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Dispensing gun

~ Nur zum besti aBen
durch zahnmedizinische Fachkrafte.
1.1 Verwendungszweck:
Die Dispensing Gun ist eine Dosierpistole fiir die schnelle und hygie-
nische direkte oder indirekte Anwendung von Dentalmaterialien von
Kulzer, die in Kartuschen im Verhaltnis 1:1/2:1, 4:1 und 10:1 geliefert
werden.
1.2 Indikationen:
Die Dispensing Gun ist filr alle gangigen Dentalmaterialien von Kulzer
in Kartuschen geeignet.
1.3 Kontraindikationen:
Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandeile dieses Produkts
ist die Verwendung kontraindiziert.
1.4 Mdgliche Nebenwirkungen:
Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile
konnen im Einzelfall nicht ausgeschlossen werden. Bei Verdacht
wenden Sie sich bitte an den Hersteller, um Informationen zu den
Inhaltsstoffen zu erhalten.

2.0 Produktverwendung
Siehe Bilder oben in der Gebrauchsanweisung:
Kartusche einsetzen
1. Driicken Sie den Hebel [A] an der Riickseite der Dosierpistole
nach oben und ziehen Sie den Schieber [B] vollstandig zuriick.

Gebrauchsanweisung

2. Heben Sie den Kunststoffhebel [C] an, setzen Sie die Kartusche
ein und verriegeln Sie sie, indem Sie den Kunststoffhebel [C] nach
unten driicken.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Kerben an der Kartusche mit denen
an der Dosierpistole Gibereinstimmen.
Mischspitze anbringen
1. Entfernen Sie die Kartuschen-Verschlusskappe [D] oder die
gebrauchte Mischspitze,
indem Sie sie um 90°gegen den Unrzeigersinn drehen, und
entsorgen Sie sie.
2. Bringen Sie eine neue Mischspitze an [E].
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Kerben an der Mischspitze mit denen
an der Kartusche dibereinstimmen.
3. Drehen Sie die Mischspitze im Uhrzeigersinn um 90°, bis sie
einrastet.
Material auftragen
Entfernen Sie die Kartuschen-Verschlusskappe [D] oder die
gebrauchte Mischspitze, indem Sie sie um 90° gegen den Uhrzei-
gersinn drehen, und entsorgen Sie sie. Wenn Sie eine Kartusche
zum ersten Mal , driicken Sie eine Menge
des Materials aus und werfen Sie sie weg. Mischen Sie das Material
in der Mischspitze, indem Sie den Abzug [F] an der Dosierpistole
ziehen und dann direkt auftragen.
Hinweis: Lassen Sie die gebrauchte Mischspitze nach Gebrauch auf
der Kartusche. Sie dient als Verschlusskappe.
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Kartusche entfernen

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

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

3.0 Aligemeine Hinweise:

Bitte beachten Sie sorgfamg die folgenden Sicherheitshinweise und
alle ise in anderen itten. Dieses Produkt darf
nurin { mit dieser isung verwendet
werden. Jede Verwendung dieses Produkts, die nicht mit diesen
Anweisungen iibereinstimmt, liegt im Ermessen und in der alleinigen
Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.

KULZER-Kartuschen passen genau in die Dispensing Gun. Wenn Sie
andere Marken verwenden, vergewissern Sie sich, dass diese sicher in
der Dispensing Gun verriegelt sind.

3.1 Warn- und Sicherheitshinweise:

Tragen Sie den Inhalt der Kartusche auf, indem Sie den Hebel gleich-
maBig betatigen. Ein zu schnelles Herausdriicken des Inhalts aus der
Kartusche oder die Ausibung von extrem hoher Kraft wahrend des
Auftragens sollte vermieden werden. Verwenden Sie keine sichtbar
beschadigten Dosierpistole.

3.3 Informationen zur Entsorgung:
Ernpiehlung

den . Inhalt oder
tellwelse entleerte Verpackung nicht in den Hausmiill werfen oder in
dle Kanalisation gelangen lassen.

180106 Cl die aus gefahrlichen
Stoffen bestehen oder solche enthalten.
40 und
WARNUNG: Bitte beachten Sle die IanderspeZ|f|schen Vorschriften
zu Hygi und zur Reinigung ion von Medizin-

produkten in Zahnarztpraxen. Geelgnete Handschuhe tragen. Die
Dispensing Gun wird unsteril geliefert. Es muss vor dem ersten
Gebrauch sterilisiert und nach jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden.

EINSCHRANKUNGEN DER VERARBEITUNG:

Oxidierende Desinfektionsldsungen sind nicht geeignet. Starke Séuren
und starke Basen konnen den Kunststoff oxidieren.

Anweisungen:

Verwendungsstelle: Keine konkreten Vorgaben.

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

Vor jedem Gebrauch die Funktionalitét ii iifen (Lei

siehe Abschmtt ,Wartung, Inspektion und Priifung“ der Verarbei-
Bei Einhaltung dieses gibt es keine

Ei a fiir die Wiederver

3.2 Lagerbedingungen:

Lagerung (mindestens staub- und feuchtigkeitsgeschiitzt) und Lager-
zeit nach Angaben des Anwenders.
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P C (Hi
Schutzrock, Gesichtsschutzmaske oder Schutzbrille).
Remlgung Per Hand:

mild I i ittel (z. B. neodisher
MedlClean forte, Dr. Weigert Nr. 405033), Leltungswasser/ﬂ\eBendes
Wasser (20 + 2 °C) (mi Tr qualitét), Reini




(z.B. Imerlock Nr. 09098 Biirstenkopfldnge: 35 mm x 10 mm, 25 mm x5

mm, 175 mm), fiir

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

1) Das Desi wird gemaB den i des
Herstellers fiir das Desinfektionsmittel hergestellt (z. B. wurde
neodisher Septo Fin 3 % validiert).

Tauchen Sie das andig in die Desil

Stel\en Sie sicher, dass alle Oberflachen vollsténdig mit Desinfekti-

n

o

Fiihren Sie alle weiteren Schritte unterhalb des Fliissi

aus, um ein i ini Fliissigkeit zu

Tauchen Sie das ig in die Reini

Biirsten Sie die schwer zuganglichen Stellen des Unterwasserins-
fruments 1 Minute lang mit einer weichen Bilrste. Achten Sie auf
die schwer erreichbaren Stellen, an denen die Reinigungswirkung
nicht beurteilt werden kann.

o

soliten 5 Minuten in der F

oo

Bewegen Sie alle bewegllchen Teile 5 Mal in der Relnlgungslosung.

sind. Bewegen Sle die beweglichen Teile

5 Mal. Expositi it der gemaB t
gaben (15 Minuten wurden validiert).

3) Entfernen Sie das aus der Desi

4)  Spillen Sie das i 1 Minute lang

unter entmineralisiertem Wasser (gema der KRINK/BfArM-

sung verbleiben (5 Minuten wurden validiert).
Nehmen Sie das Instrument aus der Reinigungslosung und spiilen
Sie es 1 Minute lang unter flieBendem Lenungswasser (mlndes-

=

tens Tri qualitat), um die Reini 1]

 entfernen. Bewegen Sie die beweglichen Teile 5 Mal.
Uberpriifen Sie sie auf Sauberkeit. Wenn Schmutz sichtbar ist, wieder-
holen Sie die obigen Schritte.

Desinfektion: Per Hand:

- Ausriistung: Viruzides (VAH oder mindestens DVV-gelistetes)

Instrumentendesinfektionsmittel auf Basis von Peroxidverbindungen

(z. B. Dr. Weigert neodisher Septo Fin Nr. 420735) demineralisiertes

Wasser (demineralisiertes Wasser, gemaB KRINK/BfArM-Empfehlung

(frel von faku\tatw pathogenen Mlkroorgamsmen) (20 + 2 °C), Desin-
Gaze, Druckluft (geméB

Europdischem Arzneibuch).

E frei von fakultativ
die Desmfeknonslosung vollstandig zu entfernen. Bewegen Sle dle
Teile 5 Mal.
5) Miteiner ien Gaze und/oder mit
Druckluft trocknen (geméB Européischem Arzneibuch).
und Desi i isierte WD
und Desi &t nach EN ISO

15883 1+-2 mit thermischem Programm (Temperatur 90 - 95 °C),
leicht alkalisches Reinigungsmittel (z. B. neodisher MediClean forte,
Dr. Weigert Nr. 405035), medizinische Druckluft (gemaB Européischem
Arzngibuch).

1) Gffnen Sie die Abdeckung der Halterung und legen Sie das Instrument
in eine geeignete Ablage oder legen Sie es auf den Ladungstrager,
damit alle Innen- und AuBenfléchen gereinigt und desinfiziert werden.
SchlieBen Sie das WD und starten Sie das Programm. Die Pro-
grammparameter sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt.
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P i Wasser Zeit

Vorspiilen Kalt 5Min.

Dosierreiniger Nach Angaben des Herstellers Nach Angaben des Herstellers
Reinigung Deionisiertes Wasser 10 Min. 55°C

Spiilen Deionisiertes Wasser 2 Min.

Desinfekti Deionisiertes Wasser AO-Wert >3000' (z. B. 5 Min., 90°C)

Trocknen I Bis 20 120°C
' Die Behorden konnen in ihrem andere Durchfiik (Parameter fiir die Desi erlassen.

3)
4

Entfernen Sie am Ende des Programms das Instrument.

Auf Trockenheit priifen, falls erforderlich, mit einer fusselfreien

Gaze abwischen und/oder mit medizinischer Druckluft trocknen

(gemaB Européischem Arzneibuch).

Uberpriifen Sie das Instrument nach dem Entfernen aus dem WD

auf Sauberkeit. Wenn immer noch Schmutz sichtbar ist, reinigen

Sie das Instrument per Hand. Danach muss der automatisierte

Reinigungsprozess erneut durchgefiihrt werden.

Wartung, Inspektion und Priifung:

1) Alle Instrumente miissen mit einer beleuchteten Lupe (3 — 6 Dptr)
Auf Sauberkeit, Trockenheit und Funktion Giberpriift werden.

- Hinweis: Verwenden Sie keine Instrumente mit Rissen, Briichen,

Lochern oder Ahnlichem.

Sterilisation:

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

mit Typ-B-Verfahren

e Vor p

@2

132 °C und Sterili

3 Minuten (I@ngere Haltezeiten sind méglich) (132 °C, 3 Minuten
wurden validiert)

1) Stellen Sie das Instrument in die Sterilisierkammer.

2) Starten Sie das Sterilisationsprogramm.

3) Entfernen Sie am Ende des Sterilisationsprogramms das Instru-
ment und lassen Sie es abkihlen.

Hinweis zu Reklamationen:

- Bitte geben Sie in der gesamten Korrespondenz zum Produkt

Chargennummer und Artikelnummer an.

- Artikel-Nr.:

- LOT (Charge):

Unerwii i und 3

Gemas EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/ Patienten

verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem Medizinprodukt

dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Landes, in dem sie

auftraten, zu melden.

Stand: 2020-03



Dispensing gun

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

1.1 Intended Purpose:
The Dispensing gun is a device for the quick and hygienic direct or
indirect application dental materials from Kulzer delivered in cartridges
of ratios 1:1/2:1,4:1 and 10:1.
1.2 Indications:
The Dispensing gun is suitable for all common dental materials of
Kulzer in cartridges.
1.3 Contraindications:
In case of known or suspected allergy to components of this product,
its use is contraindicated.
1.4 Potential Side effects:
Hypersensitivities to the product or its components cannot be excluded
in individuals predisposed. In case of suspicion, please contact the

or inaredients i

2.0 Product Use
See pictures at the top of the Instruction for Use:
Insert cartridge
1. Push up the lever [A] at the back of the dispensing gun and pull
back the slide [B] completely.

Instructions for use

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

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

on the Dispensing gun.

Attach mixing tip

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

2. Attach a new mixing tip [E].

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

those on the cartridge.

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

Apply material

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

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

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

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

Dispensing gun and then apply directly.

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

asacap.

Remove cartridge

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

2. Lift up the plastic lever [C] and remove the cartridge.



3.0 General Notes:

Please carefully observe the following safety instructions and all
processing notes in other sections.

This product is intended to be used only in accordance with this
Instructions for Use. Any use of this product inconsistent with these
i ions is at the di ion and sole responsibility of the pro-
cessing dental health care professional.

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

3.1 Warnings- and Safety Information:

Apply the cartridge content by evenly activating the lever. Excessi-
vely fast extrusion of the contents from the cartridge or the exertion
of extremely high force during application should be avoided. Do
not use visibly damaged devices. Before each use check functiona-
lity (ease of see section: Mai ion and
Testing of processing instructions. Following this procedure there
are no restrictions for reuse.

3.2 Storage Conditions:
When storing protect against dust and moisture.

3.3 Disposal Information:

Recommendation:

Dispose of in accordance with local regulations. Do not dispose
of contents or partially emptied packaging in household waste or
allow them to enter the sewage system.

European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or
containing dangerous substances.
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4.0 Cleaning, Disinfection and Sterilization:

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

RESTRICTIONS OF PROCESSING: Oxidizing disinfectant solutions
are not suitable. Strong acids and strong bases may oxidize the
plastic material.

Instructions:
Point of use: No specific requirements.

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

P ion for Personal p
(gloves, water repellent protective apron, face protection mask or
protective glasses).

Cleaning: Manually:

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



1) The cleaner is prepared in accordance to the manufacturer's
instructions for the detergent
(e.g. neodisher MediClean forte 1%) (temperature maximum 40°C).

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

3) Immerse the i (Di ing gun) inthe
cleaning solution.

4)  Brush the hard to reach areas of the submerged instrument (Dis-
pensing gun) with a soft brush
for 1 minute. Pay attention to the critical, hard to reach areas
where it is not possible to assess
the cleaning efficacy.

5) Move all moveable components 5 times in the cleaning solution.

6) Total exposure time in the cleaning solution minimum 5 minutes (5
minutes was validated).

7) Remove the instrument (Dispensing gun) from the cleaning solu-

tion and rinse under running tap water (minimum drinking water
quality) for 1 minute to remove the cleaning solution completely.
Move the moveable components 5 times.

Inspect for cleanliness, if debris is visible, repeat the above steps.

Disinfection: Manually:
- Equipment: Virucidal (VAH or at least DVV-listed) i disinfec-

1) The disi is prepared in to the 'S
instructions for the disinfectant (.g. neodisher Septo Fin 3% was
validated).

2) Immerse the i (Di ing gun) in the disin-

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

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

Wipe with a lint free gauze and / or dry with medical compressed
air ing to the European F i

&«
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Cleaning and disinfection: Automated WD

- Equi Washer disi in with EN 1S0 15883-
1+-2 with thermal program (temperature 90 -95°C), mild alkaline
cleaner detergent (e.g. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert #405035
was vaildated), medical compressed air (according to the European

tant based on peroxide compounds (e.g. Dr. Weigert neodisher Septo

Fin #420735) demineralized water (demineralized water, according

to KRINK / BfArM ion free of i i

micro-organism) (20 + 2°C), disinfectant tank, lint free gauze, medical
p air ing to the European P! i

1) Open the cover of the retainer and place the instrument (Dispen-
sing gun) in a suitable tray or place them on the load carrier so
that all inner and outer surfaces will be cleaned and disinfected.
Close the WD and start the program. The program parameters are
shown in the table below.

o



Program step Water Dosage Time
Pre-Rinse Cold 5 min
Dosage cleaner Accordin_g to ma_nufacturer‘s Accordir;g sltfiurz‘aigglacturer‘s
Cleaning Deionised water 10 min 55°C
Rinse Deionised water 2 min
Disinfection Deionised water A0 value >3000' (.. 5 min, 90°C)
Drying 15 min ‘ Uo to 120°C
' Public authorities may adopt other i p performance) within their field of responsibility.
3) Atthe end of the program, remove the instrument. e Pre-vacuum process, 132°C and sterilization time minimum 3 min
4)  Check for dryness. If it is necessary, wipe with a lint free gauze (longer holding times are possible) (132°C, 3 minutes were validated)

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

pean Pharmacopoeia).

After removal from the WD, inspect the instrument (Dispensing

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

manually. Afterwards the automated cleaning process must be
carried out again.

Maintenance, Inspection and Testing:

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

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

holes or similar.

Sterilization:

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

13060 with type B process

10
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1) Place the device in the sterilizer chamber.

2) Start the sterilization program.

3) Atthe end of the sterilization program remove the device and let it
cool down.

Complaint Notice:

- Please quote batch number and article number in all correspon-

dence about the product.
- Article Number:
- LOT (batch):

Undesired Side Effects and Events:
According to EU Medical Device Regulation users/patients are obliged
1o report occurred serious incidents with a medical device to its manu-
facturer and to the competent authority of the country, the incident
occurred.

Dated: 2020-03



Dispensing gun

Dispositif médical - utilisation réservée aux professionnels de la
santé dentaire.
1.1 Utilisation prévue :
Le Dispensing gun est un dispositif permettant I‘application rapide et
hygiénique, directe ou indirecte,
de matériaux dentaires Kulzer fournis dans des cartouches au ratio de
1:1/2:1, 41 et 10:1.
1.2 Indications :
Le Dispensing gun est compatible avec tous les matériaux dentaires
courants de Kulzer fournis en cartouches.
1.3 Contre-indications :
Lutilisation de ce produit est contre-indiquée en cas d'allergie connue
ou ée a certains de ses
1.4 Effets secondaires potentiels :
L'hypersensibilité au produit ou & ses composants ne peut étre totale-
ment exclue. En cas de doute, contactez le fabricant pour obtenir des
informations a propos des ingrédients.
2.0 Utilisation du produit
Se reporter aux images en haut du Mode d‘emploi :

Insérer la cartouche

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

coulisse [B] & fond.

Mode d’emploi

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

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

nées avec celles du pistolet distributeur.

Fixer I‘embout mélangeur

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

2. Fixer un nouvel embout mélangeur [E].

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

alignées avec celles de la cartouche.

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

Appliquer le matériau

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

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

le jeter au rebut. Lors de la premiére utilisation d‘une cartouche, faire

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

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

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

Remarque : laisser I'embout mélangeur usagé sur la cartouche apres

utilisation. Il fait office de capuchon.



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

2. Relever le levier en plastique [C] et retirer la cartouche.
3.0 Remarques générales :
Veuillez observer soigneusement les instructions de sécurité suivantes
et toutes les remarques de procédures des autres chapitres. Ce produit
est congu pour étre utilisé uniquement conformément au présent
Mode d‘emploi. Toute utilisation du produit non conforme avec le mode
d‘emploi se fait a la discrétion et sous la seule responsabilité du
professionnel de la santé bucco-dentaire.
La taille des cartouches KULZER est parfaitement ajustée au
Dispensing gun. Lors de I‘utilisation d‘autres marques, s‘assurer
que les cartouches sont bien verrouillées dans le Dispensing gun.

3.1 Avertissements et informations sur la sécurité :

Appliquer le contenu de la cartouche en actionnant le levier de maniére
réguliére. Eviter la sortie trop rapide du contenu de la cartouche ou
I'exercice d‘une force extréme durant I‘application. Ne pas utiliser les
dispositifs présentant des dommages visibles. Avant chaque utilisation,
contrdler la fonctionnalité (souplesse) ; voir le chapitre, Maintenance,
inspection et test, du Mode d‘emploi. Si la procédure est suivie, il
n‘existe aucune restriction au réemploi.

3.2 Conditions de stockage :
Stockage (au moins a I‘abri de la poussiere et de 'humidité) et durée de
stockage conformément aux spécifications de I‘utilisateur.
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3.3 Informations sur I‘élimination :

Recommandation :

Elimination conformément & la réglementation locale. Ne pas jeter le
contenu ou I'emballage partiellement vidé avec les déchets ménagers
et ne pas déverser dans le réseau des eaux usées. Catalogue européen
des déchets : 180106 Produits chimiques a base de ou contenant des
substances dangereuses.

40 ésinfection et :

AVERTISSEMENT : respectez la réglementation nationale concernant
les normes d‘hygiéne et le nettoyage/la désinfection des dispositifs
médicaux dans les cabinets dentaires. Porter des gants appropriés.
Le Dispensing gun est fourni non stérile. Il doit étre stérilisé avant sa
premiére utilisation et il doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé apres
chaque utilisation.

RESTRICTIONS DE TRAITEMENT : ne pas utiliser de solutions désin-
fectantes oxydantes. Des acides et des bases fort(e)s peuvent oxyder
le plastique.

Instructions :

Point d‘utilisation : aucune exigence particuliére.

Confinement et transport : transporter Iinstrument contaminé dans
un conteneur fermé.

P pour la dé : de protection
individuelle (gants, tablier hydrofuge, masque ou lunettes de pro-
tection).

Nettoyage : manuel :

- Matériel : détergent légérement alcalin (p. ex. neodisher MediClean
forte, Dr. Weigert n° 405033), eau du robinet (20 + 2 °C) (eau de qualité




potable au minimum), brosse (p. ex. Interlock n°09098 longueur de la téte

de brosse : 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, longueur totale : 175 mm),

cuve/lavabo pour le détergent.

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

1) Ledési est préparé ¢ auxi ions du fabricant
du désinfectant (p. ex. neodisher Septo Fin 3 % qui a été validé).
Immerger entiérement I'instrument dans la solution désinfectante.
S‘assurer que toutes les surfaces sont complétement recouvertes
de solution désinfectante. Bouger les composants mobiles 5 fois.
Temps d‘exposition de la solution désinfectante conforme aux

L)

2)  Effectuer toutes les étapes suivantes sous la surface du liguide, instructions du fabricant de la solution désinfectante (15 minutes
pour éviter les projections de liquide contaminé. ont 616 validées).

3) Immerger entierement Iinstrument dans la solution de nettoyage.

4)  Brosser les zones difficiles & atteindre de I‘instrument immergé i] 2::?;:: I |nstrument de la solutlonff:g}ecytaqtg isée (conforme
pendant 1 minute avec une brosse & poils doux. Veiller au bros- ) | ! ion KRINK/BTAMM ‘e de mi .
sage des zones critiques difficiles & atteindre, ol il est i ala recommand WA, exempte dé micro-organismes
dévaluer efficacits du nettoyage. susceptibles d'étre pathogénes) pendant au moins 1 minute, pour

5)  Bouger tous les composants mobiles 5 fois dans la solution de €liminer complétement la solution désinfectante. Bouger les compo-
nettoyage. sants mobiles 5 fois.

6) Le temps total d‘exposition dans la solution de nettoyage est de 5 5)  Essuyer avec une gaze non pelucheuse et/ou sécher a lair médi-
minutes minimum (procédure validée a 5 minutes). cal comprimé (conforme a la Pharmacopée européenne).

7) Sortir linstrument de la solution de nettoyage et le rincer a I'eau et désinfection : en LD

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

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

Désinfection : manuelle :

- Matériel : desmfectant virucide (figurant sur la liste VAH 0ouU au mini-

mum la liste DVV) pour i , a base de

(p. ex. Dr ngen neodisher Septo F|n n°420735) eau demlnerallsee
(eau 3 ala jon KRINK/BFArM,
exempte de micro-organi ibles d‘étre

(20 £ 2 °C), cuve pour le désinfectant, gaze non pe\ucheuse air
médical comprimé alaP P

- Matériel : laveur-désinfecteur conforme a la norme NF EN ISO
15883-1+-2 doté d'un programme thermique (température 90 & 95°C),
détergent Iégérement alcalin (p. ex. neodisher MediClean forte,
Dr. Weigert n°405035 a été validé), air médical comprimé (conforme &
la Pharmacopée européenne).

1) Ouvrir le couvercle du support et placer I'instrument dans un
plateau adéquat ou sur le porte-charge, de telle maniére que toutes
les surfaces internes et externes soient nettoyées et désinfectées.
Fermer le LD et démarrer le programme, les paramétres du
programme sont indiqués dans le tableau ci-dessous.

Ala fin du programme, retirer I‘instrument.

o

&



Etape du p Eau Dosage Durée
Pré-rincage Froide 5 min
Dosage du netioyant Conforméénuefn;bﬂjcxainntstructions Conformé(rjr:]epatba#éi ir:;structions
Nettoyage Eau dési 10 min 55°C
Ringage Eau dési 2 min
Désinfecti Eau dési Valeur A0 >30001 (p. ex. 5 min, 90°C)
Séchage 15 min ‘ Jusqu‘a 120°C

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

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

5)  Apres son retrait du LD , vérifier la propreté de I'instrument. Si de
la saleté est visible, nettoyer I‘instrument manuellement. Ensuite,
répéter le processus de nettoyage automatisé.

Maintenance, inspection et test :

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

- +ne pas utiliser d‘i

des fractures, des trous, ou autres.

Stérilisation :

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

NF EN 13060 avec traitement de type B

* Traitement au pré-vide, 132 °C et temps de stérilisation de
3 min minimum (des temps de maintien plus longs sont
possibles) (132 °C, 3 minutes ont été validés)

pré des fissures,
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1) Placer le dispositif dans la chambre du stérilisateur.

2) Démarrer le programme de stérilisation.

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

laisser refroidir.

Remarque sur les réclamations :

- Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de référence
dans toute correspondance a propos du produit.

- Numéro de référence :

Effets et événements indésirables :

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

utilisateurs/patients sont tenus de signaler les incidents graves liés & un

dispositif médical au fabricant et a I'autorité compétente du pays dans

lequel ils sont survenus.

Mise a jour de Iinformation : 2020-03



Dispensing gun

Producto sanitario - tinicamente para uso por parte de profesionales
sanitarios dentales.

1.1 Uso previsto:

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

1.2 Indicaciones:

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

1.3 Contraindicaciones:

El uso de este producto esta contraindicado en caso de alergia pres-
unta o conocida a sus componentes.

1.4 Posibles efectos secundarios:

No pueden excluirse las reacciones de hipersensibilidad a este
producto 0 iera de sus n casos ificos. En
caso de sospecha, pangase en contacto con el fabricante para obtener
informacion sobre los ingredientes.

2.0 Uso del producto

Consulte las imagenes de la parte superior de las instrucciones de uso:

Inserte el cartucho

1. Empuje hacia arriba la palanca [A] de la parte trasera de la
pistola dispensadora y tire hacia atrés del elemento deslizante
[B] completamente.

Instrucciones de uso (ES)

2. Levante la palanca de pléstico [C], inserte el cartucho y
bloquéelo empujando hacia abajo la palanca de plastico [C].
Nota: Asegrese de que las muescas del cartucho se alinean con

las de la pistola dispensadora.

Acople la punta mezcladora

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

2. Acople una nueva punta mezcladora [E].

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

alinean con las del cartucho.

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

Aplique el material

Retire la tapa del cartucho [D] o la punta mezcladora usada
girandola 90° en sentido contrario a las agujas del reloj y
deséchela. Cuando use un cartucho por primera vez, expulse
una cantidad de material del tamafio de un guisante y
deséchelo. Mezcle el material en la punta mezcladora tirando
del gatillo [F] de la pistola dispensadora y, a continuacion,
apliquelo directamente.

Nota: Deje la punta mezcladora usada en el cartucho después
de su uso. Sirve como tapa.

15



Retire el cartucho

1. Empuje hacia arriba la palanca [A] de la parte trasera de la
pistola dispensadora y tire hacia atrés del elemento deslizante
[B] completamente.

2. Levante la palanca de plstico [C] y retire el cartucho.

3.0 Notas generales:
Siga atentamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las
notas de procesamiento en otras secciones. Este producto esté dise-
fiado para utilizarse inicamente de acuerdo con estas instrucciones
de uso. Cualquier uso de este producto que no siga estas instrucciones
se realizara a discrecion del profesional sanitario dental que realice el

iento y serd su
Los cartuchos KULZER encajan exactamente en la Dispensing gun.
Cuando utilice otras marcas, aseg(rese de que quedan blogueadas de
forma segura en la Dispensing gun.
3.1 Advertencias e informacion de seguridad:
Aplique el contenido del cartucho accionando la palanca de manera
uniforme. Debe evitarse la extrusion demasiado répida de los conte-
nidos del cartucho o la aplicacion de una fuerza extremadamente alta

3.3 Informacion de eliminacion:

Recomendacidn:

Elimine el dispositivo de acuerdo con las normativas locales. No elimine
el contenido ni los envases vaciados parcialmente con la basura domé-
stica ni permita que entren en el sistema de alcantarillado.

Catélogo Europeo de Residuos: 180106 Productos quimicos que son
sustancias peligrosas o las contienen.

4.0 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion:

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

RESTRICCIONES DE PROCESAMIENTO:

Las i oxidantes no son Los 4cidos
y bases fuertes pueden oxidar el material plastico.
Instrucciones:

Punto de utilizacién: Sin requisitos especificos.
6n y transporte: Transporte el instrumento contaminado en

durante la aplicacion. No utilice di que estén vi
dafiados. Antes de cada uso compruebe la funcmnahdad (famlldad

un recipiente cerrado.

de movimiento). Consulte la seccion y
pruebas* de las instrucciones de procesamiento. Si se sigue este
procedimiento, no hay restricciones para la reutilizacion.
3.2 Condiciones de almacenamiento:

(al menos con p 6n frente a polvo y humedad;
y tiempo de almacenamiento de acuerdo con las especificaciones
del usuario.
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on para la Equipo de p
persona\ (guantes, prenda protectora repelente al agua, mascara de
proteccién facial o gafas protectoras).
Limpieza: manual:
- Equipo: detergente limpiador ligeramente alcalino (p. ej., neodisher
MediClean forte, Dr. Weigert, n.° 405033), agua del grifo/agua corriente
(20 + 2 °C) (como minimo con calidad de agua potable), cepillo limpiador



(p. €j., Interlock n.° 09098, longitud de la cabeza del cepillo: 35 mm x

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

el detergente.

1) El limpiador esta preparado de acuerdo con las instrucciones del
fabricante para el detergente (p. e]., neodisher MediClean forte 1 %)
(temperatura maxima de 40 °C).

1

El desinfectante esta preparado de acuerdo con las instrucciones
del fabricante para el desinfectante (p. ej., se ha validado
neodisher Septo Fin 3 %).
Sumerja el instrumento por completo en la solucion desinfectante.
Asegurese de que todas las superficies estan completamente

idas con solucion desi Mueva los compo-

o

2) Lleve a cabo todos los pasos siguientes por debajo del nivel del nentes moviles 5 veces. EI tiempo de exposicion es el indicado
liquido para evitar salpicaduras de liquido contaminado. en la solucion desinfectante de acuerdo con las instrucciones
3) Sumerjaeli en la solucion i del fabri (se han validado 15 minutos).
4) Cepille las zonas de dificil acceso del instrumento sumergidoconun ~ 3)  Retire el i de la solucion desi
cepillo suave durante 1 minuto. Preste atencion a las zonas de dificil 4)  Enjuague el instrumento por completo bajo agua desmineralizada
acceso criticas en las que no es posible evaluar a eficacia de la limpieza. (de acuerdo con la recomendacion de KRINK/BFATM sobre la ausen-
5)  Mueva todos los componentes moviles 5 veces en I solucion cia de microrganismos patdgenos facultativos) durante un minimo
limpiadora. de 1 minuto para eliminar la solucion desinfectante por completo.
6) £l tiempo de exposicion total ala solucion limpiadora es de un Mueva los componentes méviles 5 veces.
minimo de 5 minutos (se han validado 5 minutos). 5) Limpie con una gasa sin pelusa 0 seque con aire comprimido
7) Retire el instrumento de la solucion limpiadora y enjudguelo médico (de acuerdo con la Farmacopea Europea).
debajo del agua corriente del grifo (como minimo con calidad de
agua potable) durante 1 minuto para retirar la solucion limpiadora  Limpieza y desi ion: lavadora

por completo. Mueva los componentes méviles 5 veces.
Compruebe la limpieza y, si hay suciedad visible, repita los pasos anteriores.

Desinfeccion: manual:

- Equipo: desinfectante de instrumentos viricida (VAH o al menos en
la lista de DWV) basado en compuestos de perdxido (p. ej., Dr. Weigert
neodisher Septo Fin, n.° 420735), agua desmineralizada (agua desmi-
neralizada, de acuerdo con la recomendacion de KRINK/BfArM sobre
la ausencia de mi i 0 ivos) (20 + 2 °C),
tanque desinfectante, gasa sin pelusa y aire comprimido médico

(de acuerdo con la Farmacopea Europea).

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

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

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

2,
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Paso del programa Agua Tiempo
Enjuague previo Fria 5 min
Limpieza Agua desionizada 10 min 55°C
Enjuague Agua 2 min
Desi i0 Agua desioni: Valor de A0 >3000 (p. ej., 5 min, 90°C)
Secado 15 min ‘ Hasta 120°C
' Las autoridades publicas pueden adoptar otra disposicion de apli para el rendimiento de la desil ion) dentro del dmbito de

su responsabilidad.

Alfinal del programa, retire el instrumento.

Compruebe que el instrumento esté seco y, si es necesario,

limpielo con una gasa sin pelusa o séquelo con aire comprimido

médico (de acuerdo con la Farmacopea Europea).

Después de retirarlo de la lavadora desinfectadora, compruebe

que el instrumento esta limpio. Si ain hay suciedad visible, limpie

el instrumento de forma manual. Después debera llevar a cabo de
nuevo el proceso de limpieza automatizado.

Mantenimiento, inspeccion y pruebas:

1) Debe comprobarse visualmente la limpieza, sequedad y funcio-
nalidad de todos los instrumentos y, si es necesario, debe usarse
una lupa con iluminacion (3-6 dptr.)

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

similares.

Esterilizacion:

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

DIN EN 13060 con proceso de tipo B

18
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o

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

1) Coloque el dispositivo en la cdmara del esterilizador.

2) Inicie el programa de esterilizacion.

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

Reclamaciones:

- Indique el niimero de lote y de articulo en toda la corresponden-

cia acerca del producto.

- Numero de articulo:

- LOTE (lote):

y efectos ios no
De acuerdo con el reglamento de la UE sobre dispositivos médicos, los
usuarios/pacientes estan obligados a informar de los incidentes graves
ocurridos con un dispositivo médico a su fabricante y a la autoridad
competente del pais donde ocurrid el incidente.
P P Revision: 2020-03



Dispensing gun

Dispositivo medico - ad uso esclusivo dei professionisti della
salute dentale.

1.1 Finalita prevista:

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

1.2 Indicazioni:

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

1.3 Controindicazioni:

L'uso di questo prodotto & controindicato in caso di allergia nota o
sospetta ai suoi componenti.

1.4 Potenziali effetti collaterali:

In casi individuali non & possibile escludere ipersensibilita al prodotto
0 ai suoi componenti. In caso di dubbio, rivolgersi al produttore per
informazioni sui componenti.

2.0 Uso del prodotto
Vedere le immagini all‘inizio delle Istruzioni per 'uso:
Inserire la cartuccia
1. Sollevare la leva [A] sul retro della pistola dosatrice e tirare com-
pletamente indietro |‘elemento a scorrimento [B].

Istruzioni per Puso (IT)

2. Sollevare Ia leva in plastica [C], inserire la cartuccia e bloccarla
premendo verso il basso la leva in plastica [C].

Nota: assicurarsi che le tacche sulla cartuccia siano allineate con

quelle sulla pistola dosatrice.

Applicare la punta di miscelazione

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

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

Nota: assicurarsi che le tacche sulla punta di miscelazione siano

allineate con quelle sulla cartuccia.

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

Applicare il materiale

Rimuovere il tappo della cartuccia [D] o la punta di miscelazione
usata ruotandola di 90° in direzione antioraria ed eliminarli. Quando
si utilizza una cartuccia per la prima volta, spremere una quantita
di materiale delle dimensioni di un pisello ed eliminarla. Miscelare
il materiale nella punta di miscelazione tirando il grilletto [F] sulla
Pistola dosatrice e quindi applicare direttamente.

Nota: dopo I‘uso, lasciare la punta di miscelazione usata sulla
cartuccia. Funge da tappo.



Rimuovere la cartuccia

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

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

3.0 Informazioni generali:

Attenersi scrupolosamente alle seguenti istruzioni di sicurezza e

a tutte le informazioni di trattamento contenute nelle altre sezioni.
Questo prodotto deve essere usato esclusivamente rispetto delle
presenti Istruzioni per I‘'uso. Qualsiasi utilizzo del prodotto in
contrasto con queste istruzioni ¢ a discrezione e responsabilita
esclusiva del professionista della salute dentale che se ne occupa.
Le cartucce KULZER si adattano alla Di i

3.3 Informazioni per lo smaltimento:

Raccomandazione:

Smaltire nel rispetto delle disposizioni locali. Non smaltire il contenuto
0 la confezione parzialmente vuota con i rifiuti domestici e non permet-
terne la penetrazione nel sistema fognario.

Catalogo europeo dei rifiuti: 180106 Sostanze chimiche pericolose o
contenenti sostanze pericolose.

4,0 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione:

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

gun. Quando si utilizzano altre marche, assicurarsi che siano ben
fissate nella Dispensing gun.

3.1 Avvertenze e informazioni di sicurezza:

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

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

dopo ogni utilizzo.

LIMITAZIONI DI TRATTAMENTO: Le soluzioni disinfettanti ossidanti non

sono idonee. Acidi e basi forti possono ossidare il materiale plastico.

Istruzioni:

Punto d‘uso: Nessun requisito specifico.
e trasporto: Trasp!

un itore chiuso.

o strumento inato in

I"'applicazione. Non utilizzare dispositivi che siano visibi
danneggiati. Prima di ogni utilizzo, controllare la funzionalita
(facilita di movimento); vedere la sezione Manutenzione, ispezione
e collaudo delle istruzioni di trattamento. Dopo questa procedura
non vi sono limiti alla riusabilita.

3.2 Condizioni di conservazione:

Conservazione (almeno in condizioni protette dalla polvere e
dall‘'umidita) e tempo di conservazione secondo le specifiche
dell‘utente.
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P per la inazi di i
personale (guanti, grembiule di protezione idrorepellente, maschera di
protezione per il viso o occhiali di protezione).

Pulizia: Manuale:

- i alcalino (ad es.
neodisher MediClean forte, Dr. Weigert n. 405033), acqua di rubinetto
/ acqua corrente (20 + 2°C) (almeno di qualita potabile), spazzolino
per la pulizia (ad es. Interlock n. 09098 lunghezza della testina: 35 mm




x 10 mm, 25 mm x 5 mm, lunghezza totale: 175 mm), vasca /
bacinella per il detergente.

1) Il detergente viene preparato nel rispetto delle relative
istruzioni del produttore (ad es. neodisher MediClean forte 1 %)
(temperatura massimo 40 °C).

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

3) gere lo strumento nella soluzione
detergente.

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

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

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

Disinfezione: Manuale:

- Apparecchiatura: Disinfettante per strumenti virucida (VAH o almeno
DWV) a base di mescole perossidiche (ad es Dr. Weigert neodlsher
Septo Fin n- 420735) acqua i (acqua demi
conformemente alla raccomandazione di KRINK / BfArM priva di
microrganismi patogeni facoltativi) (20 + 2°C), vasca di disinfezione,

2)

4

o

6

7)

garza priva di lanugine, aria compressa per uso medicale (secondo la

Farmacopea europea).

1) Il disinfettante viene preparato nel rispetto delle relative istruzioni
del produttore (ad es. neodisher Septo Fin 3 % & stato convalidato).

2) lo nella soluzione disinfett-
ante. Assicurarsi che tutte le
superfici siano completamente bagnate con la soluzione disinfett-
ante. Trasferire i componenti mobili 5 volte. Tempo di esposizione
della soluzione disinfettante secondo le istruzioni del produttore
(15 minuti sono stati convalidati).

3) lo dalla soluzione disi

4)  Sciacquare completamente lo strumento sotto acqua demineraliz-
zata (secondo la raccomandazione di KRINK / BfArM priva di micr-
organismi patogeni facoltativi) per almeno 1 minuto per rimuovere

la soluzione disi Trasferire i
mobili 5 volte.
5) Ripulire con una garza priva di lanugine e / o dry asciugare con
aria compressa (secondo la Farmacopea europea).
Pulizia e disinfezione: Lavatrice disi
Lavatrice disi secondo la norma EN ISO
15883 1+-2 con programma
termico 90 -95°C), alcalino (ad

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

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

L)
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Fase del Acqua Dosaggio Durata
Prerisci Fredda 5 min
Dosaggio In base alle istruzioni In base alle istruzioni
detergente del produttore del produttore
Pulitura Acqua deionizzata 10 min 55°C
Risciacquo Acqua deionizzata 2min
Disinfezi Acqua deioni Valore A0 >3000' (ad es. 5 min, 90°C)
Tempo di 5mn | Fino 2 120°C
' E possibile che le autorita pubbliche adottino o ino la di perle ioni di all'interno del loro ambito di responsabilita.
3) Altermine del programma, rimuovere lo strumento. *  Processo prevuoto, 132 °C e tempo di sterilizzazione di almeno 3
4)  Controllare lo stato asciutto e se necessario sfregare con una min (sono possibili tempi di mantenimento pit lunghi) (132 °C, 3
garza priva di lanugine e/o asciugare con aria compressa per uso minuti sono stati convalidati)
medicale (secondo la Farmacopea europea). 1) Collocare il dispositivo nella camera dello sterilizzatore.
5) Dopo la rimozione dalla lavatrice disinfettante, controllare la puli- 2) Avwviare il programma di sterilizzazione.

zia dello strumento. Se & ancora presente sporco, pulire lo stru-
mento manualmente. Quindi sara necessario ripetere il processo
di pulizia automatico.

Manutenzione, ispezione e collaudo:

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

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

Sterilizzazione:
- Apparecchiatura: Sterilizzatore a vapore conforme alle norme DIN
EN 285 o DIN EN 13060 con processo di tipo B
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3) Altermine del p di sterili

tivo e lasciarlo raffreddare.

il disposi-

Notifica di reclamo:
- Si prega di indicare il numero di lotto e il numero dell‘articolo in
tutta I'eventuale corrispondenza sul prodotto.

- Numero articolo:

- LOT (lotto):

Effetti ed eventi collaterali indesiderati:

Ai sensi del Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e/o i pazi-

enti hanno I‘obbligo di segnalare al produttore e alle autorita locali com-

petenti del paese i casi gravi di incidente legati a un dispositivo medico.
Aggiornamento al: 2020-03



Dispensing gun

Dispositivo médico — a ser usado apenas por profissionais da
saiide odontoldgica.

1.1 Uso previsto:
A Dispensing gun é um pistola dispensadora para a aplicagdo répida e
higiénica, direta ou indireta, de materiais odontoldgicos da Kulzer fomeci-
dos em cartuchos de proporcdes 1:1/2:1,4:1 ¢ 10:1.
1.2 Indicacdes:
A Dispensing gun ¢ adequada para todos os materiais odontologicos
comuns da Kulzer em cartuchos.
1.3 Contraindicacdes:
Em caso de alergia comp! ou itada aos deste
produto, 0 seu uso € contraindicado.
1.4 Possiveis efeitos colaterais:
Em casos pontuais, ndo é possivel descartar hipersensibilidades ao
produto ou aos seus componentes. Em caso de suspeita, entre em con-
tato com o fabricante para obter informacdes sobre os ingredientes.
2.0 Uso do produto
Veja as ilustracdes na parte superior das Instrugdes de uso:

Insira o cartucho

1. Empurre para cima a alavanca [A] situada na parte de trés

da pistola dispensadora, e puxe para trés completamente a
corredica [B].

Instrugdes de uso

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

empurrando a alavanca de plastico [C] para baixo.
Observacdo: Certifique-se de que as ranhuras do cartucho fiquem
alinhadas com as da pistola dospensadora.

Encaixe a ponta misturadora

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

2. Encaixe uma nova ponta misturadora [E].

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

fiquem alinhadas com as do cartucho.

3. Gire a ponta misturadora de 90° em sentido horério para travé-la.

Aplique o material

Remova a tampa do cartucho [D] ou a ponta misturadora usada
girando-a de 90° em sentido anti-horario, e descarte-a. Ao usar um
cartucho pela primeira vez, dispense uma quantidade de material do
tamanho de uma ervilha e descarte-a. Misture o material na ponta
misturadora apertando o gatilho [F] da pistola dispensadora, e em
seguida aplique o material diretamente.

Observagdo: Apds 0 uso, deixe a ponta misturadora no cartucho. Ela
serve como tampa.
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Remova o cartucho

1. Empurre para cima a alavanca [A] situada na parte de trés
da pistola dispensadora, e puxe para trés completamente a
corredica [B].

2. Levante a alavanca de pléstico [C] e remova o cartucho.

3.0 Observacdes gerais:
Siga cui asi des de a seguir e todas
as observacdes de processamento das outras secdes. Este produto é

destinado a ser usado somente de acordo com estas Instrugdes de Uso.

Qualquer uso deste produto que ndo esteja de acordo com estas inst-

3.3 Informacdes de descarte:

Recomendacdo:

Descartar de acordo com a regulamentagdo local. Nao descarte o con-
tetido nem a embalagem parcialmente esvaziada no lixo comum, nem
permita que eles sejam introduzidos no sistema de esgoto.

Catalogo de residuos europeu: 180106 Produtos quimicos que consis-
tam em/que contenham substancias perigosas.

4.0 Limpeza, desinfeccao e esterlllzaqao

ADVERTENCIA: Leve em consi a ifica do
pais com relacdo aos padrdes de hlglene ¢ alimpeza/desinfeccdo de
dispositivos médicos em praticas odontoldgicas. Use luvas adequadas.

rucdes fica a critério e sob a exclusiva do p
da satide odontoldgica.

0s cartuchos KULZER cabem na pistola Dispensing gun de forma exata.

Ao usar cartuchos de outras marcas, certifique-se de que eles fiquem
travados firmemente na pistola Dispensing gun.

3.1 Adverténcias e informacdes de seguranca:

Aplique o conteudo do cartucho ativando a alavanca uniformemente.
E preciso evitar a extrusdo excessivamente rapida do contetido do
cartucho e o uso de forga excessiva durante a aplicago. Nao use

que estejam isi Antes de cada uso,
verifique a il de consulte a secao
Manutencao, inspecao e teste para obter i oes de

Adi Dispensing gun é fornecida ndo estéril. Ela deve ser
esterilizada antes do primeiro uso, e deve ser limpa, desinfetada e
esterilizada apds cada uso.

RESTRIGOES DE PROCESSAMENTO:

As solugdes desinfetantes oxidantes ndo sdo adequadas. Os &cidos
fortes e as bases fortes podem oxidar o material plastico.
Instrugdes:

Ponto de uso: ndo hd recomendacdes especificas.

Contencéo e transporte: Transporte o instrumento contaminado em
um recipiente fechado.

Preparagao para descontaminacéo:

Se esse procedimento for sequido, ndo hé restricdes de reutilizagao.

3.2 Condicdes de armazenamento:
Armazenamento (pelo menos com protegdo contra poelra e umidade) e
tempo de ar de acordo com as
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do usudrio.

de protegao individual (luvas, jaleco protetor impermeé-
vel, mascara protetora facial ou éculos de protecéo).

Limpeza: Manualmente:

- Equi gente para limpeza alcalino (por
exemplo: neodisher MediClean forte, Dr. Weigert #405033), dgua

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




minimo), escova limpadora (por exemplo: Interlock #09098, com-
primento da cabeca da escova: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm,
comprimento total: 175 mm), tanque/bacia para detergente.

1) 0 agente de limpeza deve ser preparado de acordo com as
instrucdes do fabricante para o detergente (por exemplo:
neodisher MediClean forte 1%) (temperatura méxima 40°C).
Realize todas as etapas subsequentes sob o nivel do liquido, para
evitar respingos de liquido contaminado.

Mergulhe o instrumento completamente na solucéo de limpeza.
Escove as dreas dificeis de alcangar do instrumento mergulhado

o

S

com uma escova macia durante 1 minuto. Preste atencdo as dreas

criticas dificeis de alcancar, onde ndo é possivel avaliar a eficacia
da limpeza.

oo

0 tempo de exposicdo minimo na solucao de limpeza é de
5 minutos (o tempo de 5 minutos foi validado).

Remova o instrumento da solugdo de limpeza e enxague-o em
agua corrente (qualidade de agua potavel no minimo) durante
1 minuto, para remover completamente a solugdo de limpeza.
Mova os componentes moveis 5 vezes.

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

=

Desinfeccao: Manualmente:

- Equipamento: Desinfetante virucida (contido na lista VAH ou pelo

menos na DWV) a base de compostos de perdxido (por exemplo:
Dr. Weigert neodisher Septo Fin #420735), 4gua desmineralizada
(4gua desmineralizada, de acordo com as recomendacdes do
KRINK/BfArM, sem micr i éni i
(20+2°C), tanque desinfetante, gaze sem fiapos, ar comprimido
médico (de acordo com a Farmacopeia Europeia).

Mova todos 0s componentes removiveis 5 vezes na solugdo de limpeza.

1

)

3)
4

@

0 desinfetante deve ser preparado de acordo com as instrugdes do
fabricante para o desinfetante (por exemplo: o neodisher Septo Fin
3% foi validado).
Mergulhe o'i na solugdo
Certifique-se de que todas as superficies estejam completamente

idas com a solugdo desi Mova os
moveis 5 vezes. 0 tempo de exposicdo da solugdo desinfetante
deve ser de acordo com as instrugdes do fabricante (0 tempo de
15 minutos foi validado).
Remova o instrumento da solucdo desinfetante.
Enxégue o instrumento com dgua
(de acordo com as recomendacdes do KRINK/BFArM, sem micro-
organismos patogénicos facultativos) durante no minimo
1 minuto para remover completamente a solucéo desinfetante.
Mova os componentes méveis 5 vezes.
Passe uma gaze sem fiapos e/ou seque com ar comprimido
médico (de acordo com a Farmacopeia Europeia).

Limpeza e desinfecgao: Lavador-desinfetante automatico

- Equipamento: Lavador-desinfetante em conformidade com EN ISO
15883-1+-2 com programa térmico (temperatura 90-95°C), deter-
gente para limpeza levemente alcalino (por exemplo: neodisher MediC-
lean forte, Dr. Weigert #405035 foi validado), ar comprimido médico (de
acordo com a Farmacopeia Europeia).

1

2)

Abra a tampa do retentor e cologue o instrumento em uma bandeja
adequada ou no compartimento de carga, de forma que todas as
superficies internas e externas sejam limpas e desinfetadas.

Limpe o lavador-desinfetante e inicie 0 programa. Os parametros
do programa s&o mostrados na tabela abaixo.
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Etapa do programa Agua agem Tempo
Pré-enxague Fria 5min
Dosagem do agente de De acordo com as instrucdes De acordo com as instrucdes
limpeza do fabricante do fabricante
Limpeza Agua 10 min 55°C
Enxdgue Agua 2min
Desil a Agua Valor de A0 >3.000' (por exemplo: 5 min, 90°C)
Secagem 15 min ‘ Até 120°C
' As autoridades publicas poderdo adotar outras disposicdes de i a0 (pard de da no ambito do
ivo campo de ili

3) Quando o programa for concluido, remova o instrumento.

4) Confira se 0 instrumento esta seco. Se necessario, seque-o pas-
sando uma gaze sem fiapos ou aplicando ar comprimido médico
(de acordo com a Farmacopeia Europeia).

5) Depois de remover o instrumento do lavador-desinfetante, veri-
fique se o instrumento esta limpo. Se houver sujeira visivel, limpe
o instrumento manualmente. Em seguida, o processo de limpeza
automético deve ser efetuado novamente.

Manutencéo, inspecéo e teste:

1) Todos os instrumentos devem ser verificados vi quanto

e Processo com pré-aspiragdo, 132°C e tempo minimo de este-
rilizagao de 3 min (sdo possiveis tempos de permanéncia mais
longos) (132°C e 3 minutos foram validados)

1) Cologue o dispositivo em uma camara esterilizadora.

2) Inicie o programa de esterilizacéo.

3) Quando o programa de esterilizagao for concluido, remova o
dispositivo e deixe-0 esfriar.

Nota sobre reclamagdes:

- Mencione o niimero do lote e o nimero do artigo em toda a

alimpeza, secura e funcionalidade; se necessario, usando-se uma
lente iluminada (36 Dptr.)
- 0: Nao use i que
ras, buracos ou coisas semelhantes.
Esterilizacao:
- Equipamento: Esterilizador a vapor em conformidade com a DIN EN
285 ou a DIN EN 13060 com processo tipo B

fratu-
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sobre o produto.
- Ntimero do artigo:
- Lote:

Efeitos colaterais e eventos indesejados:
De acordo com a 30 da UE sobre dispositivos médicos,
0s usudrios/pacientes sdo obrigados a comunicar os incidentes graves
ocorridos com um dispositivo médico ao fabricante do dispositivo e a
autoridade competente do pais onde o incidente ocorreu.

Uttima revisdo: 2020-03




Dispensing gun

Medisch hulpmiddel - alleen bedoeld voor gebruik door tandheel-
kundige zorgprofessionals.

1.1 Beoogd doel:

De Dispensing gun is een hulpmiddel waarmee snel en hygiénisch, direct
of indirect, tandheelkundig materiaal van Kulzer kan worden aangebracht.
Dit materiaal wordt geleverd in cartridges met een verhouding van 1:1/2:1,
41en10:1.

1.2 Indicaties:

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

1.3 Contra-indicaties:

Bij een bekende of vermoede allergie voor de bestanddelen van dit product
geldt er een contra-indicatie voor het gebruik van dit product.

1.4 Mogelijke bijwerkingen:

Het kan niet worden uitgesloten dat in individuele gevallen
overgevoeligheid voor het product en de bestanddelen ervan kan
optreden. Vraag informatie over de bestanddelen op bij de fabrikant
bij het vermoeden van een overgevoeligheidsreactie.

2.0 Gebruik van het product
Zie de afbeeldingen boven aan de gebruiksaanwijzing:
Cartridge plaatsen
1. Duw de hendel [A] aan de achterkant van het doseerpistool
omhoog en trek de slede [B] volledig naar achteren.

Gebruiksaanwijzing (ND

2. Breng de kunststof hendel [C] omhoog, plaats de cartridge en

vergrendel deze door de kunststof hendel [C] omlaag te duwen.
Opmerking: zorg ervoor dat de groeven op de cartridge zijn uitgelijnd
met de groeven op het doseerpistool.

Mengtip bevestigen

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

2. Bevestig een nieuwe mengtip [E].

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

met de groeven op de cartridge.

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

Materiaal aanbrengen

Verwijder de dop [D] van de cartridge of de gebruikte mengtip

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

Opmerking: laat de gebruikte mengtip na gebruik op de cartridge
zitten. Deze mengtip dient als dop.
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Cartridge verwijderen

1. Duw de hendel [A] aan de achterkant van het doseerpistool omh-
oog en trek de slede [B] volledig naar achteren.

2. Breng de kunststof hendel [C] omhoog en verwijder de cartridge.

3.0 Algemene opmerkingen:

Neem de volgende ucties en alle over de
verwerking in de andere paragrafen zorgvuldig in acht. Dit product

|s aIIeen bedoeld voor gebruik i in overeenstemming met deze gebru-

De ional die het product
gebruikt, is volledig verantwoordelijk voor een eventueel gebrulk van dit
product dat niet met deze gebrui

De cartridges van KULZER passen precies op de Dispensing gun. Bij
het gebruik van andere merken moet erop worden gelet dat deze goed
worden vergrendeld op de Dispensing gun.

31 i eni ie over

3.3 Informatie over afvoer:

Aanbeveling:

Voer het product af volgens de lokale voorschriften. De inhoud
en gedeeltelijk gebruikte verpakkingen mogen niet worden
weggegooid met het huishoudelijk afval of worden weggespoeld
via het afvalwatersysteem.

Europese afvalcatalogus: 180106 Chemicalién die bestaan uit
gevaarlijke substanties of deze bevatten.

4.0 Reiniging, desinfectie en sterilisatie:

WAARSCHUWING: volg de landspecifieke voorschriften op met
betrekking tot de normen voor hygiéne en reiniging/desinfectie van
medische hulpmiddelen in tandheelkundige praktijken. Draag geschikte
handschoenen. De Dispensing gun wordt niet-steriel geleverd. Het
hulpmiddel moet vodr het eerste gebruik worden gesteriliseerd en na
elk gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.
BEPERKINGEN VD(]R DE VERWERKING:

Breng de inhoud van de cartridge aan door de hendel gelijkmatig te
activeren. Het te snel uitdrukken van de inhoud van de cartridge of het
toepassen van te veel kracht bij het aanbrengen moet worden verme-
den. Zichtbaar beschadigde hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt.
Controleer de functionaliteit (soepele beweging) vor elk gebruik, zie
de verwerkingsinstructie in de paragraaf Onderhoud, inspectie en
testen. Als deze procedure wordt gevolgd, gelden er geen beperkingen
voor hergebruik.

3.2 Opslagcondities:
Bij opslag beschermen tegen stof en vocht.
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zijn niet geschikt. Door sterke zuren
en sterke basen kan het kunststof materiaal oxideren.

Instructies:

Gebruikslocatie: geen specifieke vereisten.

Contaminatie en transport: vervoer het verontreinigde instrument
(Dispensing gun) in een gesloten container.

Voorbereiding voor decontaminatie:

schort, gezi i iligheidsbril).
Relnlgmg handmatig:
mild alkalisch neodisher
MedlC\ean forte, Dr. Weigert nr. 405033), kraanwater/stromend water




(20 + 2°C) (minimaal

Interlock nr. 09098, lengte borstelkop: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm,
totale lengte: 175 mm), reservoir/bak voor reinigingsmiddel.

1

s e n

oo

Het wordt bereid in met de
instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel (bijvoorbeeld

micro

(20 £ 2°C), voir, pluisvrij gaasje,

medische perslucht (volgens de Europese Farmacopee).

Het desinfectiemiddel wordt bereid in overeenstemming met de
instructies van de fabrikant van het desinfectiemiddel (bijvoorbeeld
neodisher Septo Fin 3% werd gevalideerd).

neodisher MediClean forte 1%) (maximale temperatuur 40°C). 2) Dompel het instrument (Dispensing gun) volledig onder in de desin-
Voer alle volgende stappen uit onder het vioeistofniveau, om te fectleoplossmg Zorg ervoor dat alle oppervlakken volledig worden
voorkomen dat er verontreinigde vloeistof wordt gespat. met ing. Beweeg aIIe

Dompel het instrument (Dispensing gun) volledig onder in de 5 keer. Houd een an de
reinigingsoplossing. plossing aan die overeenkomt met de mstructles van de fabrikant
Borstel de moeilijk te bereiken delen van het ondergedompelde (15 minuten werd gevalideerd).

instrument (Dispensing gun) 1 minuut lang af met een zachte 3)  Neem het instrument uit de desinfectieoplossing. _
borstel. Besteed met name aandacht aan de delen die zeer moei- ~ 4)  Spoel hetinstrument 1 minuut lang volledig af met gedemine-

lijk te bereiken zijn en waarvoor de efficiéntie van de reiniging niet raliseerd water (dat volgens de KRINK/BfArM-aanbeveling vrij

kan worden beoordeeld. is van facultanef pathogene micro-organismen) om alle resten
Beweeg alle 5 keer in de van de ing volledig te i . Beweeg alle
Houd een totale id in de reinigi van beweegbare onderdelen 5 keer.

minimaal 5 minuten aan (5 minuten werd gevalideerd). 5)  Veeg het instrument af met een pluisvrij gaasje en/of droog het instru-
Neem het i (Di qun) uit de ment met medische perslucht (volgens de Europese Farmacopee).

en spoel deze dit 1 minuut lang af onder stromend en desil i i was- en desinfec-
(minimaal drinkwaterkwaliteit) om alle resten van de reinigings- ﬁemachine

oplossing volledig te verwijderen. Beweeg alle ther conform EN IS0 15883-14-2

onderdelen 5 keer.

Controleer of het instrument schoon is. Als er nog vuil zichtbaar is, moet
u de bovenstaande stappen herhalen.

Desmfectle handmatig:

virucidaal OO i

(vermeld op de VAH-lijst of ten minste op de DVV-lijst) op basis van
peroxwdeverblndlngen (buvoorbeeld Dr ngert neodlsher Septo Fin

nr. 420735),
volgens de KRINK/BfArM-: aanbevellng vrij van facultatief

met een thermisch programma

(temperatuur 90 - 95°C), mild alkalisch reinigingsmiddel (neodisher
MediClean forte, Dr. Weigert nr. 405035 werde bijvoorbeeld gevalide-
erd), medische perslucht (volgens de Europese Farmacopee).

1) Open de deksel van de houder en plaats het instrument (Dispensing
gun) in een geschikte zeefschaal of op het rek, zodat alle binnen- en
buitenopperviakken worden gereinigd en gedesinfecteerd.

2) Sluit de en start het p De program-

worden geg in de tabel.
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P Water Dosering Tijd
Voorspoelen Koud 5min
e e

Reinigen water 10 min 55°C
Spoelen water 2min

Desil oni water A0-waarde >3000' 5 min bij 90°C)
Drogen 5min | Max. 120°C

' Overheidsinstanties kunnen binnen hun een andere ui voor de

3)
4

Neem het instrument aan het einde van het programma uit de machine.
Controleer of het instrument droog is en veeg het eventueel af
met een pluisvrij gaasje en/of droog het met medische perslucht
(volgens de Europese Farmacopee).

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

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

instrument handmatig reinigen. Daarna moet het geautomatise-
erde reinigil nogmaals worden ui

Onderhoud, inspectie en testen:

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

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

gaten en dergelijke mogen niet worden gebruikt.

Sterilisatie:

- Benodigdheden: stoomsterilisator conform DIN EN 285 of DIN

EN 13060 met type B-proces.
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o

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

1) Plaats het hulpmiddel in de sterilisatiekamer.

2) Start het sterilisatieprogramma.

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

Opmerking bij klachten:

- Vermeld bij alle correspondentie over het product het batchnum-

mer en het artikelnummer.

- Artikelnummer:

- LOT (batch):

Ongewenste bijwerkingen en voorvallen:

Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/

patiénten verplicht om ernstige voorvallen met een medisch hulpmiddel

te melden aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van het land

waarin het voorval zich heeft voorgedaan. Status: 2020-03



Dispensing gun

Medicinsk enhet — far endast anvéndas av tandvérdspersonal.

1.1 Avsedd anvéndning:

Dispensing gun &r en enhet for snabb och hygienisk direkt eller
indirekt applicering av tandmaterial i patroner fran Kulzer, i forhal-
landet 1:1/2:1, 4:1 och 10:1.

1.2 Indikationer:
Dispensing gun &r lamplig for alla vanligt férekommande patroner
med tandmaterial frén Kulzer.

1.3 Kontraindikationer:

Om patienten har kénd eller allergi mot i

ip ér anvéndning av den indi

1.4 Mdjliga biverkningar:

Overkénslighet mot pt eller dess kan inte

uteslutas i enskilda fall. Vid missténkt dverkénslighet, kontakta
tillverkaren for information om ingaende material.

2.0 Produktanvandning
Se bilderna dverst i bruksanvisningen:
For in patronen
1. Skjut upp spaken [A] pa baksidan av utmatningspistolen och
dra skjutreglaget [B] bakat sa langt det gar.

Bruksanvisning (SED

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

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

utmatningspistolen.

Ansluta blandningsspetsen

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

2. Anslut en ny blandningsspets [E].

Obs! Se till att skdrorna pa blandningsspetsen hamnar i ens med

dem pa patronen.

3. Vrid blandningsspetsen medurs 90° for att I4sa den pa plats.

Applicera material

Avldgsna patronens kork [D] eller den anvanda blandningsspet-
sen genom att vrida den 90° moturs och kassera den darefter.
Vid anvandning av en patron for forsta gangen, trycker du ut en
méngd material av en artas storlek och kasserar det. Blanda
materialet i blandningsspetsen genom att dra i avtryckaren [F]
pa utmatningspistolen och applicera darefter direkt.

Obs! Lat den anvanda blandningsspetsen sitta kvar pa patronen
efter anvéndning. Den fungerar som kork.
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Avldgsna patronen

3.3 Kasseringsinformation:

1. Skjut upp spaken [A] pa baksidan av ingspi och
dra skjutreglaget [B] bakat sé langt det gar.
2. Lyft upp plastspaken [C] och avl&gsna patronen.

3.0 Allménna anmarkningar:

Kassera enligt lokala Kassera inte i eller
delvis tomd forpackning som hushallsavfall. Lat det inte heller
tranga ut i avloppssystemet. Europeiska avfallskatalogen: 180106
Kemikalier som bestar av eller innehaller farllga &mnen.

Folj noga saker och samtliga 40 ori och

visningar i andra avsnitt. Den hér produkten &r endast avsedd for VARNING: Beakta sarskilt de bestammelser som galler i ditt land
anvéndning i enlighet med denna bruksanvisning. All anvandmng av  for hygien och rengdring/desi av enheter
denna produkt som inte 6 i med dessa i pa tandlakarmottagningar. Anvand lampliga skyddshandskar.
utfors pa eget ansvar av den Di ing gun levereras osteril. Den maste steriliseras fore forsta
KULZER patroner passar exakt i Di qun. Vid andning och rengoras, desinficeras och steriliseras efter varje

av andra marken méste du kontrollera att de &r korrekt lésta i
Dispensing gun.

3.1 Varnings- och sékerhetsinformation:

Applicera patronens innehdll genom att aktivera spaken med en
jamn rérelse. Undvik att trycka ut innehdllet for snabbt ur patronen
eller att trycka ut innehallet med for stor kraft. Anvénd inte synligt
skadade enheter. for varje (enkel
rérelse). Se avsnitt Instruktioner for underhall, inspektion och
testning av bearbetningen. Om denna procedur foljs finns det inte
ndgra begransningar for ateranvandning.

3.2 Lagringsforhallanden:
Lagring (atminstone skyddad mot damm och fukt) och lagringstid
enligt anvandarspecifikationerna.
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anvandning.
BEGRANSNINGAR FOR BEARBETNING: Oxiderande desinfektions-
medel &r inte lampliga. Starka syror och starka baser kan gora att
plastmaterialet oxiderar.

Anvisningar:

Anvandningsstalle: Inga speciella krav.

Forvaring och transport: Transportera kontaminerade instrument
i en sluten behallare.
Fo for

Personlig
skyddsforklade,

eller
skyddsglasdgon).
Rengéring: Manuellt:

- Ut ing: milt alkaliskt (t.ex. neodisher

MediClean forte, Dr. Welgen nr 405033), kranvatten/rmnande vatten
(20 +2 °C) (mini itet), rengori (t.ex.




Interlock nr 09098, borsthuvudl&ngd: 35 mm x 10 mm, 25 mm x

1

Desmﬂcenngsmedlet forbereds i enlighet med tillverkarens

5 mm, total I&ngd: 175 mm), balja/kérl for rengdri

1) Rengoringsmedlet forbereds i enlighet med tillverkarens anvis-

ningar (t.ex. neodisher MediClean forte 1 %) (maxtemperatur

40 °C).

Utfor alla ytterligare steg under vétskenivan for att undvika

stank av kontaminerad vatska.

3) Sénk ned i helt i rengdri

4) Borsta svaratkomliga ytor av det nedsénkta instrumentet med
en mjuk borste i 1 minut. Var noga med kénsliga svératkomliga
ytor dar det inte & mdjligt att utvérdera rengdringens verkan.

5) Flytta alla rorliga komponenter i rengdringslosningen 5 ganger.

6) Den totala exponeringstiden i rengdringsldsningen ar minst 5

minuter (5 minuter har validerats).

Avlagsna instrumentet frén rengormgslosnlngen och SkOlJ

under rinnande dr )i

1 minut for att skolja bort rengonngslosmngen helt. Flytta de

flyttbara komponenterna 5 ganger

Kontrollera om komponenterna ar rena. Om det finns synlig smuts

ska stegen ovan upprepas.

2

7

Disinfektion: Manuellt:
- Utrustning: Virucidal (VAH eller som minimum DVV-listat) desin-
fektionsmedel for instrument baserat pa peroxidsammanséttningar
(t.ex. Dr. Weigert neodisher Septo Fin nr. 420735) demineraliserat
vatten i I vatten enligt i KRINK/
BfArM fritt frén patogena mikroorganismer) (20 +2 °C) desinfi-

arl, luddfri gasvav, icinsk tryckluft (enligt European
Pharmacopoeia).

(tex. isher Septo Fin 3 % har validerats).

Sank ned instrumentet helt i desinficeringsldsningen. Kon-
trollera att alla ytor tacks av desmfektlonslosnlngen Flytta
de flyttbara na 5 ganger. E iden for
desmflcerlngsmedlet ska vara i enlighet med tillverkarens

i (15 minuter har vali
3) Avlagsnai fran desinficeri
4)  Skolj hela instrumentet under demineraliserat vatten (enligt
KRINK-/ BfArM { fritt fran iva pato-
gena mikroorganismer) i minst en minut for att helt avidgsna
desinfektionsldsningen. Flytta de flyttbara komponenterna
5 ganger.
Torka instrumentet med luddfri gasvav och/eller torka med
medicinsk tryckluft (enligt European Pharmacopoeia).

2

5

och desi i i wD

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

1) Oppna locket till behallaren och placera instrumentet pa en
lamplig bricka eller placera dem pa lasthallaren sé att alla inre
och yttre ytor rengdrs och desinficeras.

2) Stang WD:n och starta programmet. Programparametrarna

visas i tabellen nedan.
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P Vatten Dosering Tid
Forskoljni Kallt 5 min
Dosering Enligt till Enligt tillverkarens
Rengoring vatten 10 min 55°C
Skdljning vatten 2 min
Desinfekti joni vatten A0-vérde >3 000" (t.ex. 5 min, 90°C)
Torktid 15min ‘ Upp till 120°C
' Myndigheterna kan inftra andra villkor for inom deras

3) Avlagsna instrumentet vid programmets slut.

4) Kontrollera torrhet och torka om det behdvs av instrumentet

med luddfri gasvav och/eller torka med medicinsk tryckluft

(enligt European Pharmacopoeia).

Kontrollera att instrumentet &r rent efter att det tagits ut ur

WD:n. Rengdr instrumentet manuellt om det fortfarande finns

smuts. Dérefter maste den automatiska rengdringsprocessen

utforas igen.

Underhall, inspektion och testning:

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

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

eller liknande.

5

Sterilisering:
- Utrustning: Angsterilisator enligt DIN EN 285 eller DIN EN 13060
med process typ B
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®  Pre-vacuum-process, 132 °C och minst 3 min steriliseringstid
(Iangre tid gér bra) (132 °C och 3 min har validerats)

Placera enheten i steriliseringskammaren.

Starta steriliseringsprogrammet.

Avlagsna instrumentet och lat det svalna vid steriliseringspro-
grammets slut.

Klagomélsanmalan:

- Uppge batchnummer och artikelnummer i all korrespondens
om produkten.

- Artikelnummer:

- LOT (batch):

Odnskade héndelser och biverkningar:

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

AR

Version: 2020-03



Dispensing gun

Medicinsk udstyr - kun til brug af tandlzger.

1.1 Erklzeret formal:
Dispensing gun er beregnet til hurtig og hygiejnisk direkte eller
indirekte anvendelse af dentale materialer fra Kulzer, som leveres i
magasiner i forhold pa 1:1/2:1, 4:1 0g 10:1.
1.2 Indikationer:
Dispensing gun er egnet il alle almindelige dentale materialer fra
Kulzer i magasiner.
1.3 Kontraindikationer:
| tilfeelde af kendt eller formodet allergi over for komponenter i dette
produkt er brugen af produktet kontraindiceret.
1.4 Potentielle bivirkninger:
Overfolsomhedsreaktioner over for produktet eller dets komponenter
kan i enkelte tilfeelde ikke udelukkes. Hvis der er formodninger om
over ioner, skal du kontakte fabri foratfa
oplysninger om indholdsstofferne.
2.0 Brug af produktet
Se billederne gverst i brugsanvisningen:

Indfer magasin

1. Skub grebet [A] op pé bagsiden af dispenseringspistolen, og treek

skyderen [B] helt tilbage.

Brugervejledning

2. Loft plastikgrebet [C] op, indfer magasinet, og 4 det ved at
skubbe plastikgrebet [C] ned.

Bemzrk: Serg for, at hakkene pa magasinet passer med indhakkene

pa dispenseringspistolen.

Sat blandespidsen pa

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

2. Seet en ny blandespids pa [E].

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

kene pé magasinet.

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

Péfor materialet

Tag hetten af magasinet [D] eller den brugte blandespids ved at
dreje den 90° mod urets retning, og kassér den. Nar du bruger et
magasin forste gang, skal du trykke en mangde materiale ud pa
storrelse med en rt og kassere det. Bland materialet i blandespid-
sen ved at treekke i udleseren [F] pa dispenseringspistolen, og péafar
det derefter direkte.

Bemaerk: Efterlad den brugte blandespids pa magasinet efter brug.
Den fungerer som en heette.
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Fjern magasinet

3.3 Oplysninger om bortskaffelse:

1. Skub grebet [A] op pa bagsiden af dispenseri og treek
skyderen [B] helt tilbage. Bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser. Indholdet eller halvtom
2, Loft plastikgi [C] op, og fiern emballage ma ikke bortskaffes som husholdningsaffald eller toemmes
i kloaksystemet.
3.0 Generelle bemzrkninger: Det Europzi 180106 af eller
a i og alle inger til indeholdende farlige stoffer.

behandling i andre afsnit skal overholdes neje. Dette produkt er kun 40 i inficering og
beregnet il at blive brugt i_henhold tiJ d_enne brugsanvisning. Enhver ADVARSEL: Vzzr apmaerksom pé landespecifikke bestemmelser for
brug af dette produkt, der ikke foregar i overensstemmelse med . og rengaring/desinficering af medicinsk udstyr i
disse sker efter den skon og Brug egnede under arbejdet.

eneansvar. KULZER-magasiner passer nejagtigt til Dispensing gun.
Ved brug af andre meerker skal det sikres, at de er forsvarligt fastlést
i Dispensing gun.

31 og sil

Pafor magasinindholdet i en jaevn bevaegelse ved aktivering af grebet.
Undgd at presse indholdet for hurtigt ud af magasinet eller udave meget
steerkt tryk under pa Brug ikke synligt enheder.
Kontrollér funktionerne far hver brug (for bevaegelighed); se afsnittet

om anvisninger i vedligeholdelse, inspektion og test af behandling.

Hvis du folger denne er deringen inger for

Dispensing gun leveres usteril. Den skal steriliseres far farste brug og
rengores, desinficeres og steriliseres efter hver brug.
BEGR/NSNINGER AF BEHANDLING: Oxiderende desinfektionsoplas-
ninger er ikke egnede. Steerke syrer og steerke baser kan oxidere
plastikmaterialet.

Anvisninger:

Anvendelsessted: Ingen specifikke krav.

Indpakning og transport: Transportér det indpakkede instrument i
en lukket beholder.

genanvendeligheden.

3.2 Opbevaringsbetingelser:
Opbevaring (som minimum beskyttet mod stav og fugt) og opbeva-
ringstid i henhold til brugerspecifikationerne.
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F af Personlige (handsker,
forkleede, ansi eller iller).

Rengoring: Manuelt:

- Udstyr: mildt alkalisk rengoringsmiddel (f.eks. neodisher MediClean
forte, Dr. Weigert nr. 405033), postevand/rindende vand (20 + 2 °C)
(som minimum med kvalitet som drikkevand), rengeringsbrste



(f.eks. Interlock nr. 09098 med brstehovediengde: 35 mm x 10 mm,

25 mm x 5 mm, samlet lzngde: 175 mm), tank/kar il rengwrmgsmldlet.

1

Rengeringsmidlet klargeres i henhold til

desinficerende tank, fnugfri gaze, medicinsk komprimeret luft
(i henhold til den Europziske Farmakopé).

(f.eks. neodisher MediClean forte 1 %) (temperatur maks. 40 °C).

1) Desi Klargores i med vejlednin-
gen fra fabrikanten af desinfektionsmidlet (f.eks. neodisher Septo

2) Udfer alle andre trin under veeskeniveauet for at undga at sprojte Fin 3 %, som er valideret).
med kontamineret vaeske. 2) Nedsznki
3) Nedsank instrumentet I|m|yw\ Swrg for, at aIIe overflader er fuldstaendlgt fugtet med desinfek-
4)  Borst de omrader, der er svere at nd, pa det nedsaenkede instru- Bevag de ige dele 5 gange. Ekspone-
ment med en bled barste i 1 minut. Veer opmaerksom pé de omra- ringstiden for i i henhold til fabri
der, der er meget svaere at nd, hvor det ikke er muligt at vurdere anvisninger (15 minutter er vallderet)
effektiviteten af rengmnngen 3) Tagi op af desi
5) Bevagalle 5gange i 4) Skyli helt rent under demineraliseret vand (der i
ningen. henhold til KRINK/BfArM-anbefalingen er fri for fakultative patogene
6) Den samlede ingstid i skal som mikroorganismer) i mindst 1 minut for at fierne desinfektionsoplas-
minimum véere 5 minutter ningen fuldstzendigt. Beveeg de bevagelige dele 5 gange.
(5 minutter er valideret). 5)  After med fugfri gaze, og/eller tar med medicinsk komprimeret

=}

Tag instrumentet op af rengeringsoplosningen, og skyl det under
rindende postevand (som minimum med kvalitet som drikkevand)
i1 minut for at fierne rengeringsoplasningen fuldsteendigt. Beveeg
de bevaegelige dele 5 gange.

Kontrollér renligheden. Hvis der er synligt snavs, skal ovenstdende
trin gentages.

Desinfektion: Manuelt:

- Udstyr: \Arusdraebende (VAH eller som minimum angivet p& DVV-
listen) baseret pé forbi med peroxider

luft (i henhold til den Europaiske Farmakopé).

Rengering og desinficering: Automatisk WD

- Udstyr: Desinfektionsmaskine (WD) i henhold til EN IS0 15883-1+-2

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

middel (f.eks. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert nr. 405035, som

er valideret), medicinsk komprimeret luft (i henhold til den Europaeiske

Farmakopé).

1) Abn daekslet til beholderen, og placer instrumentet pa en passende
bakke, eller placer det pa indferingsbakken, sa alle indvendige og

(f.eks. Dr. Weigert neodisher Septo Fin nr. 420735)
vand (demlnerallserei vand deri henhold til KRINK/BFArM:

overﬂader bliver rengjort og desinficeret.

er fri for patog ) (20 = 2°C),

2) Luk (WD), og start pi
parametrene vises i tabellen nedenfor.

Program-
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P i Vand Dosering Tid
Fi i Koldt 5 min.
Doseringsprogram I'henhold t_ll fgbrlkamens I'henhold til fgbnkamens

Rengering Afioniseret vand 10 min. 55°C
Skylning Afioniseret vand 2 min.

Desinfekti Afioniseret vand A0-veerdi >3000' (f.eks. 5 min., 90°C)
Torretid 15 min. Op til 120°C

' Offentlige myndigheder kan vedtage andre for desinfektion) inden for deres 4

3)
4

Nér programmet er feerdigt, skal du tage instrumentet ud.
Kontrollér tarheden, og aftar om nadvendigt med fnugfri gaze,
og/eller tor med medicinsk komprimeret luft (i henhold til den
Europziske Farmakopé).

*  Forudgaende vakuumproces, 132 °C og steriliseringstid p mindst
3 min. (lengere perioder er muligt) (132 °C, 3 minutter er valideret)

1) Placer enheden i sterilisatorkammeret.

2) Start steriliseringsprogrammet.

@2

Efter fiernelse fra (WD) skal i

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

instrumentet rengores manuelt. Derefter skal den automatiske

renggringsproces udfres igen.

Vedligeholdelse, inspektion og test:

1) Alle instrumenter skal kontrolleres visuelt for renlighed, torhed og
funktion, om nedvendigt ved hjzelp af en luplampe (3-6 Dptr.)

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

lignende skader.

Sterilisation:
- Udstyr: Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 eller DIN EN 13060
med type B-proces
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3)  Nar sterili er feerdig, skal du tage enheden ud og lade den
kole ned.

Bemzrkning vedr. klager:

- Angiv batchnummer og varenummer i al korrespondance

angaende produktet.

- Varenummer:

- LOT (batch):

og
Ifalge EU's direktiv vedrarende medicinsk udstyr er brugere/patienter
forpligtet til at indberette opstéede alvorlige utilsigtede haendelser
med medicinsk udstyr til fabrikanten af udstyret og til den kompetente
myndighed i det land, hvor hzndelsen opstod.
Ajourfor: 2020-03



Dispensing gun

Medisinsk enhet - skal kun brukes av tannhelsepersonell.

1.1 Tiltenkt formal:
Dispensing gun er en enhet for rask og hygienisk direkte eller indi-
rekte pafering av Kulzer dentalmaterialer i patroner med forholdet
1:1/2:1,4:1 0g 10:1.
1.2 Indikasjoner:
Dispensing gun er egnet for alle vanlige Kulzer dentalmaterialer
i patroner.
1.3 Kontraindikasjoner:
Ved kjent eller mistenkt allergi mot ingrediensene er bruken av
dette produktet kontraindisert.
1.4 Potensielle bivirkninger:
Det er ikke mulig & utelukke overfalsomhet mot produktet eller
bestanddeler i produktet.
Ta kontakt med p!
2.0 Bruk av produktet
Se bildene pverst i bruksanvisningen:
Sette inn patronen
1. Skyv opp spaken [A] bak pa dispenserpistolen og trekk
sleiden [B] helt tilbake.

ved tvil om i

Bruksanvisning

2. Loft plastspaken [C], sett inn patronen og I&s den ved & skyve

den plastspaken [C].

Merk: Pass pa at hakkene pa patronen passer med dem pa

dispenserpistolen.

Sett pa blandespissen

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

2. Sett pa en ny blandespiss [E].

Merk: Pass pa at hakkene pa blandespissen passer med dem

pa patronen.

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

Pafor materialet

Fjern patronhetten [D] eller den brukte blandespissen ved a vri

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

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

kaster det. Bland materialet i blandespissen ved 4 trekke i avt-

rekkeren [F] pa dispenserpistolen og deretter pafare direkte.

Merk: La den brukte blandespissen véere pé patronen etter bruk.

Den fungerer som en hette.
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Fjerne patronen

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

2. Loft plastspaken [C] og fiern patronen.

3.0 Generelle merknader:

Folg noye disse sikkerhetsinstruksjonene og alle merknader

om behandling i @vrige avsnitt. Produktet skal bare brukes i
samsvar med den foreliggende bruksanvisningen. All bruk av
produktet i strid med disse instr skjer pé
tannhelsepersonells ansvar.

KULZER-patroner passer noyaktig i Dispensing gun. NAr du
bruker andre merker, ma du passe pé at de er forsvarlig last i
Dispensing gun.

31 og

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

3.2 Lagringsforhold:

Oppbevares (i hvert fall beskyttet mot stov og fuktighet) og
oppbevaringstid i henhold til brukerspesifikasjonene.
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3.3 Informasjon om kassering:

Anbefaling:

Kasser i samsvar med lokale bestemmelser. Ikke Kast innhold eller
delvis tom je som i eller i

Europeisk avfallskatalog: 180106 Kjemikalier som bestér av eller
inneholder farlige stoffer.

4.0 Instruksjoner for rengjoring, desinfeksjon og sterilisering:
ADVARSEL: Folg landsspesifikke bestemmelser om hygiene og
rengjoring/desi jon av medisinsk utstyr i is. Egnete
ver skal benyttes. Dispensing gun leveres usteril. Den ma
steriliseres for den brukes for farste gang, og rengjores, desinfiseres
og steriliseres etter hver bruk.

BEGRENSNINGER PA BEHANDLING: Oksiderende desinfeks-
jonslasninger er ikke egnet. Sterke syrer og baser kan oksidere
plastmaterialet.

Instruksjoner:

Brukssted: Ingen bestemte krav.

Inneslutting og transport: Det kontaminerte instrumentet skal trans-
porteres i en lukket beholder.
Klargjering for

Personlig (hansker,
t, ansi n eller gyevern).

Rengjering: Manuelt:

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

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



Rengjeri i gjores i henhold til 1) Desi j i j | henhold til p

instruksjoner for rengjeringsmiddelet (dvs. MediClean forte 1%) i joner for j (f.eks. isher Septo
(maksimum temperatur 40 °C). Fin 3 % ble validert).

Utfer alle trinn som felger under vaeskenivaet for & unnga sprut ~ 2) Blotlegg helt i desil j i Pése atalle

2

av forurenset vaeske.

overflater er helt fuktet med desinfeksjonslasning. Beveg de

3) Blatlegg i helti

4) Borst omradene av det bigtlagte instrumentet som er vans-
kelige & na, med en myk berste i 1 minutt. Veer oppmerksom
pé kritiske omrader som er vanskelig & na, der det ikke er
mulig & vurdere hvor grundig rengjeringen blir.

5) Beveg alle bevegelige deler fem ganger i rengjeringsmiddellasningen.

6) Den totale tiden instrumentet skal ligge i rengjeringsmiddellgsningen

er fem minutter (fem mlnutter ble vaIlden)

Fiern i fra rengjoril i og skyll

under rennende vann fra kranen (minst drikkevannskvalitet) i

1 minutt for & fierne rengjeringsmiddellgsningen helt. Beveg

de bevegelige delene fem ganger.

Kontroller at det er rent. Hvis det er synlig smuss, gjentar du

trinnene ovenfor.

7

Desinfeksjon: Manuelt:

- Utstyr: Virucidal (VAH- eller minst DVV-listet) desinfeksjonsmiddel
til instrumenter basert pa peroksidforbindelser (f.eks. Dr. Weigert
neodisher Septo Fin #420735) demineralisert vann (demineralisert
vann i henhold til anbefalingene i KRINK / BfArM uten fakultative
patogene mikroorganismer) (20 + 2 °C), desinfiseringstank, lofritt
gasbind, terk med medisinsk trykkluft (i henhold til European
Pharmacopoeia).

gelige delene fem ganger. Eksponeringstid for desinfeksjons-
losningen i henhold til produsentens instruksjoner (15 minutter
ble validert).

3) Fjern instrumentet fra desinfeksjonsmiddelet.

4)  Skyll instrumentet grundig under demineralisert vann (i henhold
til anbefalingene fra KRINK/BfArM uten fakultative patogene
mikroorganismer) i minimum ett minutt for & fierne desinfeksjons-
middelet helt. Beveg de bevegelige delene fem ganger.

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

Rengjoring og desi j i jori og des-

infiseringsmaskin

- Utstyr: i og desinfiseri in i samsvar med EN

1S0 15883-1-+-2 med termisk program (temperatur 90°C-95 °C),

svakt alkalisk rengjeringsmiddel (f.eks neodisher MediClean forte,

Dr. Weigert #405035 ble validert), medisinsk trykkluft (i henhold til

European Pharmacopeia).

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

2) Lukk og start pi Paramete-
rene til programmet vises i tabellen nedenfor,
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P i Vann Dosering Tid
Forskylling Kaldt 5min
Dosering rengjerings- I'henhold til produsentens I'henhold til produsentens
middel i j instruks
Rengjoring Deionisert vann 10 min 55°C
Skylling Deionisert vann 2 min
Desi j Deionisert vann A0 verdi >3000' (f.eks 5 minutter, 90°C)
Torking 15 min ‘ Opptil 120°C
' Offentlige myndigheter kan innfare andre for pa sitt 4
3) Fjern instrumentet nar programmet er ferdig. o Forhandsvakuumsprosess 132 °C og steriliseringstid minimum
4)  Kontroller om instrumentet er tart og tark med lofritt gasbind og/ 3 minutter og opp til 5 minutter (lengre tider er mulig) (132 °C, 3

eller medisinsk trykkluft (i henhold til European Pharmacopoeia),

om det er nadvendig. 1)
5) Kontroller rengjoringen av instrumentet etter at du har fiernet det 2)
fra rengjerings- og desinfiseringsmaskinen. Hvis det fortsatt er 3)

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

minutter ble validert)

Plasser enheten i steriliseringskammeret.

Start steriliseringsprogrammet.

Fiern enheten nar programmet er fullfert og la den kjole seg ned.

Klagemerknad:
- Oppgi partinummeret og artikkelnummeret i all korrespondanse

Vedlikehold, inspeksjon og testing: angaende produktet.
1) Alle instrumenter ma kontrolleres visuelt med et lysende forstar- - Artikkelnummer:
relsesglass slik at renhold, tarrhet og funksjonalitet tilsvarer - LOT (parti):

standarden som er lagt frem, om det er nadvendig. (3-6 Dptr.)

- Merk: Ikke bruk instrumenter med sprekker, brudd, hull ellelignende. ~ Bivirkninger: » ) ) o

o I henhold til EUs forskrifter er n palagt &
Sterilisering: rapportere alvorlige hendelser med en medisinsk enhet til produsenten
- Utstyr: Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 eller DIN EN 13060 09 til den kompetente myndighet i landet der e skjedde.

med type B-prosess
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Dispensing gun

Léaékinnallinen laite - vain hammasléaéketieteen ammattilaisten
kayttdon.

1.1 Kéyttotarkoitus:

Dispensing gun is on hammasléaketieteellisten Kulzer-materiaalien
nopeaan ja hygieeniseen suoraan tai epé tar-
koitettu laite. Materiaalit toimitetaan kaseteissa, joiden suhteet ovat
1:1/2:1,4:1ja10:1.

1.2 Kayttoaiheet:

Kayttoohjeet CFID

2. Nosta muovivipu [C] ylds, aseta kasetti paikalleen ja lukitse pai-
namalla muovivipu [C] alas.

Huomautus: varmista, ettd kohdistat kasetin lovet annostelupis-

toolin loviin.

Sekoituskarjen kiinnittaminen

1. Poista kasetin korkki [D] tai kaytetty sekoituskérki ké
sitéd 90° vastapéivaan ja hévitd se.

2. Kiinnitd uusi sekoituskérki [E] paikalleen.

alla

Dispensing gun soveltuu kéytettavaksi kaikkien
yleisten hammasléaaketieteellisten Kulzer-materiaalien kanssa.

1.3 Vasta-aiheet:

Kayttd on vasta-aiheista, jos potilaalla on tunnettu tai epéilty allergia
tuotteen ainesosille.

1.4 Mahdolliset sivuvaikutukset:

Yliherkkyytta tuotteelle tai sen osille ei voida sulkea pois yksittd-
istapauksissa. Jos epailet yliherkkyyttd, pyyda valmistajalta tiedot
ainesosista.

2.0 Tuotteen kat
Katso kéyttdohjeen yldosassa olevat kuvat:
Kasetin asettaminen paikalleen

1. Tydnnd annostelupistoolin takaosassa olevaa vipua [A] yldspdin ja

veda uloke [B] kokonaan taakse.

t varmista, ettd kohdistat sekoituskérjen lovet kasetin
loviin.
3. Lukitse sekoituskérki paikalleen kéantamalld sitd myotapaivaan

Materiaalin annostelu

Poista kasetin korkki [D] tai kaytetty sekoituskérki kaantdmalla sita
90° vastapaivaan ja havita se. Kun kéytat kasettia ensimméistd
kertaa, paina ulos herneen kokoinen méaré materiaalia ja hévitd se.
Sekoita materiaali sekoituskarjessd vetamalla annostelupistoolin
liipaisinta [F] ja kaytd suoraan kohteeseen.

Huomautus: Jata kéytetty sekoituskarki kéyton jélkeen paikalleen
kasettiin. Se toimii korkkina.
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Kasetin poistaminen

1. Tydnnd annostelupistoolin takaosassa olevaa vipua [A] yldspdin ja
vedd uloke [B] kokonaan taakse.

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

3.0 Yleisia huomautuksia:

Noudata i seuraavia tur ita ja kaikkia muissa
osioissa annettuja kasittelyyn liittyvia huomautuksia. Tété tuotetta saa
kéyttda vain naiden kayttdohjeiden mukaisesti. Taman tuotteen kéyttd
ndiden ohjeiden isesti on yksin tuotetta kési an hammaslaé-
ketieteen ammattilaisen vastuulla ja hénen harkintansa alaista.
KULZER-kasetit sopivat Dispensing gun -pistooliin taydellisesti. Jos
kdytat muun tuotemerkin kasetteja, varmista, etta ne lukittuvat oikein
paikalleen Dispensing gun -pistooliin.

3.1 Varoituksia ja turvallisuutta koskevat tiedot:

Annostele kasetin sisaltoé aktivoimalla vipua hiljalleen. Sisallon liian
nopeaa puristamista kasetista ja annostelua liiallisella voimalla on
véltettava. Al kéyta laitteita, jotka on nakyvésti vaurioituneet. Tarkista
ennen jokaista kayttokertaa, etté laite toimii (liikkuu esteettd); katso
kasittelyohjeet kohdasta Kunnossapito, tarkastus ja testaus. Kun

tétd menettelyd noudatetaan, tuotetta voidaan kayttad uudelleen
rajoituksetta.

3.2 Sailytysolosuhteet:

Siilytys (suojaa vahintéén polyltd ja kosteudelta) ja sailytysaika kaytté-
jaméaritysten mukaan.

44

3.3 Havitysté koskevat tiedot:
Suositus:
Havita noudattaen paikallisia saddoksid. Alé havita sisélto tai osittain
kaytettyd pakkausta talousjétteen mukana tai viemariin.
Euroopan jételuettelo: 180106 Kemikaalit, jotka koostuvat vaarallisista
aineista tai siséltévét niita.
4.0 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi:
VAROITUS: Huomioi i jieni it ja i
dossa kéytettavien ladkinnallisten laitteiden puhdistusta/desinfiointia
koskevat sadddkset. Kéyta sopivia kdsineitd. Dispensing gun toi-
mitetaan steriloi Se on steril ennen ensimméista
kayttokertaa ja puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava jokaisen
kayttokerran jalkeen.
KASITTELYN RAJOITUKSET: Hapettavat desinfiointiaineet eivét sovellu
kaytettaviksi tuotteen yhteydessé. Vahvat hapot tai emékset voivat
hapettaa muovimateriaalin.
Ohjeet:
Kayttopaikka: Ei erityisia vaatimuksia.
Suojaaminen ja kuljetus: Kuljeta kontaminoitunut instrumentti
suljetussa séiliossa.

i inen ennen Henkiloi
neet, vettd hylkiva kaapu, kasvosuojus tai suojalasit).

(kasi-

Puhdistus: Manuaalisesti:

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




: 35 mm x 10 mm, 25

(esim. Interlock nro 09098 harjan paan pif
i llas puhdistu-

mm x5 mm, 175 mm), séil

sainetta varten.

1) istusli istajan kyseistd

koskevien ohjeiden mukaisesti (esim. neodisher MediClean forte 1

%) (&mpdtila korkeintaan 40 °C).

Suorita kaikki muut vaiheet nesteen pinnan alapuolella, jotta kon-

taminoitunutta nestetta ei paase mlskumaan

Upota i i kokonaan

Harjaa upotetun instrumentin kohtia, joihin on hankala ulottua,

pehmedlla harjalla 1 minuutin ajan. Kiinnitd huomiota erityisesti

hyvin in kohtiin, joissa puhd on

mahdoton arvioida.

Liikuta kaikkia liikkuvia osia puhdistusliuoksessa 5 kertaa.

Jatd laite puhdistusliuokseen yhteensa vahintaén 5 minuutiksi (5

minuuttia on validoitu).

Pmsta mstrumenm puhulstushuoksesla ja huuhtele sité (vahintéan
valuvan alla 1 minuutin ajan,

jotta saat kaiken puhdistusliuoksen poistettua.

Tarkista puhtaus. Jos likaa on nékyvissd, toista edelld annetut vaiheet.

o

S

oo

=}

Desinfiointi: Manuaalisesti:
- Tarvikkeet: Viruksia tuhoava (VAH- tai véihintéiéinkin DW-luetteloitu)
iaine (esim.
Dr Welgert neodisher Septo Fin nro 420735), demineralisoitu vesi
isoitu vesi, KRINK /Bf M i i ilman

mikr ismeja) (20 = 2 °C), desinfioin-
tiliuosséilid, harsoliina, 1k laadun paineilma
(Euroopan farmakopean mukaan).

1) i desinfiointiliuos kyseista

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

validoitu).

Upota instrumentti kokonaan desinfiointiliuokseen. Varmista, etta

kaikki pinnat kostuvat taysin desinfiointiliuoksesta. Liikuta liikkuvia

osia 5 kertaa. Jata desinfiointiliuokseen vaimistajan ohjeiden
mukaiseksi ajaksi (15 minuuttia on validoitu).

3) Poista instrumentti desinfiointiliuoksesta.

4)  Huuhtele instrumenttia huolellisesti demineralisoidun veden alla
(KRINK-/BfArM i isesti ilman iivisia pato-
geenisi& mikro-organismeja) vahintaan 1 minuutin ajan, jotta saat
kaiken desinfiointiliuoksen poistettua. Liikuta liikkuvia osia 5 kertaa

5) Pyyhi inalla ja/tai kuivaa laéketi
laadun paineilmalla (Euroopan farmakopean mukaan).

o

Puhdistus ja pesu- ja
-Tarwkkeet Standardin EN ISO 15883-1+-2 mukainen pesu- ja

i jossa on l&mpdohj (Iampdtila 90-95 °C), lievésti
emaksinen puhdistusaine (esim. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert
nro 405035 on validoitu), ladketieteellisen laadun paineilma (Euroopan
farmakopean mukaan).
1) Avaa pidikkeen suojus ja aseta instrumentti sopivaan astiaan tai
aseta se telineeseen siten,
ettd kaikki sisa- ja tulevat i ja
Sulje pesu- ja desinfiointikone ja kaynnisté ohjelma. Ohjelmaparamet-
rit nakyvat alla olevassa taulukossa.

o
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Ohjelman vaihe Vesi Annostelu Aika Lampétila
Esil Kylméa 5min
Puhdi i annostelu Valmistajan ohjeiden mukaan Valmistajan ohjeiden mukaan
Puhdistus D itu vesi 10 min 55°C
Huuhtelu Deionisoitu vesi 2min
Desinfioi Di itu vesi A0-arvo > 3 000" (esim. 5 min, 90°C)
Kuivaus smin | 120°C

' Asiaankuuluvat viranomaiset voivat muuttaa téytantoo

3) Poista instrumentti, kun ohjelma péattyy.
4) Tarkista, onko instrumentti kuiva, ja pyyhi tarvittaessa nukkaa-

i ja/tai kuivaa lad isen laadun
paineilmalla (Euroopan farmakopean mukaan).
Tarkista instrumentin puhtaus, kun olet poistanut sen pesu- ja
desinfiointikoneesta. Jos likaa on nékyvissd, puhdista instrumentti
manuaalisesti. Timén jalkeen on suoritettava uudelleen automati-
soitu puhdistus.

Kunnossapito, tarkastus ja testaus:

1) Kaikkien instrumenttien puhtaus, kuivuus ja toimivuus on tar-
kastettava silmamadraisesti; tarvittaessa on kéytettévé valolla
varustettua suurennuslaitetta (3-6 dptr)

- Huomautus: &l kayt instrumenttia, jossa on halkeamia, murtumia,

koloja tai vastaavia vaurioita.

R

Sterilointi:
- Tarvikkeet: Standardin DIN EN 285 tai DIN EN 13060 mukainen
hdyrysterilointilaite, jossa on tyypin B késittelyohjelma
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1)
2)
3)

Esityhjidkasittely, 132 °C ja sterilointiaika véhintan 3 minuuttia
(pidemmat ajat ovat mahdollisia) (132 °C, 3 minuuttia on validoitu)
Aseta laite sterilointikammioon.

Kéynnista sterilointiohjelma.

Poista laite, kun sterilointiohjelma paéttyy, ja anna sen jaéhtyé.

Valituksia koskeva huomautus:

- limoita erd ja

kaikessa litty-

véssd viestinndssa.
- Tuotenumero:
- Erédnumero:

Ei-toivotut sivuvaikutukset ja tapahtumat:

EU:n I&&kinnéllisistd laitteista annetun asetuksen mukaan kéyttdjien/
potilaiden on ilmoitettava laakinnalliseen laitteeseen liittyvistd vaka-
vista vaaratilanteista valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle
maassa, jossa vaaratilanne tapahtui.

Painos: 2020-03



Dispensing gun

Zdravotnicky prostiedek — uréeno k pouziti pouze kvalifikovanymi
zdravotniky v oboru zubniho Iékarstvi.

1.1 Zamysleny uéel:

Produkt Dispensing gun je prostiedek urceny k rychlé pfimé a nepimé
hygienické aplikaci zubnich materidld spolecnosti Kulzer dodévanych v
zésobnicich v pomérech 1:1/2:1,4:1a 10:1.

1.2 Indikace:

Produkt Dispensing gun je vhodny pro vSechny bézné zubni materidly
spolecnosti Kulzer v zésobnicich.

1.3 Kontraindikace:

PouZiti je kontraindikovano v pfipadé zndmé alergie nebo podezieni na
alergii na soutésti tohoto produktu.

1.4 Mozné nezadouci ucinky:

V jednotlivych pripadech nelze vyloucit nadmérnou citlivost na tento
produkt nebo nékterou z jeho soucésti. V pfipadé podezfeni ziskéte
informace o slozeni produktu od vyrobce.

2.0 Pouziti produktu

Névod k pouZiti poskytuji obrazky nahore:
Vlozeni zasobniku
1. Zatlacte nahoru packu [A] vzadu na dévkovaci pistoli a zcela
vytéhnéte pojezd [B] dozadu.

Névod k pouziti (C2)

2. Zvednéte nahoru plastovou packu [C], viozte zasobnik a zajistéte
ho stlacenim plastové packy [C] smérem doldi.

Poznémka: Ujistéte se, Ze vruby na zésobniku jsou zarovnany s

vruby na davkovaci pistoli.

Pfipojeni michaci koncovky

1. Sejméte uzavér zasobniku [D] nebo pouZitou michaci koncovku
otocenim 0 90° proti sméru hodinovych ru¢icek a zlikviduite ji.

2. Pfipojte novou michaci koncovkulE].

Poznamka: Ujistéte se, Ze vruby na michaci koncovce jsou

zarovnany s vruby na zasobniku.

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

Aplikace materidlu

Sejméte uzavér zasobniku [D] nebo pouZitou michaci koncovku

otoCenim 0 90° proti sméru hodinovych rucicek a zlikvidujte ji.Pri

prvnim pouZiti zasobniku vytlacte mnozstvi materialu o velikosti

hrasku a zlikvidujte ho. Provedte smichani materialu pomoci michaci

koncovky stisknutim spousté [F] na davkovaci pistoli a nésledné

materidl pfimo aplikujte.

Poznamka: Po pouziti ponechte pouzitou michact koncovku na

zasobniku. Slouzi jako uzaver.

47



Vyjmuti zasobniku

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

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

3.0 Obecné poznamky:

Dodrzujte prosim nésledujici bezpecnostni pokyny a véechny poznamky
ke zpracovani uvedené v ostatnich oddilech. Tento produkt je urcen k
pouZiti pouze v souladu se svym navodem K pouZiti. Veskeré pouZiti
tohoto produktu, které neni v souladu s témito pokyny, je na zvazeni

a zdravotnika v oboru zubniho Iékar'stvi, ktery za takové pouZiti nese
vyhradni odpovédnost.

Zasobniky KULZER jsou vhodné pfimo pro produkt Dispensing gun. Pfi
pouZiti jinych znatek se ujistéte, Ze jsou zésobniky bezpecné zajistény
v produktu Dispensing gun.

3.1 Varovani a bezpecnostni informace:

Aktivaci packy rovnomérné aplikujte obsah zasobniku. Vyhnéte se
nadmérné rychlému vytlacovani obsahu ze zasobniku nebo vyvijeni
extrémné vysoké sily béhem aplikace. NepouZivejte viditelné poSkozené
prostfedky. Pied kazdym pouZitim zkontrolujte funkénost (snadny
pohyb); pokyny najdete v &4sti Udrzba, kontrola a testovani. Pfi dodrzeni
tohoto postupu neexistuji Z4dna omezeni pro opétovné pouZiti.

3.2 Podminky skladovani:

Skladovani (alespori v podobé ochrany pred prachem a vihkosti) a doba
skladovani v souladu s uZivatelskymi specifikacemi.
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3.3 Informace k likvidaci:

Doporuceni:
Zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy. Nevyhazujte obsah ani
Castecné vyprézdnéné obaly do iho odpadu a néte jejich

vstup do kanalizacniho systému.

Evropsky katalog odpad: 180106 Chemikalie sestavajici z

nebezpecnych létek nebo tyto Iatky obsahujici.

4,0 Gisténi, dezinfekce a sterilizace:

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

hygienickych norem a postup(i pro Cisténi a dezinfekci zdravotnickych

prostredkd v zubnich ordinacich. Noste vhodné rukavice. Produkt Dispensing

qun se dodava nesterilni. Pfed prvnim pouzitim musi byt sterilizovan a po

kazdém pouiti musi byt oCistén, dezinfikovén a sterilizovén.

OMEZENI ZPRACOVANI: Oxidaéni dezinfekéni roztoky nejsou vhodné.

Silné kyseliny a zasady mohou zplisobit oxidaci plastového materialu,

Pokyny:

Misto poutiti: Zadné konkrétni pozadavky.
y obal a piep

uzavené nédobé.

Priprava na dekontaminaci: Osobni ochranné prostedky (rukavice,

vodoodpudivé ochrannd zastéra, maska na ochranu obliceje nebo

ochranné bryle).

y nastroj prepravujte v

Cisténi: Ruéni:

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

(20 + 2°C) (kvalita minimalné na trovni pitné vody), Cistici kartacek
(napf. kartacek Interlock ¢. 09098 s délkou hlavice: 35 mm x 10 mm,



25 mm x 5 mm, celkové délka: 175 mm), nadrZ / umyvadlo na
detergent.

1) Cistici prostiedek je pripraven v souladu s pokyny vyrobce pro
detergent (napf. neodisher MediClean forte 1%) (maximalni teplota
40 °C).

Vsechny nésledujici kroky provadéjte pod hladinou kapaliny, aby-
ste zabranili rozstfiknuti kontaminované kapaliny.

Nastroj zcela ponoite do Cisticiho roztoku.

Po dobu 1 minuty kartacujte mékkym kartackem tvrdé povrchy,
abysie nosa’hli véech oblasti ponofeného nastroje Vénujte pozorn-

o

=

posoudit Gi¢innost Cisténi.

Vsemi pohyblivymi soucastmi pétkrat pohnéte v Cisticim roztoku.
Celkové doba plisobeni Cisticiho roztoku je minimélné 5 minut
(bylo schvéleno 5 minut).

Vyjméte néstroj z Cisticiho roztoku a oplachnéte ho pod tekouci
vodou z vodovodu (kvalita minimélné na rovni pitné vody) PO
dobu 1 minuty, abyste zcela odstranili Cistici roztok. Pohyblivymi

2o

=

1

Dezinfekéni prostedek je pripraven v souladu s pokyny vyrobce
pro dezinfekéni prostredek (byl schvélen napf. neodisher Septo
Fin 3%).

Néstroj zcela ponofte do dezinfekéniho roztoku. Zajistéte, aby
v8echny povrchy byly zcela zvihceny dezinfekénim roztokem.
Pohyblivymi soucastmi v Cisticim roztoku pétkrat pohnéte. Doba
plisobeni dezinfekniho roztoku v souladu s pokyny vjrobce
(bylo schvéleno 15 minut).

3) Vyjméte nastroj z dezinfekcniho roztoku.

4)  Nastroj zcela ponofte do é vody (podle dop
KRINK / BfArM — bez fakultativné patogennich organism()
minimélné na 1 minutu, abyste nastroj zcela zbavili dezinfekéniho
roztoku. Pohyblivymi soucastmi v Cisticim roztoku pétkrét pohnéte.
Otiete gazou, ktera nepousti viakna, nebo osuste stlacenym
vzduchem na zdravotnické trovni (podle Evropského Iékopisu).

2

k=)

Cisténi a dezinfekce: Automaticka dezinfekéni myéka

soucastmi v isticim roztoku pétkrat pohnéte.
Zkontrolujte Cistotu, a pokud budou viditelné necistoty, opakuite kroky
uvedené vyse.

Dezinfekce: Ruéni:
- Vybaveni: Dezinfekéni virucidni prostiedek na néstroje (zafazeny na
seznamu VAH nebo alespof DVV) na bézi peroxiddi (napf. Dr. Weigert
neodisher Septo Fin ¢. 420735), demineralizovand voda (deminera-
lizovand voda podle doporucem KRINK / BfArM — bez fakultativné

i (20 2 °C), i nadrz, géza, ktera
nepousti viakna, stlaceny vzduch na zdravotnické Grovni (podle
Evropského Iékopisu).

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

Otevfete kryt drzédku a umistéte ndstroj do vhodného sita nebo jej
umistéte do nosice tak, aby byly vSechny vnitfni a vnéjsi povrchy
vycistény a vydezinfikovany.

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

o
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Krok Voda Doba Teplota
Predbézné Studend 5min
Davkovaci Cistic Podle pokynii vyrobce Podle pokyn(i vyrobce
Cisténi Dei 4 voda 10 min 55°C
Oplachnuti Deil a voda 2 min
Dezinfekce Dei a voda Hodnota A0 > 3 000" (napf. 5 min, 90°C)
Schnuti 5min | A2 120°C

' Pfislusné irady mohou v ramci své zodpovédnosti pfijmout jin ustanovent pro realizaci (parametr pro vykon dezinfekce).

3) Nakonci programu ndstroj vyjméte.

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

5) Po vyjmuti z dezinfekéni mycky zkontrolujte, zda je néstroj Cisty.
Pokud jsou viditeIné necistoty, oCistéte néstroj ruéné. Nésledné je
nutné provést proces automatického ¢isténi znovu.

Udrzba, kontrola a testovani:

1) U vdech nastrojd je nutné vizuainé zkontrolovat, zda jsou Cisté,
suché a funguji. V pripadé nutnosti je vhodné pouzit lupu s podsvi-
cenim (3-6 dioptrii).

- Poznamka: NepouZivejte nastroje, které jsou prasklé, zlomené, jsou

v nich otvory apod.

Sterilizace:
- Vybaveni: Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 nebo DIN EN
13060 s procesem typu B
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o Proces s prevakuem, 132 °C a doba sterilizace minimalné 3
minuty (je mozna delsi doba) (jsou schvéleny hodnoty 132 °C a
3 minuty).

1) Umistéte prostredek do sterilizacni komory.

2) Zahajte sterilizacni program.

3) Na konci sterilizacniho programu nechte prostredek zchladnout.

Poznamka ke stiznostem:

- Ve veskeré korespondenci tykajici se produktu uvadéjte prosim
Gislo Sarze a Gislo zbozi.

- Cislo zbozi:

- SARZE:

Nezadouci vedlejsi ucinky a udalosti:

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uzivatelé/
pacienti povinni hiésit zavazné udalosti tykajici se zdravotnického
prostredku jeho vyrobci a prislusnému orgénu zemé, ve které k
udalosti doslo.

Datum revize: 2020-03



Dispensing gun

Orvostechnikai eszkoz, amelyet kizardlag fogaszati szakemberek
hasznalhatnank.
1.1 Rendeltetés:
A Dispensing Gun egy adagoldpisztoly, amely lehetévé teszi a Kulzer
lenyomatanyag patronokban szallitott fogészati anyagok gyors és
higiénikus, kozvetlen és kozvetett alkalmazasat 1:1/2:1, 4:1 és 10:1
ardnyban.
1.2 Javallatok:
ADi ing Gun a Kulzer
gyakori fogészati anyaggal hasznalhato.
1.3 Ellenjavallatok:
Atermék nem lhato, ha
ismert vagy gyanitott allergia ll fenn.
1.4 Lehetséges mellékhatasok:
Atermék vagy az o Gi altal kivaltott talérzé 6gi reakciok
nem zarhatok ki. Ennek gyanija esetén forduljon a gyartohoz, és kérjen
téle i 4cidkat az il
2.0 A termék hasznalata
Lésd a hasznalati Gtmutato tetején taldlhato képeket:

Helyezze be a térat

1. Nyomija fel az adagolopisztoly hétuljan taldlhatd kart [A], és huzza

hatra teljesen a cstiszkat [B].

Iévé minden

szemben

Hasznalati utasitis (HU)

2. Emelje fel a mianyag kart [C], helyezze be a lenyomatanyag
patront, és zérolja a méianyag kar [C] lenyomésaval.
Megjegyzés: Igazitsa dssze a patronon Iév rovatkakat az adago-
I6pisztolyon Iévekkel.
Csatlakoztassa a keverdcsticsot
1. Tavolitsa el a patron kupakjat [D] vagy a hasznélt keverdcsicsot
tigy, hogy elforditja 90°-kal balra, majd dobja ki.
2. Csatlakoztasson (j keverdcsticsot [E].
lgazitsa dssze a Ges 1év6 rovatkakat a
téron lévokkel.
3. Akeverdcsics zérolasahoz forditsa el 90°-kal jobbra.

Nyomja ki az anyagot

Tavolitsa el a patron kupakjat [D] vagy a hasznélt keverdesticsot tgy,
hogy efforditja 90°-kal balra, majd dobja ki. Amikor elészor hasznél
egy patront, nyomjon ki beldle egy borsényi anyagot, és dobja azt

el. Keverje dssze az anyagot a keverdcsticsban gy, hogy meghtzza
az adagoldpisztoly elsiitdbillentydjét, majd nyomja ki az anyagot
kdzvetleniil a kivant helyre.

Megjegyzés: Haszndlat utén hagyja a keverdcsticsot a patronon,
mivel ez lesz a kupakja.
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Tavolitsa el a patront

1. Nyomja fel az adagolopisztoly hétuljan talélhato kart [A], és hizza
hatra teljesen a cstiszkat [B].

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

3.0 Altalanos megjegyzések:

Pontosan tartsa be az alabbi biztonségi utasitdsokat és a tobbi részben
taldlhaté megjegyzéseket.

Ez a termek kizérdlag a jelen haszndlati Utmutatdnak megelelen

3.3 Artalmatianitasi informaciok:

Javaslatok:

Ahelyi elgirasoknak megfelelden artaimatlanitsa. A patronok tartalmét
vagy a részlegesen kiiriilt patronokat ne dobja a héztartasi hulladék
kozé, és ne engedje, hogy bejusson a szennyvizelvezetd rendszerbe.
Eurdpai hulladékkezelési katalogus: 180106 Veszélyes anyagokat
tartalmazo vegyszerek.

4.0 Tisztitas, fertétlenités és sterilizalas:
FIGYELEM: Tansa be az orszagaban a fogaszati haszndlatban Iévg

0.A jelen foglalt utasit valé
mlnden eltérés a termeket hasznalo fogészati szakember dontése és
patronok pontosan

beillenek a Dispensing Gun pisztolyba. Méas markaju patronok hasz-

nalatakor bi meg arrol, hogy bi zérolva vannak
a Dispensing Gun pisztolyban.
3.1 Figy ések €s bi:

A patron tartalmat igy nyomja ki, hogy egyenletesen hiizza a

or érvényes higiéniai, tisztitasi és fertétlenitési
eldirdsokat. Viseljen megfeleld keszty(it. A Dispensing Gun terméket nem
steril allapotban szallitjuk. Els hasznélat eléit sterilizalni kell, és minden
hasznalat utdn meg kell tisztitani, majd fertétieniteni és sterilizélni kell.
A FELDOLGOZAS KORLATAI: Nem hasznlhatdk oxidalo
fertétienitoszerek. Az erds savak és bazisok oxidalhatjak a miianyagot.

Utasitasok:

elsiitdbillentyit. Kerilje a patron tartaimanak til gyors kiny

vagy tdl nagy erd kifejtését az elsiitdbillentyire. Ne haszndljon olyan
eszkozt, amely lathatoan karosodort Mlnden hasznalat elort ellendrizze
az eszkz miikodoké — lasd

a ,Karbantartas, ellendrzés és tesztelés” részt. Ezeket a Iépéseket
betartva az (jrahasznalat nem korlatozott.

3.2 Tarolasi koriilmények:

Afelhaszndld &ltal meghatérozott helyen (portdl és a nedvességtdl
védve) és ideig térolhato.

52

A alat helye: Ni specifikus ko
Tarolas és szallitas: A szennyezett eszkozt zért taroloban szallitsa.

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

Manualis tisztitas:

- Felszerelés: enyhe alkalikus hatas tisztitoszer (pl. neodisher MediC-
lean forte, Dr. Weigert #405033) csapviz/folydviz (20 + 2 °C) (legaldbb
ivoviz mindség(i), tisztitokefe (pl. Interlock #09098, kefefej hossza:
35mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, teljes hossz: 175 mm), tartaly a
tisztitdszer szaméra.



Készitse el a tisztitdshoz hasznélt oldatot a tisztitoszer gyar-
tojanak utasitasai szerint (pl. neodisher MediClean forte 1%)
(max. hdmérséklet: 40 °C).

2 A folyadék Kifro

érdekében minden tovébbi Iépést a folyadékszint alatt végezzen el.

Meritse be az eszkdzt teljesen a tisztitdoldatba.

Tisztitsa meg a bemeritett eszkdz nehezen elérhetd részeit egy
puha kefével 1 percig.

Figyeljen a nehezen elérhetd helyekre, ahol nem lehet felmérni a
tisztitas hatékonysagat.

K=

29

Hagyja az eszkozt legalabb 5 percig a tisztitéoldatban (ez a
hitelesitett id6tartam).

Vegye ki az eszkozt a tisztitéoldathél, és dblogesse 1 percig
(legalébb ivéviz mindségii) csapviz alatt, hogy teljesen lemossa
réla a tisztité A 0 é meg
5-szfr.

Ellendrizze az eszkoz tisztasagat. Ha szennyezddést észlel, ismételje
meg a fenti Iépéseket.

Manualis fertétlenités:

- Felszerelés: Virusol6 (a VAH vagy legaldbb a DV szervezet altal
ajanlott) eszkdzfertétlenitd peroxidos dsszetevdkkel (pl. Dr. Weigert
neodisher Septo Fin #420735), ioncserélt viz (amely a KRINK/BfArM
ajanlasoknak megfelelden nem tartalmaz patogén mikroorganizmu-
sokat) (20 + 2 °C), tartaly a fertétlenitdszer szdméra, szszmentes
géz, orvosi (az Eurdpai Gyogyszerkonyvnek megfeleld) mindségii
sliritett levegd.

=)

A mozgathato alkatrészeket mozgassa meg 5-szor a tisztitdoldatban.

1

o

3)
4

K=

Készitse el a fertdtlenitéshez hasznélt oldatot a ferttlenitdszer
gyartojanak utasitésai szerint (a neodisher Septo Fin 3% hasznalatat
hitelesitettiik).

Meritse be az eszkdzt teljesen a fertGtlenitdoldatba. Bizonyosodjon
meg arrdl, hogy a ferttlenitdoldat teljesen bevont minden felilletet.
A mozgathatd alkatrészeket mozgassa meg 5-szor. Hagyja az esz-
koz a fertétlenitdoldatban a ferttlenitdszer gyartojanak utasitasai
szerint (15 perces idGtartamot hitelesitettiink).

Vegye ki az eszkdzt a fertGtlenitooldatbol.

Oblogesse az eszkozt 1 percig ioncserélt vizben (amely a KRINK/
BfArM ajanlédsoknak megfelelden nem tartalmaz patogén mikroor-
ganizmusokat), hogy teljesen lemossa rdla a fertétienitdoldatot.

A mozgathato alkatrészeket mozgassa meg 5-szor.

Tordlje le szdszmentes gézzel, és/vagy széritsa meg orvosi

(az Eurdpai Gyogyszerkdnyvnek megfeleld) mindség(i stiritett
levegével.

Tisztitas és fertotlenités automata mosé-fertétienitd géppel

- Felszerelés: Az EN IS0 15883-1+-2 szabvdnynak megfelel

(90-95 °C) fertétlenitd programmal rendelkez6 moso-fertétienitd gép,
enyhe alkalikus hatasu tisztitdszer (a neodisher MediClean forte és

a Dr. Weigert #405035 hasznélatat hitelesitettik), orvosi (az Europai
Gyogyszerkdnyvnek megfelel6) mindségi stiritett levegd.

1)

2

Nyissa fel a gép fedelét, és helyezze az eszkozt egy megfeleld
télcdba vagy a gép tartdjaba, hogy az megtisztitsa és fertétlenitse
mind a bels6, mind a kiilsd feliileteket.

Csukja vissza a gép fedelét, és inditsa el a programot, amelynek
paraméterei az alabbi tdblazatban lathatok.
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Program lépése Viz Adagolds Idé Hdl
Elgoblités Hideg 5 perc
ito a A gyartd utasitasai szerint A gyartd utasitasai szerint
Tisztitas loncserélt viz 10 perc 55°C
Oblités loncserélt viz 2 perc
Fertdtlenités loncserélt viz AO érték >3000 (pl. 5 perc, 90°C)
Széritds 15 perc ‘ Max. 120 C

' A szabdlyoz6 hatésagok sajét hataskoriikon belll eltérd fertdtlenitési paramétereket irhatnak el.

3) Amikor a program lejart, vegye ki az eszkdzt. o Eldvakuumos folyamat, 132 °C és legalabb harom 3 perces
4)  Ellendrizze, hogy az eszkdz szraz e. Ha sziikséges, tordlje le ilizélasi idd (h bb idétartam is 6
szOszmentes gézzel, és/vagy szdritsa meg orvosi (az Eurépai (132 °C hémérsékletet és 3 perces iddtartamot hitelesitiink)
Gydgyszerkdnyvnek megfelel6) mindségi stiritett levegével. 1) Helyezze az eszkozt a sterilizdlokamraba.
5) Miutan kivette az eszkdzt a gépbdl, ellendrizze a tisztasagat. 2) Inditsa el a sterilizdloprogramot.
Ha még mindig szennyezett, tisztitsa meg manudlisan. Ezutan 3)  Amikor a sterilizdloprogram lejart, vegye ki az eszkozt, és hagyja
végezze el (jra az automata tisztitési folyamatot. lehdilni.
tas, Orzés és és: Panaszbejelentés:
1) é é bri i ik eszkoz ti -A é minden kommunikacioban adja meg a
arazsagat és mii 406t. Ha sziiksé &ljon egy termeék sorozatszamat és cikkszamat.
megvildgitott, 3-6 dioptriaji nagyitot. - Gikkszam:
- Megjegyzés: Ne hasznaljon olyan eszkGzoket, amelyeken repedések, - Sorozatszém:
torések, lyukak vagy mas sériilés lathato. iva és
Sterlizécié: :\z i 4lo ésivagy a az eszkozzel b
- Felszerelés: A DIN EN 285 vagy DIN EN 13060 szabvanynak minden ielent ényrl értesitenid kel a yr-

megfeleld, B tipust folyamattal rendelkezd gzsterilizald
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16t, valamint az érintett orszagban mikadd illetékes hatdségot.
Kiadés datuma: 2020-03



Dispensing gun

Medicinas ierice — drikst lietot tikai zobarstniecibas specialists.

1.1 Paredzéta izmantosana:
Dispensing gun ierice atrai un higiéniskai tieSai vai netiesai lietoSanai
ar Kulzer zobarstniecibas materialiem, ko piegada kasetnés attieciba

jjas:
Di ing gun ierice ir piemérota visiem p a i
materialiem, kas iepilditi Kulzer kasetnés.
! .3 Kontrindikacijas:

Siizstradajuma lietosana ir kontrindicéta, ja ir zinama alergija vai ir
aizdomas par alergiju pret §i izstradajuma sastavdalam.

1.4 lespejama elama a

Atseviskos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var
izraisit paaugstinatas jutibas reakciju. Neskaidribu gadijuma sazinieties
ar razotaju un lidziet sniegt informaciju par sastavdalam.

2.0 Izstradajuma lietoSana
Skatiet attélus lietodanas instrukcijas augddala.
Kasetnes ievieto3ana
1. Pabidiet augSup ierices aizmugureé eso$o sviru [A] un pilniba
izvelciet sfidni [B].

Lietosanas instrukcija (LV)

2. Paceliet plastmasas sviru [C], ievietojiet kasetni un nostipriniet to,
nospiezot lejup plastmasas sviru [C].

Piezime. Parliecinieties, vai kasetnes gropes atrodas viena iment

ar ierices gropém.

Jauksanas uzgala pievienosana

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

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

virziena, lai to nostiprinatu paredzétaja vieta.
Materiala izsmidzinaSana
Nonemiet kasetnes vacinu [D] vai izmantoto jaukSanas uzgali,
pagriezot par 90° pretgji pulkstenraditaja virzienam, un izmetiet
to. Ja kasetne tiek lietota pirmoreiz, izspiediet nelielu daudzumu
materiala (zira lieluma) un izmetiet to. Sajauciet materialu
jauksanas uzgali, pavelkot aiz iekartas sprida [F], un péc tam
lietojiet tiesi.
Piezime. P&c lietoSanas nenonemiet jauksanas uzgali no kasetnes.
Tas kalpos ka vacins.
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Kasetnes nonemsana

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

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

3.0 Visparigas piezimes:
Lidzu, riipigi ievérojiet talak sniegtos drosibas noradijumus un visas
citas sadalas sniegtas piezimes saistiba ar lietoSanu. Izstradajums
jalieto tikai saskana ar Saja dokumenta ietvertajiem lietoSanas
noradijumiem. Par § izstradajuma lietoSanu jebkada tada veida, kas
nav saskana ar $aja dokumenta ietvertajiem lieto$anas i

3.3 Informacija par izmeSanu:

leteikumi:

Izmetiet saskana ar vietéjiem noteikumiem. Saturu vai dalgji iztukSotu
iepakojumu nedrikst izmest sadzives atkritumos vai noskalot
kanalizacija.

Eiropas Atkritumu katalogs: 180106 Kimiskie produkti, kuri satur
bistamas kimiskas vielas vai sastav no bistamam kimiskajam vielam.
4.0 Tiri$ana, dezinfekcija un sterilizacija:

BRIDINAJUMS: pievérsiet uzmanibu valsts noteikumiem attieciba

uz higiénas standartiem un medicinas iericu firiSanu/dezinfekciju

athildibu uznemas tikai zobarstniecibas specialists.

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

3.1 Bridinajumi un informacija par drosibu:

Lietojiet kasetnes saturu, vienmeérigi aktivizéjot sviru. lzvairieties no
parmérigi atras kasetnes satura izspieSanas vai ipasi liela speka
pielietosanas lietoSanas laika. Nelietojiet acimredzami bojatas ierices.
Pirms katras litoSanas parbaudiet funkcionalitati (brivu kustibu).
Noradijumus skatiet sadala lerices kop$ana un parbaude. Ja tiek
ieverota aprakstita procediira, nav paredzéti nekadi atkartotas lietosanas
ierobezojumi.

3.2 Glabasanas apstakli:

Noradijumus par glabasanu (vismaz saistiba ar aizsardzibu pret
putekliem un mitrumu) un glabasanas ilgumu skatiet specifikacijas.
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praksés. Lietojiet pi cimdus. Dispensing
qun ierice tiek piegadata nesterila. Pirms pirmas lietoanas reizes ta
ir jasterilize un péc katras lieto$anas reizes janofira, jadezinficé un
jasterilize.
APSTRADES IEROBEZ0JUMI: nelietojiet oksidgjosus dezinfekcijas
Skidumus. Spécigas iedarbibas skabes un bazes var izraisit plastmasas
materiala oksidaciju.
Noradtjumi:
Lietosanas vieta: nav ipasu prasibu.
lepakojums un parvadasana: piesarnotais instruments japarvada
slegta tvertne.

acijai: individualie lidzeki
laidigs ai gérbs, sejas aizsarg vai

(cimdi,
aizsargbrilles).

Tiri$ana: manuala:
- Aprikojums: nedaudz sarmains firiSanas lidzeklis (pieméram, neodisher
MediClean forte, Dr. Weigert #405033), krana/tekoss ddens (20 + 2 °C)



(ar vismaz dzerama Gidens kvalitati), firiSanas birstite (pieméram,
Interlock #09098, birstites galvas garums: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5
mm, kopéjais garums: 175 mm), tvertne/trauks firiSanas fidzeklim.

1

Sagatavojiet tiriSanas lidzekli (piemeéram, neodisher MediClean
forte 1%) saskana ar lidzekla razotaja noradijumiem (maksimala
temperatra 40 °C).

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

Pilniba iegremdejiet instrumentu firiSanas $kiduma.

Ar mikstu birsfiti 1 mindti ripigi tiriet iegremdeta instrumenta
griiti aizsniedzamas vietas. Pievérsiet uzmanibu Tpasi griti
aizsniedzamam vietam, kur nav iespéjams novértét irisanas
efektivitati.

Piecas reizes pakustiniet visas kustigas dalas, neiznemot no
fir$anas Skidum
Instrumental iegremdétam firisanas $kiduma vismaz 5
miniites (5 minites, ja apstiprinats).

Iznemiet instrumentu no tiri$anas $kiduma un 1 miniiti skalojiet
teko$a krana Udent (ar vismaz dzerama tidens kvalitati), lai pilniba
noskalotu firidanas Skidumu. Piecas reizes pakustiniet visas
kustigas dalas.

Parbaudiet firibu. Ja ir redzami nefirumi, atkartojiet iepriek$ minétas
darbibas.

Dezinfekcija: manuala:

- Aprikojums: Virucidal (VAH vai vismaz DWV) instrumenta dezinfekcijas
idzeklis, kas satur peroksidu (pieméram, Dr. Weigert neodisher Septo
Fin #420735), demineralizéts Udens (demineralizéts Udens, saskana

ar KRINK/BFArM ieteikumiem; nedrikst saturét fakultativus patogénos
mikroorganismus) (20 = 2 °C), tvertne dezinfekcijas lidzeklim,

o
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nepliksnojosa marle, medicina lietojams saspiestais gaiss (saskana ar
Eiropas Farmakopejas prasibam).

1) ji i jas fidzekli neodis-
her Septo Fin 3%), saskana ar lidzek|a razotaja noradjumiem.
Pilniba iegremdejiet instrumentu dezinfekcijas Skiduma.
Nodrosiniet, lai visas virsmas tiek pilniba samitrinatas ar dezin-
fekcijas $kidumu. Piecas reizes pakustiniet visas kustigas dalas.
levérojiet razotaja noradito dezinfekcijas Skiduma lieto3anas
ilgumu (15 mindtes, ja apstiprinats).

3) Iznemiet instrumentu no dezinfekcijas $kiduma.

4)  Lai pilniba noskalotu dezinfekcijas Skidumu, instruments vismaz 1
mindii pilniba jaskalo demineralizéta tdent (saskana ar KRINKSA/
BfArM noradijumiem lidzeklis nedrikst fakultativus patogénos
mikroorganismus). Piecas reizes pakustiniet visas kustigas dalas.
Noslaukiet ar nepliksnojosu marli/vai zavejiet ar medicina lieto-
jamu saspiesto gaisu (saskana ar Eiropas Farmakopejas prasibam).

Tiri$ana un
masina

- j as: i fjas masina jaizmanto saskana ar
standarta EN IS0 15883-1+-2 prasibam, iestatot termiskas apstrades
programmu (90-95 °C temperatiira), nedaudz sarmainu fifi$anas
[idzekli (pieméram, apstiprinati ir neodisher MediClean forte un

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

1) Atveriet ierices vaku un novietojiet instrumentu piemerotas
paplates vai paliktna ta, lai visas iek$gjas un aréjas virsmas tiktu
notiritas un dezinficétas.

Aizveriet mazgaSanas/dezinfekcijas masinu un palaidiet atbilsto$o
programmu. Programmas parametri ir noraditi talak sniegtaja tabula.
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P Udens Deva ligums i
Sakotnéja skalosana Véss 5min
Tirigana ar ieteikto devu Saska[]a ar rgzota]a Saskar,]argir ra_tzota]a
Tirsana Dejonizéts idens 10 min 55°C
§ Dejonizéts tidens 2 min
Dezinfekcija Dejonizéts idens A0 vértiba > 3000 (piem., 5 min, 90°C)
Zavesana smn | Lidz 120°C

"Valsts iestades var noteikt citus T

3) Kad programma ir pabeigta, iznemiet instrumentu.

4) Pa vai ir sauss. Ja nepi noslau-
kiet ar nepliiksnojosu marli/vai Zavéjiet ar medicina lietojamu
saspiesto gaisu (saskana ar Elropas Farmakopejas prasibam).

5) Péc iznem3anas no ijas masinas parbaudiet
instrumenta tiribu. Ja ir redzami nefirumu parpalikumi, manuali nofiriet
instrumentu. Péc tam atkartojiet automatizétas firidanas procedru.

lerices kop$ana un parbaude:

1) Vizuali parbaudiet, val visi |nstrument| ir tiri, sausi un atbllst05|
darbojas. Ja nepieci jiet lupu ar i
(3-6 Dpt).

- Piezime: Nelietojiet instrumentu, ja tam ir plaisas, lizumi, caurumi

vai tamlidzigi bojajumi.

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

*  Sakotngjas apstrades ar vakuumu process, 132 °C temperatra,
sterilizéjot vismaz 3 mindites (pielaujams ilgaks apstrades laiks) (ja
apstiprinats, 132 °C, 3 minutes).

1) levietojiet instrumentu autoklava kamera.

2) Palaidiet sterilizacijas programmu.

3) Kad sterilizacijas programma ir pabeigta, iznemiet instrumentu no
autoklava un uzgaidiet, lidz tas atdziest.

Piezime par siidzibu iesnieg$anu:

- Sazinoties saistiba ar izstradajumu, lidzu, noradiet partijas

numuru un izstradajuma numuru.

- Izstradajuma numurs:

- Partijas numurs:

Neveélami blakusefekti un notikumi.

Ka noteikts Eiropas Sawerﬂ)as regula par medicinas iericem,

lietotaji zinot par
i ba ar inas iericém razotajam

un kompetentajai ieslédei valsi, kura starpgadijums ir noticis.

Teksta parskatiSanas datums: 2020-03




Dispensing gun

Medicinos jrenginys - gali naudoti tik odontologai.

1.1 Numatytoji paskirtis:

,Dispensing gun® yra prietaisas, skirtas greitai ir higieniskai tiesiogiai
arba netiesiogiai tiekti , Kulzer* i Ziagas, pateiki
kasetése, santykiu 1:1/2:1,4:1ir 10:1.

1.2 Indikacijos:

Naudojimo instrukcija (LT

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

Pastaba: jsitikinkite, kad kasetés grioveliai issilygina su dozavimo

pistoleto grioveliais.

Uzdékite maiSymo antgalj

1. Nuimkite kasetés antgalj [D] arba panaudotg maisymo antgalj

90° pries laikrodZio rodykle ir iSmeskite.

,Dispensing gun* tinka visoms , Kulzer” jprastoms
medziagoms Kasetése.

! .3 Kontraindikacijos:

Sio gaminio negalima naudoti, jei yra nustatyta ar jtariama alergija
gaminio komponentams.

1.4 Salutiniai poveikiai:

Negalima atmesti tikimybés, kad $is gaminys ar jo sudedamosios dalys
gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Jeigu tokia reakcija yra
tikétina, i§ gamintojo galima gauti informacijos apie sudétines dalis.

2.0 Gaminio naudojimas
7. paveikslélius naudojimo instrukeijy virsuje:
Istatykite kasete
1. Pastumkite svirtele [A] dozavimo pistoleto gale ir iki galo atitrau-
kite slankiklj [B].

2. Uzdékite nauja maiSymo antgal [E].

Pastaba: |sitikinkite, kad maiSymo antgalio grioveliai issilyginty su

kasetés grioveliais.

3. Uifiksuokite maiSymo antgalj vietoje pasukdami 90° pagal
laikrodzio rodykle.

Uzdékite medziaga

Nuimkite kasetés antgalj [D] arba panaudota maisymo antgalj

pasukdami 90° prie$ laikrodzio rodykle ir iSmeskite. Kai naudojate

kasete pirma karta, is ite Zirmio dydzio medzi iuka ir

ji i8meskite. SumaiSykite medziaga maiSymo antgalyje patraukdami

dozavimo pistoleto jungiklj [F] ir tepkite tiesiogiai.

Pastaba: po naudojimo palikite panaudota maisymo antgalj uzdéta

ant kasetés. Jis pakeicia dangtelj.
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ISimkite kasetg

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

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

3.0 Bendrosios pastabos:

Atidziai laikykités $iy saugos instrukcijy ir visy apdorojimo pastaby
kituose skyriuose. Sis gaminys yra skirtas naudoti tik pagal $ia
naudojimo instrukcija. Bet kaip kitaip naudoti j gaminj nesilaikant
$iy instrukcijy su juo dirbantis odontologas gali tiktai iSskirtine savo
atsakomybe ir nuozitira.

KULZER kasetés  ,Dispensing gun* telpa tiksliai. Kai naudojate
kity gamintojy kasetes, jsitikinkite, kad jos saugiai uZsifiksavo
,Dispensing gun‘.

3.1 Perspéjimai ir saugos instrukcijos:

Kasetés turinj tiekite vienodu sluoksniu suaktyvindami svirtele. Nestum-
kite turinio i§ kasetés pernelyg greitai ir nenaudokite per didelés jégos.
Nenaudokite akivaizdZiai pazeisty prietaisy. Pries kiekviena naudojima
patikrinkite veikima (judéjimo sklanduma); . sk. ,PrieZira, apZiura ir
apdorojimo instrukcijy patikrinimas“. Laikantis Sios procedros pakartoti-
nio naudojimo apribojimy néra.

3.2 Laikymo salygos:

Laikymas (apsaugojus bent jau nuo dulkiy ir drégmeés) ir laikymo
trukmeé yra nurodyti naudotojo specifikacijose.

3.3 ISmetimo informacija:

Rekomendacija:

1$meskite pagal vietinius reikalavimus. NeiSmeskite turinio arba i§
dalies iStustinty pakuoCiy su buitinémis atliekomis, neleiskite joms
patekti j kanalizacija.
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Europos atlieky katalogas: 180106 Chemikalai, kurie yra sudaryti i§

pavojingy medziagy arba jos jeina j chemikaly sudeétj.

4.0 Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas:

|SPEJIMAS: Atkreipkite démes; | Salyje galiojancius konkregius rei-

kalavimus dél medicinos jrenginiy valymo / dezinfekavimo ir higienos

standarty odontologijoje. Mavékite tinkamas pirstines. , Dispensing

gun*“ yra pristatomas nesterilus. Pries pirma karta naudojant jj reikia
ilizuoti, 0 po kiekvieno jimo — nuvalyti, dezi i ir

sterilizuoti.

APDOROJIMO APRIBOJIMAL: tirpaly, kurie

naudoti negalima. Stiprios rigstys ir stiprios bazés gali oksiduoti

plastiking medziaga.

Instrukcijos:

Naudojimo vieta: konkreciy reikalavimy néra.

Izoliavimas ir pervezimas: instrumenta su uzkratu pervezkite

uzdaroje talpykloje.

Pasiruosimas paSalinti uzkrata: asmeninés apsaugos priemonés

(pirstinés, vandens nepraleidZianti apsauginé prijuosté, veida

apsauganti kauké arba apsauginiai akiniai).

Valymas: rankiniu biidu:

- |ranga: $velniai Sarminis valiklis (pvz., ,neodisher MediClean forte®,
Dr. Weigert #405033¢),

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



Valiklis yra pagal gamintojo i ij
disher MediClean forte* 1 %)

(maks. 40 °C temperatira).

Atlikite visus tolimesnius veiksmus Zemiau skyscio lygio, kad
skystis su uzkratu nesitaskyty.

Panardinkite visa instrumentg j valymo tirpala.

Minkstu Sepetéliu nuvalykite panardinto instrumento sunkiai
pasiekiamas vietas, valykite 1 minute. Atkreipkite démesj  svarbi-
ausias sunkiai pasiekiamas vietas, kur nejmanoma jvertinti valymo
veiksmingumo.

Visus judancius komponentus valymo tirpale pajudinkite 5 kartus.
Visa laikymo valymo tirpale trukmé turi biti maziausiai 5 minutés
(veiksmingumas buvo patvirtintas laikant 5 minutes).

I8traukite instrumenta i§ valymo tirpalo ir nuskalaukite po béganciu
Ciaupo vandeniu (maZiausiai geriamojo vandens kokybés) 1
minute, kad visas valymo tirpalas biity pasalintas. Judancius
komponentus pajudinkite 5 kartus.

Patikrinkite, ar instrumentas $varus; jei matyti ne$varumy, auksciau
i$vardintus veiksmus pakartokite.

(pvz., ,neo-
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Dezinfekcija rankiniu biidu:

- [ranga: Peroksido junginiy pagrindo priesvirusinio poveikio
instrumenty dezinfekavimo priemoné (i§ VAH arba maZiausiai DVV
saraso) (,Dr. Weigert neodisher Septo Fin #420735), demineralizuotas
vanduo (demineralizuotas vanduo pagal KRINK / BfArM rekomendacija,
neturintis papildomy patogeniniy mikroorganizmy) (20 + 2 °C), dezinfe-
kavimo priemonés rezervuaras, piky nepaliekanti $luosté, medicininis
suspaustas oras (pagal Europos farmakopéja).

1) D priemoné yra pagal
priemonés gamintojo instrukcijas (buvo patvirtintas ,,neodisher
Septo Fin 3 %" veiksmingumas).

2)  Panardinkite visa i | dezil tirpala. Jsitikinkite,
kad visi pavirsiai yra visiSkai sudrékinti dezinfekavimo tirpalu.
Judancius komponentus pajudinkite 5 kartus. Kontakto su
dezinfekavimo tirpalu trukmé pagal gamintojo instrukcijas (buvo
patvirtintas 15 minuciy poveikio veiksmingumas).

3) Istraukite instrumenta i§ dezinfekavimo tirpalo.

4)  Kruopéciai nuvalykite instrumenta demineralizuotu vandeniu (pagal

KRINK / BfArM jas neturinCiu papil inii

mikroorganizmy) bent 1 minute, kad bity nuplautas visas dezinfe-

kavimo skystis. Judancius komponentus pajudinkite 5 kartus.

Nuvalykite piiky nepaliekancia $luoste ir / arba nusausinkite medi-

cininiu suspaustu oru (pagal Europos farmakopéja).

&

Valymas ir dezinfekavimas: automatizuotas WD

- |ranga: Ploviklis ir dezinfekavimo priemoné pagal EN 1SO 15883-
1+-2 su terminio apdorojimo programa (90-95 °C temperatroje),
Svelniai Sarminis valiklis ir valymo priemoné (buvo patvirtintas
Jneodisher MediClean forte*, ,Dr. Weigert #405035“ veiksmingumas),
medicininis suspaustas oras (pagal Europos farmakopéja).
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arba jdékite j neSykle taip, kad visi vidiniai ir iSoriniai pavirsiai biity
nuvalyti ir dezinfekuoti.

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

)
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P mas Vanduo Trukme ]
Pradinis Saltis 5 min.
Valiklio dozé Pagal gamintojo instrukcijas Pagal gamintojo instrukcijas
Valymas Dejonizuotas vanduo 10 min. 55°C
i Dej vanduo 2 min.
Dezil Di vanduo AO verté >3000' (5 min., 90°C)
DZiovinimas 15 min. ‘ ki 120°C
! pagal savo sritj gali nustatyti kity jgy nuostaty i
3) Programai pasibaigus, instrumenta iSimkite. 1) |dékite instrumenta j sterilizavimo kamera.
4)  Patikrinkite, ar instrumentas sausas, prireikus nuvalykite piky 2) Paleiskite sterilizavimo programa.
nepaliekanCia Sluoste ir / arba nusausinkite medicininiu suspaustu  3) Pasibaigus sterilizavimo programai prietaisa iimkite ir leiskite
oru (pagal Europos farmakopéja). jam atvesti.
5) Iéme is WD patikrinkite instrumenta, ar jis Svarus. Jei matosi

likusiy nesvarumy, nuvalykite instrument rankiniu biidu. Po to
reikia vél pakartoti automatizuota valyma.
PrieZiiira, apZidira ir patikrinimas:
1) Visus instrumentus reikia apZidreti, ar jie $vards, sausi ir tinkamai
veikia, jei reikia, naudojant ap3viesta didinamajj stikla (3-6 dioptr.)
- Pastaba. Nenaudokite instrumenty, jei juose yra jtrikimy, lzimy,
skyliy ar pan.
Sterilizavimas:
- ranga: sterilizavimas garais pagal DIN EN 285 arba DIN EN 13060
su B tipo apdorojimu
D

f pdorojimas 132 °C ir iai

3 minutes (gali buti laikoma ilgiau (132 °C, veiksmingumas buvo
patvirtintas laikant 3 minutes)
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Pranesimas apie pretenzija:

- Kreipdamiesi j mus dél gaminio visada nurodykite pasiiilymo
partijos numeri ir prekés numerj.

- Prekés numeris:

- LOT (partija):

Nepageidaujami pasaliniai poveikiai ir reiskiniai:

Atsizvelgiant j ES jrenginiy jai /
pacientai privalo informuoti apie jvykusius rimtus su jrenginiu
susijusius incidentus gamintojui i atitinkamai $alies, kuriose jvyko
incidentas, atsakingai institucijai.

PerZiiiros data: 2020-03



Dispensing gun

Wyrdb medyczny - do uzytku wytacznie przez lekarzy dentystow.

1.1 Przeznaczenie:
Dlspensmg qun jest urzqdzenlem do szybklego i h\glemcznego

Instrukcja obstugi

Wiozyé nabéj

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

2. Podnlesc plastlkowq dzwignig [C], wiozy¢ naboj i zablokowac go,

il g0 lub p
cznych Kulzer y w nabojach o
1:1/2:1, 4:1 oraz 10:1.

1.2 Wskazania:
Dispensing gun nadaje si¢ do naktadania wszystkich popularnych
materiatow dentystycznych Kulzer w nabojach.

1.3 Przeciwwskazania:

Stosowanie tego produktu jest przeciwwskazane w przypadku
stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na sktad materiatow z ktérego
wykonany jest produkt.

14 Potenc]alne dziatania niepozadane:

pr. nie mozna wykluczy¢
na produkt lub jego skfadniki.
W przypadku podejrzen nalezy skontaktowac sig z producentem w
celu uzyskania informacii o sktadzie materiatu z ktérego wykonany
jest produkt.

2.0 Korzystanie z produktu
Patrz ilustracje na gorze instrukcji obstugi:

d2wignig w dot [C].

Uwaga: Upewni sig, ze wycigcia na naboju sa ustawione w jednej

linii z wycigciami na pistolecie dozujacym.

Zatozy¢ koricowke meszajaca

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

2. Zalozy¢ nowa koricwke mieszajaca [E].

Uwaga: Upewnic sig, ze wyciecia na koricéwce mieszajacej s3

ustawione w jednej linii z wycigciami na naboju.

3. Obrdcic koricowke mieszajaca 0 90° w prawo, aby ja zablokowac.

Natozyé materiat

Zdjac zatyczke naboju [D] lub zuzyta koricéwke mieszajaca,

obracajqc ja.090° w lewo, a nastepnie wyrzucic. Przy pierwszym

uzyciu naboju wycisnac ilos¢ malenaiu wielkosci zmma grochu i

wyrzuci¢ materiat. Wymiesza¢ materiat w korico

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

rozpoczac bezposrednie nakladanie.

Uwaga: Po uzyciu ic zuzyta koricd ieszajaca na

naboju. Stuzy ona jako zatyczka.
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Wyjac nahdj

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

2. Podniesc plastikowa dzwignig [C] i wyja¢ naboj.

3.0 Informacje ogélne:

Nalezy dokfadnie przestrzegac ponizszych instrukcji bezpieczeristwa

i wszystkich uwag dotyczacych dekontaminacji podanych w innych
sekcjach. Ten produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie zgodnie z
niniejszg instrukcjg obstugi. Kazde uzycie tego produktu w sposb niez-
godny z niniejsza instrukcja odbywa sig na wytaczng odpowiedzialnod¢
lekarza dentysty.

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

ani p y
¢ ich pr. iu sig do
Europejski katalog odpadéw: 180106 Chemikalia, w tym odczynniki

A do $mieci ych i

4.0 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja:

OSTRZEZENIE: Nalezy zwrdci¢ uwagg na przepisy krajowe dotyczace
norm higieny oraz i ji wyrobow w gabi-
netach Uzywac Dispensing
gun jest dostarczany w stanie niesterylnym. Nalezy go wysterylizowac
przed pierwszym uzyciem, a po kazdym uzyciu oczyscic, zdezynfekowac
i wysterylizowac.

OGRANICZENIA W ZAKRESIE DEKONTAMINACJI: Utleniajace roztwory
dezynfekujace nie sa odpowiednie. Silne kwasy i silne zasady moga

3.1 Ostrzezenia i i

Natozy¢ §¢ naboju, ro iernie aktywujac dzwignie. Nalezy
unikac zbyt szybkiego wyciskania zawartosci naboju lub wywierania
skrajnie duzej sity w trakcie aplikacji. Nie nalezy uzywac widocznie
uszkodzonych urzadzen. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzic
dziafanie (fatwos$¢ przesuwania); patrz sekcja, Konserwacja, kontrola i

ie W instrukcji ji. Zgodnie z t3 procedurg nie ma
ograniczen dotyczacych ponownego uzycia.
3.2 Warunki przechowywania:

Przechowywanie (co najmniej w miejscu zabezpieczonym przed
kurzem i wilgocia) oraz czas przechowywania zgodnie z instrukcja
uzytkownika.

3.3 Informacie o utylizacji:

Zalecenie:

Zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie wyrzuca¢ zawartosci
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¢ utlenianie tworzywa sztucznego.

Instrukcje:

Miejsce uzycia: Brak specjainych wymogow.

Przechowywanie i transport: Transportowa zanieczyszczony
przyrzad w zamknigtym pojemniku.

Przygotowanie do dekontaminacji: $rodki ochrony indywidualnej
(rekawice, nieprzemakalna spddnica ochronna, maska ochronna twarzy
lub okulary ochronne).

Czyszczenie: Recznie:

- Wyposazenie: fagodnie alkaliczny detergent do czyszczenia (np.
neodisher MediClean forte, Dr. Weigert nr 405033), woda z kranu /
woda biezaca (20 + 2°C) (minimaina jako$¢ wody pitnej), szczotka do
czyszczenia (np. Interlock nr 09098 o diugosci giowki szczoteczki:



35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, aczna diugo$¢: 175 mm), zbiornik /
pojemnik na detergent.

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

Wykonac wszystkie dalsze kroki ponizej poziomu cieczy, aby
unikna¢ rozpryskiwania zanieczyszczonej cieczy.

Catkowicie zanurzy¢ przyrzad w roztworze czyszczacym.
Szczotkowac trudno dostepne obszary zanurzonego przyrzadu
migkka szczotka przez 1 minute. Zwrci¢ uwage na wazne trudno
dostepne obszary, w ktdrych nie mozna oceni¢ skutecznosci
czyszczenia.

Poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami 5 razy w roztworze
czyszczacym.

o

E_X

o

2

o najmniej 5 minut (5 minut to czas zweryfikowany).

Wyjac przyrzad z roztworu czyszczacego i piukac go pod biezaca
woda z kranu (minimalna jako$¢ wody pitnej) przez 1 minute,
aby catkowicie usuna¢ roztwoér Poruszy¢

=

Catkowity czas ekspozycji w roztworze czyszczacym musi wynosic

sig gaza, sprezone powietrze medyczne (zgodnie z Farmakopea
Europejska).
1) Srodek dezynfekujacy przygotowaé zgodnie z instrukcja producenta
$rodka dezynfekujacego (zweryfikowano np. $rodek neodisher
Septo Fin 3 %).
Catkowicie zanurzy¢ przyrzad w roztworze dezynfekujacym.
Upewnic sie, e wszystkie powierzchnie sa catkowicie zwilzone

j Poruszy¢ i i 5
razy. Czas ekspozycji roztworu dezynfekujacego zgodnie z instruk-
cjami producenta (zweryfikowano czas 15 minut).
3)  Wyjac przyrzad z roztworu dezynfekujacego.
4)  Pukac przyrzad ie pod wodg zdeminerali (zgodnie z
zaleceniem KRINK / BfArM wolng od fakultatywnych mikroorganizméw
chorobotwérczych) przez co najmniej 1 minute, aby catkowicie usunac
roztwor jacy. Poruszy¢ i i 5 razy.
Wytrze¢ za pomoca niestrzepiacej sie gazy i/lub wysuszy¢
sprezonym powietrzem medycznym (zgodnie z Farmakopea
Europejska).

2

&

elementami 5 razy.
Sprawdzi¢ czystos¢; w przypadku widocznych zabrudzen, powtdrzy¢
powyzsze kroki.
Dezynfekcja: Regcznie:
- Wyposazenie: Wirusobdjczy (ujety w wykazie VAH lub przynajmniej
DWV) $rodek do dezynfekcji przyrzadow na bazie zwiazkéw nadtlen-
kowych (np. Dr. Weigert neodisher Septo Fin nr 420735) woda zdemi-
i (woda inerali zgodnie z iem KRINK /
BfArM wolna od ywnych mil izmG 0
(20 = 2°C), zbiornik ze $rodkiem dezynfekujacym, niestrzgpiaca

ych)

i j yik
- Wyposazenie: Myjka-dezynfektor zgodnie z norma EN IS0 15883-
1+-2 z programem termicznym (temperatura 90-95°C), lekko alkali-
czny detergent (zweryfikowano np. neodisher MediClean forte,
Dr. Weigert nr 405035), sprezone powietrze medyczne (zgodnie z
Farmakopeg Europejska).
1) Otworzy¢ ostong elementu ustalajacego i umiescic przyrzad na
odpowiedniej tacy lub na no$niku tak, aby wszystkie wewngtrzne i
zewnetrzne powierzchnie zostaly oczyszczone i zdezynfekowane.
Zamkna¢ myjke-dezynfektor i uruchomic program, parametry
programu pokazano w ponizszej tabeli.

o
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Krok Woda Czas
Plukanie wstepne Zimna 5 minut
Dozowanie $rodka Zgodnie z instrukcjami Zgodnie z instrukcjami
C: P!
Czyszczenie Woda 10 minut 55°C
Plukanie Woda 2 minuty
Dezynfekcja Woda Warto¢ A0 >3000" (np. 5 min, 90°C)
Suszenie tsmint | D0 120°C

"\Wradze publiczne moga przyjac inne przepisy wykonawcze (parametr dotyczacy skutecznodci dezynfekcji) w zakresie swoich uprawnier.

3)
4

Pod koniec programu wyja¢ przyrzad.

Sprawdzi¢ pod katem suchosci i w razie potrzeby wytrze¢ za
pomoca niestrzepiacej sie gazy i/lub wysuszy¢ sprezonym powie-
trzem medycznym (zgodnie z Farmakopea Europejska).

)

Jesli zabrudzenia sa nadal widoczne, oczyscic przyrzad recznie.
Nastgpnie nalezy ponownie przeprowadzic zautomatyzowany proces
czyszczenia.

Konserwacja, kontrola i testowanie:

1) Wszystkie przyrzady nalezy wizualnie sprawdzi¢ pod katem
czystosci, suchodci i funkcjonalnosci, jesli to konieczne, za
pomoca podSW|etIaneJ lupy (3-6 dpt)

- Uwaga: Nie uzywac przyrzadow z i

Po wyjeciu z myjki-dezynfektora sprawdzic przyrzad pod katem czystosci.

o Proces prézni wstepnej, 132°C i czas sterylizacji minimum 3 min
(motzliwe s diuzsze czasy przetrzymywania) (zweryfikowano
temperature 132°C i czas 3 minuty)

1) Umiescic urzadzenie w komorze sterylizatora.

2) Rozpoczac program sterylizacji.

3) Pod koniec programu sterylizacji wyja¢ urzadzenie i pozostawic je
do ostygnleua

- Powotac sig na numer partii i numer artykmu we wszelkiej korespon-
dencji na temat produktu.

dziurami itp.

Sterylizacja:

- Wyposazenie: Sterylizator parowy zgodny z norma DIN EN 285 lub
DIN EN 13060 z procesem typu B.
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- Numer artykutu:

- SERIA (partia):

Niepoz skutki uboczne i zdarzenia:

Zgodnie z rozpor UE wyrobow
icy / pacjenci sa igzani do i

zdarzen zwi z wyrobem

wiasciwemu organowi kraju, w ktdrym zdarzenla te mialy mlelsce
Wersja: 2020-03



Dispensing gun

Medicinski proizvod — samo za upotrebu od strane stomatoloskog
osoblja.

1.1 Namjena:

Dispensing gun je uredaj za brzu i higijensku izravnu ili neizravnu prim-
jenu dentalnog materijala tvrtke Kulzer koji se isporucuje u kartusama
omjera 1:1/2:1,4:1110:1.

1.2 Indikacije:
Dispensing gun je prikladan za sve uobicajene dentaine materijale
turtke Kulzer u kartusama.

1.3 Kontraindikacije:

Upotreba je kontraindicirana u slu¢aju poznatin alergija ili sumnje na alergiju
na sastavne dijelove ovog proizvoda.

1.4 Potencijalne nuspojave:

U pojedinim slucajevime ne iskljucuje se mogucnost pojave preosjetl-
jivosti na proizvod ili njegove sastavne dijelove. . U slucaju sumnje na

to, zatrazite i 0 jcima od proi

2.0 Upotreba proizvoda

Pogledajte slike na vrhu Uputa za upotrebu:
Umetnite kartusu

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

Upute za uporabu

2. Podignite plasticnu polugu [C], umetnite kartuSu i pricvrstite ju
poviacenjem plasticne poluge [C] prema dolje.

Napomena: provjerite da su se utori na kartusi i pistolju za doziranje

poravnali.

Pricvrstite nastavak za mijesanje
1. Skinite poklopac kartuse [D] ili koriSteni nastavak za mijeSanje
jem za 90° u smjeru od kazaljke na satu te

ga odlozite u otpad.

2. Pricvrstite novi nastavak za mijeSanje [E].

Napomena: provierite da su se utori na nastavku za mijesanje

poravnali s utorima na kartusi.

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

Nanesite materijal
Skinite poklopac kartuse [D] ili koristeni nastavak za mijesanje

jem za 90° u smjeru sup! od kazaljke na satu, a
zatim ga odlozite u otpad. Kada prvi puta koristite kartusu, istisnite
kolicinu materijala velicine graska te ju bacite. Zamijesajte materijal
povlacenjem okidaca [F] na pistolju za doziranje, a te ga izravno
aplicirajte.
Napomena: Ostavite iskoristeni nastavak za mijeSanje na kartusi
nakon upotrebe. PosluZit ¢e kao cep.
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Uklonite kartusu

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

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

3.0 Opce napomene:

Pazljivo pratite sliedece sigurnosne upute i sve napomene za obradu u
ostalim odjeljcima. Ovaj proizvod je namijenjen upotrebi samo u skladu
s ovim Uputama za upotrebu. Svaka upotreba ovog proizvoda koja nije
u skladu s tim uputama vrsi se na diskreciju i iskljucivu odgovornost
stomatoloSkog struénjaka koji ju provodi.

Kartuse tvrtke KULZER tocno sjedaju u Dispensing gun. Prilikom
upotrebe kartusa drugih marki obavezno provjerite jesu li sigurno
postavljene u Dispensing gun.

3.1 Upozorenja i sigurnosne upute:

Ujednaceno aplicirajte sadrZaj kartuse pritiskom poluge. Potrebno je
izbjegavati iznimno brzo istiskivanje materijala iz kartuse ili primjenu
prekomjerne sile. Nemojte rabiti vidijivo ostecene uredaje. Prije svake
upotrebe provjerite funkcionalnost (lakoéu pomicanja). Pogledajte odjel-
jak Odrzavanje, provjera i ispitivanje u uputama za obradu. Ako se prati
taj postupak, nema ogranicenja na ponovnu upotrebu.

3.2 Uvjeti skladiStenja:

Pohranite na mjestu zasticenom od prasine i vlage.

3.3 Informacije o odlaganju:

Preporuka:

0Odlozite u skladu s lokalnim pravnim propisima. Ne odlazite sadrzaj ili
djelomicno ispraznjeno pakiranje u kuéni otpad i ne dozvolite da dospiju
u kanalizacijski sustav.
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Europski katalog otpada: 180106 kemikalije koje se sastoje od opasnih
tvari ili ih sadrZe.

4.0 Ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija:

UPOZORENJE: Obratite pozornost na drzavne propise koji se odnose na
higijenske standarde te cis¢enje/dezinfekciju medicinskih proizvoda u
stomatoloskim ordinacijama. Nosite prikladne rukavice. Dispensing gun se
ne isporucuje sterilan. Mora se sterilizirati prije prve upotrebe te o€istiti,
dezinficirati i sterilizirati nakon svake upotrebe.

OGRANICENJA PRI KORISTENJU: Dezinfekcijska sredstva koja
oksidiraju nisu prikladna. Jake kiseline i jake luzine mogu oksidirati
plastiéni materijal.

Upute:

Mjesto upotrebe: Nema posebnih zahtjeva.

Sprjecavanje Sirenja zaraza i transport: Transport kontaminiranog
instrumenta treba se vrSiti u zatvorenom spremniku.

Priprema dekontaminacije: Osobna zastitna oprema (rukavice,
zastitna pregaca otporna na vodu, maska za zastitu lica ili zastitne
naocale).

Ciscenje: Rugno:

- Oprema: blago luznati deterdzent za ciscenje (npr. neodisher
MediClean forte, Dr. Weigert br. 405033), voda iz slavine / tekuca
voda (20 + 2 °C) (minimalno kvalitete pitke vode), cetka za ¢iScenje
(npr. Interlock br. 09098 duljine glave cetke: 35 mm x 10 mm, 25 mm x
5 mm, ukupne duljine: 175 mm), spremnik/umivaonik za deterdzent.



Sredstvo za CiScenje se priprema u skladu s uputama proizvodaca
deterdZenta (npr. neodisher MediClean forte 1 %, i

Dezinfekcijsko sredstvo se priprema u skladu s uputama

temperatura 40 °C).

Sve sljedece orake izvrsite ispod razine tekucine kako biste
izbjegli prskanje kontaminirane tekucine.

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

Cetkajte teSko dostupna mjesta uronjenog instrumenta (Dispensing
qun) mekom Eetkom 1 minutu. Obratite paznju na kriticna tesko
dostupna mjesta na kojima nije moguce procijeniti efikasnost
¢iscenja.

Pomaknite sve pomicne dijelove 5 puta u sredstvu za ¢iscenje.
Ukupno vrijeme izlaganja u sredstvu za ¢iscenje je 5 minuta
(provjerena je valjanost vremena od 5 minuta).

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

Provjerite Cistocu instrumenta, a ako je prijavitina vidijiva, ponovite
navedene Korake.

»

=

4

oo

=

Dezinfekcija: Ru¢no:
- Oprema: virucidno sredstvo za dezinfekciju instrumenata (koje
navodi VAH ili barem DVV) koje se temelji na spojevima peroksida
(npr. Dr. Weigert neodisher Septo Fin br. 420735) demineralizirana voda
(demineralizirana voda, u skladu s preporukom KRINK / BfArM bez

ivno patogenih mi i 20 + 2 °C), dezi ijski
spremnik, gaza bez dlacica, medicinski komprimirani zrak (u skladu s
Europskom farmakopejom).

p sredstva (npr. provj je valjanost
sredstva neodisher Septo Fin 3 %).
U potpunosti uronite instrument (Dispensing gun) u dezinfekcijsko
sredstvo. Provjerite jesu li sve povrsine u potpunosti namocene
dezinfekcijskim sredstvom. Pomaknite sve pomicne dijelove

5 puta. Virijeme izloZenosti dezinfekcijskom sredstvu treba biti u
skladu s uputama proizvodaca (provjerena je valjanost vremena

od 15 minuta).

3)  Uklonite instrument (Dispensing gun) iz dezinfekcijskog sredstva.
4) U potpunosti isperite instrument (Dispensing gun) demineraliziranom
vodom (u skladu s preporukom KRINK / BfArM, bez fakultativno
patogenih mikroorganizama) minimalno 1 minutu da biste u
potpunosti uklonili dezinfekcijsko sredstvo. Pomaknite sve pomicne
dijelove 5 puta.

PrebriSite ga gazom bez dlacica ifili ga osusite medicinskim kom-
primiranim zrakom (u skladu s Europskom farmakopejom).
Ciscenje i dezinfekcija: Automatizirani WD

- Oprema: uredaj za pranje i dezinfekciju (WD) koji je sukladan
standardu EN SO 15883-1+-2 s termalnim programom (temperature
90 - 95 °C), blago alkalni deterdzent za pranje (npr. provjerena je
valjanost sredstva neodisher MediClean forte, Dr. Weigert br. 405035),
medicinski komprimirani zrak (u skladu s Europskom farmakopejom).
1) Otvorite poklopac drZaca te postavite instrument (Dispensing

gun) u prikladnu posudu ili na nosac za umetanje kako bi se sve
unutarnje i vanjske povrsine ocistile i dezinficirale.

Zatvorite WD i pokrenite program. Parametri programa prikazani su
u tablici u nastavku.

o

L)

o
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Korak Voda Doza Vrijeme
Pretpranje Hiadna 5min
Doza sredstva za ciscenje U skladu s uputama proizvodaca U skladu s uputama proizvodaca
Ciscenje Deionizirana voda 10 min 55°C
Ispiranje Deionizirana voda 2 min
Dezinfekci Deionizirana voda vrijednost AO > 300" (npr. 5 min, 90°C)
Susenje smin | D0 120°C

' Drzavna tijela mogu prihvatiti druge zahtjeve za stavijanje u upotrebu (parametre izvedbe dezinfekcije) unutar svog podrucja odgovornosti.

3)
4

Na kraju programa, izvadite instrument.

Provjerite suhocu instrumenta te ga po potrebi obrisite gazom bez

dlacica i/ili osusite medicinskim komprimiranim zrakom (u skladu

s Europskom farmakopejom).

Nakon $to uklonite instrument (Dispensing gun) iz uredaja WD,

provjerite njegovu Cistocu . Ako je prijavstina i dalje vidljiva, ruéno

otistite instrument. Nakon toga je potrebno ponoviti postupak

automatskog Ciscenja.

0Odrzavanje, provjera i ispitivanje:

1) Svim instrumentima se mora provjeriti Cistoca, suhoca i funkcio-
nalnost, po potrebi koristeci povecalo sa svjetiom (3 — 6 Dptr)

- Napomena: ne Koristite instrumente koji imaju pukotine, napuknuca,

rupe i slina oStecenja.

@2

Sterilizacija:
- Oprema: autoklav sukladan standardu DIN EN 285 ili DIN EN 13060
s postupkom tipa B

70

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

1) Postavite uredaj u sterilizacijsku komoru.

2) Pokrenite program sterilizacije.

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

Slanje prituzbi:

- Navedite broj serije i broj artikla pri svakoj korespondenciji o

proizvodu.

- Broj artikla:

- LOT (serija):

Nezeljene nuspojave i dogadaji:

U skladu s Uredbom o medicinskim proizvodima EU-a, korisnici/paci-

jenti obavezni su prijaviti sve ozbiljne incidente vezane uz medicinski

proizvod njegovom proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj su

se dogodili.

Revizija: 2020-03



Dispensing gun

Dispozitiv medical - a se utiliza doar de profesionistii medicali
din domeniul dentar.

1.1 Scop de utilizare:

Dispensing gun este un pistol de dozare folosit pentru aplicarea directd
sau indirectd, rapida si igienicd,

a materialelor dentare din cartusele furnizate de Kulzer in raport de
1:1/2:1, 41 6110:1.

1.2 Indicatji:

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

1.3 Contraindicatii:

In cazul unor alergii sau banuite la acestui
produs, nu se recomanda utilizarea acestuia.

1.4 Efecte secundare posibile:

Hipersensibilitatea la produs sau la componentele acestuia nu poate fi
exclusa de la caz la caz.

Daca aveti suspiciuni, contactati producétorul pentru a obtine informatii
privind ingredientele.

2.0 Utilizarea produsului
Consultati imaginile din partea de sus a Instructiunilor de utilizare
Introduceti cartusul
1. Apasati maneta [A] de pe spatele pistolului de dozare si trageti
inapoi glisorul [B] pané la capat.

Instructiuni de utilizare

2. Ridicati maneta de plastic [C], introduceti cartusul si blocati-|
apaséand in jos maneta de plastic [C].

Notd: Asigurati-vd cd fantele de pe cartus sunt aliniate cu cele de

pe pistolul de dozare.

Atasati varful de amestecare

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

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

Nota: Asigurati-va cé fantele de pe vérful de amestecare sunt

aliniate cu cele de pe cartus.

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

Aplicati materialul

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

Noté: Nu indepartati varful de amestecare dupd utilizare. Va
functiona pe post de capac.
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indepartati cartusul

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

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

3.0 Note generale:

Respectati cu atentie urmatoarele instructiuni de siguranta si toate
notele de procesare din celelalte sectiuni. Acest produs poate fi utilizat
doar in conformitate cu aceste Instructiuni de utilizare. Profesionistii
care utilizeaza acest produs intr-un mod diferit de prezentele
instructiuni isi asumé pe deplin raspunderea pentru deciziile luate.
Cartusele KULZER sunt perfect compatibile cu pistolul Dispensing gun.
In cazul utilizarii unor mérci diferite, asigurati-va ¢4 acestea sunt fixate
bine in Dispensing gun.

3.1 Avertizéri si informatii privind siguranta:

Aplicati continutul cartusului prin actionarea uniforma a manetei.
Scoaterea continutului cartusului cu o viteza prea mare sau exer-
citarea unei forte prea puternice in timpul aplicérii trebuie evitate.
Nu utilizati dispozitivul dac acesta este vizibil deteriorat. nainte
de fiecare utilizare, verificati functionalitatea (usurinta de miscare)
dispozitivului; consultati sectiunea ntretinere, inspectie si testare
din instructiunile de procesare. fn urma acestei proceduri nu exista
restrictii privind reutilizarea.

3.2 Conditii de pastrare:
Mediul de péstrare (cel putin protejat de praf si umezeald) si durata de
péstrare sunt conforme specificatiilor de utilizare.
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3.3 Informatii privind eliminarea:

Recomandare:

A'se elimina in conformitate cu reglementdrile locale. Nu eliminati

continutul sau ambalajele golite partial la deseuri menajere sau in

sistemul de canalizare.

Catalog european pentru deseuri: 180106 Chimicale constand din sau

continand substante periculoase.

4.0 Curétare, dezinfectare si sterilizare:

AVERTISMENT: Acordati atentie reglementarilor nationale referitoare la
de igiend si cura i ivelor medicale

pentru cabinetel Purtati manusi . Dis-

pensing gun este livrat nesteril. Acesta trebuie sterilizat inainte de prima

utilizare si trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat dupa fiecare utilizare.

RESTRICTII DE PROCESARE: Solutiile dezinfectante oxidante nu sunt

recomandate. Acizii $i bazele puternice pot oxida materialul plastic.

Instructiuni:

Punct de utilizare: Nu existd cerinte specifice.

Izolare si transport: Transportatj instrumentul contaminat intr-un

recipient inchis.

Pregatire pentru decontaminare: Echipamente de protectie personala

(manusi, sort de protectie rezistent la apa, masca de protectie pentru

fata sau ochelari de protectie).

Curétare: Manual:

- Echipament: detergent de curatare usor alcalin (de ex., neodis-
her MediClean forte, Dr. Weigert #405033), apé de la robinet/apa
curgatoare (20 =+ 2 °C) (cel putin de calitatea apei potabile), Sperie
de curatare (de ex., perie Interlock #09098, lungime cap: 35 mm x



10 mm, 25 mm x 5 mm, lungime totald: 175 mm), rezervor/bazin
pentru detergent.

1) Solutia de curatare trebuie preparatd in conformitate cu
instructiunile producdtorului de detergent (de ex., neodisher
MediClean forte 1%) (temperatura maxima 40 °C).

Efectuati toti pasii urmétori sub suprafata lichidului, pentru a evita
mprastierea stropilor de lichid contaminat.

Scufundati in totalitate instrumentul in solutia de curétare.

Periati zonele greu accesibile ale instrumentului scufundat, cu

0 perie moale, timp de 1 minut. Acordati atentie zonelor greu
accesibile foarte importante, unde eficacitatea de curatare este
greu de determinat.

Miscati toate componentele mobile de 5 ori in solutia de curétare.
Durata minimé de expunere la solutia de curatare este de 5 minute
(5 minute conform testelor validate).

Scoateti instrumentul din solutia de curétare si clatiti- cu apa de
la robinet (cel putin de calitatea apei potabile) timp de 1 minut,
pentru a indeparta integral solutia de curatare. Miscati componentele
mobile de 5 ori.

Verificati dacd instrumentul este curat; daca observati impuritati,
repetati pasii de mai sus.

n
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Dezinfectare: Manual:

- Echipament: Dezinfectant virucid (VAH sau cel putin unul de pe
lista DVV) pentru instrumente, pe baza de compusi de peroxid (de ex.,
Dr. Weigert neodisher Septo Fin #420735) apa demineralizata (apd
demineralizata, fn conformitate cu recomandarea KRINK / BfArM, fara
microorganisme patogene facultative) (20 = 2 °C), rezervor pentru

dezinfectant, tifon féra scame, aer compnmat de uz medical

(in itate cu European P
1) Solutla deszectanta trebuie preparat in conformitate cu
ului i (de ex., neodisher
Septo Fin 3% conform testelor valmate)
2) i in totalitate i in solutia de €.

Asiqurati-vi ca toate suprafefele sunt acoperite integral cu solutie
dezinfectantd. Miscati componentele mobile de 5 ori. Durata de
expunere la solutia dezinfectanta trebuie sa respecte instructiunile
producatorului (15 minute conform testelor validate).

3) Scoateti instrumentul din solutia de dezinfectare.

4)  Clatiti bone i cu apd demineralizata (in

cu recomandarea KRINK / BfArM, féra microorganisme patogene

facultative) timp de cel putin 1 minut, pentru a indeparta in totalitate

solutia dezinfectantd. Miscati componentele mobile de 5 ori.

Stergeti instrumentul cu un tifon fard scame si/sau uscati-1 cu aer com-

primat de uz medical (in cu European P

K]

Curétare si Masina de
- Echipament: Masina de spalat pentru dezinfectare in conformitate cu
EN IS0 15883-1+-2 cu program termic (temperatura 90 -95 °C), deter-
gent de curatare usor alcalin (de ex., neodisher MediClean forte,

Dr. Weigert #405035 conform testelor validate), aer comprimat de uz
medical (in itate cu European F

1) Deschideti capacul dispozitivul de retentie si asezati instrumentul
pe o tavd adecvatd sau pe transportorul de sarcind pentru curdtarea
si dezinfectarea tuturor suprafetelor interioare i exterioare.
Inchideti masina WD si porniti programul, parametrii programului
sunt indicati in tabelul de mai jos.

L)
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Pas din program Apd Dozare Durata a
Pre-clatire Rece 5min
Dispozitivul de curatare In conformitate cu instructiunile Tn conformitate cu instructiunile
pentru dozare 5 M -
Curdtare Apd deionizatd 10 min 55°C
Clatire Apa deionizata 2 min
Dezinfectare Apd deionizata Valoare A0 >3000' (de ex., 5 min, 90°C)
Uscare smn | Panala 120°C

" Autoritatile publice pot adopta prevederi de implementare diferite (parametri pentru performanta de dezinfectare) in domeniul lor de competenta.

3)
4

La finalul programului, scoateti instrumentul.

Verificati dacd instrumentul este uscat si, dacd este necesar,

stergeti-1 cu un tifon fara scame si/sau uscati-| cu aer comprimat

de uz medical (in itate cu European P i

Dupa ce I-ati scos din masina de dezinfectare, verificati daca

instrumentul este curat. Daca observati impuritéti, curatati inst-

rumentul manual. Dupd aceasta, trebuie sé repetati procedura de
curétare automata.

intretinere, inspectie si testare:

1) Toate instrumentele trebuie inspectate vizual pentru a va asigura
¢d sunt curate, uscate si in bund stare de functionare; daca este
necesar, utilizati o lupa cu lampd (3 - 6 Dptr))

- Nota: Nu folositi instrumente cu crapaturi, sparturi, gauri sau alte

deteriordri similare.

Sterilizare:
- Echipament: Sterilizator cu abur, in conformitate cu DIN EN 285 sau
DIN EN 13060, cu proces de tip B

@
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e Proces pre-vacuum, 132 °C si duratd de sterilizare minima de 3
minute (sunt posibile si durate mai mari) (132 °C, 3 minute con-
form testelor validate)

1) Plasati dispozitivul in camera sterilizatorului.

2) Porniti programul de sterilizare.

3) Lafinalul p i de sterilizare, scoateti di

54 Se raceasca.

Nota privind reclamatiile:

- Mentionati numarul de lot si numérul articolului in toate mesa-

jele referitoare la produs.

- Numér articol:

si lasati-|

Efecte secundare si evenimente neplacute:

In itate cu UE privind di medicale,
utilizatorii/pacientii au obligatia de a raporta incidentele grave aparute
care implicd un dispozitiv medical atat producatorului, cat si autoritatii
competente din tara in care a avut loc incidentul.

Actualizat: 2020-03



Dispensing gun

Ehl g b o lynds Lashysll ool o (AsY [C] ASaaldl gyl g8yl .2
[C] Jad) dS

835z 50)l el o bl Ligh 3l s Bszsall G Ol e 45T rdliote

@l e e

bl b by

90 luey 5)15] Bb 55 pletachll blll Byb 51 [D] bshyl s ¢ 5311
ia alisg delul) Gylhs olos) S doy

[E] iz bls G)b byl 2

835z 50)l el e Cilaas Bl b e 8352900l 3521 O e ST dlaoMe

Adsbysdl e

dsdgn b dau) ALl Colis ol b Ay 90 Jladey RIS B)b 5313

sololl g2y

2y 90 yluiay @ls] Goob 58 plsudll sl b sl [D] Lssbysdl el ¢ 531

LS 51 B0 UV gyl plasiinl weeg ie palids delud) ylis oladl uSe

Gob o sl b 3 Salall Ll lyis galsss sYi) dio o Salall e

Byt B3l g0 65 st getaes s [E] U3 o

el ey @] plastd] dsms dsbill o pisiudll Bl G Oy ol

plasaal Clodss

bz Gl o o) aasia JB oo phal - b Sl

sdgaiall oyl 1.1

SAall kg pbleall (oally g ped) Gl pasied Slez 92 Dispensing gun
15105 Lids (1:1/2:1 Gaay Gl &5 (3 Kulzer (Gl b slsa)
sphasaal olgs 1.2

A Kulzer g ds3lal gl (b olgs zuand e3o Dispensing gun jle
splsal glga 13

CLsSel Ly izt 5] 8900 Al Gl 3929 o (3 pEiA i plasial giad
e

rdlaioall duslodl 46V 1.4

I sy b S ol 5l guiall duwludl b S slital a3 ¥
SR

CbsSall Js Olaglra Gl Jpanl) piatll gz ga Jolsd el il Jlo

2 phsial 2.0

el Oladdss sl 835250l sl il

gl il Jls]

Gomaly Y 35l pans 38 AL 3201 (3 5250l [A] g gl 1
Lales Calsdl ) [B] dovy )

75




sgall 5 paliall Sleglsa 3.3

Ologdl

Slsesll o o] Olygiomall o galsss ¥ ddowall lsl) Bl gzall o pals o
Vs adyiell GLll 5 Bsye delall

ol Gyl Bt (B Uyl ) s

e 555 51 o 0955 A &laSUl Slgall 180106 0L (g)5Y1 Sl
By dlge

painally yughally iaisl 4.0

[ Cigally domall yules pay Lo Wy S Lol lsll ] oLl (2 2 o
Al O3RN g5yl Sl b Slugloa 3 dudall 85423 yughasl

0yeaby aiay plasiiul sl B dasksi oy .pline 58 éllay Dispensing gun
splasaal JS amy degisiy

aelilly plaoYl LS 03 deulie b BauS5all Spehaall Jlowall sdodlzall 398

AS ) Bolodl dygill

2Olaals

oz Oldlate g Y rpluseind] das

Al Dyl 3 Sl ezl JBS il slgioV)

sl (B adlly SR drastll BBg) lass &gkl DY Slshsza)
(&35l Syl of azsl) 3ls) glidlly lal) Slal

Bgw s

neodisher MediClean forte, : Jliall uew (16 Jaine 515 itk :cslamall -
SV ) (dysia oy +2/-20) §ze sle / ysall cls o(Dr Weigert #405033
3Lyl oy Jsb Interlock #09098 te) Ciass 8o oyl els B35z o
bl o/ Ol (o 175 IS0 Jshl e 5 X 0 25 ¢ 0 10 X 0 35

76

dighysdl g5

oty Y @isil puus a AL e3201 3 Sgzsall [A] ghill 8ol .1
Liles Calsd) ) [B] dovg )

gyl g 53l5 LY [C] &Sl ghl gy 2

dole OllaoYe 3.0

Y Pl (3 dodlsoll Glaode maazs LI Al Sloslss Blelye sl
plasal gls 04 alisal Oladss) By pluseall his eaas gidll s iy
At g3y S Cod gl Olaalsl ol o dBblste 5 diy by gitiell Ig)
25 glleall Sl dall s )

Dispensing gun g kL3 alis KULZER ubsl,>

8 0 Sty B ol Ll g 05T 6,51 s Clets plastal s
Dispensing gun

1daludly dilste Ologlrog Oilydos 3.1

2 e gl g Gl bl By s ddsbysdl st i 63

5l syl Slgial gyl 1,2

oo 3T gedly Sy A B2Vl paseias ¥ plaszal) o8] 015 85y baidl
US U8 (@201 Agg) gl IV

Y iy all 0 gl dedleall yLsls pamilly Blol] Clagdss il tplasial
PSLYI B3le] e 958 dz

13350 bgyb 3.2
liolal g 52550 8103 (Basblly il G JBII e ) o35 sy
ki Al




il S le) Byahaall Bolally dold] giadll Cladsd Bss jalasll 4255 (1
-(neodisher Septo Fin 3% ddgaas 3353 o3

bl ez Cuboys 5o o5 phaall Uslowall (3 Sl Slaedl puaid (2
I Sle uas 8yl) WA CgSall o . pghaoll Uslonally JalSIL

phaall Joloxall o Slgell Aol o3 (3

duogd E35) alaall go palih sle Cod JalSl lgod] Cihdl (4
(2o duranal) & yLtY1 28301 &) GG 3o skl KRINK / BFAIM
A SsSell o ol phall Jslowall 13Y Basls da30 Ge S5 Y Bue
Olya o &Syl

byiia b slos plasily iz 51/ 5 pgll o Js ilia s (5
(&3l (a9 sl ss)

LY yghlly o Lo 2 pphally akind)

IS0 15883-1 35l) duyg)¥) yulmall o dlsin yughiiy dauss Dl :Cluismall -

ima sl dilaia Bls (Aosto d2yd 95 - 90 B> dzyd) 3ol gualipdlly + -2

3599 o3 neodisher MediClean forte. Dr. Weigert #405035 :Jtall Juww Je)

(&9 r9y3Y) sgisl) (B5) bghde b clsa (axdsnas

e oo Y Jolodl L 5l dulin o 8 Slamd) @09 Blgl el sl (1
51l Lyl ol munz iy izt

o dndge gualiydl jlse el el Ily pughatly Jewsd) Dl 31 (2
) ool Jyazdl

L ) ddbazall Bolally bl mtatl dge Olauls) B3y Ahid)) ax (1
(neodisher MediClean forte 1% :JisJl
(sio d2)> 40 syalll 3,0 doys)
slll BLI Gty iz Ll ine o 5,53 Olshidl gz 165 (2
sl glowe (3 JolSUL Slgedll punis (3
Suad dasls By pusaiall Sladl 3 ledl] sl oy 1 ol Y1 i
Aagall sVl ] ola¥l o y3 Busls daBs
ighatd) dlsd el £30S0] s g Jsos)l sy I
] o 51 Slye s 8yl ALE) SUgSall gz G (5
385 (9) FB> pua o ubatt Uslonad 22l 85 Jlez] S Vi (6
A5 pustdl a3sr00
sl) 8zl jsiall ele o3 ablasy Cighid) Jsls e Slged) Dl (3 (7
283 bua) () clo 8352 (30 3V
Syl W OligSall Gy 3 dmag alas iartl] Jglono D15Y 3115
Ol et
sl 8y58iall Slshidl 5,8 Ay plus¥l SIS 13]5 dSlal e 325
L9y 2l
B (DVV (3 J3YI e gyto sl VAH) Cllugyedll suse Slesll jghat s0lamall -
el e o) Sl SLS,0 lo
s sla) Oslzall a yalsh <ls (Dr. Weigert neodisher Septo Fin #420735
2301 &) SUBISI s kel KRINK / BAIM Glooss J s (sleall
el 58 o b g 05 (@sta &2y 24/-20) (G2l dupunsl) &)Ll
(253 Gasas¥ ssald i) byie b sl

7



Byl dyo cagll sl W Zobinll Olghs
GBS pua s Gkl g
el g Olagded By el g Oladdsd) s Calanell ds o
gt d2y355 Okads Slgll ge palsd slo sl
BB ke sl e ol ola il
(&gt dy> 90 (FBS puas el Juww le) AO > 3000" dad gl oo ol sls O
Gyl s | el i)

Lgtdssne 3l 515 (bl e sy lod) ;5T gudis (S slatel dolall Sl o2 |

B N e pedatl] 35 S Vs st dzyd 132 i ,dtll U5 Ls dlns
(B3 Eals dyste doys 132 dsuas 355 03)(Usbl ) dallanl 355

2oyl elgsl wis Sladl A3 63 (3
S5 50 5 Pl LAy bty 3 105 185 3l 5o G2 (4

il Byt 3 jlandl g0 (1 (53 (551 sl i) bgsiall il slsglly diuies
ol gl 1) (2 Gy Slaedl S gl ] Dl 3o 4] s g2l Bl o 325 (5
Sy 4555 pudsal) gualiyy ol s Sl A3k 3 (3 B0 IS wsy JYI Ll e Bole] e I3 Y LYl SIS 1)
(655 Jlad] o
s dolll Syl a8 il odyg dieiall (3 S5 sl - asVly pamdlly Slall
TEA 8- ) 1 bl Ll Ldlizs bl o aSTH s sVl &z pazd (1
(Aidl) degamall- )

b Lt poll b ElaoVlg dusled] 5V

B3] opall [ gpediiall s s 1 834230 (a9 olos¥) palsl s
Lassall ) b5 b Slazr plisital o B Sl g 5B o gt g
ool g gy ) A

2020-03 ;4

78

(22523 6 - 3) sl Sl plid Yl o3l
i o 5T Qi 5l )5uS 5] Gos o 59205 Al 8342 pais ¥ rdlio M -

disa))
Zzdldy DIN EN 13060 51 DIN EN 285 J g s iz :&lasell -

Bgsdl oo



Dispensing gun

oz7|7]-
118%:
Dispensing gun 21 QMo 2 XM £ 7t AR
ot Kulzer X2t HEES QI3 FHIZAM 1:1/2:1,41 L
10:1 Hlg 2l FHEEIX|of & 74 MSELICH

12585:

Dispensing gun2 7tE2|X| EEfo| 2 E U Kulzer |2
MEEo| A 8E = laLch
1.3 37| Mg
Ol MEZo| Mol chet L2 7|7t &l £ odEl= F
2, AH82 Sx[gLch.
1.4 1M 2248
ME £= 1 QR0 chsh 248l gh82 4 Atallofl A HNKﬂ
g ﬁﬂﬁl—“j. MARR AR, NMZEA| S HEE 2
OlstAAIR.
20ME A8
A8 X|E dEo O3 HEAUAR.
FtEEIR| 4
1. Dlspensmg gun %!
[BIE 512 Z7tx|

7% olz et gL

10| 2 [AIR

o4
GHFHAR.

9I2 Ym aatol=

A8 HBA

2. EotAE B [C]E E0i22lT FtERIXKIE TR Tt
BalAs Al [CI8 01212 =21 K7} TN,

1. 7tEE|X|2| &S Dispensing gun8| &0f X 33ie

x| 2olstalAl2.

o
By

FHEEIX| £ D] £ A 2 EIS AlA g &
o= 90° E2iM BEIF CHS HIISHAAI.
2. M &% El[E]E RAEHAMAIR.
o &% Elo &2 stEalx|e &of FAHER
QlstalAIR.
3. B Elg AA WEo2 900 E2{ M 2ol THA|
FIMAIR
ME X
FHEE|R| F7Z D] £ A £ Bl AlH HiTh 4
o2 90° E2{M -—El"} CHS H7|HAAIR. FHEEIXIE
g A E e MEE LU AT MUIM HEIMA|
<. Dispensing gun2| & of4| |[F] g4 EH E oo xE
= 2as s A MRAAL,
’“_‘ Ng8 33’ He A8 % FHEEIR| lofl BBl M2
JEHE NAR. -‘F’é‘ ofghg ot

= i
II!'.!

79



steElx| 22l

. D|spensmg gun KBl Bl [A1E
BIE 2 Z7HK| 27 FHA.

2.8 V‘E' gt [C]& E0i22l1 FtEEIXIE B2l

2 Yo getol=

3 FHAL.
3.0 YHh & T AbE
of2Hol ot x| &3} 7|E Chdo| X2l A1 A g S 2 F MK

5 ZHMAR. O HES ““:M 0| AL X|Zlofl what Ab
S TE RMEEIQELICH ol MEE ol2{8t X|Rlnt ChE A
Ag3te Wele 228 HYdte -_r”’ 0|z HME7to| M
2l Ch= Aolof| (bELIC KULZER FHE 2|X|& Dispensing
gunOI RE35| SO ALICH C}E HACE ARSE B,
Dispensing gunoil EHEH5| THEIUER 5*9.'5}*.:1*\9..
317D Yot He:
BIHE 2UstA 2Xlof FtEEIX| LIS ES A 83t AAIR.
FHEEXIIM LI ES LT W2 WUAL ZX 5 LT
st &g JtetH o Eluict 8otoz 40| 20l FH|
= N8Rl oAl AHE7| Mol THH 715 S Mt
AlQ (=28t 5 04%). OHS B2 AZXHMAL: }\}9 Wk
\ X2 7‘W YHAE o HAE F43HH KMAHE S
£ o Motol gigLict
3228 =
S Al MR 7|2 RE B3 5HAAIR.

80

3347 HE:

HE Mg

| & ek H7ISNAR. I8 E E

7 |X|E 7HE H7|22 B7|5t AL %}¢

x| OHYAIR.

S M7IE 27 #MA: 180106 A EXS
Az P 23

4.0 MM, A5 2 HF:
B D ARG o2 7|7]0| MA/AS & Y
B =7t 1'1"“01\ FolstdAlR. M U F

7|-E-01| 2
HAl2.
Dispensing gune HIE = 4EHZ MSELICH X‘In A&3t7|

a|.

Hol BEA EEE T, A8 & Y MY, 45 TR HAIR.
| M AR Y i%ﬁl Sl MMstx| gLt
BN A BHT|E BRtAE MEE M3EHAIZ + &L
=

A8 A SHE 27 AR gLt

&5 2 0|&: QY& 7|7 (Dispensing gun) £ AHHE &7
of 20} ol A7 AR

M =l oHel 23 "’H\("*.’J ERd
3).

Op

M 23 Rloh, ot &
Z0A3 EEES

MIZ: =5l
- | oF 2z 2|4 MK (0dl: neodisher MediClean forte, Dr.
Weigert #405033), X E/52& E(20:2°C) (S &% 0|§



9| £73), M2 (0f: Interlock #09098 & A& ZI0|: 35mm x
10mm, 25mm x 5mm, & Z0l: 175mm), A& ¥3/87|
1) MZALL| MIA| x|Zofl et AIAIE FEHIELIChod:
neodisher MediClean forte 1%) (2= ZICH 40° C 0\ 'H
olgfo| ZE F7t EHAlE QAE U7}t FIX| ATE >
™ ool A AAIsHAAIR.
7|7 (Dispensing gun)& A% &Hof| 2t7315] - LICH
Sof &zl 7\?‘(Dispensing gun)2| &7] ofei2 B2
g REBR MME&2 122 BXIELICH AiXo| & g
AeX| Wit £ ole, & E7| oD B3 B2 F
o2& 7|§0|éW°
5) ZE ZZX0lz £E&S MA 8% gtollA 53| Zlof F

HAIR.

6) AX 8% &0/ & =& AlZH2 |4 5EULICHE DI
HzE A\B" 58).
7|7-(Dispensing gun)E A% &
ZE(EET olgo +E)Z 12
7.‘_ | MAstAAIR. ZElolE £

D =

XS]

=t

"‘*QEE st =0 2olz 20| o™ I EHAHE
HHESHAIAID.

5\_ S
Hl J_}Afz)’% HEZ 7|20 3t gHlol2{AN(VAH

= 2| A% DWW EX| HMZ) 717] 2S(04: Dr. Weigert

neodisher Septo Fin #420735), & 24 (KRINK/BfAMO1| [T

IL‘i

s

5)

BSHS MM 2, THLHL 00| gl 28
(2042°C), A58 97, BB 95 71%, 028 9% B
S ool 1H8).

MZEAS| ASH RIHof et ASHME F(Lichol!:
E 347+ ABE neodisher Septo Fin 3%).

7|7 (Dispensing gun)& ASH| Hof 23| E7t F
AR ZE EHS ASH o2 TS| KMok
Lot 2=l $%E 53| 220 FHAIR. MZA K|
"'(HI 0e A=A %"—| o & ANZHEDII ABE Al

Hoj| & (Dlspensing gun) THRLICH
et (KRBT B S71t2lA 01420l
St B2 HAZ 2|4 17 M5 BY ASH 8US
Siie] NAE T 250/ HES 53 850l FAAL,
HE Qe HER H7LI B8 &5 VIR Lol
E)E HEAH FAAIR.

MA W A5 AHS3HE WD

- &H|: EN ISO 15883-1+-20] [H2 M3 7| ASK|Qt Bxi2|
Z2IRE 90-95°C), ALY Mxl(ol: E37t HE
El neodisher MediClean forte, Dr. Weigert #405035), 2|2

3 4& 37|(fY A E).

1

1Y &x|o| FES ¥ 7I-_r‘(D|spensmgg n)% g
B EBjjojof £ 7L LHQIE EE MAE MA U A=
2H7]0f Mx{FHAAIL.

WDE 21 Z2I3g ARSAAIR. ol B0 221
2 metolEig ol Ligt AsLICh

81



Z2I% A 2 NEY Azt 2
NERE A 58
MER AEY MZA RIE & MZEA RIZo| HE
MIA golgs 108 55°C
EE golgs 28
ol golgs A0 24 >3000'(0{l: 52, 90°C)
k- 158 |1 120°C
TEA g0l B el otollA 1 ghol MA FHE AEE & QALICHAS H52 I metole §
3) Zza7o| BLIHE 7 \;E THELICH « 132°COl A BB ZRMAG &[4 320 W AIZHE
4) AZCE s, s EE ol HRE YLt Qe REHT ) (237t HEE T2 132°C, 38
oz g & Z7|(RY %ol HE)2 2 HAEAH FAA 1) FxIE Y27| Mol SaLct
2 2) EF T2 AL

’11‘H ’“‘AL_ EHCESIF fdl"* g
Al AAl3Hok BrLiCt.

RX| 24, M L HAE:

1) BEJ|TE AL, AAL, 7548 Soto s HYS
I, U ZHo| Al HoiE(3 -
Lct,

-y 7Y o, Y 50| Y= 7|7 (Dispensing gun)=

A8 3| oHAIR.

I

- &H|: DINEN 285 £ &

7|9 BE Z2MA

82

DIN EN 1306001 [H& 57| Y

-;E(uux\)

Yzl s #EHE W 53k

EU 9|27(7| &0l 2 AL R}/E
#5toq eralist Mzst
It gA g0 Eng

+ olz27|7|9t 2
! 3iE Atzdo| gg Bt
f.

AFEH: 2020-03



Dispensing gun

Zdravotnicka pomdcka — uréené iba pre zubnych lekarov.

1.1 Zamyslany tcel:

Dispensing gun je pomdcka na rychle a hygienické priame alebo
nepriame pouZitie dentélnych materidlov firmy Kulzer dodavanych v
néplniach v pomere 1:1/2:1,4:1a10:1.

1.2 Indikacie:

Dispensing gun je vhodné pre vSetky bezné dentdine materidly Kulzer
v néplniach.

1.3 Kontraindikacie:

V pripade znamej alergie alebo podozrenia na alergiu na zlozky tohto pro-
duktu je jeho pouZitie kontraindikované.

1.4 Potencidlne vedlajsie ucinky:

V jednotlivych pripadoch nie je mozné vylicit precitlivenost na vyrobok

alebo jeho zlozky. V pripade p jte vyrobcu o i
0 zlozkéch.
2.0 Poutitie produktu
Pozrite si obrazky v hornej Casti ndvodu na pouZitie:
Vlozte naplii

1. Zatlacte paku [A] na zadnej strane davkovacej pistole a zatiahnite
postivaé [B] tplne dozadu.

Navod na pouzitie (SK)

2. Nadvihnite plastovti paku [C], viozte napli a zaistite ju zatlacenim
plastovej paky [C] nadol.

Poznémka: Uistite sa, Ze drazky na naplni sti zarovnané s drazkami

na davkovacej pistoli.

Pripojte mieSaciu Spicku

1. Odstrarite viecko naplne [D] alebo pouzitti miesaciu Spicku
otocenim 0 90° proti smeru hodinovych ruciciek a odoberte ju.

2. Pripojte novil miesaciu picku [E].

Poznémka: Uistite sa, Ze drézky na miesacej Spicke st zarovnané s

drézkami na napini.

3. Otocte miesaciu Spicku v smere hodinovych ruciciek o 90°, aby
ste ju zaistili na svojom mieste.

Naneste material

Odstrarite viecko napine [D] alebo pouzitl miesaciu $picku otocenim
0 90° proti smeru hodinovych ru¢iciek a zlikvidujte ich. Pri prvom
pouZiti napine vytlacte mnozstvo materidlu vo velkosti hrasku a
zlikvidujte ho. Materiél zmieSajte v mieacej $picke potiahnutim
spuiste [F] na davkovacej pitoli a potom priamo aplikujte.
Poznamka: Pouzitd miesaciu $picku po pouZiti nechajte na néplni.
SIiZi ako uzdver.
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Vyberte naplii

1. Zatlacte paku [A] na zadnej strane dévkovacej pistole a zatiahnite
postivac [B] Uplne dozadu.

2. Nadvihnite plastovi paku [C] a vyberte naplii.

3.0 Vseobecné poznamky:

ivo dodrZiavajte é pokyny a vsetky
pokyny na spracovanie v ostatnych castiach. Tento produkt je urceny
na poutitie iba v silade s tymto ndvodom na poutitie. Akékolvek
pouZitie tohto produktu, ktoré nie je v stilade s tymito pokynmi, je
na uvazeni a vyhradnej zodpovednosti oSetrujliceho zubného lekdra.
Néplne KULZER velkostou presne zodpovedaji pomdcke Dispensing
qgun. Pri pouzivani inch znaciek sa uistite, Ze sti bezpecne zaistené v
pomdcke Dispensing gun.
31 ia a &
Aplikujte obsah napine rovnomernym stlacenim paky. Pocas aplikacie by
sa malo zabranit prili§ rychlemu vytiacaniu obsahu z népine alebo vyvi-
janiu extrémne vysokej sily. NepouZivajte viditelne poskodené pomacky.
Pred kazdym pouZitim skontrolujte funkénost (ahkost pohybu); pozri
Cast ,,Pokyny pre tidrzbu, kontrolu a testovanie spracovania“. Pri tomto
postupe neexistuju Ziadne obmedzenia na opatovné poutitie.
3.2 Podmienky skladovania:
Skladovanie (minimaine chrénené pred prachom a vihkostou) a doba
skladovania podla Specifikdcii pouzivatela.
3.3 Informécie o likvidacii:
Odporticanie:
Likvidujte v silade s miestnymi poziadavkami. Nevyhadzujte obsah ani
Ciastocne vyprazdnené obaly do komunélneho odpadu a zabraiite ich
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vniknutiu do systému kanahzame Eurdpsky kataldg odpadov: 1801 06
Chemikélie 4 z ¢nych latok alebo
nebezpecné latky.

4.0 Gistenie, dezinfekcia a sterilizcia:

UPOZORNENIE: Pri stomatologickom pouZiti venujte pozornost predpisom
platnym pre dand krajinu v oblasti hygienickych noriem a Cistenia/dezin-
fekcie zdravotnickych pomdcok. PouZite vhodné rukavice. Virobok Dispen-
sing gun sa doddva nesterilny. Pred prvym pouzitim musf byt sterilizovany
apo kazdom pouziti musi byt vyCisteny, dezinfikovany a sterilizovany.
OBMEDZENIA PRI PRIPRAVE NA POUZITIE: Oxidujice dezinfekéné
roztoky nie sti vhodné. Silné kyseliny a silné bézy mozu oxidovat
plastovy materil.

Indtrukcie:

Miesto pouZitia: iiadne 0sobitné poziadavky.

Uzavretie a y néstroj (Di qun) prep-
ravte v uzavretom obale.

Priprava na dekontaminaciu: Osobné ochranné pomdcky (rukavice,
vodoodpudiva ochranné zéstera, maska na ochranu tvare alebo
ochranné okuliare).

Cistenie: Manualne:

- Vybavenie:

Gistiaci prostriedok mieme alkalického charakteru (napr. Neodisher
MediClean forte, Dr. Weigert #405033), voda z vodovodu/te¢tica voda
(20 = 2 °C) (minimélne kvalita pitnej vody), Cistiaca kefa (napr. Interlock
#0908 dizka hlavy kefy: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, celkové
dizka: 175 mm), nddrz/umyvadio na gistiaci prostriedok.



Cistiaci prostriedok sa pripravuje podra pokynov vyrobcu
prostriedku (napr. Neodisher MediClean forte 1 %) (teplota
maximalne 40 °C).

Vykonajte vSetky dalSie kroky pod hladinou kvapaliny, aby ste
zabranili postriekaniu kontaminovanou kvapalinou.

Néstroj (Dispensing gun) ponorte Uplne do Cistiaceho roztoku.
Tazko pristupné oblasti ponoreného nastroja Cistite jemnou kefou 1
mindtu. Venujte pozornost tazko pristupnym oblastiam, kde nie je
mozné vyhodnotit Gcinnost Cistenia.

Vsetky pohyblivé komponenty ponorte 5-krat do Cistiaceho
roztoku.

Celkova doba expozicie v Cistiacom roztoku je minimélne 5 minGt
(overenych bolo 5 mindt).

Vyberte nastroj z Cistiaceho roztoku a oplachujte ho pod tecticou
vodou z vodovodu (minimaine v kvalite pitnej vody) po dobu 1
min(ty, aby sa Cistiaci roztok Gplne odstranil. Pohyblivymi kompo-
nentmi pohnite 5-krat.

Skontrolujte Cistotu, ak st viditelné necistoty, zopakujte vy$Sie
uvedené kroky.

e o e

=)

Dezinfekcia: Manudlne:

jie: Virucidalny na baze peroxidu
(VAH alebo aspof uznany asocidciou DVV) (napr. Dr. Weigert neodisher
Septo Fin #420735), demi a voda i 4 voda,
podfa odporticania KRINK/BfArM bez fakultativnych patogénnych
mikroorganizmov) (20 + 2 °C), nadoba na dezinfekéné prostriedky,
gdza neobsahujlica viakna, lekérsky stlaceny vzduch (podia Eurdps-
keho liekopisu).

1

Dezinfekény prostriedok sa pripravuje v stilade s pokynmi vyrobcu

prostriedku (napr. overeny bol Neodisher Septo Fin 3 %).

2)  Ponorte ndstroj (Di ing gun) Upine do dezi ého roztoku.
Uistite sa, Ze vSetky povrchy sti Gipine navihcené dezinfekénym
roztokom. Pohyblivymi komponentmi pohnite 5-krat. Expozicna
doba dezinfekéného roztoku podfa pokynov vyrobcu (overenych
bolo 15 mindt).

3)  Vyberte nastroj (Dispensing gun) z dezinfekéného roztoku.

4)  Oplachuite ho tpine v demil j vode (podla

KRINK/BfArM bez é

minimalne pocas 1 minity, aby sa dezinfekény roztok tpine odstra-

nil. Pohyblivymi komponentmi pohnite 5-krét.

Utrne gazou ktora po sebe nezanechdva vidkna, a osuste

y (podra Eurd liekopisu).

Cistenie a dezinfekcia: Umyvaci dezinfekény automat

- Vybavenie: Umyvaci dezinfekény automat v stlade s normou EN ISO
15883-1 + -2 s tepelnym programom (teplota 90 — 95 °C), mieme
alkalicky Cistiaci prostriedok (napr. bol overeny neodisher MediClean
forte, Dr. Weigert #405035), stlaceny lekarsky vzduch (podia Eurdps-
keho liekopisu).

1) Otvorte kryt drziaka a vlozte néstroj (Dispensing gun) do vhodného
podnosu alebo ho umiestnite na prepravnik nékladu, aby sa vietky
vnitorné a vonkajsie povrchy vyCistili a dezinfikovali.

Zatvorte automat a spustite program, parametre programu s
uvedené v tabulke nizsie.

5

o
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Krok Voda CGas Teplota
Pred oplachovanim Studend 5 min(it
Davk(:’vrzglt?i:lljskt:]aceho Podla pokynov vyrobcu Podla pokynov vyrobcu
Cistenie Deioni avoda 10 mindt 55°C
0Op i Deioni 4 voda 2 mindt
Dezil i Deioni: a voda Hodnota A0 >3000" (napriklad 5 min, 90°C)
Susenie isminit | A2 120°C
" Prisluné organy mdzu v ramci svojej i prijat iné ia na realizaciu vykonu

3)
4

Na konci programu ndstroj vyberte.

Pokial je to potrebné, utrite dosucha gézou, ktora po sebe nezan-

echéva vldkna a vysuste lekarskym stlacenym vzduchom (podla

Eurépskeho liekopisu).

Po vybrati z automatu skontrolujte Cistotu néstroja (Dispensing

qun). Ak s necistoty stale viditelné, nastroj vyCistite rucne. Potom

sa musi znova vykonat automatizovany Cistiaci proces.

Udrzha, kontrola a skiisky:

1) VSetky ndstroje musia byt vizuaine skontrolované z hladiska
¢istoty, sucha a funkénosti, v pripade potreby pomocou osvetlenej
lupy (dioptria 3 az 6)

- Poznamka: Zivajte nastroje (Di

(ilomkami, dierami alebo podobne.

@2

qgun) s trhlinami,

Sterilizécia:
- Vlybavenie: Sterilizétor pary podfa normy DIN EN 285 alebo DIN
EN 13060 s procesom typu B
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o Proces pred vékuom, 132 °C a doba sterilizacie minimaine 3 mindty
(mozné s aj dihsie doby) (overena bola hodnota 132 °C, 3 mindity)

1) Pomdcku umiestnite do sterilizacnej komory.

2) Spustite sterilizacny program.

3) Na konci sterilizacného programu pomécku vyberte a nechajte
vychladndt.

Informacie k staznostiam:

- Uvedte Cislo Sarze a ¢islo vyrobku pri kazdej koreSpondencii v

stvislosti s produktom.

- Cislo vyrobku:

- LOT (3arza):

Neziaduce vedlajsie ucinky a udalosti:

Podla nariadenia EU o sl uzivatelia/

pacienti povinni oznémit vzniknuté vézne udalosti v stvislosti so

i Gckou vyrobcovi a prislusnému orgénu krajiny, kde

udalost nastala.
Datum revizi: 2020-03



Dispensing gun

MepmumHcKo u3genue — 3a ynotpe6a camo OT AEHTaNHN 35PaBHY
npodhecuoHanucT.

1.1 Mpepnasnavenve:

Dispensing gun e UHCTPYMEHT 3a 6bP30 ¥ XUTMEHUYHO AUPEKTHO

VNV MHAVIDEKTHO NPUNOXEHWE Ha IEHTaNHN MaTepuani Ha Kulzer, B
KapTywum Cbe choTHowerue 1:1/2:1, 4:1 n 10:1.

1.2 Mokasanus:

Dispensing gun e NoAX0AALL 32 BCUYKY YECTO M3NON3BAHM EHTANHI
marepuan Ha Kulzer B kapywm.

1.3 MpoTuBonoKasaHus:

B cnyuait Ha U3BECTHA unn anepris KbM Ha

MHeTpyKumK 3a ynotpeda

2, Bawrete Harope nniacTmacosis ocT [C], nocTaseTe kapTywara

nro , Kato Hajony Tnocr [C].
Ysepere ce, Ye Ha Kaprywara ca
€ Tesn Ha
Ha i

1. OTcTpaHeTe Kanadkara Ha kapTywara [D] unv unonasaxus
CMECUTENEH HAKPAWHIK, KaTo 5/r0 3aBbPTUTE Ha 90° 06paTHO Ha
YACOBHVIKOBATA CTPENKa, 1 /70 U3XBBPAETE.

2.0 HOB CMECUTENEH i

Ysepere ce, ye

Ca NOIPBHeHM C T3yt Ha KapTyuara.

3 .

Ha CMecUTeNHUa

0311 MPOAIYKT, HEroBaTa ynoTpeGa e NpoTMBONOKa3HA.

1.4 NoTeHuManHu CTPaHNYHK eekTy:

CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM NPOAYKTA WM HEFOBI KOMOHEHTY He MOXe
Ja Gbjle U3KNI0YeHa B OTZENHY Cnyyau. B cnyyaii Ha nogospeHvte, Mons,
CBbP)XETE Ce C NPOM3BOANTENA 32 MH(DOPMALIA OTHOCHO CLCTABKNTE.

2.0 Ynotpe6a Ha npopykTa

BIDKTE U306P@XEHNSTA B TOPHATA YACT HA UHCTPYKLWUTE 3a ynoTpeca:

MocTaBsHe Ha NaTpoH
1. Hatucwete Harope nocta [A] B 3aaHara YacT Ha nucToneta
JLVICTIEHCBP 1 M3TerneTe Hasas nimbaraya [B] Aokpail.

CMecUTenHna no

X cTpenka
Ha 90°, 32 /ia 0 3aKM0YMTE Ha MACTO.

Mpunaraxe Ha matepuan
OTCTpaHeTe Kanaykara Ha kaprywara [D] uim u3non3sanus
CMECHTENEH HaKPaitHuK, KaTo 5/ro 3aBbpTuTe Ha 90° 06paTHO Ha
CTPenka, u /ro pnere. Korato usnonasare
KapTyLua 3a MbPBY MbT, J03UPAIITE Mako KONMYECTBO (KONKOTO
TPaX0BO 3bPHO) OT MATEPUANA U 0 U3XBLPNETE. CMECETe
Matepuana B CMECUTENHNS HaKPaVHYIK, KaTo u3AbpnarTe cnycbia [F]
Ha W CRief, T0Ba N IVMPEKTHO.
Ocrasere cMecuTeneH IHUK BBPXY
Kaprywara cneg ynotpe6a. Toit cnyxu 3a kanayka.
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OTCTpaHsiBaHe Ha KapTywara
1. Hatuctete Harope nocta [A] B 3aHara yacT Ha nuctoneta
JWICTIEHCHP U U3TErneTe Ha3ap nbaraya [B] Aokpail.

33 OTHOCHO W:
Mpenopbka:
3xBbpnsiTe CbrnacHo MeCTHUTE pasnopenou. He uaxebpnsiite

2. Burkete Harope noct [C] n P wn uacmwg npasHa onakoBKa 3aepHo ¢ GuToBuTE
KapTywara. OTNAAbLY 1 He Te fia nonagHar 8
cucTema.
3.0 061y Genexku: EBponeicky karanor Ha oTnagbuye: 180106 XumuuHu BewwecTsa,
Mons, BHUMATENHO 3 n0-gony ce oT unt onack
1 BCU4KI 6ENexKm 3a 06paboTka B ApyruTe pasaeni. Toau NPOAYKT e 40 " .

TIpE/iHa3HAYEH 13 C M3NOI3BA CaMO CHITIACHD TE3M MHCTRYKLM 32
ynotpe6a. Beska ynoTpeGa Ha To3 NPOAYKT, HECLOTBETCTBALLA Ha Teut
UHCTPYKLWM, € CaMO W BAVHCTBEHO N0 YCMOTPEHKE U Ha OTTOBOPHOCTTA
Ha 06paboTBaLLWs AeHTaNeH 30paBeH NpoecvoHanucT. Kaprywmte
KULZER ce BMecTBar T04HO B MHCTpyMeHTa - Dispensing gun. Korato
U3non3BaTe APYrvi Mapkw Kapyluw, YBEPETe ce, Ye Te ca CTabuHo
3aK/1I04eHN B MHCTPYMeHTa Dispensing gun.

3.1 Nuchopmaums 3a GeaonacHocT W NpeayNpPeXaAeHNs:

MpunaraiiTe CbbPKHIETO Ha KapTyLUaTa, KaTo akTUBMpaTe 10cTa
pasHoMepHo. Tpsi6Ba Aa ce M30srea TBbpAe 61:930 nuawpaue Ha

NPEAYNPEXEHUE: Mong, 06bpHeTe BHUMaHWE Ha cneuvduyHuTe
3a IbPXaBaTa pasnopezon OTHOCHO XUTUEHHUTE CTaHAAPTY 1

Ha W3enNs B ieHTanHara
npakTika. HoceTe nofIXoAALLM pbKasuLu. MHCTPYMeRTBT Dispensing
qun ce 70cTaBs HecTepunHo. To TpA6Ba Aa Gb/ie CTEpUIM3MpaHo
npeav mbpBara ynoTpeGa v Aa Gbje MOYUCTBaHO, AE3MHDEKLMPaHO i
CTepYM3PaHO Crefj Beska ynoTpeoa.
OrPAHUYEHWS MPU OGPABOTKATA: Pa3TBopy Ha OKCIAMpaLLY
JIE3MH(EKTAHTY He Ca NOAXOAALLM. CUNH KUCENMHIA Y CUNHI OCHOBM
MOrarT /ja OKCWAUPaT NacTMacoByia Matepyan.

CbABPKAHIIETO OT KapTylLIaTa W ronsimMa
CUna no BpeMe Ha npunaraHeTo. He uanonasaiire emmmo TI0BPE/EHH

Touka Ha Hama cneuud!

ycTpoiicTea. Mpeav Besika yoTpe6a nposep

(TlecHOTO ABIDKEHME); BIKTE pazien ,MoAAPbLKKa, HHCTEKTUDaHE U
TECTBAHE" OT MHCTPYKLUUTE 3a 06padoTka. py cnasaHe Ha Tasn
MpoLieAypa HAMA OrpaHuyeHis 32 MHOrOKpaTHa ynotpe6a.

3.2 Ycnosus Ha CbXpaHeHue:

CBXPaHEHHETO (Haii-MaKo 3aLuTa cpely npax 1 Bara) U BpEMETo 3a
Ca CbMacHo p
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BCbAM paKcnopTup
P B 3aTBOPEH p.
Ca SIM9HN

3
cpeacTBa (|
MPECTUAKa, PeAnasHa Macka 3a JLie WM NPeAnashit 04nna).

MouucTeaHe: PvuHo:

cnato ankaned [eTepreHT (Hanp. neodisher
MedlClean forte, Dr. Weigert #405033), yeLumaHa Bopa/TevalLa Boga
(20 £2°C) (Kaqec‘mo MUHIAMYM TOBA Ha NUTEIiHA BOAA), NOYMCTBALLA




4eTka (Hanp. vetka Interlock #09098, Abmkuta Ha rnasara: 35 mm x
10 mm, 25 mm x 5 mm, 06Lwa bmkuHa: 175 mm), Ko

Jle3MH(EKTaHTT Ce NPUroTBS CHINACHO MHCTPYKLMUTE HA
TaHTa (Hanp. neodisher Septo Fin

32 [IETEPreHT.

1) TMoumCTBALWMAT Npenapar e NPUroTBS ChIIIACHO UHCTPYKLMMTE HA
npou3BoAuTeNs 3a AeTeprexTa (Hanp. neodisher MediClean forte
1%) (temneparypa makcumym 40°C)

V13nbHsBaiTe BCUYKYA MO-HATATBLUHY CTBIKM MOJ, HUBOTO HA
TeYHOCTTa, 33 12 U36rHeTe NPbCKaHe Ha KOHTAMMHYpaHa TeYHOCT.
ToToneTe MHCTPYMEHTA M3LAN0 B NOYUCTBALMS Pa3TBOP.
W3TbpKaitTe TPYAHOAOCTLIHNTE 30HU HA MOTONEHMS UHCTPYMEHT C
MIOMOLLTA Ha MeKa YeTKa B MPOLbAXEHNe Ha 1 MuHyTa. OGbpHeTe
BHUMaHWE Ha BAXHUTE TPYAHOAOCTBIHY 30HM, KbIETO He e
BB3MOXHO /Ja C OLieHN EDEKTUBHOCTTA Ha NOYMCTBAHE.

5 F BCUYKN T 5 MbTN B
TI04VICTBALLYIS PA3TBOP.

06LLOTO BpeMe Ha eKCro3MLVs B MOUNCTBALLWS PA3TBOP &
MUHUAMYM 5 MUAHYTI (5 MUHYTH, KbETO € BaNMPaHo).

113BajieTe VHCTPYMEHTA OT NO4VICTBALLYA PA3TBOP U 0
U3NNaKHeTe N0A Tevalla YewmsHa BOAa (Ka4ecTBo, MUHUMYM
TOBA Ha NUTeiiHa BOJa) B NPOALIKeHME Ha 1 MUHYTa, 3a fa

) =

=)

S 2

3a

3%, BanMaMpaHx).

Motonere pasTBop.

Yeepere ce, Ye BCVNKVI MOBBPXHOCTY €A M3LAN0 HAMOKPEHM C

.F

5 mbTt. Bpemero Ha eKcnoamum Ha nesmnd:exuwpamma pasteop e

CbIMACHO 5 MIHyTH,

3) MWssapete MHCprMeHTa [)T [Die3nH(eKLMpaLLya pasTeop.

4) HambHO C BOfla
(cbrnacHo KRINK/BFACM npenopbKa 6e3 hakynTaTueHy naToreHHn
MVKPOOPraHy3Mi) B NPOSLIKEHUE Ha MUIHUMYM T MUHYTA, 33 Ja

HambAHO pasteop. F

o

NOABWXHUTE KOMMOHEHTU 5 mbTH.
3abbpuuete ¢ Mapns 6e3 BNACUHKY v/ui MOACYLIETE C MOMOLLTA
Ha MEMLMHCKY KOMMPECHPaH Bb3AYX (Cbriacko EsponeiickaTa
(hapmakones).

L))

n MallmnHa 33
M3MUBaHe U fie3nHdexums

p HabAHO M0 pasteop. F

NOABIKHUTE KOMNOHEHTN 5 MbTH.
TlpoBEpeTE YUCTOTAT, 3KO CE BIDKAAT 3aMbPCSBAHUS, NIOBTOPETE
CTBNKUTE NO-rope.

Nleanndekums: PbyHo:
- no VAH unwn noxe no D)

Matumxa 3a ] CbIIaCHO
EN 1S0 15883-1+-2 ¢ TepmuyHa nporpama (temneparypa 90 — 95°C),
cna6o ankanex no4ucTBaLL AeTepreHT (Hanp. neodisher MediClean
forte, Dr. Weigert #405035,
Bb3AyX (CbrnacHo Eponeiickara hapmakones).
1) OTBOpeTe Kanaka Ha kamepara 1 nocTaBeTe MHCTPYMEHTa B
Tabna unm ro BBPXY /bPXay 3a ToBap,

JIE3MHCEKTAHT 33 UHCTDYMEHTH Ha 0CHOBAT Ha
(Hanp. Dr. Weigert neodisher Septo Fin #420735)

Kb/IETO BCUYKY BbTPELLHY W BLHLLHM NOBBPXHOCTH Luie 6baaT
u

B0Aa (AemuHepanuaupara Boga cbracto KRINK/BFArM npenopbka Ges

(hakynTaTUBHY NATOreHH MUKPoopraHuamy) (20 = 2°C),

2) P 3a ] n

32 [iE3MHADBKTAHT, MapAs 663 BACHHKH,
Bb3fyX (CbrnacHo EBponeiickata mapmamneﬂ).

pTUpaiiTe nporpaviara, Ha nporpamara ca
110Ka3aH¥ B TabAMLaTa no-gony.
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CTbnka ot nporpamara Bopa Bpeme Temnepatypa
MpensapuTento Crynena 5 min
[lo3upatxe Ha nouvcTBaLy Cnopes MHCTpyKuunTe Cnopen MHCTPYKUWMTE
npenapar Ha Tens
MouncTeaxe i BOjA 10 min 55°C
it Boja 2min
i BOfa AO cToitHocT >3000" (Hanp. 5 min, 90°C)
Cyweke 15 min ‘ Jlo 120°C
" 06LUECTBEHNTE OpraHy MOXe A NpvemarT pyra Kknaysa 3a npunarane (napameTsp 3a eeKTUBHOCT Ha Jie3nHIDEKLIS) B pAMKUTe Ha TAXHaTa
0671aCT Ha 0TTOBOPHOCT.
3) Cnep kpas Ha nporpamara u3BajieTe MHCTPYMeHTa. *  Tlpouec Ha npeasapuTeneH Bakyym, 132°C u Bpeve Ha
4)  TiposepeTe CyxoTaTa v ako & He0GXOAVMO, 3a6bpLueTe C Mapns CTepmnwaau,ma MUHUMYM 3 Min (B3MOXHY Ca NO-AbArM BpemeHa
6e3 BnacuHKy w/unin C nomoLLTa Ha 132°C, 3 MUHYTY, BAIMAPEHO)
KOMMpecUpaH Bb3fyx (cbrnacto EBponeickata (apmakones). 1) ﬂOBTaBeT% ycTp B Kamepara Ha Topa
5)  Criep M3BKAHETO OT MAILMHATA 38 M3MUBaHE W [lESMHQeKuMA nposepeTe  2)  CTAPTUpAiTe rporpamara 3a CTepunuaupase.

VHCTPYMEHTA 32 YHCTOTA. AKO BCE OLLIE CE BIDKAT 3aMbPCSBaHUS,
TI04MCTETE UHCTPYMEHT PBYHO. Cief TOBA ABTOMATMIHVAT NPOLEC
32 NOYICTBaHE TPAGBA /1A Gb/ie M3MbAHEH OTHOBO.

! VMHCNEKTUPaHe 1

1) Beuyku MHCTpYmMeHTU TpAGBa Aa GbaaT BU3yanHo NpoBepeHi 3a
Y4ICTOTa, CYXOTa U (hYHKLIVIOHNHOCT, aKO € HEOGX0RMMO, Ype3
ocseTeHa nyna (3 — 6 avonTbpa).

- He iTe c

CHyNBaHIS, flyNKY WM NOL0GHN.

Crepunusaums:

- 00opypBaHe: MapeH ctepunuaatop cbracko DIN EN 285 umm DIN
EN 13060 ¢ npouec vn B
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3) Cnep Kpas Ha nporpamara 3a CTepunuavpaHe 3sagete
YCTPOWCTBOTO 1 F0 OCTABETE A3 Ce OXau.
Benexka 0THOCHO peknamauym:
- Mons, nocoyeTe HOMeEp Ha NapTUAA U HOMEP Ha apTUKYN BbB
BCSKA KOPECMOH/EHLMS OTHOCHO NPOJYKTa.
- Homep Ha apTukyn
- LOT (naptuna)
Hexenaxu cTpaHn4Hm eieKTi n chOuTS:
CbrnacHo PernameHTa 3a MeNLMHCKUTE U3aenus Ha EC
ca na 3a
Cepyo3Hy ¢ U3IeNe Ha Herous
TIPOU3BOAMTEN 1 HA KOMMETEHTHIS OPraH B bPXaBata, B KOTO €
Bb3HUKHAN VHLMEHTBT. Bepcws: 2020-03




Dispensing gun
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0aAANTNGI L oL B

1. wanAulon [A] fogaunavsasduaiodu uazividlan
[B] nduaugn

2. anduTunwanaiin [C] uaznanA1anaa

3.0 mnamaiali: } o
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229 KULZER &lawafifiu Dispensing gun iialasiivadu
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gun auuIuAY
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Ia¥anitussaaglumansaTnsadudulonduianaanuan q
ffu mswAniAsINsILTARTiussIan luAsMaeaannatng
aEunginldvianisaanysannifiuld lussannsla
an wnlaedaefiofiiiun lasuauidens naunsle
IUUAREATY Iyasradauntsinnu (ndawlulany) TWsa
QiU NS MIATIGAY WAZNTNAFDUVAIF
uusimsineu Mstitiamdunaui aslifivadnfaiu
msiandunla

3.2dnme mitnusnm
masifuine (adnsuasnanfasiudunasanudy) passees
nanlumsivsnedullasuayadnnzaasyla
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Dispensing gun

en i npucTpiit — np! nnwe ans
jani B ranysi il
1.1 Npu3HayeHHs:
Dispensing gun — npucTpiit AN WBUAKOFO Ta FiriEHIYHOTO HAHECEHHS
npAMIAM 60 Cnoco6om T4HMX ianis Kulzer, wo
B KapTPUDKAX, Y CIiBBi i1:1/2:1, 4112 10:1.
1.2 3acTocyBaHHs:
Dispensing gun cymicmii 3 ycima NOLUMPEHUMI CTOMATONOTIYHIMI
marepianamu Kulzer y kapTpumkax.
1.3 MpoTUNoKa3aHHKs:
11b0ro BUpo6y 3
niATBepAKeHoi aGo nifoapioBaHoi aneprii Ha fioro

IHCTPYKLiS! N0 3aCTOCYBaHHI0

MpumiTka. CyMICTiTb BUiMKY Ha KapTPUmXi Ta Ha nicToneri-
JCneHcepi.

Miy’epHaHHA HAKOHEYHNKA ANA 3MiLLYBAHHSA

1. 3HIMITb KOBNAYOK KapTpumka [D] a6o BUKOPUCTAHMI HAKOHEUHVK
NS 3MiLLyBaHH,, MOBEPHYBLLM 1oro Ha 90° NPOTY rOAMHHUKOBOI
CTpinKu, i yTuniayiite itoro.

2. Nip’eHaitTe HOBUI HAKOHEYHNK AN 3MiLLYBaHHS [E].

Mpumitka. CymicTiTb BUIMKY Ha HAKOHEYHIKY AN 3MilLyBAHHA

Ta KapTpuaXi.

3. MoBepHiTh AN 3w 3ar
cTpinkoto Ha 90°, o6 3acikcysaru ioro.

1.4 MoxnuBi noGiyni ediextu:
B oKpeMux BUNajiKax Leit BUpi6 aGo 1oro KOMMOHEHTH MOXYTb
BUKIMKATY peakLi rinepyyTvBocTi. KLU icHye nifo3pa Ha
BUHVIKHEHHS TaKWX PeaKLiit, 38'sKITbCA 3 BUPOGHUKOM, L1106 OTpUMAT
iHhopmavito npo cKknaz Bupaby.
2.0 BukopucTaHs BupoGy
JVIB. PUCYHKY Y BEPXHIIl YaCTUHI IHCTPYKLT 3 excrnyaTavi:
YcTaBneHHs KapTpuaxa
1. MigHiMiTb BaXiNb [A] Ha 3aAHiR YacTwHi ni Ta

3HiMiTb KOBMaYoK KapTpUmka [D] 260 BUKOPUCTAHMUI HAKOHEYHUK
L1 3MiLLIYBaHHS, MOBEPHYBLUM i#0ro Ha 90° NPOTY roANHHUKOBOI
CTPinKw, i yTuniayiiTe foro. SIKLLO BIn BUKOPUCTOBYETE KApTPUMK
yneplue, BUAABITH HEBENUKY KiNbKICTb MaTepiany po3mipom
i3 ropoLuvHy Ta yTunisyitTe ioro. MepemilaiTe matepian y

Y ANA 3Mil NOTAHYBLUN ¥ rayok [F]
Ha nicToneTi-AucneHcepi, NoTiM HaHeCTb OTPUMAHY Macy NPAMAM
cnocoGom.
Mpumitka. Micna

MNOBHICTHO BUTATHITb NOB3YHOK [B] Ha cebe.
2. TligHimMiTh NNACTKOBMI BaXinb [C], BCTaBTE KApTPUAX i
iKcyitTe itoro, ii BaXinb [C] BHU3.

LA 3Mil Ha KapTpupKi. BiH BUKOHYE ponb
KOBMNaYKa.
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BuitmaHHs KapTpuaxa

1. MigHiMiTb BaXINb [A] Ha 33Kl YacTuki nicmnem—gwcnencepa Ta
TIOBHICTIO BUTSITHIT M10B3yHOK [B] Ha ceGe.

2. TipHiMITb NNAcTUKOBIiA BaXinb [C] | BUIAMITL KApTPUDK.

3.0 3aranbHi BKagsiBKu:

YBaXHO i HIDKYE i
6eanexu Ta BCix IHCTPYKLii 3 06P06KM B iHwwwX posainax. Liev Bupi6
MPUBHAYEHO 1A BUKOPVICTAHHA TiMbKI BIANOBIAHO 0 L

3 ekcnnyarauii. PilueHHs npo 6yAb-Ske BUKOPUCTAHHS LibOro BIpoGY,

He yTuniayifTe BMICT EMHOCTEV! 860 YaCTKOBO CTIOPOXHEH] EMHOCTI
pasom i3 noﬁyToaMMM i /72 He ix B

i iKaTop BiAXoiB:
180106 XIMI'{HI sacoﬁu LLi0 CKNaAAITbC 3 HEOE3NEYHNX PEYOBUH
a60 MICTATH iX.

He 3a3HayeHe B Wil IHCTPYKL, NpuiiMae BUKMOYHO
SIKWi1 BUKOHYE NiKyBabHY MPOLIEAYPY Ta HEC 3a HbOr0 0Co6HCTy

Tb. KULZER 3a Ta (hOPMOI0 TOYHO
NiZXOLATD 0 Dlspensmg gun. SIKILO BUKOPCTOBYKOTCS Kaprpmml
CTODDHHIX 1140 BOHK LI.lI]|bHO

8 Dispensing gun.
3.1 MonepeppkenHs it inhopmavis 3 TexHiku Gesnexu:

i i3 TeXHiKN 4.0 iHexuis Ta i3aus: o
MONEPEKEHHS. 38epHiTb yBary Ha 3aCTOCOBHI y BaLLiil Kpalm
IHCTPYKLi npasina Wono B ririetn Ta i il BUpoGiB
MBIJVI"{HOFD NPU3HAYEHHS B CTOMATONOriYHil ﬂpﬁKTMLLI I'IpaLuome
B MicToner Dispensing gun
N0CTA4aETHCA BiK nignsrae cTep MIepez, nepuuMm

BMKODWCTEHHS{M Mepen KO)KHVIM HaCTYNHIM BIKOPUCTAHHAM Woro cnig

UEME)KEHHH wopo DBPOEKVI 3a60POHSETBCS BUKOPUCTOBYBATH
OKVC) PO3YHHIL. CIbHHX KMCTOT
i NyriB MOXe NPU3BECTY /10 OKUCNIEHHS NNACTUKY.

+ BMICTyv I'IﬂaBHI/lM_
Ha BaXfb. YHUKaUTe 3alBIAKOrO BIAABIIIOBAHHA BMICTY 3 Micue 3ac‘rocynauuﬂ ocoﬁnum BIMOTH BIACYTH.
ao 3ycunb nig vac

He BUKOPUCTOBYITe BYPI6 3 03HaKaMY NOLLKOMKEHHS. Mepes

KO)KHMM BIUKOPUCTaHHAM CAlif, NepeBipATY NPUAATHICTb BUPOGY
(nerkictb

anosmm IHCTRYKLYT B B PO3Aini «TextiyHe 06CnyroBysaHHs,

nepesipka Ta BUNPOGYBAHHS NPUAATHOCTI 40 poGoTM». Y pasi

JLOTPUMAHHS BKa3aHoi woao 0

IHCTPYMeEHTU chiify
TpaHCnDpTyBaTVI B 3aKpmou|y Komemuep\

MNigroToBKa A0 04MLL BiA il i 3ac061
3aXMCTY (pyKaByLli, BOOBIALITOBXYBAbHUIA 3aXUCHMI (HAPTYX, 3axuCHA
Macka Ans 0671n44s abo 3aXMCHi OKyNspu).

QYMLLEHHS: BPY4HY:
- 06

BUKOPUCTaHHS HE iCHYE.

3.2 Ymosu 36epiranks:

YMOBY (MpUHaAMHI 3axuCT BiZ NNy Ta BONOTM) i yac 36epiraHHs
KOPUCTYBA4EM MaI0Tb BIANOBIAATY BKA3AHUM TEXHIYHUM
XapaKTepUCTUKaM.

3.3 Inchopmaulis npo ytunisauito:

Pexomenpauis: o )

YTunisauis Mae BUKOHYBATUCS BIANOBIAHO A0 MCLIEBMX NPaBuf.
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it 04HCHYIA 3aciG neodisher
MediClean forte, Dr. Weigert Ne 405033), BogonposipHa Boga / npoToyHa
B0Aa (20 =+ 2 °C) (AKiCTb BOAW Mae BifMOBIZATA NPUHANMHI CTAHAAPTY
A NUTHOT BOAM), LLITKA AUNS YnLLieHHs (Hanpuknag, Interlock Ne 09098,
OBXWHA rONOBKM L{iTKY: 35 MM x 10 MM, 25 MM x 5 MM, 3aranbHa
[LOBXVHA: 175 MM), EMHICTb/pe3epByap Anst MUIHOTO 3ac06y.
1) OYMCHUK rOTYETHCA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKL BUPOGHUKA ANs
MuitHoro 3aco6y (Hanpuknag, neodisher MediClean forte 1 %).
3BepHITb yBary, LU0 TemnepaTypa He Mae nepesuLysatin 40 °C.




2)  Yci noganslui Afi cnig, NPOBOATI Ha PIBHI HIXKYE PIBHS PIUHM,

106 YHUKHYTU PO3OPYI3KYBAHHS 3a0PYAHEHOI pinuHh.

3% TOBHICTIO 3aHYPTE IHCTPYMEHT B 04CHUI PO3MH.

QuL¥TE BEXKOROCTYMHI AINSHKN 3HYPEHOT IHCTPYMeHTa
M'SIKOIO LLTKOIO MPOTATOM 1 XBunuHM. [pupiniTh ysary oco6nuso
BAKKOLOCTYNHUM AiNsiHKaM, eDEKTUBHICTb OUNLLIEHHS AKX
OLIHUTI HEMOXTBO.

1) HesiHgexuiiinuii 3aci6 roTyETbCA BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLii
s Ans neodisher

Septo Fin BaninoBaro KoHUEHTpawilo 3 %).

MoBHicTi0 3aHypTe IHCTDVMGHT y ﬂeSIHd]EKLlIMHMVI PO3YMH.
YBHITLCS, 1140 BCi NOBEPXH MIOBHICTIO 3MOYEHO Jle3iHAEKLIAHAM
PO3HUHOM, BUKOHaiiTe > DYX/1 BCIMa PYXOMUMY KOMOHEHTaMH,
sanypenmw B OYUCHUIA PO3YYH, N0 5 pasiB. 3arabHitid Yac

2

5) iiTe pyx BeiMa B
QUUCHMIA PO3YMH, 10 5 pasis.
6) 3aranbHuii Yac eKcroauLyi B 0YMCHOMY PO34MHI MaE cKnaaatil He
MEHLUE 5 XBWMH (3HA4EHHS B 5 XBWIMH Bail0BAHO).
BuitmiTb i IHCTPYMEHT 3 04ACHOr0 PO34MHY Ta HDDMMMTE I'II}IL
NPOT0YHOK0 BOZOMPOBIAHOI0 BOA0IO (AKICTb BOAW Mae BIANOBiAaTM
NPUHAAMHI CTaHAAPTY ANA NUTHOT BOAY) NPOTATOM T XBUNMHM,
1106 NOBHICTIO BUAANNTY 04MCHYIA PO3YMH. BUKOHaTE pyxu BCiMa
PYXOMUMI KOMMOHEHTAMU, 3aHYPEHUMI B QuVICHMIA PO34uH, N0 5 pasis.
OrnaHbTe IHCTPYMEHT Ha NPEAMET YMCTOTH. SIKLLIO BUSBNEHO BUAMMI
3a6pyAHEHHS), NOBTOPITb €Tanu, onucaHi BULLE.

DesindeKuis: BpyuHy:
- OGnagHaHHs: neaihmekuinumﬁ 3aCi6 ANA IHCTPYMEHTIB 3
et KOMiCIEt0 3

3ac00iB Acoujiauii puknaaHoi ririenyt (Verbund fiir angewandte
Hyglene — VAH, Hlmewwa) a6o npm(Bawtnsm HimewbKim ToBapuCTBOM

BipyC g Zur
Bekampfung deerruskrankhenen — DWV)) Ha ocHoBi nepoxcwuumx
KOMIOHEHTIB (Hanpmmaﬂ, Dr. Weigert neodisher Septo Fin Ne 420735),

Bofia BOJIa MaE BiANoBifaTh

pexoMeHzauiam KDM\TeTy 3 NlikapHAHO ririeHn Ta npod:manmnm

=

DO3YMHI: AUB. HCTPYKLK0
An 0 3ac00) i yac y 15 XuamH).
3)  BIAMITb HCTPYMEHT i3 Z1e3iHCDEKLIMHOr0 PO3UYHY.
4)  Tlosrictio npOMMmTe iHCTPYMEHT eMiHepaniaoBaHot BOA0I0
13 Bofja Mae Komirery
3 NliKapHsHOI ririekm Ta npo%)inammw iHchexuyiit (Kommission
i i ionspravention — KRINKO) /
menepanworo mcwnyry JIiKapCLKVIX 3aC06iB | BUPOGB MEAMYHOro
fiir Arzneimittel und
— BfArM) WOA0 BIAACYTHOCTi YMOBHO-! eHHUX MIKpOOPraHiamis)
TIPOTATOM L{OHA/IMEHLUE 1 XBIVHM, LG NOBHICTIO BURANNTI
Le3iHODEKLiHNE Po34H, BAKOHalITe PYXH BCMa PyXOMMY
KOMOHEHTaMy, 3aHYDEHMMIA B O4MCHUI PO34MH, MO 5 pasis.
MporpiTs ﬁesmpcoaom Mapneto Ta/a6o BUCYLLITb CTUCHEHUM NOBITPAM
MEAMSHOO MIDU3HAYEHHS! (3rLHO 3 BUMOraM eaponewcu(m apmakonei).
LLiEHHS Ta
MuiiKa-gesi TOp, KA Bi cTanpapry EN
ISO 15883-1+-2, 3 nporpamoto TepMiuHoi 06pOGKM (3a TemnepaTypu
90-95 °C), cnaﬁkony)xuum 0YUCHYIA 3aCi6 (Hanpyknaf, neodisher
MediClean forte, Dr. Weigert Ne 405035, siki npoiiwnn Banigavio),
CTUCHEHE NOBITPS MEAMYHOrO MPU3HAYEHHS (3rIAHO 3 BMOTaMM

&

IHApeKwi
vention — KRINKO) / (De;lepa.nhuoro HCTUTYTY anapCthx 3ac006iB i
BMPOGIB MeAMYHOrO NpuatavexHs (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte — BFArM) woz0 BiaCyTHOCTi yMOBHO-NATOreHHMX
MikpoopraHiamis) (20 + 2 °C), peepsyap Ansi Ae3iH(EKLiHoro 3aco6y,
663B0PCOBA Mapns, CTUCHEHE NOBITPS MEAMYHOTO MPUBHAYEHHS (3riAHO
3 BUMOramy Esponelicbkoi Gapmakone).

1) BinKpuitTe KpUKy pi Ta NoMIcTiTb i y
BIANOBIAHMI NOTOK 60 NOCTaBTe 0T Ha BiAKWIHI f1BEpLATa, LG
YCi BHYTPILLIH Ta 30BHiLUH] NOBEPXHI HCTPYMEHTa MOXHa 6yNI0
QUUCTUTY Ta fiesiHGikyBaTy.

3aKpuiiTe MUVIKy-e3iHeKTOp i 3anycTiTh Nporpamy. MapameTpu
NIPOrPamit BKa3aHo B TAOMMLY HUXKYeE.

)
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Etan nporpamu Bopa Yac Temnepatypa
Il XonoaHa 5xB
Zloaysaari:élog;muoro BiAnoBiaHO A0 iHCTPYKL# BianosigHo A0 iHCTPYKLjit
QumLLeHHS iOHi: BOjA 10 x8 55°C
0 iOHi BOJA 2x8
Boja 3Hayenns AO > 3000 5x8,90°C)
CyLUiHHs 15x8 ‘ Jl0120°C
" Oprany [iepKaBHOi B2 MOXYTb MPUIHATH iHLLy 0608'513K0BY 10 i) y Mexax cBoei

cchep BIANOBIAANLHOCTI.

3) Tlicns 3aBepLUEHHS NPOrpamy BUMMITb IHCTPYMEHT.

4)  TlepeipTe, HACKiNbKY Bik CyXui. 3a M0OTPEGU NPOTPITL
6e3B0PCOBOIO MapIEio Ta/aGo BUCYLLITb CTUCHEHUM NOBITPSIM
ME[M4HOTO NPU3HaYEHH! (3riAHO 3 BUMOramy EBPONENCHKOI

5) Ticns 3 MUiiKK-pe3il T0pa nepesip
IHCTpYMeHTa. SIKILi0 BUSIBNEHO BUAUMI aabpynuenuﬁ
QYUCTLTE IHCTPYMEHT BPY4HY. Mlics LbOro MOBTOPITH MpoLieC
aBTOMATVYHOTO O4MLEHHS.

Texniune y ipka Ta

npupatHocTi 4o poGoTu:

1) Yci IHCTPYMEHTM CRifl BisyasibHo NEPeBIPUTI Ha YUCTOTY, CYXICTb i

P Tecs

yuctoty

1o
2Ynoto 3 MIACBITKoR (3-6 ANTP).
- He 3namani i
iHCTPYMEHTH, y SIKMX [ Tp\LI.lVIHM DeeKTy Towwo.
Crepunizauis:
- 0GnagHaHHs: napoByi mermniaamp Knacy B, akuit Bignosinae
ctanpapry DIN EN 285 a6o DIN EN 13060
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(opsakyymHa cTepunizauis 3a Temnepatypu 132 °C 1a yac

3 XBUANH TpuBaniwa
ekcnosyuis) (napametpu 132 °C, 3 XBU/WHU Baif08aH0)
TlomicTiTb NPUCTPIA A0 CTEpMnisaLiiHoT Kamepy.
3anycTith nporpamy cTepunisai.
Micns 3aBepLUEHHs Nporpamu cTepuni3avi BUiMITb NPUCTIil |
SANINLLTE [10 OXONOIDKEHHS.

MoBigomnenHs npo ckapru:
- M yac nMCTyBaHHS 100 Lboro BUPoGY BKa3yiiTe HomMep napii
Ta apTukyn.
Srm( yn:
LOT (Homep naprii):

HebaxaHi noGiui edpekTy Ta siBuWa:

3rifiHo 3 NONOXEHHAMM pernamenTy EC Loa0 BUPOGiB MeAVYHOro
NPU3HaYeHHs, KopUCTyBaYi aGo NaLlieHT 30608'53aHi CNOBILLATM NPO
BUABNIEH CEPIO3HI BUNAZKM, NOB'S3aHi 3 BUKOPUCTAHHSM BUPOGIB
Ta BiANOBIAHI OpraH Kpaiku, y

L=

SiKila CTaBca ;MI'Ia,U'OK.
Cran nepernsgy: 2020-03



Dispensing gun

MeauumMHanbIK KypbiriFbl TEK CTOMATONOMs
MamaHaapbiHbIH KOnAaHyblHa apHanFaH.

1.1 ApHaynbl MaKcaTbl:

Dispensing gun — 1:1/2:1, 4:1 xaHe 10:1 kaTblHacblHAa
KapTpumkaepAe KeTkisineTiH Kulzer cromatonorusnbik
matepuangapbiH Tikeneil HeMece xaHama XonmeH
TUrMEHabIK JXoHe KblNaam XaFyFa apHanFaH KypbiiFb.
1.2 KonpaHbinybi:

Kaptpumkaepaeri Dispensing gun 6apnbik Kulzer
CTOMATOMNOrMSANbIK MaTepuanzapbiHa xapamel.

1.3 Kapcbl kepceTimaepi:

Ocbl 6HIMHIH KypamblHaaFbl 3aTka benrini Hemece

[ annepws xaraaiibiHAa OHbl Nail ybl KapCbl
KepCeTinreH.

1.4 blkruman xaHama acepnep:

OHiMre Hemece OHbIH KOMMOHEHTTEPIHE XOoFapbl
cesimTanabIKThl Geiiimainiri 6ap agampaapaa xokka
LwbiFapyra 6onmanapl. KyaikTi xargaiina, nHrpeaneHTTep
Typanbl aknapar any yLuiH eHAipyLiMeH 6ainaHbICbIHbI3.

2.0 ©Himgi naiinanaxy
KonpaaHy HyckaynbIKTbiH KOFapFbl XaFblHaFb!
choToCypeTTEpab KapaHbI3.
KapTpumxai cany
1. Dispensing gun apTblHaarbl TyTkaHbl [A] 6acbin,
ChIpFbITNaHb! [B] TONbIFbIMEH TapTbIHbI3.

Maitnanany Hyckaynbirbl (K2)

2. MnacTuk TeTikTi [C] KeTepin, kKapTPUMKAT CanblHbI3
*oHe nnacTuk TeTikTi [C] Gacy apkbinbl GekiTiHi3.

Eckeptne. KapTpumxaeri ofibiktapabiH Dispensing gun

ObIFbIMEH TypanaHraHblHa ke3 XeTKi3iHi3.

ApanacTbIpfbiLl yWThl Gekity

1. KapTpumxai kaknarbiH [D] Hemece KonaaHbinFaH
apanacTbIpFbiLL LTI caFaT TiniHe kapcebl 90°-ka
6Gypan, WblFapbin anbiHbI3.

2. )KaHa apanacTbiprbil yLuTbl [E] GeKiTiHi3.

Eckeptne. ApanacTbIpFbill yiUTaFbl OMbIK KapTpUAKAIH

ObIFbIMEH TypanaHraHblHa ke3 XeTKi3iHi3.

3. OpHblHa GekiTy yLiH apanacTbIpfbILL YLWThI cafaT Tini
6GarbiTbiMeH 90°-ka GypaHbl3.

Marepuangel kongaHy
KapTtpuax kaknarbiH [D] Hemece konaaHbinFaH
apanacTbIpFbILL YILUTLI caFar TiniHe kapcel 90°-ka Gypan,
LWhlFapbIn anbiHb3. Kaptpumkai anrall naiidanaqraHaa
Gypluak kenemineit Matepuanzp! WbiFapbin, KOKbICKa
TacTaHbl3. TapaTy KypbinFbICbiHAaFbI KOCKbILLTHI [F]
TapTy apKbirbl apanacTbipfbilll YILTaFbLI MaTepUanbl
apanacTbIpbin, TiKeneii xarbiHpi3.
Eckeptne. MNaiinanaxrFaHHaH KeiliH apanacTbipfbiLu
VIUTBI KapTPUKAE KanabIpbiHbI3. ON Kaknak KbI3MeTiH
atkapags!.
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KapTpumxkai weirapein any

1. Tapaty KypbinFbiCbiHbIH apTbiHAAFbI TETIKTi [A] )oFapbl
nTepin, cbipfblTnaHbl [B] ToNbiFbIMEH apTka TapTbiHbI3.

2. MnacTuk TeTikTi [C] KeTepin, kKapTpUAXKAI WhiFapbin
anblHbI3.

3.0 Xannbl eckeptnenep.

TemeHperi Kayinciaaik HyckaynapblH xeHe 6acka
6Genimaepaeri 6apnbik eCkepTynepAi MyKUSIT OpbIHAaHbI3.
Byn eHiM Tek ocbl naiinanay HyckaynapbiHa coiikec
naiinanaHyra apHanraH. Byn eHimai ockl HyckaynapFa
caifkec naiifanaxbay afganblHa CTOMaToNOrMANbIK emai
)Ky3€re acblpaTblH MamaH xayanTbl Gonabl api OHbIH,
TapanbiHaH opbiHaanagsl. KULZER kaptpumxaepi Dis-
pensing gun KypbInFbicbiHa fan kenepi. backa GperaTepai
KonaaxraH kesae onapapiy Dispensing gun KypbinfbicbiHAa
MblIKTan 6ekiTinyiH kafaranaxbIa.

3.1 EckepTynep xaHe Kayinciaaik Typanbl aknapart.

TerikTi Gipkenki Kockin, kKapTPUMKAIH iWiHAeri

3aTThl XafbIHbi3. KapTpumxaiH iwiHaeri 3aTTbl TbiM
Kbinaam Gackin WhiFapyra HEMeCe XakkaH keaae

apTbIK KyLL canyra 6onmaiiabl. AiKbIH 3akbiMbl 6ap
KypbinFbinapasl naiaananbansl3. ©p KonaaHbIC anablHaa
YHKUMOHANABIFbIH (KO3Fany OHannbIFbIH) TEKCEPIHi3;
«TexHUKanbIK KbI3MET kepceTy, Tekcepy XeHe eHaeyai
cblHay Hyckaynapbl» GeniMiH kaparbi3. Ockl npoLeaypanaH
KeliH kaiiTa naiiganaHyra LeKTeynep xoK.

3.2 Cakray wapTTaps!:

Cakray KeiHe WaH MeH binFanfaH KopFaHbI3.

3.3 XKoo Typanb! aknapar.

YCblHbIC:
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AKeprinikti epexenepre coikec XoibIHbI3. IWiHAEriHi
Hemece iliHapa 6ocaTbinFaH kanTamaHbl TYPMbICTbIK
KOKbICKa TacTaMaHbl3 HeMece Kapi3 XyiieciHe aFbi3bin
xibepmeHis. Eyponanbik kanasikrap katanorsi: 180106
KayinTi 3aTTapaaH TypaTbiH Hemece KypamblHAa kayinTi
3aTTap Gap XUMUAMbIK 3aTTap.

4.0 Tasanay, AesnHdekuuanay xeHe 3apapcbiaaaHabipy.
ECKEPTY: Ctomatonorusnblk npakTikagarbl rurueHa
CTaHAapTTapbIHa XeHe MeAuLMHanbIK GyibiMaapab!
Tasanayra / ieanHekumuanayFa KaTbiCTbl enpik epexenepre
Hasap ayfapbliHbi3. Konaiinsl konran kuikis. Dispensing
gun 3apapcbi3aaHablpbinmaraH kyiige xeTkisinesi. Anratu
KonaaHap angblHaa on 3apapchbisAaHbIPbINbIN XeHe
TasanaHy Kaxert, ap KonfaHapfiaH kel Ae3VH(eKUMsNaHbIn
3apapCbi3aHabIpbINY KaXeT.

OHJEY LEKTEYIEPI: ToTbIKTbIPFbILL AE3MHMEKUMANBIK
epiTiHainep xapamaiabl. KyLwTi KbilKbinAap MeH KywwTi
Heriagep NNacTUKTI TOTbIKTbIPYbl MYMKIH

Hyckaynap:

Maiinanany opHbl: ApHaiibl TananTtap Xok.

Cakray xaHe TacbiManaay: nactaxra kypangsl (Dispen-
sing gun) xabblk KOHTEiHepAe TacbiManaaHbI3.
3apapcbl3faHabipyFa faiibIHabIK: Xeke KOpFaHbIC
Kypanzape! (KonFan, Cy XyKnanTbiH amkankbill, 6etke
apHarFaH KopraHbIC GeTnepie Hemece KopraHbIC
Ke3inaipik).

Tasanay: KonveH:

- XKababIK: xymcak cinTini TazapTKbILL Kypan (Mbicarnbl,
neodisher MediClean forte, Dr. Weigert #405033), ky6bip
cylarbiH cy (20 + 2°C) eH a3bl aybi3 CyablH canachbl),



TasapTKpIL LeTkack! (Mbicansl, Interlock #09098 wweTkach!

6acblHbIH Y3blHABIFbI: 35 MM X 10 MM, 25 MM X 5 MM, XKanriel

V3bIHABIFLI: 175 MM), XyyFa apHarnFaH Gak/Tereww.

1) Tasanarbilu Xyyra apHasFaH eHAIpyWiHiH
HyckaynapblHa Calikec AaliblHaanfaH (Mbicanbl, neo-
dlsher Mediclean forte 1%) (eH xofapfbl Temnepatypa

Lo

TNacraHFan CyibIKTHIK Walubpamayb! YWiH 6apmbik
amaap/ibl CYMbIKTLIK IeHreliHeH TOMEH OpbiHAaHbI3.
i&ypangb\ (Dispensing gun) TasapTy epiTiHaiciHe
TOMbIFbIMEH BATbIPLIHbBI3. . .
Cyra 6aTbin TypFaH Kypanablk Ko eTnemTiH xepnepiH
KYMCaK LeTkameH 1 MUHYT xyblHbI3. Tasana
TiMainiriH 6aranay MymKiH eMec, Kon eTneinTiH
epnepre kebipek keHin GeniHis.
Bapriblk KbIMKNATBIH KypamaacTapabl TasapTy
epiTiHAiCiHe 5 peT camblHbI3.
Ta3apTy epiTiHAICiHAeri Xannbl Te3iMAINIK yakbITbl kem
fereHae 5 MUHYT (5 MUHYT pacTanpl).
Kypanapl (Dispensing gun) TasapTy epiTiHaiciHeH
LWibIFapbIn, Ta3apTy epITIHAICIH TOMbIFbIMEH KeTipy
LLiH aFbIH KyBbIp Cy/AbIH aCTbIHAA 1 MUHYT XYblHbI3
z’ €H a3bl aybl3 CyabIH canachl). bapnblk XbImKNTbIH
ypamaacTapabl 5 pet KblmKbIThIHbI3.
Taaanblrbm TeKCepiHi3, erep KOKbIC KepiHCe, XoFapblaarbl
apekeTTep/i kanTanaHbl3.

Deantcbexumanay: Konmen:

- Wabzblk: nepokeuAaTi KockinbicTapAbIK HerisiHaeri (VAH
Hemece kemiHae DVV TigimiHaeri) AeanHdpek vmnbué Kyparn
(mbicansl, Dr. Weigert neodisher Septo Fin
nRemuHepancsisgatran cy (KRINK / BfArM ycmnucuna
COViKeC (haKynbTATUBTI NaTOreHA] MUKPOAF3aChI3
[AeMuHepanchiaaatFaH cy) (20 + 2°C), AesnHbekumsanbIk
6aK, ThIKbIp joKe, MeANLMHANLIK CiFbinFaH aya
(Eyponanbm (hapmakonesiFa Cailkec).

E

J oo

ﬂeaMH$eKL[M$IJ‘IbIK epiTiHAi eHAIpYLLIHIH
nesnHdekLsnay HyckaynapbiHa calikec AaiiblHaanFax
(mbicanel, neodisher Septo Fin 3% Tekcepingi).
Kypange! (Dispensing % AeaMHmeKumnbué
epiTiHzire TonbiFbiMeH baTbipbiHpia. Baprnbik GeTTepre
[AE3VHGEKUNANLIK epiTIHAIHIH TONbIFbIMEH TUreHiHe ke3
KeTKi3iHi3. BapnbIk XelmkuTbIH KypamaacTapap! 5 pet
KbIDKbITBIHBI3. [e3MHDeKUMANbIK epiTiHaiHiH Tesimainik
YaKbITbl BHAIPYLLIHIH HyCKaynapbiHa caikec (15 MUHyT

acTangbl

ypanasi eDlspensmg gun) Ae3nHMEKLUMAMbIK
€pITIHOIAEH LWbIFaPbIN anbiHbI3.
[leanHdeKUMANbIK epiTiHAIHI TONbIFLIMEH KeTipy YLLiH
Kypanabl TONbIFbIMEH AEMUHEpanchI3fanFaH CymeH 1
MuHYT WwaribiHpi3 (KRINK / BfArM ycbiHbickiHa Caiikec
bakynbTaTUBTI NaToreHAi MUKpOaFr3achia). bapnblk
KbLKUTBIH KyPaMaacTapfibl 5 PeT KblmKbITbIHbI3.
ThiKbIp ASKEMEH CYPTIHI3 XoHE/HEMECe MeanLMHanbIK
CbIFbIFaH ayaMeH KypraTbiHbi3 (Eyponanblg
hapmakonesiFa caikec).
Tasanay xeHe aesuHdekyuanay: asTomaTtaHasIpbinFaH WD
- Xabapik: Xeiny 6argapnamace! 6ap EN ISO 15883-1
+ -2 CTaHfapTbIHa COIMKEC AE3MHMEKUNANANTbIH XKYFbILL
Kypbinesl (90-95°C TeMnepaTypa) Kymcak cintini
TasapTKbILL »éy(;.)an mbicankl, neodisher Mediclean forte, Dr.
Weigert #405035 pactangbl), MeauUMHanbIk ChiFbinFaH aya
(Eyponanbng dapwmakonesra ceMKec)

1) KbicKbil KaknarbiH awwbin, Kypan,qbléDlspensmg gun)

Konavnkl Hayara canbiHbi3 Hemece bapnbik LK XoHe

CbIpTKbl 6eTTEpAi Ta3apThin, 3apapchl3faHabIpy YILiH
onap/bl YK CainFblLLKa CanblHbl3.
WD xaybin, 6argapnamaHbl KOCbIHbI3, GaFapnama
napameTpnepi ToMeHaeri kectefe KopceTinreH.

n
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Barpapnava kapambl Cy [osa YakpIT Temnepatypa
AnpblH ana waio CyblK 5 MUH
Hosamen Tasaprisiu Hchaey:Ha&./lhuéchgﬁKec HchgT'lnag)glhu;HégﬁKec
Tasanay MoHcbI3naHabIpbinFaH cy 10 MMH 55°C
Wato VoHebI3aaHAbIpbInFaH cy 2 MUH
il o VoHebi: cy A0 maHi >3000" (Mbicanbl, 5 muH, 90°C)
Kypraty 15 MUH ‘ 120°C-ka feifiH

" MemniekeTTik opraHzjap e3aepiHiH xayankepluinik asickiHaa Gacka Xy3ere ackipbinaTblH epexenepi (AeauHbekunsnay

napameTpnepiH) kabbinaaybl MyMKiH.

3) bBarnapnama CoHbIHAA Kypanabl WbiFapbin anbiHbi3.

4) KyprakTbiFblH TEKCEPIHi3, kaxeT Gorca, ThKbIp ASKEMeH
CYPTiHi3 XoHe/Hemece MeanLMHanbIK ChiFbinFaH ayameH
KypraTbiHbI3 (Eyponanslk chapmakonesiFa caikec).

5) \WD-AeH LblFapraHHaH KeiliH KypanblK TasanbiFbiH
TekcepiHia. Erep KokbiC kepiHce Kypanbl KonmeH
TasanaHpi3. OcblnaH keiliH aBTOMaTTLI Typae Tasanay
npoLieci kaiiTagaH Xyprisinyi kepek

TeXHUKanbIK KbI3MET KOpCeTy, TEeKCEpY KeHe CbiHay:

1) Bapnbik kypanaapabiH Tasanbifbl, KypFaKTbiFb
XoHe (PyHKUMOHaNAbIFbI ke36eH, kaxeT bonca
XapbIKTaHAbIPbIFaH YIKeATKiLINEH Tekcepinyi kepek (3-6 ?).

- Eckeptne. XKapbiKTapsl, CbiHbIKTapbI, TecikTepi Gap Hemece

COFaH yKcac Kypangapab! naiifanaH6aqbIa.

3apapcbi3aanabipy:

- Xabpbik: DIN EN 285 Hemece DIN EN 13060 craHgapTbiHa

calikec B TypiHaeri npoueci 6ap 6y 3apapcbi3naHabpFbILLbl

+  AngelH ana Bakyympay npouecci, 132°C xoHe
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3apapcbi3aHabipy yakbiTbl kemiHge 3 MUH (ycTan Typy
yaKbITbl y3arblpak 6onybl MymkiH) (132°C, 3 MUHYT
pactangbl)
1) KypbinFbiHbl 3apapcb3aaHbIpFbILL KamMepackiHa CanblHbI3.
2) 3apapcblisfaHablpy 6araapnamachiH KOChIHbI3.
3) 3apapcblafanablpy askranFaHaa, KypblriFbiHb!
LWbIFAPbIN anbiM, CYbITbIHbI3.
LLlaFbIM Typanb! eckepTy:
- OTiHiL, eHIM Typankl 6apnklk xaT-xabapnapaa
TONTamMaHblH HOMIPIH XaHe apTUKyN HEMIPiH KOPCETiHi3.
- Tayap Hemipi:
- J1OT (TonTama):
KarbIMCbI3 aceprep MeH okuranap:
EO meauunHansIk byiibimaap Typarbl epexeciHe caiikec
navifanaylsinap/ naymeHTTep MeauLmMHanbik Gyibimra
6aiinaHbICTbl MaHbI3Ab! OKWFanap Typanbl eHAipyLUire xaHe
okvra Gornra enpin KyablpeTTi opraHbiHa xabapnayra MiHAETTi.
TekcepinreH kyHi: 2020-03



Dispensing gun

itsiini - moeldud iseks ainult tervis-
hoiuga tegelevatele professionaalidele.
1.1 Sihtotstarve:
Dispensing gun on seade, mis on ette nhtud Kulzeri kassettides suh-
tega1:1/2:1,4:1ja10:1 tarnitavate hambamaterjalide kiireks ja
hiigieeniliseks otseseks vdi kaudseks rakendamiseks.
1.2 Néidustused:
Dispensing gun sobib kdikide Kulzeri kassettides tarnitavate tavaliste
hambamaterjalide jaoks.
1.3 Vastundidustused:
Teadaoleva vdi kahtlustatava allergia korral toote osade vastu on toote
kasutamine vastunéidustatud.
1.4 Voimalikud korvaltoimed:
Ulitundlikkust toote vdi selle osade suhtes ei saa individuaalsetel
juhtudel vélistada. Kahtluse korral vdtke tootjaga tihendust, et saada
koostisosade kohta teavet.

2.0 Toote kasutamine
Vit kasutusjuhendi alguses toodud pilte.
Sisestage kassett
1. Liikake jaotuspiistoli tagaosas olev hoob [A] iles ja tommake
liugur [B] téielikult tagasi.

Kasutusjuhend CEE)

2. Tostke plasthoob [C] (les, sisestage kassett ja lukustage see,
liikates plasthooba alla [C].

Markus. Veenduge, et kassetil olevad salgud joonduksid jaotuspiis-

tolil olevate sélkudega.

Paigaldage segamisotsak

1. Eemaldage kasseti kork [D] vdi kasutatud segamisotsak, keerates
seda 90° vastupdeva, ning visake see minema.

2. Paigaldage uus segamisotsak [E].

Mérkus. Veenduge, et I

kassetil olevate sélkudega.

3. Keerake segamisotsakut 90° péripéeva, et see kohale lukustada.

Kandke materjal soovitud kohta

Eemaldage kasseti kork [D] vdi kasutatud segamisotsak, keerates
seda 90° vastupéeva, ning visake see minema. Kui kasutate kassetti
esimest korda, véljutage herneterasuurune kogus materjali ja visake
see minema. Segage segamisotsakus materjali, vajutades jaotuspiis-
toli padstikut [F], ja kandke seejérel materjal otse soovitud pinnale.
Mérkus. Jatke kasutatud segamisotsak pérast kasutamist kasseti
killge. See toimib korgina.

olevad sélgud j
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Eemaldage kassett

1. Lilkake jaotuspiistoli tagaosas olev hoob [A] iles ja tommake
liugur [B] téielikult tagasi.

2. Tostke plasthoob [C] iiles ja eemaldage kassett.

3.0 Uldised markused:
Jargige hoolikalt jargmisi ohutusjuhiseid ja kdiki teistes jaotistes toodud
tootlemismérkusi. Toodet tohib kasutada ainult selle kasutusjuhendi
kohaselt. Toote kasutamise eest juhendis toodust erineval viisil vastutab
{iksnes tootlemistoimingut tegev hammaste tervishoiuga tegelev
professionaal.

KULZERI kassetid mahuvad tapselt seadmesse Dispensing gun. Teiste
tootemarkide kasutamise korral veenduge, et kassetid lukustuksid
kindlalt seadmesse Dispensing gun.

3.1 Hoiatused ja ohutusteave:

Kandke kasseti sisu soovitud pinnale, aktiveerides iihtlaselt hooba. Valtida
tuleb kasseti sisu liiga kiiret véljutamist vdi vaga suure jou avaldamist
materjali pealekandmise kéigus./'irge kasutage nahtavalt kahij

3.3 Araviskamist puudutav teave:

Soovitus:

Visake seade minema kohalike eeskirjade kohaselt. Arge visake
pakendi sisu vdi osaliselt tiihje pakendeid olmejéétmete hulka ega
laske neil kanalisatsiooni sattuda.

Euroopa jadtmekataloog: 180106 — ohtlikest ainetest koosnevad vdi
neid sisaldavad kemikaalid.

4.0F i infi imine ja

HOIATUS: Pddrake tahelepanu riigis kehtivatele eeskirjadele, mis puu-
dutavad hil id ja i itsiini
puhastamist/desinfitseerimist. Kandke sobivaid kindaid. Seade Dispensing
qun tarnitakse mif 1 Seda tuleb enne i
steriliseerida ning pérast igat kasutust puhastada, desinfitseerida ja
steriliseerida.

TOGTLEMISPIIRANGUD: Oksiideerivad desinfitseerimislahused ei ole
sobivad. Tugevad happed ja alused vdivad plastmaterjali oksiideerida.

Juhised:

seadmeid. Veenduge iga kord enne seadme kasutamist, et see toimiks
(liiguks lintsalt). Vi jaotises , Hooldus, ilevaatus ja katsetamine” toodud
juhiseid. Selle protseduuri jargimise korral ei ole korduskasutatavusega
seotud piiranguid.

3.2 Ladustamistingimused:

Jargige ladustamise (vahemalt tolmu ja niiskuse eest kaitstuna) ja
ladustamisaja puhul kasutaja jaoks maeldud tehnilisi andmeid.
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nduded puuduvad.

Isoleerimine ja transportimine: transportige saastunud instrumenti
suletud konteineris.
Dekontaminatsiooniks
dad, veekindel kaitseseelik,

ndo kaitsemask vdi kaitseprillid).

id (kin-

Puhastamine: ksitsi:
- Vahendid: kergelt leeliseline puhastusvahend (nt neodisher MediC-
lean forte, Dr. Weigert #405033), kraanivesi / voolav vesi (20 + 2 °C)



(vahemalt joogivee kvaliteediga), puhastushari (nt Interlock #09098;
harjapea pikkus: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm; kogupikkus: 175

suruhk

i paak, marlilapp,
(Euroopa farmakopoa kohaselt).

mm), paak / anum puhastuslahuse jaoks. 1) D ette
1) Puhastuslahus valmistatakse ette i tootja juhiste kohaselt (nt valideeriti neodisher Septo
tootja juhiste kohaselt (nt neodisher MediClean forte 1%) (maksi- Fin 3%).
maalne temperatuur 40 °C). 2) Kastkei {ileni Veenduge, et
2) Tehke koiki jargmisi toiminguid vedelikutasemest allpool, et véltida kdik pinnad oleksid taielikult desmmseenmlslahusega niisutatud.
saastunud vedeliku laialipritsimist. Liigutage lii id osi 5 korda. Desinfi kokku-
3) Kastke instrument ileni puhastuslahusesse. puuteaeg peab vastama tootja juhistele (valideeriti 15 minutit).
4) Harjake lahusesse kastetud instrumendi raskesti ligip&asetavaid 3) Votke instrument desinfitseerimislahusest vélja.
kohti 1 minuti véltel pehme harjaga. PGorake téhelepanu olulistele ~ 4)  Loputage kogu instrumenti demineraliseeritud vee all (KRINK-i /
raskesti juurdepaésetavatele piirkondadele, kus ei ole vaimalik BfArM-i soovituse kohaselt; vesi ei tohi sisaldada fakultatiivseid
puhastamise tohusust hinnata. patogeenseld mikroorganisme) vahemalt 1 minuti valtel, et kogu
5) Liigutage koiki liigutatavaid osi puhastuslahuses 5 korda. I taielikult Liigutage lii
6) Kogu puhastuslahusega kokkupuutumise aeg peab olema véhe- 0si 5 korda.
malt 5 minutit (5 minutit valideeriti). 5)  Pihkige seadet ja/vdi kuivatage
7) Votke instrument puhastuslahusest valja ja loputage seda jooksva surudhuga (Euroopa farmakopda kohaselt).
kraanivee (véhemalt joogivee kvaliteediga) all 1 minuti véltel, et I ine ja desinfitseerimi
l;:lg; punas téielikult Liigutage li N infitseeriia, mis vastab EN SO

Kontrollige, kas seade on puhas. Kui néha on mustust, korrake eespool
toodud toiminguid.

Desinfitseerimine: kasitsi:

- Vahendid: Virutsiidne (VAH vdi vahemalt DV loendis) instrumentide
desinfitseerimisvahend, mis pohineb peroksudluhenmtel (nt Dr. Welgen
neodisher Septo Fin #420735), demi tud vesi i

15883-1+-; Zja millel on termoprogramm (temperatuur 90-95 °C),

kergelt leeliseline puhastusvahend (nt valideeriti neodisher MediClean

forte, Dr. Weigert #405035), meditsiiniline surudhk (Euroopa farma-

kopda kohaselt).

1) Avage hoidiku kaas ja asetage instrument vastavale alusele vdi
kandurile, nii et kdik seesmised ning vélimised pinnad puhastataks

eritud veS| KRINK-i / BfArM-i soovnuse kohaselt; vesi ei tohi sisaldada
isme) (20 + 2 °C), desinfit-

ja
2) Sulgege p ja ja kéivitage
parameetrid kuvatakse allolevas tabelis.

Programmi
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P i etapp Vesi Aeg
Eelloputus Kiilm 5min
Puhastusvahend Tootja juhiste kohaselt Tootja juhiste kohaselt
F i Deioniseeritud vesi 10 min 55°C
Loputus Deioniseeritud vesi 2min
Desinfitseerimine Deioniseeritud vesi AO véértus > 3000 (nt 5 min, 90°C)
ivatami Bsmin_ | Kuni 120°C
! i voivad oma muid atteid p
3) Vtke instrument parast programmi [3ppu vélja. o Eelvaakumi protsess, 132 °C ja steriliseerimisaeg minimaalselt 3
4)  Kontrollige, kas seade on kuiv. Pilhkige seadet vajaduse korral min (vdimalik kauem hoida) (valideeriti 132 °C, 3 minutit)
iga ja/vdi kuivatage meditsiinil 0 1) Asetage seade steriliseerimiskambrisse.
(Euroopa farmakopda kohaselt). 2) Kaivitage steriliseerimisprogramm.
5) Veenduge parast instrumendi pesur-desinfitseerijast véljavotmist, 3) Votke i pérast steriliseerimi i 16ppu seadmest

et instrument oleks puhas. Kui instrumendil on endiselt néha
mustust, puhastage instrumenti kasitsi. Parast seda tuleb korrata
automaatset puhastustoimingut.
Hooldus, iilevaatus ja katsetamine:
1) Koikide instrumentide puhtust, kuivust ja toimivust tuleb visuaalselt
kontrollida. Vajaduse korral kasutage valgustusega luupi (3-6 dpt)
- Mérkus. Arge kasutage pragunenud, murdunud, aukudega voi
muude sarnaste kahjustustega instrumente.

Steriliseerimine:
i mis vastab DIN EN 285 vdi DIN

EN 13060, koos B-tiiipi totlusega
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vélja ja laske sel maha jahtuda.
Teade kaebuse esitamise kohta:
- Tooge kogu toodet puudutavas kirjavahetuses vélja partii number
ja artikli number.
- Artikli number:
- Partii:

kor ja
ELi meditsiiniseadmete méaruse kohaselt on kasutajad/patsiendid
kohustatud teavitama seadmega seotud tosistest intsidentidest
meditsiiniseadme tootjat ja selle riigi padevat ametiasutust, kus
intsident aset leidis.
Kuupdevaga: 2020-03



Dispensing gun

- lahko ga jajo samo
zobozdravstveni delavci.

1.1 Predvideni namen:

Dozirna pistola za odtiskovanje je pripomocek za hltm in higiensko

posredno ali uporabo alov druzbe
Kulzer, ki so dobavljeni v kartu$ah razmerij 1:1/2:1, 4:1in 10:1.
1.2 Indikacije:

Dozirna pistola za odtiskovanje je primeren za vse standardne zoboz-
dravstvene materiale druzbe Kulzer v kartusah.
1.3 Kontraindikacije:
Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri znani alergiji na sestavine v
tem izdelku ali pri sumu nanjo.
1.4 Morebitni neZeleni ucinki:
V posameznih primerih ni mogoce izkljuciti preobcutljivostnih reakcij na
izdelek ali njegove sestavine. V primeru suma na preobCutfjivost se za
podatke o sestavinah obrnite na proizvajalca.
2.0 Uporaba izdelka
Glejte slike na vrhu navodil za uporabo:

Vstavitev kartuSe

1. Povzdignite rocico [A] na hrbtni strani dozirne pistole za odtisko-

vanje in drsnik [B] popolnoma potegnite nazaj.

Navodila za uporabo (SD

2. Povzdignite plastiéno rocico [C], nato pa vstavite kartuso in
poskrbite, da se zaskoti tako, da plasticno rocico [C] potisnete
navzdol.

Opomba: zagotovite, da so zareze na kartusi poravnane s tistimi na

doziri pistoli za odtiskovanje.

Namestitev konice za meSanje

1. Odstranite pokrov kartuse [D] ali uporabljeno konico za meSanje
tako, da ju za 90° zavrtite v nasprotno smer umnega kazalca,
nato pa ju zavrzite.

2. Namestite novo konico za mesanje [E].

Opomba: zagotovite, da so zareze na Konici za mesanje poravnane

s tistimi na kartusi.

3. Zavrtite konico za meSanje za 90° v smeri urinega kazalca, da
se zaskoCi.

Uporaba materiala

Odstranite pokrov kartuse [D] ali uporabljeno konico za mesanje
tako, da ju za 90° zavrtite v nasprotno smer urnega kazalca, nato pa
ju zavrzite. Ob prvi uporabi Kartuse iztisnite koli¢ino materiala veli-
kosti graha in jo zavrzite. Material zmeSajte v konici za meSanje tako,
da povlecete sproZilec [F] na dozirni pistoli za odtiskovanje, nato pa
material neposredno nanesite.

Opomba: uporabljeno konico za meSanje po uporabi pustite na
kartusi. Konica sluzi kot pokrov.
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Odstranjevanje kartuse

1. Povzdignite rocico [A] na hrbtni strani dozime pistole za
odtiskovanje in drsnik [B] popolnoma potegnite nazaj.

2. Povzdignite plasticno rocico [C] in odstranite kartuso.

3.0 Splosne opombe:

Natan¢no upostevajte naslednja varnostna navodila in vse opombe v
drugih razdelkih. Ta izdelek je namenjen le uporabi, ki je v skladu s
temi navodili za uporabo. Vsaka uporaba tega izdelka, ki ni v skladu s
temi navodili, je prepuscena presoji zobozdravstvenega delavca, ki ga
uporablja, in je zanjo odgovoren izKljuéno sam.

Kartuse druzbe KULZER se popolnoma prilegajo pripomocku dozima
pistola za odtiskovanje. Ob uporabi kartu$ drugih znamk zagotovite, da
50 dobro namescene v pripomocku dozirna pistola za odtiskovanje.
3.1 Opozorila in varnostne informacije:

Nanesite vsebino kartuse z enakomerno aktivacijo rocice. Preprecite
prehitro iztiskanje vsebine kartuse ali pritiskanje s prekomerno silo
med uporabo. Ne jajte vidno pos| ih pri Ckov. Pred

3.3 Podatki o odlaganju:

Priporocilo:

Izdelek zavrzite skladno z lokalnimi predpisi. Vsebine ali delno izpraz-
njene embalaze ne odlagajte med gospodinjske odpadke in preprecite
njihovo odlaganie v kanalizacijski sistem. Evropski katalog odpadkov:
180106 Kemikalije, ki so sestavljene iz nevarnih snovi ali jih vsebujejo.

4.0 Giscenje, razkuzevanje in sterilizacija:
0POZORILO: glede higienskih standardov in ¢ienja/razkuzevanja medi-
cinskih pri Ckov v ih ustanovah upostevajte predpise,
veljavne za va$o drzavo. Nosite ustrezne rokavice. Pripomocek dozirma
pistola za odtiskovanje se dobavi nesterilen. Pred prvo uporabo ga je
treba sterilizirati ter o€istiti, razkuZiti in sterilizirati po vsaki uporabi.
OMEJITVE OBDELAVE: oksidativne raztopine za razkuzevanje niso
primerne. Mocne kisline in baze lahko oksidirajo plasticni material.

Navodila:

Kraj uporabe: ni posebnih zahtev.

izdelek

vsako uporabo preverite delovanje (lahkotnost gibanja); glejte razdelek
navodil za uporabo »VzdrZevanje, pregled in preizkus«. Ob upostevanju
tega postopka ni omejitev glede ponovne uporabe.

3.2 Pogoji za shranjevanje:

Shranjevanje (vsaj zasCita pred prahom in vlago) ter skladicni rok v
skladu s specifikacijami uporabnika.
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je in prevoz:
zabojniku.
Priprava na dekontaminacijo: osebna za$Citna oprema (rokavice,
vodoodporna zas¢itna halja, zasCitna maska za obraz in zas¢itna ocala).

v zaprtem

Ciscenje: roéno:

- Oprema: blag alkalni Cistilni detergent (npr. neodisher MediClean
forte, Dr. Weigert #405033), voda iz pipe/tekoca voda (20 + 2 °C)
(najmanj$a kakovost: kakovost pitne vode), S¢etka za Ciscenje



(npr. Interlock #09098, dolzina glave $cetke: 35 mm x 10 mm, 25 mm x

5 mm, skupna dolzina: 175 mm), posoda/korito za detergent.

1) Cistilno sredstvo se pripravi v skladu z navodil izdelovalca
detergenta (npr. neodisher MediClean forte 1%)

(najvecja temperatura: 40 °C).

Vse nadaljnje korake izvedite pod povr$ino vode, da preprecite
$Skropljenje onesnazene tekocine.

Indtrument (Dozima pistola za odtiskovanje) popolnoma potopite
v Cistilno raztopino.

Tezko dostopne predele potoplienega instrumenta 1 minuto

s @

krtacite z mehko krtaco. Bodite pozorni na kriticne tezko dostopne

predele, kjer ni mogoce oceniti ucinkovitosti Ciscenja.

29

Skupni Cas izpostavljenosti v Cistilni raztopini je najmanj 5 minut
(potrjeni Cas: 5 minut).

Indtrument odstranite iz Cistilne raztopine in ga nato 1 minuto
spirajte pod tekoco vodo iz pipe (najmanj$a kakovost: kakovost

=)

pitne vode), da istilno raztopino popolnoma odstranite. Premicne

komponente petkrat premalfnite.
Preverite, ali je inStrument Cist. Ce opazite umazanijo, ponovite
korake, navedene zgoraj.

Razkuzevanje: roéno:

- Oprema: virucidno razkuZilo za instrumente (navedeno na seznamu
VAH ali vsaj DW), ki temelji na spojinah iz peroksida (npr. Dr. Weigert
neodisher Septo Fin #420735), demineralizirana voda (demineralizirana
voda v skladu s priporocili KRINK/BFArM, brez fakultativnih patogenih
mikroorganizmov) (20 + 2 °C), posoda za razkuzevanje, gaza brez

Vse premicne komponente petkrat premaknite v Cistilni raztopini.

bombaznih vlaken, stisnjen medicinski zrak (v skladu z Evropsko
farmakopejo).

1) Razkuzilo se pripravi v skladu z navodili izvajalca razkuzila

(npr. neodisher Septo Fin 3% je potrjeno razkuzilo).

Instrument popolnoma potopite v raztopino za razkuzevanje.
Zagotovite, da so vse povrsine popolnoma naviazene z raztopino
7 Zevanje. Premicne petkrat p ite. Cas

i i v raztopini za zevanje je skladen z navodili
proizvajalca (potrjeni cas: 15 minut).

3) In§ dstranite iz raztopine za

4)  Vse dele indtrumenta najmanj 1 minuto spirajte pod demineralizi-
rano vodo (v skladu s priporocili KRINK/BFArM, brez fakultativnin
patogenih mikroorganizmov), da raztopino za razkuzevanje popol-
noma odstranite. Premicne petkrat i
Obrisite z gazo brez bombaznih viaken in/ali stisnjenim medicins-
kim zrakom (v skladu z Evropsko farmakopejo).

Cisenie in Zevanj izirana Gistil

naprava

- Oprema: Cistilno-dezinfekcijska naprava v skladu s standardom EN
180 15883-1+-2 s toplotnim programom (temperatura 90-95 °C), blag
alkalni Cistilni detergent (npr. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert
#405035, je potrjen), stisnjen medicinski zrak (v skladu z Evropsko
farmakopejo).

1) Odprite pokrov komore in indtrument vstavite v ustrezen pladenj
ali pa ga polozite na stojalo s pladnji, da o€istite in razkuZite vse
notranje in zunanje povrsine.

Zaprite Cistilno-dezinfekcijsko napravo in vklopite program. Pro-
gramski parametri so prikazani v spodnji tabeli.

2

5

2
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Faza Voda Odmerek Cas
Predizpiranje Hiadna 5 min.
Odmerjse:gjdestcvlztllnega V skladu z navodili proizvajalca V skladu z navodili proizvajalca
Ciscenje Deionizirana voda 10 min. 55°C
Izpiranje Deionizirana voda 2 min.
RazkuZevanje Deionizirana voda Vrednost A0 >3000" (npr. 5 min., 90°C)
Susenje smin._ | D0 120°C

' Javni organi lahko na svojem podrogju odgovornosti sprejmejo druge izvedbene dolocbe (parameter opravijanja razkuzevanja).

3)
4

0b koncu programa odstranite instrument.
Preverite, ali je inStrument suh Po potrebl ga obnsne 7 gazo brez
Znih vlaken in/ali sti zrakom (v skladu

z Evropsko farmakopejo).

Ko inStrument odstranite iz Cistilno-dezinfekcijske naprave, pre-

verite, ali je Cist. Ce opazite umazanijo, inStrument o€istite rocno.

Nato je treba znova opraviti avtomatiziran Cistilni postopek.

VzdrZevanje, pregled in preizkus:

1) Vizualno je treba pregledati, ali so vsi inStrumenti €isti, suhi in ali
delujejo, po potrebi z osvetljenim povecevalcem (3-6 dpt).

- Opomba: ne uporabljajte instrumentov z razpokami, ziomljenimi del,

luknjami ali podobnimi poskodbami.

Sterilizacija:
- Oprema: parni sterilizator v skladu s standardom DIN EN 285 ali DIN
EN 13060 v postopku vrste B.

@2

o Predvakuumski postopek, 132 °C in najmanjsi sterilizacijski cas 3 min.

(mozen je tudi daljsi sterilizacijski Cas) (potrjeno: 132 °C, 3 minute).
110

1) Postavite napravo v sterilizacijsko komoro.

2) Vklopite program za sterilizacijo.

3)  Ob koncu programa za sterilizacijo odstranite pripomocek in
pustite, da se ohladi.

Obvestilo o reklamaciji:

- Pri vsaki korespondenci o izdelku navedite serijsko Stevilko in
Stevilko izdelka.

- Stevilka artikla:

- LOT (serija):

NeZeleni stranski ucinki in dogndkl

V skladu z Uredbo o ckih EU morajo

bolniki o resnih zapletih, do katerih je pri$lo med uporabo medi-
cinskega pripomocka, obvestiti proizvajalca pripomocka in pristojen
drZavni organ.

Datirano: 2020-03
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Dispensing gun

Medicinski proizvod - upotreba dozvoljena samo stomatolozima.

1.1 Namjena:

Dispensing gun je uredaj za brzo i higijensko direktno ili indirektno
nanosenje dentalnog materijala proizvodaca Kulzer, koji se isporucuje u
patronama omjera 1:1/2:1, 4:110:1.

1.2 Indikacije:
Dispensing gun je pogodan za sve uobicajene dentalne materijale
proizvodaca Kulzer u patronama.

1.3 Kontraindikacije:

U slucaju alergije ili sumnje na alergiju na komponente ovog proizvoda,
njegova upotreba je kontraindicirana.

1.4 Potencijalne nuspojave:

U pojedinacni Cajevima ne iskljucuje se pojave preos-
jetljivosti na proizvod ili na njegove komponente. Ako sumnje postoje,
obratite se proizvodacu radi podataka o sastojcima.

2.0 Upotreba proizvoda
Pogledajte sliku na vrhu Uputstva za upotrebu:
Umetnite patronu
1. Podignite rucicu [A] na zadnjoj strani pistolja za doziranje i povu-
cite kliznik [B] do kraja.

Uputstvo za upotrebu

2. Podignite plasticnu rucicu [C], umetnite patronu i zakljucajte je
qgurajuci plastiénu rugicu nadolje [C].

Napomena: Pobrinite se da su zarezi na patroni u ravni sa onima na

pistolju za doziranje.

Pricvrstite nastavak za mijesanje

1. Skinite poklopac patrone [D] ili iskoriteni nastavak za mijeSanje
tako to Cete ga okrenuti za 90° u smjeru suprotnom od kretanja
kazaljke na satu i bacite ga.

2. Pricvrstite nastavak za mijesanje [E].

Napomena: Pobrinite se da su zarezi na nastavku za mijeSanje u

ravni sa onima na patroni.

3. Okrenite nastavak za mijeSanje za 90° u smjeru kretanja kazaljke
na satu da ga zakljucate u mjestu.

Nanesite materijal

Skinite poklopac patrone [D] ili iskoriSteni nastavak za mijeSanje tako
§to Cete ga okrenuti za 90° u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke
na satu i odlozite ga. Kada prvi put koristite patronu, istisnite kolicinu
materijala velicine graska, a potom bacite patronu. Izmijesajte mate-
rijal u nastavku za mijesanje povlacenjem okidaca [F] na pistolju za
doziranje, a zatim direktno nanesite materijal.

Napomena: Ostavite iskori$teni nastavak za mijeSanje na patroni
nakon upotrebe. On sluzi kao poklopac.
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Uklonite patronu

1. Podignite rucicu [A] na zadnjoj strani piStolja za doziranje i
povucite kliznik [B] do kraja.

2. Podignite plasti¢nu rucicu [C] i uklonite patronu.

3.0 Opce napomene:

Pazljivo pratite sljiedeca sigurnosna uputstva i sve napomene za obradu
u ostalim odjeljcima. Ovaj proizvod je namijenjen upotrebi samo u
skladu s ovim Uputstvima za upotrebu. Svaka upotreba ovog proizvoda
koja nije u skladu s ovim uputstvima vrsi se na diskreciju i iskljucivu
odgovornost stomatologa koji je vrsi.

Patrone proizvodaca KULZER se potpuno uklapaju u Dispensing gun.
Kod upotrebe patrona drugih marki obavezno provjerite jesu li sigurno
postavljene u Dispensing gun.

3.1 Upozorenja i sigurnosna uputstva:

Ujednaceno nanesite sadrZaj patrone pritiskom na rucicu. Treba izbje-
gavati izuzetno brzo istiskanje sadrZaja iz patrone ili istiskanje izuzetno
jakom snagom tokom nanoSenja. Nemojte koristite vidljivo oStecene
uredaje. Prije svake upotrebe provjerite funkcionalnost (lakocu
pomjeranja); pogledajte odjeljak, Odrzavanje, provjera i testiranje u
uputstvima za obradu. Ako se prati taj postupak, nema ogranicenja u
pogledu ponovne upotrebe.

3.2 Uslovi pohrane:

Pohranite zasticeno barem od prasine i viage.

3.3 Informacije o odlaganju:
Preporuke:
0Odlozite u skladu s lokalnim propisima. Ne odlaZite sadrzaj ili
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djelimicno ispraznjeno pakovanje u kucni otpad i ne dozvolite da
dospie u kanalizacioni sistem.

Evropski katalog otpada: 180106 Hemikalije koje se sastoje od opasnih
tvari ili ih sadrZe.

4.0 Ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija:

UPOZORENJE: U pogledu higijenskih standarda i ¢iscenja /dezinfekcije
icinskih proizvoda u 3K inacijama, pridrZavajte se
propisa koji vaze u vasoj zemlji. Nosite odgovarajuce rukavice. Dispensing
qun se isporucuje u nesterilnom stanju. Prije prve upotrebe potrebno ga je

sterilizirati, te o€istiti, dezinficirati i sterilizirati nakon svakog koristenja.
OGRANICENJA U POGLEDU OBRADE: Oksidirajuci rastvori za dezinfek-
ciju nisu prikladni. Jake kiseline i jake baze mogu dovesti do oksidacije
plastiénog materijala.

Uputstva:

Mijesto upotrebe: Nema posebnih zahtjeva.

Sadrzaj i transport: Transport kontaminiranog instrumenta vrsi se u
zatvorenom spremniku.

Priprema za dekontaminaciju: Licna zastitna oprema (rukavice,
vodootporna zatitna kecelja, zastitna maska za lice ili zastitne
naocale).

Ciscenje: Ruéno:

- Oprema: Blago alkalni deterdZent za pranje (npr. neodisher MediClean
forte, Dr. Weigert #405033), voda iz ¢esme / tekuca voda (20 + 2°C)
(najmanie kvalitet vode za pice), Cetkica za ¢iséenje (npr. Interlock
#09098 s duzinom glave Cetke: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm,
ukupna duzina: 175 mm), posuda / korito za sredstvo za ¢iscenje.




Sredstvo za CiScenje treba pripremiti prema uputstvima
proizvodaca sredstva (npr. neodisher MediClean forte 1%)
(maksimalna temperatura: 40 °C).

Sve naredne korake obavite ispod povrsine vode da sprijecite
kontaminiranje te¢nosti.

Potpuno uronite instrument (Dispensing gun) u rastvor za
Ciscenje.

)

=

Sredstvo za dezinfekciju se priprema u skladu s uputstvima
proizvodaca sredstva (npr. neodisher Septo Fin 3% je
potvrdenog kvaliteta).

Potpuno uronite instrument u rastvor za dezinfekciju. Provjerite
jesu i sve povrsine potpuno navlazene rastvorom za dezinfekciju.
Pomjerajte sve pokretne komponente 5 puta. Vrijeme izlozenosti
u rastvoru za dezinfekciju je u skladu s uputstvima proizvodaca

o

Cetkajte tesko dostupna podrucja
(Dispensing gun) mekom cetkom 1 minutu. Obratite paznju na
izuzetno tesko dostupna podrucja gdje nije moguce procijeniti
ucinkovitost Ciscenja.

Pomijerajte sve pokretne komponente 5 puta u rastvoru za
ciscenje.

Ukupno vrijeme izloZenosti u rastvoru za Ciscenje je najmanje

5 minuta (potvrdeno vrijeme je 5 minuta).

lzvadite instrument (Dispensing gun) iz rastvora za ¢iscenje i
isperite ga pod mlazom vode iz cesme (najmanje kvaliteta vode
za pice) 1 minutu kako biste u potpunosti uklonili rastvor za
¢iscenje. Pomijerajte sve pokretne komponente 5 puta.

Provjerite Cistocu, a ako je necistoca vidljiva ponovite prethodne korake.

Dezinfekcija: Ruéno:

- Oprema: Virucidno sredstvo za dezinfekciju instrumenata (koje navodi
VAH ili barem DVV) na osnovu peroksidnih spojeva (npr. Dr. Weigert
neodisher Septo Fin #420735) demineralizirana voda (demineralizi-
rana voda, u skladu s KRINK / BfArM prep: bez

e @

=

vrileme je 15 minuta).

3) Izvadlte instrument iz rastvora za dezinfekciju.

4) U potpunosti isperite instrument demineraliziranom vodom
u skladu S preporukom KRINK / BfArM bez fakultativno

1 minutu da biste

u potpunosti uklonili rastvor za dezinfekciju. Pomjerajte sve

pokretne komponente 5 puta.

PrebriSite ga gazom bez dlacica i / ili ga osusite medicinskim

komprimiranim zrakom (u skladu s Evropskom farmakopejom).

Ciscenje i dezinfekcija: Automatizirani WD

- Oprema: Uredaj za dezinfekciju koji je u skladu sa standardom EN

1S0 15883-1+-2 s termalnim programom (temperatura 90 - 95 °C),

blago alkalni deterdZent za pranje (npr. neodisher MediClean forte, Dr.

Weigert #405035 je potvrdenog kvaliteta), medicinski komprimirani

zrak (u skladu s Evropskom farmakopejom).

1)  Otvorite poklopac komore i stavite instrument u prikladnu
posudu ili na nosat s postoljem da biste oistili i dezinficirali sve

&

patogenih mikroorganizama) (20 + 2 °C), posuda za dezinfekciju,
gaza bez dlacica, medicinski komprimirani zrak (u skladu s Evrops-
kom farmakopejom).

$nje i vanjske povrsine.
Zatvorite WD i pokrenite program. Parametri programa prikazani su
u tabeli ispod.

o
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Koraci Voda oziranje Vrijeme
Pretpranje Hladno 5min
Doziranje sredstva za ciscenje Prema izvodaca Prema ima proi: ¢a
Cigcenje voda 10 min 55°C
Pranje voda 2 min
Dezi j voda vrijednost A0 >3000' (npr. 5 min, 90°C)
Susenje tsmin | Do 120°C

' Drzavna tijela mogu donijeti druge odredbe (p
Na kraju programa, izvadite instrument.
Provjerite da li je instrument suh, te ga po potrebi obrisite
gazom bez dlacica i / ili osusite medicinskim komprimiranim

3)
4

zrakom (u skladu s Evropskom farmakopejom).

@2

za izvodenje

Nakon $to uklonite instrument iz uredaja WD, provjerite

Cistocu instrumenta. Ako je necistoca i dalje vidljiva, o€istite
instrument ruéno. Nakon toga je potrebno ponoviti postupak

automatskog ciséenja.
Odrzavanje, provjera i testiranje:

1) Cistoca, suhoca i funkcionalnost svih instrumenata se mora
vizuelno pregledati, po potrebi koristenjem lupe sa svjetiom

(3 -6 Dptr)

- Napomena: Ne Koristite instrumente koji imaju pukotine, lomove,

rupe i slicna otecenja.
Sterilizacija:

- Oprema: Pami sterilizator koji je u skladu sa standardom DIN EN 285

ili DIN EN 13060 s postupkom tipa B
118

u okviru svojin

o Postupak prije vakumiranja, 132 °C i vrijeme sterilizacije od
najmanje 3 min (moguce i duze) (potvrdena je valjanost postupka
pri 132 °C, na 3 minute)

1) Stavite uredaj u komoru za sterilizaciju.

2) Pokrenite program za sterilizaciju.

3) Na kraju programa za sterilizaciju izvadite uredaj i ostavite ga da
se ohladi.

Prituzbe:

- Navedite broj serije i broj artikla u svim prepiskama vezanim

za proizvod.

- Broj artikla:

- LOT (serija):

Nezeljene nuspojave i dogadaji:
U skladu s Uredbom o medicinskim proizvodima EU, korisnici / paci-
jenti su obavezni prijaviti sve ozbiline incidente vezane uz medicinski
proizvod njegovom proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj se
incident dogodio.

Dated: 2020-03






Manufacturer:

Kulzer GmbH

Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany)

+49 800 4372522
Made in Switzerland

Distributed in USA / Canada exclusively by:
Kulzer, LLC

4315 South Lafayette Blvd.

South Bend, IN 46614-2517
1-800-431-1785

Caution: Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a dental professional.

Importado e Distribuido no Brasil por

Kulzer South América Ltda.

CNPJ 48.708.010/0001-02

Rua Cenno Sbrighi, 27 —cj. 42

Séo Paulo — SP — CEP 05036-010
sac@kulzer-dental.com

Resp. Técnica: Dra. Regiane Marton — CRO 70.705
N° ANVISA: vide embalagem

Modo de usar, composicao e precaucdes:
Vide instrucao de uso

Cc€
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