIN KOHTEHep ANA CTepunmnsaLmm).
Crep 'CA B MapOBOM CTep ope (npubop
B COOTBETCTBUN c EN 285 He yTBepxpeH cornacHo EN ISO 17665) ¢
$paKLMOHNPOBaHHbIM Npef-Bakyymom npu 132 °C He MeHee 20 MU HYT.
O6patuTe TakxKe BHUMAHME Ha PEKOMEHAALMU NPON3BOAUTENS annapata.
I'Ipw OAHOBPEMGHHOﬁ CTepuIn3aynn HeCKONbKNX NPOAyKTOB B NapoBoM
CTepunusatope crieflyeT yAoCTOBEPUTLCS, YTO He MPeBbillieHa MaKCMANbHO
[IoNyCTMMan 3arpy3Ka napoBoro CTepunM3aTopa COrnacHo Tpe6oBaHNAM

p ens. Yi 7 cnoc06 crep 6bin pekoMeHA0BaH

Kak i B cootBeTcTBUM C EN 1SO 17664.

3a [pyrvie cnocoBbl CTePUNN3aLN NPOM3BOAUTENb OTBETCTBEHHOCTY He
HeceT. B 3T0M Ciyyae nonb3oBaTenb JOMKEH Cam ONPeaeNTb X NPUrOAHOCTb
1 3HEKTUBHOCTb.

Vlnqsopmaum no GesonacHocTu
Copepxvmoe KaBidua B MOMEHT PaboTbl JOSIKHO NMETb KOMHATHYIO
Temnepatypy. Ecnn maTepuan XooHbIl, €ro U3sneyeHne Moxet 6biTb
3aTpyAHEHO.

~  VIHXeKTOp AnA KaBUGMIOB ONTUMANbHO COOTBETCTBYET TPEGOBAHUAM K
pabore ¢ kaBudunamu Ivoclar Vivadent. Ero Takxke MOXHO 1CNONb30BaTh C
APYFVMIA KancynbHbIMIA CUCTEMaMM.

- MocKkonbKy npu pa6oTe C MENKIMY AeTanAaMM Cyl|ecTByeT puck
VX NPOrNaTbIBaHUA NN B P HO Mp
kopdepaama.

HXEKTOp AN ¢ MOXHO aBT l b, OH ABNIAETCA
VHCTPYMEHTOM MHOTOPa30BOro NPUMEHEHNA 1 NPeAnonaraeT ero
06paboTKy 1 NOArOTOBKY, BbiepPXMBaET He MeHee 200 UMKNOB
aBTOKNABNPOBAHMA.

— Banyvae cep IEHTOB, C C NPOAYyKTOM, nTecb
K Ham o agpecy: lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (luxTeHwTeitH), Ha caitTe www.ivoclarvivadent.com, a
TaKXKe K BallM OTBETCTBEHHbIM 11 KOMMETEHTHBIM OpraHam BNacTy.

—  HacTosuyio VIHCTPYKLyio N0 NPUMEHEHII0 MOXHO 3arpy3uTb B pasaene
MaTepuanoB Ans 3arpysku Ha caite Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Wndopmauua o6 yrunusayun
OcTaBLunecs 3anacbl cneqye‘r YTUNU3MpoBaThb B COOTBETCTBUN C
Tpebo HOTO 3aKOHOAATENbCTBa.

CpOK FOAHOCTY 11 YCNIOBUA XPaHeHUs
XpaHWUTb UHXeEKTOP ANA KaBUUIOB CIIEYeT B CyXOM MOMELLIEHNM, 3TO
nomoxet n3bexaTb 06pa3oBaHINA BOAAHOTO KOHAieHCaTa.

[LononHuTtenbHas nHbopmauma
XpaHuUTb MaTepuan B HeloCTyNHOM ANA AeTeli mecTe!

IPOAYKT 6bin pa3paGoTaH A1A NPUMEHEHUA B CTOMATONOTUM 1 OAEXUT UCTONb30BAHHIO
TONBKO B COOTBETCTBIY C UHCTPYKUMEN N0 MPUMEHEHMIO, He MOXKeT 6biTb NpuHATa
OTBETCTBEHHOCTS 32 YUIEP, BOSHUKLLMIL B Pe3ybTaTe HECOBMIOTEHIR MHCTPYKUMA W
NPUMEHEHIA B OBNACTH, AR KOTOPOIA MaTEpYan He NpeAHa3HayeH. Mob30BaTens Hecer
OTBETCTBEHHOCTS 32 TECTIPOBaHHE NIPOAYKTOB Ha NPAMET WX MPUFORHOCTI M MCMON5308aHUA
A MIOBLIX LeNel, ABHO HE yKasaHHbiX B VHCTpyKuM,

Zamierzone uzycie

Przeznaczenie

Wykonywanie uzupetniert metoda bezposrednia przy uzyciu zywicy
kompozytowej, ochrona twardych tkanek zebéw.

Zastosowanie
Wytacznie do stosowania w stomatologii.

Opis
Cavifil Injector stuzy do aplikacji materiatu bezposrednio z pojemnika Cavifil.



Wskazania
Aplikacja materiatow ulegajacych formowaniu

Przeciwwskazania
Brak

Ograniczenia stosowania

® Jezeli materiat znajdujacy sie w pojemnikach Cavifil jest naktadany
bezposrednio w ustach pacjenta, z powodéw higienicznych jeden

pojemnik Cavifil powinien by¢ uzyty tylko dla jednego pacjenta. Aby zapobiec

zakazeniom krzyzowym miedzy pacjentami, nie my¢, nie dezynfekowac, nie

sterylizowac ani nie uzywa¢ ponownie pojemnikow Cavifil. Injector musi by¢

czyszczony i sterylizowany po kazdym uzyciu (zob. ponizej).

Sktad
Poliftalamid, polifenylosulfon i stal nierdzewna

Sposob postepowania
Wprowadzi¢ pojemnik Cavifil do wneki w pistolecie od spodu i dociskac, az
kapsutka zatrzasnie sie w odpowiednim miejscu (rys. 1).

(1)
r*_ﬂ-'

r\-..

Rys. 1 Pistolet Cavifil Injector (1) i pojemnik Cavifil (2) wprowadzany od dofu.

- Cavifil jest w ten sposob zabezpieczony w pistolecie i moze by¢ obracany
0360, jesli to konieczne.

- Nanie$¢ zadang ilo$¢ materiatu wypetniajacego poprzez nacisniecie
dzwigni pistoletu (rys. 2).

N = .
.

-

Rys. 2 Réwnomierne naciskanie dzwigni pistoletu Injector powoduje wycisniecie

materiatu Cavifil.

- Unikac zbyt szybkiego wyciskania zawartosci z pojemnika Cavifil lub
wywierania zbyt duzego nacisku na dzwignie podczas aplikacji.

- Po natozeniu materiatu usuna¢ pojemnik Cavifil z pistoletu, naciskajac
kapsutke w dét, a nastepnie przygotowac pistolet Cavifil Injector do
ponownego uzycia.

Ponowna obrébka

Dezynfekcja, czyszczenie i sterylizacja

Uwagi ogélne:

Przestrzegac obowigzujacych w poszczegdlnych krajach przepiséw

i wytycznych dotyczacych higieny i przetwarzania urzadzen medycznych
w gabinetach stomatologicznych.

Nowy pistolet Cavifil Injector nie jest sterylny i musi by¢ odpowiednio
przygotowany przed pierwszym uzyciem. Pistolety Injector do kapsutek musza
by¢ czyszczone i dezynfekowane po kazdym uzyciu. Nie nalezy stosowac
roztworow dezynfekujacych o dziataniu utleniajacym. Do czyszczenia
urzadzania zaleca sig szczegdlnie sterylizacje urzadzenia w sterylizatorze
parowym!

Nie uzywac uszkodzonych pistoletéw. Prace konserwacyjne i naprawcze
powinny by¢ wykonywane tylko przez wykwalifikowane osoby.

Podczas obstugi zuzytych i zanieczyszczonych pistoletow nalezy uzywac
rekawic i okularéw ochronnych zgodnych z wymogami dyrektywy
89/686/EWG.

Automatyczne czyszczenie za pomoca myjni dezynfektora jest bardziej
korzystne niz czyszczenie reczne.

Przetwarzanie reczne powinno mie¢ miejsce tylko wtedy, kiedy czyszczenie
automatyczne jest niemozliwe. W celu zapewnienia niezawodnego
automatycznego czyszczenia i dezynfekgji nalezy stosowac tylko czyszczenie
automatyczne (zgodne z norma EN 1SO 15883).

Operator jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze walidacja, wydajnos¢ oraz
okresowe, rutynowe kontrole procedur czyszczenia i dezynfekji s $cisle
okreslone, udokumentowane i prawidfowo przeprowadzane.

Ograniczenia dotyczace czyszczenia i dezynfekgji:
Termin przydatnosci urzadzenia do stosowania zalezy gtéwnie od stopnia jego
zuzycia i uszkodzen powstatych w nastepstwie uzytkowania.

Przygotowanie w miejscu leczenia:

Natychmiast po uzyciu ostroznie usung¢ pozostatosci materiatu z pistoletu
za pomoca niestrzepiacej sie, celulozowej chusteczki. Cavifil Injector moze
by¢ umieszczony w pojemniku z zanieczyszczonymi suchymi narzedziami
lub bezposrednio zanurzony w roztworze z detergentem oraz $rodkiem
dezynfekujacym w celu pozniejszego transportu do miejsca czyszczenia

i sterylizacji. W kazdym przypadku zaleca sie tak szybkie, jak to mozliwe,
przetransportowanie pistoletu do strefy mycia. Nalezy bezwzglednie unika¢
kilkugodzinnych okreséw pomiedzy uzyciem a czyszczeniem.

Przyg ie do czyszczeni jiz

W celu ochrony personelu przed zakazeniem zaleca si¢ wstepne
przygotowanie urzadzenia przed czyszczeniem automatycznym lub recznym!
Aby uniknac wysuszenia pozostatosci materiatu na urzadzeniu oraz w celu
jego wstepnej dezynfekgji, nalezy umiesci¢ Cavifil Injector na sitku w kapieli
dezynfekujacej z bezaldehydowym alkalicznym $rodkiem dezynfekujacym
(np. 1D 212 forte 2%, Diirr Dental, na 15 min) i przykry¢ pokrywka. Upewni¢m




sie, ze pistolet jest catkowicie zanurzony w plynie dezynfekujacym oraz ze
plyn pozbawiony jest pecherzykéw powietrza. Plyn dezynfekujacy musi

by¢ odpowiedni dla danego urzadzenia i przetestowany pod wzgledem
skutecznosci (np. posiadac certyfikat DGHM lub FDA lub oznakowanie CE).
W celu zapewnienia poprawnej dezynfekgji nalezy stosowac sie do instrukgji
producenta ptynu dezynfekujacego (stezenie, temperatura i czas kontaktu).
W przypadku korzystania z automatycznej metody czyszczenia po wstepnej
dezynfekgji nalezy ostroznie optukac urzadzenie pod biezaca wodg, aby
zapobiec pozostawieniu resztek ptynu do dezynfekcji w urzadzeniu.

czne czyszczenie i di ja

Zalecenia do przeprowadzenia p/ocedury

- Myjnia dezynfektor (termodezynfektor G7882, Miele, wartos¢ A0 > 3000)
- program czyszczenia i dezynfekgji (Vario TD)

- detergent i ptyn do dezynfekcji (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Umiesci¢ Cavifil Injector w urzadzeniu WD zgodnie z instrukcja producenta.
Wypetni¢ urzadzenie odpowiednim ptynem czyszczacym i dezynfekujacym
(np. Neodisher FA, Dr. Weigert) odpowiednio do planowanego procesu.
Stosowac sie do instrukcji producenta ptynoéw dezynfekcyjnych oraz
urzadzenia. Rozpocza¢ czyszczenie i dezynfekcje w odpowiednim programie
(np. Vario TD) przeznaczonym dla danego urzadzenia.

Suszenie:

Po zakoriczeniu czyszczenia i dezynfekgji usunac Cavifil Injector z urzadzenia
czyszczacego oraz dokfadnie wysuszy¢ pistolet powietrzem pod cisnieniem
lub niepylacym recznikiem jednorazowego uzytku.

Jezeli Cavifil Injector zostat Jedyme wyczysz:zony w urzqdzemu
czyszczacym (bez Znej ji), ja termiczna
w steryli parowym jest absolutnie ok

Reczne czyszczenie i dezynfekeja:

Zalecenia do przeprowadzenia procedury:

- miekka szczoteczka (nylonowa szczoteczka Miltex do narzedzi)

- detergent i ptyn do dezynfekji (np. poprzez zanurzenie w ID 212
o stezeniu 2%, Duirr Dental, przez co najmniej 15 min)

Do recznego usuwania widocznych pozostatosci z pistoletu uzywac tylko
miekkich szczotek. Nie nalezy nigdy uzywac szczotek metalowych lub wetny
stalowej. Po zanurzeniu urzadzenia w kapieli dezynfekujacej przez 15 minut
nalezy czysci¢ Cavifil Injector za pomoca odpowiedniej szczotki (np. nylonowej
szczoteczki Miltex do narzedzi) do czasu, az znikng wszelkie zanieczyszczenia.
Nastepnie pozostawic¢ Cavifil Injector na sitku i doktadnie ptukac pistolet pod
biezaca woda z kranu (o temp. < 40 °C) do czasu, az catkowicie znikng wszelkie
zanieczyszczenia. Na tym etapie nie uzywac zadnych substancji chemicznych.
Pozostawi¢ do wyschniecia.

Umiesci¢ Cavifil Injector na sitku w kapieli dezynfekujacej z bezaldehydowym
alkalicznym srodkiem dezynfekujacym (np. ID 212 forte 2%, Diirr Dental, na

15 min) i przykry¢ pokrywka, a nastepnie dezynfekowac Injector zgodnie

z procedura przygotowania wstepnego. Upewni¢m sie, ze pistolet jest
catkowicie zanurzony w ptynie dezynfekujacym oraz ze ptyn pozbawiony jest
pecherzykéw powietrza.

Nastepnie pozostawi¢ Cavifil Injector na sitku i starannie przeptukac
urzadzenie pod biezaca wodg (o temp. < 40 °C). Pozostawi¢ do wyschniecia.
Suszenie:

Po wykonaniu dezynfekcji doktadnie wysuszy¢ urzadzenie za pomoca
powierza pod cisnieniem lub niepylacego jednorazowego recznika.

Po recznym czyszezeniu i dezynfekji zaleca si¢ przeprowadzenie
ji termicznej w steryli; p: y

Konserwacja, kontrola i inspekcje:

Po oczyszczeniu i dezynfekdji pistoletu Cavifil Injector wzrokowo oceni¢, czy
urzadzenie jest czyste, nie jest uszkodzone oraz czy prawidtowo funkcjonuje.
Jezeli nadal wystepuja widoczne zanieczyszczenia, nalezy powtorzy¢ proces
czyszczenia i dezynfekgji.

Steryzlizacja:

Zalecenia do przeprowadzenia procedury:

- odpowiednie, sterylne opakowanie (aluminiowy pojemnik do sterylizacji)
- sterylizator parowy (Systec HX-320)

- Program: 3x frakcjonowana proznia, 132 °C, 20 min

Zaleca sig sterylizacje wyrobéw medycznych sredniego ryzyka klasy A i B!

Pakowanie:

Cavifil Injector powinien by¢ umieszczony w autoklawie w odpowiednio
sterylnym opakowaniu (np. aluminiowy pojemnik do sterylizacji). Sterylizowa¢
urzadzenie w sterylizatorze parowym (jednostka powinna by¢ zgodna z norma
EN 285, a sterylizacja przeprowadzana zgodnie z norma EN ISO 17665),
stosujac wstepna proznie frakcjonowang o temperaturze 132 °C przez co
najmniej 20 minut. Nalezy rowniez stosowac sie do instrukgji producenta
urzadzenia. Jezeli w jednym sterylizatorze parowym sterylizowanych jest kilka
narzedzi w tym samym czasie, w celu unikniecia przefadowania nalezy sie
upewnic, jakie sa zalecenia producenta urzadzenia sterylizujacego dotyczace
maksymalnej tadownosci sterylizatora. Okreslone procedury sterylizacji
zostaly zatwierdzone zgodnie z norma EN ISO 17664 przez producenta jako
odpowiednie do celu, o ktorym mowa.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za inne procedury sterylizacji. Jezeli
stosowane sq inne metody sterylizacji, operator jest odpowiedzialny za ich
sprawdzanie i kontrole w celu zapewnienia, ze sa one skuteczne i nadaja sie
do tego celu.

Informacje na temat bezpieczeristwa

- Materiat znajdujacy sie w pojemnikach Cavifil powinien by¢
przechowywany w temperaturze pokojowej. Zbyt zimny materiat moze
by¢ trudny do wycisniecia.

- Pistolet Cavifil Injector jest kompatybilny z pojemnikami Cavifil firmy
Ivoclar Vivadent, jednakze moze by¢ stosowany z innymi kompatybilnymi
systemami kapsutek.

- Zaleca sig stosowanie koferdamu podczas pracy z pojemnikami Cavifil
z powodu ryzyka potkniecia lub aspiracji matych czesci.

- Cavifil Injector jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku

i sterylizacji w autoklawie i moze by¢ poddany co najmniej
200 cyklom sterylizacji parowej.

- Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtaszac firmie
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www: www.ivoclarvivadent.com lub odpowiednim organom
odpowiedzialnym.

- Aktualna instrukgja stosowania jest dostepna na stronie internetowej
firmy Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com) w czesci
zawierajacej dokumenty do pobrania.



Informacje dotyczace utylizacji
Pozostaty materiat nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami
lokalnymi.

Warunki przechowywania
W celu unikniecia kondensacji Cavifil Injector nalezy przechowywac
w warunkach zapewniajacych sucho$¢.

Informacje dodatkowe
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci!

Materialy sa przeznaczone wylacznie do iaw ji. Podczas ich
nalezy przestrzegac instrukgji stosowania. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
powstale na skutek ni ia instrukgji lub ia ni i z podanymi

winstrukeji wskazaniami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za testowanie materiatow dla swoich
wlasnych celéw i za ich uzycie w kazdym innym przypadku niewyszczegélnionym w instrukji.



Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, Liechtenstein
Tel. +423 235 35 35, Fax +423 235 33 60
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Pty. Ltd.

1 -5 Overseas Drive, P.0. Box 367, Noble Park, Vic. 3174, Australia
Tel. +61 3 9795 9599, Fax +61 3 9795 9645
www.ivoclarvivadent.com.au

Ivoclar Vivadent GmbH

Tech Gate Vienna, Donau-City-Strasse 1, 1220 Wien, Austria
Tel. +43 1 263 191 10, Fax +43 1 263 191 111
www.ivoclarvivadent.at

Ivoclar Vivadent Ltda.

Alameda Caiapos, 723, Centro Empresarial Tamboré
CEP 06460-110 Barueri — SP, Brazil

Tel. +55 11 2424 7400

www.ivoclarvivadent.com.br

Ivoclar Vivadent Inc.

1-6600 Dixie Road, Mississauga, Ontario, L5T 2Y2, Canada
Tel. +1 905 670 8499, Fax +1 905 670 3102
www.ivoclarvivadent.us

Ivoclar Vivadent Shanghai Trading Co., Ltd.

2/F Building 1, 881 Wuding Road, Jing An District, 200040 Shanghai, China
Tel. +86 21 6032 1657, Fax +86 21 6176 0968

www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Calle 134 No. 7-B-83, Of. 520, Bogota, Colombia
Tel. +57 1 627 3399, Fax +57 1 633 1663
www.ivoclarvivadent.co

Ivoclar Vivadent SAS

B.P. 118, 74410 Saint-Jorioz, France

Tel. +33 4 50 88 64 00, Fax +33 4 50 68 91 52
www.ivoclarvivadent.fr

Ivoclar Vivadent GmbH

Dr. Adolf-Schneider-Str. 2, 73479 Ellwangen, Jagst, Germany
Tel. +49 7961 889 0, Fax +49 7961 6326
www.ivoclarvivadent.de

Ivoclar Vivadent Marketing (India) Pvt. Ltd.

503/504 Raheja Plaza, 15 B Shah Industrial Estate

Veera Desai Road, Andheri (West), Mumbai, 400 053, India
Tel. +91 22 2673 0302, Fax +91 22 2673 0301
www.ivoclarvivadent.in

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

The Icon, Horizon Broadway BSD, Block M5 No. 1

Kecamatan Cisauk Kelurahan Sampora, 15345 Tangerang Selatan — Banten
Indonesia

Tel. +62 21 3003 2932, Fax +62 21 3003 2934

www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent s.r.l.

Via del Lavoro 47, 40033 Casalecchio di Reno (BO), Italy
Tel. +39 051 6113555, Fax +39 051 6113565
www.ivoclarvivadent.it

Ivoclar Vivadent K.K.
1-28-24-4F Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
Tel. +81 3 6801 1301, Fax +81 3 5844 3657, www.ivoclarvivadent.jp

Ivoclar Vivadent Ltd.

AF TAMIYA Bldg., 215 Baumoe-ro, Seocho-gu, Seoul, 06740
Republic of Korea

Tel. +82 2 536 0714, Fax +82 2 6499 0744
www.ivoclarvivadent.co.kr

Ivoclar Vivadent S.A. de C.V.

Calzada de Tlalpan 564, Col Moderna, Del Benito Juarez
03810 México, D.F.,, México

Tel. +52 (55) 50 62 10 00, Fax +52 (55) 50 62 10 29
www.ivoclarvivadent.com.mx

Ivoclar Vivadent BV

De Fruittuinen 32, 2132 NZ Hoofddorp, Netherlands
Tel. +31 23 529 3791, Fax +31 23 555 4504
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Ltd.

12 Omega St, Rosedale, PO Box 303011 North Harbour
Auckland 0751, New Zealand

Tel. +64 9 914 9999, Fax +64 9 914 9990
www.ivoclarvivadent.co.nz

Ivoclar Vivadent Polska Sp. z 0.0.

Al Jana Pawta Il 78, 00-175 Warszawa, Poland
Tel. +48 22 635 5496, Fax +48 22 635 5469
www.ivoclarvivadent.pl

Ivoclar Vivadent LLC

Prospekt Andropova 18 korp. 6/, office 10-06, 115432 Moscow, Russia
Tel. +7 499 418 0300, Fax +7 499 418 0310

www.ivoclarvivadent.ru

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Qlaya Main St., Siricon Building No.14, 2 Floor, Office No. 204
P.0. Box 300146, Riyadh 11372, Saudi Arabia

Tel. +966 11 293 8345, Fax +966 11 293 8344
www.ivoclarvivadent.com



Ivoclar Vivadent S.L.U.

Carretera de Fuencarral n°24, Portal 1 — Planta Baja
28108-Alcobendas (Madrid), Spain

Tel. +34 91 375 78 20, Fax +34 91 375 78 38
www.ivoclarvivadent.es

Ivoclar Vivadent AB

Dalvagen 14, 169 56 Solna, Sweden

Tel. +46 8 514 939 30, Fax +46 8 514 939 40
www.ivoclarvivadent.se

Ivoclar Vivadent Liaison Office

: Tesvikiye Mahallesi, Sakayik Sokak, Nisantas' Plaza No:38/2
Kat:5 Daire:24, 34021 Sisli — Istanbul, Turkey

Tel. +90 212 343 0802, Fax +90 212 343 0842
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Limited

Compass Building, Feldspar Close, Warrens Business Park
Enderby, Leicester LE19 4SD, United Kingdom

Tel. +44 116 284 7880, Fax +44 116 284 7881
www.ivoclarvivadent.co.uk

Ivoclar Vivadent, Inc.

175 Pineview Drive, Amherst, N.Y. 14228, USA
Tel. +1 800 533 6825, Fax +1 716 691 2285
www.ivoclarvivadent.us
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