1 Intended use

Intended purpose
Application of dental filling materials from mixing capsules with
contentsof <05 g

Patient target group
— Patients with permanent teeth
— Patients with deciduous teeth

Intended users / Special training

- Dentists (clinical procedure)

~ Dental assistants (preparation of the clinical procedure)
No special training required.

Use
For dental use only.

Description
The Capsule Applicator is used to apply dental filling materials directly
from the capsule into the tooth cavity to be restored.

Indications
None

Contraindications
None

Limitations of use
None

Side effects
There are no known side effects to date.

Interactions
None

Clinical benefit
— Direct intraoral application of materials from capsules

Composition
Stainless steel

2 Application

- Immediately after mixing, insert the capsule (filled with restoration
material) into the applicator. If required, the capsule can be rotated
360°.

— Repeatedly activate the lever (pre-click) until the material becomes
visible in the transparent applicator nozzle.

- Position the capsule in the mouth of the patient as desired and
uniformly activate the lever to extrude the contents of the capsule.

- Avoid forcing the contents from the capsule too quickly or applying
extremely high forces during application.
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- Observe the Instructions for Use of the material being used to
ensure correct processing.

- Toremove the capsule from the applicator, press the release button
and pull the capsule upwards. Subsequently, transfer the Capsule
Applicator to the reprocessing procedure.

3 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 capsule applicators are not sterile and must be subjected to a
complete reprocessing cycle before they are used for the first time.
Subsequently, they must be cleaned and disinfected after every use.
Oxidizing disinfectant solutions are not suitable.

Sterilization in the steam sterilizer is explicitly recommended!

Do not use damaged Capsule Applicators. 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 applicators.

Automated reprocessing is not recommended, since the movable parts
of the applicator could be damaged in the process.

Restrictions on reprocessing:

The life span of the product is mainly determined by wear and damage
through use. The operator is responsible for checking the proper
function of the applicator and lubricating the movable parts after each
cleaning cycle using a dental instrument lubricant. Damaged
applicators must no longer be used.

Preparation at the point of use:

Carefully remove large unhardened residues from the applicator
immediately after use using a lint-free cellulose tissue. The Capsule
Applicators may either be placed in a removal container (dry removal)
or directly immersed in a combination of detergent and disinfectant
(wet removal), see below, for transportation to the reprocessing area. It
is advisable to transport the applicators to the reprocessing area as soon
as possible. Waiting periods of several hours between use and
reprocessing should be absolutely avoided.

Preparation for cleaning/disinfection:

Pretreatment of the applicators is expressly recommended to prevent
infections and protect the staff. To prevent residues from drying and
ensure preliminary disinfection, place the Capsule Applicator in a
disinfection bath (with sieve insert and lid) filled with aldehyde-free
alkaline disinfectant (e.g. All-in-One 4 Enzyme Detergent, brand: One
Cleaner). Make sure that the applicator is completely immersed in
disinfectant and that the disinfectant is free of bubbles. The
disinfectant that you use should be suitable for the product in question
and tested for effectiveness (e.g. DGHM or FDA certification or CE mark).
Please adhere to the disinfectant manufacturer's instructions

(e.g. concentration rate, temperature and contact time) to ensure that
the disinfectant is used correctly.

Manual cleaning and disinfection:

Step 1

Solution Time (minutes) Temperature
Water 2 Room temperature
Instructions

Carefully rinse the soiled applicator under running tap water. Use a
brush with soft bristles if necessary.

Step 2

Solution Time (minutes) Temperature
Enzymatic detergent | 20 Room temperature
eg.All-in-One 4

Enzyme Detergent,
brand: One Cleaner

Instructions

Immerse the product in the cleaning solution and allow it to soak for the
time indicated. Thoroughly clean the applicator using a soft brush until
you can no longer see any contamination on the surface. It is very
important to make sure that all the joints and handles are effectively
cleaned. If necessary, use a brush with a small diameter. Subsequently
check all the surfaces for visible signs of contamination.

Step 3

Solution Time (minutes) Temperature

Water 2 Corresponding with
hot water supply

Instructions

Rinse the applicator under warm running tap water as long as required.

Step 4

Solution Time (minutes) Temperature
Air If required Room temperature
Instructions

Allow the applicator to air-dry in a clean place. Blow dry the cavities
and hollow spaces. Use a clean source of air with a filter.

Maintenance, checking and inspection:

After cleaning and disinfection, check the intactness, cleanliness and
function of the Capsule Applicator. If macroscopically visible residual
debris is present on the applicator, repeat the cleaning and disinfection
process.

Sterilization:

Requirements to carry out the validated procedure:

- suitable sterile packaging (autoclave bag)

- steam sterilizer (AMSCO STEAM STERILIZER) Model MGS-GDS-1 EAGLE
2013)



Sterilization program:

Cycle #1 Cycle #2
Cycle type Pre-vacuum, Pre-vacuum,
in autoclave bag | in autoclave bag
Temp. (C°) 121 132
Impulse 3 3
Exposure time (minutes) 30 4
Drying time (minutes) 20 20

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

Packaging:

Autoclave the Capsule Applicator in a suitable sterile packaging (e.g
autoclave bag or aluminium sterilization container). Sterilize the items in a
steam sterilizer (the unit should be compliant with EN 285 and validated
according to EN IS0 17665) using a fractionated pre-vacuum at 132 °C

(273 °F) for at least 20 minutes. Please also observe the directions of the
device manufacturer. If you sterilize several products at the same time in
the steam sterilizer, make sure that you observe the device manufacturer's
stipulations on 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 IS0 17664. The
manufacturer does not assume responsibility for other sterilization
procedures. If other sterilization processes are used, the operator is
responsible for validating them to ensure that they are effective and fit for
the purpose.

4 Safety information

— The Capsule Applicator is optimally coordinated with the
requirements of Ivoclar Vivadent capsules. However, it can also be
used with other suitable capsule systems.

The Capsule Applicator is autoclavable and designed for

multiple use and should be able to undergo at least

200 autoclaving cycles. See "Disinfection, cleaning and

sterilization” for the stipulated procedures

- Inthe case of serious incidents related to the product, please
contact lvoclar 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 (wwwivoclarvivadent.com).

Warnings
None

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

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity

involves certain risks. Some of these risks are listed below:

- Cross-contamination if the Capsule Applicator has not been
sufficiently cleaned and/or sterilized.

5 Shelf life and storage

- Store the Capsule Applicator in a dry place to prevent condensation
build-up.

6 Additional information

Keep out of the reach of children!
Not all products are available in all countries.

The product 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 application. The
user is responsible for testing the products for their suitability and use for any purpose not
explicitly stated in the Instructions.

1 Besti dsse Ver

Zweckbestimmung
Applikation von zahnarztlichen Fillungsmaterialien aus Mischkapseln
mit einer Fillmenge <05 g

Patientenzielgruppe
- Patienten mit bleibenden Zahnen
- Patienten mit Milchzahnen

Besti a / e Schulung

- Zahnarzt (klinischer Arbeitsablauf)

- Zahnarztassistent (Vorbereitung des klinischen Arbeitsablaufs)
Keine besondere Schulung erforderlich

Verwendung
Nur fiir den dentalen Gebrauch!

Beschreibung
Der Kapsel Applikator dient der direkten Applikation von zahnarztlichen
Fullungsmaterialien aus Kapseln in die zu versorgende Zahnkavitat.

Indikation
Keine

Kontraindikation
Keine

Verwendungsbeschrankungen
Keine

Nebenwirkungen
Zum aktuellen Zeitpunkt sind keine Nebenwirkungen bekannt

Wechselwirkungen
Keine

Klinischer Nutzen
- Direkte intraorale Applikation von Material aus Kapseln

Zusammensetzung
Rostfreier Stahl

2 Anwendung

- Die Kapsel (Restaurationsmaterial-gefUllte Kapsel) direkt nach dem
Mischen in den Applikator einsetzen. Die Kapsel kann je nach Bedarf
um 360° gedreht werden.

- Den Applikator so lange betatigen (Vorklicken) bis Material im durch-
sichtigen Applikationsriissel sichtbar wird.

- Die Kapsel in die gewlinschte intraorale Position bringen und
anschliessend den Kapselinhalt durch gleichmassige Betatigung des
Auspresshebels applizieren.

- Ein Gbermassig schnelles Ausbringen des Kapselinhalts bzw. die
Anwendung extremer Kréfte bei der Applikation sind zu vermeiden.

— Die Verarbeitung des jeweiligen Materials ist der jeweiligen
Gebrauchsinformation zu entnehmen.

- Zum Entfernen der Kapsel aus dem Applikator den Léseknopf
betdtigen und Kapsel nach oben ziehen. Anschliessend den Kapsel
Applikator dem Wiederaufbereitungsprozess zufihren.

3 Wiederaufbereitung

Desinfektion, Reinigung und Sterilisation

Grundsdtzliche Anmerkungen:

Bitte beachten Sie die landerspezifischen Bestimmungen und Richt-
linien fur die Hygiene und Wiederaufbereitung von Medizinprodukten in
Zahnarztpraxen.

Neue Kapsel Applikatoren sind nicht steril und missen vor dem erst-
maligen Gebrauch vollstandig 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 beschédigten Kapsel Applikatoren. Service und
Reparaturen sollten ausschliesslich von Fachpersonal durchgefiihrt
werden.



Beim Umgang mit allen gebrauchten und kontaminierten Applikatoren
mussen eine Schutzbrille und Schutzhandschuhe getragen werden,
welche die Anforderungen der Richtlinie 89/686/EWG erfiillen.

Eine maschinelle Aufbereitung wird nicht empfohlen, da die beweg-
lichen Teile des Applikators dadurch beschadigt werden kénnen.

Einschrankung der Wiederaufbereitung:

Das Ende der Produktlebensdauer wird von Verschleiss und
Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt. Der Applikator ist in
regelmassigen Abstanden auf Funktion zu priifen und nach jedem
Reinigungszyklus an den beweglichen Teilen mit Schmiermittel fir
Dentalinstrumente zu fetten. Ein beschddigter Applikator darf nicht
weiterverwendet werden.

Vorbereitung am Gebrauchsort:

Grobe nicht ausgehartete Verunreinigungen unmittelbar nach dem
Gebrauch vorsichtig mit einem fusselfreien Zellstofftuch entfernen. Der
Transport des Kapsel Applikators vom Gebrauchsort zum Ort der Wieder-
aufbereitung kann entweder in einer Instrumentenwanne (Trocken-
entsorgung) 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 missen unbedingt vermieden werden.

Vorbereitung zur Reinigung / Desinfektion:

Die Vorbehandlung der Instrumente wird aus infektionspraventiven
Griinden zum Schutz des Personals ausdriicklich empfohlen! Zur Ver-
hinderung des Antrocknens von Riickstanden sowie zur Vordesinfektion
wird der Kapsel Applikator blasenfrei, vollstandig bedeckt in eine mit
alkalischer, aldehydfreier Desinfektionsmittellésung (z.B. All-in-One

4 Enzyme Detergent, Brand: One Cleaner) gefullte Desinfektionswanne
(mit Siebeinsatz und Deckel) gelegt. Das eingesetzte Desinfektionsmittel
muss fur das Produkt geeignet sein und eine geprifte Wirksamkeit
besitzen (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung, CE Kennzeichnung). Fir eine
korrekte Anwendung des Desinfektionsmittels (z.B. der Konzentration,
Temperatur und Einwirkzeit) beachten Sie bitte unbedingt

die Angaben des Herstellers.

und Desi ion
Schritt 1
Lésung Zeit (Minuten) Temperaturen
Wasser 2 Raumtemperatur
Anweisung

Spulen Sie das verschmutze Instrument unter Leitungswasser ab. Bei
Bedarf, benutzen Sie einen weichen Borstenpinsel.

Schritt 2
Lésung Zeit (Minuten) Temperaturen
Enzymatisches 20 Raumtemperatur

Reinigungsmittel; z.B.
All-in-One 4 Enzyme
Detergent, Marke: One
Cleaner

Anweisung

Tauchen Sie das Produkt in die Losung und lassen es fir die angegebene
Zeit einweichen. Reinigen Sie grindlich alle Aussenflachen mit einer
weichen Birste, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind. Es
ist sehr wichtig sicherzustellen, dass alle Gelenke und Griffe effektiv
gereinigt wurden. Verwenden Sie bei Bedarf einen Pinsel oder eine
Birste mit kleinem Durchmesser. Anschliessend nochmals alle sicht-
baren Oberflachen auf erkennbare Verschmutzungen tberprifen.
Schritt 3

Lésung Zeit (Minuten) Temperaturen
Wasser 2 entsprechend

Warmwasserleitung

Anweisung
Spulen Sie das Gerat, solange wie erforderlich, unter warmen
Leitungswasser.

Schritt 4

Lésung Zeit (Minuten) Temperaturen
Luft nach Bedarf Raumtemperatur
Anweisung

Lassen Sie das Gerat an einem sauberen Ort an der Luft trocknen.
Blasen Sie die Hohlrdume trocken. Verwenden Sie eine saubere,
gefilterte Luftquelle.

Wartung, Kontrolle und Priifung:

Nach Reinigung und Desinfektion des Kapsel Applikators erfolgt die
Sichtprifung auf Unversehrtheit, Funktionstiichtigkeit und Sauberkeit.
Bei makroskopisch sichtbarer Restverschmutzung muss der Reinigungs-
und Desinfektionsprozess wiederholt werden.

Sterilisation:

Ausstattung des validierten Verfahrens:

- geeignete Sterilgutverpackung (Autoklavierbeutel)

- Dampfsterilisator (AMSCO STEAM STERILIZER. Model MGS-GDS-1
EAGLE 2013)

Sterilisationsprogramm:

Zyklus #1 Zyklus #2
Zyklustyp Vorvakuum, im Vorvakuum, im
Autoklavierbeutel | Autoklavierbeutel
Temp. (C°) 121 132
Impulse 3 3
Expositionszeit (Minuten) 30 4
Trock it (Minuten) 20 20

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

Verpackung:
Kapsel Applikator in einer geeigneten Sterilgutverpackung (z.B. Autoklavier-
beutel oder Aluminium Sterilisationscontainer) autoklavieren. Die



Sterilisation erfolgt in einem Dampfsterilisator (Gerat nach EN 285 und
validiert gemass EN IS0 17665) mit fraktioniertem Vorvakuum bei 132 °C
flr mindestens 20 Minuten. Beachten Sie auch die Angaben des Gerate-
herstellers. Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in
einem Dampfsterilisator muss sichergestellt werden, dass die maximal
zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemass Herstellerangaben
nicht Uberschritten wird. Das angegebene Sterilisationsverfahren wurde
gemass EN IS0 17664 vom Hersteller als geeignet validiert. Andere
Sterilisationsverfahren liegen ausserhalb der Verantwortung des
Herstellers und sind vom Anwender als geeignet und wirksam zu
validieren.

4 Sicherheitshinweise

- Der Kapsel Applikator wurde optimal auf die Anforderungen der
Anwendung mit Kapseln von Ivoclar Vivadent abgestimmt, kann aber
auch mit anderen, passenden Kapselsystemen verwendet werden.

Der Kapsel Applikator ist autoklavierbar und zur Mehrfach-

Verwendung mit einer Aufbereitungsfahigkeit von mind.

200 Autoklavierzyklen ausgelegt. Bedingungen siehe

"Desinfektion, Reinigung und Sterilisation".

- Beischwerwiegenden 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 Ihre zustandige Gesundheitsbehérde.

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

Warnhinweise
Keine

Entsorgungshinweise
Restbestande sind gemass den nationalen gesetzlichen Bestimmungen
zu entsorgen.

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in der

Mundhdhle generell ein gewisses Komplikationsrisiko besteht. Folgendes

Restrisiko besteht:

—  Kreuzkontamination im Fall einer unzureichenden Reinigung und/
oder Sterilisation

5 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagerung des Kapsel Applikators in trockenen Raumen, um
Kondensationshildung zu vermeiden.

6 Zusatzliche Informationen

Fur Kinder unzuganglich aufbewahren!
Nicht alle Produkte sind in allen Landern verfigbar!

Das Produkt wurde fir den Einsatz im und werden.
Fir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser Verarbeitung ergeben, ibernimmt der
Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus ist der Verwender verpflichtet, das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz
auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fiir die vorgesehenen Zwecke zu priifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der
Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

1 Utilisation prévue

Destination
Application de matériaux d'obturation dentaire a partir de capsules de
mélange dont le contenu est <05 g.

Groupe cible de patients
- Patients ayant des dents permanentes
- Patients ayant des dents lactéales

Utilisateurs prévus / Formation spécifique

- Chirurgiens-dentistes (protocole clinique)

- Assistant(e)s dentaires (préparation du protocole clinique)
Pas de formation spécifique requise.

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description
Le Capsule Applicator est utilisé pour I'application directe dans la cavité
a restaurer, de matériaux dentaires présentés en capsule.

Indications
Aucun

Contre-indications
Aucun

Restrictions d'utilisation
Aucun

Effets secondaires
Aucun effet secondaire connu a ce jour.

Interactions

Aucun

Bénéfice clinique

- Application directe en bouche de matériaux présentés en capsules

Composition
Acier inoxydable



2 Mise en ceuvre

- Immédiatement aprés le mélange, insérer la capsule (remplie de
matériau de restauration) dans I'applicateur. Si nécessaire, la
capsule peut étre tournée a 360 °.

- Actionner le levier & plusieurs reprises (pré-clic) jusqu'a ce que le
produit soit visible dans I'embout transparent de I'applicateur.

- Positionner la capsule dans la bouche du patient a votre
convenance et activer uniformément le levier pour extruder le
contenu de la capsule.

- Eviter de forcer le contenu de la capsule trop rapidement ou
d'appliquer des forces extrémement élevées lors de I'application.

— Respecter le mode d'emploi du matériau utilisé pour assurer une
mise en ceuvre correcte.

— Pour retirer la capsule de I'applicateur, appuyer sur le bouton de
dégagement et tirer la capsule vers le haut. Ensuite, transférer le
Capsule Applicator dans la chaine d'asepsie.

3 Retraitement

Désinfection, nettoyage et stérilisation

Remarques générales :

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

Avant leur premiére utilisation, les applicateurs pour capsules ne sont
pas stériles et doivent faire I'objet d'un cycle de retraitement complet.
Ensuite, ils doivent étre nettoyés et désinfectés aprés chaque utilisation.
Les solutions désinfectantes a base d'agents oxydants sont contre-
indiquées.

Une stérilisation dans un stérilisateur vapeur est explicitement
recommandée !

Ne pas utiliser de Capsule Applicators endommagés. Lentretien et les
réparations ne doivent étre effectués que par du personnel compétent.
Des gants et lunettes de protection conformes 4 la directive 89/686/EEC
doivent étre portés pendant la manipulation de tous les applicateurs
utilisés ou contamings.

Le retraitement automatisé n'est pas recommandé, car les pieces
mobiles de I'applicateur pourraient étre endommagées au cours du
processus.

Restrictions sur le retraitement :

La durée de vie du produit est principalement déterminée par l'usure et
les dommages causeés par son utilisation. Il incombe a l'utilisateur de
vérifier le bon fonctionnement de I'applicateur et de lubrifier les pieces
mobiles aprés chaque cycle de nettoyage a I'aide d'un lubrifiant pour
instruments dentaires. Les applicateurs endommagés ne doivent plus
étre utilisés.

Préparation au point d'utilisation :

Retirer soigneusement les résidus non durcis des applicateurs,
immédiatement aprés utilisation, a 'aide d'un chiffon en cellulose non
pelucheux. Capsule Applicator peut soit étre déposé dans un bac
éliminateur (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 d'asepsie. Il est conseillé de
transporter Capsule Applicator le plus rapidement possible vers la zone
d'asepsie. Les périodes d'attente de plusieurs heures entre |'utilisation et
le retraitement doivent absolument étre évitées.

Préparation pour le nettoyage et la désinfection :

Le traitement préalable des applicateurs est expressément
recommandé pour prévenir les infections et protéger le personnel. Pour
éviter que les résidus ne sechent sur les surfaces et afin de garantir la
désinfection préliminaire, placer le Capsule Applicator dans un bain de
désinfection (avec panier et couvercle) rempli d'un désinfectant alcalin
sans aldéhyde (All-in-One 4 Enzyme Detergent, marque : One Cleaner).
Vérifier que l'applicateur est 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 (ex. certification DGHM ou FDA, ou marquage CE). Veuillez vous
conformer aux recommandations du fabricant du désinfectant (taux de
concentration, température et temps de pose) afin de garantir une
utilisation correcte du désinfectant.

Nettoyage et désinfection manuels :

Etape 1

Solution Temps (minutes) Température

Eau 2 Température ambiante
Mode d'emploi

Rincer soigneusement I'applicateur sale a I'eau courante. Utiliser une
brosse a poils doux si nécessaire.

Etape 2
Solution Temps (minutes) Température
Détergent 20 Température ambiante

enzymatique

par exemple All-in-One
4 Enzyme Detergent,
marque : One Cleaner
Mode d'emploi
Immerger le produit dans la solution de nettoyage et le laisser tremper
pendant le temps indiqué. Nettoyer soigneusement I'applicateur a l'aide
d'une brosse douce jusqu'a ce que la surface ne soit plus visiblement
contaminée. Il est trés important de s'assurer que tous les joints et les
poignées sont bien nettoyés. Si nécessaire, utiliser une brosse de petit
diametre. Ensuite, vérifier toutes les surfaces pour garantir qu'aucune
contamination n'est visible.

Etape 3
Solution Temps (minutes) Température
Eau 2 Correspondant avec

une alimentation en
eau chaude




Mode d'emploi
Rincer l'applicateur a I'eau courante chaude aussi longtemps que

nécessaire.

Etape 4

Solution Temps (minutes) Température

Air Sinécessaire Température ambiante
Mode d'emploi

Laisser 'applicateur sécher a I'air dans un endroit propre. Sécher les
cavités et les manques. Utiliser une source d'air propre avec un filtre.

Maintenance, vérification et inspection :

Apres le nettoyage et la désinfection, vérifier l'intégrité, la propreté et le
fonctionnement du Capsule Applicator. En présence de résidus
microscopiques sur 'applicateur, répéter le processus de nettoyage/
désinfection.

Stérilisation :

Exigences pour effectuer la procédure validée :

- emballage stérile approprié (sachet autoclave)

- stérilisateur vapeur (AMSCO STEAM STERILIZER) modéle MGS-GDS-1
EAGLE 2013)

Programme de stérilisation :

Cycle #1 Cycle #2
Type de cycle Pré-vide, dansun | Pré-vide, dans un
sachet autoclave | sachet autoclave
Température (C°) 121 132
Impulse 3 3
Temps d'exposition (minutes) 30 4
Temps de séchage (minutes) 20 20

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

Conditionnement :

Stériliser le Capsule Applicator en autoclave dans un emballage stérile
approprié (par exemple, un sachet autoclave ou un récipient de
stérilisation en aluminium). Stériliser les articles dans un stérilisateur
vapeur ('appareil doit &tre conforme & la norme EN 285 et validé selon EN
1S0 17665) en utilisant le pré-vide fractionné & 132 °C pendant au moins

20 minutes. Veuillez également respecter les instructions du fabricant de
l'appareil.

Sivous stérilisez plusieurs produits 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
procedure de stérilisation décrite a été validée par le fabricant comme
étant appropriée au but dont il est question selon la norme EN IS0 17664. Le
fabricant dégage toute responsabilité en cas d'application d'une autre
procédure de stérilisation. Si d'autres procédés de stérilisation sont utilisés,
l'utilisateur est responsable de leur validation afin de garantir qu'ils sont
efficaces et adaptés au but.

4 Informations relatives a la sécurité

- Le Capsule Applicator est parfaitement coordonné aux exigences
des capsules Ivoclar Vivadent. Il peut cependant également étre
utilisé avec d'autres capsules adaptées.

Le Capsule Applicator est congu pour plusieurs utilisations

et peut supporter au moins 200 cycles de stérilisation en

autoclave. Voir le chapitre "Désinfection, nettoyage et
stérilisation" pour les procédures stipulées.

- Encasdincident grave li¢ au produit, veuillez contacter
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
site Internet : www.ivoclarvivadent.com et les autorités compétentes.

- Le mode d'emploi actuel est disponible sur la page de
téléchargement du site internet Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

Consigne de sécurité
Aucune

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

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en

bouche comporte des risques. Certains de ces risques sont énumeérés

ci-dessous :

- Contamination croisée si le Capsule Applicator n'a pas été
correctement nettoyé et/ou stérilisé.

5 Durée de vie et conditions de conservation

—  Conserver le Capsule Applicator au sec pour éviter la condensation.

6 Informations supplémentaires

Garder hors de portée des enfants !
Tous les produits ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Ce produit a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Il doit étre mis en ceuvre
en respectant scrupuleusement le mode d'emploi. La responsabilité du fabricant ne peut

8tre reconnue pour des dommages résultant d'un non-respect du mode d'emploi ou un
élargissement du champ d'application prévu. Lutilisateur est responsable des tests effectués
sur les matériaux et qui ne sont pas explicitement énoncés dans le mode d'emploi.



1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Applicazione di materiale da otturazione da capsule di miscelazione con
un contenuto di<05 g

Categorie di pazienti
- Pazienti con dentatura permanente
— Pazienti con dentatura decidua

Utilizzatori abilitati confor alle norme/For

- Odontoiatri (procedura clinica)

- Assistenti dentali (preparazione della procedura clinica)
Nessuna formazione specifica richiesta.

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

L'applicatore per capsule serve all'applicazione di materiali da
otturazione odontoiatrici in capsula direttamente dalla capsula alla
cavita dentale da trattare.

Indicazioni
Nessuna

Controindicazioni
Nessuna

Restrizioni d'uso
Nessuna

Effetti collaterali
Non sono attualmente noti effetti collaterali.

Interazioni
Nessuna

Benefici clinici
— Applicazione intraorale diretta di materiali dalla capsula

Composizione chimica
Acciaio inossidabile

2 Utilizzo

- Subito dopo la miscelazione, inserire la capsula (capsula riempita di
materiale da restauro) nell'applicatore. Secondo necessita, la
capsula puo essere orientata a 360°

—  Attivare ripetutamente la leva (pre-click) finché il materiale diventa
visibile nell'ugello d'applicazione trasparente.

- Portare la capsula nella posizione intraorale desiderata e quindi
applicare il contenuto della capsula premendo uniformemente la
leva di estrusione.

- Evitare di estrudere troppo velocemente il contenuto della capsula o
di esercitare eccessiva forza durante I'applicazione.

— Per le informazioni sulla lavorazione del materiale, consultare le
relative Istruzioni d'uso.

— Perrimuovere la capsula dall'applicatore, attivare il bottone di
sgancio e tirare verso I'alto la capsula. Dopo |'uso I'applicatore deve
essere sottoposto al processo di disinfezione e pulizia.

3 Ricondizionamento

Disi ione, pulizia e sterili;

Note generali:

Si prega di rispettare le locali normative e linee guida specifiche
riguardanti gli standard di igiene e di ricondizionamento dei dispositivi
medici negli studi dentistici.

Gli applicatori per capsule nuovi non sono sterili e devono essere
sottoposti a un completo ciclo di ricondizionamento prima di essere
utilizzati per la prima volta. Successivamente, devono essere puliti
disinfettati dopo ogni uso. Non sono indicate soluzioni disinfettanti
ossidanti.

A completamento & espressamente consigliata la sterilizzazione in
sterilizzatore a vapore!

Non utilizzare applicatori per capsule danneggiati. Lassistenza e le
riparazioni devono essere eseguite esclusivamente da personale
specializzato. Nella manipolazione di tutti gli applicatori usati e
contaminati & necessario indossare occhiali e guanti di protezione, che
soddisfino i requisiti della direttiva 89/686/CEE.

Non & consigliata una sterilizzazione in apparecchiatura in quanto le
parti mobili dell'applicatore ne potrebbero essere danneggiate.

Limitazione alla sterilizzazione:

La durata del prodotto viene determinata dall'usura e dai danni
conseguenti all'uso. Ad intervalli regolari, controllare la funzione
dell'applicatore e dopo ogni ciclo di pulizia applicare lubrificante per
strumenti dentali nelle parti mobili. Un applicatore danneggiato non
deve pil essere utilizzato.

Fasi preparatorie nel luogo di utilizzo:

Subito dopo I'uso, rimuovere cautamente le impurita grossolane con un
panno di cellulosa privo di pelucchi. Il trasporto dell'applicatore per
capsule dal luogo di utilizzo al luogo di sterilizzazione puo avvenire in
una vasca per strumenti (a secco) oppure direttamente in immersione
in detergente/disinfettante combinato (vedi sotto). In ogni caso, dopo
I'uso, & consigliato I'inoltro rapido al trattamento. Evitare assolutamente i
tempi di attesa di diverse ore fra impiego e trattamento.

Preparazione alla detersione/disinfezione:

Il pretrattamento degli strumenti & espressamente consigliato per la
prevenzione infettiva a protezione del personale! Per impedire
I'asciugatura dei residui ed a scopo di pre-disinfezione, I'applicatore per
capsule siimmerge in vasca di disinfezione (con filtro e coperchio)
coprendolo interamente e senza bolle in una soluzione disinfettante
alcalina, priva di aldeide (p.es. All-in-One 4 Enzyme Detergent, Brand: One



Cleaner). Il disinfettante impiegato deve essere idoneo per il prodotto e
possedere un'efficacia testata (p.es. autorizzazione DGHM oppure FDA,
marchio CE). Per un corretto utilizzo del disinfettate (p.es. della
concentrazione, temperatura e tempo di azione) rispettare
assolutamente le indicazioni del produttore.

Pulizia e disinfezione manuale:

Fase 1

Soluzione Tempo (minuti Temperature

Acqua 2 Temperatura ambiente
Istruzioni

Sciacquare lo strumento sporco sotto acqua corrente. Se necessario,
utilizzare un pennello con setole morbide.

Fase 2

Soluzione Tempo (minuti Temperature
detergente enzimatico;| 20 Temperatura ambiente
pes. All-in-One 4

Enzyme Detergent,
marca: One Cleaner
Istruzioni
Immergere il prodotto nella soluzione e lasciarlo immerso per il tempo
indicato. Detergere accuratamente tutte le superfici esterne con una
spazzola morbida, fino ad aver rimosso tutte le impurita visibili. E molto
importante assicurarsi che tutti gli snodi e le impugnature siano puliti
efficacemente. Se necessario, utilizzare un pennello o una spazzola di
piccolo diametro. Quindi controllare nuovamente tutte le superfici per
segni visibili di contaminazione.

Fase 3

Soluzione Tempo (minuti Temperature

Acqua 2 Corrispondente alla
conduttura dell'acqua
calda

Istruzioni

Sciacquare lo strumento sotto acqua corrente calda finché necessario.
Fase 4

Soluzione Tempo (minuti Temperature
Aria Secondo necessita Temperatura ambiente
Istruzioni

Lasciare asciugare all'aria lo strumento in luogo pulito. Asciugare le
cavita con getto d'aria. Utilizzare fonte d'aria pulita e filtrata.

Manutenzione, controllo ed esame:

Dopo la pulizia e disinfezione dell'applicatore per capsule, avviene il
controllo visivo in merito a integrita, funzionalita e pulizia. In caso di
impurita residue visibili macroscopicamente, & necessario ripetere il
processo di pulizia e disinfezione.

Sterilizzazione:

Dotazione del procedimento validato:

- idoneo imballaggio sterile (buste per autoclave)

- sterilizzatore a vapore (AMSCO STEAM STERILIZER. Model MGS-GDS-1
EAGLE 2013)

Programma di sterilizzazione:

Ciclo #1 Ciclo #2

Tipo di ciclo Pre-vuoto, nella Pre-vuoto, nella

busta per busta per

autoclave autoclave
Temp. (C°) 121 132
Impulsi 3 3
Tempo di esposizione (minuti) 30 4
Tempo di asciugatura (minuti) 20 20

La sterilizzazione di dispositivi medici semicritici di Classe A & B &
espressamente consigliata!

Confezionamento:

Autoclavare 'applicatore per capsule in idoneo confezionamento sterile
(p.es. busta per autoclave o contenitore di sterilizzazione in alluminio). La
sterilizzazione awviene in uno sterilizzatore a vapore (apparecchiatura
secondo EN 285 e validata secondo EN IS0 17665) con pre-vuoto frazionato
a132 °C per almeno 20 minuti. Attenersi anche alle indicazioni del
produttore dell'apparecchio.

In caso di sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in uno sterilizzatore
avapore, & necessario assicurarsi di non superare il carico massimo
ammesso dello sterilizzatore a vapore, secondo quanto indicato dal relativo
produttore. Il procedimento di sterilizzazione indicato & stato validato dal
produttore secondo EN IS0 17664. Altri procedimenti di sterilizzazione non
rientrano nella responsabilita del produttore e devono essere validati come
idonei ed efficaci dall'utilizzatore.

4 Avvertenze di sicurezza

— Lapplicatore per capsule & stato calibrato in modo ottimale ai
requisiti dell'utilizzo con capsule della Ivoclar Vivadent, € tuttavia
utilizzabile anche con altri idonei sistemi di capsule.

L'applicatore per capsule & autoclavabile e riutilizzabile con

una capacita di riutilizzo di almeno 200 cicli di autoclave.

Vedi "Disinfezione, detersione e sterilizzazione" per quanto

riguarda le condizioni

- 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 Ivoclar
Vivadent AG nella sezione Download www.voclarvivadent.com).

Avvertenze
Nessuna




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

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi

odontoiatrici eseguiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni rischi.

Sono qui indicati alcuni di questi rischi:

- Contaminazione crociata se I'applicatore per capsule non ¢ stato
sufficientemente deterso e/o sterilizzato.

5 Avvertenze di conservazione

- Conservare l'applicatore per capsule in luogo asciutto per prevenire
la formazione di condensa.

6 Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!
Non tutti i prodotti sono disponibili in tutti i paesi.

| prodotti sono stati sviluppati unicamente per un utilizzo in campo dentale e devono
essere utilizzati seguendo le specifiche istruzioni d'uso. II 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. Lutilizzatore & responsabile
per la sperimentazione del materiale per un impiego non esplicitamente indicato nelle
istruzioni d'uso.

1 Uso previsto

Finalidad prevista
Aplicacion de materiales de obturacion dental a partir de capsulas de
mezcla con un contenido <05 g

Destinado para grupos de pacientes
- Pacientes con dientes permanentes
- Pacientes con dientes deciduos

Futuros usuarios/capacitacion especial

- Dentistas (procedimiento clinico)

- Auxiliares dentales (preparacion del procedimiento clinico)
No se requiere entrenamiento especial.

Uso
Solo para uso dental.

Descripcion

El aplicador de capsulas se utiliza para aplicar material de obturacion
dental directamente desde la capsula en la cavidad del diente que se va
arestaurar.

Indicaciones
Ninguna

Contraindicaciones
Ninguna

Limitaciones de uso
Ninguna

Efectos secundarios
No se han encontrado efectos secundarios hasta la fecha.

Interacciones
Ninguna

Beneficio clinico
- Aplicacion intraoral directa de materiales de capsulas.

Composicién
Acero inoxidable

2 Aplicacién

- Inmediatamente después mezclar, inserte la capsula (que contiene
el material restaurador) en el aplicador. Si es necesario, la capsula se
puede girar 360°.

- Active repetidamente la palanca (pre-clic) hasta que el material sea
visible en la boquilla aplicadora transparente.

— Coloque la capsula en la boca del paciente en la posicidn deseada y
active uniformemente la palanca para extraer el contenido de la
capsula.

- Evite que el contenido de la capsula salga de forma demasiado
rapiday evite aplicar fuerzas excesivamente altas durante la
aplicacion.

- Siga las instrucciones de uso del material que esté utilizando para
garantizar un procesamiento correcto.

— Pararetirar la capsula del aplicador, presione el botdn de desbloqueo
y tire de la capsula hacia arriba. Posteriormente, lleve a cabo el
procedimiento de reprocesamiento del aplicador de capsulas.

3 Reprocesamiento

Desi i6n, limpieza y esterili
Notas generales:

Observe las normativas y directrices especificas de cada pais sobre las
normas de higiene y el reprocesamiento de dispositivos médicos en las
consultas dentales.

Los aplicadores de capsulas nuevas no son estériles y deben someterse
a un ciclo de reprocesamiento completo antes de que se utilicen por
primera vez. Posteriormente, deben limpiarse y desinfectarse después
de cada uso. Las soluciones desinfectantes oxidantes no son adecuadas.




iSe recomienda explicitamente la esterilizacion en el autoclave de
vapor!

No utilice aplicadores de capsulas dafiados. El mantenimiento y la
reparacion deben ser realizados solo por personal especializado. Para
manipular los aplicadores usados o contaminados, utilice guantes y
gafas de proteccion que cumplan los requisitos de la directiva 89/686/
CEE.

No se recomienda el reprocesamiento automatizado, ya que las partes
moviles del aplicador podrian dafiarse durante el proceso.

Restricci para el repr

La vida util del producto depende principalmente del deterioro y el
desgaste derivados del uso. El usuario es responsable de verificar el
correcto funcionamiento del aplicador y de lubricar las piezas maviles
después de cada ciclo de limpieza con un lubricante para instrumental
dental. Los aplicadores dafiados deben dejar de usarse.

Preparacion extemporanea:

Retire cuidadosamente los restos de gran tamafio no endurecidos del
aplicador con un pafio de celulosa sin pelusa inmediatamente después
del uso. Los aplicadores de capsulas manuales pueden introducirse en
un recipiente de limpieza (limpieza en seco) o sumergirse directamente
en una combinacion de detergente y desinfectante (limpieza humeda);
consulte mas adelante la forma de transporte hasta el centro de
reprocesamiento. Es recomendable transportar los aplicadores al centro
de reprocesamiento o antes posible. Es esencial evitar los periodos de
espera de varias horas entre el uso y el reprocesamiento.

Preparacion para la limpieza/desinfeccion:

Se recomienda expresamente realizar un tratamiento previo de los
aplicadores para prevenir infecciones y proteger al personal. Para evitar
que los residuos se sequen y garantizar una desinfeccion preliminar,
introduzca el aplicador de cépsulas en un bafio de desinfeccion (con
cesta y tapa) con desinfectante alcalino sin aldehidos (p. ej, detergente
enzimatico All-in-One 4, marca: One Cleaner). Asegurese de que el
aplicador esté completamente sumergido en desinfectante y de que el
desinfectante no tenga burbujas. El desinfectante empleado debe ser
adecuado para el producto en cuestion y haberse sometido a pruebas
de eficacia (p. ej, certificado de la DGHM o la FDA o marcado CE). Siga
las instrucciones del fabricante del desinfectante (p.ej, concentracion,
temperatura y tiempo de contacto) para garantizar el uso correcto del
desinfectante.

Limpieza y desinfeccion manuales:

Paso 1
Solucién Tiempo (minutos) Temperatura
Agua 2 Temperatura ambiente

Instrucciones
Enjuague cuidadosamente el aplicador sucio con agua corriente. Use
un cepillo de cerdas suaves si es necesario.

Paso 2
Solucién Tiempo (minutos) Temperatura
Detergente enzimdtico | 20 Temperatura ambiente

por ejemplo, All-in-
One 4 Enzyme
Detergent, marca:
One Cleaner
Instrucciones
Sumerja el producto en la solucion de limpieza y déjelo en remojo
durante el tiempo indicado. Limpie a fondo el aplicador con un cepillo
suave hasta que no se observe en la superficie. Es muy importante
asegurarse de que todas las juntas y manijas se limpien de manera
efectiva. Si es necesario, use un cepillo de diametro pequefo.
Posteriormente, revise todas las superficies para detectar signos visibles
de contaminacion.

Paso 3

Solucién Tiempo (minutos) Temperatura

Agua 2 Correspondiente con
el suministro de agua
caliente

Instrucciones
Enjuague el aplicador con agua corriente caliente durante el tiempo
que sea necesario.

Paso 4
Solucién Tiempo (minutos) Temperatura
Aire Si es necesario Temperatura ambiente

Instrucciones
Deje secar el aplicador al aire en un lugar limpio. Seque las cavidades y
los espacios huecos. Use una fuente de aire limpia con un filtro.

Mantenimiento, comp énei
Después de la limpieza y desinfeccion, verifique la integridad, la limpieza
y el funcionamiento del aplicador de capsulas. Si se observan restos a
simple vista, repita los procesos de limpieza y desinfeccion.

Esterilizacion:

Requisitos para realizar el procedimiento validado:

- envase estéril adecuado (bolsa de autoclave)

- autoclave de vapor (AUTOCLAVE DE VAPOR AMSCO), modelo
MGS- GDS-1 EAGLE 2013)

Programa de esterilizacion:

Ciclon.21 Ciclon.22
Tipo de ciclo Prevacio, en bolsa | Prevacio, en bolsa
de autoclave de autoclave

Temp. (°C) 121 132

3 3
Tiempo de exposicién 30 4
(minutos)
Tiempo de secado (minutos) 20 20




Ademas, se recomienda encarecidamente esterilizar el instrumental
médico semicritico de las clases Ay B.

Envasado:

Autoclave el aplicador de cépsulas en un envase estéril adecuado (por
ejemplo, bolsa de autoclave o contenedor de esterilizacion de aluminio).
Esterilice los articulos en un autoclave de vapor (el aparato debe cumplir la
norma EN 285 y haber sido validada conforme a la norma EN ISQ 17665)
usando un procedimiento de prevacio fraccionado a 132 °C durante al
menos 20 minutos. Siga también las instrucciones del fabricante del
aparato.

Si esteriliza varios productos al mismo tiempo en el autoclave de vapor,
asegurese de sequir las normas del fabricante de la unidad sobre la carga
maxima permisible para evitar la sobrecarga. El fabricante ha validado la
aptitud del proceso de esterilizacion establecido para este fin conforme a
la norma EN IS0 17664. El fabricante no asume ninguna responsabilidad si
se emplean otros procedimientos de esterilizacion. Si se emplean otros
procedimientos de esterilizacion, el usurario es responsable de validarlos
para garantizar su eficacia e idoneidad para ese fin.

4 Informacion de seguridad

- Elaplicador de capsulas es el instrumental 6ptimo para los requisitos
de las capsulas de Ivoclar Vivadent. Sin embargo, también se puede
utilizar con otros sistemas de capsulas adecuados.

- [13z2°c | Elaplicador de capsulas es esterilizable en autoclave y esta

SSS disefiado para varios usos y debe resistir al menos 200
ciclos de autoclave. Consulte en la seccion "Desinfeccion,
limpieza y esterilizacion" los procesos estipulados.

- Encaso de incidentes graves relacionados con el producto, péngase
en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan / Liechtenstein, sitio web: www.ivoclarvivadent.com
y su autoridad competente responsable.

- Lasinstrucciones de uso actuales estan disponibles en la seccién
de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

Advertencias
Ninguna

Informacidn sobre residuos
Las existencias restantes deben eliminarse de acuerdo con los requisitos
legales nacionales correspondientes.

Riesgos residuales

Los usuarios deben ser conscientes de que cualquier intervencion

dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos. Algunos de estos

rigsgos se enumeran a continuacion:

- Contaminacion cruzada si el aplicador de capsulas no se ha limpiado
y / o esterilizado lo suficiente.

5 Almacenamiento y caducidad

- Guarde el aplicador de capsulas en un lugar seco para evitar la
acumulacion de condensacion.

6 Informacidn adicional

Mantener fuera del alcance de los nifios.
No todos los productos se encuentran disponibles para todos los paises.

El producto ha sido di para su uso en iay debe
procesarse siguiendo estrictamente las instrucciones de uso. El fabricante no se hace
responsable de los dafios ocasionados por otros usos o por el incumplimiento de las
instrucciones. Antes del uso, el usuario esta obligado a comprabar, bajo su propia res-
ponsabilidad, si el material es apto para los fines previstos, sobre todo si estos no figuran
explicitamente en las instrucciones de uso.

1 Uso pretendido

Finalidade prevista
Aplicagdo de materiais restauradores dentarios encapsulados com
conteido =059

Grupo alvo de pacientes
- Pacientes com dentes permanentes
- Pacientes com dentes deciduos

Usuarios pretendidos / treinamento especial

- Dentistas (procedimento clinico)

- Auxiliares de dentista (preparagdo do procedimento clinico)
Nenhum treinamento especial requerido.

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigdo

0 Capsule Applicator é usado para aplicar materiais restauradores
dentarios diretamente da capsula, no interior da cavidade do dente a
ser restaurado.

Indicagdes
Nenhuma

Contraindicagdes
Nenhuma

Limitagdes de uso
Nenhuma

Efeitos colaterais
N&o ha efeitos colaterais conhecidos até o momento.



Interagdes
Nenhuma

Beneficio clinico
- Aplicagdo intraoral direta de materiais encapsulados

Composigao
Ago inoxidavel

2 Aplicagdo

- Logo apds a mistura, introduza a capsula (preenchida com o
material restaurador) no aplicador. Se for preciso, a capsula pode ser
girada em até 360°.

- Ative repetidamente a alavanca (pré-clique) até que o material
fique visivel no bico aplicador transparente.

- Posicione a capsula na boca do paciente, da forma que desejar, e
ative uniformemente a alavanca para expulsar o conteudo da
capsula.

— Evite a extrusdo excessivamente rapida dos contetdos da capsula
ou aplicagdo de forga extremamente elevada durante a aplicag&o.

— Veja as Instrugdes de Uso do material usado para garantir o
processamento correto.

- Pararemover a capsula do aplicador, pressione o botdo injetor e
puxe a capsula para cima. Depois, transfira o Capsule Applicator para
o procedimento de reprocessamento.

3 Reprocessamento

Desinfecgdo, limpeza e esterilizagdo

Recomendagées gerais:

Observar os regulamentos e diretrizes especificos do pais em relagdo as
normas de higiene e reprocessamento de dispositivos médicos em
consultdrios odontoldgicos.

Capsule Applicators novos ndo sao estéreis e devem ser submetidos a
um ciclo de reprocessamento completo antes de serem usados pela
primeira vez. Posteriormente, os aplicadores devem ser limpos e
desinfetados apds cada uso. Soluges desinfetantes oxidantes ndo sdo
adequadas.

Esterilizagdo em autoclave € explicitamente recomendada!

N&o use Capsule Applicators danificados. A manutengdo e reparagéo so
devem ser realizadas por pessoal especializado. Luvas e 6culos de
protegdo que cumpram os requisitos da diretiva 89/686/CEE devem ser
usados para manusear aplicadores usados e contaminados.

0 reprocessamento automatico ndo € recomendado, j& que o processo
pode danificar as pegas moveis do aplicador.

Restrigdes do reprocessamento:

Avida Util do produto é determinada principalmente pelo desgaste e
danos causados pelo uso. 0 operador € responsavel por inspecionar o
funcionamento adequado do aplicador e lubrificar as pegas moveis
apos cada ciclo de limpeza usando um lubrificante de instrumentos
odontoldgicos. Aplicadores danificados ndo devem ser mais utilizados.

Preparagdo do local de utilizagdo:

Retire com cuidado porgdes de residuos ndo endurecidos do aplicador
imediatamente apds o uso com um lengo de papel que ndo solte fiapos.
0Os Capsule Applicators podem ser colocados em um recipiente de
residuos (remogdo a seco) ou imersos diretamente em uma mistura de
detergente e desinfetante (remog&o Umida), veja a seguir, para o
transporte para a area de reprocessamento. Recomenda-se transportar
os aplicadores para a area de reprocessamento o mais rapido possivel.
Periodos de espera de varias horas entre o uso e o reprocessamento
devem ser absolutamente evitados.

Preparagdo para a limpeza/desinfecgdo:

0 tratamento preliminar dos aplicadores é expressamente
recomendado para prevenir infecgdes e proteger o pessoal. Para evitar
que os residuos sequem e garantir a desinfecgao preliminar, cologue o
Capsule Applicator em um banho de desinfecgdo (com uma peneira de
inserg&o com tampa) preenchido com desinfetante alcalino sem
aldeidos (ex. Detergente Enzimatico 4 Multifuncional, marca: One
Cleaner). Certifique-se de que o aplicador esteja totalmente imerso no
desinfetante e que este ndo produza bolhas. 0 desinfetante utilizado
deve ser adequado para o produto e testado quanto a eficacia (ex.,
certificagdo da FDA ou DGHM ou marca CE). Siga as instruges do
fabricante do desinfetante (ex. taxa de concentragdo, temperatura e
tempo de contato) para garantir o uso adequado do produto.

Manual cleaning and disinfection:

Etapa 1
Solugdo Tempo (em minutos) | Temperatura
Agua 2 Ambiente

Instrugdes

Lave com cuidado o aplicador sujo em dgua corrente. Use uma escova
de cerdas macias, se necessario.

Etapa 2

Solugdo Temperatura
Detergente enzimatico | 20 Ambiente
Ex. Detergente
Enzimatico 4
Multifuncional,
marca: One Cleaner

Instrugdes

Mergulhe e deixe o produto de molho na solugéo de limpeza pelo tempo
indicado. Limpe bem o aplicador com uma escova macia até que ndo
seja mais possivel observar nenhuma contaminagdo na superficie. 3
muito importante certificar-se de que todas as juntas e algas estdo
efetivamente limpas. Se necessario, use uma escova de didmetro
pequeno. Depois, veja se hd sinais de contaminagdo em todas as
superficies.




Etapa 3

Solugdo Tempo (em minutos | Temperatura

Agua 2 Correspondente com
agua quente

Instrugdes

Lave o aplicador em dgua corrente morna pelo tempo necessario.

Etapa 4

Solugéo Tempo (em minutos | Temperatura

Ar Se necessario Ambiente

Instrugdes

Deixe o aplicador secar em um local limpo. Seque cavidades e espagos
vazios. Use uma fonte limpa de ar com um filtro.

Manutengao, verificagdo e inspegao:

Apos a limpeza e desinfecgdo, verifique a integridade, limpeza e o
funcionamento do Capsule Applicator. Se houver residuos de
contaminagdo macroscopicamente visiveis, repita o processo de
limpeza e desinfecgao.

Esterilizagdo:

Requisitos para realizagao do procedimento valido:

- embalagem estéril adequada (embalagem para autoclave)

- esterilizador a vapor, ou autoclave (ESTERILIZADOR A VAPOR AMSCO)
Modelo MGS-GDS-1 EAGLE 2013

Programa de esterilizagdo:

Ciclon®1 Ciclon®2
Tipo de ciclo Pré-vacuo, em Pré-vacuo, em
embalagem para | embalagem para
autoclave autoclave
Temp. (C°) 121 132
Impulso 3 3
Tempo de exposigao (em
N 30 4
minutos)
Te_mpo de secagem (em 20 20
minutos)

E altamente recomendavel a esterilizagdo de equipamentos médicos
semicriticos das classes A e B!

Acondicionamento:

0 Capsule Applicator deve ser autoclavado em uma embalagem estéril
adequada (ex, embalagem para autoclave ou recipiente de aluminio para
esterilizagdo). Esterilize os itens em um esterilizador a vapor, ou autoclave
(0 aparelho deve estar em conformidade com a norma EN 285 e validado
de acordo com a norma EN IS0 17665), usando um pré-vacuo fracionado a
132 °C por no minimo 20 minutos. Observe também as instrugdes do
fabricante do equipamento.

Se voce esteriliza varios produtos ao mesmo tempo na autoclave,
certifique-se de observar as instrugdes do fabricante do equipamento
quanto a quantidade maxima permitida para evitar a sobrecarga. 0
procedimento de esterilizagdo estipulado foi validado pelo fabricante
como adequado para o propdsito em questdo conforme a EN IS0 17664. 0
fabricante ndo assume responsabilidade por outros procedimentos de
esterilizagdo. Se outros processos de esterilizagdo forem usados, o
operador ¢ responsavel por valida-los para garantir que a eficaciae a
efetividade para o propdsito.

4 Informagdes de seguranga

— 0 Capsule Applicator esta perfeitamente coordenado com os
requisitos das capsulas Ivoclar Vivadent. No entanto, também pode
ser empregado com outros sistemas adequados de capsula.

0 Capsule Applicator é autoclavavel e projetado para uso

multiplo e deve ser capaz de passar por pelo menos

200 ciclos de autoclavagem. Consulte “Desinfecgdo,

Limpeza e Esterilizagdo" para ver os procedimentos
estabelecidos.

- No caso de incidentes graves relacionados ao produto, entre em
contato com Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Liechtenstein, site: wwwi.voclarvivadent.com, e sua autoridade
competente responsavel.

- AslInstruges de Uso vigentes estdo disponiveis na segao de
download do site da Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Avisos
Nenhum

Informagédo sobre descarte
0Os estoques remanescentes devem ser descartados de acordo com os
requisitos legais nacionais correspondentes.

Riscos residuais

0Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengdo dentaria

na cavidade oral envolve certos riscos. Alguns desses riscos estdo

listados abaixo:

- Contaminagdo cruzada se o Capsule Applicator ndo tiver sido
suficientemente limpo e/ou esterilizado.

5 Prazo de validade e armazenamento

- Armazene o Capsule Applicator em um local seco para evitar o
acumulo de condensag&o.

6 Informagdes adicionais

Mantenha o material fora do alcance das criangas!
Nem todos os produtos estdo disponiveis em todos os paises.

0 produto foi i i para uso em ia. 0 pi

deve ser realizado estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Ndo serd aceita
responsabilidade por danos decorrentes do ndo cumprimento das Instrugdes ou do escopo de
aplicagdo. 0 usudrio ¢ responsavel por testar os produtos quanto & sua adequag&o e uso para
qualquer propdsito nao explicito nas instrugdes.
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1 Avsedd anvéndning

Avsett andamal
Applicering av dentalt fyllnadsmaterial fran blandningskapslar med ett
innehall pd<05g

Patientmalgrupp
- Patienter med permanenta tander
- Patienter med mjolktander

Avsedda anvandare / Speciell tréning

- Tandlakare (Kliniskt arbete)

- Tandskaterskor (forberedelse infor det kliniska arbetet)
Ingen sarskild traning kravs.

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning
Kapselapplikatorn anvands for att applicera tandfylinadsmaterial direkt
fran kapseln in i tandkaviteten som ska lagas.

Indikationer
Inga

Kontraindikationer
Inga

Begransningar i anvandningen
Inga

Sidoeffekter
Inga kanda till dags dato.

Interaktioner
Inga

Kliniska fordelar
- Direkt intraoral applicering av material fran kapslar

Sammansattning
Rostfritt stal

2 Arbetssatt

- Omedelbart efter att kapseln (fylld med restaurationsmaterial) har
blandats, placeras den i applikatorn. Vid behov kan kapseln roteras
360°.

- Aktivera handtaget (pre-click) tills materialet syns i den
transparenta spetsen.

- Placera kapseln i 6nskat intraoralt Iage och applicera kapselns
innehall med ett jamnt tryck pa handtaget.

— Undvik att pressa ut innehallet i kapseln for snabbt eller for hart.

— Varvanlig och I3s bruksanvisningen till det material som ska
anvandas sa att arbetsgangen blir ratt.

~  For att ta loss kapseln fran aktivatorn, tryck pa ldsgoringsknappen
och dra kapseln uppéat. Ligg sedan kapselapplikatorn for att
dteranvandas.

3 Ombearbetning

Desinfektion, rengéring och sterilisering

Generella regler:

laktta dven landspecifika foreskrifter och riktlinjer avseende
hygiennormer och ombearbetning av medicintekniska produkter i
tandlakarmottagningar.

Nya kapselapplikatorer &r inte sterila och maste genomga en fullstandig
forberedelsecykel innan de anvands forsta gangen. Efter det maste de
rengoras och desinficeras efter varje anvandning. Oxiderande
desinfektionsldsningar ar olampliga att anvanda.

Dessutom rekommenderar vi uttryckligen sterilisering i autoklav!

Anvand inte skadade applikatorer. Underhalls- och reparationsarbete ska
endast utféras av specialistpersonal. Vid hantering av anvanda och
kontaminerade injektorer ska skyddshandskar och skyddsglaségon som
uppfyller kraven i direktiv 89/686/EEG anvandas.

Maskinell rengéring rekommenderas inte, da 16sa delar kan skadas
under rengdringen.

Restriktioner avseende rengdring och desinficering:

Den enskilda produktens slutgiltiga livslangd bestams huvudsakligen av
slitage och skador genom anvandning. Anvandaren ar ansvarig for att
kontrollera att applikatorn fungerar felfritt och att efter varje
rengdringscykel smorja rorliga delar med smorjmedel avsett for dentala
instrument. Skadade applikatorer far inte anvands mer.

Férberedelse av behandlingsomradet:

Avlagsna noggrant stora opolymeriserade rester fran applikatorn med
hjalp av en luddfri engdngsduk omedelbart efter anvandningen.
Kapselapplikatorn kan antingen placeras i en flyttbar behallare (torr
forflyttning) eller direkt sankas ned i en kombination av rengérings- och
desinfektionsmedel (vat férflyttning), se nedan, for att tas till
rengérings- och steriliseringsomradet. Vi rekommenderar att applikatorn
flyttas till rengdringsomréadet sa fort som méjligt. Vantetider pa flera
timmar mellan anvandning och rengéring maste absolut undvikas.

Forberedelse for rengéring och desinficering:

Forbehandling av applikatorer rekommenderas uttryckligen for att
férhindra infektioner och for att skydda personalen. For att forhindra att
dverskottsmaterial torkar fast och for att sakerstalla en inledande
desinficering, placeras kapselapplikatorn i ett desinfektionsbad (med



silinsats och lock), fyllt med ett aldehydfritt, alkaliskt desinfektions-
medel (t.ex. All-in-One 4 Enzyme Detergent, méarke: One Cleaner). Se till
att applikatorn ar fullstandigt nedsankt i desinfektionsmedel och att det
inte finns luftbubblor i desinfektionsmedlet. Det desinfektionsmedel
som anvands maste vara lampligt for produkten och effektivitetstestat
(t.ex. DGHM- eller FDA-certifiering eller CE-markning). Folj desinfektions
medelstillverkarens instruktioner (t.ex. koncentrationsgrad, temperatur
och kontakttid) for att sékerstélla att desinfektionsmedlet anvands pa
ratt satt.

Manuell rengdring och desinfektion:

Steg 1
Lésning Tid (minuter) Temperatur
Vatten 2 Rumstemperatur

Instruktioner
Skolj noggrant den kontaminerade applikatorn under rinnande vatten.
Anvand vid behov en borste med mjuka stran.

Steg 2
Solution Tid (minuter) Temperatur
Enzymatiskt 20 Rumstemperatur

rengdrings- medel
tex. All-in-One 4
Enzyme Detergent,
marke: One Cleaner
Instruktioner
Stoppa ner produkten i rengdringslosningen och 1at den ligga i vatskan
den angivna tiden. Rengor applikatorn noggrant med en mjuk borste tills
du inte langre kan se nagon kontaminering pa ytan. Det &r mycket
viktigt att kontrollera att alla leder och handtag ar ordentligt rengjorda.
Vid behov anvénd en borste med liten diameter. Kontrollera sedan ater
alla ytor sa att ingen synlig kontaminering finns kvar.

Steg 3

Lésning Tid (minuter) Temperatur

Vatten 2 Det som fas ur varm-
vattenledningen

Instruktioner
Skolj applikatorn under varmt rinnande kranvatten sa lange som det
krdvs.

Steg 4
Lésning Tid (minuter) Temperatur
Luft Vid behov Rumstemperatur

Instruktioner
Lat applikatorn lufttorka pa en ren plats. Blas torrt i halrum. Anvand
ren luft med filter.

Underhall, kontroll och inspektion:

Granska kapselapplikatorn efter rengéring och desinfektion sa att den &r
ren, oskadad och fungerar som den ska. Om det finns restkontamination
som kan ses med blotta dgat ska rengdrings- och desinfektions-
forfarandet upprepas.

Sterilisering:

Krav for utférande av det validerade arbetssattet:

- lamplig sterilférpackning (t.ex. autoklavbehallare)

- angsterilisering (AMSCO STEAM STERILIZER) Modell MGS-GDS-1 EAGLE
2013)

Steriliseringsprogram:

Cykel #1 Cykel # 2
Typ av cykel For-vakuum, i For-vakuum, i
autoklavbehallare | autoklavbehallare
Temp. (C°) 121 132
Impuls 3 3
Exponeringstid (minuter) 30 4
Torkningstid (minuter) 20 20

Vi rekommenderar uttryckligen sterilisering av s.k. semi-kritiska
medicintekniska produkter av klasserna A och B!

Forpackning:

Autoklavera kapselapplikatorn i en [amplig sterilférpackning (tex.
steriliseringsbehallare av aluminium). Sterilisera produkterna i en autoklav
(enheten ska vara i Gverensstammelse med EN 285 och validerad i enlighet
med EN IS0 17665) med hjalp av fraktionerad forvakuumbehandling vid
132 °C i minst 20 minuter. Beakta &ven instruktionerna fran tillverkaren av
utrustningen.

Om du steriliserar manga produkter samtidigt i autoklaven ska du for att
undvika dverbelastning se till att du féljer utrustningstillverkarens
instruktioner om hogsta tillatna last. Den faststallda steriliseringsmetoden
har validerats av tillverkaren som lamplig for andamalet i fraga enligt EN
IS0 17664. Tillverkaren tar inget ansvar fér andra steriliseringsmetoder. Om
andra steriliseringsmetoder anvands ar det operatérens ansvar att validera
dessa for att sakerstélla att de &r effektiva och ldmpliga fér andamalet.

4  Sakerhetsinformation

— Kapselapplikatorn ar optimalt anpassad for de krav som stalls i
samband med anvandning av Ivoclar Vivadents kapslar, men kan
ocksa anvandas med andra passande kapselsystem.

Kapselapplikatorn kan autoklaveras och ar konstruerad for

flergdngsanvandning och ska kunna utséttas for minst

200 autoklaverings-cykler. For forutsattningar se

"Desinficering, rengdring och sterilisering”.

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

- Aktuella bruksanvisningar finns att ladda ned pa Ivoclar Vivadent AGs
hemsida (www.ivoclarvivadent.com).

Varningar
Inga



Lnfurmation om kassering
Aterstaende lager maste avyttras enligt géllande nationella lagkrav.

Kvarstaende risker

Anvandare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhé&lan innebar

en viss risk fér komplikationer. Nagra av dessa risker &r listade har nedan:

- Korskontaminering om kapselapplikatorn inte har rengjorts
tillrdckligt och/eller steriliserats.

5 Forvaring och hallbarhet

—  Forvara kapselapplikatorn pa en torr plats for att undvika att
kondens bildas.

6 Ytterligare information

Férvaras odtkomligt for barn!
Notera att alla produkter ej finns tillgangliga i alla Iander.

Detta material har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga fdlja

de givna instruktionerna. Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador uppkomna
genom iatt folja br isni eller anva utanfor de givna
indikationsomradena. Anvandaren &r ansvarig for kontrollen av materialets lamplighet for
annat andamal &n vad som &r direkt uttryckt i instruktionerna.

1 Pataenkt anvendelse

Tilsigtet formal
Pafgring af tandfyldningsmaterialer fra blandingskapsler med indhold
pd=<05¢g

Patientmalgruppe
- Patienter med permanente taender
- Patienter med maelketaender

Tilsigtede brugere/Szerlig traning

- Tandlager (klinisk indgreb)

- Kiinikassistenter (klargering af det kliniske indgreb)
Ingen saerlig traening pakraevet.

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse
Kapselapplikatoren bruges til at applicere tandfyldningsmateriale
direkte fra kapslen til den tandkavitet, der skal restaureres.

Indikationer
Ingen

Kontraindikationer
Ingen

Anvendelsesbegraensninger
Ingen

Bivirkninger
Der er ingen kendte bivirkninger til dato.

Interaktioner
Ingen

Kliniske fordele
- Direkte intraoral p&farelse af materialer fra kapsler

Sammensatning
Rustfrit stal

2 Anvendelse

- Straks efter blanding indseettes kapslen (fyldt med restaurerings-
materiale) i applikatoren. Kapslen kan drejes 360 °, hvis det er
ngdvendigt

- Aktiver gentagne gange grebet (prae-klik), til du kan se materialet i
den gennemsigtige applikatorspids.

- Anbring kapslen i patientens mund som gnsket, og aktiver grebet
jaevnt og roligt for at ekstrudere kapselindholdet.

- Undga at tvinge indholdet for hurtigt ud af kapslen eller at bruge for
stor kraft under applicering.

- Overhold det anvendte materiales brugsvejledning for at sikre
korrekt behandling.

- Tryk pa udlgserknappen, traek kapslen opad, og fjern den fra
applikatoren. Efter brug skal kapselapplikatoren rengares og
desinficeres pd samme made som gvrige instrumenter, der
genbruges.

3 Klargering

Desinfektion, rengering og sterilisering

Generelle bemaerkninger:

Folg 0gsa de nationale bestemmelser og retningslinjer vedrarende
hygiejnestandarder og klargering af medicinsk udstyr pa
tandlaegeklinikker.

Nye kapselapplikatorer er ikke sterile og skal igennem en fuld
rengerings- og steriliseringscyklus, inden de anvendes for ferste gang.
Efterfolgende skal de rengeres og desinficeres efter hver anvendelse.
Oxiderende desinfektionsmidler er ikke egnede.

Sterilisering ved dampsterilisering anbefales kraftigt!

Beskadigede kapselapplikatorer ma ikke anvendes. Vedligeholdelse og
reparation ma kun udfares af seerligt personale. Der skal baeres
beskyttelseshandsker og beskyttelsesbriller i henhold til kravene i



direktiv 89/686/E@F under handtering af brugte eller kontaminerede
applikatorer.

Automatisk renggring og sterilisering anbefales ikke, da applikatorens
bevaegelige dele kan blive beskadiget i processen.

Begransninger ved rengearing:

Produktets holdbarhed bestemmes hovedsageligt af slid og skade ved
brug. Operataren er ansvarlig for at kontrollere, om applikatoren
fungerer korrekt og at smare de bevaegelige dele efter hver
renggringscyklus med et smgremiddel, der er egnet til dental-
instrumenter. Beskadigede applikatorer ma ikke bruges.

Rengpring straks efter brug:

Fjern forsigtigt sterre uhaerdede rester af materiale fra applikatoren
straks efter brug ved hjaelp af en fnugfri celluloseklud.
Kapselapplikatorer skal enten anbringes i en flytbar beholder (tar
fjernelse) eller direkte nedsunket i en kombination af renggrings- og
desinfektionsmiddel (vad fjernelse), se nedenfor, og transporteres til
renggringsomradet. Det tilrades, at man transporterer applikatorerne til
renggringsomradet sa hurtigt som muligt. Det er afggrende, at man
undgar venteperioder pa flere timer mellem brug og rengaring.

Klargering til renggring/desinfektion:

Det anbefales kraftigt, at prae-desinficere applikatorer for at undga
krydsinfektion og beskytte personalet. For at undga at rester terrer ind
og sikre indledende desinfektion anbringes kapselapplikatoren i et
desinfektionsbad (med si og 1&g) fyldt med aldehydfri alkalisk
desinfektionsmiddel (fx All-in-One 4 Enzyme Detergent, maerke: One
Cleaner). Sarg for, at applikatoren er helt nedsaenket i desinfektions-
midlet, og at desinfektionsmidlet ikke indeholder bobler.
Desinfektionsmidlet skal vaere velegnet til selve produktet og testet for
dets effektivitet (fx DGHM- eller FDA-certificering eller CE-maerke). Felg
producentens vejledning (fx koncentrationsforhold, temperatur og
kontakttid (for at sikre, at desinfektionsmidlet bruges korrekt.

Manuel renggring og desinfektion:

Trin1
Vaeske Tid (minutter) Temperatur
Vand 2 Stuetemperatur

Instruktioner
Skyl den beskidte applikator grundigt under rindende vand. Brug om
ngdvendigt en blgd barste.

Trin 2
Vaeske Tid (minutter) Temperatur
Enzymatisk 20 Stuetemperatur

renggringsmiddel fx
All-in-One 4 Enzyme
Detergent,

maerke: One Cleaner

Instruktioner

Nedszenk produktet i rengaringsoplgsningen, og lad det ligge i bled i den
angivne tid. Renger applikatoren grundigt med en blgd berste, indtil du
ikke laengere kan se forurening pé overfladen. Det er meget vigtigt at
sikre, at alle samlinger og greb er rengjort grundigt. Brug om ngdvendigt
en mindre barste. Kontrollér efterfalgende alle overflader for tegn pa
synlig forurening.

Trin 3
Vaeske Tid (minutter) Temperatur
Vand 2 Svarende til varmt

vand fra hanen

Instruktioner
Skyl applikatoren under rindende varmt vand sa lenge, det er
pakraevet.

Trin 4
Vaeske Tid (minutter) Temperatur
Luft Hvis pakraevet Stuetemperatur

Instruktioner
Lad applikatoren luftterre et rent sted. Blaes huller og hulrum terre.
Brug en ren luftkilde med filter.

Vedligeholdelse, kontrol og eftersyn:

Efter rengering og desinfektion kontrolleres det, om applikatoren er
intakt, ren og fungerer. Hvis der sidder synlig makroskopisk snavs tilbage
pa applikatoren, gentages rengerings- og definfektionsprocessen.

Sterilisering:

Krav til at udfere den godkendte procedure:

- egnet steril emballage (autoklavepose)

— dampautoklave (AMSCO STEAM STERILIZER) Model MGS-GDS-1 EAGLE
2013)

Steriliseringsprogram:

Cyklus nr. 1 Cyklus nr. 2

Cyklustype Praevakuum, Praevakuum,

indpakket i indpakket i

autoklavepose autoklavepose
Temp. (° C) 121 132
Impuls 3 3
Eksponeringstid (minutter) 30 4
Torretid (minutter) 20 20

Det anbefales kraftigt at sterilisere semikritisk medicinsk udstyr i
klasse A & B!

Emballage:

Autoklaver kapselapplikatoren i en egnet steril emballage (fx autoklave-
pose eller steriliseringsbeholder i aluminium). Steriliser genstandene i en
autoklave (enheden skal veere forenelig med EN 285 og godkendt i henhold
til EN IS0 17665) ved hjaelp af fraktioneret praevakuum ved 132° C i mindst
20 minutter. Overhold retningslinjerne fra enhedens producent.

Hvis du steriliserer flere produkter samtidigt i autoklave, skal du sgrge for, at
du overholder retningslinjerne for maksimalt tilladte materialemaengde fra
enhedens producent for at undga overbelastning. Den angivne




steriliseringsprocedure er godkendt af producenten i henhold til det
angivne formal i overensstemmelse med EN IS0 17664. Producenten
patager sig intet ansvar ved brug af andre steriliseringsmetoder. Hvis der
anvendes andre steriliseringsprocesser, er operatgren ansvarlig for at
validere dem for at sikre, at de er effektive og egnet til formalet.

4 Sikkerhedsoplysninger

— Kapselapplikatoren er tilpasset optimalt til Ivoclar Vivadent-kapsler.
Den kan dog 0gsa bruges med andre kapselsystemer.

Kapselapplikatoren kan autoklaveres og er udviklet til

flergangsbrug og kan holde til mindst 200

autoklaveringscyklusser. Se "Desinfektion, rengering og

sterilisering” for de beskrevne procedurer.

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

- Den aktuelle brugervejledning kan downloades i afsnittet Download
pa Ivoclar Vivadent AG's website (www.ivoclarvivadent.com).

Advarsel
Ingen

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

Andre risici

Brugerne skal vaere opmaerksom p4, at alt tandrestaureringsarbejde i

munden indebaerer visse risici. Nogle af disse risici er opstillet nedenfor:

- Krydskontaminering, hvis kapselapplikatoren ikke er blevet
tilstraekkeligt renset og/eller steriliseret.

5 Holdbarhed og opbevaring

—  Opbevar kapselapplikatoren et tert sted for at undga
kondensopbygning.

6 Yderligere oplysninger

Opbevares utilgeengeligt for bgrn!
Ikke alle produkter fas i alle lande.

Produktet er udviklet il brug ved ing af t&nder. jdning skal
udfares i noje med i ; pé\ager sig mtet
ansvar for skader, som skyldes forkert brug eller
Brugeren er forpligtet il at teste produkterne for deres egnethed og anvende\se til forml, der
ikke er udtrykkeligt anfert i brugsanvisningen.

1 Kdyttokohteet

Kdyttotarkoitus
Hammastaytemateriaalien annostelu < 0,5 gramman sekoituskapseleista

Kohderyhma
- Potilaat, joilla on pysyvid hampaita
- Potilaat, joilla on maitohampaita

K&yttajat/koulutusvaatimukset

- Hammaslaakarit (kliiniset toimenpiteet)

- Hammashoitajat (kliinisten toimenpiteiden valmistelu)
Ei erityisia koulutusvaatimuksia.

Kayttd
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus
Kapseliannostelijaa kaytetadn hammastdytemateriaalin applikoimiseen
kapselista kaviteettiin.

Indikaatiot
Eiole

Kontraindikaatiot
Eiole

Kayttorajoitukset
Eiole

Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia ei toistaiseksi tunneta.

Yhteisvaikutukset
Eiole

Kliiniset edut
- Kapseleissa olevien materiaalien suora applikointi suun sisapuolella

Koostumus
Ruostumaton terds

2 Kaytto

- Aseta restauraatiomateriaalilla taytetty kapseli kapseliannostelijaan
heti sen sekoittamisen jalkeen. Voit tarvittaessa kdantaa kapselia
360°.

- Aktivoi annostelijan vipua (napsahdus), kunnes materiaalia tulee
esiin kapselin lapikuultavaan suuttimeen.

- Vie nyt kapselin suutinkarki haluttuun kohtaan kaviteettia ja aktivoi
tasaisesti vipua, jotta saat kapselin sisallon pursotettua ulos.

— Valta pursottamasta materiaalia ulos liian nopeasti tai liiallisella
voimalla.



— Noudata applikoitavan materiaalin kayttdohjetta, jotta tayttdminen
tulee suoritetuksi oikein.

- Paina vapautuspainiketta ja veda kapselia yldspain, jotta voit irrottaa
sen kapseliannostelijasta. Puhdista seuraavaksi kapseliannostelija
ohjeiden mukaisesti.

3 Vilinehuolto

Desinfiointi, puhdistus ja sterilointi

Yleisid huomautuksia:

Noudata my6s maakohtaisia saadoksia ja ohjeita hygieniastandardeista
ja hammaslaakarivastaanottojen I3aketieteellisten laitteiden
puhdistamisesta.

Uudet kapseliannostelijat eivat ole steriilejd, ja ne on puhdistettava ja
desinfioitava huolellisesti ennen kuin niitd kaytetdaan ensimmaisen
kerran. Kapseliannostelijat on puhdistettava ja desinfioitava myds
jokaisen kayttokerran jalkeen. Oksidoivat desinfiointiliuokset eivat ole
sopivia.

Sterilointiin on nimenomaan kaytettava autoklaavia.

Vahingoittuneita kapseliannostelijoita ei saa kayttaa. Kunnossapito- ja
korjaustydt saa suorittaa vain siihen tehtavaan koulutettu henkild.
Direktiivin 89/686/ETY vaatimusten mukaisia suojakasineita ja -laseja on
kaytettava kdsiteltaessa kaytettyjd ja kontaminoituneita
kapseliannostelijoita.

Automaattista puhdistuskasittelya ei suositella, koska se saattaa
vaurioittaa kapseliannostelijan liikkuvia osia.

Puhdistusta ja desinfiointia koskevat rajoitukset:

Tuotteen kayttdikaan vaikuttavat pddasiassa kuluminen ja mahdolliset
vauriot kdytdssa. Kayttdjan vastuulla on tarkistaa kapseliannostelijan
asianmukainen toiminta ja voidella sen liikkuvat osat jokaisen
puhdistusjakson jalkeen hammasinstrumenteille tarkoitetulla
voiteluaineella. Vaurioituneita kapseliannostelijoita ei saa kayttaa.

Valmistelut kayton aikana:

Poista suuret kovettumattomat jadmat kapseliannostelijasta
nukkaamattomalla liinalla heti kayton jélkeen. Kapseliannostelija voidaan
asettaa joko kuljetusastiaan (kuiva poisto) tai upottaa suoraan
puhdistus- ja desinfiointiaineeseen (marka poisto) puhdistus- ja
sterilointitilaan kuljetusta varten. Joka tapauksessa annostelija on
siirrettdva puhdistus- ja sterilointitilaan mahdollisimman pian. Useiden
tuntien odotusaikoja kdyton ja puhdistuksen vlilla on ehdottomasti
valtettava.

Puhdistuksen/desinfioinnin valmistelu:

Infektioiden estamiseksi ja henkilokunnan suojaamiseksi suositellaan
erityisesti kapseliannostelijan esikdsittelyd. Jotta jaamat eivat kuivuisi
pinnoille, kapseliannostelija on alustavaa desinfiointia varten asetettava
desinfiointiastiaan, jossa on siivild ja kansi. Astiassa on oltava
aldehyditdnta emaksista desinfiointiainetta (esim. All-in-One 4 Enzyme
Detergent, tuotemerkki: One Cleaner). Varmista, ettd kapseliannostelija
on kokonaan upotettuna desinfiointiaineeseen ja ettd
desinfiointiaineessa ei ndy kuplia. Kdytetyn desinfiointiaineen on
sovittava kyseiselle tuotteelle ja sen tehokkuus on oltava testattu (esim.
DGHM- tai FDA-sertifiointi tai CE-merkinta). Noudata desinfiointiaineen
valmistajan ohjeita (pitoisuus, lampétila ja vaikutusaika). N&in varmistat,
ettd kdytat desinfiointiainetta oikein.

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:

Vaihe 1

Liuos Aika (minuutteina) Lampétila

Vesi 2 Huoneldmpdtila
Ohjeet

Huuhdo likaantunut kapseliannostelija huolellisesti juoksevan veden
alla. Kayta tarvittaessa puhdistusapuna pehmeaharjaksista harjaa.

Vaihe 2

Liuos Aika (minuutteina)
Entsymaattinen 20 Huoneldmpétila

pesuaine, esim. All-in-
One 4 Enzyme
Detergent,
tuotemerkki: One
Cleaner

Ohjeet

Upota tuote puhdistusliuokseen ja anna sen olla upotettuna ohjeissa
maadritelty aika. Puhdista kapseliannostelija huolellisesti pehmedlla
harjalla, kunnes sen pinnassa ei enda ndy kontaminaatiojaamia. Kaikki
litokset ja kahvat on tarkeda puhdistaa perusteellisesti. Kayta
tarvittaessa puhdistuksessa apuna pienikokoista harjaa. Tarkista
puhdistuksen jalkeen, ettei missaan pinnoilla ndy kontaminaatiojaamia.
Vaihe 3

Liuos Aika (minuutteina) Lémpétila

Vesi 2 Hanasta tulevan
kuuman veden
lampotila

Ohjeet

Huuhdo kapseliannostelija riittavan pitkaan lampiman juoksevan
veden alla.

Vaihe 4

Liuos Aika (minuutteina) Lampi

lIma Tarvittaessa Huoneldmpétila
Ohjeet

Anna kapseliannostelijan kuivua puhtaassa paikassa. Puhalla ontelot ja
ontot kohdat kuiviksi. K&yt kuivaukseen suodattimella varustettua
ilmapuhallinta.

Kunnossapito, hallinta ja tarkastus:

Kun kapseliannostelija on puhdistettu ja desinfioitu, tarkista visuaalisesti,
ettd se on ehjd, puhdas ja toimiva. Jos kapseliannostelijassa nakyy
kontaminaatiojdamia, toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.



Sterilointi:

Hyvaksytyn toimenpiteen suorittamisvaatimukset:

- sopiva steriilipakkaus (autoklaavipussi)

- autoklaavi (AMSCO STEAM STERILIZER) Malli MGS-GDS-1 EAGLE 2013

Sterilointiohjelma:

Jakso #1 Jakso #2
Jakson tyyppi Esityhjio, Esityhjic,
autoklaavipussissa | autoklaavipussissa
Lampétila (°C) 121 132
Impulssi 3 3
Vaikutusaika (minuutteina) 30 4
Kuivumisaika (minuutteina) 20 20

On erittdin suositeltavaa steriloida kaikki puolikriittisen luokan A ja B
ladketieteelliset laitteet!

Pakkaaminen:

Kapseliannostelija on autoklavoitava sopivassa steriilissa pakkauksessa
(esim. autoklaavipussissa tai alumiinisessa sterilointiastiassa). Steriloi
tuotteet autoklaavissa (laitteen on oltava standardin EN 285 mukainen ja
validoitu standardin EN ISO 17665 mukaisesti) kayttamalla fraktioitua
esityhjiétd 132 °C:n Idmpotilassa vahintaan 20 minuutin ajan. Noudata myds
laitteen valmistajan antamia ohjeita.

Jos steriloit autoklaavissa paljon instrumentteja samaan aikaan, muista
noudattaa laitteen valmistajan ohjeita suurimmasta sallitusta maarasta
klaavattavia tuotteita, etta autoklaavin teho riittaa. Valmistaja on validoinut
maadritetyn sterilointitoimenpiteen kyseiseen tarkoitukseen standardin

EN IS0 17664 mukaisesti. Valmistaja ei ota vastuuta muista
sterilointitoimenpiteista. Jos kaytetaan muita sterilointimenetelmia,

kayttdja on vastuussa niiden tehon ja kdyttétarkoituksen sopivuuden
validoinnista.

4 Turvallisuustiedot

- Kapseliannostelija toimii optimaalisesti Ivoclar Vivadent -kapselien
kanssa. Sita voidaan kuitenkin kdyttda my6s muiden sopivien
kapselijarjestelmien kanssa.

Kapseliannostelija voidaan autoklavoida. Se on suunniteltu

monta kertaa kaytettavaksi ja se voidaan autoklavoida

ainakin 200 kertaa. Katso kasittelytiedot kohdasta "Desinfiointi,
puhdistus ja sterilointi".

= Jos tuotteen kaytossa ilmenee vakavia ongelmia, ota yhteytta
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclarvivadent.com ja paikallisiin terveysviranomaisiin.

- Voimassa olevat kéyttdohjeet ovat ladattavissa Ivoclar Vivadent AG:n
verkkosivustolta (www.ivoclarvivadent.com).

Varoitukset
Eiole

Havittdminen
Jaljelle jaava materiaali on havitettava voimassa olevien paikallisten
saddosten mukaisesti.

Muut huomioitavat riskit

Kayttdjan on syyta tietda, ettd suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy

tiettyja riskeja. Mahdollisia riskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

— Ristikontaminaatio, jos kapseliannostelijan puhdistusta ja/tai
sterilointia ei ole suoritettu asianmukaisesti.

5 Kayttoika ja sailytys
- Sailyta kapseliannostelija kuivassa tilassa jottei siihen tiivisty
kosteutta.

6 Lisatietoja
Sdilyta lasten ulottumattomissa!
Kaikkia edelldmainittuja tuotteita ei myyda kaikissa maissa.

Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan hammaslaéketieteelliseen kéyttdon. Tuotetta tulee
késitell tarkasti kayttoohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat
siitd, ettd kayttdohjeita tai ohjeiden mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden
soveltuvuuden testaaminen tai kdyttdminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen
on kayttajan vastuulla.



1 Riktig bruk

Formal
Applisering av odontologiske fyllingsmaterialer fra blandekapsler
med en fyllmengde <05 g

Pasientmalgruppe
- Pasienter med permanente tenner
- Pasienter med melketenner

Patenkt bruker/spesiell opplaring

- Tannlege (klinisk arbeidsforlap)

- Tannlegeassistent (forberedelse av det kliniske arbeidsforlapet)
Ingen spesiell opplaering nedvendig.

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse
Kapselapplikatoren er ment til direkte applisering av odontologiske
fyllingsmaterialer fra kapsler i kavitetene som skal behandles.

Indikasjon
Ingen

Kontraindikasjon
Ingen

Bruksbegrensninger
Ingen

Bivirkninger
Ingen bivirkninger er kjent per dags dato.

Vekselvirkninger
Ingen

Klinisk bruk
- Direkte intraoral applisering av materiale fra kapsler

Sammensetning
Rustfritt stal

2 Bruk

~  Sett kapselen (fylt med restaureringsmateriale) inn i applikatoren
umiddelbart etter blanding. Kapselen kan dreies 360° etter behov.

- Trykk pa applikatoren (klikk framover) helt til materialet er synlig i
det gjennomsiktige applikasjonskammeret.

- Sett kapselen i gnsket intraoral posisjon og appliser deretter
kapselinnholdet med et jevnt og stadig trykk pa hendelen.

- Unnga for rask utpressing av kapselinnholdet og & bruke ekstreme
krefter under appliseringen.

- Informasjon om bearbeiding av det respektive materialet finnes i
den respektive bruksanvisningen.

- For afjerne kapselen fra applikatoren trykker du pa utlgserknappen
og drar kapselen oppover. Deretter skal kapselapplikatoren ga videre
til reprosessering.

3 Reprosessering

Desinfisering, rengjering og sterilisering

Prinsipielle merknader:

Vaer oppmerksom pa nasjonale bestemmelser og retningslinjer for
hygiene og reprosessering av medisinske produkter i tannlegepraksiser.
Nye kapselapplikatorer er ikke sterile og ma reprosesseres fullstendig for
de brukes for fgrste gang. Deretter skal de rengjeres og desinfiseres
etter hver bruk. Oksiderende desinfeksjonsmidler er ikke egnet.

| tillegg anbefales sterilisering i dampsterilisator pa det sterkeste!

Ikke bruk kapselapplikatorer som er skadet. Service og reparasjoner skal
utelukkende utferes av fagfolk. Bruk alltid vernebriller og -hansker som
samsvarer med Direktiv 89/686/E@F ved handtering av brukte og
kontaminerte applikatorer.

Maskinell bearbeiding anbefales ikke da bevegelige deler pa
applikatoren kan ta skade av dette.

Restriksjoner for reprosessering:

Lengden pa produktets levetid avgjares av slitasje og skade fra bruk.
Kontroller applikatorens funksjon regelmessig og smar bevegelige deler
med smgremiddel for dentalinstrumenter etter hver rengjaringssyklus.
En skadet applikator skal ikke gjenbrukes.

Klargjering pa behandlingsstedet:

Fjern store, uherdede forurensninger forsiktig med en lofri cellestoffklut
umiddelbart etter bruk. Kapselapplikatoren kan enten transporteres fra
bruksstedet til reprosesseringsstedet pa et instrumentbrett (terr
bortrydding) eller direkte i et kombinert rengjerings-/desinfeksjonsmiddel
(vat bortrydding). Det er uansett anbefalt & transportere brukte
applikatorer til reprosessering sa fort som mulig. Venteperioder pa flere
timer mellom bruk og reprosessering ma absolutt unngas.

Klargjering til rengjgring/desinfisering:

Forbehandling av instrumentene anbefales pa det sterkeste for &
beskytte personalet mot infeksjoner! For & hindre at rester starkner og
for & desinfisere legges kapselapplikatoren uten bobler og fullstendig
dekket ned i et desinfeksjonskar (med silinnsats og lokk) fylt med
alkalisk, aldehydfri desinfeksjonslasning (feks. All-in-One 4 Enzyme
Detergent, merke: One Cleaner). Desinfeksjonsmiddelet ma veere egnet
til produktet og ha godkjent virkning (feks. DGHM- eller FDA-godkjenning,
CE-merket). For riktig bruk av desinfeksjonsmiddelet (feks. konsentrasjon,
temperatur og virketid) ma du folge anvisningene fra produsenten.

Manuell rengjering og desinfisering:

Trinn 1 ‘
Lesning Tid (minutter) Temperatur

Vann 2 Romtemperatur




Instruksjoner
Skyll det kontaminerte instrumentet under rennende springvann. Bruk
en myk bgrste om ngdvendig.

Trinn 2
Lasning Tid (minutter) Temperatur
Enzymholdig 20 Romtemperatur

rengjgringsmiddel,
feks. All-in-One 4
Enzyme Detergent,
merke: One Cleaner
Instruksjoner

Legg produktet ned i lgsningen og la det ligge i blgt hele den angitte
tiden. Rengjor alle utvendige overflater grundig med en myk berste til
alle synlige kontamineringer er fiernet. Det er svaert viktig & forsikre seg
om at alle ledd og handtak rengjeres godt. Om ngdvendig brukes en
pensel eller barste med liten diameter. Deretter kontrolleres alle synlige
overflater for synlige kontamineringer.

Trinn 3

Lasning Tid (minutter) Temperatur

Vann 2 tilsvarende varmtvann
fra springen

Instruksjoner

Skyll apparatet sa lenge som ngdvendig med varmt, rennende
springvann.

Trinn 4

Lasning Tid (minutter) Temperatur
Luft Etter behov Romtemperatur
Instruksjoner

La apparatet luftterke pa et rent sted. Blas hulrommene tarre. Bruk en
ren, filtrert luftkilde.

Vedlikehold, kontroll og inspeksjon:

Utfar visuell kontroll av kapselapplikatoren etter rengjering og
desinfisering for & sjekke at den er ren, funksjonsdyktig og uten skader.
Ved makroskopisk synlig restkontaminering ma rengjerings- og
desinfiseringsprosessen gjentas.

Sterilisering:

Utstyr til den validerte prosedyren:

- Egnet steriliseringsemballasje (autoklavpose)

—  Dampsterilisator (AMSCO STEAM STERILIZER. Model MGS-GDS-1 EAGLE
2013)

Steriliseringsprogram:

Syklus #1 Syklus # 2
Syklustype Forvakuum, i Forvakuum, i
autoklavpose autoklavpose
Temp. (C°) 121 132
3 3
Eksponeringstid (minutter) 30 4
Torketid (minutter) 20 20

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

Emballasje:

Autoklaver kapselapplikatoren i en egnet steriliseringsemballasje (feks.
autoklavpose eller en steriliseringsbeholder av aluminium). Steriliser
gjenstandene i en dampsterilisator (enheten ma vaere i samsvar med EN
285 og validert i henhold til EN IS0 17665) med fraksjonert forvakuum ved
132 °C i minst 20 minutter. Falg ogsa bruksanvisningen fra produsenten.
Hvis flere instrumenter steriliseres samtidig i én dampsterilisator, ma det
sikres at produsentens anvisninger for maksimalt tillatt fylling av
dampsterilisatoren ikke overskrides. Den angitte steriliseringsmetoden ble
validert av produsenten som egnet i henhold til EN IS0 17664. Andre
steriliseringsmetoder er utenfor produsentens ansvar og ma valideres som
egnet og effektive av brukeren.

4  Sikkerhetsanvisninger

- Kapselapplikatoren er utviklet for & fungere optimalt i henhold til
kravene til bruk med kapsler fra Ivoclar Vivadent, men kan ogsa
brukes med andre passende kapselsystemer.

Kapselapplikatoren er autoklaverbar og konstruert for

flergangsbruk og taler minst 200 sykluser i en

autoklav. Betingelser, se "Desinfisering, rengjaring og

sterilisering”.

—  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.

Advarsler
Ingen

for av a ing
Rester skal handteres iht. nasjonale lover og forskrifter.

Restrisiko

Brukeren bgr vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt
kan medfare en viss risiko. Nedenfor nevnes noen av disse:

—  Krysskontaminering ved utilstrekkelig rengjering og/eller sterilisering

5 Holdbarhet og oppbevaring
—  Kapselapplikatoren skal lagres i et tert rom for & unnga kondens.



6 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!
Ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land!

Produktene er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma brukes i henhold til
bruksanvisningen. Produsenten patar seg intet ansvar for skader som skyldes annen bruk eller
feilaktig bruk. | tillegg er brukeren forpliktet til pa forhénd og pa eget ansvar & kontrollere om
produktet egner seg og kan brukes til de tiltenkte formal, seerlig hvis disse formalene ikke er
oppfart i bruksanvisningen.

Nederlands

1 Beoogd gebruik

Beoogd doel
Toepassing van tandheelkundig vulmateriaal uit mengcapsules met een
inhoudvan=<05g

Patiéntendoelgroep
— Patiénten met een permanent gebit
- Patiénten met een melkgebit

Beoogde gebruikers / speciale training

- Tandartsen (linische ingreep)

- Tandheelkundig assistenten (voorbereiden van de klinische ingreep)
Geen speciale training nodig.

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving
Met behulp van de Capsuleapplicator wordt tandheelkundig vulmateriaal
direct vanuit de capsule in de te restaureren caviteit toegepast.

Indicaties
Geen

Contra-indicaties
Geen

Beperkingen van het gebruik
Geen

Bijwerkingen
Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend.

Interacties
Geen

Klinisch voordeel
- Directe intraorale toepassing van materialen uit capsules

Samenstelling
Roestvrij staal

2 Toepassing

- Steek de capsule (gevuld met restauratiemateriaal) direct na het
mengen in de applicator. Indien nodig kan de capsule 360° worden
gedraaid.

- Druk de hendel herhaaldelijk in (voorklikken) tot het materiaal
zichtbaar wordt in de transparante spuitmond van de applicator.

— Plaats de capsule in de mond van de patiént zoals gewenst en
activeer de hendel uniform om de inhoud van de capsule te
extruderen.

- Voorkom dat de inhoud te snel of met te veel kracht uit de capsule
wordt geperst tijdens het toepassen.

- Neem de gebruiksaanwijzing in acht van het materiaal dat wordt
gebruikt om te waarborgen dat het op juiste wijze wordt verwerkt.

- Verwijder de capsule uit de applicator door op de vrijgaveknop te
drukken en de capsule naar boven te trekken. Laat de
capsuleapplicator hierna reinigen en desinfecteren.

3 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 capsule-applicators zijn niet steriel en moeten een volledige
verwerkingscyclus doorlopen voordat ze voor de eerste keer worden
gebruikt. Daarna moeten ze na elk gebruik worden gereinigd en
gedesinfecteerd. Oxiderende desinfectieoplossingen zijn hiervoor niet
geschikt.

Sterilisatie in de stoomsterilisator wordt expliciet aanbevolen!

Beschadigde capsuleapplicators mogen niet worden gebruikt.
Onderhoud en reparaties mogen alleen worden uitgevoerd door
gespecialiseerd personeel. Bij het hanteren van gebruikte of besmette
applicators moeten een veiligheidsbril en beschermende handschoenen
worden gedragen die voldoen aan de eisen van Richtlijn 89/686/EEG.

Automatische reiniging en desinfectie worden niet aanbevolen, omdat
de be-wegende delen van de applicator tijdens dit proces beschadigd
kunnen raken.

Beperkingen ten aanzien van reiniging en desinfectie:

Hoe lang het product meegaat, wordt voornamelijk bepaald door slijtage
en schade tijdens het gebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker om het juist functioneren van de applicator te controleren en
de bewegende delen na elke reinigingscyclus te smeren met een
smeermiddel voor tandheelkundige instrumenten. Beschadigde
applicators mogen niet meer worden gebruikt.



Voorbereiding van het gebruikspunt:

Verwijder direct na gebruik alle grote, niet uitgeharde restanten
zorgvuldig van de applicator met behulp van niet-pluizende
cellulosedoekjes. De capsule-applicators kunnen in een houder 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 ze
worden gereinigd en gedesinfecteerd. Het is aan te raden om de
applicators zo snel mogelijk af te voeren naar de plaats waar deze
gereinigd en gedesinfecteerd zullen worden. Voorkom te allen tijde een
wachttijd van meerdere uren tussen het tijdstip van gebruik en de
reiniging en desinfectie.

Voorbereiding van de reiniging en desinfectie:

Het wordt sterk aangeraden om de applicators eerst voor te behandelen.
Dit om infecties te voorkomen en het personeel te beschermen.
Voorkom opdrogen van vuilresten en zorg voor een eerste desinfectie
door de capsuleapplicator onder te dompelen in een desinfectiebad
(met een deksel en een inzetzeef), gevuld met een alkalisch
desinfectiemiddel dat vrij is van aldehyde (bijv. All-in-One 4 Enzyme
Detergent, merk: One Cleaner). Zorg dat de applicator volledig is onder-
gedompeld 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 certificering van de DGHM of FDA of de CE-
markering). Volg de instructies van de fabrikant van de desinfectie-
oplossing op (concentratie, temperatuur en contactduur) om te zorgen
dat het desinfectiemiddel juist wordt toegepast.

Handmatige reiniging en desinfectie:

Stap 1

Oplossing Tijd (minuten) Temperatuur
Water 2 Kamertemperatuur
Instructies

Spoel de vervuilde applicator zorgvuldig af onder stromend
kraanwater. Gebruik indien nodig een borstel met zachte haren.

Stap 2
Oplossing Tijd (minuten) Temperatuur
Enzymatisch 20 Kamertemperatuur

detergens, bijv. All-in-
One 4 Enzyme
Detergent, merk: One
Cleaner

Instructies

Dompel het product onder in de reinigingsoplossing en laat het
gedurende de aangegeven tijd weken. Reinig de applicator grondig met
behulp van een zachte borstel tot er niet langer verontreiniging
zichtbaar is op het oppervlak. Het is belangrijk te controleren dat alle
scharnierpunten en handgrepen effectief schoon zijn. Gebruik indien
nodig een borstel met een kleine diameter. Controleer hierna alle
oppervlakken op zichtbare tekenen van verontreiniging.

Stap 3

Oplossing Tijd (minuten) Temperatuur

Water 2 Overeenkomstig de
warmwatertoevoer

Instructies

Spoel de applicator zo lang als nodig af onder warm stromend
kraanwater.

Stap 4

Oplossing Tijd (minuten) Temperatuur
Lucht Indien nodig Kamertemperatuur
Instructies

Laat de applicator op een schone plaats aan de lucht drogen. Blaas
caviteiten en holle ruimten droog. Gebruik een schone luchtbron met
een filter.

Onderhoud, controles en inspecties:

Controleer na de reiniging en desinfectie of de capsuleapplicator intact
is, schoon is en goed werkt. Herhaal het reinigings- en desinfectieproces
als er macroscopisch restanten van verontreiniging op de applicator
zichtbaar zijn.

Sterilisatie:

Vereisten voor toepassing van de gevalideerde procedure:

— geschikte steriele verpakking (zak voor autoclaveren)

- stoomsterilisator (AMSCO STEAM STERILIZER) model MGS-GDS-1
EAGLE 2013)

Sterilisatieprogramma:

Cyclus 1 Cyclus 2
Type cyclus Voorvaculim in zak | Voorvaculim in zak
voor autoclaveren | voor autoclaveren
Temp. (C°) 121 132
Impuls 3 3
Bloot ijd (minuten) 30 4
Droogtijd (minuten) 20 20

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

Verpakking:

Autoclaveer de capsuleapplicator in een geschikte steriele verpakking
(zoals een zak voor autoclaveren of aluminium sterilisatiebak). Steriliseer
de voorwerpen in een stoomsterilisator (gebruik apparatuur die voldoet
aan EN 285 en is gevalideerd conform EN IS0 17665) met een
gefractioneerd voorvaculim bij een temperatuur van 132 °C gedurende
minimaal 20 minuten. Raadpleeg 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 IS0 17664. De fabrikant aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor andere sterilisatieprocedures. Bij gebruik van andere
sterilisatiemethodes is de gebruiker verantwoordelijk voor de validering van
deze procedures ten aanzien van hun werkzaamheid en geschiktheid voor
de betreffende doeleinden.

4 Veiligheidsinformatie

- De capsuleapplicator is optimaal afgestemd op de vereisten van
capsules van Ivoclar Vivadent. Het instrument kan echter ook
worden gebruikt in combinatie met andere geschikte
capsulesystemen.

De capsuleapplicator is autoclaveerbaar en ontworpen voor

meermalig gebruik; het instrument moet minimaal 200

autoclaafeycli kunnen ondergaan. Raadpleeg ‘Desinfectie,

reiniging en sterilisatie' voor de aangegeven procedures.

- 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 download-
gedeelte van de website van Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

Waarschuwingen
Geen

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

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige

interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.

Sommige van deze risico's worden hieronder vermeld:

- Kruisbesmetting als de capsule-applicator onvoldoende gereinigd
en/of gesteriliseerd is.

5 Houdbaarheid en bewaren

— Bewaar de capsule-applicator op een droge plaats, om
condensvorming te voorkomen.

6 Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!
Niet alle producten zijn in alle landen beschikbaar.

Dit product is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet
strikt volgens de gebruiksaanwijzing worden uitgevoerd. Indien er schade optreedt door
toepassing voor andere doeleinden of door verkeerd gebruik, kan de fabrikant daarvoor niet
aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is ervoor verantwoordelijk om te testen of de
producten geschikt zijn en kunnen worden gebruikt voor toepassingen die niet uitdrukkelijk in
de gebruiksaanwijzing vermeld staan.

1 MpoPAendpevn xprion

MpoBAenopevn epappoyn

Edappoyr 0dovTIaTpikiy ELPPAKTIKWY UNKWY arto KaWouleg
avapeEng mou mepLEXouv < 0,5 g UNKoU

Opada aoBeviv-otoxog
—  AcdBeveig pe povida dovua
— AoBeveiq e veoyha dovtia

MpopAentopevol xproteg / EWBkN ekmaideuon

- 0Odovtiatpot (khvikn dladikaoia)

- BonBot odovuiatpou (tpoetowasia tng kKhwvikng dladikaociac)
Aev amatteitat £10kn ekmaideuan.

Xpfion
Movo yia odovTiatpikn xprion.

Nepwypadn

To TLOTOM £papuoyng KaWoUAag XpNOoLOToLELTal yia tny tonoBtnan
000VTLATPIKOU £UhPAKTIKOU UAKOU ameuBeiag amo tny kayouha péoa
TNV KONOTNTA Tou BovTioU TIou 8a arnokataotaBel.

Evdei€elg

Kapia

Avtevdeifelg

Kapia

Meplopiopoi xpriong

Kapia

MNapevépyeleg

Kapia yvwotr peéxpt onipepa.
ANNAETUBPAOELG

Kapia

KAwviké 6delog

- AmneuBeiag evdooTopaTikn ehapOyr UAKWY ATt KAWOUAEQ

3uvBeon
Avo€eidwrog xahuBag

2 Edappoyh

- AUEOWC PETA TNV avApELEn, TOTIOBETAOTE TNV kaouha (YEUATN pe
T0 QTIOKATAOTATIKG UAKG) MDA 0TO TUOTOM EDApuoyng. Av
XpeLaletay, Popeite va mepLotpeWeTe v Kawouha katd 360°.



- Matnote enavenupéva tov Loxho (podoption), uéxpt va
eudaviotel To UAKO oto dladavég akpodUaolo Tou TaToAloU
ebappoync.

- TormoBetnote v kaoula atnv emBuuntr B£on péoa oTo oToUa
TOU a0BEVH Kal TTATHOTE TOV HOXAD, e 0TaBepd puBuo, yia va
£EWONOETE TO TEPLEXOMEVO TNG KAOUAAG.

- Mnv e€wBsite TIONU ypriyopa To TIEPLEXOHUEVO TNG KAWOUAAG Kal (v
QOKelTe UTEPROAKT DUvVaN Kata Ty edhapuoyn.

— AkohouBriote Tig 08nyieq Xpriong Tou UAKOU TTOU XPNOLLLOTIOLELTE,
Wote va dlaohaNoTel N owotn ene€epyaoia.

- Mava abalpgoete Ty KaWouha arod To ToTtoM ehappoyng, atiote
To KoupTti armeAeuBEpwong kat tpaBiéte Ty kagoula Tpog ta
TIAvWw. MeTA, HeTadEPETE TO THOTOM £hapuoyng kaloulag otov
XWPO kaBapopol/amoAspaveng.

3 Mpostopacia poutivag

AToAUpavon, KaBaplopog Kal anooteipwon

[EVIKEG ONUELWOEIG:

Napakaloupe SlaBACTE KAl TNPELTE TOUG KAVOVIOMOUG KAl TIG
KATEUBUVTAPLEG 0DNYLEQ TTIOU LOXUOUV OTNV EKACTOTE XUWPA OXETIKA LE
TIQ TipodlaypadEg UYLEVAG KAl TNV TTPOETOLaaia poutivag twy
LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTIWY 0TA 000VTLATPEIQ.

Ta kawvoupyla Totola edappoyng kawoulag dev eival AMooTEPWHEVT
KaL TIPEMEL va uttoBaAovTal og RPN KUKAO TIpoEToaaniag poutivag,
TIPLV XPNOLLOTIONBOoUV yia Ttpwtn hopd. ITN OUVEXELD, Ba TPETEL va
kaBapifovtat Kat va amoAupaivovtat Leta aro kabe xpron. Ta
0EeBWTKA amoAUpavTIKa dlahupata dev eival KataAnAa.

Juviotatal pntd n arnooteipwon og kKAiBavo atuou!

Mn XPNOLUOTIOLE(TE KATECTPAMMEVA THOTOAA ebapuoyng kaouiag. Ot
£pYAOLEG OUVTAPNONG KL ETILOKEUNG Ba TIPETEL va TIpaypatomolouvIat
L6V ard eEEIBIKEUUEVO TIPOOWTILKO. 0Tav XELPIlETTE XPNOLLOTIONLEVE
Kal LOAUGHLEVA TILOTONA Edappoyng, Ba TpéemeL va dhopate
TIPOOTATEUTIKA YAVTLA KAL TPOOTATEUTIKA YUAAMA OURDWVA LE TG
amnalthoeL tng odnyiag 89/686/E0K.

Agv OUVIOTATAL QUTOPATOTIONHEYN ETAVETEEEPYAOia, DIOTL UMopEel va
UTI00TOUV {NHLA Ta KWVOUKLEVA |LEPN TOU TILOTOALOU €DAPHOYAG KATA TN
duadikaoia.

n 10i KOTA TNV EMAVETEEEPY :

H duapketa Lwng tou Ttpoloviog e€aptdatal Kupiwg amé ™ GBopd Kat Tig
TNKLEQ KaTd T Xpron. Meta amo kaBe kUkAo kaBapLopoy, 0 XpRoTng €xeL
NV €UBUVN va eNéyXEL Qv AELTOUPYEL 0WOTA TO TUOTON £happoyng Kal
va \Taivel Ta KWoUpEVa €PN LE AUTAVTIKO yia 030VTIaTPIKA epyaleia.
AV T0 TUOTON ebappoyng uTtooTel {nwid, dev TtpémelL va Eavaxpnaotorotn et

Mpoetopacia oto medio epyasiag:

AUEOWG HETA TN Xpron, KaBaploTE TPOTEKTIKA ATIO TO TUTTOAL
£bappoyng Ta peyaAa UTIOAE(LATA TIOU DEV €X0UV OKANPUVBEL,
XPNOULOTIOLWVTAG éva TTavakL KuTtapivng mou dev adrvet xvoudt
Mropeite va TomoBeTHoETE Ta ToTOMA £pappoyng os Joxeio
kaBaplopou (Enpog kaBaplopog) i va ta Bubioste areuBeiag og
0uVBUACUO ATIOPPUTIAVTIKOU Kal aroAupavTikoy SlaAupatog (Uypog
KaBapLopog), BA. TIAPAKATW, YIa VA T LETADEPETE OTOV XWPO
enavenegepyaoiag. JUVIOTOULE va HETADEPETE TA TUOTOAA EDAPHOYAG
0TOV XWPO EMAVETEEEPYAOIAG TO CUVTOLOTEPO Duvatov. Oa TpEMeL va
AMOMEUYETAL KATNYOPNLLATIKA N QVALLOVH KATIOWY WPWV AVAETT 0T
XPon KaL tv enavernegepyaoia.

Mpostopacia yia kabapiopd/amoAspavon:

JuvLoTAatal pnTd n apxikn TPOETOLLACIA TWV TILOTOAWY EDapHOYAG yia
TNV amoTPOTTA TG LETAd00NnG AOLLWEEWY Kal yia TV Tipootacia tou
TpoowrtkoU. MNa va pnv okAnpuvBoUv Ta UTIOAE(LUATA KAl yia va ivat
ETUTUXNG N TIPOKATAPKTIKA ATOAUKLAVON, TOTIOBETAOTE TO TUOTOA
edapuoyne kawouhag og Aoutps amoupavong (He vBETN orta kat
KQTTAKL), TIOU TEPLEXEL AAKAALKO ATTOAULAVTIKG Xwpic ardelideg (. All-
in-One 4 Enzyme Detergent, uapka: One Cleaner). BeBawwBeite ¢t 1o
TUOTOAL bappoyng lvat Teheiwg BUBIOUEVO LECT 0TO ATIOAUMAVTIKG
KQL OTL T0 QroAULavTIKO Dev xel puoahideg. To amoAupavtiko mou Ba
XPNOLLOTIOWOETE Ba TIPETIEL va £ival KATAMNAO yia TO €V AGyw TIPoiov
Kat eheylévng amoteheopatikotntag (T, ruotoroinon DGHM A FDA, iy
onua CE). Tnpelte Tig 0dnyleg TOU KATACKEUATTH) TOU QMOAUHAVTIKOU
(rLx., avahoyia ouykevtpwong, Beppokpaocta kat dlapkela enadng) ya
va 8laodaMOTEL OTL TO ATOAULLAVTIKG XPNOLLOTIOLELTAL OWoTA.

KaBapiopog kat anoAUpaven He o XEpL

1o gtadlo

Adhuua Xpovog (A\emtd) Oepuokpacia

Nepo 2 Beppokpacia
dwuatiou

0Odnyieg

ZEMAUVETE TIPOOEKTIKA TO AKABAPTO TUOTON EDAPHOYAG KATW ATO
TPEXOULEVO VEPO BPUONG. XPNOLLOTIOWOTE Hid BoUpToa HE LANaKES
Tpixeg, av xpelaletat

20 otadlo

Adhupa Xpovog (Aemtd) Ogppokpacia
Evlupatiko 20 Bepuokpascia
QATOPPUTIAVTIKG, TLX., dwuatiou

All-in-One 4 Enzyme
Detergent, papka:
One Cleaner
0dnyieg

BuBiote 10 Ttpoidv 0To KaBapLoTikod SidAupa Kat adnoTe To va daBpaxet
yia Tov TIPOPRAETIOHEVD Xpovo. KaBapioTe oxXoAaoTIKA TO TIUOTOAL
£hapUoyng Ue pia pahakn Bouptoa, péxpL va pnv dlakpivete AAoug
puToug atnv embavela. Eival oAU onpavtiké va kaBaptotolv kahd
0OMeG oL apBpWELg Kat oL AaBeg. Av xpeldletal, XpnoLoTooTe
BouPTOGKL UKPOTEPNG DIAETPOU. ITN OUVEXELD, ENEYETE OAEQ TIG
emubAveLeq yia opatég akaBapoieg.




30 otadio

Addupa Xpovog (Aemtd) Ogppokpacia
Nepo 2 Z£07T0 vepO amo v

KEVTPIKN TIapoxn

0dnyieg
Z€MAUVETE TO TUOTOAL EDAPUOYNAC KATW ATt {E0TO TPEXOUKEVO VEPD
Bpuong yia 600 Xpovo xpelaletat.

40 otddlo

Adhupa Xpovog (Aemtd) Oepuokpacia

Aépag Av anatteitat Beppokpacia
dwuatiou

0Odnyieg

ADNOTE TO TIOTON EDAPKOYNG VA OTEYVWOEL OTOV aépa 0€ KaBapod
UEPOG. TTEYVWOTE LE AEPA TIQ KONOTNTEG KAl Ta KoiAa onpeia.
Xpnouorotnate kaBapr Tnyn aépa pe ditpo.

Zuvtipnan, €AeyXog Kat emBewpnon:

MeTd tov KaBapiopo Kal tnv anooteipwon, EAEYETE TO TOTON
ecdappoyng kayouAag yia va BeBawwbeite ot eivat kaBapo, abikto kat
OTLAELTOUPYEL CLWOTA. AV UTIAPXOUV LOKPOOKOTILKA 0pATEG akaBapaieq
TIAVW OTO TILOTOM EPapUOyNg, emavaraBete tn dladikaoia kabaplopou
Kal amoAUpavong.

Anooteipwon:

ATTQAUTACELG Y1 TNV EKTEAEDN TNG EMIKUPWHEVNG dladikaoiag:

- KataMnAn ouokeuaota amooteipwong (cakoUAa amootelpwaong yia
QUTOKAUOTO)

—  K\Bavog atuou (AMSCO STEAM STERILIZER) povtého MGS-GDS-1
EAGLE 2013

MNpdypaupa anooteipwong:

Kukhog 1 KukAog 2
Tomog kUKAou Apxikn katepyaoia | ApxIkn katepyaoia
KEVOU, 0€ 0aKoUAQ | KEVOU, 0€ 0akoUAQ
QmooTEPWONG QmooTEPWONG

Oepp. (C°) 121 132
MaApog 3 3
Xpovog £kBeong (Aemrtd) 30 4
Xpovog oteyvwpatog (Aemtd) 20 20

Juviotatat BLaitepa va anooTELPUWVOVTAL Ta LATPOTEXVOAOYIKA
TpoidvTa TMou Xapaktnpilovial wg NUI-KPioIUa KAt aviKouv oTig
Katnyopieg ouokeuwv A kat B!

Juokevaoia:

ATIOOTEIPWOTE TO TUOTOM EDAPHOYNE KAWOoUAag o€ KaTaAANAN cuokeuaaia
amooteipwong (TLx., 0aKoUAA ATOOTEIPWONG Yia QUTOKAUGTO 1 o€ DoxElo
QMOOTEIPWONC ATtd AAOUMLIVIO). ATOOTELPWOTE Ta £10n o€ KABavo atuou (n
Hovada TpéTeL va TAnpoi to Ttpdtutto EN 285 kal va £xel erkupwBel
oUpdwva e To TipdTumo EN 1SO 17665) e TpoypapLpa oTadlakng apxkng
Katepyaoiag kevou atouq 132 °C yia touhdxiotov 20 Aemtd. Tnpeite emiong
TG 0dnyleg TOU KATAOKEUAOTH TNG OUOKEUNG.

AV TIDOKELTAL VA ATIO0TELPUWOETE TIEPLOOOTEPA TIPOIOVTA TAUTAXPOVA OTOV
KABavo atuoy, akohouBRoTe OTWODATIOTE TIG CUOTACELG TOU
KATAOKEUAOTr OXETIKA LLE TO LEYLOTO EMITPEMOHUEVO POPTIO, WOTE va NV
urtepoptwBel n ouokeur). H ouviotwevn dladikasia anootelpwong Exel
EMKUPWBEL Ao TOV KATAOKEUAOTH WG KATAMNAN YL TOV TIPOBAEMOHEVD
0KOTIO, oUMGWva Pe To TtpdTuto EN IS0 17664. 0 katackeuaotrg dev
avahapBavel kapia euBuvn yia aMeg dladikaoieq amooteipwaong Av
XpNotoronBouv dladopeTikeg dladlkaoieg amooTeipwaong, o Xpnotng
£XELTNV EUBUVN VA TG ETUKUPWOEL, WOTE Va ENAANBEVOEL OTL eival
QTOTEAEOUATIKEG KAl KATANNAEG YLa TOV TIPOBAETIOLLEVO OKOTIO.

4 MAnpodopieg acdaleiag

- To ToTOM edappoyiq kawoulag eivat BENTLOTOTIONEVO Via TIG
KaWouleg tng Ivoclar Vivadent. Natéoo, uropel emiong va
XPNOoToNBel Kat Le AMa Kat@MnAa cuothpata KaWouiag. .

To TLloTON edbappoyng kapouag Wopei va anootelpwBet

KaL €xeL oXedlAaTel yia ToMarn xprion. Miopei va

uToBAnBei o€ touAdxiotov 200 kUkAoug amooteipwang. BA.

<«ATOAULaVON, KaBapIoUOg KAl AmooTEPWan> yia Tg
TipoBAETIOpEVEG Dladikaoieg.

- JeTepimTwon coBapwy TEPLOTATIKWY TIOU OXETI{OVTAL LE TO TIPOlaY,
ETIKOWWVNAOTE We TNV Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, .ototomog: wwwi.voclarvivadent.com, kat ue
TNV appodLa ToTkn apxn.

- Outpéxouoeg 00nyieg Xprang eival dlaBéoipeg otn oehida Abing
Tinpodopuiv (download) atov totdtoro tng Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

MNpoewdomotnoelg
Kapia

MAnpodopieg andppubng
0L TT000TNTEG UNKOU TTOU TIEPLOCEVUOUY Ba TIPETEL va aroppimTovTal
OUUdWVA LE TIG OXETIKEQ EBVIKEQ VOLOBETIKEG ATALTAOELG.

YroAewopevol Kivduvol

O xproteg Ba TpemeL va yvwpilouv OTL kGBe 0dovTIaTPIKA emEUBaon

0TN OTOHATIKN KOOTNTA EVEXEL OPLOKEVOUG KvOUVOUG. KaTtolot €€,

QUTWV TWV KOUVWY avahépovTal Tapakatw:

- Awotaupoupevn HOAUVON, €QV TO TUOTON ebappoyng kaouhag dev
£XeLKaBapLOTEL Kauh amooTelpwBEL ETapKWG.

5 A Jwng Kat

—  AnoBnkeUoTe 1o TUOTON edbappoyrig KaWoulag oe OTeEYVO XWPO,
WOTE va AMOTPEWPETE T OUYKEVTPWON uypaciag.

6 MNpdoBeteg mAnpodopicg

Kpatrote 1o UMKO pakpld aro madia!
Aev gival BlaB£oiua OMa Ta TPoiovTa 08 OAEG TIG XWPES.



To Tpoiov éxet { aya ik xpron. Katd v

TipémeL va akohouBolvat augtnpd ot 03nyieg Xphong. Amattaetg yia BAaBeg o odeitoviat
o¢ pn tipnon twv 0Bnywwy, f o€ xpron ektog tg eviedeypévng eploxig ebapioyig, dev Ba
yivovtat dektég. 0 xprotng éxet tv euBovn va ehéyEel Ty kataMnhotnta kat T duvatdtna
XPAONG Twv TEPoiOvTwWY yia omolovdiTote AMo oKoTto, EKTOC Gowv avadépovial ptd otig
Odnyies Xpronc.

1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
< 05 gigerikli karistirma kapsullerinden dental dolgu materyallerinin
uygulanmasig

Hedef hasta grubu
- Kalici digleri bulunan hastalar
— St disleri bulunan hastalar

Hedef kullanicilar / Ozel egitim

— Dig hekimleri (klinik prosedr)

—  Dis hekimlerinin yardimeilari (klinik prosedirin hazirlanmasi)
Herhangi bir 6zel egitim gerekli dedgildir.

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama
Kapstil Aplikatord, kapstlden dogrudan onarilacak dis kavitesine dolgu
materyali uygulamak igin kullanilir.

Endikasyonlar
Yok

Kontrendikasyonlar
Yok

Kullanim sinirlamalart
Yok

Yan etkiler
Bugline kadar bilinen bir yan etkisi yoktur.

Etkilesimleri
Yok

Klinik fayda
- Materyallerin dogrudan kapstillerden agiz iginde uygulanmasi

Bilesimi
Paslanmaz gelik

2 Uygulanmasi

- Kanigtirma isleminden hemen sonra kapstili (dolgu materyaliyle
doldurulmus) aplikatore yerlestirin. Gerekli oldugunda, kapsul 360°
dondurdlebilir.

- Materyal seffaf aplikator noziliinde gérindr hale gelene kadar kolu
ardi ardina etkinlestirin (6n yerlestirin).

- Kapsult, istenen sekilde hastanin agzinda konumlandirin ve kapstl
igerigini disari gikarmak igin kolu tekdiize bir sekilde etkinlestirin.

- Kapsul igerigini fazla hizli bir sekilde gikarmaktan ya da uygulama
sirasinda asir kuvvet uygulamaktan kaginin.

- Dodru islemeyi saglamak igin kullanilan malzemenin Kullanim
Talimatlarini inceleyin.

—  Kapsulu aplikat6rden gikarmak igin serbest birakma digmesine basin
ve yukari dogru gekin. Daha sonra, Kapsul Aplikatérini yeniden
isleme proseduriine aktarin.

3 Yeniden isleme

D iyon, i ve sterilizasy

Genel notlar:

Litfen dlkenizin dis hekimligi uygulamalarinda kullanilan tibbi cihazlarin
hijyen standartlari ile yeniden islenmesine yonelik diizenlemelerine ve
kilavuzlarina uyun.

Yeni kapsUl aplikatorleri steril degildir ve ilk kulanim 6ncesinde eksiksiz
bir yeniden isleme déngustine tabi tutulmalidir. Ardindan, her
kullanimdan sonra temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Oksitleyici
dezenfektan gézeltiler uygun dedildir.

Buharli sterilizasyon tnitesinde sterilize edilmesi onerilir!

Hasarli KapsUl Aplikatérlerini kullanmayin. Bakim ve onarim islemleri
yalnizca uzman personel tarafindan gergeklestiriimelidir. Kullaniimis veya
kontamine olmus aplikatérlerle galisirken 89/686/EEC direktifinin
gerekliliklerine uyan koruyucu eldivenler ve gozlikler kullaniimalidir.

Aplikatoriin hareketli pargalari islem sirasinda zarar gérebileceginden
otomatik yeniden isleme dnerilmemektedir.

Yeniden isleme kisitlamalari:

Urtindin 8mri temel olarak kullanim sirasinda asinma ve hasar ile
belirlenir. Operator, aplikatdrin dogru sekilde galistigini teyit etmek ve
her temizleme déngust sonrasinda, hareketli pargalari bir dental alet
yaglayicisi kullanarak yaglamaktan sorumludur. Hasarli aplikatorlerin
daha fazla kullanilmamasi gerekir.

Kullanim noktasinda hazirlik:

Blylk, sertlesmemis kalintilart kullanimdan hemen sonra havsiz
selllozdan yapilmig mendil kullanarak dikkatlice aplikatdrden gikarin.
Kapsul Aplikatdrleri bir gikarma kabina (kuru gikarma) konulabilir ya da
dogrudan deterjan ve dezenfektan igeren bir kaba daldirlabilir (islak
gikarma), yeniden isleme alanina tagima igin asagiya bakin. Aplikatorlerin
yeniden isleme alanina mimkan olan en kisa siirede aktariimasi onerilir.



Kullanim ve yeniden isleme arasinda birkag saat beklenilmesinden
kesinlikle kaginilmalidir.

Temizleme/dezenfeksiyon igin hazirlik:

Enfeksiyonlarin 6nlenmesi ve personelin korunmasi igin aplikatorlerin 6n
islemden gegirilmesi 6nerilir. Kuruma kaynakli kalintilarin 6nlenmesi ve
6n dezenfeksiyonun saglanmasi igin KapsUl Aplikatoriini aldehit
icermeyen alkalin dezenfektan (6r. Hepsi Bir Arada 4 Enzimli Deterjan,
marka: One Cleaner) bulunan bir dezenfekte etme banyosuna (elek ve
kapakl) yerlestirin. Aplikatdriin dezenfektana tamamiyla batinildigindan
ve dezenfektanin kabarcik igermediginden emin olun. Kullandiginiz
dezenfektan ilgili Grin igin uygun ve etkililik agisindan test edilmis
olmalidir (6r. DGHM veya FDA belgesi ya da CE isareti). Dezenfektanin
dogru sekilde kullanildigindan emin olmak igin IGtfen dezenfektan
Greticisinin talimatlarini (8r. konsantrasyon orani, sicaklik ve temas
suresi) izleyin.

Manuel temizleme ve dezenfeksiyon:

1. Adim

Cozelti Siire (dakika) Sicakhk

Su 2 0da sicakligi
Talimatlar

Kirli aplikat6rt akan su altinda dikkatlice durulayin. Gerekli olmasi
halinde, yumusak killi bir firga kullanin.

2. Adm
Cozelti Siire (dakika) Sicaklik
Enzimli deterjan, or. 20 Oda sicakhg

Hepsi Bir Arada 4
Enzimli Deterjan,
marka: One Cleaner

Talimatlar

Uriind temizleme gozeltisine daldirin ve belirtilen stire boyunca gozelti
icinde bekletin. Yizeyde gorinur kontaminasyon kalmayana kadar,
yumusak bir firga kullanarak aplikatord iyice temizleyin. Tam baglanti
pargalari ve tutacaklarin etkili bir sekilde temizlenmesi gok Gnemlidir.
Gerekli olmasi halinde, kiigiik gapli bir firga kullanin. Daha sonra tim
ylzeyleri gdrindr kontaminasyon emareleri agisindan kontrol edin.

3.Adm

Cozelti Siire (dakika) Sicaklik

Su 2 Sicak su sebekesine
uygun

Talimatlar

Aplikatorl akan musluk suyu altinda, gerekli olan sire boyunca
durulayin.

4. Adm

Cozelti Siire (dakika) Sicakhk
Hava Gerekli ise 0da sicakligi
Talimatlar

Aplikator temiz bir yerde kurumaya birakin. Bosluklari ve girintileri
hava fleyen bir cihazla kurutun. Filtreli, temiz bir hava kaynagi
kullanin.

Bakim, kontrol ve inceleme:

Temizleme ve dezenfekte etme sonrasinda, Kapsul Aplikatorinin
bUtunligund, temizligini ve islevini kontrol edin. Aplikatorde, makroskopik
olarak gorndr kalinti mevcutsa, temizleme ve dezenfeksiyon islemini
yineleyin.

Sterilizasyon:

Valide edilmis prosediriin gergeklestirilmesi igin gereklilikler:

- uygun steril ambalajlama (otoklav torbasr)

~  buharli sterilizasyon cihazi (AMSCO BUHARLI STERILIZASYON CiHAZI)
Model MGS-GDS-1 EAGLE 2013)

Sterilizasyon programi:

Dongii 1 Dongii 2
Dongii turd On vakum, otoklav | On vakum, otoklav
torbasinda torbasinda
Sic. (C°) 121 132
Kademe 3 3
Uygulama siiresi (dakika) 30 4
Kurutma siiresi (dakika) 20 20

Sinif A B yari kritik tibbi cihazlarin sterilize edilmesi siddetle dnerilir!

Ambalajlama:

Kapsul Aplikat6rinG uygun bir steril ambalajda otoklavlayin (6r. otoklav
torbas! veya alliminyum sterilizasyon kabr). Ogeleri, 132 °C'de en az

20 dakika boyunca fraksiyonlu 6n vakum kullanarak bir buharli sterilizasyon
cihazinda (cihaz EN 285 ile uyumlu ve EN IS0 17665'e gére dogrulanmis
olmalidir) sterilize edin. Litfen ayrica cihaz Ureticisinin yénergelerini izleyin.
Buharli sterilizasyon cihazinda birkag triind ayni anda sterilize
edeceginizde, asir yiklemeyi onlemek igin izin verilen maksimum yuk ile
ilgili olarak cihaz Ureticisinin yonergelerine uydugunuzdan emin olun.
Belirtilen sterilizasyon prosedurd, EN IS0 17664'e gére ilgili amag igin
uygunluk agisindan retici tarafindan dogrulanmis olmalidir. Uretici, diger
sterilizasyon prosedurleriyle ilgili olarak sorumluluk kabul etmeyecektir.
Baska sterilizasyon streglerinin kullaniimasi halinde etkililik ve amaca
uygunlugun saglanmasi igin bu stireglerin dogrulanmasi operatérin
sorumlulugunda olacaktir.

4  Givenlik bilgileri

- Kapsul Aplikatord, Ivoclar Vivadent kapsullerinin gereklilikleriyle
optimum uyum igerisindedir. Ancak diger uygun kapsul sistemleriyle
de kullanilabilir.

Kapsul Aplikatord, otoklavlanabilir ve birden fazla kullanim

icin tasarlanmistir ve en az 200 otoklav dongisiinden

gegebilecek niteliktedir. llgili prosediirler igin

"Dezenfeksiyon, temizleme ve sterilizasyon" bélimune bakin.

- Uriinle ilgili ciddi kazalar durumunda liitfen Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein adresinden, www.ivoclarvivadent.com
web sitesinden Ivoclar Vivadent AG veya sorumlu yetkili makam ile




irtibata gegin.
- Gegerli Kullanim Talimatlari, Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(wwwivoclarvivadent.com) indirme boliminde sunulmaktadir.

Uyarilar
Yok

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

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental midahalenin belirli

riskler igerdiginin farkinda olmalidir. Bu risklerden bazilari asagida

listelenmistir:

- Kapsul Aplikatri yeterli derecede temizlenmemisse ve/veya sterilize
edilmemisse gapraz kontaminasyon.

5 Raf omrii ve saklama kosullari

- Yogusma birikimini onlemek igin Kapstl Aplikatériind kuru bir yerde
saklayin.

6 ilave bilgiler

Gocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayin!
TUm Grdinler tim dlkelerde sunulmamaktadir.

{Uriin sadece dis hekimligi kullanim igin gelistirilmistir. Kullanim Talimatlarina tamamen
uygun sekilde kullanilmalidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatlaninin izlenmedigi
durumlarda olusacak hasarlar nedeniyle sorumluluk kabul edilmeyecektir. Uriinleri
Talimatlarda agikga belirtilmemis herhangi bir amag igin, kullanim ve uygunluk agisindan test
etmek, kullanici sorumlulugundadir.

1 Lenesoe npumeHeHue

LieneBoe Ha3HaueHne
TpYMEHEH1E CTOMATONOrMYECKUX NNOMBMPOBOYHbIX MAaTEPUANoB 13
CMECUTENbHbIX Kancyn ¢ cofepxannem <051

LieneBas rpynna nauveHToB
= [auneHTbI C NOCTOSAHHbLIMK 3y6amu
= NAUMEHTbI C MOMOYHBIMMW 3yBamu.

MpeanonaraeMble nonb3oBatenu / cneunanbHasi NoaroToBKa

- Cromatonory (knuHnyeckas npoeaypa)

~  AcCuCTEHTbI CTOMATON0roB (NOAroTOBKA KNVMHUYECKOM NpoLeaypb!)
CneuvansHasi NoaroToska He Tpedyetcs.

Cdepa npuMeHeHus
TorbKo AN NPUMEHEHNS B CTOMATONOMMN.

OnucaHue

ANNNVKaTop AN Kancyn CyXuT ANS NPAMOro HaHeCEHWs!
CTOMATONOMMYECKMX MNNOMBUPOBOYHBIX MAaTEPHANOB 13 Kancyrbl B
nonoctb 3y6a.

MNokazanusa
Het

MpoTuBonokasaus
Het

OrpaHuyeHms No NPUMEHEHNIo
Het

Mo6oyHble adpdekTbl
[lo HacToALLEro MOMEHTA NOBOYHbIX 3DHEKTOB HE BbIABIEHO.

B3aumopeiicTene
Her

Knunnyeckue npeumyluecTsa
- [NpAMoe MHTpaopanbHoe BHECEHME MAaTEPUANOB 13 Kancyn

Coctas
Hep>aBetoLLas cTanb

2 TMpumeHenne

- Kancyny (3anonHeHHyto pecTaBpaLMoHHbIM MaTEPUANoM) cpasy
nocne 3aMelunBaHmns NOMeCTUTb B aNnaNKaTop. Kancyﬂy npu
HeobX0AMMOCTM MOXHO Pa3BepHyTb Ha 360°

- CucTeMaTUyecky HaxuMaiiTe Ha pbivar (NpeasapuTenbHbIi
LLLGI'IHOK) A0 Tex nop, Noka MaTepunan He CTaHeT BUAMMbIM B
NPO3PaYHOM HOCKKE annanKaTopa.

- Karlcyny NPUBECTK B XXeNaemyr No3nLuto B NoN0CTM PTa U HAHECTU
cofepxvmoe kaBuduna PaBHOMEPHbBIM HA>XaTWEM Ha NOPLUEHb.

- Cneuyer n3beraTb CANLIKOM 6bICTPOro U3BnNeYeHns coaepxXxuMoro
Kancyrnbl NN NpUMEHEHUA CNNLLIKOM 60nbLLMX ¢M3MHECKVIX yCMﬂMﬁ
npv BblAaBNNBAHUN.

- 06paboTky MaTep1ana NPoBOAUTL B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMEN K
HeMy.

= Yrobbl BbIHYTb Kancyny 13 annnnkaTopa, HaXXMUTE Ha KHOMKY, a
Kancyny NoTAHNTE BBEPX. 3ateM npueeanTe annankaTop B
COCTOsAiHWE FOTOBHOCTK K MOCNEAYHLEMY MCMOMNb30BaHMIO.

3 TMoBTopHOE NpUMeHeHne

flesund oumcTKa U

06LLme MoMoXKeHUs:

MNoxanyiicTa, cobntofaiTe HaLUMOHaNbHbIE NPeanMcanns v TpeboBaHus
KaCaTEeNbHO rMrieHbl 1 NOBTOPHOIO NPUMEHEHWS MEANLIMHCKIX




WHCTPYMEHTOB B CTOMATONOMMYeCKMX KNNHNKAX. Hosble annavKaTopbl
NS Kancyn HecTepusbHbl M Nepef NepebIM NPUMEHEHNEM HDOI‘//WI/I
nonHbIn UMK cTepunusaummn. 3aTteM HeobxoanMo npoBOAMTb YNCTKY L
ne3uHdEeKUMI0 Nocne Kaxaoro nenonb3oeanus. esnHouumpyrowme
CPECTBA C OKUCIAIOLLMM [AEMCTBUMEM HE NOAXOAAT AN 3TUX Lenel.

[lononHuTenbHas cTepunM3aLms B NnapoBoM CTepunn3aTope
HacTosTeNbHO pekomeHayeTcs!

He MCHOI’IbSyMTe NOBPEXAEHHbIE aNNMKaTopbl. CEPBUC U PEMOHTHbIE
PaboTbl A0MXKHBI MPOBOAWTHLCA TONLKO KBANUAULMPOBAHHbIM
nepcoHanom. Mpu obpaLLeHnr Co BCEMU MCMOMNb30BaHHbIMU 1
3arpsi3HEHHbIMM annAMKaTopaMm HeobxoaAMMO HAAEBATb 3aLLUMTHbIE
0UKM U 33LLUMTHBIE NEPYATKM, COOTBETCTBYHOLLME TPEBOBAHMAM HOPMbI
89 /686 /E3C

MaLUMHHasA NOAroToBKa He PEKOMEHYETCS, Tak Kak B pe3ynsTaTe ee
NoABMXHbIE YAaCTK anNNIMKATOPa MOryT NOBPEXAATbCA.

OrpaHnyeHus B NOAr0TOBKE MHCTPYMEHTOB:

CpOK XM3HW MHCTPYMEHTOB ONPeaenseTcs CTeneHbio 3Hoca 1
NOBPEXAEHUAMN B Pe3ynbTaTe NCMoNb30BaHus. Annavkatop cnenyet
PerynsapHo NPoBePsTL Ha PABOTOCNOCOBHOCTb, @ NOCE KaXA0ro LMKNa
OYMCTKM CMa3bIBaTb MOABWXKHbIE HACTM CMa3KOM AN CTOMATONOMMYECKUX
MHCTPYMeHTOB. [0BPeXAeHHbI annnnkaTop He AOMKEH NCMONb30BaTLCS
NOBTOPHO.

MoaroToBKa B MeCTe UCMONb30BAHMA:

pybble He 3aTBEPAEBLUME 3arPA3HEHUS HA MHCTPYMEHTAX
HENOCPeACTBEHHO NOC/E UCMOMb30BaHIA 0CTOPOXHO YAANSHT C
nomoLLbio 6e380pcoBoi candeTky. TpaHCMopPTMPOBKa anmnMkaTopa ot
MECTa 1CMoMb30BaHMA K MECTY MOAr0TOBK/ MOXET NPOBOANTLCHA B0 B
NI0TKE ANt UHCTPYMEHTOB (Cyxast TPAHCMOPTMPOBKA), NGO MPAMO B
KOMGMHMPOBAHHOM OuMLLAOLLIEM / IE3NHPULMPYIOLLEM CPEACTBE
(BnaxHas TPaHCNOPTMPOBKA). B Nto6OM cnyyae nocne Mcnonb3oBaxis
pekoMeHayeTcs BbICTpas 0TNpaBKa Ans NOAroTOBKM K AanbHelemy
1CNONb30BaHI0. HenpemMeHHo cneayeT u3berats ANUTENbHbIX YaCoB
0XMAaHNA MeXY NPUMEHEHWEM W NOArOTOBKOM.

MoaroToBKa K 04MCTKe/ AE3NHGEKUMM:

MNpenBapuTenbHas NoAroToBKa MHCTPYMEHTOB HACTOATENbHO
PEKOMEHAYETCA MO NPUYMHAM NPEBEHTUBHOW Ae3MHdEKLMM Ans
3alWMTbl NepcoHanal Bo n36exaHune NpucbIxaHns 0CTaTkoB, a Takxe
[INSi NPeABapUTENbHON Ae3MHbEKLINM anNMKaTop CReayeT NoMecTUTh
B 1€3MH(EKUMOHHYIO BaHHY C CETYATOW BCTABKO W KPbILLKOM,
NpOCNeanTb, YTo6bI HE ObIN0 NY3bIPLKOB U YTOBLI UHCTPYMEHTbI Bbinn
NOMHOCTBH NOKPbIThI ,D,E3MH¢]MLLVIDV}0U_[MM CPEeACTBOM - LLIENOYHbIM
PacTBOPOM, HE CoaepXaLLmM anbaernaos (Hanpumep, All-in-One 4
Enzyme Detergent, Brand: One Cleaner). lpuMenaeMoe
[Ne3vHGMUMPYIOLLEE CPEACTBO A0MXKHO 6bITb NOAXOAALLINM N
0Ka3bIBaTb NpoBepeHHoe aelicteune (Hanpymep, aonyck DGHM unu FDA,
3Hak CE). [Inst KOPPEKTHOrO NPUMEHEHNS AE3MHDULIMPYIOLLETD
cpencTsa (HanpuMep, KacaTenbHO KOHLIEHTPALMM, TEMMEPaTYPbI 1
BPEMEHM [elCTBISA) HENPEMEHHO CneayeT cobMoaaTb PEKOMeHAaLIM
npousBoanTens.

PyuHasi ouncTka 1 ae3nHdexums:

LWar 1

PacTBop Bpems (MuHYTbI) Temnepatypa

Bona 2 KoMHaTHas
Temnepatypa

PekomeHgaummn
MpoMoiiTe 3arpA3HEHHbI MHCTPYMEHT N0 NPOTOYHOM BOAOM. Mpu
HEO0BX0AUMOCTM UCTOMb3YNTE MATKYHO LLETKY.

LWar 2

Pacteop Bpems (MuHyTbI) Temnepatypa
YucTsawiee cpeacTso ¢ | 20 KomHaTHas
3H3nMamu; Hanpumenp, TemnepaTypa

All-in-One 4 Enzyme
Detergent, Mapka: One
Cleaner

PekomeHgaummn

Morpy3vTe NPOAYKT B PACTBOP 11 OCTaBLTE Ha ONPEAENeHHOe BpeMs
TLLATENbHO NOYMCTUTE HAPYKHbBIE NOBEPXHOCTY MATKOM LLETKOM, N0Ka
He 6yayT yaaneHbl BCe BUAMMbIE 3arpsi3HeHNs. OUeHb BaXHO
Y,0CTOBEPUTBLES, UTO BCE COUNEHEHS 1 PYKOATKY Bblnn ahdeKTBHO
ounLLieHbl. NPy HEOBXOAUMOCTM UCTIONb3YIATE KUCTOUKY U LLIETKY C
ManeHbKUM A1aMeTpoM. 3aTeM eLLe Pa3 NpoBepbTe BCE NOBEPXHOCTY
Ha BMONMbIE 3arpA3HeHns.

LWar 3
PacTBOp Bpems (MuHyTbI) Temnepatypa
Bona 2 Co0TBETCTBEHHO

BOOMNPOBOAHOM
ropayei Boge

PekomeHgaummn
TpoMbIBaiATE MHCTPYMEHT, CKOMbKO HEOOX0MMO, NOJ ropsyei
BOAONPOBOAHOM BOAOM.

LWar 4

PacTBop Bpems (MuHYTbI) Temnepatypa

Bo3zayx MNpu HeobxoaumocTn | KoMHaTHas
TemnepaTypa

PekomeHgaummn

0CTaBbTE MHCTPYMEHT B YMCTOM MECTE CYLUMTLCSA Ha BO3AYXE.
MpoayiiTte nonocT. Menonb3yiTe MCTOUHNK YACTOrO BO3AYXA C
QUNETPOM.

Yx0fi, KOHTPONb 1 MPOBEpKa:

Mocne oumneTKM 1 AE3MHDEKLIMM MHXEKTOPa AN KaBUGDUNOB NPOBECTH
BW3yanbHyto NPOBEPKY Ha LIENOCTHOCTb, GYHKLIMOHANBHOCTb 1 YNCTOTY
VHCTPYMEHTOB. [PV MaKPOCKOMUUYECK BUAMMOM 0CTATOYHOM
3arpA3HEHNM NOBTOPSOT NPOLIECC OUMCTKM U AE3NHPEKLMN.



Ctepunusauus:

060pynoBaHMe AN YTBEPKAEHHOMO METOAA:

— noaxodsulas ctepunbHasa ynakoBKa (ﬂaKET ans aETUKﬂaEMDOBaHMQ)

- maposoit cTepunusatop (AMSCO STEAM STERILIZER. Model MGS-
GDS-1EAGLE 2013)

MporpamMma cTepunusaumm:

Unkn #1 Uukn # 2
Tvn unkna Mpensakyym, B MpenBakyym, B
nakete ans nakete ans
aBTOKNABMPOBaHMS| ABTOKMABMPOBAHMS
ypa (C°) 121 132
Wmnynbebl 3 3
Bpems ocBeweHns (MUHYTbI) 30 4
Bpems BbicyLIMBaHWS 2 2
(MUHyTbI)

ICTepunu3saums MegULMHCKMX NpoaykToB knacca A& B ¢
T Ha b 0p

YnakoBka:

ANNAMKATOp 4719 KAncyn aBTOKNABMPOBATH B NOAXOAALLIEN CTEPUIBHON
ynakoske (HanpuMep, nakeT /st CTEPUNM3ALIN MV ATOMUHUEBbIN
KOHTEMHEP N5t CTepunu3aLym). CTepun13aLms NpoBoaUTCS B MApPOBOM
cTepunusatope (Mpu6op B cootseTcTaun ¢ EN 285 yTBepXaeH CormacHo
EN IS0 17665) ¢ hpakuMOHMPOBaHHbIM Npea-BakyyMoM npu 132 °C He
MeHee 20 M1HyT. 06paTuTe TakKe BHVMaHE Ha peKoMeHaaLm
npou3BOAUTENS annapaTa.

Tpy 00HOBPEMEHHOI CTEPMNM3ALIN HECKOMbKVX NPOLYKTOB B NapoBOM
CTEPUN3ATOPE CELYET YOO0CTOBEPUTLCS, UTO HE NPEBbILLEHA
MaKCMMafbHO [OMyCTMMAs 3arpy3Kka NapoBoro CTEPUAN3ATOPa COMACHO
TpeboBaHWAM Npov3BoamTens. YkasaHHbIi cnocob crepunmsaumm boin
PEKOMEH0BaH NPOM3BOANTENEM KaK HD,ClXD,ClﬂU_lM;I B cooTeTcTBMM C EN
IS0 17664. 3a opyrie cnocobbl CTEPUNM3aLIMM NPOU3BOANTEND
OTBETCTBEHHOCTV HE HECET, N0/b30BaTe b AOMKEH CaM 0MPeaenvTb 1x
NpUroAHOCTb U 3MMEKTUBHOCTL.

4 Wudopmauus no 6eonacHocTh

— annnuKaTop AnS Kancyn onTUMarbHO COOTBETCTBYET TPeBoBaHMAM
K paboTe ¢ kaBudurnamu lvoclar Vivadent, Ho MoxXeT 6bITb Takxke
1CMONb30BaH C APYr1MU KancynbHbIMI CUCTEMAMI.
132°C | aNNNVKaTOP AN KaNCyn MOKHO aBTOKNABMPOBATb, OH
SSS ABNAETCS MHCTPYMEHTOM MHOTOPA30BOro NPUMEHEHMS 1
npeanonaraet ero 06paboTky 1 NOArOTOBKY, BblAEPXMBAET
He MeHee 200 LVKNoB aBTOKNABMPOBaHMA. YCNOBMA CM. B
pazaene,[le3vHbekums, 04ncTka U cTepun3aums.

- B crnyvae cepbe3HbIX MHUMOEHTOB, CBA3AHHbBIX C NPOLYKTOM,
o6paluaiiTech K Ham no agpecy: Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse
2,9494 Schaan/ Liechtenstein (JIAXTEHLTEH), CainT www.
ivoclarvivadent.com, a Takke K BalLM OTBETCTBEHHBIM 1
KOMMETEHTHbIM OpraHaMm BnacTy

—  HacTosLLyto MHCTPYKLMKO N0 NPUMEHEHVI MOXKHO 3arpy3uTh B
pasgene MaTepuanos ANs 3arpy3ku Ha caiTe Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclarvivadent.com).

Mpepynpexaexus
Het

WHdopmauus 06 ytunmsauumn
OcTaBLumecs 3anacbl cneqyet yTunnsnposaTtb B COOTBETCTBUN C
TDEﬁOBaHMRMVI NPUMEHNMOro HaUWMOHANbHOr0 3aKOHOAATENbCTBA.

OcTaTouHble puckn
Monb30BaTenu OMXHbI 3HaTb, YTO Nt0HOE CTOMATONOrNYEckoe
BMELLATENbCTBO B NOMOCTY pTa:
MepekpecTHas MHdEKLMS, B Crly4ae eCny annavkaTop Ans Kancyn
He 6bln 0umLLIEH U/MNK CTEPUNN30BaH AOMKHBIM 06PA3OM.

5 Ycnosua xpaHeHWs 1 Tpe6oBaHUA K cKnapy

—  XpaHuTe annnvkaTop Ans Kancyn B CyxoM MecTe Ans
npenoTBpaLLeHns 06pa3oBaHMsa KoHAeHCaTa

6 [ononHutenbHas uHdopMaums

XpaHWUTb B MeCTe, HelOCTYNHOM ANs AeTen!
B HEKOTOPbIX CTPaHax MOXET BbITb JOCTYMNHA He BCS NPOAYKLMS

370T NPOAYKT pasp: AnA np B CTOMATONONY M ONXEH
WCNoNb30BaThCA CTPOTO B COOTBETCTBUN C V\HBTWKLMED\ N0 NPUMEHEHMHD. ﬂDDV\BBGﬂMTEHb
HE HEeCeT 0T I B CyYae i He N0 MHCTPYKLMN

Wn B peHHoii 0bnacTv npi . MoTpeduTens HeceT coBCTBEHHYHD

0TBETCTBEHHOCTb 33 TECTUPOBAHME MATEPUANa Ha NPUTOAHOCTb €10 NPUMEHEHNA AN NMHobbIX
Lenev, He YKa38HHbIX ABHO B UHCTPYKLUMK.



1 Przeznaczenie

Cel zastosowania
Aplikacja materiatu wypetniajacego bezposrednio z kapsutki do
mieszania o zawartosci< 05 g

Grupa docelowa pacjentéw
- Pacjenci z zgbami statymi
— Pacjenci z zgbami mlecznymi

Docelowi uzytkownicy / Specjalne szkolenie

- Lekarze Dentysci (procedura kliniczna)

—  Asystenci stomatologiczni (przygotowanie do przeprowadzenia
procedury klinicznej)

Nie jest wymagane specjalne szkolenie

Zastosowanie
Wytacznie do uzytku w stomatologii.

Opis
Aplikator stuzy do aplikacji materiatu wypetniajacego bezposrednio z
kapsutki do ubytku, ktéry ma by¢ wypetniony.

Wskazania
Brak

Przeciwwskazania
Brak

Ograniczenia uzytkowania
Brak

Skutki uboczne
Jak dotad nie sa znane zadne skutki uboczne

Interakcje
Brak

Korzys¢ kliniczna
- Bezposrednia, wewnatrzustna aplikacja materiatu z kapsutki

Sktad
Stal nierdzewna

2 Aplikacja

- Zaraz po wymieszaniu, wprowadz kapsutke (kapsutke wypetniong
materiatem) do wneki pistoletu. Jesli to konieczne, kapsutka moze
by¢ obracana o 360 °.

- Kilkakrotnie naciskaj dZzwignig aplikatora az do momentu kiedy
materiat wypetniajacy pojawi sie w przezroczystej korcowce.

- Ustaw kapsutke odpowiednio w ustach pacjenta i nanie$ pozadana
ilos¢ materiatu wypetniajacego poprzez nacisniecie dzwigni pistoletu

- Nalezy unika¢ zbyt szybkiego wyciskania zawartosci z kapsutki lub
wywierania zbyt duzego nacisku na dZzwignie podczas aplikacji.

- Nalezy przestrzegac Instrukcji stosowania materiatu w celu
zapewnienia prawidtowego przebiegu procesu aplikacji.

— Aby usuna¢ kapsutke z pistoletu Capsule Applicator, nacisnij przycisk
zwalniajacy i pociagnij kapsutke w gdre. Nastegpnie, zatoz nowq
kapsute do Capsule Applicator do ponownego przeprowadzenia
procedury aplikacji..

3 Ponowne uzycie

Dezynfekcja, czyszczenie i sterylizacja

Uwagi ogdlne:

Nalezy przestrzegac przepiséw i wytycznych obowigzujacych w
poszczegdlnych krajach, dotyczacych higieny i czyszczenia/dezynfekcji
urzadzen medycznych w gabinetach stomatologicznych.

Nowy, niesterylny aplikator musi by¢ poddany cyklowi sterylizacji

i dezynfekcji przed pierwszym uzyciem. Aplikator musi by¢ czyszczony
i dezynfekowany po kazdym uzyciu. Nie nalezy stosowac roztworéw
dezynfekujacych o dziataniu utleniajacym.

Do czyszczenia urzadzania zaleca sig szczegolnie sterylizacje urzadzenia
w sterylizatorze parowym!

Nie wolno uzywag pistoletéw uszkodzonych. Prace konserwacyjne i
naprawcze powinny by¢ wykonywane tylko przez wykwalifikowane osoby.
Podczas obstugi pistoletéw zuzytych i zanieczyszczonych nalezy uzywac
rekawic i okularéw ochronnych zgodnych z wymogami dyrektywy
89/686/EWG.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja s bardziej korzystne niz
czyszczenie regczne.

Ograniczenia dotyczace czyszczenia i dezynfekeji:

Termin przydatnosci urzadzenia do stosowania zalezy gtownie od stopnia
jego zuzycia i uszkodzen powstatych w nastepstwie uzytkowania.
Operator jest odpowiedzialny za sprawdzanie wtasciwych funkcji
urzadzenia i lubryfikacje ruchomych czesci po kazdym procesie
czyszczenia przy pomocy odpowiednich lubrykantéw do narzedzi
stomatologicznych. Nie nalezy uzywac urzadzen zepsutych.

Przygotowanie:

Natychmiast po uzyciu, ostroznie usunac¢ pozostatosci materiatu z
pistoletu za pomoca niestrzepiacej sig, celulozowej chusteczki. Capsule
Applicator moze by¢ umieszczony w pojemniku z zanieczyszczonymi
suchymi narzedziami lub bezposrednio zanurzony w roztworze z
detergentem oraz srodkiem dezynfekcyjnym, w celu pdzniejszego
transportu do miejsca czyszczenia i sterylizacji. W kazdym przypadku
zaleca sie tak szybkie, jak to tylko mozliwe, przetransportowanie
urzadzenia do strefy mycia. Nalezy bezwzglednie unikac kilkugodzinnych
okresow pomigdzy uzyciem, a procesem czyszczenia

Przygotowanie do czyszczenia/dezynfekcji:

W celu ochrony personelu przed zakazeniem zaleca sig wstepne
przygotowanie urzadzenia przed automatycznym lub rgcznym
oczyszczaniem! Aby unikna¢ wysuszenia pozostatosci materiatu na
urzadzeniu oraz w celu jego wstepnej dezynfekcji, nalezy umiescic



Capsule Applicator w kapieli dezynfekujacej z bezaldehydowym,
alkalicznym $rodkiem dezynfekujacym (np. All-in-One 4 Enzyme
Detergent, marki: One Cleaner). Nalezy upewnic sig, ze urzadzenie jest
catkowicie zanurzone w ptynie dezynfekujacym oraz, ze ptyn jest
pozbawiony pecherzy powietrza. Ptyn dezynfekujacy musi by¢
odpowiedni dla danego urzadzenia i przetestowany pod wzgledem
skutecznosci (np. posiadac certyfikat DGHM lub FDA lub znak CE). W celu
zapewnienia poprawnej dezynfekcji, nalezy stosowac sig do instrukcji
producenta ptynu dezynfekujacego (stezenie, temperatura i czas
kontaktu).

Reczne czyszczenie i dezynfekcja:

Etap 1

Roztwor Czas (w minutach) Temperatura

Woda 2 Temperatura pokojowa
Instrukcje

Ostroznie pucz zabrudzony aplikator pod biezaca woda z kranu. W razie
potrzeby uzyj szczotki z migkkim wtosiem.

Etap 2

Roztwér Czas (w minutach) Temperatura

Srodek dezynfekujacy | 20 Temperatura pokojowa
Np. All-in-One 4

Enzyme Detergent,
marka: One Cleaner

Instrukcje

Zanurz urzadzenie w roztworze czyszczacym i pozostaw na okreslony
czas. Doktadnie wyczys¢ aplikator migkka szczotka do momentu
usunigcia widocznych zanieczyszczen na powierzchni. Wazne, by
wszystkie mufy i uchwyty byty wyczyszczone. W razie potrzeby uzyj
pedzla o matej Srednicy. Nastepnie sprawdz wszystkie powierzchnie pod
katem widocznych $ladow zanieczyszczenia.

Etap 3

Roztwor Czas (w minutach) Temperatura

Woda 2 Odpowiednia do
dostepnej
temperatury goracej
wody

Instructions

Ptucz aplikator pod ciepta woda z kranu tak dtugo, jak to konieczne.
Etap 4

Roztwér Czas (w minutach) Temperatura
Powietrze Wg potrzeb Temperatura pokojowa
Instrukcje

Pozwdl aplikatorowi wyschna¢ na powietrzu w czystym miejscu.
Przedmuchaj puste przestrzenie. Uzyj czystego Zrodta powietrza z
filtrem.

Konserwacja, kontrola:

Po oczyszczeniu i dezynfekeji Capsule Applicator nalezy wizualnie ocenic,
czy urzadzenie jest czyste, nie jest uszkodzone oraz czy prawidtowo
funkcjonuje. Jezeli nadal wystgpuja widoczne zanieczyszczenia, nalezy
powtdrzy¢ proces czyszczenia i dezynfekcji.

Sterylizacja:

Zalecenia do przeprowadzenia procedury sterylizacji:

- Odpowiednie, sterylne opakowanie (aluminiowy pojemnik lub rekaw
do sterylizacji)

—  Sterylizator parowy (AMSCO STEAM STERILIZER) Model MGS-GDS-1
EAGLE 2013)

Program sterylizacji:

Cykl #1 Cykl #2
Typ cyklu Wstepna proznia, | Wstgpna proznia,
w rekawie w rekawie
przeznaczonym przeznaczonym
do sterylizacji do sterylizacji
Temp. (C°) 121 132
Impuls 3 3
Czas ekspozycji (minuty) 30 4
Czas suszenia (minuty) 20 20

Zaleca sig sterylizacjg w programie sterylizacji wyrobéw medycznych
klasy AiB!

Pakowanie:

Capsule Applicator powinien by¢ umieszczony w autoklawie w odpowiednio
sterylnym opakowaniu (np. aluminiowy pojemnik do sterylizacji lub rekaw
do sterylizacji). Nalezy sterylizowa¢ urzadzenie w sterylizatorze parowym
(jednostka powinna by¢ zgodna z norma EN 285 i sterylizacja
przeprowadzana zgodnie z norma EN IS0 17665), a stosowana frakcja
wstepnej prozni w temperaturze 132 °C przez co najmniej 20 minut. Nalezy
réwniez stosowac sie do instrukcji producenta urzadzenia. Jezeli w jednym
sterylizatorze parowym sterylizowanych jest kilka narzedzi w tym samym
czasie, nalezy sig upewnic, jakie sq zalecenia producenta urzadzenia
sterylizujgcego dotyczace maksymalnej tadownosci sterylizatora, w celu
uniknigcia przetadowania. Okreslone procedury sterylizaciji zostaty
zatwierdzone przez producenta jako odpowiednie do celu, o ktérym mowa,
zgodnie z norma EN IS0 17664. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
inne procedury sterylizacji. Jezeli stosowane sq inne metody sterylizacji,
operator jest odpowiedzialny za ich sprawdzanie i kontrolg w celu
zapewnienia, Ze sg one skuteczne i nadaja sig do tego celu.

4 . . N

- Pistolet Capsule Applicator jest kompatybilny z kapsutkami firmy
Ivoclar Vivadent. Moze on by¢ jednak stosowany z innymi,
kompatybilnymi systemami kapsutek.

Capsule Applicator jest przeznaczony do wielokrotnego

uzytku, moze by¢ poddany 200 cyklom sterylizacji parowe;j.

Wiecej informacji dotyczacych sterylizacji, patrz paragraf "

Dezynfekeja, czyszezenie i sterylizacja".




— W przypadku powaznych incydentéw zwiazanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa:
www.ivoclarvivadent.com

- Aktualne instrukcje stosowania dostgpne sg w sekcji pobierania na
stronie internetowej Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Ostrzezenia
Brak

Informacje dotyczace utylizacji
Odpady nalezy zutylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi
wymogami prawnymi.

Ewentualne ryzyko

Uzytkownicy powinni mie¢ swiadomos¢, ze kazda interwencja

stomatologiczna w jamie ustnej wiaze sie z pewnym ryzykiem. Niektore

Z tych zagrozen wymieniono ponizej:

- Zanieczyszczenie krzyzowe, jesli aplikator do kapsutek nie zostat
dostatecznie wyczyszczony i / lub wysterylizowany.

5 Termin waznosci i sposéb ry

- Aplikator nalezy przechowywa¢ w warunkach zapewniajacych
suchos¢, aby zapobiec tworzeniu sig zanieczyszczen wynikajacych ze
zbyt duzej wilgotnosci srodowiska przechowywania.

6 Dodatkowe informacje

Nalezy przechowywac materiat poza zasiegiem dzieci!
Nie wszystkie produkty sa dostepne w kazdym kraju.

Produkt przeznaczony jest wytacznie do stosowania w stomatologii. Przy jego uzyciu nalezy

Scisle przestrzegac instrukcji ia. Nie ponosi sig ialnosci za szkody
powstate w wyniku nieprzestrzegania instrukeji stosowania lub uiycie urzadzenia niezgodnie
e iami. Uzytkownik jest iedzialny za ie urzadzenia dla swoich whasnych

celdw i za jego uzycie w kazdym innym przypadku niewyszczegdlnionym w instrukcji
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Ivoclar Vivadent Pty. Ltd.

1 -5 Overseas Drive, P0. Box 367, Noble Park, Vic. 3174, Australia
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Ivoclar Vivadent GmbH
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wwwi.voclarvivadent.at
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Ivoclar Vivadent Inc.
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www.ivoclarvivadent.us
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Tel. +57 1627 3399, Fax +57 1633 1663
www.ivoclarvivadent.co

Ivoclar Vivadent SAS
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www.ivoclarvivadent fr
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Ivoclar Vivadent Marketing (India) Pvt. Ltd.
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Tel. +9122 2673 0302, Fax +9122 2673 0301
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Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.
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Tel. +62 213003 2932, Fax +62 213003 2934
wwwi.voclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent s.r.l.

Via del Lavoro 47, 40033 Casalecchio di Reno (B0), Italy
Tel. +39 051 6113555, Fax +39 051 6113565
wwwi.voclarvivadent.it

Ivoclar Vivadent K.K.
1-28-24-4F Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
Tel. +813 68011301, Fax +81 3 5844 3657, www.ivoclarvivadent.jp

Ivoclar Vivadent Ltd.

4F TAMIYA Bldg,, 215 Baumoe-ro, Seocho-gu, Seoul, 06740
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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

wwwi.voclarvivadent.ru

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Qlaya Main St,, Siricon Building No.14, 2nd Floor, Office No. 204
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Tel. +966 11293 8345, Fax +966 11293 8344
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Ivoclar Vivadent S.L.U.
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wwwi.voclarvivadent.es



Ivoclar Vivadent AB

Gustav lll:s Boulevard 50, 169 74 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, NY. 14228, USA
Tel.+1800 533 6825, Fax +1716 6912285
www.ivoclarvivadent.us
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