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Dispensing gun

Gebrauchsanweisung

~Nur zur durch dentales F
1.1 Zweckbestimmung:

Die Dispensing Gun ist eine Dosierpistole fiir die schnelle und hygieni-

sche direkte oder indirekte Anwendung von Dentalmaterialien von Kulzer,

die in Kartuschen im Verhaltnis 1:1/2:1, 4:1 und 10:1 geliefert werden.
Dieses dentale Hilfsmittel ist fiir Patienten mit zahnmedizinischem

f der ikati
geeignet unter der indikati Bei
und Stillenden sind aufgrund der besonderen Situation die Behand-
Iungsnsmen zugunsten des Ungeborenen oder Saugllngs sorgfalng

20F wendung
Siehe Bilder oben in der Gebrauchsanweisung:
Kartusche einsetzen
1. Driicken Sie den Hebel [A] an der Riickseite der Dosierpistole
nach oben und ziehen Sie den Schieber [B] vollsténdig zuriick.
2. Heben Sie den Kunststoffhebel [C] an, setzen Sie die Kartusche
ein und verriegeln Sie sie, indem Sie den Kunststofthebel [C] nach
unten driicken.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Kerben an der Kartusche mit denen
an der Dosierpistole iibereinstimmen.

dem Nutzen der

von Kulzer sorgen fiir die Rehabilitation oraler Funktionen der natur-
lichen Bezahnung (Kauen, Sprechen sowie Asthetik) und

Mi
1. Entfernen Sie die Kartuschen-Verschlusskappe [D] oder die

iv oder isch die und/oder den Kiefer-
kamm oder sie sind Hilfsmittel im Rehabilitationsprozess.
1.2 Indikationen:
Die Dispensing Gun st fiir alle géingigen Dentalmaterialien von Kulzer
in Kartuschen geeignet.
1.3 Kontraindikationen:
Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes
ist die Verwendung des Produktes kontraindiziert.
]_ .4 Potentielle Nebenwirkungen:
Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile
kénnen im Einzelfall nicht ausgeschlossen werden. Inhaltsstoffe sind
im Verdachtsfall beim Hersteller zu erfragen.

indem Sie sie um 90°gegen den Uhrzeigersinn drehen, und
entsorgen Sie sie.
2. Bringen Sie eine neue Mischspitze an [E].
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Kerben an der Mischspitze mit denen
an der Kartusche Gibereinstimmen.
3. Drehen Sie die Mischspitze im Uhrzeigersinn um 90°, bis sie
einrastet.
Material auftragen
Entfernen Sie die Kartuschen-Verschlusskappe [D] oder die
gebrauchte Mischspitze, indem Sie sie um 90° gegen den Uhrzei-
gersinn drehen, und entsorgen Sie sie. Wenn Sie eine Kartusche
zum ersten Mal verwenden, driicken Sie eine erbsengroBe Menge



des Materials aus und werfen Sie sie weg. Mischen Sie das Material
in der Mischspitze, indem Sie den Abzug [F] an der D

siehe Abschnm ,Wartung, Inspektion und Priifung“ der Verarbei-

ziehen und dann direkt auftragen.

Hinweis: Lassen Sie die gebrauchte Mischspitze nach Gebrauch auf

der Kartusche. Sie dient als Verschlusskappe. Mixing Tips und Int-

raoral Tips sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Um Kreuzkonta-

minationen zwischen Patienten zu vermeiden, miissen Intraoral Tips

und Mixing Tips nach einmaligem Gebrauch entsorgt werden.

Kartusche entfernen

1. Driicken Sie den Hebel [A] an der Riickseite der Dosierpistole
nach oben und ziehen Sie den Schieber [B] vollstandig zuriick.

2. Heben Sie den Kunststoffhebel [C] an und entnehmen Sie die
Kartusche.

3.0 Allgemeine Hinweise:

Bei Einhaltung dieses Ven‘ahrens gibt es keine
Ei i fiir die Wiederver

3.2 Lagerungsbedingungen:

Bei der Lagerung vor Staub und Feuchtigkeit schiitzen.

3.3 Entsorgungshinweis:

E E gemaB den Vorschriften.
Inhalt oder nicht restentleerte Verpackungen nicht mit dem Hausmiill
entsorgen oder in die Kanalisation gelangen lassen.

4.0 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation:

WARNUNG: Bitte beachten Sie me Ianderspezmschen Vorschriften
t und zur g von Medizin-
produkten in Zahnarztpraxen. Geelgnete Handschuhe tragen. Die
Gun wird unsteril geliefert. Sie muss vor dem ersten

Bitte beachten Sie sorgfaltlg die folgenden Si sowie
alle in anderen Dieses Produkt
ist nur nach Gebrauchsanweisung zu verarbeiten. Jeglicher Gebrauch
unter Nichtbeachtung dieser Anweisungen liegt im Ermessen und der
alleinigen Verantwortung des dentalen Fachpersonals.
KULZER-Kartuschen passen genau in die Dispensing Gun. Wenn Sie
andere Marken verwenden, vergewissern Sie sich, dass diese sicher in
der Dispensing Gun verriegelt sind.
3.1 Warn- und Sicherheitshinweise:
Tragen Sie den Inhalt der Kartusche auf, indem Sie den Hebel gleich-
maBig betétigen. Ein zu schnelles Herausdriicken des Inhalts aus der
Kartusche oder die Ausiibung von extrem hoher Kraft wahrend des

gens sollte werden. Sie keine sichtbar
beschadigte Dosierpistole.
Vor jedem Gebrauch die Funktionalitét tiberpriifen (Leichtgéngigkeit);
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Gebrauch sterilisiert und nach jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden.

Einschrénkungen der Verarbeitung:

Oxidierende Desinfektionsldsungen sind nicht geeignet. Starke Sauren
und starke Basen knnen den Kunststoff beschadigen.

Anweisungen:

Verwendungsstelle: Keine konkreten Vorgaben.

Einddmmung und Transport: Transportieren Sie das kontaminierte
Instrument in einem geschlossenen Behélter.

Vorberenung zur Deknntammatmn

Schutzrock Geswchtsschutzmaske oder Schutzbrille).




Relmgung Per Hand:

(frel von fakultatlv pathogenen Mlkroorganlsmen] (20 = 2 °C), Desin-

mild ittel (z. B. neodisher lter, Gaze, Druckluft (gemaB
MedlCIean forte, Dr. Weigert Nr. 405033), L i Européi Arzneibuch).
Wasser (20 + 2 °C) qualitat), 1) Das Desinfeki ittel wird geméB den i des

(2. B. Interlock Nr. 09098 Biirstenkopflange: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm,

Gesamtiange: 175 mm), Tank/Becken fiir Waschmittel.

1) Der Reiniger wird geméB den Herstellerangaben fiir das Waschmittel
(. B. neodisher MediClean forte 1 %) vorbereitet (Temperatur maximal
40°0).

2) Fiihren Sie alle weiteren Schritte unterhalb des Fliissigkeitsspiegels
aus, um ein Verspritzen kontaminierter Fliissigkeit zu vermeiden.

) Tauchen Sie das Instrument vollsténdig in die Reinigungsldsung.

4) Bilrsten Sie die schwer zugangli Stellen des eil

Instruments 1 Minute lang mit einer weichen Biirste. Achten Sie

auf die schwer erreichbaren Stellen, an denen die Reinigungswir-

kung nicht beurteilt werden kann.

Herstellers fiir das Desinfektionsmittel hergestellt (z. B. wurde
neodisher Septo Fin 3 % validiert).

2) Tauchen Sie das Instrument vollsténdig in die Desinfektionsldsung.
Stellen Sie sicher, dass alle Oberflédchen vollstindig mit Desinfekti-
onslosung angefeuchtet sind. Bewegen Sie die beweglichen Teile

5mal.E der Dy geméB +
gaben (15 Minuten wurden validiert).

3) Entfernen Sie das aus der Desi

4) Spiilen Sie das i 1 Minute lang

unter entmineralisiertem Wasser (geméB der KRINK/BfArM-
Empfehlung 1re| von fakultanv pathogenen Mikroorganismen), um

5) Bewegen Sie alle beweglichen Teile 5 mal in der

6) soliten mi 5 Minuten in der

sung verbleiben (5 Minuten wurden validiert).

Nehmen Sie das Instrument aus der Reinigungslsung und spiilen
Sie es 1 Minute lang unter flieBendem Le|1ungswasser (mlndes-

=1

tens Tri litdt), um die Rei u
. entfernen. Bewegen Sie die beweglichen Teile 5 mal.
Uberpriifen Sie sie auf Sauberkeit. Wenn Schmutz sichtbar ist, wieder-
holen Sie die obigen Schritte.

Desinfektion: Per Hand:

- Ausriistung: Viruzides (VAH oder mindestens DVV-gelistetes)
Instrumentendesinfektionsmittel auf Basis von Peroxidverbindungen
(z. B. Dr. Weigert neodisher Septo Fin Nr. 420735) demineralisiertes
Wasser (demineralisiertes Wasser, geméB KRINK/BfArM-Empfehlung

die D zu entfernen. Bewegen Sie die
Teile 5 mal.
5) Mit einer ien Gaze abwi und/oder mit
Druckluft trocknen (gemaB Europaischem Arzneibuch).
und Desinfekti isierte WD
und Desinfekti &t nach EN ISO

15883 1+-2 mn thermischem Programm (Temperatur 90 — 95 °C),
leicht alkalisches Reinigungsmittel (z. B. neodisher MediClean forte,
Dr. Weigert Nr. 405035), medizinische Druckluft (gem&B Européischem
Arzneibuch).

1) Offnen Sie die Abdeckung der Halterung und legen Sie das Instrument
in eine geeignete Ablage oder legen Sie es auf den Ladungstréger,
damit alle Innen- und AuBenflachen gereinigt und desinfiziert werden.
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F i Wasser Dosil Zeit Temperatur
Vorspiilen Kalt 5 min.
D ini Nach Angaben des Herstellers Nach Angaben des Herstellers
Reinigung Deionisiertes Wasser 10 min. 55°C
Spiilen Deionisiertes Wasser 2min.
Desinfekti Deionisiertes Wasser AO-Wert >3000' (z. B. 5 Min., 90°C)
Trocknen t5min. | Bis 2u120°C
" Die Behdrden kdnnen in ihrem Zustandigkeitsbereich andere Durchfiihrungsbestimmungen (Parameter fiir die Desmfektlons\elstung) erlassen.
2) SchlieBen Sie das WD und starten Sie das Programm. Die Pro- o Vor , 132 °C und Sterili
grammparameter sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt. 3 Minuten (Iangere Haltezenen sind mdglich) (132 °C, 3 Minuten
3) Entfernen Sie am Ende des Programms das Instrument. wurden validiert)
4)  Auf Trockenheit priifen, falls erforderlich, mit einer fusselfreien 1) Stellen Sie das Instrument in die Sterilisierkammer.

Gaze abwischen und/oder mit medizinischer Druckluft trocknen Starten Sie das Sterilisationsprogramm.
(gemaB Europaischem Arzneibuch). Entfernen Sie am Ende des Sterilisationsprogramms das Instru-
Uberpriifen Sie das Instrument nach dem Entfernen aus dem WD ment und lassen Sie es abkiihlen.
auf Sauberkeit. Wenn immer noch Schmutz sichtbar ist, remlgen Reklamationshinweis:
Sie das Instrument per Hand. Danach muss der Bei Rii zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und
Reinigungsprozess erneut durchgefiihrt werden. oder UDI angeben. At und Ch o
Wartung, Inspektion und Priifung: zelchnung [£oT] oder UDI: Slehe Hinweis auf Verpackung
1) Alle Instrumente miissen mit einer beleuchteten Lupe (3 — 6 Diop- und

trien.) Auf Sauberkeit, Trockenheit und Funktion tiberpriift werden. Gema EU Medizi g sind Patienten

Lgﬁ:ﬁ':dgfzgg“gﬁgrﬁ'e keine Instrumente mit Rissen, Brichen, vepflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem Medizinprodukt
: dem Hersteller und der zustindigen Behdrde des Landes, in dem sie

Sterilisation: auftraten, zu melden.

- Ausriistung: Dampfsterilisator nach DIN EN 285 oder DIN EN 13060

mit Typ-B-Verfahren

6
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Dispensing gun

Medical Device - for use by dental health care professionals only.
1.1 Intended purpose:

The Dispensing gun is a device for quick and hygienic direct or indirect
application dental materials from Kulzer delivered in cartridges of ratios
1:1/2:1,4:1 and 10:1.

This dental accessory is suitable for patients requiring dental treatment
for the following indications with ideration of the indicati

For pregnant and nursing women, the treatment risks must be weighed
carefully against the benefits taking into consideration the unborn

child or infant. Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of oral
functions such as chewing, speaking and aesthetics. They stabilize the
remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prostheti-
cally, or they are accessories in the rehabilitation process.

1.2 Indications:

The Dispensing gun is suitable for all common dental materials of
Kulzer in cartridges.

1.3 Contraindications:

In case of known or suspected allergy to components of the product, its
use is contraindicated.

1.4 Potential side effects:

Hypersensitivities to the product or its components cannot be excluded
in individual cases. In case of suspicion please contact the manufactu-
rer for ingredients information.

Instructions for use

2.0 Product Use
See pictures at the top of the Instruction for Use:

Insert cartridge

1. Push up the lever [A] at the back of the dispensing gun and pull
back the slide [B] completely.

2. Lift up the plastic lever [C], insert the cartridge and lock it by
pushing down the plastic lever [C].

Note: Make sure that the notches on the cartridge line up with those

on the Dispensing gun.

Attach mixing tip

1. Remove the cartridge cap [D] or used mixing tip by turning it 90°
counterclockwise, and discard it.

2. Attach a new mixing tip [E].

Note: Make sure that the notches on the mixing tip line up with

those on the cartridge.

3. Turn the mixing tip clockwise 90°C to lock it into place.

Apply material

Remove the cartridge cap [D] or used mixing tip by turning it 90°C

counter clockwise, and discard it. When using a cartridge for the first

time, express a pea-sized amount of the material and discard it.

Mix the material in the mixing tip by pulling the trigger [F] on the

Dispensing gun and then apply directly.

Note: Leave the used mixing tip on the cartridge after use. It serves

as a cap. Mixing tips and intraoral tips are single-use products. To
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prevent cross-contamination between patients, mixing tips and
intraoral tips must be discarded after each use.
Remove cartridge
1. Push up the lever [A] at the back of the Dispensing gun and pull
back the slide [B] completely.
2. Lift up the plastic lever [C] and remove the cartridge.
3.0 General information:
Please pay attention to the following safety instructions and all pro-
cessing instructions in other sections. This product must be used
according to the instruction for use only. Any use not complying

3.3 Disposal information:

Recommendation: Dispose of in accordance with official regula-
tions. Do not dispose of contents or partially emptied packaging in
the household waste or allow them to enter the sewage system.

4.0 Cleaning, Disinfection and Sterilization:

WARNING: Please pay attention to the country-specific regulation
regarding the hygiene standards and cleaning / disinfection of
medical devices in dental practices. Wear suitable gloves. The Dis-
pensing gun is delivered unsterile. It must be sterilized before first
use and cleaned, disinfected and sterilized after each use.

with these i is at the di and sole responsibility of
the dental professional itself.

KULZER cartridges fit exactly into Dispensing gun. When using
other brands make sure that they are securely locked in the
Dispensing gun.

3.1 Warnings and safety instructions:

Apply the cartridge content by evenly activating the lever. Excessi-
vely fast extrusion of the contents from the cartridge or the exertion
of extremely high force during application should be avoided. Do
not use visibly damaged devices. Before each use check functiona-

Oxidizing d?sinfectam solutions are not suitable. Strong acids and
strong bases can damage the plastic.

Instructions:

Point of use: No specific requirements.

Containment and Transport: Transport the contaminated instru-
ment (Dispensing gun) in a closed container.

F ion for Personal p

(gloves, water repellent protective apron, face protection mask or
protective glasses).

lity (ease of ); see section: Mail ion and

Testing of p ing i Following this p there
are no restrictions for reuse.

3.2 Storage conditions:

When storing protect against dust and moisture.

- Equi mild alkaline cleaner detergent (e.g. neodisher
MediClean forte, Dr. Weigert #405033), Tap water / flowing water
(20 = 2°C) (minimum drinking water quality), cleaning brush (e.g.
Interlock #09098 brush head length: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5
mm, total length: 175 mm), tank / basin for detergent.



The cleaner is prepared in accordance to the manufacturer's
instructions for the detergent
(e.g. neodisher MediClean forte 1%) (temperature maximum

o

Carry out all further steps below the liquid level to avoid splashing
of contaminated liquid.

Immerse the instrument (Dispensing gun) completely in the
cleaning solution.

Brush the hard to reach areas of the submerged instrument (Dis-
pensing gun) with a soft brush

for 1 minute. Pay attention to the critical, hard to reach areas
where it is not possible to assess

the cleaning efficacy.

5)  Move all moveable components 5 times in the cleaning solution.
Total exposure time in the cleaning solution minimum 5 minutes (5
minutes was validated).

Remove the instrument (Dispensing gun) from the cleaning solu-
tion and rinse under running tap water (minimum drinking water

s @

K=

=1

The disinfectant is prepared in accordance to the manufacturer's
instructions for the disinfectant (e.g. neodisher Septo Fin 3% was
validated).

Immerse the instrument (Dispensing gun) completely in the disin-
fectant solution. Make sure that all surfaces are completely mois-
tened with disinfectant solution. Move the moveable components 5
times. Exposure time of the disinfectant solution in accordance to
the manufacturer's instructions (15 minutes were validated).
Remove the il (Di gun) from the disi

solution.

Rinse the instrument (Dispensing gun) completely under demine-
ralized water ing to KRINK / BfArM ion free of
facultative pathogenic micro-organism) for minimum 1 minute to
remove the disinfectant solution completely. Move the moveable
components 5 times.

Wipe with a lint free gauze and / or dry with medical compressed
air (according to the European Pharmacopoeia).

Cleaning and disinfection: Automated WD

o

«

=

o

quality) for 1 minute to remove the cleaning solution
Move the moveable components 5 times.
Inspect for cleanliness, if debris is visible, repeat the above steps.
Disinfection: Manually:
- Equipment: Virucidal (VAH or at least DVV-listed) instrument disinfec-
tant based on peroxide compounds (e.g. Dr. Weigert neodisher Septo
Fin #420735) demineralized water (demineralized water, according
1o KRINK / BfArM ion free of i i
micro-organi tank, lint free gauze, medical
p air (i ia).

(20 = 2°C), disi
ing to the European P

- Equi Washer disil in with EN IS0 15883-
1+-2 with thermal program (temperature 90 -95°C), mild alkaline
cleaner detergent (e.g. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert #405035
was vaildated), medical compressed air (according to the European
Pharmacopeia).

1) Open the cover of the retainer and place the instrument (Dispen-
sing gun) in a suitable tray or place on the load carrier so that all
inner and outer surfaces will be cleaned and disinfected.

Close the WD and start the program. The program parameters are
shown in the table below.

Atthe end of the program, remove the instrument.

o

«



Program step Water Dosage Time
Pre-Rinse Cold 5min
Dosage cleaner Accordln'g to mqnufacturer s Accordmg to mqnufacturer's
Cleaning Deionised water 10 min 55°C
Rinse Deionised water 2 min
Disil Deionised water A0 value >3000' (e.g. 5 min, 90°C)
Drying 15 min ‘ Uo to 120°C
" Public authorities may adopt other p per within their field of responsibility.
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Check for dryness. If it is necessary, wipe with a lint free gauze

and / or dry with medical compressed air (according to the Euro-

pean Pharmacopoeia).

Atter removal from the WD, inspect the instrument (Dispensing

gun) for cleanliness. If debris is still visible, clean the instrument

manually. Afterwards the automated cleaning process must be

carried out again.

Maintenance, Inspection and Testing:

1) All instruments must be visually checked for cleanliness, dryness
and functionality, if necessary, using an illuminated magnifier (3 -
6 Diopters)

- Note: Do not use instruments (Dispensing gun) with cracks, fractures,

holes or similar.

Sterilization:

- Equipment: Steam sterilizer according to DIN EN 285 or DIN EN

13060 with type B process

L)

10

*  Pre-vacuum process, 132°C and sterilization time minimum 3 min

(longer holding times are possible) (132°C, 3 minutes were validated)
Place the device in the sterilizer chamber.

Start the sterilization program.

At the end of the sterilization program remove the device and let it
cool down.

Complaint notice:

Please quote batch number and article number or UDI in all correspon-
dence about the product. Article number [ReF] and batch number or
UDI: See note on packaging.

1
?)
3)

Undesired Side Effects and Events:

According to EU Medical Device Regulation users/patients are obliged

to report serious incidents with a medical device to the manufacturer

and to the competent authority of the country, the incident occurred.
Dated: 2023-10



Dispensing gun

Dispositif médical - Réservé a I'usage exclusif des professionnels
dentaires.

1.1 Usage :

Le Dispensing gun est un dispositif permettant I‘application rapide et
hygiénique, directe ou indirecte, de matériaux dentaires Kulzer fournis
dans des cartouches au ratio de 1:1/2:1, 4:1 et 10:1.

Cet accessoire dentaire convient aux patients qui nécessitent un
traitement dentaire pour les indications suivantes, en prenant en
considération les contre-indications. Pour les femmes enceintes ou qui
allaitent, les risques du traitement doivent étre soigneusement mis en
balance avec les bénéfices, en tenant compte de I'enfant a naitre ou du
nouveau-né. Les dispositifs médicaux Kulzer assurent la réhabilitation
des fonctions orales telles que la mastication, la parole et I'esthétique.
IIs stabilisent la dentition restante et/ou la créte alvéolaire, par la res-
tauration ou |'utilisation d'une prothése, ou bien servent d'accessoires
dans le processus de réhabilitation.

1.2 Indications :

Le Dispensing gun est compatible avec tous les matériaux dentaires
courants de Kulzer fournis en cartouches.

1.3 Contre-indications :

L'utilisation de ce produit est contreindiquée en cas d'allergies connues
ou présumées aux composants de ce produit.

1.4 Effets secondaires potentiels :

Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas parti-
culiers causer des réactions d’hypersensibilité. En cas de doute, des
informations sur les composants peuvent étre demandées au fabricant.

Mode d’emploi
2.0 Utilisation du produit

Se reporter aux images en haut du Mode d‘emploi :

Insérer la cartouche

1. Remonter le levier [A] au dos du pistolet distributeur et reculer la
coulisse [B] & fond.

2. Soulever le levier en plastique [C], insérer la cartouche et la
verrouiller en abaissant le levier en plastique [C].

Remarque : s‘assurer que les encoches sur la cartouche sont alig-

nées avec celles du pistolet distributeur.

Fixer I'embout mélangeur

1. Retirer le capuchon de la cartouche [D] ou I'embout de mélange
usagé en le tournant a 90° dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre, et le jeter au rebut.

2. Fixer un nouvel embout mélangeur [E].

Remarque : s‘assurer que les encoches sur I‘embout mélangeur sont

alignées avec celles de la cartouche.

3. Tourner I'embout mélangeur & 90° dans le sens des aiguilles d’une
montre, afin de le verrouiller en position.

Appliquer le matériau

Retirer le capuchon de la cartouche [D] ou I'embout de mélange usagé

en le tournant a 90° dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre, et

Ie jeter au rebut. Lors de la premigre utilisation d‘une cartouche, faire

sortir une quantité de matériau de la taille d‘un petit pois et Ia jeter au

rebut. Mélanger le matériau dans I‘embout mélangeur en appuyant sur

la détente [F] du pistolet distributeur, puis I'appliquer directement.

Remarque : laisser I‘'embout mélangeur usagé sur la cartouche aprés

utilisation. Il fait office de capuchon. Les embouts mélangeurs et les

il



embouts intra-oraux sont a usage unique. Afin d’éviter les contami-
nations croisées entre patients, jeter les embouts mél etles

3.3 Consignes d'élimination :

embouts intra-oraux apres chaque utilisation !

Retirer la cartouche

1. Remonter le levier [A] au dos du pistolet distributeur et reculer la
coulisse [B] & fond.

2. Relever le levier en plastique [C] et retirer la cartouche.

3.0 Remarques générales :

Veuillez observer attentivement les consignes de sécurité suivantes et
toutes les instructions de traitement des autres sections. Ce produit
ne peut étre traité que conformément aux instructions d'utilisation.
Toute utilisation non conforme & ces instructions est & la discrétion et
ala seule responsabilité du professionnel dentaire.

La taille des cartouches KULZER est parfaitement ajustée au Dispen-
sing gun. Lors de I'utilisation d‘autres marques, s‘assurer que les
cartouches sont bien verrouillées dans le Dispensing gun.

3.1 Avertissements et consignes de sécurité :

Appliquer le contenu de la cartouche en actionnant le levier de maniére
réguliere. Eviter la sortie trop rapide du contenu de la cartouche ou
I'exercice d'une force extréme durant I'application. Ne pas utiliser les
dispositifs présentant des dommages visibles. Avant chaque utilisation,

+ Elimination ément aux ré
officielles. Ne pas jeter le contenu et les emballages qui n'ont pas été
vidés avec les ordures ménagéres et ne pas les laisser s'écouler dans
les égouts.

40 ési ion et :
AVERTISSEMENT : respectez la réglementation nationale concernant
les normes d‘hygiéne et le nettoyage/la désinfection des dispositifs
médicaux dans les cabinets dentaires. Porter des gants appropriés.
Le Dispensing gun est fourni non stérile. Il doit étre stérilisé avant sa
premiére utilisation et il doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé apres
chaque utilisation.
Restrictions dans le mise en eeuvre : Les solutions désinfectantes
oxydantes sont inappropriées. Les produits a forte acidité ou a forte
alcalinité peuvent endommager le plastique.
Instructions :
Point d‘utilisation : aucune exigence particuliére.
Confinement et transport : transporter I'instrument contaming dans
un conteneur fermé.

pour la dé de protection
|nd|wdue|\e (gants, tablier hydrofuge, masque ou lunettes de pro-
tection).

*manuel :

contrler la ; voir le chapitre,

inspection et test, du Mode d‘emploi. SI la procédure est suivie, il
n‘existe aucune restriction au réemploi.

3.2 Conditions de stockage :

Lors du stockage, protégez I'appareil de la poussiére et de I'humidité.
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- Matériel : détergent Iégérement alcalin (p. ex. neodisher MediClean
forte, Dr. Weigert n° 405033), eau du robinet (20 + 2 °C) (eau de qualité
potable au minimum), brosse (p. ex. Interlock 1°09098 longueur de la téte
de brosse : 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, longueur totale : 175 mm),
cuve/lavabo pour le détergent.



Le détergent est préparé conformément aux instructions du
fabricant du détergent (p. ex. neodisher MediClean forte 1 %)
(température maximum 40 °C).

Effectuer toutes les étapes suivantes sous la surface du liquide,
pour éviter les projections de liquide contaming.

Immerger entierement Iinstrument dans la solution de nettoyage.
Brosser les zones difficiles a atteindre de I'instrument immergé
pendant 1 minute avec une brosse a poils doux. Veiller au bros-
sage des zones critiques difficiles a atteindre, o il est impossible
d‘évaluer I'efficacité du nettoyage.

Bouger tous les composants mobiles 5 fois dans la solution de
nettoyage.

Le temps total d‘exposition dans la solution de nettoyage est de 5
minutes minimum (procédure validée a 5 minutes).

Sortir Iinstrument de la solution de nettoyage et le rincer & I‘eau

du robinet (eau de qualité potable au minimum) pendant 1 minute,
afin d‘éliminer completement la solution de nettoyage. Bouger les
composants mobiles 5 fois.

Vérifier la propreté, si de la saleté est visible, répéter les étapes ci-dessus.

o

)

e o

=1

Désinfection : manuelle :

- Matériel : désinfectant virucide (figurant sur la liste VAH ou au mini-

mum la liste DVV) pour i a base de p
(p. ex. Dr. Weigert neodisher Septo Fin n°420735) eau demmerallsee
(eau déminéralisée, conforme a la recommandation KRINK/BfArM

1) Ledési est préparé ément aux i ions du fabricant
du désinfectant (p. ex. neodisher Septo Fin 3 % qui a été validé).
Immerger entierement I'instrument dans la solution désinfectante.
S‘assurer que toutes les surfaces sont complétement recouvertes
de solution désinfectante. Bouger les composants mobiles 5 fois.
Temps d ion de Ia solution dé conforme aux
instructions du fabricant de la solution désinfectante (15 minutes
ont été validées).

Retirer I de la solution dési X

Rincer I inté al'eau déminéralisée (conforme
ala recommandation KRINK/BfArM, exempte de micro-organismes
susceptibles d‘étre pathogénes) pendant au moins 1 minute, pour
éliminer complétement Ia solution désinfectante. Bouger les compo-
sants mobiles 5 fois.

Essuyer avec une gaze non pelucheuse et/ou sécher a |‘air médi-
cal comprimé (conforme & la Pharmacopée européenne).

et désinfection : en LD

- Matériel : laveur-désinfecteur conforme & la norme NF EN ISO

15883-1+-2 doté d‘un programme thermique (température 90 a 95°C),

détergent Iégerement alcalin (p. ex. neodisher MediClean forte,

Dr. Weigert n°405035 a été validé), air médical comprimé (conforme &

la Pharmacopée européenne).

1) Ouvrir le couvercle du support et placer l'instrument dans un
plateau adéquat ou sur le porte-charge, de telle maniére que toutes
les surfaces internes et externes soient nettoyées et désinfectées.

o

«

=

o

exempte de micr ibles détre 2) Fermer le LD et démarrer le programme, les paramétres du
(20 + 2 °C), cuve pour le dési gaze non air g sont indiqués dans le tableau ci-dessous.
médical comprimé (conforme a la Pharmacopée européenne). 3) A la fin du programme, retirer I'instrument.



Etape du Eau Dosage Durée
Pré-rincage Froide 5min
Dosage du nettoyant Comorme(rjrbegbe:g(a:rtstrucnons Conformemjegbar:gamstructlons
Eau dési 10 min 55°C
Rincage Eau dési 2min
Dé i Eau dési Valeur A0 >3000' (p. ex. 5 min, 90°C)
Séchage 15 min Jusqu‘a 120°C

" Les pouvoir publics peuvent adopter d‘autres modalités d‘application (paramétre de performance de la désinfection) dans leur domaine de compétence.

4

Veérifier que I'instrument est sec, si nécessaire essuyer avec une
gaze non pelucheuse et/ou sécher & I‘air médical comprimé (con-
forme & la Pharmacopée européenne).

Apreés son retrait du LD , vérifier la propreté de Iinstrument. Si de

a saleté est visible, nettoyer I‘instrument manuellement. Ensuite,

répéter le processus de nettoyage automatisé.

Maintenance, inspection et test :

1) Vérifier visuellement la propreté, I‘état sec et la fonctionnalité de
tous les instruments, si nécessaire s‘aider d‘une loupe éclairée (3
a6 dioptries)..

+ne pas utiliser d'i pré:
des fractures, des trous, ou autres.

Stérilisation :

- Matériel : stérilisateur a vapeur conforme a la norme NF EN 285 ou

NF EN 13060 avec traitement de type B

¢ Traitement au pré-vide, 132 °C et temps de stérilisation de

3 min minimum (des temps de maintien plus longs sont

possibles) (132 °C, 3 minutes ont été validés)
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L)

des fissures,

1) Placer le dispositif dans la chambre du stérilisateur.

2) Démarrer le programme de stérilisation.

3) Alafin du programme de stérilisation, retirer le dispositif et le
laisser refroidir.

Notification de réclamation :

Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I‘article ou UDI dans

toute correspondance a propos du produit. Numéro de I‘article et

numéro de lot £o7] ou UDI : Vair I'inscription sur I'emballage.

Effets et événements indésirables :

Conformément au réglement de I'UE sur les dispositifs médicaux,

les utilisateurs/patients doivent notifier les incidents graves liés a un
dispositif médical au fabricant et & I'autorité compétente du pays dans
lequel ils sont survenus.

Mise & jour de I'information : 2023-10




Dispensing gun

Producto sanitario - Solo para el uso por parte de profesionales
dentales.

1.1 Finalidad de uso:

La Dispensing gun es un dispositivo para la aplicacin rapida e higié-
nica directa o indirecta de materiales dentales de Kulzer suministrados
en cartuchos de proporcion 1:1/2:1, 4:1y 10:1.

Este accesorio dental es adecuado para pacientes que requieren

un iento dental para las sigui indicaci teniendo en
cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres embarazadas o
en periodo de lactancia, deben valorarse cuidadosamente los riesgos
del tratamiento con respecto a los beneficios, teniendo en cuenta la
salud del feto o el bebé. Los productos sanitarios de Kulzer garantizan
la recuperacion de las funciones bucales, como la masticacion, el
habla y la estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta
alveolar de forma restauradora o protésica o son accesorios en el
proceso de rehabilitacion.

1.2 Indicaciones:

La Dispensing gun es un dispositivo adecuado para todos los materia-
les dentales habituales de Kulzer.

1.3 Contraindicaciones:

El uso de este producto esté contraindicado en caso de alergia cono-
cida o sospechada a los componentes de este producto.

1.4 Posibles efectos secundarios:

En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar
reacciones de hipersensibilidad. En caso de duda, puede solicitar infor-
macidn sobre los componentes al fabricante.

Instrucciones de uso (ES)

2.0 Uso del producto
Consulte las imégenes de la parte superior de las instrucciones de uso:
Inserte el cartucho
1. Empuje hacia arriba la palanca [A] de la parte trasera de la
pistola dispensadora y tire hacia atrés del elemento deslizante
[B] completamente.
2. Levante la palanca de plastico [C], inserte el cartucho y
bloquéelo empujando hacia abajo la palanca de plastico [C].
Nota: Asegurese de que las muescas del cartucho se alinean con
las de la pistola dispensadora.

Acople la punta mezcladora

1. Retire la tapa del cartucho [D] o la punta mezcladora usada
girandola 90° en sentido contrario a las agujas del reloj y
deséchela.

2. Acople una nueva punta mezcladora [E].

Nota: Aseguirese de que las muescas de la punta mezcladora se

alinean con las del cartucho.

3. Gire la punta mezcladora 90° en sentido contrario a las agujas
del reloj para bloguearla en su sitio.

Aplique el material

Retire la tapa del cartucho [D] o la punta mezcladora usada
girandola 90° en sentido contrario a las agujas del reloj y
deséchela. Cuando use un cartucho por primera vez, expulse
una cantidad de material del tamafio de un guisante y
deséchelo. Mezcle el material en la punta mezcladora tirando
del gatillo [F] de la pistola dispensadora y, a continuacion,
apliquelo directamente.
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Nota: Deje la punta mezcladora usada en el cartucho después
de su uso. Sirve como tapa. Las puntas de mezcla y las pun-
tas intraorales son productos de un solo uso. Para evitar la
contaminacién cruzada entre pacientes, las puntas de mezcla
y puntas intraorales deben desecharse después de cada uso.
Retire el cartucho
1. Empuje hacia arriba la palanca [A] de la parte trasera de la

pistola dispensadora y tire hacia atras del elemento deslizante

[B] completamente.
2. Levante la palanca de plastico [C] y retire el cartucho.

3.0 Indicaciones generales:

Lea las si de seguridad y todas

las instrucciones de procesamiento en otras secciones. Este producto

debe ser utilizado inicamente de acuerdo con las instrucciones de uso.

Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones s a discrecion y
ilidad exclusiva del profesional dental.

Los cartuchos KULZER enca]an exactamente en la Dispensing gun.

Cuando utilice otras marcas, de que quedan de

3.2 Condiciones de almacenamiento:
Al guardarlo, protéjalo del polvo y la humedad.
33 Iniormacmn para Ia eliminacion:

Eli 6n conforme a las vigentes.
No desechar el contenido ni los envases con restos de producto en la
basura doméstica ni el alcantarillado.

4.0 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion:

AADVERTENCIA: Preste atencion a la normativa especmca del pals en
relacion con los estd de higiene y la limpi de los
dispositivos médicos en las consultas odontoldgicas. Utilice guantes ade-
cuados. La Dispensing gun se entrega sin esterilizar. Debe esterilizarse
antes del primer uso y limpiarse, desinfectarse y esterilizarse después
de cada uso.

Limitaciones de la preparacion:

Las soluciones de desinfeccion oxidantes no son adecuadas. Los
acidos y las bases intensos pueden dafiar el plastico.

Instrucciones:

Punto de utilizacion: Sin requisitos especificos.

forma segura en la Dispensing gun.

3.1 Advertencias e indicaciones de seguridad:

Aplique el contenido del cartucho accionando la palanca de manera
uniforme. Debe evitarse la extrusion demasiado répida de los conte-
nidos del cartucho o la aplicacion de una fuerza extremadamente alta
durante la aplicacion. No utilice dispositivos que estén visi

daados. Antes de cada uso compruebe la funcionalidad (facilidad

de movimiento). Consulte la seccion ,Mantenimiento, inspeccion y
pruebas* de las instrucciones de procesamiento. Si se sigue este
procedimiento, no hay restricciones para la reutilizacion.
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on y transporte: Transporte el instrumento contaminado en
un recipiente cerrado.

ion para la Equipo de
personal (guantes, prenda protectora repelente al agua, mascara de
proteccion facial o gafas protectoras).

Limpieza: manual:

- Equipo: detergente limpiador ligeramente alcalino (p. €., neodisher
MediClean forte, Dr. Weigert, n.° 405033), agua del grifo/agua corriente
(20 = 2 °C) (como minimo con calidad de agua potable), cepillo limpiador
(n. €j., Interlock n.° 09098, longitud de Ia cabeza del cepillo:

35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, longitud total: 175 mm) y tanque/
cubeta para el detergente.




El limpiador esta preparado de acuerdo con las i del
fabricante para el detergente (. ej., neodisher MediClean forte 1 %)
(temperatura méxima de 40 °C).

Lleve a cabo todos los pasos siguientes por debajo del nivel del
liquido para evitar salpicaduras de liquido contaminado.

Sumerja el instrumento completamente en la solucién limpiadora.
Cepille las zonas de dificil acceso del instrumento sumergido con un
cepillo suave durante 1 minuto. Preste atencion a las zonas de dificil
acceso criticas en las que no es posible evaluar la eficacia de la limpieza.
Mueva todos los componentes méviles 5 veces en la solucion
limpiadora.

El tlempo de exposicion total a la solucion limpiadora es de un
minimo de 5 minutos (se han validado 5 mlnutos)

Retire el de la solucion i

debajo del agua corriente del grifo (como minimo con calidad de
agua potable) durante 1 minuto para retirar la solucion limpiadora
por completo. Mueva los componentes mdviles 5 veces.
Compruebe la limpieza y, si hay suciedad visible, repita los pasos anteriores.

s

S e @

Desinfeccion: manual:

- Equipo: desinfectante de instrumentos viricida (VAH o al menos en

la lista de DVV) basado en compuestos de peroxido (p. ej., Dr. Weigert
neodisher Septo Fin, n.° 420735), agua desmineralizada (agua desmi-
neralizada, de acuerdo con la recomendacion de KRINK/BfArM sobre

la ausencia de mi ivos) (20 + 2 °C),
tanque desinfectante, gasa sin pelusa y aire comprimido médico

(de acuerdo con la Farmacopea Europea).

1) El desinfectante esta preparado de acuerdo con las instrucciones
del fabricante para el desinfectante (p. j., se ha validado
neodisher Septo Fin 3 %).

Sumerja el instrumento por completo en Ia solucidn desinfectante.
Aseglrese de que todas las superficies estan completamente

o

con solucién Mueva los compo-
nentes moviles 5 veces. El tiempo de exposicion es el indicado
en la solucion desinfectante de acuerdo con las instrucciones
del fabricante (se han validado 15 minutos).
Retire el i de la solucion desi
Enjuague el instrumento por completo bajo agua desmineralizada
(de acuerdo con la recomendacion de KRINK/BfArM sobre la ausen-
cia de microrganismos patdgenos facultativos) durante un minimo
de 1 minuto para eliminar la solucidn desinfectante por completo.
Mueva los componentes moviles 5 veces.
Limpie con una gasa sin pelusa 0 seque con aire comprimido
médico (de acuerdo con la Farmacopea Europea).

«
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Limpieza y lavadora

- Equipo: lavadora desinfectadora de acuerdo con EN IS0 15883-1+-2
con programa térmico (temperatura 90-95 °C), detergente limpiador
ligeramente alcalino (p. ej., se ha validado neodisher MediClean forte,
Dr. Weigert, n.° 405035) y aire comprimido médico (de acuerdo con la
Farmacopea Europea).

1) Abra la cubierta del retenedor y coloque el instrumento en una
bandeja adecuada o en el portacargas para que todas las superfi-
cies internas y externas se limpien y desinfecten.

Cierre la lavadora desinfectadora e inicie el programa. Los par-
metros del programa se muestran en la siguiente tabla.

Alfinal del programa, retire el instrumento.

Compruebe que el instrumento estd seco Y, si es necesario,
limpielo con una gasa sin pelusa o séquelo con aire comprimido
médico (de acuerdo con la Farmacopea Europea).

o

S
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Paso del programa Agua Tiempo Temperatura
Enjuague previo Fria 5min
Limpieza Agua 10 min 55°C
Enjuague Agua 2 min
Desinfeccid Agua Valor de A0 >3000' (p. €}., 5 min, 90°C)
Secado 15 min ‘ Hasta 120°C
' Las autoridades publicas pueden adoptar otra di on de parael imiento de la dentro del ambito de

su responsabilidad.

5) Después de retirarlo de la lavadora desinfectadora, compruebe
que el instrumento esta limpio. Si adn hay suciedad visible, limpie
el instrumento de forma manual. Después deberd llevar a cabo de
nuevo el proceso de limpieza automatizado.

Mantenimiento, inspeccion y pruebas:

1) Debe comprobarse visuaimente la limpieza, sequedad y funcio-
nalidad de todos los instrumentos y, si es necesario, debe usarse
una lupa con iluminacién (3-6 Dioptrias)

- Nota: No utilice instrumentos con grietas, fracturas, orificios o

similares.

Esterilizacion:

- Equipo: esterilizador mediante vapor de acuerdo con DIN EN 285 o

DIN EN 13060 con proceso de tipo B

e Proceso de vacio previo, 132 °C y tiempo de esterilizacion de un
minimo de 3 min (es posible usar tiempos de mantenimiento més
largos) (se han validado 132 °C y 3 minutos)

1) Coloque el dispositivo en la cdmara del i

2) Inicie el programa de esterilizacion.

3) Alfinal del programa de esterilizacién retire el dispositivo y deje
que se enfrie.

Reclamaciones:

Indique el nimero de lote y nimero de articulo o UDI en toda la corres-

pondencia acerca del producto. El nimero de articulo [RE] y nimero de

LoT] 0 UDI: véase la nota en el envase.

y efectos ios no
De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sani-
tarios, los usuarios/pacientes estan obligados a notificar los aconteci-
mientos adversos graves con productos sanitarios al fabricante y a la
autoridad competente del pais en el que se hayan producido.

Revision: 2023-10



Dispensing gun

Dispositivo medico - Destinato all’uso solo da parte di personale
odontoiatrico specializzato.

1.1 Destinazione d’uso:

La Dispensing gun & un dispositivo per I‘applicazione rapida e igienica
diretta o indiretta di materiali dentali di Kulzer forniti in cartucce con un
rapporto di 1:1/2:1, 4:1 e 10:1.

Questi accessori dentali sono adatti per pazienti che richiedono un
trattamento dentale per le seguenti indicazioni, tenendo conto delle
controindicazioni. Per le donne in gravidanza e che allattano, i rischi
del devono essere consi rispetto ai
benefici, tenendo conto del nascituro o del lattante. | dispositivi medici
Kulzer assicurano la riabilitazione delle funzioni orali come la mastica-
zione, la fonetica e I'estetica. Stabilizzano la dentizione rimanente e/o
la cresta alveolare in modo conservativo o protesico, oppure svolgono
una funzione accessoria nel processo riabilitativo.

1.2 Indicazioni:

La Dispensing gun & idonea per tutti i comuni materiali dentali di
Kulzer in cartucce.

1.3 Controindicazioni:

L'uso di questo prodotto & controindicato in caso di allergia nota o
presunta verso i componenti di questo prodotto.

1.4 Potenziali effetti collaterali:

Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni di
ipersensibilita in determinati casi. In caso di dubbio, rivolgersi al
Fabbricante per informazioni sui componenti.

Istruzioni per uso (IT)

2.0 Uso del prodotto
Vedere le immagini all‘inizio delle Istruzioni per I'uso:
Inserire la cartuccia
1. Sollevare la leva [A] sul retro della pistola dosatrice e tirare com-
pletamente indietro ‘elemento a scorrimento [B].
2. Sollevare la leva in plastica [C], inserire la cartuccia e bloccarla
premendo verso il basso la leva in plastica [C].
Nota: assicurarsi che le tacche sulla cartuccia siano allineate con
quelle sulla pistola dosatrice.

Applicare la punta di miscelazione

1. Rimuovere il tappo della cartuccia [D] o la punta di miscelazione
usata ruotandola di 90° in direzione antioraria ed eliminarli.

2. Applicare una nuova punta di miscelazione [E].

Nota: assicurarsi che le tacche sulla punta di miscelazione siano

allineate con quelle sulla cartuccia.

3. Ruotare la punta di miscelazione in direzione oraria di 90° per
fissarla in sede.

Applicare il materiale

Rimuovere il tappo della cartuccia [D] o la punta di miscelazione

usata ruotandola di 90° in direzione antioraria ed eliminarli. Quando

si utilizza una cartuccia per la prima volta, spremere una quantita

di materiale delle dimensioni di un pisello ed eliminarla. Miscelare

il materiale nella punta di miscelazione tirando il grilletto [F] sulla

Pistola dosatrice e quindi applicare direttamente.

Nota: dopo 'uso, lasciare la punta di miscelazione usata sulla car-

tuccia. Funge da tappo. | puntali di miscelazione e i puntali intraorali
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sono prodotti monouso. Per impedire la contaminazione crociata

fra i pazienti, smaltire i puntali di miscelazione e i puntali intraorali

dopo ogni utilizzo.

Rimuovere la cartuccia

1. Sollevare la leva [A] sul retro della Pistola dosatrice e tirare
completamente indietro I‘elemento a scorrimento [B].

2. Sollevare la leva in plastica [C] e rimuovere la cartuccia.

3.0 Avvertenze generali:

Si prega di osservare attentamente le seguenti istruzioni di sicu-
rezza e tutte le istruzioni d'uso in altre sezioni. Questo prodotto
puo essere lavorato solo secondo le istruzioni per I'uso. Qualsiasi
utilizzo in violazione di queste istruzioni & a discrezione e sotto la
sola responsabilita di professionisti del settore dentale.

Le cartucce KULZER si adattano esattamente alla Dispensing
gun. Quando si utilizzano altre marche, assicurarsi che siano ben
fissate nella Dispensing gun.

3.1 Avvertenze di pericolo e sicurezza:

Applicare il contenuto della cartuccia attivando la leva in modo
uniforme. Evitare I'estrusione rapida del

della cartuccia o I'uso di una forza troppo intensa durante

3.3 Avvertenze per lo smaltimento:

Raccomandazione: Smaltire nel rispetto dei regolamenti ufficiali. Non
smaltire il contenuto o confezioni parzialmente vuote insieme ai rifiuti
domestici né permettere I'ingresso nel sistema fognario.

4.0 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione:

AVVERTENZA: Prestare attenzione al regolamento nazionale in materia di
standard di igiene e pulizia / disinfezione dei dispositivi medici negli studi
dentistici. Usare guanti adatti. La Dispensing gun & fornita non sterile.
Deve essere sterilizzata prima del primo impiego e pulita, disinfettata e
sterilizzata dopo ogni utilizzo.

Limitazioni di lavorazione: Le soluzioni disinfettanti ossidanti non
sono adatte. Acidi forti e basi forti possono danneggiare la plastica.
Istruzioni:

Punto d‘uso: Nessun requisito specifico.

Contenimento e trasporto: Trasportare lo strumento contaminato in
un contenitore chiuso.

F ione per la i dip!

personale (guanti, grembiule di protezione idrorepellente, maschera di
protezione per il viso o occhiali di protezione).

Pulizia: Manuale'

I'applicazione. Non utilizzare disp i che siano vi
danneggiati. Prima di ogni utilizzo, controllare la funzionalita
(facilita di movimento); vedere la sezione Manutenzione, ispezione
e collaudo delle istruzioni di Dopo questa p

non vi sono limiti alla riusabilita.

3.2 Condizioni di conservazione:

Durante I'immagazzinamento, proteggere dalla polvere e
dall'umidita.
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alcalino (ad es.
neodlsher MediClean forte, Dr. Weigert n. 405033), acqua di rubinetto
/ acqua corrente (20 + 2°C) (aimeno di qualita potabile), spazzolino
per la pulizia (ad es. Interlock n. 09098 lunghezza della testina: 35 mm
x10 mm, 25 mm x 5 mm, lunghezza totale: 175 mm), vasca /
bacinella per il detergente.
1) Il detergente viene preparato nel rispetto delle relative
istruzioni del produttore (ad es. neodisher MediClean forte 1 %)
(temperatura massimo 40 °C).



n

Eseguire tutti gli ulteriori passaggi sotto il livello del liquido
per evitare di schizzare liquido contaminato.

Immergere lo strumento completamente nella soluzione
detergente.

Spazzolare le aree difficili da raggiungere dello strumento
immerso utilizzando uno spazzolino morbido per 1 minuto.
Prestare attenzione alle aree critiche difficili da raggiungere
in cui non sia possibile valutare I'efficacia di pulizia.
Trasferire tutti i componenti mobili 5 volte nella soluzione
detergente.

Il tempo di esposizione totale nella soluzione detergente & di
almeno 5 minuti (5 minuti sono stati convalidati).

Rimuovere lo strumento dalla soluzione detergente e sciacquarlo
sotto acqua di rubinetto corrente (almeno di qualita potabile)
per 1 minuto per rimuovere completamente la soluzione
detergente. Trasferire i componenti mobili 5 volte.
Controllare la pulizia e, in presenza di sporco visibile, ripetere i
passaggi illustrati qui sopra.

Disinfezione: Manuale:

- Apparecchiatura: Disinfettante per strumenti virucida (VAH o almeno
DW) a base di mescole perossidiche (ad es Dr. Weigert neodisher
Septo Fin n- 420735) acqua deminerali (acqua demi
conformemente alla raccomandazione di KRINK / BfArM priva di
microrganismi patogeni facoltativi) (20 + 2°C), vasca di disinfezione,
garza priva di lanugine, aria compressa per uso medicale (secondo la
Farmacopea europea).

1) Il disinfettante viene preparato nel rispetto delle relative istruzioni

s @

5

6

7

del produttore (ad es. neodisher Septo Fin 3 % é stato convalidato).

2) lo nella soluzione disinfett-
ante. Assicurarsi che tutte le

superfici siano completamente bagnate con la soluzione disinfett-

ante. Trasferire i componenti mobili 5 volte. Tempo di esposizione
della soluzione disinfettante secondo le istruzioni del produttore
(15 minuti sono stati convalidati).

3) leuovere lo strumento dalla soluzione disinfettante.

4) lost Ito sotto acqua
zata (secondo la raccomandazione di KRINK / BfArM prwa di micr-
organismi patogeni facoltativi) per aimeno 1 minuto per nmuovere

a soluzione disi Trasferire i

mobili 5 volte.

5) Ripulire con una garza priva di lanugine e / o dry asciugare con
aria compressa (secondo la Farmacopea europea).

Pulizia e disi Lavatrice disi

- i Lavatrice disi secondo la norma EN IS0

15883-1+-2 con programma

termico 90 -95°C), alcalino (ad

es. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert n. 405035 ¢ stato validato),
aria compressa per uso medicale (secondo la Farmacopea europea).

1) Aprire la copertura del dispositivo di ritenzione e posizionare lo
strumento in un vassoio apposito o sul portacarichi in modo che
tutte le superfici interne ed esterne vengano pulite e disinfettate.
Chiudere la lavatrice disinfettante e avviare il programma; i para-
metri del programma sono riportati nella tabella sequente.

Al termine del programma, rimuovere lo strumento.

Controllare lo stato asciutto e se necessario sfregare con una
garza priva di lanugine /o asciugare con aria compressa per uso
medicale (secondo la Farmacopea europea).

Dopo la rimozione dalla lavatrice disinfettante, controllare la pulizia
dello strumento. Se & ancora presente sporco, pulire lo strumento
manualmente. Quindi sara necessario ripetere il processo di pulizia
automatico.

o

£

@2
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Fase del programma Acqua Dosaggio Durata Temperatura
Prerisciacquo Fredda 5min
Dosaggio In base alle istruzioni In base alle istruzioni
del delp
Pulitura Acqua 10 min 55°C
Risciacquo Acqua 2 min
Disinfezi Acqua Valore AO >3000' (ad es. 5 min, 90°C)
Tempo di 15 min ‘ Fino a 120°C
T E possibile che le autorita pubbliche adottino o ino la di p perlep di all‘interno del loro ambito di responsabilita.

Manutenzione, ispezione e collaudo:

1) Controllare visivamente tutti gli strumenti per verificarne pulizia,
asciuttezza e funzionalita, utilizzando una lente di ingrandimento
illuminata (3 - 6 diottrie)

- Nota: Non utilizzare strumenti con crepe, fratture, fori o simili.

Sterilizzazione:

- Apparecchiatura: Sterilizzatore a vapore conforme alle norme DIN

EN 285 o DIN EN 13060 con processo di tipo B

*  Processo prevuoto, 132 °C e tempo di sterilizzazione di almeno 3
min (sono possibili tempi di mantenimento pidi lunghi) (132 °C, 3
minuti sono stati convalidati)

1) Collocare il dispositivo nella camera dello sterilizzatore.

2) Awviare il programma di sterilizzazione.

3) Altermine del programma di sterilizzazione, rimuovere il disposi-
tivo e lasciarlo raffreddare.
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Avvertenza per la procedura di reclamo:

Si prega di indicare il numero di lotto e il numero dell'articolo o UDI
in tutta I'eventuale corrispondenza riguardante il prodotto. Numero
dell'articolo [ReF] e numero di lotto [£oT] o UDI: vedere le indicazioni
sulla confezione.

Effetti ed eventi collaterali indesiderati:

Secondo il Regolamento UE sui Dispositivi Medici, gli utenti e/o i pazienti
hanno I'obbligo di segnalare al produttore e alle Autorita Competenti
locali i casi gravi legati a un dispositivo medico avvenuti nel relativo
Paese.

Aggiornamento al: 2023-10



Dispensing gun

Dispositivo médico - Somente para utilizagao por profissionais
de Odontologia.

1.1 Finalidade de uso:

ADi ing gun é um pistola di para a aplicagdo répida e
higiénica, direta ou indireta, de materiais odontoldgicos da Kulzer forne-
cidos em cartuchos de proporcGes 1:1/2:1, 4:1 ¢ 10:1. Este acessorio
odontoldgico ¢ adequado para pacientes com necessidade de tratamento
odontoldgico para as indicagdes a seguir, levando-se em consideragéo

as contraindicaces. Para gestantes e lactantes, os riscos do tratamento
devem ser cuidadosamente ponderados em relacéo aos beneficios, sempre
levando-se em consideragdo o bebg. Os dispositivos médicos da Kulzer
garantem a reabilitaco de funcdes orais como mastigacéo, fala e estética.
Eles estabilizam a denticao remanescente e/ou o rebordo alveolar em cara-
ter restaurativo ou prostétic ou sdo acessdrios no processo de reabilitaao.
1.2 Indicacdes:

A Dispensing gun é adequada para todos os materiais odontoldgicos
comuns da Kulzer em cartuchos.

1.3 Contraindicacdes:

A utilizagdo deste produto é contraindicada em caso de alergia ou suspeita
de alergia aos componentes deste produto.

1.4 Possiveis efeitos colaterais:

Em casos isolados este produto ou seus componentes podem provocar
reacdes de hipersensibilidade. Em caso de suspeita, pode-se obter
informagdes sobre os ingredients com o fabricante.

2.0 Uso do produto
Veja as ilustracdes na parte superior das Instrugdes de uso:

Instrugdes de uso
Insira o cartucho

1. Empurre para cima a alavanca [A] situada na parte de tras
da pistola di € puxe para tras a
corredica [B].

2. Levante a alavanca de plastico [C], insira o cartucho e trave-o
empurrando a alavanca de plastico [C] para baixo.

Observacao: Certifique-se de que as ranhuras do cartucho fiquem

alinhadas com as da pistola dospensadora.

Encaixe a ponta misturadora

1. Remova a tampa do cartucho [D] ou a ponta misturadora usada
girando-a de 90° em sentido anti-horario, e descarte-a.

2. Encaixe uma nova ponta misturadora [E].

Observacéo: Certifique-se de que as ranhuras da ponta misturadora

fiquem alinhadas com as do cartucho.

3. Gire a ponta misturadora de 90° em sentido horario para trava-la.

Aplique o material
Remova a tampa do cartucho [D] ou a ponta misturadora usada
girando-a em 90° em sentido anti-horario, e descarte-a. Ao usar um
cartucho pela primeira vez, dispense uma quantidade de material do
tamanho de uma ervilha e descarte-a. Misture o material na ponta
misturadora apertando o gatilho [F] da pistola dispensadora, e em
seguida aplique o material diretamente.
Observagdo: Apds 0 uso, deixe a ponta misturadora no cartucho. Ela
serve como tampa. Pontas misturadoras e pontas intra-orais séo
produtos de uso dnico. Para evitar a contaminaco cruzada entre
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pacientes, as pontas misturadoras e pontas intra-orais devem ser
descartadas apds cada utilizagao.
Remova o cartucho
1. Empurre para cima a alavanca [A] situada na parte de tras
da pistola dispensadora, e puxe para tras completamente a
corredica [B].
2. Levante a alavanca de plastico [C] e remova o cartucho.

3.0 Informagdes gerais:

Observe cuidadosamente as seguintes instrucdes de seguranca e todas
as instrugdes de processamento em outras sedes. Este produto pode
ser processado apenas de acordo com as instrugdes de uso. Qualquer
uso que viole estas i € de inteira il do profis-
sional da odontologia.

0s cartuchos KULZER cabem na pistola Dispensing gun de forma exata.
Ao usar cartuchos de outras marcas, certifique-se de que eles fiquem
travados firmemente na pistola Dispensing gun.

3.1 Adverténcias e avisos de seguranca:
Aplique o contetido do cartucho ativando a alavanca uniformemente.
E preciso evitar a extrusdo excessivamente rapida do contetido do
canucho e 0 uso de forca excessiva durante a aplicacdo. Nao use

itivos que este]arn i i Antes de cada uso,
verifique a funci ili de consulte a secdo
Manutengdo, inspegéo e teste para obter instrugdes de processamento.
Se esse procedimento for sequido, ndo hd restricdes de reutilizagdo.

3.2 Condigdes de armazenamento:
Ao armazenar, proteja contra poeira e umidade.
24

3.3 Instrugdes para descarte:

Recomendacéo: Descartar conforme a regulamentagéo vigente. Néo
descartar o contetido ou as embalagens parcialmente vazias no lixo
doméstico nem no sistema de esgoto.

40 lepeza desinfeccao e emrlllzagao

ADVERTENCIA: Leve em consi 3 ifica do

pais com relagdo aos padrdes de mglene e a limpeza/desinfeccdo de

dispositivos médicos em préticas odontoldgicas. Use luvas adequadas.

A dispensadora Dispensing gun € fornecida ndo estéril. Ela deve ser

esterilizada antes do primeiro uso, e deve ser limpa, desinfetada e

esterilizada apds cada uso.

Restricdes do processamento:

Solugdes de desinfecgao oxidantes ndo sdo adequadas. Acidos e bases

fortes podem danificar o plastico.

Instrugdes:

Ponto de uso: ndo ha recomendacdes especificas.

Contengo e transporte: Transporte o instrumento contaminado em

um recipiente fechado.

Preparacéo para descontaminacéo:

equipamento de protecéo individual (luvas, jaleco protetor impermed-

vel, méscara protetora facial ou dculos de protegdo).

Limpeza: Manualmente:

- Equi para limpeza alcalino (por

exemplo: neodisher MediClean forte, Dr. Weigert #405033), 4gua

da torneira/agua corrente (20+2°C) (qualidade de dgua potével no

minimo), escova limpadora (por exemplo: Interlock #09098, com-

primento da cabeca da escova: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm,
i total: 175 mm), tang ia para




o

3)
4

S e

0 agente de limpeza deve ser preparado de acordo com as
do (por exemplo:

neodisher MediClean forte 1%) (temperatura maxima 40°C).

Realize todas as etapas subsequentes sob o nivel do liquido, para

evitar respingos de liquido contaminado.

Mergulhe o instrumento completamente na solugéo de limpeza.

Escove as dreas dificeis de alcancar do i

moveis 5 vezes. 0 tempo de exposicdo da solugdo desinfetante
deve ser de acordo com as instrugdes do fabricante (0 tempo de
15 minutos foi validado).

Remova o instrumento da solugdo desinfetante.

Enxégue o com agua

(de acordo com as recomendagoes do KRINK/BfArM, sem micro-

=]

oM uma escova macia durante 1 minuto. Preste aten(;ao as areas
criticas dificeis de alcangar, onde ndo € possivel avaliar a eficacia
da limpeza.

Mova todos os componentes removiveis 5 vezes na solugdo de limpeza.
0 tempo de exposicdo minimo na solugéo de limpeza é de
5 minutos (0 tempo de 5 minutos foi validado).

Remova o instrumento da solugdo de limpeza e enxague-o0 em
agua corrente (qualidade de dgua potavel no minimo) durante

1 minuto, para remover completamente a solucéo de limpeza.
Mova os componentes méveis 5 vezes.

Confira a limpeza; se houver sujeira visivel, repita as etapas acima.

Desinfecgéo: Manualmente:

- Equipamento: Desinfetante virucida (contido na lista VAH ou pelo
menos na DVV) & base de compostos de perdxido (por exemplo:

Dr. Weigert neodisher Septo Fin #420735), 4gua desmineralizada
(4gua desmineralizada, de acordo com as recomendagdes do

KRINK/BfArM, sem

(20+2°C), tanque desinfetante, gaze sem fiapos, ar comprimido
médico (de acordo com a Farmacopela Europeia).

1

o

0 desinfetante deve ser preparado de acordo com as instrugdes do
fabricante para o desinfetante (por exemplo: o neodisher Septo Fin
3% foi validado).

durante no minimo

1 mmuto para remover completamente a solugéo desinfetante.
Mova os componentes méveis 5 vezes.

Passe uma gaze sem fiapos e/ou seque com ar comprimido
médico (de acordo com a Farmacopeia Europeia).

@2

lepeza e desmiecgao Lavador- desmietante automatico

La com EN IS0
15883 1+-2 com programa térmico (temperatura 90-95°C), deter-
gente para limpeza levemente alcalino (por exemplo: neodisher MediC-
lean forte, Dr. Weigert #405035 foi validado), ar comprimido médico (de
acordo com a Farmacopeia Europeia).
1) Abra atampa do retentor e cologue o instrumento em uma bandeja
adequada ou no compartimento de carga, de forma que todas as
superficies internas e externas sejam limpas e desinfetadas.
Limpe o lavador-desinfetante e inicie o programa. Os pardmetros
do programa sdo mostrados na tabela abaixo.
Quando o programa for concluido, remova o instrumento.
Confira se o instrumento esta seco. Se necessério, seque-o pas-
sando uma gaze sem fiapos ou aplicando ar comprimido médico
(de acordo com a Farmacopeia Europeia).
Depois de remover o instrumento do lavador-desinfetante, veri-
fique se o instrumento esta limpo. Se houver sujeira visivel, limpe

e D

Mergulhe o instrumento na solugéo
Certifique-se de que todas as superficies estejam
umedecidas com a solugéo Mova os

0 Em seguida, o processo de limpeza
deve ser efetuado novamente.
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Etapa do programa Agua Dosagem Tempo Temperatura
Pré-enxague Fria 5min
Dosagem do agente de De acordo com as instrucdes De acordo com as instrucdes
limpeza do fabricante do fabricante
Limpeza Agua 10 min 55°C
Enxégue Agua 2min
Desi 7 Agua Valor de A >3.000' (por exemplo: 5 min, 90°C)
Secagem tomin | A6 120°C
" As autoridades piblicas poderdo adotar outras disposicdes de i 30 (para de da no dmbito do
ivo campo de ili
Manutencéo, inspegéo e teste: Instrugdes quanto a reclamacdes:
1) Todos os devem ser Quanto Indicar o niimero de lote e o nimero do artigo ou UDI em toda e

alimpeza, secura e i se necessario, i uma
lente iluminada (3-6 dioptrias)
- Observacdo: Nao use que
ras, buracos ou coisas semelhantes.
Esterilizacao:
- Equipamento: Esterilizador a vapor em conformidade com a DIN EN
285 ou a DIN EN 13060 com processo tipo B
e Processo com pré-aspiragdo, 132°C e tempo minimo de este-
rilizagdo de 3 min (s&o possiveis tempos de permanéncia mais
longos) (132°C e 3 minutos foram validados)
) Coloque o dispositivo em uma cdmara esterilizadora.
2) Inicie o programa de esterilizagdo.
) Quando o programa de esterilizacéo for concluido, remova o
dispositivo e deixe-o esfriar.

fratu-

26

qualquer correspondéncia sobre o produto. Nimero do artigo [REF] e
nimero de lote [£o7] ou UD!: vide embalagem.

Efeitos colaterais e eventos indesejados:

De acordo com a Regulagdo para Dispositivos Médicos da UE, os

usudrios/pacientes sao obrigados a relatar os eventos sérios ao fabri-

cante e a autoridade competente do pais onde tais eventos ocorram.
Ultima revisao: 2023-10



Dispensing gun

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door dentale profes-
sionals.

1.1 Beoogd gebruik:
De Dispensing gun is een hulpmiddel waarmee snel en hygiénisch, direct of
indirect, tandheelkundig materiaal van Kulzer kan worden aangebracht. Dit
materiaal wordt geleverd in cartridges met een verhouding van 1:1/2:1, 4:1
en 10:1. Dit tandheelkundige hulpmiddel is geschikt voor patiénten die een
tandheelkundige behandeling nodig hebben voor de volgende indicaties,
met inachtneming van de contra-indicaties. Voor zwangere vrouwen en
vrouwen die borstvoeding geven, moeten de risico's van de behandeling
zorgvuldig worden afgewogen tegen de voordelen, rekening houdend met
het ongeboren kind of de zuigeling. De medische hulpmiddelen van Kulzer
zorgen voor herstel van mondfuncties zoals kauwen, spreken en esthetiek.
Zij stabiliseren de resterende dentitie en/of de kaakkam door middel van

ies of pl ische voorzieningen of { als i
in het rehabilitatieproces.

1.2 Indicaties:

De Dispensing gun is geschikt voor alle gangbare tandheelkundige
materialen van Kulzer in cartridges.

1.3 Contra-indicaties:

Het gebruik van dit product is gecontraindiceerd bij bekende of vermoede-
lijke allergieén voor bestanddelen van dit product.

1.4 Eventuele bijwerkingen:

Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde
gevallen overgevoeligheidsreacties veroorzaken. Als een dergelijke

Gebruiksaanwijzing (NL

reactie vermoed wordt, kan informatie over de bestanddelen bij de
fabrikant worden verkregen.

2.0 Gebruik van het product
Zie de boven aan de
Cartridge plaatsen
1. Duw de hendel [A] aan de achterkant van het doseerpistool
omhoog en trek de slede [B] volledig naar achteren.
2. Breng de kunststof hendel [C] omhoog, plaats de cartridge en
vergrendel deze door de kunststof hendel [C] omlaag te duwen.
Opmerking: zorg ervoor dat de groeven op de cartridge zijn uitgelijnd
met de groeven op het doseerpistool.

Mengtip bevestigen

1. Verwijder de dop [D] van de cartridge of de gebruikte
mengtip door deze 90° linksom te draaien, en gooi de dop
of de mengtip weg.

2. Bevestig een nieuwe mengtip [E].

Opmerking: zorg ervoor dat de groeven op de mengtip zijn uitgelijnd

met de groeven op de cartridge.

3. Draai de mengtip 90° rechtsom om deze op zijn plaats te
vergrendelen.

Materiaal aanbrengen

Verwijder de dop [D] van de cartridge of de gebruikte mengtip
door deze 90° linksom te draaien, en gooi de dop of de mengtip
weg. Als de cartridge voor het eerst wordt gebruikt, moet u een
hoeveelheid materiaal ter grootte van een erwt uit de cartridge
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duwen en dit weggooien. Meng het materiaal in de mengtip door de
trekker [F] op het doseerpistool in te drukken en breng het materiaal
onmiddellijk aan.

Opmerking: laat de gebruikte mengtip na gebruik op de cartridge
zitten. Deze mengtip dient als dop. Mengtips en intraorale tips

zijn voor eenmalig gebruik. Om kruishesmetting tussen patiénten

te voorkomen, moeten mengtips en intraorale tips na elk gebruik
worden weggeworpen.

Cartridge verwijderen

1. Duw de hendel [A] aan de van het omh-

3.2 Bewaren:
Bij opslag beschermen tegen stof en vocht.

3.3 Verwijderingsinstructie:

Aanbeveling: Afvoeren volgens de officiéle voorschriften. Voer de
inhoud of gedeeltelijk lege verpakking niet af via het huishoudeli-
jke afval en laat deze niet in de riolering terechtkomen.

4.0 Reiniging, desinfectie en sterilisatie:
WAARSCHUWING: volg de landspecifieke voorschriften op met

00g en trek de slede [B] volledig naar achteren.
2. Breng de kunststof hendel [C] omhoog en verwijder de cartridge.

3.0 Aigemene informatie:

Houd u zorgvuldig aan de volgende veiligheidsinstructies en alle ver-
werkingsinstructies in andere secties. Dit product mag alleen verwerkt
worden volgens de gebruiksaanwijzing. Elk gebruik dat niet met deze
instructies overeenkomt, is naar goeddunken en voor de volledige

tot de normen voor hygiéne en reiniging/desinfectie van
medische hulpmiddelen in tandheelkundige praktijken. Draag geschikte
handschoenen. De Dispensing gun wordt niet-steriel geleverd. Het
hulpmiddel moet voér het eerste gebruik worden gesteriliseerd en na
elk gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.
Beperkmgen ten aannen van de verwerking:

Sterke zuren en

zijn
sterke basen kunnen de kunststof beschadigen.

lijkheid van de
De cartridges van KULZER passen precies op de Dispensing gun. Bij
het gebruik van andere merken moet erop worden gelet dat deze goed
worden vergrendeld op de Dlspensmg qun.
31 i en
Breng de inhoud van de cartridge aan door de hendel gelijkmatig te
activeren. Het te snel uitdrukken van de inhoud van de cartridge of het
toepassen van te veel kracht bij het aanbrengen moet worden verme-
den. Zichtbaar beschadigde hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt.
Controleer de functionaliteit (soepele beweging) védr elk gebruik, zie
de verwerkingsinstructie in de paragraaf Onderhoud, inspectie en
testen. Als deze procedure wordt gevolgd, gelden er geen beperkingen
voor hergebruik.
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Gebruikslocatie: geen specifieke vereisten.
Contaminatie en transport: vervoer het verontreinigde instrument
(Dispensing gun) in een gesloten container.
Vonrbereiding voor decomaminatie:

ljke bescher i
beschermend schort,
Relmglng handmatig:

mild alkalisch neodisher

MedlCIean forte, Dr. Weigert nr. 405033), kraanwater/stromend water
(20  2°C) (minimaal dr
Interlock nr. 09098, lengte borstelkop: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm,
totale lengte: 175 mm), reservoir/bak voor reinigingsmiddel.




1) Het reinigi wordt bereid in ing met de
instructies van de fabrikant van het reinigingsmi i

1) Het desinfectiemiddel wordt bereid in met de

neodisher MediClean forte 1%) (maximale temperatuur 40°C).
Voer alle volgende stappen uit onder het viogistofniveau, om te
voorkomen dat er verontreinigde vioeistof wordt gespat.

Dompel het instrument (Dispensing gun) volledig onder in de
reinigingsoplossing.

Borstel de moeilijk te bereiken delen van het ondergedompelde
instrument (Dispensing gun) 1 minuut lang af met een zachte
borstel. Besteed met name aandacht aan de delen die zeer moei-
lijk te bereiken zijn en waarvoor de efficiéntie van de reiniging niet
kan worden beoordeeld.

s L D

5) Beweegalle 5 keer in de

6) Houd een totale ingstijd in de ing van
minimaal 5 minuten aan (5 mmuten werd gevalldeerd)

7) Neem heti (Di qun) uit de

en spoel deze dit 1 minuut lang af onder stromend kraanwater
(minimaal drinkwaterkwaliteit) om alle resten van de reinigings-
oplossing volledig te verwijderen. Beweeg alle beweegbare
onderdelen 5 keer.
Controleer of het instrument schoon is. Als er nog vuil zichtbaar is, moet
u de bovenstaande stappen herhalen.

Desinfectie: handmatig:

virucidaal desinfectiemiddel voor
(vermeld op de VAH-lijst of ten minste op de DVV-lijst) op basis van
peroxideverbindingen (bijvoorbeeld Dr. Weigert neodisher Septo Fin

nr. 420735), i water i water,
volgens de KRINK/BfArM aanbevelmg vru van facultatief pathogene
micr (20 £ 2°C), voir, pluisvrij gaasje,

medische perslucht (volgens de Europese Farmacopee).

van de fabrikant van het desinfectiemiddel (bijvoorbeeld
neodisher Septo Fin 3% werd gevalideerd).
Dompel het instrument (Dispensing gun) volledig onder in de desin-
fectieoplossing. Zorg ervoor dat alle opperviakken volledig worden
met desil i Beweeg aIIe
5 keer. Houd een an de
plossing aan die overeenkomt met de |nstrucnes van de fabrikant
(15 minuten werd gevalideerd).
Neem het instrument uit de desinfectieoplossing.
Spoel het instrument 1 minuut lang volledig af met gedemine-
raliseerd water (dat volgens de KRINK/BfArM-aanbeveling vrij
is van facultatief pathogene micro-organismen) om alle resten
van de desinfectieoplossing volledig te verwijderen. Beweeg alle
beweegbare onderdelen 5 keer.
Veeg het instrument af met een pluisvrij gaasje en/of droog het instru-
ment met medische perslucht (volgens de Europese Farmacopee).

en i was- en desinfec-
tiemachine
- Benodigdheden: thermodesinfector conform EN IS0 15883-1+-2
met een thermisch programma
(temperatuur 90 - 95°C), mild alkalisch reinigingsmiddel (neodisher
MediClean forte, Dr. Weigert nr. 405035 werde bijvoorbeeld gevalide-
erd), medische perslucht (volgens de Europese Farmacopee).
1) Open de deksel van de houder en plaats het instrument (Dispensing
qun) in een geschikte zeefschaal of op het rek, zodat alle binnen- en
buitenopperviakken wurden gereinigd en gedesinfecteerd.

o

N

o2

2)  Sluit de ther en start het De program-
worden in de tabel.
3)  Neem het instrument aan het einde van het programma uit de machine.
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F Water Dosering Tijd
Koud 5min
. .
Reinigen Gedeioni water 10 min 55°C
Spoelen ioni water 2min
Desil en Gedeioni water A0-waarde >3000' (bijvoorbeeld 5 min bij 90°C)
Drogen 15 min ‘ Max. 120°C
" Overheidsinstanties kunnen binnen hun een andere uitvoeri i voor de {

4

Controleer of het instrument droog is en veeg het eventueel af

met een pluisvrij gaasje en/of droog het met medische perslucht

(volgens de Europese Farmacopee).

Controleer of het instrument schoon is nadat u dit uit de thermo-

desinfector hebt gehaald. Als er nog vuil zichtbaar is, moet u het

instrument handmatig reinigen. Daarna moet het geautomatise-

erde reinigingsproces nogmaals worden uitgevoerd.

Onderhoud, inspectie en testen

1) Alle instrumenten moeten visueel worden gecontroleerd om te
zien of deze schoon en droog zijn en goed functioneren. Gebruik
hiervoor eventueel een verlicht vergrootglas (3-6 dioptrie).

- Opmerking: instrumenten (Dispensing gun) met barsten, scheuren,

gaten en dergelijke mogen niet worden gebruikt.

Sterilisatie:

- Benodigdheden: stoomsterilisator conform DIN EN 285 of DIN
EN 13060 met type B-proces.

L)
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*  Prevacuiimproces, 132°C en minimaal 3 minuten sterilisatietijd
(een langere houdtijd is mogelijk) (3 minuten bij 132°C werd
gevalideerd)

Plaats het hulpmiddel in de sterilisatiekamer.

Start het sterilisatieprogramma.

Neem het hulpmiddel aan het einde van het sterilisatieprogramma
uit de machine en laat dit afkoelen.

Klachtenmelding:

Vermeld bij alle correspondentie over het product het lotnummer en
het artikelnummer of de UDI. Artikelnummer [ReF] en lotnummer [tot] of
de UDI: Zie opmerking op de verpakking.

Ongewenste bijwerkingen en voorvallen:

Volgens de EU: ing inzake medische zijn g

patiénten verplicht om ernstige voorvallen met een medisch hulpm|dde\ te
melden aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van het land waar
deze zich hebben voorgedaan. Status: 2023-10

1
2)
3)




Dispensing gun

Medicinteknisk produkt — Endast for anvandning av dental
personal.

1.1 Anvéindningsomréde:

Dispensing gun ar en enhet for snabb och hygienisk direkt eller
indirekt applicering av tandmaterial i patroner fran Kulzer, i forhal-
landet 1:1/2:1, 4:1 och 10:1. Detta dentala tillbehdr ar ldmpligt for
patienter i behov av dental behandling for fljande indikationer med
hénsyn till kontraindikationerna. Riskerna med behandlingen bor
noga avvagas mot fordelarna for gravida och ammande kvinnor,
med hénsyn till det ofddda barnet eller spédbarnet. Kulzer medicin-
tekniska produkter sakerstéller rehabiliteringen av orala funktioner,
sasom estetik, tuggfunktion och tal. De stabiliserar restbettet och/
eller alveolarutskottet restaurativt eller protetiskt, eller fungerar
som tillbehdr under rehabiliteringen.

1.2 Indikation:
Dispensing gun &r [amplig for alla vanligt forekommande patroner
med tandmaterial frén Kulzer.

13 Kontra|nd|kal|oner

vid kénda eller miss-
tankta alIergler mot komponenter i produkten.

1.4 Potentiella biverkningar:

Produkten eller nagnt av dess |nnehallsamnen kan i specifika fall
orsaka 0 Vid om detta kan
information om innehalisémnen erhallas frén tillverkaren.

Bruksanvisning (SED

2.0 Produktanvandning
Se bilderna overst i bruksanvisningen:

For in patronen

1. Skjut upp spaken [A] pa baksidan av utmatningspistolen och
dra skjutreglaget [B] bakat sé langt det gar.

2. Lyft plastspaken [C], for in patronen och Ias den genom att
skjuta ner plastspaken [C].

Obs! Se till att skarorna pa patronen hamnar i ens med dem pé

utmatningspistolen.

Ansluta blandningsspetsen

1. Avldgsna patronens kork [D] eller den anvanda blandnings-
spetsen genom att vrida den 90° moturs och kassera den
darefter.

2, Anslut en ny blandningsspets [E].

0Obs! Se till att skarorna pa blandningsspetsen hamnar i ens med

dem pé patronen.

3. Vrid blandningsspetsen medurs 90° for att Iasa den pa plats.

Applicera material
Avlégsna patronens kork [D] eller den anvénda blandningsspet-
sen genom att vrida den 90° moturs och kassera den darefter.
Vid anvandning av en patron for forsta gangen, trycker du ut en
méngd material av en artas storlek och kasserar det. Blanda
materialet i blandningsspetsen genom att dra i avtryckaren [F]
pa utmatningspistolen och applicera dérefter direkt.
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Obs! L&t den anvénda blandningsspetsen sitta kvar pé patronen

3.3 Avfallshantering:

efter anvandning. Den fungerar som kork.

och intraorala spetsar ar engangsprodukter. For att forhindra

korskontamination mellan patienter méste blandningstippar och

intraorala tippar kasseras efter varje anvandning.

Avldgsna patronen

1. Skjut upp spaken [A] pa baksidan av utmatningspistolen och
dra skjutreglaget [B] bakat s Ilangt det gar.

2. Lyft upp plastspaken [C] och avlégsna patronen.

3.0 Aliménna anvisningar:

ing enligt géllande foreskrifter.
Kassera inte innehdllet eller delvis tomda forpackningar i hushélls-
avfallet eller avioppet.

4.0 Rengoring, desinfektion och sterilisering:
VARNING: Beakta sérskilt de bestimmelser som géler i ditt land
for hygien och av enheter

pa tandlt Anvéind lampliga

Dispensing gun levereras osteril. Den méste steriliseras fore forsta
ing och rengdras, desi och efter varje

anvandmng

Félj noga foljande sa uktioner och alla

ruktioner i andra avsnitt. Den har produkten kan endast bearbetas
enligt bruksanvisningen. All anvandning i strid med dessa instrukti-
oner ar pa tandvardspersonalens eget ansvar.

KULZER patroner passar exakt i Dispensing gun. Vid anvéndning
av andra marken maste du kontrollera att de &r korrekt lasta i
Dispensing gun.

31 i och sd

Applicera patronens innehall genom att aktlvera spaken med en
jamn rorelse. Undvik att trycka ut innehallet for snabbt ur patronen
eller att trycka ut innehallet med for stor kraﬂ Anvand mte synligt
skadade enheter. K for varje (enkel
rorelse). Se avsnitt Instruktioner for underhall, inspektion och
testning av bearbetningen. Om denna procedur foljs finns det inte
nagra begransningar for ateranvandning.

3.2 Forvaring:

Skydda mot damm och fukt vid forvaring.
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- Oxi !
lampliga. Starka syror och starka baser kan skada plasten
Anvisningar:
Anvéndningsstalle: Inga speciella krav.
Férvaring och transport: Transportera kontaminerade instrument
i en sluten behallare.
Forberedelse for dekontamination: Personlig skyddsutrustning

: L ; oller

skyddsglasdgon).

Rengéring Manuellt:
g: milt alkaliskt rengori (t.ex. I
MedlCIean furie Dr. Welgert nr 405033) kranvaﬂen/nnnande vatten
(20 =2 °C) (mini dr (t.ex
Interlock nr 09098, borsthuvudidngd: 35 mm x 10 mm, 25 mm x
5 mm, total langd: 175 mm), balja/kérl for rengdringsmedlet.
1) Rengodringsmedlet forbereds i enlighet med tillverkarens anvis-
ningar (t.ex. neodisher MediClean forte 1 %) (maxtemperatur
40°C).




n

Utfér alla ytterligare steg under vétskenivan for att undvika

sténk av kontaminerad vatska.

3) Sank ned instrumentet helt i rengdringslosningen.

4) Borsta svara iga ytor av det med
en mjuk borste i 1 minut. Var noga med kansliga svaratkomliga
ytor dér det inte & mojligt att utvardera rengdringens verkan.

5) Flytta alla rorliga komponenter i rengdringsiosningen 5 génger.

6) Den totala i rengor &r minst 5
minuter (5 minuter har vaIlderals)

7) Avlagsnai fré och skolj
under rinnande itet) i

1 minut for att skélja bort rengdringsldsningen helt. Flytta de
flyttbara komponenterna 5 ganger.
Kontrollera om komponenterna ar rena. Om det finns synlig smuts
ska stegen ovan upprepas.

Disinfektion: Manuellt:

- Utrustning: Virucidal (VAH eller som mlmmum DVV- Ilstat) desm-
for at pa p ningar
(t.ex. Dr. Weigert neodisher Septo F|n nr. 420735) demlnerallserat
vatten vatten enligt KRINK/
BfArM, fritt fran patogena mikroorganismer) (20 +2 °C) desinfi-
ceringskadrl, luddfri gasvav, medicinsk tryckluft (enligt European
Pharmacopoeia).
1) Desinficeringsmedlet forbereds i enlighet med tillverkarens
anvisningar (t.ex. neodisher Septo Fin 3 % har validerats).
Sank ned instrumentet helt i desinficeringsldsningen. Kon-
trollera att alla ytor técks av desinfektionsldsningen. Flytta
de flyttbara komponenterna 5 ganger. Exponeringstiden for
desinficeringsmedlet ska vara i enlighet med tillverkarens
anvisningar (15 minuter har validerats).
Avlagsna i frén

2)

3

4

Skolj hela instrumentet under demineraliserat vatten (enligt
KRINK-/ BfArM. { fritt fran iva pato-
gena mikroorganismer) i minst en minut for att helt avlagsna
desinfektionsldsningen. Flytta de flyttbara komponenterna

5 ganger.

Torka instrumentet med luddfri gasvév och/eller torka med
medicinsk tryckluft (enligt European Pharmacopoeia).

@

Rengoring och desinfektion: Automatiserad WD

- Utrustning: Desinficeringsdiskmaskin i enlighet med EN I1SO
15883-1+-2 med termiskt program (temperatur 90-95 °C), milt
alkaliskt rengdringsmedel (t.ex. neodisher MediClean forte, Dr. Wei-
gert nr. 405035 har validerats), medicinsk tryckluft (enligt European
Pharmacopoeia).

1

(Gppna locket till behallaren och placera instrumentet pa en
1&mplig bricka eller placera dem pa lasthallaren sa att alla inre
och yttre ytor rengérs och desinficeras.

Stang WD:n och starta programmet. Programparametrarna
visas i tabellen nedan.

Avldgsna instrumentet vid programmets slut.

Kontrollera torrhet och torka om det behdvs av instrumentet
med luddfri gasvév och/eller torka med medicinsk tryckluft
(enligt European Pharmacopoeia).

Kontrollera att instrumentet &r rent efter att det tagits ut ur
WD:n. Rengdr instrumentet manuellt om det fortfarande finns
smuts. Dérefter maste den automatiska rengdringsprocessen
utforas igen.

n

o=

kol
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F Vatten Dosering Tid Temperatur
Forskdljning Kallt 5min
Dosering rengor Enligt till Enligt tillverkarens anvisnil
Rengdring Avjoniserat vatten 10 min 55°C
Skoljning Avjoniserat vatten 2min
Desinfekti Avjoniserat vatten A0-vérde >3 000" (t.ex. 5 min, 90°C)
Torktid 15 min \ Upp till 120°C
T Myndigheterna kan infora andra villkor for inom deras

Underhall, inspektion och testning:

1) Allainstrument maste kontrolleras visuellt sa att de &r rena,
torra och fungerar. Anvénd vid behov forstoringsglas med
belysning (3-6 dioptrier)

- Obs! Anvand inte instrument med sprickor, avbrutna delar, hal

eller liknande.

Sterilisering:

- Utrustning: Angsterilisator enligt DIN EN 285 eller DIN EN 13060
med process typ B

Pre-vacuum-process, 132 °C och minst 3 min steriliseringstid
(Iangre tid gar bra) (132 °C och 3 min har validerats)

Placera enheten i steriliseringskammaren.

Starta steriliseringsprogrammet.

Avlagsna instrumentet och Iat det svaina vid steriliseringspro-
grammets slut.

Ln
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Reklamationsanvisning:
Uppge batchnummer uch artikelnummer eller UDI i all korrespon-
dens om pi och
eller UDI: Se uppg\ﬂ pa forpackning.

Odnskade handelser och biverkningar:

Enligt EU:s forordning om medicintekniska produkter ska anvan-
dare/patienter anmala allvarliga incidenter med medicintekniska
produkter till tillverkaren och till den behdriga myndigheten i
respektive land.

Version: 2023-10



Dispensing gun

udstyr - M3 kun

1.1 Anvendelse:

Dispensing gun er beregnet til hurtig og hygiejnisk direkte eller
indirekte anvendelse af dentale materialer fra Kulzer, som leveres

i magasiner i forhold pa 1:1/2:1, 4:1 0g 10:1. Dette dentaltilbehor

er egnet til patienter med behov for tandbehandling pé grund af
nedenstéende indikationer, nar der tages hejde for kontraindikatio-
nerne. Nar produktet anvendes til gravide og ammende, skal fordelene
ved behandlingen sammenholdes med risiciene for patienten og
fosteret eller spaedbarnet. Medicinsk udstyr fra Kulzer bruges til aste-
tisk behandling og genetablering af orale funktioner sasom tygge- og
taleevnen. De stabiliserer det resterende tandszt og/eller gummebuen
i form af genoprettelse eller protese, eller de bruges som tilbeher i
genetableringsprocessen.

1.2 Indikationer:

Dispensing gun er egnet til alle almindelige dentale materialer fra
Kulzer i magasiner.

1.3 Kontraindikationer:

Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret ved kendt eller misteenkt
allergi over for bestanddelene af dette produkt.

1.4 Potentielle bivirkninger:

Dette produkt eller en af dets komponenter kan i srlige tilfeelde forar-
sage allergiske reaktioner. | tvivistilflde skal der indhentes oplysninger
hos producenten om indholdsstofferne.

af dentalt

Brugervejledning

2.0 Brug af produktet
Se billederne gverst i brugsanvisningen:
Indfor magasin
1. Skub grebet [A] op pa bagsiden af dispenseringspistolen, og traek
skyderen [B] helt tilbage.
2. Loft plastikgrebet [C] op, indfer magasinet, og las det ved at
skubbe plastikgrebet [C] ned.
Bemaerk: Sarg for, at hakkene pa magasinet passer med indhakkene
pa dispenseringspistolen.

Set blandespidsen p&

1. Tag hatten af magasinet [D] eller den brugte blandespids ved at
dreje den 90° mod urets retning, og kassér den.

2. St en ny blandespids pé [E].

Bemaerk: Serg for, at hakkene pa blandespidsen passer med indhak-

kene pd magasinet.

3. Drej blandespidsen med urets retning 90° for at lase den pa plads.

Pafor materialet
Tag heetten af magasinet [D] eller den brugte blandespids ved at
dreje den 90° mod urets retning, og kassér den. Nar du bruger et
magasin ferste gang, skal du trykke en meengde materiale ud pa
storrelse med en art og kassere det. Bland materialet i blandespid-
sen ved at treekke i udlgseren [F] pé dispenseringspistolen, og péfer
det derefter direkte.
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Bemaerk: Efterlad den brugte blandespids p& magasinet efter brug.
Den fungerer som en hette. Blandespidser og intraorale spidser
er produkter til engangsbrug. Blandespidser og intraorale spidser
skal kasseres efter brug for at forebygge mod krydskontaminering
mellem patienterne.

Fjern magasinet
1. Skub grebet [A] op pé bagsiden af di

3.3 Anvisninger for bortskaffelse:

Anbefaling:

Bortskaffes i overensstemelse med de officielle regler. Bortskaf ikke
indhold eller delvis tom emballage med husholdningsaffaldet, og lad
det komme ind i kloaksystemet.

4.0 Rengering, desinficering og sterilisering:

skyderen [B] helt tilbage.
2. Loft plasti [C] op, og fiern

3.0 Generelle anvisninger:

Falg neje de folgende og alle

ruktioner i andre sektioner. Dette produkt kan kun behandles i henhold
til brugsanvisningen. Enhver anvendelse i strid med disse instruktioner
er efter tandlzegeens skon og dennes ansvar.

KULZER-magasiner passer ngjagtigt til Dispensing gun. Ved brug af andre
maerker skal det sikres, at de er forsvarligt fastiast i Dispensing gun.

31 og sil

Péfor magasinindholdet i en jeevn beveegelse ved aktivering af grebet.
Undga at presse indholdet for hurtigt ud af magasinet eller udave meget
staerkt tryk under paferingen. Brug ikke synligt beskadigede enheder.
Kontrollér funktionerne for hver brug (for bevaegelighed); se afsnittet

om anvisninger i vedligeholdelse, inspektion og test af behandllng

ADVARSEL: Veer P ifikke for
0g treek j 0g rengaring ing af medicinsk udstyr i
Brug egnede under arbejdet.

Dispensing gun leveres usteril. Den skal steriliseres for farste brug og
rengnres desinficeres og stenllseres efter hver brug

for
ikke egnede. Starke syrer, og simrke baser kan beskadige plashkken
Anvisninger:
Anvendelsessted: Ingen specifikke krav.
Indpakning og transport: Transportér det indpakkede instrument i
en lukket beholder.
F af
forklaede,

Personlige (handsker,
eller besky iller).

Rengoring: Manuelt:

- Udstyr: mildt alkalisk renggringsmiddel (f.eks. neodisher MediClean
forte, Dr. Weigert nr. 405033), postevand/rindende vand (20 + 2 °C)
(som minimum med kvalitet som drikkevand), renggringsbarste
(f.eks. Interlock nr. 09098 med barstehovedizngde: 35 mm x 10 mm,
25 mm x 5 mm, samlet lzengde: 175 mm), tank/kar til renggringsmidiet.

Hvis du felger denne er der ingen for
genanvendeligheden.

3.2 Opbevaringsbetingelser:

Beskyt mod stav og fugt ved opbevaring.
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1) Rengeril klargares i henhold til fabrikantens anvisninger
(f.eks. neodisher MediClean forte 1 %) (temperatur maks. 40 °C).
Udfor alle andre trin under vaeskeniveauet for at undga at sprajte
med kontamineret vaeske.

3) Nedsank i igt i

2)




4) Borst de omrader, der er sveere at nd, pa det nedseenkede instru-
ment med en bled barste i 1 minut. Veer opmaerksom pé de omra-
der, der er meget svaere at nd, hvor det ikke er muligt at vurdere
effektiviteten af rengaringen.

5) Bevgalle beveegelige komponenter 5 gange i rengeringsoplos-
ningen.

6) Den samlede i i skal som
minimum vaere 5 minutter
(5 minutter er valideret).

7) Tag op af renggri 0g skyl det under

rindende postevand (som minimum med kvalitet som drikkevand)
i 1 minut for at fierne rengaringsoplasningen fuldstzndigt. Bevaeg
de bevagelige dele 5 gange.

Kontrollér renligheden. Hvis der er synligt snavs, skal ovenstéende

trin gentages.

Desinfektion: Manuelt:

- Udstyr: Virusdraebende (VAH eller som minimum angivet pa DW-

listen) desinfektionsmiddel baseret pa forbindelser med peroxider

(f.eks. Dr. Weigert neodisher Septo Fin nr. 420735) demineraliseret

vand (demineraliseret vand, der i henhold til KRINK/BfArM-anbefalingen

er fri for fakultative patogene mikroorganismer) (20 + 2°C),

desinficerende tank, fnugfri gaze, medicinsk komprimeret luft

(i henhold til den Europzeiske Farmakopé).

1) Desil Klargares i med vejlednin-

gen fra fabrikanten af desinfektionsmidlet (f.eks. neodisher Septo

Fin 3 %, som er valideret).

Nedsznk i igt i i

Sorg for, at alle overflader er fuldstaandlgt fugtet med desinfek-
Bevaeg de dele 5 gange. Ekspone-

ringstiden for desinfektionsoplesningen i henhold til fabrikantens

anvisninger (15 minutter er valideret).

3) Tag op af

o

£

Skyl instrumentet helt rent under demineraliseret vand (der i
henhold til KRINK/BfArM-anbefalingen er fri for fakultative patogene
mikroorganismer) | mindst 1 minut for at fierne desinfektionsoplas-
ningen fuldstendigt. Beveeg de bevaegelige dele 5 gange.

Aftor med fnugfri gaze, og/eller tor med medicinsk komprimeret
luft (i henhold til den Europaeiske Farmakopé).

og desinficeri isk WD

- Udstyr: Desinfektionsmaskine (WD) i henhold il EN ISO 15883-1+-2

med termoprogram (temperatur 90-95 °C), mildt alkalisk renggrings-

middel (.eks. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert nr. 405035, som
er valideret), medicinsk komprimeret luft (i henhold til den Europzeiske

Farmakopé).

1) Abn dekslet til beholderen, og placer instrumentet pa en passende
bakke, eller placer det pa indfgringsbakken, sa alle indvendige og
udvendige overflader biiver rengjort og desinficeret.

2) Luk inen (WD), og start

parametrene vises i tabellen nedenfor.

Nar programmet er feerdigt, skal du tage instrumentet ud.

Kontrollér tarheden, og after om nedvendigt med fnugfri gaze,

og/eller tor med medicinsk komprimeret luft (i henhold til den

Europziske Farmakopé).

Efter fiernelse fra desit (WD) skal i

kontrolleres for renligheden. Huis der stadig er synligt snavs, skal

instrumentet renggres manuelt. Derefter skal den automatiske

renggringsproces udfores igen.

Vedligeholdelse, inspektion og test:

1) Alle instrumenter skal kontrolleres visuelt for renlighed, terhed og
funktion, om ngdvendigt ved hjlp af en luplampe (3-6 Dioptrie)

- Bemark: Brug ikke instrumenter med revner, brud, huller eller

lignende skader.

@2

Program-

o

@2
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F i Vand Dosering Tid Temperatur
F i Koldt 5min.
Doseringsprogram I henhold gll fabrlkantens I henhold tlll fabnkantens
Rengoring Afioniseret vand 10 min. 55°C
Skylning Afioniseret vand 2min.
D { Afioniseret vand AO-vaerdi >3000 (f.eks. 5 min., 90°C)
Tarretid tsmin. | 0ptil 120°C
' Offentlige myndigheder kan vedtage andre for desi inden for deres 4

Sterilisation:

- Udstyr: Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 eller DIN EN 13060

med type B-proces

¢ Forudgaende 132°C og pa mindst
3 min. (lzngere perioder er muligt) (132 °C, 3 minutter er valideret)

1)  Placer enheden i sterilisatorkammeret.

2) Start steriliseringsprogrammet.

3) Nar steriliseringen er faerdig, skal du tage enheden ud og lade den
kale ned.

Reklamatlonsanwsnmg

Angiv 0g ar eller UDI i al

angaende produktet Artikelnummer [ReF] og batchnummer [toT] eller

UDI: Se markat pa emballage.
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Dispensing gun

Medisinsk utstyr — Kun til bruk av tannleger.

1.1 Bruksformal:

Dispensing gun er en enhet for rask og hygienisk direkte eller indi-

rekte pafering av Kulzer dentalmaterialer i patroner med forholdet

1:1/2:1, 4:1 0g 10:1. Dette dentaltilbeher er egnet til pasienter med

behov for ing pé grunn av 4 indikasj

nar det tas hensyn til kontraindikasjonene. Nér produktet anvendes

il gravide og ammende, skal fordelene ved behandlingen sam-
med risikoen for pasi og fosteret eller spedbarnet.

Medisinsk utstyr fra Kulzer brukes til estetisk behandling og reha-

belitering av orale funksjoner som tygge og taleevne og resterende

tannsett og/eller alveolar utskuddet i form av gjenopprettelse eller

protese, eller de brukes som tilbeher for rehabiliteringsprosessen.

1.2 Indikasjoner:

Dispensing gun er egnet for alle vanlige Kulzer dentalmaterialer

i patroner.

1.3 Kontraindikasjoner:

Bruk av dette produktet er kontraindisert ved kjent allergi eller mis-

tanke om allergi overfor dette produktet materialets komponenter.

1.4 Potensielle bivirkninger:

Produktet eller et av produktets komponenter kan i enkelte tilfeller

forérsake allergiske reaksjoner. Ved mistanke om dette kann infor-

masjon om i i frap

Bruksanvisning

2.0 Bruk av produktet

Se bildene pverst i bruksanvisningen:
Sette inn patronen
1. Skyv opp spaken [A] bak pa dispenserpistolen og trekk
sleiden [B] helt tilbake.
2. Loft plastspaken [C], sett inn patronen og Ias den ved & skyve
den plastspaken [C].
Merk: Pass pa at hakkene pa patronen passer med dem pa
dispenserpistolen.

Sett pa blandespissen

1. Fjern patronhetten [D] eller den brukte blandespissen ved &
vri den 90° mot klokken, og kast den.

2. Sett pé en ny blandespiss [E].

Merk: Pass pé at hakkene pa blandespissen passer med dem

pa patronen.

3. Vri blandespissen 90° med klokken for & lase den pa plass.

Pafor materialet

Fiern patronhetten [D] eller den brukte blandespissen ved & vri

den 90° mot klokken, og kast den. Nar du bruker en patron for

forste gang, klemmer du ut en ertestor mengde av materialet og

kaster det. Bland materialet i blandespissen ved & trekke i avt-

rekkeren [F] pé dispenserpistolen og deretter pafere direkte.

Merk: La den brukte blandespissen véere pa patronen etter

bruk. Den fungerer som en hette. Blandespisser og intraorale
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spisser er engangsproduker. For & forhindre

mellom pasienter, ma blandespisser og intraorale spisser kastes

etter bruk.

Fjerne patronen

1. Skyv opp spaken [A] bak pa dispenserpistolen og trekk
sleiden [B] helt tilbake.

2. Loft plastspaken [C] og fiern patronen.

3.0 Generelle anvisninger:

Folg neye falgende si i j og alle

33 om

Anbefaling:

Avhendes i samsvar med gjeldende lover og forskrifter. Innhold og

ikke-tom emballasje fér ikke avhendes sammen med vanlig hushold-
eller havne i

40 for rengjori infeksjon og sterilseri
ADVARSEL: Falg landsspesifikke bestemmelser om hygiene og
jori i jon av medisinsk utstyr i is. Egnete
skal benyttes. Di gun leveres usteril. Den ma
steriliseres for den brukes for farste gang, og rengjres, desinfiseres
0g steriliseres etter hver bruk

struksjoner i andre Dette p! kan bare

i henhold til bruksanvisningen. All bruk i strid med disse instruks-
jonene er etter tannhelsepersonens skjenn og ansvar.
KULZER-patroner passer ngyaktig i Dispensing gun. Nar du
bruker andre merker, md du passe pé at de er forsvarlig Iast i
Dispensing gun.

3.1 Advarsler og sikkerhetsregler:

Pafor innholdet av patronene ved & aktivere spaken jevnt. For rask
ekstrudering av innholdet fra patronen eller bruken av ekstrem
kraft under applisering ber unngés. Ikke bruk enheter med synlige
skader. For hver bruk ma funksjonaliteten (bevegelsesfrihet)
kontrolleres. Se Instruksjoner for vedlikehold, inspeksjon og
testing av behandling. Etter denne prosedyren er det ingen
begrensinger pa gjenbruk.

3.2 Oppbevaringsforhold:

Beskytt mot stov og fuktighet ved oppbevaring.
40

for 0 desinfiseri
er ikke egnet for bruk. Sterke syrer og sterke baser kan skade plasten
Instruksjoner:
Brukssted: Ingen bestemte krav.
Inneslutting og transport: Det kontaminerte instrumentet skal trans-
porteres i en lukket beholder.
Klargjering for dekontaminasjon: Personlig verneutstyr (hansker,
eller pyevern).

Rengjering: Manuelt:

- Utstyr: svakt alkalisk rengjeringsmiddel (f.eks. neodisher MediClean
forte, Dr. Wiegert #405033), vann fra kranen/rennende vann (20 +

2 °C) (minst drikkevannskvalitet), rengjoringsberste (f.eks. Interlock
#09098 lengde pa barstehode: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, total
lengde: 175 mm) tank/balje til rengmrlngsmlddel

1) jori gjeres i henhold til p

instruksjoner for rengjeringsmiddelet (dvs. MediClean forte 1%)
(maksimum temperatur 40 °C).

Utfer alle trinn som felger under vaeskenivéet for & unnga sprut
av forurenset vaeske.
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3) Blptlegg instrumentet helt i rengjoringsmiddellgsningen.
4) Borst omradene av det blotlagte instrumentet som er vans-
kelige & nd, med en myk berste i 1 minutt. Veer opy

4

Skyll instrumentet grundig under demineralisert vann (i henhold
il anbefallngene fra KRINK/BfArM uten fakultative patogene

pa kritiske omrader som er vanskelig a nd, der det ikke er
mulig & vurdere hvor grundig rengjoringen blir.

Beveg alle bevegelige deler fem ganger i rengjoringsmiddellasningen.
Den totale tiden i skal ligge i

er fem minutter (fem minutter ble validert).

Fjern instrumentet fra rengwnngsmlddellasnlngen og skyl\
under rennende vann fra kranen (minst

]

) i minimum ett minutt for & fierne desinfeksjons-
middelet helt. Beveg de bevegelige delene fem ganger.

Tork med lofritt gasbind og/eller tork med medisinsk trykkluft
(i henhold til European Pharmacopoeia).

@

og desi . " L og des-

1 minutt for & fierne rengjeringsmiddellgsningen helt. Beveg
de bevegelige delene fem ganger.
Kontroller at det er rent. Hvis det er synlig smuss, gjentar du
trinnene ovenfor.

Desinfeksjon: Manuelt:

- Utstyr: Virucidal (VAH- eller minst DVV-listet) desmfekslunsmlddel
tili basert pé p Dr. Weigert
neodisher Septo Fin #42[]735) demineralisert vann (demlnerallsert
vann i henhold til anbefalingene i KRINK / BfArM uten fakultative
patogene mil ) (20 + 2 °C), desil lofritt
gasbind, terk med medismsk trykkluft (i henhold il European
Pharmacopoeia).

1) Desinfeksjonsmi gjores i henhold il p
i joner for j i (f.eks. isher Septo
Fin 3 % ble validert).

2) Blatlegg helti Pase at alle

overflater er helt fuktet med desinfeksjonslasning. Beveg de
bevegelige delene fem ganger. Eksponeringstid for desinfeksjons-
lsningen i henhold til produsentens instruksjoner (15 minutter
ble validert).

3) Fjern instrumentet fra desinfeksjonsmiddelet.

- Utstyr: Rengjerings- og desinfiseringsmaskin i samsvar med EN
1S0 15883-1+-2 med termisk program (temperatur 90°C-95 °C),
svakt alkalisk rengjeringsmiddel (f.eks neodisher MediClean forte,
Dr. Weigert #405035 ble validert), medisinsk trykkluft (i henhold til
European Pharmacopeia).

1) Apne dekselet pa holderen og plasser instrumentet pa et egnet
brett eller plasser dem pa vaskebrettet slik at alle indre og ytre
overflater vil bli rengjort og desinfisert.

2) Lukk desinfiseri inen og start prog

rene til programmet vises i tabellen nedenfor.

Fjern instrumentet nar programmet er ferdig.

Kontroller om instrumentet er tort og tark med lofritt gasbind og/

eller medisinsk trykkluft (i henhold til European Pharmacopoeia),

om det er npdvendig.

Kontroller rengjeringen av instrumentet etter at du har fiernet det

fra rengjerings- og desinfiseringsmaskinen. Hvis det fortsatt er

synlig smuss, rengjer du instrumentet manuelt. Deretter ma den
automatiske rengjoringsprosessen utfores pa nytt.

. Paramete-

)

2
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F i Vann Dosering Tid
Forskylling Kaldt 5min
Dosering rengjgrings- I henhold til produsentens I'henhold til produsentens
middel i j i j
Rengjaring Deionisert vann 10 min 55°C
Skylling Deionisert vann 2min
Desil j Deionisert vann A0 verdi >3000' (f.eks 5 minutter, 90°C)
Torking 15 min Opptil 120°C
" Offentlige myndigheter kan innfgre andre for pasitt 4
Vedlikehold, inspeksjon og testing: Heklamasjnnsvarsel'

1) Alle instrumenter ma kontrolleres visuelt med et lysende forstor-
relsesglass slik at renhold, terrhet og funksjonalitet tilsvarer
standarden som er lagt frem, om det er nadvendig. (3-6 dioptrier)

- Merk: Ikke bruk instrumenter med sprekker, brudd, hull eller lignende.

Sterilisering:

- Utstyr: Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 eller DIN EN 13060

med type B-prosess

Forhandsvakuumsprosess 132 °C og steriliseringstid minimum

3 minutter og opp til 5 minutter (lengre tider er mulig) (132 °C, 3

minutter ble validert)

Plasser enheten i steriliseringskammeret.

Start steriliseringsprogrammet.

Fiern enheten nar programmet er fullfort og la den kjgle seg ned.

L
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Oppgi p og arti eller UDI i all
anse angdende produktet. Artikkelnummer [EF] og partinummer [Co7]
eller UDI: Se merking pa emballasie.

Bivirkninger:

I'henhold til EUs forskrifter er i pélagt &
rapportere alvorlige hendelser med en medisinsk enhet tl produsenten
og il den kompetente myndighet i landet der de skjedde.

Redaksjonen avsluttet: 2023-10




Dispensing gun

Ladkinnéllinen laite - Vain hammaslaakarien kayttoon.

1.1 Aiottu kayttotarkoitus:

Dispensing gun is on hammaslaaketieteellisten Kulzer-materiaalien

nopeaan ja hygieeni suoraan tai epa tar-

koitettu laite. Materiaalit toimitetaan kaseteissa, joiden suhteet ovat

1:1/2:1, 4:1 ja 10:1. Tdmé& hammasldaketieteellinen lisatarvike sopii

potilaille, jotka tarvitsevat hammaslééketieteellista hoitoa seuraaviin

kayttotarkoituksiin vasta-aiheet huomioiden. Hoidettaessa raskaana

olevia tai imettévid naisia, hoidon riski-hygtysuhde on arvioitava huo-

Ie\llsestl syntymaton Iap3| tai vauva huomioiden. Kulzer-laakintélaitteet

suun jen, kuten puheen ja ulkonddn

kuntounamlsen Ne vakauttavat Jal]ella olevaa hampalstoa jastai
reunaa i tai pi i tai avustavat

kuntoutumisessa.

1.2 Kayttotarkoitus:

Dispensing gun soveltuu kaytettévéksi kaikkien kaseteissa toimitettavien

yleisten hammaslaéketieteellisten Kulzer-materiaalien kanssa.

1.3 Kontraindikaatiot:

Jos henkild on tai hanen epaillaan olevan allerginen jollekin taman

tuotteen ainesosalle, timén tuotteen kéyttd on kontraindisoitu.

1.4 Mahdolliset sivuvaikutukset:

Tama tuote tai yksi sen komponentti voi tietyissa tapauksissa aiheuttaa

yliherkkyysreaktioita. Jos téta epéilldén, valmistaja voi toimittaa aineso-

sia koskevia tietoja.

Kéyttoohjeet CFID

2.0 Tuotteen kayttd
Katso kéyttdohjeen yldosassa olevat kuvat:
Kasetin asettaminen paikalleen
1. Tydnnd annostelupistoolin takaosassa olevaa vipua [A] yldspéin ja
vedd uloke [B] kokonaan taakse.
2. Nosta muovivipu [C] ylds, aseta kasetti paikalleen ja lukitse pai-
namalla muovivipu [C] alas.
Huomautus: varmista, ettd kohdistat kasetin lovet annostelupis-
toolin loviin.

Sekoituskarjen kiinnittéminen

1. Poista kasetin korkki [D] tai kédytetty sekoituskarki kééntamalld
sitd 90° vastapdivadn ja havitd se.

2. Kiinnita uusi sekoituskérki [E] paikalleen.

Huomautus: varmista, ettd kohdistat sekoituskérjen lovet kasetin

loviin.

3. Lukitse sekoituskarki paikalleen kaantamalla sitd myotapéivéan

Materiaalin annostelu

Poista kasetin korkki [D] tai kdytetty sekoituskérki kadntdmélld sitd
90° vastapaivaan ja havita se. Kun kéytat kasettia ensimm:
kertaa, paina ulos herneen kokoinen maara materiaalia j ja hawta se.
Sekoita materiaali sekoituskérjessa vetdmalla

liipaisinta [F] ja kayta suoraan kohteeseen.
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I Jatd Kéytetty i kiyton jalkeen paikall

kasettiin. Se toimii korkkina. Sekoituskérjet ja intraoraaliset kérjet

ovat kertakayttotuotteita. Potilaiden ristikontaminaation estamiseksi

sekoituskarjet ja intraoraaliset kérjet on havitettdva kayton jalkeen.

Kasetin poistaminen

1. Tyonna annostelupistoolin takaosassa olevaa vipua [A] yldspéin ja
vedd uloke [B] kokonaan taakse.

2. Nosta muovivipu [C] ylds ja poista kasetti.

3.0 Yleisia ohjeita:

Noudata i seuraavia tur ita ja kaikkia muiden
osien késittelyohjeita. Tata tuotetta voidaan késitelld vain kéyttdoh-
jeiden mukaisesti. Kaikesta kaytdstd naiden ohjeiden vastaisesti on
hammaslaakéri harkintansa mukaan ja yksin vastuussa.
KULZER-kasetit sopivat Dispensing gun -pistooliin taydellisesti. Jos
kaytat muun tuotemerkin kasetteja, varmista, etta ne lukittuvat oikein
paikalleen Dispensing gun -pistooliin.

3.1 Varoitus- ja turvallisuusohjeet:

Annostele kasetin sisaltod aktivoimalla vipua hiljalleen. Sisélldn liian
nopeaa puristamista kasetista ja annostelua liiallisella voimalla on
valtettavi. Al kéyta laitteita, jotka on nakyvasti vaurioituneet. Tarkista
ennen jokaista kayttokertaa, etta laite toimii (liikkuu esteettd); katso
kasittelyohjeet kohdasta Kunnossapito, tarkastus ja testaus. Kun

tatd menettelyd noudatetaan, tuotetta voidaan kayttaa uudelleen
rajoituksetta.

3.2 Séilytysolosuhteet:

Varastoitaessa suojaa polyltd ja kosteudelta.
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3.3 Havi

Suositus: Havitetéan virallisten maaréysten mukaisesti. Pakkauksen
sisaltod tai osittain tyhjennettyjd pakkauksia ei saa havittéé kotitalous-
jatteiden mukana eika kaataa viemériin.

4.0 Puhdistus, desinfiointi j ja stenlmml
VAROITUS: Huomioi
ien ladkinnallisten laitteiden puhdlstusta/de5|nﬁ0|m|a
koskevat saddokset. Kaytd sopivia késineitd. Dispensing gun toi-
mitetaan steriloimattomana. Se on steriloitava ennen ensimmaisté
kayttokertaa ja puhdi ja steriloitava jokaisen
kayttokerran jalkeen.

Kasittelyrajoitukset: Hapettavat desinfiointiliuokset eivét ole kayttson
soveltuvia. Vahvat hapot tai emakset voivat vahingoittaa muoviosia.
Ohjeet:

Kayttopaikka: Ei erityisia vaatimuksia.

Suojaaminen ja kuljetus: Kuljeta kontaminoitunut instrumentti
suljetussa séiliossé.

Valmistautuminen ennen puhdistamista: Henkildnsuojaimet (kési-
neet, vetté hylkiva kaapu, kasvosuojus tai suojalasit).

Puhdistus: Manuaalisesti:

- Tarvikkeet: Lievasti emaksinen puhdistusaine (esim. neodisher
MediClean forte, Dr. Weigert nro 405033), vesijohtovesi / valuva vesi
(20 + 2 °C) (véhint&&n juomavesilaatuinen), puhdistusharja

(esim. Interlock nro 09098, harjan paan pituus: 35 mm x 10 mm, 25

mm x5 mm, 175 mm), silio/pe puhdistu-
sainetta varten.
1) Valmistele kyseistd

koskevien ohjeiden mukaisesti (esim. neodisher MediClean forte 1 %)
(Iamptila korkeintaan 40 °C).



2) Suorita kaikki muut vaiheet nesteen pinnan alapuolella, jotta kon-
taminoitunutta nestettd ei pédse roiskumaan.

3) Upota i kokonaan i

) Harjaa upotetun instrumentin kohtia, joihin on hankala ulottua,

pehmelld harjalla 1 minuutin ajan. Kiinnita huomiota erityisesti

hyvin vaikeapaasyisiin kohtiin, joissa puhdistuksen tehokkuutta on

mahdoton arvioida.

5) Liikuta kaikkia liikkuvia osia puhdistusliuoksessa 5 kertaa.

6) Jaté laite puhdistusliuokseen yhteens vahintdén 5 minuutiksi (5

minuuttia on validoitu).

Polsta mslrumenm puhdlslusllucksesta ja huuhtele sitd (vahintaén

isen) valuvan alla 1 minuutin ajan,
jotta saat kaiken puhdistusliuoksen poistettua.
Tarkista puhtaus. Jos likaa on nakyvissd, toista edelld annetut vaiheet.

=

Desinfiointi: Manuaalisesti:
-Tarwkkeel V|rukswa tuhoava (VAH- talv" i

&nkin DVV-luetteloitu)
intiaine (esim.
Dr. Weigert neodisher Septo Fin nro 420735), demineralisoitu vesi

4) Huuhtele i veden alla
(KRINK-/BfArM: i ilman ivisia pato-
geenisid mikro-organismeja) vahintaan 1 minuutin ajan, jotta saat
kaiken desinfiointiliuoksen poistettua. Liikuta liikkuvia osia 5 kertaa.

5) Pyyhi inalla ja/tai kuivaa l&éketi
laadun paineilmalla (Euroopan farmakopean mukaan).

Puhdistus ja pesu- ja

- Tarvikkeet: Standardin EN IS0 15883-1-+-2 mukainen pesu- ja
jossa on j (Iampatila 90-95 °C), lievésti

emaksinen puhdistusaine (esim. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert

nro 405035 on validoitu), laéketieteellisen laadun paineilma (Euroopan

farmakopean mukaan).

1) Avaa pidikkeen suojus ja aseta instrumentti sopivaan astiaan tai
aseta se telineeseen siten, etta kaikki sisa- ja ulkopinnat tulevat
puhdistettua ja desinfioitua.

Sulje pesu- ja desinfiointikone ja kdynnisté ohjelma. Ohjelmaparamet-
rit nékyvat alla olevassa taulukossa.

3) Poista instrumentti, kun ohjelma paattyy.

4) Tarkista, onko instrumentti kuiva, ja pyyhi tarvittaessa nukkaa-

(demineralisoitu vesi, KRINK-/BfArM-suosituksen mukaisesti ilman ja/tai kuivaa ladk laadun
ivisi isia mikro ismeja) (20 + 2 °C), desinfioil (Euroopan mukaan).
tiliuossailio, harsoliina, I4ék laadun paineilma ~ 5) Tarkista instrumentin puhtaus, kun olet poistanut sen pesu- ja

(Euroopan farmakopean mukaan).

desinfiointikoneesta. Jos likaa on nakyvissd, puhdista instrumentti

1) Valmistele desinfiointiliuos kyseistd

koskevien ohjeiden mukaisesti (esim. neodisher Septo Fin 3 % on
validoitu).

Upota instrumentti kokonaan desinfiointiliuokseen. Varmista, etté
kaikki pinnat kostuvat téysin desinfiointiliuoksesta. Liikuta likkuvia
osia 5 kertaa. Jétd desinfiointiliuokseen valmistajan ohjeiden
mukaiseksi ajaksi (15 minuuttia on validoitu).

Poista instrumentti desinfiointiliuoksesta.

n

«L

i. Tamén jalkeen on suoritettava uudelleen automati-
soitu puhdistus.

Kunnossapito, tarkastus ja testaus:
1) Kaikkien instrumenttien puhtaus, kuivuus ja toimivuus on tar-
kastettava silmamaaraisesti; tarvittaessa on kéytettéva valolla
varustettua suurennuslanetta (3-6 dioptria)
ia, jossa on

ala murtumia,
koloja tai vastaavia vaurioita.
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Ohjelman vaihe Vesi Annostelu Aika Lampétila
Esi Kylmé 5min
Puhdi: i annostelu ohjeiden mukaan ohjeiden mukaan
Puhdistus Deionisoitu vesi 10 min 55°C
Huuhtelu Deionisoitu vesi 2min
Desinfiointi Deionisoitu vesi A-arvo > 3 000 (esim. 5 min, 90°C)
Kuivaus 15 min 120°C
T Asiaankuuluvat viranomaiset voivat muuttaa téytant6o
Sterilointi: Ei-toivotut sivuvaikutukset ja tapahtumat:
- Tarvikkeet: Standardin DIN EN 285 tai DIN EN 13060 mukainen EU:n laakinnallisten laitteiden asetusten mukaan kéyttajilla/potilailla
hoyrysterilointilaite, jossa on tyypin B késil j on velvollisuus iimoittaa I&ékinnéllsiin laitteisiin littyvat haittatapah-

o Esityhjiokasittely, 132 °C ja sterilointiaika vahintéén 3 minuuttia
(pidemmat ajat ovat mahdollisia) (132 °C, 3 minuuttia on validoitu)

1) Aseta laite sterilointikammioon.

2) Kaynnistd sterilointiohjelma.

3) Poista laite, kun sterilointiohjelma péattyy, ja anna sen jéahtyd.

Valitusohjeet:

limoita erdnumero ja tuotenumero tai UDI kaikessa tuotetta koskevassa
irjeenvail Ja erd tai UDI: Katso

kir
pakkauksessa oleva ilmoitus.
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tapahtumat sattuivat.

Painos: 2023-10



Dispensing gun

Zdravotnicky prostiedek - Pouze pro pouZiti zubnimi lékafi.

1.1 Zamysleny:

Produkt Dispensing gun je prostfedek urceny k rychlé pfimé a nepfimé
hygienickeé aplikaci zubnich materiali spolecnosti Kulzer dodavanych v
zasobnicich v pomérech 1:1/2:1, 4:1 a 10:1. Toto dentaini prislusenstvi
je vhodné pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologické oSetfeni

na zakladé nésledujicich indikaci se i indikaci.

U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé zvaZit rizika osetfeni ve
srovnéni s prinosy, zejména s ohledem na nenarozené dité nebo

oralnich funkci jako je Zvykani i fe¢ a také funkce estetické. Pomoci
rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveoldmni
vybéZek nebo slouzi jako prisluSenstvi béhem procesu rehabilitace.
1.2 Indikace:

Produkt Dispensing gun je vhodny pro vSechny bézné zubni materialy
spolecnosti Kulzer v zasobnicich.

1.3 Kontraindikace:

Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pripadé alergii na nékteré ze slozek
tohoto produktu.

1.4 Mozné nezadouci ucinky:

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mize v nékterych piipadech
vyvolat alergické reakce. V pripadé podezfeni Ize od vyrobce ziskat
informace o sloZeni produktu.

Névod k pouziti (C2)

2.0 Poutiti produktu

Navod k pouiti poskytuj obrazky nahofe:
Vlozeni zésobniku
1. Zatlacte nahoru packu [A] vzadu na dvkovaci pistoli a zcela
vytahnéte pojezd [B] dozadu.
2. Zvednéte nahoru plastovou packu [C), viozte zasobnik a zajistéte

ho stlacenim plastové packy [C] smérem doldi.

Poznamka: Ujistéte se, Ze vruby na zésobniku jsou zarovndny s
vruby na dévkovaci pistoli.

Pfipojeni michaci koncovky

1. Sejméte uzévér zésobniku [D] nebo pouZitou michaci koncovku
otocenim 0 90° proti sméru hodinovych rucicek a zlikvidujte ji.

2. Pfipojte novou michaci koncovku[E].

Poznamka: Ujistéte se, Ze vruby na michaci koncovce jsou

zarovnany s vruby na zasobniku.

3. Otocte michaci koncovkou ve sméru hodinovych rucicek o 90°,
¢imz ho zajistite na misté.

Aplikace materilu

Sejmeéte uzaver zasobniku [D] nebo pouZitou michaci koncovku

otocenim o0 90° proti sméru hodinovych rucicek a zlikvidujte ji.Pfi

prvnim pouZiti zasobniku vytlacte mnozstvi materiélu o velikosti
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hrésku a zlikvidujte ho. Provedte smichéni materilu pomoci michaci

koncovky stisknutim spousté [F] na davkovaci pistoli a nésledné

materidl pfimo aplikujte.

Poznémka: Po pouZiti ponechte pouzitou michaci koncovku na

zasobniku. Slouzi jako uzavér. Michaci koncovky a intraoraini

koncovky jsou vyrobky urcéené k jednordzovému pouiti. V ramci

prevence kiizové kontaminace mezi pacienty je nutné po kazdém

poutiti misici koncovku a intraoralni koncovky zlikvidovat.

Vyjmuti zasobniku

1. Zatlacte nahoru packu [A] vzadu na davkovaci pistoli a zcela
vytahnéte pojezd [B] dozadu.

2. Zvednéte plastovou packu [C] nahoru a vyjméte zésobnik.

3.0 Obecna doporuceni:

Peclivé dodrzujte nasledujici bezpecnostni pokyny a viechny pokyny
pro zpracovani v ostatnich Gastech. Tento produkt miize byt zpracovan
pouze podle névodu K pouziti. Jakékoli pouZiti v rozporu s témito
pokyny je na uvézeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.
Zasobniky KULZER jsou vhodné pfimo pro produkt Dispensing gun. Pfi
pouZiti jinych znacek se ujistéte, Ze jsou zasobniky bezpecné zajistény
v produktu Dispensing gun.

3.1 Varovéni a bezpecnostni pokyny:

Aktivaci packy rovnomérné aplikujte obsah zasobniku. Viyhnéte se
nadmérné rychiému vytlaovani obsahu ze zasobniku nebo vyvijeni
extrémné vysoké sily béhem aplikace. Nepouzivejte viditelné poskozené
prostiedky. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte funkcnost (snadny
pohyb); pokyny najdete v ¢ésti Udrzba, kontrola a testovani. Pfi dodrzeni
tohoto postupu neexistuji Zadné omezeni pro opétovné pouiti.
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3.2 Podminky uchovavani:

Pii skladovani je chraiite pfed prachem a vihkosti.

3.3 Pokyny pro likvidaci:

Doporugeni: Likvidace v souladu s ufeunimi pfeg!pisy. Obsah ani obaly,

které nejsou yhazuj
odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace.
4,0 Cisténi, dezinfekce a sterilizace:

: Dbejte na predpisy platné v dané zemi, které se tykaji

hygienickych norem a postupt pro isténi a dezinfekci zdravotnickych

prostredku v zubnich ordinacich. Noste vhodné rukavice. Produkt Dispensing

gun se dodéva nesterilni. Ped prvnim pouzitim musi byt sterilizovan a po

kazdém pouZiti musi byt ocistén, dezinfikovan a sterilizovan.

Omezeni zpracovani: Oxidacni dezinfekéni roztoky nejsou vhodné.

Silné kyseliny a zasady mohou zplisobit oxidaci plastového materilu.

Okyny:

Misto pouiti: Z4dné konkrétni pozadavky.
y obal a pri

uzaviené nadobg.

Pfiprava na i Osobni ochranné (rukavice,

vodoodpudiva ochrannd zastéra, maska na ochranu obliceje nebo

ochranné bryle).

y néstroj prepravujte v

Cisteni: Ruéni:

- Vlybaveni: mimé zésadity Cistici detergent (napf. neodisher MediClean
forte, Dr. Weigert ¢. 405033), voda z vodovodu / tekouci voda

(20 = 2°C) (kvalita minimalné na Grovni pitné vody), Cistici kartacek
(napF. kartacek Interlock ¢. 09098 s délkou hlavice: 35 mm x 10 mm,
25 mm x 5 mm, celkové délka: 175 mm), nadrz / umyvadlo na
detergent.



1) Cistici prostredek je pfipraven v souladu s pokyny vyrobce pro
detergent (napf. neodisher MediClean forte 1%) (maximaini teplota
40 °C).

2) VSechny nasledujici kroky provadéjte pod hladinou kapaliny, aby-

ste zabranili rozstfiknuti kontaminované kapaliny.

) Nastroj zcela ponoite do Cisticiho roztoku.

4)  Po dobu 1 minuty kartacujte mékkym kartackem tvrdé povrchy,
abyste dosahli vSech oblasti ponofeného néstroje. Vénujte pozom-
ost ne]dﬁ\e im obtizné pristupnym oblastem, kde neni mozné
posoudit G¢innost Eisténi.

5)  VSemi pohyblivymi soucastmi pétkrat pohnéte v Cisticim roztoku.

6) Celkové doba plisobeni Gisticiho roztoku je minimaing 5 minut

(bylo schvaleno 5 minut).

Vyjméte néstroj z Cisticiho roztoku a oplachnéte ho pod tekouci

vodou z vodovodu (kvalita minimélné na Grovni pitné vody) po

dobu 1 minuty, abyste zcela odstranili Cistici roztok. Pohyblivymi
soucastmi v Cisticim roztoku pétkrét pohnéte.

Zkontrolujte Cistotu, a pokud budou viditeIné necistoty, opakuite kroky

uvedené vyse.

Dezinfekce: Ruéni:

-y i Dezinfekéni virucidni pi na nastroje (zafazeny na

seznamu VAH nebo alespori DVV) na bazi peroxidd (napf. Dr. Weigert

neodisher Septo Fin ¢. 420735), demineralizovand voda (deminera-

lizovana voda podle doporucem KRINK/BfArM bez fakultativné

(20 £2°C), Cni nédrz, gaza, ktera

nepousti viakna, stlaceny vzduch na zdravotnické trovni (podle

Evropského Iékopisu).

1) Dezinfekéni prostiedek je pfipraven v souladu s pokyny vyrobce
pro dezinfekéni prostfedek (byl schvalen nap. neodisher Septo
Fin 3%).

=)

2) Nastroj zcela ponoite do dezinfekéniho roztoku. Zajistéte, aby
v§echny povrchy byly zcela zvihceny dezinfekénim roztokem.
Pohyblivymi soucéstmi v isticim roztoku pétkrét pohnéte. Doba
plisobeni dezinfekEniho roztoku v souladu s pokyny vyrobce
(bylo schvaleno 15 minut).
Vyjméte néstroj z dezinfekniho roztoku.
Nastroj zcela ponoite do deminerali é vody (podle
KRINK / BfArM — bez fakultativné patogennich organismd)
minimaIng na 1 minutu, abyste nastroj zcela zbavili dezinfekéniho
roztoku. Pohyblivymi soucéstmi v isticim roztoku pétkrét pohnéte.
Otrete gézou, ktera nepouéti vidkna, nebo osuste stlacenym

na ické Grovni (podie E ého Iékopisu).

=

5)

Cisténi a dezi infekéni mycka

- Vybaveni: Dezinfekéni mycka vyhovujici normam EN IS0 15883-1+-2
s teplotnim programem (teplota 90-95 °C), mimé zésadity Cistici
detergent (byl schvélen napr. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert ¢.
405035), stlaceny vzduch na zdravotnické drovni (podle Evropského
Iékopisu).

1) Oteviete kryt drzaku a umistéte nastroj do vhodného sita nebo jej
umistéte do nosice tak, aby byly vSechny vnitfni a vnéjsi povrchy
vycistény a vydezinfikovany.

Zavrete dezinfekéni mycku a spustte program. Parametry pro-
gramu jsou zobrazeny v tabulce uvedené nize.

Na konci programu nastroj vyjméte.

Zkontrolujte, zda je suchy, a pripadné ho otfete gazou, kterd
nepousti viakna, nebo osuste stlacenym vzduchem na zdravot-
nické trovni (podle Evropského Iékopisu).

Po vyjmuti z dezinfekéni mycky zkontrolujte, zda je néstroj Cisty.
Pokud jsou viditelné necistoty, ocistéte nastroj rucné. Nasledné je
nutné provést proces automatického ¢isténi znovu.

e N =

o
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Krok programu Voda avkovani Doba Teplota
Predbézné opléchnuti Studend 5min
Dévkovaci Cistic Podle pokyni vyrobce Podle pokyni vyrobce
Cisténi Deionizovand voda 10 min 55°C
Opléchnuti Deionizovana voda 2 min
Dezinfekce Deionizovand voda Hodnota AO > 3 000" (napF. 5 min, 90°C)
Schnuti t5mn | A7 120°C

" Prislusné Urady mohou v ramci své zodpovédnosti piijmout jind ustanoveni pro realizaci (parametr pro vykon dezinfekce).

l'ldriba,yknntrqla a geslovénj: - . 0znameni o reklamaci:

1) U vSech nastroji je nutné vizualné zkontrolovat, zda jsou Cisté, Ve veSkeré korespondenci o produktu uvadéte Cislo Sarze a tislo
suché a funguji.V pfipadé nutnosti je vhodné pouzit lupu s podsvi- artiklu nebo UDI. Cislo artiklu [ReF] a islo SarZe [to] nebo UDI: Viz
cenim (36 dioptril). poznamka na obalu.

- Poznamka: NepouZivejte néstroje, které jsou prasklé, ziomené, jsou

v nich otvory apod.

. Nezadouci vedlejsi ucinky a udalosti:

Sterilizace: Podle smérnice EU o zdravotnickych prostedcich jsou uZivatelé/

- Vybaveni: Pami sterilizator podie normy DIN EN 285 nebo DIN EN pacienti povinni hlasit zavazné udalosti tykajici se zdravotnického

13060 s procesem typu B prostfedku vyrabci a prislusnému organu zemé, ve které k nim doslo.
Proces s p 132 °C a doba alné 3
minuty (|e mozné delSi doba) (jsou schvéleny hodnoty 132 °Ca 3 Datum revize: 2023-10
minuty).

1) Umistéte prostfedek do sterilizacni komory.

2) Zahajte sterilizacni program.

3)  Na konci sterilizacniho programu nechte prostfedek zchladnout.
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Dispensing gun

Or ikai eszkoz - Kizardlag fogaszati

hasznélhatjak.
1.1 Javallat:

A Dispensing Gun egy adagoldpisztoly, amely lehetdvé teszi a Kulzer
lenyomatanyag patronokban szallitott fogdszati anyagok gyors és
higiénikus, kdzvetlen és kozvetett alkalmazasat 1:1/2:1, 4:1 és 10:1
aranyban. Ez a fogészati kiegészitd olyan paciensek esetében alkal-
mazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van szilkségiik az aldbbi javal-
latok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptatd
ndknél a keze\eﬁ Kockézatokat gondosan kell mérlegelni az elonyok

Hasznélati utasitas (HU)

2.0 A termék hasznalata
Lésd a hasznalati Gtmutato tetején taldlhato képeket:
Helyezze be a tarat
1. Nyomija fel az adagoldpisztoly hétuljan talélhatd kart [A], és hiizza
hatra teljesen a csuszkat [B].
2. Emelje fel a miianyag kart [C], helyezze be a lenyomatanyag
patront, és zérolja a miianyag kar [C] lenyomésaval.
Megjegyzés: Igazitsa dssze a patronon Iévé rovétkakat az adago-
[6pisztolyon lévekkel.

fényében, fi véve a j gyermeket vagy A
Kulzer orvostechnikai eszkdzok biztositjk a széj funkcioinak — példaul
aragés, a beszéd és az esztétika - rehabilitaciojat. Hasznalatukkal

helyredllité vagy protetikus mé 6

a

1. Tavolitsa el a patron kupakjat [D] vagy a hasznalt keverdcsticsot
ugy, hogy elfordltla 90°-kal balra, majd dobja ki.

2.C [

fogazat és/vagy az alveoldris gerinc, illetve a rehablmamos folyamat
tartozékaiul szolgélnak.
1.2 Indikécids teriilet:
A Dispensing Gun a Kulzer lenyomatanyag patronokban lévé minden
gyakori fogaszati anyaggal hasznalhato.
1.3 Kontraindikécio:
Atermék dsszetevdivel szembeni ismert vagy gyanitott allergia esetén
atermék alkalmazésa ellenjavallt.
1.4 Lehetséges mellékhatasok:
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes dsszetevdi tilérzéke-
nységi reakciokat vlthatnak ki. Ennek gyanija esetén a gyartotl

a

Uj
j Igazitsa dssze a Gest 1év6 rovétkakat a
téron levokkel.
3. A keverdcstics zarolésahoz forditsa el 90°-kal jobbra.

Nyomija ki az anyagot

Tévolitsa el a patron kupakjét [D] vagy a hasznalt keverdcsticsot tigy,
hogy elforditja 90°-kal balra, majd dobja ki. Amikor eldszdr hasznal
egy patront, nyomjon ki bel6le egy borsonyi anyagot, és dobja azt

el. Keverje dssze az anyagot a keverdcsticsban (gy, hogy meghtizza
az adagoldpisztoly elsiitébillenty(jét, majd nyomja ki az anyagot
kozvetlenill a kivant helyre.

Megjegyzés: Hasznalat utan hagyja a keverdesticsot a patronon,
mivel ez lesz a kupakja. A keverocsdrok és az intraordlis végek
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egyszer haszna\atos termékek. A betegek kdzdtti kere:
Groket és az intraoralis hegyeket

a

minden hasznalat utén el kell dobni.

Tavolitsa el a patront

1. Nyomja fel az adagolpisztoly hétuljan talélhatd kart [A], és hiizza
hatra teljesen a cstiszkét [B].

2. Emelje fel a miianyag kart [C], és tavolitsa el a patront.

3.0 Aitalanos tandcsok:
Kerjiik, vegye
tovébbi szakaszok dsszes utasnasat Ezt aterméket csak a haszna\atl
utasitas szerint szabad hasznélni. Barmilyen felhasznélasi mod, amely
nem felel meg ezeknek az utasitasoknak, a fogorvos dontése és
kizarolagos feleldssége.

AKULZER lenyomatanyag patronok pontosan beillenek a Dispensing
Gun pisztolyba. Mas mérkéjti patronok hasznélatakor bizonyosodjon
meg arrdl, hogy biztonsagosan zdrolva vannak a Dispensing Gun
pisztolyban.

3.1 Figyelmeztetések és dvintézkedések:

A patron tartalmét gy nyomja ki, hogy egyenletesen hiizza az
elsiitdbillenty(it. Keriilje a patron tartalménak tdl gyors kinyomasat
vagy til nagy erd kifejtését az elsiitdbillenty(re. Ne haszndljon olyan
eszkozt, amely lthatdan kamsodcn Mmden hasznalat eldtt ellendrizze

Ajanlas: A hatosagi eldirasoknak megfelelden artalmatianitsa, A
nem teljesen kiiritett csomagoldst vagy annak tartalmat ne dobja
héztartasi hulladékok kozé, és ne engedje, hogy ezek bekerilljenek a
szennyvizrendszerbe!

4.0 Tisztitas, fertdtlenités és sterilizalas:

FIGYELEM: Tartsa be az orszdgaban a fogészati hasznalatban Iévg
orvostechnikai eszkozokre érvényes higieniai, tisztitasi és fertétlenitési
eldirasokat. Viseljien megfeleld kesztydit. A Dispensing Gun terméket nem
steril &llapotban szallitjuk. Els6 haszndlat eldtt sterilizani kell, és minden
haszndlat utdn meg kel tisztitani, majd fertétleniteni és sterilizalni kell.
A feldolgozas korlatai: Nem hasznalhatok oxidald fertGtlenitoszerek.
Az erGis savak és bézisok oxidalhatjék a miianyagot.

Utasitasok:

A alat helye: Ni specifikus k¢

Tarolas és szallitas: A szennyezett eszkdzt zart téroldban szallitsa.

A dekontaminalas elokészitése: Személyi véddfelszerelés (kesztyik,
viztaszitd kotény, arcvédd maszk vagy véddszemiiveg).

Manualis tisztitas:

- Felszerelés: enyhe alkalikus hatasu tisztitészer (pl. neodisher MediC-
lean forte, Dr. Weigert #405033) csapviz/folyéviz (20 + 2 °C) (legaldbb
ivoviz mindséqu), tisztitokefe (pl. Interlock #09098, kefefej hossza:

35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, teljes hossz: 175 mm), tartdly a

az eszkz miikddokepessé 6gét) - lasd
a  Karbantartas, ellendrzés és tesztelés” részt. Ezeket a Iépéseket
betartva az Gjrahasznalat nem korlatozott.

3.2 Tarolasi koriilmények:

Tarolaskor védje a portdl és a nedvességtol.
52

szdméra.

Készitse el a tisztitdshoz hasznlt oldatot a tisztitoszer gyér-
téjénak utasitasai szerint (pl. neodisher MediClean forte 1%)
(max. hgmérséklet: 40 °C).

1

A olyadgk ki 4
érdekében minden tovabbi Iépést a folyadekszmt alatt végezzen el.



3) Meritse be az eszkozt teljesen a tisztitéoldatba.
4) Tisztitsa meg a bemeritett eszkdz nehezen elérhetd részeit egy
puha kefével 1 percig.
Figyeljen a nehezen elérhetd helyekre, ahol nem lehet felmérni a
tisztitas hatékonysagét.
5) A mozgathatd alkatrészeket mozgassa meg 5-szor a tisztitdoldatban.
6) Hagyja az eszkozt legaldbb 5 percig a tisztitooldatban (ez a
hitelesitett idétartam).
Vegye ki az eszkozt a tisztitéoldathol, és oblogesse 1 percig
(legalabb ivoviz mindség(i) csapviz alatt, hogy teljesen lemossa
réla a tisztito A 0 é meg
5-sz0r.
Ellendrizze az eszkoz tisztasdgat. Ha szennyezddést észlel, ismételje
meg a fenti Iépéseket.

Manualis fertétlenités:

- Felszerelés: Virusolg (a VAH vagy legaldbb a DVV szervezet altal
ajanlott) eszkozfertdtlenitd peroxidos dsszetevikkel (pl. Dr. Weigert
neodisher Septo Fin #420735), ioncserélt viz (amely a KRINK/BfArM
ajanlasoknak megfelelden nem tartalmaz patogén mikroorganizmu-
sokat) (20 + 2 °C), tartaly a fertétienitdszer szamara, szoszmentes
géz, orvosi (az Eurdpai Gydgyszerkonyvnek megfeleld) mindség(i
siiritett levegd.

1) Készitse eld a fertdtienitéshez hasznélt oldatot a fertdtlenitdszer
gyartéjanak utasitésai szerint (a neodisher Septo Fin 3% hasznélatat
hitelesitettiik).

Meritse be az eszkozt teljesen a fertdtlenitdoldatba. Bizonyosodjon
meg arrél, hogy a fertétlenitdoldat teljesen bevont minden felilletet.
A mozgathatd alkatrészeket mozgassa meg 5-szor. Hagyja az esz-
koz a fertdtlenitdoldatban a fertétienitdszer gyértojanak utasitasai
szerint (15 perces idGtartamot hitelesitettiink).

Vegye ki az eszkozt a fertdtlenitGoldatbol.

=)
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4)  Oblogesse az eszkdzt 1 percig ioncserélt vizben (amely a KRINK/
BfArM ajanlésoknak megfelelden nem tartaimaz patogén mikroor-
ganizmusokat), hogy teljesen lemossa rola a fertdtlenitdoldatot.

A mozgathato alkatrészeket mozgassa meg 5-szr.

Tordlje le szoszmentes gézzel, és/vagy szaritsa meg orvosi

(az Eurdpai Gydgyszerkdnyvnek megfeleld) mindségi stiritett
levegdvel.

Tisztitas és fertotienités automata mosé-fertdtienitd géppel

@2

- Felszerelés: Az EN IS0 15883-1+-2 szabvanynak megfeleld, hével
(90-95 °C) fertdtlenitd programmal rendelkez6 moso-fertétlenitd gép,
enyhe alkalikus hatas( tisztitdszer (a neodisher MediClean forte és

a Dr. Weigert #405035 hasznélatét hitelesitettiik), orvosi (az Europai
Gyogyszerkdnyvnek megfelel6) mindségil siritett levegd.

1) Nyissa fel a gép fedelét, és helyezze az eszkozt egy megfeleld
talcaba vagy a gép tartéjaba, hogy az megtisztitsa és fertdtlenitse
mind a belsd, mind a killsd feliileteket.

Csukja vissza a gép fedelét, és inditsa el a programot, amelynek
paraméterei az aldbbi tablazatban l4thatok.

Amikor a program lejdrt, vegye ki az eszkozt.

Ellendrizze, hogy az eszkoz szdraz e. Ha sziikséges, tordlje le
szoszmentes gézzel, és/vagy széritsa meg orvosi (az Eurdpai
Gydgyszerkonyvnek megfeleld) mindségii siritett levegdvel.
Miutén kivette az eszkozt a gépbdl, ellendrizze a tisztasagat. Ha
még mindig szennyezett, tisztitsa meg manudlisan. Ezutan végezze
el (jra az automata tisztitasi folyamatot.

@ D =

£

@2
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Program Iépése Viz Adagolas 1dé Homé
El6dblités Hideg 5 perc
Tisztitoszer A gyértd utasitasai szerint A gyarto utasitésai szerint
Tisztitas loncserélt viz 10 perc 55°C
Oblités loncserélt viz 2 perc
Fertdtlenités loncserélt viz A0 érték >3000' (pl. 5 perc, 90°C)
Szarités 15perc | Max. 120 C
A alyozo hatdsagok sajat 6n belil eltérd fertdtlenitési paramétereket irhatnak el6.
tas, drzés és Ertesités a panaszrol:
1) é éssel ellendrizze | ik eszkoz ti Kérjik, hogyatermekke\ kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel
miikodake ét. Ha sziiksé dionegy @ & gy UDI. Cikkszam [REF] és tételszam

és

megvilagitott, 3-6 dioptridju nagyitet.
- Megjegyzés: Ne haszndljon olyan eszkzoket, amelyeken repedések,
torések, lyukak vagy més seriilés lathato.
Sterilizécio:
- Felszerelés: A DIN EN 285 vagy DIN EN 13060 szabvanynak
megfelelo B tipust folyamattal rendelkez gdzsterilizalo
Elévakuumos folyamat, 132 °C és legalabb hérom 3 perces
sterilizalasi id6 (hosszabb idétartam is alkalmazhato)
(132 °C hémérsékletet és 3 perces idtartamot hitelesitiink)
Helyezze az eszkozt a sterilizalokamréba.
Inditsa el a sterilizdloprogramot.
Amikor a sterilizloprogram lejart, vegye ki az eszkozt, és hagyja
lehdilni.

@Lp
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[to7] vagy D Lasd a csomagolasan feltiintetett adatokat.

Az EU orvostechnikai eszkozokro\ szolo rendelete szerint a felhaszna-
l6k/betegek kotelesek jelenteni az orvostechnikai eszkozzel kapcsola-
tos slyos varatlan eseményeket a gyartonak és a varatlan esemény
helye szerinti orszdg illetékes hatdsagénak.

Kiadds datuma: 2023-10



Dispensing gun

ierice - i i tikai

specialistiem.

1.1 Paredzetais lietojums:

Dispensing gun ierice atrai un higiéniskai tieSai vai netieSai lietoSanai
ar Kulzer zobarstniecibas materialiem, ko piegada kasetnés attieciba
1:1/2:1, 4:1 un 10:1. Sie zobarstniecibas piederumi ir pieméroti pacien-
tiem, kuriem nepiecieSama zobu arstéSana atbilstosi talak noraditajam
indikacijam, nemot véra kontr Attieciba uz gratniecém vai
ar kriti barojosam sievietém ir rlipigi jaizverté arsteSanas riski un
ieguvumi, nemot véra vél nedzimusa béra vai zidaina veselibu. Kulzer
mediciniskas ierices nodrosina tadu oralo funkciju atjauno$anu ka

Lietosanas instrukcija (LVD

2.0 Izstradajuma lietoSana
Skatiet attélus lietoSanas instrukcijas augsdala.
Kasetnes ievieto3ana
1. Pabidiet augSup ierices aizmuguré eso$o sviru [A] un pilniba
izvelciet slidni [B].
2. Paceliet plastmasas sviru [C], ievietojiet kasetni un nostipriniet to,
nospiezot lejup plastmasas sviru [C].
Piezime. Parliecinieties, vai kasetnes gropes atrodas viena liment
ar ierices gropém.

kos|asana, runasana un estétika. Tas stabilizé atlikuso zobu izvi
un/vai alveolaro procesu, veicot zobu restauraciju vai protezésanu, vai
ar tiek izmantotas ka piederumi rehabilitacijas procesa gaita.

1.2 Indikacijas:

Dispensing gun ierice ir piemérota visiem parastajiem zobarstniecibas
materialiem, kas iepilditi Kulzer kasetnes.

1.3 Kontrindikacijas:

Si produkta lietosana ir ja ir zinamas vai i

alergijas pret § produkta komponentiem.

1.4 lespéjamas blakusparadibas:

Atseviskos gadijumos §is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var
izraisit alergiskas reakcijas. Ja radusas aizdomas par to, informaciju
par sastavdalam var sanemt no razotaja.

uzgala pi
1. Nonemiet kasetnes vacinu [D] vai izmantoto jauksanas uzgali,
pagriezot par 90° pretgji pulkstenraditaja virzienam, un izmetiet
to.

2. Pievienojiet jaunu jauk$anas uzgali [E].
Piezime. Parliecinieties, vai jaukSanas uzgala gropes atrodas viena
[imeni ar kasetnes gropém.
3. Pagrieziet jauk$anas uzgali par 90° pulkstenraditaja kustibas

virziena, lai to nostiprinatu paredzétaja vieta.
Materiala izsmidzinaSana
Nonemiet kasetnes vacinu [D] vai izmantoto jauk$anas uzgali,
pagriezot par 90° pretéji pulkstenraditaja virzienam, un izmetiet
to. Ja kasetne tiek lietota pirmoreiz, izspiediet nelielu daudzumu
materidla (zima lieluma) un izmetiet to. Sajauciet materialu
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jauksanas uzgal, pavelkot aiz iekartas spriida [F], un péc tam

lietojiet tiesi.

Piezime. P&c lietoSanas nenonemiet jauk$anas uzgali no kasetnes.

Tas kalpos ka vacin$. MaisiSanas uzgali un intraoralie uzgali

ir paredzeti vienreizéjai lieto$anai. Lai izvairitos no pacientu

savstarpéjas inficéSanas, jauk$anas uzgali un intraoralie uzgali i

jaizmet uzreiz péc katras lietoSanas.

Kasetnes nonemsana

1. Pabidiet augSup ierices aizmuguré eso$o sviru [A] un pilniba
izvelciet sfidni [B].

2. Paceliet plastmasas sviru [C] un nonemiet kasetni.

3.0 Visparigi padomi:

Luidzu, uzmanigi ievérojiet $adus drosibas noradijumus un visas
apstrades instrukcijas citas sadalas. So produktu var apstradat tikai
saskana ar lietoSanas instrukcijam. Par jebkuru lietoanu, parkapjot Sis
instrukcijas, ir athildigs zobarsts.

KULZER kasetnes ir veidotas, precizi ievérojot Dispensing gun ierices
izmérus. Ja izmantojat cita zimola kasetni, parliecinieties, vai ta ir drosi
nostiprinata Dispensing gun iericé.

3.1 Bridinajumi un drosibas instrukcijas:

Lietojiet kasetnes saturu, vienmérigi aktivizgjot sviru. lzvairieties no
parmeérigi atras kasetnes satura izspieSanas vai ipasi liela speka
pielietoSanas lietosanas laika. Nelietojiet acimredzami bojatas ierices.
Pirms Katras lietoSanas parbaudiet funkcionalitati (brivu kustibu).
Noradijumus skatiet sadala lerices kopsana un parbaude. Ja tiek

ievérota aprakstita procedira, nav paredzéti nekadi atkartotas lietosanas
ierobezojumi.
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3.2 Glabasanas apstakli:

Uzglabasanas laika pasargajiet no putekliem un mitruma.

3.3 IzmeSanas noradijumi:

leteikums. Jalikvidé athilstosi normativo aktu prasibam. Saturu vai
dal@ji iztukSotu iepakojumu nedrikst likvidét ka majsaimniecibas atkri-
tumus, un nedrikst pielaut ta nonaksanu kanalizacijas sistéma.

4.0 TiriSana, dezinfekcija un sterilizacija:

BRIDINAJUMS: pieversiet uzmanibu valsts noteikumiem attieciba

uz hlglenas standartiem un memcmas ericu tifanu/dezinfekciju
prakses. Lietojiet piemé! cimdus. Dlspensmg

gun ierice tiek piegadata nesterila. Pirms pirmas lieto$anas reizes ta

ir jasterilizé un péc katras litoSanas reizes janotira, jadezinficé un

jasterilize.

Apstrades ierobeZojumi: nelietojiet oksidgjoSus dezinfekcijas

$Skidumus. Spécigas iedarbibas skabes un bazes var izraisit plastmasas

materiala oksidaciju.

Noradijumi:

LietoSanas vieta: nav ipasu prasibu.

Lepakojums un parvadasana: piesamotais instruments japarvada

slegta tvertne.

ficzekli
bs, sejas ai vai

(cimdi, G
aizsargbrilles).

TiriSana: manuala:

- Aprikojums: nedaudz sarmains tiri$anas lidzeklis (pieméram, neodisher
MediClean forte, Dr. Weigert #405033), krana/tekoss tidens (20 + 2 °C)

(ar vismaz dzerama tdens kvalitati), firianas birsfite (pieméram,
Interlock #09098, birstites galvas garums: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5
mm, kopéjais garums: 175 mm), tvertne/trauks tirisanas lidzeklim.



Sagatavojiet firiSanas lidzekli (pieméram, neodisher MediClean
forte 1%) saskana ar lidzek|a razotaja noradijumiem (maksimala
temperatiira 40 °C).

Visas turpmakas darbibas veiciet zem Skidruma limena, lai
izvairitos no piesamota Skidruma $lakatam.

Pilniba iegremdgjiet instrumentu tiriSanas $kiduma.

4)  Ar mikstu birsfiti 1 minti rupigi firiet iegremdeta instrumenta
griiti aizsniedzamas vietas. Pievérsiet uzmanibu fpasi griti
aizsniedzamam vietam, kur nav iespéjams novertét tirisanas
efektivitati.

Piecas reizes pakustiniet visas kustigas dalas, neiznemot no
firisanas Skiduma.

Instrumentam jabit iegremdétam firiSanas $kiduma vismaz 5
mindites (5 minites, ja apstiprinats).

Iznemiet instrumentu no firiSanas $kiduma un 1 minditi skalojiet
tekosa krana ddent (ar vismaz dzerama tidens kvalitati), lai pilniba
noskalotu tiri§anas Skidumu. Piecas reizes pakustiniet visas
kustigas dalas.

Parbaudiet tiribu. Ja ir redzami netirumi, atkartojiet iepriek$ minétas
darbibas.

Dezinfekcija: manuala:

- Aprikojums: Virucidal (VAH vai vismaz DVV) instrumenta dezinfekcijas
lidzeklis, kas satur peroksidu (piemeram, Dr. Weigert neodisher Septo
Fin #420735), demineralizets udens (demineralizéts idens, saskana
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fekcijas $kidumu. Piecas reizes pakustiniet visas kustigas dalas.

leverojiet razotaja noradito dezinfekcijas Skiduma lietoSanas

ilgumu (15 mindtes, ja apstiprinats).

Iznemiet instrumentu no dezinfekcijas $kiduma.

Lai pilniba noskalotu dezinfekcijas Skidumu, instruments vismaz 1

mindti pilniba jaskalo demineralizéta tdent (saskana ar KRINKSA/

BfArM norad‘]umlem lidzeklis nedrikst fakultativus patogénos
Piecas reizes iniet visas kustigas dalas.

Noslaukiet ar nepliksnojosu marli/vai Zavejiet ar medicina lieto-

jamu saspiesto gaisu (saskana ar Eiropas Farmakopejas pras‘bam).

Tiri$ana un
masma

=
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mazgas:

masina jaizmanto saskana ar
standarta EN IS0 15883-1+-2 prasibam, iestatot termiskas apstrades
programmu (90-95 °C temperatiira), nedaudz sarmainu tirisanas
lidzekli (pieméram, apstiprinati ir neodisher MediClean forte un

Dr. Weigert #405035), medicina lietojamu saspiesto gaisu (saskana
ar Eiropas Farmakopejas prasibam).

1) Atveriet ierices vaku un novietojiet instrumentu piemérotas
paplates vai palikina ta, lai visas iek3gjas un aréjas virsmas tiktu
notiritas un dezinficétas.

Aizveriet mazga$anas/dezinfekcijas masinu un palaidiet atbilstoSo

o

ar KRINK/BFArM ieteikumiem; nedrikst saturét
mikroorganismus) (20 + 2 °C), tvertne dezinfekcijas lidzeklim,
nepliksnojosa marle, medicina lietojams saspiestais gaiss (saskana ar
Eiropas Farmakope1as prasibam).
ijas idzekli apstiprinato neodis-
her Septo Fin 3%), saskana ar lidzekla razotaja noradijumiem.
2) Pilniba iegremdéjiet instrumentu deszekcuas Skiduma.
Nodroginiet, lai visas virsmas tiek pilniba samitrinatas ar dezin-

F parametri ir noradti talak sniegtaja tabula.

Kad programma ir pabeigta, iznemiet mstrumemu

Parbaudiet, vai ir sauss. Ja nepi

ar nepliksnojosu marli/vai Zavéjiet ar medicina lietojamu saspiesto

gaisu (saskana ar Elropas Farmakope]as prasham)

5) Pecizn no masinas parbaudiet
instrumenta firibu. Ja ir redzami netirumu parpalikumi, manuali nofiriet
instrumentu. Péc tam atkartojiet automatizétas fifiSanas procedru.
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Programma Udens Deva ligums Temperatiira
Sékotnéja skalosana Vess 5min
Tiana r et de Sasand ar it Saskara ar eloaa
Tirisana Dejonizéts Udens 10 min 55°C
S Dejonizéts Udens 2min
Dezi Dejonizéts idens A0 vértiba > 3000' (piem., 5 min, 90°C)
Zavesana t5min | Lidz 120°C
"Valsts iestades var noteikt citus it S p parametrus) sava atbildibas joma.
Lerices kopSana un parbaude: Pazinojums par siidzibu:

1) Vizuali parbaudiet, vai visi instrumenti ir {iri, sausi un atbilstosi
darbojas. Ja nepi
(3-6 dioptrijas).

- Piezime: Nelietojiet instrumentu, ja tam ir plaisas, lizumi, caurumi
vai tamlidzigi bojajumi.

Sterilizacija:

- Aprikojums: karsta tvaika autoklavs saskana ar standarta DIN EN
285 vai DIN EN 13060 prasibam, izmantojot B procesu.

o Sakotngjas apstrades ar vakuumu process, 132 °C temperatira,
sterilizejot vismaz 3 mindites (pielaujams ilgaks apstrades laiks) (ja
apstiprinats, 132 °C, 3 minates).

levietojiet instrumentu autoklava kamera.

Palaidiet sterilizacijas programmu.

Kad sterilizacijas programma ir pabeigta, iznemiet instrumentu no
autoklava un uzgaidiet, lidz tas atdziest.
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Sazinoties par izstradajumu, noradiet partijas numuru un izstradajuma
numuru vai UDI. Izstradajuma numurs [REF] un partijas numurs [Lot]
UDI: skatiet noradi uz iepakojuma.

Nevelami blakusefekti un notikumi.

Ka noteikts ES regula par medicinas iericém, lietotajiem/pacientiem
ir piena zinot par saistiba ar
medicinas iericem razotajam un kompetentajai iestadei valsti, kura
starpgadijums ir noticis.

Teksta parskafiSanas datums: 2023-10



Dispensing gun

Medicinos priemoné - naudoti tik danty specialistams.

1.1 Paskirtis:

,Dispensing gun* yra prietaisas, skirtas greitai ir higieniskai tiesiogiai

arba netiesiogiai tiekti , Kulzer* odontologines medziagas, pateikiamas

kasetése, santykiu 1:1/2:1, 4:1ir 10:1. Si odontologiné priemoné

tinkama naudoti pacwentams kuriems reikalingas danty gydymas,
j toliau nurodytas i ir Gydant

besilaukiancias ar maitinancias moteris reikia kruopiai jvertinti

gydymo rizika ir nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kidikj. Kulzer medicinos

prietaisai uztikrina burnos funkcijy, tokiy kaip kramtymas, kalbéjimas

ir estetika, reabilitacija. Jie stabilizuoja likusj sakandj ir (arba) alveolinj

kraiga atstatant arba protezuojant arba naudojami kaip priedai

reabilitacijai.

1.2 Indikacijos:

,Dispensing gun“ tinka visoms , Kulzer* jprastoms odontologinéms

medziagoms kasetése.

13 Kontramdlkacuos

Sio produkto ant

arba jtariant alergijas sudetlnems Sio produkto dallms

].4 Galimas $alutinis poveikis:

Sis gaminys ar kuri nors i jo sudedamujy daliy tam tikrais atvejais

gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Jeigu tokia reakcija yra

tikétina, i§ gamintojo galima gauti informacijos apie $io produkto

sudétines dalis.

Naudojimo instrukcija (LT

2.0 Gaminio naudojimas
Zr. paveikslélius naudojimo instrukcijy virSuje:

Jstatykite kasete

1. Pastumkite svirtele [A] dozavimo pistoleto gale ir iki galo atitrau-
kite slankiklj [B].

2. Pakelkite plastiking svirtelg [C], jstatykite kasete ir uZfiksuokite
paspausdami plastiking svirtele [C] zemyn.

Pastaba: jsitikinkite, kad kasetés grioveliai i$silygina su dozavimo

pistoleto grioveliais.

UZdékite maiSymo antgalj

1. Nuimkite kasetés antgalj [D] arba panaudota mai$ymo antgalj
pasukdami 90° pnes laikrodZio rodykle ir iSmeskite.

2. Uzdekite nauja maiSymo antgalj [E].

Pastaba: |sitikinkite, kad mai§ymo antgalio grioveliai iSsilyginty su

kasetés grioveliais.

3. Uzfiksuokite maiSymo antgalj vietoje pasukdami 90° pagal
laikrodZio rodykle.

UZdékite medziaga

Nuimkite kasetés antgalj [D] arba panaudota maisymo antgalj

pasukdami 90° prie§ laikrodzio rodyklg ir iSmeskite. Kai naudOJate

kasete pirm karta, ite Zirio dydzio

ji i8meskite. Sumaisykite medZiaga maisymo antgalyje patraukdaml

dozavimo pistoleto jungiklj [F] ir tepkite tiesiogiai.
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Pastaba: po naudojimo palikite panaudota maisymo antgal[ uzdetq

3.3 Salinimo instrukcijos:

ant kasetés. Jis pakelcla danglelg Malsymo antgallal ir

antgaliai yra skirti vi Kad i$

kryzminio uztersimo tarp pacienty, iSmeskite maiSymo ir intraorali-

nius antgalius kaskart panaudoje.

ISimkite kasete

1. Pastumkite svirtele [A] dozavimo pistoleto gale ir iki galo
atitraukite slankiklj [B].

2. Pakelkite plastiking svirtel [C] ir iSimkite kasete.

3.0 Bendrieji patarimai:

Salinkite lai i oficialiy taisykliy. NeiSmeskite
turinio arba i§ dalies iStustinty pakuo€iy j buitines atliekas ir neleiskite
turiniui patekti j nuoteky sistema.

4.0 Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas:

|SPEJIMAS: Atkreipkite démes; j Salyje galiojancius konkregius rei-
kalavimus dél medicinos jrenginiy valymo / dezinfekavimo ir higienos
standarty odontologijoje. Mavekite tinkamas pirstines. , Dispensing
gun* yra pristatomas nesterilus. Prie§ pirma karta naudojant jj reikia
sterilizuoti, o po kiekvieno naudojimo — nuvalyti, dezinfekuoti ir

Atkreipkite démesj | Sias saugos i ir visas
instrukcijas kituose skyriuose. Sis p turi bati

tik pagal naudojimo instrukcija. Uz bet kokj naudojimg nesilaikant

Siy i ijy yra visiskai { pats priémes

sprendima savo nuoZitra.

KULZER kasetes j ,Dispensing gun“ telpa tiksliai. Kai naudojate kity

gamintojy kasetes, jsitikinkite, kad jos saugiai uzsifiksavo ,Dis-

pensing gun*“.

3.1 Perspéjimas ir saugos instrukcijos:

Kasetés turinj tiekite vienodu sluoksniu suaktyvindami svirtele. Nestum-

kite turinio i$ kasetés pernelyg greitai ir nenaudokite per didelés jégos.

Nenaudoklte akivaizdziai pazeisty prietaisy. Pries kiekvieng naudoumq
velklmq (|udej|mu Ir. sk. ,PrieZiiira, apZidra ir

imas“. Laikantis Sios p pakartoti-

nio nau'dupmo apribojimy néra.
3.2 Laikymo salygos:
Laikydami saugokite nuo dulkiy ir drégmes.
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tirpaly, kurie
naudoti negalima. Stiprios riigstys ir stiprios bazés gali oksiduoti
plastiking medziaga.
Instrukcijos:
Naudojimo vieta: konkreciy reikalavimy néra.
Izoliavimas ir pervezimas: instrumenta su uzkratu pervezkite
uzdaroje talpykloje.
Pasiruo$imas pasalinti uzkrata: asmeninés apsaugos priemonés
(pirstinés, vandens nepraleidZianti apsauginé prijuosté, veida
apsauganti kauké arba apsauginiai akiniai).

Valymas: rankiniu badu:

- |ranga: Svelniai Sarminis valiklis (pvz., ,neodisher MediClean forte,
,Dr. Weigert #405033"),

vanduo i§ ¢iaupo / tekantis vanduo (20 + 2 °C) (bent jau geriamojo
vandens kokybés), valymo Sepetélis (,Interlock #09098 Sepetélis su 35
mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm ilgio galvute; bendrasis ilgis: 175 mm),
rezervuaras / vonelé valikliui.



Valiklis yra paruo$iamas pagal gamintojo instrukcijas (pvz., ,neo-

disher MediClean forte“ 1 %)

(maks. 40 °C temperatira).

Atlikite visus tolimesnius veiksmus Zemiau skyscio lygio, kad

skystis su uzkratu nesitaskyty.

Panardinkite visg instrumentg  valymo tirpala.

4) Minkstu Sepetéliu nuvalykite panardinto instrumento sunkiai
pasiekiamas vietas, valykite 1 minute. Atkreipkite démes; j svarbi-
ausias sunkiai pasiekiamas vietas, kur nejmanoma jvertinti valymo
veiksmingumo.

5) Visus judanius valymo tirpale 5 kartus.

Visa laikymo valymo tirpale trukmé turi biiti maziausiai 5 minutés

(veiksmingumas buvo patvirtintas laikant 5 minutes).

IStraukite instrumenta i§ valymo tirpalo ir nuskalaukite po bégan¢iu

Ciaupo vandeniu (maziausiai geriamojo vandens kokybés) 1

minute, kad visas valymo tirpalas bty pasalintas. Judanius

komponentus pajudinkite 5 kartus.

Patikrinkite, ar instrumentas $varus; jei matyti neSvarumy, aukSciau

i$vardintus veiksmus pakartokite.

@
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Dezinfekcija rankiniu bidu:

- Jranga: Peroksido junginiy pagrindo priedvirusinio poveikio
instrumenty dezinfekavimo priemoné (i§ VAH arba maZiausiai DWW
saraso) (,Dr. Weigert neodisher Septo Fin #420735"), demineralizuotas
vanduo (demineralizuotas vanduo pagal KRINK / BfArM rekomendacija,
neturintis papi (20 £2°C), desze-

o

Panardinkite visg instrumenta j dezinfekavimo tirpalg. |sitikinkite,
kad visi pavirsiai yra visiSkai sudrékinti dezinfekavimo tirpalu.
Judangius komponentus pajudinkite 5 kartus. Kontakto su
dezinfekavimo tirpalu trukmé pagal gamintojo instrukcijas (buvo
patvirtintas 15 minuéiu poveikio veiksmingumas).
IStraukite instrumenta iS dezinfekavimo tirpalo.
psCiai nuvalykite i
KRINK / BfAM neturiniu
mikroorganizmy) bent 1 minute, kad biity nuplautas visas dezinfe-
kavimo skystis. Juﬂancms komponentus pajudinkite 5 kartus.
5) ite piky Cia Sluoste ir / arba inki
cininiu suspaustu oru (pagal Europos farmakopéja).

XS]

vandeniu (pa_lgal

medi-

Valymas ir dezinfekavimas: automatizuotas WD

- |ranga: Ploviklis ir dezinfekavimo priemoné pagal EN ISO 15883-
1+-2 su terminio apdorojimo programa (30-95 °C temperatiiroje),
$velniai Sarminis valiklis ir valymo priemoné (buvo patvirtintas
,neodisher MediClean forte*, ,Dr. Weigert #405035* veiksmingumas),
medicininis suspaustas oras (pagal Europos farmakopéja).

1) Atidarykite laikiklio dangtel] ir jdékite instrumenta j tinkama dékla
arba jdékite j nesykle taip, kad visi vidiniai ir iSoriniai pavirSiai biity
nuvalyti ir dezinfekuoti.

Uzdarykite WD ir paleiskite programa; programos parametrai
pateikiami lenteléje toliau.

Programai pasibaigus, instrumentg iSimkite.

Patikrinkite, ar instrumentas sausas, prireikus nuvalykite piky

o =

X

kavimo priemonés rezervuaras, puky i Sluoste,

suspaustas oras (pagal Europos farmakopéja).

1) Dezinfekavimo priemoné yra paruo$iama pagal dezinfekavimo
priemonés gamintojo instrukcijas (buvo patvirtintas ,,neodisher
Septo Fin 3 %" veiksmingumas).

nepaliekancia Sluoste ir / arba nusausinkite medicininiu suspaustu
oru (pagal Europos farmakopéja).

13éme i§ WD patikrinkite instrumenta, ar jis Svarus. Jei matosi
likusiy nesvarumy, nuvalykite instrumenta rankiniu biidu. Po to
reikia vél pakartoti automatizuota valyma.

o
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F iksmas Vanduo Trukmé Temperatiira
Pradinis Saltis 5min.
Valiklio dozé Pagal gamintojo instrukcijas Pagal gamintojo instrukcijas
Valymas Dej vanduo 10 min. 55°C
i L vanduo 2 min.
D Dej vanduo AQ verté >3000' (5 min., 90°C)
Dii t5min. | ki 120°C
! i pagal savo sritj gali nustatyti kity jgy nuostaty
Prieziira, apZiura ir patikrinimas: Nepageidaujami pasaliniai nnvelklal ir reiSkiniai:
1) Visus instrumentus reikia apzwuretl ar jie $vardis, sausi ir tinkamai Atsizvelgiant j ES ici jiai /

veikia, jei reikia, naudojant apSviesta didinamajj st|qu (3-6 dioptrijy)
- Pastaba. Nenaudokite instrumenty, jei juose yra jtrikimy, lizimy,
skyliy ar pan.
Sterilizavimas:
- Jranga: sterilizavimas garais pagal DIN EN 285 arba DIN EN 13060
suB tlpo apdoroumu

Pr imas 132 °C ir sterili iai
3 minutes (gali biti laikoma ilgiau (132 °C, velksmmgumas buvo
patvirtintas laikant 3 minutes)
1) |dékite instrumenta j sterilizavimo kamera.
2) Paleiskite sterilizavimo programa.
3)  Pasibaigus sterilizavimo programai prietaisa iSimkite ir leiskite
jam atvesti.
Pranesimas apie skunda:
iesi visais is dél produkto partijos numerj
ir gaminio numerj arba UDI. Gaminio numeris ir partijos numeris
arba UDI: Zr. uzra83 ant pakuotés.
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pacientai privalo informuoti apie rimtus su medicinos priemone
susijusius incidentusj gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioie jvyko
incidentas, atsakingai institucijai.

PerZiiros data: 2023-10



Dispensing gun

Wyrdb medyczny - Tylko do uzytku przez profesjonalny personel
medyczny.
1.1 Przewidziane zastosowanie:
Dispensing gun jest urzadzeniem do szybkiego i higienicznego
lub

Instrukcja obstugi

2.0 Korzystanie z produktu
Patrz ilustracje na gorze instrukcji obstugi:
Wtozyé nabdj
1. Przesunqc dzwignie [A] z tylu pistoletu dozujacego w gdre i

cznych Kulzer w nabojach o p ji i
1:1/2:1, 4:1 oraz 10:1. To akcesorium stomatologlczne nadajq sig
do u leczenia
nego ze wzgledu na ia z wzigciem pod uwage
przeciwskazan. W przypadku kobiet w ciazy lub karmiacych piersia
nalezy rozwazy¢ zagrozenia zwiazane z leczeniem w stosunku do
Korzysci, biorac pod uwage nienarodzone dziecko lub niemowlg.
Wyroby medyczne firmy Kulzer zapewniaja odzyskanie funkcji narzadu
jamy ustnej takich jak: zucie, mowa oraz poprawa estetyki. Stabilizuja
pozostate uzebienie i/lub wyrostek zgbodotowy poprzez odbudowe lub
protezy, lub sg akcesoriami w procesie leczenia.
1.2 Wskazania:
Dispensing gun nadaje sie do nakfadania wszystkich popularnych
materiatow dentystycznych Kulzer w nabojach.
1.3 Przeciwwskazania:
Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej
lub podejrzewanej alergii na komponenty tego produktu.
1.4 Potencjalne skutki uboczne:
Ten produkt lub jeden z Jego sktadnikéw moze w szczegolnych

cie razie
mformaqe 0 skfadnikach mozna otrzymac od producenta.

odsunac suwak [B].

2. Podnie$¢ plastikowa dzwignig [C], wiozy¢ nabéj i zablokowac go,
naciskajac plastikowa dzwignig w dét [C]

Uwaga: Upewnic sie, ze wyciecia na naboju s3 ustawione w jednej

linii z wycigciami na pistolecie dozujacym.

Zatozy¢ koficowke meszajaca

1. Zdja¢ zatyczke naboju [D] lub zuzyta koficowke mieszajaca,
obracajac ja 0 90° w lewo, a nastepnie wyrzucic.

2. Zalozy¢ nowa koricéwke mieszajaca [E].

Uwaga: Upewnic sie, ze wyciecia na koficéwce mieszajacej sa

ustawione w jednej linii z wycigciami na naboju.

3. 0brdcic koricdwke mieszajaca 0 90° w prawo, aby ja zablokowac.

Natozyé materiat

Zdja¢ zatyczke naboju [D] lub zuzyta koficowke mieszajaca,

obracajac ja 0 90° w lewo, a nastepnie wyrzucic. Przy pierwszym

uzyciu naboju wycisna¢ ilos¢ materiatu wielkosci ziarna grochu i

wyrzucm materiat. Wy ¢ materiat w

pociggajac za spust [F] na pistolecie dozujacym, a nastepnie

rozpocza¢ bezposrednie nakladanie.

Uwaga: Po uzyciu ic zuzyta korico na

naboju. Stuzy ona jako zatyczka. Konicowki mieszajace oraz

korcowki wewnatrzustne sa produktami jednorazowego uzytku.

Aby zapobiec skazeniu krzyzowemu wsrod pacjentow koricowki
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mieszajace i koricowki wewnatrzustne nalezy wyrzucac po kazdym

uzyciu.

Wyjac nabdj

1. Przesuna¢ dzwignie [A] z tytu pistoletu dozujacego w gére i
catkowicie odsunac suwak [B].

2. Podniesc plastikowa dzwignig [C] i wyjac nabdj.

4.0 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja:

OSTRZEZENIE: Nalezy zwrocwc uwage na przepisy krajowe dotyczace
norm higieny oraz wyrobow w gabi-
netach Uzywac iedni i Dispensing
qun jest dostarczany w stanie mesterylnym Nalezy 9 wysleryllzowac
przed pierwszym uzyciem, a po kazdym uzyciu oczyscic, zdezynfekowac
i wysterylizowac.

ji: Utleniajgce roztwor
ie. Silne kwasy i silne zasady moga

3.0 Porady ogéine: i w zakresie
Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji i
ich instrukcji ia w innych i Ten produkt powodowac uﬂenlanle tworzywa sztucznego.

moze byc stosowany tylko zgodnie z instrukcja uzytkowania. Lekarza
dentysta ponosi odpowiedzialno$¢ za kazde uzycie niezgodne z
niniejsza instrukcja.

Naboje KULZER sg dopasowane do Dispensing gun. W przypadku
korzystania z innych marek nalezy sig upewnic, ze sa bezpiecznie
zamknigte w Dispensing gun.

31 zeniaii ji

Natozy¢ zawartos¢ naboju, rownomlernle aktywujac dzwignig. Nalezy
unika zbyt szybkiego wyciskania zawartosci naboju lub wywierania
skrajnie duzej sity w trakcie aplikacji. Nie nalezy uzywac widocznie
uszkodzonych urzadzer. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzic
dziatanie (fatwos¢ przesuwania); patrz sekcja, Konserwacja, kontrola i

Instrukcje:

Miejsce uzycia: Brak specjalnych wymogow.

Przechowywanie i transport: Transportowac zanieczyszczony
przyrzad w zamknigtym pojemniku.

Przygotowanie do dekontaminacii: Srodki ochrony indywidualnej
(rekawice, nieprzemakalna spodnica ochronna, maska ochronna twarzy
lub okulary ochronne).

Czyszczenie: Rgcznie:

- Wyposazenie: fagodnie alkaliczny detergent do czyszczenia (np.
neodisher MediClean forte, Dr. Weigert nr 405033), woda z kranu /
woda biezaca (20 + 2°C) (minimalna jako$¢ wody pitnej), szczotka do

ie w instrukcji ji. Zgodnie z ta nie ma
ograniczen dotyczacych ponownego uzycia.
3.2 Warunki przechowywania:
Podczas przechowywania chronic przed kurzem i wilgocig
3.3 Wskazowki dotyczace utylizacji:
Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
Nie wyrzucac zawartosci ani niecatkowicie opréznionych opakowan
wraz z odpadami komunalnymi.
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ia (np. Interlock nr 09098 o dfugosci gtowki szczoteczki:

35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, faczna dtugos¢: 175 mm), zbiornik /

pojemnik na detergent.

1) Srodek czyszczacy przygotowat zgodnie z instrukcja producenta
detergentu (np. neodisher MediClean forte 1%) (maksymalna
temperatura 40°C).

Wykonac wszystkie dalsze kroki ponizej poziomu cieczy, aby
unikna¢ rozpryskiwania zanieczyszczonej cieczy.
Catkowicie zanurzy¢ przyrzad w roztworze czyszczacym.



=

e 9@

Szczotkowac trudno dostepne obszary zanurzonego przyrzadu
migkkg szczotka przez 1 minute. Zwrocic uwage na wazne trudno
dostepne obszary, w ktdrych nie mozna oceni¢

4

Pluka przyrzad ie pod wodg (zgodnie z
zaleceniem KRINK / BfArM wolng od fakultatywnych mikroorganizmow

czyszczenia.

Poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami 5 razy w roztworze
czyszczacym.

Catkowity czas ekspozycji w roztworze czyszczacym musi wynosic
0 najmniej 5 minut (5 minut to czas zweryfikowany).

Wyjac przyrzad z roztworu czyszczacego i plukac go pod biezaca
woda z kranu (minimalna jako$¢ wody pitnej) przez 1 minutg,

aby catkowicie usunac roztwdr czyszczacy. Poruszy¢ ruchomymi
elementami 5 razy.

Sprawdzic czystosc; w przypadku widocznych zabrudzen, powtdrzy¢
powyzsze kroki.

Dezynfekcja: Rgcznie:

- Wyposazenie: Wirusobojczy (ujety w wykazie VAH lub pr:

ych) przez co najmniej 1 rnlnuts;, aby catkowicie usunac

roztwor Poruszy¢ i 5 razy.
Wytrze¢ za pomoca niestrzepiacej si¢ gazy i/lub wysuszy¢
pre. powietrzem (zgodnie z F:
Europejska).
ie i dezynfekcja: myjka-dezynfektor

- Wyposazenie: Myjka-dezynfektor zgodnie z normg EN 1SO 15883-
1+-2 z programem termicznym (temperatura 90-95°C), lekko alkali-
czny detergent (zweryfikowano np. neodisher MediClean forte,

Dr. Weigert nr 405035), sprezone powietrze medyczne (zgodnie z

DW) $rodek do dezynfekcji przyrzadéw na bazie zwiazkow nadtlen-
kowych (np. Dr. Weigert neodisher Septo Fin nr 420735) woda zdemi-

(woda

BfArM wolna od

zgodnie z

(20 = 2°C), zbiornik ze srodkiem dezynfekujqcym niestrzepiaca
sie gaza, sprezone powietrze medyczne (zgodnie z Farmakopea
Europejska).

1

o

&«

Srodek dezynfekujacy przygotowac zgodnie z instrukcja producenta

$rodka dezynfekujacego (zweryfikowano np. $rodek neodisher

Septo Fin 3 %).

Catkowicie zanurzy¢ przyrzad w roztworze dezynfekujacym.

Upewnic sig, ze wszystkie powierzchnie sg catkowicie zwilzone
Poruszy¢ i5

razy. Czas ekspozycji roztworu dezynfekujacego zgodnie z instruk-

cjami producenta (zweryfikowano czas 15 minut).

Wyjaé przyrzad z roztworu dezynfekujacego.

.
F

1)

3

o

Europejska).

Otworzy¢ ostong elementu ustalajgcego i umiescic przyrzad na
odpowiedniej tacy lub na nosniku tak, aby wszystkie wewnetrzne i
zewngtrzne powierzchnie zostaty oczyszczone i zdezynfekowane.
Zamkna¢ myjke-dezynfektor i uruchomic program, parametry
programu pokazano w ponizszej tabeli.

Pod koniec programu wyjac przyrzad.

Sprawdzi¢ pod katem suchosci i w razie potrzeby wytrze¢ za
pomoca niestrzepiace; sig gazy i/lub wysuszyc sprezonyrn powie-
trzem (zgodnie z F:

Po wyjeciu z myjki-dezynfektora sprawdzic przyrzqd pod katem czystosci.
Jesli zabrudzenia sa nadal wwdoczne oczyscic przyrzad recznie. Nastepnie
nalezy ponownie proces
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Krok Woda Dozowanie Czas Temperatura
Plukanie wstepne Zimna 5 minut
Dozowanie srodka Zgodnie z instrukcjami Zgodnie z instrukcjami
C i Woda 10 minut 55°C
Plukanie Woda dejonizowana 2 minuty
D j Woda Wartos¢ A0 >3000' (np. 5 min, 90°C)
Suszenie 15 minut ‘ Do 120°C

"Wiadze publiczne moga przyjac inne przepisy wykonawcze (parametr dotyczacy skutecznosci dezynfekcji) w zakresie swoich uprawnien.

Konserwacia, kontrola i testowanie:

1) Wszystkie przyrzady nalezy wizualnie sprawdzic pod katem
czystosci, suchosci i funkcjonalnosci, jesli to konieczne, za
pomoca podswwetlanm lupy (3-6 dioptrii)

Zawiadomienie o reklamacii:

Powotac sig na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej
korespondencji na temat produktu. Numer artykutu [REF] i numer partii
Iub kod UDI: Zob. uwaga na opakowaniu

- Uwaga: Nie uzywac przyrzadow z

dziurami itp.

Sterylizacja:

- Wyposazenie: Sterylizator parowy zgodny z norma DIN EN 285 lub

DIN EN 13060 z procesem typu B.
Proces prézni wstepnej, 132°C i czas sterylizacji minimum 3 min
(mozliwe sg duzsze czasy przetrzymywania) (zweryfikowano
temperaturg 132°C i czas 3 minuty)

1) Umieci¢ urzadzenie w komorze sterylizatora.

2) Rozpoczaé program sterylizacji.

3)  Pod koniec programu sterylizacji wyjac urzadzenie i pozostawic je
do ostygnigcia.
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skutki uboczne i zdarzenia:
Zgodme 2 10zpor UE wyrobéw
y / pacjenci sa iazani do ia p

zdarzen i
whasciwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia te miaty mlejsce
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Dispensing gun

Medicinski proizvod — samo za uporabu u dentalnoj medicini.

1.1 Svrha:

Dispensing gun je uredaj za brzu i higijensku izravnu ili neizravnu prim-
jenu dentalnog materijala tvrtke Kulzer koji se isporucuje u kartusama
omjera 1:1/2:1, 4:110:1. Ovaj stomatoloski pribor prikladan je za
pacijente kojima je potrebno stomatolosko lijecenje zbog sljedecih
indikacija s obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o trudnicama i
dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti
lijecenja uzimajuci u obzir nerodeno dijete ili dojence. Medicinski
proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju oporavak oralnih funkcija kao §to
su Zvakanie, govorenje i estetika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili
alveolarni greben restorativno ili protetski, ili mogu sluziti kao dodatan
pribor tiiekom postupka oporavka.

1.2 Indikacije:

Dispensing gun je prikladan za sve uobicajene dentalne materijale
turtke Kulzer u kartuSama.

1.3 Kontraindikacije:

Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u slucaju poznatih ili mogucih
alergija na sastojke ovog proizvoda.

1.4 Potencijalne nuspojave:

Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti mogu u pojedinim
slucajevima izazvati iritaciju. U tom slucaju od proizvodaca se mogu
dobiti informacije o sastavu.

Upute za uporabu

2.0 Upotreba proizvoda
Pogledajte slike na vrhu Uputa za upotrebu:
Umetnite kartusu
1. Pritisnite polugu [A] na straznjoj strani pistolja za doziranje prema
qore te do kraja povucite KlizaC [B].
2. Podignite plasticnu polugu [C], umetnite kartusu i pricvrstite ju
povlacenjem plasticne poluge [C] prema dolje.
Napomena: provjerite da su se utori na kartusi i pistolju za doziranje
poravnali.

Pricvrstite nastavak za mijeSanje

1. Skinite poklopac kartuse [D] ili koristeni nastavak za mijesanje
zakretanjem za 90° u smjeru suprotnom od kazaljke na satu te
ga odloZite u otpad.

2. Pricvrstite novi nastavak za mijeSanje [E].

Napomena: provjerite da su se utori na nastavku za mijesanje

poravnali s utorima na kartusi.

3. Zakrenite nastavak za mijeanje za 90° u smjeru kazaljke na satu
da biste ga pricvrstili.

Nanesite materijal
Skinite poklopac kartuse [D] ili koristeni nastavak za mijeSanje
jem za 90° u smjeru od kazaljke na satu, a
zatim ga odloZite u otpad. Kada prvi puta koristite kartusu, istisnite
kolicinu materijala veli¢ine graska te ju bacite. ZamijeSajte materijal
6




povlacenjem okidaca [F] na pistolju za doziranje, a te ga izravno

aplicirajte.

Napomena: Ostavite iskoriSteni nastavak za mijeSanje na kartusi

nakon upotrebe. PosluZit ¢e kao cep. Nastavci za mijeSanje i

intraoralni nastavci su proizvodi za jednokratnu uporabu. Kako bi

se sprijecila krizna kontaminacija medu pacijentima, nastavci za

mijesanje i intraoralni nastavci moraju se poslije svake upotrebe

odloziti u otpad.

Uklonite kartu$u

1. Pritisnite polugu [A] na straznjoj strani pistolja za doziranje prema
gore te do kraja povucite Klizac [B].

2. Podignite plastiénu polugu [C] i uklonite kartusu.

3.0 Opci savjeti:

Obratite paznju na sliedece sigurnosne upute kao i na sve upute za
uporabu u ostalim odjeljcima. Proizvod se Koristi samo u skladu s
navedenim uputama za uporabu. Svaka upotreba koja nije u skladu
s ovim uputama ovisi o diskreciji stomatologa i iskljucivo je njegova
odgovornost.

Kartue tvrtke KULZER tocno sjedaju u Dispensing gun. Prilikom
upotrebe KartuSa drugih marki obavezno provjerite jesu i sigurno
postavljene u Dispensing gun.

3.1 Upozorenja i sigurnosne upute:

Ujednaceno aplicirajte sadrzaj kartue pritiskom poluge. Potrebno je
izbjegavati iznimno brzo istiskivanje materijala iz kartuse ili primjenu
prekomijerne sile. Nemojte rabiti vidljivo oStecene uredaje. Prije svake
upotrebe provierite funkcionalnost (lakocu pomicanja). Pogledaite odjel-
jak Odrzavanje, provjera i ispitivanje u uputama za obradu. Ako se prati
taj postupak, nema ogranicenja na ponovnu upotrebu.

3.2 Uvjeti skladistenja:
Pohranite na mjestu zasticenom od prasine i vlage.
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3.3 Upute za odlaganje:

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima.
Sadrzaj ili ambalazu koja nije u potpunosti prazna nemojte odlagati u
kuéni otpad ili u kanalizacijski sustav.

4.0 Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija:
UPOZORENJE: Obratite pozornost na drzavne propise koji se odnose na
higijenske standarde te id¢enje/dezinfekciju medicinskih proizvoda u
stomatolokim ordinacijama. Nosite prikladne rukavice. Dispensing gun se
ne isporucuje sterilan. Mora se sterilizirati prije prve upotrebe te oCistiti,
dezinficirati i sterilizirati nakon svake upotrebe.

ja pri koristenju: Dezi sredstva koja oksidiraju
nisu prikladna. Jake kiseline i jake luZine mogu oksidirati plasticni
materijal.
Upute:
Mijesto upotrebe: Nema posebnih zahtjeva.
Sprjecavanje Sirenja zaraza i transport: Transport kontaminiranog
instrumenta treba se vrsiti u zatvorenom spremniku.
Priprema dekontaminacije: Osobna zastitna oprema (rukavice,
zastitna pregaca otporna na vodu, maska za zastitu lica ili zastitne
naocale).

Ciscenje: Ruéno:
- Oprema: blago luznati deterdzent za ¢iscenje (npr. neodisher
MediClean forte, Dr. Weigert br. 405033), voda iz slavine / tekuca
voda (20 + 2 °C) (minimalno kvalitete pitke vode), Cetka za Ciscenje
(npr. Interlock br. 09098 duljine glave Cetke: 35 mm x 10 mm, 25 mm x
5 mm, ukupne duljine: 175 mm), spremnik/umivaonik za deterdzent.
1) Sredstvo za Ciscenje se priprema u skladu s uputama proizvodaca
deterdZenta (npr. neodisher MediClean forte 1 %, maksimalna
temperatura 40 °C).
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Sve sliedece korake izvrsite ispod razine tekucine kako biste
izbjegli prskanje kontaminirane tekucine.

U potpunosti uronite instrument (Dispensing gun) u sredstvo za
Ciscenje.

Cetkajte tesko dostupna mjesta uronjenog instrumenta (Dispensing
gun) mekom cetkom 1 minutu. Obratite paznju na kritiéna tesko
dostupna mjesta na kojima nije moguce procijeniti efikasnost
Ciscenja.

Pomaknite sve pomicne dijelove 5 puta u sredstvu za Ciscenje.

6) Ukupno vrijleme izlaganja u sredstvu za ¢i$cenje je 5 minuta
(provjerena je valjanost vremena od 5 minuta).

Uklonite instrument (Dispensing gun) iz sredstva za Ciscenje te
ga isperite pod mlazom vode iz slavine (minimalno kvalitete pitke
vode) 1 minutu da biste u potpunosti uklonili sredstvo za ¢iscenje.
Pomaknite sve pomicne dijelove 5 puta.

Provjerite Gistocu instrumenta, a ako je prijavstina vidljiva, ponovite
navedene korake.

Dezinfekcija: Ruéno:

- Oprema: virucidno sredstvo za dezinfekciju instrumenata (koje
navodi VAH ili barem DVV) koje se temelji na spojevima peroksida

s @

X
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(npr. Dr. Weigert neodisher Septo Fin br. 420735) demineralizirana voda

(demineralizirana voda, u skladu s preporukom KRINK / BfArM bez
ivno patogenih mil 0+2°C),

spremnik, gaza bez dlacica, medicinski komprimirani zrak (u skladu s

Europskom farmakopejom).

1) Deszekcusko sredstvo se priprema u skladu s uputama
sredstva (npr. provj je valjanost

sredstva neodisher Septo Fin 3 %).

U potpunosti uronite instrument (Dispensing gun) u dezinfekcijsko

sredstvo. Provjerite jesu li sve povrSine u potpunosti namocene

dezinfekcijskim sredstvom. Pomaknite sve pomicne dijelove

5 puta. Vrijeme izloZenosti dezinfekcijskom sredstvu treba biti u

o

skladu s uputama proizvodaca (provjerena je valjanost vremena

od 15 minuta).

Uklonite i (Di gun) iz sredstva.

U potpunosti isperite instrument (Dispensing gun) demineraliziranom

vodom (u skladu s preporukom KRINK / BfArM, bez fakultativno

patogenih mikroorganizama) minimalno 1 minutu da biste u

potpunosti uklonili dezinfekcijsko sredstvo. Pomaknite sve pomicne

dijelove 5 puta.

PrebriSite ga gazom bez dlacica i/ili ga osusite medicinskim kom-

primiranim zrakom (u skladu s Europskom farmakopejom).

Cigcenje i dezinfekcija: Automatizirani WD

- Oprema: uredaj za pranje i dezinfekciju (WD) koji je sukladan

standardu EN ISO 15883-1+-2 s termalnim programom (temperature

90 - 95 °C), blago alkalni deterdZent za pranje (npr. provjerena je

valjanost sredstva neodisher MediClean forte, Dr. Weigert br. 405035),

medicinski komprimirani zrak (u skladu s Europskom farmakopejom).

1) Otvorite poklopac drZaca te postavite instrument (Dispensing

qgun) u prikladnu posudu ili na nosac za umetanje kako bi se sve

unutarnje i vanjske povrsine oistile i dezinficirale.

Zatvorite WD i pokrenite program. Parametri programa prikazani su

u tablici u nastavku.

Na kraju programa, izvadite instrument.

Provjerite suhoCu instrumenta te ga po potrebi obrisite gazom bez

dlagica i/ili osusite medicinskim komprimiranim zrakom (u skladu

s Europskom farmakopejom).

5)  Nakon $to uklonite instrument (Dispensing gun) iz uredaja WD,
provjerite njegovu Cistocu . Ako je prijavstina i dalje vidijiva, ruéno
oCistite instrument. Nakon toga je potrebno ponoviti postupak
automatskog Ciscenja.

«
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Korak programa Voda Doza Vrijeme Temperatura
Pretpranje Hladna 5min
Doza sredstva za CiScenje U skladu s uputama proizvodaca U skladu s uputama proizvodaca
Ciscenje Deionizirana voda 10 min 55°C
Ispiranje Deionizirana voda 2min
Dezi ij Deionizirana voda vrijednost AQ > 3000 (npr. 5 min, 90°C)
Susenje t5mn | D0 120°C
" Drzavna tijela mogu prihvatiti druge zahtjeve za stavljanje u upotrebu (parametre izvedbe dezinfekcije) unutar svog podrucja odgovornosti.
OdrZavanje, provjera i ispitivanje: NeZeljene nuspojave i dngada]l
1) Svim instrumentima se mora provjeriti Cistoca, suhoca i funkcio- Sukladno Uredbi EU-a o
nalnost, po potrebi koristeci povecalo sa svjetiom (3 - 6 dIODUIJE| obavezni su prijaviti znacajne dogadaje vezane uz medicinski proizvod
- Napomena: ne koristite instrumente koji imaju pukotine, p kao i tijelu zemlje u kojoj su se dogodili.
rupe i slicna ostecenja.
o Revizija: 2023-10
Sterilizacija:
- Oprema: autoklav sukladan standardu DIN EN 285 ili DIN EN 13060
s postupkom tipa B

Postupak prije vakuumiranja, 132 °C i vrijeme sterilizacije od naj-
manje 3 min (moguca su i duza vremena, provierena je valjanost
postupka pri 132 °C, na 3 minute)

Postavite uredaj u sterilizacijsku komoru.

Pokrenite program sterilizacije.

Na kraju programa sterilizacije izvadite uredaj i dozvolite uredaju
da se ohladi.

Obavijest o prigovoru:

Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim porukama veza-
nima uz proizvod. Broj artikla [ReF] i broj serije [LoT] ili UDI: pogledajte
napomenu na ambalazi.
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Dispensing gun

Dispozitiv medical - Utilizat doar de cétre profesionisti dentari.

1.1 Scop:

Dispensing gun este un pistol de dozare folosit pentru aplicarea directd
sau indirecta, rapidd si igienicd, a materialelor dentare din cartusele
furnizate de Kulzer in raport de 1:1/2:1, 4:1 si 10:1. Acest accesoriu
dentar este adecvat pentru pacientii care necesita tratament dentar
pentru urmatoarele indicatii, ludnd in considerare contraindicatiile.
Pentru femeile insarcinate sau care alapteaza, riscurile tratamentului
trebuiesc verificate atent in comparatie cu beneficiile, luand in conside-
rare copilul. Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor
orale, precum mestecatul si vorbitul si a esteticii. Acestea stabilizeaza
dentitia ramasd si/sau creasta alveolard prin restaurare sau proteze sau
sunt accesorii in procesul de reabilitare.

1.2 Indicatii:

Dispensing gun este adecvat pentru toate materialele dentare livrate in
mod obisnuit in cartusele Kulzer.

1.3 Contraindicatji:

Utilizarea acestui produs este contraindicata in caz de alergii cunoscute
sau suspectate la componentele acestui produs.

1.4 Efecte secundare potentiale:

In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale compo-
nente poate cauza reactii de hipersensibilitate. Dacé se suspecteaza
astfel de reactii, informatii privind ingredientele se pot obtine de la
producitor.

Instructiuni de utilizare

2.0 Utilizarea produsului
Consultati imaginile din partea de sus a Instructiunilor de utilizare
Introduceti cartusul
1. Apasati maneta [A] de pe spatele pistolului de dozare si trageti
inapoi glisorul [B] pand la capat.
2. Ridicati maneta de plastic [C], introduceti cartusul si blocati-I
apasand in jos maneta de plastic [C].
Nota: Asigurati-va cé fantele de pe cartus sunt aliniate cu cele de
pe pistolul de dozare.

Atasati varful de amestecare

1. Scoateti capacul cartusului [D] sau varful de amestecare folosit
rotindu-1 in sensul acelor de ceas la 90° si aruncati-.

2. Atasati un varf de amestecare nou [E].

Nota: Asigurati-va ca fantele de pe varful de amestecare sunt

aliniate cu cele de pe cartus.

3. Rotiti varful de amestecare in sensul acelor de ceas la 90° pentru
a-l bloca pe pozitie.

Aplicati materialul
Scoateti capacul cartusului [D] sau varful de amestecare folosit
rotindu-1 in sensul acelor de ceas la 90° si aruncati-I. La prima
utilizare a unui cartus, prima picaturd de material, de marimea unui
bob de mazare, trebuie aruncata. Amestecati materialul in varful de
amestecare tragand de declansatorul [F] de pe pistolul de dozare,
dupd care aplicati direct.

7



Noté: Nu indepartati varful de amestecare dup utilizare. Va
functiona pe post de capac. Varfurile de mixare sl varfunle |ntraora|e
sunt de unicd folosintd. Pentru a preveni

3.2 Conditii de pastrare:
in timpul depoznaru DI’OIEJa?I | |mp0tr|va prafului si a umiditatii.

‘intre pacienti, varfurile de amestecare si varfurile intraorale rebuie

aruncate dupa fiecare utilizare.

indepartati cartugul

1. Apasati maneta [A] de pe spatele pistolului de dozare i trageti
inapoi glisorul [B] pana la capat.

2. Ridicati maneta de plastic [C] si scoateti cartusul.

3.0 Sfaturi generale:

Va rugdm sé respectati cu atentie urmétoarele instructiuni de sigurantd
si toate instructiunile de prelucrare din alte sectiuni. Acest produs poate
fi procesat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice utilizare care
incalcd aceste instructiuni este la discretia si responsabilitatea exclusiva
a medicului stomatolog.

Cartusele KULZER sunt perfect compatibile cu pistolul Dispensing gun.
In cazul utilizrii unor mérci diferite, asigurati-va ca acestea sunt fixate
bine in Dispensing gun.

3.1 Avertizéri si instructiuni privind siguranta:

Aplicati continutul cartusului prin actionarea uniforméd a manetei.
Scoaterea continutului cartusului cu o viteza prea mare sau exer-
citarea unei forte prea puternice in timpul aplicérii trebuie evitate.
Nu utilizati dispozitivul dacé acesta este vizibil deteriorat. inainte
de fiecare utilizare, verificati functionalitatea (usurinta de miscare)
dispozitivului; consultati sectiunea ntretinere, inspectie si testare
din instructiunile de procesare. in urma acestei proceduri nu existé
restrictii privind reutilizarea.
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Eliminarea se d conform
oficiale. Nu eliminati continutul sau ambalajul partial golit la deseuri
menajere $i nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de
canalizare.

4.0 Curatare, dezinfectare si sterilizare:

AVERTISMENT: Acordati atentie reg\ementanlor nanonale referitoare la
de igiend si cura iti medicale

pentru cabinetele Purtati manusi Dis-

pensing gun este livrat nesteril. Acesta trebuie sterilizat inainte de prima

utilizare si trebuie curétat, dezinfectat si sterilizat dupé fiecare utilizare.

Restrictii de procesare: Solutiile dezinfectante oxidante nu sunt reco-

mandate. Acizii i bazele puternice pot oxida materialul plastic.

Instructiuni:

Punct de utilizare: Nu existd cerinte specifice.

Izolare si port: Transportati i

recipient inchis.

Pregatire pentru decontaminare: Echipamente de protectie personald

(manusi, sort de protectie rezistent la apd, masca de protectie pentru

fatd sau ochelari de protectie).

intr-un

Curatare: Manual:

- Echipament: detergent de curétare usor alcalin (de ex., neodis-
her MediClean forte, Dr. Weigert #405033), apa de la robinet/apa
curgatoare (20 + 2 °C) (cel putin de calitatea apei potabile), Sperie de
curatare (de ex., perie Interlock #09098, lungime cap:



35mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, lungime totala: 175 mm), rezervor/
bazin pentru detergent.

1) Solutia de curatare trebuie preparata in conformitate cu
instructiunile producdtorului de detergent (de ex., neodisher
MediClean forte 1%) (temperaturd maxima 40 °C).

Efectuati toti pasii urmatori sub suprafata lichidului, pentru a evita
mpréstierea stropilor de lichid contaminat.

Scufundati in totalitate instrumentul in solutia de curatare.

Periati zonele greu accesibile ale instrumentului scufundat, cu

0 perie moale, timp de 1 minut. Acordati atentie zonelor greu
accesibile foarte importante, unde eficacitatea de curétare este
greu de determinat.

Miscati toate componentele mobile de 5 ori in solutia de curétare.
Durata minima de expunere la solutia de curatare este de 5 minute
(5 minute conform testelor validate).

Scoateti instrumentul din solutia de curdtare si clétiti-l cu apa de
la robinet (cel putin de calitatea apei potabile) timp de 1 minut,
pentru a indepérta integral solutia de curatare. Miscati componentele
mobile de 5 ori.

Verificati dacé instrumentul este curat; daca observati impuritati,
repetati pasii de mai sus.

Dezinfectare: Manual:

- Echipament: Dezinfectant virucid (VAH sau cel putin unul de pe

lista DVV) pentru instrumente, pe baza de compusi de peroxid (de ex.,

Dr. Welgen neodlsher Sepm Fin #420735) apa demineralizatd (apa
ou KRINK / BfArM, fara

mlcroorgamsme patugene facultative) (20 = 2 °C), rezervor pentru

dezinfectant, tifon féra scame, aer cumpnmat de uz medical

(in itate cu European P .

on

K

ea

=)

1) Solutla deszectanta trebuie preparat in conformitate cu
i (de ex., neodisher

Septo Fin 3% conform testelor validate).

2) Scufundati in totalitate instrumentul in solutia de dezinfectare.
Asigurati-va ca toate suprafetele sunt acoperite integral cu solutie
dezinfectantd. Miscati componentele mobile de 5 ori. Durata de
expunere la solutia dezinfectanta trebuie sa respecte instructiunile
producatorului (15 minute conform testelor validate).

3) Scoateti instrumentul din solutia de deziniectare

) Clatiti bone i U apa izatd (n

cu recomandarea KRINK / BfArM, fara microorganisme patogene

facultative) timp de cel putin 1 minut, pentru a indepérta in totalitate

solutia dezinfectant. Miscati componentele mobile de 5 ori.

Stergeti instrumentul cu un tifon fara scame si/sau uscati-| cu ar com-

primat de uz medical (in itate cu Eumpean P

Curatare si Masina de
- Echipament: Masiné de spalat pentru dezinfectare in conformitate cu
EN ISO 15883-1+-2 cu program termic (temperaturd 90 -95 °C), deter-
gent de curétare usor alcalin (de ex., neodisher MediClean forte,
Dr. Weigert #405035 conform testelor validate), aer comprimat de uz
medical (in conformitate cu European Pharmacopeia).
1) Deschideti capacul dispozitivul de retentie si asezati instrumentul
pe 0 tava adecvatd sau pe transportorul de sarcind pentru curatarea
§i dezinfectarea tuturor suprafetelor interioare si exterioare.
Inchideti masina WD si porniti programul, parametrii programului
sunt indicati in tabelul de mai jos.
La finalul programului, scoateti instrumentul.
Verificati dacé instrumentul este uscat si, daca este necesar,
stergeti-1 cu un tifon fara scame si/sau uscati-| cu aer comprimat
de uz medical (in conformitate cu European Pharmacopoeia).
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Pas din program Apd Dozare Durata Temperatura
Pre-clétire Rece 5min
Dispozitivul de curétare Tn conformitate cu instructiunile Tn conformitate cu instructiunile
pentru dozare p atorului p a i
Curatare Apé deionizatd 10 min 55°C
Clétire Apd a 2 min
Dezinfectare Apd Valoare AO >3000 (de ex., 5 min, 90°C)
Uscare 15 min ‘ Péna la 120°C

" Autoritatile publice pot adopta prevederi de implementare diferite (parametri pentru performanta de dezinfectare) in domeniul lor de competenta.

5)  Dup ce I-ati scos din masina de dezinfectare, verificati daca
instrumentul este curat. Daca observati impuritéti, curatati inst-
rumentul manual. Dupd aceasta, trebuie sa repetati procedura de
curétare automatd.

Intretinere, inspectie si testare:

1) Toate instrumentele trebuie inspectate vizual pentru a va asigura
cd sunt curate, uscate si in bund stare de functionare; daca este
necesar, utilizati o lupd cu lampd (3 — 6 dioptrii)

- Nota: Nu folositi instrumente cu crapéturi, sparturi, gauri sau alte

deteriordri similare.

Sterilizare:

- Echi cu abur, in cu DIN EN 285 sau

DIN EN 13060, cu proces de tip B

¢ Proces pre-vacuum, 132 °C si durata de sterilizare minima de 3

minute (sunt posibile si durate mai mari) (132 °C, 3 minute con-

form testelor validate)

Plasati dispozitivul in camera sterilizatorului.
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2)  Porniti programul de sterilizare.

3) La finalul programului de sterilizare, scoateti dispozitivul si lasati-I
s se raceasca.

Notificare de reclamatie:

Va rugdm s indicati numarul lotului si numérul articolului sau UDI in
toata corespondenta referitoare la produs. Numdrul articolului [ReF] si
numarul lotului [Lo7] sau UDI: A se vedea nota de pe ambalaj.

Efecte secundare si evenimente neplacute:

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

Actualizat: 2023-10
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Dispensing gun

Zdravotnicka pomdcka - uréena na pouzitie vyhradne zubnymi
odbornikmi.

1.1 Ugel:

Dispensing gun je pomocka na rychle ahygienické prlame alebo nepri-
ame pouzitie firmy Kulzer ych v néplniach
vpomere1:1/2:1,4:1a10:1.Toto dentdlne prislusenstvo je
vhodné pre pacientov, ktori putrebuju stomatologickeé oSetrenie pri

iU tehotnych
a do1c|amch Zien je nutné starostllvo 2vazit riziké odetrenia v porovnani
s prinosmi so zohladnenim na nenarodené dleta alebo dojca. Zdravotni-
cke pomdcky od Cnosti Kulzer ilitaciu orainych
funkeii, ako st Zuvanie, rozpravanie a estetika. Pornocou rekonstrukcie
'zy stabilizuju zostavajum chrup a alveolarny hrebeni, pripadne
ji ako doplnky v ramci procesu rehabilitacie.

1.2 Indikécie:

Dispensing gun je vhodna pre vietky bezné dentaine materidly Kulzer
v naplniach.

1.3 Kontraindikdcie:

Poutitie tohto vyrobku j je Kontraindikovang pri zistenej alergii na zluceniny
tohto vyrobku alebo pri podozreni na takiito alergiu.

1.4 Mozné vedlajSie ucinky:

Tento produkt alebo jedna z jeho zloziek mdze v uréitych pripadoch
spdsobit reakcie z precitlivenosti. Ak existuje takéto podozrenie, infor-
mécie 0 zlozkach je mozné ziskat od vyrobcu.

Navod na pouitie (SK)

2.0 Poutitie produktu
Pozrite si obrazky v hornej ¢asti névodu na pouZitie:
Vlozte naplii
1. Zatlacte paku [A] na zadnej strane davkovacej pistole a zatiahnite
postivac [B] tplne dozadu.
2. Nadvihnite plastovii paku [C], viozte néplii a zaistite ju zatlaGenim
plastovej paky [C] nadol.
Poznamka: Uistite sa, Ze drézky na naplni sti zarovnané s drézkami
na dévkovacej pistoli.
Pripojte miesaciu Spicku
1. Odstrérite viecko napine [D] alebo pouzitt mieSaciu $picku
otocenim 0 90° proti smeru hodinovych ruciciek a odoberte ju.
2, Pripojte nov miesaciu $picku [E].
Poznamka: Uistite sa, Ze drézky na mieSacej Spicke st zarovnané s
drézkami na napini.
3. Otocte mieSaciu Spicku v smere hodinovych ruciciek o 90°, aby
ste ju zaistili na svojom mieste.

Naneste materiél
Odstrarite viecko népine [D] alebo pouzitti miesaciu $picku otocenim
090° proti smeru hodinovych ru¢iciek a zlikvidujte ich. Pri prvom
pouZiti napine vytlatte mnozstvo materidlu vo velkosti hrasku a
Zlikvidujte ho. Materidl zmieSajte v mieSacej $picke potiahnutim
splste [F] na davkovacej pistoli a potom priamo aplikujte.
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Pozndmka: PouZiti miesaciu $picku po pouZiti nechajte na napini.

SIzi ako uzdver. MieSacie tipy a hroty a intraoralne hroty st len

na jedno poutZitie. V ramci prevencie krizovej kontamindcie medzi

pacientmi je nutné mieSacie hroty a intraoralne hroty po kazdom

poutiti zlikvidovat.

Vyberte néplii

1. Zatlacte paku [A] na zadnej strane davkovacej pistole a zatiahnite
postivac [B] tipine dozadu.

2. Nadvihnite plastovii pku [C] a vyberte naplfi.

3.0 V3eobecné informécie:

dodrZiavajte é pokyny a vietky
pokyny na spracovanie v ostatnych ¢astiach. Tento produkt moze
byt spracovany iba podla névodu na pouZitie. Akékolvek pouZzitie v
rozpore s tymito pokynmi je na uvézeni a vyhradnej zodpovednosti
zubného lekéra.
Napine KULZER velkostou presne zodpovedaji pomécke Dispensing
qgun. Pri pouzivani inych znaiek sa uistite, Ze st bezpecne zaistené v
pomdcke Dispensing gun.

3.1 Varovanie a bezpe¢nostné pokyny:

Aplikujte obsah ndplne rovnomernym stlacenim paky. Pocas aplikacie by
sa malo zabranit prili$ rychlemu vytlacaniu obsahu z ndpine alebo vyvi-
janiu extrémne vysokej sily. NepouZivajte viditelne poskodené pomdcky.
Pred kazdym pouzitim skontrolujte funkénost (fahkost pohybu); pozri
Cast ,Pokyny pre tdrzbu, kontrolu a testovanie spracovania®“. Pri tomto
postupe neexistujl Ziadne obmedzenia na opétovné pouzitie.

3.2 Podmienky skladovania:

Pri skladovani chrarite pred prachom a vihkostou.
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3.3 Poznamka k likvidacii:

Odporicanie: lekwdune vstlade s uradnyml predpismi. Obsah ani
Ciastocne vypra é obaly nevyl jite do d ého odpadu a
zabréiite tomu, aby sa dostali do kanalizaéného systému.

4.0 Gistenie, dezinfekcia a sterilizacia:

UPOZORNENIE: Pri stomatologickom pouZiti venujte pozornost predpisom
platnym pre dand krajinu v oblasti hygienickych noriem a Cistenia/dezin-
fekcie zdravotnickych pomdcok. Pouzite vhodné rukavice. Vyrobok Dispen-
sing gun sa doddva nesterilny. Pred prvym pouZitim musi byt sterilizovany
apo kazdom pouziti musi byt vyCisteny, dezinfikovany a sterilizovany.
Obmedzenia pri priprave na poutitie: Oxidujuce dezinfekéné roztoky
nie st vhodné. Silné kyseliny a silné bazy mézu oxidovat plastovy
material.

Indtrukcie:

Miesto pouitia: Ziadne osobitné poziadavky.

Uzavretie a preprava: Kontaminovany ndstroj (Dispensing gun) prep-
ravte v uzavretom obale.

Priprava na dekontamindciu: Osobné ochranné pomacky (rukavice,
vodoodpudivé ochrannd zastera, maska na ochranu tvére alebo
ochranné okuliare).

Cistenie: Manudlne:

- Vybavenie:

Cistiaci prostriedok miere alkalického charakteru (napr. Neodisher
MediClean forte, Dr. Weigert #405033), voda z vodovodu/tectica voda
(20 = 2 °C) (minimalne kvalita pitnej vody), Cistiaca kefa (napr. Interlock
#09098 dizka hlavy kefy: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, celkova
dizka: 175 mm), nadrz/umyvadlo na Cistiaci prostriedok.



Cistiaci prostriedok sa pripravuje podfa pokynov vyrobcu
prostriedku (napr. Neodisher MediClean forte 1 %) (teplota
maximalne 40 °C).

Vykonajte vsetky dalsie kroky pod hladinou kvapallny, aby ste
zabrénili i
3) Nastm] (Dispensing gun) ponorte tiplne do Cistiaceho roztoku.

o

4) Tazko pristupné oblasti ponoreného néstroja Cistite jemnou kefou 1

mintitu. Venujte pozomost fazko pristupnym oblastiam, kde nie je
mozné vyhodnotit G¢innost Cistenia.

Vaetky pohyblivé komponenty ponorte 5-krét do Cistiaceho
roztoku.

Celkova doba expozicie v Cistiacom roztoku je minimaine 5 mintit
(overenych bolo 5 mindt).

Vyberte nastroj z Cistiaceho roztoku a oplachuite ho pod tecticou
vodou z vodovodu (minimélne v kvalite pitnej vody) po dobu 1
mintity, aby sa Cistiaci roztok tipne odstranil. Pohyblivymi kompo-
nentmi pohnite 5-krat.

Skontrolujte Cistotu, ak st viditelné necistoty, zopakujte vy$Sie
uvedené kroky.

e 9

=1

Dezinfekcia: Manuélne:

-y infekény i na baze peroxidu
(VAH alebo aspon uznany asociaciou DW) (napr. Dr. Weigert neodisher
Septo Fin #420735), demil i avoda inerali a voda,

podla odporticania KRINK/BfArM bez

1

Dezinfekény prostriedok sa pripravuje v stlade s pokynmi vyrobcu
prostriedku (napr. overeny bol Neodisher Septo Fin 3 %).
Ponorte nastroj (Di ing gun) Gplne do dezinfekéného roztoku.
Uistite sa, Ze vSetky povrchy si Gplne navihcené dezinfekénym
roztokom. Pohyblivymi komponentmi pohnite 5-krét. Expozicna
doba dezinfekcného roztoku podfa pokynov vyrobcu (overenych
bolo 15 mindit).
Vyberte ndstroj (Dispensing gun) z dezinfekéného roztoku.
Oplachujte ho tplne v j vode (podia odp: {
KRINK/BfArM bez i é i
minimalne pocas 1 mindty, aby sa dezinfekény roztok Uplne odstra-
nil. Pohyblivymi komponentmi pohnite 5-krét.
Utrite gazou, ktora po sebe nezanechdva vidkna, a osuste

(poda Eurdp: liekopisu).
Cistenie a dezinfekcia: Umyvaci dezinfekény automat

- Vybavenie: Umyvaci dezinfek¢ny automat v stilade s normou EN ISO
15883-1 + -2 s tepelnym programom (teplota 90 - 95 °C), miermne
alkalicky Cistiaci prostriedok (napr. bol overeny neodisher MediClean
forte, Dr. Weigert #405035), stlaceny lekérsky vzduch (podfa Europs-
keho liekopisu).

1) Otvorte kryt drZiaka a vloZte nastroj (Dispensing gun) do vhodného
podnosu alebo ho umiestnite na prepravnik nékladu, aby sa vSetky
vnitorné a vonkajsie povrchy vycistili a dezinfikovali.

Zatvorte automat a spustite program, parametre programu st
uvedené v tabulke nizsie.

Na konci programu nastroj vyberte.

Pokial je to potrebné, utrite dosucha gazou, ktord po sebe nezan-
echava vidkna a vysuste lekdrskym stlacenym vzduchom (podia

o

=)

5)

o =

X5

mikroorganizmov) (20 + 2 °C), nédoba na dezinfekéné prostriedky,
gdza neobsahujlica viakna, lekarsky stlaceny vzduch (podfa Eurdps-
keho liekopisu).

Eurdp: liekopisu).

Po vybrati z automatu skontrolujte istotu nastroja (Dispensing
gun). Ak sti necistoty stale viditelng, néstroj vyCistite rucne. Potom
sa musi znova vykonat automatizovany Cistiaci proces.

@2
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Krok programu Voda Cas Teplota
Pred oplachovanim Studend 5 mintt
Davkovame‘msnaceho Podla pokynov vyrobcu Podla pokynov vyrobcu
Cistenie Deionizované voda 10 minit 55°C
Oplachovanie Deionizovana voda 2 mindt
Dezil Dei 4 voda Hodnota A0 >3000" (napriklad 5 min, 90°C)
Sudenie 15 mindt AZ120°C
" Prislu$né organy mdzu v ramci svojej zodp: i prijat iné ia na realizaciu vykonu
Udrzba, kontrola a skiisky: 0Oznémenie o reklamacii:

1) Vaetky nastroje musia byt vizudlne skontrolované z hladiska
Cistoty, sucha a funkcnosti, v pripade potreby pomocou osvetlenej
lupy (dioptria 3 az 6)

nastroje (Di
ulomkaml dierami alebo podobne.

Sterilizécia:

- Vybavenie: Sterilizator pary podfa normy DIN EN 285 alebo DIN

EN 13060 s procesom typu B

Proces pred vakuom, 132 °C a doba sterilizacie minimaine 3 miniity

(mozné s aj dIhsie doby) (overena bola hodnota 132 °C, 3 miniity)

Pomdcku umiestnite do sterilizacnej komory.

2) Spustite sterilizatny program.

3) Na konci sterilizatného programu pomdcku vyberte a nechajte
vychladnit.

qun) s trhlinami,
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V koreSpondencii g vyrobku vzdy uvadzajte ¢islo vyrobnej Sarze a Cislo
Slanku alebo UDI. Cislo polozky ReF] a islo SarZe [Lor] alebo UDI: Pozri
poznamku na obale.

Neziaduce vedla]sm ucinky a udalosti:

Podla nari Elo 0 i

pacienti povinni nahlasovat zavazné udalosti tykajuce sa zdravotnlckej
pomdcky vyrobcovi a prislusnému zodpovednému orgénu krajiny,

v ktorej sa vyskytli.

Datum revizie: 2023-10



Dispensing gun

MenuumHcKo u3genve - Camo 3a ynotpeGa ot nekapi no
[eHTaNHa MeAMLIHA.

1.1 NpepHa3Hayexue:
Dispensing gun & MHCTPYMEHT 3a 6bP30 1 XUTMEHNYHO ANPEKTHO
WM UHAUPEKTHO NPUNOXKEHNUE Ha EHTANHI MaTepyank Ha Kulzer,

B KapTyLUM CbC ChOTHOLWEHMe 1:1/2:1, 4:1 1 10:1. Tosn feHTaned
aKCecoap € NOAXOALL 38 NALMEHTH, KOUTO Ce HYXKAAAT OT IEHTANHO
TIeYeHUe 3a CNIEAHVTE NOKa3aHyA, KaTo Ce B3emar NpejBna
NPOTUBOMOKA3aHNATA. PUCKOBETE U MOA3UTE OT NEYEHVETO NPK
GpemMeHHI 1 KbPMELLW XKEHW TPpsGBA A CE NPELIEHAT

WHCTpyKumm 3a ynotpe6a

2.0 YnotpeGa Ha npoiykTa
BuxTe U300paXeHVATa B rOPHATa YaCT Ha MHCTPYKLWMWTE 3a ynoTpe6a:
MocTaBsiHe Ha naTpoH
1. HatncHere Harope nocta [A] B 3aaHaTa 4acT Ha nucToneTa
JWICTIEHCHP W U3TErneTe Hasag nbaraya [B] 4okpail.
2. Bpwrere Harope nnactmacous fiocT [C], nocTaBete kapryLiata

uro , Kato Hagony noct [C].
3abenexka: YBepeTe ce, Ye X/1e60BeTe Ha Kaprylara ca
CTean Ha
Ha 7

Kato Ce B3eMe NpezBuz HepoAeHoTo AeTe nm 6eGeTo. MeauumHckuTe
u3fienva Ha Kulzer ocurypsBar Bb3CTaHOBABAHE Ha (yHKLMM Ha
YCTHATa KyXUHa, KaTo HanpuMep JibBYEHE, TOBOPEHe 1 ECTETHKA.

Te CTabunMaMpar 0CTaHanoTo Cb3boue W/um anseonapHus xpeoer
Bb3CTAHOBYTENHO UMM MPOTETUYHO VAN CA NPUHAANEXHOCTU B
TIPOLIECA Ha Bb3CTAHOBSBAHE.

1.2 NMpunoxenue:

Dispensing gun e NOAX0AALL| 33 BCHYKM YECTO M3NON3BAHN JieHTANHI
martepuanu Ha Kulzer B KapTywm.

1.3 MpotnBonokasauus:

113non3BaHETO Ha T03 MPOAYKT € MPOTUBOMOKA3HO MY aneprits KbM
HAKOS OT CHCTABKMTE MY.

1.4 MoTeHUManHN CTPaHNYHY edekTi:

CBPBXUYBCTBATEAHOCT KbM MPOZIYKTA WM HETOBUTE KOMMOHEHTY He MOXe
713 Gbie M3KNI0YeHa B MHAMBILAYaNHI Cnysau. MU CbMHeHUe, Mons,
CBbPXETE Ce ¢ 3 OTHOCHO

1. OTcTpanere Kanaykara Ha kapTywara [D] Wi u3nonssanus
Karo s/ro P Ha 90° 06paTHo Ha
YaCOBHUKOBATA CTPENKA, U /10 U3XBbPNETE.
2. HOB HVK [E].

YBepere ce, 4e Ha
Ca NOAPaBHEHM C Te3! Ha KapTywara.
3.3 i

. 3aBbp Ta CTpenka
Ha 90°, 3a fia ro 3aK/KuUTe Ha MACTO.

Mpunaraxe Ha MaTepuan
OTCTpaHeTe Kanaykara Ha kapryluara [D] win 3nonssaxus

Karo s/ro Ha 90° 06paTHo Ha
YaCOBHYIKOBATa CTPENIKa, U /70 3xBbpAeTe. Korato uanonssare
KapTyLLa 3a MbPBM MbT, A03MPAiiTe MaNKO KOMMYECTBO (KONKOTO
TPAX0B0 3bPHO) OT MaTEUaNa W ro U3XBbPAETe. CMeceTe
marepuana B Kato p cnycbka [F]
Ha

ncneg Tosa npl [LVIPEKTHO.
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3abenexka: 0cTaBeTe U3N0N3BAHIS CMECUTENEH HAKPAWHUK BLPXY
KapTywara cnep ynotpe6a. Toit cnyxv 3a kanayka. Mixing Tips u
Intraoral Tips ca npeaHa3HayeHy 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a. 3a pa
partuTe Kp MEXY NauyeHTuTe,
cmecmenhme i ] i Tpsi6ea

3.2 Ycnosus 3a cbXpaHenue:
Tpu CbXpaHeHme NpeAnassaiiTe OT Npax U BAara.
3 3 MHCTPYKLMK 32 N3XBBPNSIHE:
K iiTe CbrnacHo He

J1a Ce M3XBBPAAT CNefl BCAKA ynoTpeda.
0TCTpaHsABaHe Ha KapTywara
1. Hatuctere Harope nocra [A] B 3aaHaTa yacT Ha

e W 4aCTHYHO 0NaKOBKY
3aB/IHO C GMTOBWTE OTNAABLMW U He M03BONABAIATE 2 Monajar B
KaHanusauusTa.

JIWICNEHCHP 1 U3TerneTe Ha3ag nnb3raya [B] Aokpai.
2. BaurHete Harope nnactmacosus noct [C] U oTcTpaHeTe
Kaprylara.

3.0 OcHoBHa uHthopmaums:

Mons, iATe CNefHUTE P 3a

W BCUYKI MHCTPYKLWW 33 06paGoTka B Jipyrn paanenm Toau npoayKT
3

Tps6Ba Aa ce 13non3a camo B

4.0
NPEQYNPEXAEHUE: Mons, oﬁpreTe BHUMaHWE Ha CrieLmcuyHuTe
3a JjbpXaBata pasnopeyit OTHOCHO XUTUEHHUTE CTaHZapTH U

Ta Ha u3fienus B
npakTuka. HoceTe noaxoAswum pbkasuuy. MHCTpymeHTwT Dispensing
qun ce JlocTaBs HeCTePITHO. To TpAGBA Jja Gbjie CTEPUIM3NPaHD
npepu mbpBata ynoTpe6a i Aa 6bAe NOYMCTBAHO, AE3UH(EKLMPaHO i
CTEpUNIM3NPEHO CIief, BCAKA YoTpeda.

ynope6a. Besika ynotpe6a B Ha Team eno

Orp npu Pa3TBOpK Ha OKCUAMPALLW

NPELIeHKa It Ha OTTOBOPHOCT EAMHCTBEHO HA 3bGONEKapS.

Kaprywwre KULZER ce BMeCTBaT TOYHO B MHCTPyMeHTa - Dispensing
qun. KoraTo u3non3sare Jipyrit Mapkit KapTyLLu, yBepeTe ce, 4e Te ca
CTabUNHO 3aKNIoYeHi B MHCTpymeHTa Dispensing gun.

31 " 3a

MpunaraitTe ChAbPXAHETO Ha KApTyLLATa, KATO aKTUBUpATE M0CTA
pasHomepHo. TpsiGBa Aa ce u3bsrea TBbPAE Gbp30 A03MpaHe Ha

TaHTU He ca CUMHI KNCEAVHI 1 CUATHI OCHOBIA
MOrar Aa OKCWAPAT NNIacTMACOBHS MaTepan.
WHeTpykumu:
Touka Ha

Hsima cneund

KOHTAMUHUPAHWS! UHCTPYMEHT B 3aTBOPEH KOHTENIHep.
NoproToBKa 3a AEKOKTaMMHMpaHe: HEo6XoauMI Ca M4HN
CpexcTBa (p A
p Macka 3a fLie W peanasHi o4una).

CbAbPXaHWETO OT KapTywara nim Ha
cvna o Bpeme Ha npunaraeto. He BUUMO

ronama

ycTpoitcTaa. Mpeay Beaka ynotpe6a

: Pbuno:

(NeCHOTO AIBIKEHVE); BIKTE Pasen , MOALPBXK, UHCNEKTUDaHE U
TECTBaHE" 0T MHCTPYKUUTE 3a 06paboTka. Mpu cnassaxe Ha Tasu
TIPOLIEAYPA HAIMA OrPaHI4EHNS 32 MHOTOKDaTHa ynoTpea.
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cna6o ankaneH noYMcTBaLLY AeTepreHT (Hanp. neodisher
MedlCIean forte, Dr. Weigert #405033), yeLumsHa Bopa/Tevallia Bofa
(20 + 2°C) (kayecTBO, MMHUMYM TOBA Ha NUTEVHA BOAA), NOYUCTBALLA
YeTKa (Hanp. yeTka Interlock #09098, AbnxmHa Ha rasara: 35 mm x



10 mm, 25 mm x 5 mm, 06ia AbMKUHA: 175 mm),
3a JleTepreHT.
ToYNCTBAILMAT NPenapar ce NPUroTBA CbINACHO MHCTPYKLMWTE Ha

1) TAHTDT CE NPUrOTBA CHIACHO MHCTPYKLMUTE Ha
npou3BoAMTENs 3a AeanHdekTanTa (Hanp. neodisher Septo Fin
3%, Banuaupan).

npou3soauTens 3a AeteprenTa (Hanp. neodisher MediClean forte 2) Toronere u3uano B PpasTBop.
1%) (Temreparypa Maxcumym 40°C) Ysepere ce, Ye acww noabpxnocm €A M3USANO HaMOKPEHY ¢

2) V3mbAnsBaiiTe BCUYKY NO-HATaTbLUHM CTBIKM NOJ HUBOTO HA pasraop. f
TEYHOCTTA, 32 /ia U36ETHETE NPCKAHE Ha KOHTAMVHYIDaHa TeYHOCT. 5 meTu. Bpewiero ka m”‘”"”“” Ha 1193“"‘3’9“““93“\“" pasreop e

3)  [loToneTe MHCTPYMeHTa M3LIAN B NOYUCTBALLMS PA3TBOp. 3 &bl’ﬂaCHO (15 MUKyTH,

4) VisTbpKaiiTe TPYAHOMOCTLHVTE 30HM HA NOTONEHWS MHCTpyMeHT ¢ 3  VIsBadere MHcrpymem °T Ae3/HDEKLMPALLAA PasTBOp.
MOMOLLTA Ha WEKA YETKA B NPOTIXCHME Ha T MuyTa. O0LpHeTe K (cbrnacro KRINK/BfArM np:?g;::g gea (hakynatusHm na:t;]rgznm
EHHMAE 12 BHMTE TPAFHOAOCTEHA SOHA, KBSTO He 6 MVKPOOPraHi3MH) B DOILIKEHHE Ha MAKAMYM 1 MUHYTa, 3 Aa
Bb3MOXHO Aa Ce OLieHN EmEKTVIBHODT[ﬂ Ha NoYMCTBaHe. HambHO pasteop. F

5) ;DWICTBHUM:BE:::IOD Sme NOABIKHUTE KOMMOHEHTU 5 MbTH.

. 5) 3abbpLuete ¢ Mapna 6es BAACUHKY /A NOACYLIETE C NOMOLLTA

6) 60T BPEME Ha EKCTIOSALNA B NOWICTBAILIA PaSTBOP & Ha ME/VILIMHCKM KOMMDECHPaH Bb3OyX (Cbracko Esponedickara
MUHUMYM 5 MAHYT (5 MUHYTW, Kb[ETO € BANAMPAHO). dhapmaKones).

7) MSBB,[leTe WHCTPYMeHTa OT NOYUCTBALLMS PA3TBOP U ro
13nnaKHeTe NOA Teyalla YewMmsHa BoAa (Ka4ecTBO, MUAHUMYM n MalluHa 3a
TOBA Ha NUTeITHa BOAA) B NPOAbIKEHNE HA 1 MUHYTa, 33 Ad n3muBate u ne’:;luud)emm

alwnHa 3a " CbITIACHO

OTCTPaHWTE HaMbIHO NOYMCTBALLWA PA3TBOP. f
MOABWKHUTE KOMMOHEHTN 5 MbTH.
aKo Ce Buxaar P

Mposep

CTBIKNTE N0-Tope.
[Jesundexums: PbyHo:

- no VAH unv nowe no DVV)
Je3MHABKTAHT 32 UHCTPYMEHTI Ha OCHOBATA Ha NEPOKCHAHY CheIMHEHUS
(Hanp. Dr. Weigert neodisher Septo Fin #420735) aeMuHepanuaupana
BOJA (AemuHepanusupata Bopa crnacHo KRINK/BFArM 6e3

EN 10 15883-1+-2 ¢ TepmuyHa nporpama (remneparypa 90 — 95°C),
cnao ankasneH novucTeaLL AetepreHT (Hanp. neodisher MediClean
forte, Dr. Weigert #405035,
Bb3/yX (CbrnacHo Esponeiickara thapmakones).

1) OTBOpeTE Kanaka Ha kamepata v N0CTaBeTe UHCTPYMEHTa B
TIO/IXOAALLIA TA6Na WA TO TIOCTABETE BbPXY AbPXaY 3a T0Bap,
Kb/IETO BCAYKYA BLTPELUHH 1 BBHILHY MOBLPXHOCTH LU GbaT
TI0YMCTEHY 1 Je3MHGEKLIPaHH.

(hakynTaTvBHM NaToreHHN MUKPOOpraHuamm) (20 + 2°C),

2) MawmHaTa 3a n ]

32 JIe3MHQEKTAHT, MapnA Ge3 BACHHKIA, MEAWLMHCKI KOMMPEcUpaH
Bb3yX (CbrnacHo EBponeiickara thapmakones).

paifTe nporpamara, Ha nporpavara ca
i0Ka3aHu B TaGMLTa No-o.
Cries Kpas Ha nporpamara U3BAAETe MHCTPYMEHTA.

«
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Crbnka o1 Bopa Bpeme yp
MpensapuTeno Cryzera 5 min
[loaupane Ha noumcTBaLy Criopez MHCTPYKLuTe Cnopen HCTpYKLMUTE
npenapar Ha Ha
MouucTeaHe i Boda 10 min 55°C
BOAa 2min
it BOjA A0 cToitHocT >3000' (Hanp. 5 min, 90°C)
Cywene tsmn | Jo 120°C
" 06L4eCTBEHUTE OPraHM MOXE Ja Npvemar Apyra Kiay3a 3a npunaraHe (napameTbp 3a e)eKTMBHOCT Ha AE3MHGEKLVS) B pAMKUTE Ha TAXHATA
06nacT Ha 0TTOBOPHOCT.
4) TposepeTe cyxoTara 1 ako e Heo6xoauMo, 3a6bpLUETE C Mapns * [lpouec Ha npefBapuTeneH Bakyym, 132°C u Bpeme Ha

663 BRacuHK w/nnn € nomowiTa Ha

MUHUMYM 3 min (Bb3MOXHI Ca NO-AbArM BpeMera
Ha ) (132°C, 3 MuHyTW, BaMaparo)

KOMMpecpaH Bb3fIyX (CbrNacHo E
(el M3BAXAIAHETO OT MaLLMHaTa 3a U3MVIBaHe Y [IE3HOEKLIUA NpoBepeTe
UHCTPYMEHTa 32 Y/CTOTa. AKO BCE OLLIE CE BIDKAAT 3aMbpCABaHU,
MOYMCTETE MHCTPYMEHTA PbuHO. CEA T0Ba aBTOMATMYHHAT NPOLIEC
3a MoyncTBaHe Tps6Ba Aa Gbje M3MbAHEH OTHOBO.

TMo/pLXKa, UHCNEKTHDAHE U TecTBaHe

@

TocTasere YCTPOICTBOTO B KaMepaTa Ha CTepUN3ATOa.
CTapTupaiiTe nporpamara 3a CTepuManpase.

CrieA Kpas Ha niporpamara 3a CTEpUM3UPaHe u3saeTe
YCTPOVICTBOTO M 0 OCTABETE 42 CE OXTIagM.

W3sectue 3a xanba:

1
2)
3)

1) BewdKku MHCTPYMEHTH TPGBa Ja GbaT BU3yanHo a
YHICTOTA, CYXOTA M (DYHKLIMOHANHOCT, KO € HEOGXOAMMO, Ype3
0cBeTeHa nyna (3 — 6 auonTbpa).

- 3abenexka: He 13non3saiite UHCTPYMEHTM C HaNyKBaHMUS,

CYynBaHus, AYNK UM NOZOGHN.

Crepunuzauus:

- 00opyaBaHe: MNapen cTepunu3atop cbrnacko DIN EN 285 wnv DIN

EN 13060 ¢ npouec Tun B
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Mons, uuupaiiTe BbB Beska HOMepa Ha napTuaaTa
1 Homepa Ha apTukyna unv UDI 3a npogykTa. Homep Ha aptukyna

[REF] 1 Homep Ha napTuaaTa [tot] unw UDI: BuxTe 3aGenexkara Bbpxy
OnaKoBKaTa.

Hexenanm cTpaHnyHmM ediekTi M CoouTMS:

CbrnacHo pa3nopea6uTe Ha EC 0THOCHO MeauLMHCKUTE U3aenus
NOTPEGUTENMTE/NALMEHTUTE Ca JTbXKHM J1a OKNAJBAT CEpUO3HIA
VHLUZEHTH C u3penve Ha W Ha
KOMNETEHTHUTE OPraHyt B CbOTBETHATA AbPXaBa, KbETO € HACTbMNA
VHLUMJEHTBT. Bepcus: 2023-10




Dispensing gun
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Dispensing gun

Mepwyruii BUPIG - TiNbKW NS BUKOPUCTAHHS CTOMATONOTaMM.

1.1 Mlpu3Hayenns:
Dispensing gun — NpYCTPiit ANS LUBWAKOTO Ta FirigHiYHOrO HaHECEHHA
TpAMIAM 460 HNPAMIM CTIOCOGOM CTOMATOROriHUK MaTepianis Kulzer,
wwo B y i 1:1/2:1, 41 12 10:1.
Lle cTomatonoriuHe npunaiia NiXoRuTb ANS NALIEHTIB, AKIM NOTPiGHe
CTOMATONOri4He NiKyBaHHA 32 HAABHOCTi HABEAIEHWX HIKYE NOKA3aHb Ta 3
YPaXxyBaHHAM NPOTUNOKa3aHb. Mepes NikyBaHHSM BariTHUX i rOAYKYMX XiHOK
CNij} PETeNbHO NPOAHaNI3yBaTY MOXMB] PUIMKH 1 NEPEBArK 3 YPaXyBAHHAM
310P0B'S HEMOBAS 260 LLie He HapofpKeHoi AuTiHM. Megwuri npucTpoi Kulzer
Jonomaraiot BIBHOBUTY (DYHKL pomsu'l' TIOPOXCHHHH, 30KPEMa XYBaHHS
11 OBOPiHA, & TKOX MOKPLYTH i 30BHiLUHii BATAAG. Bokk CrabinisyioTb

i 3yGHuiA psg ifabo ii BIBPOCTOK 3aBASKY YKDINNEHHIO
wn abo cyryioTb nig yac
peadinitauii.
1.2 MoxasanHs:
Dispensing gun cymicHuii 3 yciMa MOLUMPEHIMM CTOMATONOrYHIMM
Marepianamm Kulzer y kapTpumkax.
1.3 3a60poHa BUKOHCTAHHS:

LbOr0 NPOAYKTY ¥ BUNAZKY Ny a6o

NiA03DIOBAHUX ANEPriYHIX PEaKLiit HA KOMNOHEHTH LIbOrO NPORYKTY.
1.4 NoTeHujitki noGiuki edpexTi:
Lleii npoayKT aG0 0H i3 /ioro KOMNOHEHTiB Y ABSKYIX BUNaZIKaX MOXe
BUKAMKATY peakLyi rinepyyTnuBocTi. AKLO € nigoapa Ha aneprio, iHopmaviio
TIpO PEYOBHHY Y CKIAi MOXHA OTDUMATH Y BUOGHHKA.

IHCTPYKList N0 3aCTOCYBaHHIO

2.0 Bukopucranns Bupody
[IVB. PYCYHKW Y BEPXHIll YACTUHI IHCTPYKL i3 3aCTOCYBaHHS:

YeTaBeHHs KapTpumxa

1. NigHiMiTb BXiNb [A] Ha 3aLHil YacTUHI nicToNeTa-gucNeHcepa Ta
NOBHICTIO BUTATHITH N0B3YHOK [B] Ha ce6e.

2. MipwimiTb NAACTUKOBMI BaXinb [C], BCTABTE KAPTPULK i 3acdiKCyiMTe iforo,
HaTUCHYBLUW AACTUKOBHTE BaXinb [C] BHYS.

Tpumitka. CymicTiTb BUiMKI Ha KapTPUAX Ta Ha niCTONETi-AuCNeHcepi.

Tig'epHAHHA HAKOHEYHUKA ANA IMILIYBAHHS

1. 3HiMiTb KoBNA4OK xa [D] abo HESHIK AN
fioro Ha 90° npoTi CTpinkw, i

yTUni3yiTe oro.
2. Tlip'enHaifTe HOBMI HAKOHEYHVK ANA 3MiLLyBaHHS [E].
Tpumitka. CymicTiTb BUMKM Ha HAKOHEYHWKY AN 3MiLLIYBAHHS Ta
KapTpugpki.

3. MoepHiTh 1A 3 3 CTPINKOK HA
90°, o6 3achikcysatu iforo.

[lo3yBaHHs marepiany

3HIMITb KOBNAYOK [D] a6o 1] Jin]

3MiLLyBatHs, NOBEPHYBLUM Or0 Ha 90° IPOT FOBMHHIKOBOH CTpinKM, i
yTuni3yiiTe ioro. K0 B BUKODHCTOBYETE KapTPYIDK yepLUe, BUABiTL
HEBENWKY KinbKiCTb Matepiany poampom i3 ropummny Ta yTuniayiiTe Horo.
ilwaiiTe Matepian y

cnycKoBui radox [F] Ha nicroneri nucneucepl I0TiM HaHECITb OTPUMaHY
Macy npsiMUM Cnoco6o.

Mpumitka. Micns
LNt 3MiLLYBAHHS Ha KApTPUK. BiH BUKOHYE ponb KoBNayKa. Mopaay ogo

Ta
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LL{06 yHuKHyT!

KaHioni Ta HacajKw-annikatopy noTPIGHO BUKIKATH NICAS KOXKHOTO
BUKOPHCTAHHS.
BuiimarHs KapTpupxa

| "
MPEAYMPEMAEHWE: Mons, 06bpHeTe BHUMaHKe Ha CneLuduyHuTe 3a
[bpXKasaTa pasnopesiGn OTHOCHO XATUEHHUTE CTaHAANTH U MOYCTBAHETO/
JE3MHQEKLUATA Ha MEOVILMHCKW U3LENs B AGHTANHATa npakTuka. Hocere

1. Migtimits BaXinb [A] Ha 3aAHii YacTuki nicToneTa: Ta
MOBHICTHO BUTATHITb NOB3YHOK [B] Ha Cele.
2. TligHiMiTb NAACTUKOBUI BXINb [C] | BUIMITB KApTPUIDK.

3.0 3aranbHi nopapu:
Byjib f12cKa, YBXHO AOTPUMYITECH HACTYNHX IHCTRYKLIA 3 Textiki Geanexn
 BCIX iHCTPYKLit 3 06pOGKM B HILUX PO3inax. uem MPOAYKT NOTpiGHO

JMLLE 3rigHo 31 i3 byab-ske
BUKOPYICTAHHS 3 NIOPYLIEHHAM LMK iHCTPYKLt - Ha PO3CYA Ta BUKAI0YHY
BIANOBIZANGHICTb CTOMATONOrA.
Kaprpumxi KULZER 3a poamipamy Ta hopmoro T04HO NigXosTb 40 Dis-

PKABILM. b7 Dispensing gun ce fJ0CTaBs HECTEPUIHO.
To Tpsi6ea aa 6vae mepvmmsmpaﬂo npeau nbpeara ynotpeda u aa 6be
Cnep BCAKa ynoTpeoa.

Oﬁmex(euuﬂ 114030 06poGK. 08YBa
e3iHADEKLLHi PO34MHH. BUKOPUCTaHHA CHMIbHIX KICAOT | NyriB MoXe
TIPU3BECTH /10 OKUCTIEHHS MNACTHKY.

IHeTpyKuii:

Micue 3aCTOCYBAHHS: 0C06MMBI BUMOTY mncyT_rgi.

cnip

TDaHCﬂOpTyBaTM B 33KDMTOM‘] KOHTeHHED\

pensing gun. kL BAKOPHCTOBYIOTHCA KaPTPIIDK] CTOPOHHIX
L0 BOHM LLIAbHO i 8 Dispensing qun.
3.1 MonepemeHHs i iHCTPYKLIi 3 TexHikn Geanexu:

{lo3yBaHHA BMICTY KADTPHIXA BUKOHYETHCA NaBHM HamcKaHHm Ha BaXinb.

Bip, 36pyAHeHb: iHAWBIayabHi 3aC06H 3axvcTy
(oyKaBHL, BOTOBIUITOBKYBANLHWA 3AXYCHY! QaDTYX, 3aXNCHA MaCKa JTA
001144 a60 3axvcHi okynApH).

O4HLEHHS: BPYYHY:
- 06) : it 04ICHUA 3aci0 neodisher

Yhukaitre BMiCTY 3

HaZMipHUX 3yCUTb Nif, Yac A03yBanHS. He BUKOPUCTOBYWTE suplﬁ 3 03HaKaMH
Tepen KoXHiM cnig

BUpody A0 (nerkicTb pyXomumin

BinnosiaHi iHCTPYKLIT AuB. B Po3fini «TexHiyHe 00CNYroByBaHHS, nepesipka
Ta BANPOGYBAHHS NPUAATHOCTI A0 poGOTH>. Y pasi AOTPUMAHHS BKa3aHOT
TIpOLiEAYPY 0GMEXeHb A0 NOBTOPHOTO BUKOPHCTAHHS HE ICHYE.

3.2 YmoBy 30epiranHs:

[pw 36epiranHi oBepirary Bi nuny Ta Bonoru.

3.3 Mopapu woao yrunizauii:

Pexomenpauis: yruniaysary ianosigHo A0 odiinn Hopm. He yruniayitre
BMiCT 260 HaniBrIOpOXHio YNaKOBKY pasoM i3 NGYTOBMMY BAXORaMH it He
JONYCKAVITE iX NOTPANNSHHS B CHCTEM CTIdHIIX BOf.
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MediClean forte, Dr. Weigert Ne 405033), Bosonpoigta Boga / nporouta Boja

(20=2°C) (HKICTb BOZM Mac BiZNOBIZATH NPUHAIMHI CTAHRAPTY ANS MMTHOI

BOAV), LLITKA AN YMLLieHHs (Hanpuknag, Interlock Ne 09098, A0BXMHa roN0BKM

1iTKM: 35 MM x 10 MM, 25 MM x 5 MM, 3araibHa OBXUHa: 175 MM), EMHICTb/

pe3epByap AN WiiHoro 3ac06y.

OYUCHMK FOTYETHCS BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLiit BUPOGHUKA A1 MUIAHOTO

3aco6y (anpuknag, neodisher MediClean forte 1 %). 3epHiTb yBary, wo

TemnepaTypa e mae nepesuuysary 40 °C.

Yei noganbLi 4 CAiA NPOBOATY Ha PIBH HiDKYe PiBHS PiAMHM, 06

YHUKHYTH PO3ODU3KYBAHHS 30PYAHEHOI piuHM.

3)  TI0BHICTIO 3aHYPTE IHCTPYMEHT B OMCHIA PO3YMH

4)  Oumwyire ROCTYHI AINFHKM MK
LUiTKO0 NpoTAroM 1 XBUNMHM. MTPUAINITL YBary 0c06AMBO BAXKOROCTYNHIM
LinSHKaM, EQEKTUBHICTb OYULLIEHHR SKUX OLIHUTH HEMOXUBO.

~
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PO34MH, N0 5 pasis.

=2

XBINUH (3HAYEHHA B 5 XBUMH BaNi0BaHO).
BUiMITb IHCTPYMEHT 3 04CHOT PO3UMHY Ta NPONMIITE M np

=

Bukonaiie pyxu BCiMA PYXOMUMU KOMNOHEHTAMM, 3aHYPEHVMU B OUMCHMI

JaranbHitit 4ac ekCro3uLyi B 04MCHOMY PO3UMHi MaE CKNAATH He MeHLLe 5

mmpyxmm BYUPOGHUKA ANA BIANOBIAHOMO 3aC06y (BaNi0BaHO Yac y 15

3 BVIMMITb IHCTYMEHT i3 neamquumr«om PO3UHHY.
4) I'Ioamcm npommme IHCTDYMEHT neMlHepamscBaHom BOJ0K

BOAONPOBIAHOI0 BOAOHD (AKICTb BOAM Mac BIANOBIZATH NpUHAMH
CTaHAAPTY AN NUTHOI BOAW) NPOTATOM 1 XBIMHM, L0G NOBHICTIO
BUAANUATI O4UCHMI PO3YWH. BUKOHAIHTE PyX¥ BCIMA pyXOMIMMI
KOMIOHEHTaMH, 38HYDEHUMM B O4CHHI PO34H, 10 5 pasie.
OrnAbTE HCTPYMEHT Ha NPEAMET YUCTOTH. TKLLO BUABAEHO BULUMI
'3a6py/AiHEHH, NOBTOPITb ETanu, onvcaki BuLLe.
[Dlesinchexuyis: BPYUHY:

it 3aci6 Ans i i Rieto
(3aTBepp)«eHMw Komicieto 3 AesiHcheKuiiiHinx 3acobis Acomauu MPHKNAZHOI
ririehn (Verbund fiir angewandte Hygiene — VAH, Himeyuuka) aGo npuHaiimi
HiMeLbKith TOBGHCTBOM i3 KOHTDOHIO BIDYCHIX 3axB0pioBat (Deutsche

r

— DW)) Ha ocHosi
TIEDOKCIZMX KOMTOHEHTIB wanpmknan, Dr. Weigert neodisher Septo Fin Ne
420735), BOAQ BOAA Mae

807 Ma BIANOBIAATH PeKoMeryaLiam Komitery 3
JiKapHsHOi ririgy Ta npodyinakTkm inchekwiii (Kommission fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspravention — KRINK) / Gegepanbhoro
IHCTUTYTY NiKaPCHKIX 33COGIB | BUPOGIB MEAMYHOTO MPH3HaYeHHS (Bundes-
institut fiir und — BfArM) 10RO BiACY
YMOBHO-NATOTEHHMX MIKPOOPraHi3MiB) NOTArOM LIOHAVMEHLLE 1 XBUMMHH,
1406 NOBHICTIO BURANNTH Ae3iHEKLiiHMiI po34iH. BukonaiiTe pyxw BciMa
DYXOMUMM KOMITOHEHTaMH, 33HYPEHWMH B O4UCHHIE PO34H, N0 5 pasis.
TporpiTb 6e3B0PCOBOIO MapNero Ta/aGo BUCYLLITb CTUCHEHUM NOBITPAM
MELMSHOrO MPUHAYEHHS (3riAHO 3 BUMoramy EBponeiicoioi Gapmakone).
OuyuwwienHa Ta Ae3iHdeKyis: aBTOMaTMYHa MUitka-fesiHdexTop
- 06napHaHKs: Muitka-esiHhexTop, fka Bianosigae ctangapry EN ISO
15883-1+-2, 3 Mporpamoto TepmiyHoi 06po6ku (3a Temnepatypu 90-95 °C),

if 04UCHUIA 3aci0 neodisher MediClean forte, Dr.

@

DeKOMeHAaLlIﬂM KDMITETV 3 !HKapHSlHOI ririeHn Ta HpOmIﬂaKTMKM IHQ]eKL[IM
fiir und RINK)

| GeagpanbHoro iHCTHTYTY nmapcsxwx 3ac00i8 | BUpoGiB Meﬂmworo
und — BfAr

u.lono BIACYTHOCTI YMOBHO-| namreunmx Mlkpoopramsmmi (20 £ 2 °C), pesepayap
N9 fe3iHexLiiHoro 3acoby, (Jeaaopcuaa MapAs, CTUCHEHE NOBITPA MEAIHOM

P 13I'U'(HU 3 BiMOram €
[lesinchexuiiinuit 3aci6 roTyeTbes BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLiA BPOGHMK

N BiAnosigHoro 3acoby (Hanpuknag, Ans neodisher Septo Fin Banigosaxo

KOHLEHTpaLio 3 %).

10BHICTIO 3aHYPTE IHCTRYMEHT Y Ae3iHCeKLIiHMii O3|H. YEBHiTbes, Lo
BCi N0BEXHi NOBHICTIO 3M04EH0 AESIHOBKLIAHMM PO34MHOM, Bikovailte
DYXU BCIMa PYXOMUMI KOMNOHEHTAMY, 3aHYPEHUMM B 04UCHUI PO3YMH,
10 5 pasis. 3aranbHuii Yac excnoauii B Ae3iHDEKLiiiHoMY po3yuHi: AuB.

o

Weigert Ne 405035, iki npoifLunu BaAiaaLjio), CTUCHEHE NOBITPS MEAUYHOTO
TIpU3HaYEHHS! (3riaHo 3 BiMorami Esponeiicokoi Gapmakonei).

Binkpuitte KpuLLKy peTediHepa Ta NOMICTITb iHCTPYMEHT Y BiLNOBIAHMI
JI0TOK 260 NOCTABTE 1010 Ha BiAKWAHI JBEPLATA, LG yi BHYTPiWHi Ta
30BHILLHI NOBEPXHI HCTPYMEHTA MOXHa 6YN0 04UCTUTH Ta Ae3iHeikyBaTh.
3aKpuitTe MUiiKy-ge3iHciekTop | 3anycTitb nporpamy. MapameTpu
NPOrPaMit BKA3aHO B TaBMNLY HIKYE.

3)  Micng 3aBepLUEHHS NPOrPaMit BUMITL iHCTPYMEHT.

4)  TlepesipTe, HACKiNbKY BiH CyXvid. 32 NOTPEGM NPOTPITH 663B0PCOBOID
Mapneto Ta/a6o BUCYLUITb CTUCHEHIM NOBITPAM MEAMSHOTO NIPU3HAYEHHS
(3rigHo 3 Bumoramiu Eaponeiicbkoi Gapmakonei).

Tlicns BUiMaHHS 3 MUIKK-Le3iHBEKTOpa NepeBipTe YuCToTy

KL BUABNEHO BATMM 320PYAHEHHSA, 04HCTLTE IHCTRYMEHT Bpy4HY. licna
LibOr0 NOBTOPITH NPOLIEC ABTOMATUSHOTD OYMLIEHHS.

~

@
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Evan nporpamu Boga Yac yp
i XonogHa 5x8
,lloayaa:ancnog;mcr{oro BignosipHo A0 iHCTPYKUii BiznosigHo A0 iHCTpYKUil
OuueHHs [leioni3oBana Bopa 10x8 55°C
Ononi [leiotizosara Boaa 2x8
BOAA 3HaveHHs AO > 3000 5x8, 90°C)
Cywinxs 15x8 ‘ Jlo 120°C
" OpraHy JiepXaBHoi BaZu MOXKYTb NPUIHSTH iHLLY 060B'53K0BY 10 pameTpi i) y Mexax cBoei

cepv BiANOBIAANBHOCTI.

Texuiune

nepesipka 1a
10 poGoTh:
1) Yoi HCTpYMEHTY CiA Bigyasbo NEpeBipHTH Ha YCTOTY, CyXiCTb i
nynow 3

Jul

NIACBITKO (3~6 AjonTpil).
- MpumiTka. He 3namani i it iHeTP! ¥ AKUX
€ TILLVMHI, AeeKTH ToL0.
Crepunizanis:
- 0GNafHaHHs: NapoBuit CTEPUNI3ATOP Knacy B, kit BIAN0BIAAE CTaHAapTy
DIN EN 285 a6o DIN EN 13060
. if 3 pn 132 °C 1a ac
umuawmeuu.le 3 XBUMMHM (MOXMBA Tpmsamu.la eKCno3uLis) (napameTpu
132 °C, 3 xeunuhu Banigoato)
Tlowicrits npucTpi o CTepUni3aLiHol Kamepy.
3anycTiTh nporpamy CTepuniai.
Nicns 3aBepLIeHHA nporpamit CTepunisaLli BUAMITS PUCTPIi | 3anuuTe
110 OXOOIPKEHHA.

L
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cKapr:
byab n1acka, BKaxiTb Homep naprii Ta Homep crarti a6o UDI y Bt
Kopecnowgeni npo npoaykT. Howep crarTi (REF] Ta omep naprii [LoT] a6o UDI:
JVBITbCA NPUMITKY Ha YNaKOBKY,

Hebaxani no6iuni echekTy Ta ABULLA:
3ripgHo 3 nooxexHaM PernamenTy EC LOZ0 BUPOGIB MEZWNHOTO MPU3HAYEHHS,
KOpHCTYBai a0 MaLERTH NOBUHH NOBAOMMTH 1pO CEPIHO3H] MpooTemA,
I0B'A3aHi 3 BUKOPHCTaHHAM BUDOGIB MEMYHOTO NPU3HAYEHHS, BUPOBHWKa Ta
BANOBIAHi OpraHk kpaik, y AKii cTanacs npo6nema.

[lata ocTanHboro nepernsigy: 2023-10



Dispensing gun
MepnuuvHansik Gyitbiv — Tex cTomMaTonorTapasiK naiiaanaxybl
WiH.

1.1 MakcatTbl naiiganay:

Dispensing gun — 1:1/2:1, 4:1 xeHe 10:1 kaTblHacbHAA
KapTpUKAEpae XeTKiaineTin Kulzer cromatonorusnslk
maTepvan/japbIH TiKenev HeMeCe XaHama KONMEH rurieHanslk
KaHe Kbir1am KaryFa apHarFaH kypbinebl. Byn cTomatonoruanblk
Kepek-xapak Kapchl KepCeTiMaepai eckepe oTbIpbir, Keneci
KepceTimaep DOiibIHLLA CTOMATONOTMAbIK EMAGYA KAKeET eTeTiH
emzenywinep ywis xapamapl. XyKTi xeHe 6ana emiseTis avienaep
YWwiH Gonauak HopecTeH eckepe OTbIPbiN, emaeyAiH kayni
NaviaachIMeH MyKUSIT canbiCTbipy kepek. Kulzer MepuuuHanbik
KYPBINFbINapb! aybi3 KybICbIHBIH WailHay, coliney XaHe acTeTuka
CUSKTBI (DYHKUMANAPLIH KannbiHa kenTipeni. Onap kannbiHa
KenTipy Hemece NpoTeszey KesiHae KarnFaH TicTepyl XaHe/Hemece
anbBeonAPNbIK Kbipabl TYpaKTaHAbIpAzbl HEMECE KannbiHa kenTipy
KesiHpie kemexiLi kepek-kapakTap peTiHae naifananbinazbl.

1.2 KonpaHbinysi:

Kaptpumxaepaeri Dispensing gun 6apnbik Kulzer
CTOMATONOMSNbIK MaTepUanapbiHa Xapamabl.

1.3 Kapchl kepceTkiluTep:

KepamuKaHbIH KypambIHAars! 3aTTapra anneprus Gonca Hemece
COHpait Kyaik Gonca, ockl eHIMAI KonaaHyra bonmazbl.

1.4 blkTuman xa+ama acepnep:

Byn eHim Hemece OHbIH KypaMbiHAars! HapcenepaiH Gipi kevine
KOFapbl Ce3riLuTIKTi TybIHAATYbI MyMKiH. Erep kydik bonca,
WHTDEAVEHTTEp Typallbl aKTapaTT! GHAIDYLLAEH anyFa Gonasi.

2.0 BHimpi naiinanaxy
Konnay HyckayrbIKTbIH XOFapFbl aFblHAaFbl (hOTOCYPETTEPAb
KapaHbi3.

MNariganay Hyckaynbirsl (K2

Kaptpumxkai cany

1. Dispensing gun apTbiHaarbl TyTkaHbl [A] Gackin, ChipFbiTaHb!
[B] TonbiFbIMEH TapTLIHbI3.

2. Mnactuk TeTikTi [C] KeTepin, KapTPUMRXAI CanblHbI3 XaHe
nnactuk TeTikti [C] 6acy apkeinbl GexiTiHj3.

Ecxepme Kaprpumxperi omuwaqulq Dlspensmg gun

Typ

ApaﬂaCTblprlLU VWbl ﬁeKny

1. KaptpuaxaiH kaknarbiH [D] Hemece KonaaHbinFaH
apanacTbipFbiLLl YLITbI Carar TiniHe kapcbl 90°-ka Gypan,
LbIFapbIN AMblHbI3.

2. KaHa apanacTblpfbil yLTbl [E] GEKiTiHi3.

Eckeprne. ApanacTbiprbiLu YLWTaFbl OffbIK KApTPUMKAIK

OifbiFbIMEH TypanakFaHbIHa ko3 KeTKiaiHi3.

3. OpHblHa bexiTy yiLiH apanacTbIpfbill YIWTbl caFaT Tii
GarbiTbiMeH 90°-ka BypaHbia.

Martepuanas! konaay

KapTpumk kaknarbiH [D] Hemece KonpaHbinFaH apanacTblprbill
VWIThI caFar TiniHe kapcbl 90°-ka bypan, LbiFapbin anbiHpi3.
Kaptpumkai anfaw naiigananranaa Gypluak keneminaen
MaTepuanb! WbiFapbin, KOKbICkA TacTaHbI3. Tapary
KYPbIMFLICHIHAAFbI KOCKbILUTBI [F] TApTy apKbinbl apanacTbiprbili
YIUTaFbl MaTepuanzbl apanacTbipbin, TIKENe/ XarblHbi3.
Eckeprne. MaiinanakraHHaH KeiliH apanacTbIpFbill YLITbI
KapTpumKae kanablpbiHbi3. On kaknak KelaMeTiH aTkapagbl.
ApanacTbipyra apHarFaH KeHecTep xaHe iLLinik keectep bip
PeT KonaHyFa apHarraH. MalueHTTep apackiiaa aiikacnans
nactaHyapl Gonpbipmay yLLiH apanacTbipy KEHECTepi MeH aybia
iwinik keHecteppi bip peT KonaaHFaHHaH KeiliH TacTay Kepek.
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KapTpumkai WbiFapsin any

1. TapaTy KypbinFbICbIHbIH apTbiHAaFbl TETiKTi [A] XoFapb!
uTepin, CbipFbiTnaHbl [B] ToNbIFbIMEH apTka TapTbIHpI3.

2. Mnactvik TeikTi [C] KeTepin, KapTPUAXAI LWbIFAPbIN anblHbI3.

3.0 XKannb! eckepTnenep.

TemeHgeri kayinciaaik epexenepiH xaHe backa

Genimpaepaeri eraey xeHiHaeri Gapnblk Hyckaynapabl MyKusT
OpblHAAHbI3. Byn eHiMAi Tek naiifanaHy HyckaynapbiHa

caifkec KonaaHbinybl Tuic. Kes kenre ocbl Hyckaynapra cait
eMec naiifanay Tic AspirepiHin kanaybl GoibIHLLIA XaHe
€peKILIe ayanKepLUINKNEH Xy3ere achipbinagp.

KULZER kaptpumxaepi Dispensing gun KypbinFbicbiHa fan Kenepi.
Backa 6peHaTepai konaaxFaH keaae onapabin Dispensing gun
Kyp IAa MblKTan K bl3.

3.1 EckepTynep MeH Kayincisaik Hyckaynapbl.

Terikri Gipkenki KoChI, KAPTPUAKAIH iLLiHAETT 3aTThl KaFblHbI3.
KapTpumkaiH iLuiHaeri 3aTTbl TbIM Xblnaam 6ackin whirapyra
Hemece XakKaH Kesae apTblk Kyl canyra 60nmaiiabl. AMKbIH
3aKbIMbl 6ap KypbinFbinapabl naiiaanaHtanbl3. Op KonaaHbIC
anabliHaa GyHKUVOHANABIFBIH (KO3Fany OHainbiFbIH) TEKCEPIHi3;
«TexHUKanblk KbI3MET KOPCeTY, TEKCEpY KaHe BHAeYAi ChiHay
Hyckaynapbi» enimiH kaparpis. Ockl npoLieaypaaaH keliiH kaita
naiifjanaHyra WeKTeynep xoK.

3.2 CaKray HyckaymnbIKTapb!.

Cakray KesiHfe LaH MeH binFanaiaH Koprakbi3.

3.3 Xoto Typanbl aknapar.

YCbiHbIC:

PECM epexenepre Caikec KOoMbiHbi3. MaamyHzb! Hemece
GocaTbinMaraH KanTamaxbl TYPMbICTbIK kanzplkTapmeH Gipre
TacTamaHpl3 HEMECE OHbIH KaHanM3aLus KyVieCiHe TycyiHe xon
Gepmei3.
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4.0 Tasanay, KaHe 3ap: \nbIpy.

ECKEPTY: Cromatonorusnblk npakTvkaaarbl rurueHa

CTaHapTTapbIHa XaHe MeauLMHaNbIK OyibiMaapab!

Tasanayra / AeanHdeKuusnayFa KatbiCTbl enajk epexenepre

Ha3ap ayaapbiHbI3. Konaiinsl Konran kuiKia. Dispensing gun

3apapcbl3faHabIpbinMaraH kyiae xeTkisineai. AnFalu Kongaxap

anzblHAa on 3apapchi3faHAbIPLINbIN XaHe Ta3anaHy kaxer, ap
KonaaHapaaH kel 3apapcbl

Kaer.

OHpey Lgek‘re%nepi': TOTBIKTBIPFBILI AE3MH(EKUMANBIK epiTIHAINEp

Kapamaiiabl. KyLTi KbILUKbINAap MeH KyLTI Heriaaep nacTukTi

TOTBIKTBIPYbI MYMKiH

Hyckaynap:

MaiipanaHy opHbl: ApHaiibl Tanantap Xok.

Cakray xaHe TacbiManaay: nactaran kypanas! (Dispensing gun)

*abblK KOHTeHepAe TacbiManaaHbi3.

3apapchi3naHabIpyFa AavibHabIk: XeKe KOpFaHbiC Kypanaaps!

g«)nran, CY KYKNaWTbIH amkankbiLu, GETke apHanFaH KopFaHbIC
eTriepae Hemece KopFaHbIC keaingaipik).

Tasanay: KonMeH:

- Xabpblk: ymcak cinini TasapTkbilu Kypan (Mbicansl, neodisher
MediClean forte, Dr. Weigert #405033), kyGelp cy/afblH ¢y (20 £
2°C) eH a3bl aybi3 CyablH Canachbl), Ta3apTKbILL LETKAChl (MbiCanbl,
Interlock #09098 wweTkachl GachlHbIH y3bIHAbIFbI: 35 MM X 10 MM,
25 MM X 5 MM, Xannbl y3blHAbIFbI: 175 MM), Xyyra apHanFaH Gak/
Terew.

)T Xyyra ap IRIPYLUIHIH H

caiikec AaiibiHaanFaH (Mbicansl, neodisher Mediclean forte
1%) (e xoraprbl Temnepatypa 40°C).

2) TlacTaHFaH CyblKTbIK LaLLbipamaybl YLK Gapnblk
CY/bIKTbIK AEHreliHEH TeMeH O]
3) l§ypz=1nm>| (Dispensing gun) Tasapty epiTiHAiciHe TonblFbIMEH
aTbIPbIHbI3.



4

Cyra Garbin TypraH KypangbiH Kon XeTnedTiH xepnepit

KYMCaK LeTKaMeH 1 MUHYT KybiHpl3. Tasanay Tvimainirin

garanay MyMKIH €MeC, KON XETNedTiH epnepre KebIpeK KeHin
e

BapnbIlk XbIKATLIH KypaMaacTap/bl Tasapry epiTiHaiciHe 5

PET CanbiHpI3.

TasapTty epiTiHAiCiHAeri annbl Te3iMAINiK yakbITbl Kem

[nerexae 5 MUHYT (5 MUHYT pacTangpl).

Kypanap! (Dispensing gun) TasapTy epiTiHAiciHeH LWbiFapbin,

Ta3apTy epiTiHAICIH TOMbIFbIMEH KETIPY YLLIH aFbiH KyBbip

CyAblH aCTbIHAA 1 MUHYT XKYbIHbI3 (€H a3bl AybI3 Cy/bIH

canacbl). bapnblk XbImKUTbIH KypamaacTapabi 5 pet

KBUDKbITBIHbI3.

Ta3anbifbH TEKCEPIHI3, €rep KOKbIC KepIHCe, KoFapbifars!

apekeTTepai karTanaupl3.

[NleanHcpekymsnay: KonmeH:
- Kabpplk: nepoxcuaTi KocwinbicTapabin Herisingeri (VAH Hemece
kemiHge DVV Tigimikaeri) aeauHdekumnanbIk kypan (Mbicanl, Dr.
Weigert neodisher Septo Fin #420735) aemuHepanceianaran

cy (KRINK / BfArM ycbiHbICbIHa CaiikeC (hakynbTaTueTi

naToreHai MMKpoaF3achl3 ieMuHepanchiaaatFan cy) (20 + 2°C),
Ae3nHdeKUnsbIk Bak, ThiKbIp 49K, MEAMLMHANLIK ChiFbinFaH aya
(Eyponansik thapmakonesiFa calikec).
1

5
6

)

4) 1 X epITiHAiHi TO. KeTipy YWiH Kypanas!

TONbIFbIMEH ﬂeMMHepaﬂCblS}:{aHFaH CyMeH 1 MIHYT LUaVbiHbI3

(KRINK / BfArM ycbiHbiCbIHa CaiikeC (hakynbTaTuBTi natorexpi

MUKDOAF3aCHI3). Bapmblk XbIMKUTBIH KypamaacTapab 5 pet

KbIMKbITBIHbI3.

ThIKbID ISKEMEH CYPTIHi3 XaHe/Hemece MeauLMHanbIK

ChIFbINFaH ayaMeH KypraTbiHbia (Eyponankik dhapmakonesiFa

caiikec).

Ta3anay xeHe aeavHdexuuanay: aBTomatTaHabipbinFaH WD

- Kababik: Koiny 6amapnamacn>| 6ap EN ISO 15883-1 + -2

caiikec bIH XyFbILL KypbinFbl (90-

95°C 1 Temnepawpa) KyMcaK CinTini Ta3apTkpiLL Kypan (Mbicansl,

neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert #405035 pactangpi),

MeauUMHanGIK CoiFbifiFaH aya (Eyponansik apmakonessa Caiikec).

1) Kblckbilw KaknarbiH awwbin, kypanasl (Dispensing gun) konaiinkl

Hayara CafblHbl3 HeMece Gapriblk iLuki XoHe ColpTkbl 6eTTepai

Ta3apTbin, 3apapChi3fanabIpy YLLIH Onapabl Kyk Canbilka

CanblHbI3.

WD xaybin, 1 KOCbIHbI3, €

napameTpnepi TeMeHzeri KecTezie KepceTinreH.

3) baffapnama CoHblHAa Kypanabl LbiFapbin anbHbI3.

4)  KypraKTblFblH TEKCEPIHi3, kaxeT Gonca, ThikbIp AokeMeH
CYPTiHi3 ayameH

o

2

) BesuHdexuuanbik epitiHaj eHaipywwiHin
HyCKkayrnapblHa Calikec AalibiHaanFaH (Mblcaﬂbl neodisher
Septo Fin 3% Tekcepingi).
Kypangs! (Dispensing gun) AesuHbeKLMsnbIK epiTiHAire
TONbIFbIMEH GaTbipbiHbI3. bapnbik 6eTTepre AesvHpeKUMANbIK
epITIHAIHH TONblFbIMEH TUTEHIHE Ke3 )KeTK\SIH\S Eapl‘lbIK

15 per

o

i yam:nbl OHAIpywiHi
HyCKaynapbiHa caikec (15 MMHyT pacrangsi).

Kypanpsi (Dispensing gun) Ae3nHbeKUMsNbIK epiTiHaineH
WbIFapbIN anbiHbI3.

<«

y {b13 (Eyponansik d)apmaxoneura caifkec).

‘)VB -AeH LIJbIFapFHHHaH KeuiH Kypangply TasanbifblH TeKCepIHIJ.

Erep KoKbIC KepiHCe Kypanzbl KonveH Tasananbia. Ocbinax

KelilH aBToMaTThl TypAe Tasanay npouem Kama/:lau )KVpI'IB\FI‘/I

Kepek

TexHuKanblk KbIaMeT KopceTy, TEKCepy XoHe CbiHay:

1) Bapnblk kypanaapablH Tasanbifbl, KyprakTbiFbl KeHe
(hyHKLMOHaNAbIFbI Ke3beH, kaxeT Gonca kapbiKTaHabIpbinFaH
YnkeiATKiLuneH Tekcepinyi kepek (3-6 vonTpnep).

- Eckeptne. XKapbiKTapbl, CblHbIKTapbl, TecikTepi 6ap Hemece coraH

yKcac Kypanjapzsl naiganaHoaksia.

o
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Bargapnama kapambl Cy [osa YakpiT Temnepatypa
AnppblH ana waio Cyblk 5 MUH
Fosamen TasapTbiLL HVCKg’:nalggl‘::’:lngﬁKec chngnalgglﬁilngﬁKec
Tasanay VloHcbianaHabipbingaH cy 10 MUH 55°C
Waro VloHcbI3naHapIpbinFaH cy 2 MUH
! chexuy VoHcl PbINFaH Ccy A0 MaHi >3000" (Mbicansl, 5 MuH, 90°C)
Kypraty 15 MUH ‘ 120°C-ka peitin

" MemnekeTTik opraHaap e3aepiHiH xayankepLinik ascelHaa 6acka xy3ere achipbinaTbiH epexenepai (AesvHbekumanay
napameTprepiH) kabbinaaybl MyMKiH.

3apapcbi3nanabipy:

- XKabpblk: DIN EN 285 Hemece DIN EN 13060 cTaHaapTbiHa
caiikec B Typiperi npoueci 6ap 6y 3apapChi3fanabipFbiLubI

AngbiH ana Bakyymaay npouecci, 132°C xaHe

3apapchi3fanabipy yakbiTel KeMikae 3 MUH (ycTan Typy

XKaFbIMCbI3 9Cepnep MeH okuFanap:

calikec,

) LI K KYp!
navpanatylwsinap ) eMnenyufﬁep MeauumHanbk KypbinFbIMEH

BorFaH MaHbI3fbl OKWFanap Typanbl KypbinFbl GHAIPYLLICHE XaHe:
OKWFa OpbIH arnFaH enpjiy exineTTi opranbiHa xabapnayra MIHAETTi.

akpITbl y3aFblpak 6onybl MymKiH) (132°C, 3 MUHYT pacTangbl)

1
2
3

anbi, CybITblHbI3.
Warbim Typank! xabapnama:

©OHiM Typanbl 6aprblk XaTTa napTvisi KaHe apTukyn HeMipiH

(VPbINFbIHbI 3apapChI3aHAbIpFbILL KaMepachiHa CarblHbi3.
3apapcbi3fanabipy GaFfapnamachlH KOCbIHbI3.
3apapchi3faHabipy askTanFaaa, KypbinbiHb! LWbiFapbin

Hemece UDI kepceTiHi3. ApTikyn HeMmipi [ReF] XeHe napTis Hemipi
Hemece UDI: Kantamapnarbl xa36aHbl KapaHpi3.
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Dispensing gun

- Ainult

1.1 Eesmirk:
Dispensing gun on seade, mis on ette néhtud Kulzeri kassettides
suhtega1:1/2:1,4:1ja10:1 tarnitavate hambamaterjalide
kiireks ja hiigieeniliseks otseseks vdi kaudseks rakendamiseks. Need
hambaraviks mdeldud lisatarvikud sobivad patsientidele, kes vajavad
hambaravi jargmiste naidustuste korral, vdttes arvesse

jaoks

Kasutusjuhend CEE)

2.0 Toote kasutamine
Vit kasutusjuhendi alguses toodud pilte.
Sisestage kassett
1. Liikake jaotuspistoli tagaosas olev hoob [A] iiles ja titmmake
liugur [B] téielikult tagasi.
2. Tostke plasthoob [C] illes, sisestage kassett ja lukustage see,

Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vdrrelda raviriske

saadava kasuga, arvesse vottes siindimata last vdi imikut. Ettevotte

Kulzer meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt narimine,

radkimine ja esteetika) taastusravi. Need stabiliseerivad jarelejaénud
javoi iku taastavalt vi proteetiliselt vi

neid kasutatakse taastusravi protsessis lisatarvikutena.

1.2 Naidustused:

Dispensing gun sobib kdikide Kulzeri kassettides tarnitavate tavaliste

hambamaterjalide jaoks.

1.3 Vastungidustused:

Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia vdi allergia

kahtluse korral on toote kasutamine vastundidustatud.

1.4 Vimalikud korvaltoimed:

See toode v6i mdni selle komponentidest vdib mdnel juhul pdhjustada

iilitundlikkusreaktsioone. Kahtluse korral saab tootjalt teavet toote

koostisainete kohta.

liikates alla [C]
Markus. Veenduge, et kassetil olevad sélgud joonduksid jaotuspils-
tolil olevate sélkudega.

Paigaldage segamisotsak

1. Eemaldage kasseti kork [D] vdi kasutatud segamisotsak, keerates
seda 90° vastupdeva, ning visake see minema.

2. Paigaldage uus segamisotsak [E].

Markus. Veenduge, et i

kassetil olevate sélkudega.

3. Keerake segamisotsakut 90° paripaeva, et see kohale lukustada.

Kandke materjal soovitud kohta
Eemaldage kasseti kork [D] vdi kasutatud segamisotsak, keerates
seda 90° vastupéeva, ning visake see minema. Kui kasutate kassetti
esimest korda, véljutage herneterasuurune kogus materjali ja visake
see minema. Segage segamisotsakus materjali, vajutades jaotuspiis-
toli pastikut [F], ja kandke seejérel materjal otse soovitud pinnale.

1

olevad sélgud j



Markus. Jatke kasutatud segamisotsak pérast kasutamist kasseti
kiilge. See toimib korgina. ja otsakud

3.2 Siilitustingimused:

on mdeldud iihekordseks kasutamiseks. Patsientide vahel ristsaas-

tumise véltimiseks tuleb segamisotsakud ja suusisesed otsakud

pérast igat kasutuskorda minema visata.

Eemaldage kassett

1. Liikake jaotuspiistoli tagaosas olev hoob [A] iles ja tommake
liugur [B] téielikult tagasi.

2. Tostke plasthoob [C] iles ja eemaldage kassett.

3.0 Udised nduanded:
Jérgige hoolikalt jérgmisi ohutusjuhiseid ja kdiki muude jaotiste todtle-
misjuhiseid. Seda toodet saab toddelda ainult kasutusjuhendi jérgi. Mis
tahes kasutamine nende juhiste vastaselt on hambaarsti arandgemisel
ja ainuvastutusel.

KULZERI kassetid mahuvad tépselt seadmesse Dispensing gun. Te\ste
tootemarkide kasutamise korral veenduge, et kassetid

1 isel kaitske tolmu ja niiskuse eest.

3.3 Nouded korvaldamiseks:

Soovitus: kirvaldage ametlike eeskirjade jérgi. Arge visake sisu vdi
osaliselt tiihjendatud pakendit olmepriigi hulka ega laske neil kanali-
satsiooni sattuda.

40F . infitseerimine ja

HOIATUS: Poorake téhelepanu riigis kehtwalele eesklrladele mis puu-
dutavad hil i id ja

puhastamist/desinfitseerimist. Kandke sobivaid kindaid. Seade Dlspensmg
gun tarnitakse Seda tuleb enne

steriliseerida ning pérast igat kasutust puhastada, desinfitseerida ja
steriliseerida.

kindlalt seadmesse Dispensing gun.

3.1 Hoiatused ja ohutusjuhised:

Kandke kasseti sisu soovitud pinnale, aktiveerides iitlaselt hooba. Valtida
tuleb kasseti sisu liiga kiiret véljutamist vi vaga suure jou

materjali pealekandmise kaigus. Arge kasutage nhtavalt kahjustatud
seadmeid. Veenduge iga kord enne seadme kasutamist, et see toimiks
(liiguks litsalt). Vi jaotises , Hooldus, iilevaatus ja katsetamine” toodud

Tootl Oksiideerivad desinfitseerimislahused ei ole
sobivad. Tugevad happed ja alused vdivad plastmaterjali oksiideerida.
Juhised:

Kasutuskoht: konkreetsed nduded puuduvad.

Isoleerimine ja transportimine: transportige saastunud instrumenti
suletud konteineris.

juhiseid. Selle protseduuri jargimise korral ei ole
seotud piiranguid.
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Puhastamine: késitsi:

- id: kergelt leeliseline (nt neodisher MediC-

lean forte, Dr. Weigert #405033), kraanivesi / voolav vesi (20 + 2 °C)

(vahemalt joogivee kvaliteediga), puhastushari (nt Interlock #09098;

harjapea pikkus: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm; kogupikkus: 175

mm), paak / anum puhastuslahuse jaoks.

1) F ette

tootja juhiste kohaselt (nt neodisher MediClean forte 1%) (maksi-

maalne temperatuur 40 °C).

Tehke kdiki jargmisi toiminguid vedelikutasemest allpool, et valtida

saastunud vedeliku laialipritsimist.

3) Kastke instrument dileni puhastuslahusesse.

4) Harjake lahusesse kastetud instrumendi raskesti ligipaasetavaid
kohti 1 minuti valtel pehme harjaga. Pddrake tahelepanu olulistele
raskesti juurdepéésetavatele piirkondadele, kus ei ole vdimalik
puhastamise tohusust hinnata.

5) Liigutage kdiki liigutatavaid osi puhastuslahuses 5 korda.

)  Kogu puhastuslahusega kokkupuutumise aeg peab olema véhe-
malt 5 minutit (5 minutit valideeriti).

7) Votke instrument puhastuslahusest vlja ja loputage seda jooksva
kraanivee (vahemalt joogivee kvaliteediga) all 1 minuti véltel, et
kogu taielikult Liigutage i
0si 5 korda.

Kontrollige, kas seade on puhas. Kui ndha on mustust, korrake eespool

toodud toiminguid.

Desinfitseerimine: kasitsi:

- Vahendid: Virutsiidne (VAH vdi vahemalt DVV loendis) instrumentide

desinfitseerimisvahend, mis phineb peroksiidiiinenditel (nt Dr. Weigert

neodisher Septo Fin #420735), demineraliseeritud vesi (demineralise-

eritud vesi KRINK-i / BfArM-i soovituse kohaselt; vesi ei tohi sisaldada
ganisme) (20 + 2 °C), desinfit-

n

seerimi i paak, marlilapp, surughk
lEumopa farmakopoa kohase\t)
1)

|m\svahendl tootja juhiste kohaselt (nt valldeerm neodisher Septo
Fin 3%).
Kastke i iileni Veenduge, et
kaik pinnad oleksid taielikult desmfnseenm\slahusega niisutatud.
Liigutage lii id osi 5 korda. Desinfi kokku-
puuteaeg peab vastama tootja juhistele (valideeriti 15 minutit).
Vdtke instrument desinfitseerimislahusest valja.
Loputage kogu instrumenti demineraliseeritud vee all (KRINK-i /
BfArM-i soovituse kohaselt; vesi ei tohi sisaldada fakultatiivseid
patogeenseld mlkroorgamsrne) vahemalt 1 minuti véltel, et kogu
téielikult Liigutage lii

o

s

osi 5 korda.
Pilhkige seadet ja/vdi kuivatage
surudhuga (Euroopa farmakopda kohaselt).

@2

F i ja pesur

- i infi ija, mis vastab ile EN 1ISO

15883-1+- 2 ja millel on termoprogramm (temperatuur 90-95 °C),

kergelt leeliseline puhastusvahend (nt valideeriti neodisher MediClean
forte, Dr. Weigert #405035), meditsiiniline surudhk (Euroopa farma-
kopda kohaselt).

1) Avage hoidiku kaas ja asetage instrument vastavale alusele voi
kandurile, nii et kdik seesmised ning vélimised pinnad puhastataks
ja desinfitseeritaks.

2) Sulgege pesur-desinfitseerija ja kdivitage prog!
parameetrid kuvatakse allolevas tabelis.

3) Vdtke instrument parast programmi Gppu vélja.

. Programmi
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Programmi etapp Vesi Aeg
Eelloputus Kiilm 5min
Puhastusvahendi Tootja juniste kohaselt Tootja juniste kohaselt
P i Dei itud vesi 10 min 55°C

Loputus Deioniseeritud vesi 2min

Desinfitseerimi Deioniseeritud vesi AQ véartus > 3000' (nt 5 min, 90°C)

15 min Kuni 120°C

! i voivad oma muid dtteid imise i

=

Kontrollige, kas seade on kuiv. Piihkige seadet vajaduse korral
ebemevaba marlilapiga ja/vdi kuivatage meditsiinilise surudhuga
(Euroopa farmakopda kohaselt).

Veenduge pérast instrumendi pesur-desinfitseerijast valjavotmist,

et instrument oleks puhas. Kui instrumendil on endiselt néha

mustust, puhastage instrumenti késitsi. Pérast seda tuleb korrata
automaatset puhastustoimingut.

Hooldus, iilevaatus ja katsetamine:

1) Koikide instrumentide puhtust, kuivust ja toimivust tuleb visuaalselt
kontrollida. Vajaduse korral kasutage valgustusega luupi (3-6
Dioptrid)

- Markus. Arge kasutage pragunenud, murdunud, aukudega vdi

muude samnaste kahjustustega instrumente.

L)

sterlllseerlmme
mis vastab le DIN EN 285 vdi DIN
EN 13060, koos B-tiliipi toétlusega

110

*  Eelvaakumi protsess, 132 °C ja steriliseerimisaeg minimaalselt 3
min (vdimalik kauem hoida) (valideeriti 132 °C, 3 minutit)

Asetage seade steriliseerimiskambrisse.

Kaivitage steriliseerimisprogramm.

Votke i pérast sterili isprogi i loppu seadmest
vélja ja laske sel maha jahtuda.

Kaebuste esitamine:

Palun mérkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja
artikli number voi UDI. Artikli number [Rer] ja partii number [toT] vgi UDI:
vt mérkust pakendil.

1
2)
3)

kor imed ja j :
EL-i meditsiiniseadmete maaruse pdhjal on kasutajad/patsiendid
teavitama medi seotud tosistest juhtudest

tootjat ja selle riigi padevat asutust, kus need ilmnesid.
Kuup@evaga: 2023-10




Dispensing gun

Medicinski pripomocek — uporaba samo za zobozdravnike.

1.1 Namen:

Dozima pitola za odtiskovanje je pripomocek za hnro in higiensko

posredno ali uporabo ialov druzbe

Kulzer, ki so dobav\]enlvkartusah razmerlﬂ 1/21 411 in 10:1.Ta
pnbor je ob upo$ i pnmeren 7a

paciente, ki p je zaradi

indikacij. Pri nosecmcah in dojecih Zenskah je ob upostevanju neroje-
nega otroka ali dojencka treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi
zdravljenja. Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavijajo obnovitev

Navodila za uporabo (S

2.0 Uporaba izdelka
Glejte slike na vrhu navodil za uporabo:

Vstavitev kartuse

1. Povzdignite rocico [A] na hrbtni strani dozime pitole za odtisko-
vanje in drsnik [B] popolnoma potegnite nazaj.

2. Povzdignite plasticno rocico [C], nato pa vstavite kartuso in
poskrbite, da se zaskoCi tako, da plasticno rocico [C] potisnete
navzdol.

Opomba: zagotovite, da so zareze na kartusi poravnane s tistimi na

dozimi pistoli za odtiskovanje.

oralnih funkcij, kot so Zvecenje, je in estetika.

ali proteticno stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben
oziroma pripomorejo k postopku obnavljanja.

1.2 Indikacije:

Dozima pistola za odtiskovanje je primeren za vse standardne zoboz-
dravstvene materiale druzbe Kulzer v Kartuah.

1.3 Kontraindikacije:

Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri znani alergiji na spojine v
tem izdelku ali pri sumu nanjo.

1.4 Mozni neZeleni uginki:

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerin
povzrocijo preobCutljivostne reakcije. V primeru suma na preob¢utljivost
se za informacije o sestavinah obrnite na proizvajalca.

konice za meSanje

1. Odstranite pokrov kartuSe [D] ali uporabljeno konico za mesanje
tako, da ju za 90° zavrtite v nasprotno smer urnega kazalca,
nato pa ju zavrzite.

2. Namestite novo konico za mesanje [E].

Opomba: zagotovite, da so zareze na konici za meanje poravnane

s tistimi na kartusi.

3. Zavrtite konico za meSanje za 90° v smeri urinega kazalca, da
se zaskoCi.

Uporaba materiala

Odstranite pokrov kartuse [D] ali uporabljeno konico za meSanje

tako, da ju za 90° zavrtite v nasprotno smer urnega kazalca, nato pa

ju zavrzite. Ob prvi uporabi kartuse iztisnite koli¢ino materiala veli-
11



kosti graha in jo zavrzite. Material zmeSajte v konici za mesanje tako,

da povlecete sprozilec [F] na dozimi pistoli za odtiskovanje, nato pa

material neposredno nanesite.

Opomba: uporablieno konico za mesanje po uporabi pustite na

kartusi. Konica sluzi kot pokrov. Mesalne konice in intraoralne

konice so izdelki za enkratno uporabo. Da se izognete navzkrizni

kontaminaciji med bolniki, je treba mesalne in intraoralne konice

zavre€i po vsaki uporabi.

Odstranjevanje kartuse

1. Povzdignite rocico [A] na hrbtni strani dozirne pistole za
odtiskovanje in drsnik [B] popolnoma potegnite nazaj.

2. Povzdignite plasticno rocico [C] in odstranite kartuso.

3.0 Splosne nasveti:

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

Kartu$e druzbe KULZER se popolnoma prilegajo pripomocku dozirna
pistola za odtiskovanje. Ob uporabi kartu$ drugih znamk zagotovite, da
0 dobro namescene v pripomotku dozima pistola za odtiskovanje.

3.1 Opozorila in varnostna navodila:

Nanesite vsebino kartuse z enakomerno aktivacijo rocice. Preprecite
prehitro iztiskanje vsebine kartuse ali prmskanje s prekomerno silo
med uporabo. Ne jajte vidno p Pred
vsako uporabo preverite delovanje (Iahkotnost gibanja); glejte razdelek
navodil za uporabo »VzdrZevanje, pregled in preizkus«. Ob upostevanju
tega postopka ni omejitev glede ponovne uporabe.

12

3.2 Pogoji shranjevanja:

Pri shranjevanju ga zas€itite pred prahom in viago.

3.3 Informacije o odlaganju:

Priporocilo: Odlagajte v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali
embalazo, ki ni popolnoma izpraznjena, ne odlagajte med gospodinjske
odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo.

4,0 Ciscenje, razkuzevanje in sterilizacija:
OPOZORILO: glede higienskih standardov in iscenja/razkuzevanja medi-
cinskih pri v ih ustanovah upostevajte predpise,
veljavne za vaso drzavo. Nosite ustrezne rokavice. Pripomocek dozima
pistola za odtiskovanje se dobavi nesterilen. Pred prvo uporabo ga je
treba sterilizirati ter oCistiti, razkuZiti in sterilizirati po vsaki uporabi.
Omejitve raztopine za 7evanje niso pri-
merne. Mocne Kisline in baze lahko oksidirajo plasticni material.
Navodila:
Kraj uporabe: ni posebnih zahtev.
je in prevoz:

izdelek prevazajte v zaprtem

zabojniku.

Priprava na dekontaminacijo: osebna zascitna oprema (rokavice,
vodoodporna za§Citna halja, zas¢itna maska za obraz in zastitna ocala).
Ciscenje: roéno:

- Oprema: blag alkaini Cistilni detergent (npr. neodisher MediClean
forte, Dr. Weigert #405033), voda iz pipe/tekoca voda (20 + 2 °C)
(najmanj$a kakovost: kakovost pitne vode), $¢etka za ¢iscenje

(npr. Interlock #09098, dolzina glave $cetke: 35 mm x 10 mm, 25 mm x
5 mm, skupna dolZina: 175 mm), posoda/korito za detergent.



Cistilno sredstvo se pripravi v skladu z navodili
detergenta (npr. neodisher MediClean forte 1%)
(najvecja temperatura: 40 °C).

o

Vse nadaljnje korake izvedite pod povrsino vode, da prepre¢
Skropljenje onesnazene tekocine.

Indtrument (Dozirna piStola za odtiskovanje) popolnoma potopite
v Cistilno raztopino.

Tezko dostopne predele potopljenega indtrumenta 1 minuto

=)

4)

krtacite z mehko krtaco. Bodite pozomi na kriticne tezko dostopne

predele, kjer ni mogoce oceniti ucinkovitosti ¢iscenja.

5) Vse premicne komponente petkrat premaknite v Cistilni raztopini.

6) Skupni ¢as izpostavljenosti v Cistilni raztopini je najmanj 5 minut
(potrjeni €as: 5 minut).

In$trument odstranite iz Cistilne raztopine in ga nato 1 minuto
spirajte pod tekoCo vodo iz pipe (najmanj$a kakovost: kakovost

=1

pitne vode), da istilno raztopino popolnoma odstranite. Premicne

komponente petkrat premaknite.
Preverite, ali je intrument Cist. Ce opazite umazanijo, ponovite
korake, navedene zgoraj.

Razkuzevanje: rocno:

- Oprema: virucidno razkuzilo za intrumente (navedeno na seznamu

VAH ali vsaj DWV), ki temelji na spojinah iz peroksida (npr. Dr. Weigert

neodisher Septo Fin #420735), demineralizirana voda (demineralizirana

voda v skladu s priporocili KRINK/BfArM, brez fakultativnih patogenih

mikroorganizmov) (20 + 2 °C), posoda za razkuzevanje, gaza brez

bombaznih viaken, stisnjen medicinski zrak (v skladu z Evropsko

farmakopejo).

1) Razkuilo se pripravi v skladu z navodili izvajalca razkuzila
(npr. neodisher Septo Fin 3% je potrjeno razkuZilo).

2) Ing potopite v raztopino za razkuzevanje.
Zagotovne da so vse povrdine popolnoma naviazene z raztopino
za je. Premicne pet tkrat p ite. Cas
i i v raztopini za Zevanje je skladen z navodili

proizvajalca (potrjeni ¢as: 15 minut).

3) Indtrument odstranite iz raztopine za razkuzevanje.

4) Vse dele indtrumenta najmanj 1 minuto spirajte pod demineralizi-
rano vodo (v skladu s priporocili KRINK/BfArM, brez fakultativnih
patogenih mikroorganizmov), da raztopino za razkuzevanje popol-
noma odstranite. Premicne petkrat p!

Obrisite z gazo brez bombaznih viaken in/ali stisnjenim medicins-
kim zrakom (v skladu z Evropsko farmakopejo).

Cistenje in 7evani irana Gistil

naprava

- Oprema: Cistilno-dezinfekcijska naprava v skladu s standardom EN

10 15883-1+-2 s toplotnim programom (temperatura 90-95 °C), blag

alkalni ¢istilni detergent (npr. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert

#405035, je potrjen), stisnjen medicinski zrak (v skladu z Evropsko

farmakopejo).

1) Odprite pokrov komore in in3trument vstavite v ustrezen pladenj
ali pa ga poloZite na stojalo s pladnji, da o€istite in razkuZite vse
notranje in zunanje povrsine.

2) Zaprite Cistilno-dezinfekcijsko napravo in vklopite program. Pro-
gramski parametri so prikazani v spodnji tabeli.
3)  Ob koncu programa odstranite instrument.
4)  Preverite, ali je inStrument suh. Po potrem ga obrisite z gazo brez
7nih viaken in/ali stisnj inskim zrakom (v skladu
z Evropsko farmakopejo).

13



Faza programa Voda Odmerek Cas Temperatura
Predizpiranj Hladna 5min.

Odmerjanje Cistilnega S L
sredstva V skladu z navodili proizvajalca V skladu z navodili proizvajalca
Ciscenje Deionizirana voda 10 min. 55°C
Izpiranje Deionizi voda 2 min.

Razkuzevanje Deionizi voda Vrednost A0 >3000' (npr. 5 min., 90°C)
Susenje 15 min. Do 120°C

T Javni organi lahko na svojem podrocju odgovornosti sprejmejo druge izvedbene dolocbe (parameter opravijanja razkuzevanja).

ite iz Gistil

5 Koil dstr naprave, pre-
verite, ali je ist. Ce opazite umazanijo, indtrument oistite rogno.
Nato je treba znova opraviti avtomatiziran Cistilni postopek.

Vzdrzevanje, pregled in preizkus:

1) Vizualno je treba pregledati, ali so vsi in§trumenti Cisti, suhi in ali
delujejo, po potrebi z osvetljenim povecevalcem (3-6 Dloptne)

- Opomba: ne in§trumentov z i deli,
luknjami ali podobnimi poskodbami.
Sterilizacija:

- Oprema: pami sterilizator v skladu s standardom DIN EN 285 ali DIN
EN 13060 v postopku vrste B.

o Predvakuumski postopek, 132 °C in najmanjsi sterilizacijski ¢as 3 min.

(mozen je tudi daljSi sterilizacijski ¢as) (potrjeno: 132 °C, 3 minute).

114

1) Postavite napravo v sterilizacijsko komoro.

2)  VKlopite program za sterilizacijo.

3)  Ob koncu programa za sterilizacijo odstranite pripomocek in
pustite, da se ohladi.

Obvestilo o pritozbi:

Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o

izdelku. Stevilka izdelka [R€F] in tevilka serije [£oT] oz UDI: Glejte

o0znako na embalazi.

Nezeleni stranski uéinki in dogndkl

V skladu z Uredbo (EU) o i ckih morajo

pacienti vsak resen dogodek v zvezi z medicinskim pripomockom
sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri je prislo
do dogodka.

Datirano: 2023-10
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Dispensing gun

Medicinsko sredstvo - koristi se samo u stomatologiji.

1.1 Namjeravanu upotrebu:

Dispensing gun je uredaj za brzo i higijensko direktno ili indirektno
nanosenje dentainog materijala proizvodaca Kulzer, koji se isporucuje
u patronama omjera 1:1/2:1, 4:1i 10:1. Ovaj stomatoloski materijal je
pogodan za pacueme kojima je polrebno stomatolosko lijecenje prema
sliedecim i cijama, uzimajuci u obzir kontraindikacije. U slucaju
trudnica i dojilja, zbog posebne situacije, rizici lijecenja za nerodeno
dijete ili novorodence moraju se pazljivo odmieriti u odnosu na koristi

lijeGenja. Medicinski proizvodi iz Kulzera osiguravaju rehabilitaciju oral-

nih funkcija prirodnih zuba (Zvakanje, govor i estetika) te stabiliziraju
preostale zube il alveolarni greben restauratorski ili protetski ili su
pomocna sredstva u procesu rehabilitacije.

1.2 Indikacije:

Dispensing gun je pogodan za sve uobicajene dentalne materijale
proizvodaca Kulzer u patronama.

1.3 Kontraindikacije:

U slucaju alergije ili sumnje na alergiju na komponente ovog proizvoda,
njegova upotreba je kontraindicirana.

1.4 Potencijalne nuspojave:

U pojedinacnim sluajevima ne moze se iskljuciti preosjetijivost na
proizvod ili njegove komponente. Ako sumnjate na neke sastojke,
pitajte proizvodaca.

Uputstvo za upotrebu

2.0 Upotreba proizvoda
Pogledajte sliku na vrhu Uputstva za upotrebu:
Umetnite patronu
1. Podignite rucicu [A] na zadnjoj strani pistolja za doziranje i povu-
cite kliznik [B] do kraja.
2. Podignite plastiénu rucicu [C], umetnite patronu i zakljuCajte je
gurajuci plastiénu rugicu nadolje [C].
Napomena: Pobrinite se da su zarezi na patroni u ravni sa onima na
pistolju za doziranje.

Pridvrstite nastavak za mijeSanje

1. Skinite poklopac patrone [D] ili iskoristeni nastavak za mijesanje
tako Sto Cete ga okrenuti za 90° u smjeru suprotnom od kretanja
kazaljke na satu i bacite ga.

2. Privrstite nastavak za mijeSanje [E].

Napomena: Pobrinite se da su zarezi na nastavku za mijeSanje u

ravni sa onima na patroni.

3. Okrenite nastavak za mijesanje za 90° u smjeru kretanja kazaljke
na satu da ga zakljucate u mjestu.

Nanesite materijal
Skinite poklopac patrone [D] i iskoriSteni nastavak za mijeSanje tako
$to cete ga okrenuti za 90° u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke
na satu i odloZite ga. Kada prvi put koristite patronu, istisnite kolicinu
materijala veli¢ine graska, a potom bacite patronu. lzmijeSajte mate-
rijal u nastavku za mijeSanje povlacenjem okidaca [F] na pistolju za
doziranje, a zatim direktno nanesite materijal.
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Napomena: Ostavite iskoristeni nastavak za mijeSanje na patroni

nakon upotrebe. On sluzi kao poklopac. Savjeti za mijeSanje i Savieti

za registraciju zalogaja su za jednokratnu upotrebu. Kako bi se izb-

jegla unakrsna kontaminacija izmedu pacijenata, savieti za mijeSanje i

intraoralni savjeti moraju se baciti nakon jednokratne upotrebe.

Uklonite patronu

1. Podignite rucicu [A] na zadnjoj strani piStolja za doziranje i
povucite Kliznik [B] do kraja.

2. Podignite plasticnu rucicu [C] i uklonite patronu.

3.0 Opce informacije:
Obratite paznju na sliedece sigumnosne upute kao i na sve upute za

obradu u ostalim odjeljcima. Proizvod se moze koristiti samo u skladu s
uputstvima za upotrebu. Svaka upotreba koje nije u skladu s ovim uput-
stvima vrsi se na diskreciju i iskljuivu odgovornost

3.3 Informacije o odlaganju:

Preporuka: OdloZite u skladu sa sluzbenim propisima. Ne odlaZite
sadrZaj ili djelimicno ispraznjeno pakovanje u kucni otpad i ne dozvolite
da dospije u kanalizacioni sistem.

4.0 Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija:

UPOZORENJE: U pogledu higijenskih standarda i ¢iscenja /dezinfekcije
icinskih proizvoda u 3ki inacijama, pridrZavajte se
propisa koji vaze u vasoj zemlji. Nosite odgovarajuce rukavice. Dispensing
gun se isporucuje u nesterilnom stanju. Prije prve upotrebe potrebno ga je

sterilizirati, te oCistiti, dezinficirati i sterilizirati nakon svakog koristenja.

Ogranicenja u pogledu obrade: Oksidirajuci rastvori za dezinfekciju
nisu prikladni. Jake kiseline i jake baze mogu dovesti do oksidacije
plasticnog materijala.

Uputstva:

Patrone proizvodaca KULZER se potpuno uklapaju u Dispensing gun.
Kod upotrebe patrona drugih marki obavezno provjerite jesu li sigumo
postavijene u Dispensing gun.

3.1 Upozorenja i sigurnosna uputstva:

Ujednaceno nanesite sadrZaj patrone pritiskom na rucicu. Treba izbje-
gavati izuzetno brzo istiskanje sadrZaja iz patrone i istiskanje izuzetno
jakom snagom tokom nanosenja. Nemojte koristite vidijivo oStecene
uredaje. Prije svake upotrebe provjerite funkcionalnost (lakocu
pomjeranja); pogledajte odjeljak, Odrzavanje, provjera i testiranje u
uputstvima za obradu. Ako se prati taj postupak, nema ogranicenja u
pogledu ponovne upotrebe.

3.2 Uslovi pohrane:

Pohranite zasticeno barem od prasine i vlage.
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Mijesto Nema posebnih zahtjeva.

Sadrzaj i transport: Transport kontaminiranog instrumenta vrsi se u

zatvorenom spremniku.

Priprema za dekontaminaciju: Licna zastitna oprema (rukavice,

vodootporna zastitna kecelja, zadtitna maska za lice ili zastitne

naocale).

Ciséenje: Ruéno:

- Oprema: Blago alkalni deterdZent za pranje (npr. neodisher MediClean

forte, Dr. Weigert #405033), voda iz ¢esme / tekuca voda (20 + 2°C)

(najmanje kvalitet vode za pice), Cetkica za Ciscenje (npr. Interlock

#09098 s duzinom glave Cetke: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm,

ukupna duzina: 175 mm), posuda / korito za sredstvo za Giscenje.

1) Sredstvo za Ciscenje treba pripremiti prema uputstvima
proizvodaca sredstva (npr. neodisher MediClean forte 1%)
(maksimaina temperatura: 40 °C).



L)

Sve naredne korake obavite ispod povrsine vode da sprijecite
kontaminiranje tecnosti.

Potpuno uronite instrument (Dispensing gun) u rastvor za
Ciscenje.

Cetkajte tesko dostupna podrucja potopljenog instrumenta
(Dispensing gun) mekom Cetkom 1 minutu. Obratite paznju na
izuzetno tesko dostupna podrucja gdje nije moguce procijeniti
ucinkovitost ¢iscenja.

Pomierajte sve pokretne komponente 5 puta u rastvoru za
Ciscenje.

Ukupno vrijeme izloZenosti u rastvoru za ¢iscenje je najmanje
5 minuta (potvrdeno vrijleme je 5 minuta).

lzvadite instrument (Dispensing gun) iz rastvora za ¢iscenje i
isperite ga pod mlazom vode iz cesme (najmanje kvaliteta vode
za pice) 1 minutu kako biste u potpunosti uklonili rastvor za
CiScenje. Pomijerajte sve pokretne komponente 5 puta.
Provjerite Cistocu, a ako je necistoca vidijiva ponovite prethodne korake.

@

4

S e @

Dezinfekcija: Ruéno:
- Oprema: Virucidno sredstvo za dezinfekciju instrumenata (koje navodi
VAH ili barem DVV) na osnovu perok_smnlh _spo]eva (npr. Dr. Welgert

u rastvoru za dezinfekciju je u skladu s uputstvima proizvodaca

(potvrdeno vriieme je 15 minuta).

Izvadite mstrumem iz rastvora za deszekcuu

4 U i isperite i i vodom
u skladu s preporukom KRINK/BfArM bez fakultativno

i 1 minutu da biste

u potpunosti uklonili rastvor za dezinfekciju. Pomjerajte sve

pokretne komponente 5 puta.

PrebriSite ga gazom bez dlacica i / ili ga osusite medicinskim

komprimiranim zrakom (u skladu s Evropskom farmakopejom).

Ciscenje i dezinfekcija: Automatizirani WD

- Oprema: Uredaj za dezinfekciju koji je u skladu sa standardom EN

10 15883-1+-2 s termalnim programom (temperatura 90 - 95 °C),

blago alkalni deterdzent za pranje (npr. neodlsher MedlCIean fone Dr

Weigert #405035 je kvaliteta),

zrak (u skladu s Evropskom farmakopejom).

1) Otvorite poklopac komore i stavite instrument u prikladnu
posudu |I\ na nosat s postoljem da biste oCistili i dezinficirali sve

i Vaﬂjske DOVI'SII'IS

«

o

neodisher Septo Fin #420735) voda i
rana voda, u skladu s KRINK / BfArM preporukom bez fakultativnih
patogenih mikroorganizama) (20 = 2 °C), posuda za dezinfekciju,
gaza bez dlacica, medicinski komprimirani zrak (u skladu s Evrops-
kom farmakopejom).

1) Sredstvo za dezinfekciju se priprema u skladu s uputstvima
proizvodaca sredstva (npr. neodisher Septo Fin 3% je
potvrdenog kvaliteta).

2) Potpuno uronite instrument u rastvor za dezinfekciju. Provjerite
jesu li sve povrsine potpuno navlazene rastvorom za dezinfekciju.
Pomierajte sve pokretne komponente 5 puta. Vrijeme izloZenosti

o

Zatvorite WD i pokrenite program. Parametri programa prikazani su
u tabeli ispod.

Na kraju programa, izvadite instrument.

Provjerite da i je instrument suh, te ga po potrebi obriSite
gazom bez dlacica i / ili osusite medicinskim komprimiranim
zrakom (u skladu s Evropskom farmakopejom).

Nakon $to uklonite instrument iz uredaja WD, provjerite ¢istocu
instrumenta. Ako je ne€istoca i dalje vidljiva, o€istite instrument
ruéno. Nakon toga je potrebno ponoviti postupak automatskog
Ciscenja.

X"

2
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Koraci programa Voda Doziranje Vrijeme Temperatura
Pretpranje Hiadno 5min
Doziranje sredstva za Cicenje Prema proizvodaca Prema proizvodaca
Ciscenje Dejonizirana voda 10 min 55°C
Pranje Dej voda 2min
Dezil ij Dej voda vrijednost AQ >3000' (npr. 5 min, 90°C)
Susenje 5min | D0 120°C

" Drzavna tijela mogu donijeti druge odredbe (parametre za izvodenje dezinfekcije) u okviru svojih nadleznosti.

Odrzavanje, provjera i testiranje:

1) Cistoca, suhoca i funkcionalnost svih instrumenata se mora
vizuelno pregledati, po potrebi koriStenjem lupe sa svjetiom
(3 - 6 Dioptrije)

- Napomena: Ne koristite instrumente koji imaju pukotine, lomove,

rupe i sliéna oStecenja.

Sterilizacija:
- Oprema: Pamni sterilizator koji je u skladu sa standardom DIN EN 285
ili DIN EN 13060 s postupkom tipa B
¢ Postupak prije vakumiranja, 132 °C i vrijeme sterilizacije od
najmanje 3 min (moguce i duze) (potvrdena je valjanost postupka
pri 132 °C, na 3 minute)
) Stavite uredaj u komoru za sterilizaciju.
2) Pokrenite program za sterilizaciju.
) Na kraju programa za sterilizaciju izvadite uredaj i ostavite ga da
se ohladi.
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Obavijest o reklamaciji:

(Obavezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim porukama u
vezi sa proizvodom. Broj artikla [REF] i broj serije ili UDI: pogledajte
napomenu na pakovanju.

Nezeljene nuspojave i dogadaji:
U skladu s Uredbom o medicinskim proizvodima EU, korisnici / paci-
jenti su obavezni prijaviti sve ozbiljne incidente vezane uz medicinski
proizvod njegovom proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj se
incident dogodio.

Datum: 2023-10






Explanation of symbols on labelling

Medical device &I Date of manufacture
Reorder no. Unique Device Identification
d Manufacturer [E] Consult instructions for use
Batch code T Keep dry

“ Manufacturer:
Kulzer GmbH
Leipziger Strafe 2
63450 Hanau (Germany)

B 198004372522
Made in China

Distributed in USA / Canada exclusively by:
Kulzer, LLC

4315 South Lafayette Blvd.

South Bend, IN 46614-2517
1-800-431-1785

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a dental professional.

Bupo6Huk: Kynbuiep MoX

Byn. Jlainuirep, 2

63450 Xanay, Himesuna

YNOBHOBa)EHMiA NPELCTABHUK B YKpaiHi:

TOB «HJLl MBT «MATPUKC» t0puanyHa agpeca:
04074 wm. Kuiis, Byn. LLlaxapcbka, 4

Homep Ten. : +38 (044) 292-0103

e-mail: info@matriks.kiev.ua

Detentor da Notificagao:

Kulzer South América Ltda.

CNP) 48.708.010/0001-02

Rua Cenno Sbrighi, 27 — cj. 42

Séo Paulo — SP— CEP 05036-010
sac@kulzer-dental.com

Resp. Técnica: Dra. Regiane Marton — CRO 70.705
N° ANVISA: 10166840089

CE &

66099212/00



