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Reh’(] | | Gebrauchsanweisung

Medizinprodukt — nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Zweckbestimmung

RetraXil ist eine adstringierende Retraktionspaste zur voriibergehenden Verdrangung der marginalen
Gingiva und Trockenlegung des gingivalen Sulkus. Die aluminiumchloridhaltige Paste wird in den
gingivalen Sulkus appliziert. Neben dem Verdrangungseffekt der Paste sorgt das adstringierende
Aluminiumchlorid fur einen hdamostatischen Effekt. Abhéngig von der klinischen Situation und indivi-
duellen Préferenz des Behandlers kann die Paste als Alternative oder in Kombination mit Retraktions-
faden verwendet werden.

Indikationen

Zur voriibergehenden Verdrangung der marginalen Gingiva und Trockenlegung des gingivalen Sulkus,
z.B. bei der

e konventionellen oder digitalen Abformung,

e Zementierung von temporaren und definitiven Restaurationen und

e Erstellung von Klasse Il und V Fillungen.



Kontraindikationen

Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die Verwendung des
Produktes kontraindiziert.

Bei erkranktem Parodont, freiliegenden Furkationen oder freiliegendem Knochen nicht anwenden.

Potentielle Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile kénnen im Einzelfall nicht ausge-
schlossen werden. Inhaltsstoffe sind im Verdachtsfall beim Hersteller zu erfragen. Lokale Gewebe-
schadigung bei zu langer Einwirkzeit.

Produkteigenschaften

Zubehor zum Packmittel

A. Aufdrehhilfe (zur Mehrfachnutzung nach Sterilisation)

B. Applikationskantlen (nur zum Einmalgebrauch - bitte nach der Anwendung verwerfen)

Zusammensetzung
Phyllosilikate, Wasser, Aluminiumchloridhexahydrat, Mineral basiertes Oleogel, Vinylsiloxan, Pigment
blue 15:3



Produktanwendung
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Vorbereitung

e Den Sulkus vor der Verwendung der Paste
grundlich mit Wasser spiilen und vorsichtig mit
Luft trocknen. Verschlusskappe entfernen
und aufbewahren (Abb.1).

Abhangig von der klinischen Situation kann
vor der Anwendung der Retraktionspaste ein
Faden in den Sulkus eingebracht werden.
Eine der mitgelieferten Applikationskanilen
aufdrehen (Abb.2), mittels der mitgelieferten
Aufdrehhilfe festdrehen und auf festen Sitz
Uberprifen (Abb. 3).

Eine geringe Menge der Retraktionspaste
auf einen Anmischblock applizieren und
verwerfen.

Hinweis: Die Kanllenspitze darf nicht gebogen
werden.

4

Applikation

Die Applikationskantile in den Sulkus
einflhren und die Retraktionspaste zirkular
um den Zahn applizieren, so dass Uber-
schiissiges Material aus dem Sulkus quillt
(Abb.4).

Hinweis: Nicht auf préparierter Zahnoberflache
verwenden - RetraXil kann den Haftverbund
von Dentin-Adhé&siven reduzieren.

Die Retraktionspaste fiir 2 Minuten im Sulkus

belassen (Abb.5).

— Feuchtigkeitszutritt ist wahrend dieser Zeit
zu vermeiden.

Hinweis: Eine langere Einwirkzeit kann zu
Gewebeschéadigungen fuihren.



@93‘—*—“‘*

EDp

y

&

© 4

~

O

Abspiilen / Entfernen

Die Retraktionspaste nach der Einwirkzeit
mit einem Luft-Wasser-Gemisch und Sauger
riickstandsfrei aus dem Sulkus entfernen
(Abb.6).

AnschlieBend das Retraktionsergebnis
Uberpriifen und mégliche Riickstande aus
dem Sulkus/dem Mund des Patienten
entfernen.

Hinweis: Unzureichendes Ausspiilen von
RetraXil kann die Qualitat der Abformung
negativ beeinflussen.

Abschluss

Applikationskantile nach Applikation mittels
der mitgelieferten Aufdrehhilfe wieder entfer-
nen (Abb.7)

Die gebrauchte Applikationskantile verwerfen
und die Spritze mit der mitgelieferten Ver-
schlusskappe wieder verschlieBen (Abb.8)
Die abnehmbare Fingerauflage von der
Spritze entfernen (Abb.9)

Die Spritze mit einem geeigneten handelsiib-
lichen Desinfektionsmittel reinigen (Abb.10)
Die mitgelieferte Aufdrehhilfe und die
abnehmbare Fingerauflage miissen nach
der Anwendung sterilisiert werden (Abb.11).
Weiteres siehe ,,Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation®.

Nach erfolgter Sterilisation die Fingerauflage
wieder an der Spritze befestigen (Abb.12)

Hinweis: RetraXil nach jedem Gebrauch
sorgfaltig verschlieBen.




Aligemeine Hinweise

Bitte beachten Sie sorgféltig die folgenden Sicherheitshinweise sowie alle Verarbeitungshinweise in
anderen Abschnitten. Dieses Produkt ist nur nach Gebrauchsanweisung zu verarbeiten. Jeglicher
Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Anweisungen liegt im Ermessen und der alleinigen Verant-
wortung des dentalen Fachpersonals.

Bitte vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschadigungen priifen. Beschadigte Produkte dirfen
nicht eingesetzt werden. Bei Hinweis auf Kontamination der Paste durch Korperflissigkeiten die Sprit-
zen nicht wiederverwenden.

Warn- und Sicherheitshinweise

e Das Produkt kann die Augen reizen. Berlihrung mit den Augen vermeiden. Bei Beriihrung mit den
Augen sofort griindlich mit viel Wasser spiilen und Augenarzt aufsuchen.

e Das Produkt kann die Haut reizen. Berlihrung mit der Haut vermeiden. Bei Kontakt des Produktes

mit der Haut sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.

Geeignete Schutzkleidung, Augenschutz und Handschuhe tragen.

Augenschutz fiir den Patienten verwenden.

Die Retraktionspaste darf nicht vom Patienten geschluckt werden, da es ansonsten zu Unvertrag-

lichkeiten kommen kann.

Metalloberflachen, die mit der Retraktionspaste in Kontakt gekommen sind, sofort von Pasten-

resten befreien und reinigen, da diese korrodieren kénnen.

Lageryngsbedingungen
Nach Offnung des Produktes binnen 10 Wochen verbrauchen. Nicht Gber 25°C (77°F) lagern.
Nach Ablauf des Verfalldatums darf das Material nicht mehr verwendet werden.



Entsorgungshinweis

Empfehlung: Entsorgung geméB den behérdlichen Vorschriften.

Inhalt oder nicht restentleerte Verpackungen nicht mit dem Hausmldill entsorgen oder in die Kana-
lisation gelangen lassen.

Européischer Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die aus geféhrlichen Stoffen bestehen oder solche
enthalten.

Reinigung & Desinfektion

WARNUNG: Bitte beachten Sie die landerspezifischen Vorschriften zu Hygienestandards
und zur Reinigung/Desinfektion von Medizinprodukten in Zahnarztpraxen. Geeignete Hand-
schuhe tragen. Die Aufdrehhilfe wird unsteril geliefert. Die Aufdrehhilfe muss vor dem ersten
Gebrauch sterilisiert und nach jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Einschrankungen der Verarbeitung
Oxidierende Desinfektionsldsungen sind nicht geeignet. Starke S&uren und starke Basen kénnen den
Kunststoff beschadigen.

Anweisungen SPRITZE

Am Einsatzort
Schrauben Sie die Kanile mit Hilfe der Aufdrehhilfe ab und verwerfen diese. Setzen Sie die graue
Verschlusskappe auf. Entfernen Sie die Fingerauflage.

Riickhaltung und Transport
Bei Transport auBerhalb des Raumes in einem geschlossenen Behalter.



Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Medizinprodukte so bald wie méglich, maximal inner-
halb von 2 Stunden nach Gebrauch vorzunehmen.

Vorbereitung auf die Dekontamination
Tragen Sie eine personliche Schutzausristung (feste Handschuhe, wasserabweisenden Schutzkittel,
Gesichtsschutzmaske oder Schutzbrille und Maske).

Reinigung und Desinfektion: Von Hand
Ausristung: nicht proteinfixierendes VAH-gelistetes viruzides Desinfektionsmittel mit Reinigungs-
wirkung auf Basis von Alkylaminderivaten und quaternéren Verbindungen (z.B. FD 300 top wipes, Dirr Dental).
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Entnehmen Sie ein Desinfektionstuch und wischen Sie die Oberflachen des Medizinprodukts
griindlich ab.

Stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen und vorhandenen Rillen und Einkerbungen des Medizin-
produkts wahrend des Reinigungsprozesses erreicht werden und vollstandig benetzt sind.

Auf Sauberkeit priifen, bei noch sichtbarer Verschmutzung Wiederholung der vorgenannten
Schritte.

Entnehmen Sie zur Desinfektion ein weiteres Desinfektionstuch und wischen Sie die Oberflachen
des Medizinprodukts griindlich ab.

Stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen und vorhandenen Rillen und Einkerbungen des Medizin-
produkts wéhrend des Desinfektionsprozesses erreicht werden und vollstandig benetzt sind.
Lassen Sie das Desinfektionsmittel fiir die vom Desinfektionsmittelhersteller angegebene Ein-
wirkzeit einwirken (z.B. FD 300 top wipes 5 Minuten).

Lassen Sie das Medizinprodukt trocknen.

Fir die Aufbereitung von Medizinprodukten diirfen nur validierte Prozesse eingesetzt werden.



Anweisungen AUFDREHHILFE

Am Einsatzort

Schrauben Sie die Aufdrehhilfe von der Spritze ab und verwerfen Sie die Kanille. Nehmen Sie die
Fingerauflage ab.

Riickhaltung und Transport

Bei Transport auBerhalb des Raumes in einem geschlossenen Behalter.

Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Medizinprodukte so bald wie méglich, maximal inner-
halb von 2 Stunden nach Gebrauch vorzunehmen.

Vorbereitung auf die Dekontamination
Tragen Sie eine personliche Schutzausristung (feste Handschuhe, wasserabweisenden Schutzkittel,
Gesichtsschutzmaske oder Schutzbrille und Maske).

A) Reinigung und Desinfektion: Von Hand
Ausriistung: nicht proteinfixierendes VAH-gelistetes viruzides Desinfektionsmittel mit Reinigungs-
wirkung auf Basis von quaternéren Verbindungen (z.B. ID 212, Dirr Dental), fusselfreie Tuicher (z.B.
Braun Wipes Eco), Kunststoffbirste (z.B. Interlock), moglichst vollentsalztes Wasser (VE-Wasser,
nach KRINKO/BfArM-Empfehlung frei von fakultativ pathogenen Mikroorganismen), Wanne fiir
Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

1) Die Reinigungslésung nach Herstellerangaben ansetzen (z.B. ID 212, 2%).

2) Tauchen Sie die Medizinprodukte vollstéandig in die Reinigungslésung ein.

3) Birsten Sie wahrend der Einwirkzeit die schwer zuganglichen Stellen der getauchten Medizin-
produkte mit einer weichen Blrste. Achten Sie auf die kritischen schwer zugénglichen Bereiche
und Hohlrdume, in denen es nicht moglich ist, die Reinigungswirkung visuell zu beurteilen.



B)

4) Einwirkzeit in der Reinigungslésung nach Herstellerangaben.

5) Medizinprodukte aus der Reinigungslésung entnehmen und jedes griindlich (z.B. 30 Sekunden)
unter flieBendem Wasser spllen.

6) Auf Sauberkeit priifen, bei noch sichtbarer Verschmutzung Wiederholung der vorgenannten
Schritte

7) Die Desinfektionslésung nach Herstellerangaben ansetzen (z.B. ID 212, 2%).

8) Tauchen Sie die Medizinprodukte vollsténdig in die Desinfektionslésung ein.

9) Einwirkzeit in der Desinfektionslésung nach Herstellerangaben (z.B. 5 Minuten).

0) Medizinprodukte aus der Desinfektonsldsung entnehmen und jedes griindlich (z.B. 30 Sekun-
den) mit VE-Wasser spilen.

11) Mit einem fusselfreiem Einmaltuch und/ oder mit medizinischer Druckluft nach européischer

Pharmakopoe trocknen.
Fur die Aufbereitung von Medizinprodukten dirfen nur validierte Prozesse eingesetzt werden.

1

Reinigung und Desinfektion: Automatisierte WD

Ausriistung: Reinigungs- und Desinfektionsgerét nach DIN EN ISO 15883-1 und 2 mit thermischem
Programm (Temperatur 90°C / 194°F bis 95°C / 203°F),

Reiniger: mildalkalischer Reiniger (z.B. neodisher® Mediclean forte, Dr. Weigert).

1) Birsten Sie die schwer zugéanglichen Stellen der Medizinprodukte 1 min unter flieBendem
Trinkwasser mit einer weichen Biirste (z.B. Interlock). Achten Sie auf die kritischen schwer
zugéanglichen Bereiche und Hohlrdume, in denen es nicht mdglich ist, die Reinigungswirkung
visuell zu beurteilen.



2) Alle Medizinprodukte in eine geeignete Siebschale legen, bzw. auf den Beladungstréger so
platzieren, dass alle inneren und auBeren Oberflachen der Instrumente gereinigt und desinfi-

ziert werden.

Programmstufe Wasser Dosierung Zeit Temperatur
Vorsplilung KwW 5 min
Reinigungsmittel- Nach Hersteller- Nach Hersteller-
dosierung angaben angaben
Reinigung VE 10 min 55°C (131°F)
Splilen VE 2 min
AO-Wert > 3000'
Desinfizierung VE 3 min (z.B. 90°C / 194°F,
5 min)
Trocknen 15 min BiS(ZZZBL%?OC

' Die Behérden kénnen in inrem Zusténdigkeitsbereich andere Durchfiihrungsbestimmungen (Parameter

fiir die Desinfektionsleistung) erlassen.

3) Nach Ende des Programms alle Medizinprodukte entnehmen.

4) Prufen auf Trockenheit der Beladung und ggf. mit medizinischer Druckluft nach européischer
Pharmakopoe oder fusselfreiem Tuch trocknen.




5) Nach der Entnahme aus dem RDG erfolgt die visuelle Kontrolle auf Sauberkeit. Bei noch
sichtbarer Verschmutzung Medizinprodukte manuell nachreinigen. Im Anschluss muss eine
erneute maschinelle Aufbereitung der nachgereinigten Medizinprodukte erfolgen.

Wartung, Inspektion und Priifung

Alle Instrumente sind visuell zu Uberprifen auf Sauberkeit, Unversehrtheit und Funktionsfahigkeit
ggf. mittels Leuchtlupe (3-6 Dptr.).

Alle Medizinprodukte sind auf Beschadigung und VerschleiB zu prifen. Beschadigte Produkte
dirfen nicht mehr angewendet werden und missen aussortiert werden.

C) Sterilisation
Gerit: Sterilisator nach DIN EN 285 oder Dampf-Klein-Sterilisator nach DIN EN 13060, Typ B Verfahren.
Verpackung:
— Ausriistung: Folien-Papier-Verpackung (z.B. steriCLIN, Art.-Nr. 3FKFS230110 und
3FKFS230112), Siegelgerat (z.B. HAWO, Typ 880 DC-V)
Zum Verpacken der Medizinprodukte ist ein geeignetes Verfahren (Sterilbarrieresystem) anzu-
wenden. Verpackung gemas DIN EN ISO 11607 (Einzeln) oder DIN 58953-9 (Sets).
— Einzeln: Es ist ein Sterilbarrieresystem (z.B. Folien-Papier-Verpackung) nach DIN EN ISO
11607 zu verwenden, welches vom Hersteller fir die Dampfsterilisation zweckbestimmt ist.
Die Verpackungen missen gro3 genug sein, so dass die Siegelnaht nicht unter Spannung
steht. (Bei der Validierung wird doppelt in Folien-Papier-Verpackung verpackt).
— Hinweis: Nach dem HeiBsiegelprozess ist die Siegelnaht visuell auf eventuelle Fehler zu
priifen. Bei Fehlern muss die Verpackung geéffnet und das Instrument erneut verpackt und
versiegelt werden.



— Sets: Medizinprodukte in dafiir vorgesehene Siebe einsortieren, sodass sie beim Transport
nicht mechanisch beschédigt werden kénnen. Fiir die Verpackung der Siebe sind Sterilbarriere-
systeme nach EN ISO 11607 (z.B. Sterilisationsvlies) (Die Instrumente kénnen einfach oder
doppelt verpackt werden) oder Sterilgutcontainer nach DIN 58953-9 geeignet. Das Gewicht
des Sterilgutcontainers darf 10 kg nicht tberschreiten.

Verfahren: Dampfsterilisation mit fraktioniertem Vorvakuum, 134°C (273°F), Haltezeit mindestens
3 min oder 132°C (270°F) mindestens 4 min. Langere Haltezeiten sind méglich. In Deutschland wird
auf Basis der KRINKO/BfArM-Empfehlung eine Haltezeit von mindestens 5 Minuten empfohlen.

1) Die verpackten Medizinprodukte in die Sterilisierkammer geben.

2) Das Programm starten.

3) Nach Ende des Programms die Produkte entnehmen und abkiihlen lassen.

AnschlieBend Verpackungen auf etwaige Beschadigungen und Durchfeuchtungen priifen. Bean-
standete Verpackungen sind als unsteril zu bewerten. Die Instrumente missen erneut verpackt und
sterilisiert werden.

Lagerung: Lagerung (mindestens Staub- und Feuchtigkeitsgeschitzt) und Lagerdauer entsprechend
der Festlegungen beim Anwender.

Fir die Aufbereitung von Medizinprodukten dirfen nur validierte Prozesse eingesetzt werden

Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer angeben.
Artikelnummer und Chargenbezeichnung [LOT}: Siehe Hinweis auf Spritze/Verpackung.

GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender / Patienten verpflichtet, schwerwiegende
Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Landes, in
dem sie auftraten, zu melden. Stand: 2020-08
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Medical device - only for use by dental professionals.

Purpose

RetraXil is an astringent retraction paste for the temporary displacement of the marginal gingiva and
drying of the gingival sulcus. The paste, which contains aluminium chloride, is inserted into the gingi-
val sulcus. In addition to the displacement effect of the paste, the astringent aluminium chloride
ensures a haemostatic effect. Depending on the clinical situation and the practitioner’s individual
preference, the paste can be used as an alternative or in combination with retraction cords.

Indications

For the temporary displacement of the marginal gingiva and drying of the gingival sulcus, e.g. for
e conventional or digital impressions,

e cementation of temporary and permanent restorations

e and the creation of Class Il and V fillings.



Contraindications

The use of this product is contraindicated in cases of known or suspected allergies to components of
the product.

Do not use on patients with periodontal disease, furcation exposure or exposed bone.

Potential side effects

Hypersensitivity reactions to the product or one of its components cannot be excluded. If suspected,
information on the ingredients can be obtained from the manufacturer. Local tissue damage if the
application time is too long.

Product features

Accessories to the packaging

A. Twisting aid (can be used multiple times after sterilisation)

B. Application cannulas (for single use only - please discard after use)

Composition
Phyllosilicates, water, aluminium chloride hexahydrate, mineral-based oleogel, vinyl siloxane, Pigment
Blue 15:3



Product application

Clry

2 min

Preparation

Thoroughly rinse the sulcus with water and
gently air dry before using the paste.
Remove and save the cap (Fig. 1).
Depending on the clinical situation, a retraction
cord can be inserted into the sulcus before
the application of the retraction paste.
Screw on one of the application cannulas
supplied (Fig. 2), tighten it using the twisting
aid provided and check that it is securely
attached (Fig. 3).

Apply a small amount of the retraction paste
to a mixing pad and discard.

Note: Do not bend the cannula tip.

N
o Al

* Insert the application cannula into the sulcus
and apply the retraction paste circularly
around the tooth so that excess material
wells out of the sulcus (Fig. 4).

Note: Do not use on prepared tooth surfaces -

RetraXil can impair the adhesive bond of dentine-

bonding agents.

* |eave the retraction paste in the sulcus for
two minutes (Fig. 5).

— No moisture should be allowed in during
this time.

Note: A longer application time can lead to tissue
damage.
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Rinse / remove

Once the application time has ended,
remove the retraction paste from the sulcus
using an air-water mixture and a suction
device; take care not to leave any residue
(Fig. 6).

Check the retraction result and remove any
residue from the patient’s sulcus/mouth.
Note: If RetraXil is not rinsed out of the mouth
sufficiently, it can negatively affect the quality
of the impression.

Closure

* Remove the application cannula after
application using the twisting aid provided
(Fig. 7)

Discard the used application cannula and
reclose the syringe with the supplied cap
(Fig. 8)

Remove the detachable finger support from
the syringe (Fig. 9)

Clean the syringe with a suitable, commer-
cially-available disinfectant (Fig. 10)

The twisting aid supplied and the detachable
finger support must be sterilised after use
(Fig. 11). For more information, see “Cleaning,
disinfection and sterilisation”.

After the sterilisation is complete, reattach
the finger support to the syringe (Fig. 12).

Note: Close RetraXil carefully after each use.




General notes

Please carefully observe the following safety instructions as well as all processing instructions included
in other sections. This product is only to be processed in accordance with the instructions for use. Any
alteration of these instructions during use is at the discretion of and under the sole responsibility of the
dental professional.

Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used. Do not reuse the syringes
if there is evidence that the paste has been contaminated with body fluids.

Warning and safety instructions

e The product may irritate eyes. Avoid contact with eyes. Immediately and thoroughly rinse with
plenty of water in case of contact with eyes and contact an ophthalmologist.

e The product may irritate skin. Avoid contact with skin. If the product comes into contact with the
skin, thoroughly wash with soap and water immediately.

e Wear appropriate protective clothing, eye protection and gloves.

The patient should use eye protection.

The retraction paste must not be swallowed by the patient; this may result in an intolerance.

Immediately clean paste residues from metal surfaces that have come into contact with the

retraction paste, as they can corrode.

Storage conditions
Use within ten weeks of opening the product. Do not store above 25°C (77°F). Do not use the material
after the expiry date.



Disposal instructions

Recommendation: Dispose of the content(s) in accordance with official regulations. Do not dispose of
contents or packaging that have not been emptied in the household waste or allow them to enter the
sewage system.

European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or containing dangerous substances.

Cleaning and disinfection

WARNING: Please observe the country-specific regulations on hygiene standards and on
the cleaning/disinfection of medical devices in dental practices. Wear suitable gloves. The
twisting aids are supplied unsterilised. The twisting aid must be sterilised prior to first use
and cleaned, disinfected and sterilised after each use.

Processing restrictions
Oxidising disinfectant solutions are not suitable. Strong acids and strong bases can damage the
plastic.

SYRINGE instructions

In treatment room
Unscrew the cannula with the help of the twisting aid and discard it. Put on the grey cap. Remove the
finger support.

Retention and transport
For transport outside of treatment room use a closed container.
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It is recommended that the medical devices be reprocessed as soon as possible, but no more than
two hours after use.

Preparing for decontamination
Wear personal protective equipment (sturdy gloves, water-repellent protective gown, face mask or
safety goggles and mask).

Cleaning and disinfection: by hand

Equipment: non-protein-binding VAH-listed, virucidal disinfectant with cleaning action based on

alkylamine derivatives and quaternary compounds (e.g. FD 300 top wipes, Diirr Dental).

1) Take out a disinfectant wipe and wipe the surfaces of the medical device thoroughly.

2) Make sure that all surfaces and existing grooves and notches of the medical device can be
reached during the cleaning process and are completely wetted.

3) Check for cleanliness; if contamination is still visible, repeat the above steps.

Use another disinfectant wipe to wipe the surfaces of the medical device thoroughly.

5) Make sure that all surfaces and existing grooves and notches of the medical device can be
reached during the disinfection process and are completely wetted.

6) Allow the disinfectant to take effect for the time specified by the disinfectant manufacturer

(e.g. FD 300 top wipes, 5 minutes).

Allow the medical device time to dry.

>

7
Only validated processes may be used for the cleaning/disinfection of medical devices.
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TWISTING AID instructions

In treatment room
Unscrew the twisting aid from the syringe and discard the cannula. Remove the finger support.

Retention and transport

For transport outside of the treatment room use a closed container.

It is recommended that the medical devices be reprocessed as soon as possible, but no more than
two hours after use.

Preparing for decontamination

Wear personal protective equipment (sturdy gloves, water-repellent protective gown, face mask or
safety goggles and mask).

A) Cleaning and disinfection: by hand
Equipment: non-protein-binding VAH-listed, virucidal disinfectant with cleaning action based on
quaternary compounds (e.g. ID 212, Dirr Dental), lint-free cloths (e.g. Braun Wipes Eco), plastic
brush (e.g. Interlock), if possible fully demineralised water (fully demineralised water, according to
KRINKO/BfArM-recommendation free from facultative pathogenic microorganisms), tub for
cleaning agents and disinfectants.

1) Prepare the cleaning solution according to the manufacturer’s instructions (e.g. ID 212, 2%).
2) Immerse the medical devices completely in the cleaning solution.

3) While immersed, brush the hard-to-reach areas of the immersed medical devices with a soft
brush. Pay attention to the critical hard-to-reach areas and cavities where it is not possible to
visually assess the cleaning effect.
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4) Immerse in the cleaning solution according to the manufacturer’s instructions.

5) Remove the medical devices from the cleaning solution and rinse each one thoroughly
(e.g. 30 seconds) under running water.

6) Check for cleanliness; if contamination is still visible, repeat the above steps.

7) Prepare the disinfectant according to the manufacturer’s instructions (e.g. ID 212, 2%).
8) Immerse the medical devices completely in the disinfectant.

9) Immerse in the disinfectant according to the manufacturer’s instructions (e.g. 5 minutes).
)

10) Remove the medical devices from the disinfectant and rinse each one thoroughly
(e.g. 30 seconds) with demineralised water.

11) Dry with a lint-free disposable cloth and/or with medical compressed air according to the
European Pharmacopoeia.

Only validated processes may be used for the cleaning/disinfection of medical devices.

B) Cleaning and disinfection: Automated WD [washer disinfector]
Equipment: cleaning and disinfection device according to DIN EN ISO 15883-1 and 2 with thermal
program (temperature 90°C /194°F to 95°C /203°F),
Cleaning agent: mildly alkaline cleaning agent (e.g. neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert).
1) Brush the hard-to-reach areas of the medical devices for one minute under running potable
water with a soft brush (e.g. Interlock). Pay attention to the critical hard-to-reach areas and
cavities where it is not possible to assess the cleaning effect visually.

2) Place all medical devices in a suitable mesh tray or place them on the load carrier so that all
internal and external surfaces of the instruments are cleaned and disinfected.
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Programme Water Amounts Time Temperature

step required
Pre-wash CW (cold water) 5 min
: Acc. to the Acc. to the
solﬁ!gﬂnér;%in manufacturer’s manufacturer’s
9 specifications specifications
. DW (fully f o o
Cleaning demineralised water) 10 min 55°C (131°F)
- DW (fully .
Rinsing demineralised water) 2 min
A0 value > 3000'
- ) DW (fully ] o o
Disinfection demineralised water) 3 min (e.g. 9g rcn;ir/1)1 94°F,
Drying 15 min Up to 120°C (248°F)

' The authorities may issue other parameters for disinfection performance in their area of responsibility.

3) Remove all medical devices at the end of the programme.
4) Check that the load is dry and, if necessary, dry with medical compressed air in accordance
with the European Pharmacopoeia or with a lint-free cloth.
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5) After removal from the washer disinfector, perform a visual check for cleanliness. If contamination
is still visible, clean the medical devices by hand. Automated processing of the cleaned medical
devices must then follow.

Maintenance, inspection and testing

All instruments are to be checked visually for cleanliness, integrity and functionality, if necessary,
using an illuminated magnifying glass (3-6 dioptre).

All medical devices must be checked for damage and wear. Damaged products must not be
reused and must be disposed of.

C) Sterilisation
Device: Steriliser according to DIN EN 285 or small steam steriliser according to DIN EN 13060,
Type B process.
Packaging:

— Equipment: Foil-paper packaging (e.g. steriCLIN, ltem no. 3FKFS230110 and 3FKFS230112),
sealing device (e.g. HAWO, Type 880 DC-V)

A suitable procedure (sterile barrier system) must be used for packaging the medical devices.
Packaging according to DIN EN ISO 11607 (individual) or DIN 58953-9 (sets).

— Individual: A sterile barrier system (e.g. foil-paper packaging) according to DIN EN ISO 11607
should be used, one that is intended by the manufacturer for steam sterilisation. The
packaging must be large enough so that the sealing seam is not under tension. (During the
validation, double packaging is carried out in foil-paper packaging).

— Note: After the heat sealing process, the sealing seam must be checked visually for possible
defects. In the event of errors, the packaging must be opened and the instrument repackaged
and sealed.
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— Sets: Sort medical devices into the appropriate sieves so that they cannot be mechanically
damaged during transport. Sterile barrier systems in accordance with EN ISO 11607 (e.g.
sterilisation fleece) (the instruments can be packed individually or as a double pack) or sterile
goods containers in accordance with DIN 58953-9 are suitable for packaging the sieves. The
weight of the sterile goods container must not exceed 10 kg.

Procedure: Steam sterilisation with fractional pre-vacuum, 134°C (273°F), holding time at least 3 min
or 132°C (270°F) at least 4 min. Longer holding times are possible. In Germany, a holding time
based on the KRINKO/BfArM-recommendation of at least 5 minutes is recommended.

1) Place the packaged medical devices in the sterilisation chamber.

2) Start the programme.

3) Remove the products at the end of the programme and allow them to cool.
Check the packaging for any damage or moisture penetration. Compromised packaging is to be
assessed as non-sterile. The instruments must be repackaged and sterilised.
Storage: Storage (protect from dust and moisture) and storage duration at the user’s premises
according to the specifications.

Only validated processes may be used for the sterilisation of medical devices.
Please quote the batch number and article number in all correspondence about the product.
Article number and batch number [LOT]: See note on syringe/packaging.

According to the Medical Device Regulations, users/patients are obliged to report serious events with
amedical device to the manufacturer and the competent authority in the country in which they occurred.

Dated: 2020-08
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Reh’(] | |® Mode d’emploi

Dispositif médical - réservé a 'usage des prothésistes dentaires.

Usage

RetraXil est une pate de rétraction astringente pour le refoulement temporaire de la gencive marginale
et I'asséchement du sulcus gingival. La pate contenant du chlorure d’aluminium est appliquée dans
le sulcus gingival. En plus de conférer a la pate son effet de refoulement, le chlorure d’aluminium
astringent induit un effet hémostatique. En fonction de la situation clinique et des préférences du
praticien, la pate peut étre utilisée a la place de fils de rétraction ou en combinaison avec ces derniers.

Indications

Refoulement temporaire de la gencive marginale et asseéchement du sulcus gingival, p. ex. pour
¢ la prise d’empreinte conventionnelle ou numérique,

¢ |e scellement de restaurations temporaires ou définitives et

* laréalisation de restaurations de classes Il et V.
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Contre-indications

L'utilisation du produit est contre-indiquée en cas d’allergie connue ou présumée a I'un de ses
composants.

Ne pas appliquer en cas d’affection du parodonte, de furcation apparente ou si I'os est exposé.

Effets secondaires potentiels

Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des réactions d’hypersen-
sibilité. En cas de doute, des informations sur les composants peuvent étre demandées au fabricant.
Lésions tissulaires locales si le temps d’action est trop long.

Caractéristiques du produit

Accessoires compris dans I’emballage

A. Outil de vissage (peut étre réutilisé apres stérilisation)

B. Canules d’application (a usage unique exclusivement, jeter aprés utilisation)

Composition

Phyllosilicates, eau, chlorure d’aluminium hexahydraté, oléogel minéral, siloxane de vinyle, pigment
bleu 15:3
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Utilisation du produit
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Préparation

Avant I'application de la pate, rincer soi-
gneusement le sulcus a I'eau et bien sécher
a I’air. Retirer le capuchon et le conserver
(fig. 1).

En fonction de la situation clinique, un fil
peut étre positionné dans le sulcus avant
I'application de la pate de rétraction.
Dévisser I'une des canules d’application
fournies (fig. 2), la serrer a I'aide de I'outil de
vissage fourni et vérifier qu’elle est bien fixée
(fig. 3).

Appliquer une petite quantité de pate de
rétraction sur un bloc a spatuler et la jeter.

Remarque : la pointe de la canule ne doit pas
étre incurvée.
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Application
* Introduire la canule d’application dans le
sulcus et appliquer la pate de rétraction par
mouvements circulaires autour de la dent,
de sorte que le produit en exces s’écoule
hors du sillon (fig. 4).
Remarque : ne pas appliquer sur une surface de
dent préparée car la pate RetraXil peut affecter
la force d‘adhésion des adhésifs dentinaires.
e Laisser la pate de rétraction pendant
2 minutes dans le sulcus (fig. 5).
— Eviter tout apport d’humidité pendant ce
laps de temps.
Remarque : un temps d’action plus long peut
engendrer des |ésions tissulaires locales.
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Ringage/Elimination

¢ Une fois le temps d’action écoulé, éliminer la
pate de rétraction du sillon avec un mélange
air-eau et un systéme d’aspiration, en veillant
a ne pas laisser de résidus (fig. 6).

Ensuite, contréler le résultat de la rétraction
et éliminer les éventuels résidus du sulcus/
de la bouche du patient.

Remarque : un ringage insuffisant de la pate
RetraXil peut avoir une conséquence négative
sur la qualité de la prise d’empreinte.

Apres utilisation
e Apres I'application, retirer la canule d’appli-
cation a I'aide de I'outil de vissage (fig. 7)

e Jeter la canule d’application usagée et refermer
la seringue avec le capuchon fourni (fig. 8)

¢ Retirer le repose-doigts amovible de la

seringue (fig. 9)

Nettoyer la seringue avec un désinfectant du

commerce approprié (fig. 10)

Apres leur utilisation, I'outil de vissage fourni et

le repose-doigts amovible doivent étre stérilisés

(fig. 11). Pour en savoir plus, consulter le

chapitre « Nettoyage, désinfection et

stérilisation ».

Une fois |a stérilisation effectuée, remettre en

place le repose-doigts sur la seringue (fig. 12)

Remarque : soigneusement fermer le condi-

tionnement de la pate RetraXil.
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Remarques générales

Respecter scrupuleusement les consignes de sécurité suivantes ainsi que toutes les instructions
d’utilisation figurant dans les autres sections de ce document. Ce produit doit étre utilisé conformément
au mode d’emploi. Toute utilisation non conforme a ces instructions est a la discrétion et a la seule
responsabilité du professionnel de santé qui I'utilise.

Avant utilisation, vérifier I'absence de dommages par un contréle visuel. Tout produit endommagé ne
doit pas étre utilisé. Si la pate parait avoir été contaminée par des fluides corporels, ne pas réutiliser
les seringues.

Avertissements et consignes de sécurité

o Le produit peut étre irritant pour les yeux. Eviter tout contact avec les yeux. En cas de contact
avec les yeux, rincer immédiatement et soigneusement avec beaucoup d’eau et consulter un
ophtalmologue.

o Le produit peut étre irritant pour la peau. Eviter tout contact avec la peau. En cas de contact du
produit avec la peau, laver immédiatement et soigneusement avec de I'eau et du savon.

e Porter des vétements de protection, une protection oculaire et des gants.

Utiliser une protection oculaire pour le patient.

La pate de rétraction ne doit pas étre ingérée par le patient car cela pourrait entrainer une intolérance.

Les surfaces métalliques qui entrent en contact avec la pate de rétraction doivent étre immédiatement

débarrassées des résidus de pate et nettoyées car elles pourraient étre corrodées par la pate.

Conditions de conservation
Utiliser le produit dans les 10 semaines suivant son ouverture. Ne pas conserver a plus de 25°C (77°F).
Une fois sa date d’expiration dépassée, ne plus utiliser le produit.
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Conseils d’élimination

Recommandation : élimination conformément aux réglementations officielles. Ne pas jeter le contenu
ou les emballages qui n'ont pas été vidés avec les ordures ménageéres et ne pas laisser le produit
s’écouler dans les canalisations d’eaux usées.

Catalogue européen des déchets : 180106 Produits chimiques a base de ou contenant des substances
dangereuses.

Nettoyage et désinfection

AVERTISSEMENT : respecter la réglementation nationale du pays d’utilisation portant sur
les normes d’hygiéne et sur le nettoyage/la désinfection des dispositifs médicaux dans les
cabinets dentaires. Porter des gants appropriés. L’outil de vissage est livré non stérile. Il doi
étre stérilisé avant la premiére utilisation, puis il doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé

apres chaque utilisation.

Restrictions dans la mise en ceuvre
Les solutions désinfectantes oxydantes sont inappropriées. Les produits a forte acidité ou a forte
alcalinité peuvent endommager le plastique.

Instructions concernant la SERINGUE

Sur le lieu d'utilisation

Dévisser la canule a I'aide de I'outil de vissage et |a jeter. Mettre en place le capuchon gris. Retirer le
repose-doigts.

Rétention et transport

Pour le transport hors de la salle de traitement, utiliser une boite fermée.
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Il est recommandé de procéder au retraitement des dispositifs médicaux des que possible et au

maximum dans les 2 heures suivant leur utilisation.

Préparation a la décontamination

Porter un équipement de protection individuelle (gants résistants, blouse de protection étanche,

masque de protection du visage ou lunettes de protection et masque).

Nettoyage et désinfection : a la main

Equipement : désinfectant virucide ne fixant pas les protéines et & action détergente, figurant dans la

liste de la VAH, a base de dérivés d’alkylamine et de composés quaternaires (p ex. FD 300 top wipes,

Diirr Dental).

1) Prendre une lingette désinfectante et essuyer soigneusement les surfaces du dispositif médical.

2) Lors du nettoyage, veiller a atteindre toutes les surfaces, y compris les rainures et les encoches

que présente le dispositif médical, et a ce qu’elles soient entierement mouillées.

Veérifier la propreté. Répéter les étapes décrites si des souillures sont encore visibles.

4) Pour la désinfection, prendre une autre lingette désinfectante et essuyer soigneusement les surfaces
du dispositif médical.

5) Lors de la désinfection, veiller a atteindre toutes les surfaces, y compris les rainures et les
encoches que présente le dispositif médical, et a ce qu’elles soient entierement mouillées.

6) Laisser agir le désinfectant pendant le temps d’action indiqué par son fabricant (p. ex. 5 minutes

pour les FD 300 top wipes).

Laisser sécher le dispositif médical.

«

7
Seules des procédures validées doivent étre employées pour la préparation de dispositifs médicaux.

32



Instructions concernant LUOUTIL DE VISSAGE

Sur le lieu d’utilisation
Dévisser 'outil de vissage de la seringue et jeter la canule. Enlever le repose-doigts.

Rétention et transport

Transport hors de la piece dans une boite fermée.

Il est recommandé de procéder au retraitement des dispositifs médicaux dés que possible et au
maximum dans les 2 heures aprés utilisation.

Préparation a la décontamination
Porter un équipement de protection individuelle (gants résistants, blouse de protection étanche, masque
de protection du visage ou lunettes de protection et masque).

A) Nettoyage et désinfection : a la main
Equipement : désinfectant virucide ne fixant pas les protéines et a action détergente, figurant dans
la liste VAH, a base de composés quaternaires (p. ex. ID 212, Dirr Dental), lingettes non pelucheuses
(p. ex. Braun Wipes Eco), brosse en plastique (p. ex. Interlock), eau de préférence déminéralisée (eau
déminéralisée exempte de micro-organismes potentiellement pathogenes, conformément a la recom-
mandation de KRINKO/BfArM), bac pour le produit de nettoyage et de désinfection.

1) Préparer la solution nettoyante en respectant les indications de son fabricant (p. ex. dilution a
2 % pour ID 212).

2) Plonger intégralement les dispositifs médicaux dans la solution nettoyante.

3) Pendant le temps d’'immersion dans le produit, brosser les endroits difficiles d’acces des dispo-
sitifs médicaux traités avec une brosse souple. Porter une attention particuliére aux surfaces et
aux cavités tres difficiles d’accés, dans lesquelles il est impossible de vérifier visuellement la
qualité du nettoyage.
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4) Temps d’action dans la solution nettoyante selon les indications de son fabricant.
5) Sortir les dispositifs médicaux de la solution nettoyante et les rincer soigneusement (p. ex. pen-
dant 30 secondes) a I’eau courante.
6) Vérifier la propreté. Répéter les étapes ci-dessus si des souillures sont encore visibles.
7) Appliquer la solution désinfectante en respectant les indications de son fabricant (p. ex. dilution
a2 % pour ID 212).
8) Plonger intégralement les dispositifs médicaux dans la solution désinfectante.
9) Temps d’action dans la solution désinfectante selon les indications de son fabricant
(p. ex. 5 minutes).
10) Sortir les dispositifs médicaux de la solution désinfectante et les rincer soigneusement (p. ex. pen-
dant 30 secondes) a I'’eau déminéralisée.
11) Sécher a I'aide d’une lingette non pelucheuse a usage unique et/ou a I'air comprimé médical
conforme a la Pharmacopée Européenne.
Seules des procédures validées doivent étre employées pour le nettoyage et la désinfection de
dispositifs médicaux.

B) Nettoyage et désinfection : laveur-désinfecteur automatique
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Equipement : laveur-désinfecteur conforme a la norme DIN EN ISO 15883-1 et 2 avec programme
thermique (température de 90°C/194°F a 95°C/203°F) ;
produit nettoyant : produit faiblement alcalin (p. ex. neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert).

1) Brosser les endroits difficiles d’accés des dispositifs médicaux pendant 1 minute sous I’'eau
potable courante avec une brosse souple (p. ex. Interlock). Porter une attention particuliere
aux surfaces et aux cavités tres difficiles d’accés, dans lesquelles il est impossible de vérifier
visuellement la qualité du nettoyage.



2) Placer tous les dispositifs médicaux dans un panier a maille approprié ou sur les supports de

chargement, de sorte que toutes les surfaces internes et externes des instruments soient
nettoyées et désinfectées.

Etapes de Quantités < .
programme Eau nécessaires Durée Température
Prélavage Eau froide 5 min
Dosage du produit Selon les indications Selon les indications
nettoyant du fabricant du fabricant
Eau f o o
Nettoyage déminéralisée 10 min 55°C (131°F)
Ringage déminéralisée 2min
o Eau ) Valeur AQ > 3000!
Désinfection démineralisée 3 min (p. ex. %Om(i)ng 194°F,
Séchage 15 min Jus?;‘;%JFz)O"C

1 Dans leur domaine de responsabilité, les autorités peuvent mettre en place des paramétres de désinfection

différents.

3) Retirer tous les dispositifs médicaux une fois le programme terminé.
4) Vérifier que le chargement est sec. Si nécessaire, sécher a I'air comprimé médical conformément

a la Pharmacopée Européenne ou a 'aide d’un chiffon non pelucheux.
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5) Effectuer un controle visuel de la propreté aprés avoir sorti les dispositifs médicaux du
laveur-désinfecteur. Effectuer un nettoyage complémentaire a la main si des souillures sont
encore visibles. Ensuite, les dispositifs médicaux ainsi nettoyés a la main doivent a nouveau
étre décontaminés en passant a nouveau au laveur-désinfecteur.

Maintenance, inspection et contrdle

La propreté, I'intégrité et le bon fonctionnement de tous les instruments doivent étre contrélés
visuellement, le cas échéant a I'aide d’une loupe lumineuse (3 a 6 dioptries).

L’état et I'usure de tous les dispositifs médicaux doivent étre contrdlés. Les dispositifs endommagés
ne doivent plus étre utilisés et doivent étre éliminés.

C) Stérilisation
Appareil : stérilisateur conforme a la norme DIN EN 285 ou petit stérilisateur a la vapeur d’eau
conforme a la norme DIN EN 13060 (type B).
Emballage :

— Equipement : emballage en papier et film plastique (p. ex. steriCLIN, réf. 3FKFS230110 et
3FKFS230112), thermosoudeuse (p. ex. HAWO, type 880 DC-V)

L’'emballage de dispositifs médicaux exige d’employer une procédure adaptée (systéme de
barriére stérile). Emballage conforme DIN EN ISO 11607 (dispositif unique) ou DIN 58953-9
(ensemble de dispositifs).

— Un seul dispositif : un systeme de barriére stérile (p. ex. emballage en papier et film plastique)
conforme a la norme DIN EN ISO 11607 et congu par son fabricant pour la stérilisation a la vapeur
doit étre utilisé. Les emballages doivent étre suffisamment grands pour que le joint de scellement
ne soit pas en contrainte. (Double emballage en papier et film plastique pour la validation).

— Remarque : vérifier I'absence de défauts éventuels au niveau du joint de scellement aprés le
thermosoudage. En cas de défaut, ouvrir 'emballage, emballer a nouveau I'instrument et
souder le nouvel emballage.
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— Plusieurs dispositifs : placer les dispositifs médicaux dans le panier prévu a cet effet, de sorte qu’ils
ne subissent pas de dommages mécaniques lors du transport. Pour I'emballage du panier, les systémes
de barriere stérile conformes EN ISO 11607 (p. ex. non-tissé de stérilisation) (Les instruments peuvent
étre conditionnés sous emballage simple ou double.) ou les contenants de produits stériles conformes
DIN 58953-9 sont appropriés. Le poids du contenant de produits stériles ne doit pas dépasser 10 kg.

Procédure : stérilisation a la vapeur d’eau avec pré-vide fractionné, 134°C (273°F), durée de maintien
au moins 3 min ou 132°C (270°F) pendant au moins 4 min. Des durées de maintien plus longues sont
possibles et peuvent étre requises selon la législation locale en vigueur. En Allemagne, sur la base de
la recommandation de KRINKO/BfArM, une durée de maintien d’au moins 5 minutes est recommandée.

1) Placer les dispositifs médicaux emballés dans la chambre de stérilisation.

2) Démarrer le programme.

3) Retirer les dispositifs une fois le programme terminé et les laisser refroidir.
Ensuite, vérifier que les emballages ne présentent ni dommages, ni traces d’humidité. Les emballages
douteux doivent étre considérés comme non stériles. Les instruments doivent dans ce cas étre a
nouveau emballés et stérilisés.
Stockage : conditions de stockage (au minimum a I'abri de la poussiére et de I'numidité) et durée de
stockage chez I'utilisateur conformément aux spécifications.

Seules des procédures validées doivent étre employées pour la stérilisation de dispositifs médicaux.

Merci d’indiquer le numéro de lot ainsi que le numéro de I'article dans toutes les correspondances en
rapport avec le produit.

Numéro d’article et désignation de lot L

voir I'indication sur la seringue/I’emballage.

Conformément a I'ordonnance européenne portant sur les dispositifs médicaux, les utilisateurs/patients
sont tenus de signaler tout incident sérieux lié a un dispositif médical au fabricant et a I'autorité nationale
compétente. Mise a jour de I'information : 2020-08
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Reh’(] | |® Instrucciones de uso (ES

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

Finalidad de uso

RetraXil es una pasta de retraccion astringente utilizada para el desplazamiento temporal del margen
gingival y el secado del surco gingival. La pasta, que contiene cloruro de aluminio, se aplica en el
surco gingival. Ademas del efecto para el desplazamiento de la pasta, el cloruro de aluminio astringente
tiene un efecto hemostatico. Segun el estado clinico y las preferencias individuales, el profesional
dental puede utilizar la pasta como alternativa al hilo retractor o en combinacién con él.

Indicaciones

Para realizar desplazamientos temporales del margen gingival y el posterior secado del surco gingival,
por ejemplo, durante

¢ larealizacion de tomas de impresién convencionales o digitales,

e cementado de restauraciones temporales y definitivas y

e restauraciones de clase Il y V.
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Contraindicaciones

Si es o sospecha que pueda ser alérgico a alguno de los componentes del producto, su uso estara
contraindicado.

No lo utilice si padece alguna enfermedad periodontal, o bien si tiene furcas o huesos expuestos.

Posibles efectos secundarios

En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad.
En caso de duda, puede solicitar informacién sobre los componentes al fabricante. Si el tiempo de
aplicacién es demasiado largo, pueden producirse lesiones locales en los tejidos.

Caracteristicas del producto

Accesorios del envase

A. Dispositivo de ayuda al enrosque (puede utilizarse varias veces tras la esterilizacion)

B. Canulas de aplicacién (de un solo uso, desechables tras la aplicacion)

Composicion

Filosilicato, agua, cloruro de aluminio hexahidratado, oleogel con base mineral, vinil siloxano,
pigmento azul 15:3
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Aplicacion del producto
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Preparacion

Antes de aplicar la pasta, enjuagar el surco
cuidadosamente con abundante agua para,
a continuacion, secarlo minuciosamente con
aire. Quitar la tapa y guardarla (fig.1).

Segun la situacion clinica, puede que antes
de aplicar la pasta de retraccion sea necesario
introducir un hilo en el surco.

Desenroscar una de las canulas de aplicacion
incluidas (fig. 2), fijarla con ayuda del dispositivo
de ayuda al enrosque y, a continuacién, com-
probar que queda fija en su posicion (fig. 3).
Aplicar una pequefia cantidad de pasta de
retraccién sobre un bloque de mezclay, a
continuacién, desecharla.

Indicacion: La punta de la canula no debe
doblarse.
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Aplicacion

* Introducir la canula de aplicacién en el surco
dental y aplicar la pasta de retraccion de
manera circular alrededor del diente, de
modo que el exceso de material quede fuera
del surco dental (fig. 4).

Indicacion: No utilizar sobre una superficie

dental preparada: RetraXil puede reducir la

capacidad de adhesion de algunos adhesivos

dentales.

e Dejar actuar la pasta de retraccién dentro
del surco dental durante 2 minutos (fig. 5).
— Evitar la entrada de humedad durante este

lapso de tiempo.
Indicacion: Un tiempo de aplicaciéon demasiado
largo puede producir lesiones en los tejidos.
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Enjuagar/Retirar

Una vez transcurrido el tiempo de aplicacion,
retirar la pasta de retraccién del surco dental
con ayuda de una mezcla de aire y agua, y
un dispositivo de succién (fig. 6).

Por ultimo, comprobar el resultado de la
retraccién y eliminar los posibles restos del
surco gingival o de la boca del paciente.
Indicacion: El enjuague insuficiente de RetraXil
puede influir negativamente en la calidad de la
impresion.

Fase final

e Tras la aplicacion, volver a retirar la canula con
ayuda del dispositivo de ayuda al enrosque
suministrado (fig. 7)

¢ Desechar la canula de aplicacion utilizada y volver
a cerrar la jeringa con la tapa suministrada (fig. 8)
Retirar el soporte extraible para el dedo de la
jeringa (fig. 9)

Limpiar la jeringa con un desinfectante
adecuado y de uso habitual (fig. 10)

El dispositivo de ayuda al enrosque y el soporte
extraible para el dedo deben esterilizarse
después de su uso (fig. 11). Para obtener
mas informacion, consultar la seccion
“Limpieza, desinfeccion y esterilizacion”.
Una vez realizada la esterilizacion, volver a
colocar el soporte para el dedo en la jeringa
(fig. 12)

Indicacion: Cerrar cuidadosamente el envase
de RetraXil tras cada uso.
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Indicaciones generales

Siga cuidadosamente las siguientes indicaciones de seguridad y todas las indicaciones de uso de
otras secciones. Este producto solamente debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones de uso.
Cualquier uso que no siga las instrucciones de este manual, se realizara bajo criterio y responsabilidad
exclusiva del personal dental.

Antes de utilizarlo, realizar un control visual del producto para detectar posibles desperfectos. Los
productos que contengan desperfectos no deben utilizarse. Si se detecta que la pasta ha sido conta-
minada por fluidos corporales, no se debera volver a utilizar la jeringa.

Advertencias e indicaciones de seguridad

e El producto puede irritar los ojos. Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto con los

ojos, aclarar cuidadosa e inmediatamente con agua abundante y acudir a un oftalmédlogo.

El producto puede irritar la piel. Evitar el contacto con la piel. En caso de contacto con la piel,

lavar cuidadosa e inmediatamente con agua abundante y jabén.

e Llevar puesta ropa de proteccion, proteccion ocular y guantes adecuados.
Utilizar proteccion ocular para el paciente.

e Hay que evitar que el paciente trague la pasta de retraccion, ya que, de lo contrario, podria pro-
vocarle indigestion.

¢ Es necesario retirar y limpiar los restos de pasta de retraccion de las superficies metdlicas que
hayan estado en contacto con el producto, ya que pueden resultar corrosivos.

Condiciones de almacenamiento

Una vez abierto, el producto solo debe utilizarse durante un maximo de 10 semanas. No se debe
almacenar a una temperatura superior a 25°C (77°F).

El material debera dejar de utilizarse una vez transcurrida a fecha de caducidad.
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Eliminacion de recursos

Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los
envases con restos de producto en la basura doméstica ni el alcantarillado. Lista europea de residuos:
180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.

Limpieza y desinfeccion

ADVERTENCIA: Observar las normativas especificas de cada pais sobre los estandares de
higiene y limpieza/desinfeccion de productos sanitarios en consultas dentales. Utilizar
guantes adecuados. El dispositivo de ayuda al enrosque se suministra sin esterilizar. El dis-
positivo de ayuda al enrosque debe esterilizarse antes de utilizarlo por primera vez, asi
como limpiarse, desinfectarse y esterilizarse después de cada uso.

Limitaciones de la preparacion
Las soluciones de desinfeccion oxidantes no son adecuadas. Los &cidos y las bases intensos pueden
dafiar el plastico.

Instrucciones de la JERINGA

En el lugar de aplicacion

Desenrosque la canula con el dispositivo de ayuda al desenrosque y tirela. Coloque la tapa gris. Retire
el soporte para el dedo.

Mantenimiento y transporte
Si se va a transportar fuera de la sala, debe colocarse dentro de un recipiente cerrado.
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Se recomienda reprocesar los productos sanitarios con la mayor brevedad posible, como maximo,
dos horas después de su uso.

Preparacion para la eliminacién de la contaminacion
Utilice un equipo de proteccion personal (guantes fijos, bata protectora impermeable, mascara con
pantalla protectora o gafas protectoras y mascarilla).

Limpieza y desinfeccion: Manual

Equipo: producto desinfectante antivirico no fijador de proteinas incluido en la lista de la VAH
(siglas en aleman de la Asociacién de Higiene Aplicada), con efecto limpiador a base de derivados de
alquilamina y compuestos cuaternarios (p. €j., toallitas FD 300 top wipes, Dirr Dental).

1) Extraiga una toallita desinfectante y utilicela para limpiar cuidadosamente las superficies del
producto sanitario.

2) Durante el proceso de limpieza, cerciérese de alcanzar todas las superficies, ranuras y muescas
existentes en el producto sanitario y de que estas estén completamente humedecidas.

3) Compruebe la limpieza del producto y, en caso de detectar suciedad visible, repita el proceso
indicado en el paso anterior.

4) Para realizar la desinfeccion, extraiga otra toallita desinfectante y utilicela para limpiar cuidado-

samente las superficies del producto sanitario.

Durante el proceso de desinfeccion, cerciérese de alcanzar todas las superficies, ranuras y

muescas existentes en el producto sanitario y de que estas estén completamente humedecidas.

6) Deje que el producto desinfectante acttie durante el tiempo de accién que indique el fabricante

del producto desinfectante (p. €j., 5 minutos en el caso de las toallitas FD 300 top wipes).

Deje secar el producto sanitario.

o

7
Para el tratamiento con productos sanitarios se aplican Unicamente procesos validados.
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Instrucciones del DISPOSITIVO DE AYUDA AL ENROSQUE

En el lugar de aplicacion

Desenrosque el dispositivo de asistencia de la jeringa y, a continuacion, deseche la canula. Quite el
soporte para el dedo.

Mantenimiento y transporte

Si se va a transportar fuera de la sala, debe colocarse dentro de un recipiente cerrado.

Se recomienda reprocesar los productos sanitarios con la mayor brevedad posible, como maximo,
dos horas después de su uso.

Preparacion para la eliminacién de la contaminacion
Utilice un equipo de proteccion personal (guantes fijos, bata protectora impermeable, mascara con
pantalla protectora o gafas protectoras y mascarilla).

A) Limpieza y desinfeccion: Manual
Equipo: producto desinfectante antivirico no fijador de proteinas incluido en la lista de la VAH
(siglas en aleman de la Asociacion de Higiene Aplicada), con efecto limpiador a base de derivados de
alquilamina y compuestos cuaternarios (p. ej., ID 212, Durr Dental), pafios que no dejen pelusas (p. €j.,
Braun Wipes Eco), cepillos de plastico (p. €j., Interlock), si es posible, agua totalmente desmineralizada
(agua desionizada, segun la recomendacion de KRINKO/BfArM, sin contenido en microorganismos
patégenos facultativos), recipiente para los productos de limpieza y desinfeccion.
1) Aplicar la solucién de limpieza segun las instrucciones del fabricante (p. ej. ID 212, del 2 %).
2) Sumerija los productos sanitarios completamente en la solucién de limpieza.
3) Durante el tiempo de actuacion, cepille las areas de dificil acceso del producto sanitario
sumergido con un cepillo suave. Preste atencidn a las areas de mas dificil acceso y a las
cavidades en las que no pueda reconocer visualmente si la limpieza esta surtiendo efecto.
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4) Deje los productos en la solucion de limpieza durante el tiempo indicado en las instrucciones
del fabricante.
5) Extraiga los productos sanitarios de la solucion de limpieza y aclare cada pieza cuidadosamente
(p. €j., durante 30 segundos) con agua corriente.
6) Compruebe la limpieza del producto y, en caso de detectar suciedad visible, repita el proceso
indicado en el paso anterior.
7) Aplicar la solucion de desinfeccién segun las instrucciones del fabricante (p. ej., ID 212, del 2 %).
8) Sumerja los productos sanitarios completamente en la solucién de desinfeccion.
9) Deje los productos en la solucién de desinfeccion durante el tiempo indicado en las instrucciones
del fabricante (p. €j., 5 minutos).
10) Extraiga los productos sanitarios de la solucion de desinfeccion y aclare cada pieza cuidadosa-
mente (p. €j., durante 30 segundos) con agua desmineralizada.
11) Séquelos con un pafio de un solo uso que no deje pelusas, o con aire medicinal a presion
segun las recomendaciones de la Farmacopea Europea.

Para el tratamiento con productos sanitarios se aplican Unicamente procesos validados.

B) Limpieza y desinfeccion: WD at atico [abreviatura del inglés “washer disinfector” = lavadora
desinfectadora]
Equipo: Lavadora desinfectadora segun la norma UNE-EN ISO 15883-1 y 2 con programa térmico
(temperatura desde 90°C / 194°F hasta 95°C / 203°F),
Lavadora: lavadora alcalina suave (p. €j., el detergente neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert).

1) Cepille las areas de dificil acceso de los productos sanitarios con un cepillo suave (p. €j., Interlock)
durante 1 minuto y bajo el agua corriente. Preste atencion a las areas de mas dificil acceso y
a las cavidades en las que no pueda reconocer visualmente si la limpieza esta surtiendo efecto.
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2) Coloque todos los productos sanitarios sobre una superficie tamizante o sobre una bandeja
de carga de modo que todas las superficies interiores y exteriores de los instrumentos estén
limpias y desinfectadas.

Fase del programa Agua Dosificacion I()tll‘;ﬁ_f"’z;‘ Temperatura
Enjuague previo Kvgiéalgls_uzrf]riaaléfntgns)us 5 min
Dosificacion del instoodonss instosdiones
producto de limpieza del fabricante del fabricante
Limpieza ‘g%r(a;%‘fs?gel:;”ie":ﬁgﬁgs 10 min 55°C (131°F)
poaaco | VE eha desminertzada
Desinfeccion \’/)%r(asguusas?gel:rsnienneﬁgna;%' 3 min (p\.lzyl.),rté%ii; ?gg‘lF,
Secado 15 min Hasta 120°C (248°F)

' Las autoridades pueden indicar otras normas de aplicacion (parametros de realizacion de la desinfeccion)

en sus competencias.

3) Una vez finalizado el programa, extraiga todos los productos sanitarios.

4) Compruebe que la carga esta seca y, en caso necesario, séquela con aire medicinal a presion
segun las recomendaciones de la Farmacopea Europea o con un pafio que no deje pelusas.
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C)

48

5) Una vez extraidos del instrumento de limpieza/desinfeccion, compruebe visualmente que los

productos estan limpios. Si ain queda suciedad visible en los productos de limpieza, vuelva
a limpiarlos manualmente. Por ultimo, debera realizarse un nuevo tratamiento mecénico de
los productos sanitarios después de su limpieza.

Mantenimiento, inspeccion y comprobacion

Debe comprobarse visualmente (p. €j., con una lupa luminosa de 3-6 dioptrias) que todos los

instrumentos estan limpios y completos, asi como que son funcionales.

Asimismo, debe comprobarse que ninglin producto sanitario esta dafiado o desgastado. Los

productos dafiados no se pueden volver a utilizar y se deben desechar.

Esterilizacién

Dispositivo: Un esterilizador segtin la norma UNE-EN 285 o un esterilizador de vapor de agua
pequefio segln la norma UNE-EN 13060, proceso de tipo B.

Envasado:

— Equipo: envasado en laminas de papel (p. €j., steriCLIN, ref. 3FKFS230110 y 3FKFS230112),
dispositivo de sellado (p. ej., HAWO, tipo 880 V de CC). Para el empaquetado de productos
sanitarios debe seguirse un procedimiento estandarizado (sistema de barrera estéril). Envasado
segun la norma UNE-EN ISO 11607 (individual) o UNE-EN ISO 58953-9 (sets).

— Individual: Debe utilizarse un sistema de barrera estéril (p. €j., envasado en laminas de papel)
segun la norma UNE-EN ISO 11607, que el fabricante destina a la esterilizacién por vapor.
Los envasados deben ser lo suficientemente grandes para que la costura sellada no esté
sometida a presion. (Durante la validacion, se duplica el envasado en laminas de papel).

— Indicacion: Tras el proceso de sellado térmico, debe comprobarse que la costura sellada no
ha sufrido dafos. En caso de haberse producido un error, debe abrirse el envasado para, a
continuacion, volver a envasar y sellar el instrumento.



— Sets: Los productos sanitarios deben transportarse en los tamices adecuados para que no sufran
dafios mecanicos durante el transporte. Para el envase de los tamices se pueden utilizar sistemas
de barrera estéril seguin la norma UNE-EN ISO 11607 (p. ej., fieltros de esterilizacién) (los instru-
mentos se pueden envasar una o dos veces), o bien un contenedor para productos esterilizados
segun la norma UNE-EN ISO 58953-9. El peso del contenedor para productos esterilizados no
debe superar los 10 kg.

Procedimiento: Esterilizacion con vapor con un vacio previo fraccionado, 134°C (273°F); el tiempo de
permanencia minimo es de 3 min o 132°C (270°F), o bien de 4 min. Puede que se produzcan tiempos
de permanencia superiores. En Alemania, y seguin las recomendaciones de KRINKO/BfArM, el tiempo
de espera minimo recomendado es de 5 min.

1) Introducir los productos sanitarios envasados en la cdmara de esterilizacion.

2) Iniciar el programa.

3) Una vez finalizado el programa, extraer los productos y dejarlos enfriar.
A continuacién, comprobar que el envase no ha sufrido dafios ni entradas de humedad. Los envases
rechazados deben considerarse no estériles. Los instrumentos deben volver a envasarse y esterilizarse.
Conservacion: El almacenaje (al menos, la proteccion frente a polvo y humedad) y la duracion del
almacenaje deberan realizarse de acuerdo con las especificaciones del usuario.

Para el tratamiento con productos sanitarios se aplican Unicamente procesos validados.

Deberan indicarse el nimero de lote y el nimero de articulo en toda la correspondencia acerca del producto.
Referencia del articulo y cddigo del lote [LOT]: Consultar las indicaciones sobre la jeringa/el envasado.

De acuerdo con las normativas sobre productos sanitarios de la Unién Europea, el usuario/los pacientes
tienen la obligacién de informar sobre cualquier acontecimiento de gravedad que suceda con un
producto sanitario tanto al fabricante como a las autoridades competentes del pais en el que produzca
dicho acontecimiento. Revisién: 2020-08
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Reh’(] | |® Istruzioni per P'uso (D)

Dispositivo medico - destinato all’uso solo da parte di personale dentistico specializzato.

Destinazione d’uso

RetraXil & una pasta astringente per la retrazione temporanea marginale della gengiva e prosciugamento
del solco. La pasta, contenente cloruro di alluminio, si applica nel solco gengivale. Oltre all’effetto di
retrazione della pasta, il cloruro di alluminio astringente assicura un effetto emostatico. In base alla
situazione clinica e alla preferenza individuale dell’operatore, la pasta puo essere utilizzata come alternativa
o in combinazione con fili di retrazione.

Indicazioni

Per la retrazione temporanea della gengiva marginale e per il prosciugamento del solco, ad es.
* nella realizzazione tradizionale o digitale di impronte,

¢ nella cementazione di protesi temporanee o definitive e

* nella realizzazione di otturazioni di classe Il e V.
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Controindicazioni
L'uso del prodotto € controindicato in caso di allergie note o presunte ai componenti del prodotto.
Non utilizzare in caso di parodontite, forcazioni scoperte o ossa scoperte.

Potenziali effetti indesiderati

Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni di ipersensibilita in determinati casi. In
caso di dubbio, rivolgersi al produttore per informazioni sui componenti. Danneggiamento locale dei
tessuti in caso di un eccessivo tempo di applicazione

Caratteristiche del prodotto

Accessori per la confezione

A. Ausilio di avvitamento (riutilizzabile previa sterilizzazione)

B. Cannule di applicazione (solo monouso - smaltire dopo I'uso)

Composizione

Fillosilicati, acqua, cloruro di alluminio esaidrato, oleogel a base minerale, vinilsilossano, pigmento blu
15:3
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Utilizzo del prodotto

Preparazione

e Sciacquare accuratamente il solco con
acqua e asciugare delicatamente con aria
prima di utilizzare la pasta. Rimuovere il
tappo e conservarlo (Fig. 1).

A seconda della situazione clinica, & possibile
inserire un filo nel solco prima dell’applicazione
della pasta per retrazione.

Svitare una delle cannule di applicazione in
dotazione (Fig. 2), avvitarla con I'ausilio di
avvitamento in dotazione e verificare che sia
posizionata saldamente (Fig. 3).

Applicare una piccola quantita di pasta di
retrazione su un blocco per miscelazione e
smaltire.

Nota: La punta della cannula non deve essere
piegata.

52

) % ﬂ ol
Applicazione

* Inserire la cannula di applicazione nel solco e
applicare la pasta per retrazione circolarmente
intorno al dente in modo che il materiale in
eccesso fuoriesca dal solco (Fig. 4).

Nota: Non utilizzare su superficie dentale

preparata — RetraXil puo ridurre I’adesione

degli adesivi dentinali.

e |asciare la pasta per retrazione nel solco per
2 minuti (Fig. 5).

- In questo lasso di tempo evitare la pene-
trazione di umidita.

Nota: Un tempo di applicazione pil lungo pud

danneggiare i tessuti.
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Risciacquo / Rimozione

¢ Trascorso il tempo di applicazione, rimuovere
la pasta per retrazione dal solco con una
miscela di aria e acqua e un aspiratore,
senza lasciare residui (Fig. 6).

Infine controllare il risultato della retrazione e
rimuovere eventuali residui dal solco/dalla
bocca del paziente.

Nota: Un risciacquo insufficiente di RetraXil puo
influire negativamente sulla qualita dell’impronta.

Conclusione

¢ Rimuovere la cannula di applicazione dopo
I'applicazione utilizzando I'ausilio di avvita-
mento fornito (Fig. 7).

e Smaltire la cannula di applicazione usata e
richiudere la siringa con il tappo in dotazione
(Fig. 8)

Rimuovere il poggiadita rimovibile dalla
siringa (Fig. 9)

Pulire la siringa con un disinfettante idoneo
disponibile in commercio (Fig. 10)

L'ausilio per I'avvitamento in dotazione e il
poggiadita rimovibile devono essere sterilizzati
dopo 'uso (Fig. 11). Per ulteriori informazioni
vedere “Pulizia, disinfezione e sterilizzazione”.
Dopo la sterilizzazione, fissare nuovamente il
poggiadita sulla siringa (Fig. 12)

Nota: Chiudere accuratamente RetraXil dopo
ogni utilizzo.
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Avvertenze generali

Attenersi scrupolosamente alle seguenti istruzioni di sicurezza e alle istruzioni di lavorazione
contenute nelle altre sezioni. Questo prodotto deve essere lavorato esclusivamente attenendosi
alle istruzioni per I'uso. Qualsiasi utilizzo in violazione di queste istruzioni € a discrezione e sotto la
responsabilita esclusiva del personale dentistico specializzato.

Prima dell’'uso, effettuare un controllo visivo per verificare la presenza di danni. Non utilizzare i prodotti
danneggiati. Se vi € evidenza di contaminazione della pasta con fluidi corporei, non riutilizzare le
siringhe.

Avvertenze e indicazioni di sicurezza

¢ |l prodotto puo irritare gli occhi. Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi,

sciacquare abbondantemente con acqua e rivolgersi a un oculista.

Il prodotto puo irritare la pelle. Evitare il contatto con la pelle. Se il prodotto viene a contatto con

la pelle, lavare immediatamente e accuratamente con acqua e sapone.

e Indossare indumenti protettivi, occhiali protettivi e guanti appropriati.
Utilizzare occhiali protettivi per il paziente.

e La pasta per retrazione non deve essere ingerita dal paziente, altrimenti potrebbero insorgere
intolleranze.

e Rimuovere immediatamente i residui di pasta per retrazione dalle superfici metalliche che sono
venute a contatto con la pasta stessa e pulirle poiché possono corrodersi.

Condizioni di conservazione
Utilizzare entro 10 settimane dall’apertura del prodotto. Non conservare a temperatura superiore a
25°C (77°F). Dopo la data di scadenza, il materiale non puo piu essere utilizzato.
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Istruzioni per lo smaltimento

Raccomandazione: Smaltire il prodotto nel rispetto delle normative vigenti. Non smaltire il contenuto
o le confezioni non private dei residui con i rifiuti urbani non differenziati ed evitare di riversare nella
fognatura.

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

Pulizia e disinfezione

AVVERTIMENTO: Si prega di osservare le normative specifiche del paese sugli standard di
igiene e sulla pulizia/disinfezione dei dispositivi medici negli studi dentistici. Indossare
guanti idonei. Alla fornitura l'ausilio per I'avvitamento non é sterile. L’ausilio per I'avvitamento
deve essere sterilizzato prima del primo utilizzo e pulito, disinfettato e sterilizzato dopo ogni
utilizzo.

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

Istruzioni SIRINGA

Sul luogo di utilizzo

Svitare la cannula aiutandosi con I'ausilio di avvitamento e smaltirla. Mettere il tappo grigio. Rimuovere
il poggiadita.

Contenimento e trasporto
Se trasportato fuori dalla stanza in un contenitore chiuso.

55



Si raccomanda di ricondizionare i dispositivi medici il prima possibile, non oltre 2 ore dopo I'uso.

Preparazione alla decontaminazione
Indossare dispositivi di protezione individuale (guanti robusti, camice protettivo idrorepellente, visiera
o occhiali protettivi e mascherina).

Pulizia e disinfezione: A mano

Attrezzatura: disinfettante virucida non fissante le proteine, classificato VAH, con azione pulente a base di
derivati alchilamminici e composti quaternari (ad es. FD 300 top wipes, Durr Dental).

1) Prelevare una salvietta disinfettante e pulire accuratamente le superfici del dispositivo medico.

2) Assicurarsi che tutte le superfici, le scanalature e le cavita del dispositivo medico possano
essere raggiunte durante il processo di pulizia e siano completamente irrorate.

3) Verificare la pulizia; in caso di sporco ancora visibile, ripetere i passaggi precedenti.

4) Per la disinfezione, prelevare un’altra salvietta disinfettante e pulire accuratamente le superfici
del dispositivo medico.

5) Assicurarsi che tutte le superfici, le scanalature e le cavita del dispositivo medico possano
essere raggiunte durante il processo di disinfezione e siano completamente irrorate.

6) Lasciare agire il disinfettante per il tempo di applicazione specificato dal produttore del disinfettante
(ad es. FD 300 top wipes 5 minuti).

7) Lasciare asciugare il dispositivo medico.
Per il ricondizionamento dei dispositivi medici si possono utilizzare solo processi convalidati.
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Istruzioni AUSILIO PER LAVVITAMENTO

Sul luogo di utilizzo
Svitare I'ausilio di avvitamento dalla siringa e smaltire la cannula. Rimuovere il poggiadita.

Contenimento e trasporto
Se trasportato fuori dalla stanza in un contenitore chiuso.
Si raccomanda di ricondizionare i dispositivi medici il prima possibile, non oltre 2 ore dopo I'uso.

Preparazione alla decontaminazione
Indossare dispositivi di protezione individuale (guanti robusti, camice protettivo idrorepellente, visiera
o occhiali protettivi e mascherina).

A) Pulizia e disinfezione: A mano
Attrezzatura: disinfettante virucida non fissante le proteine, classificato VAH, con azione
pulente a base di derivati alchilamminici e composti quaternari (ad es. ID 212, Durr Dental),
panni privi di pelucchi (ad es. Braun Wipes Eco), spazzole di plastica (ad es. Interlock), se
possibile acqua completamente demineralizzata (acqua completamente demineralizzata, priva
di microrganismi patogeni opzionali secondo la raccomandazione KRINKO/BfArM), vasca per
detergenti e disinfettanti.

1) Preparare la soluzione detergente secondo le istruzioni del produttore (ad es. ID 212, 2%).
2) Immergere completamente il dispositivo medico nella soluzione detergente.

3) Durante il tempo di applicazione, spazzolare le zone difficilmente accessibili del dispositivo
medico immerso con una spazzola morbida. Prestare attenzione alle aree critiche e alle
cavita difficili da raggiungere in cui non & possibile & valutare visivamente I'azione pulente.
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4) Tempo di esposizione nella soluzione detergente secondo le istruzioni del produttore.
5) Rimuovere i dispositivi medici dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente

(es. 30 secondi) sotto I'acqua corrente.
6) Verificare la pulizia; in caso di sporco ancora visibile, ripetere i passaggi precedenti
7) Preparare la soluzione disinfettante secondo le istruzioni del produttore (ad es. ID 212, 2%).
8) Immergere completamente il dispositivo medico nella soluzione disinfettante.
)

9) Tempo di esposizione nella soluzione disinfettante secondo le istruzioni del produttore
(ad es. 5 minuti).

10) Rimuovere i dispositivi medici dalla soluzione disinfettante e sciacquarli accuratamente
(es. 30 secondi) con acqua completamente demineralizzata.

11) Asciugare con un panno monouso privo di pelucchi e/o con aria compressa medicale
secondo la Farmacopea europea.

Per il ricondizionamento dei dispositivi medici si possono utilizzare solo processi convalidati.

B) Pulizia e disinfezione: sistema di lavaggio/disinfezione automatizzato
Attrezzatura: Sistema di lavaggio/disinfezione secondo DIN EN ISO 15883-1 e 2 con programma
termico (temperatura da 90°C / 194°F a 95°C / 203°F),
Detergente: detergente leggermente alcalino (ad es. neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert).
1) Spazzolare le aree difficili da raggiungere dei dispositivi medici per 1 minuto sotto acqua corrente
potabile con una spazzola morbida (ad es. Interlock). Prestare attenzione alle aree critiche e alle
cavita difficili da raggiungere in cui non € possibile € valutare visivamente I’azione pulente.
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2) Posizionare tutti i dispositivi medici in un contenitore a rete adatto o posizionarli sul supporto di

carico in modo che tutte le superfici interne ed esterne degli strumenti siano pulite e disinfettate.

Fase di programma Acqua Dosaggio Tempo Temperatura
Prelavaggio AC (acqua fredda) 5 min
Secondo le Secondo le
Dosaggio detergente specifiche del specifiche del
produttore produttore
Pulizia Acqua completamenta 10 min 55°C (131°F)
- Acqua completamente :
Risciacquo demineralizzata 2 min
Valore A0 > 3000’
PSP Acqua completamente : o o
Disinfezione demineralizzata 3 min (ad es. 90°C / 194°F,
5 min)
Asciugatura 15 min Fino a 120°C (248°F)

' Le autorita possono emanare altre disposizioni di esecuzione (parametri per le operazioni di disinfezione)

nella loro area di responsabilita.

3) Al termine del programma rimuovere tutti i dispositivi medici.

4) Verificare che siano asciutti e, se necessario, asciugarli con aria compressa medicale
secondo la Farmacopea europea o con un panno privo di pelucchi.
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5) Dopo la rimozione dal sistema di lavaggio/disinfezione, viene effettuato un controllo visivo della
pulizia. In caso di sporco ancora visibile, pulire manualmente i dispositivi medici. | prodotti
medici puliti devono poi essere nuovamente ricondizionati meccanicamente.

Manutenzione, ispezione e controllo

Tutti gli strumenti devono essere controllati visivamente per verificarne la pulizia, 'integrita e la
funzionalita, se necessario utilizzando una lente di ingrandimento illuminata (3-6 diottrie).
Verificare la presenza di danni e usura su tutti i dispositivi medici. | prodotti danneggiati non possono
piu essere utilizzati e devono essere smaltiti.

C) Sterilizzazione
Apparecchio: Sterilizzatore secondo DIN EN 285 o piccolo sterilizzatore a vapore secondo DIN EN
13060, processo di tipo B.
Confezione:

— Attrezzatura: Imballaggio in carta alluminio (ad es. steriCLIN, cod. art. 3FKFS230110 e
3FKFS230112), sigillatrice (ad es. HAWO, Tipo 880 DC-V)

Per il confezionamento dei prodotti medicali deve essere utilizzato un metodo adeguato (sistema
di barriera sterile). Imballaggio secondo DIN EN ISO 11607 (singolo) o DIN 58953-9 (set).

— Singolo: Deve essere utilizzato un sistema di barriera sterile (ad es. imballaggio in carta alluminio)
secondo DIN EN ISO 11607, previsto dal produttore per la sterilizzazione a vapore. L'imballaggio
deve essere sufficientemente grande in modo che il cordone di sigillatura non sia in tensione.
(Durante la convalida, viene effettuato un imballaggio doppio in carta di alluminio).

— Nota: Dopo il processo di sigillatura a caldo, il cordone di sigillatura deve essere controllato
visivamente per eventuali difetti. In caso di errori, I'imballaggio deve essere aperto e lo strumento
riconfezionato e sigillato.
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— Set: Sistemare i dispositivi medici negli appositi setacci in modo che non possano essere
danneggiati meccanicamente durante il trasporto. Per il confezionamento dei setacci sono
indicati sistemi di barriera sterili secondo EN ISO 11607 (ad es. feltro per sterilizzazione)

(Glli strumenti possono essere confezionati singolarmente o doppi) o contenitori per merci sterili
secondo DIN 58953-9. Il peso del contenitore per merci sterili non deve superare i 10 kg.
Procedura: Sterilizzazione a vapore con prevuoto frazionato, 134°C (273°F), tempo di permanenza
di aimeno 3 min o 132°C (270°F) di almeno 4 min. Sono possibili tempi di permanenza pit lunghi.
In Germania, in base alla raccomandazione KRINKO/BfArM, si consiglia un tempo di permanenza

di almeno 5 minuti.

1) Posizionare i dispositivi medici confezionati nella camera di sterilizzazione.

2) Avviare il programma.

3) Al termine del programma rimuovere tutti i prodotti e lasciarli asciugare.

Infine controllare la presenza di eventuali danni e la penetrazione di umidita nell'imballaggio. Gli
imballaggi contestati devono essere valutati come non sterili. Gli strumenti devono essere riconfe-
zionati e sterilizzati.

Conservazione: Conservazione (almeno al riparo da polvere e umidita) e periodo di conservazione
secondo le specifiche dell’utilizzatore.

Per il ricondizionamento dei dispositivi medici si possono utilizzare solo processi convalidati.

Si prega di indicare sempre il numero di lotto e il codice articolo nell’eventuale corrispondenza sul prodotto.
Codice articolo e numero di lotto [LOT}: Vedere indicazione su siringa/confezione.
Secondo il Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici, i professionisti/pazienti sono obbligati a segnalare

eventi gravi verificatisi con un dispositivo medico al produttore e all’autorita competente del paese in cui si
sono verificati. Aggiornamento al: 2020-08
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. |®
Reh’(] | | Instrugdes de uso

Produto médico para uso somente por profissionais da odontologia.

Uso previsto

O RetraXil é uma pasta de retragdo adstringente para a r