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DISASSEMBLING THE DEVICE
Disassembling the device before using it for the first time




CLEANING AND DISINFECTING THE DISPENSER

WARNING! Read sections 6.2.2, 6.2.3 and 6.2.4 thoroughly to ensure correct cleaning,
disinfection and sterilisation of the dispenser and its rack.

STERILISATION

ASSEMBLING THE DEVICE
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IT - Dispenser D2 ISTRUZIONI D'USO

1. DESTINAZIONE D'USO

Dispenser per materiali dentali 1:1.

2, DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

11 Dispenser D2 & un dispositivo manuale non sterile destinato allerogazione di materiali dentali bi-componenti (ad es.
materiali elastomerici per impronta, cementi dentali) da una cartuccia 50 ml direttamente nel cavo orale del paziente o
in unaltro dispositivo (ad es. portaimpronta).

11 Dispenser D2 & un dispositivo riutilizzabile.

3. INDICAZIONI PER L'USO

Questo dispositivo & destinato ad essere utilizzato in ambito odontoiatrico da professionisti che operano nel settore den-
tale. Il Dispenser D2 & indicato per I'erogazione di materiali dentali bi-componenti in cartuccia da 50 ml, quali materiali
elastomerici per impronta e cementi dentali.

4, CONTROINDICAZIONI

Non ci sono controindicazioni note.

5. EFFETTI COLLATERALI

Non ci sono effetti collaterali noti.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI GENERALI
«Lei jiper|'uso del p d vate per'intera durata di utilizzo del prodotto stesso.

« | dispositivi dovrebb: essere utlllzzatl da professionisti che operano nel settore dentale allinterno di un am-
biente dentistico professionale (strutture sanitarie pubbliche o private dotate delle necessarie autorizzazioni
regolamentari).

« Alfine di ridurre il rischio di contaminazione crociata utilizzare sempre guanti nuovi e non contaminati quando
simaneggia il dispenser.

« Il dispenser NON é fornito sterile, prima di ogni utilizzo deve essere sempre DISASSEMBLATO, PU-
LITO, DISINFETTATO E STERILIZZATO seguendo i passaggi riportati nei capitoli 6.2.1, 6.2.2, 6.2.3,
6.2.4.

« Sostituire il dispenser in presenza di danni o usura visibili. La fine del ciclo di vita del dispenser riutilizzabile &
normalmente determinata dall‘usura e dai danni dovuti allimpiego.

6. ISTRUZIONI PASSO PASSO

6.10PERAZIONI PRELIMINARI

1. Leggere le istruzioni prima dell'uso.

2. Igienizzare le mani e indossare un paio di guanti nuovi monouso

6.2 PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE DEL DISPOSITIVO

AVVERTENZE/PRECAUZIONI SPECIFICHE:

« La cartuccia e il puntale di miscelazione devono sempre essere rimossi dal dispenser prima che questo venga
pulito, disinfettato e sterilizzato.

« La cremagliera deve essere sempre smontata dal dispenser prima di procedere alla pulizia, disinfezione e steri-
lizzazione dei singoli componenti.

« La sola pulizia manuale non & sufficiente per un corretto ricondizionamento del dispenser, & sempre necessario
farla sequire da disinfezione e sterilizzazione.

« La sola disinfezione manuale non & sufficiente per un corretto ricondizionamento del dispenser & sempre neces-
sario farla sequire dalla sterilizzazione.

« Esequire [a pulizia e disinfezione manuale del dispenser entro 1 ora dall‘uso.

«Ladisinfezione del dispenser deve essere fatta sempre manualmente utilizzando soluzione a base di alcol isopro-



pilico (<20%) e sali ammonio quaternari (<0,3%) (ad es. CaviWipes®). Sequire le istruzioni del fabbricante del
disinfettante scelto per i tempi di contatto.
« L'uso di soluzioni disinfettanti contenenti solventi fenolici, iodofori o organici (ad es. alcool) pud causare nel
tempo macchie sulla superficie.
« Perla disinfezione del dlspenser & stata validata una disinfezione di livello intermedio (inattiva contro le spore).
«Il dispenser NON PUO’ ESSERE:
- sterilizzato con vapore chimico, a calore seccoe con stenllzzantl chimici a freddo per immersione;
-|mmerso in liquidi di di avvenlre
inl tie
- pulnn in ultrasuoni.
«Perla pulizia e disinfezione del dispenser non sono stati validati metodi automatici
« Il dispenser deve essere sempre pulito, disinfettato e sterilizzato prima di essere riposto nel luogo adibito alla
sua conservazione.
« Sterilizzare sempre il dispenser prima dell'utilizzo.
« La temperatura di sterilizzazione per dispenser e cremagliera non deve superare i 132°C.
« Perla sterilizzazione del dispenser & stata validata la sterilizzazione a vapore in autoclave.
« Il dispenser e la cremagliera sterilizzati devono essere conservati nellimballaggio di sterilizzazione in un luogo
chiuso, asciutto e pulito al riparo da schizzi, spruzzi o aerosol di fluidi corporei.
«Prima di un nuovo utilizzo I'mballaggio di sterilizzazione deve essere ispezi Se lintegrita &
ol'imballaggio appare umido, il dispenser e la cremagliera devono essere riprocessati prima dell‘uso.

6.2.1 DISASSEMBLAGGIO DEL DISPOSITIVO:

a, PRECEDENTE AL PRIMO UTILIZZO

1. Con I'ajuto di un cacciavite a croce rimuovere le viti dai due dischi della cremagliera (fig. 1.1).

2. Dopo aver rimosso entrambi i dischi, premere la levetta nera (fig. 1.2/1) e sfilare la cremagliera sequendo il verso
indicato dalla freccia (fig. 1.2/2).

3. Riposizionare i dischi sulla cremagliera utilizzando le viti precedentemente rimosse (fig. 1.3).

4. 11 dispenser cosi disassemblato (fig. 1.4) & pronto per le fasi di pulizia, disinfezione e sterilizzazione (riportate ai capitoli

6.2.2,6.2.3,6.2.4).

b. DOPO OGNI UTILIZZO

1. Trasportare Il dispenser contaminato nell‘area destinata alla pulizia e disinfezione in un contenitore pulito e chiuso.

2. Rimuovere la copertura monouso / involucro barriera.

3. Togliere i guanti contaminati, igienizzare le mani e indossare un paio di quanti puliti.

4. Premere [a levetta nera del dispenser (fig. 2.1/1) e tirare la cremagliera fino a inizio corsa (fig. 2.1/2).

5. Alzare il blocca-cartuccia (fig. 2.2/1). Rimuovere la cartuccia dal dispenser (fig. 2.2/2) e procedere alla pulizia e disin-

fezione della stessa sequendo le istruzioni d'uso del fabbricante della cartuccia.

6. Con 'aiuto di un cacciavite a croce rimuovere le viti dai due dischi della cremagliera (fig. 2.3).

7. Dopo aver rimosso entrambi i dischi, premere la levetta nera (fig. 2.4/1) e sfilare la cremagliera seguendo il verso

indicato dalla freccia (fig. 2.4/2).

8. Riposizionare i dischi sulla cremagliera utilizzando le viti precedentemente rimosse (fig. 2.5).

9. Il dispenser cos disassemblato (fig. 2.6) & pronto per le fasi di pulizia, disinfezione e sterilizzazione (riportate i capitoli

6.2.2,6.23,6.2.4).

6.2.2 PULIZIA MANUALE

1.PULIZIA SUPERFICI DELLA CREMAGLIERA (componente B delle fig. 1.4 e 2.6):

1.a Strofinare per 30 secondi con una salvietta in tessuto non tessuto impregnata di una soluzione a base di alcol isopro-
pilico (<20%) e sali d'ammonio quaternari (<0,3%) (ad es. CaviWipes®) tutte le superfici della cremagliera. In
caso di sporco visibile utilizzare ulteriori salviette.

1.b Spazzolare per 30 secondi con uno spazzolino a setole morbide (ad esempio uno spazzolino da denti) tutte le superfici



della cremagliera per eliminare eventuali residui di sporco presenti. Se necessario, continuare a spazzolare fino a
quando non saranno pit visibili residui di sporco.
1.¢Strofinare per almeno due (2) volte con una salvietta pulita, non sfilacciata e inumidita (bagnata ma non gocciolante)
con acqua purificata, tutte le superfici della cremagliera per rimuovere i residui di detergente. Utilizzare ulteriori
salviette pulite e inumidite se necessario.
2. PULIZIA FESSURE DELLA CREMAGLIERA (componente A delle fig. 1.4 € 2.6):
2.a Strofinare per 30 secondi con una salvietta in tessuto non tessuto impregnata di una soluzione a base di alcol iso-
propilico (<20%) e sali d'ammonio quaternari (<0,3%) (ad es. CaviWipes) tutte le fessure della cremagliera
passando la salvietta avanti e indietro tra le fessure. In caso di sporco visibile utilizzare ulteriori salviette.
2.b Spazzolare per 30 secondi con uno spazzolino a setole morbide (ad esempio uno spazzolino da denti) tutte e fessure
della cremagliera per eliminare eventuali residui di sporco presenti. Se necessario, continuare a spazzolare fino a
quando non saranno pitl visibili residui di sporco.
2.¢Strofinare per almeno due (2) volte con una salvietta pulita, non sfilacciata e inumidita (bagnata ma non gocciolan-
te) con acqua purificata, tutte le fessure della cremagliera per rimuovere i residui di detergente. Utilizzare ulteriori
salviette pulite e inumidite se necessario.
3. PULIZIA SUPERFICI DEL DISPENSER (componente B delle fig. 1.4 e 2.6):
3.a Strofinare per 30 secondi con una salvietta in tessuto non tessuto impregnata di una soluzione a base di alcol isopro-
pilico (<20%) e sali d'ammonio quaternari (<0,3%) (ad es. CaviWipes) tutte le superfici del dispenser. In caso di
sporco visibile utilizzare ulteriori salviette.
3.b Spazzolare per 2 minuti e 30 secondi con uno spazzolino a setole morbide (ad esempio uno spazzolino da denti)
tutte le superfici e fessure del dispenser per eliminare eventuali residui di sporco presenti. Se necessario, continuare a
spazzolare fino a quando non saranno pit visibili residui di sporco.
3.¢Strofinare per almeno due (2) volte con una salvietta pulita, non sfilacciata e inumidita (bagnata ma non gocciolante)
con acqua purificata, tutte le superfici del dispenser per rimuovere i residui di detergente. Utilizzare ulteriori salviette
pulite e inumidite se necessario.
4. PULIZIA FESSURE DEL DISPENSER (componente B delle fig. 1.4 e 2.6):
4. Strofinare per 30 secondi con una salvietta in tessuto non tessuto impregnata di una soluzione a base di alcol isopro-
pilico (<20%) e sali d'ammonio quaternari (<0,3%) (ad es. CaviWipes®) tutte le fessure del dispenser passando
la salvietta avanti e indietro tra le fessure e nella parte interna che alloggia la cremagliera. In caso di
sporco visibile utilizzare ulteriori salviette.
4.b Spazzolare per 30 secondi con uno spazzolino a setole morbide (ad esempio uno spazzolino da denti) tutte le fessure
della cremagliera per eliminare eventuali residui di sporco presenti. Se necessario, continuare a spazzolare fino a
quando non saranno pitl visibili residui di sporco.
4.cStrofinare per almeno due (2) volte con una salvietta pulita, non sfilacciata e inumidita (bagnata ma non gocciolan-
te) con acqua purificata, tutte le fessure della cremagliera per rimuovere i residui di detergente. Utilizzare ulteriori
salviette pulite e inumidite se necessario.
6.2.3 DISINFEZIONE MANUALE
1. Strofinare con una salvietta in tessuto non tessuto impregnata di una soluzione a base di alcol isopropilico (<20%) e
sali d'ammonio quaternari (<0,3%) (ad es. CaviWipes®) tutte le superfici e le fessure del dispenser e della cremagliera,
assicurandosi che tutte le superfidi e le fessure rimangano visibilmente bagnate dalla soluzione secondo i tem-
pi previsti dal fabbricante del disinfettante scelto. Se necessario utilizzare ulteriori salviette pulite e inumidite
al fine di mantenere le superficie e le fessure bagnate secondo i tempi previsti dal fabbricante del disinfettante scelto.

2.Strofinare per almeno due (2) volte con una salvietta pulita, non sfilacciata e inumidita (bagnata ma non gocciolante)
con acqua purificata, tutte le superfici e fessure del dispenser e della cremagliera per rimuovere i residui di disinfet-
tante. Utilizzare ulteriori salviette pulite e inumidite se necessario.

3. Lasciare asciugare completamente la cremagliera e il dispenser fino a quando non risulteranno visibilmente asciutti.

4. Ispezionare il dispenser e la cremagliera per assicurarsi che tutta la contaminazione visibile sia stata rimossa. In caso



di contaminazione visibile ripetere i punti 6.2.2. 6.2.3. Seil dispositivo & scolorito, danneggiato, usurato o deformato,
deve essere sostituito.

5. Non & consigliata alcuna manutenzione o lubrificazione aggiuntiva.

6.2.4 STERILIZZAZIONE

1. Confezi il dispenser e la in doppia busta (buste per sterilizzazione carta/plastica)
(fig. 3.1), in conformita alle norme 150 11607 e ANSI/AAMI ST79:2017 e inserire le buste allinterno di un‘autoclave
che preveda un ciclo pre-vacuum.

2. Utilizzare i parametri di sterilizzazione riportati nella tabella sottostante:

Parametri Valori
Tipologia ciclo Pre-vacuum
Tem di riferi 132°C
Durata Esposizione 3 minuti
Durata Asciugatura 20 minuti

I dispenser e la cremagliera sterilizzati devono essere conservati nellimballaggio di stenllzzazwne in un luogo chiuso,
asciutto e pulito. Prima dell i di ione deve essere ispezi Se l'integrita & com-
promessa o l'imballaggio appare umido, il dispenser e la cremagliera devono essere riprocessati prima dell'uso.

6.2.5 ASSEMBLAGGIO DEL DISPOSITIVO

AVVERTENZE/PRECAUZIONI:

« Lassemblaggio del dispenser deve essere SEMPRE preceduto dalla pulizia, disinfezione e steriliz-
zazione del dispenser (riportata ai capitoli 6.2.2, 6.2.3, 6.2.4) e va effettuato solo poco prima del
nuovo utilizzo.

« Al fine di ridurre il rischio di contaminazione crociata applicare sempre prima dell'uso per ogni nuovo paziente
coperture / involucri barriera monouso sul dispenser da rimuovere dopo ogni utilizzo. La copertura monouso /
involucro barriera non sostituisce la pulizia, la disinfezione e la

1. Igienizzare le mani e indossare un paio di guanti nuovi monouso.

2. Estrarre dalle busteil dispenser e la cremagliera sterilizzati (fig. 4.1).

3. Con I'ajuto di un cacciavite a croce pulito e sterilizzato rimuovere le viti dai due dischi della cremagliera (fig. 4.2).

4. Premere la levetta nera (fig. 4.3/1) e infilare la cremagliera nel dispenser sequendo il verso indicato dalla freccia (fig.
43/2).

5. Riavvitare i due dischi sulla cremagliera con I'ajuto di un cacciavite a croce (fig. 4.4).

6.1l dispenser & cosi assemblato & pronto per accogliere la cartucdia (fig. 4.5).

7. Spingere verso 'alto la levetta nera posta al di sotto della cremagliera (fig. 4.6/1) e tirare la cremagliera del dispenser
fino ainizio corsa (fig. 4.6/2)

8. Alzare il blocca-cartuccia (4.7/1).

9. Inserire la cartuccia rispettando il corretto orientamento. La cartuccia deve essere inserita con la traccia a “V', situata
sulla base della stessa, rivolta verso il basso (fig. 4.7/2). Il blocca-cartuccia deve successivamente abbassarsi senza
difficolta (fig. 4.8).

10. Una volta collocata la cartuccia nel dispenser procedere seguendo le istruzioni d'uso del fabbricante della cartuccia.

11. Siconsiglia di proteggere dispenser e cartuccia con una copertura monouso / involucro barriera (fig. 4.9), da rimuovere
dopo ogni utilizzo.

7. SMALTIMENTO

Indossare i guanti quando si maneggia il prodotto. Se contaminato smaltire come rifiuto con rischio biologico. Se non



contaminato smaltire in accordo alle normative locali vigenti.

8.0SSERVAZIONI IMPORTANTI

Le eventuali informazioni rilasciate in qualunque modo, anche durante le dimostrazioni, non rappresentano deroga
delle istruzioni d'uso. Loperatore é tenuto a controllare se il prodotto & idoneo all‘applicazione prevista. L'Azienda non
potra essere ritenuta responsabile dei danni, anche di terzi, che siano conseguenza del mancato rispetto delle istruzioni
odell'inidoneita all'applicazione e, comunque, nei limiti del valore dei prodotti forniti. Segnalare qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al Dispositivo Medico al fabbricante e all'autorita competente.

EN - Dispenser D2 INSTRUCTION FOR USE

1. INTENDED USE

1:1 dental material dispenser.

2. PRODUCT DESCRIPTION

The Dispenser D2 is a non-sterile manual device designed to deliver two-component dental materials (e.g. elastomeric
impression materials, dental cements) from a 50 ml cartridge directly inside the patient’s oral cavity or into another device
(e.g. an impression tray).

The Dispenser D2 is reusable.

3. INDICATIONS FOR USE

This device is intended for use by dental sector professionals and for the purposes of dental treatment. The Dispenser D2
is ideal for delivering two-component dental materials packaged in 50 ml cartridges, such as elastomeric impression
materials and dental cements.

4, CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

5. SIDE EFFECTS

There are no known side effects.

GENERAL WARNINGS/PRECAUTIONS:
« The product’ instructions for use must be kept for the duration of its use.

« This device should only be used by dental ionals within a dental envi (public or pri-
vate health facilities with the necessary legal authorisations).

« Toreduce therisk of cross- ion, always use new, inated gloves when handling the dispenser.

« The dispenser is NOT supplied sterile. BJore using it for the first time, it must be DISASSEMBLED,

(lEl\NEI:i DISINFECTED AND STERILISED following the instructions given in sections 6.2.1, 6.2.2,

6.2.3and6.2.4.

« Replace the dispenser if it becomes visibly worn or damaged. The end of the reusable dispenser’s life cycle is
normally determined by wear and/or damage resulting from use.

6. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

6.1 PRELIMINARY OPERATIONS

1. Read the instructions prior to use.

2. Disinfect your hands and put on a new pair of disposable gloves.
6.2 CLEANING, DISINFECTING AND STERILISING THE DEVICE

SPECIFIC WARNINGS/PRECAUTIONS:

« The cartridge and the mixing tip must always be removed from the dispenser before the dispenser is cleaned,
disinfected and sterilised.

« Also remove the rack from the dispenser prior to cleaning, disinfecting and sterilising the individual components.



« Manual cleaning alone is not sufficient to recondition the dispenser correctly. Cleaning must always be followed
by disinfection and sterilisation.

- Manual disinfection alone is not sufficient to recondition the dispenser correctly. Disinfection must always be
followed by sterilisation.

« Manually clean and disinfect the dispenser within 1 hour of use.

« Manual disinfection of the dispenser must always be performed using a solution of isopropyl alcohol (<20%)
and quaternary ammonium salts (<0.3%) (e.g. CaviWipes®). Follow the chosen disinfectant manufacturer’s
instructions for contact time.

« The use of disinfectant solutions containing phenolic, iodophoric or organic solutions (e.g. alcohol) may cause
stains to appear on the surfaces of the device over time.

« Intermediate level disinfection (inactive against spores) has been validated for dispenser disinfection purposes.

« The dispenser MUST NOT BE:

- sterilised with chemical vapour, dry heat or with cold chemical immersion sterilisers;

- immersed in disinfectant liquids, as these could cause discolouring or deterioration;

- dleaned/disinfected in instrument washing machines or thermal disinfection devices;

- deaned in ultrasonic baths.

« No automatic methods of disinfection have been validated for the dispenser.

« The dispenser must always be cleaned, disinfected and sterilised before being put away in a place suitable forits storage.

« The dispenser must always be sterilised before use.

« Sterilisation temperature for the dispenser and rack must not exceed 132°C.

« Steam sterilisation in an autoclave has been validated as a method for sterilising the dispenser.

« Once sterilised, the dispenser and rack must be stored in their sterilisation packaging in a closed, clean and dry
place well away from splashes, sprays or aerosols of bodily fluids.

« Inspect the sterilisation packaging before reusing the dispenser. If the packaging appears damaged or damp,
recondition the dispenser and rack again before use.

6.2.1 DISASSEMBLING THE DEVICE:

a. BEFORE FIRST USE

1. Use a Phillips screwdriver to remove the screws from the two disks securing the rack (fig. 1.1).

2. Remove both disks then press the black lever (fig. 1.2/1) and pull out the rack in the direction shown by the arrow
(fig. 1.2/2).

3. Replace the disks on the rack using the screws removed previously (fig. 1.3).

4.The dispenser is now disassembled (fig. 1.4) and ready for cleaning, disinfection and sterilisation (see sections 6.2.2,
6.2.3and 6.2.4).

b. AFTER EVERY USE

1. Place the contaminated dispenser in a clean, closed container and take it to the area designated for cleaning and
disinfection.

2. Remove the disposable cover / barrier envelope.

3. Remove your contaminated gloves, disinfect your hands and put on a pair of clean gloves.

4. Press the black lever on the dispenser (fig. 2.1/1) and pull the rack back to the start of its stroke (fig. 2.1/2).

5. Lift up the cartridge lock (fig. 2.2/1). Remove the cartridge from the dispenser (fig. 2.2/2), then clean and disinfect it
following the instructions provided by the cartridge manufacturer.

6. Use a Phillips screwdriver to remove the screws from the two disks securing the rack (fig. 2.3).

7. Remove both disks then press the black lever (fig. 2.4/1) and pull out the rack in the direction shown by the arrow
(fig. 2.4/2).

8. Replace the disks on the rack using the screws removed previously (fig. 2.5).

9. The dispenser is now disassembled (fig. 2.6) and ready for cleaning, disinfection and sterilisation (see sections 6.2.2,
6.2.3and 6.2.4).

6.2.2 MANUAL CLEANING



1. CLEANING THE SURFACES OF THE RACK (component B in figs. 1.4 and 2.6):

1.a Using a nonwoven fabric wipe impregnated in a solution of isopropyl alcohol (<20%) and quaternary ammonium
salts (<0.3%) (e.g. CaviWipes®), wipe over all the surfaces of the rack for 30 seconds. Use additional wipes
if dirt remains visible.

1.b Brush all the surfaces of the rack for 30 seconds using a soft bristle brush (e.g. a toothbrush) to eliminate all remain-
ing traces of dirt. If necessary, continue brushing until no dirt remains visible.

1.cWipe all the surfaces of the rack at least twice (2 times) to remove all detergent residues, using a clean, non-frayed
wipe, damped (wet but not dripping) with purified water. Use additional clean, damp wipes if necessary.

2. CLEANING THE RECESSES IN THE RACK (component A in figs. 1.4 and 2.6):

2.a Using a nonwoven fabric wipe impregnated in a solution of isopropyl alcohol (<20%) and quaternary ammonium
salts (<0.3%) (e.. CaviWipes®), wipe over all the recesses in the rack for 30 seconds, passing the wipe to and fro
through them. Use additional wipes if dirt remains visible.

2.bBrush all the recesses in the rack for 30 seconds using a soft bristle brush (e.g. a toothbrush) to eliminate all remain-
ing traces of dirt. If necessary, continue brushing until no dirt remains visible.

2.cWipe all the recesses in the rack at least twice (2 times) to remove all detergent residues, using a clean, non-frayed
wipe, damped (wet but not dripping) with purified water. Use additional clean, damp wipes if necessary.

3. CLEANING THE SURFACES OF THE DISPENSER (component B in figs. 1.4 and 2.6):

3.a Using a nonwoven fabric wipe impregnated in a solution of isopropyl alcohol (<20%) and quaternary ammonium
salts (<0.3%) (e.q. CaviWipes®), wipe over all the surfaces of the dispenser for 30 seconds. Use additional wipes
if dirt remains visible.

3.b Brush all the surfaces of the dispenser for 2 minutes and 30 seconds using a soft bristle brush (e.g. a toothbrush) to
eliminate all remaining traces of dirt. If necessary, continue brushing until no dirt remains visible.

3.c Wipe all the surfaces of the dispenser at least twice (2 times) to remove all detergent residues, using  clean, non-
frayed wipe, damped (wet but not dripping) with purified water. Use additional clean, damp wipes if necessary.

4. CLEANING THE RECESSES IN THE DISPENSER (component B in figs. 1.4 and 2.6):

4.aUsing anonwoven fabric wipe impregnated in a solution of isopropyl alcohol (<20%) and quaternary ammonium salts
(<0.3%) (e.g. CaviWipes®), wipe over all the recesses in the dispenser, passing the wipe to and fro through
them and into the part that holds the rack for 30 seconds. Use additional wipes if dirt remains visible.

4.b Brush all the recesses in the rack for 30 seconds using a soft bristle brush (e.g. a toothbrush) to eliminate all remain-
ing traces of dirt. If necessary, continue brushing until no dirt remains visible.

4.cWipe all the recesses in the rack at least twice (2 times) to remove all detergent residues, using a clean, non-frayed
wipe, damped (wet but not dripping) with purified water. Use additional clean, damp wipes if necessary.

6.2.3 MANUAL DISINFECTION

1. Using a nonwoven fabric wipe impregnated in a solution of isopropyl alcohol (<20%) and quaternary ammonium salts
(<0.3%) (e.g. CaviWipes®), wipe over all the surfaces and recesses of the dispenser and rack, making sure that they
remain visibly wet with the solution for the times specified by the manufacturer of the chosen disinfect-
ant. If necessary, use additional impregnated wipes to keep all the surfaces and recesses wet for the times specified by
the manufacturer of the chosen disinfectant.

2. Wipe all the surfaces and recesses of the dispenser and rack at least twice (2 times) to remove all traces of detergent,
using a clean, non-frayed wipe, damped (wet but not dripping) with purified water. Use additional clean, damp wipes
if necessary.

3. Leave the dispenser and rack to dry until they are obviously visibly completely dry.

4. Inspect the dispenser and rack to make sure that all visible contamination has been removed. If contaminants remain
visible, repeat the steps in sections 6.2.2 and 6.2.3. Replace the device if it becomes discoloured, damaged, wom or
misshapen.

5. No additional mai e or lubrication isr




6.2.4 STERILISATION

1. Package the dispenser and the rack separately in two bags (paper/plastic sterilisation bags) (fig. 3.1) conforming to IO
11607 and ANSI/AAMI $T79:2017, then place the bags in an autoclave that can perform a pre-vacuum cycle.

2. Use the sterilisation parameters given in the table below:

Parameters Values
Type of cycle Pre-vacuum
Reference temp 132°C
Exposure time 3 minutes
Drying time 20 minutes

Onee sterilised, store the dispenser and rack in their sterilisation packages in a closed, clean and dry place. Inspect the
sterilisation packages before assembling the device again. If the packages appear damaged or damp, recondition the
dispenser and rack again before use.

6.2.5 ASSEMBLING THE DEVICE

WARNINGS/PRECAUTIONS:

« The dispenser must ALWAYS be cleaned, disinfected and sterilised before assembly (see sections
6.2.2,6.2.3 and 6.2.4). This should be done only a short time before the dispenser is reused.

« To reduce the risk of cross-contamination, always apply disposable covers / barrier envelopes to the disgenser
before using it for any new patient, and remove them after every use. The use of disposable covers / barrier
envelopes does not eliminate the need for cleaning, disinfection and sterilisation as instructed.

1. Disinfect your hands and put on a new pair of disposable gloves.

2.Remove the sterilised dispenser and rack from their bags (fig. 4.1).

3. Use a clean and sterilised Phillips screwdriver to remove the screws from the two disks on the rack (fig. 4.2).

4. Press the black lever (fig. 4.3/1) and push in the rack in the direction shown by the arrow (fig. 4.3/2).

5. Replace the two disks and their screws on the rack using the same Phillips screwdriver (fig. 4.4).

6.The dispenser is now assembled and ready to receive the cartridge (fig. 4.5).

7. Push in the black lever under the rack (fig. 4.6/1) and pull the rack out from the dispenser to the start of its stroke
(fig. 4.6/2)

8.Lift up the cartridge lock (4.7/1).

9. Insert the cartridge, making sure that it is facing the right way. The cartridge must be inserted with the “V" on its base
facing downwards (fig. 4.7/2). The cartridge lock can now be lowered easily (fig. 4.8).

10. With the cartridge in the dispenser, proceed as instructed by the cartridge manufacturer.

1. Itis advisable to protect the dispenser and cartridge with a disposable cover/barrier envelope (fig. 4.9), to be removed
after each use.

7.DISPOSAL

Always wear gloves when handling the device. If the device is contaminated, dispose of it as special waste characterised

by a risk of biological contamination. If it is not contaminated, dispose of it according to applicable local regulations.

8. IMPORTANT REMARKS

Information provided in any way, even during demonstrations, does not invalidate the instructions for use. Operators are

required to check that the product is suitable for the application envisaged. The manufacturer cannot be held responsible

for damage, including to third parties, deriving from failure to follow instructions or from unsuitability for an application.

The manufacturer’s liability is, in any case, limited to the value of the products supplied. Report any serious incident

involving the medical device to the manufacturer and to the relevant authorities.



FR - Dispenser D2 INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1. DESTINATION D'USAGE

Distributeur pour matériaux dentaires 1:1.

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Dispenser D2 est un dispositif manuel non stérile destiné  la distribution de matériaux dentaires bi-composants (par
ex. matériaux élastoméres pour empreinte, ciments dentaires) a partir d'une cartouche de 50 ml directement dans la
cavité buccale du patient ou dans un autre dispositif (par ex. porte-empreinte).

Le Dispenser D2 est réutilisable.

3. INDICATIONS D'UTILISATION

Le dispositif est destiné a étre utilisé par des professionnels du secteur dentaire et a des fins de traitement dentaire. Le
Dispenser D2 convient pour la distribution de matériaux dentaires bi-composants en cartouche de 50 ml, comme des
matériaux élastomeres pour empreinte et des ciments dentaires.

4, CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe aucune contre-indication connue.

5. EFFETS INDESIRABLES

I nexiste pas d'effets indésirables connus.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS D'ORDRE GENERAL :

« Les instructions d'utilisation doivent étre conservées pendant toute la durée d'utilisation du produit.

« Le dispositif doit étre utilisé par des professionnels du secteur dentaire dans un cabinet dentaire professionnel
(structures sanitaires publiques ou privées dotées des autorisations réglementaires nécessaires).

« Pour réduire le risque de contamination croisée, pendant I'utilisation du distributeur, utilisez toujours des gants
neufs et non contaminés.

+ Le distributeur N'EST PAS fourni stérile. Avant de I'utiliser pour la premiére fois, il doit étre DEMON-
TE, NETTOYE, DESINFECTE ET STERILISE conformément aux instructions fournies dans les sections
6.2.1,6.2.2,6.2.3 et6.2.4.

. Remplatez tout dlslrlbuteurV|5|bIemen1 endommagé ou usé. La fin du cycle de vie du distributeur réutilisable est

inée par I'usure ou les d dus a l'utilisation.

6. INSTRUCTIONS DETAILLEES

6.1 0PERATIONS PRELIMINAIRES

1. Lisez les instructions avant utilisation.

2. Lavez-vous les mains et portez des gants jetables neufs.

6.2 NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION DU DISPOSITIF

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS SPECIFIQUES :

« La cartouche et l'embout de mélange doivent toujours étre retirés du distributeur avant que ce dernier soit net-
toyé, désinfecté et sté

« Lacrémaillére doit toujours étre démontée du distributeur avant le nettoyage, la désinfection et la stérilisation de
chaque composant.

« Le nettoyage manuel uniquement ne suffit pas pour la décontamination correcte du distributeur. Il est toujours
nécessaire de le faire suivre d'une désinfection et d'une stérilisation.

« La désinfection manuelle uniquement ne suffit pas pour la décontamination correcte du distributeur. Il est tou-
jours nécessaire de la faire suivre d‘une stérilisation.

« Nettoyez et désinfectez le distril apres 1 heure d'utilisation.

« La désinfection manuelle du distributeur doit toujours étre réalisée avec une solution d‘alcool isopropylique
(<20 %) et de composés d'ammonium quaternaire (<0,3 %) (par ex. CaviWipes®). Respectez les instructions du




fabricant du désinfectant concernant le temps de contact.

« L'utilisation de solutions désinfectantes contenant des solvants phénoliques, iodophoriques ou organiques (par
ex. alcool) peut, au fil du temps, provoquer des taches sur la surface.

. gne désinfection de niveau intermédiaire (inactive contre les spores) a été validée pour la désinfection du distri-

uteur.

« Le distributeur NE DOIT PAS ETRE :
- stérilisé avec de la vapeur chimique, de la chaleur seche ou des stérilisants chimiques  froid par immersion ;
- imrHergé dans des liquides de désinfection car cela pourrait entrainer des décolorations ou une détérioration du

produit;

- nettoyé/désinfecté dans une machine de lavage dinstruments ni dans un désinfecteur thermique ;
- nettoyé dans des bains a ultrasons.

« Aucune méthode de désinfection automatique n'a été validée pour le distributeur.

. ILe distributeur doit toujours étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant d'étre rangé en vue d‘une conservation a
ong terme.

« Le distributeur doit toujours étre stérilisé avant utilisation.

+ Latempérature de stérlisation du distributeur et de la crémaillére ne doit pas dépasser 132°C.

+ Lastérilisation ala vapeur en autoclave a été validée comme méthode de stenllsatlon pour le dlstnbuteur

« Une fois stérilisés, le distributeur et la crémaillére doivent étre conservés dans dansun
endroit fermé, sec et propre, a I'abri des éclaboussures, projectmns ou aérosols de ﬂuuies cvrgorels

« Controlez Iemballage de stériliation avant de réutiiser le distri mble end 6 ou
humide, le distributeur et crémaillére doivent étre décontaminés une nouvelle fois avant utiisation.

6.2.1 DEMONTAGE DU DISPOSITIF :

a. AVANT LA PREMIERE UTILISATION

1. Avecun tournevis cruciforme, retirez les vis des deux disques de la crémaillére (fig. 1.1).

2. Retirez les deux disques puis appuyez sur le levier noir (fig. 1.2/1) et faites coulisser la crémaillére en suivant le sens
indiqué par la fleche (fig. 1.2/2).

3. Repositionnez les disques sur la crémaillére en utilisant les vis précédemment retirées (fig. 1.3).

4. Le distributeur ainsi démonté (fig. 1.4) est prét pour les phases de nettoyage, désinfection et stérilisation (voir les
sections 6.2.2,6.2.3 et 6.2.4).

b. APRES CHAQUE UTILISATION

1. Placez le distributeur dans un récipient propre et fermé et portez-le dans Iespace réservé au nettoyage et a la désinfection.

2. Retirez le couvercle jetable / I'enveloppe barriere.

3. Retirez vos gants contaminés, lavez-vous les mains et portez une paire de gants propres.

4. Appuyez sur le levier noir du distributeur (fig. 2.1/1) et tirez la crémaillere jusqu'en début de course (fig. 2.1/2).

5. Relevez le blogue-cartouche (fig. 2.2/1). Retirez la cartouche du distributeur (fig. 2.2/2), puis nettoyez-la et désinfec-
tez-la en suivant les instructions d'utilisation du fabricant de la cartouche.

6. Avec un tournevis cruciforme, retirez les vis des deux disques de la crémaillere (fig. 2.3).

7. Retirez les deux disques puis appuyez sur le levier noir (fig. 2.4/1) et faites coulisser la crémaillére en suivant le sens
indiqué par la fleche (fig. 2.4/2).

8. Repositionnez les disques sur la crémaillere en utilisant les vis précédemment retirées (fig. 2.5).

9. Le distributeur ainsi démonté (fig. 2.6) est prét pour les phases de nettoyage, désinfection et stérilisation (voir les
sections 6.2.2,6.2.3 et 6.2.4).

6.2.2 NETTOYAGE MANUEL

1. NETTOYAGE DES SURFACES DE LA CREMAILLERE (composant B sur les figures 1.4 et 2.6) :

1.a Avec une lingette en tissu non tissé imprégnée d'une solution a base d‘alcool isopropylique (<20 %) et de composés

d'ammonium quaternaire (<0,3 %) (par ex. CaviWipes®), frottez toutes les surfaces de la crémaillére pendant
30 secondes. En cas de taches visibles, utilisez des lingettes supplémentaires.



1.b Brossez toutes les surfaces de la crémaillére pendant 30 secondes avec une brosse a poils souples (par ex. une brosse
a dents) pour éliminer toute trace de saleté résiduelle. Si nécessaire, poursuivez le brossage jusqua ce qu'il ne reste
plus aucune trace de saleté.

1.c Frottez toutes les surfaces de la crémaillere au moins deux (2) fois avec une lingette propre, non effilochée et humi-
difiée (mouillée mais pas ruisselante) avec de I'eau propre afin d‘éliminer tous les résidus de détergent. Utilisez des
lingettes propres et humidifiées supplémentaires si nécessaire.

2. NETTOYAGE DES RAINURES DE LA CREMAILLERE (composant A sur les figures 1.4 et 2.6) :

2.a Avec une lingette en tissu non tissé imprégnée d'une solution a base d'alcool isopropylique (<20 %) et de composés
d'ammonium quaternaire (<0,3 %) (par ex. CaviWipes®), frottez toutes les rainures de la crémaillére pendant
30 secondes, en passant la lingette en avant et en arriére dans les rainures. En cas de taches visibles, utilisez des
lingettes supplémentaires.

2.b Brossez toutes les rainures de la crémaillére pendant 30 secondes avec une brosse a poils souples (par ex. une brosse
a dents) pour éliminer toute trace de saleté résiduelle. Si nécessaire, poursuivez le brossage jusqua ce qu'il ne reste
plus aucune trace de saleté.

2.cFrottez toutes les rainures de la crémaillere au moins deux (2) fois avec une lingette propre, non effilochée et humi-
difiée (mouillée mais pas ruisselante) avec de I'eau propre afin d‘éliminer tous les résidus de détergent. Utilisez des
lingettes propres et humidifiées supplémentaires si nécessaire.

3. NETTOYAGE DES SURFACES DU DISTRIBUTEUR (composant B sur les figures 1.4 et 2.6) :

3.a Avec une lingette en tissu non tissé imprégnée d'une solution & base d'alcool isopropylique (<20 %) et de composés
d'ammonium quaternaire (<0,3 %) (par ex. CaviWipes®), frottez toutes les surfaces du distributeur pendant 30
secondes. En cas de taches visibles, utilisez des lingettes supplémentaires.

3.b Brossez toutes les surfaces du distributeur pendant 2 minutes et 30 secondes avec une brosse & poils souples (par
ex. une brosse a dents) pour éliminer toute trace de saleté résiduelle. Si nécessaire, poursuivez le brossage jusqua ce
quil ne reste plus aucune trace de saleté.

3. Frottez toutes les surfaces du distributeur au moins deux (2) fois avec une lingette propre, non effilochée et humi-
difiée (mouillée mais pas ruisselante) avec de I'eau propre afin déliminer tous les résidus de détergent. Utilisez des
lingettes propres et humidifiées supplémentaires si nécessaire.

4. NETTOYAGE DES RAINURES DU DISTRIBUTEUR (composant B sur les figures 1.4 et 2.6) :

4.a Avec une lingette en tissu non tissé imprégnée d'une solution & base d'alcool isopropylique (<20 %) et de composés
d'ammonium quaternaire (<0,3 %) (par ex. CaviWipes®), frottez toutes les rainures du distributeur en passant
la lingette en avant et en arriére dans les rainures et dans la partie interne ol se trouve la crémaillére
pendant 30 secondes. En cas de taches visibles, utilisez des lingettes supplémentaires.

4.b Brossez toutes les rainures de la crémaillére pendant 30 secondes avec une brosse a poils souples (par ex. une brosse
a dents) pour éliminer toute trace de saleté résiduelle. Si nécessaire, poursuivez le brossage jusqu‘a ce quil ne reste
plus aucune trace de saleté.

4. Frottez toutes les rainures de la crémaillere au moins deux fois (2) avec une lingette propre, non effilochée et humi-
difiée (mouillée mais pas ruisselante) avec de I'eau propre afin déliminer tous les résidus de détergent. Utilisez des
lingettes propres et humidifiées supplémentaires si nécessaire.

6.2.3 DESINFECTION MANUELLE

1. Avec une lingette en tissu non tissé imprégnée d‘une solution a base d‘alcool isopropylique (<20 %) et de composés

d'ammonium quaternaire (<0,3 %) (par ex. CaviWipes®), frottez toutes les surfaces et rainures du distributeur et de
la crémaillere en vous assurant quelles restent visiblement mouillées avec la solution pendant le temps spé-
cifié par le fabricant du désinfectant choisi. Utilisez des lingettes humidifiées supplémentaires si nécessaire afin
que toutes les surfaces et rainures restent mouillées pendant le temps spécifié par le fabricant du désinfectant choisi.

2. Frottez toutes les surfaces et rainures du distributeur et de la crémaillére au moins deux (2) fois avec une lingette

propre, non effilochée et humidifiée (mouillée mais pas ruisselante) avec de 'eau propre afin déliminer toutes les traces
de détergent. Utilisez des lingettes propres et humidifiées supplémentaires si nécessaire.



3. Laissez le distributeur et la crémaillére sécher jusqu‘a ce qu'ils soient visiblement complétement secs.

4. Vérifiez le distributeur et la crémaillére pour vous assurer que toute trace visible de contamination ait été éliminée. Si
des contaminants restent visibles, répétez les étapes des sections 6.2.2 et 6.2.3. Remplacez le dispositif sl est décoloré,
endommagé, usé ou déformé.

5. Aucune opération dentretien ou de lubrification supplémentaire nest recommandée.

6.2.4 STERILISATION

1. Emballez le distributeur et la crémaillére séparément dans deux sacs (sacs de stérilisation en papier/plastique) (fig. 3.1)
conformes aux normes IS0 11607 et ANSI/AAMI ST79:2017, puis placez les sacs dans un autoclave pouvant effectuer
un cycle de pré-vide.

2. Utilisez les parametres de stérilisation indiqués dans le tableau ci-dessous :

Paramétres Valeurs
Type de cycle Pré-vide
Température de référence 132°C
Temps dexposition 3 minutes
Temps de séchage 20 minutes

Aprés stérilisation, conservez le distributeur et la crémaillere dans leurs emballages de stérilisation dans un endroit
fermé, propre et sec. Vérifiez les emballages de stérilisation avant de réutiliser le dispositif. Si les emballages semblent
endommageés ou humides, le distributeur et la crémaillére doivent étre décontaminés une nouvelle fois avant utilisation.

6.2.5 ASSEMBLAGE DU DISPOSITIF

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS :

« Le distributeur doit TOUJOURS étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant I'assemblage (voir sections
6.2.2,6.2.3 et 6.2.4) qui doit étre effectué juste avant la nouvelle utilisation.

« Pour réduire le risque de contamination croisée, appliquez toujours des protections/enveloppes barriére sur le
distributeur avant de I'utiliser pour un nouveau ratiem et retirez-les apres chaque utilisation. L'utilisation de
protections/enveloppes barrire ne supprime pas la nécessité de nettoyer, désinfecter et stériliser le dispositif tel
que prescrit.

1. Lavez-vous les mains et portez des gants jetables neufs.

2. Sortez le distributeur et la crémaillere stérilisés de leurs sacs (fig. 4.1).

3. Avec un tournevis cruciforme propre et désinfecté, retirez les vis des deux disques de la crémaillere (fig. 4.2).

4. Appuyez sur e levier noir (fig. 4.3/1) et faites coulisser la crémaillére en suivant le sens indiqué par la fleche (fig. 4.3/2).

5. Replacez les deux disques et leurs vis sur la crémaillére  Iaide du méme tournevis cruciforme (fig. 4.4).

6. Le distributeur est assemblé et prét pour recevoir la cartouche (fig. 4.5).

7. Poussez le levier noir sous la crémaillére (fig. 4.6/1) et tirez la crémaillére hors du distributeur jusquen début de course
(fig. 4.6/2).

8. Relevez le bloque-cartouche (4.7/1).

9. Insérez la cartouche en vous assurant qulle soit orientée correctement. La cartouche doit étre insérée avec le « V »,
situé dans le bas de la cartouche, orienté vers le bas (fig. 4.7/2). Le bloque-cartouche peut maintenant étre baissé
sans difficulté (fig. 4.8).

10. Une fois la cartouche installée dans le distributeur, suivez les instructions fournies par le fabricant de la cartouche.

1. Il est conseillé de protéger le distributeur et la cartouche avec une protection/enveloppe (fig. 4.9) barriére a usage
unique, a jeter aprés chaque utilisation.

7. MISE AU REBUT

Portez toujours des gants lorsque vous manipulez le dispositif. Si le dispositif est contaminé, éliminez-le comme un dé-



chet spécial présentant un risque de contamination biologique. Sl n'est pas contaminé, éliminez-le conformément a la
réglementation locale.

8. REMARQUES IMPORTANTES

Les éventuelles informations fournies, de quelque maniére que ce soit, méme pendant les démonstrations, ne constituent
pas une dérogation aux instructions d'utilisation. Les opérateurs sont invités a vérifier que le produit est adapté a 'appli-
cation envisagée. Le fabricant ne peut pas étre tenu pour responsable des dommages, y compris des dommages aux tiers,
découlant du non-respect des instructions ou d'une utilisation non appropriée. En tout état de cause, la responsabilité
du fabricant est limitée a la valeur des produits fournis. Veuillez signaler au fabricant et aux autorités compétentes tout
incident grave impliquant le dispositif médical.

ES - Dispenser D2 INSTRUCCIONES DE USO

1.USO PREVISTO

Dispensador de material dental 1:1

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Dispenser D2 es un dispositivo manual no estéril disefiado para administrar materiales dentales de dos componentes
(por ejemplo, materiales de impresion elastoméricos, cementos dentales) desde un cartucho de 50 ml directamente den-
tro dela cavidad bucal del paciente o en otro dispositivo (por ejemplo, una cubeta).

El Dispenser D2 se puede reutilizar.

3. INDICACIONES DE USO

Este dispositivo estd destinado a profesionales del sector dental y con fines de tratamiento dental. El Dispenser D2 es
ideal para administrar materiales dentales de dos componentes envasados en cartuchos de 50 ml, como materiales de
impresion elastoméricos y cementos dentales.

4. CONTRAINDICACIONES

No se han observado contraindicaciones.

5. EFECTOS SECUNDARIOS

No se han observado efectos secundarios.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES GENERALES:

« Lasinstrucciones de uso del producto deben conservarse mientras dure su uso.

« Este dispositivo solo debe ser utilizado por profesionales del sector dental en un contexto profesional (centros de
salud publicos o privados debidamente homologados).

« Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, cuando manipule el dispensador utilice siempre guantes nuevos
sin contaminar.

+ El dispensador NO se suministra esterilizado. Antes de utilizarlo por primera vez, se debe DESMON-
TAR, LIMPIAR, DESINFE(TAR Y ESTERILIZAR siguiendo las enlos
6.2.1,6.2.2,6.2.3y6.2.4.

. Reem lace el d Jor i esta visibl d do o dafiado. E! final del ciclo de vida del dispensador
reutlllzable normalmente esté determinado por el desgaste o por dafios ligados a su uso.

6. INSTRUCCIONES PASO A PASO

6.1 0PERACIONES PRELIMINARES

1. Lea las instrucciones antes de usar el producto.

2. Desinféctese las manos y pngase un nuevo par de guantes desechables.
6.2 LIMPIEZA, DESINFECCIONY ESTERILIZACION DEL DISPOSITIVO

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES ESPECIFICAS:



« El cartucho y la punta mezcladora siempre deben retirarse del dispensador antes de proceder a su limpieza, des-
infeccion y esterilizacion.

« Retire también la cremallera del dispensador antes de proceder a la limpieza, desinfeccion y esterilizacién de los
componentes.

« La limpieza manual por si sola no es suficiente para reacondicionar correctamente el dispensador, siempre debe
ir sequida de un procedimiento de desinfeccion y esterilizacion.

« La desinfeccion manual por si sola no es suficiente para reacondicionar correctamente el dispensador, siempre
debe ir seguida de un procedimiento de esterilizacidn.

« Limpie y desinfecte manualmente el dispensador una hora antes de su uso.

« Ladesinfeccion manual el dispensador debe realizarse siempre con una solucidn de alcohol isopropilico (<20%)
y sales de amonio cuaterario (<0,3%) (por ej., CaviWipes®). Respete el tiempo de contacto que se indica en las
instrucciones del fabricante del desinfectante elegido.

« El uso de soluciones desinfectantes que contengan soluciones fendlicas, Jodofoncas uorganicas (por ej., alcohol)
puede termlnar provocando la aparicién de manchas en las superficies del dispositivo.
« Se haaut ion de nivel intermedio (inactivo frente a esporas) para desinfectar el dispensador.

«F dlspensadnr NO DEBE HABERSE:

- esterilizado con vapor quimico, calor seco o con esterilizadores quimicos por inmersidn en frio;
- sumergldv en Ilquldus desmfectantes yaque pueden provocar detolora(lon 0 deterioro;
infectadoeen | oen de desinfeccion térmica;
Ilmplado en bafios de ultrasonidos.

« No se han autorizado métodos automaticos para la desinfeccion del dispensador.

< dispﬁnsador siempre debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de almacenarse en un lugar adecuado

ara ello.

. EI dispensador siempre debe esterilizarse antes de su uso.

+ La temperatura de esterilizacion del dispensador y la cremallera no debe superarlos 132 °C.

« Para [a esterilizacion del di dor se ha autorizado la esterilizacion con vapor en autoclave.
« Una vez esterilizados, el dispensador y la cremallera deben al en su bolsa de esterilizacion en un lugar
cerrado, limpio y seco, y que esté alejado de salpicaduras, aerosoles o aerosoles de fluidos corporales.

« Antes de utilizarlo, inspeccione bien la bolsa de esterilizacidn. Si esté dafada o mojada, vuelva a esterilizar el
dispensador y la cremallera.

6.2.1 DESMONTAJE DEL DISPOSITIVO:

a. ANTES DEL PRIMER USO

1. Con un destornillador Phillips, afloje los tornillos de los dos discos que sujetan la cremallera (fig. 1.1).

2. Después de retirar los dos discos, accione la palanca negra (fig. 1.2/1) y extraiga la cremallera en la direccion que
muestra la flecha (fig. 1.2/2).

3.Viuelva a colocar los discos en la cremallera utilizando los tornillos retirados anteriormente (fig. 1.3).

4. Ahora el dispensador esté desmontado (fig. 1.4) y listo para su limpieza, desinfeccion y esterilizacion (consulte las
secciones 6.2.2,6.2.3y 6.2.4).

b. DESPUES DE CADA USO

1. Coloque el dispensador contaminado en un biddn limpio y cerrado y llévelo al drea designada para limpieza y des-
infeccion.

2. Retire la cubierta o sistema de barrera desechable.

3. Quitese los guantes contaminados, desinféctese las manos y pongase un par de guantes limpios.

4. Accione la palanca negra del dispensador (fig. 2.1/1) y tire de la cremallera hacia atrds hasta el inicio de su recorrido
(fig. 2.172).

5. Levante el sequro del cartucho (fig. 2.2/1). Retire el cartucho del dispensador (fig. 2.2/2), y luego limpielo y desinféctelo
siguiendo las instrucciones proporcionadas por el fabricante del cartucho.

6. Con un destornillador Phillips, afloje los tornillos de los dos discos que sujetan la cremallera (fig. 2.3).



7. Después de retirar los dos discos, accione la palanca negra (fig. 2.4/1) y extraiga la cremallera en la direccion que
muestra la flecha (fig. 2.4/2).

8.Vuelva a colocar los discos en la cremallera utilizando los tornillos retirados anteriormente (fig. 2.5).

9. Ahora el dispensador esté desmontado (fig. 2.6) y listo para su limpieza, desinfeccion y esterilizacion (consulte las

secciones 6.2.2,6.2.3y6.2.4).

6.2.2 LIMPIEZA MANUAL

1. LIMPIEZA DE LAS SUPERFICIES DE LA CREMALLERA (componente B en las fig. 1.4y 2.6):

1.a Con una toallita no tejida presaturada con la solucidn de alcohol isopropilico (<20%) y sales de amonio cuaternario
(<0,3%) (por ejemplo, CaviWipes®), limpie todas las superficies de la cremallera durante 30 segundos. Utilice
mas toallitas si atin quedan restos de suciedad.

1.b Cepille todas las superficies de la cremallera durante 30 segundos utilizando un cepillo de cerdas suaves (por ejem-
plo, un cepillo de dientes) para eliminar cualquier resto de suciedad. Si es necesario, contintie cepillando hasta que
no quede ninguin rastro de suciedad.

1.c Limpie todas las superficies de la cremallera al menos dos (2) veces para eliminar todos los restos de detergente, con
una toallita limpia, no deshilachada y humedecida (mojada pero sin gotear) con agua purificada. Utilice mds toallitas
himedas y limpias si es necesario.

2. LIMPIEZA DE LOS HUECOS DE LA CREMALLERA (componente A en las fig. 1.4y 2.6):

2.a Con una toallita no tejida presaturada con la solucion de alcohol isopropilico (<20%) y sales de amonio cuaternario
(<0,3%) (por ejemplo, CaviWipes®), limpie todos los huecos de la cremallera durante 30 segundos, pasando la
toallita de un lado a otro a través de ellos. Utilice mds toallitas si atin quedan restos de suciedad.

2.b Cepille todos los huecos de la cremallera durante 30 segundos utilizando un cepillo de cerdas suaves (por ejemplo,
un cepillo de dientes) para eliminar cualquier resto de suciedad. Si es necesario, contintie cepillando hasta que no
quede ningun rastro de suciedad.

2.c Limpie todos los huecos de la cremallera al menos dos (2) veces para eliminar todos los restos de detergente, con
una toallita limpia, no deshilachada y humedecida (mojada pero sin gotear) con agua purificada. Utilice mas toallitas
hiimedas y limpias si es necesario.

3. LIMPIEZA DE LAS SUPERFICIES DEL DISPENSADOR (componente B en las fig. 1.4y 2.6):

3.a Con una toallita no tejida presaturada con la solucidn de alcohol isopropilico (<20%) y sales de amonio cuaternario
(<0,3%) (por ejemplo, CaviWipes®), limpie todas las superficies del dispensador durante 30 sequndos. Utilice
mas toallitas si atin quedan restos de suciedad.

3.b Cepille todas las superficies del dispensador durante 2 minutos y 30 segundos utilizando un cepillo de cerdas suaves
(por ejemplo, un cepillo de dientes) para eliminar cualquier resto de suciedad. Si es necesario, continde cepillando
hasta que no quede ningiin rastro de suciedad.

3.c Limpie todas las superficies del dispensador al menos dos (2) veces para eliminar todos los restos de detergente, con
una toallita limpia, no deshilachada y humedecida (mojada pero sin gotear) con agua purificada. Utilice mds toallitas
hamedas y limpias i es necesario.

4. LIMPIEZA DE LOS HUECOS DEL DISPENSADOR (componente B en las fig. 1.4y 2.6):

4.a Con una toallita no tejida presaturada con la solucion de alcohol isopropilico (<20%) y sales de amonio cuaternario
(<0,3%) (por ejemplo, CaviWipes®), limpie todos los huecos que tiene el dispensador, pasando la toallita de
un lado a otro a través de ellos hasta la parte que sujeta la cremallera durante 30 sequndos. Utilice mds
toallitas si atin quedan restos de suciedad.

4.b Cepille todos los huecos de la cremallera durante 30 segundos utilizando un cepillo de cerdas suaves (por ejemplo,
un cepillo de dientes) para eliminar cualquier resto de suciedad. Si es necesario, continie cepillando hasta que no
quede ningdn rastro de suciedad.

4. Limpie todos los huecos de la cremallera al menos dos (2) veces para eliminar todos los restos de detergente, con
una toallita limpia, no deshilachada y humedecida (mojada pero sin gotear) con agua purificada. Utilice més toallitas
hdmedas y limpias si es necesario.



6.2.3 DESINFECCION MANUAL

1. Con una toallita no tejida presaturada con la solucion de alcohol isopropilico (<20%) y sales de amonio cuaternario
(<0,3%) (por ejemplo, CaviWipes®), limpie todas las superficies y los huecos del dispensadory de la cremallera, asequ-
réndose de que permanecen visiblemente himedos con la solucion durante los tiempos especificados por
el fabricante del desinfectante elegido. Si es necesario, utilice més toallitas himedas para mantener todas las
superficies y huecos hiimedos durante los tiempos especificados por el fabricante del desinfectante elegido.

2. Limpie todas las superficies y los huecos del dispensador y de la cremallera al menos dos (2) veces para eliminar todos
los restos de detergente, con una toallita limpia, no deshilachada y humedecida (mojada pero sin gotear) con agua
purificada. Utilice més toallitas huimedas y limpias si es necesario.

3. Deje que el dispensador y la cremallera se sequen hasta que estén visible y completamente secos.

4. Inspeccione el dispensador para asegurarse de que no queden restos de contaminacion. Si hay restos de contaminan-
tes, repita los pasos de las secciones 6.2.2 y 6.2.3. Reemplace el dispositivo i esta visiblemente descolorido, dafiado,
desgastado o deformado.

5. No se recomienda realizar ninguin mantenimiento o lubricacién adicional.

6.2.4 ESTERILIZACION

1. Guarde el dispensador y la cremallera por separado en dos bolsas (bolsas de esterilizacion de papel/plastico) (fig. 3.1)
conforme a IS0 11607 y ANSI/AAMI $T79:2017, y luego coléquelas en un autoclave que pueda realizar un ciclo de
prevacio.

2. Utilice los parametros de esterilizacidn que se indican en la siguiente tabla:

Pardmetros Valores
Tipo de ciclo Prevacio
Temperatura de referencia 132°C
Tiempo de exposicion 3 minutos
Tiempo de secado 20 minutos

Una vez esterilizados, quarde el dispensador y la cremallera en sus bolsas de esterilizacidn en un lugar cerrado, limpio y
seco. Antes de volver a utilizar el dispositivo, inspeccione bien las bolsas de esterilizacion. Si estan dafadas o mojadas,
vuelva a esterilizar el dispensador y la cremallera.

6.2.5 MONTAJE DEL DISPOSITIVO

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES:

« El dispensador SIEMPRE debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes del montaje (véanse
secciones 6.2.2, 6.2.3 y 6.2.4). Esto debe hacerse solo un poco antes de que se vuelva a utilizar el
dispensador.

« Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, coloque siempre cubiertas o sistemas de barrera desechables
al dispensador antes de utilizarlo con un nuevo paciente y retirelos después de cada uso. El uso de cubiertas
0 aisteénas de barrera desechables no exime de la necesidad de limpiar, desinfectar y esterilizar de la manera
indicada.

1. Desinféctese las manos y pangase un nuevo par de quantes desechables.

2. Saque el dispensador y la cremallera esterilizados de sus bolsas (fig. 4.1).

3. Con un i Phillips limpio y esterilizado, afloje los tornillos de los dos discos que sujetan la cremallera
(fig.4.2).

4. Accione [a palanca negra (fig. 4.3/1) y empuje la cremallera en la direccion que muestra la flecha (fig. 4.3/2).

5. Vuelva a colocar los dos discos y sus tornillos en la cremallera con el mismo destornillador Phillips (fig. 4.4).

6. El dispensador ahora estd montado y listo para recibir el cartucho (fig. 4.5).




7. Empuje la palanca negra debajo de la cremallera (fig. 4.6/1) y tire de la cremallera desde el dispensador hasta el inicio
de surrecorrido (fig. 4.6/2).

8. Levante el sequro del cartucho (fig. 4.7/1).

9. Inserte el cartucho y asegrese de que mira en la direccion correcta. El cartucho debe introducirse con la «V» de la base
mirando hacia abajo (fig. 4.7/2). Ahora podra bajar facilmente el sequro del cartucho (fig. 4.8).

10. Con el cartucho en el dispensador, proceda segiin las instrucciones del fabricante del cartucho.

11. Se recomienda proteger el dispensador y el cartucho con una cubierta o sistema de barrera desechable (fig. 4.9) que
habrd que quitar después de cada uso.

7. ELIMINACION

Utilice siempre guantes al manipular el dispositivo. Si el dispositivo esta contaminado, deséchelo como un residuo es-

pecial caracterizado por riesgos de contaminacion bioldgica. Si no esta contaminado, deséchelo segun las normativas

locales aplicables.

8.NOTAS IMPORTANTES

Lainformacidn que reciba el usuario, independientemente de la manera en que se facilite (incluyendo demostraciones de pro-

ductos), no invalidaré en ninguin caso las instrucciones de uso. El usuario deberd asegurarse de que el producto sea apropiado

para la aplicacion prevista. I fabricante declina cualquier responsabilidad derivada de dafios a cualquier persona (incluidos

terceros) que se produzcan a consecuencia de no sequir las instrucciones o de utilizar los productos para una aplicacion no

apropiada. En cualquier caso, la responsabilidad del fabricante queda limitada al valor de los productos suministrados. Notifi-

que cualquier incidente grave relacionado con el producto sanitario al fabricante y a las autoridades competentes.

DE - Dispenser D2 GEBRAUCHSANWEISUNG

1. VERWENDUNGSZWECK

1:1 Dentalmaterialspender.

2. PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Dispenser D2 ist ein unsteriles Handgerat fiir die Ausgabe von Zweik ialien (z.B. el
Abformmaterialien, Dentalzemente) aus einer 50-ml-Kartusche direkt in die Mundhahle des Patienten oder in ein anderes
Gerat (z. B. einen Abformloffel).

Der Dispenser D2 ist wiederverwendbar.

3. ANWENDUNGSBEREICHE

Dieses Gerét ist fiir die Verwendung durch zahnmedizinisches Fachpersonal und fiir die Zwecke der zahnérztlichen Be-
handlung bestimmt. Der Dispenser D2 ist ideal geeignet fiir die Ausgabe von Zwewkomponenten -Dentalmaterialien, diein
50-ml-Kartuschen enthalten sind, wie z. B. el
4, KONTRAINDIKATIONEN

Essind keine Kontraindikationen bekannt.
5. NEBENWIRKUNGEN

Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Die Gebrauchsanweisung des Produkts muss fiir die Dauer der Verwendung aufbewahrt werden.

« Dieses Gerat darf nur von zahnarztlichem Fachpersonal innerhalb von professionellen Dentalbereichen (6ffentliche

nderlrnvate Gesundheitseinrichtungen mit den erforderlichen gesetzlichen Genehmigungen) verwendet werden.

« Um das Risiko von Kreuzkontaminationen zu verringern, bei der Handhabung des Dispensers immer neue, nicht
kontaminierte Handschuhe verwenden.

« Der Dispenser wird NICHT steril geliefert. Vor dem ersten Gebrauch muss das Gerét gemaB den An-
weisungen in den Abschnitten 6.2.1, 6.2.2, 6.2.3 und 6.2.4 ZERLEGT, GEREINIGT, DESINFIZIERT UND
STERILISIERT werden.

« Den Dispenser austauschen, wenn er sichtbar abgenutzt oder beschadigt ist. Die Lebensdauer des wiederver-



wendbaren Dispensers hangt normalerweise vom VerschleiB und/oder von seiner Beschédigung infolge der
Verwendung ab.

6. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

6.1VORBEREITUNG

1.Vor der Verwendung die Gebrau(hsanweuung lesen.

2. Hande desinfizieren und ein neues Paar Einweghandschuhe anziehen.
6.2 REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION DES GERATS

SPEZIFISCHE WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Die Kartusche und die Mischkaniile miissen immer vom Dispenser entfernt werden, bevor dieser gereinigt, des-
infiziert und sterilisiert wird.

« Auch das Rack muss vom Dispenser werden, bevor die einzelnen K gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden.

« Die manuelle Reinigung allein reicht nicht aus, um den Dispenser korrekt aufzubereiten. Auf die Reinigung muss
stets die Desinfektion und Sterilisation folgen.

« Die manuelle Desinfektion allein reicht nicht aus, um den Dispenser korrekt aufzubereiten. Auf die Desinfektion
muss stets die Sterilisation folgen.

« Die manuelle Reinigung und Desinfektion des Dispensers muss innerhalb von 1 Stunde nach Gebrauch erfolgen.

« Die manuelle Desinfektion des Dispensers muss immer mit einer Ldsung aus Isopropylalkohol (<20 %) und
quarterndren Ammoniumsalzen (<0,3 %) (z. B. CaviWipes®) erfolgen. Filr die Kontaktzeit die Anweisungen des
Herstellers des Desinfektionsmittels befolgen.

« Die Verwendung von Desinfek die phenolische, jodhaltige oder organische Losungen (z. B.
Alkohol) enthalten, kann mit der Zelt Flecken an dem Gerat zuriicklassen.
+ Di dermittleren Stufe (inak Sporen) wurde fiir die Desinfekti i iten validiert,

« Der Dispenser DARF NICHT:
- mit chemischem Dampf trockener Hitze oder mit kalten, chemischen Tauchsterilisatoren sterilisiert werden;
-in fliissigkeiten getaucht werden da diesezu oder gungenfuhren kunnen
- in Geratewaschmaschinen oder Th gereinig iert werden;
- in Ultraschallbédern gerelmgt werden.
« Fiir den Dispenser wurden keine automatischen Desinfektionsmethoden validiert.
« Der Dispenser muss immer gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden, bevor er an einem fiir seine Aufbewah-
rung geeigneten Ort abgelegt wird.
« Der Dispenser muss vor jedem Gebrauch sterilisiert werden.
« Die Sterilisationstemperatur fiir Dispenser und Rack darf 132 °C nicht iberschreiten.
« Die Dampfsterilisation in einem Autoklav wurde als Methode zur Sterilisation des Dispensers validiert.
« Nach der Sterilisation miissen Dispenser und Rack in ihrer Sterilisationsverpackung an einem geschlossenen,
sauberen und trockenen Ort, vor Spritzern, Sprays oder Aerosolen geschiltzt gelagert werden.
« Vlor der Wiederverwendung des Dispensers, die Sterilisationsverpackung iiberpriifen. Wenn die Verpackung be-
schadigt oder feucht erscheint, den Dispenser und das Rack vor t&rVerwendung emeut aufbereiten.

6.2.1 ZERLEGEN DES GERATS:

a.VOR DER ERSTEN BENUTZUNG

1. Mit einem Kreuzschlitzschraubendreher die Schrauben der beiden Scheiben, mit denen das Rack befestigt ist, ab-
schrauben (Abb. 1.1).

2. Die beiden Scheiben entfernen, dann den schwarzen Hebel driicken (Abb. 1.2/1) und das Rack in Pfeilrichtung (Abb.
1.2/2) herausziehen.

3. Die Scheiben mit den zuvor entfernten Schrauben wieder am Rack befestigen (Abb. 1.3).

4. Der Dispenserist nun zerlegt (Abb. 1.4) und kann gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (siehe Abschnitte 6.2.2,



6.23und 6.2.4).

b. NACH JEDER BENUTZUNG

1. Den kontaminierten Dispenser in einen sauberen, geschlossenen Behilter legen und diesen in den fiir die Reinigung
und Desinfektion vorgesehenen Bereich bringen.

2. Die Einwegabdeckung/Barrierehiille entfernen.

3. Die kontaminierten Handschuhe ausziehen, die Hande desinfizieren und ein Paar saubere Handschuhe anziehen.

4. Den schwarzen Hebel am Dispenser driicken (Abb. 2.1/1) und das Rack zum Anfang seines Hubs zuriickziehen (Abb.
2102).

5.Die Kartuschensperre hochziehen (Abb 2.2/1). Die Kartusche aus dem Dlxpenser(Ahh 2.2/2) nehmen, sie anschlieBend
gemaB den Anweisungen des Kartuschenherstellers reinigen und

6. Mit einem Kreuzschlitzschraubendreher die Schrauben der beiden Scheiben, mit denen das Rack befestigt ist, ab-
schrauben (Abb. 2.3).

7. Die beiden Scheiben entfernen, dann den schwarzen Hebel driicken (Abb. 2.4/1) und das Rack in Pfeilrichtung (Abb.
2.4/2) herausziehen.

8.Die Scheiben mit den zuvor entfernten Schrauben wieder am Rack befestigen (Abb. 2.5).

9. Der Dispenser ist nun zerlegt (Abb. 2.6) und kann gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (siehe Abschnitte 6.2.2,

6.23und6.2.4).
6.2.2 MANUELLE REINIGUNG
1. REINIGUNG DER OBERFLACHEN DES RACKS (Kumpunente Bin Abb. 1.4 und 2.6):
1.a Mit einem in eine Ldsung aus | (<20 %) und (<0,3 %) (z. B. CaviWi-

pes®) getrénkten Vliestuch alle Oberflachen des Racks 30 Sekunden lang abwischen. Bei Schmutzriickstanden
ausétzliche Tiicher verwenden.

1.b Alle Oberfldchen des Racks 30 Sekunden lang mit einer mit weichen Biirste (z. B. eine Zahnbiirste) bilrsten, um alle
Schmutzriickstande zu entfernen. Gegebenenfalls so lange biirsten, bis kein Schmutz mehr sichtbar st.

1.c Alle Oberfldchen des Racks mindestens zweimal (2 mal) mit einem sauberen, nicht fusselnden Tuch abwischen, das
mit gereinigtem Wasser angefeuchtet ist (nass, aber nicht tropfend), um alle Reinigungsmittelriicksténde zu ent-
fernen. Gof. zusatzliche saubere, feuchte Tiicher verwenden.

2. REINIGUNG DER AUSSPARUNGEN IM RA(K(Komponente Ain Abb. 1.4 und 2.6):

2.a Mit einem in eine Lsung aus Isop | (<20 %) und (<0,3 %) (z. B. CaviWi-
pes®) getrénkten Vliestuch alle des Racks 30 Sekunden lang abW|5rhen, dabei das Tuch durch die
Aussparungen hin- und herziehen. Bei Schmutzriicksténden zusétzliche Tiicher verwenden.

2.b Alle Aussparungen des Racks 30 Sekunden lang mit einer weichen Biirste (z. B. eine Zahnbirste) biirsten, um alle
restlichen Schmutzspuren zu entfernen. Gegebenenfalls so lange biirsten, bis kein Schmutz mehr sichtbar ist.

2. Alle Aussparungen des Racks mindestens zweimal (2 mal) mit einem sauberen, nicht fusselnden Tuch abwischen,
das mit gereinigtem Wasser angefeuchtet (nass, aber nicht tropfend) ist, um alle Reinigungsmittelriickstande zu ent-
fernen. Ggf. zusdtzliche saubere, feuchte Tiicher verwenden.

3. REINIGUNG DER OBERFLACHEN DES DISPEMSERS(Komponente Bin Abb. 1.4 und 2 6):

3.a Mit einem in eine Lsung aus Isop | (<20 %) und (<0,3 %) (z. B. CaviWi-
pes®) getrénkten Vliestuch alle Oberfléchen des Racks 30 Sekunden lang abwischen. Bei Schmutzriicksténden
ausétzliche Tiicher verwenden.

3.b Alle inneren Oberfléchen des Dispensers 2 Minuten und 30 Sekunden lang mit einer weichen Biirste (z. B. eine
Zahnbilrste) biirsten, um alle Schmutzriicksténde zu beseitigen. Gegebenenfalls so lange biirsten, bis kein Schmutz
mehr sichtbar st.

3.cAlle Oberflachen des Dispensers mindestens zweimal (2 mal) mit einem sauberen, nicht fusselnden Tuch abwischen,
das mit gereinigtem Wasser angefeuchtet (nass, aber nicht tropfend) ist, um alle Reinigungsmittelriickstande zu ent-
femen. Ggf. zusétzliche saubere, feuchte Tiicher verwenden.

4.DIE AUSSPARUNGEN IM DISPENSER REINIGEN (Komponente B in Abb. 1.4 und 2.6):




4.a Mit einem in eine Lsung aus Isop | (<20 %) und 3 iumsalzen (<0,3 %) (z. B. CaviWi-
pes®) getrankten Vliestuch alle Aussparungen des Dispensers, dabei das Tuch 30 Sekunden lang durch die
Aussparungen hin- und herziehen. Bei Schmutzriickstanden zusétzliche Tiicher verwenden.

4.b Alle Aussparungen des Racks 30 Sekunden lang mit einer weichen Biirste (z. B. eine Zahnbiirste) biirsten, um alle
restlichen Schmutzspuren zu entfernen. Gegebenenfalls so lange biirsten, bis kein Schmutz mehr sichtbar ist.

4.c Alle Aussparungen des Racks mindestens zweimal (2 mal) mit einem sauberen, nicht fusselnden Tuch abwischen,
das mit gereinigtem Wasser angefeuchtet (nass, aber nicht tropfend) ist, um alle Reinigungsmittelriickstande zu ent-
femen. Ggf. zusétzliche saubere, feuchte Tiicher verwenden.

6.2.3 MANUELLE DESINFEKTION

1. Mit einem in eine Losung aus | (<20 %) und ren A i (<0,3 %) (z. B. CaviWi-
pes®) getrankten Vliestuch alle Oberflachen und Ausxparungen des Dispensers und Racks abwischen und sicherstellen,
dass sie fiir die vom Hersteller des gewal ionsmittels bene Dauer sichtbar feucht mit

der Ldsung bleiben. Gegebenenfalls zusitzliche imprégnierte Tiicher verwenden, um alle Oberflichen und Ausspa-
rungen fir die vom Hersteller des gewahlten Desinfektionsmittels angegebene Dauer feucht zu halten.

2. Alle Oberfléchen und Aussparungen des Dispensers und Racks mindestens zweimal (2 mal) mit einem sauberen, nicht
fusselnden Tuch abwischen, das mit gereinigtem Wasser angefeuchtet (nass, aber nicht tropfend) ist, um alle Spuren
von Reinigungsmittel zu beseitigen. Ggf. zusatzliche saubere, feuchte Tiicher verwenden.

3. Den Dispenser und das Rack trocknen lassen, bis sie bei einer Sichtpriifung offensichtlich vollstandig trocken sind.

4. Den Dispenser und das Rack iiberpriifen und sicherstellen, dass alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt wurden.
Wenn weiterhin Verunreinigungen sichtbar sind, die Schritte in Abschnitt 6.2.2 und 6.2.3 wiederholen. Das Gerat aus-
tauschen, wenn es verfarbt, beschadigt, abgenutzt oder verformt ist.

5. Keine zusétzliche Wartung oder Schmierung wird empfohlen.

6.2.4 STERILISATION

1. Den Dispenser und das Rack getrennt in zwei Beuteln (Sterilisationsbeutel aus Papier/Kunststoff) (Abb. 3.1) geméaB
150 11607 und ANSI/AAMI ST79:2017 verpacken, diese dann in einen Autoklav legen, der einen Vorvakuumzyklus
durchfiihren kann.

2.Diein der folgenden Tabelle angegebenen Sterilisationsparameter verwenden:

Parameter Werte
Iyklustyp Vorvakuum
peratur 132°C
Dauer der Exposition 3 Minuten
Trockenzeit 20 Minuten
Den Dispenser und das Rack nach der Stenllsatwn an einem geschlcssenen sauberen und trockenen Ort, vor Spntzern
Spray oder Aerosolen geschiitzt lagern. Die kungen vor dem des Gerats iib

Wenn die Verpackung beschédigt oder feucht erscheint, den Dispenser und das Rack vor der Verwendung erneut auf-
bereiten.

6.2.5 ZUSAMMENBAU DES GERATS

WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Der Dispenser muss vor dem Zusammenbau IMMER gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden
(siehe Abschnitte 6.2.2, 6.2.3 und 6.2.4). Dies sollte erst kurz vor der Wiederverwendung des Dis-
pensers erfolgen.

« Um das Risiko von Kreuzkontaminationen zu verringern, immer Einwegabdeckungen/Barrierehiillen fiir den Dis-
penser vorsehen, bevor er fiir einen neuen Patienten benutzt wird. Sie missen nach jeder Verwendung entsorgt
werden. Durch die Verwendung von Einwegabdeckungen/Barrierehiillen entfallt nicht die Notwendigkeit der



vorschriftsmaBigen Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.

1. Hande desinfizieren und ein neues Paar Einweghandschuhe anziehen.

2. Densterilisierten Dispenser und das Rack aus ihren Beuteln nehmen (Abb. 4.1).

3. Die Schrauben der beiden Scheiben am Rack (Abb. 4.2) mit einem sauberen und sterilisierten Kreuzschlitzschrauben-
dreher ausschrauben.

4.Den schwarzen Hebel driicken (Abb. 4.3/1) und das Rack in Pfeilrichtung schieben (Abb. 4.3/2).

5. Die beiden Scheiben mit ihren Schrauben wieder am Rack mit demselben Kreuzschlitzschraubendreher befestigen
(Abb. 4.4).

6. Der Dispenser ist nun zusammengebaut und bereit zur Aufnahme der Kartusche (Abb. 4.5).

7. Den schwarzen Hebel unter dem Rack eindriicken (Abb. 4.6/1) und das Rack aus dem Dispenser bis zum Anfang seines
Hubs herausziehen (Abb. 4.6/2).

8. Die Kartuschensperre hochziehen (Abb. 4.7/1).

9. Die Kartusche einsetzen, dabei auf die vorgeschriebene Richtung achten. Die Kartusche muss mit dem ,V* am Boden
nach unten eingesetzt werden (Abb. 4.7/2). Die Kartuschensperre [dsst sich nun leicht absenken (Abb. 4.8).

10. Wenn sich die Kartusche im Dispenser befindet, geméB den Anweisungen des Kartuschenherstellers vorgehen.

1. Esist ratsam, den Dispenser und die Kartusche mit einer Einwegabdeckung/Barrierehiille (Abb. 4.9) zu schiitzen, die
nach jedem Gebrauch entfernt werden muss.

7.ENTSORGUNG

Bei der Handhabung des Gerats immer Handschuhe tragen. Wenn das Gerét kontaminiert ist, muss es als Sondermiill

entsorgt werden, bei dem die Gefahr einer biologischen Kontamination besteht. Wenn es nicht kontaminiert ist, muss es

gemaR den geltenden drtlichen Vorschriften entsorgt werden.

8. WICHTIGE ANMERKUNGEN

Informationen, die in irgendeiner Weise, auch wahrend der Demonstrationen, zur Verfiigung gestellt werden, heben die

Gebrauchsanweisung nicht auf. Die Bediener sind verpflichtet zu priifen, ob das Produkt fiir die vorgesehene Anwendung

geeignet ist. Der Hersteller haftet nicht fiir Schéden, auch nicht gegeniiber Dritten, die sich aus der Nichtbeachtung von

Anweisungen oder der Nichteignung fiir eine Anwendung ergeben. Die Haftung des Herstellers ist in jedem Fall auf den

Wert der gelieferten Produkte beschrénkt. Jeden emsthaften Vorfall mit dem Medizinprodukt dem Hersteller und den

2ustandigen Behdrden melden.

PT - Dispenser D2 INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. UTILIZACAO PREVISTA

Dispensador de material dentdrio 1:1.

2. DESCRICAO DO PRODUTO

0 Dispenser D2 é um dispositivo manual nao estéril concebido para fonecer materiais dentdrios de dois componentes (p.
ex., materiais de moldagem elastoméricos e cimentos dentérios) a partir de um cartucho de 50 ml e diretamente para o
interior da cavidade oral do paciente ou de outro dispositivo (p. ex., um tabuleiro de molde).

0 Dispenser D2 ¢é reutilizavel.

3. CONDICOES DE UTILIZACAO

Este dispositivo destina-se a utilizago por profissionais do setor dentdrio para fins de tratamento dentdrio. 0 Dispenser
D2 é ideal para o fornecimento de materiais dentérios de dois componentes, embalados em cartuchos de 50 ml, como
materiais de moldagem elastoméricos e cimentos dentdrios.

4, CONTRAINDICACOES

Nao hd contraindicagdes conhecidas.

5. EFEITOS SECUNDARIOS

Nao ha efeitos secundarios conhecidos.



AVISOS/PRECAUCOES GERAIS:

+ As instrugdes de utilizacdo do produto devem ser preservadas durante a sua utilizacdo.

« Este dispositivo so deve ser utilizado por profissionais do setor dentdrio num ambiente odontoldgico profissional
unldacﬁes de satide pablicas ou privadas com as autorizacdes legais necessérias).

. Zara [Edl.ldllr 0 risco de contaminagao cruzada, utilize sempre luvas novas e nao contaminadas ao manusear o
ispensador.

ispensador NAO é fornecido estéril. Antes de utilizar o dispensador gela primeira vez, este deve

ser DESMONTADO, LIMPO, DESINFETADO E ESTERILIZADO em conformidade com as instrugdes forneci-
das nas seccoes 6.2.1,6.2.2,6.2.3 e 6.2.4.

« Substitua o dispensador quando estiver visivelmente gasto ou danificado. 0 fim do ciclo de vida do dispensador
reutilizavel é normalmente determinado pelo desgaste e/ou danos resultantes da sua utilizagao.

6. INSTRUCOES DETALHADAS

6.1 0PERACOES PRELIMINARES

1. Leia as instrugdes antes da utilizacao.

2. Desinfete as maos e calce um par novo de luvas descartaveis.
6.2 LIMPEZA, DESINFEGAO E ESTERILIZACAO DO DISPOSITIVO

AVISOS/PRECAUCOES ESPECIFICOS:

« Ocartuchoea anta de mistura devem ser sempre removidos do dispensador antes de este ser limpo, desinfeta-
do e esteriliza
« Remova ainda a prateleira do dispensador antes e limpar, desinfetar e esterilizar os componentes individuais.

« Alimpeza manual por si s0 néo € suficiente para restituir o dispensador a condiao original. A limpeza deve ser
sempre sequida de desinfeco e esterilizago.

« Adesinfecao manual por si s6 nao é suficiente para restituir o dispensador a condicao original. A desinfecdo deve
ser sempre sequida de esterilizaao.

« Limpe e desinfete manualmente o dispensador antes de concluir 1 hora de utilizago.

« A desinfegdo manual do dispensador deve ser sempre realizada com uma solugdo de alcool isopropilico (<20%)
e sais de aménio quaterndrio (<0,3%) (p. ex., CaviWipes®). Siga as instrucdes do fabricante do desinfetante sele-
cionado relativamente ao tempo de contacto.

« A utilizagdo de solugdes desinfetantes que contém solugdes fendlicas, iodofaricas ou organicas (p. ex., dlcool)
pode fazer com que aparecam manchas nas superficies do dispositivo ao longo do tempo.

« Adesinfecdo de nivel intermédio (inativa contra esporos) foi validada para fins de desinfecdo de dispensadores.
+ 0 dispensador NAO DEVE SER:

- esterilizado com vapor quimico, calor seco ou esterilizadores de imersao quimicos a frio;

- imerso em liquidos desi pois podem causar descoloracao ou deterioragao;

- limpo/desinfetado em méquinas de lavagem de instrumentos ou dispositivos de desinfecao térmica;

- limpo em banhos ultrassonicos.

« Nao foram validados quaisquer métodos iticos de desinfecdo para

« O dispensador deve ser sempre limpo, desinfetado e esterilizado antes de ser guardadu num local adequado para
armazenamento.

« O dispensador deve ser sempre esterilizado antes de ser utilizado.

« Atemperatura de esterilizagao do dispensador e da prateleira nao deve exceder os 132 °C.

« Aesterilizagdo a vapor em autoclave foi validada como método de estenllzagao do dlspensador

« Uma vez esterilizados, o dispensador e a prateleira devem ser nasua
num local fechado, ||mpo eseco, longe de salpicos, sprays ou aerossdis de fluidos corporais.

« Verifiquea embalagem de estenllzagao antes de reutilizar o dispensador. Se a embalagem parecer danificada ou
himida, restitua o dispensador e a prateleira as suas condigdes originais antes de os utilizar.




6.2.1 DESMONTAGEM DO DISPOSITIVO:

a. ANTES DA PRIMEIRA UTILIZACAO

1. Utilize uma chave de fendas Phillips para remover os parafusos dos dois discos que fixam a prateleira (fig. 1.1).

2. Remova ambos os discos, pressione a alavanca preta (fig. 1.2/1) e puxe a prateleira na diredo indicada pela seta (fig. 1.2/2).

3. Volte a colocar os discos na prateleira utilizando os parafusos removidos anteriormente (fig. 1.3).

4.0 dispensador esta agora desmontado (fig. 1.4) e pronto para ser limpo, desinfetado e esterilizado (consulte as seccdes

622,623e6.24).

b. APGS CADA UTILIZAGRO

1. Coloque o dispensador contaminado num recipiente limpo e fechado e leve-o para a drea designada para limpeza

e desinfecdo.

2.Remova atampa descartdvel /envelope de barreira.

3. Remova as luvas contaminadas, desinfete as maos e calce um par de luvas limpas.

4. Pressione a alavanca preta no dispensador (fig. 2.1/1) e retire a prateleira, movendo-a até ao inicio do seu curso (fig. 2.1/2).

5. Levante o bloqueio do cartucho (fig. 2.2/1). Remova o cartucho do dispensador (fig. 2.2/2). De sequida, limpe-o e

desinfete-o em conformidade com as instrugdes do fabricante do cartucho.

6. Utilize uma chave de fendas Phillips para remover os parafusos dos dois discos que fixam a prateleira (fig. 2.3).

7. Remova ambos os discos, pressione a alavanca preta (fig. 2.4/1) e puxe a prateleira na direco indicada pela seta (fig. 2.4/2).

8.Volte a colocar os discos na prateleira, utilizando os parafusos removidos anteriormente (fig. 2.5).

9.0 dispensador esta agora desmontado (fig. 2.6) e pronto para ser limpo, desinfetado e esterilizado (consulte as seccdes

6.2.2,6.2.3e6.24).

6.2.2 LIMPEZA MANUAL

1. LIMPEZA DAS SUPERFICIES DA PRATELEIRA (componente B nas fig. 1.4 e 2.6):

1.a Utilizando um toalhete de tecido néo tecido impregnado numa solugdo de alcool isopropilico (<20%) e sais de amé-
nio quaterndrio (<0,3%) (p. ex., CaviWipes®), limpe todas as superficies da prateleira durante 30 segundos.
Utilize mais toalhetes se continuar a ver sujidade.

1.b Utilizando uma escova de cerdas macias (p. ex., uma escova de dentes), escove todas as superficies da prateleira
durante 30 segundos para eliminar todos os vestigios de sujidade restantes. Se necessario, continue a escovar até
deixar de ver qualquer sujidade.

1.c Utilizando um toalhete limpo, néo puido e humedecido (molhado mas sem estar a escorrer) com dgua purificada, lim-
pe todas as superficies da prateleira pelo menos duas vezes (2 vezes) para remover todos os residuos de detergente.
Se necessario, utilize mais toalhetes limpos e himidos.

2, LIMPEZA DAS REENTRANCIAS NA PRATELEIRA (componente A nas fig. 1.4 e 2.6):

2.aUtilizando um toalhete de tecido ndo tecido impregnado numa solugao de alcool isopropilico (<20%) e sais de aménio
quaterndrio (<0,3%) (p. ex., CaviWipes®), limpe todas as na leira durante 30 dos, pas-
sando o toalhete para a frente e para trés nas referidas reentrancias. Utilize mais toalhetes se continuar a ver sujidade.

2.b Utilizando uma escova de cerdas macias (p. ex., uma escova de dentes), escove todas as reentrancias na prateleira
durante 30 segundos para eliminar todos os vestigios de sujidade restantes. Se necessario, continue a escovar até
deixar de ver qualquer sujidade.

2.c Utilizando um toalhete limpo, néo puido e humedecido (molhado mas sem estar a escorrer) com dgua purificada,
limpe todas as reentrancias na prateleira pelo menos duas vezes (2 vezes) para remover todos os residuos de deter-
gente. Se necessario, utilize mais toalhetes limpos e himidos.

3. LIMPEZA DAS SUPERFICIES DO DISPENSADOR (componente B nas fig. 1.4 e 2.6):

3.aUtilizando um toalhete de tecido ndo tecido impregnado numa solucao de dlcool isopropilico (<20%) e sais de aménio
quaterndrio (<0,3%) (p. ex., CaviWipes®), limpe todas as superficies do dispensador durante 30 segundos.
Utilize mais toalhetes se continuar a ver sujidade.

3.b Utilizando uma escova de cerdas macias (p. ex., uma escova de dentes), escove todas as superficies do dispensador
durante 2 minutos e 30 segundos para eliminar todos os vestigios de sujidade restantes. Se necessério, continue a




escovar até deixar de ver qualquer sujidade.

3.c Utilizando um toalhete limpo, néo puido e humedecido (molhado mas sem estar a escorrer) com dgua purificada,
limpe todas as superficies do dispensador pelo menos duas vezes (2 vezes) para remover todos os residuos de
detergente. Se necessario, utilize mais toalhetes limpos e himidos.

4,LIMPEZA DAS REENTRANCIAS NO DISPENSADOR (componente B nas fig. 1.4 e 2.6):

4.aUtilizando um toalhete de tecido no tecido impregnado numa solucao de dlcool isopropilico (<20%) e sais de amnio
quaternério (<0,3%) (p. ex., CaviWipes®), limpe todas as reentrancias no dispensador, passando o toalhete
para afrente e para tras nas referidas reentréncias e na parte que fixa a prateleira durante 30 sequndos.
Utilize mais toalhetes se continuar a ver sujidade.

4.b Utilizando uma escova de cerdas macias (p. ex., uma escova de dentes), escove todas as reentrancias na prateleira
durante 30 segundos para eliminar todos os vestigios de sujidade restantes. Se necessario, continue a escovar até
deixar de ver qualquer sujidade.

4.c Utilizando um toalhete limpo, néo puido e humedecido (molhado mas sem estar a escorrer) com dgua purificada,
limpe todas as reentrancias na prateleira pelo menos duas vezes (2 vezes) para remover todos os residuos de deter-
gente. Se necessario, utilize mais toalhetes limpos e himidos.

6.2.3 DESINFECAO MANUAL

1. Utilizando um toalhete de tecido nao tecido impregnado numa solugéo de alcool isopropilico (<20%) e sais de aménio
quaterndrio (<0,3%) (p. ex., CaviWipes®), limpe todas as superficies e reentréncias do dispensador e da prateleira,
cemﬁ(ando se de Que permanecem visivelmente molhadas com a solugéo pelo tempo especificado pelo

dod do. Se necessario, utilize mais toalhetes impregnados para manter todas as
superficies e reentrancias molhadas pelo tempo especificado pelo fabricante do desinfetante selecionado.

2. Utilizando um toalhete limpo, no puido e humedecido (molhado mas sem estar a escorrer) com dqua purificada, limpe
todas as superficies e reentrancias do dispensador e da prateleira pelo menos duas vezes (2 vezes) para remover todos
05 vestigios de detergente. Se necessério, utilize mais toalhetes limpos e himidos.

3. Deixe o dispensador e a prateleira a secar até ficarem visivel e totalmente secos.

4.Verifique o dispensador e a prateleira para garantir que toda a contaminagao visivel foi removida. Se os contaminantes
continuarem visiveis, repita os passos nas secdes 6.2.2 e 6.2.3. Substitua o dispositivo se este perder a cor ou estiver
danificado, gasto ou deformado.

5. Nao é recomendada qualquer manutencéo ou lubrificagéo adicional.

6.2.4 ESTERILIZACAO

1. Embale o dispensador e a prateleira separadamente em dois sacos (sacos de esterilizagao de papel/plastico) (fig. 3.1),
em conformidade com as normas 150 11607 e ANSI/AAMI $T79:2017. De sequida, cologue os sacos numa autoclave
capaz de realizar um ciclo de pré-vacuo.

2.Siga os parametros de esterilizagdo indicados na tabela abaixo:

Parametros Valores
Tipo de ciclo Pré-vicuo
Temperatura de referéncia 132°C
Tempo de exposicio 3 minutos
Tempo de secagem 20 minutos

Uma vez esterilizados, armazene o dispensador e a prateleira nas suas embalagens de esterilizacao, num local fecha-
do, limpo e seco. Inspecione as embalagens de esterilizagdo antes de voltar a montar o dispositivo. Se as embalagens
parecerem danificadas ou himidas, restitua o dispensador e a prateleira as suas condides originais antes de os utilizar.
6.2.5 MONTAGEM DO DISPOSITIVO

AVISOS/PRECAUGOES:



+ 0 dispensador deve ser SEMPRE Ilmpo, infetado e esterilizado antes da (consulte as
secqdes 6.2.2,6.2.3 e 6.2.4). Estep d izado p: po antes de o dispi
dor ser reutilizado.

« Para reduzir o risco de contaminagdo cruzada, aplique sempre tampas descartdveis/envelopes de barreira no
dispensador antes de o utilizar num novo paciente e remova-os apds cada utilizagao. A utilizagao de tampas des-
cartaveis/envelopes de barreira nao elimina a necessidade de limpar, desinfetar e esterilizar conforme indicado
nasinstrugdes.

1. Desinfete as maos e calce um par novo de luvas descartaveis.

2.Remova o dispensador e a prateleira esterilizados dos seus sacos (fig. 4.1).

3. Utilize uma chave de fendas Phillips limpa e esterilizada para remover os parafusos dos dois discos na prateleira (fig. 4.2).

4. Pressione a alavanca preta (fig. 4.3/1) e empurre a prateleira na direcao indicada pela seta (fig. 4.3/2).

5. Utilizando a mesma chave de fendas Phillips, volte a colocar os dois discos e os parafusos na prateleira (fig. 4.4).

6.0 dispensador estd agora montado e pronto para receber o cartucho (fig. 4.5).

7. Empurre a alavanca preta por baixo da prateleira (fig. 4.6/1). De sequida, retire a prateleira do dispensador, movendo-a
até ao inicio do seu curso (fig. 4.6/2)

8. Levante o blogueio do cartucho (4.7/1).

9. Insira o cartucho, certificando-se de que encaixa na direcdo certa. O cartucho tem de ser inserido com 0 “V" na base
virado para baixo (fig. 4.7/2). 0 blogueio do cartucho pode agora ser facilmente baixado (fig. 4.8).

10. Com o cartucho no dispensador, proceda conforme indicado nas instrugdes do fabricante do cartucho.

11. Recomenda-se que proteja o dispensador e o cartucho com uma tampa descartavel/envelope de barreira (fig. 4.9), a
serremovido apds cada utilizagdo.

7.ELIMINAAO

Utilize sempre luvas ao manusear o dispositivo. Se o dispositivo estiver contaminado, elimine-o como residuo especial,

caracterizado pelo risco de contaminagdo bioldgica. Se ndo estiver contaminado, elimine-o em conformidade com os

regulamentos locais aplicaveis.

8.0BSERVACOES IMPORTANTES

Quaisquer informagdes fornecidas, mesmo durante demonstracdes, ndo invalidam as instrugdes de utilizagao. Os opera-

dores tém de verificar se o produto € adequado para a aplicagdo prevista. 0 fabricante ndo serd responsével por danos,

incluindo em terceiros, resultantes do incumprimento das instrugdes ou da inadequacdo para uma aplicagdo. Em todo o

caso, a responsabilidade do fabricante estd limitada ao valor dos produtos fornecidos. Comunique quaisquer incidentes

graves envolvendo o dispositivo médico ao fabricante e as respetivas autoridades.

NL - Dispenser D2 GEBRUIKSAANWLIZING

1. BEOOGD GEBRUIK

1:1 dispenser voor tandheelkundig materiaal.

2. PRODUCTBESCHRUVING

De Dispenser D2 is een niet-steriel handapparaat, ontworpen voor afgifte van tandheelkundige tweecomponenten-ma-
terialen (bv. elastomeer afdrukmaterialen, tandheelkundige cementen) vanuit een cartridge van 50 ml rechtstreeks in de
mondholte van de patiént of in een ander hulpmiddel (bv. een afdruklepel).

De Dispenser D2 is herbruikbaar.

3. GEBRUIKSINDICATIES

Dit apparaat is hedoeld voor gehrmk door tandartsen en voor tandheelkundige behandeling. De Dispenser D2 is ideaal
voor afgifte van tw materialen in cartridges van 50 ml, zoals elastomeer afdrukmate-
rialen en tandheelkundige cementen.

4. CONTRA-INDICATIES




Erzijn geen bekende contra-indicaties.
5. BIWERKINGEN
Erzijn geen bekende bijwerkingen.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN:

« De gebruiksaanwijzing van het product moet bewaard worden gedurende de gebruiksduur van het product.

« Dit apgaraat mag alleen worden gebruikt door tandartsen binnen een professionele tandheelkundige omgeving
(openbare of particuliere gezondheidszorginstellingen met de noodzakelijke wettelijke vergunnin en).

« Om het risico OE kruisbesmetting te verminderen, moet u altijd nieuwe, niet-verontreinigde handschoenen ge-
bruiken bij het hanteren van de dispenser.

« De dispenser wordt NIET steriel geleverd. Alvorens het product voor de eerste keer te aebruiken,
moet het UIT ELKAAR WORDEN GEHAALD, GEREINIGD, GEDESINFECTEERD EN GESTERILISEERD volgens
deinstructies in paragraaf 6.2.1,6.2.2, 6.2.3 en 6.2.4.

« Vlervang de dispenser als hij zichtbaar versleten of beschadigd raakt. Het einde van de bruikbare levensduur van
de dispenser wordt normaal gesproken bepaald door slijtage en/of schade door gebruik.

6. STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

6.1VOORBEREIDENDE WERKZAAMHEDEN

1. Lees voor gebruik de instructies.

2. Desinfecteer uw handen en doe een nieuw paar wegwerphandschoenen aan.
6.2 REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE VAN HET APPARAAT

SPECIFIEKE WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN:

« De cartridge en de mengtip moeten altijd van de dispenser worden verwijderd voordat de dispenser wordt gerei-
nigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

« Verwijder ook het rek van de dispenser vddr het reinigen, desinfecteren en steriliseren van de afzonderlijke com-
ponenten.

« Alleen handmatige reiniging is niet voldoende om de dispenser correct te herverwerken. Reiniging moet altijd
worden gevolgd door desinfectie en sterilisatie.

« Alleen handmatige desinfectie is niet voldoende om de dispenser correct te herverwerken. Desinfectie moet
altijd worden gevolgd door sterilisatie.

« Reinig en desinfecteer de dispenser handmatig binnen 1 uur na gebruik.

« Handmatige desinfectie van de dispenser moet altijd worden uitgevoerd met een oplossing van isopropylalcohol
(<20%) en quaternaire ammoniumzouten (<0,3%) (bv. CaviWipes®). Volg de instructies van de fabrikant van
het gekozen desinfectans voor de contacttijd.

« Het gebruik van desinfecterende oplossingen met fenol-, jodofore of organische oplossingen (bv. alcohol) kan
ervoor zorgen dat er na verloop van tijd vlekken verschijnen op de opperviakken van het apparaat.

« Desinfectie op gemiddeld niveau (inactief tegen sporen) is gevalideerd voor desinfectie van de dispenser.

« De dispenser MAG NIET:

- gesteriliseerd worden met chemische damp, droge hitte of met koude chemische onderdompelingssterilisato-

ren;
- ondergedompeld worden in desinfecterende vloei omdat deze of achterui kunnen

veroorzaken;

- gereinig teerd worden n i hines of thermische desinfecti
- gereinigd worden in ultrasone baden.

« Erzijn geen automatische desinfectiemethodes gevalideerd voor de diss)ensen

« De dispenser moet alt?d worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd voordat hij wordt opgeborgen op
een geschikte opslagplaats.

« De dispenser moet altijd worden gesteriliseerd voor gebruik.




« De sterilisatietemperatuur voor de dispenser en het rek mag niet hoger zijn dan 132°C.
+ Stoomsterilisatie in een autoclaaf s gevalideerd als methode voor het steriliseren van de dispenser.

+ Na sterilisatie moeten de dispenser en het rek worden bewaard in de sterilsatieverpakking in een afgesloten,
schone en droge plaats, uit de buurt van spatten, ingen of aerosolen van

« Inspecteer de sterilisatieverpakking voordat u de dispenser opnieuw gebruikt. Als de verpakking beschadigd of
vochtig lijkt te zijn, herverwerk de dispenser en het rek dan opnieuw voor gebruik.

6.2.1 HET APPARAAT UIT ELKAAR HALEN:

a.VOOR HET EERSTE GEBRUIK

1. Gebruik een kruiskopschroevendraaier om de schroeven te verwijderen uit de twee schijven waarmee het rek bevestigd

is (fig. 1.1).
2. Verwijder beide schijven, druk vervolgens op de zwarte hendel (fig. 1.2/1) en trek het rek naar buiten in de richting
van de pijl (fig. 1.2/2)

3. Plaats de schijven terug op het rek met de eerder verwijderde schroeven (fig. 1.3).

4. De dispenser s nu uit elkaar gehaald (fig. 1.4) en gereed voor reiniging, desinfectie en sterilisatie (zie paragraaf 6.2.2,

6.2.3en6.24).

b. NAELK GEBRUIK

1. Plaats de besmette dispenser in een schone, gesloten container en breng hem naar de speciale ruimte voor reiniging

en desinfectie.

2. Verwijder de wegwerphoes/barriére-enveloppe.

3. Verwijder uw besmette handschoenen, desinfecteer uw handen en doe een paar schone handschoenen aan.

4.Druk op de zwarte hendel op de dispenser (fig. 2.1/1) en trek het rek terug tot aan het begin van zijn traject (fig. 2.1/2).

5.Til de vergrendeling van de cartridge op (fig. 2.2/1). Verwijder de cartridge uit de dispenser (fig. 2.2/2), en reinig en

desinfecteer hem volgens de instructies van de fabrikant van de cartridge.

6. Gebruik een kruiskopschroevendraaier om de schroeven te verwijderen uit de twee schijven waarmee het rek bevestigd

is (fig. 2.3).
7. Verwijder beide schijven, druk vervolgens op de zwarte hendel (fig. 2.4/1) en trek het rek naar buiten in de richting
van de pil (fig. 2.4/2)

8. Plaats de schijven terug op het rek met de eerder verwijderde schroeven (fig. 2.5).

9. De dispenser s nu uit elkaar gehaald (fig. 2.6) en gereed voor reiniging, desinfectie en sterilisatie (zie paragraaf 6.2.2,

6.2.3en6.24).

6.2.2 HANDMATIGE REINIGING

1. REINIGEN VAN DE OPPERVLAKKEN VAN HET REK (component B in fig. 1.4 en 2.6):

1.a Veeg met een non-woven doekje dat geimpregneerd is met een oplossing van isopropylalcohol (<20%) en quater-
naire ammoniumzouten (<0,3%) (bv. CaviWipes®) 30 seconden over alle oppervlakken van het rek. Gebruik
extra doekjes als er vuil zichtbaar blijft.

1.b Borstel alle opperviakken van het rek 30 seconden met een borstel met zachte haren (bv. een tandenborstel) om alle
vuilresten te verwijderen. Blijf indien nodig borstelen tot er geen vuil meer zichtbaar is.

1.cVeegalle oppervlakken van het rek ten minste tweemaal (2 keer) af om alle resten reinigingsmiddel te verwijderen,
met een schone, niet-gerafelde doek, vochtig gemaakt (nat maar niet druppelend) met gezuiverd water. Gebruik
indien nodig extra schone, vochtige doekjes.

2. REINIGEN VAN DE UITSPARINGEN IN HET REK (component A in fig. 1.4 en 2.6):

2.a Veeg met een non-woven doekje dat geimpregneerd is met een oplossing van isopropylalcohol (<20%) en qua-
ternaire ammoniumzouten (<0,3%) (bv. CaviWipes®) gedurende 30 seconden over alle uitsparingen in het
rek, waarbij u het doekje heen en weer haalt door de uitsparingen. Gebruik extra doekjes als er vuil zichtbaar blijft.

2.b Borstel alle uitsparingen in het rek 30 seconden met een borstel met zachte haren (bv. een tandenborstel) om alle
vuilresten te verwijderen. Blijf indien nodig borstelen tot er geen vuil meer zichtbaar is.



2.c Veeg alle itsparingen in het rek ten minste tweemaal (2 keer) af om alle resten reinigingsmiddel te verwijderen,
met een schone, niet-gerafelde doek, vochtig gemaakt (nat maar niet druppelend) met gezuiverd water. Gebruik
indien nodig extra schone, vochtige doekjes.

3. REINIGEN VAN DE OPPERVLAKKEN VAN DE DISPENSER (component B in fig. 1.4 en 2.6):

3.aVleeg met een non-woven doekje dat geimpregneerd is met een oplossing van isopropylalcohol (<20%) en quater-
naire ammoniumzouten (<0,3%) (bv. CaviWipes®) over alle oppervlakken van de dispenser gedurende 30
seconden. Gebruik extra doekjes als er vuil zichtbaar blijt.

3.b Borstel alle oppervlakken van de dispenser 2 minuten en 30 seconden met een borstel met zachte haren (bv.
een tandenborstel) om alle vuilresten te verwijderen. Blijf indien nodig borstelen tot er geen vuil meer zichtbaar s.

3. Vieeg alle opperviakken van de dispenser ten minste tweemaal (2 keer) af om alle resten reinigingsmiddel te ver-
wijderen, met een schone, niet-gerafelde doek, vochtig gemaakt (nat maar niet druppelend) met gezuiverd water.
Gebruik indien nodig extra schone, vochtige doekjes.

4, REINIGEN VAN DE UITSPARINGEN IN DE DISPENSER (component B in fig. 1.4 en 2.6):

4.aVeeg met een non-woven doekje dat geimpregneerd is met een oplossing van isopropylalcohol (<20%) en quaternai-
re ammoniumzouten (<0,3%) (bv. CaviWipes®) over alle uitsparingen in de dispenser, waarbij u het doekje
heen en weer haalt door de dispenser en door het gedeelte waarin het rek bevestigd is, gedurende 30
seconden. Gebruik extra doekjes als er vuil zichtbaar blijft.

4.b Borstel alle uitsparingen in het rek 30 seconden met een borstel met zachte haren (bv. een tandenborstel) om alle
vuilresten te verwijderen. Blijf indien nodig borstelen tot er geen vuil meer zichtbaar is.

4.cVeeg alle uitsparingen in het rek ten minste tweemaal (2 keer) af om alle resten reinigingsmiddel te verwijderen,
met een schone, niet-gerafelde doek, vochtig gemaakt (nat maar niet druppelend) met gezuiverd water. Gebruik
indien nodig extra schone, vochtige doekjes.

6.2.3 HANDMATIGE DESINFECTIE

1.Veeg met een non-woven doekje dat geimpregneerd is met een oplossing van isopropylalcohol (<20%) en quaternaire
ammoniumzouten (<0,3%) (bv. CaviWipes®) over alle oppervlakken en uitsparingen van de dispenser en het rek. Zorg
dat ze zichtbaar nat blijven met de oplossing gedurende de tijden die aangegeven zijn door de fabrikant
van het gekozen desinfectans. Gebruik indien nodig extra geimpregneerde doekjes om alle oppervlakken en uit-
sparingen nat te houden gedurende de tijden die aangegeven zijn door de fabrikant van het gekozen desinfectans.

2.Veegalle oppervlakken en uitsparingen van de dispenser en het rek ten minste tweemaal (2 keer) af om alle resten
reinigingsmiddel te verwijderen, met een schone, niet-gerafelde doek, vochtig gemaakt (nat maar niet druppelend)
met gezuiverd water. Gebruik indien nodig extra schone, vochtige doekjes.

3. Laat de dispenser en het rek drogen tot ze duidelijk zichtbaar volledig droog zijn.

4. Bekijk de dispenser en het rek om er zeker van te zijn dat alle zichtbare verontreiniging is verwijderd. Als er veront-
reiniging zichtbaar blijft, herhaal dan de stappen in paragraaf 6.2.2 en 6.2.3. Vervang de dispenser als hij verkleurd,
beschadigd, versleten of vervormd raakt.

5. Er wordt geen aanvullend onderhoud of smering aanbevolen.

6.2.4 STERILISATIE

1. Verpak de dispenser en het rek apart in twee zakken (papieren/plastic sterilisatiezakken) (fig. 3.1) die voldoen aan
15011607 en ANSI/AAMI ST79:2017, en plaats de zakken in een autoclaaf die een prevacuiimcyclus kan uitvoeren.

2. Gebruik de sterilisatieparameters in de onderstaande tabel:

Parameters Waarden
Type cyclus Prevacuiim
Referentietemperatuur 132°C
Blootstellingstijd 3 minuten
Droogtijd 20 minuten




Bewaar de dispenser en het rek na sterilisatie in hun sterilisatieverpakkingen op een afgesloten, schone en droge plaats.
Inspecteer de sterilisatieverpakkingen voordat u het apparaat opnieuw in elkaar zet. Als de verpakkingen beschadigd of
vochtig lijken te zijn, herverwerk de dispenser en het rek dan opnieuw voor gebruik.

6.2.5 HET APPARAAT IN ELKAAR ZETTEN

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN:

« De dispenser moet ALTIID worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd voordat hij in elkaar
wordt gezet (zie paragraaf 6.2.2, 6.2.3 en 6.2.4). Dit moet worden gedaan kort voordat d
wordt hergebrulkt

« Om het risico op kruist ing te verminderen dient u afijd

P

om de dis-
penser aan te brengen voordat u i deze gebruikt bij een nieuwe patiént, endeze naelk gebruik te verwuderen Het
gebruik van wegwerphoezen/barriére-enveloppen neemt de noodzaak van reiniging, desinfectie en sterilisatie
volgens de instructies niet weg.

1. Desinfecteer uw handen en doe een nieuw paar wegwerphandschoenen aan.

2. Haal de gesteriliseerde dispenser en rek uit de zakken (fig. 4.1).

3. Gebruik een schone en gesteriliseerde kruiskopschroevendraaier om de schroeven te verwijderen uit de twee schijven
op het rek (fig. 4.2).

4. Druk op de zwarte hendel (fig. 4.3/1) en duw het rek naar binnen in de richting van de pijl (fig. 4.3/2).

5. Plaats de twee schijven en schroeven terug op het rek met dezelfde kruiskopschroevendraaier (fig. 4.4).

6. De dispenser is nu in elkaar gezet en gereed voor het plaatsen van de cartridge (fig. 4.5).

7. Druk de zwarte hendel onder het rek in (fig. 4.6/1) en trek het rek it de dispenser tot aan het begin van zijn traject
(fig. 4.6/2).

8.Til de vergrendeling van de cartridge op (fig. 4.7/1).

9. Plaats de cartridge en zorg dat deze de juiste kant op wijst. De cartridge moet worden geplaatst met de “V" op de
onderkant omlaag gericht (fig. 4.7/2). De cartridgevergrendeling kan nu makkelijk omlaag worden gebracht (fig. 4.8).

10. Met de cartridge in de dispenser gaat u te werk volgens de instructies van de fabrikant van de cartridge.

11. Het is raadzaam om de dispenser en cartridge te beschermen met een wegwerphoes/barriére-enveloppe (fig. 4.9),
die na elk gebruik moet worden verwijderd.

7.AFVOER

Draagaltijd handschoenen bij het hanteren van het apparaat. Als het apparaat besmet s, voer het dan af als speciaal afval met

eenisico van biologische besmetting. Als het niet besmet is, voer het dan af volgens de geldende plaatselijke voorschriften.

8. BELANGRIJKE OPMERKINGEN

Informatie die op enigerlei wijze geleverd wordt, ook tijdens d ies, maakt de gebruik ijzing niet ongeldig.

Gebruikers dienen te controleren of het product geschikt is voor de beoogde toepassing. De fabrikant kan niet verant-

woordelijk worden gesteld voor schade, met inbegrip van schade aan derden, die voortvioeit uit het niet opvolgen van de

instructies of uit ongeschiktheid voor een toepassing. De aansprakelijkheid van de fabrikant is hoe dan ook beperkt tot

de waarde van de geleverde producten. Meld elk emstig incident waarbij het medische hulpmiddel betrokken is aan de

fabrikant en de bevoegde autoriteiten.

Fl - Dispenser D2 KAYTTOOHJEET

1. KEYTTOTARKOITUS

1:1 hammashoitomateriaalien annostelija.

2. TUOTTEEN KUVAUS

Dispenser D2 on ei- steruh laite, joka on
riaaleja (esim. el jaljenno: jaalit, h it) S0mln uoraan potilaan




tai toiseen laitteeseen (esim. jdljenndslusikkaan).

Dispenser D2 on uudelleen kéytettava.

3. KAYTTOAIHEET

Tama laite ontarkanettu hammashmtoalan ammam\alsten kayttoon ja! hammashoidon tarpeisiin. Dispenser D2 on ihan-

teellinen leja, jotka on pakattu 50 ml:n patruunoihin, kuten
M et ajenng ialta ’

4. KONTRAINDIKAATIOT

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

5. SIVUVAIKUTUKSET

Eitunnettuja sivuvaikutuksia.

YLEISET VAROITUKSET/VAROTOIMET:

+ Tuotteen kiyttdohjeet on séilytettavd tuotteen kuko elinkaaren ajan.

- Taté laitetta saavat kdyttda ainoastaan | ammattilaiset
sessa (julkiset tai yksityiset terveyspalvelut, joilla on tarvittavat lailliset luvat).

« Ristikontaminaatiovaaran vahentamiseksi kaytd aina uusia, saastumattomia kasineita annostelijaa kasiteltéessa.

« Annostelijaa El toimiteta steriilina. Ennen sen ensimmaista kayttoa, se on PURETTAVA, PUHDIS-
TETTAVA, DESINFIOITAVA JA STERILOITAVA noudattaen ohjeita, jotka annetaan luvuissa 6.2.1,6.2.2,

6.2.3ja6.2.4,
« Vaihda telija, jos siind nd ulumlsta tai vaurioita. Uudelleen kaytettavan annostelijan elinkaaren loppu-
minen méardytyy yleens kaytostd aib jaltai

6. YKSITYISKOHTAISET OHJEET

6.1 ALUSTAVAT TOIMENPITEET

1. Lue ohjeet ennen kéyttoa.

2. Desinfioi kitesi ja laita uudet kertakdyttokasineet.

6.2 LAITTEEN PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI

ERITYISIA VAROITUKSIA/VAROTOIMIA:

« Patruuna ja sekoi i on aina lijasta ennen kuin se puhdi desinfioidaan tai ste-
riloidaan.
« Lisaksi poista tellne annostelijasta ennen kuin puhdlstat desinfioit tai steriloit yksittéisid komponentteja.

« Pelkkd puhdistus ei riita oikein. P jalkeen on aina suori-
tettava desinfiointi ja sterilointi.

« Pelkka i ei riité lijan k oikein. Desinfioinnin jélkeen on aina suori-

tettava sterilointi.
+ Puhdista ja desinfioi manuaallsestl annostelua 1 tunnin kuluessa k
malla liuosta, jossa on isopropyylialkoholia

aina ki
(<20 %) ja kvaternaarisia ammonlumsuoIOJa (<0,3 %) (esim. CaviWipes®). Noudata valitun desinfiointiaineen
valmistajan ohjeita vaikutusaikaa varten.

« Fenolisia, jodoforisia tai orgaanisia liuoksia (esim. alkoholia) sisaltavien desinfiointiaineliuosten kéyttd voi ai-
heuttaa varimuutoksia laitteen pinnoille ajan myotd.

« Keskitasoinen desinfiointi (tehoton itiditd vastaan) on validoitu annostelijan desinfiointitarkoituksiin.

« Annostelijaa EI SAA:

- steriloida kemiallisella hoyrylld, i tai kéyttamalla sterilointil ja kylméan kemikaaliin upo-
tuksella,
- upmaa dennﬁmnnalnenestelsun koska tama aiheuttaa varimuutoksia tai turmeltumista,

tai la

- puhdmaa ultradanihauteissa.



+ Annostelijale e ole validoitu yhtadn automaattista desinfiointimenetelméé.

+ Annostelija on punhdistettava ja steriloitava aina ennen sen laittamista pois sopivaan paikkaan sdilytystd varten.

« Annostelija on steriloitava aina ennen kayttoa.

« Annostelijan ja tellneen sterilointilampotila ei saa oIIa Yi132°C

« Hoyrysterilointi issa on validoitu i

. S\enf;mmn jalkeen annostelija ja teline on itava niiden
kuivaan paikkaan kauas ruumiinnesteiden roiskeista, parskeistd tai aerosoleista.

« Tarkasta sterilointipakkaus ennen annostelijan kéyttamista uudelleen. Jos pakkauksessa nakyy vaurioita tai
kosteutta, kunnosta annostelija ja teline uudelleen ennen kéyttod.

suljettuun, puf ja

6.2.1 LAITTEEN PURKAMINEN:

a. ENNEN ENSIMMAMISTA KAYTTOR

1. Poista Phillips-ruuvitaltalla ruuvit kahdesta telineen kiinnityslevysté (kuva 1.1).

2. Poista kaksi levya ja paina sitten mustaa vipua (kuva 1.2/1) seké veda teline ulos nuolen suuntaan (kuva 1.2/2).

3. Laita levyt takaisin telineeseen kdyttamalla aiemmin poistettuja ruuveja (kuva 1.3).

4. Annostelija on nyt purettu (kuva 1.4) ja valmis puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia varten (katso luvut 6.2.2, 6.2.3

ja6.2.4).

b. JOKAISEN KAYTON JALKEEN

1. Aseta kontaminoitunut annostelija puhtaaseen, suljettuun séil

2. Poista kertakayttdinen suojus / suojakuori.

3. Poista kontaminoituneet kasineet, desinfioi kéitesi ja laita puhtaat késineet.

4. Paina annostelijan mustaa vipua (kuva 2.1/1) ja veda teline takaisin sen liikeradan alkuun (kuva 2.1/2).

5. Nosta patruunan lukitus (kuva 2.2/1). Poista patruuna annostelijasta (kuva 2.2/2), sitten puhdista ja desinfioi se nou-

dattaen patruunan valmistajan ohjeita.

6. Poista Phillips-ruuvitaltalla ruuvit kahdesta telineen kiinnityslevysta (kuva 2.3).

7. Poista molemmat levyt ja paina sitten mustaa vipua (kuva 2.4/1) ja veda teline ulos nuolen osoittamaan suuntaan

(kuva 2.4/2).

8. Laita levyt takaisin telineeseen kdyttamalla aiemmin poistettuja ruuveja (kuva 2.5).

9. Annostelija on nyt purettu (kuva 2.6) ja valmis puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia varten (katso luvut 6.2.2, 6.2.3

j26.2.4).

6.2.2 MANUAALINEN PUHDISTUS

1. TELINEEN PINTOJEN PUHDISTUS (komponenm B kuwssa 1.4ja2. 6)

1.a Kayttamalld isopropyyli (<20 %) ja lojen (<0,3 %) (esim. CaviWipes®)
liuoksella kasteltua kuitukangasliinaa, pyyhi telmeen kaikkia pintoja 30 sekuntia. Kayté liséliinoja, jos likaa on
edelleen nakyvissa.

1b Harjaa telmeen kaikkia pintoja 3

n ja siirré se puhdistus- ja desinfiointialueelle.

ka'y\timélli pehmeaharjaksi harjaa (esim. b
1.c Pyyhi telineen kaikki pinnat vihintién kahdesti (2 kertaa) pamaaksem kaikki pexualneﬁam'at kayté puhdasta
rispaant nta liinaa, joka on kasteltu (markd, mutta ei tippuva) tislatulla vedelld. Tarvittaessa kéyta puhtaita

kost 0ja.

2. TElINEEN URIEN PUHDISTUS (komponenmA kuwssa 1 A4ja2.6):

2.a Kayttamalla isopropy (<20 %) ja i lojen (<0,3 %) (esim. CaviWipes®)
liuoksella kasteltua kuitukangasliinaa, pyyh\ telineen kaikkia uria 30 sekuntia, viemall3 liinaa niiden lavitse
edestakaisin. Kayté liséliinoja, jos likaa on edelleen nakyvissé.

2.b Harjaa telineen kaikkia uria 30 sekuntia kayttamalld pehmeaharjaksi
kaikkijaljelle jadneet likajadmat. Tarvittaessa jatka harjaamista, kunnes likaa ei endd néy.

2.cPyyhi telineen kaikki urat vahintaén kahdesti (2 kertaa) poistaaksesi kaikki pesuainejadmat, kayttamélld puhdasta

harjaa (esi




rispaantumatonta liinaa, joka on kasteltu (mérké, mutta ei tippuva) tislatulla vedella. Tarvittaessa kdyté puhtaita
kosteita lisaliinoja.

3. ANNOSTELLJAN PINTOJEN PUHDISTUS (kompunenttl B kuvissa 1. 4ja 2.6):

3.aKayttamalla isopropy lin (<20 %) ja jen (<0,3 %) (esim. CaviWipes®) liuok-
sella kasteltua kuitukangasliinaa, pyyhi annostelijan kaikkia pintoja 30 sekuntia. Kyta lisdliinoja, jos likaa on
edelleen nakyvissa.
3.b Harjaa annostelijan kaikkia pintoja 2 minuuttia ja 30 sekuntia kdyttamélla pehmedharjaksista harjaa (esim. ham-
masharja) poistaaksesi kaikki jaljelle jaaneet likajaamat. Tarvittaessa jatka harjaamista, kunnes likaa ei end néy.
3.cPyyhi annostelijan kaikki pinnat vahintéan kahdesti (2 kertaa) poistaaksesi kaikki pesuainejaamat, kdyté puhdasta
rispaantumatonta liinaa, joka on kasteltu (marké, mutta ei tippuva) tislatulla vedella. Tarvittaessa kdyté puhtaita
kosteita lisdliinoja.

4, ANNOSTELIJAN URIEN PUHDISTUS (kompunenttl B kuwssa 1.4ja 2 6)

4a Kayttamalla isopropyyli (<20 %) ja lojen (<0,3 %) (esim. CaviWipes®)
liuoksella kasteltua kuituk liinaa, pyyhi kaikkia uria lijassa viemalla liinaa niiden lavitse edes-
takaisin ja edelleen telineen kiinnitysosaan 30 sekuntia. Kaytd liséliinoja, jos likaa on edelleen nakywsxa

4hHarjaa tellneen kalkkla uria 30 sekun(la kayttamalla hmeharjaksi harjaa (esim. b

4. Pyyhi telineen kaikki urat vahlntaan kahdesti (2 kertaa) pmstaaksexl kaikki pesualneja"éma't, kaytd puhdasta
rispaantumatonta liinaa, joka on kasteltu (mérké, mutta ei tippuva) tislatulla vedella. Tarvittaessa kdyté puhtaita
kosteita lisaliinoja.

6.2.3 MANUAALINEN DESINFIOINTI

1. Kdyttamalla isopropyyli lin (<20 %) ja aari i lojen (<0,3 %) (esim. CaviWipes®) liuok-
sella kasteltua kultukangaslunaa pyyhi kaikki plnnat ja urat annoxteluassa ja telineessa varmistaen, etta ne jadvat
selkedsti kosteiksi li kyseisen desi jan maaritteleméksi ajaksi. Tarvittaessa
kéyta kasteltuja lisaliinoja, jotta pidetdan kaikki pinnat ja urat mrkind ajat, jotka valitun desinfiointiaineen valmistaja
on médritellyt.

2. Pyyhi annostelijan ja telineen kaikki pinnat ja urat vahintdan kahdesti (2 kertaa) poistaaksesi kaikki pesuainejaamat,
kéyta puhdasta rispaantumatonta liinaa, joka on kasteltu (mérkd, mutta ei tippuva) tislatulla vedella. Tarvittaessa
kéyta puhtaita kosteita lisaliinoja.

3. Anna annostelijan ja telineen kuivua, kunnes ne ovat selkedsti téysin kuivia.

4. Tarkasta annostelija ja teline, jotta varmistetaan, etté kaikki nakyva k inaatio on poistettu. Jos
nakyy vield, toista vaiheet luvuissa 6.2.2 ja 6.2.3. Vaihda laite, jos se haalistuu, vahingoittuu, kuluu tai vaantyy.

5. Ylimadréista huoltoa tai voitelua ei suositella.

6.2.4 STERILOINTI

1. Pakkaa annostelija ja teline erikseen kahteen pussiin (paperinen/muovinen sterilointipussi) (kuva 3.1), jotka téyttavat
standardien IS0 11607 ja ANSI/AAMI ST79:2017 vaatimukset, ja sitten aseta pussit autoklaaviin, joka voi suorittaa
esityhjidsyklin.

2. Kaytd sterilointiparametreja, jotka annetaan alla olevassa taulukossa:

Parametrit Arvot
Syklin tyyppi Esityhjio
Viiteldmpotila 132°C
Altistusaika 3 minuuttia
ivausai 20 minuuttia
Kun sterilointi on suoritettu, varastoi annostelija ja teline omissa sterilointipussei ji L ja kui-

vaan paikkaan. Tarkasta ennen laitteen k uudelleen. Jos

nakyy vaurioita tai



kosteutta, kunnosta annostelija ja teline uudelleen ennen kayttda.
6.2.5 LAITTEEN KOKOAMINEN

VAROITUKSIANAROTOIMIA
ja steriloitava AINA ennen kokoamista (katso luvut 6.2.2,

6 2.3ja6.2. 4) Tim on tehtivé vain hieman ennen kuin annostelijaa kaytetaén uudelleen.

« Ristikontaminaatiovaaran vahentamiseksi kdyta aina kertakayttdisia suojuksia / suojakuoria annosteljalle ennen
kuin sitd kéytetaan uudelle potilaalleg‘la poista ne aina jokaisen kayton jalkeen. Kertakayttdisten suojusten / suo-
jakuorien kayttd ei poista tarvetta puhdistaa, desinfioida ja steriloida ohjeiden mukaisesti.

1. Desinfioi ktesi ja laita uudet kertakdyttokdsineet.

2. Poista steriloitu annostelija ja teline niiden pusseistaan (kuva 4.1).

3. Kayta puhdasta ja steriloitua Phillips-ruuvitalttaa poistaaksesi ruuvit telineen kahdesta levysta (kuva 4.2).

4. Paina mustaa vipua (kuva 4.3/1) ja tyonna telinettd nuolen osoittamaan suuntaan (kuva 4.3/2).

5. Laita kaksi levya ja niiden ruuvit telineeseen kdyttamlla samaa Phillips-ruuvitalttaa (kuva 4.4).

6. Annostelija on nyt koottu ja valmista vastaanottamaan patruunan (kuva 4.5).

7.Tyonna mustaa vipua telineen alla (kuva 4.6/1) ja veda telinettd ulos annostelijasta sen liikeradan alkuun (kuva 4.6/2)

8. Nosta patruunan lukko (4.7/1).

9.Tydnna patruuna varmistaen, etta se on oikein péin. Patruuna on tydnnettava niin, ettd sen pohjassa oleva "V" osoittaa

alaspain (kuva 4.7/2). Patruunan lukko voidaan laskea nyt helposti (kuva 4.8).
10 Patruuna annosteluassa jatka patruunan valmistajan ohjeiden mukalsesn
te}pan jokaisen kayton jalkeen.

7. HAVITTAMINEN

Kaytd aina kasineitd, kun kasittelet laitetta. Jos Iane on komammcnunut havitd se erityijitteend, jolle on ominaista

biologisen saastumisen vaara. Jos se ei ole k havita se paikalli mukaisesti.

8. TARKEITA HUOMAUTUKSIA

Muilla tavmllatmmnelut tiedot, edes esme\yjen kuluessa eivat mitatoi kayttoohjeita. Tmmumden on tarkastettava, etta

tuote soveltuu i kyttoon. ei voida pitdd Ilisena sellaisista mukaan lukien

kolmansille osapuolille aiheutuvat vahingot, jotka aiheutuvat ohjeiden noudattamatta jattamisestd tai sopimatto-

muudesta kyselseen kayncon Valmlslajan vastuu rajoittuu joka tapauksessa toimitettujen tuotteiden arvoon. lImoita
ja ille kaikista vakavista onnettomuuksista, jotka koskevat laakinnallisia laitteita.

EA - Dispenser D2 OAHTIEE XPHEHE

1. MPOBAEMOMENH XPHEH

1:1 blavojiéac 060vTIKGY UNKGV.

2. MEPITPA®H NPOIONTOX

To Dispenser D2 eivat pia pn-amootetpwpév) yelpokivnT ouokevr| mou éxel oxedlaatei yia v mapoyr} odovriatpikay
ulikav 800 auoTatiKy (m.x. ekaoTopepi UNikd eTumwong, 0dovTikd Talpévia) and éva guaiyyto Twv 50 ml anevBeiag
£EVTOC TG OTopaTIKIl KodTnTag Tou aoBevol f ae pia dAAn ouakeur (.y. Siokog ektumwong).

To Dispenser D2 eivat enavaypnotponotoiyio.

3. ENAEIZEIZ XPHEHE

Autt; n ovoKeur npoopiletar ya xprion and enayyehparieg Tov odovriatpikol Topéa KaLYLa oKorobg oﬁovnmplkn( Bepa-
meiag. To Dispenser D2 eival 1aviko yia apoyn K@V VK&V 00 HEvWY 0€ QuOiyyla TwY
50 ml, omeac uNiKd ENaoTopIEPOUC EKTUMWONG Kal TOévTa.

4. ANTENAEIZEIZ




Dev umapyouv ywotéc avtevdeicelg.
5. MAPENEPTEIEX
Dev umdpyouv ywoTéq mapevépyelec.

TENIKEZ NPOEIAOMOIHEEIZ/MPOOYAASEIL:
+ OtoBnyie xpriong Tou mpoidvToC MpéMEl va TpovvTal Katd Ty Bmpma m xpnonc ou.

+ Autij ) ouoKeurj mpénet va frat povo and enayyehj PIKG aTpeio (Snpo-
ala ) ek eykatd uyaucumg paiTTeg VOpIpeS ey )

+ l1ava petboete Tov Kiv6uvo 6 polpevng poAuvan, xpnotpomolef ndvia kaBapd ydvria pag xpriong katd
1 g(upluuo Tou dlavopia.

1avopac AEN mapéyear amootelpwpévoc. Mpwv Ty mpwn Xprjon, mpémet va ANOZYNAPMOAOTH-
2ETE KKOAPIZETE AMOAYMANETE Kgl AI'IOITEIPﬂIE;I
mapaypdgoug 6.2.1,6.2.2,6.2.3 Kat 6.2.4.

« AvtikataoTote 10 Elavouéa v Tapovodalel opatég oBopég ) éxet umootet {ntd. To TéNog Tou KukAou {wij ToU
enavaypnotporotrjaou dlavopéa KaBopiCetat kavovikd amo ¢Bopd f/kat amd Tuxdv {npiég mou mpokumToLY and
T prion.

E, ouppwva pe Tiq 0dnyisg mou mapéyovrat oTiq

6. OAHTIEZ BHMA PO BHMA

6.1 NPOKATAPKTIKEZ AEITOYPTIEX

1. haBdote Tig 0dnyiec mpwv and T xprion.

2. Amohupdvere Ta yépla oac kat gopéate éva véo evydptydvria ptag xpriong.
6.2 KAGAPIZMOE, AMOAYMANEH KAI ANOZTEIPOZH THE ZYZKEYHE

EIAIKEZ POEIAONOIHZEIZ/MPOOYAAZEIL:

« To guoiyyto kat To Kkpo avayeléng mpénet mvia va agaipolvtal and To dlavopéa mpiv and Tov kaBapiopd, mv
anoAUpavon Kal TV anooTeipwor.

+ Ba mpénet enfong va agaipeite ) oydpa ané  ouakevr] mpwv and Tov kaapiopd, Ty anoAoyavon Kai Ty ao-
OTEIPWON TWV HEPOVWpEVLY ECIPTHATV.

+ 0 xelpokivnroc kaBapiopdc dev upm yia T oot anokatdotaon tov Siavopéa. O kaBapopde mpénet névra va

ané

« Hyeipokivnt uno)\upavun Bev upm yia rnv awcm Gotaon Tou Slavopéa. H
akohouBeitat and amooteipwon).

+ KaBapiore kat anohupdvere yeipokiviyra ) ouokevr) evide 1 @pag amé  ypron.

+ H yetpoxivtn amohGpavon Tou Slavopéa mpérmel mdvea va mpaypaTomol€ital xpnaionotvrag didAupa oorpo-
TNk aAkooAng (<20%) Kat uAava 1zmpromvouc appevio (<0, 3%) (.. CaviWipes®). AkohouBrote Tig
obnyieq |00 e Y1070V Xpovo Enagric.

+ Hyprion uno}\uua\mkwv élu)\uuurwv TI0U TIEPIEYOUV QatvoNkd, wdoqdpa ) opyavikd SiaAGpata (m.x. akkodhn)
irope va pOKAAEQEL NeKESEg 0TIG EmpAVelEG TG OUOKEVI]G e TNV Tidpodo Tou Xpévou.

« H amoNopiavon evidyieoov emmédou (mov dev eivat yla onopoug) fBnke wg peBodog
anohupavon.

-0 6|av0pzn(AEN MPENEI NA:

- QMOOTEIpAVET! pe Ynjkol¢ atpoc, €npr} Beppdta i pe zpBumwn 0 YUYpOUG XNHIKOGG AMOOTEIPWTEG;
- BubiCerar oe ano&uuuvnm uypd, kaBag avtd él 1 pBopd;

- KaBapiCerar/ anohupaivetat o€ muvripia spvm\awv fio¢ uumuz( Bepputkiic anoAupavang;

- KaBapiCetai o€ Noutpd umeprywv.

« ey éyouv 1Bl autopiate pébodot anohupavang yia o Slavopéa.

+ 0 davopéag mpénet mavta va KaBapiletal, va Haivetat Kat va POVETal TIpIY 1Bl o¢ onpieio
KkardMnho yia T anoBrikeuar Tov.

« 0 Slavopiéa mpEMeL MGVTA va AMOOTEIPGVETAL TPV And T Xprion.

| Mpénetndvia va




«H i ipwong yia 1o Slavopé mlropdqnésvggénﬂvuvnsppaivmouc132“(.

«H {pwon je ato og auTo éxetl 10ei w¢ pébodog pwong Tou dlavopéa.

+ Mki¢ amootetpwbody, o diavopéa kat 1o pdou mpéet va anobnkeutody ot ipwon o€ Khet-
a1, kaBapd KGI cnzvvo Jiépoc Hakpid amo mwl)\lE(, ompét 1) aepolOh GLpATIKAY LypaY.

B £avd To Siavopiéa. Edv n cuokevacia gaiverat

Kmmpuuuévn 1 uypr, ektehéore £ VéoD m ﬁm&mma anooTeipwon Tou Slavopéa Kat Tomoferiote Eavd To
paQLTIpW Ao T Xprion.

6.2.1 ANOPPIYH THE IYZKEYHE:

. MPIN THN NPQTH XPHIH

1 Xpnaluonotnorz £va katoapidt Phillips yia va agaipéoete Tig ideg amo Toug dvo Siokoug mov Guykpatodv To pagt
(ewova 1.1

2. Agaipéote K(ll Tou 800 Biokoug ka, 0T UVEKELa, TEOTE To Hadpo Poyha (etkova 1.2/1) kat paprgte To pagi mpog Ty
KarevBuvan mou Seiyvel to Pédog (€tkova 1.2/2).

3. AvtikataoTrote Toug 8iokoug 0To pdgt VT TIG Bideg mov agaipé ponyoupévag (tkova 1.3).

4.0 diavopiéa éyet mhéov amoouvappohoynBei (etkova 1.4) kat elva étoiylog yia kabaptopo, amoNopiavn kat anooteipwon
(avarpé€re otic napaypdgoug 6.2.2, 6.2.3 kat 6.2.4).

B. META ANO KAGE XPHIH

1. TomoBetrote T pohuapév ouokevr} o kabapo, KAeloTo Soyeio Kat pHetapépeté TV oty meploy mou éxel kaBoploTei
yia Tov kaBapiopo kat Ty amohvavon.

2. Agaipéote 1o mepiBAnua / pdkeho piag yprong.

3. Apaipéote Ta Hohuopeva yavTia ac, anoNuPGVETE Ta xépla oag Kat popéaTe éva (euydpt kaBapd ydvria.

4. Miéote To Havpo HoxAé 0To dlavopéa (etkova 2.1/1) Kat Tpapréte To pdgt miow ot apx T dladpopi Tou (€tkova
2102).

5. Avaonkwote To kheidwpa T kaogtag (€tkova 2.2/1). Apatpéate To guoiyylo amo Tov Slavopiéa (eikova 2.2/2), kaBapi-

0T K0l AMONVHAVETE TO GUPQWVA e TIC 05nyieq mou MapEXOVTaL A TOV KATAOKEVAOTH TWV QUOLYYiwV.
6. Xpnowwonoote éva katoaBit Phillips yia va agaipéoete Tic Bides amd Toug SUo diokoug mou auykpatolv To pdgt
(ewova 2.3).

7. Apatpéore kai Toug o Siokoug kal, 0Tn GuVéyeld, méaTe To padpo poxhd (tkova 2.4/1) kat tpaiére To pagt mpog v
KarevBuvan mou Seiyvel To Péog (€tkova 2.4/2).

8. Avtikataorote Toug Siokoug to pagt OVTAQ TIC Bléi( Tou é évg (kova 2.5).

9.0 davopiéac éxetmhéov anoauvupuo)\ovnﬂsl (€1kova 2.6) kat elvat swluo( yia Kaeapwuo unohuuavun Kauanooteipwon
(avatpé€re oTic mapaypdgouc 6.2.2, 6.2.3 Kat 6.2.4).

6.2.2 ETXEIPIAIO KAGAPIZMOY

1. KAGAPIZMOZ TN EMIGANEIQN TOY PAOIOY (§dptnpa B oTig tkoveg 1.4 kan 2.6):

1a Xpnmuanotwvmc éa uavm)\akl Xwpic pagéc mov Bubioate o€ Siahupa laonpanuhlkm uAKoo)\nc (<20%) kat ahdTov
mupwmvouc appaviou (<0,3%) (my. (alepes ), GKouTioTE o)\tc T Em@aveteg g oydpag yia 30 Sevtepo-
Nem flote emmhéov pavinAdkia v n Bpwitd empével.

18 Boupww‘ls ONeg TIC em@dveleg Trg oxdpag yia 30 deutepohemra ypnatpomotwvag pua pakakn Bodptoa piyac (my.
W odovioouptaa) yia va e€aheipete ha ta umohotma iyvn Bpwiac. Edv elvat anapaitnto, suveiote To foupraiopa
éypLva pny mapapeivel opat Bpwpid.

1.y Zkouniote ONeg Tiq mpdveteg Trg oxdpag Touhdxiotov S @opéc (2 popéc) yia va agpaipéocte ha Ta urokeippata
anoppumavtikod, xpnotpomolavtag éva kabapd, jn Eepriopiévo pavenAdki, 1o omoio ivat Bpeypeévo (uypo alhd ywpi
va otadel) pe eayviaévo vepo. Xpnotporoujote emmhéov kabapd, vypd pavinhdkia, edv ivat anapaitnto.

2. KAOAPIZMOZ TON ErKATAZTAZEQN XTO PAQI (e€dptnpa A oic e1kove 1.4 kat 2.6):

2.a Xpnaomotavrag éva pavinAdki wpic pagé mou Bubioate oe didhupia oompomulikiig akkoohng (<20%) kat ahdtwv
Tetaprotayoug appwviou (<0,3%) (m.y. CaviWipes®), okouniote OAeC Tig e60XéC 0T0 pdqt yia 30 deutepodenta,




TIEPVAVTAC T0 Paven\dkI endve kat péoa and Tig eaoyéc. Xpnatomonote emmhéov pavinAdia edv n Bpwpiid empiével.

2.B Bouproiote oMeg Ti¢ edoyéc ot oxdpa yia 30 Seutepohena yprotpomoiwvag pa pahaki Bovptoa Tpixac (Y. pa
odovroBouproa) yia va e§akeilpete Oha ta unhotna ivn Bpwydc. Edv eivar anapaitnto, ouvexiote To Bovptotopa
JiéxpLVa pny mapayieivel opati Bpwpud.

2.y Zkouniote ONeq TI¢ E00xéq 0T oxapa Touhdyiotov 800 opéc (2 popéc) yia va apaipéoete oha Ta umolelpata anop-
pumavtikoy, Xpnatomolaviac éva kabapd, pn EepTiapévo pavnhdki, To omoio eivat Bpeypiévo (uypo akhd xwpic va
otdle) pie e€ayviopévo vepd. Xpnotwomotrjote emméov kabapd, uypd pavimAdkia, edv eivar anapaitno.

3. KAGAPIZMOZ TON EMIOANEION TOY AIANOMEA (e€dptnpa B otig ukoveg 1.4 ka 2.6):

3.0 Xpnoomotwvrac éva pavinAdi xwpic pagéc mov ubioare oe Sidhupa toompomuhikrig ahkoong (<20%) kat ahdTwv
Tetaprotayoug appwviou (<0,3%) (my. CaviWipes®), okouniote Oheg Tig emepdveteq Tou Stavopéa yia 30 devte-
pohemra. Xpnotonoote emméov pavinhdkia dv ) Bpwpud empével.

3.B Boupraiote ONeg TIC empavete Tou dlavopéa yla 2 Nemd kat 30 Seutepohemta xpnaionolaviac pua pakakn fovp-
Toatpiyac (.. ia odovioBouproa) yiava eSaeiete oha ta undhotma ixvn Bpwjnds. Edv eivat anapaitno, ouveyiote
70 BoUptotopia iéyptva v napayieiver opath Bpuwpid.

3.y Zxouriote Oheg TIC mpaveleg Tou dlavopiéa Toukdyiatov SUo @opéc (2 @opéc) yiava agaipéoete Oha Ta umoheippata
anoppumavtikol, xpnotpomolavag éva kabapd, jn Eepiopiévo pavenAdxi, 1o omoio ivat Bpeypeévo (uypd alhd ywpic
va otadel) e e€ayviaiévo vepo. Xpnotomonnote emmhéov kaBapd, uypd pavinAdkia, dv ivar anapattnto.

4, KAGAPIZMOZ TON EXOXQN ZTO AIANOMEA (e€dptnpa B otig ukoveg 1.4 ka 2.6):

4.0 Xpnoomotwvrag éva pavinAdi xwpic pagéc mov ubioare oe Sidhupa toomporuhikiig ahkoong (<20%) kat ahdTwv
Tetaprotayog appwviou (<0,3%) (m.y. CaviWipes®), okountiote Oheg Tig ecoxéc Sravopéa, mepvavTa To pavty-
K1 EMAVO Kat PEoa amo Tig E00XEC, KaBWE Kat 0To TRijpia mou 1pilerTo paeryta30 4 O
Xpnottonoote emmhéov pavinAdkia edv n Bpwjud empével.

4.8 Bouproiote oleg TI¢ edoyéc ot oxdpa yia 30 Seutepohena yprotpomolwvag pia pahaki Bovptoa Tpixac (Y. pa
odovroBouproa) yia va e§akeilpete Oha ta undhotna ivn Bpwydc. Edv eivar anapaitnto, ouvexiote To Bovptotopa
JiéxpLVa pny mapayieivel opati Bpwjud.

4.y Zxouniote ONeq TIC £00)éq 0N oxapa TouhdyioTov 800 Popéc (2 popéc) yia va apaipéoete oA Ta umolelpiata anop-
pumavtikoy, Xpnatomolaviac éva kabapd, pn EepTiapévo HavinAdki, To omoio eivat Bpeypiévo (uypo ahhd xwpic va
otdle) pie e€ayviopévo vepd. Xpnotwomonfjote mméov kabapd, uypd pavinAdkia, edv eivar anapaitno.

6.2.3 ATIOAYMANZH ME TO XEPI

1 Xpnmuonmu‘:vm( £va pavinhdki xwpic pagéc mou Buioate oe Sidhupa monponu)\mﬂc ahkoong (<20%) kat adtwv
Ismpromvauc appwviov (<0,3%) (my. CaviWipes®), oKoumioTe OAEC TIG EMQAVELES Kat Tig moxzc Tou dlavopéa Kat
ToU paglov, Elauwn)\\lovw( ot mlpauzvouv opam vypéc HETO 6m).uua Y1a Toug Ypévoug mou Kaenpllzl 0

. Edv eivar 0Te EMmAéov eUmoTIO
pavinhdkia ya w mmnpnms N T smcpavaz( Kat Tig €00YEC UYPEC yia Toug Xpovoug mou kaBopiCet o kataokeua-
TG T0U EMAEY}IEVOD aMONUAVTIKOY.

2. IxoumioTe Oheq TI m@AveleC Kal TG eoxéq Tou Slavopéa Kat TomoBeTrate To pdept TouhdytoTov 8o popé (2 popéc)
yia va agaipéoeTe 6Aa Ta iyvn anoppunavTikod, pnatomolvtas éva kabapo, jn EepTiopiévo pavtnAdki, To omoio eival
Bpeyyévo (vypd ald xwpic va oTalel) e eSayviopiévo vepo. Xpnatpomotiate emmhéov kaBapd, uypd pavinhdkia, edv
elvar anapatro.

3. Agriote To lavopiéa Kat to pagiva mzvvu’)aouv £wq otov elvat opmd evtehag Enpd.

4. EmBewpriote 10 6|uvousn Kal T0 pd¢t yla va BzBmmBmz oL éyet amopakpuvBei 0hn 1 opatr) Bpwpud. Edv zmusvouv
ot jovopatikég ouoiec, enavaldBete ta Bifjata otic evbTTec 6.2.2 Kat 6.2.3. Aviikataotiate T ovoKeur] edv éxel

pagei, pBapei i napapope

5. Aev oviotdrar mmhéov auvtrpnon i Aimavon.

6.2.4 AMOZTEIPQZH

1. Zuokevdote To dlavopiéa kat 10 pdqi Sexwpiotd oe o aakobec (dptivoug / maoTikolg adKoug anooteipwonc) (etkd-
va3.1) obpgwva pe Tampétuna 10 11607 kat ANSI / AAMI ST76: 2017 kat, o ouvéxela, TomoBeTioTe Toug 0aKoUG o€




auTokAeloTo Mou pmopei va exTeNéoet évav Kiko Aettoupyiag mpoetotpaoiag kevou.

T q ipwong mou divoval aTov mapakdte mivaa:
Mapdyetp Tipég
Tomog kokhou Mpoetoipaoia kevou
PHOKpasia avapopdc 132°C
Xpdvoc ékBeang 3 hemd
Xpdvoc oteyvippatog 20 hemd

Maig amootetpwdei, amoBnkevote Tov Slavopiéa Kat To pagl 0TI GUOKevasies amooteipwong o€ Kheloto, kabapd kat
aTeyo pépoc. ENéyére Ta makéra amooteipwong mpiv ouvappiohoyroete Eavd T ouokeur. Edv ta makéta paivovial kate-
oTpappéva  vypd, exteNéote Savd T dladikaoia amooteipwon Tov dlavojiéa Kat To pagiol Tpv and T Kprion.

6.2.5 LYNAPMOAOTHEH THE LYIKEYHE

NPOEIAOMOIHZEIZ/NPOOYAAZEIE:

« 0 Siavopéac mpémer NANTA va i va i Katva ) TIpW amé m
auvapuohéxqoq (avarpéére oTig napn%pdqmuc 6.2.2,6.2.3 ka1 6.2.4). Avtij diadikaoia nipéneLva
ekteheotei hiyo mpwv Eavaypnoporownfei o Siavopéac.

« T va pelioeTe Tov Kivouvo dlaotaupodyievng pohuvang, Ba mpénet maviote va TonoBereite kahbppata / paké-
oug piag Xpriong 0T auoKevr} IV T XpatomolfaETe yia KB véo aoBevi) kat va Ta amoppimete petd ano kife
Xprion. H xpon kahuppdray / guké)\mv iiag xpriong dev e€aheiper Ty avaykn yia kaapioud, anokbjiavon kat
anooTelpwon oUPQuVa e Tig 0dnyieg.

1. Amohupdvere Ta yépla oag kat gopéate éva véo evydptydvria piag xpriong.

2. AaIp£aTe TV amooTEIpWIEVO G1AVOLa Kat To Pt amd TIC 0aKoUeg Toug (etkova 4.1).

3. Xpnatponouote éva kabapd kat anootelpwpévo kataapidt Phillips yia va agaipéoete Tic Bidec and Toug Sbo diokoug
010 A (€1kova 4.2).

4. Miéore To patpo pogho (iova 4.3/1) kat méote o oydpa mpog T KatebBuvan mou Seivet 1o Bédo (ewova 4.3/2).

5. Avikataotriote Toug i Siakoug kat Tic Bideg Toug o oxdpa ypnotpomotavtac To idio kataaBiot Phillips (eikova 4.4).

6.0 dlavopiéac eivat Twpa ouvappohoynpévog kai €Totpog va mapahdBet To Guaiyyio (eikova 4.5).

7. Imp¢Te To padipo Hoyh kdtw amd To paqt (€ikova 4.6/1) kat paBricte To pagt 6w and To Slavoéa oty apxi TG
Gladpoprig Tou (etkova 4.6/2).

8. Avaonkaote 1o kheidwyia e kaoétag (4.7/1).

9. TomoBetfjote T Kaoéta kat Bepatwbeite ott egappolerar ot oworr katevBuvon. H kaoéta mpémel va tomoBetnBel
i€ To «V» 0T Bdon TG oTpapiévo mpog Ta Katw (gikéva 4.7/2). H aopdheia G Kaoétag pmopei Tpa va apnAaoel
0Koha (etkova 4.8).

10. Me v kaoéta oto Slavopéa, mpoxwproTe GOPQWVA e TIC 0BNYiEC ToU KATAOKEVAOTH TwV KAOETGV.

1. Zuviotdrat 1 npootacia Tov Slavoyiéa Kat G Kaoétag pe éva kdkujipa / TpooTaTeuTIKG GdKeNo piag ypriong (etkdva
4.9), a omoia Ba mpénet va agaipovrat petd and ke pron.

7.ANOPPIYH

Na gopdre mavta ydvtia 6tav yetpiCeote m ouokevr. Edv ) cuokeur eivat pohuapiévn, anoppite Ty we eidiko anophnto

Tiou YapaktpiCetat ano kivuvo Blohoyikrc pohuvang. Edv Sev eivat pohuopévn, amoppiyte Ty GOHQWVA e TOUG LayU-

OVTEC TOMIKOUC KavoviooUg.

8. ZHMANTIKEE MAPATHPHEEIZ

Ot minpogopieg mou mapéyovtat pe fimote TpOT0, AKOWN Kat Katd T Sidpketa emeiCewy, Gev akup@vouy Tiq

odnyiec xprionc. Ot eipiatéc ogeidouy va héyxouv €dv To mpoiov €ival katdhndo yia T mpoBemopevn epapyioyi. 0

Kataokevaotr¢ dev pmopei va Bewpn el umeBuvog yia (g, akopn kat o€ Tpitoug, mov ogeihovtat oty aduvapia Tipn-




ong T odnyia f oy akataMhétna pag egapyioyi, H eufiovn tou Kataokevao neplopiCerat o kdbe nepimwon
omy agia Twv it npuluvlmv Avagépere jmote 0oPapd oupPAv Mo vat epmAEKeL To LaTPIKG MPOTOV oToV
Kataokevaot katoc apHODIES apyéc.

DK - Dispenser D2 BRUGSANVISNING

1. FORMALSBESTEMT BRUG

1:1 dispenser til tandmateriale.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Dispenser D2 er en ikke-steril manuel enhed designet til at levere to-k af-

tryksmaterialer, tandcementer) fra en 50 ml patron direkte inde i patientens mundhule eller til en anden enhed (fx en
aftrykshakke).

Dispenser D2 kan genbruges.

3. INDIKATIONER FOR BRUG

Enheden er tiltaenkt til at blive brugt af autoriseret personale inden for tandplejesek og anvendes til tandbehandli

Dispenser D2 er ideel til levering af to-komponent tandmaterialer pakket i 50 ml patroner, sasom elastomere aftryksma-

terialer og tandcement.

4. KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

5. BIVIRKNINGER

Der eringen kendte bivirkninger.

GENERELLE ADVARSLER/FORSIGTIGHEDSREGLER:

« Produktets brugsanvisning skal opbevares, sé lzenge det bruges.

« Enheden bor kun bruges af tandlzeger inden for et rmfessionelt tandplejemiljo (offentlige eller private sund-
hedsfaciliteter med de nodvendiie lovlige godkendelser).

« For at reducere risikoen for krydskontaminering skal du altid bruge nye, ikke-forurenede handsker, nar du hand-
terer dispenseren.

- Dispenseren leveres IKKE steril. For den bruges forste gang, skal den skilles ad, RENG@RES, DESINFI-
CERES 0G STERILISERES i henhold til anvisningerne i afsnit 6.2.1,6.2.2, 6.2.3 09 6.2.4.

« Udskift dispenseren, hvis den bliver synligt slidt eller beskadiget. Afslutningen af den genanvendelige dispensers
livscyklus bestemmes normalt af slid og/eller skader som falge af brug.

6. TRIN-FOR-TRIN-VEJLEDNING

6.1 INDLEDENDE HANDLINGER

1. Les vejledningen inden brug.

2. Desinficér dine haender og tag et nyt par engangshandsker pa.

6.2 RENGORING, DESINFEKTION OG STERILISERING AF ENHEDEN

SPECIFIKKE ADVARSLER/FORSIGTIGHEDSREGLER:

« Patronen og blandespidsen skal altid fiernes fra disp for disp rengores, desi og sterilise-
Tes.

« Fjern o?sé stativet fra dispenseren inden rengaring, desinficering og sterilisering af de enkelte komponenter.
« Manuel rengoring alene er ikke tilstreekkeligt til at oparbejde dispenseren korrekt. Rengaring skal altid efterfol-
ges af desinfektion og sterilisering.

« Manuel alene er ikke i igt til at oparbejde di korrekt. Desinfektion skal altid
efterfolges af sterilisering.

« Rengor og desinficér dispenseren manuelt inden for 1 time efter brug.




« Manuel desinfektion af dispenseren skal altid udfares med en oplasning af isopropylalkohol (<20 %) og kvater-
naere ammoniumsalte (<0,3 %) (f.eks. CaviWipes®). Falg kontakttiden angivet af den valgte producent af desin-
fektionsmidler.

« Brug af desinfektionsoplsninger der indeholder fenoliske, iodoforiske eller organiske oplasninger (f.eks. alko-
hol) kan medfare, at der opstar pletter pd enhedens overflader over tid.

« Desinfektion pa mellem niveau (inaktiv mod sporer) er valideret til desinfektion af dispenseren.

« Dispenseren MA IKKE:

- steriliseres med kemisk damp, tor varme eller med kolde kemiske nedsznkningssterilisatorer
- nedsaen kes i desmfektlonsvaesker da dlsse kan foralrlsage mlsf:rvnlng eller fomngelse
kiner eller termiske desinfek

- rengores i ultralydsbade
« Ingen i Jer er valideret til di
+ Dispenseren skal altid rengares, desinficeres og steriliseres, inden den anbringes et sted, der er egnet til opbeva-

« Dispenseren skal altid steriliseres inden brug.

 Steriliseringstemperaturen for dispenseren og stativet maikke overstige 132 °C.

+ Dampsterilsering i en autoklave er blevet valideret som en metode til stenllsenng af dlspenseren

« Nar dispenseren aE stativet farst er steriliseret, skal de opbe ideres tlukket, rent og
tort sted langt veek fra staenk, spray eller aerosoleraf kropsvaesker.

« Undersag steriliseringsemballagen, for du genbruger dispenseren. Hvis emballagen ser ud til at vaere beskadiget
eller fugtig, skal du behandle dispenseren og stativet igen inden brug.

6.2.1 ADSKILLELSE AF ENHEDEN:

a.FOR FORSTE BRUG

1. Brug en stjerneskruetraekker til at fierne skruerne fra de to skiver, der fastgr stativet (fig. 1.1).

2. Fjern begge skiver, tryk derefter pa det sorte handtag (fig. 1.2/1) og treek stativet ud i pilens retning (fig. 1.2/2).

3. Udskift skiverne pa stativet ved hjeelp af de skruer, du tidligere har flemet (fig. 1.3).

4. Dispenseren er nu skilt ad (fig. 1.4) og Klar til rengoring, desinfektion o sterilisering (se afsnit 6.2.2, 6.2.3 0g 6.2.4).

b. EFTER HVER BRUG

1. Anbring den forurenede dispenser i en ren, lukket beholder og tag den til det omrade, der er beregnet til rengoring

og desinfektion.

2. Fjern engangsovertraekket/barrierehylstret.

3. Fjern de forurenede handsker, desinficér dine haender og tag et par rene handsker pa.

4.Tryk pa det sorte handtag pa dispenseren (fig. 2.1/1), og traek stativet tilbage til starten af dets slag (fig. 2.1/2).

5. Loft patronlasen op (fig. 2.2/1). Fjern patronen fra dispenseren (fig. 2.2/2), rengor og desinficér den i henhold til an-

visningerne fra patronproducenten.

6.Brug en stjerneskruetraekker til at fierne skruerne fra de to skiver, der fastgor stativet (fig. 2.3).

7. Fjern begqe skiver, tryk derefter pa det sorte handtag (fig. 2.4/1) og traek stativet ud i pilens retning (fig. 2.4/2).

8. Udskift skiveme pa stativet ved hjeelp af de skruer, du tidligere har fleret (fig. .5).

9. Dispenseren er nu skilt ad (fig. 2.6) og Klar til rengoring, desinfektion o sterilisering (se afsnit 6.2.2, 6.2.3 0g 6.2.4).

6.2.2 MANUEL RENGORING

1. RENGORING AF STATIVETS OVERFLADER (komponent B pa fig. 1.4 0g 2.6):

1.2 Brug en ikke-vevet serviet, imp ien oplasning af isopropylalkohol (<20 %) og k jumsal
(<0,3 %) (fx CaviWipes®), og tar hen over alle overfladerne pa stativet i 30 sekunder. Brug ekstra servietter,
hvis der stadig er synlig snavs.

1.b Borst stativets overflader i 30 sekunder med en blad borste (fx en tandborste) for at fiene tilbageveerende spor af
snavs. Fortszet om nodvendigt borstningen, indtil der ikke lzengere er snavs tilbage.




1.Tor stativets overflader af mindst to gange (2 gange) for at fierne rester af rengaringsmiddel med en ren, hel serviet,
der er fugtet (vad, men ikke s& den drypper) med renset vand. Brug om nadvendigt yderligere rene, fugtige klude.

2. RENG@RING AF STATIVETS FORDYBNINGER (komponent A pa fig. 1.4 0g 2.6):

2.2 Brug en ikke-vevet serviet, imp ien oplasning af isopropylalkohol (<20 %) og k I
(<0,3 %) (fx CaviWipes®), og tor alle fordybningerne i statlvet af i 30 sekunder ved at fore servietten frem og
tilbage gennem dem. Brug ekstra servietter, hvis der stadig er synlig snavs.

2.b Borst stativets fordybninger i 30 sekunder med en blad barste (fx en tandb forat fiene tilb de sporaf
snavs. Fortszet om nodvendigt borstningen, indtil der ikke lengere er snavs tilbage.

2. Tor stativets fordybninger af mindst to gange (2 gange) for at fierne rester af rengoringsmiddel med en ren, hel
serviet, der er fugtet (vad, men ikke s& den drypper) med renset vand. Brug om nadvendigt yderligere rene, fugtige
klude.

3. RENG@RING AF DISPENSERENS OVERFLADER (komponent B pa fig. 1.4 0g 2.6):

3.a Brug en ikke-vavet serviet, impraegneret i en oplasning af i 1(<20 %) og jumsal
(<0,3 %) (fx CaviWipes®), og tar hen over alle overfladerne pa dispenseren i 30 sekunder. Brug ekstra servi-
etter, hvis der stadig er synlig snavs.

3.b Barst dispenserens overflader i 2 minutter og 30 sekunder med en blad borste (fx en tandbarste) for at flerne
tilbageverende spor af snavs. Fortszet om nadvendigt borstningen, indtil der ikke lengere er snavs tilbage.

3.cTor dispenserens overflader af mindst to gange (2 gange) for at fierne rester af renggringsmiddel med en ren, hel
serviet, der er fugtet (vad, men ikke sé den drypper) med renset vand. Brug om nadvendigt yderligere rene, fugtige
Klude.

4. RENGORING AF DISPENSERENS FORDYBNINGER (komponent B pa fig. 1.4 0g 2.6):

4. Brug en ikke-vaevet serviet, imp ien oplasning af i hol (<20 %) og k I
(<0,3 %) (fx CaviWipes®), og tor hen over alle fordybnmgeme idispenseren ved at fare servietter frem og
tilbage gennem dem og ind i delen der holder stativet i 30 sekunder. Brug ekstra servietter, hvis der stadig
ersynlig snavs.

4.b Barst stativets fordybninger 30 sekunder med en blod barste (fx en tandborste) for at fiere tilb de spor af
snavs. Fortszet om nadvendigt barstningen, indtil der ikke lengere er snavs tilbage.

4. Tor stativets fordybninger af mindst to gange (2 gange) for at fierne rester af rengoringsmiddel med en ren, hel
serviet, der er fugtet (vad, men ikke s& den drypper) med renset vand. Brug om nadvendigt yderligere rene, fugtige
klude.

6.2.3 MANUEL DESINFEKTION

1. Brug en ikke-vaevet serviet, i ien oplasning af isop (<20 %) og
(<0,3 %) (fx CaviWipes®), og ter hen over alle overflader og fordybninger pa dispenseren og stativet. Serg for, at de
forbllver synllgt vade med oplosnlngen ide tldsrum, der er specificeret af producenten af det valgte des-

iddel. Brug om nadvendi yuemgere i serwetter t|| atholde aIIe overflader og fordybnin-
gervadei de tidsrum, der er specificeret af prod af det valgte d

2.Toralle dispenserens og stativets overflader og fordybninger af mindst to gange (2 gange) for at fierne spor af rengo-
ringsmiddel med en ren, hel serviet, der er fugtet (vad, men ikke sa den drypper) med renset vand. Brug om ngdvendigt
yderligere rene, fugtige klude.

3. Lad dispenseren og stativet torre, indtil de tydeligt er helt torre.

4. Efterse dispenseren for at sikre, at alle synlige tegn pa kontaminering er blevet fiernet. His der stadig er synlig for-
urening, skal du gentage trinnene i afsnit 6.2.2 og 6.2.3. Udskift enheden, hvis den bliver misfarvet, beskadiget eller
mister sin form.

5. Ingen yderligere vedligeholdelse eller smoring anbefales.

6.2.4 STERILISERING




1. Pak dispenseren og stativet separat i to poser (steriliseringsposer af papir/plast) (fig. 3.1) i henhold til IS0 11607 og
ANSI/AAMIST79:2017, placér derefter poserne i en autoklave, der kan udfore en prae-vakuumcyklus.
2.Brug steriliseringsparametrene i nedenstaende tabel:

Parametre Veerdier
Type cyklus Prae-vakuum
I 132°C
Eksponeringsti 3 minutter
Torretid 20 minutter

Nér dispenseren og stativet er steriliseret, skal de opbevares i deres steriliseringsemballager et lukket, rent og tart sted.
Undersog steriliseringsemballagerne, inden du monterer enheden igen. Hvis emball ser ud til at vare beskadiged
eller fugtige, skal du behandle dispenseren og stativet igen inden brug.

6.2.5 MONTERING AF ENHEDEN

ADVARSLER/FORSIGTIGHEDSREGLER:

« Dispenseren skal ALTID renggres, desil il inden ing (se afsnit 6.2.2, 6.2.3
09 6.2.4). Dette ma kun ske kort tid for dlspenseven skal genbruges.

« For at reducere risikoen for krydskontaminering skal du altid"anvende engangsovertreek/barrierehylstre pd
dispenseren, for du bruger den til en ny patient, og fiene dem igen efter hver brug. Brug af engangsovertreek/
barrierehylster eliminerer ikke behovet for rengoring, desinfektion og sterilisering som beskrevet.

1. Desinficér dine haender og tag et nyt par engangshandsker pa.

2.Tag den steriliserede dispenser og stativet ud af poserne (fig. 4.1).

3. Brug en stjerneskruetraekker til at fierne skruerne fra de to skiver pé stativet (fig. 4.2).

4.Tryk pa det sorte handtag (fig. 4.3/1) og skub stativet ud i pilens retning (fig. 4.3/2).

5. St de to skiver og deres skruer tilbage pé stativet med den samme stjerneskruetreekker (fig. 4.4).

6. Dispenseren er nu samlet og klar til at modtage patronen (fig. 4.5).

7. Skub det sorte handtag under stativet ind (fig. 4.6/1), og traek stativet ud fra dispenseren til starten af dets slag (fig.
4.6/2)

8. Loft patronlasen op (4.7/1).

9. St patronen pa plads, og sarg for at den vender rigtigt. Inskriptionen V" pa patronens underside skal vende nedad
(fig. 4.7/ 2). Patronlaseren kan nu uden problemer skubbes pé plads (fig. 4.8).

10. Nar patronen er i dispenseren, skal du fortsztte som beskrevet af patronproducenten.

11. Det tilrades at beskytte dispenseren og patronen med et engangsovertraek/barrierehylster (fig. 4.9), der skal fiernes
efter hver brug.

7. BORTSKAFFELSE

Brug altid handsker, ndr du héndterer enheden. Hvis enheden er forurenet, skal den bortskaffes som specialaffald, der er

kendetegnet ved risiko for biologisk forurening. Hvis den ikke er forurenet, skal den bortskaffes i henhold til gzeldende

lokale regler.

8.VIGTIGE BEMARKNINGER

Ingen supplerende informationer kan erstatte eller gore brugervejledningen ugyldig, heller ikke selvom de er fremsat un-

derf.eks. en produktdemonstrationen. Brugeme skal selv kontrollere, atpmduktetegnerngtll dentiltzenkte anvendelse.

Producenten kan ikke holdes ansvarlig for skader, herunder ogsa pa tredjepart, som er opstaet som folge af manglende

overholdelse af brugervejledningen eller anvendelse til et uegnet formdl. Pr ansvar er under all

heder begraenset il vaerdien af de leverede produkter. Rapporter enhver alvorlig hendelse, der involverer det medicinske

udstyr til fabrikanten og til de relevante myndigheder.




NO - Dispenser D2 BRUKSANVISNING

1. TILTENKT BRUK

1:1 dispenser for tannmaterialer.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Dispenser D2 er en ikke-steril, manuell enhet utformet for d levere t (Feks.
avtrykksmaterialer, tannsement) fra en 50 ml patron direkte inne i pamemens munnhule eller i en annen innretning
(f.eks. et avtrykksbrett).

Dispenser D2 er gjenbrukbar.

3. BRUKSINDIKASIONER

Denne enheten er laget for bruk av p og for Dispenser D2 er egnet for
levering av to-komponent tannmaterialer pakkel i 50 ml patroner, slik som elastomeriske avtrykksmaterialer og tann-
sement.

4. KONTRAINDIKASJONER

Det eringen kjente kontraindikasjoner.

5. BIVIRKNINGER

Det eringen kjente bivirkninger.

fesionelle i Hahandli

GENERELLE ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:
+ Produktets bruksanvisning md tas vare pa sa Ienge produktet eri bruk

+ Denne enheten mé bare brukes av proft iet
eller private helsetjenester med nodvendige juridiske tillatelser).
« For & redusere faren for kr{( ssmitte md man alltid benytte nye, rene hansker ndr man handterer dispenseren.
Dls enseren leveres IKKE steril, For dispenseren brukes for forste gang ma den DEMONTERES, REN-

JORES, DESIFINISERES 0G STERILISERES i henhold til instruksjonene gitt i avsnittene 6.2.1, 6.2.2,

6 2.3096.2.4.

« Byttt dispenseren hvis den blir synlig sitt eller skadet. Det er vanliguis sltasje og/eller skader som falge av bruk
som er drsaken til at den gjenbrukbare dispenseren ikke kan brukes lenger.

ljo (offentlig

6. TRINNVISE INSTRUKSJONER

6.1 FORBEREDENDE OPERASJONER

1. Les instruksjonene for bruk.

2. Desinfiser hendene og ta pa et nytt par engangshansker.

6.2 RENGJORING, DESINFISERING OG STERILISERING AV ENHETEN

SPESIFIKKE ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:

+ Patronen og blandetuppen maalltid fienes fra dispenseren for den rengjores, desinfiseres g steriliseres.

« Fjern o?sa stativet fra di for ren‘g}mmg, 0g av de enkelte

« Manuell ren(?mnng alene er ikke tl j di korrekt. Rengjonng ma alltid
Iedsages av esmﬁsenn? 0g stenllsenng

« Manuell desinfisering alene er ikke t ig for & gjenopprette dis korrekt. Desinfisering ma alltid
ledsages av sterilisering.

« Rengjor og desinfiser dispenseren innen 1 time etter bruk.

« Manuell desinfisering av dispenseren ma alltid gjores med en lasning av isopropyl alkohol (<20%) og kvartzre
ammoniumsalter (<0,3%) J] f.eks. CaviWipes®). Overhold produsentinstruksjonene om kontakttid for det valgte
desinfeksjonsmiddelet.

+ Bruken av desinfiseringslasninger som inneholder fenol- jodoforme eller organiske losninger (f.eks. alkohol) kan
fore til at det oppstar flekker pa enheten over tid.




« Desinfisering Mpimellomnivé (inaktivt mot sporer) har blitt vurdert for dispenserdesifinsering.
« Dispenseren

- steriliseres med kjemisk damp, torr varme eller med steriliseringsapparater som bruker kalde kjemiske bad

Iegges nedi i desinfiseringsvazsker, da dISSE VI| kunne fordrsake mis arging eller skader;
i iner eller termiske desi

- rengjon i ultralydbad.

+ Ingen automatiske desifiseringsmetoder har blitt vurdert for dispenseren.
« Dispenseren md alltid rengf@res desinfiseres og steriliseres for den settes bort pa et egnet sted for oppbevaring.
« Dispenseren md alltid steriliseres for bruk.

 Steriliseringstemperaturen for dlsrznseren og stativet ma ikke overstige 132°C.

Damgstenllsenng i autoklav har blitt godkjent som metode for sterilisering av dlspenseren

« Nar de er sterilisert ma di 0g stativet oppb i steriliseri jen pa et lukket, rent og tort
sted, beskyrtet mot sprut, spray ellerareosoler av kroppsvaesker
« Inspiser for du bruker d pa nytt. Hvis emballasjen har tegn pé skader eller

fuktighet mé du sterilisere dispenseren og stativet pa nytt far bruk.

6.2.1 DEMONTERE ENHETEN:

a. FOR FORSTE BRUK

1. Bruk en Phillips skrutrekker for & fierne skruene fra de to skivene som sikrer stativet (fig. 1.1).

2. Fjern begge skivene og trykk den svarte spaken (fig. 1.2/1) og trekk stativet ut i pilretningen (fig. 1.2/2).

3. Erstatt skivene pé stativet med bruk av skruene du fiernet tidligere (fig. 1.3).

4. Dispenseren er na demontert (fig. 1.4) og klar for rengjoring, desinfisering og sterilisering (se avsnittene 6.2.2, 6.2.3 09 6.2.4).

b. ETTER HVER BRUK

1. Plasser den brukte dispenseren i en ren, lukket beholder og ta den med til omradet for rengjoring og desinfisering.

2.Fjem engangsdekselet / barriereposen.

3.Taav de skitne hanskene, desinfiser hendene og ta pé et par rene hansker.

4.Trykk den svarte spaken pa dispenseren (fig. 2.1/1) og trekk stativet tilbake til starten av lopet (fig. 2.1/2).

5. Loft opp patronlasen (fig. 2.2/1). Fjem patronen fra dispenseren (fig. 2.2/2), og rengjor og desinfiser den i trad med

instruksjonene gitt av patronprodusenten.

6. Bruk en Phillips skrutrekker for & fierne skruene fra e to skivene som sikrer stativet (fig. 2.3).

7. Fjern begge skivene og trykk den svarte spaken (fig. 2.4/1) og trekk stativet uti pilretningen (fig. 2.4/2).

8. Erstatt skivene pa stativet med bruk av skruene du fiernet tidligere (fig. 2.5).

9. Dispenseren er né demontert (fig. 2.6) og klar for rengjoring, desinfisering og sterilisering (se avsnittene 6.2.2, 6.2.3

006.2.4).

6.2.2 MANUELL RENGJORING

1. RENGJORE OVERFLATENE PA STATIVET (komponent B i figurene 1.4 0g 2.6):

1.a Bruk en lut i ikke-vevet stoff impregnert i en lasning med isopropylalkohol (<20%) og kvartzre ammoniumsalter
(<0,3%) (f.eks. CaviWipes®), og tark over alle overflatene pa stativet i 30 sekunder. Bruk flere kluter hvis det
fremdeles er synlig skitt.

1.b Borst alle overflatene pa stativet i 30 sekunder med en borste med myk bust (f.eks. en tannbarste) for & fiene alle
resterende spor etter skitt. Fortsett om nadvendig & borste til det ikke lenger er mulig & se noe skitt.

1.¢Tork av alle overflatene pa stativet minst to ganger (2 ganger) for & fieme alle vaskemiddelrester, med bruk av en
ren, hel klut, fuktet (vat, men ikke dryppende) med renset vann. Bruk flere rene, fuktige kluter ved behov.

2. RENGJORE HULROMMENE | STATIVET (komponent Ai figurene 1.4 0g 2.6):

2.2 Bruk en klut i ikke-vevet stoff impregnert i en losning med isopropylalkohol (<20%) og kvartaere ammoniumsalter
(<0,3%) (f.eks. CaviWipes®), og tork over alle hulrommene i stativet i 30 sekunder, la kluten gli fram og tilbake
gjennom dem. Bruk flere kluter hvis det fremdeles er synlig skitt.



2.b Borst alle hulrommene i stativet | 30 sekunder med en barste med myk bust (f.eks. en tannbarste) for a fieme alle
resterende spor etter skitt Fortsett om nodvendig & borste til det ikke lenger er mulig & se noe skitt.

2.Torkavalle hulrommene i stativet minst to ganger (2 ganger) for & fierne alle vaskemiddelrester, med bruk avenren,
hel klut, fuktet (vét, men ikke dryppende) med renset vann. Bruk flere rene, fuktige kluter ved behov.

3. RENGJORE OVERFLATENE PA DISPENSEREN (komponent B  figurene 1.4 0g 2.6):

3.2 Bruk en klut ikke-vevet stoff impregnert i en losning med isopropylalkohol (<20%) og kvartaere ammoniumsalter
(<0,3%) (f.eks. CaviWipes®), og tark over alle overflatene pé dispenseren i 30 sekunder. Bruk flere kluter hvis
det fremdeles er synlig skitt.

3.b Barst alle overflatene pa dispenseren i 2 minutter og 30 sekunder med en barste med myk bust (f.eks. en tann-
barste) for & fiene alle resterende spor etter skitt. Fortsett om nodvendig 4 barste til det ikke lenger er mulig & se
noe skitt.

3.cTork av alle overflatene pa dispenseren minst to ganger (2 ganger) for & fierne alle vaskemiddelrester, med bruk
aven ren, hel klut, fuktet (vat, men ikke dryppende) med renset vann. Bruk flere rene, fuktige kluter ved behov.

4. RENGJORE HULROMMENE | DISPENSEREN (komponent B figurene 1.4 0g 2.6):

4. Bruk en klut ikke-vevet stoff impregnert i en losning med isopropylalkohol (<20%) og kvartaere ammoniumsalter
(<0,3%) (f.eks. CaviWipes®), tork over alle hulrommene i dispenseren, la kluten gli fram g tilbake gjennom
dem oginn i delene som holder stativet i 30 sekunder. Bruk flere kluter hvis det fremdeles er synlig skitt.

4.b Borst alle hulrommene i stativet | 30 sekunder med en barste med myk bust (f.eks. en tannbarste) for a fieme alle
resterende spor etter skitt Fortsett om nadvendig & barste til det ikke lenger er mulig & se noe skitt.

4.cTork av alle hulrommene i stativet minst To ganger (2 ganger) for a fierne alle vaskemiddelrester, med bruk av en
ren, hel klut, fuktet (vat, men ikke dryppende) med renset vann. Bruk flere rene, fuktige kluter ved behov.

6.2.3 MANUELL DESINFISERING

1. Bruk en klut ikke-vevet stoff impregnert i en lasning med isopropylalkohol (<20%) og kvartzere ammoniumsalter

(<0,3%) (f.eks. CaviWipes®), tark over alle overflatene og hulrommene i dispenseren og stativet. Pass pé at de er
synlig fuktet med losningen i det tidsrommet som er spesifisert av produsenten av det valgte desini-
fiseringsmiddelet. Bruk om nadvendig flere fuktige kluter for & holde alle overflatene og hulrommene véte i det
tidsrommet som er spesifisert av prod av det valgte desinifiseringsmi

2. Tork av alle overflatene og hulrommene pé dispenseren og stativet minst to ganger (2 ganger) for & fiene alle

vaskemiddelrester, med bruk av en ren, hel klut, fuktet (vét, men ikke dryppende) med renset vann. Bruk flere rene,
fuktige kluter ved behov.

3. La dispenseren og stativet torke til de er tydelig, synlig helt tarre.

4. Inspiser dispenseren og stativet for & kontrollere at all synlig skitt har blitt fiemet. Hvis det er synlig skitt gjentar du

trinnene i punktene 6.2.2 0g 6.2.3. Skift ut enheten hvis den blir synlig misfarget, slitt, skadet eller odelagt.

5. Ikke noe ytterligere vedlikehold eller smoring anbefales.

6.2.4 STERILISERING

1. Pakk dispenseren og stativet separat i to poser (steriliseringsposer i papir/plast) (fig. 3.1) i samsvar med 150 11607 og

ANSI/AAMIST79:2017, og plasser deretter posene i en autoklav som kan foreta en forvakuumssyklus.

2. Bruk steriliseringsparametrene gitt i tabellen under:

Parametere Verdier
Syklustype Forvakuum
132°C
Eksponeringstid 3 minutter
Torketid 20 minutter

Nar de er sterilisert oppt du di og stativet i

sine pa et lukket, rent og tart sted. Inspi-



ser steriliseringsemballasjen for du monterer enheten pé nytt. Hvis emballasjen har tegn pa skader eller fuktighet ma du
sterilisere dispenseren og stativet pa nytt for bruk.
6.2.5 MONTERE ENHETEN

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:

- Dispenseren ma ALLTID rengjares, infi og for ing (se punktene 6.2.2,
6.2.3 09 6.2.4). Dette ma gjores bare kort tid for dlspenseren brukes pa nytt.

« For & redusere faren for kryssmitte ma du alltid bruke /b for du bru-
ker den for en ny pasient, og fierne disse etter hver bruk. Bruken av engangsdeksler }’ hamereposer flerner ikke
behovet for rengjoring, og steril ihenhold til i

1. Desinfiser hendene og ta pa et nytt par engangshansker.

2.Taden steriliserte dispenseren og stativet ut av posene sine (fig. 4.1).

3. Bruk en ren og sterilisert Phillips skrutrekker for d fierne skruene fra de to skivene pa stativet (fig. 4.2).

4.Trykk den svarte spaken (fig. 4.3/1) og skyv inn stativet uti pilretningen (fig. 4.3/2).

5. Skift ut de to skivene og skruene pa stativet med bruk av den samme Phillips skrutrekkeren (fig. 4.4).

6. Dispenseren er nd montert og klar til @ motta patronen (fig. 4.5).

7. Skyvinn den svarte spaken under stativet (fig. 4.6/1) og trekk stativet ut fra dispenseren til tarten av lapet (fig. 4.6/2).

8. Loft opp patronldsen (fig. 4.7/1).

9. Sett inn patronen, pass pa at den vender riktig vei. Patronen ma settes inn med “V"-en pa basen vendt nedover
(fig. 4.7/2). Det er nd enkelt & senke patronlasen (fig. 4.8).

10. Med patronen i dispenseren gar du fram som angitt av patronprodusenten.

11. Vi anbefaler d beskytte dispenseren og patronen med et engangsdeksel/barrierepose (fig. 4.9), som skal fiernes etter
hver bruk.

7. KASSERING

Bruk alltid hansker nér du héndterer utstyret. Hvis enheten er forurenset mé du kaste den som spesialavfall med fare for

biologisk smitte. Hvis den ikke er forurenset kastes den i henhold til lokale lover og regler.

8. VIKTIGE MERKNADER

Informasjon gitt pa andre mater, ogsé under demonstrasjoner, ugyldiggjar pa ingen méte bruksanvisningen. Operatarer

har plikt til & forsikre seg om at produktet er egnet for den anvendelsen man vil bruke det til. Produsenten kan ikke holdes

ansvarlig for skader, inkludert pa tredjeparter, som skyldes manglende overholdelse av instruksjonene eller at produk-

tet var uegnet for en anvendelse. Produsentens ansvar er i alle tilfeller begrenset til verdien av de leverte produktet.

Alle eventuelle alvorlige ulykker som involverer bruk av dette medisinske utstyret ma rapporteres til produsenten og

til relevante myndigheter.

SV - Dispenser D2 BRUKSANVISNING

1. AVSEDD ANVANDNING

1:1 dental materialdispenser.

2. PRODUKTBESKRIVNING

Dispenser D2 dr en icke-steril manuell enhet utformad for att leverera 2-komponents dentala material (t.ex. elastomera
tryckmaterial, tandcement) frén en 50 ml kassett direkt inne i patientens munhdla eller i nagon annan enhet (t.ex. en
avtrycksbricka).

Dispenser D2 kan dteranvandas.

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Denna enhet & avsedd for dentala bek inom den | Dispenser D2 ar idealisk for in-
foring av 2-komponents dentala material forpackade i 50 ml kassener sasom elastomera tryckmaterial och tandcement.




4. KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kénda kontraindikationer.
5. BIVERKNINGAR

Det finnsinga kénda biverkningar.

ALLMANNA VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Produktens bruksanvisning maste forvaras pa en saker plats under Frvduktens brukstid.

« Denna enhet far endast anvéndas av utbildade tandlakare i en professionell tandvardsmiljo (allménna eller pri-
vata halsovérdsinrattningar med erforderliga lagenliga auktoriseringar).

. Eiir att reducera risken for korskontaminering, anvénd alltid nya och icke kontaminerade handskar nar dispensern

anteras.

+ Dispensern levereras INTE steril. Innan dispensern anvinds forsta gingen maste den DEMONTERAS,
RENGORAS, DESINFICERAS OCH STERILISERAS enligt instruktionerna i avsnitt 6.2.1, 6.2.2, 6.2.3 och
6.2.4.

« Byt ut dispensern om den blir synligt sliten eller skadad. Slutet pa dispenserns ateranvandningsbara brukstid
bestams normalt av slitage och/eller skador som ett resultat av dess anvéndning.

6. INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

6.1 PRELIMINARA ATGARDER

1. Lds bruksanvisningen fore anvandning.

2. Desinficera dina hander och ta pé dig ett nytt par engangshandskar.
6.2 RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING AV ENHETEN

SPECIFIKA VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Kassetten och blandningsspetsen méste alltid avldgsnas fran dispensern innan dispensern rengdrs, desinficeras
och steriliseras.

« Avldgsna ocksa hallaren frén dispensern fore rengaring, desinficering och
tema.

« Endast manuell rengring ar inte tillrécklig for att korrekt renovera dispensern. Rengdring méste alltid faljas av
desinficering och sterilisering.

« Endast manuell desinficering & inte tillracklig for att korrekt renovera dispensern. Desinficering méste alltid
foljas av sterilisering.

« Rengdr och desinficera dispensern manuellt inom 1 timmes anvandning.

« Manuell desinficering av dispensern maste alltid utforas med en Iiisnin% av isopro&)ylalkohol (<20 %) och kvar-
tara ammoniumsalter (<0,3 %) (t.ex. CaviWipes®). Folj instruktionerna fran tillverkaren av desinficeringsmedlet
vad galler kontakttid.

« Anvandning av desinficeringslasningar som innehaller fenolhaltiga, jodoforiska eller organiska losningar (t.ex.
alkohol) kan med tiden orsaka fléckar pa enhetens ytor.

« Desinficering pa mellanliggande niva (inaktiv mot sporer) har validerats for desinficeringsandamal for dispen-
semn.

« Dispensern FAR INTE:

- steriliseras med kemisk anga, torr varme eller med kalla kemiska nedsankningsterilisatorer,

- doppas ned i desinficeringsvatskor eftersom dessa kan orsaka missfargnit geﬁerfiirséimring/nedbrytning,
- rengoras/desinficeras i instrumenttvattmaskiner eller termiska desinficeringsenheter,

- rengoras i ultraljudsbad.

« Inga automatiska desinficeringsmetoder har validerats for dispensern.

. ?ispensern maste alltid rengoras, desinficeras och steriliseras innan den laggs undan pa en plats lamplig for

orvaring.

« Dispensern maste alltid steriliseras fore anvéndning.

av de separata komp




. iteriliseringstemperaturen for dispensern och hallaren fér inte dverskrida 132 °C.
« Angsterilisering i autoklav har validerats som en metod fr att sterilisera dispensern.
. [ﬂerstenllsenng maste dispensern och hallaren forvaras i deras steriliseringsfarpackning pd en innesluten, ren
o(h torr plats pa sakert avstdnd fran stank, sprejer eller arosoler fran kroppsvaitskor.
ingen innan dispensern teranvands. Om forpackningen verkar vara skadad eller
fukng, renovera dispensern och hallaren pa nytt fore anvindning.

6.2.1 DEMONTERING AV ENHETEN:

a. FORE FORSTA ANVANDNING

1. Anvand en stjammejsel for att avidgsna skruvarna fran de tva brickorna som sakrar hallaren pa plats (figur 1.1).

2. Avldgsna bada brickorna, tryck pa den svarta spaken (figur 1.2/1) och dra sedan ut hallaren i pilens riktning (figur

1.2/2).

3. St tillbaka brickorna pa hallaren med skruvarna som tidigare avldgsnades (figur 1.3).

4. Dispensern ar nu demonterad (figur 1.4) och redo for rengdring, desinficering och sterilisering (se avsnitt 6.2.2, 6.2.3

0ch6.2.4).

b. EFTER VARJE ANVANDNINGSTILLFALLE

1. Placera den kontaminerade dispensern i en ren, forsluten behdllare och ta den till platsen som & avsedd for rengdring

och desinficering.

2. Avlgsna haljet/skyddsomslaget for engangsbruk.

3.Taav dina kontaminerade handskar, desinficera dina hander och ta pa dig ett par rena handskar.

4.Tryck pa den svarta spaken pa dispensern (figur 2.1/1) och dra tillbaka hallaren till dess utgangslage (figur 2.1/2).

5. Lyft upp kassettlaset (figur 2.2/1). Avidgsna kassetten frén dispensern (figur 2.2/2) och rengdr och desinficera den

enligt instruktionerna fran kassettens tillverkare.

6. Anvand en stjarmmejsel for att avlagsna skruvarna frén de tva brickorna som sakrar héllaren pa plats (figur 2.3).

7. Avlagsna bada brickorna, tryck pa den svarta spaken (figur 2.4/1) och dra sedan ut hallaren i pilens riktning (figur

2412).

8. Séit tillbaka brickorna pa hallaren med skruvarna som tidigare avldgsnades (figur 2.5).

9. Dispensern ar nu demonterad (figur 2.6) och redo for rengdring, desinficering och sterilisering (se avsnitt 6.2.2, 6.2.3

0ch6.2.4).

6.2.2 MANUELL RENGORIMG

1. RENGORING AV HALLARENS YTOR (komponent B i figur 1.4 och 2.6):

1.a Med en fibertorkduk impregnerad med en I3sning av isopropylalkohol (<20 %) och kvartdra ammoniumsalter
(<0,3 %) (t.ex. CaviWipes®), torka av hallarens alla ytor under 30 sekunder. Anvand ytterligare torkdukar om
smuts fortfarande syns.

1.bBorsta av hallarens alla ytor under 30 sekunder med en borste med mjuka borst (t.ex. en tandborste) for att eliminera
alla dterstaende spar av smuts. Fortséitt om nddvandigt att borsta tills ingen synlig smuts r kvar.

1. Torka av hallarens alla ytor, minst tva (2) ganger for att avldgsna alla rester av rengdringsmedel med en ren och hel
(ej fransig) torkduk fuktad (vat, men inte droppande vét) med renat vatten. Anvénd om nodvéindigt ytterligare rena
och fuktiga torkdukar

2. RENGORING AV SKARORNA | HALLAREN (komponent Aifigur 1.4 och 2.6):

2. Med en fibertorkduk impregnerad med en lsning av isopropylalkohol (<20 %) och kvartara ammoniumsalter
(<0,3 %) (t.ex. CaviWipes®), torka av alla skaror i hallaren under 30 sekunder genom att fora torkduken fram
och tillbaka genom skarorna. Anvénd ytterligare torkdukar om smuts fortfarande syns.

2.bBorsta av hallarens alla skéror under 30 sekunder med en borste med mjuka borst (t.ex. en tandborste) for att elimi-
nera alla dterstaende spar av smuts. Fortsatt om nddvandigt att borsta tills ingen synlig smuts & kvar.

2.cTorka av hallarens alla skaror minst tva (2) ganger for att avlagsna alla rester av rengdringsmedel med en ren och
hel (¢j fransig) torkduk fuktad (vét, men inte droppande vat) med renat vatten. Anvand om nddvandigt ytterligare



rena och fuktiga torkdukar

3. RENGORING AV DISPENSERNS YTOR (komponent B i figur 1.4 och 2.6):

3.a Med en fibertorkduk impregnerad med en lsning av isopropylalkohol (<20 %) och kvartara ammoniumsalter
(<0,3 %) (t.ex. CaviWipes®), torka av dispenserns alla ytor under 30 sekunder. Anvand ytterligare torkdukar
om smuts fortfarande syns.

3.b Borsta av dispensemns alla ytor under 2 minuter och 30 sekunder med en borste med mjuka borst (t.ex. en tand-
borste) for att eliminera alla dterstaende spar av smuts. Fortsétt om nddvandigt att borsta tills ingen synlig smuts
arkvar.

3.cTorka av dispenserns alla ytor minst tva (2) ganger for att avlégsna alla rester av rengdringsmedel med en ren och
hel (ej fransig) torkduk fuktad (vét, men inte droppande vat) med renat vatten. Anvand om nddvandigt ytterligare
rena och fuktiga torkdukar

4.RENGORING AV SKARORNA I DISPENSERN (komponent B  figur 1.4 och 2.6):

4.a Med en fibertorkduk impregnerad med en lsning av isopropylalkohol (<20 %) och kvartara ammoniumsalter
(<0,3 %) (t.ex. CaviWipes®), torka av alla skaror i dispensern genom att fora torkduken fram och tillba-
ka genom dem och i delen som haller hallaren under 30 sekunder. Anvind ytterligare torkdukar om smuts
fortfarande syns.

4.bBorsta av hallarens alla skéror under 30 sekunder med en borste med mjuka borst (t.ex. en tandborste) for att elimi-
nera alla dterstaende spar av smuts. Fortsatt om nddvandigt att borsta tills ingen synlig smuts & kvar.

4.Torka av alla skéror  hallaren minst tva (2) ganger for att avlagsna alla rester av rengGringsmedel med en ren och
hel (ej fransig) torkduk fuktad (vét, men inte droppande vat) med renat vatten. Anvénd om nddvandigt ytterligare
rena och fuktiga torkdukar

6.2.3 MANUELL DESINFICERING

1. Med en fibertorkduk impregnerad med en ldsning av isoprapylalkohol (<20 %) och kvartéra ammoniumsalter
(<0,3 %) (t.ex. CaviWipes®), torka av alla ytor och skaror pa dispensem och hallaren, och se till att de forblir syn-
ligt vata med ldsningen under de tider som specifi av det valda desi dlets tillverkare.
Anvand om nddvandigt ytterligare impregnerade torkdukar for att halla alla ytor och skaror véta under de tider som
specificeras av det valda desinficeringsmedlets tillverkare.

2.Torka av alla ytor och skror pé dispensern och hallaren minst tva (2) ganger for att aviagsna alla rester av rengdrings-
medel med en ren och hel (¢j fransig) torkduk fuktad (vat, men inte droppande vat) med renat vatten. Anvénd om
nddvandigt ytterligare rena och fuktiga torkdukar

3. Lat dispensern och hallaren torka tills de synbarligen &r helt torra.

4. Inspektera dispensern och hallaren for att sakerstélla att all synlig kontaminering har avldgsnats. Om fororeningar
fortfarande observeras, upprepa stegen i avsnitt 6.2.2 och 6.2.3. Byt ut enheten om den blir missfargad, skadad, sliten
eller deformerad.

5. Inget ytterligare underhall eller smarjning rekommenderas.

6.2.4 STERILISERING

1. Forpacka dispensern och hallaren separat i tva pasar (steriliseringspasar av papper/plast) (figur 3.1) enligt 150 11607
och ANSI/AAMI $T79:2017 och placera sedan pasarna i en autoklav som kan utfra en forvakuumcykel.

2. Anvénd steriliseringsparametrara i nedanstaende tabell:

Parametrar Varden

Typ av cykel Forvakuum
Referenstemperatur 132°C
Exponeringstid 3 minuter
Torktid 20 minuter

Efter sterilisering, forvara dispensern och hallaren i sina steriliseringsforpackningar pa en innesluten, ren och torr plats.



Inspektera steriliseringsfdrpackningarna innan enheten monteras igen. Om férpackningarna verkar vara skadade eller
fuktiga, renovera dispensern och hallaren igen fore anvandning.
6.2.5 MONTERING AV ENHETEN

VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER:

- Dispensern maste ALLTID rengoras, desinfi och sterili fore ing (se avsnitt 6.2.2,
6.2.3 och 6.2.4). Detta ska ioras en kort tid innan dispensern ska ateranvandas.

« Foratt reducera risken for korskontaminering, aptera alltid hoIJen/skyddsomsIag for engéngshruk pa dlspensern
innan den anvinds for en ny patient och avidgsna dem efter varje av hilj
slag for engangsbruk eliminerar inte behovet av rengdring, desinficering och sterilisering enligt givna |nstrukt|o-
ner.

1. Desinficera dina hander och ta pé dig ett nytt par engéngshandskar.

2. Avldgsna den steriliserade dispensern och hallaren frén sina pasar (figur 4.1).

3. Anvand en ren och steriliserad stjammejsel for att avlagsna skruvarna frén de tva brickorna pé héllaren (figur 4.2).

4.Tryck pa den svarta spaken (figur 4.3/1) och tryckin hallaren i pilens riktning (figur 4.3/2).

5. Satt tillbaka de tv brickorna med skruvarna pé héllaren med samma stjarnmejsel (figur 4.4).

6. Dispensern ar nu monterad och redo att ta emot kassetten (figur 4.5).

7.Tryck in den svarta spaken under hallaren (figur 4.6/1) och dra ut hallaren frén dispensern till dess utgangslage (figur
46/2)

8. Lyft upp kassettsparren (figur 4.7/1).

9. For in kassetten och se till att den ar vand &t réitt hall. Kassetten maste foras in med "V"et pa basen vant nedat (figur
4.7/2). Kassettsparren kan nu latt tryckas ned (figur 4.8).

10. Med kassetten i dispensern, fortsatt enligt instruktionerna frén kassettens tillverkare.

11.Vi rekommenderar att skydda dispensern och kassetten med ett hdlje/skyddsomslag for engangsbruk (figur 4.9) som
ska avlagsnas efter varje anvéndningstillfalle.

7. KASSERING

Bar alltid handskar nér enheten hanteras. Om enheten &r kontaminerad, kassera den som speciellt avfall med risk for

biologisk k inering. Om den inte ark inerad, kassera den enligt tillampliga lokala bestammelser.

8.VIKTIGA ANMARKNINGAR

Annan information som tillhandahalls pa nagot sétt, aven under demonstrationer av produkten, ogiltigforklarar inte

bruksanvisningen. Anvéndaren maste kontrollera att produkten ar Iémp\ig for den avsedda applikationen. Tillverkaren

kan inte hallas ansvarig for skador, inklusive for 1red;e part, som beror pa underlétenhet att folja instruktionerna eller

olamplig anvandning. Tillverkarens ansvar ar i varje fall begransaﬁ ml vardel pa de produkter som levererats. Rapportera

eventuella allvarliga handelser relaterade till den i karen och till berdrda myndigh

SL - Dispenser D2 NAVODILA ZA UPORABO

1. NAMEN UPORABE

1:1 odmernik za zobni material.

2.0PIS IZDELKA

Dispenser D2 je nesterilna rona naprava, zasnovana za dovajanje dvokomponentnih zobnih materialov (npr. elastomemni
materiali za odtise, zobni cementi) iz 50-mililitrskega vsebnika neposredno v bolnikovo ustno votlino ali v drugo napravo
(npr. pladen; za odtise).

Naprava Dispenser D2 je namenjena za veckratno uporabo.

3. INDIKACUJE ZA UPORABO

Ta naprava je j jakom v sektorju in za namene zdravljenja zob. Naprava Dispenser




D2 je idealna za dovajanje dvokomponentnih zobnih materialov, pakiranih v 50-mililitrske vsebnike, kot so elastomerni
materiali za odtise in zobni cementi.

4. KONTRAINDIKACLJE

Ni nobenih znanih kontraindikacij.

5. STRANSKI UCINKI

Ninobenih znanih stranskih ucinkov.

SPLOSNA OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI:
« Navodila za uﬁoraho izdelka je treba hraniti v celotnem obdobju njegove uporabe.

« To napravo lahko uporabljajo samo zobozdravniki v poklicnem okolju (javne ali zasebne zdra-
vstvene ustanove s potreﬁnimi zakonskimi dovoljenji).

« Zazmanjsanje tveganja navzkrizne k inacije pri ravnanju z odmernikom vedno uporabljajte nove in nekon-
taminirane rokavice.

- Odmemik NI dobavljen sterilno. Pred prvo uporabo ga je treba RAZSTAVITI, OCISTITI, RAZKUZITI IN
STERILIZIRATI v skladu z navodili iz razdelkov 6.2.1, 6.2.2, 6.2.3 in 6.2.4.

+ Ce se odmernik vidno obrabi ali poskoduje, ga zamenjajte. Konec Zivljenjskega cikla odmernika za veckratno
uporabo je obicajno odvisen od obrabe in/ali Skode, ki izvira iz njegove uporabe.

6. POSTOPNA NAVODILA

6.1 PREDHODNI POSTOPKI

1. Pred uporabo preberite navodila.

2. Razkuzite si roke in si nataknite nov par rokavic za enkratno uporabo.
6.2 CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACUA NAPRAVE

POSEBNA OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI:

. Vmesnik in meSalno konico je treba vedno odstraniti iz odmernika/razdeljevalnika, preden ga ocistite, razkuzite
in sterilizirate.

« Pred ciscenjem, razkuzevanjem in sterilizacijo posameznih sestavnih delov odstranite tudi stojalo iz odmernika.

+ Samo rocno ciscenje ne zadosca za ustrezno ponovno kondicioniranje odmernika. Ciscenju morata vedno slediti
razkuzevanje in sterilizacija.

« Samo rocno razkuzevanje ne zados¢a za ustrezno p kondicioniranje odmernik zevanju mora vedno
slediti sterilizacija.

« 0dmernik ro¢no odistite in razkuzite v casu 1 ure uporabe.

« Rocno razkuzevanje odmernika je treba vedno izvesti z raztopino izopropilnega alkohola (< 20 %) in kvarterne

amoni{)eve soli (< 0,3 %) (npr. CaviWipes®). Glede kontaktnega casa sledite navodilom proizvajalca razkuzila.

+ Uporaba raztopin za razkuzevanje, ki vsebujejo fenolne, jodoforne ali organske raztopine (npr. alkohol), lahko
stasoma povzrodi, da se na povrsinah naprave pojavijo madezi.

« Razkuzevanje srednje stopnje (neaktivno proti trosom) je potrjeno za namene razkuzevanja odmernika.

+ Odmernik NE SME éITI:
- steriliziran s kemicnimi hlapi, suho toploto ali s sterilizatorji za hladno kemicno potopitev;
- potopljen v razkuzilne tekocine, saj lahko povzrocijo razbarvanje ali poslabsanje stanja;

iScen/razkuzen v pralnih strojih za instrumente ali napravah za toplotno razkuzevanje;
- oiscen v ultrazvocnih kopelih.

« Za odmernik ni potrjena nobena samodejna metoda razkuzevanja.

« Preden odmemik postavite na mesto, primerno za shranjevanje, ga morate vedno oistiti, razkuZiti in sterilizirati.

« Pred uporabo morate odmernik vedno sterilizirati.

« Temperatura za sterilizacijo odmernika in stojala ne sme presegati 132 °C.

« Sterilizacija s paro v avtoklavu je potrjena kot metoda za sterilizacijo odmernika.

« Po sterilizaciji morate odmernik in stojalo hraniti v njuni embalazi za sterilizacijo v zaprtem, Cistem in suhem




prostoru, loceno od razpril, prsil ali aerosolov telesnih tekocin.
« Pred ponovno uporabo odmernika preglejte embalazo za sterilizacijo. Ce se embalaza zdi poskodovana ali vlazna,
pred uporabo znova ponovno kondicionirajte razdelilnik in stojalo.

6.2.1 RAZSTAVLJANJE NAPRAVE:

a. PRED PRVO UPORABO

1. Zizvijacem Phillips odstranite vijaka z obeh diskov, ki pritrjujeta stojalo (slika 1.1).

2. Odstranite oba diska, nato pritisnite cmo rocico (slika 1.2/1) in izvlecite stojalo v smeri puscice (slika 1.2/2).

3. predhodno odstranjenima vijakoma zamenjajte diske na stojalu (slika 1.3).

4. 0dmenik je zdaj razstavljen (slika 1.4) in pripravjen za Ciscenje, razkuzevanje in sterilizacijo (glejte razdelke 6.2.2,

6.2.3in6.2.4).

b. PO VSAKI UPORABI

1. Kontaminiran odmernik postavite v isto zaprto posodo in ga odnesite v prostor, namenjen ¢iscenju in razkuzevanju.

2. Odstranite pokrov/zastitni ovoj za enkratno uporabo.

3. Odstranite kontaminirane rokavice, razkuZite si roke in si nataknite ciste rokavice.

4. Pritisnite cmo rocico na odmernku (slika 2.1/1) in stojalo povlecite nazaj na zacetek njegovega hoda (slika 2.1/2).

5. Dvignite zasito vsebnika (slika 2.2/1). Odstranite vsebnik iz odmernika (slika 2.2/2) ter ga nato oistite in razkuzite v

skladu z navodili proizvajalca vsebnika.

6. Zizvijacem Phillips odstranite vijaka z obeh diskov, ki pritrjujeta stojalo (slika 2.3).

7. Odstranite oba diska, nato pritisnite cmo rocico (slika 2.4/1) in izvlecite stojalo v smeri puscice (slika 2.4/2).

8. predhodno odstranjenima vijakoma zamenjajte diske na stojalu (slika 2.5).

9. Odmernik je zdaj razstavljen (slika 2.6) in pripravljen za Ciscenje, razkuzevanje in sterilizacijo (glejte razdelke 6.2.2,

623in6.04).

6.2.2. ROCNO CISCENJE

1. CISCENJE POVRSIN STOJALA (sestavni del B nasl. 1.4in 2.6):

1.a S krpico iz netkanih tkanin, impregnirano v raztopini izopropilnega alkohola (< 20 %) in kvarterih amonijevih soli
(< 0,3 %) (npr. CaviWipes®), brisite po celotnih povrsinah stojala za 30 sekund. Ce umazanija ostane vidna,
uporabite dodatne krpice.

1.bZ mehko S¢etinasto S¢etko (npr. z zobno Scetko) krtacite stojalo po celotnih povrsmah 2a30sekund, da odstranite vse
preostale sledi umazanije. Po potrebi nadaljujte s stetkanjem dokler ni ve¢ vidne ni¢ umazanue

1.¢Visaj dvakrat (2-krat) obrisite stojalo po vseh povrsi ite vse ostanke d insicers
Gisto neobrabljeno krpico, navlazeno (mokro, vendar brez kapljanja) s precisceno vodo. Po potrebi upora-
bite dodatne ciste, navlazene krpice.

2. CISCENJE VDOLBIN NA STOJALU (sestavni del A nassl. 1.4in 2.6):

2.a S krpico iz netkanih tkanin, impregnirano v raztopini izopropilnega alkohola (< 20 %) in kvarternih amonijevih soli
(<0,3 %) (npr. CaviWipes®), obrisite vse vdolbine po stojalu za 30 sekund, pri cemer krpico pomikajte naprej in
nazaj skozi njih. Ce umazanija ostane vidna, uporabite dodatne krpice.

2.bZ mehko Scetinasto $¢etko (npr. z zobno Scetko) krtacite vdolbine stojala za 30 sekund, da odstranite vse preostale
sledi umazanije. Po potrebi nadaljute s S¢etkanjem, dokler ni ve¢ vidne ni¢ umazanije.

2.¢Vs3j dvakrat (2-krat) obrisite vdolbine na stojalu, da odstranite vse ostanke detergenta, in sicer s cisto neobrabljeno
krpico, navlazeno (mokro, vendar brez kapljanja) s precisceno vodo. Po potrebi uporabite dodatne Ciste, navlazene

krpice.

3. fligEMlE POVRSIN ODMERNIKA (sestavni del B na sl. 1.4in 2.6):

3.a S krpico iz netkanih tkanin, impregnirano v raztopini izopropilnega alkohola (< 20 %) in kvarternih amonijevih soli
(< 0,3%) (npr. CaviWipes®), brisite po celotnih povrsinah odmernika za 30 sekund. Ce umazanija ostane vidna,
uporabite dodatne krpice.

3.bZmehko 3cetinasto 3cetko (npr. 2 zobno S¢etko) krtacite vdolbine odmernika za 2 minuti in 30 sekund, da odstranite



vse preostale sledi umazanije. Po potrebi nadaljujte s Scetkanjem, dokler ni vec vidne ni¢ umazanije.

3.c Vsaj dvakrat (2-krat) obrisite odmernik po vseh povrSinah, da odstranite vse ostanke detergenta, in sicer s cisto
neobrabljeno krpico, navlazeno (mokro, vendar brez kapljanja) s precisceno vodo. Po potrebi uporabite dodatne Ciste,
navlazene krpice.

4, CISCENJE VDOLBIN NA ODMERNIKU (setavni del B nassl. 1.4in 2.6):

4. S krpico iz netkanih tkanin, impregnirano v raztopini izopropilnega alkohola (< 20 %) in kvarternih amonijevih soli
(<0,3 %) (npr. CaviWipes®), obrisite vse vdolbine na odmerniku, pri cemer krpico pomikajte naprej in nazaj
skozi njih za 30 sekund. Ce umazanija ostane vidna, uporabite dodatne krpice.

4.b 7 mehko Scetinasto Scetko (npr. z zobno $cetko) krtacite vdolbine stojala za 30 sekund, da odstranite vse preostale
sledi umazanije. Po potrebi nadaljute s Scetkanjem, dokler ni ve¢ vidne ni¢ umazanije.

4.(Visaj dvakrat (2-krat) obriSite vdolbine na stojalu, da odstranite vse ostanke detergenta, in sicer s Cisto neobrabljeno
krpico, navlazeno (mokro, vendar brez kapljanja) s precisceno vodo. Po potrebi uporabite dodatne Ciste, navlazene

krpice.

6.2.3 ROCNO RAZKUZEVANJE

1. S krpico iz netkanih tkanin, impregnirano v raztopini izopropilnega alkohola (< 20 %) in kvarternih amonijevih soli
(< 0,3 %) (npr. CaviWipes®), obrisite vse povrsine in vdolbine razdeljevalnika in stojala, pri cemer pazite, da ostane-
jo vidno namocena z raztopino za ¢as, ki ga dolodi proizvajalec izbranega razkuiila. Po potrebi uporabite
dodatne impregnirane krpice, da vse povrsine in vdolbine ostanejo mokre za cas, ki ga doloci proizvajalec izbranega
razkuzila.

2.Vsaj dvakrat (2-krat) obrisite vse povrsine in vdolbine odmernika in stojala, da odstranite vse ostanke detergenta,
in sicer s Cisto neobrabljeno krpico, navlazeno (mokro, vendar brez kapljanja) s precisceno vodo. Po potrebi uporabite
dodatne ciste, navlazene krpice.

3. Pustite, da se odmernik i stojalo suita, dokler nista ocitno popolnoma suha.

4, Preglejte odmernik in stojalo, da se prepricate, ali so odstranjene vse vidne kontaminacije. Ce kontaminanti ostanejo
vidni, ponovite korake iz razdelkov 6.2.2n 6.2.3. Napravo zamenjaite, ce se razbarva, poskoduje, obrabi ali pokvari.

5. Dodatno vzdrzevanje ali mazanje ni priporoljivo.

6.2.4 STERILIZACIJA

1. 0dmernik in stojalo pakirajte loceno v dve vrecki (papimate/plasticne vrecke za sterilizacijo) (slika 3.1) v skladu z IS0
11607 in ANSI /AAMI ST76: 2017, nato pa vrecki postavite v avtoklav, ki lahko izvede predvakuumski cikel.

2. Uporabite parametre sterilizacije iz spodnje tabele:

Parametri Vrednosti
Vrsta cikla P
Referencna temperatura 132°C
(as izpostavljenosti 3 minute
(as susenja 20 minut

Po sterilizaciji morate odmenik in stojalo hraniti v njuni embalazi za sterilizacijo v zaprtem, Cistem in suhem prostoru.
Pred ponovno uporabo odmernika preglejte embalazo za sterilizacijo. Ce se embalaza zdi poskodovana ali vlazna, razde-
lilnikin stojalo pred uporabo znova ponovno kondicionirajte.

6.2.5 SESTAVLJANJE NAPRAVE

OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI:

+ Pred sestavljanjem je odmernik VEDNO treba ocistiti, razkuZiti in sterilizirati (glejte razdelke 6.2.2,
6.2.3in 6.2.4). To je treba storiti v kratkem casu pred ponovno uporabo odmernika.

« Da bi zmanj3ali tveganje za navzkrizno kontaminacijo, pred vsako uporabo odmernika na novem bolniku vedno
nanesite pokrove/zascitne ovoje, ki jih odstranite po vsaki uporabi. Uporaba pokrovov/zascitnih ovojev ne od-



pravlja potrebe po iscenju, razkuzevanju in sterilizaciji v skladu z navodili.

1. RazkuZite si roke in si nataknite nov par rokavic za enkratno uporabo.

2 Odstramte steriliziran odmernik in stojalo iz njunih vreck (slika 4.1).

3.Z ociscenim in steriliziranim izvijacem Phillips odstranite vuaka 2 obeh diskov na stojalu (slika 4.2).

4. Pritisnite ¢mo rocico (slika 4.3/1) in pritisnite stojalo v smeri pusice (slika 4.3/2).

5. Zistim izvijacem Phillips znova namestite oba diska in njuna vijaka na stojalo (slika 4.4).

6. 0dmernik je zdaj sestavljen in pripravljen za sprejem vsebnika (slika 4.5).

7. Potisnite cmo rocico pod stojalo (slika 4.6/1) in stojalo izvlecite iz odmernika do zacetka njegovega hoda (slika 4.6/2).

8. Dvignite zascito vsebnika (4.7/1).

9. Vistavite vsebnik in preverite, ali je obrnjen v pravo smer. Vsebnik morate vstaviti tako, da je oznaka »V« na vsebniku
obrnjena (slika 4.7/2) navzdol. Zascito vsebnika lahko zdaj enostavno spustite (slika 4.8).

10. Ko je vsebnik v odmerniku, nadaljujte v skladu z navodili proizvajalca vsebnika.

11. Priporoijivo je, da odmernik in vsebnik zasitite s pokrovom/zascitnim ovojem za enkratno uporabo (slika 4.9), ki ga
je treba odstraniti po vsaki uporabi.

7. 0DSTRANJEVANJE .

Pri ravnanju z napravo vedno nosite rokavice. Ce je naprava kontaminirana, jo zavrzite med posebne odpadke, za katere

je znacilno tveganje bioloske kontaminacije. Ce ni kontaminirana, jo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi.

8. POMEMBNA OPOZORILA

Navodila, ki so podana na kakrsen koli nacin, tudi med prikazom delovanja, ne razveljavijo navodil za uporabo. 0d upo-

rabnikov se zahteva, da preverijo, ali je izdelek primeren za predvideno uporabo. Proizvajalec ne odgovarja za skodo, ki

nastane zaradi neupostevanja navodil ali neprimerne uporabe, vkljucno z uporabo tretjih oseb. Odgovornost proizvajalca

je v vsakem primeru omejena na vrednost dobavljenega izdelka. O vsakrsnem resnem dogodku v zvezi z medicinskim

pripomockom porocajte proizvajalcu in odgovorni avtoriteti.

RU - Dispenser D2 MHCTPYKLIMA NO NPUMEHEHNIO

1. HASHAYEHHUE
[lucnencep Ana cromatonoruyeckyix Matepuanos 1:1.
2. OMUCAHUE NPOJYKTA
Dispenser D2 — 370 HecTepuboe YCTPOiicTBo C PyHbIM TPHBOTON, MpEAHA3HAUEHHOE ATA paboTl ¢ fByXKOMO-
HEHTHbIMM C Kumun nac OTTUCKHBIMM LemeHTa-
Mit), BBOAUMbIMY U3 KApTPHIXKA eMKOCTbI0 50 M Henocpe/CTBEHHO B NO0CTb PTa natiuexTa unn 8 [ipyroe ycTpoiicTBo
(Hanpumep, B C1ENOUHYH0 NOXKY).
Dispenser D2 aBnAeTcA yCTPOACTBOM ANA MHOTOKPATHOTO MCNONb30BAHNA.
3.YKA3AHWA NO NPUMEHEHUI0
[laHHoe YCTPOViCTBO NpeAHa3HayeHo ANA UCNOb30BAHWA CELMANnUCTaMu B 06MacTH CTOMAToNOrMit C Lenbio Bbinof-
HeHvA 3aiay cTomatonornyeckoit npakTuku. Dispenser D2 uneanbHo MoAXoAUT ANA BBEAEHHUA ABYXKOMMNOHEHTHIX
(TOMATONOTVYECKIX MaTepuancs, ynakoBaHHbIX B KapTpUAXK No 50 M, TaKWX KaK 3n1acTomepHble OTTUCKHble Mare-
pHanbl v LieMeHTbI.
4, HPOTVIBOI'IOKA}AHMSI

00 U3BECTHbIX Nf Her.
5. T10BOYHIE LEACTBUA
WHopmauua 00 U3BecTHbIX M06OUHbIX feCTBIAX OTCYTCTBYeT.

OBLLWE YKASAHUA / MEPDI NPEAOCTOPOXXHOCTI
+ VIHCTpyKLMM N0 NPUMEHEHMIO M3AeNNA AOTKHbI AHanp BCET0 (POKa ero U




+ [laHHoe YCTPOIACTBO AOMKHO Wl A TOMbKO C B YCNIOBHAX podeca ii cTo-
MaTonoruyeckoi NPaKTUKKH (FOCyLlﬂpCTBEHHbIe Wi YacTHble Yy C
TOPUAUYECKUMI PaspelLieHIAMY).

« Yr00b1 CHM3MTD PUCK NEPEKPECTHOTO 3arpA3HEHus, npu pa601e ( A03aTOpOM BCeraa MCI10]1b3yI7!TE HOBbIE nep-
Yarku.

. HE noc Biupe. Mepefy nepBbIM HCMONb30BaHHEM YCTPOICTBO
ueo&xonumo PA30BPATb, nPOMbITh sunonumb,uESMHmEKl.lmo w CTEPUTU3ALINIO ¢ cobniopenm-
€M yKa3aHuii, NpUBe/ieHHbIX B pasgenax 6.2.1,6.2.2,6.2.3 1 6.2.4.

« Mpu BUTUMBIX Tif WK 110B i, ACTIEHCep CneplyeT 3aMeHuTb. 3a-
BepLLeHHe Cpoka Cnyx6bl ucneHcepa Ana ua 06bi4HO onf W3HOCOM 1/
W IOBPEXIHUEM B pe3ynbTaTe ero 3Kcnnyarauuu

6. MOLIATOBBIE UHCTPYKLUN

6.1 M0ArOTOBUTENbHbIE JEACTBUA

1. MpouuTaiie MHCTPYKLMIO NepeA CNONb30BaHMEN.

2. TIpozie3MHQUUMPY/ITE PyKW U HAACHBTE HOBYIO Napy 0JHOPA30BbIX NEPUATOK.
6.204ACTKA, AE3UHOEKLMA U CTEPUMU3ALIUA YCTPOICTBA

0COBbIE YKA3AHUA / MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTY:
« Mepep 04NCTKOM, Ae3nHeKUMedt it CTepunu3aLuedt AUCTIeHcepa Beeraa HeobXoAuMo U3BAeKaTb KapTpu
CHIMATb CMeCHTNbHbIH HAKOHEUHHK.
« TakiKe CHUMaiiTe ¢ AucneHcepa CToiiKy nepes 04ucTo, dexuueit  cTey i KoMno-
HeHTOB.
« OpiHO¥i TONbKO Py4HOIt O4HCTKI HEZIOCTaTOuHO 1A no<nenymuero mcnonbzoaauun /103a70Pa B COOTBETCTBN C
npasunamu. Quuctka BCerfia AOMKHa
« BbinonHeHus Tonbko ﬂE3MH¢EKLlMM BPYYHYI0 HEAOCTATOYHO [.'lﬂﬂ nomenymulero ncnonb3oBaHuUA A03aTopa B
CO(]TBGTCTBVIM C npaswnamm ﬂE3MN¢EKLlMﬂ BCeraa AomxHa CONpoBOXAATHCA nepunmsaumem
TRY 1 JANCneHcepa B TeveHne 1 yaca nocne CNoNb30BaHMA.
PY'IHH}I IIIe3MH¢EKLlMﬂ [Aucnencepa B(ema AOMKHA 0(yLI.l€(TBl1ﬂTh(ﬂ C 1CNoNb30BaHIEM PacTBopa M30Mponuo-
BOTO CTUpTa l<20 %) n coneit (<03 %) ( (alepesﬁ’J [na
apeMeuu BO3€liCTBAA cneayme UHCTpYKLAA P CpencTBa.
PacTBOPOB, C deron, fionoop, Wi OpraHHYecKiX pacTBOpoB
(Hanpumep, COWPTa) CO BpeMeHeM MOXeT npwsecm K NOABNEHUI0 NATEH Ha NOBEPXHOCTH YCTPOACTBA.
)1 opobpexa 0 pOMEXY YPoBHA B

arop).
. )lmtneucep 3ANPELLAETCA:
- CTePUNI30BaTb C UCONb30BAHIEM XMMUYECKIIX MapOB, CYXOrO Tenna Wil MOTpyXeHuem B CPeACTBa ANd
XOTOAHOI XAMUYECKOI CTepunM3aLui;
- MOTPYXaTb B fAE3MHQUUMPYIOLLE XKIAKOCTI, TaK KaK OHIN MOTYT BbI3BaTb 0BecuBeumBaHIe Ik roBpexze-
Hie;
- YICTUTL/AE3MHQULMPOBATD B anNapaTax ANA MOIiKi MHCTPYMEHTOB WM B YCTPOICTBAX ANA TepMUECKoit
Le3uHOeRLMM;
- YHCTHT B YBTPa3BYKOBbIX BaHHaX.
« [1nA [1e3uHQeKUWM AUCTIeHCePa He yTBEPX/1eH Hit OAUH METO aBTOMATHYECKOM AE3HHGEKLMA.
« Ilepep nomeLLeHvem Avcnercepa B NOAX0AALLEe MeCTO Ha XpaHekie, Heo6XOAUMO BHINOTHATb ero 04CTKY,
Ze3MHdeKLMi0 U CTepunu3aLmio.

« llepes
« TemnepaTypa CTepuM3aLIv JUCTIEHCEPa W CTOMKM He JOMKHa HpEBbIUJaTb 132°C
+ B kauectse MeToja ¢ JANA JUCTeHcepa y nlapoBas ¢ BaBTOK/aBe.

« Mocne (TepunM3aunm ancnexcep n CToika AOMXKHbI XPaHUTLC(A B (TGDMHM}&L[MDHHDVI YNaKoBKe B 3aKPbITOM,



YUCTOM V1 CYyXOM MecTe, BAA/W OT Kanenb, 6pu3r n 63P0301|€M COCTOALLYMX M3 BUONOTMYECKIX XUAKOCTEl.

. Hepen TOBTOPHbIM UCN0NIb30BaHIEM AUCNEHCEPa, NPOBEpBTE CTEPINU3ALIORHYH0 yNaKoBKY. Eom ynakoeka
OKAXTCA BNaXKHOI Ui T0 nepez U HOBA BOCCTaHOBWTb Hajne-
Kaluee CocToAHMe AUCNeHcepa u CTOMKY.

6.2.1 PA360PKA YCTPOICTBA

a. MEPE/ NEPBbIM UCMO/Ib30BAHUEM

1. cnonb3ys kpectooGpasHylo 0TBEPTKY, OTKPYTUTE BUHTbI C JBYX AUCKOB, 06eCneutBaloLyuX NpUKpenAeHme Croiiki
(puc. 1.1).

2. CHumuTe 062 UCKa, 3aTeM HaXMuTe Ha YepHbIit poiuar (puc. 1.2/1) u BITAHUTE CTOViKY B HaNpaBNeHiH, yKa3aHHOM
cTpenkoit (puc. 1.2/2).

3. YcTaHOBHTe [JUCKM Ha CTOMKY, CTIONIb3yA CHATbIE pakee BUHTHI (puc. 1.3).

4. Tenepb AMCTIEHCEP HaXORMTCA B Pa306PAHHOM COCTOAHMM (PUAC. 1.4) U TOTOB K OYNCTKe, fie3MHAEKLIN 1 CTEpuM3aLIN
(cM. pasgensi 6.2.2,6.2.316.2.4).

b. NOCNE KAXA0T0 UCMONb30BAHNA

1. TlomecTyTe 3arps3HeHKbiit AUCNEHCep B YACTBIii 3aKPbIBAIOLINIACA KOHTEIiHeD U OTHECHTe ero B MecTo, NpeAHasHa-
YeHHO ANA OYNCTKI 1 e3UHQEKLMI.

2. CHumuTe 0HOPa30BYI0 KpbiLLKY / 6apbepHoe OKpbITe.

3. CHumue 3ary nepyaTki, ViTe YKM U HAIEHbTE YUCTble NepyaTKi.

4. HaxmuTe YepHblil pbiuar Ha Aucnencepe (puc. 2.1/1) u notaHMTe CToiiky Ha3a A0 Havana ABWKeHuA (puc. 2.1/2).

5. Monumue brokupatop KapTpubxa (puc. 2.2/1). U3snekwte KapTpupk U3 Aucnecepa (puc. 2.2/2), nocne Yero Bbl-
TIONHUTE €r0 0YCTKY M Ae3MHQEKLIMI0 € COOMOZIeHvIEM HHCTPYKUVA, NPEAIOCTaBNEHHbIX NPOU3BOATENEM KapTPIKa.

6. cnonb3ya kpectoo6pa3Hylo OTBEPTKY, OTKPYTUTE BUHTHI C /1BYX AUCKOB, 06eCneuMBaIOLIUX MPUKDENAeHite CTOMKi
(puc.23).

7. CHumue 06a ACKa, 3aTem HaXMUTE Ha YepHbiit bldar (pHc. 2.4/1) 1 BLITAHTe CTOMKY B HaNPaBNEHMM, YKa3aHHOM
cTpenkoii (puc. 2.4/2).

8. YCTaHOBHTE AHCKY Ha CTOFIKY, UICNONb3YA CHATbIE PaHee BUHTbI (pUC. 2.5).

9. Tenepb AvcNeHcep HAXOAUTCA B Pa306PaHHOM COCTOAHMM (PUC. 2.6) M TOTOB K 04HCTKE, A€3MHOEKLMI 1 CTEpUIM3aLIN
(cM. pasgensi 6.2.2,6.2.316.2.4).

6.2.2PYYHAAQUUCTKA
1. 04YUCTKA NNOBEPXHOCTEN CTOMKM (3nemenr B Ha puc. 1.4 2.6):
1.a Wcnonb3ya candeTky U3 HeTKaworo mMarepuana, pacTBopoM upra (<20 %) n

YeTBEPTUYHbIX aMMOHUeBbIX coneit (<0,3 %) (anpumep, CaviWipes ®), npotpuTe Bce NOBEPXHOCTH CTOMKM
B Teyenme 30 cekyHp. Enn npucyTCTBYIoT BUAUMbIE 3arpA3HEHNA, UCNOMb3yiiTe AONOAHUTENbHbIE CANGETKH.
1.b InA yaaneuA oCTaTKoB 3arpA3HeHvii, NPouCTATE BCe NOBEPXHOCTIA CTONKM B TeveHie 30 ceKYHA LeTKOi n3
MATKOiH LeTMHbI (Hanpumep, 3y6Hoit LeTKoif). Mpu HeobxoAUMOCTH, NPoRoMmXaitTe YICTKY LLUETKOt A0 NONHOTO
1ICYE3HOBEHIIA 3ArPASHEHNTL.
1.¢ TpoTpitre Bce oBePXHOCTH CTOFIKN Kak MiHUNyM ABANABI (2 pa3a), 4ToBbi YAATHTb BCe OCTaTKIt YHCTALIE0 Cpe-

crBa. Mcnonb3yifTe 4nA 3100 YACTYIo CandeTky U3 MatepHana, He oc BOOKOH, € Y10 0L
BOAOI (yMepeHHO BnaxHylo, 63 cTekanua Kanenb). Mpn TH UCronb3yiiTe YiCTble
BlaXHble cangetkn.

2. 0YUCTKA BbIEMOK B CTOMKE (3nemeHT A Ha puc. 1.41 2.6):

2.a llcnonb3ya candeTky u3 HeTkaoro pacTBopoM cnupra (<20 %) u ver-

coneii (<0,3 %) CaviWipes ®), nporpute 'BCe BbIEMKH B CTOTIKe B Teyekie

30 CeKYHR, Nponyckas Yepe3 HX candeTky Tya u 06paTHo. ECTM npucyTCTBYIoT BUAUMbIE 3arpA3HEHNs, UCNonb-
ByMTE JA0NONHUTENbHbIE CEH¢ETKM

2.b [InA ynaneHws BCeX OCTaBLLVIXCA 3arPA3HEHHA B BbleMKaX CTOiiKI, NPOYUCTUTE UX B TedeHue 30 CeKYHA LWeTKoii




113 MATKOI LLETUHbI (Hanpumep, 3y6Hoil LeTKOii). [Tpi HeoBXoAMMOCT, MPOAOMKaIITE YICTKY LLETKOi! A0 NONHOTO
UICYE3HOBEHIIA 3arpASHERHiL.

2.cIpoTpuTe Bee BbleMKM CTOMKI KaK MIHUMYM JiBaX /b (2 pa3a), uTo6bi yZianiTb BCe OCTATKit YCTALLIETO CPeCTBa.
Wcnonb3yiite AnA 31010 YuCTylo candeTky U3 MaTepuana, He 0CTaBAAKLIErO BONOKOH, CMOYEHHYI0 0YMILLIEHHOI
BOAOI (yMePeHHO BMaxHylo, 63 cTekanuta Kanenb). Mpn TH Ucronb3yiiTe YiCTble
BAlaXHble canderkn.

3. 04YNCTKA NOBEPXHOCTEN AUCMIEHCEPA (3nemen B Ha puc. 1.4 1 2.6):

3.2 Wcnonb3ys candeTky U3 HeTkaHoro Marepuana, pacTBopom cnupra (<20 %) u yer-

coneit (<0,3 %) CaviWipes ©), npopre BCe NMOBEPXHOCTU AnCneHcepa
8 Tevetne 30 ceKyHp. Ec npucyTcTByioT BuguMble ucnonb3yiire canderit.

3.b [Ins ypaneHua Beex 0CTaBILMXCA 3arpA3HEHUH, NPOYNCTUTE BCe MOBEPXHOCTH AUCMEHCEPA B TeyeHue 2 MUHYT W
30 CeKyHR LWETKOiA M3 MATKOIA WETUHbI (HanpuMep, 3y6Hoii LieTKoi). MTpu HeobX0AUMOCTH, NPOAOMKAITE YHCTKY
LETKOi1 /40 NIONHOTO MCYE3HOBEHIA 3arpA3HEHHl.

3.clpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTA AUCNEHCePa KaK MIKUMYM iBaXAbI (2 pa3a), 4To0bl YAANUTb BCe OCTaTKM YHCTALLEro
(peAcTBa. Mcnonb3yiiTe 1A 3T0T0 YHCTYI0 CANQETKY U3 MaTEPUAna, He OCTaBAALLErO BOMIOKOH, CMOYEHHYH 0H-
LLeHHOi! BOoft (yMepeHHO BRaxHyto, 6e3 crekanuA kanens). Mpu TH Mcnonb3yitte
UHCTbIE BRAKHbIE CANQETKN.

4, 04YUCTKA BbIEMOK B JMCNEHCEPE (3nemenT B Ha puc. 1.412.6):

4. Wcnonb3ya canderky U3 HeTkaoro marep pacTBOpOM U30Mp cnnpra (<20 %) u
YeTBEPTHYHbIX aMMOHMeBbIX coneii (<0,3 %) (Hanpumep, CaviWipes °), npotpuTe Bce BbleMKH B UCTIeHcepe,
nponyckas Yepes HuX candeTky TyAa u 06paTHo, a TakiKe Ty YacTb, B KOTOPOii GUKCUpyeTCA cToliKa,
B TeyeHme 30 ceKyHps. Ecu npucyTcTayioT BuguMble ucnonb3yiire canderkit.

4.b [InA ynaneHwa BCeX OCTaBILVXCA 3arPA3HEHHIA B BbleMKaX CTOIiKI, NPOYNCTUTE UX B TedeHute 30 ceKYHA LWeTKoit
W3 MATKOIA LLeTUHbI (Hanpumep, 3y6Hoit wekoii). Mpi Heo6XoauMOCTH, NPOLOMKAITE YUCTKY LLETKOi! A0 NONHOTO
CYe3HOBEHUA 3arpA3HeHMiL.

4. MpoTpuTe BCe BbleMKyt CTOIKM Kak MUHUMYM AABaXAI (2 pa3a) uTobbl yAanuTb BCe 0CTATKit YUCTALLIETO (PEACTBA.
llcnonb3yiite AnA 3T0r0 YACTylo candeTky U3 Marepuana, He 0CTaBAAKLErO BONOKOH, CMOYEHHYIO OYHLLEHHOI

BOJ0 (yMepeHHo BRaxHylo, Ge3 cTexanws kanens). Mpu TI UConb3yiite YicTble
BIAKHbIE CANQETKN.

6.2.3 PYYHAA JIE3UHOEKLIMA

1. Mcnonb3ys candeTky U3 HeTkaHoro pacTBopom cnupra (<20 %) u ver-

BEPTUYHbIX aMMOHMeBbIX coneil (<0,3 %) (Hanpmep, CaviWipes ®), npotpute s(e TI0BEPXHOCTH 1 BbleMKi1 AUCTeH-

(epa U CToifku. Y6eauTech B TOM, 4T0 OHI OCTAKOTCA 3aMeTHO BAAXHBIMU B TeyeHie BPeMeHH, YKa3aHHOro

cpepcrBa. lpn HeobxopumocT, Ans toxpaueuvm BCeX
ncaepxwonew 1 BbIEMOK BO BGXHOM COCTORHUM B TeyeHue BpeMeHH,
JE3MHOUUMPYIOLLIET0 CPeCTBA, HCNOMb3yiiTe AOMONHHUTENbHbIE CANGETKM, MPOMUTAHKbIE CPeCTBOM.

2. MpopuTe Bce MOBEPXHOCTH 1 BbIEMKN AVCTIEHCEPa U CTOVTKH Kak MUKUMYM ABaNbI (2 pa3a), uTobbi yaanuTh Bee
CNIefibl YHCTALLIEro pecTBa. Vcnonb3yiiTe A 3T0T0 YCTYI0 CANQETKY U3 MaTepuana, He 0CTaBNAIOLLIEr0 BONOKOH,
CMOYEHHYI0 OYNLLIEHHOI BOOI (yMepeHHo BNaxHylo, 6e3 cTexaHua kanenb). Mpu HeoBxoauMoCTH ucnonb3yiire
JIONONHUTENbHbIE YHCTbIE BaXHbIE CANdeTKM.

3. 0cTaBbTe AWCNeHCep U CTOIMKY 0 NIONHOTO BbICbIXaHHA.

4. OcmoTpuTe 03aTOp U CTOIMKY, 4T00bI YORAUTHCA B OTCYTCTBUM BUAUMbIX 3arpA3HeHuid. Ecnu umeloTca BuaUMble
3aTpA3HHR, MOBTOPHTE 3TN, OMHCAHHLI B pa3fienax 6.2.2116.2.3. TIpw MOABAEHN BAZMMbIX NPU3HIKOB U3he-
HeHitA iBeTa, ™ it ii AUCNEHCep CIeAYeT 3aMeHNTH.

5.F OTHOCHTENbHO TeXHUYECKoro 06¢ unit 0Bpaborky cmasoy-
HbIMI MaTepHanamit oTCyTCTBYyloT.




6.2.4 CTEPUAN3ALIMA

1. Ynakyiite Jucnencep U CToiiky B ABa OTAEMbHbIX Nakera (6 TUKOBbIE CT naKeTbi) (puc.
3.1) B coorBetcTBuy ¢ IS0 11607 u ANSI/AAMI ST79:2017, 3aTem nomecTuTe nakeTl B aBTOKNaB, KOTOPbIil MOXeT
WKn
2 M(I‘\Oﬂb}yﬁT;l nIapameTpbl CTepUM3aLIK, ykasaHHble B TabnuLie Hinke:
Napamerpbi 3HaveHma
Tun yukna Mpensap YyMmup
( PTHas TeMnepaTypa 132°C
Bpema Bo3peiicTaua 3 MUHYTHI
Bpemsa cywku 20 MuHyT

locne cTepuni3aLu XpanuTe AUcneHcep U CToiky B CTePUAN3ALMOHHbIX YNaKoBKaX B 3aKPbITOM, YHCTOM U CyXOM Me-
cre. llepep cﬁopxoﬂ ychoﬁ(TBa, npoBepbTe CTePUIN3ALNOHHDBIE YNAKOBKH. Ecm YNaKoBKI OKaXyTCA BNAXHbIMU Wl
TO nepes Ui BOCCTaHoBUTE 0CTOAHMUE AUCTIEHCePa U CTOMKM.

6.2.5 CGOPKA YCTPOCTBA

YKA3AHUA / MEPbI PEAOCTOPOXXHOCTH:
BCET)

« Mepep c6opkoit TKY, () W cTepunu-
3aumio (em. Paspenbi 6.2.2, 6.2.3 1 6.2.4). 310 cnefiyet penatb uesauonro Ao nompuoro UCnonb-
30BaHuA ANCEHcepa..

« Y106l CHII3MTb PHCK NIEPEKPECTHOTO 3arPA3HEHNS, BCETAa UCTOMb3yiiTe 0AHOPa30BbIe 3aLLNTHbIe MOKPbITUA
nepe; HCToNs30BaHMeM AUCTIEHCEpa /1A KaXA1070 HOBOTO NaUyeTa i CUMAJITe X NOCTE KaX 070 UCTonb30-
BaHuA. Uc 3aUUTHBIX NOKPbITHE Th O4NCTKM, Ae3MH{eK-
L4 1 CTEPHTU3ALYN B COOTBETCTBIN CHHCTpYKUMEN.

1. Mlpoae3uHUMpYiiTe PyKW U HaZieHbTe HOBYI0 Napy OAHOPa30BbIX NepYaTOK.

2. 113BneKuTe CTEPUAM30BaHHbII AUCTIEHCEP W CTOAKY U3 NakeToB (puc. 4.1).

3. Mcnonb3ys kpectoo6p OTBEPTKY, POLIEYpY OUMCTKM 1 OTKPYTUTE BUHTI C JIBYX
JUCKOB, HAXOAALLUXCA Ha CTOliKe (puc. 4.2).

4. Haxmue Ha YepHbli pbiuar (puc. 4.3/1) W HajaBuTe Ha CTOVIKY B HaNpaBNeHUM, ykasaHHOM CTpenkoid (puc. 4.3/2).

5. YCTaHOBHTE Ha MeCTo 1Ba ACKa Ha CTOIAKY, NPUKPYTUB X BUKTAMM C IOMOLLbHO TOM ke KpecToo6pasHoil oTBepTi
(puc.4.4).

6. Tenepb Aucriexcep coBpak 1 roToB K yCTaHOBKe KapTpua (puc. 4.5).

7. HaxMmuTe Ha yepHbiii pbiyar noa cToiikoit (puc. 4.6/1)  HauHUTe BLITATUBAT CTOMKY 70 Hayana ee xoa (puc. 4.6/2).

8. ToaHumure 6nokupatop kapTpumxa (puc. 4.7/1).

9. BcragbTe KapTpuax, b, UTO OH ) A ii CTOPOHOIA. KapTpu fomkeH GbiTh BCTag-
NeH Takim 0Bpa3om, uToGbi Bblemka B BUAe GyKBbl «V» Ha ero ocHoaHMi Bbina o6patyena BHu3 (puc. 4.7/2). Tenepb
6nOKWMpATOP KApTPUAXK MOXET Nerko onycTUTbCA (puc. 4.8).

0. Mocne ycTaHoBKM KapTpYX B ZMCNeHcep, AeWCTBYiITe B COOTBETCTBI C UHCTPYKLMAMM NIPOU3BOAUTENA KapTPUAXa.

1. [InA 3awWutbl AuCnencepa M Kaprp A U 3allWTHOE NOKpbITHE
(puc. 4.9), KoTOpOE CNeAyeT CHItMATb NI0CAE KaX /070 UCTONb30BaHNA.

7.YTUAN3ALMA

Mpu paGore ¢ ycTpoiicTBoM Beerzia HajieBaitte nepuatki. Ecnu ycTpoiicTBo 3arpA3HeHo, yTun3aLiA 0cylLeCTBARETCA B

COOTBETCTBUY C HOPMaMH ANA I OTX0/108, Xap 5 PUCKOM GHonoriyeckoro 3apasenuts. Ecnm

OHO He 3rPA3HEHO, YTUAM3ALIMA OCYLLIECTBAAETCA B coomBercra € /eVACTBYIOLIUMI MECTHBIMU HOPMaMUL.




8. BAXHbIE NPUMEYAHUA

MH¢UpMﬂuMﬂ, NpeAocTaBneHHan MobiM cnocofom, faxe BO Bpema ﬂGMOH(TpaLlW;I, He NULAeT 3aKOHHOI cuMbl
VHCTPYKLMK NO MCNONb30BaHNI0. Monb30Batenu [DOMKHbI yﬁegmbcz, YTO0 NPOAYKT NOAXOAUT ANA NpeAnonaraemoro
NpUMEHeHna. W13roToBHTeNb He MOXET HECTU OTBETCTBEHHOCTH 33 yLuepé, ﬂpM‘MHEHHbIV\, B TOM YnCNe TPETHUM NULAM,
B pe3ynbrare HecobniofeHua MHCprKlMﬁ Wnu HENpUroAHoCT ANA NpUMEHEHNA. OTBETCTBEHHOCTD Npou3BOANUTENA B
nioGom (1yyae OrpaHnyeHa CToumocTbio nocTaBnAeMoil NpoAyKyuK. 0 niobbix (EPbe3HbIX MHLMAEHTAX, (BA3AHHDIX C
MEANLMHCKUM U3aenuem, rooﬁmam NPOM3BOAUTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM OpraHaMm.

PL - Dispenser D2 INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. PRZEZNACZENIE

Pistolet do mas 1:1.

2.0PIS PRODUKTU

Dispenser D2 to niesterylny pistolet reczny przeznaczony do aplikacji dwusktadnikowych mas stomatologicznych (np. ela-
stomerowych mas wyciskowych, cementdw stomatologicznych) z nabojéw 50 ml bezposrednio w jamie ustnej pacjenta
lub nainny przyrzad (np. fyzke wyciskowa).

Pistoletu Dispenser D2 mozna uzywac wielokrotnie.

3. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt jest przeznaczony do uzytku w stomatologii w trakcie leczenia dentystycznego. Pistolet Dispenser D2 doskonale
nadaje sie do aplikacji dwuskfadnikowych mas logicznych, takich jak el masy wyciskowe czy cementy
stomatologiczne, z nabojéw 50 ml.

4, PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazan.

5. DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak znanych dziafan niepozadanych.

OSTRZEZENIA 0GOLNE/SRODKI OSTROZNOSCI:

« Instrukcja ia musi by¢ przechowy przez caty okres ia z produktu.

« Produkt moze byc uzywany wytacznie przez logéw w j h gabinetach
(publiczne lub prywatne Elacn'wki ochrony zdrowia posiadajace odpowiednie pozwolenia).

« Aby zmniejszyc ryzzko zakazenia krzyzowego, podczas pracy z pistoletem nalezy zawsze uzywac nowych, nieza-
nieczyszczonych rekawiczek. -

« Pistolet NIE jest dostarczany w stanie sterylnym. Przed pierwszym uzyciem nalezy go ROZEOZYC NA
CZESCI, WYCZYSCIC, ZDEZYNFEKOWAC i WYSTERYLIZOWAC zgodnie z instrukcami podanymi w cze-
$ciach6.2.1,6.2.2,6.2.316.2.4.

« Wymienic pistolet, j t widocznie zuzyty lub uszkodzony. Koniec przydatnosci pistoletu do uzycia okresla sie
na podstawie stopnia zuzycia oraz/lub uszkodzer powstatych podczas stosowania.

nych

6. INSTRUKCJA KROK PO KROKU

6.1 PRZED ROZPOCZECIEM

1. Przeczytad instrukgje stosowania.

2. Zdezynfekowac rece i zatozy¢ nowe rekawiczki jednorazowe.
6.2 CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA WYROBU

OSTRZEZENIA SPECJALNE/SRODKI OSTROZNOSCI:
+ Przed przystapieniem do czyszczenia, dezynfekejii sterylizacji pistoletu nalezy zawsze zdja¢ nabéj oraz koricwke
mieszajaca.



« Idja¢ thok pistoletu przed przystapieniem do czyszczenia, dezynfekdjii sterylizagji poszczegdlnych jego elemen-
tow.

« Samo czyszczenie reczne nie jest wystarczajace do zapewnienia prawidtowego stanu pistoletu. Po czyszczeniu
nalezy zawsze przeprowadzic dezynfekeje i sterylizagie.

« Sama dezynfekcja reczna nie jest wystarczajaca do zapewnienia prawidtowego stanu pistoletu. Po dezynfekgji
nalezy zawsze przeprowadzic sterylizadi.

+ Reczne zyszczenie dezynfekcjg nalezy przeprowadzic w ciagu 1 godzmy od uzycla pmole\u

« Do recznej dezynfekeji zawsze uzywac roztworu alkoholu izop (<20%) i @ ych soli
amoniowych (<0, 3%; (np. CaviWipes®). Przestrzegac instrukji w zakresie czasu Kontaktu dostarczony(h przez
producenta Srodka dezynfekujacego.

« Stosowanie srodkow dezynfekujacych zawierajacych roztwory fenoli i jodofordw lub roztwory organiczne (np.
alkohole) moze powodowac powstawanie z czasem plam na powierzchni wyrobu.

« Do celow dezynfekcji pistoletu okreslono i zweryfikowano srodki do dezynfekeji Sredniego stopnia (niezwalczaja-
ce zarodnikow).

+ ZABRANIASIE:
- sterylizowania w sterylizatorach chemicznych, wysakotemperaturowych Iub zanurzenlowych
- zanurzania w ptynach dezynfekujacych, poniewaz moze to d lub

Sawosci materiatu;
- ayszczen keji w myjniach lub d
- azyszczenia w myjkach ultragzmgkowych

« Pistolet nie jest przeznaczony do dezynfekdji automatycznej.

« Pistolet musi byc zawsze czyszczony, dezynfekowany i sterylizowany przed odfozeniem do odpowiedniego miej-
s przethowk;wania.

« Pistolet musi byc sterylizowany przed kazdym uzyciem.

« Temperatura sterylizadji pistoletu i tfoka nie moze przekraczac 132°C.

« Pistolet mozna sterylizowac para w autoklawie.

« Po sterylizadji pistolet i ttok nalezy przechowywac w sterylnym opakowaniu w zamknietym, czystym i suchym
miejscu zabezpieczonym przed rozpryskami  aerozolami piyndw ustrojowych.

« Przed ponownym uzyciem pistoletu sprawdzic, czy sterylne opakowanie nie zostato naruszone. Jesli opakowanie
wydaje sie naruszone lub wilgotne, ponownie wyslery(zowac pistolet i thok przed ich uzyciem.

ia wha-

h termicznych;

6.2.1 ROZKEADANIE NA (ZES(I'

a. PRZED PIERWSZYM UZYCIEM

1. Za pomoc Srubokretu krzyzakowego wykrecic Sruby z dwdch tarcz przytrzymujacych thok (rys. 1.1).

2. 2djac obie tarcze, po czym nacisnac czama dzwignie (rys. 1.2/1)1 pociagna thok w kierunku wskazanym strzatka (rys. 1.2/2).

3. Ponownie zamocowac tarcze na tioku, uzywajac wezesniej wykreconych Srub (rys. 1.3).

4. Pistolet jest teraz roztozony na czgsci (rys. 1.4) i gotowy do czyszczenia, dezynfekdji i sterylizagji (zob. czesci 6.2.2,
6.2316.24).

b. PO KAZDYM UZYCIU

1. Umiescic zanieczyszczony pistolet z czystym, zamknietym pojemniku i przenies¢ do miejsca czyszczenia i dezynfekgji.

2. 2dja¢ jednorazowg ostone/folie barierowa.

3. Zdja¢ zanieczyszczone rekawiczki, zdezynfekowac rece i zatozy¢ nowe rekawiczki.

4. Nacisnac czarng dzwignie na pistolecie (rys. 2.1/1) i pociagnac tiok do pozycji poczatku skoku (rys. 2.1/2).

5. Podniesc blokade naboju (rys. 2.2/1). Wyjac nabdj z pistoletu (rys. 2.2/2), po czym wyczycic i zdezynfekowac zgodnie
zinstrukcjami dostarczonymi przez producenta naboju.

6.Za pomoca Srubokretu krzyzakowego wykrecic Sruby z dwach tarcz przytrzymujacych thok (rys. 2.3).

7. Idjac obie tarcze, po czym nacisnac czamq dzwignie (rys. 2.4/1) i pociagnac tiok w kierunku wskazanym strzatka
(rys. 2.4/2).

8. Ponownie zamocowac tarcze na tioku, uzywajac wezesniej wykreconych Srub (rys. 2.5).



9. Pistolet jest teraz roztozony na czesci (rys. 2.6) i gotowy do czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji (zob. czesci 6.2.2,
6.2316.24).

6.2.2 CZYSZCZENIE RECZNE

1. CZYSZCZENIE POWIERZCHNI TEOKA (element B na rys. 1.4i2.6):

1.a Za pomocg chusteczki z widkniny nasaczonej roztworem alkoholu izopropylowego (<20%) i czwartorzedowych soli
amoniowych (<0.3%) (np. CaviWipes®) przecierac wszystkie powierzchnie ttoka przez 30 s. Jesli zabrudzenia po-
z0staja widoczne, uzyc wiecej chusteczek.

1.b Przez 30's czyscic wszystkie powierzchnie miekka szczoteczk (np. szczoteczky do zehow), aby usunac wszelkie Slady
zanieczyszczen. W razie potrzeby szczotkowac, az nie beda widoczne zadne zanieczyszczenia.

1.¢Za pomocq czystej, niestrzepiacej sie Sciereczki nasaczonej oczyszczong woda (tak, aby Sciereczka byta wilgotna, ale
wodaz niej nie kapata) co najmniej dwukrotnie (2 razy) przetrzec wszystkie powierzchnie thoka, aby usunac pozo-
statosci detergentu. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowej czystej i zwilzonej woda Sciereczki.

2. CZYSZCZENIE ZAGLEBIEN TLOKA (element A narys. 1.4i2.6):

2. Ia pomoca chusteczki z widkniny nasaczonej roztworem alkoholu izopropylowego (<20%) i czwartorzedowych soli
amoniowych (<0,3%) (np. CaviWipes®) przeciera wszystkie zagtebienia w toku przez 30 s, przeciagajac przez
nie chusteczke. Jesli zabrudzenia pozostaja widoczne, uzyc wiecej chusteczek.

2.b Przez 30 s czyscic wszystkie zagfebienia thoka za pomoca migkkiej szczoteczki (np. szczoteczki do zebdw), aby usunaé
wszelkie pozostate slady zanieczyszczen. W razie potrzeby szczotkowa, az nie beda widoczne adne zanieczyszczenia.

2.c Za pomoc czystej, niestrzepiacej sie Sciereczki nasaczonej oczyszczong wodg (tak, aby Sciereczka byfa wilgotna, ale
wodaz niej nie kapata) co najmniej dwukrotnie (2 razy) przetrzec wszystkie zagtebienia tioka, aby usuna¢ pozosta-
fosci detergentu. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowej czystej i zwilzonej woda Sciereczki.

3. (ZYSZCZENIE POWIERZCHNI PISTOLETU (element B na rys. 1.4i 2.6):

3.aZa pomoca chusteczki z widkniny nasaczonej roztworem alkoholu |zopropylowego (<20%) i czwartorzedowych soh
amoniowych (<0.3%) (np CaviWipes®) przeciera¢ wszystkie powi letu przez30s. Jesli
pozostaja widoczne, uzyc wiecej chusteczek.

3.b Przez 2 min i 30 s czyscic wszystkie powierzchnie pistoletu za pomocg migkkiej szczoteczki (np. szczoteczki do
zebow), aby usunac wszelkie pozostate Slady zanieczyszczen. W razie potrzeby szczotkowac, az nie beda widoczne
7adne zanieczyszczenia.

3.¢ Za pomocq czystej, niestrzepiacej sie Sciereczki nasaczonej oczyszczong woda (tak, aby Sciereczka byta wilgotna, ale
woda z niej nie kapata) co najmniej dwukrotnie (2 razy) przetrzec wszystkie powierzchnie pistoletu, aby usuna¢
pozostatosci detergentu. W razie potrzeby uzyc dodatkowej czystej i zwilzonej wodg Sciereczki.

4, CZYSZCZENIE ZAGLEBIEN PISTOLETU (element B narys. 1.4i2.6):

4.a Ta pomoca chusteczki z wdkniny nasaczonej roztworem alkoholu izopropylowego (<20%) i czwanorzgdowych soh
amoniowych (<0.3%) (np. (alepex”) przecierac wszystkie zagtehienia pistoletu,
przez te zagtebienia oraz czesc p jaca thok przez 30 s. Jesli zabrudzenia pozostaja widoczne, uzy¢
wigcej chusteczek.

4.b Przez 30 s czyscic wszystkie zagfebienia thoka za pomoca migkkiej szczoteczki (np. szczoteczki do zebdw), aby usunaé
wszelkie pozostate slady zanieczyszczen. W razie potrzeby szczotkowa, az nie beda widoczne zadne zanieczyszczenia.

4. Za pomoc czystej, niestrzepiacej sie Sciereczki nasaczonej oczyszczong wodg (tak, aby Sciereczka byfa wilgotna, ale
wodaz niej nie kapata) co najmniej dwukrotnie (2 razy) przetrzec wszystkie zagtebienia tioka, aby usunac pozosta-
fosci detergentu. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowej czystej i zwilzonej woda Sciereczki.

6.2.3 DEZYNFEKCJA RECZNA

1. Za pomoca chusteczki z widkniny nasaczonej roztworem alkoholu izopropylowego (<20%) i czwartorzedowych soli

amoniowych (<0.3%) (np. CaviWipes®) przecierac wszystkie powierzchnie i zagtebienia pistoletu i tioka, az beda wi-
docznie mokre, i pozostawic na czas okreslony przez prod danego srodka j W razie
potrzeby uzy¢ dodatkowej nasaczonej chusteczki, aby powierzchnie i zagtebienia pozostaty mokre przez czas okreslony
przez producenta danego $rodka dezynfekujacego.




2. Ia pomocq czystej, niestrzepiace] sie Sciereczki nasaczonej oczyszczong wody (tak, aby Sciereczka byta wilgotna, ale
woda z niej nie kapata) co najmniej dwukrotnie (2 razy) przetrzec wszystkie powierzchnie i zagfebienia pistoletu
i thoka, aby usunac pozostatosci detergentu. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowej czystej i zwilzonej woda Sciereczki.

3. Pozostawic pistolet i thok do catkowitego wyschnigcia.

4. Sprawdzic pistolet i tok, aby upewnic sie, Ze wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaty usuniete. Jesli zanieczysz-
«zenia s3 nadal widoczne, powtorzy¢ kroki opisane w czesciach 6.2.21 6.2.3. Wymienic produkt, jesli jest odbarwiony,
uszkodzony lub zuzyty.

5. Nie zaleca sie przeprowadzania zadnych dodatkowych prac serwisowych ani smarowania.

6.2.4 STERYLIZACUA

1. Zapakowac pistolet i tiok w dwie osobne torebki (papierowe/plastikowe torebki do sterylizacji) (rys. 3.1) zgodne
znormami 150 11607 i ANSI/AAMI ST79:2017, po czym umiescic te torebki w autoklawie z funkeja prézni wstepnej.

2. Zaprogramowac podane ponizej parametry sterylizacji:

Parametry Wartosci

Gkl Proinia wstepna
Temperatura referencyjna 132°C

(zas sterylizacji 3min

(zas schniecia 20 min

Po zakoriczeniu sterylizacji umiescic pistolet i tiok w sterylnych opakowaniach w zamknietym, czystym i suchym miejscu.
Przed ponownym uzyciem sprawdzic stan sterylnego opakowania. Jesli opakowanie wydaje sie naruszone lub wilgotne,
ponownie wysterylizowac pistolet i thok przed ich uzyciem.

6.2.5 SKLADANIE

OSTRZEZENIA/SRODKI 0STROZNOSC:
« Pistolet nalezy ZAWSZE wyczysci¢, zdezynfekowaé i wysterylizowac przed zlozeniem (zob. czesci
6.2.2,6.2.316.2.4). Pistolet nalezy sktadac na krotko przed uzyciem.
« Celem zredukowania ryzyka zakazenia krzyz zawsze przed iem u nowego pacjenta zatozy¢ na
Eistoletjednorazowq ostone/folie barierows i zdja je po kazdym uzyciu. Stosowanie jednorazowej ostony/folii
arierowej nie eliminuje koniecznosci czyszczenia, dezynfekowania i sterylizacji po kazdym uzyciu.

1. Zdezynfekowac rece i zatozyc nowe rekawiczki jednorazowe.

2. Wyjac sterylny pistolet i ttok z opakowar (rys. 4.1).

3. Za pomocg czystego i zd q0 Srubokretu k
thok (rys. 4.2).

4. Nacisnac czarng dzwignig (rys. 4.3/1) i wsunac ttok w kierunku wskazanym strzatkg (rys. 4.3/2).

5. Ponownie zamocowac tarcze na thoku, uzywajac wezesniej wykreconych srub i tego samego Srubokretu krzyzakowego
(rys. 4.4).

6. Pistolet jest teraz zfozony i gotowy do umieszczenia naboju (rys. 4.5).

7. Weisna¢ czarng dzwignie pod tiokiem (rys. 4.6/1) i pociagnac thok do pozycji poczatku skoku (rys. 4.6/2).

8. Podniesc blokade naboju (rys. 4.7/1).

9. Wozy¢ nabdj, upewniajac sie, ze jest skierowany we wiasciwa strone. Nabdj musi byc skierowany wycieciem w ksztatcie
litery, V" w dot (rys. 4.7/2). W tej pozycji mozna tatwo opuscic blokade naboju (rys. 4.8).

10 Po umieszczeniu naboju w pistolecie | ¢ zgodnie z instrukejami prod naboju

1. Zaleca si¢ zabezpieczanie pistoletu i nabo;u 7apomocy Jednorazowq os#ony/foln banercwej (rys. 4.9) zdejmowanych

po kazdym uzyciu.

go wykrecic Sruby z dwdch tarcz przytrzymujacych




7.UTYLIZACJA

Podczas obstugiwania produktu zawsze nosic jednorazowe rekawiczki. Jesli produkt jest zanieczyszczony, zutylizowac
o jako odpad specjalny zgodnie z poziomem ryzyka zagrozenia biologicznego. Jesli produkt nie jest zanieczyszczony,
2utylizowac go zgodnie z obowiazujacymi przepisami lokalnymi.

8. WAZNE UWAGI

Informacje przekazane w dowolnej formie, réwniez podczas prezentaji, nie zwalniaja uzytkownika z przestrzegania
instrukeji. Uzytkownik powinien sprawdzic, czy produkt nadaje sie do planowanego zastosowania. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody, w tym poniesione przez osoby trzecie, wynikajace z nieprzestrzegania instrukeji stosowania
lub uycie niezgodnie z przeznaczeniem. Odpowiedzialnos¢ producenta za szkody jest ograniczona do wartosci dostar-
czonego produktu. Wszelkie powazne incydenty zwiazane z wyrobem medycznym nalezy zgtaszac producentowi wyrobu
oraz odpowiednim organom odpowiedzialnym.

(S - Dispenser D2 NAVOD K POUZITI

1. URCENE POUZITI

Dévkovac zubniho materialu 1:1.

2.POPIS PRODUKTU

Dispenser D2 je nesterilni rucni prostiedek urceny k dodavani dvouslozkovych zubnich materidlil (napf. elastomernich
otiskovacich materidld, zubnich cementii) 2 50ml kartuse piimo do tstni dutiny pacienta nebo do jiného prostiedku (napf.
otiskovaci lzice).

Dispenser D2 je opakované poutitelny.

3. INDIKACE PRO POUZITI

Tento prostiedek je urcen k pouZiti odborniky v oboru stomatologie a pro Gcely zubniho oSetfeni. Dispenser D2 je idedlni
pro dodavani dvouslozkovych zubnich materiald balenych v 50ml kartusich, jako jsou elastomerni otiskovaci materidly
azubni cementy.

4, KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy Zdné kontraindikace.

5. VEDLEJST UCINKY

Nejsou znamy Zadné vedlejsi dcinky.

OBECNA UPOZORNENT / BEZPECNOSTN OPATRENI:
+ Navod k pouzit produktu musf byt uchovan po celou dobu jeho pouzivani.

« Tento prostredek by méli pouzivat pouze logicti odbornici v p aInim zubafském prostreds (vefejnd
nebo soukromd zdravotnickd zafizent s potfebnjmi zdkonnymi povolenlml).
+ Abyste snizi iziko kiizove k i i manipulaci s davkovacem vzdy pouzivejte nové nekontaminované rukavice.

- Davkovaé NENI dodavan sterilni. Pred prvmm nouzitimje nutné jej ROZEBRAT, VYCISTIT, VYDEZINFI-
KOVAT A STERILIZOVAT podle pokynii uvedenych v oddilech 6.2.1,6.2.2,6.2.3 2 6.2.4.
+ Pokud je ddvkovat viditelné opotiebovany nebo poskozeny, vyméiite jej. Konec Zivotniho cyklu davkovace pro

opakované pouziti je obvykle urcen opot a/nebor yplyvajicim z pouiti.

6. POSTUP KROK ZA KROKEM
6.1 PREDBEZNE OPERACE
1. Pred pouzitim si prectéte pokyny.
. Vydezinfikujte si ruce a nasadte si novy pér jednordzovyjch rukavic.
6.2 CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE PROSTREDKU

ZVLASTN] UPOZORNENI / BEZPECNOSTNI OPATRENI:



« Pred cisténim, dezinfekei a sterilizaci dévkovace musi byt z néj vidy odstranény kartuse a michaci $picka.

« Pred cisténim, dezinfekef a sterilizaci jednotlivych komponenti také odstrarite stojan z davkovace.

« Samotné rucni Cisténi nestaci ke spravnému obnoveni provozniho stavu dévkovace. Po Cisténi musf vzdy ndsledo-
vat dezinfekce a sterilizace.

« Samotnd ruéni dezinfekce nestaci ke spravnému obnoveni provozniho stavu davkovae. Po dezinfekei musi vzdy
ndsledovat sterilizace.

+ Runé vydistéte a vydezinfikujte ddvkovac do 1 hodiny od pouiti.

« Rucni dezinfekce davkovace musi byt vzdy J]ruvadena roztokem isopropylalkoholu (< 20 %) a kvartémich amon-
nychsoli (< 0,3 %) (napF. CaviWipes®). Dodrzujte pokyny vyrobce zvoleného dezinfekéniho prostiedku, pokud jde
0 dobu jeho pisobent.

+ Pouiiti dezinfekénich roztokd obsahujicich fenolové, jodoformové nebo organické roztoky (napr. alkohol) miize
zplisobit, ze se na povrchu prostredku po case objevi skvrny.

« Proicely dezinfekce davkovace byla schvélena dezinfekce stredni drovné (neaktivni proti spordm).

+ Davkovac NESMI BYT:

- sterilizovan chemickymi parami, suchym teplem nebo studenymi chemickymi ponornymi sterilizatory,
- ponofen do dezinfekénich kapalin, protoze by mohly zpiisobit zménu barvy nebo poskozeni,

- distén/dezinfikovan v Cistickach nastrojii nebo v zafizenich pro tepelnou dezinfekd,

- (istén v ultrazvukovych laznich.

« Na davkovaci nebyly ovéfeny zadné automatické metody dezinfekce.

« Davkovac musi byt pred odlozenim na misto vhodné pro jeho skladovani vidy vycistén, vydezinfikovén a sterilizovén.

« Davkovat musi byt J)red pouzitim vzdy sterilizovn.

. TeEIota sterilizace davkovace a stojanu nesmi prekroclt 132°C

« Jako metoda sterilizace davkovace byla ovérena sterilizace parou v autoklavu.

« Po sterilizaci musf byt davkovac a stojan skladovény v jejich sterilizacnim obalu na uzavieném, cistém a suchém
misté, dobie chranéném pred postrikanim, spreji nebo aerosoly télesnz’ch tekutin.

« Pied opétovnym pouzitim davkovace zkontrolujte sterilizacni obal. Pokud se obal zdd byt poskozeny nebo vihky,
pred pouZitim obnovte spravny provozni stav davkovace a stojanu.

6.2.1 DEMONTAZ PROSTREDKU:

a. PRED PRVNIM POUZITIM

1. Pomoci kiizového Sroubovaku Phillips odSroubujte $rouby ze dvou podlozek zajistujicich stojan (obr. 1.1).

2.\lyjméte obé podlozky, poté stisknéte cernou pa’fku (obr. 1.2/1) a potahnéte stojan ve sméru Sipky (obr. 1.2/2).

3. Namonlu}lezpatky podlozky na stojan pomodi i dfive odstranénych Sroubd (obr. 1.3).

4. Davkova je nyni rozebran (obr. 1.4) a pripraven k cisténi, dezinfeki a sterilizaci (viz oddily 6.2.2, 6.2.326.2.4).

b. PO KAZDEM POUZITI

1. Inecistény davkovat viozte do Cisté uzaviené nadoby a odneste na misto urcené k ¢isténi a dezinfekdi.

2. Odstrarite jednordzovy kryci/bariérovy obal.

3. Sundejte si kontaminované rukavice, vydezinfikujte si ruce a nasadte si Cisté rukavice.

4. Stisknéte cenou packu na davkovaci (obr. 2.1/1) a zatdhnéte stojan zpét na zacétek jeho zdvihu (obr. 2.1/2).

5. Ivednéte pojistku kartuse (obr. 2.2/1). Vyjméte kartusi z davkovace (obr. 2.2/2), poté ji vycistéte a vydezinfikujte podle

pokynii vyrobce kartuse.

6. Pomoci kiizového Sroubovaku Phillips odSroubujte Srouby ze dvou podlozek zajistujicich stojan (obr. 2.3).

7.Vlyjméte obé podlozky, poté stisknéte cernou packu (obr. 2.4/1) a potahnéte stojan ve sméru Sipky (obr. 2.4/2).

8. Namontujte zpatky podlozky na stojan pomoci dfive odstranénych Sroubi (obr. 2.5).

9. Davkova je nyni rozebran (obr. 2.6) a pripraven k cisténi, dezinfeki a sterilizaci (viz oddily 6.2.2, 6.2.326.2.4).

6.2.2 RUCNI CISTEN]

1. CISTENI POVRCHU STOJANU (komponent B na obr 1.4a2.6):

1.a Pomoci ubrousku z netkané textilie impreg v roztoku i (<20 %) a kvartérnich amonny(h
soli (< 0,3 %) (napr. CaviWipes®) utirejte vSechny povrchy stnjanu po dobu 30 sekund. Pokud jsou necistoty i




nadale viditelné, pouzijte dalsf ubrousky.

1.b Pomoci mékkého Stétinového kartdce (napf. zubniho kartdcku) kartacujte viechny povrchy stojanu po dobu 30
sekund, abyste odstranili vSechny zbyvajici stopy necistot. V pfipadé potfeby pokracujte v kartacovani, dokud ne-
budou viditelné zadné necistoty.

1.¢ Otfete cistym vihkym (mokrym, ale ne kapajicim) ubrouskem, ktery nepousti vldkna, navihcenym v cisténé vode,
viechny povrchy stojanu alespori dvakrat (2krat), abyste odstranili vechny zbytky cisticiho prostredku. V pfipadé
poteby pouzijte dalsf cisté vihké ubrousky.

2. CISTEN[ PROHLUBNI NA STOJANU (komponent A na obr. 1.4 2 2.6):

2.a Pomoci ubrousku z netkané textilie impregnovaného v roztoku isopropylalkoholu (< 20 %) a kvartérnich amonnych
solf (< 0,3 %) (napf. CaviWipes®) utirejte vSechny prohlubné na stojanu po dobu 30 sekund, pficem? pres né
ubrouskem prejizdéjte sem a tam. Pokud jsou necistoty i nadale viditelné, pouzijte dalsi ubrousky.

2.b Pomoci mékkého Stétinového kartace (napf. zubniho kartacku) kartécujte viechny prohlubné na stojanu po dobu
30 sekund, abyste odstranili vsechny zbyvajici stopy necistot. V/ piipadé potfeby pokracujte v kartacovani, dokud
nebudou viditelné Zadné necistoty.

2. Otfete Cistym vihkym (mokrym, ale ne kapajicim) ubrouskem, ktery nepousti vidkna, navihenym v Cisténé vodé,
viechny prohlubné na stojanu alespori dvakrat (2krét), abyste odstranili viechny zbytky cisticiho prostiedku. V
pripade potfeby pouzijte dalsf cisté vihké ubrousky.

3. CISTENI POVR(HE DAVKOVACE (komponent B na obr. 1.42 2.6):

3.a Pomoci ubrousku z netkané textilie impregnovaného v roztoku isopropylalkoholu (< 20 %) a kvartérnich amonnyich
solf (< 0,3 %) (napt. CaviWipes®) utirejte vsechny povrchy dévkovace po dobu 30 sekund. Pokud jsou necistoty i
nadale viditelné, pouzijte dalsf ubrousky.

3.b Pomoci mékkého Stétinového kartace (napf. zubniho kartacku) kartacujte vsechny povrchy davkovace po dobu 2
minut a 30 sekund, abyste odstranili viechny zbjvajici stopy necistot. V pfipadé potreby pokracujte v kartécovani,
dokud nebudou viditelné zidné necistoty.

3. Otfete cistym vihkym (mokrym, ale ne kapajicim) ubrouskem, ktery nepousti vidkna, navihcenym v Cisténé vodé,
viechny povrchy davkovace alespori dvakrat (2krat), abyste odstranili viechny zbytky cisticho prostfedku. V pfipadé
poteby pouzijte dal3f cisté vihké ubrousky.

4. CISTEN[ PROHLUBNI NA DAVKOVACI (komponent B na obr. 1.42 2.6):

4.a Pomoci ubrousku z netkané textilie impregnovaného v roztoku isopropylalkoholu (< 20 %) a kvartérnich amonnych
soli (< 0,3 %) (napi. CaviWipes®) utirejte viechny prohlubné na davkovadi, pficemi pres né a po casti, ktera
drii stojan, prejizdéjte ubrouskem sem a tam po dobu 30 sekund. Pokud jsou necistoty i nadale viditelné,
pouzijte dalsi ubrousky.

4.b Pomoci mékkého Stétinového kartace (napf. zubniho kartacku) kartécujte viechny prohlubné na stojanu po dobu
30 sekund, abyste odstranili vsechny zbyvajici stopy necistot. V/ piipadé potfeby pokracujte v kartacovani, dokud
nebudou viditelné zadné necistoty.

4.¢ Otfete Cistym vihkym (mokrym, ale ne kapajicim) ubrouskem, ktery nepousti vidkna, navihenym v Cisténé vodé,
viechny prohlubné na stojanu alespori dvakrat (2krét), abyste odstranili viechny zbytky cistictho prostredku. V
pripade potfeby pouzijte dalsf cisté vihké ubrousky.

6.2.3 RUCMFDEZINFEK(E

1. Pomoci ubrousku z netkané textilie imp ho v roztoku i (<20 %)akvartermthamonnych soli

(< 0,3 %) (napt. CaviWipes®) utirejte viechny povr(hy a prohlubné na davkovadi a stOJanu a ujistéte se, Ze ziistavaji
viditelné navlhcené roztokem po dobu vyrobcem zvolenéh fedku. V pii-
padé potreby pouZijte dalsi impregnované ubrousky, aby byly viechny povrchy a prohlubné vihké po dobu stanovenou
vyrobcem zvoleného dezinfekéniho prostredku.

2. Otfete cistym vihkym (mokrym, ale ne kapajicim) ubrouskem, ktery nepousti vidkna, navihcenym v cisténé vodé,

viechny povrchy a prohlubné na dvkovaci a stojanu alespori dvakrét (2krat), abyste odstranili vsechny stopy cistictho
prostredku. V pfipadé potfeby pouZijte dalsi cisté vihké ubrousky.




3. Davkovat a stojan nechejte vysusit, dokud nebudou viditelné zcela suché.

4. Zkontrolujte davkovac a stojan, abyste se ujstili, Ze byla odstranéna veskerd viditelnd kontaminace. Pokud znecistujici
latky zlistavaj viditelné, opakujte kroky v oddilech 6.2.2 a 6.2.3. Pokud dojde ke zméné barvy, poskozeni, opotiebeni
nebo deformaci prostredku, vyméte jej.

5. Nedoporucuje se Zadnd dalsi udrzba nebo mazani.

6.2.4 STERILIZACE

1. Zabalte davkovat a stojan samostatné do dvou sacki (papirovych/plastovych sterilizacnich sackt) (obr. 3.1) podle
150 11607 a ANSI/AAMI ST79:2017, poté sacky viozte do autokldvu, ktery je vybaven predvakuovym cyklem.

2. Pouzijte parametry sterilizace uvedené v nasledujici tabulce:

Parametry Hodnoty

Typ cyklu Predvakuovy
Referencni teplota 132°C

Doba vystaveni 3 minuty
Doba schnuti 20 minut

Po sterilizaci skladujte davkovac a stojan v jejich sterilizacnich obalech na uzavieném, Cistém a suchém misté. Pied opé-
tovnou montazi prostedku zkontrolujte sterilizacni obaly. Pokud se obaly zdaji byt poskozené nebo vihké, pred pouZitim
obnovte sprévny provozni stav davkovace a stojanu.

6.2.5 MONTAZ PROSTREDKU

UPOZORNENI / BEZPECNOSTNI OPATRENI:

- Dévkovaé musi byt pred montazi VZDY vydistén, vydezinfikovan a sterilizovan (viz oddily 6.2.2, 6.2.3
a6.2.4). Tyto operace by mély byt provedeny jen kratk poutiti

« Abyste snizli riziko kiizove kontaminace, vzdy pred pouZitim pro nového pacienta umistéte davkova do jedno-
rézového kryciho/bariérového obalu a po kazdém pouZitije odstrante. Pouziti jednorazovych krycich/bariérovych
obali nevylucuje potiebu cisténi, dezinfekce a sterilizace podle pokynd.

1. Vydezinfikujte si ruce a nasadte si novy par jednorazovyich rukavic.

2.Viyjméte sterilizovany dvkovac a stojan z jejich sackd (obr. 4.1).

3. Pomoci Cistého a sterilizovaného kiizového Sroubovaku Phillips odSroubujte Srouby ze dvou podlozek na stojanu (obr. 4.2).

4. Stisknéte cenou packu (obr. 4.3/1) a zatlacte stojan ve sméru Sipky (obr. 4.3/2).

5. Pomoci stejného Sroubovaku Phillips namontujte zpétky dvé podlozky a jejich Srouby na stojan (obr. 4.4).

6. Davkovac je nyni sestaven a pfipraven k vlozeni kartuse (obr. 4.5).

7. Latlacte cemou packu pod stojanem (obr. 4.6/1) a vytahnéte stojan z davkovace na zacatek jeho zdvihu (obr. 4.6/2).

8. Zvednéte pojistku kartuse (4.7/1).

9. Vlozte kartusi a davejte pozor, aby sméfovala spravnym smérem. Kartuse musi byt vlozena tak, aby znacka, V" na dné
sméfovala doli (obr. 4.7/2). Nyni miizete pojistku kartuse snadno sklopit (obr. 4.8).

10. S kartusi v davkovaci postupujte podle pokynii vyrobce kartuse.

11. Doporucuje se chranit dévkovac a kartusi jednorazovym krycim/bariérovym obalem (obr. 4.9), které je tfeba po ka-
7dém pouZiti odstranit.

7. LIKVIDAC

Pfi manipulaci s prostfedkem vzdy noste rukavice. Pokud je prostredek kontaminovan, zlikvidujte jej jako specidini odpad

charakterizovany rizikem biologické kontaminace. Pokud neni kontaminovan, zlikvidujte jej podle platnych mistnich

piedpist.

8. DELEZITE POZNAMKY

Informace poskytnuté jakymkoli zpiisobem, a to i béhem piedvadéni, nerusi platnost navodu k poutiti. Provozovatelé jsou



povinni zkontrolovat, zda je produkt vhodny pro zamy3lenou aplikaci. Vyrobce neruci za skody, véetné Skod zplisobenych
tfetim osobam, ke kterym dojde z diivodu nedodrzeni pokyni nebo nevhodnosti aplikace. Odpovédnost vjrobce je v kaz-
dém pfipadé omezena na hodnotu dodanych produkt. Jakoukoli zavaznou udalost tykajici se zdravotnického prostredku
oznamte vyrobci a pfislusnym organdim.

TR - Dispenser D2 KULLANIM TALIMATI

1. KULLANIM AMACI

1:1 dental malzeme dagitici.

2. URUN AGIKLAMASI

Dispenser D2, iki bilegenli dental malzemeleri (6rn. Elastomerik olcti maddeleri, dis sementleri) 50 mI'lik kartustan dogru-
dan hastanin agiz bosluguna veya baka bir cihaza (6rn. bir dental lcii tepsisi) aktarmak icin tasarlanmis steril olmayan
bir maniiel cihazdr.

Dispenser D2 yeniden kullanilabilir.

3. KULLANIM ENDIKASYONLARI

Bu cihaz, dental sektdr profesyonelleri tarafindan ve dental tedavi amaglan icin kullaniimak iizere tasarlanmigtir.
Dispenser D2, elastomerik l¢ii maddeleri ve dis sementleri gibi, 50 ml'lik kartuslar icinde ambalajlanmig olan iki bileenli
dental malzemeleri aktarmak icin idealdir.

4. KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

5. YAN ETKILER

Bilinen yan etkileri yoktur.

GENEL UYARILAR/ONLEMLER

« Uriiniin kullanim talimatlan diriin kullanildig siire boyunca muhafaza edilmelidir.

« Bu cihaz yalnizca dental profesyoneller tarafindan, profesyonel bir dental uygulama ortami igerisinde (gerekli
yasal yetkiye sahip kamu veya ozel saghk kuruluslan) kullanilabilir.
(apraz kontaminasyon riskini azaltmak igin, dagiticiyr elinize alirken daima yeni, kirlenmemis eldivenler kullani-

. Da itia steril olarak VERILMEZ. Dagtia, ilk kez kullanmadan 6nce, 6.2.1, 6.2.2, 6.2.3 ve 6.2.4 parag-
raflarinda belirtilen talimatlara uygun bir sekilde SOKULMELI, TEMiZLENMELI, DEZENFEKTE EDILME-
LI VE STERILIZE EDILMELIDIR

« Eger dagitia ?ozle qoriilir bir sekilde eskimis veya hasar gdrmils ise )Ienm ile degistirin. Yeniden kullanilabilir
dagtianin kullanim Gmriiniin sonu, kullanima bagh olusan eskime ve/veya hasar garme durumu ile belirlenir.

6. ADIM ADIM TALIMATLAR

6.10N ISLEMLER

1. Kullanmadan dnce talimatlan okuyun.

2. Ellerinizi dezenfekte edin ve yeni bir ift tek kullanmlik eldiven takin.
6.2 CIHAZI TEMIZLEME, DEZENFEKTE ETME VE STERILIZASYON

OZEL UYARILAR/ONLEMLER:

« Dagiticr temizlenmeden, dezenfekte edilmeden ve sterilize edilmeden dnce, kartus ve karigtirma ucu daima
ckartiimalidir.

« Ayrica her bir bileseni temizlemeden, dezenfekte etmeden ve sterilize etmeden dnce kaseti dagiticidan gikartin.

« Dagrtiay dogru bir sekilde kullanilabilir duruma getirmek icin el ile temizlenme tek basina yeterli degildir. Temiz-



lendikten sonra daima dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.

« Maniiel dezenfekte etme islemi dagiticiyr dogru bir sekilde tekrar kullanilabilir duruma getirmek icin yeterli
degildir. Dezenfekte edildikten sonra daima sterilize edilmelidir.

« 1 saatlik kullanim ierisinde dagrtictyr maniel olarak temizleyin ve dezenfekte edin.

« Dagrtiayl maniiel dezenfekte islemi daima bir izopropil alkol (<%20) ve kuaterner amonyum tuzlar (<%0.3)
soliisyonu (6. CaviWipes®) kuliamlarak yapilmalidir. Temas siiresi icin sectiginiz dezenfektan maddenin ireticisi
tarafindan verilen talimatlar uygulayin.

« Fenolik, iyodoforik veya organik soliis&'onlar (om. Alkol) iceren dezenfektan soliisyonlarin kullanilmasi zaman
icerisinde cihazin yiizeyleri Uizerinde lekelenmelerin olusmasina yol acabilir.

« Ara seviyede dezenfekte etme (sporlara ka'%l etkisiz) dagitianin dezenfekte amaglar icin onaylanmistir.

« Dagititya su uygulamalar YAPILMAMALIDIR:

- kimyasal buhar, kuru sicak yakma veya kimyasal ajanlar ile soguk daldirma banyosu yontemleri ile sterilize
etme;

- bunlar renginin atmasina veya bozulmasina neden olabilecedi icin, dezenfektan stvilanin icine daldirma;

- cihaz yikama makinelerinde veya sil iyon i izl etme;

- ultrasonik banyolarda temizleme.

- Dagttici igin hichir otomatik dezenfeksiyon yontemi onaylanmamigtir.

« Dagrticr, muhafaza edilmek tizere uygun bir yere kaldinlmadan Gnce daima temizlenmel, dezenfekte edilmeli ve
sterilize edilmelidir.

« Dagrticr kullanmadan dnce daima sterilize edilmelidir.

« Dagrtici ve kaset icin sterilizasyon sicakligi132°Cin istiine gtkmamalidir.

« Bir otoklav icerisinde buhar le sterilizasyon yontemi dagrticiyi sterilize etmek icin onaylanmistir.

« Sterilize edildikten sonra, dagitici ve kaset, viicut sivilarinin ngramalanndan, ? timlerinden veya aerosollar-
dan yeterince uzak bir yerde, kapali ve temiz bir ortamda kendi sterilize ambalajt icerisinde muhafaza edilmelidir.

« Dagiticiys tekrar kullanmadan dnce sterilize ambalajt kontrol edin. Eger ambalajda hasar emaresi veya nem varsa,
dagrtiiy: ve kaseti kullanmadan dnce tekrar uygun kullanifabilir kosula getirin.

6.2.1CIHAZI SOKME:

a. ILKKULLANIMDAN ONCE

1. Kaseti sabit tutan iki diskten vidalan tlkarmak icin bir Phillips tornavida kullanin (sek.1.1).

2. Heriki diski de ikartin ve siyah kol bastirn (sek.1.2/1) ve kaseti ok ile gdsterilen yonde disan kartin (sek.1.2/2).

3. Daha dnceden sokillen vidalan kullanarak diskleri yenileri ile degistirin (sek.1.3).

4. Dagttiar artik sokilmiistiir (sek.1.4) ve temizleme, dezenfekte etme ve sterilize etme islemleri igin hazirdir (bakiniz
6.2.2,6.2.3 ve 6.2.4 paragraflan).

b. HER KULLANIMDAN SONRA

1. Dagiticiyr temiz, kapalt bir kaba koyun ve onu temizleme ve dezenfekte etme islemi icin hazirlanmig alana koyun.

2.Tek kullanimlik poseti / bariyer zarfi gikartin.

3. Kirlenmis eldivenlerinizi qikartin, ellerinizi dezenfekte edin ve temiz bir gift eldiven giyin.

4. Dagtici iizerindeki siyah kola bastirin (sek.2.1/1) ve kaseti kendi kursunun baslangic konumuna getirin (sek.2.1/2).

5. Kartusun kilidini yukan kaldinn (sek.2.2/1). Kartusu dagitiadan qikartin (sek.2.2/2), kartusun iireticisi tarafindan veri-
len talimatlara uyarak temizleyin ve dezenfekte edin.

6. Kaseti sabit tutan iki diskten vidalan qikarmak igin bir Phillips tornavida kullanin (sek. 2.3).

7. Her ki diski de qikartin ve siyah kola bastirin (sek. 2.4/1) ve kaseti ok ile gdsterilen yonde disan gikartin (sek. 2.4/2).

8. Daha Gnceden sokiilen vidalan kullanarak diskleri yenileri ile degistirin (sek.2.5).

9. Dagttiar artik sokilmiistiir (sek.2.6) ve temizleme, dezenfekte etme ve sterilize etme islemleri igin hazirdir (bakiniz
6..2,6.2.3 ve 6.2.4 paragraflan).

6.2.2 MANUELTEMIZLEME

1. KASETIN YUZEYLERINI TEMIZLEME (sek. 1.4 ve 2.6'daki B bileseni):

1.a lzopropil alkol (<%20) ve kuaterner amonyum tuzlan (<%0.3) soliisyonu ile islatilmis bir dokusuz kumag mendil



kir kalirsa bir tane

(6. CaviWipes®) kullanarak, kasetin tiim yiizeylerini 30 saniye boyuna siin. Eger ¢
daha mendil kullanin.
1.b Kalan tiim kir izlerini ortadan kaldirmak icin yumusak bir firca (drn. bir dis fircas) yardimiyla 30 saniye boyunca
kasetin tiim yiizeylerini flrgalayln Gereklyorsa gorunurde hic kir kalmayana kadar fircalamaya devam edin.
1.Tiim deterjan icin, su ile nemlendirilmis (1slak ama damlar durumda degil), yip-
ranmamig, temiz bir mendil kullanarak kasetin tiim yiizeylerini en az iki kez (2 kez) silin. Eger gerekirse, daha fazla
temiz, nemli mendil kullanin.
2. KASETTEKI GIRINTILERI TEMIZLEME (sek. 1.4 ve 2.6daki A bilegeni):
2.a Izopropil alkol (<%20) ve kuatener amonyum tuzlan(<%0.3) soliisyonu ile islatilmis bir dokusuz kumas mendil
(6. CaviWipes®) kullanarak mendili tiim girintilerin icinden gegirerek kasetteki tiim girintileri 30 saniye
boyuncassilin. Eger goriiniir kir kalirsa bir tane daha mendil kullanin.
2.b Kalan tiim kir izlerini ortadan kaldirmak icin yumusak bir firca (6m. bir dis fircasi) yardimiyla 30 saniye boyunca
kasetin tiim girintilerini flrgalaym Gereklyorsa gorunurde hic kir kalmayana kadar fircalamaya devam edin.
2.cTiim deterjan icin, suile ilmis (islak ama damlar durumda dedil), yip-
ranmamis, temiz bir mendil kullanarak kasetteki tiim girintileri en az iki kez (2 kez) silin. Eger gerekirse, daha fazla
temiz, nemli mendil kullanin.
3. DAGITICININ YOZEYLERIN] TEMIZLEME (sek. 1.4 ve 2.6daki A bileseni):
3.alzopropil alkol (<%20) ve kuaterner amonyum tuzlar(<%0.3) soliisyonu le slatilmis bir dokusuz kumas mendil (@rn.
CaviWipes®) kullanarak,dagrtianin tiim yiizeylerini 30 saniye boyunca silin. Eger goriinilr kir kalirsa bir tane
daha mendil kullanin.
3.b Kalan tiim ki izlerini ortadan kaldirmak icin yumusak bir firca (6rn. bi dis fircasi) yardimiyla 2 dakika ve 30 saniye
boyunca dagmclnm tim yuzeylenm flrgalaym Gerekiyorsa, goriiniirde hlg kir kalmayana kadar fircalamaya devam edin.
3.cTiim deterjan kalintil icin, anndinlmig su ile neml (1slak ama damlar durumda degil), yip-
ranmamig, temiz bir mendil kullanarak dagiticinin tiim yiizeylerini en az iki kez (2 kez) silin. Eger gerekirse, daha
fazla temiz, nemli mendil kullanin.
4. DAGITICIDAKI GIRINTILERI TEMIZLEME (sek. 1.4 ve 2.6'daki A bileseni):
4.alzopropil alkol (<%20) ve kuaterner amonyum tuzlar(<%0.3) soliisyonu le slatilmis bir dokusuz kumas mendil (6rm.
CaviWipes®) kullanarak, mendili tiim girintilerin ve kaseti tutan kismin iginden gegirerek dagitiadaki tiim
girintileri 30 saniye boyunca silin. Eger goriiniir kir kalirsa bir tane daha mendil kullanin.
4.b Kalan tiim kir izlerini ortadan kaldirmak icin yumusak bir firca (6m. bir dis fircasi) yardimiyla 30 saniye boyunca
kasetin tim glnntllennl flr;alaym Gereklyorsa qoriiniirde hig kir kalmayana kadar fircalamaya devam edin.
4.Tiim deterjan kalintl icin, anndinlmig su ile neml (1slak ama damlar durumda degil), yip-
ranmamig, temiz bir mendil kullanarak kasetteki tiim girintileri en az iki kez (2 kez) silin. Eger gerekirse, daha fazla
temiz, nemli mendil kullanin.
6.2.3 MANUEL DEZENFEKTE ETME iSLEMi
1. Izopropil alkol (<%20) ve kuaterner amonyum tuzlani(<%0.3) soliisyonu le Islatilmis bir dokusuz kumas mendil (6rn.
CaviWipes®) kullanarak, dagrticinin ve kasetin tiim yiizeylerini ve tiim girintilerini, tercih edilen dezenfektan irii-
niinii tireticisi tarafindan belirtilen siire boyunca islak kaldiklarindan emin olarak tamamen silin. Eger
qerekiyorsa, yiizeyleri ve girintileri tercih edilen dezenfektan iriiniinii treticisi tarafindan belirtilen siire boyunca islak
tutmakiin ekstra islak mendiller kullanin.

2.Tiim deterjan kalintil izlemekigin, anndinimig su ile i (slak ama damlar durumda degi), yipran-
mamis, temiz bir mendil kullanarak dagiticinin ve kasetin tiim yiizeylerini ve girintilerini en az iki kez (2 kez) silin. Eger
gerekirse, daha fazla temiz, nemli mendil kullanmn.

3. Dagtticryr ve kaseti net bir sekilde tamamen kurumus olduklan gériilene kadar kurumaya birakin.

4. Gozle goriiliir tiim kirlerin giderildiginden emin olmak icin dagrticiy ve kaseti gdzle kontrol edin. Eger kirler goriiniir

kalmaya devam ederse, 6.2.2 ve 6.2.3. paragraflarda agiklanan adimlan tekrarlayin. Eqer cihazin rengi solarsa, cihaz




hasar goriir, eskir veya bicimi bozulursa onu yenisiyle degistirin.

5. Herhangi bir ek bakim veya yaglama tavsiye edilmez.

6.2.4 STERILIZASYON

1. Dagticiyr ve kaseti IS0 11607 ve ANSI/AAMI ST79:2017ye uygun iki ayn torbaya (kagit/plastik sterilizasyon torbalari)
(sek. 3.1) koyun, ardindan torbalan bir dn vakum cevrim gerceklestirebilecek bir otoklav igine yerlestirin .

2. Asagidaki tabloda verilen sterilizasyon parametrelerini kullanin:

Parametreler Degerler
Cevrim tiiri On vakum
Referans sicaklik 132°C
Maruz kalma siiresi 3 dakika
Kuruma siiresi 20 dakika

Sterilize edildikten sonra, dagiticiy: ve kasetisterilizasyon torbalaninin icinde kapalr, temiz ve kuru bir yede muhafaza edin.
Cihazi tekrar kurmadan nce sterilizasyon torbasini kontrol edin. Eger torbada hasar izi veya nem varsa, dagiticiyi ve kaseti
kullanmadan ance tekrar kullanilabilir duruma getirin.

6.2.5 CIHAZI KURMA

UYARILAR/ONLEMLER:

- Dagitia kurulmadan nce HER ZAMAN temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir
(6.2.2,6.2.3ve 6.2.4 garagraﬂanna bakiniz). Bu islemler dagitia tekrar kullaniimadan kisa bir siire
once yapilmig olmal

+ Capraz kontaminasyon riskin azaltmak icin, dagticiys herhangi bir hasta icin kullanmadan Gnce her zaman onu
tekkullanimlik po;etler [ bariyer zarflar icine koyun ve her kullanimdan sonra bunlarin icinden gikartin. Tek kulla-
nimlik posetlerin / bariyer zarflarin kullanilmas! talimatlarda belirtildigi sekilde temizleme, dezenfekte etme ve
sterilize etme gereksinimini ortadan kaldirmaz.

1. Ellerinizi dezenfekte edin ve yeni bir gift tek kullanimiik eldiven takin.

2. Sterilize edilen dagticryr ve kaseti posetlerinden gikartin (sek. 4.1).

3. Kaset iizerindeki iki diskten vidalan glkarmak icin temiz ve sterilize edilmi bir tornavida kullanin (sek. 4.2).

4.Siyah kola bastinin (sek. 4.3/1) ve kaseti ok ile gdsterilen ydnde iceriitin (sek. 4.3/2).

5. Ayni Philips tornavidayr kullanarak iki adet diski ve kaset iizerindeki vidalarini yenileriyle degistirin (sek. 4.4).

6. Dagiticrartik kurulmustur ve kartusu almaya hazirdir (sek. 4.5).

7. Kasetin altindaki siyah kolu itin (sek. 4.6/1) ve kaseti dagitiadan disan hareket kursunun baglama konumuna getirin
(sek. 4.6/2).

8. Kartus kilidini yukan kaldinn(4.7/ 1).

9. Dogru ydne doniik oldugundan emin olarak kartusu takin. Kartus, tabanindaki“V" isareti asag1 bakacak sekilde takilma-
Iidir (sek. 4.7/2). Artik kartus kilidi kolayca indirilebilir (sek. 4.8).

10. Kartus dagitianin igine girdikten sonra, kartus ireticisinin belirttigi sekilde devam edin.

11. Dagiticinin ve kartusun, her kullanimdan sonra ikartilmasi gereken bir tek kullanimlik poget/bariyer zarfi (sek. 4.9)
ile korunmasi tavsiye edilir.

7. IMHA ETME

Cihaz: elinize alirken daima eldiven takin. Eger cihaz kontamine olmus ise, onu biyolojik kontaminasyon riski ile nite-

lendirilen 6zel atik kategorisinde imha edin. Eger kontamine olmamig ise, onu yiriirliikte olan yerel yasalara uygun bir

sekilde imha edin.

8. ONEMLI BILGILER

Tanitimlar sirasinda bile, herhangi bir sekilde verilen bilgiler kullanim talimatlannin dogrulugunu gecersiz kilmaz. Ope-

ratdrler iiriintin Gngriilen uygulama igin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Uretici, ligtinci taraflarin yasadiklari



dahil, talimatlara uyulmamasina veya iriiniin belirli bir uygulama icin uygun olmamasina bagl hatalardan kaynaklanan
hasarlardan sorumlu tutulamaz. Ureticinin sorumlulugu saglanan iiriiniin degeriyle sinirlidir. Tibbi cihazla ilgili ciddi olay-
lan ireticiye ve ilgili yetkiilere bildirin.

RO - Dispenser D2 INSTRUCTIUNE DE UTILIZARE

1. UTILIZARE PREVAZUTA

1:1 dispenser de materiale dentare.

2. DESCRIEREA PRODUSULUI

Dispenser D2 este un dispozitiv manual nesteril conceput pentru a furniza materiale dentare cu doua componente (de
exemplu, materiale elastomerice pentru amprentd, cimenturi dentare) dintr-un cartug de 50 ml direct in cavitatea bucala
apacientului sau intr-un alt dispozitiv (de exemplu, o tava pentru amprentare).

Dispenser D2 este reutilizabil.

3. INDICATII DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre personalul medical din sectorul stomatologic i in scopul tratamentului
stomatologic. Dispenser D2 este ideal pentru furnizarea materialelor dentare cu doud componente ambalate in cartuse de
50 ml, cum ar fi materiale elastomerice pentru amprenta si cimentul dentar.

4, CONTRAINDICATII

Nu existd contraindicatii cunoscute.

5. REACTII ADVERSE

Nu exista efecte secundare cunoscute.

AVERTISMENTE/PRECAUTII GENERALE:

« Instructiunile de utilizare a produsului trebuie pastrate pe durata utilizarii sale.

. Acestdlspnzmv trebuie utilizat numai de dentisti fonisti intr-un mediu logic profesional (institutii
de sanatate publice sau private cu autorizatiile Iegale necesare).

« Pentru a reduce riscul de contaminare mcruclsa\a utilizati intotdeauna manusi noi, necontaminate atunci cand
mampulatl dispenserul.

- Dispenserul NU este furnizat steril. Inainte de prima utilizare, acesta trebuie DEZASAMBLAT, CURA-
TAT, DEZINFECTAT SI STERILIZAT conform instructiunilor din sectiunile 6.2.1, 6.2.2,6.2.3 5i 6.2.4.
TnIO(um dispenserul daca acesta devine vizibil uzat sau deteriorat. Sfarsitul clului de viata al dispenserului
reutilizabil este determinat in mod normal de uzura si/sau deteriorarea rezultat din utilizare.

6. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

6.1 0PERATII PRELIMINARE

1. Cititiinstructiunile inainte de utilizare.

2 Deszedatl va méinile si puneti-va o pereche noud de manusi de unicé folosinta.
6.2 CURATAREA, DEZINFECTAREA SI STERILIZAREA DISPOZITIVULUI

AVERTISMENTE/PRECAUTII SPECIFICE:

« Cartusul si varful de amestecare trebuie intotdeauna scoase din dispenser inainte de curatarea, dezinfectarea i
sterilizarea sa.

« De asemenea, scoateti grilajul din dispenser inainte de curatarea, dezinfectarea si sterilizarea componentelor
individuale.

« Numai curdtarea manuala nu este suficienta pentru a reconditiona corect dispenserul. Curdtarea trebuie sa fie
intotdeauna urmata de dezinfectare si sterilizare.

« Numai dezinfectarea manuala nu este suficienta pentru a reconditiona corect dispenserul. Dezinfectarea trebuie
sa fie intotdeauna urmata de sterilizare.



« Curdtati si dezinfectati manual dispenserul in decurs de 1 ord de la utilizare.

« Dezinfectarea manuala a dispenserului trebuie efectuata intotdeauna utilizand o solutie de alcool izopropilic
(< 20 %) si saruri cuaternare de amoniu (< 0,3 %) (de ex., CaviWipes®). Urmati instructiunile producatorului
dezinfectantului ales privind timpul de contact.

« Utilizarea solutjilor dezinfectante care contin solutii fenolice, iodoforice sau organice (de exemplu, alcool) poate
provoca in timp aparitia petelor pe suprafetele dispozitivului.

« Dezinfectarea de nivel intermediar (inactiva impotriva sporilor) a fost validata in scopul dezinfectarii dispenserului.

« Dispenserul NU TREBUIE SA FIE:

- sterilizate cu vapori chimici, caldura uscata sau cu sterilizatoare cu imersie chimica rece;
|mmduse in Ilchlde deszectante deoarece acestea pot provoca decolorarea sau detenorarea
infectate fn masini de spalati saun dispozitive de dezinfectie termica;
- turatate in bai cu ultrasunete.
« Nu au fost validate metode automate de dezinfectare pentru dispenser.

« Dispenserul trebuie fntotdeauna curdtat, dezinfectat si sterilizat inainte de a fi pus deoparte intr-un loc adecvat
pentru depozitare.

« Dispenserul trebuie intotdeauna sterilizat inainte de utilizare.

« Temperatura de sterilizare a dispenserului si a grilajului nu trebuie sé depaseasca 132 °C.

« Sterilizarea cu abur intr-0 autoclava a fost validata ca metoda de sterilizare a dispenserului.

« 0data sterilizat, dispenserul si grilajul trebuie depozitate in ambalajul de steririzare intr-un loc inchis, curat si
uscat, la distanta mare fata de stropiri, vapori sau aerosoli cu fluide corporale.

« Inspectati ambalajul de sterilizare fnainte de a refolosi dispenserul. Dacd ambalajul pare deteriorat sau umed,
reconditionati din nou dispenserul si grilajul inainte de utilizare.

6.2.1 DEMONTAREA DISPOZITIVULUI:

a.INAINTE DE PRIMA UTILIZARE

1. Utilizati o surubelnita Phillips pentru a scoate suruburile de pe cele doua discuri care fixeaza grilajul (fig. 1.1).

2. Scoateti ambele discuri, apoi apasati maneta neagra (fig. 1.2/1) si trageti grilajul in directia indicata de sageata
(fig.12/2)

3. Remontati discurile pe grilaj cu ajutorul suruburilor scoase anterior (fig. 1.3).

4. DISPEI‘ISGIU| este acum dezasamblat (fig. 1.4) si pregatit pentru curatare, dezinfectare si sterilizare (consultati sectiunile
6.2.2,6.2.3516.2.4).

b. DUPR FIE(ARE UTILIZARE

1. Asezati dispenserul contaminat intr-un recipient curat, inchis si duceti-lin zona destinata curatarii si dezinfectarii.

2. Scoateti capacul de unica folosinta/invelitoarea.

3. Scoateti-va manusile contaminate, dezinfectati-va mainile si puneti-va o pereche de manusi curate.

4. Apsati maneta neagra de pe dispenser (fig. 2.1/1) si trageti grilajul inapoi pana la inceputul cursei sale (fig. 2.1/2).

5. Ridicati dispozitivul de blocare a cartusului (fig. 2.2/1). Scoateti cartusul din dispenser (fig. 2.2/2), apoi curatati-l si
dezinfectati-| conform instructiunilor furnizate de producatorul cartugului.

6. Utilizati o surubelnita Phillips pentru a scoate suruburile de pe cele doud discuri care fixeaza grilajul (fig. 2.3).

7. Scoateti ambele discuri, apoi apasati maneta neagra (fig. 2.4/1) si trageti grilajul in directia indicata de sageata
(fig. 24/2).

8. Remontati discurile pe grilaj cu ajutorul suruburilor scoase anterior (fig. 2.5).

9. Dispenserul este acum dezasamblat (fig. 2.6) si pregatit pentru curatare, dezinfectare si sterilizare (consultati sectiunile
6.2.2,6.2.3516.2.4).

6.2.2 CURRTARE MANUALA

1. (URR[AREA SUPRAFETELOR GRILAJULUI (componenta B din figurile 1.4 5i 2.6):

1.a Folosind un servetel din material netesut, impregnat intr-o solutie de alcool izopropilic (< 20 %) i saruri cuaternare

deamoniu (< 0,3 %) (de ex., CaviWipes®), stergeti toate suprafetele grilajului timp de 30 de secunde. Folositi




servetele suplimentare daca murdaria ramane vizibila.

1.b Periati toate suprafetele grilajului timp de 30 de secunde cu o perie cu peri moi (de ex., o periutd de dinti) pentru a
elimina toate urmele de murdarie ramase. Dacd este necesar, continuati sa periati pana cand dispare toata murdaria
vizibila.

1.¢ Stergeti toate suprafetele grilajului de cel putin doua ori (2 ori) pentru a indeparta toate reziduurile de detergent,
folosind un servetel curat, neuzat, umezit (umed, dar fard sa picure) cu apa purificata. Utilizati suplimentar servetele
curate si umede, daca este necesar.

2, (URATAREA NISELOR DIN GRILAJ (componenta A in figurile 1.4 5i 2.6):

2.afolosind un ;ervegel dinmaterial netesut, impregnatintr-o solutie de alcool izopropilic (< 20 %) si saruri cuaternare de
amoniu (< 0,3 %) (de ex., CaviWipes®), stergeti toate nisele din grilaj timp de 30 de secunde, trecand servetelul
dintr-o parte in alta prin ele. Folositi servetele suplimentare daca murdaria ramane vizibila.

2.b Periati toate nisele din grilaj timp de 30 de secunde utilizand o perie cu peri moi (de ex., o periutd de dinti) pentrua
elimina toate urmele de murdarie ramase. Daca este necesar, continuati sa periati pana cand dispare toata murdaria
vizibila.

2. Stergeti toate nisele din grilaj de cel putin doua ori (2 ori) pentru a indeparta toate reziduurile de detergent, folosind
un servetel curat, neuzat, umezit (umed, dar fara sa picure) cu apa purificata. Utilizati suplimentar servetele curate
si umede, dacé este necesar.

3, CURATAREA SUPRAFETELOR DISPENSERULUI (componenta B din figurile 1.4 i 2.6):

3.a Folosind un servetel din material netesut, impregnat intr-o solutie de alcool izopropilic (< 20 %) i saruri cuaternare
deamoniu (< 0,3 %) (de ex., CaviWipes®), stergeti pe toate suprafetele dispenserului timp de 30 de secunde.
Folositi servetele suplimentare dacd murdaria ramane vizibila.

3.b Periati toate xuprafetele dozatorului timp de 2 minute si 30 de secunde folosind o perie moale de par (de exemplu,
o periutd de dinti) pentru a elimina toate urmele de murdarie ramase. Daci este necesar, continuati sa periati pand
cand dispare toata murdaria vizibila.

3.¢ Stergeti toate suprafetele dispenserului de cel putin doua ori (2 ori), pentru a indepérta toate reziduurile de deter-
qent, folosind un servetel curat, neuzat, umezit (umed, dar fara sa picure) cu apa purificatd. Utilizati suplimentar
servetele curate i umede, daca este necesar.

4, (URATAREA NISElOR DIN DISPENSER (componenta B din figurile 1.4 5i 2.

4aFolosind un §evvegel din material netesut, impregnat intr-o solutie de alcool izopropilic (< 20 %) si saruri cuaterna-
re de amoniu (< 0,3 %) (de ex., CaviWipes®), stergeti toate nisele din dispenser, trecand servetelul dintr-o
parte in alta prin ele si in partea care tine grilajul timp de 30 secunde. Folositi servetele suplimentare daca
murdaria ramane vizibila.

4.b Periati toate nisele din grilaj timp de 30 de secunde utilizand o perie cu peri moi (de ex., o periutd de dinti) pentru a
elimina toate urmele de murdarie ramase. Daca este necesar, continuati sa periati pana cand dispare toata murdaria
vizibila.

4.c Stergeti toate nisele din grilaj de cel putin doua ori (2 ori) pentru a indeparta toate reziduurile de detergent, folosind
un servetel curat, neuzat, umezit (umed, dar fara sa picure) cu apd purificatd. Utilizati suplimentar servetele curate
si umede, dacé este necesar.

6.2.3 DEZINFECTIA MANUALA

1. Folosind un servetel din material netesut, impregnata intr-o solutie de alcool izopropilic (< 20 %) si séruri cuaternare de

amoniu (< 0,3 %) (deex,, (alepes@), stergeti toate suprafete\e si msele dlspenserulul si alegnlaj lui, asigurndu-va
ca raman vizibil ude cu solutia pentru timpii specifi de lui ales. Dac este
necesar, utilizati servetele |mpregnate suplimentare pentrua mentme toate suprafetele si nisele umede in perioadele
specificate de produ(atorul dezinfectantului ales.

2. Stergeti toate suprafetele si nisele dispenserului si grilajului de cel putin doua ori (2 ori) pentru a indepérta toate

urmele de detergent, folosind un servetel curat, neuzat, umezit (umed, dar fara s picure) cu apa purificata. Utilizati
suplimentar servefele curate si umede, daca este necesar.




3. Lasati dispenserul si grilajul sé se usuce pana cand sunt complet uscate.

4. Inxpettatl dlspenserul si grilajul pentru a va asiqura ca a fost eliminata orice contaminare vizibila. Daca impuritatile
sunt n continuare vizibile, se repeta pasii de la sectiunile 6.2.2 i 6.2.3. nlocuiti dispozitivul dacd se decoloreaza, se
deterioreaza, se uzeaza sau se deformeaza.

5. Nu se recomanda intretinere sau lubrifiere suplimentara.

6.2.4 STERILIZARE

1. Ambalati dispenserul si grilajul separat in doud pungi (pungi de sterilizare din hartie/plastic) (fig. 3.1) in conformitate
wls011607 si ANSI/AAMIST79:2017, apoi introduceti sacii pungile autoclava care poate efectua un ciclu de pre-vidare.

2. Utilizati parametrii de sterilizare indicati in tabelul de mai jos:

Parametrii Valori

Tip ciclu Pre-vidare

Temperatura de referinta 132°C

Duratd de expunere 3 minute

Duratd de uscare 20 minute
Odata sterilizate, depozitati dispenserul si grilajul in ambalaje\e Icr de stenllzare |ntr -un loc |n<h|s crat si uscat. Ins-
pectati ambalajele de sterilizare inainte de aasambla din nou . Dacé le sunt d ite sau umede,

reconditionati dispenserul i grilajul inainte de utilizare.
6.2.5 ASAMBLAREA DISPOZITIVULUI

IWERTISMENTE/PRE(AUTII
« Di

dezinfe si sterilizat INTOTDEAUNA inainte de asamblare (consultatl
sectmmle 6.2.2,6.2.35i 6 Z 4). Acest lucru trebuie efectuat numai cu putin timp inainte de reutili-

zarea dlspenserulm
-Pemruareducensculconlammanuncrumate aplicati intotd (apa(edeum(é" inta/invelitoare de pro-
tectie pe dispensernainte de a-| utiliza pentru orice pacient nou si ind fi-le dupa fiecare utilizare. tilizarea

capacelor de unicé folosinta/invel toarele de protectie nu elimina necesitatea curatarii, dezinfectarii i sterilizarii
conform instructiunilor.

1. Dezinfectati-va mainile si puneti-va o pereche noud de manusi de unica folosinta.

2. Scoateti dispenserul sterilizat si grilajul din pungi (fig. 4.1).

3. Utilizati o surubelnita Phillips curata si sterilizata pentru a scoate suruburile de pe cele doud discuri de pe grilaj (fig. 4.2).

4. Apasati maneta neagra (fig. 4.3/1) siimpingeti grilajul in directia indicata de sageata (fig. 4.3/2).

5. Remontati cele doua discuri si suruburile lor pe grilaj folosind aceeasi surubelnita Phillips (fig. 4.4).

6. Dispenserul este acum asamblat si pregatit s primeasca cartusul (fig. 4.5).

7. Apasati maneta neagra de sub grilaj (fig. 4.6/1) si trageti grilajul din dispenser pana la inceputul cursei sale (fig. 4.6/2).

8. Ridicati sistemul de blocare a cartusului (4.7/1).

9. Introduceti cartusul, asiguréndu-va ca este orientat in directia corecta. Cartusul trebuie sa fie introdus cu simbolul V"
de pe baza orientat in jos (fig. 4.7/2). In acest moment, sistemul de blocare a cartusului poate fi coborat cu usurinta

.14.8).

10. Cu cartusul in dispenser, procedati conform instructiunilor producatorului cartusului.

11. Se recomanda protejarea dispenserului si cartusului cu un capac de unica folosinta/invelitoare de protectie (fig. 4.9),
care urmeaza sa fie eliminat/a dupd fiecare utilizare.

7. ELIMINAREA

Purtati intotdeauna ménusi atunci cnd manipulati dispozitivul. Daca dispozitivul este inat, eliminati-l @ deseu

special, caracterizat printr-un risc de contaminare biologica. Dacé nu est inat, aruncati-l conform




locale aplicabile.

8. 0BSERVATII IMPORTANTE

Informatiile furnizate in orice mod, chiar si in timpul unor demonstratii, nu anuleaza instructiunile de utilizare. Utilizatori-
lor i se solicita sa verifice daca produsul este adecvat pentru utilizarea prevazuta. Producatorul nu este raspunzétor pentru
daune, inclusiv pentru daunele suferite de terti, cauzate de nerespectarea instructiunilor sau de utilizarea inadecvata.
Raspunderea producatorului este, in orice caz, limitata la valoarea produselor furnizate. Raportati producatorului si auto-
ritatilor competente orice incident grav care implica dispozitivul medical.

HR - Dispenser D2 UPUTE ZA UPOTREBU

1. PREDVIDENA UPOTREBA

1:1 pistolj za aplikaciju dentalnog materijala.

2.0PIS PROIZVODA

Dispenser D2 pistolj nesterilni je rucni uredaj dizajniran za nanosenje dvokomponentnih dentalnih materijala (npr. ela-
stomerni otisni materijali, zubni cementi) iz patrone od 50 ml izravno unutar usne Supljine pacijenta ili u drugi uredaj
(npr. kasika za uzimanje otiska).

Dispenser D2 je predviden za visekratnu upotrebu.

3. INDIKACUJE ZA UPOTREBU

0Ovaj je uredaj namijenjen za upotrebu kod Ski ih radnika i u svrhe lijecenja zuba. Dispenser D2
idealan je za nanosenje dvokomponentnih dentalnih materijala pakiranih u patrone od 50 ml, poput elastomernih otisnih
materijala i zubnih cemenata.

4. KONTRAINDIKACLE

Nema poznatih kontraindikacija.

5. NEZELJENI UCINCI

Nema poznatih nuspojava.

OPCA UPOZORENJA / MJERE OPREZA:
+ Upute za upotrebu proizvoda moraju se cuvati tijekom njegove upotrebe

« Ovaj uredaj smiju koristiti samo iup kruzenju (javneili privatne zdrav-
stvene ustanove s potrebnim zakonskim ovlastenjlma)
« Da biste smanjili rizik od krizne k uvijek javajte nove, inirane rukavice prilikom

rukovanja pistoljem za aplikaciju.
« Pistolj za aplikaciju NE isporucuje se u sterilnom stanju. Prije prvog koristenja mora se RI\STAVITI
OCISTITI, DEZINFICIRATI | STERILIZIRATI slijedeci upute dane u odjeljcima 6.2.1,6.2.2, 6.2
« Ako pistolj za aplikaciju postane vidljivo istroSen ili o3tecen, zamijenite ga. Kraj Zivotnog ciklusa pistolja za wse—
kratnu upotrebu obicno se odreduje na temelju stepena istrosenosti /i ostecenja koja proizlaze iz upotrebe.

6. UPUTE KORAK PO KORAK

6.1 PRIPREMNE OPERACIJE

1. Prije upotrebe procitajte upute.

2. Dezinficirajte ruke  stavite novi par jednokratnih rukavica.
6.2 CISCENJE, DEZINFEKCIJA | STERILIZACIJA UREDAJA

POSEBNA UPOZORENJA / MJERE OPREZA:

« Patrona i vrsak za mijesanje moraju se uvijek ukloniti iz pistolja za aplikaciju prije njegova
sterilizacije.

« Takoder, uklonite stalak s pistolja prije ciscenja, dezinfekdije i sterilizacije pojedinih komponenata.

ja, dezinfekcije i



« Samo rucno ciScenje nije dovoljno za pravilno ponovno osposobljavanje pistolja za aplikaciju. Nakon ciscenja
uvijek moraju sli} ti dezinfekcija i sterilizacija.

Samo ruéna dezinfekcija nije dovoljna za pravilno ponovno osposobljavanje pistolja za aplikaciju. Nakon dezinfek-
cije uvijek mora slijediti sterilizacija.

« Pistolj za aplikaciju runo oistite | dezinficirajte u roku od 1 sata od pocetka upotrebe.

« Rucna dezinfekcija pistolja za aplikaciju uvijek se mora izvesti otopinom izopropilnog alkohola (<20%) i kvaterne
amonHeve soli (<0,3%) (npr. CaviWipes®). Slijedite upute odabranoga proizvodaca dezinfekeijskih sredstava u
pogledu trajanja kontakta.

+ Koristenje otopina za dezinfekciju koje sadrZavaju fenolne, jodoforne li organske otopine (npr. alkohol) moze s
vremenom uzrokovati pojavu mrlja na povrsinama uredaja.

« Dezinfekeija srednje razine (neaktivna protiv spora) potvrdena je za dezinfekciju pistolja za aplikaciju.

« Pistolj za aplikaciju SE NE SMIJE:

- sterilizirati kemijskim parama, suhom toplinom il hladnim kemijskim potapajucim sterlllzatonma,
- potapatiu tekucine za jerone mogu p promjenu boje il

- distiti / dezinficirati u strojevima za pranje instrumenata li uredajima za toplinsku dezinfekiju;

- (istiti u ultrazvucnim kupkama.

« Nijedna automatska metoda dezinfekcije nije potvrdena za pistolj za aplikaciju.

. Plijt?jlj za aplikaciju uvijek se mora ofistiti, dezinficirati isteririzirati prije odlaganja na mjesto pogodno za njegovo
skladistenje.

« Pistolj za aplikaciju uvijek se mora sterilizirati prije upotrebe.

« Temperatura za sterilizaciju piStolja za aplikacijui stalka ne smije prelaziti 132 °

« Sterilizacija vodenom parom u autoklavu potvrdena je kao metoda za sterili tolja za aplikaciju.

« Jednom sterilizirani, pistolj za aplikaciju  stalak moraju se Cuvati u svojem pakiran{lu zassterilizaciju na zatvoreno-
me, istome i suhome mjestu daleko od prskanja, rasprsivanja ili aerosola tjelesnih tekucina.

« Pregledajte pakiranje za sterilizaciju prije ponovne upotrebe pistolja za aplikaciju. Ako se cini da je pakiranje
ostecenoili vlazno, ponovno osposobite pistolj i stalak prije upotrebe.

6.2.1 RASTAVLJANJE UREDAJA:

a. PRUE PRVE UPOTREBE

1. Upotrijebite Phillipsov odvijac da biste uklonili vijke s dva diska koji pricvricuju stalak (slika 1.1).

2. Uklonite oba diska, a zatim pritisnite crnu polugu (slika 1.2/1) i izvucite stalak u smjeru prikazanom strelicom (slika
12/2).

3. Zamijenite diskove na stalku pomocu prethodno uklonjenih vijaka (slika 1.3).

4. Pistolj za aplikaciju sada je rastavljen (slika 1.4) i spreman za Ciscenje, dezinfekciju i sterilizaciju (vidi odjeljke 6.2.2,
6.2.316.2.4).

b. NAKON SVAKE UPOTREBE

1. Stavite kontaminirani pistolj za aplikaciju u Cistu, zatvorenu posudu i odnesite ga na mjesto odredeno za ciscenje i
dezinfekciju.

2. Uklonite jednokratni poklopac / zastitni omot.

3. Skinite kontaminirane rukavice, dezinficirajte ruke i stavite par Cistih rukavica.

4. Pritisnite crnu polugu na pistolju (slika 2.1/1) i povucite stalak natrag do pocetka njegova hoda (slika 2.1/2).

5. Podignite kocnicu patrone (slika 2.2/1). Izvadite patronuiz pistolja (slika 2.2/2), a zatim ju ocistite i dezinficirajte prema
uputama proizvodaca patrone.

6. Upotrijebite Phillipsov odvijac da biste uklonili vijke s dva diska koji pricvr3cuju stalak (slika 2.3).

7. Uklonite oba diska, a zatim pritisnite cmu polugu (slika 2.4/1) i izvucite stalak u smjeru prikazanom strelicom
(slika 2.4/2).

8. Zamijenite diskove na stalku pomocu prethodno uklonjemh vuaka (slika 2.5).

9. Pistolj za aplikaciju sada je rastavljen (slika 2.6) i spreman za Ciscenje, dezinfekciju i sterilizaciju (vidi odjeljke 6.2.2,
6.2316.2.4).



6.2.2 RUCNO CISCENJE

1. CISCENJE POVRSINA STALKA (komponenta B nasl. 1.4i2.6):

1.a Koristeci maramicu od netkanog tekstila natopljenu otopinom izopropilnog alkohola (<20%) i kvaterne amonijeve
soli (<0,3%) (npr. CaviWipes®), brisite sve povrsine stalka 30 sekundi. Koristite dodatne maramice ako neistoca
ostane vidljiva.

1.b Cetkajte sve povrsine stalka 30 sekundi koristeci cetku sa mekanim cekinjama (npr. Cetkicu za zube) kako biste uklo-
nili sve preostale tragove necistoce. Ako je potrebno, nastavite cetkati sve dok ima vidljive necistoce.

1.¢ Obrisite sve povrsine stalka najmanje dvaput (2 puta) kako biste uklonili sve tragove deterdzenta, koristedi Cistu
neostecenu maramicu koja je navlazena prociscenom vodom (vlaznu, ali koja ne kaplje). Koristite dodatne ciste vlazne
maramice ako je potrebno.

2. CISCENJE UDUBLJENJA STALKA (komponenta A na'sl. 1.4i 2.6):

2.a Koristeci maramicu od netkanog tekstila natopljenu otopinom izopropilnog alkohola (<20%) i kvaterne amonijeve
soli (<0,3%) (npr. CaviWipes®), obrisite sva udubljenja stalka 30 sekundi, povlaceci maramicu amo-tamo kroz
njih. Koristite dodatne maramice ako necistoca ostane vidljiva.

2.b (etkajte sva udubljenja stalka 30 sekundi koristeci cetku s mekanim cekinjama (npr. cetkicu za zube) kako biste
uklonili sve preostale tragove necistoce. Ako je potrebno, nastavite cetkati sve dok ima vidljive necistoce.

2. Obrisite sva udubljenja stalka najmanje dvaput (2 puta) kako biste uklonili sve tragove deterdZenta, koristeci Cistu
neostecenu maramicu koja je ovlazena prociscenom vodom (vlaznu, ali koja ne kaplje) . Koristite dodatne Ciste vlazne
maramice ako je potrebno.

3. CISCENJE POVRSINA PISTOLJA ZA APLIKACIU (komponenta B nassl. 1.4i 2.6):

3.a Koristeci maramicu od netkanog tekstila natopljenu otopinom izopropilnog alkohola (<20%) i kvaterne amonijeve
soli (<0,3%) (npr. CaviWipes®), brisite sve povrSine pistolja za aplikaciju 30 sekundi. Koristite dodatne mara-
mice ako necistoca ostane vidljiva.

3.b Cetkajte sve povrsine pistolja za aplikaciju 2 minuta i 30 sekundi koristec éetku sa mekanim Cekinjama (npr. cetkicu za
zube) kako biste uklonili sve preostale tragove necistoce. Ako je potrebno, nastavite cetkati sve dok ima vidljive necistoce.

3. Obrisite sve povrsine pistolja za aplikaciju najmanje dvaput (2 puta) kako biste uklonili sve tragove deterdzenta, ko-
ristedi Cistu neoStecenu maramicu koja je ovlazena prociscenom vodom (vlaznu, ali koja ne kaplje). Koristite dodatne
Giste vlazne maramice ako je potrebno.

4, CISCENJE UDUBLJENJA NA PISTOLJU ZA APLIKACUU (komponenta B nassl. 1.4i 2.6):

4.a Koristeci maramicu od netkanog tekstila impregniranu u otopini izopropilnog alkohola (<20%) i kvaterne amonijeve
soli (<0,3%) (npr. CaviWipes®), brisite svako od udubljenja na pistolju za aplikaciju, povlateci maramicu
amo-tamo kroz njih, a u djelu gdje se nalazi stalak 30 sekundi. Koristite dodatne maramice ako necistoca
ostane vidljiva.

4.b Cetkajte sva udubljenja stalka 30 sekundi koristeci cetku s mekanim cekinjama (npr. cetkicu za zube) kako biste
uklonili sve preostale tragove necistoce. Ako je potrebno, nastavite cetkati sve dok ima vidljive necistoce.

4.¢ BriSite sva udubljenja stalka najmanje dvaput (2 puta) kako biste uklonili sve tragove deterdzenta, koristeci Cistu
neostecenu maramicu koja je ovlazena prociscenom vodom (vlaznu, ali koja ne kaplje). Koristite dodatne Ciste vlazne
maramice ako je potrebno.

6.2.3 RUCNA DEZINFEKCUA

1. Koristeci maramicu od netkanog tekstila impregniranu u otopini izopropilnog alkohola (<20%) i kvaterne amonijeve

soli (<0,3%) (npr. CaviWipes®), brisite sve povrsine i udubljenja plstoua n apllkacuulstalka |pohnn|te se da ostanu
vidno navlaena otopinom onolike vremena koliko je preci p
skog sredstva. Ako je potrebno, koristite dodatne impregnirane maramice da bi sve puvrsme i udubljema ostali viazni
onoliko vremena koliko je precizirao proizvodac odgovarajuceg dezinfekcijskog sredstva.

2. Brisite sve povrsine i udubljenja pistolja za aplikaciju i stalka najmanje dvaput (2 puta) kako biste uklonili sve tragove

deterdzenta, koristedi Cistu neoStecenu maramicu koja je ovlazena prociscenom vodom (vlaznu, ali koja ne kaplje).
Koristite dodatne Ciste vlazne maramice ako je potrebno.




3. Ostavite pistolj za aplikaciju i stalak da se suse dok ne budu ocigledno potpuno suhi.

4. Pregledajte pistolj za aplikaciju i stalak kako biste se uvjerili da je sva vidljiva kontaminacija uklonjena. Ako kontami-
nanti ostanu vidljivi, ponovite korake u odjeljcima 6.2.216.2.3. Ako pistolj za aplikaciju promjeni bojuili oblik, postane
vidljivo istrosen ili ostecen, zamijenite ga.

5. Ne preporucuje se dodatno odrZavanje ili podmazivanje.

6.2.4 STERILIZACIJA

1. Spakirajte pistolj za aplikaciju i stalak odvojeno u dvije vrece (papirnate / plastlcne vrece za sterilizaciju) (sl. 3.1) u
skladu s 150 11607 i ANSI/AAMI ST79:2017, zatim stavite vrece u autoklav koji moze obavljati predvakuumski ciklus.

2. Koristite parametre sterilizacije navedene u tablici ispod:

Parametri Vrijednosti
Vrsta ciklusa Predvak
Referentna temp 132°C
Vrijeme izlozenosti 3 minute
Vrijeme susenja 20 minute

Nakon sterilizacije spremite pistolj za aplikaciju i stalak u pakete za sterilizaciju i pohranite na zatvorenome, istome i
suhome mjestu. Pregledajte pakete za sterilizaciju prije ponovnog sastavljanja uredaja. Ako se cini da su paketi osteceni ili
vlazni, ponovno osposobite pistolj za aplikaciju i stalak prije upotrebe.

6.2.5 SASTAVLJANJE UREDAJA

UPOZORENJA MJERE OPREZA:
« Pistolj za aplikaciju UVIJEK se mora oisti prije ja (vidjeti
odjeljke : .2.2,6.2.36.2.4). To bi trebalo uciniti samo kratko vrijeme prije nego se uredaj ponovno
upotrijebi

« U cilju smanjivanja rizika krizne kontaminacije, uvijek postavite jednokratne poklopce / zastitni omot na pistolj
za aplikaciju Erije nego ga upotrijebite za novog pacijenta, a uklonite ih nakon svake upotrijebe. Upotrijebe jed-
nokratnih poklopaca / zastitnih omota ne eliminiraju potrebu za ciscenjem, dezinfekcijom i sterilizacijom prema
uputama.

1. Dezinficirajte ruke i stavite novi par jednokratnih rukavica.

2. lzvadite steriliziran pistolj za aplikacijui stalak iz njihovih vreca (slika 4.1).

3. Upotrijebite Cist i steriliziran Phillipsov odvijac da biste uklonili vijke s dva diska na stalku (slika 4.2).

4. Pritisnite crau polugu (slika 4.3/1) i gurnite stalak u smjeru prikazanom strelicom (slika 4.3/2).

5. Ponovno namjestite dva diska i njihove vijke na stalak koristeci isti Phillipsov odvijac (slika 4.4).

6. Pistolj za aplikaciju sada je sastavljen i spreman da primi patronu (slika 4.5).

7. pritisnite cmu polugu ispod stalka (slika 4.6/1) i izvucite stalak iz pistolja za aplikaciju do pocetka njegova hoda (slika
46/2).

8. Podignite kocnicu patrone (slika 4.7/1).

9. Postavite patronu i provjerite je li okrenuta u pravom smjeru. Patrona mora biti postavljena tako da je V" na njezinu
podnozju postavljeno prema dolje (slika 4.7/2). Kocnica patrone sada se lako moze spustiti (slika 4.8).

10. S patronom u pistolju za aplikaciju postupite prema uputama proizvodaca patrone.

1. Preporudjivo je zastititi pistolj za aplikaciju i patronu jednokratnim poklopcem / zastitnim omotom (slika 4.9) koji se
uklanja nakon svake upotrebe.

7. 0DLAGANJE

Uvijek nosite rukavice prilikom rukovanja uredajem. Ako je uredaj kontaminiran, odloZite ga kao posebni otpad koji ka-

rakterizira rizik od bioloske kontaminacije. Ako nije kontaminiran, odloZite ga u skladu s vazecim lokalnim propisima.



8. VAZNE NAPOMENE
Informacije koje se na bilo koji nacin dostavljaju, cak i tijekom demonstracija, ne ponistavaju valjanost uputa za upotrebu.
Operateri su obvezni provjeriti odgovara li prulzvod predvidenoj upotrebi. Prmzvoﬂa: nije odgovoran zatetu, ukljucujuci

Stetu trecih strana, kojanastanezbog pridrzavanja uputa li neod juce primjene. proizvodaca u sva-

kom je slucaju ogranicena na vrijednost dostavljenih proizvoda. Prijavite proizvodacu i nadleznim vlastima sve ozbiljne
incidente koji ukljucuju medicinski proizvod.

HU - Dispenser D2 HASZNALATI UTASITAS

1. RENDELTETES

1:1 fogdszati adagolopisztoly.

2, TERMEK LEIRA

A Dispenser D2 nem steril kézi késziilék, amellyel fogaszati anyagokat (pl. elasztomer lenyomatanyagokat, tomdanya-
gokat) lehet kbzvetleniil az 50 ml-es patronbdl a beteg szdjiiregébe vagy egy mésik eszkdzbe (pl. lenyomatvételi tdlca)
juttatni.

ADispenser D2 Gjrahaszndlhaté eszkdz.

3. HASZNALAT JAVALLATAI

Az eszkozt fogészati szakemberek haszndlhatjak fogészati kezelés celjara A D\spenser D2 50 mI e palmnos k\szere\esu
kétkomponensii fogdszati anyagok, példaul elasztomer | és

4. ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

5. MELLEKHATASOK

Nincsenek ismert mellékhatasok.

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK:

« Atermék hasznalati utasitasat a hasznlat teljes iddtartama alatt mei; kell drizni.

« Az eszkozt csak fogdszati szakemberek hasznalhatjk fogdszati rendeldkben (a sziikséges engedélyekkel rendel-
kez llami- vagy maganlétesitmények).

« A keresztszennyezddes kockdzatanak csokkentése érdekében mindig G, szennyezddésmentes keszty(it hasznal-
jon az adagoldpisztoly kezeléséhez.

- Az adagolopisztolyt NEM sterilen szallitjuk. Az els hasznalatot megeldzden SZET KELL SZERELNI,
MEG KELL TISZTITANI, FERTOTLENITENI ES STERILIZALNI KELL 2 6.2.1, 6.2.2, 6.2.3 é5 6.2.4 pontukban
leirtak szerint.

« Cserélje ki az adagolopisztolyt, ha lathatoan vagy seriilt. Az djral
élettartaménak végét altaldban a hasznlatbol eredd kopds és/vagy kdrosodds hatdrozza meg.

6. ALKALMAZAS LEPESROL LEPESRE
6.1 ELOKESZITES| MOVELETEK

. Felhasznlas eldtt olvassa el az
2. Fert6tlenitse a kezét, és vegyen fel egy par j, egyszer haszndlatos kesztyit.
6.2AZ ESZKOZTISZTITESA FERTOTLENITESE ES STERILIZALASA

KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK:

« Azadagoldpisztoly tisztitdsa, fertdtlenitése és sterilizalasa el6tt mindi el kell dla tévolitania patront és a keverdcsrt.

« Tovabba az egyes komponensek tisztitdsa, fertdtlenitése és sterilizaldsa eldtt tavolitsa el az adagoldpisztolyrdl a
tolorudat is.

« Az adagoldpisztoly megfeleld karbantartasahoz nem elegendd a kézi tisztitds. A tisztitdst mindig fertdtlenités-




nek é & sterilizaldsnak kell kivetnie.
Azad. megfeleld dsahoz nem elegend a kézi fertdtlenités. A fertGtlenitést mindig steri-
lizalasnak kell kovetnie.

+ Ahaszndlatot kovet6en 1 6rdn belil tisztitsa és fert6tlenitse kézzel az adagoldpisztolyt.

« Az adagoldpisztoly kézi fertdtlenitéséhez mindig izopropil-alkohol oldatot (<Z[]%) és kvatemer ammeniumsot
(<0,3%) (pl. CaviWipes®) kell hasznalni. A behatasi id tekintetében kavesse a kival fertotlenitd gyartdja-
nak utasftasait,

« Afenolos, jodofor vagy szerves olddszeres (pl. alkoholos) fertdtlenitd oldatok haszndlata miatt az eszkiz feliiletén
iddvel foltok jelenhetnek meg.

. AzI zdellgolfpisztoly fertdtlenitése céljabol kazepes szintii (sporak ellen hatdstalan) fertétlenitési modszereket
validaltunk.

« Az adagoldpisztolyt TILOS:

- veqyszeres gdzt, szaraz hét vagy hideg vegyszerbe meritést alkalmazo sterilizal berendezésekben sterilizalni;
- fertotlenitd folyadékokba martani, mivel azok elszinezddést vagy karosodast okozhatnak;

- miiszermosogatd %epben vagy termikus fertdtlenitd késziilékekben tisztitani/fertétleniteni;

- ultrahangos fiirddben tisztitani.

« Az adagoldpisztoly fertitlenitése céljabol nem validaltunk automatikus modszereket.

<Az ada%‘oloplszturyt mindig azeldtt kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni, hogy a megfeleld taroldhelyre
eltennél

+ Azadagoldpisztolyt haszndlat eldtt mindi sterilzalni kel.

+ AzadagolGpisztoly és a toldrdd sterilizaldsi hémérséklete nem haladhatja meg a 132°C-ot.

+ Azautoklavos gdzsterilizalds az adagoldpisztoly validalt sterilizalasi mddszere.

« Sterilizélas utdn az adagoldpisztolyt és a toldrudat is zart, tiszta és széraz helyen kell tarolni a sterilizdcids csoma-
qolashan, ahol nem érhetik testnedveket tartalmazo tseppek, permetek vagy aeroszolok.

Az adagolopisztoly (jboli haszndlata eldtt vizsga’lja meg a sterilizaciés csomagoldst. Ha a csomagolds sériiltnek
vagy nedvesnek latszik, végezze el ismét az Gpisztoly és a toldrid dsat, mieldtt haszndlnd.

6.2.1AZ ESZKOZ SZETSZERELESE:

. AZELSO HASZNALAT ELOTT

1. Gsillagesavarhizo segitségével tavolitsa el a csavarokat a toldrudat rogzno korongokbol (1.1 dbra).

2.Vegye le mindkét korongot, majd nyomja a fekete gombot (1.2/1bra), és hiizza ki a tol6rudat a nyilirényaba (1.2/2 &bra).

3.Tegye vissza a korongokat a toldridra az el6z6leg kivett csavarokkal (1.3 &bra).

4. Ekkor az adagolopisztoly szét van szerelve (1.4 dbra), és készen dll a tisztitasra, fertétlenitésre és sterilizlasra
(ldsd 6.2.2,6.2.3 é56.2.4 pont).

b. MINDEN HASZNALAT UTAN

1. Helyezze a szennyezett adagolGpisztoly eqy tiszta és zart edénybe, és vigye a tisztitasra és fertdtlenitésre kijelolt helyre.

2.Tavolitsa el az eqyszer haszndlatos védafoliat.

3.Vegye le a szennyezett kesztyit, fertétlenitse a kezét, és vegyen fel eqy par tiszta kesztyit.

4. Nyomja meg az adagoldpisztolyon a fekete gombot (2.1/1 dbra), és hiizza vissza teljesen a tolorudat (2.1/2 bra).

5. Emelje fel a patronrogzitdt (2.2/1 abra). Tavolitsa el a patront az adagolGpisztolybdl (2.2/2 dbra), majd tisztitsa és
fertdtlenitse a patron gyartdja altal megadott utasitésok szerint.

6. Gsillagesavarhizo segitségével tavolitsa el a csavarokat a tol6rudat régzitd korongokbol (2.3 dbra).

7.Vegye le mindkét korongot, majd nyomja a fekete gombot (2.4/1 dbra), és hiizza ki a tol6rudat a nyil irényaba (2.4/2 &bra).

8.Tegye vissza a korongokat a toldridra az el6z6leg kivett csavarokkal (2.5 dbra).

9. Ekkor az adagoldpisztoly szét van szerelve (2.6 dbra), és készen &l a tisztitdsra, fertotlenitésre és sterilizaldsra (lasd
6.2.2,6.2.3 €5 6.2.4 pont).

6.2.2 KEZI TISZTITAS -

1. ATOLORUD FELULETENEK TISZTITASA (B komponens az 1.4 és 2.6 abran):

1.aHaszndljon izopropil-alkoholos oldattal (<20%) és kvaterner ammdniumséval (<0,3%) &titatott nemsztt kenddt (pl.



CaviWipes®), és tordlje a tolorud teljes feliiletét 30 mésodpercig. Hasznéljon tovabbi kenddket, ha még mindig
szennyez6dést lat.

1.b Egy puha sirtéji kefe, (pl. fogkefe) segitségével stirolja a toldrd teljes feliiletét 30 mésodpercig, hogy nyomtalanul
eltavolitson minden megmaradt szennyezddést. Ha sziikséges, folytassa a stroldst, amig mér nem lathatd szeny-
nyez6dés.

1.cEgy tiszta, szoszmentes, tisztitott vizzel megnedvesitett (nedves, de nem csopdgds) kenddvel tordlje le a toldrid teljes
feliiletét legalabb kétszer (2 alkalommal), hogy eltavolitsa a tisztitdszer maradvanyokat. Sziikség esetén hasznal-
jon tovabbi tiszta, nedves kenddket.

2.ATOLORUD FOGAZATANAK TISZTITASA (A komponens az 1.4 és 2.6 dbran):

2.a Haszndljon izopropil-alkoholos oldattal (<20%) és kvaterner amméniumsoval (<0,3%) atitatott nemszétt kenddt
(pl. CaviWipes®), és tordlje a tolérid minden mélyedését 30 masodpercig, a kenddt elre-hétra mozgatva rajta.
Hasznéljon tovabbi kenddket, ha még mindig szennyezddést lat.

2.b Eqgy puha sirtéji kefe, (pl. fogkefe) segitségével sirolja a tolorid minden mélyedését 30 masodpercig, hogy nyom-
talanul eltévolitson minden megmaradt szennyezddést. Ha sziikséges, folytassa a sirolast, amig mar nem lathato
szennyez6dés.

2. Eqy tiszta, szdszmentes, tisztitott vizzel megnedvesitett (nedves, de nem csdpagds) kenddvel tordlje le a toldrid min-
den mélyedését legalabb kétszer (2 alkalommal), hogy eltévolitsa a tisztitdszer maradvanyokat. Sziikség esetén
haszndljon tovabbi tiszta, nedves kenddket.

3.AZ ADAGOLOPISZTOLY FELULETENEK TISZTITASA (B komponens az 1.4 és 2.6 bran):

3.a Haszndljon izopropil-alkoholos oldattal (<20%) és kvaterner amméniumsoval (<0,3%) atitatott nemszétt kenddt
(pl. CaviWipes®), és tordlje az ad i teljes feliiletét 30 masodpercig. Hasznljon tovabbi kenddket,
hamég mindig szennyez6dést lat.

3.b Egy puha sortéjii kefe, (pl. fogkefe) segitségével siirolja az adagoldpisztoly teljes feliiletét 2 percig és 30 masod-
percig, hogy nyomtalanul eltavolitson minden megmaradt szennyezédést. Ha sziikséges, folytassa a stiroldst, amig
mar nem lathato szennyez6dés.

3. Eqytiszta, szoszmentes, tisztitott vizzel megnedvesitett (nedves, de nem csapdgds) kenddvel tordlje le az adagolopisz-
toly teljes feliiletét legalabb kétszer (2 hogy eltavolitsa a tisztitdszer maradvanyokat. Sziikseg esetén
hasznaljon tovabbi tiszta, nedves kenddket.

4, AZ ADAGOLOPISZTOLY MELYEDESEINEK TISZTITASA (B komponens az 1.4 és 2.6 dbran):

4.a Haszndljon izopropil-alkoholos oldattal (<20%) és kvaterner amméniumsoval (<0,3%) atitatott nemszétt kenddt
(pl. CaviWipes®), és tordlje 4t az dsszes mélyedést az adagoldpisztolyon, a kenddt elére-hatra mozgatva
rajtuk, és abban a részben, ami a tolérudat tartja 30 masodpercig. Hasznaljon tovbbi kenddket, ha még
mindig szennyezddést lat.

4.b Egy puha sortéji kefe, (pl. fogkefe) segitségével sirolja a tolorid minden mélyedését 30 masodpercig, hogy nyom-
talanul eltévolitson minden megmaradt szennyezddést. Ha sziikséges, folytassa a sirolast, amig mar nem lathato
szennyez6dés.

4. Eqy tiszta, szoszmentes, tisztitott vizzel megnedvesitett (nedves, de nem csapagds) kenddvel tordlje le a toldrid min-
den mélyedését legalabb kétszer (2 alkalommal), hogy eltévolitsa a tisztitdszer maradvanyokat. Sziikség esetén
haszndljon tovabbi tiszta, nedves kenddket.

6.2.3 KEZI FERTOTLENITES

1. Haszndljon izopropil-alkoholos oldattal (<20%) és kvaterner ammoniumséval (<0,3%) atitatott nemsz6tt kenddt (pl.

CaviWipes®), és tordlje at az adagolopisztoly és a tolorid sszes feliiletét és mélyedését, és ellendrizze, hogy ldthatoan
nedvesek maradnak a valasztott fertétlenitdszer gyartoja altal megadott ideig. Ha sziikséges, haszndljon
tovabbi atitatott kenddket, hogy az sszes feliilet és mélyedés lathatoan nedves maradjon a vlasztott fertétlenitdszer
qyartdja altal megadott ideig.

2. Egy tiszta, szoszmentes, tisztitott vizzel megnedvesitett (nedves, de nem csopdgds) kenddvel tordlje at az adagolopisz-

toly és toldrid minden feliiletét és mélyedését kétszer (2 alkalommal), hogy nyomtalanul eltavolitsa a tisztitoszer




maradvanyait. Sziikség esetén hasznljon tovabbi tiszta, nedves kenddket.

3. Hagyja megszéradni az adagoldpisztolyt és a tolrudat, amig egyértelmGien nem lathato, hogy teljesen szdrazak.

4. Vizsgalja meg az adagoldpisztolyt és a toldrudat, és ellendrizze, hogy minden lathatd szennyezodést eltvolitott. Ha
még lathatd szennyez6dés, ismételje meg a 6.2.2 és 6.2.3 pontban leirtakat. Cserélje le az eszkdzt, ha elszinezddik,
megsériil, elhasznalddik vagy eldeformalddik.

5. Egyéb karbantartds vagy kenés nem javasolt.

6.2.4 STERILIZALAS

1. Csomagolja be az adagoldpisztolyt és a toldrudat kiilon-kiilon az IS0 11607 és ANSI/AAMI ST79:2017 szabvanynak
megfeleld tasakokba (papir/miianyag sterilizacids tasakok) (3.1 dbra), majd helyezze a tasakokat elévakuumozasi
ciklusra képes autoklavba.

2. Hasznélja az alabbi tabldzatban megadott sterilizacids paramétereket:

Paraméterek Ertkek
Ciklus tipusa Elévakuum
Referencia homeérséklet 132°C
Behatdsi idd 3 perc
Szdradasi idd 20 perc

Sterilizalds utdn térolja az adagolpisztolyt és a tolorudat zdrt, tiszta és széraz helyen, a sterilizcids csomagoldshan. Az
eszkoz Osszeszerelése eldtt ellendrizze a sterilizacios csomagoldsokat. Ha a csomagolds sériiltnek vagy nedvesnek latszik,
végezze el ismét az adagoldpisztoly és a toldrid karbantartasét, mieldtt haszndlna.

6.2.5 AZ ESZKOZ OSSZESZERELESE

FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK:

« Osszeszerelés elgtt MINDIG tisztitani, ferttleniteni és sterilizalni kell az i (lasd
6 2 2,6.2.3 5 6.2. 4 pont) Ezt mvuidel az adagoloplsztnly hasznalata elott kjllfellvegezm
véddfoliata I

Iyon mlelon ma5|k heiegen hasznalna es mmdenTnasmaIami Koveten tavolitsa el azt. Az egyszer haszndlatos
védofoliak alk knak megfeleld tisztitast, fertGtlenitést és sterilizaldst.

1. Fertdtlenitse a kezét, és vegyen fel eqy par G, egyszer hasznlatos keszty(it.

2.Tavolitsa el a sterilizdlt adagoldpisztolyt és toldrudat a tasakokbdl (4.1 abra).

3. Hasznaljon tiszta és sterilizalt csillagesavarhiizét a toldriidon évd két korong csavarjainak eltavolitasahoz (4.2 dbra).

4. Nyomja meg a fekete gombot (4.3/1 dbra), és tolja be a tolorudat a nyil irnyaba (4.3/2 ébra).

5.Tegye vissza a két korongot és a csavarokat ugyanazzal a csillagcsavarhiizoval (4.4 bra).

6. Ekkor az adagoldpisztoly dsszeszerelése kész, és készen all arra, hogy betegye a patront (4.5 dbra).

7. Nyomja meg a fekete gombot a tolorid alatt (4.6/1 abra), és huzza ki a tolorudat teljesen az adagolopisztolybdl (4.6/2
dbra).

8. Emelje meg a patronrdgzitdt (4.7/1 dbra).

9. Helyezze be a patront, és ellendrizze, hogy a megfeleld iranyba dll. A patront tigy kell behelyezni, hogy az aljan lév, V"
lefelé (4.7/2 bra) nézzen. Ekkor kiinnyen le lehet engedni a patronrdgzitot (4.8 dbra).

10. Amikor behelyezte a patront az adagoldpisztolyba, [épjen tovabb a patron gyartdjanak utasitsai szerint.

11. Az adagoldpisztolyt és a patront javasolt egyszer hasznalatos véddfolidval boritani (4.9 dbra), amit minden hasznélat
utdn eltavolitanak.

7. HULLADEKKEZELES

Az eszkoz kezelésekor mindig viseljen kesnyut Haaz eszkoz szennyezett bioldgiai kockazatd veszélyes hulladékként kell

kezelni. Ha az eszkoz nem ahelyi kell a hulladékat kezelni.




8. FONTOS TUDNIVALOK

Ahaszndlati utasitast nem helyezi hatalyon kiviil semmilyen médon, akar bemutatdkon atadott informacid. A kezeldknek
kell ellendrizni, hogy a termék az eldrelathatd alkalmazasnak megfelel-e. A gyartd nem vonhatd feleldsségre semmilyen
kdrért, harmadik felek karat is ideértve, amit a hasznlati utasitds be nem tartésa, vagy az alkalmazésnak valo nem meg-
felelés okozott. A gyartd feleldssége minden esetben a termék értékéig korlatozott. Az orvosi eszkdzzel kapcsolatos stilyos
eseteket jelentse a gyartonak és az lletékes hatdsagoknak.

SK - Dispenser D2 NAVOD NA POUZITIE

1. UCEL URCENIA

Davkovac dentalnych materidlov 1:1.

2.0PISVROBKU

Dispenser D2 je nesterilnd rund pomacka urcend na vytlacanie dvojzlozkovych dentalnych materidlov (napr. elastomé-
rové odtlackové hmoty, zubirske cementy) z 50 ml kartuse priamo do ustnej dutiny pacienta alebo do inej pomacky
(napr. odtlackovej lyzice).

Dispenser D2 je opakovane poutitelny.

3. INDIKACIE NA POUZITIE

Této pomdcka je urcend na pouzitie odbornikmi v odvetvi zubného lekarstva a na ticely zubného oSetrenia. Dispenser D2 je
idedlny na vytlacanie dvojzlozkovyich dentélnych materidlov balenych v 50 ml kartusiach, ako si elastomérové odtlackové
hmoty a zubdrske cementy.

4. KONTRAINDIKACIE

Nie sti zname Ziadne kontraindikacie.

5, VEDEAJSIE UCINKY

Nie sti zname Ziadne vedlajsie dcinky.

VSEOBECNE UPOZORNENIA/PREVENTIVNE OPATRENIA:

« Névod na pouzitie vyrobku sa musi uchovavat po cely cas jeho pouzivania.

« Tiito pomacku by mali pouzivat iba zubni lekari v profesiondlnom zubarskom prostred (verejné alebo siikromné
2dravotnicke zariadenia s potrebnym zakonnym povolenim).

« Pri manipuldcii s davkovacom pouzivajte vzdy nové nekontaminované rukavice, aby ste zniili riziko krizovej
kontamindcie. ) R

« Davkovac sa NEDODAVA sterilny. Pred prvym poutitim je nutné ho ROZOBRAT, VYCISTIT, DEZINFIKO-
VAT A STERILIZOVAT podIa pokynov uvedenjch v oddieloch 6.2.1,6.2.2, 6.2.3 2 6.2.4,

« Ak je davkovac viditelne opotrebovany alebo poskodeny, vymeite ho. Koniec Zivotného cyklu dévkovaca na opa-
kované poutitie je zvycajne urceny opotrebenim a/alebo poskodenim v ddsledku pouzivania.

o

. PODROBNY POSTUP

6.1 PREDBEZNE UKONY

1. Pred pouzitim si precitajte ndvod.

2. Dezinfikujte si ruky a navlecte si nové jednorazové rukavice.
6.2 CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA POMOCKY

0SOBITNE UPOZORNENIA/OPATRENIA:

« Pred Cistenim, dezinfekciou a sterilizéciou dévkovaca sa vzdy musi z neho odobrat kartusa a zmieSavacia picka.

+ Pred cistenim, dezinfekciou a sterlizaciou jednotlivyjch komponentov odoberte z davkovaca aj stojan.

- Na sFrévne renovovanie davkovaca samotné rucné cistenie nestaci. Po Cisteni musi vidy nasledovat dezinfekciaa
sterilizécia.



. INa;|1révne renovovanie davkovaca samotnd rund dezinfekcia nestaci. Po dezinfekeii musf vzdy nasledovat steri-

izdcia.

« Davkova rucne vycistite a vydezinfikujte do 1 hodiny od pouZitia.

« Rutné dezinfekcia dévkovaca sa musi vidy vykonat roztokom izopropylalkoholu (< 20 %) a kvartérnych amén-
nychssoli (< 0,3 %) (napr. CaviWipes®). Dodrzujte pokyny vyrobcu zvoleného dezinfekéného prostriedku tykajiice
sa Casu pasobenia.

+ Pouzivanie dezinfekénjch roztokov obsahujtcich fenolové, jodoformové alebo organické roztoky (napr. alkohol)
moze slp()sobit‘, 7esana povrchu pomacky casom objavia Skvrny.

« Na ticely dezinfekcie davkovaca bola schvalend dezinfekcia strednej rovne (neaktivna proti spéram).

+ Davkovac SA NESMIE:
~sterilizovat chemickymi parami, suchym teplom alebo studenjmi chemickymi ponornymi sterilizatormi;
—pondrat do dezinfekcnych kvapalin, pretoze by mohli spasobit zmenu farby alebo poskodenie;
—istit/dezinfikovat v Cistickach nastrojov alebo v zariadeniach na tepelnd dezinfekciu;

—istit v ultrazvukovych kiipeloch.

« Automatické metddy dezinfekcie davkovaca sa neschvalili.

« Davkovat samusi pred odlozenim na miesto vhodné na jeho uskladnenie vzdy vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.

« Davkovat sa musi pred pouzitim vzdy sterilizovat.

« Teplota sterilizacie davkovaca a stojana nesmie prekrocit 132 °C.

« Ako metdda sterilizicie davkovaca sa schvdlila sterilizacia parou v autoklave.

« Po sterilizacii sa davkova a stojan musia ulozit v ich sterilizacnom obale na uzavreté, isté a suché miesto dobre
chrdnené pred postriekanim, sprejmi alebo aerosolmi telesnjich tekutin.

« Pred opétovnym pouzitim davkovaca skontrolujte jeho sterilizacny obal. Ak sa obal zda byt poskodeny alebo
vihky, davkovac a stojan pred pouZitim znovu renovujte.

6.2.1 DEMONTAZ POMOCKY:

a.PRED PRVYM POUZITIM

1. Pomocou krizového skrutkovaca Phillips odskrutkujte skrutky z oboch diskov zaistujicich stojan (obr. 1.1).

2..0ba disky odoberte, potom stlacte ciernu packu (obr. 1.2/1) a potiahnite stojan v smere Sipky (obr. 1.2/2).

3. Namontujte disky spat na stojan pomocou predtym odstrénenych skrutiek (obr. 1.3).

4. Davkovac je teraz demontovany (obr. 1.4) a pripraveny na istenie, dezinfekciu a sterilizaciu (pozri oddiely 6.2.2, 6.2.3
26.24).

b. PO KAZDOM POUZITI

1. Inecisteny davkovac vlozte do Cistej uzavretej nddoby a odneste na miesto urcené na cistenie a dezinfekiu.

2. 0dstrdite jednorazovy kryci/bariérovy obal.

3. Ivlecte si kontaminované rukavice, dezinfikujte si ruky a navlete si cisté rukavice.

4. Stlacte Giernu packu na davkovaci (obr. 2.1/1) a potiahnite stojan spét na zaciatok jeho zdvihu (obr. 2.1/2).

5. Nadvihnite poistku kartuse (obr. 2.2/1). Vyberte kartusu z dvkovaca (obr. 2.2/2), potom ju vycistite a dezinfikujte
podla pokynov vyrobcu kartuse.

6. Pomocou krizového skrutkovaca Phillips odskrutkujte skrutky z oboch diskov zaistujticich stojan (obr. 2.3).

7.0ba disky odoberte, potom stlacte ciernu packu (obr. 2.4/1) a potiahnite stojan v smere Sipky (obr. 2.4/2).

8. Namontujte disky spat na stojan pomocou predtym odstrénenyich skrutiek (obr. 2.5).

9. Davkovac je teraz demontovany (obr. 2.6) a pripraveny na istenie, dezinfekciu a sterilizaciu (pozri oddiely 6.2.2, 6.2.3
26.24).

6.2.2 RUCNE CISTENIE

1. CISTENIE POVRCHOV STOJANA (komponent B na obr. 1.4 2 2.6):

1.a Pomocou utierky z netkanej textilie impregnovanej v roztoku izopropylalkoholu (< 20 %) a kvartémych aménnych

soli (< 0,3 %) (napr. CaviWipes®) 30 sekiind utierajte vetky povrchy stojana. Ak sii necistoty aj nadalej viditelné,
pouzite dalsie utierky.



kej Stetinovej kefky (napr. zubnej kefky) kefujte vietky povrchy stojana 30 sekiind, aby ste odstranili
vietky zostavajiice stopy necistdt. V pripade potreby pokracujte v kefovani, kym nezmizni vSetky necistoty.

1. Vetky povrchy stojana utrite aspori dvakrat (2-krat) Cistou utierkou, ktoré nepusta viakna, navihcenou Cistenou
vodou (utierka ma byt iba vihka, nesmie z nej kvapkat voda), aby ste odstranili vsetky zvy3ky istiaceho prostriedku.
V pripade potreby pouzite dalSie cisté vihké utierky.

2. CISTENIE PRIEIILBFN NA STOJANE (komponent A na obr. 1.4a2.6):

2.aPomocou utierky z netkanej textilie imp j v roztoku izopropylalkoholu (< 20 %) a kvartémych aménnych sol
(< 0,3 %) (napr. CaviWipes®) utierajte vSetky priehlbiny na stojane 30 sekind, pricom utierkou prechddzajte cez
ne a pomedzi ne. Ak st necistoty aj nadalej viditelné, pouZite dalsie utierky.

2.b Pomocou mékkej Stetinovej kefky (napr. zubnej kefky) kefujte v3etky priehlbiny stojana 30 sekiind, aby ste odstranili
vietky zostavajice stopy necistot. V pripade potreby pokracujte v kefovani, kym nezmizni vietky necistoty.

2.c Vietky priehlbiny stojana utrite asponi dvakrat (2-krat) cistou utierkou, ktord nepusta vidkna, navihcenou Cistenou
vodou (utierka m byt iba vihkd, nesmie z nej kvapkat voda), aby ste odstranili vietky zvysky istiaceho prostriedku.
V pripade potreby pouzite dalsie cisté vihké utierky.

3. CISTENIE POVRCHOV DAVKOVACA (komponent Bnaobr.1.422.6):

3.a Pomocou utierky z netkanej textilie impt jvroztokui lalkohol (<ZO%)akvanemy(hamonnych soli
(< 0,3 %) (napr. CaviWipes®) utierajte vetky povrchy davkovaca 30 sekiind. Ak si necistoty aj nadalej viditelné,
pouzite dalsie utierky.

3.b Pomocou makkej stetinovej kefky (napr. zubnej kefky) kefujte v3etky povrchy davkovaa 2 minuity a 30 sekind,
aby ste odstranili v3etky zostavajlice stopy necistot. V pripade potreby pokracujte v kefovani, kym nezmizni vetky
necistoty.

3.c Vsetky povrchy davkovaca utrite aspon dvakrat (2-krat) cistou utierkou, ktora nepusta vidkna, navihcenou cistenou
vodou (utierka m byt iba vihkd, nesmie z nej kvapkat voda), aby ste odstranili vietky zvysky istiaceho prostriedku.
V pripade potreby pouZite dalSie Cisté vihké utierky.

4, CISTENIE PRIEHLBIN NA DAVKOVACI (komponent Bnaobr.1.4a2.6):

4.aPomocou utierky z netkanej textilie imp v roztoku izoprop lu (< 20 %) a kvartérnych aménnych soli
(<0,3%) (napr. CaviWipes®) utierajte vietky priehlbiny na dévkovadi, pricom 30 sekind utierkou prechddzajte
cezne a pomedzi ne a po Casti, ktord dréi stojan. Ak s necistoty aj nadalej viditelné, pouzite dalsie utierky.

4.b Pomocou mékkej Stetinovej kefky (napr. zubnej kefky) kefujte vSetky priehlbiny stojana 30 sekind, aby ste odstranili
vietky zostdvajice stopy necistot. V pripade potreby pokracujte v kefovani, kjm nezmizni vietky necistoty.

4.c\Betky priehlbiny stojana utrite aspori dvakrat (2-krat) cistou handrickou, ktord nepiista vidkna, navihcenou Cistenou
vodou (handricka ma byt iba vhkd, nesmie z nej kvapkat voda), aby ste odstranili vietky zvysky cistiaceho prostried-
ku.V pripade potreby pouZite dalSie cisté vihke utierky.

6.2.3 RUCNA DEZINFEKCIA

1. Pomocou utierky z netkanej textilie impregi j v roztoku izopropylalkoholu (< 20 %) a kvartérnych amonnych
soli (< 0,3 %) (napr. CaviWipes®) utrite vietky povrchy a pnehlbmy davkuvaca a stojana a ulstne sa, e zostavaju
viditelne navlhcené roztokom po cely ¢as vyrobc I v

om
pripade potreby pouzite dalsi impregnované utierky, aby boli v3etky povrchy a priehlbiny vihké po cely cas stanoveny
vyrobcom zvoleného dezinfekéného prostriedku.

2.Vsetky povrchy a priehlbiny dévkovaca a stojana utrite aspon dvakrat (2-krdt) istou utierkou, ktord nepista vidkna,
navlh¢enou istenou vodou (utierka mé byt iba vihkd, nesmie z nej kvapkat voda), aby ste odstranili v3etky stopy cistia-
ceho prostriedku. V' pripade potreby pouZite dalsie Cisté vihké utierky.

3. Dévkovat a stojan nechajte vysusit, kym nie st viditelne dplne suché.

4. Davkovac a stojan skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze bola odstranend vietka viditelna kontamindcia. Ak necistoty zo-
stavaju viditelné, zopakujte kroky v oddieloch 6.2.2 6.2.3. Ak dojde k zmene farby, poskodeniu, opotrebovaniu alebo
deformdcii pomacky, vymefite ju.



5. Neodportica sa ziadna dalSia ddrzba ani mazanie.

6.2.4 STERILIZACIA

1. Davkovat a stojan zabalte osobitne do dvoch vreciek (papierové/plastové sterilizacné vreckd) (obr. 3.1) podla 0 11607
a ANSI/AAMI $T79:2017, potom vrecka viozte do autoklavu, ktory dokaze vykonat predvakuovy cyklus.

2. Pouzite parametre sterilizacie uvedené v tejto tabulke:

Parametre Hodnoty
Typ oyklu Predvakuovy
Referencnd teplota 132°C

(as expozicie 3 miniity
(as susenia 20 mindt

Po sterilizacii skladujte davkovac a stojan v ich sterilizacnjich obaloch na uzavretom, ¢istom a suchom mieste. Pred mon-
tazou pomdcky znovu skontrolujte sterilizacné obaly. Ak sa obaly zdaji byt poskodené alebo vihké, davkova a stojan
pred pouZitim znovu renovujte.

6.2.5 MONTAZ POMOCKY

UPOZORNENIA/PREVENTIVNE OPATRENIA:

« Davkovac sa musi pred VIDY vycistit, dezi Fa sterili; |puzn oddlelyé 22,623
a6.2.4). Tieto ikony by sa mali vykonat len kratko pred opéitovnym pouZitim davkovaca.
+ Aby ste znizliriziko krizovej kontamindcie, vzdy pred pouzitim u nového pacienta dajte na ddvkovat jednorazové
krycie/bariérové obaly a po kazdom pouiti ich odstrante. Pouzitie jednorazovych krycich/bariérovjch obalov
nevylucuje potrebu Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie podla pokynov.

1. Dezinfikujte si ruky a navlecte si nové jednorazové rukavice.

2. \lyberte sterilizovany dévkovac a stojan z ich vreciek (obr. 4.1).

3. Pomocou (istého a sterilizovaného krizového skrutkovaca Phillips odsk

4. Stlacte iernu packu (obr. 4.3/1) a zatlacte stojan v smere 3ipky (obr. 4.3/2).

5. Pomocou rovnakého skrutkovaca Phillips namontujte naspat oba disky a ich skrutky na stojan (obr. 4.4).

6. Dévkovac je teraz zmontovany a pripraveny na vlozenie kartuse (obr. 4.5).

7. Iatlacte ciemu packu pod stojanom (obr. 4.6/1) a potiahnite stojan z ddvkovaca na zaciatok jeho zdvihu (obr. 4.6/2).

8. Nadvihnite poistku kartuse (4.7/1).

9. Vlozte kartusu a ddvajte pozor, aby smerovala spravnym smerom. Kartusa sa musf vlozit tak, aby znacka V" na dne
smerovala nadol (obr. 4.7/2). Teraz mozete poistku kartuse fahko sklopit (obr. 4.8).

10. S kartusou v dévkovaci postupujte podIa pokynov vjrobcu kartuse.

11. Dévkovat a kartusu sa odportica chranit jednorazovym krycim/bariérovym obalom (obr. 4.9), ktory sa mé po kazdom
pouiti odstranit.

7. LIKVIDACIA

Pri manipulacii s poméckou vzdy noste rukavice. Ak je pomdcka kontaminovand, zlikvidujte ju ako zvldStny odpad, ktory

sa vyznacuje rizikom biologickej kontaminécie. Ak nie je kontaminovand, zlikvidujte ju v stilade s platnymi miestnymi

predpismi. )

8. DSLEZITE POZNAMKY

Informéciami poskytnutymi akymkolvek spasobom aj pocas praktickych ukdzok sa nerusi platnost navodu na poufitie.

Prevadzkovatelia st povinni skontrolovat, Gi je produkt vhodny na zamy3fané pouZitie. Vjrobca nemdze niest zodpoved-

nost za Skodu, a to ani za Skodu spdsobendi tretim stranam, ktord vyplyva z nedodrzania pokynov alebo z nevhodného

pouzitia. Zodpovednost vyrobcu je v kazdom pripade obmedzend na hodnotu dodanyich vjrobkov. Vsetky zévazné nehody

tykajice sa zdravotnickej pomécky nahlaste vyrobcovi a prislusnym organom.

krutky z oboch diskov na stojane (obr. 4.2).



LV - Dispenser D2 LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

1. PAREDZETAIS LIETOJUMS

1:1 zobarstniecibas materialu dozators.

2. PRODUKTA APRAKSTS

Dispenser D2 ir nesterila manuala ierice, kas paredzéta divkomponentu zobarstniecibas materialu (pieméram, elastoméru
nospiedumu materialu, zobu cementa) padevei no 50 ml patronas tiesi pacienta mutes dobuma vai cita iericé (pieméram,
nospiedumu paplate).

Dispenser D2 ir atkartoti lietojams.

3. LIETOSANAS NORADIJUMI

Si ierice ir paredzéta izmantosanai zobarstniecibas nozares specialistiem zobarstniecibas vajadzibém Dispenser D2 ir
lieliski piemérots 50 ml patronu iepakojuma esosu divkomponentu zobarstniecibas materialu, pieméram, elastoméru
nospiedumu materialu, zobu cementa padevei.

4. KONTRINDIKACUAS

Nav zindmu kontrindikaciju.

5. BLAKNES

Nav zindmu blaknu.

VISPARIGI BRIDINAJUMI / PIESARDZIBAS PASAKUMI:
« Produkta lietosanas instrukcijas jauzglaba visu ta lietosanas laiku.
+ Soierici zobarstniecibas speialsti drikst izmantot vienigi profesionala zobarstniecibas vide (valsts vai privatajas
veselibas iestades ar nepieciesamajam juridiskajam atlaujam).
 Lai samazinatu savstarpejas inficesanasrisku, rikojoties ar dozatoru, vienmer izmantojiet jaunus, irus imdus.
+ Dozators NETIEK piegadats sterils. Tas pirms pirmas lietoSanas reizes ir JAIZJAUC, JANOTIRA, JADE-
ZINFICE UN JASTERILIZE, ievérojot 6.2.1,, 6.2.2., 6.2.3. un 6.2.4. sadala sniegtos noradijumus.

« Nomainiet dozatoru, ja tas ir pamanami nolietojies vai bojats. Atkartoti lietojama dozatora darbmiza beigas
parasti tiek noteiktas pécta no?ietojuma un/vai bojajumiem, kas radusies lietosanas rezultata.

6. LIETOSANIﬁ NORADIJUMI SOLI PA SOLIM

6.1. IEPRIEKSEJAS DARBIBAS

1. Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas noradijumus.

2. Dezinficéjiet rokas un uzvelciet jaunu vienreizéjas lietosanas cimdu pari.

6.2. IERTCES TIRISANA, DEZINFICESANA UN STERILIZESANA

1PASI BRIDINAJUMI / PIESARDZIBAS PASAKUMI:

« Pirms dozatora tiriSanas, dezinficésanas un sterilizéSanas patrona un maisisanas uzgalis vienmér ir janonem no
dozatora.

« Nonemiet stativu no dozatora ari pirms atsevisku sastavdalu tiriSanas, dezinfekcijas un sterilizésanas.

« Lai veiktu pareizu dozatora slévokfa atjaunosanu, nepietiek tikai ar manualu tirisanu. Péc tiriSanas vienmer javeic
dezinficésana un sterilizésana.

« Lai veiktu pareizu dozatora stavokla atjaunosanu, nepietiek tikai ar manualu dezinficésanu. Pec dezinficésanas
vienmer javeic sterilizésana.

« Dozators peclietosanas ir janotira un jadezinficé 1 stundas laika.

« Manuala dozatora dezinfekcija vienmer javeic, izmantojot izopropilspirta (<20 %) un kvaternaro amonija salu
(<0,3 %) Skidumu (piemeram, CaviWipes®). leverojiet izvéleta dezinfekcijas lidzekla razotaja noradijumus par
saskares ilgumu.

+ lzmantojot dezinfekcijas Skidumus, kas satur fenola, jodofora vai organiskos Skidumus (piem., spirtu), uz ierices
virsmaslaika gaita var paradities traipi.



« Dozatora dezinfekcijai ir apstiprinata vidéja limena dezinfekcija (neaktiva pret sporam).

« Dozatoru NEDRIKST:
- sterilizét ar kimiskiem tvaikiem, sausu karstu gaisu vai ar aukstas kimiskas iegremdéSanas sterilizatoriem;
- iegremdat dezinfekcijas Skidrumos, jo tie var radit krasas mainu vai bojajumus;
- tirit / dezinficét instrumentu mazgasanas masinas vai termiskas dezinfe{(cijas ericés;
- tirit ultraskanas vannas.

« Dozatoram nav apstiprinatas automatiskas dezinfekcijas metodes.

« Pirms dozatora novietosanas glabasanai ?ieméroté vieta tas vienmer ir janotira, jadezinficé un jasterilize.

« Pirms lietosanas dozators vienmer jasterilize.

+ Dozatora un stativa sterilizeSanas temperatdra nedrikst parsniegt 132 °C.

« Sterilizesana autoklava ar tvaiku ir apstiprinata ka dozatora sterilizéSanas metode.

« Péc sterilizéSanas dozators un plaukts sterilizeSanas iepakojuma ir jauzglaba slégta, tira un sausa vieta, talu no
kermena $kidruma $Jakatam, apsmidzinasanas vai izplatisanas aerosola veida.

« Pirms atkartotas dozatora lietosanas parbaudiet sterilizésanas iepakojumu. Ja iepakojums izskatas bojats vai
mitrs, pirms dozatora lietosanas veiciet t un stativa atkartotu atjaunosanu.

6.2.1. IERICES DEMONTAZA:

a. PIRMS PIRMAS LIETOSANAS REIZES

1. 1zmantojiet Phillips (krustveida) skrivgriezi, lai izskravétu skrives no diviem diskiem, ar kuram tiek nostiprinats stativs
(1.1.att.).

2. Nonemiet abus diskus, péc tam nospiediet melno sviru (1.2./1. att.) un izvelciet stativu bultinas noraditaja virziena
(1.2/2.att).

3. Novietojiet atpakal abus stativa diskus, izmantojot ieprieks izskravétas skrives (1.3. att.).

4. Dozators tagad ir demontéts (1.4. att.) un gatavs tiriSanai, dezinficéSanai un sterilizésanai (skat. 6.2.2., 6.2.3. un 6.2.4.

sadalu). .

b. PECKATRAS LIETOSANAS REIZES

1. levietojiet piesaroto dozatoru tird, slégta trauka un novietojiet to tirisanai un dezinficéSanai paredzétaja vieta.

2. Nonemiet vienreizéjas lietosanas parsequ / aizsargbarjeras aploksni.

3. Novelciet piesarnotos cimdus, dezinficéjiet rokas un uzvelciet tiru cimdu pari.

4. Nospiediet dozatora melno sviru (2.1./1. att.) un pavelciet stativu atpakal lidz ta sola sakumam (2.1./2. att.).

5. Paceliet patronas aizslégu (2.2./1. att.). Iznemiet patronu no dozatora (2.2./2. att.), péc tam to notiriet un dezinficéjiet

athilstosi patronas razotaja noradijumiem.

6. 1zmantojiet Phillips (krustveida) skrivgriezi, lai izskravétu skriives no diviem diskiem, ar kuram tiek nostiprindts stativs

(23.att).
7. Nonemiet abus diskus, péc tam nospiediet melno sviru (2.4./1. att.) un izvelciet stativu bultinas noraditaja virziena
(24./2.att).

8. Novietojiet atpakal abus stativa diskus, izmantojot ieprieks izskravétas skrives (2.5. att.).

9. Dozators tagad ir demontéts (2.6. att.) un gatavs tiriSanai, dezinficéSanai un sterilizésanai (skat. 6.2.2., 6.2.3. un 6.2.4.

sadaju).

6.2.2. MANUALATIRISANA

1. STATIVAVIRSMU TIRISANA (B sastavdala 1.4. un 2.6. att.):

1.2 Ar neausta auduma salvetes palidzibu, kas piesiicinata ar izopropilspirta (<20 %) un kvaternara amonija salu
(<0,3 %) 3kidumu (piemeram, CaviWipes®), 30 sekundes slaukiet visas stativa virsmas. lzmantojiet papildu
salvetes, ja netirumi vl aizvien ir redzami.

1.b Berziet visas stativa virsmas ar mikstu saru suku (pieméram, zobu suku) 30 sekundes, lai novérstu visu atlikuso
netirumu pédas. Ja nepieciesams, turpiniet berzt, lidz netirumi vairs nav redzami.

1.c Noslaukiet visas stativa virsmas vismaz divreiz (2 reizes), lai notiritu visus mazgasanas lidzekla parpalikumus ar tiru

salveti bez plaksnam, kas ir samitrinata (mitra, bet ne pilo3a) ar attiritu ideni. NepiecieSamibas gadijuma izmantojiet



papildu tiras, mitras salvetes.

2, STATIVA PADZILINAJUMU TIRISANA (A sastavdala 1.4. un 2.6. att.):

2. Ar neausta auduma salvetes palidzibu, kas piesucinata ar izopropilspirta (<20 %) un kvaternara amonija salu
(<0,3 %) $kidumu (piemeram, CaviWipes®), slaukiet visus stativa padzilinajumus 30 sekundes, izslaukot tos ar
salveti virziena uz priekSu un atpakal. lzmantojiet papildu salvetes, ja netirumi vél aizvien ir redzami.

2.b Berziet visus stativa padzilinajumus ar mikstu saru suku (pieméram, zobu suku) 30 sekundes, lai novérstu visu atli-
kuso netirumu pédas. Ja nepieciesams, turpiniet berzt, lidz netirumi vairs nav redzami.

2.c Noslaukiet visus stativa padzilinajumus vismaz divreiz (2 reizes), lai notiritu visus mazgasanas lidzekla parpalikumus
ar tiru salveti bez pliksnam, kas ir samitrinata (mitra, bet ne pilosa) ar attiritu Gdeni. Nepieciesamibas gadijuma
izmantojiet papildu tiras, mitras salvetes.

3, DOZATORA VIRSMU TIRISANA (B sastavdaja 1.4. un 2.6. att.):

3 Ar neausta auduma salvetes palidzibu, kas piesicinata ar izopropilspirta (<20 %) un kvaternara amonija salu
(<0,3 %) kidumu (pieméram, CaviWipes®), 30 sekundes slaukiet visas dozatora virsmas. lzmantojiet papildu
salvetes, ja netirumi vl aizvien ir redzami.

3.b Berziet visas dozatora virsmas ar mikstu saru suku (pieméram, zobu suku) 2 mindites un 30 sekundes, lai novérstu
visu atlikuso netirumu pédas. Ja nepieciesams, turpiniet berzt, lidz netirumi vairs nav redzami.

3. Noslaukiet visas dozatora virsmas vismaz divreiz (2 reizes), lai notiritu visus mazgasanas lidzekla parpalikumus
ar tiru salveti bez pliksnam, kas ir samitrinata (mitra, bet ne pilosa) ar attiritu Gdeni. Nepieciesamibas gadijuma
izmantojiet papildu tiras, mitras salvetes.

4,DOZATORA PADZILINAJUMU TIRISANA (B sastavdala 1.4. un 2.6. att.):

4a Ar neausta auduma salvetes palidzibu, kas piescinata ar izopropilspirta (<20 %) un kvaternara amonija salu
(<0,3 %) skidumu (pieméram, CaviWipes®), 30 sekundes slaukiet visus dozatora padzilinajumus 30 sekundes,
izslaukot tos dala, kas tur stativu, ar salveti virziena uz priekSu un atpakal. lzmantojiet papildu salvetes, ja netirumi
vél aizvien ir redzami.

4.b Berziet visus stativa padzilinajumus ar mikstu saru suku (pieméram, zobu suku) 30 sekundes, lai novérstu visu atli-
kuso netirumu pédas. Ja nepieciesams, turpiniet berzt, lidz netirumi vairs nav redzami.

4.c Noslaukiet visus stativa padzilinajumus vismaz divreiz (2 reizes), lai notiritu visus mazgasanas lidzekla parpalikumus
ar tiru salveti bez pliksnam, kas ir samitrinata (mitra, bet ne pilosa) ar attiritu Gdeni. Nepieciesamibas gadijuma
izmantojiet papildu tiras, mitras salvetes.

6.2.3. MANUALA DEZINFICESANA

1. Ar neausta auduma salvetes palidzibu, kas piesticinata ar izopropilspirta (<20 %) un kvaternara amonija salu (<0,3 %)
Skidumu (piem@ram, CaviWipes®), noslaukiet visas dozatora un stativa virsmas un padzilinajumus, parliecinoties,
vai tie paliek adim redzami samitrinati ar Skidumu tik reizu, cik noradijis izvéleta dezinfekdijas lidzekla
razotajs. NepiecieSamibas gadijuma izmantojiet papildu impregnétas salvetes, lai visas virsmas un padzilinajumus
uzturétu mitrus tik reizu, cik noradijis izvéléta dezinfekeijas lidzekla razotajs.

2. Noslaukiet visas dozatora virsmas un padzilinajumus vismaz divreiz (2 reizes), lai notiritu visas mazgasanas lidzek|a
pédas ar tiru salveti bez pliksnam, kas ir samitrinata (mitra, bet ne pilosa) ar attiritu Gdeni. Nepieciesamibas gadijuma
izmantojiet papildu tiras, mitras salvetes.

3. Laujiet dozatoram un stativam nozt, lidz tie acm redzami ir pilnigi sausi.

4. Parbaudiet dozatoru un stativu, lai parliecinatos, vai ir nopemts viss redzamais piesarojums. Ja netirumi vél aizvien
ir redzami, atkartojiet 6.2.2. un 6.2.3. sadala minétas darbibas. Nomainiet ierici, ja ta ir mainjusi krasu, ir bojata, no-
lietojusies vai deformgjusies.

5. Nav ieteicams veikt papildu apkopi vai elloanu.

6.2.4. STERILIZESANA

1. Dozatoru un stativu ievietojiet atseviski divos maisinos (papira / plastmasas sterilizéSanas maisinos) (3.1. att.), kas
atbilst standartiem IS0 11607 un ANSI/AAMI ST79:2017, péc tam ievietojiet maisinus autoklava, kura ir iespéja veikt
prieksvakuuma ciklu.




2. lzmantojiet turpmak esosaja tabula noraditos sterilizesanas parametrus:

Parametri Vertibas
Cikla veids Priek
Bazes temperatiira 132°C
ledarbibas laiks 3 mindtes
Zavesanas laiks 20 miniites

Kad sterilizésana ir pabeigta, uzglabajiet dozatoru un stativu savos sterilizésanas iepakojumos slegta, tira un sausa vieta.
Pirms atkartotas ierices montazas parbaudiet sterilizéSanas iepakojumus. Ja iepakojums izskatas bojats vai mitrs, pirms
dozatora lietosanas veiciet ta un stativa atkartotu atjaunosanu.

6.2.5. |ERICES MONTAZA

BRIDINAJUMI/ PIESARDZIBAS PASAKUMI:

+ Dozators pirms montazas VIENMER ir janotira, jadezinficé un jasterilize (skat. 6.2.2., 6.2.3.un 6.2.4.
sadalu). Tas pirms dozatora atkartotas izmanto3anas ir jadara tikai isu bridi.

« Lai samazinatu savstarpgjas inficéSanas risku, pirms izmantoSanas jaunam pacientam vienmer uzklajiet uz do-
zatora vienreizéjas lietosanas parsequs /alzsargbarjeras aploksnes un péc katras lieto3anas reizes tas nonemiet.
Vienreizejas lietosanas parsegu / aizsargbarjeras aplokSu izmanto3ana nenovér noraditas tirisanas, dezinfice-
Sanas un sterilizésanas nepieciesamibu.

1. Dezinficgjiet rokas un uzvelciet jaunu vienreizejas lietosanas cimdu pari.

2. lznemiet sterilizéto dozatoru un stativu no maisiniem (4.1. att.).

3. Izmantojiet tiru un sterilizétu Phillips (krustveida) skrivgriezi, lai izskrivétu skrives no diviem stativa diskiem (4.2. att.).

4. Nospiediet melno sviru (4.3./1. att.) un iebidiet stativu bultinas noraditaja virziena (4.3./2. att.).

5. Novietojiet atpaka] abus diskus un ieskrvejiet to skrives stativa, izmantojot to pasu Phillips skrivgriezi (4.4. att.).

6. Dozators tagad ir samontéts un gatavs patronas ievietosanai (4.5. att.).

7. lebidiet uz iek3u dozatora melno sviru zem stativa (4.6./1. att.) un pavelciet stativu atpaka ara no dozatora lidz ta
soa sakumam (4.6./2.att.).

8. Paceliet patronas aizslégu (4.7./1. att.).

9. levietojiet patronu un parliecinieties, lai ta biitu novietota pareiza virziena. Patronai jabit ievietotai ta, lai “V" uz tas
pamatnes bitu versts uz leju (4.7./2. att.). Patronas aizslégu tagad ir iespéjams viegli nolaist (4.8. att.).

10. Patronai atrodoties dozatord, rikojieties atbilstosi patronas razotaja noradijumiem.

11. Dozatoru un kartridzu ieteicams aizsargat ar vienreizéjas lietosanas parsequ / aizsargbarjeras aploksni (4.9. att.), kas
janonem pec katras lietoSanas reizes.

7. UTILIZACIJA

Stradajot ar ierici, vienmer valkajiet cimdus. Ja ierice ir piesarnota, utilizéjiet to ka ipasos atkritumus, kam raksturigs

biologiska piesarnojuma risks. Ja ta nav piesarnota, utilizjiet to saskana ar vietéjiem speka esosajiem noteikumiem.

8. SVARIGAS PIEZIMES

Jebkada veida sniegta informacija, arf demonstracija neatce| lietosanas instrukcijas. Operatoriem ir japarliecinas, vai pro-

dukts ir piemérots paredzétajai izmantoSanai. Razotajs nav atbildigs par bojajumiem, tostarp tresam pusém, kas radusies

instrukeiju neievérosanas vai nepiemerotas lietosanas de|. Razotaja saistibas jebkura gadijuma ir ierobeZotas piegadato

produktu vértiba. Zinojiet razotajam un attiecigajam iestadem par ikvienu nopietnu gadijumu ar medicinas ierici.

LT -, Dispenser D2 NAUDOJIMO INSTRUKCLA
1. NUMATYTASIS NAUDOJIMAS



1:1 odontologinés medziagos dozatorius.

2, PRODUKTO APRASAS

,Dispenser D2 yra nesterilus rankinis prietaisas, skirtas tiekti dvikomponentes odontologines medziagas (pvz., elasto-
merines jspaudy medziagas, danty cementa) iS 50 ml kasetés tiesiai j paciento burnos ertme arba kita prietaisg (pvz.,
ispaudy padekla).

,Dispenser D2 yra daugkartinio naudojimo.

3. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sis prietaisas skirtas naudoti udonm\ogljox sektoriaus specialistams danty gydymo reikméms. ,Dispenser D2“ yra ideali
priemoné, tiekianti dvik logines medziagas, supak 50 ml kasetése, pvz., elastomerines jspaudy
medziagas ir danty cementus.

4, KONTRAINDIKACL)OS

Néra zinoma jokiy kontraindikacijy.

5. SALUTINIAI POVEIKIAI

Néra zinoma jokiy Salutiniy poveikiy.

BENDRIEJ! JSPEJIMAI/ ATSARGUMO PRIEMONES:

+ Produkto naudojimo instrukcijas reikia saugoti visa jo naudojimo trukme.

+ 5 prietaisg gali naudot tik odontologijos specialistai odontologijos aplinkoje (vieSose arba privaciose sveikatos
prieiros jstaigose, turinciose reikalingus teisinius jgaliojimus).

« Kad sumazintuméte kryzminio uztersimo rizikg, naudodami dozatoriy visada mavekite naujas, neuzterstas pirs-
tines.
- Dozatorius tiekiamas NESTERILUS. Pries naudojant pirma karta j reikia ISARDYTI, ISVALYTI, DEZIN-
FEKUOTI IR STERILIZUOTI laikantis nurodymu, pateikty 6.2.1, 6.2.2, 6.2.3 ir 6. Z 4skynuose.
« Pakeiskite dozatoriy, jei jis yra akivai évejes arba pazeistas. faus gyva-

vimo ciklo pabaiga paprastai nustatoma pagal nusidévéjimg ir (arba) ini irand j dél naudojimo.

6. NUOSEKLIOS INSTRUKC1J0S

6.1 PRELIMINARUS VEIKSMAI

1. Pries naudodami perskaitykite instrukcijas.

2. Dezinfekuokite rankas ir uzsimaukite naujas vienkartines pirstines.
6.2 PRIETAISO VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS

SPECIALUS JSPEJIMAI / ATSARGUMO PRIEMONES:

« Kasete ir maisymo antgalj visada reikia nuimti nuo aus pries jj valant, dezi ir

« Taip pat nuo dozatoriaus nuimkite stova pries valydami, dezinfekuodamiir steril i atskirus k

. Nekaanka vien valymo, kad biity atkurta tinkama dozatoriaus biklé. Po valymo visada reikia dezinfekuoti ir
sterilizuoti.

« Nepakanka vien dezinfekavimo, kad bty atkurta tinkama dozatoriaus biiklé. Po dezinfekavimo visada reikia
sterilizuoti.

+ Valykite ir dezinfekuokite dozatonq per 1valand3 po naudojimo.

« Dozatoriy visada ilo alkoholio (<20 %) ir ketvirtiniy amonio drusk (<0 39%) tirpalu (pvz.,
,CaviWipes®*). Naudodami pasmnktq deszekamq visada laikykites jo gammtojo nurod

« Naudojant dezinfekavimo tirpalus, kuriuose yra fenolio, jodoforo arba organiniy tirpaly (pvz alkohollo) bégant
laikui ant prietaiso pavirsiaus gali atsirasti demiy.

« Dozatoriaus dezinfekavimo reikméms patvirtintas vidutinio lygio dezinfekavimas (neapsaugo nuo spory).

+ Dozatoriaus NEGALIMA:
- sterilizuoti cheminiais garais, sausu karsciu arba Saltais cheminiais panardinamaisiais sterilizatoriais;
- panardintij dezinfekuojamuosius skyscius, kadangi jie gali sukelti spalvos pakitima arba biklés pablogéjima;




- valyti / dezinfekuoti instrumenty plovimo masinose arba terminio dezinfekavimo prietaisuose;
- valyti ultragarso vonelése.

« Dozatoriui nep jokie iniai dezi imo metodai.

« Dozatoriy visada reikia valyti, dezinfekuoti i sterilizuoti pries padedant  laikymui tinkama vieta.

« Prie3 naudojant dozatoriy visada reikia sterilizuoti.

. iaus ir stovo sterili {ira neturi virsyti 132 °C.

« Sterilizavimas garais autoklave pammntas kaip dozatoriaus sterilizavimo metodas.

« Sterilizuotus dozatoru1 ir stova reikia laikyti sterilizavimo pakuotéje uzdaroje, Svarioje ir sausoje vietoje, atokiau
nuo kiino skysciy pursly, purskaly ar aerozoliy.

« Pries naudodami dozatoriy apzidrekite sterilizavimo pakuote. Jei pakuoté atrodo pazeista ar drégna, pries naudo-
dami s naujo apdorokite dozatoriy ir stova.

6.2.1 PRIETAISO ISARDYMAS:

a. PRIES NAUDOJANT PIRMA KARTA

1., Phillips” atsuktuvu issukite varztus, esancius ant dviejy disky, pritvirtinty prie stovo (1.1 pav.).

2. Nuimkite abu diskus, tuomet paspauskite juoda svirtj (1.2/1 pav.) ir itraukite stova rodykle pavaizduota kryptimi

(1.2/2 pav.).

3. Uzdékite diskus ant stovo naudodami anksciau iSimtus varztus (1.3 pav.).

4. Dozatorius yra iSardytas (1.4 pav.) ir paruostas valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti (r. 6.2.2, 6.2.3 ir 6.2.4 skyrius).

h. PO KIEKVIENO NAUDOJIMO

1. |dékite uzterSta dozatoriy  Svaria, uzdarg talpa ir nuneskite j valymui ir dezinfekavimui skirta vieta.

2 Nulmklte vienkartinj uzklota / barjera.

3. ite uzterStas pirstines, dezi ite rankas ir uzsimaukite Svarias pirtines.

4. Paspauskite juoda svirtj ant dozatoriaus (2.1/1 pav.) ir patraukite stova atgal j jo eigos pradzia (2.1/2 pav.).

5. Pakelkite kasetés uzrakta (2.2/1 pav.). Nuimkite kasete nuo dozatoriaus (2.2/2 pav.), tuomet ja nuvalykite ir dezinfekuo-

kite pagal kasetés gamintojo pateiktas instrukcijas.

6.,,Phillips” atsuktuvu i$sukite varztus, esancius ant dviejy disky, pritvirtinty prie stovo (2.3 pav.).

7. Nuimkite abu diskus, tuomet paspauskite juoda svirtj (2.4/1 pav.) ir istraukite stova rodykle pavaizduota kryptimi

(2.4/2 pav.).

8. Uzdekite diskus ant stovo naudodami anksciau iSimtus varztus (2.5 pav.).

9. Dozatorius yra iSardytas (2.6 pav.) ir paruostas valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti (r. 6.2.2, 6.2.3 ir 6.2.4 skyrius).

6.2.2 RANKINIS VALYMAS

1. STOVO PAVIRSIY VALYMAS (B komponentas 1.4 ir 2.6 pav.):

1.a Neaustinio audinio $luoste, impregnuota izopropilo alkoholio (<20 %) ir ketvirtiniy amonio drusky (<0,3 %) tirpalu
(pvz.,, CaviWipes®”), 30 sekundziy valykite visus stovo pavirSius. Jei vis dar yra matomy nesvarumy, naudokite
papildomas Sluostes.

1.bVisus stovo pavirsius 30 sekundziy valykite minksty Sereliy Sepetéliu (pvz., danty Sepetéliu), kad pasalintuméte visus
likusius nesvarumus. Jei reikia, valykite Sepetéliu tol, kol nebeliks matomy nesvarumy.

1.c Visus stovo pavirsius valykite bent dukart (2 kartus), kad pasalintuméte visus valymo priemoniy likucius, Svaria
nenusidévéjusia Sluoste, sudrékinta (lapia, bet nelasania) iSgrynintu vandeniu. Jei reikia, naudokite papildomas
Svarias ir drégnas Sluostes.

2.STOVO GRIOVELIY VALYMAS (A komponentas 1.4ir 2.6 pav.):

2.a Neaustinio audinio $luoste, impregnuota izopropilo alkoholio (<20 %) ir ketvirtiniy amonio drusky (<0,3 %) tirpalu
(pvz.,, CaviWipes®), valykite visus stovo griovelius 30 sekundziy, jkisdami Sluoste j juos. Jei vis dar yra matomy
nesvarumy, naudokite papildomas $luostes.

2.b Visus stovo griovelius 30 sekundiy valykite minksty Sereliy Sepetéliu (pvz., danty Sepetéliu), kad pasalintuméte
visus likusius nesvarumus. Jei reikia, valykite Sepetéliu tol, kol nebeliks matomy nesvarumy.

2. Visus stovo griovelius valykite bent dukart (2 kartus), kad pasalintuméte visus valymo priemonés likucius, Svaria




nenusidévéjusia Sluoste, sudrékinta (Slapia, bet nevarvancia) isgrynintu vandeniu. Jei reikia, naudokite papildomas
Svarias ir drégnas Sluostes.

3, DOZATORIAUS PAVIRSIY VALYMAS (B komponentai 1.4 ir 2.6 pav.):

3.a Neaustinio audinio $luoste, impregnuota izopropilo alkoholio (<20 %) ir ketvirtiniy amonio drusky (<0,3 %) tirpa-
lu (pvz., ,CaviWipes®), valykite visus dozatoriaus pavirsius 30 sekundziy. Jei vis dar yra matomy nesvarumy,
naudokite papildomas Sluostes.

3.bVisus dozatoriaus pavirsius 2 minutes ir 30 sekundiy valykite minksty Sereliy Sepetéliu (pvz., danty Sepetéliu), kad
pasalintuméte visus likusius nesvarumus. Jei reikia, valykite Sepetéliu tol, kol nebeliks matomy nesvarumy.

3.cVisus dozatoriaus pavirsius valykite bent dukart (2 kartus), kad pasalintuméte visus valymo priemoniy likucius, $va-
ria nenusidévéjusia Sluoste, sudrékinta (Slapia, bet nelasancia) iSgrynintu vandeniu. Jei reikia, naudokite papildomas
Svarias ir drégnas Sluostes.

4, DOZATORIAUS GRIOVELIY VALYMAS (B komponentas 1.4ir 2.6 pav.):

4.a Neaustinio audinio Sluoste, |mpregnuma |zoprop|\o alkoholm (<20 %) i ir kemmnlu amonlo druxku (<0 3 %) tirpalu
(pvz.,,CaviWipes®™”), valykite vit ijuosirj tovo dalj 30
sekundziy. Jei vis dar yra matomy neSvarumy, naudokite papildomas Sluostes.

4.b Visus stovo griovelius 30 sekundiy valykite minkSty Sereliy Sepetéliu (pvz., danty Sepetéliu), kad pasalintuméte
visus likusius nesvarumus. Jei reikia, valykite Sepetéliu tol, kol nebeliks matomy nesvarumy.

4. Visus stovo griovelius valykite bent dukart (2 kartus), kad pasalintuméte visus valymo priemonés likucius, $varia
nenusidévéjusia Sluoste, sudrékinta (Slapia, bet nevarvania) isgrynintu vandeniu. Jei reikia, naudokite papildomas
Svarias ir drégnas Sluostes.

6.2.3 RANKINIS DEZINFEKAVIMAS

1. Neaustinio audinio $luoste, impregnuota izopropilo alkoholio (<20 %) ir ketvirtiniy amonio drusky (<0,3 %) tirpalu
(pvz., CaviWipes®”), valykite visus dozatoriaus ir stovo pawmus hEI gnovellus lsmkmdaml kad jie lieka Slapi nuo
tirpalo trukme, kurig nurodé pasirink jas. Jei reikia, naudokite papil-
domas impregnuotas Sluostes, kad visi pavirsiai ir grioveliai iSlikty Slapi trukme, kuria nurodé pasirinktos dezinfekavimo
priemonés gamintojas.

2. Visus dozatoriaus ir stovo pavirsius bei griovelius valykite bent dukart (2 kartus), kad pasalintuméte visus valymo
priemonés likucius, varia nenusidévéjusia luoste, sudrékinta (Slapia, bet nevarvania) isgrynintu vandeniu. Jei reikia,
naudokite papildomas Svarias ir drégnas Sluostes.

3. Palikite dozatoriy ir stova iSdziti, kol jie liks visiskai sausi.

4. Apiiarékite, ar ant dozatoriaus ir stovo néra jokiy matomy nesvarumy. Jei jie vis dar matomi, pakartokite 6.2.2ir 6.2.3
skyriuose aprasytus veiksmus. Pakeiskite prietaisa, jei jis yra prarades spalva, pazeistas, nusidévéjes arba deformuotas.

5. Nerekomenduojama atlikti papildomos techninés prieZidros ar sutepti.

6.2.4 STERILIZAVIMAS

1. Supakuokite dozatoriy ir stova atskirai dviejose pakuotése (popierinése / plastikinése sterilizavimo pakuotése)
(3.1 pav.), atitinkanciose 150 11607 ir ANSI/AAMI ST79:2017, tuomet jdékite jas j autoklava, galintj atlikti iSankstinio
vakuumavimo cikla.

2.Vadovaukités lenteléje pateiktais sterilizavimo parametrais:

Parametrai Vertés
Ciklo tipas [Sankstinis
Atskaitos temperatiira 132°C
Poveikio trukmé 3 minutés
Dziovinimo trukmé 20 minuciy

Sterilizave laikykite dozatoriy ir stova sterilizavimo pakuotése uzdaroje, $varioje ir sausoje vietoje. Pries vél surinkdami
prietaisa apzidrékite sterilizavimo pakuotes. Jei pakuotés atrodo pazeistos ar drégnos, pries naudodami i§ naujo apdo-



rokite dozatoriy ir stova.
6.2.5 PRIETAISO SURINKIMAS

|SPEJIMAI/ ATSARGUMO PRIEMONES:

« Pries surenkant dozatoriy VISADA nuvalyli, dezinfekuoti ir sterilizuoti (zr. 6.2.2, 6.2.3 ir 6.2.4
skyrius). Siuos veiksmus reikia atlikti iSkart pries dozatoriaus naudojima.

+ Kad sumazintuméte kryzminio uztersimo rizika, visada naudokite vienkartinius uzklotus / barjerus pries nau-
dodami dozatoriy naujam pacientui ir ﬁo kiekvieno naudojimo juos pasalinkite. Vienkartiniy uzkloty / barjery
naudojimas nepasalina valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo poreikio.

1. Dezinfekuokite rankas ir uzsimaukite naujas vienkartines pirstines.

2. simkite sterilizuota dozatoriy ir stova i$ jy pakuociy (4.1 pav.).

3, Svariu r sterilizuotu  Phillips” atsuktuvu iSsukite varztus, esancius ant dviejy disky, pritvirtinty prie stovo (4.2 pav.).

4. Paspauskite juoda svirt] (4.3/1 pav.) ir jstumkite stova rodykle pavaizduota kryptimi (4.3/2 pav.).

5. Uzdekite du diskus ir jsukite varztus ant stovo naudodami ta patj, Phillips” atsuktuva (4.4 pav.).

6. Dozatorius surinktas ir paruostas kasetei jdeti (4.5 pav.).

7. Nuspauskite juoda svirtj ant stovo (4.6/1 pav.) ir istraukite stova iS dozatoriaus iki jo eigos pradzios (4.6/2 pav.).

8. Pakelkite kasetés uzrakta (4.7/1).

9. |dekite kasete ir jsitikinkite, kad ji nukreipta reikiama kryptimi. Kasete turi bati jdéta taip, kad, V" jranta ant jos pagrindo
baty nukreipta zemyn (4.7/2 pav.). Dabar kasetés uzrakta galima lengvai nuleisti (4.8 pav.).

10. |déje kasete j dozatoriy, vadovaukités kasetés gamintojo

11. Rekomenduojama dozatoriy ir kasete apsaugoti vienkartiniu uzklotu / barjeru (4.9 pav.), kurj reikia nuimti po kie-
kvieno naudojimo.

7. SALINIMAS

Naudodami prietais visada mivékite pirstines. Jei prietaisas uzterstas, Salinkite jj kaip specialiasias atliekas, keliancias
biologinio uztersimo rizika. Jei jis neuzterstas, Salinkite jj pagal taikomas vietos taisykles.

8. SVARBIOS PASTABOS

Bet kokiu bidu, netgi demonstracijy metu, pateikta informacija nepanaikina naudojimo instrukcijos. Operatoriai priva-
lo patikrinti, ar produktas yra tinkamas numatytajam naudojimui. Gamintojas negali biti laikomas atsakingu uz 7ala,
iskaitant 7ala tretiesiems asmenims, atsiradusia dél instrukeijy nesilaikymo ar naudojimo ne pagal paskirtj. Gamintojo
atsakomybeé bet kuriuo atveju yra ribojama tiekiamy produkty verte. Praneskite apie rimta incidenta, susijusj su medicinos
prietaisu, gamintojui ir atitinkamoms institucijoms.

ET - Dispenser D2 KASUTUSJUHEND
1. SIHTOTSTARVE
1:1 hambaravimaterjali dosaator.
2.TOOTE KIRJELDUS
Dispenser D2 on mittesteriilne manuaalne seade, mis on nahtud ette kahekomponentsete hambaravimaterjalide (nt elas-
tomeersed jaljendmaterjalid ja hamk jid) vljastamiseks 50 ml padrunist otse patsiendi suuddnde voi muusse

seadmesse (nt jaljendialus).

Dispenser D2 on korduvkasutatav.

3. NAIDUSTUSED

Seade on mdeldud k ide poolt. Dispenser D2 sobib suurepéraselt 50
ml padruni kendatud kahek hambaravimaterjalide, niteks el il jalide ja
hambatsementide manustamiseks.

4.VASTUNAIDUSTUSED




Teadaolevad vastunaldustused puuduvad.
5. KORVALTOIMED
Teadaolevad korva\mimed puuduvad.

ULDISED HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

« Toote kasutusjuhendit tuleb sdilitada kogu kasutusaja vaIteI

« Seadet peaksid kasutama ainult
olemas vajalikud seaduslikud Joad) tdotavad f

« Ristsaastumise ohu vahendamiseks kasutage dosaatori Kasttamisel alati uus saastumata kindaid.

+ Dosaator tarnitakse mitte-steriilsena. Enne esmakordset kasutamist tuleb see LAHTI VOTTA, PU-
.II;}‘S.TA.I;A DESINFITSEERIDA JA STERILISEERIDA, jérgides punktides 6.2.1,6.2.2, 6.2.3 ja 6.2. 4antud
juhiseid.

« Viahetage dosaator vélja, kui see on kas nahtavalt kulunud voi kahjustunud. Korduvkasutatava dosaatori kasutu-
selt karvaldamise hetk oleneb tavaliselt kasutamisel tekkivast kulumisest ja/vi kahjustustest.

(riiklikes vi i kus on

6. SAMM-SAMMULT JUHISED

6.1 EELTEGEVUSED

1. Enne kasutamist lugege juhiseid.

2. Desinfitseerige kded ja pange ktte uus paar ihekordseid kindaid.

6.2 SEADME PUHASTAMINE, DESINFEKTSEERIMINE JA STERILISEERIMINE

KONKREETSED HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINﬂUD

« Enne dosaatori ja imist tuleb padrun ja isotsik dosaatorist alati
eemaldada.
+ Enne iiksikute osade puhastamist, desinfitseerimist ja imi dosaatorist ka raam.
« Dosaatori no 1 i 10 I dmiseks ei piisa ainult kasnn puhastamisest. Puhastamisele
peab alatijargnema desinfitseerimine Ja steriliseerimine.

« Dosaatori uuesti toioks ei piisa ainult kasitsi desinfitseerimisest. Desinfitseeri-

misele peab alatijargnema steriliseerimine.

+ Puhastage ja desinfitseerige dosaator Kisitsi 1 tunni jooksul parast kasutamist.

« Dosaatorit tuleb alati kisitsi desinfitseerida, kasutades isoproj uIaIkoholl (< 20%) ja kvaternaarse ammoo-
nlams%ola (< 0,3%) lahust (nt (alepes“) Jargige valitud d
juhisei

. ]Fenooll jodofoori voi orgaanilisi lahuseid (nt alkohol) sisaldavate desinfitseerimislahuste kasutamine vib teki-
tada aja Jooksul seadme plnnale plekke.
+ Dosaatori on lubatud k
+ Dosaatorit EI TOHI:
- steriliseerida keemilise auru, kuiva kuumuse voi kiilma keemilise kastmise stenllsaatomega,
- kasta desinfitseeriva vedeliku sisse, kuna see voib pohjustada vérvimuutusi voi kahjustusi;
- puhastada vdi desi i voi termilise desi imise seadmetes;
- puhastada ultrahelivannis.

« Dosaatori automaatsed desinfitseerimismeetodid pole lubatud.

« Dosaatorit tuleb enne selle sobivasse kohta hoiustamist alati puhastada, desi: idaja

+ Dosaatorit tuleb enne kasutamist alati steriliseerida.

+ Dosaatori ja raami steriliseerimistemperatuur ei tohi olla korgem kui 132°C

« Auruga sterili klaavis on dosaatori tud.

« Parast stenllseenmlst tuleb dosaatorit ja raami hoida stenllseenmlspakendls suletud, puhtas ja kuivas kohas,
eemal k delik pihustitest voi

« Enne dosaatori uuesti kasutarmst kontrollige steriliseerimispakendit. Kui pakend tundub olevat kahjustatud vi

(ei toimi eoste vastu).




niiske, tdddelge enne kasutamist dosaatorit ja raami uuesti.

6.2.1 SEADME LAHTIVOTMINE:
. ENNE ESMAKORDSET KASUTAMIST
1. Eemaldage Phillipsi kruvikeeraja abil kruvid kahelt kettalt, mis raami kinni hoiavad (joonis 1.1).
2. Eemaldage mdlemad kettad, seejarel vajutage musta hooba (joonis 1.2/1) ja tommake raam noolega néidatud suunas
vdlja (joonis1 2/2).

3. Pange raami kettad eelnevalt eemaldatud kruvidega tagasi (joonis 1. 3)

4. Dosaator on niliid lahti voetud (joonis 1.4) ning valmis imiseks ja steriliseerimiseks (vt
punktid 6.2.2,6.2.3ja 6.2.4).

b. PARAST IGA KASUTAMIST

1. Pange saastunud dosaator puhtasse, suletud anumasse ning viige see p iseks ja desi imi ahtud

alale.

2. Eemaldage ihekordne kate/iimbris.

3. Eemaldage saastunud kindad, desinfitseerige oma kasi ja pange katte puhtad kindad.

4. Vajutage dosaatori musta hooba (joonis 2.1/1) ja tommake raam tagasi selle kigutee algusesse (joonis 2.1/2).

5. Tostke padruni lukk iles (joonis 2.2/1). Eemaldage padrun dosaatorist (joonis 2.2/2), seejarel puhastage ja desinfitsee-

rige padrun selle tootja juhiseid jérgides.
6. Eemaldage Phillipsi kruvikeeraja abil kruvid kahelt kettalt, mis raami kinni hoiavad (joonis 2.3).
7. Eemaldage mélemad kettad, seejarel vajutage musta hooba (joonis 2.4/1) ja tommake raam noolega ndidatud suunas
vdlja (jnonisl 412).

8.Pange raami kettad eelnevalt eemaldatud kruvidega tagasi (joonis 2. 5)

9. Dosaator on niiiid lahti vdetud (joonis 2.6) ning valmis i imiseks ja steriliseerimiseks (vt
punktid 6.2.2,6.2.3ja 6.2.4).

6.2.2 KASITSI PUHASTAMINE

1. RAAMI PINDADE PUHASTAMINE (osa B joonistel 1.4 ja 2.6):

1.a Kasutades isopropiiilalkoholi (< 20%) ja kvaternaarsete ammooniumsoolade (< 0,3%) lahuses (nt CaviWipes®) immu-
tatud lausriidest lappi, piihkige raami kaiki pindu 30 sekundit. Kui naete endiselt mustust, kasutage veel lappe.

1.b Harjake kdiki raami pindu 30 sekundit, kasutades selleks pehmete harjastega harja (nt hambaharja), et kérvaldada
koik mustuse jaljed. Vajadusel jatkake harjamist, kuni enam pole mustust nha.

1.c Piihkige kdiki raami pindu vahemalt kaks (2) korda, et eemaldada kaik pesuvahendi jadgid, kasutades selleks pu-
hast, kulumata ja puhastatud veega niisutatud (marga, kuid mitte tilkuvat) lappi. Vajadusel kasutage veel puhtaid
janiiskeid lappe.

2. RAAMI SUVENDITE PUHASTAMINE (0sa A joonistel 1.4 ja 2.6):

2.a Kasutades isopropiiilalkoholi (< 20%) ja kvaternaarsete ammooniumsoolade (< 0,3%) lahuses (nt CaviWipes®)
immutatud lausriidest lappi, piihkige raami kdiki siivendeid 30 sekundit, tehes edasi-tagasi liigutusi. Kui néete
endiselt mustust, kasutage veel lappe.

2.b Harjake koiki raami siivendeid 30 sekundit, kasutades selleks pehmete harjastega harja (nt hambaharja), et kdrval-
dada koik mustuse jaljed. Vajadusel jatkake harjamist, kuni enam pole mustust naha.

2.cPiihkige kdiki raami siivendeid vahemalt kaks (2) korda, et eemaldada kdik pesuvahendi jadgid, kasutades puhast,
kulumata ja puhastatud veega niisutatud (mérga, kuid mitte tilkuvat) lappi. Vajadusel kasutage veel puhtaid ja
niiskeid lappe.

3. DOSAATORI PINDADE PUHASTAMINE (osa B joonistel 1.4ja 2.6):

3.2 Kasutades isopropililalkoholi (< 20%) ja kvaternaarsete ammooniumsoolade (< 0,3%) lahuses (nt CaviWipes®)
immutatud lausriidest lappi, piihkige dosaatori koiki pindu 30 sekundit. Kui ndete endiselt mustust, kasutage
veel lappe.

3.b Harjake kaiki dosaatori pindu 2 minutit ja 30 sekundit, kasutades selleks pehmete harjastega harja (nt hambahar-




ja), et korvaldada koik mustuse jaljed. Vajadusel jatkake harjamist, kuni enam pole mustust naha.

3.c Piihkige koiki dosaatori pindu vahemalt kaks (2) korda, et eemaldada kaik pesuvahendi jadgid, kasutades puhast,
kulumata ja puhastatud veega niisutatud (mérga, kuid mitte tilkuvat) lappi. Vajadusel kasutage veel puhtaid ja
niiskeid lappe.

4, I)OSAATORI SIJVENDITE PUHASTAMINE (osa B joonisel 1.4ja 2.6):

4.a Kasutades isopropililalkoholi (< 20%) ja kvaternaarsete ammooniumsoolade (< 0,3%) lahuses (nt CaviWipes®)
immutatud lausriidest lappi, piihkige dosaatoris olevad koik siivendid iile, liigutades lappi lbi nende ja
raami hoidva osa edasi-tagasi 30 sekundit. Kui nete endiselt mustust, kasutage veel lappe.

4.b Harjake kdiki raami siivendeid 30 sekundit, kasutades selleks pehmete harjastega harja (nt hambaharja), et kdrval-
dada koik mustuse jaljed. Vajadusel jatkake harjamist, kuni enam pole mustust naha.

4.cPiihkige kdiki raami siivendeid vahemalt kaks (2) korda, et eemaldada kdik pesuvahendi jadgid, kasutades puhast,
kulumata ja puhastatud veega niisutatud (mérga, kuid mitte tilkuvat) lappi. Vajadusel kasutage veel puhtaid ja
niiskeid lappe.

6.2.3 KASITSI DESINFITSEERIMINE

1. Kasutades isopropiliilalkoholi (< 20%) ja kvaternaarsete ammooniumsoolade (< 0,3%) lahuses (nt CaviWipes®) im-
mutatud lausriidest lappi, piihkige dosaatori ja raami kik pinnad ja siivendid iile ning veenduge, et need jadvad
valitud desinfitseerimisvahendi tootja poolt maaratud ajaks lahusega nahtavalt mérjaks. Vajadusel kasu-
tage veel immutatud lappe, et hoida kdiki pindu ja siivendeid valitud desinfitseerimisvahendi tootja poolt mératud
aja jooksul marjana.

2. Piihkige koiki dosaaotri pindu, siivendeid ja raami vahemalt kaks (2) korda, et eemaldada kdik pesuvahendi jaagid,
kasutades puhast, kulumata, puhastatud veega niisutatud (marga, kuid mitte tilkuvat) lappi. Vajadusel kasutage veel
puhtaid ja niiskeid lappe.

3. Jitke dosaator ja raam kuivama, kuni need on ilmselgelt taielikult kuivanud.

4.Kontrollige dosaatorit ja raami, veendumaks, et kogu nahtav mustus on eemaldatud. Kui néete mustust, korrake punk-
tides 6.2.2 ja 6.2.3 toodud samme. Vahetage seade vélja, kui see muudab vérvi, kahjustub, kulub véi muudab kuju.

5.Taiendavat hooldust ega méérimist ei soovitata.

6.2.4 STERILISEERIMINE

1. Pakkige dosaator ja raam eraldi kahte standarditele IS0 11607 ja ANSI/AAMI $T79:2017 vastavasse kotti (paberist/
plastist steriliseerimiskotid) (joonis 3.1) ning asetage kotid seejarel eelvaakumi tsiiklit voimaldavasse autoklaavi.

2. Kasutage allpool olevas tabelis toodud steriliseerimisparameetreid:

Vadrtused
Eelvaakum
Vordlustemperatuur 132°C

aeg 3 minutit
Kuivami 20 minutit

Pirast steriliseerimist hoidke d itja raaminende
seadme uuesti k kut kontrollige sterili
delge dosaatorit ja raami enne kasutamist uuesti.
6.2.5 SEADME KOKKUPANEMINE

uletuna, puhtas ja kuivas kohas. Enne
deid. Kui pakendld tunduvad kahjustatud vai niisked, td6-

HOIM’USED JA E'I"I'E\IM'I'IJSABINGUD
tuleb en

e kokk ALATI desinfitseerida ja steriliseerida (vt punkte
6 2.2,6.2.3] 3 ja 6.2. 4) Seda tuleks teha vaid veidi enne dosaatori uuest| kasutamist..
. kandke d ile enne selle uue figa kasutamist alati ihekordsed

katted/imbrised ja eemaldage need parast iga kasutamist. Unekordselt kasutatavate katete/iimbriste kasutam iz



ne ei tahenda, et seadet ei tuleks vastavalt juhistele puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.

1. Desinfitseerige kded ja pange katte uus paar iihekordseid kindaid.

2. Eemaldage steriliseeritud dosaator ja raam kottidest (joonis 4.1).

3. Eemaldage puhta ja steriliseeritud Phillipsi kruvikeeraja abil kruvid kahelt raami kettalt (joonis 4.2).

4.Vajutage musta hooba (joonis 4.3/1) ja liikake raam noolega naidatud suunas sisse (joonis 4.3/2).

5. Pange kaks ketast ja nende kruvid sama Phillipsi kruvikeeraja abil raami kiilge (joonis 4.4).

6. Dosaator on niiiid kokku pandud ja padruni sisestamiseks valmis (joonis 4.5).

7. Liikake raami all olev must hoob (joonis 4.6/1) sisse ja timmake raam dosaatorist valja selle kéigutee algusesse (joonis
4.6/2).

8. Tostke padruni lukk iiles (4.7/1).

9. Sisestage padrun, veendudes, et see on diget pidi. Padrun tuleb sisestada nii, et selle alusel asuv, V" oleks suunatud alla
(joonis 4.7/2). Padruni luku saab niliid holpsasti alla lasta (joonis 4.8).

10. Kui padrun on dosaatoris, jérgige padruni tootja juhiseid.

11. Dosaatorit ja padrunit on soovitatav kaitsta iihekordse katte/iimbrisega (joonis 4.9), mis tuleb pérast iga kasuta-
miskorda eemaldada.

7. KASUTUSELT KORVALDAMINE

lise saastumise oht. Kui see pole saastunud, hdvitage see vastavalt kehtivatele kohalikele eeskirjadele.

8. TAHTSAD MARKUSED

Kasutusjuhendit ei muuda kehtetuks mitte iihelgi viisil esitatud teave, iseqi esitlustel antud info. Kasutajad peavad kont-

rollima, kas toode sobib kavandatud kasutamiseks. Tootja ei vastuta kahjustuste eest, sealhulgas kolmandatele isikutele,

mille pohjuseks on juhiste eiramine voi kasutamiseks sobimatus. Tootja vastutus on igal juhul piiratud tamitud toodete

vaartusega. Teavitage kaigist meditsiiniseadmega seotud tosistest juhtumitest tootjat ja asjakohaseid ametkondi.

BG — Dispenser D2 VHCTPYKLIUUA 3A YNOTPEBA

1. NPEAHASHAYEHUE

1:1 go3atop 3a 3b0HY MaTepuany.

2. ONUCAHUE HA POAYKTA

Dispenser D2 & HecTepnHO PbuHO YCTPOVICTBO, MPeAHa3sHaueHo Aa A0CTaBA ABYKOMNOHEHTHI CTOMATONOTMYHH MaTe-
PHanK (Hanp. enacToMepHH MaTepiani 3a oTNeYaTbiu, 3b6HI UUMEHTU) 0T KaceTa oT S0 ml AMPEKTHO BLTPe B yCTHaTa
KyXiHa Ha N1aLIWeHTa 1M B [ipyro YCTPOIACTBO (HAMPUMEp TbXHLA 32 OTNeYarbuy).

Dispenser D2 Moxe Aa ce U3M0/138a MHOTOKPaTHO.

3. MOKA3AHUSA 3AYNOTPEBA

ToBa yCTPOWCTBO € NpeHa3HaYEHO 33 13N0N3BaHE OT MPOQECHOHANUCTH B AHTANHUA CKTOP 1 3 LENWTe Ha CTOMaTo-
noruuHoTo nevenute. Dispenser D2 e WaeaneH 3a 0CTaBKa Ha fIBYKOMNOHEHTHII CTOMATONOTHYHM MaTepHan, 0nlakoBa-
HH B KaceTu 0T 50 ml, KaTo enacToMepHi MaTepianit 3a 0TneyarbLyt i 3bOHH LMeHTH.

4.MPOTUBOMOKA3AHMA

HAMa U3BECTHH NPOTHBOMOKa3aHNA.

5. CTPAHUYHM EQEKTH

Hama no3Hati cTpaHuyHu edexTu.

OBLUY NPEAYNPEX AEHWA/MPEANA3HU MEPKM:

« HCTpyKuMuTe 3a ynoTpe6a Ha npoayKTa TpABBA A e cna3gat o Bpeme Ha yrioTpeba.

- ToBa yCTpoiicTBo TpAGBa Aa Ce U3NON3BA CaMO OT AeHTAHK CELMAMCTH B NPOdECHOHaNHa AeHTaNHa cpeaa
(nybAMYHY WK YACTHN 3APaBHI 4 3aKOHOBM pazp




+ 32 1 HamankTe PiICKa OT KPBCTOCAHO 3aMbPCABAHE, BUHArM U3MON3BaiiTe HOBH, HE3aMbPCeHN PbKaBHLLM,
Korato GopasuTe ¢ fo3atopa.

« flo3atopur HE ce foctasa crepune. Mpeau aa ro u3non3gare 3a MbpBy b, Toil TpA6Ba Aa Gbpe
PA3T/OBEH, NOYUCTEH, AE3UHOEKTUPAH 1 CTEPUNU3UPAH cnenBaiku HCTPYKUMUTE, AaieHN B
TO4KK 6.2.1,6.2.2,6.2.316.2.4.

« (MeHeTe 03aT0Pa, aKo CTaHe BUAMMO U3HOCeH WA NoBpe/ieH. KpaaT Ha XUI3HeHIA LMK Ha [j03aTopa 3a
MHOTOKpaTHa ynoTpe6a 06MKHOBEHO Ce Onpe/iens OT U3HOCBAHETO /Wi NIOBDEAUTE B Pe3yITar Ha ynoTpe6a.

6. MHCTPYKLUM CTBIKA N0 CTHIKA

6.1MPEABAPUTE/THYU ONEPALIMK

1. TpoyeTeTe UHCTPYKLMMTE Npesy ynoTpeda.

2. Jlesurekuppaitre pLiete i 1 GTOXETe HOB YA PbKABIILY 32 AHOKpaTHa ynoTpe6a.
6.2 MOYUCTBAHE, IE3MHOEKLIUA U CTEPUNU3UPAHE HA YCTPOUCTBOTO

CMELNOUYHI NPEAYNPEXAEHNA/NPEANA3HU MEPKM:

+ Kacerata u cvecuTenHuT BpbX TpAGBA BUHATK A Ce U3BAXKAAT 0T /103aTOPa, MPe 12 Ce MOYHCTH, fe3uHpeK-
Lpa U CTepunI3upa 03aToper.

+ (blL0 TaKa U3BAJIeTe elLIeTKaTa 0T A03aT0Pa NPEAM NOUNCTBaHE, Ae3UHAEKLMA M CTEPUTM3ALUA Ha OTAENHMTE
KOMINOHEHTH.

+ (aMOo PbYHOTO NOYCTBAKE He € JOCTATBuHO 33 npaBMn HOTO Bb3CTaHOBABAHE Ha A03aTopa. MloyKCTBaHeT0
BYHaru TpABBa Aa 6be noc
+ CaMo pbUHaTa f1e3UHQBKUNA He e J0CTaTbYHa, 32,18 Bbsmnoau NPaBINHO f103aTopa. JlesuHdeKunaTa BUHaru
TpAGBa 72 Gbzie nocneaBana oT CTepuM3aLma.

+ Touncrete v feuHQeKLMpaiiTe pbuHo 03aTopa B pamKuTe Ha 1 yac cnex ynoTpeba.

+ Pbynara flesuHQexua Ha Ao3aTopa BUHark Tpa0Ba Aa Ce U3BbPLLIBA C PasTBOP Ha M30MPOMUNOB ANKOXON
(<20%) v kBaTepHepH# amonuesy cont (<0,3%) (Hanp. CaviWipes®). CnepBaiite HCTpyKLUTE Ha U36paHuA
npomssnnmen Ha AIE3UHQEKTGHT 33 BPEMETO 30 KOHTAKT.

4" GeHonHu, it pasTBopy (Hanp. anko-
xon), MoXe fia nosene 10 I0ABTa Ha NeTHa 10 NOBbPXHOCTHTe Ha ycrpomcrsom CTNeHIE Ha BPENETD.
IleswuqJeKumma Ha CPEAHO HUBO (HeaKTUBHA cpeLLy cnopu) e 32 LeUTe Ha 0 Ha

aTopa.

. ﬂoaaropu HE TPABBA JIA Bb]IE:
- CTEPUTU3MPaH C XUMUYECKI Napi, CyXa TOMAMHA N CbC CTY/EHH XIMUYECKH NIOTANALLW CTEPUAM3ATOpH;
- MOTONeH B TeYHOCTN 32 AE3MHQEKLMA, Thil KaTo Te MOTaT Aa MPUUMHAT 00€31iBETABAHE WM BOWABAHE Ha

KayecTaono;

- MOYHCTEH/AE3UHQEKLUPaH B MLLUHH 32 U3MUBaHe Ha MHCTPYMEHTH Wi YCTPOIACTBA 3a TepMUYHa fle3nH{eK-
- MOYNUCTEH B YNTPa3BYKOBM BaHI.

« He ca onj06peHu aBTOMATHYHM METOAM 32 Ae3MHQEKLIA 32 A03aTOpa.

« Jlo3atop®T BiHaru TpstBa Aa e NOYCTBa, Ae3MHAEKLMpa U CTePUIM3UPa, Npeay Aa ce npubepe Ha MACTo,
MNOAXOAALLO 33 HEroBOTO CbXPaHeHHe.

« [lo3aTopiT BitHar TpAGBa Aa ce CTepUnM3upa npeu ynotpe6a.

« TeMneparypara Ha CTepwI3aLuA 3a 403aTopa v cToiikata He TpAbBa Aa npesuiuagar 132 °C.

« (TepuM3aLIMATa C Napa B aBTOKNAB € YTBBPAEHA KaTo MeTof| 3 CTEpWM3aLINA Ha A03aTopa.

« Be[IHbK CTepunu3iMpaHy, f03aTopbT I CTOMKaTa TPAOBA A1a Ce CbXPAHABAT B CTEPUTIU3ALIOHHITE M ONaKOBKM
Ha 3aTBOPEHO, YICTO I CyX0 MACTO, faNey 0T MKW, CpeiioBe W aepo30NH OT TeNecil TeYHOCTH.

« MpoBepeTe onaKoBKaTa 3a CTepunH3aLiuA TIpeit MOBTOPHO U3M0N3BaHe Ha A03aTopa. AKO OMaKoBKaTa u3mex-
712 n0BPE/ieHa WM BaXHa, Bb3CTaHOBETe £103aT0pa W CTOiiKaTa 0THOBO ey ynoTpe6a.



6.2.1 PA3TIOBABAHE HA YCTPOICTBOTO:

a. MPEQU MbPBOHAYAJTHA YNIOTPEBA

1. V3non3saiite otseprka Phillips, 3a pa oTcTpaHuTe BUHTOBETe 0T ABaTa AUCKa, 3akpenBalu cToiikata (¢ur. 1.1).

2. OTcTpareTe /1BaTa iMcka, Crlef} T0Ba HaTUCHeTe YepHua noct (§ur. 1.2/1) w u3gbpnaiiTe cToitkata B noCoKara, noka-

3aHa oT cTpenkara (¢ur. 1.2/2).

3. (MeHeTe [JMcKOBeTe Ha CTOMKaT, KaTo U3M0A3BaTe BUKTOBETe, OTCTPaHeHM npea ToBa (¢ur. 1.3).

4. lo3aTopuT Beye e pasrnobeH (§ur. 1.4) u roToB 3a NOYMCTBaH, Ae3MHOEKLWA U CTEPUAN3ALNA (BUX TOUKN 6.2.2,

6.2316.2.4).

b. UIE/l BCAKA YNOTPEBA

1. MocTaBeTe 3aMbpCeHUA 03aT0p B YHCT, 3aTBOPEH Cbj} U T0 3aHeCeTe B 30HaTa, NPeAHa3HaYeHa 3a NOYNCTBaHE U

Je3HdeKuua.
2.07cTpaHeTe eHOKPATHIA Kanak/6apuepHita nauk.
3. OTCTpaHeTe 3aMbPCeHNTe PbKaBHLIM, AL3UHAEKLUPaIATe PbLIETe Cit i CROXeTe YUAT YiCTH PhKaBULW.
4. Hatucsete YepHuA nocT Ha fo3atopa (our. 2.1/1) n u3gwpnaiite cToiikata 06paTHo 40 Hauanoto Ha xopa i (¢ur. 2.1/2).
5. MoBAurHeTe Kloyankara Ha kacetata (pur. 2.2/1). OTcTpaneTe KaceTara oT o3atopa (Qur. 2.2/2), Cnief, ToBa A oumc-
TeTe U Ae3nHdeKLupaiite, CnefiBaitkit UHCTPYKLMUTE, NPeROCTaBeHN OT NPOU3BOAHTENA Ha KaceTara.

6. /13non3saitre oteepria Phillips, 3a fa 0TcTpanMTe BUKTOBETe OT BaTa AMCKa, 3akpenBaLLy cToiikata (ur. 2.3).

7. 0TcTpaHere BaTa ACKa, CNeA TOBA HATUCHeTe YepHitA NocT (Qur. 2.4/1) v u3mbpnaiiTe cToiikaTa B NoCOKaTa, Moka-
3aHa oT cTpenkara (§ur. 2.4/2).

8. (MeHeTe [JMCKOBETe Ha CTOMKAT, KaTo U3M0A3BaTe BUKTOBETe, OTCTPaHeHM Npea ToBa (¢ur. 2.5).

9. lo3aTopuT Beye e pasrnobeH (§ur. 2.6) U TOTOB 3a NOYUCTBaHe, Ae3MHOEKLWA U CTEPUAN3ALNA (BUX TOUKN 6.2.2,

6.2316.2.4).

6.2.2 PHYHO NOYUCTBAHE

1. N0YUCTBAHE HA OBLPXHOCTUTE HA CTOMKATA (KomnoHenT B wa dur. 1.4 m 2.6):

1.2 (NOMOLLITa Ha HETbKaH NAaT, MMMPErHUPaH B Pa3TBOp Ha U30MPONIAOB ankoxon (<20%) 1 KBaTepHEPHU aMOHMEBH
comut (<0,3%) (Hanp. CaviWipes®), u36bpiuete BcuuKM NOBLPXHOCTM Ha CToifKaTa 3a 30 cekyHpu. /3non3saii-
Te AOMAKUTENHI KbPMUUKK, aK0 MPCOTUATA OCTaHe BAUMA.

1.b W3uerKaiite Bcuuki NOBBPXHOCT Ha CToMKaTa 32 30 CeKYH/IM, KaTo U3NON3BaTe YeTKa C MeK KOCbM (Hanpumep
YeTKa 3a 3664), 3a 1a NpeMaxHeTe BCHYKI 0CTaHan Cnefiv OT MpbCoTHA. AKO € Heo6XofMMO, NPOABAXETe C YeTka-
HeTO, [10KATO He 0CTaHaT BILAUMM 3aMbPCABAHNS.

1.c M36bpuieTe BCuKM NOBLPXHOCTH Ha CTOKaTa MOHE /iBA MBTH (2 MBTH) 3a A2 OTCTPAHUTE BCYKI OCTATbLM OT N0~
YWICTBALL Npenapar, karo U3non3sate YCTa, HeNPOTPHTa KbPNa, HaBaxKHeHa (MOKPa, HO He Kanellja) ¢ npeymcTeHa
B0/ja. V13n0n3BaiiTe AOMBAKUTENHI YCTU, BNAXHI KbPMUYKK, KO € HeO6X0LMMO.

2.MOYUCTBAHE HA BANTBHATUHM B CTOMKATA (komnoHenT A Ha ur. 1.4 m 2.6):

2.al3n0n3Baiikyt Kbpna OT HeTbKaH NNaT, UMNPErHIPaKa B PasTBop Ha 3onp ankoxon (<20%) u
amoHuesu conu (<0,3%) (Hanp. CaviWipes®) u36bpuuere Bcuuku BANLOHATUHN B CToiiKaTa 32 30 CeKyHAM,
npeKapBaiikit KbPNMUKaTa Hanpea-Hasaj npe3 TaX. 3non3gaiite JOMLAHUTENHM KbPMUYKK, aKO MPbCOTUATA
0CTaHe BUAUMA.

2.b V3uerkaiire BuuKit BANbOHATURY B CTOiAKaTa 33 30 CEKYHAM KaTO U3NOA3BATE YETKA C MeK KOCbM (Hanpumep Yer-
Ka 323b0M), 3 42 NpeMaxHeTe BCUKY OCTaHaNM CNIeAU 0T MPbCOTHA. AKO @ HeoBX0AUMO, MPOSBKETe C YeTKakeTo,
JI0KaTO He OCTaHaT BUAMMI 3aMbPCABAHUA.

2. M36bpuwere Bcudki BIMLOKATUHN B CTOMiKaTa NOHE ABA MBTH (2 MHTH) 3a A2 OTCTPaHUTE BCUYKM OCTTLY OT MO~
YWICTBALL Npenapar, kaTo U3non3Bate YCTa, HeNPOTPHTa KbPNa, HaaxkHeHa (MOKPa, HO He Kanellja) ¢ npeymcTeHa
B0/ja. V13n0n3BaiiTe AOMBAKUTENHI YCTU, BNAXHI KbPMUYKK, KO € HeO6X0LUMO.

3.MOYUCTBAHE HA MOBBLPXHOCTUTE HA J103ATOPA (KomnokeHT B Ha ¢ur. 1.4 1 2.6):

3.al13n0n3Baiikyt Kbpna OT HeTbKaH NNaT, UMNPErHIPaKa B PasTBop Ha 3onp ankoxon (<20%) u
amoHues conn (<0,3%) (Hanp. CaviWipes®), u36bpLueTe BCMYKM MOBBPXHOCTI Ha l03aTOpa 33 30 CeKyHAM.




113n0n3BaiiTe AOMBAKATENHI KbPMUYKY, AKO MPCOTUATA OCTaHE BIAUMA.

3.b U3erkaiite Bcuuki NOBLPXHOCTH Ha A03aTopa 3a 2 MUHYTH M 30 CeKYHIM KaTo U3N0N3BaTe YeTKa C MeK KOCbM
(Hanpumep YeTka 3a 3b6u), 32 42 NpeMaXHeTe BCUKI OCTaHaM CeAN 0T MPBCOTUA. AKO @ Heo6XofMMO, NPOBA-
XKeTe C YeTKaHeTo, 0KATO He OCTaHaT BUAUMY 3aMbPCABAHIA.

3.c 36bpuwete BCyKM NOBBPXHOCTIA Ha 103aTOPa Hail-Manko ABA MbTH (2 MbTH) 32 [1a OTCTPaHNTE BCUYKM OCTaTbUI
OT NOYMCTBALL| NPenapar, Kato U3non3BaTe YCTa, HENPOTPUTA KbpNa, HaBNaXHeHa (MOKpa, HO He Kanewa) ¢ npe-
uicTeHa Bopa. V3non3Baiite OMBAHUTENHI YACTH, BRAXHH KbPMUYKIL, aKO € HeobXoAuMo.

4,TIOYUCTBAHE HA BANBBHATIHI B 103ATOPA (komnoHeHT B Ha dur. 1.4 2.6):

4.2 (nomoLLTa Ha KbPNa OT HeTbKaH Nnat, IMNpErHIpaKa B PasTBop Ha U3op ankoxon (<20%) u
amoveu conu (<0,3%) (Hanp. CaviWipes®), u3bbpLuete Bcuykm 6 B Jl03aT0pa, np
KbpNUYKaTa Hanpefi-Ha3aj Npe3 TAX U B YaCTTa, KOATO AbPXM cToiiKaTa 3a 30 cekyHpu. M3non3gaiire
LONBAHUTENHM KbPNUUKH, aKO MPBCOTUATA OCTaHe BUIUMA.

4.b V3uerKaiire BuuKi BATbOHATURY B CTOiAKaTa 33 30 CEKYH/M KaTO U3NON3BaTe YETKA C MeK KOCHM (Hanpumep Yer-
Ka 323b0M), 3 12 NPeMaxHeTe BCUKY OCTaHaNM CNIeAM OT MPCOTHA. AKO @ HeoBX0AUMO, MPOSBKETe C YeTKakeTo,
JI0KaTO He OCTaHaT BUAMMI 3aMbPCABAHUA.

4.c 36bpuwete BenyKi BATBOHATUHY B CTOMKaTa NoHe ABA MBTH (2 MbTH) 32 12 NpeMaXHeTe BCUKH OCTaTbLu 0T no-
YWICTBALL Npenapar, karo U3non3Bate YCTa, HeNPOTPHTa KbPNa, HaBaxKHeHa (MOKPa, HO He Kanellja) ¢ npeymcTeHa
B0/ja. V13n0n3BaiiTe AOMBAHUTENHI YHCTU, BNaXHI KbPMUYKK, KO € HeO6X0LMMO.

6.2.3 PbYHA AE3UHOEKUNA

1. U3non3gaiiku Kbpna OT HeTbKaH AAT, UMNperHupaxa B pasTeop Ha ankoxon (<20%) u
amoHvesu convt (<0,3%) (Hanp. CaviWipes®), u36bpiuiete BYKM NOBBPXHOCTH U BATBOHATUHY Ha A03aTOpa  CTOl-
KaTa Kato ce yBepuTe, 4e Te 0CTaBAT BUAUMO MOKPH C pa3TBOpa 32 ormp
naHa ] Axoe He i Kbprnkm, 3a
72 MOAbPKaTe BYKIA MOBLPXHOCTH U BATBOHATUHI MOKDH 32 BPEMETO, N10C0YEHO OT NPOU3BOAHTENA Ha U36paKHs
Je3UHeKTaHT.

2. W136bpiuere BaYKM NOBLPXHOCTH M BINLOHATUHM Ha J03aTOPa U CTOMKATa MOHE [1BA MHTH (2 MbTH) 3a Aa OTCTPaKH-
Te BCUYK CIeM O NOYMCTBALY NPENapar, kato U3noA3sate YNCTa, HEMPOTPUTa Kbpna, HaBnaxHeHa (MOKpa, Ho He
Kanelya) ¢ peywcTeHa BoAa. V3non3saiite LONBAHUTENHM YHCTH, BRAXHM KbPMHUKH, aKO € HeoBXoAUMO.

3. Ocrasere 03aTopa U CTOiiKaTa /ia U3CbXHaT, A0KATO Ca 04EBUAHO BUIUMO HAMBAHO CYXU.

4. Ornepaifre f03aTopa W CToiKaTa, 3a Aa Ce YBEpHTe, Ye BCAUKI BUAUMI 3aMbPCABAHNA Ca OTCTPaHeHM. AKO 3aMbp-
CUTENUTE OCTaHaT BUAUMM, NOBTOpETe CTbKMTe B T0uKY 6.2.2 1 6.2.3. (MeHeTe YCTPOIiCTBOTO, aKo To ce 06e3uBeTH,
TIOBPE/H, U3HOCH Uit ZieGopMUpa.

5. He ce npenopbyBa AOMbAHHTENHa NOAAPbKKA UK (Ma3BaHe.

6.2.4 CTEPUNU3ALIMA

1. OnaxoaiiTe A03aTopa it CToiiKaTa 0TAeNHO B ABe TOPOUUKM (XapTUEHI/NNACTMACOBH TOPOUYK 3a CTepuAU3aLIUA)
(¢wr. 3.1) B cworBerctaue ¢ 150 11607 u ANSI/AAMI ST79:2017, cnep ToBa nocTaBeTe Top6HUKITe B aBTOKNaB, KOiiTO
MOXE 2 U3BPLIM LMKBA NPeAU BaKYYM.

21 i

3 Janenw B Tabnuuata no-gony:
Napamerpy (roiiHocTu
Bup Ha uvkbna Mpensakyym
PedepenTHa Temnepatypa 132°C
Bpenme Ha u3naraxe 3 MUtHyTH
Bpenme 3a u3cywwasane 20 MuHyTH
Bephbk C § fie go3aTopa i cToiiKaTa B ¢ 1IM ONaKOBKH Ha 3aTBOPEHO, YHACTO

1 ¢yXo mAcTo. [poBepeTe 0nakoBKuTe 3a CTepUAM3ALMS, Npeay Aa crnobure YCTPOICTBOTO OTHOBO. AKO ONMaKoBKiTe



U3IMEX7aT NOBPE/HH UN BNaXHK, Bb3CTaHOBETe /103aT0pa U CTOiiKaTa 0THOBO Npe/u ynoTpeta.
6.2.5 (TNIOBABAHE HA YCTPOIICTBOTO

MNPEAYNPEXAEHNA/MPEANA3HU MEPKU:
« llozatopwt BUHATY Tps6Ba aa ce nowncTBa, AesnHdeKLUpa U CTepunM3npa npeay crnobasaxeTo
(BK TouKM 6.2.2, 6.2.3 1 6.2.4). ToBa TpAGBa Aa ce HanpaBy camo HenocpeCTBEHO NPeAv A03aTo-
gbr {1 6bie H3NON3BaH NOBTOPHO.

a 712 HaMaNIHTe PHCKa 0T KPbCTOCaHO 3aMbPCABaHE, BUHATH i -
KB BpXY A038T0Pa, NPeA 3 0 W3MON3BaTe 33 BCeKY HOB NAUMEHT, T OTCTpaHABailTe anenBeaKa ynotpe-
6a. TAMKOBE H TTa 0T NI0YHCTBAHE,

ﬂE}MH@EKuMﬂ W cTepunn3auuma cnopea MHC[pyKlMVITE

1. [le3undekumpaiire pbuete cu 1 CIOXeTe HOB YMT PbKaBULY 32 eHOKPaTHa ynoTpeda.

2.1138ajeTe CTepunM3MpaHNs 403aTOP U CToiiKa oT Top6uTe um (ur. 4.1).

3. M3non3saifte wicta u crepunusupana oteeprka Phillips, 3a Aa oTcTpaHuTe BUHTOBETe OT ABaTa AUCKA Ha CTOIiKaTa
(gur.4.2).

4. HatvicHete epma noct (¢ur. 4.3/1) u HaTucHeTe CToiikara B NOCOKaTa, NoKa3aHa oT cTpenkara (our. 4.3/2).

5. (MeHeTe [iBaTa /I1cka I TeXHWTE BUHTOBE BbPXY CTOiKaTa, kaTo u3non3sare cbiuara orseprka Phillips (our. 4.4).

6. Jlo3atopiT Beye e crnobeH 1 roToB 3a NpueMaHe Ha kacetata (§ur. 4.5).

7. HaTucHere yepHua nocT noj croiikara (§ur. 4.6/1) u u3gbpnaiire croiikata ot 403aTopa A0 HAYanoTo Ha XoAa My
(Qwr. 4.6/2).

8. MoBaurHeTe Knloyankara Ha kacerara (4.7/1).

9. MocTaBee Kacerara, ato ce yBepuTe, 4e e 00bpHaTa B npaBinHaTa nocoka. Kacerara Tpa6Ba fa ce noctasit ¢ 6ykgara
V" B OCHOBaTa cu Haztony (¢ur. 4.7/2). 3aKniouBaHETO Ha KaceTaTa Beye MOXe NecHo Aa ce ceanu (ur. 4.8).

10. C acerata B /103aTopa NPOZTIKETe, KAKTO € YKA3aHO OT MPOU3BOAUTENS Ha KACeTaTa.

1. TlpenopbuuTenKo e fja NpeaniasiTe A03aTopa U KaceTara ¢ efIHOKPATHO NoKpHTHe/Gapuepen nnuk (our. 4.9), kouto
/1a Ce OTCTPHABAT (el BCAKa ynotpeda.

7.U3XBBPNIAHE

BuHaryt Hocete pbkasiuy, korato 6opasuTe ¢ ycTpoiicTBOTO. AKO YCTPOIICTBOTO € 3aMbpCeHo, UXBBPAETE 10 KaTo

(neywaneH oTNajibk, xapakTep3mpaLl ce ¢ PUCK OT GHONOTIYHO 3aMBPCABAHE. AKO He e 3aMbPCeHO, H3XBbPNeTe 0 B

CbOTBETCTBHE C NPUNOXUMUTE MECTHI pasnopes6u.

8. BAXHM BENEXKM

WHGopMaLuATa, KOATO € NonydeHa Mo APYT Hauitk, BKMIOYATENHO N0 BPEMe Ha IeMOKCTPALIK, He 03HauaBa, Ye UH-

CTpyKuMUTE 32 ynotpeda He @ BanuH. O oneparopuTe Ce U3/ICKBa Aa NPOBEPAT AaNH NPOLYKTET & MOAXOAALL 33

HAMa Aa Hoch PHOCT 32 NOBpeAH, Ha TPeTu CTpaHu,
NPOM3THYALLY OT HeCnasBaHe Ha MHCTPYKLIUUTE UK OT HENOAXOAALLM YCNOBUA HA NPUNOXEHNETO. BbB Beeki Cﬂy‘lﬂM
PHOCTTA Ha Np: € orpe 110 CTOIHOCTTA Ha A0CTaBeHuTe NpOAyKTH. ﬂOKHaABaﬁT& BCAKAKBU

(EPUO3HM MHLMAEHTH, (BbP3aHM C MEAULIMHCKOTO H3Jenie, Ha NPOU3BOAUTENA WU HA CHOTBETHUTE OPraHi.
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Dispenser D2 — 50 mn kapTpumkaeH empenylidiy aybla KybiCblHa Hemece Geaepneyre apHanfa
Kkanakwa cusikTbl 6acka Ja Kypanfa eki TeH TypaTbiH NANbIK (mbiC.,
6enepni kewipyre apHanfaH , Tic iH) Tikenei XeTKi3yre apHanFaH xaHe
KonmeH BackapbinatbiH CTEpUnbAi eMEC Kypbinfbl.

Dispenser D2 KaiiTa kongaHyfa xapamasl.

3. MAMOANAHY GOVbIHLLA H¥CKAYIIAP

By Kypbinfbl CTOMATONOMASI CanacklHaarkl MamaHaapFa XeHe Tic emfey MakcaTbiHaa nainanayra
apanfaH. Dispenser D2 50 Mn-nik KapTpumkaeri eki KOMMOHEHTTEH TypaTblH CTOMATONOMMSNbIK
Matepuanaapqsl, Micansl, Gefepai Kewipyre apHanFaH Co3biNFbIL MaTepUanaap/bl KeHe TiC LIeMEHTIH
KeTKi3yre apHarFa.

4. KAPCbI KEPCETIMAEP

Biare Genrini kapcel kepceTiMaepi oK.

5. XKAHAMA SCEPNEPI

Biare Genrini xxaHama acepnepi Xok.

XANMbI ECKEPTYHEPICAKTAHﬂbIPYnAP

* OHIMHIH, asKTanfanra AeviH caKtan KovblHel3.

* BN KypbiNFblHel CTOMATONOMs canacuunaru MaMaHAap FaHa XoHe Kaciou XKyMbIC OpHbIHAA
(TuicTi pykcaTTapbl 6ap MmemnekeTTik Hemece Xeke caKray
naianaHybl Kaxer.

« TorbiCnankl nacTaHyra on Gepmey yiuiH, MenLepneriluTi naiiaananFax keaae YHeMi xaxa api
Ta3a Korran KuiHia.

+ Menwepnepriw cregum,m K%une KETKI3INMENAI. A
Kyé;hmﬂ,mhl 6.2.1 6.2.4 Gonmnézw:e 6e I;zlnreu H}ycmyﬂapra caikec

EKTEY, TA3A.|1AV 3APAPCbI3EIAH.ﬂbIPV)K HE CTEPWIIb

«Keare KepiHeTiH To3y Hemece 3akeiMaany Genrinepi Gonca, MenLIEPMEriluTi aybiCTbIPbIHbI3.
Kalita naiinananbinarbiH MemWepneriuTiH Kbi3MeT Ty MepaiMi askTanfaHbIH 9feTTe KonaaHy
HaTWKeCiHAe nanna GonFaH TO3y xaHe/Hemece 3aKbiMpany Genrinepi apkbinbl aHbiKTayra




6onapbl.

6. KADAMAbIK H¥CKAYNBIKTAP

6.1 AAVbIHABIK LWAPATNAPbI

1. Konaaxap anapiHaa HyckaynbikneH TaHbiChIHbI3.

2. KonbiHbiaak! 3apapcbiaaanabipbin, xaHa 6ip peTTik konFan KuiHis.

6.2 K¥PbINFblHbl TA3ANAY, 3APAPCbI3[AHAbIPY )XOHE CTEPUNbAEY

EPEKLI.IE ECKEPTYHEP/CAKTAHLII:IPYHAP

KapTpUKi MeH apanac‘rblprblw VWWbIH any Ka)«eT
+ COHbIMEH KaTap eke IH Tasanay, 3apapc KoHe C©

angbiHaa MenuEpreriLuTiH COPECH A1 arnbin TacTaHsI3.
-Mem.uepnenl.un )K)[MHC Kvae Kairrapy YWiH TeK KOMMeH Tasaray KeTkinikcia Gonagl.

angblHga epaait OHbIH

KoHe

-MenLuepnenu.m )K){Mblc Kvae KaiTapy YWIH TeK KONMeH :«apapcm:nawqblpy )KeTKIJ'IIKCIJ
Gona bl. Ke¥iiH apaaribiM

i1 carar KC KeiH KDJ'IMeH oHe

i KonmeH g) 7 cnupti (<2[)%)
MeH Tegmk amMmMoHMin TyaaapbiHbiH (<0,3%) eplTlHnlclH (Mbic., CaviWipes®) naiipanaHy
Kepek. baiinaHbiCy yakeiTel GOMbIHILA TaHaamFaH 3apapCel3nanabipy Kyparsl eHAIPYLICHIH
., Hyckaynapbik Opbikiakbia.

| Hemece Of iTiHginepi (Mbic., cnupt) Gap
epitiHainepai naa; CaHbI3, yaKbiT 6T Kene KypbinFbiHbIH 6eTTepiHae
/:laKrap nanga Gonym MYMKiH.

ifa oprawa /ine 3apapcel3naHapipyra

n‘yxcaT etinren (cnopanapfa Kapchbl ﬁenoem:u eme .}
lenwepneriluneH kernecl apekeTTepAi opbiHaayra ThIbIM CANbIHAAI:

- XMMUANBIK BYMEH, KypFaK XbiyMEH HEMece Cyblk XVMMSMbIK CTepunuaaTopriapra Gatbipy
apKbiribl CTEpUrIbaeY;

- 3apapcbl3naHAbIpFbL CyibiKTbIKTapra 6aTbipy, cebebi 6yn eHim TyciHiH Hemece MilLiHiHiK
Gy3binybiHa aKenyi MyMKIH;

- acnantapfpl Xyyra ap! Hemece T b Tasanay/
3apapCbl3faHabipy;
yanpaublembm BaHHanappa Tasanay. .

i aBTOMaTTbI 3apapc 3apapci

Kcar eTinMeiai.
lenwepneriluTi  cakrayfa Konawnbl kepre KoiMai Typein, OHbl 8pAavibiM - Tasanay,
Is_‘apapcmsqannb\py KoHe aepwnbney Kaxer,

nasiHaa CTEpUNbAEY KaXKET. i
. MenLuepnenLun K8He CopeHi mepmnhney Temneéoawpacu 32°C rpagycTaH acnaybl Tic.
TaCiiH YK

cat

etineni.
« CrepunbpeyaeH KeviiH Menieprerilu neH CepeHi CTepunbaey kantamachbiiaa, WalbpanTbiH
[IeHe CYMbIKTbIKTapbIHAH HEMECe aapo3oNb/leH KopranFaH Xabblk, Taa eHe Kyprak xepae

caKTay Kaxer.
+ MenwepneriwTi kaiita naitiananbail TypbIn, CTepunbaey kantamacklH Tekcepin anbikp!3. Erep
KanTama 3akbiMAanfaH Hemece cynafad Gornca, angeiHoa il nex

CepeHi kaiTa kannbiHa KenTipiKia.

6.2.1 K¥PbINFbIHbI BOJLUEKTEY:

a. ANIFALLKbI MAROANAHY ANALIHAA

1. Phillips GypaybiLblH Nainanakxbin, cepeti GekiTin TypraH exi Anckinii GypaHaanapbiH anbikei3 (1.1 cyp.).

2. EKi amcKiHi anbin Tactan, kapa TeTikTi 6ackiHbIa (1.2/1 cyp.) kaHe cepeHi (1.2/2 cyp.) kepceTinren GarbiTTa
TapTbin anbiHbia.

3. OcbiraH Aevtin Gypan anbikFat 7 cepeperi i (1.3¢yp.).

4. Menwepneriw KypacTsipbingel (1.4 cyp.) xeHe Tasanayra, KoHe fAaviblH

(6.2.2, 6.2.3 xoHe 6.2.4 GenimMaepiH KapaHpIa).



b P HAVIJJAHAHYAAH KEMIH
Tasa, kabblk 7 canbin, Tasanayra XaHe 3apapChi3nanablpyra apHanfaH

GanMere anapbipi3.

2. Bip peTTik KaknarbIH / OKLWaynarbilll ThIChIH anblHbI3.

3. JlacTaHraH KonFanTl LELLin, KOnbiHbI3Ab! 3apapchiaiaH/bipbIHbI3 XoHe Tasa KomFan KuiHia.

4. MenuwepneriwTeri kapa TeTikTi GackiHbI3 (2.1/1 cyp.) %aHe cepeHi XypiCiHiH BackiHa kapail TapTeiHbi3 (2.1/2
cyp.).

5. KapTpumx kynnbiH keTepiHia (2.2/1 cyp.). Kaptpumkai meniwepneriwTte anbin (2.2/2 cyp.), OHbl KapTpumx

BepreH 6GoriblHLA KaHe

6. Phillips GypayblLubIH Nainanakxein, cepeti GexiTin TypraH eki ANCKiHIH GypaHaanapbiH anbiHeI3 (2.3 cyp).

7. Exi avcKiHi anbin Tactan, kapa TeTikTi 6acbiHbi3 (2.4/1 cyp.) xeHe cepeHi (2.4/2 cyp.) kepcetinren GarbiTTa
TapTbIn anbiHia.

8. OcbiraH feitin 6ypan anbiHfaH 7 cepeperi i (25¢yp.).

9. Menwepreriw KypacTbipbingsl (2.6 cyp.) xeHe Tasanayra, KeHe naitbii
(6.2.2, 6.2.3 xaHe 6.2.4 GenimaepiH kapaHbi3).

6.2.2 KONIMEH TA3ATNAY

1. COPEHIH BETTEPIH TA3AIIAY (1.4 xaHe 2.6 cyp. kepceTinreH B komnoHe!

1a Msonpcnwn cnupTi (<20%) MeH TepTTiK aMMOHMiA T (<0,3%) epiringiciHe (mbic., C [

wyGepexTi nai, cepeHiH 6apnbik 6eTTepit 30 cekyHA Goiibl cypr
TNac xepnepi KepiHin Typca, KoCkIMLIA WyBepeKTepzi KONAaHBIHbI3.
1.b CepeHiH 6apribik GeTTepiH Kbinaapbl Xymcak WeTkameH (MbIC., Tic LeTkackiMeH) 30 cekyHA Golibl Tasanan,

KipaiK KanFaH ianepiH KeTipikia. Kaxer Gonca, Kip
1.c XKyrbil KypanablH, Kaﬂ[:lblKTapth KeTipy VLLIIH cepeHi Bapnbik GeTTepiH Tasa opi TosbaraH, cynawFaH (Tasa
cyra 6ipak cy KeM fiereHzie eki (2 peT) cypTin WhifbiHbI3. KaxeT

6Gornca, KoceiMLa yGepekTepai KonaaHbIHbI3.
2. COPEHIH OMbIKTAPbLIH TA3ATIAY (1.4 xaHe 2.6 cyp. kepceTinreH A Kounoneml)
2a Msonponwn cnupTi (<20%) MeH TepTTIK aMMOHMIA T (<0,3%) iciHe (mbic., C ip
KoHe Tof wyBepekTi nai OHbl Gapnblk OTKi3y apKbinbl
copeHiH 6apnbik oibikTapbiH 30 cekyHA Goilbl CypTiHia. Jlac kepnepi kepiHin Typca, KockiMwa
wyBepeKTepai KoNAaHIHbI3

2.b CopeHiH BaprbIk OibIKTapbIH KeINAaPLI KyMcaK (Mbic., Tic 30 cekyHa Goitbl Tazanan,
KipaiH KanfaH i3nepiH keTipiHia. Kaxer Gonca, Kip

2.0 KyFeil KypanAeiH KANALIKTAPLIH KETipy ik oepemn Gapnbik OMbIKTapbLIH Ta3a api ToabaraH, cynakFak (Tasa
cyra 6ipak cy y6ep KeM [iereHzie eKi (2 peT) cypTin WhifbiHbI3. KaxeT

6ornca, koceiMLa LyGepekTepai KonaaHbIHbI3.

3. MONLWEPHETILWTIH BETTEPIH TA3AJIAY (1.4 xaHe 2.6 cyp. kepceTinreH B komnoHeHTi):

3.a Waonponun cnupti (<20%) MeH TepTTiK aMMOHWiA T (<0,3%) epiTingicite (mbic., C
6 i, iwTiy 6apnbik GeTtepit 30 cekyHa Goiib
CYPTiHi3. Jlac xepnepi kepiHin Typca, KockiMiLa LyGepekTepai KonaaHbIHbI3.

3.b MenwepneriwTin Gapnblk GeTTepiH Kblnaaps! XyMcak WeTkameH (MbIC., TiC LIETKACkIMEH) 2 MUHYT XaHe 30
ceKyH Boiibl Tazanan, KipAiH KanFaH iafepiH keTipiHia. Kaxer Gonca, weTkameH Tasanayab Kip kanvaraHwua

KArFacTbIPbIHbI3.
3.0 Kyrelll KYPANALIK KANABIKTAPSIH KETIPY VWL MenWepReriuTiK Gapniik GeTrepin Tasa pi To36aran, oynanFan
(Ta3a cyra b: Bipak cy KeM JiereHae exi (2 peT) cyprin WhiFblHbI3.

Kanxer Gonca, KocbiMLua WybepekTepai KonaaHbIHbI3.
4. MONLLEPMEFIUTIH OMbIKTAPBIH TA3AIAY (1.4 xaHe 2.6 cyp. Kepcennren B KOMMOHeHTi):
4.a W3onponun cnupti (<20%) MeH TepTTik aMMonw b (<0,3%) iHaiciHe (Mbic., C: ip
OHbI iWTiH 6apnbik
apacbiHaH XaHe cepeHi ycTan TypraH Genikke eTKisy apkbinbl 30 cekyHa 6oibl cypTiHia. Jlac xepnepi
KepiHin Typca, KocbiMwa ybepekTepai KonaaHbIHbI3.

4.b CepeHiH 6apnblk Kblnaaps kymcak (mbic., Tic 30 cekyna Golibl Tasanan,




KIpAiH KanFaH i3fepiH KeTipikia. Kaxer 6onca, Kip

4.0 KyFeiLu KYpanAbIH KANALIKTAPLIH KETIpY ik oepemﬂ Gapnbik OMbIKTaPbIH Ta3a api ToabaraH, CynakFak (Tasa
cyfa 6ipak cy Kem fiereHzie eKi (2 peT) cypTin WhifbiHbI3. KaxeT
6onca, KockiMwa yGepekTepai KonaaHbIHbI3.

6.2.3 KONIMEH 3APAPCbI3OAHABIPY

1. Msonponmn cnupTi (<20%) MeH TepTTik aMMoHuin (<0,3%) epitingiciHe (Mbic., C:
wybepekTi nait il neH cepeHiH Gapnblk Gettepi MeH
OMbIKTAPbIH CYPTIN WbIFbIHBI3 XaHE onapably ipywici
Mep3imae epiTiHAil cynaHbin Ke3 i3iHi3. Kaxer Sonca Bapnbik 6eTTep MeH OibIKTapAbIH
i i aHbIKTaraH Mep3imae CynaHbin TypybIH

€Ty YLWiH, KOCbIMWA CynakFaH WyGepeKTepai KonaaHbIHbI3.
2. JKyFolil KypanAbiK i33€pi KeTipy YL Meniepneriu new copexi Gapniik GTTepiH XaHe OfibiKTapyIH Tasa api

To3baraH, cynaHraH (Tasa cyra b 6ipak cy Kem aerexpe eki (2 per)
CypTiN WhiFbiHbI3. KaxeT Gonca, KockiMwa LwybepekTepai KonaaHbIHbI3.
il NeH cepen KenTipin KOMbIHbI3.
4 Menuuepneriu neH cepewi Tekcepin, keare KOpiHETIH Nac xepriepi TasanaHfaHblHa ko3 XeTKisii3. Erep
nactaHy Genrinepi kepiHce, 6.2.2 xaHe 6.2.3 i Gepinrex i Kypbinfb!

3aKbIManFaH, Tyci GyabinFan, To3FaH HeMece OHbIH NilliHi ByabinFax Gonca, MenLepneriluTi aybiCTbIPbIHbI3.
5. KocbiMLLa TeXHUKambIK KbI3MET kepceTyre Hemece Maiinayfa yCbiHbic GepinMenai
6.2.4 CTEPUNbIEY
1. Menwepneriw neH cepeti ISO 11607 xeHe ANSI/AAMI ST79:2017 cTaHnapTTapbIHa Calikec keneTi eki Genek
canbiHbi3 (3.1 cyp.), conaH keliiH anaplH ana Bakyymaay
UMKITiH OpbIHAAH GNATbIH GBTOKNABKA KANTANAPAEI CANBIHBI3.
2. TemeHperi kectene Gepinren

Mapametpnep MaHaep

Livkn Typi AnpblH ana Bakyympaay

AHbiKTamarnblk Temnepatypa | 132 °C

©OHaey yakbITbl 3 MuHYT

Kypraty yakbiTbl 20 MUHYT
Crepl asKTanfaH CoH, ilu neH cepei abblK, Ta3a XaHe Kyprak
Kepae cakTaHbi3. Ky Kaiita 7 TypbIn, CTep! Tekcepin anbiHpI3. Erep

kanTamanap 3akbiMpanfaH Hemece CynaHfaH ﬁonca. nal’u:lanauap anaeliHaa Menwepneriw neH CSDeHi Ka;ﬂa
KannbiHa KenTIpiHI3.
6.2.5 KYPBINIFbIHbI K¥PACTBIPY

ECKEPTYNIEP/CAKTAH[IbIPYTIAP:

* KypacTbipy annhm? Menuleapnerlmﬂ QPIIAIM:IM Tasanay, 3apwcblanaunblpy x(_aue_
uepnnhney Kaxer (6.2.2, 6.
KailT:

a
. TOFI:ICI'IGJ'IbI nacTaHy KayniH azam}/ YLLIH, MefLLepeniuTi ﬁacna ewqenyl.ulre Konqanap angbiHaa
appaiibiM Gip peTTik Kaknakrap

Ke/iH onapabl anbin Tactanbia. bip perm( bl / bILL
OHbI HchaJvnapra caikec Tasanay, KoHe { Ka)KeTfIﬂII’IH KOKKa
WbiFapmanabl.

1. KonblHbiagsl 3apapcbianaqabipbin, xaHa Gip peTTik KonFan KuiHia.

2.C il NeH copeHi (4.1¢cyp.).

3. Tasa xeHe cTepunbpi Phillips GypaybilubiH naiinanaHsin, cepeaeri ei anckiviy GypaHaanapsiH ansiHyi3 (4.2
oyp.).

4. Kapa TerikTi 6acbiHbI3 (4.3/1 cyp.) xeHe copeHi (4.3/2 cyp.) kepceTinreH GafbiTTa UTEpIHi3.




5. Cepeperi eki AUCKiHI XaHe onapablH, Phillips 6y i 4.4
cyp.).
6.

i Xare i ka6l naisH (4.5 cyp.).

7. CepeHiH acTbiHfafbl Kapa TeTiKTi UTepiHia (4.6/1 cyp.) xaHe cepeHi xypiciHiH 6ackiHa kapai MeniepneriwuTeH
TapThin anbiHeI3 (4.6/2 cyp.).

8. KapTpumk KynnbiH keTepiHia (4.7/1).

9. KapTpumkai canbin, OHblH AYpbiC Xakka kapan TypraHbiH TekcepiHis. KapTpumkai canfaH kesae, OHblH
acTbiHfarbl “V" TaHGackl TEMeH kapan Typybl Tvic (4.7/2 cyp.). KapTpumk kynnbiH eHAi oHait Tycipyre Gonaasl
(4.8 cyp.).

10 KapTpumkai Menwuepneriluke canbin, KapTpuax eHaj 6Gepre

Ly nex i Gip petTik KkanTameH (4.9 cyp.) kopran, onapab! apbip
nawnanahy}:\ah KeifiH anbin TacTayra yChiHbIC Gepinepi.

7. KOKbICKA TACTAY

KypbinfoiHbl NaiganaHFaH keaae apAaiibiM KomFan Kuin KypiHia. Erep kypbinfbl nactawraH Gonca, OHbl

Buronorusnbik nactaHy kayniH TyAblpaThiH apHaibl kanablk peTiHae Kokbicka TacTawia. Kypbinfbl nactanGaraH

XarFfiaitia, OHbl KONAAHBICTaFbI XeprinikTi epexenepre Calkec KOKbICKA TacTaHbI3.

8. MAHbI3[lbl ECKEPTMNENEP

Ke3-KenreH xonmeH YCb\HbIﬂFaN aKnapar, TinTi AeMOHCTpaUWs KesiHae e, naiaanaHy XeHiHaeri HyCkaynbiKTbIH

KYWiH KoiMai OHIMHIH Tekcepy Tanan
erineni. Onpipywi Hemece yblHAaFaH 3aKelM
YLUIH, COHbIH iliHAE YWiHWi TapanTap ywiH inik anmaitapl. lipyuui iniri ke3 kenreH

Karaanzia XeTKiinreH SHIMHIH KyHbIMEH Luenenepu MennunHansik KypbinFbira KaTbICTbI Ke3 KeNreH aybip okura
Typans! ire aHe TuicTi







