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Palodent® V3

Sectional Matrix System

INSTRUCTIONS FOR USE - ENGLISH
Caution: This is a medical device. For dental use only.
USA: Rx only.

1. PRODUCT DESCRIPTION

The Palodent® V3 Sectional Matrix System employs a nickel-titanium retaining ring, interprox-
imal wedge, WedgeGuard and sectional matrices for placement of restorations in the posteri-
or region. Sectional matrices are suitable for use with all posterior restorative materials.
Palodent® V3 EZ Coat matrices have a micro-thin, non-stick finish that minimizes the chance
that bonding agent or composite sticks to the band, making matrix removal easier. The re-
taining rings are available in narrow, for most premolar and small molars or universal, for
larger molars. Rings may be used either singly or in tandem, for simultaneous restoration of
multiple surfaces.

The advantages of the sectional matrices and rings include natural contours for better con-
trol of contact areas and embrasures, ease of placement, better visualization of the operative
field, and more comfort for the practitioner and patient. Eliminating the leverage of a con-
ventional matrix retainer allows the practitioner to use less tension, avoiding excessive com-
pression of tooth and easier formation of anatomical proximal contact areas. When placed
prior to preparation, the innovative WedgeGuard combination wedge and shield protects ap-
proximating surfaces from inadvertent damage during preparation. Using the pin tweezers,
the shield easily slides away, leaving the wedge securely in place.

1.1 Indications

*  The Palodent® V3 System is indicated for Class Il restorations to facilitate the contouring
of a direct placement restorative materials.

* The Palodent® V3 WedgeGuard is indicated for pre-operative placement to protect sur-
faces adjacent to Class Il, Class Ill, veneer and crown preparations.

1.2 Contraindications
None known.

'I 3 Delivery forms (Some delivery forms may not be available in all countries)
Sectional matrices are available in regular polished stainless steel or color-coded, non-
stick Palodent® V3 EZ Coat in 5 sizes: 3.5 mm, 4.5 mm, 5.5 mm, 6.5 mm and 7.5 mm.
These matrices are suitable for use with all posterior restorative materials.

* Retaining rings are available in narrow (dark blue) and universal (light blue) sizes suitable
for use in the posterior region either singly or in tandem.

«  Wedges and WedgeGuards are available in small (dark blue), medium (medium blue) and
large (light blue) sizes.

1 4 Composition
Sectional Matrices and WedgeGuard shield: Polished stainless steel
* Palodent® V3 EZ Coat matrices: Whitford 8820HR-coated polished stainless steel
¢ Retaining rings: Nickel-Titanium with Glass Fiber Reinforced Tines
«  Wedge and WedgeGuard: Polyacetal Thermoplastic
* Placement forceps and pin tweezers: 420 Stainless steel

2. GENERAL SAFETY NOTES

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapters
of these Instructions for Use.

A

CAUTION

Safety alert symbol.

This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury
hazards.

Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.

2.1 Warnings

1. The Palodent® V3 System consists of small, sharp parts. As with all intraoral instruments,
care must be exercised to ensure stable handling and placement. Placement of rubber
dam or other suitable isolation is advised prior to operative procedures. Wear suitable
protective eyewear and gloves

Aspiration: |If aspiration of matrix, wedge, WedgeGuard, or retaining ring occurs seek
immediate medical attention.

Ingestion:  If accidental swallowing occurs, encourage patient to seek medical assis-
tance to locate swallowed part. If nausea or illness develop, seek medical
attention immediately.

Laceration: The Palodent® V3 matrices and WedgeGuard shields are sharp, and may cut

unprotected skin and periodontal tissues. Avoid excessive apical pressure.
Handling matrices and WedgeGuard shields with gloved hands and/or pin
tweezers or similar instrument is recommended. In the event a clean matrix
or WedgeGuard shield causes a skin laceration, employ usual first aid mea-
sures. Discard and properly dispose matrix or WedgeGuard shield.

2. Used matrices and accessories are contaminated. Follow proper exposure control plans.
In the event of an accidental exposure, follow recommended post-exposure procedures.
Following use of the Palodent® V3 System, proper handling and disposal techniques are
required. Used matrices are contaminated and sharp. When handling or disposing, use
precautions as when handling or disposing of other contaminated sharps.

3. Product is provided non-sterile. Components should be sterilized prior to clinical use (see
Precautions, Step-by-Step Instructions, Hygiene and Disposal)

4. Care should be taken to have good control on any instrument to protect patients from in-
jury.

5. Excessive opening force with forceps during ring placement or removal may compromise
mechanical integrity, resulting in forceps or ring tine fracture/separation. If fracture oc-
curs, to prevent aspiration or ingestion retrieve all separated pieces and properly discard.

6. When properly placed, retaining rings exert a clamping force for stabilization. Use of nar-
row rings on large prepared molars or use of any ring on teeth compromised by extensive
preparation and/or with unsupported tooth structure may lead to tooth crazing or frac-
ture. For compromised teeth, consider alternative matrix retainer.

2.2 Precautions

1. This product is intended to be used only as specifically outlined in the Instructions for
Use. Any use of this product inconsistent with the Instructions for Use is at the discretion
and sole responsibility of the practitioner.

2. Care must be taken when placing the retaining ring, due to the spring nature of the ring
Ensure ring is fully seated in forceps before placement. Before withdrawing forceps,
check that the ring is seated securely apically (see Step-by-Step Instructions). Tie dental
floss to the Palodent® V3 ring for added security.

3. Excessive pressure on matrix, wedge, WedgeGuard, or retaining ring in an apical direction
may result in injury to periodontal tissues (see Warnings).

4. Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard after
use. Do not reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

5. Do not use matrices, wedges or accessory tools which have not been properly pre-use
processed or reprocessed. Before use (and each re-use for reusable retaining rings, for-
ceps and pin tweezers), all components must be properly cleaned and autoclaved to re-
duce the risk of cross contamination (see Hygiene and Disposal below).

6. Do not use materials directly from cold storage. Allow at least 15 minutes for materials to
reach room temperature before use to ensure optimum ring retention and separation.

7. Do not use accessory tools other than those designed, supplied, and/or outlined for use
with the Palodent® V3 System. Injury may result (see Warnings, Step-by-Step Instruc-
tions).

8. Palodent® V3 forceps should not be used with other manufacturer’s retaining rings. Injury
may result (see Warnings, Step-by-step Instructions).

2.3 Adverse Reactions

1. Product misuse may cause failure resulting in respiratory, digestive, eye, skin, or mucosa
injury (see Contraindications, Warnings and Precautions).

2. Failure to properly employ accepted handling and disposal techniques may present bio-
hazard (see Warnings and Precautions).

3. Use of narrow retaining rings on large teeth, or use of any retaining ring on weakened or
unsupported tooth structure may lead to tooth fracture (see Warnings).

2.4 Storage conditions

Store at temperatures between 2 °C-36 °C/35 °F-96 °F, away from moisture or excessive hu-
midity. Allow material to reach room temperature prior to use. Keep out of sunlight. Keep
away from flame or source of ignition.

3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

1. Pre-operative Sterilization
Matrices, wedges and WedgeGuards are intended for single use and are not supplied
sterile. These components should be steam autoclaved one time prior to clinical use. Re-
taining rings, forceps and pin tweezers are not supplied sterile, and should be steam auto-
claved prior to first and each subsequent use (see Hygiene and Disposal section).
2. Place rubber dam or other suitable isolation technique.
3. Pre-operative Placement (optional)
1. WedgeGuard placement
Prior to preparation, select the appropriate sized WedgeGuard, and place interproxi-
mally. Palodent® V3 WedgeGuards contain a placement tab with hole, which is securely
grasped by the pin tweezers. Do not use excessive force.
OR
. Ring Placement
To effectively use a contoured sectional matrix, there must be enough interproxi-
mal space to position the matrix without force or distortion. The retaining ring, when
placed prior to and left on during cavity preparation, provides the necessary separa-
tion with no additional chair time. NOTE: Do not place retaining ring pre-operatively if
WedgeGuard is used. Follow these ring placement instructions after preparation com-
pletion, shield removal and matrix placement (step 7).
To place the ring, grasp it within at its widest diameter with the provided forceps, be-
ing sure the ring rests within the channel on the forceps beaks. Spread the forceps to
expand ring only enough to clear tooth height of contour. Do not over-expand. Over-
expansion may result in permanent ring deformation. The locking slide on the forceps
may be engaged to facilitate carrying and placement of the ring.
Place the ring with one tine in each interproximal space from buccal to lingual adjacent
to the surface to be restored. The direction the ring points, mesial or distal, does not
matter, though placing it so that the ring points mesially is usually more easily achieved
due to easier access.
With the tines properly positioned interproximally, release the locking slide, and slowly
release the forceps tension. When ring is securely seated, release the forceps com-
pletely and withdraw forceps.

A

CAUTION

N

Small parts under tension.

» Be sure ring is securely seated in the forceps before introducing into the patient
field.

* Be sure ring is securely seated apically before withdrawing forceps.

4. Cavity Preparation
Complete cavity preparation as usual. Once the preparation is complete, remove the ring
or the metal shield of the WedgeGuard (if applicable). Use the pin tweezers to grasp the
hole on the WedgeGuard shield, and slide shield laterally to remove. The wedge may re-
main in place if apical to the gingival cavosurface margin. Properly dispose of the shield
with contaminated sharps.
5. Matrix Selection
The 5.5 mm Palodent® V3 contoured sectional matrix is recommended for most applica-
tions. The 4.5 mm and 3.5 mm are designed for use with adolescents and patients with
poorly erupted posterior teeth. They are also ideal for the direct-indirect technique. The
6.5 mm matrix is designed for larger cavities occlusogingivally. It augments a contoured
matrix with a gingival apron and an adjustable continuation of the contour at the margin-
al ridge. The 7.5 mm matrix is useful for patients with periodontal issues that require more
coverage toward the gingival margin.
Technique Tip: Rings, Matrices, Wedges and WedgeGuards may be used with most popu-
lar matrix systems, including other sectionals. The Rings, Wedges and WedgeGuards may
be used with most circumferential matrices. The benefits of the Ring, Wedge and Wedge-
Guard contours assist proper proximal contour.
6. Application of Matrix and Wedge
1. Grasp the matrix with the pin tweezers using the hole located on the occlusal tab. If the
ring was placed properly before tooth preparation, then the matrix should slide easily
into place adjacent to the space to be restored from the occlusal approach. Check to
be sure gingival tissue is not trapped between band and tooth surface. If so, slightly lift
and reposition band. Ensure matrix is apical to preparation margin with no gap.
Technique Tip: If WedgeGuard wedge prevents matrix from fully seating gingivally,
slide wedge out slightly, place matrix, then reposition wedge.
2. Close the gingival margin by placing a contoured wedge or anatomic wooden wedge.
Palodent® V3 wedges contain a placement tab with hole, which is securely grasped
by the pin tweezers. This assures secure placement and minimizes the likelihood of
dropping small accessories. Technique Tip: Palodent® V3 wedges’ hollow design al-
lows for easy placement of a second wedge from the opposing side (if needed) with-
out dislodging the first. Technique Tip: Alternatively, the fork design allows placement
of the Palodent® V3 retaining ring first if desired. The wedge can then be easily placed
through the fork tine without dislodging the ring.



7. Replace the Palodent® V3 retaining ring in the proximal plane, engaging the matrix and

the wedge, thus stabilizing it against tooth structure. The forks of the tines should be sit-

ting over the wedge.

8. Lightly burnish the matrix against the adjacent tooth both buccally and lingually to fur-
ther adapt it to form proper contours. NOTE: Over burnishing may distort matrix and
compromise contours. The pin tweezer has a built-in ball burnisher for this purpose. The
matrix placement tab may be bent over the adjacent marginal ridge to facilitate resto-
ration marginal ridge contour. Technique Tip: When restoring an MOD preparation, two
rings may be placed facing opposite directions, one mesially and one distally or both

pointing in the same direction, usually mesially, one over the other placing the mesial ma-

trix and ring first.
9. Placement of Restorative
Place restorative material as per restorative material manufacturer’s instructions for use

and establish proximal contact as per usual technique. Light cure and/or allow material to

reach initial set. Gross contouring may be accomplished with matrix in place.
10. Matrix Removal
Following appropriate restorative curing/setting, remove ring(s) using forceps, remove

wedge(s) and sectional matrices using pin tweezers. Finish contouring and verify appro-

priate proximal contact. Technique Tip: It is advisable to “post-cure” light cured restor-
ative materials following matrix removal from all surfaces, including proximo-facial and
lingual line angles.

ﬂ Small parts - To reduce risk of ingestion/inhalation.

Ensure matrix is grasped securely with pin tweezers, fingers or locking college pli-

ers during withdrawal from the mouth.

CAUTION  Recover all pieces from the mouth immediately.

4. HYGIENE AND DISPOSAL

Cross-contamination - To reduce risk of Infection.

« Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regulations.

* Reprocess reusable products as described below.
* When not in use, all supplies and instruments should be in covered storage, such

as drawers and cabinets, and away from potential contamination.
During treatment clinicians with patient contact should only handle items to be
used

CAUTION

NOTICE

Wrong cleaning or disinfection method.

Damage to components.

Ensure that phosphoric acid etchants are removed from the retaining ring tines prior to

reprocessing
Most ultrasonic cleaning solutions will not affect the Palodent® V3 rings, although chemi-

cals in some cleaners may cause tine discoloration. The discoloration is only cosmetic, but

if that is a concern put the rings in a beaker with a water/detergent solution and place
that in the ultrasonic cleaner to prevent contact with chemicals.
Pre-Use Cleaning - Matrices, Wedges, WedgeGuards.
Pre-use cleaning and disinfection may be omitted for single-use matrices, wedges and
WedgeGuards stored in their original packaging and protected from contamination.
Proceed to packaging and steam autoclaving according to instructions below.

4.1 Palodent® V3 instruments and components

Limitations on
Reprocessing

« Repeated reprocessing has minimum effect on these instruments.
End of life is normally determined by wear and damage due to use.
Cold liguid immersion disinfection/sterilization, chemical vapor ster-
ilization, and dry heat sterilization methods have not been tested or
validated for efficacy and are not recommended for use.

Initial Treatment
at the Point of Use

» Do not allow residue or any form of contamination to dry on the
device. Remove excess soil/gross debris by wiping, brushing, and/or
rinsing under water.

Transport to processing area and follow validated processing in-
structions below.

It is recommended that the device be processed as soon as is rea-
sonably practical following use.

Preparation be-
fore cleaning

Do not attempt to disassemble.
Process the Palodent® V3 Instruments and components fully as-
sembled.

Cleaning:
Mechanical

* The chemical manufacturer’s instructions for the cleaning and disin-
fection solution should be followed, observing concentration rates,
contact times, fill level, degassing processes, etc.

The recommended solution is Resurge® Instrument Cleaning Solu-
tion mixed to 0.5 oz/gal (14.8 ml/3.8 1), at 35 °C-40 °C/95 °F-104 °F,
FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, Germany or equivalent enzymatic
cleaning solution.

Immerse Palodent® V3 Instruments and components in an ultrasonic
bath containing the prepared solution for at least 20 minutes unless
otherwise specified by the time specified by the solution manufac-
turer.

Rinse under tap water of at least drinking quality for a minimum of
30 seconds.

Allow to air dry.

Visually inspect for visible soil, and repeat the cleaning and disinfec-
tion procedure if necessary.

Cleaning and
Disinfection:
Manual

Clean Palodent® V3 Instruments and components with a soft brush,
tap water, and liquid soap until free of visible contamination. Pay
special attention to device seams and insertions.

Remove cleaning solution residue with a cloth soaked with tap
water or rinse under warm tap water for 2 minutes.

Dry Palodent® V3 Instruments and components with a lint-free,
single-use cloth or allow to air dry in a clean area

Visually inspect for visible soil, and repeat the cleaning procedure if
necessary.

Disinfection by Wiping

+ To disinfect Palodent® V3 Instruments and components, thoroughly
wipe all surfaces, with a new single-use wipe in combination with an
alcohol-based, tuberculocidal, quaternary ammonium cleaning and
disinfecting solution.

Use additional wipes as needed to ensure the entire outer surface,
including seams and crevices, remain visibly wet for the contact
time recommended by the solution manufacturer.

Pay special attention to all seams and crevices while wiping.

Rinse the Palodent® V3 Instruments and components under tepid
running water (40 °C, potable) for 30 seconds to remove disinfec-
tant solution.

Dry the Palodent® V3 Instruments and components using a dry, lint-
free disposable cloth or disposable wipe.

WedgeGuards)

Process v Acceptable
Mechanical (Ultrasonic) (4

Cleaning Manual v
Automated (Washer/Disinfector) v
Automated (Washer/Disinfector) v

Disinfection Manual (4
Immersion

Sterilization Steam Autoclave (4
Immersion

Single Use (Matrices, Wedges, Dispose of after Use v

Reusable/Not Reprocessable Dispose of if contaminated

Instructions for cleaning, disinfecting and sterilizing Palodent® V3 Instruments and
components

Forceps, Pin Tweezers, Retaining Rings, Matrices, Wegdes, WedgeGuards

Warnings High-level disinfection has not been validated as a terminal process
for the Palodent® V3 Instruments and components. Disinfection

is not recommended as a terminal process. Proceed to Steriliza-
tion following cleaning and any optional/intermediate disinfection

process

the Palodent® V3 Instruments and components

Follow proper infection prevention activities, such as proper hand
washing and donning new puncture- and chemical-resistant gloves
at pertinent steps.

and components as scratching and mechanical degradation can
occur.

Use only a disinfecting solution which is approved for its efficacy,
EPA registered (and/or Health Canada approved) and use in accor-
dance with the IFU of the disinfecting solution manufacturer.

Do not allow the Palodent® V3 Instruments and components to
exceed 137 °C.

Do not use phenol-based glutaraldehyde.

« Always use a pH neutral instrument cleaning solution if authorized.

damage to components.

If the integrity of the pouch has been compromised, the device
should be processed again before use.

All devices should be cleaned and sterilized before each use. For

is required prior to sterilization, all devices must be cleaned, disin-
fected, and sterilized before use.

Cleaning and
disinfection:
Automated

A thermal disinfector that complies with ISO 15883 may be used for
automatic cleaning and disinfection

Use only properly maintained, calibrated, and approved washer
disinfectors according to ISO 15883.

Follow the manufacturer’s instructions to select the solutions and
programs.

Remove excess soil with a disposable cloth/paper wipe.

In case of gross contamination of Palodent® V3 Instruments and
components, remove it using a soft brush and running water.

Place Palodent® V3 Instruments and components in the washer-
disinfector allowing water and detergent to enter into and drain out
of device openings.

Run washer-disinfection program with AO value = 3000 (e.g. 5 min
at = 90°C) (e.g. Miele Vario TD) using appropriate detergents (e.g.
Neodisher® MediClean and Neodisher® Z, both from Dr. Weigert,
Germany or equivalent).

After the cycle is complete, visually inspect the Palodent® V3 Instru-
ments and components for degradation due to extended use and
reprocessing. If the device is discolored, cracked, worn, distorted,
etc., discard and do not use.

Proceed to Sterilization following Automated Cleaning and Disinfec-
tion.

Drying

The drying instructions are incorporated in the cleaning and disin-
fection section above.

Steam autoclaving sterilization is appropriate and recommended for

Do not use hard wire brushes to clean the Palodent® V3 Instruments

Maintenance,
Inspection and
Testing

Visually inspect the Palodent® V3 Instruments and components for
degradation due to extended use and reprocessing. If the device is
discolored, cracked, worn, distorted, etc., discard and do not use.
Forceps, tweezers, and other devices require no additional mainte-
nance and should not be oiled.

Ensure moving parts operate smoothly.

If a Palodent® V3 retaining ring is deformed by over stretching dur-
ing placement or removal, the ring should be discarded.

Sterilize metal and plastic components in separate pouches to avoid

Packaging

Ensure that the Palodent® V3 Instruments and components are
completely dry before packaging for sterilization.

A lint-free, disposable cloth may be used to dry Palodent® V3
Instruments and components.

Place each Palodent® V3 device in a separate appropriately sized
steam-sterilization pouch.

Use of FDA-cleared, ISO 11607 compliant Paper/plastic steam ster-
ilization pouches (e.g., AssurePlus® Sterilization Pouches) is recom-
mended.

the countries that require a three-step process, in which disinfection
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erilization/ * The Palodent® V3 Instruments and components must be sterilized
eam autoclaving utilizing steam autoclave sterilization.

NOTE: Palodent® V3 Forceps, Pin Tweezers, Retaining Rings, Matrices,
Wedges and WedgeGuards may be sterilized by Dynamic-Air-Remov-
al/Pre-Vacuum steam autoclave.

The following Pre-Vacuum cycles may be used for Forceps and Pin
Tweezers:

* 134 °C (273 °F) for 3 minutes 30 seconds

« 135 °C (275 °F) for 3 minutes

The following Pre-Vacuum cycles may be used for Retaining Rings,
Matrices, Wedges and WedgeGuards:
« 132 °C (270 °F) for 4 minutes with a minimum drying time of
20 minutes
« 134 °C (273 °F) for 3 minutes with a minimum drying time of
18 minutes
« 135 °C (275 °F) for 3 minutes with a minimum drying time of
16 minutes

NOTE: Palodent® V3 Forceps, Pin Tweezers, Retaining Rings, Matrices,
Wedges and WedgeGuards may be sterilized by Gravity Displace-
ment steam autoclave.

The following Gravity cycles may be used for Forceps and Pin Twee-
zers:
« 135 °C (275 °F) for 10 minutes with a minimum drying time of

30 minutes

The following Gravity cycles may be used for Retaining Rings, Matri-
ces, Wedges and WedgeGuards:
« 132 °C (270 °F) for 15 minutes with a minimum drying time of
30 minutes
« 135 °C (275 °F) for 10 minutes with a minimum drying time of
30 minutes

An alternate method of sterilization is to place non-bagged instru-
ments into the steam sterilizer and run at one of the above listed
cycles

Storage » Do not remove from the pouch until ready for use to prevent con-

tamination.

Instruments sterilized non-bagged should be used immediately.
Store at room temperature, away from moisture or excessive humid-
ity.

To prevent contamination, store processed device in covered stor-
age such as a drawer or cabinet until use.

Prior to use, inspect the pouch. If the integrity of the pouch has
been compromised, the device should be processed again before
use.

Additional
Information ment or component which has become damaged, worn, or distort-

Prior to use, inspect the device. Discard any Palodent® V3 Instru-

ed.

The instructions provided above have been validated by the manu-
facturer of the medical device as being capable of preparing a
medical device for use/reuse. It remains the responsibility of the
processor to ensure that the processing, as actually performed
using equipment, materials and trained personnel in the processing
facility, achieves the desired result. This requires verification and/
or validation and routine monitoring of the process. Likewise, any
deviation by the processor from the instructions provided should be
properly evaluated for effectiveness and potential adverse conse-
quences. Use of other reprocessing procedures/methods is at the
discretion and sole responsibility of the practitioner.

Manufacturer Within the United States, call Dentsply Sirona at 1-302-422-4511. For
Contact areas outside the United States, contact your local Dentsply Sirona

representative.

4.2

Disposal

Dispose of in accordance with national and local regulations.

During incineration, Wedges and WedgeGuards may produce irritating and highly toxic
gasses.

Used matrices are contaminated and sharp. When handling or disposing, use precautions
as when handling or disposing of other contaminated sharps.

LOT NUMBER AND CORRESPONDENCE

The following numbers should be quoted in all correspondence:

* Reorder number

* Lot number on the package

« Copy of proof of purchase

Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer
and the competent authority according to local regulations.

Device Identification (Basic UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2023 Dentsply Sirona Inc. All Rights Reserved. 559702vWEB (R 3/20/23)
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Palodent® V3

Systeme de Matrices Sectionelles

MODE D’EMPLOI - FRANCAIS
Attention : Ce produit est un dispositif médical. Réservé a 'usage dentaire uniquement.

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systéeme de matrices sectionnelles Palodent® V3 contient un anneau de rétention en nic-
kel-titane, des coins avec boucliers (wedges) et des matrices sectionnelles pour la mise en
place de restaurations en région postérieure. Les matrices sectionnelles sont utilisables avec
tous les matériaux de restaurations en postérieur. Les matrices EZ Coat ont une couche de fi-
nition trés fine et non-collante qui réduit 'adhérence de I'agent de collage ou du matériau de
restauration a la bande pour permettre un retrait facilité de la matrice. Les anneaux sont dis-
ponibles en taille étroite pour la plupart des prémolaires et des petites molaires ou en taille
universelle pour les molaires plus larges. Les anneaux peuvent étre utilisés seuls ou en tan-
dem pour des restaurations simultanées de multiples surfaces.

Les avantages des matrices sectionnelles et des anneaux sont une mise en forme naturelle
du contour pour de meilleurs points de contact et embrasures, un placement facilité, une
meilleure visualisation du champ opératoire et un plus grand confort pour le praticien et le
patient. Eliminer I'effet de levier des maintiens des matrices conventionnelles permet au pra-
ticien d'utiliser moins de tension, d’éviter la compression excessive de la dent et de mettre en
forme plus facilement les contacts anatomiques proximaux. Le placement avant préparation
des coins innovants WedgeGuards et de leurs boucliers protege les surfaces adjacentes de
dégats causés par inadvertance durant la préparation. En utilisant la précelle, le bouclier se
retire facilement, laissant le coin anatomique en place en toute sécurité.

1.1 Indications

* Le systeme Palodent® V3 est indiqué pour les restaurations de Classe Il pour faciliter la
mise en forme du contour et la création du point de contact lors de la mise en place de
matériaux de restauration directe.

* Les coins WedgeGuards du systeme Palodent® V3 sont indiqués en placement pré-opéra-
toire pour protéger les surfaces adjacentes, des cavités de classe |, de classe Il, des fa-
cettes et des préparations pré-prothétiques.

1.2 Contre-Indications
Pas de contre-indications connues.

1.3 Formats (Certaines références peuvent ne pas étre disponibles dans tous les pays.)

* Les matrices sectorielles sont disponibles en 5 tailles, au format standard en acier inoxy-
dable poli ou au format EZ Coat non-collant avec un codage couleur: 3,5 mm, 4,5 mm,
55 mm, 6,5 mm, 7.5 mm. Ces matrices sont utilisables avec tous les matériaux de restau-
rations en postérieur.

* Les anneaux sont disponibles en deux tailles: étroit (bleu foncé) ou universel (bleu clair).
Ils sont appropriés pour la région postérieure, seul ou en tandem.

* Les coins anatomigues Wedges et WedgeGuards sont disponibles en 3 tailles: petits (bleu
foncé), moyens (bleu) ou larges (bleu clair).
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Composition

* Matrices sectionnelles et le bouclier WedgeGuard : acier inoxydable poli

* Les matrices EZ Coat : acier inoxydable poli enduit de Whitford 8820HR

* Anneaux : Nickel-Titane avec de la fibre de verres renforcée sur les pointes
« Coins WedgeGuards : thermoplastique polyacétique

* Pince porte-anneau et précelle a clavette : acier inoxydable 420

2. CONSIGNES DE SECURITE GENERALES
Veuillez prendre connaissance des consignes de sécurité générales et des consignes de sécu-
rité particulieres qui figurent dans d’autres chapitres du présent mode d’emploi.

Il s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les risques po-

A tentiels de blessure.

ATTENTION Reéspecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole afin d'éviter
d’éventuelles blessures.

Symbole de sécurité.

2.1 Mises en garde

1. Le systeme Palodent® V3 contient de petits éléments coupants. Comme pour tous les ins-
truments intra-oraux, les précautions nécessaires doivent étre prises pour garantir une
manipulation et un placement stables. Il est recommandé de mettre en place une digue
en caoutchouc ou tout autre dispositif d’isolation approprié avant de commencer les
procédures opératoires. A utiliser avec les gants et protections oculaires appropriées.

Aspiration : si une matrice, un coin, un WedgeGuard ou un anneau est aspiré par le
patient, appeler immeédiatement les secours médicaux
Ingestion:  si une matrice, un coin, un WedgeGuard ou un anneau est ingéré par le

patient, encourager le patient a rechercher une assistance médicale pour
localiser I'élément ingéré. Appeler immédiatement les secours médicaux en
cas de nausée ou de développement pathologique.

Lacérations : Les matrices Palodent® V3 et les coins WedgeGuard sont tranchants et
peuvent entailler la peau et les tissus parodontaux non protégés. Eviter
d’exercer une pression apicale excessive. Il est recommandé de manipuler
les matrices et les boucliers des coins anatomiques WedgeGuard avec des
gants et/ou les précelles a clavette ou des instruments similaires. Dans le
cas oU une matrice propre ou un bouclier WedgeGuard causeraient une la-
cération de la peau, employer les mesures habituelles de premiers secours.
Jeter les matrices usagées et les coins WedgeGuards suivant les procé-
dures d’élimination prévues pour ce type de déchet coupants.

2. Les matrices et accessoires usagés sont contaminés. Suivre la procédure de contréle aux
expositions. Dans le cas d’'une exposition accidentelle, suivre les procédures post-exposi-
tion recommandées. Apres utilisation du systeme Palodent® V3, manipuler et disposer des
éléments selon les techniques recommandées. Les matrices usagées sont contaminées
et coupantes. Manipuler et jeter précautionneusement les éléments de la méme maniére
qu’avec des instruments contaminés et coupants.

3. Le produit est fourni non stérile. Les composants doivent étre stérilisés avant utilisation
clinique (voir Précautions, Instructions Etape Par Etape, Hygiéne et Elimination).

4. Faire attention au contréle et a la prise en main de tous les instruments pour protéger le
patient de blessures éventuelles

5. L'application d'une force excessive a l'ouverture avec une pince pendant la mise en place
ou le retrait de 'anneau peut compromettre I'intégrité mécanique et se traduire par la
fracture/séparation de la pince ou de la pointe de I'anneau. En cas de fracture, retirer
toutes les parties séparées pour éviter tout risque d'aspiration ou d’ingestion, puis les
éliminer comme il convient.

6. Les anneaux de rétention placés convenablement exercent une pression de serrage qui
assure la stabilité. L'utilisation d'un anneau étroit sur une grosse molaire préparée ou I'uti-
lisation d’'un quelconque anneau sur une dent fragilisée par une préparation importante
et/ou ayant une structure dentaire sans support pourrait entrainer le fendillement ou la
fracture de la dent. Il convient d’envisager I'utilisation d’'un autre systéme de maintien des
matrices pour les dents fragilisées.

2.2 Précautions d’emploi

1. Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre spécifiguement décrit par ce mode d’em-
ploi. L'utilisation d'autres méthodes/procédures contraires au mode d'emploi est a la dis-
crétion et de la seule responsabilité du praticien.

2. Lors de la mise en place de I'anneau, faire attention a la nature élastique de I'anneau.

Bien s’assurer que I'anneau est correctement en place dans la pince porte-anneaux avant
la pose. Avant de retirer la pince porte-anneaux, contréler que I'anneau est solidement
maintenu au niveau apical (voir Instructions Etape Par Etape). Fixer le fil dentaire & I'an-
neau Palodent® V3 pour une sécurité accrue.

3. Une pression excessive sur la matrice, les coins, les WedgeGuards ou I'anneau en direction
de la zone apicale peut occasionner des blessures aux tissus périodontaux (voir Mises en
garde).

4. Les équipements indiqués a usage unique sur 'emballage sont destinés a un usage
unique. Jeter aprés usage. Ne pas utiliser sur d’autres patients pour éviter des contamina-
tions croisées

5. Ne pas utiliser des matrices, coins ou outils accessoires qui n‘'ont pas été correctement
traités ou retraités avant utilisation. Il est impératif, avant utilisation (puis avant chaque
réutilisation pour les anneaux, la pince et la précelle a clavette réutilisables), de correcte-
ment nettoyer et traiter en autoclave tous les éléments pour réduire le risque de contami-
nation croisée (voir Hygiéne et Elimination ci-dessous).

6. Ne pas utiliser les matériaux immédiatement apres leur sortie de la chambre froide. At-
tendre au moins 15 minutes qu'ils aient atteint la température ambiante avant leur utilisa-
tion de maniére a garantir une rétention et une séparation optimales de I'anneau.

7. Ne pas utiliser d’'autres accessoires que ceux congus, fournis et exposés pour 'utilisation
avec le systéme Palodent® V3. Des blessures peuvent étre occasionnées (voir Mises en
garde, Instructions Etape Par Etape).

8. La pince Palodent® V3 ne doit pas étre utilisée avec les anneaux d’autres fabricants. Cela
pourrait occasionner des blessures (voir Mises en garde, Instructions Etape Par Etape).

2.3 Effets indésirables

1. La mauvaise utilisation du produit peut causer des échecs résultant en des blessures des
organes respiratoires et digestifs, de I'ceil, de I'épiderme ou de la muqueuse (voir Contre-
indications, Mises en garde et Précautions d’emploi)

2. Le non-respect des procédures de manipulations et d’élimination peut générer des dan-
gers biologiques (voir Mises en garde et Précautions d’emploi).

3. L'utilisation d’'un anneau de rétention étroit sur une dent large ou l'utilisation d’'un quel-
congue anneau de rétention sur une dent fragilisée ou ayant une structure dentaire sans
support pourrait entrainer la fracture de la dent (voir Mises en garde).

2.4 Conditions de Stockage

Conserver a des températures comprises entre 2 °C et 36 °C, loin de toute source d’humidité.
Laisser le matériau atteindre la température ambiante avant de I'utiliser. Conserver hors de
portée de la lumiére solaire. Ne pas approcher d'une flamme ou d’'une source de chaleur.

3. INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

1. Stérilisation pré-opération
Les matrices, les coins, les WedgeGuards sont a usage unique et ne sont pas fournies
stériles. Ces éléments doivent étre passés a I'autoclave a vapeur une fois avant l'utilisa-
tion clinique. Les anneaux, pinces et précelles ne sont pas fournies sous format stérile et
doivent étre autoclavés avant la premiere utilisation et pour toutes les suivantes (voir a la
section Hygiéne et Elimination).
2. Placer la digue ou une isolation appropriée.
3. Placement pré-opération (optionnel)
1. Placement du WedgeGuard
Avant la préparation, sélectionner la taille appropriée du coin WedgeGuard et placer
celui-ci en interproximal. Les WedgeGuards du systeme Palodent® V3 disposent d'un
trou sur le bouclier et peut étre saisi en toute sécurité avec une précelle a clavette.
Ne pas exercer une force excessive.
ou
2. Placement de 'anneau
Pour utiliser avec efficacité une matrice sectionnelle préformée, un praticien doit dis-
poser d'assez d’espace interproximal pour positionner la matrice sans la forcer ni la
distendre. L'anneau, quand il est placé avant la préparation et laissé en place, fournit la
séparation nécessaire sans temps supplémentaire au fauteuil. REMARQUE : Ne pas pla-
cer 'anneau en préopératoire si un WedgeGuard est utilisé. Suivre les instructions de
mise en place de I'anneau avant la finalisation de la préparation, le retrait du bouclier et
la mise en place de la matrice (étape 7).
Pour placer I'anneau, le saisir a son plus grand diameétre avec la pince porte-anneaux
fournie tout en s’assurant que I'anneau reste dans les griffes de la pince. Ecarter la
pince pour étendre I'anneau jusqu’a correspondre a la taille de la dent a contourer. Ne
pas sur-étendre. Sur-étendre I'anneau peut résulter en une déformation permanente. Le
verrouillage de la pince porte-anneaux peut étre activé pour faciliter le déplacement et
la mise en place de I'anneau.
Mettre I'anneau en place avec une pointe dans chaque espace interproximal en procé-
dant de la région adjacente buccale a la région adjacente linguale par rapport a la sur-
face a restaurer. La direction dans laquelle 'anneau est orienté, qu’elle soit mésiale ou
distale, n'a aucune importance, mais le mettre en place de maniére a ce qu’il soit orien-
té mésialement est habituellement plus simple a réaliser, car 'acces est plus aisé.
Quand les pointes sont positionnées correctement en interproximal, libérer le verrouil-
lage et relacher lentement la tension de la pince. Quand l'anneau est solidement posi-
tionné, relacher complétement la pince et la retirer.
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ATTENTION

Petits éléments sous tension.

« Vérifier que I'anneau est maintenu fermement dans la pince avant introduction
dans le champs du patient.

« Vérifier que I'anneau est positionné solidement en apical avant de retirer la pince.

4. Préparation de la cavité
Compléter la préparation comme habituellement. Une fois celle-ci finalisée, retirer I'an-
neau ou le bouclier de métal du WedgeGuard (si applicable). Utiliser la précelle a clavette
pour saisir le bouclier du WedgeGuard et le faire glisser latéralement pour le retirer. Le
coin peut rester en place s'il est en apical par rapport a la surface marginale de la cavité
Jeter le bouclier WedgeGuard suivant les procédures d'élimination prévues pour ce type
de déchets coupants.



Sélection de la matrice

La matrice sectionnelle préformée 5,5 mm Palodent® V3 est recommandée dans la plu-
part des applications. Les matrices 3,5 mm et 4,5 mm sont congues pour les adolescents
et les patients dont I'éruption des dents postérieures est faible. Elles sont également
idéales pour la technique directe-indirecte. La matrice sectionnelle 6,5 mm est congue
pour les cavités occluso-gingivales plus importantes. Elle compléte la matrice préformée
grace a son rebord ajustable coté gingival et le prolongement ajustable du contour au
niveau de la zone marginale. Les matrices de taille 7.5 mm sont utiles pour le traitement
des patients qui ont des problémes parondontaux et qui requiérent donc une plus grande
couverture au niveau du bord gingival.

Conseil technique : les anneaux, les matrices et les coins anatomiques Wedges et
WedgeGuards peuvent étre utilisés avec les systémes de matrices sectionnelles les plus
connus. Les anneaux, les matrices et les coins anatomiques Wedges et WedgeGuards
peuvent étre utilisés avec la plupart des matrices circonférentielles. Le bénéfice de I'an-
neau, des matrices et des coins anatomiques Wedges et WedgeGuards permet un
contourage proximal correct.

Mise en place de la matrice et du coin wedge

. Saisir la matrice avec la précelle a clavette en utilisant le trou situé sur la face occlusale
de la matrice. Si 'anneau a été placé correctement avant la préparation de la dent, la
matrice doit pouvoir glisser facilement en occlusal dans la place adjacente a la future
restauration. S'assurer que le tissu gingival n'est pas coincé entre la bande et la surface
de la dent. Si c’est le cas, soulever légerement la bande et |la repositionner. S’assurer
que la matrice est apicale aux marges de la préparation et sans écart. Conseil tech-
nique : si le WedgeGuard empéche le placement correct de la matrice en gingival, reti-
rer légerement le coin, placer la matrice et repositionner le coin.

Refermer I'espace gingival en placant un coin préformé ou un coin anatomique en bois.
Les coins Palodent® V3 disposent d’'un trou qui permet de les placer en toute sécurité
avec une précelle a clavette. De ce fait, le placement est sécurisé et la probabilité de
faire tomber de petits accessoires diminue. Conseil technique : le design en creux des
coins Palodent® V3 permet le placement facile d'un second coin a l'opposé (si néces-
saire) sans déplacer le premier mis en place. Conseil technique : de facon alternative,
le design en fourche de I'anneau Palodent® V3 permet le placement de I'anneau en pre-
mier si désiré. Le coin peut alors étre placé entre les extrémités des fourches sans délo-
ger 'anneau.

Repositionner 'anneau Palodent® V3 dans le plan proximal en engageant la matrice et le
coin anatomique, le stabilisant ainsi contre la structure de la dent. Les fourches des extré-
mités doivent étre situées au-dessus du coin anatomique.

Polir légerement, a la fois le coté buccal et le coté lingual, la matrice se trouvant contre la
dent adjacente afin de continuer a I'adapter pour qu’elle forme des contours appropriés.
REMARQUE : Un polissage excessif risque de déformer la matrice et de compromettre
les contours. La précelle a clavette dispose d’'une boule de polissage prévue a cet effet.
Accentuer légerement la courbure de la matrice en rapprochant I'extrémité vestibulaire et
I'extrémité linguale I'une de l'autre pour faciliter la mise en forme du contour de la créte
marginale de la restauration. Conseil technique : Lors de la restauration d’une préparation
MOD, deux anneaux peuvent étre mis en place de maniére a ce qu'ils soient orientés vers
des directions opposées, I'un mésialement l'autre distalement, ou orientés vers la méme
direction, habituellement mésialement, 'une sur l'autre en placant la matrice et 'anneau
mésiaux en premier.

Placement du matériau de restauration

Appliguer le matériau de restauration en respectant le mode d’'emploi du fabricant, puis
créer le contact proximal selon la technique habituelle. Polymériser et/ou laisser le maté-
riau prendre initialement. Les contours peuvent étre réalisés grossierement avec la ma-
trice en place.

N

10. Retrait de la matrice

A

ATTENTION

Aprés une polymérisation/prise appropriée, retirer le(s) anneau(x) avec la pince, et le(s)
coin(s) ainsi que les matrices sectionnelles avec la précelle a clavette. Finir les contours
puis vérifier que le contact proximal est convenable. Conseil technique : il est conseillé de
« post-polymeériser » les matériaux de restauration photopolymeérisés aprés le retrait de la
matrice sur toutes les surfaces, y compris depuis les angles proximo-facial et lingual.

Petites piéces - Pour réduire le risque d’ingestion/inhalation.

Veiller a ce que la matrice soit saisie fermement avec la précelle a clavette, les
doigts ou la pince-étau pendant son retrait de la bouche.

Récupérer immeédiatement toutes les pieces tombées dans la cavité buccale.

4. HYGIENE ET ELIMINATION

A

ATTENTION

Contamination croisée - Pour réduire le risque d’infection.

« Ne pas réutiliser les produits & usage unique. Eliminer le produit conformément
a la réglementation locale.

« Retraiter les produits réutilisables comme décrit ci-dessous.

« Lorsqu'’ils ne sont pas utilisés, toutes les fournitures et tous les instruments
doivent étre rangés dans un endroit fermé, tel que tiroir ou armoire, et a I'abri
d’une contamination potentielle.

« Pendant les soins, les cliniciens en contact avec les patients doivent uniquement
manipuler les éléments qui seront utilisés.

REMARQUE
Méthode de nettoyage ou de désinfection inappropriée.

Détérioration des éléments.

Veiller a ce que les agents de mordancgage a base d’acide phosphorique soient éliminés
des pointes de 'anneau avant le retraitement.

La plupart des solutions de nettoyage aux ultrasons n‘auront pas d'impact sur les anneaux
Palodent® V3, méme si les produits chimiques utilisés dans certains nettoyeurs peuvent
entrainer une décoloration des pointes. La décoloration revét un aspect purement esthé-
tique, mais si cela pose un probleme, il suffit de placer les anneaux dans un bécher conte-
nant une solution eau/détergent et de placer ce dernier dans un nettoyeur aux ultrasons
pour éviter le contact avec les produits chimiques.

Nettoyage avant utilisation - matrices, coins et coins anatomiques WedgeGuards.

4.1 Instruments et éléments Palodent” V3

WedgeGuards)

Processus v Acceptable
Mécanique (ultrasons) v

Nettoyage Manuel (4
Automatisé (laveur/désinfecteur) 4
Automatisée (laveur/désinfecteur) v

Désinfection Manuelle v
Immersion

o Autoclave a vapeur v

Stérilisation -
Immersion

Usage unigue (matrices,

coins et coins anatomiques Jeter aprés utilisation v

Réutilisable/non retraitable

Jeter en cas de contamination

Instructions pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation des instruments et
éléments Palodent® V3

Pince, précelle a clavette, anneaux, matrices, coins, coins anatomiques WedgeGuards

Avertissements

* La désinfection de haut niveau n'a pas été validée comme procé-
dure terminale pour les instruments et éléments Palodent® V3. La
désinfection n'est pas recommandée comme procédure terminale.
Procéder a la stérilisation en respectant les instructions de net-
toyage ainsi que toute procédure de désinfection facultative/inter-
médiaire.

Il est approprié et recommandé de stériliser les instruments et
éléments Palodent® V3 dans un autoclave a vapeur.

Appliguer des mesures adéquates de prévention des infections,
telles que le lavage des mains et le port de gants résistants aux
perforations et aux produits chimiques aux étapes pertinentes.

Ne pas utiliser des brosses métalliques dures pour nettoyer les
instruments et éléments Palodent® V3 en raison du risque de rayure
et de dégradation mécanique.

Utiliser uniguement une solution désinfectante a I'efficacité validée
et homologuée par I'EPA (et/ou approuvée par Santé Canada) en
respectant le mode d'emploi du fabricant de la solution désinfec-
tante.

* Ne pas laisser les instruments et éléments Palodent® V3 atteindre
une température supérieure a 137 °C.

Ne pas utiliser du glutaraldéhyde a base de phénol.

Toujours utiliser une solution de nettoyage au pH neutre autorisée
pour les instruments

Stériliser les éléments en métal et en plastique dans des sacs sépa-
rés pour éviter leur détérioration.

Si le sac a été détérioré, I'instrument doit étre retraité avant utilisa-
tion.

Tous les instruments doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque
utilisation. Pour les pays imposant un processus en trois étapes
avec la désinfection précédant la stérilisation, tous les instruments
doivent impérativement étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant
utilisation.

Limites du
retraitement

Le retraitement répété a un effet minime sur ces instruments. Leur
fin de vie est normalement déterminée par I'usure et les dommages
dus a l'utilisation.

L'efficacité des méthodes de désinfection/stérilisation a froid par
immersion dans un liquide, de stérilisation chimique a la vapeur et
de stérilisation a la chaleur séche n’a été ni testée ni validée ; il n'est
donc pas recommandé d’y avoir recours.

Traitement initial
sur le lieu
d'utilisation

Ne pas laisser de résidu ou toute forme de contamination sécher
sur l'instrument. Retirer le plus gros des salissures/les débris visibles
en essuyant, brossant et/ou en ringant & l'eau.

Amener a la zone de traitement et suivre les instructions de traite-
ment validées ci-dessous.

Il est recommandé de traiter I'instrument dés que cela est raisonna-
blement possible de le faire aprés son utilisation.

Préparation avant
le nettoyage

Ne pas essayer de démonter l'instrument
Traiter les instruments et éléments Palodent® V3 entierement assem-
blés

Nettoyage :
mécanique

» Respecter les instructions du fabricant de produits chimiques rela-
tives a la solution de nettoyage et de désinfection en tenant compte
des taux de concentration, des durées de contact, des niveaux de
remplissage, des procédures de dégazage, etc.

La solution recommandée est la solution de nettoyage pour instru-
ments Resurge® diluée dans un rapport de 14,8 ml pour 3,8 litres
d'eau a 35 °C-40 °C, FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, Allemagne ou
une solution de nettoyage enzymatique équivalente.

Plonger les instruments et éléments Palodent® V3 dans un bain a
ultrasons contenant la solution préparée pendant au moins 20 mi-
nutes, sauf indication contraire du fabricant de la solution.

Rincer a l'eau potable du robinet pendant au moins 30 secondes
Laisser sécher a l'air.

Vérifier a I'ceil nu I'absence d'impureté visible et répéter la procé-
dure de nettoyage et de désinfection si nécessaire.

Le nettoyage et la désinfection avant utilisation ne sont pas nécessaires pour les matrices,
coins et coins anatomiques WedgeGuards a usage unique conservés dans leur emballage
d'origine et protégés contre toute contamination

Procéder a 'emballage et l'autoclavage a la vapeur en suivant les instructions ci-dessous.



Nettoyage et
désinfection :
manuel

« Nettoyer les instruments et éléments Palodent® V3 avec une brosse
souple, de I'eau courante et un savon liquide jusqu’a disparition des
contaminations visibles. Porter une attention particuliere aux jonc-
tions et insertions de I'instrument.

Eliminer les résidus de solution de nettoyage & I'aide d'un chiffon
imbibé d’eau courante ou rincer a I'eau courante chaude pendant

2 minutes.

Sécher les instruments et éléments Palodent® V3 avec un chiffon
non pelucheux a usage unique ou les laisser sécher a l'air libre dans
un endroit propre.

Vérifier a I'ceil nu I'absence d'impuretés visibles et répéter la procé-
dure de nettoyage si nécessaire

Désinfection par essuyage

« Pour désinfecter les instruments et éléments Palodent® V3, essuyer
soigneusement toutes les surfaces avec une lingette neuve jetable
et une solution tuberculocide nettoyante et désinfectante a base
d'alcool et d'ammonium quaternaire.

Utiliser des lingettes supplémentaires si nécessaire pour garantir
que toute la surface externe, y compris les jonctions et fentes, reste
visiblement humide pendant toute la durée de contact recomman-
dée par le fabricant de la solution.

Accorder une attention particuliére a toutes les jonctions et fentes
pendant l'essuyage.

Rincer les instruments et éléments Palodent® V3 a I'eau courante
tiede (40 °C, potable) pendant 30 secondes pour éliminer la solu-
tion désinfectante.

Sécher les instruments et éléments Palodent® V3 avec un chiffon
sec non pelucheux a usage unique ou une lingette a usage unique

Nettoyage et
désinfection :
automatisé

» Un désinfecteur thermique conforme a la norme ISO 15883 peut
étre utilisé pour le nettoyage et la désinfection automatiques.
Utiliser uniguement un laveur-désinfecteur correctement entretenu,
étalonné et conforme a la norme ISO 15883.

Suivre les instructions du fabricant pour le choix des solutions et
des programmes.

Eliminer le plus gros des salissures avec une serviette en tissu/
papier a usage unique.

Eliminer les contaminations grossiéres sur les instruments et
éléments Palodent® V3 a l'aide d'une brosse souple et sous l'eau
courante.

Placer les instruments et éléments Palodent® V3 dans le laveur-dé-
sinfecteur en permettant a I'eau et au détergent de pénétrer puis de
s’écouler par les orifices de l'instrument.

Utiliser le programme du laveur-désinfecteur avec la valeur

AO = 3000 (p. ex. 5 min a = 90 °C avec Miele Vario TD) en utilisant
les détergents appropriés (p. ex. Neodisher® MediClean et
Neodisher® Z, tous deux de Dr. Weigert, Allemagne, ou équivalent).
A la fin du cycle, effectuer un controle & I'ceil nu des instruments

et éléments Palodent® V3 pour vérifier I'absence de détérioration
due a une utilisation prolongée et a des traitements répétés. Jeter
I'instrument et ne pas I'utiliser s'il est décoloré, fissuré, usé, déformé,
etc.

Procéder a la stérilisation en suivant les instructions de nettoyage et
de désinfection automatisés.

Séchage

Les instructions de séchage figurent a la section « Nettoyage et
désinfection » ci-dessus.

Entretien,
inspection
et essais

Effectuer un contréle a I'ceil nu des instruments et éléments Palo-
dent® V3 pour vérifier 'absence de détérioration due a une utilisa-
tion prolongée et a des traitements répétés. Jeter I'instrument et ne
pas 'utiliser s'il est décoloré, fissuré, usé, déformé, etc.

La pince, la précelle a clavette et les autres instruments ne néces-
sitent pas d’entretien supplémentaire et ne doivent pas étre huilés
Veiller a ce que les parties mobiles fonctionnent sans accroc.

Il convient de jeter tout anneau de rétention Palodent® V3 déformé
par un étirement excessif pendant la mise en place ou le retrait.

Emballage

S'assurer que les instruments et éléments Palodent® V3 sont totale-
ment secs avant de les emballer en vue de la stérilisation.

Il est possible d'utiliser un chiffon non pelucheux a usage unique
pour sécher les instruments et éléments Palodent® V3.

Placer chague instrument Palodent® V3 dans un sac pour stérilisa-
tion a la vapeur séparé et de taille appropriée.

Il est recommandeé d'utiliser des sacs en papier/plastique pour
stérilisation a la vapeur (p. ex. les sacs de stérilisation AssurePlus®)
approuveés par la FDA et conformes a la norme ISO 11607.

Stérilisation/
autoclavage a la
vapeur

« |l est impératif de stériliser les instruments et éléments Palodent® V3
dans un autoclave a vapeur.

REMARQUE : il est possible de stériliser la pince, la précelle a clavette,
les anneaux de rétention, les matrices, les coins et les coins anato-
miques WedgeGuards Palodent® V3 dans un autoclave a vapeur a
évacuation dynamique de l'air/pré-vide.

Il est possible d'utiliser les cycles a pré-vide suivants pour la pince et
la précelle a clavette :

* 134 °C pendant 3 minutes et 30 secondes

* 135 °C pendant 3 minutes

Il est possible d'utiliser les cycles a pré-vide suivants pour les anneaux
de rétention, les matrices, les coins et les coins anatomiques Wedge-
Guards :
* 132 °C pendant 4 minutes avec un temps de séchage minimal de

20 minutes
* 134 °C pendant 3 minutes avec un temps de séchage minimal de

18 minutes
* 135 °C pendant 3 minutes avec un temps de séchage minimal de

16 minutes

REMARQUE : il est possible de stériliser la pince, la précelle a clavette,
les anneaux de rétention, les matrices, les coins et les coins anato-
miques WedgeGuards Palodent® V3 dans un autoclave a écoulement
de vapeur par gravité.

|l est possible d'utiliser les cycles a gravité suivants pour la pince et la

précelle a clavette :

* 135 °C pendant 10 minutes avec un temps de séchage minimal de
30 minutes

Il est possible d'utiliser les cycles a gravité suivants pour les anneaux

de rétention, les matrices, les coins et les coins anatomiques Wedge-

Guards :

* 132 °C pendant 15 minutes avec un temps de séchage minimal de
30 minutes

* 135 °C pendant 10 minutes avec un temps de séchage minimal de
30 minutes

Une autre méthode de stérilisation consiste a placer les instruments
non emballés dans le stérilisateur a vapeur et d’'exécuter un des cycles
ci-dessus.

Conservation

» Pour prévenir toute contamination, sortir du sac juste avant I'utilisa-
tion.

Les instruments stérilisés non emballés doivent étre utilisés immé-
diatement.

Ranger a température ambiante et a I'abri d’'une humidité excessive.
Pour prévenir toute contamination, conserver I'instrument traité
dans un lieu fermé, tel que tiroir ou armoire, jusqu’'a son utilisation.
Inspecter le sac avant utilisation. Si le sac a été détérioré, I'instru-
ment doit étre retraité avant utilisation.

Informations
complémentaires

Inspecter I'instrument avant utilisation. Jeter tout instrument ou
élément Palodent® V3 endommagé, usé ou déformé.

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du
dispositif médical pour préparer un dispositif médical a son utilisa-
tion/sa réutilisation. Il incombe au préparateur de s'assurer que le
traitement, tel qu'il est effectué avec I'équipement, les matériaux

et par le personnel qualifié du lieu de traitement, permet d’'obtenir
le résultat désiré. Cela impose une vérification et/ou une validation
ainsi gqu’'une surveillance routiniére du processus. De méme, tout
écart du préparateur par rapport aux instructions doit étre correc-
tement évalué pour en déterminer I'efficacité et les conséquences
indésirables potentielles. L'utilisation d'autres procédures/méthodes
de retraitement engage la seule responsabilité du praticien dentaire

Coordonnées du
fabricant

Aux Etats-Unis, appelez Dentsply Sirona au 1-302-422-4511. Pour les
autres pays, contactez votre revendeur Dentsply Sirona local

4.2 Elimination

«  Eliminer le produit conformément aux réglementations nationale et locale.

* Pendant l'incinération, les coins et les coins anatomiques WedgeGuards peuvent dégager
des gaz irritants et trés toxiques.

* Les matrices usagées sont contaminées et coupantes. Lors de la manipulation et de ['éli-
mination, prendre les mémes précautions qu’avec les autres instruments contaminés et

coupants.

5. NUMERO DE LOT ET CORRESPONDANCE

1. Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :
« Référence du produit
« Numéro de lot figurant sur la boite
« Copie de la preuve d’achat
2. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes conformément aux églementations locales.
3. L'identifiant du dispositif (UDI-DI de base) : ++DO02MATRIXSYSTEMSPX
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Dentsply
: Sirona

Palodent® V3

Sistema di Matrici Sezionali

ISTRUZIONI PER L’'USO - ITALIANO
Avvertenza: Questo prodotto & un dispositivo medico. Esclusivamente per uso odontoiatrico.

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il Sistema di matrici sezionali Palodent® V3 utilizza un anello di ritenzione al nichel- titanio,
cuneo interprossimale WedgeGuard, e matrici parziali per il posizionamento di restauri nella
zona posteriore. Le matrici sezionali sono adatte per essere impiegate con tutti i materiali da
restauro dei settori posteriori. Le matrici EZ Coat sono molto sottili e dispongono di un rive-
stimento anti-aderente che riduce la possibilita che I'adesivo o il composito si attacchino alla
matrice, rendendone piu semplice la rimozione. Gli anelli di ritenzione sono disponibili nella
misura piccola principalmente per i premolari o i piccoli molari, o universale per i molari piu
grandi. Gli anelli dovrebbero essere usati sia singolarmente che in coppia, per restauri simul-
tanei di superfici multiple.

| vantaggi delle matrici sezionali includono un miglior controllo delle aree di contatto, un po-
sizionamento piu semplice, una migliore visualizzazione del campo operatorio, ed un miglior
comfort sia per 'operatore che il paziente. Se si elimina I'influenza di una matrice di ritenzio-
ne standard, si permette all'operatore di allentare la tensione, evitando un’eccessiva com-
pressione dei denti ed una piu facile formazione di aree di contatto anatomiche prossimali.
L'innovativo cuneo WedgeGuard, una volta posizionato, protegge le superfici prossimali da
danni imprevisti durante la preparazione. Usando delle pinzette, lo protezione scivola via fa-
cilmente, lasciando il cuneo stabilmente posizionato.

1.1 Indicazioni

« |l Sistema Palodent® V3 & indicato per restauri di Il Classi per facilitare il profilo di posizio-
namento diretto dei materiali da restauro.

* Palodent® V3 & indicato per il posizionamento pre-operatorio per proteggere le superfici
adiacenti le Il e lll Classi, i veneer e la preparazioni di corone.

1.2 Controindicazioni
Nessuna conosciuta.

1.3 Tipologia prodotti (Alcune misure potrebbero non essere disponibili in tutti i Paesi.)

* Le matrici sezionali EZ Coat sono disponibili in acciaio inossidabile lucido o nel model-
lo anti-aderente, codificate per colore, in 5 differenti misure: 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm,
6,5 mm, 7.5 mm. Queste matrici sono adatte all'utilizzo con tutti i materiali da restauro dei
settori posteriori.

« Gli anelli di ritenzione sono disponibili nella misura piccola (blu scuro) e universale (blu
chiaro) e sono adatti all'utilizzo nella regione posteriore sia singolarmente che in coppia.

¢ |cuneieicuneidiprotezione WedgeGuards sono disponibili nelle misure small (blu scu-
ro), medium (blu medio) e large (blu chiaro).

1.4 Composizione

* Matrici sezionali: acciao inox lucido

* Matrici EZ Coat: Whitford 8820HR- rivestite in acciaio inossidabile lucido
* Anelli di ritenzione: Nichel-Titanio rinforzati in fibra di vetro

* Cunei e cunei di protezione WedgeGuard: Termoplastica Paraformaldeide
* Pinze di posizionamento e pinzette: acciao inox 420

2. NOTE DI SICUREZZA GENERALI

Prestate attenzione alle seguenti note generali di sicurezza e a quelle speciali in altri capitoli
di gueste Istruzioni per l'uso.

Allarme per la sicurezza.
Questo é il simbolo che allerta sulla sicurezza. £ utilizzato per indicare all'utilizza-
tore potenziali pericoli per I'incolumita fisica.

ATTENZIONE RiSpettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono guesto simbolo per evita-
re possibili danni.

2.1 Avvertenze

1. Il Sistema Palodent® V3 € composto di piccoli parti affilate. Come per tutti gli strumen-
ti intraorali, si deve prestare la massima attenzione nella fase di posizionamento. E consi-
gliabile I'uso della diga di gommma o altro tipo di isolamento prima di interventi. Indossare
occhiali e guanti di protezione.

Aspirazione: se si dovessero aspirare matrici, cunei, cunei di protezione WedgeGuard,

o anelli di ritenzione chiedere il supporto immediato di un medico

Ingestione: se ingeriti, consigliare al paziente di richiedere assistenza medica per indi-
viduare la parte ingerita. Nel caso di nausea o malattia, rivolgersi immedia-
tamente ad un medico.

Lacerazione: Le matrici Palodent® V3 e le protezioni WedgeGuard sono affilate e posso-
no tagliare la pelle e i tessuti parodontali non protetti. Evitare di esercita-
re un'eccessiva pressione in senso apicale. Si raccomanda di maneggiare le
matrici e i cunei indossando guanti e/o pinzette o strumentario simile. Nel
caso in cui una matrice pulita o un cuneo di protezione WedgeGuard do-
vesse causare una lacerazione, attenersi alle misure standard di primo soc-
corso. Rimuovere e disporre correttamente la matrice o il cuneo di prote-
zione WedgeGuard.

2. Matrici ed accessori usati sono contaminati. Applicare le corrette procedure di controllo.
Nel caso di esposizione accidentale, attenersi alle procedure di post esposizione. Nell'im-
piego del Sistema Palodent® V3, si richiede I'applicazione delle corrette tecniche di
trattamento. Le matrici usate sono contaminate ed affilate. Nell'impiego usare le stesse
precauzioni nel trattare o disporre altre punte contaminate.

3. Il prodotto viene fornito non sterile. | componenti devono essere sterilizzati prima dell'uso
clinico (vedi Precauzioni, Istruzioni Step-By-Step, Igiene e Smaltimento).

4. Sidovrebbe prestare attenzione nell’avere un buon controllo di qualsiasi strumento per
proteggere il paziente da ferite.

5. Una forza d’'apertura eccessiva con le pinze durante il posizionamento o la rimozione
dell'anello pud compromettere I'integrita meccanica, con conseguente rottura/distacco
delle pinze o delle punte dell'anello. In caso di rottura, per prevenire I'aspirazione o l'inge-
stione recuperare tutti i pezzi distaccati e smaltirli correttamente.

6. Se posizionati correttamente, gli anelli di ritenzione esercitano una forza di serraggio che
permette la loro stabilizzazione. L'uso di anelli piccoli su grandi molari preparati o I'uso di
qualsiasi anello su denti compromessi da una preparazione estesa e/o con tessuti denta-
ri non supportati pud causare incrinature o la frattura del dente. Per i denti compromessi,
prendere in considerazione I'uso di portamatrici alternativi.

2.2 Precauzioni

1.

Questo prodotto & destinato all’'utilizzo secondo quanto riportato nelle Istruzioni per I'uso.
L'utilizzo improprio di questo prodotto rispetto alle Istruzioni per I'uso € a discrezione

e sotto la responsabilita dell'operatore.

Si deve prestare attenzione nel posizionare I'anello di ritenzione per via della molla di cui
e composto. Assicurarsi che I'anello sia trattenuto dalle pinze prima di posizionarlo. Prima
di estrarre le pinze, controllare che 'anello sia saldamente posizionato in direzione apica-
le (vedi Istruzioni Step-By-Step). Per maggiore sicurezza, fissare I'anello Palodent® V3 con
filo interdentale.

Un’eccessiva pressione della matrice, del cuneo, del cuneo di protezione WedgeGuard,

o anello di ritenzione in direzione apicale potrebbe lesionare i tessuti parodontali (vedi
Avvertenze)

Prodotti che riportato “un solo utilizzo” sull'etichetta sono solo monouso. Eliminare dopo
I'uso. Non riutilizzare in altri pazienti per evitare infezioni crociate.

Non utilizzare matrici, cunei o strumenti accessori non correttamente condizionati o ri-
condizionati prima dell'uso. Prima dell'uso (e di ogni riutilizzo nel caso di anelli di ritenzio-
ne, pinze e pinzette riutilizzabili), tutti i componenti devono essere correttamente puliti e
trattati in autoclave per ridurre il rischio di contaminazione crociata (vedi Igiene e Smalti-
mento di seguito).

Non utilizzare materiali appena prelevati dal frigorifero. Attendere almeno 15 minuti in
modo che i materiali raggiungano la temperatura ambiente prima dell’'uso, al fine di assi-
curare un'ottima ritenzione e separazione dell’anello.

Non utilizzare accessori che non siano quelli forniti, e/o evidenziati per I'uso con il Sistema
Palodent® V3. Potrebbero essere dannosi (vedi Avvertenze, Istruzioni Step-By-Step).

Le pinze Palodent® V3 non devono essere impiegate con anelli di ritenzione di altri fabbri-
canti. Potrebbero verificarsi lesioni (vedi Avvertenze, Istruzioni Step-By-Step).

2.3 Effetti collaterali

1.

2

3.

L'uso improprio del prodotto potrebbe danneggiare la respirazione, digestione, gli occhi,
la pelle o la mucosa (vedi Controindicazioni, Avvertenze e Precauzioni).

L'uso improprio delle tecniche di disposizione ed utilizzo potrebbe risultare dannoso (vedi
Avvertenze e Precauzioni).

L'uso di anelli di ritenzione piccoli su denti grandi o I'uso di qualsiasi anello su tessuti den-
tari indeboliti o non supportati pud causare fratture dentali (vedi Avvertenze).

2.4 Conservazione

Conservare ad una temperature tra i 2 °C-36 °C lontano da un’eccessiva fonte di umidita. Pri-
ma dell’'uso lasciare che il materiale raggiunga la temperatura ambiente. Tenere lontano dalla
luce del sole. Tenere lontano da fiamme o fonti di calore.

3.

ISTRUZIONI STEP-BY-STEP

Sterilizzazione pre-operatoria

Sia le matrici che i cunei di protezione WedgeGuards sono monouso e non sono fornite

sterili. Prima dell’'uso clinico, questi componenti devono essere sterilizzati una volta in au-

toclave a vapore. Gli anelli di ritenzione, le pinze e le pinzette non sono forniti in confezio-

ne sterile e dovrebbero quindi essere sterilizzati in autoclave prima e dopo qualsiasi uso

(vedere la sezione Igiene e Smaltimento).

Usare la diga di gomma o qualsiasi altra tecnica di isolamento.

Disposizione pre-operatoria (facoltativo)

1. Posizionamento dei cunei di protezione WedgeGuard
Prima della preparazione, selezionare la giusta misura di WedgeGuard, e posizionarlo
nell’area interprossimale. Palodent® V3 WedgeGuards contiene una linguetta con buco,
che & aggrappata dalle pinzette. Non impiegare una forza eccessiva.
OPPURE

. Posizionamento dell’anello
Per usare efficacemente una matrice di modellazione, dovrebbe esserci abbastanza
spazio interprossimale in modo da disporla senza forza o distorsione. L'anello di riten-
zione, quando pre-posizionato a sinistra durante la preparazione della cavita, fornisce la
separazione necessaria senza aggiunta di ulteriori sedute. NOTA: Non montare I'anello
di ritenzione prima dell'intervento se si usa un cuneo WedgeGuard. Attenersi a queste
istruzioni di posizionamento dopo il completamento della preparazione, rimozione del-
lo protezione ed inserimento della matrice (step 7).
Per posizionare I'anello, agganciarlo nel suo diametro piu ampio con le pinze a disposi-
zione, essendo sicuri che l'anello resti all'interno del canale sulle punte delle pinze. Sten-
dere le pinze per allargare I'anello in modo da delineare I'altezza di modellazione. Non
allargare ulteriormente, con il rischio di deformare I'anello. Sbloccare facendo scorrere
le pinze per facilitare il trasporto e montaggio dell'anello.
Posizionare I'anello nello spazio interprossimale dalla bocca alla lingua adiacente alla
superficie da restaurare. Non importa se la direzione dell'anello & mesiale o distale, seb-
bene la direzione mesiale risulti di piu facile accesso.
Una volta posizionato correttamente nell’area interprossimale, rilasciare lentamente la
pressione dalle pinze. Quando l'anello & montato in modo sicuro, rilasciare completa-
mente le pinze fino a rimuoverle.

N

Piccole parti sotto tensione.
» Assicurarsi che I'anello sia trattenuto in modo sicuro dalle pinze prima di intro-

durlo nella bocca del paziente.

ATTENZIONE .« Assicurarsi che I'anello sia montato apicalmente prima di rimuovere le pinze.

4.

Preparazione della cavita

Completare la preparazione della cavita. Una volta completata, rimuovere I'anello o la pro-
tezione di metallo (se opportuno). Usare le pinzette per agganciare il buco sui cunei di
protezione WedgeGuard, e far scorrere lateralmente per rimuoverle.

. Selezione matrice

Siraccomanda la matrice Palodent® V3 di 5,5 mm per la maggioranza delle applicazioni.
Le misure di 4,5 mm e 3,5 mm sono destinate all’'uso su pazienti adolescenti o con scar-
sa dentizione posteriore. Sono anche ideali per la tecnica diretta-indiretta. La matrice di
6,5 mm & destinata a cavita piu ampie di occlusioni gengivali. La matrice di misura 7,5 mm
& pensata per i pazienti con problemi parodontali per cui si richiede una maggiore coper-
tura verso il margine gengivale.

Tecnica consigliata: Anelli, matrici, cunei e WedgeGuards dovrebbero essere usati con

i sistemi a matrice piu conosciuti, incluse altre matrici sezionali. Gli anelli, cunei e Wedge-
Guards dovrebbero essere usati con le matrici con piu circonferenza. | benefici dell'anello,
cuneo e WedgeGuard sono evidenziati dalla giusta definizione dei contorni.

. Applicazione della matrice e cuneo

1. Prendere la matrice con le pinzette usando il buco nella linguetta occlusale. Se I'anello
e stato montato correttamente prima della preparazione dei denti, la matrice dovreb-
be scivolare facilmente nel punto adiacente lo spazio da restaurare. Controllare che il
tessuto gengivale non sia intrappolato tra la banda e la superficie del dente. In tal caso,
sollevare leggermente la banda e riposizionarla. Assicurarsi che la matrice € apicale al
margine di preparazione senza spazio. Tecnica consigliata: se il cuneo WedgeGuard
permette che la matrice sia completamente posizionata a livello gengivale, far scorrere
lentamente il cuneo, inserire la matrice, poi riposizionare il cuneo.



2. Chiudere il margine gengivale posizionando un cuneo di modellazione o anatomico in
legno. | cunei Palodent® V3 contengono una linguetta con un buco che viene aggancia-
to dalle pinzette. Questo assicura un buon posizionamento e minimizza la probabilita
della caduta dei piccoli accessori. Tecnica consigliata: i cunei Palodent® V3 permettono
un piu facile montaggio di un secondo cuneo nella parte opposta (se richiesto) senza
rimuovere il primo. Tecnica consigliata: Alternativamente, se si desidera, il disegno a
forchetta permette di posizionare per primo I'anello Palodent® V3. Il cuneo puo essere
facilmente montato attraverso la pinza a forchetta senza rimuovere I'anello.

7. Sostituire 'anello Palodent® V3 nella parte prossimale, agganciare la matrice ed il cuneo,

poi stabilizzarlo contro la struttura dei denti. Le punte biforcute dovrebbero rimanere so-
pra il cuneo.

Applicare leggermente la matrice contro i denti adiacenti sia per la parte distale che lin-
guale per adattarla meglio alla forma dei margini. NOTA: un’eccessiva pressione potrebbe
deformare la matrice e compromettere i margini. La linguetta della matrice dovrebbe
essere legata oltre il cuneo del margine adiacente per facilitare il restauro dei contor-

ni marginali. Tecnica consigliata: quando si restaura in preparazione MOD, si dovrebbero
montare due anelli che guardano in direzione opposta, uno mesiale ed uno distale o
entrambi che puntano alla stessa direzione, di solito mesiale, una oltre I'altra montando
prima la matrice mesiale e I'anello.

Posizionamento del restauro

Applicare il materiale da restauro seguendo le istruzioni per I'uso del relativo fabbricante
e realizzare il contatto prossimale con la tecnica abituale. Polimerizzare e/o permettere al
materiale di raggiungere il set iniziale. Si pud eseguire un ritocco abbondante dei contorni
solo con la matrice in situ.

10. Rimozione della matrice

Dopo un adeguato indurimento/presa del materiale da restauro, rimuovere I'anello (gli
anelli) con le pinze, rimuovere il cuneo (i cunei) e le matrici sezionali utilizzando le pinzet-
te. Completare il profilo e verificare il corretto contatto prossimale. Tecnica consigliata: si
consiglia di polimerizzare i materiali da restauro dopo la rimozione della matrice dalle su-
perfici, inclusi gli angoli della linea linguale e prossimale-facciale

Piccole parti - Per ridurre il rischio di ingestione/inalazione.
Accertarsi di tenere saldamente la matrice con le pinzette, le dita o le pinze auto-
bloccanti College durante la rimozione dal cavo orale.

ATTENZIONE Recuperare immediatamente tutte le parti dal cavo orale.

4. IGIENE E SMALTIMENTO
Contaminazione crociata - Per ridurre il rischio di infezione.
« Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le disposizioni locali
+ Ricondizionare i prodotti riutilizzabili come descritto di seguito.
« In caso di non utilizzo, tutti i materiali e gli strumenti devono essere conservati
al chiuso, ad esempio all'interno di cassetti e armadietti, e lontano da potenziali
ATTENZIONE  fonti di contaminazione.
« Durante il trattamento gli odontoiatri che intervengono sul paziente devono ma-
neggiare esclusivamente gli oggetti da utilizzare.
AVVISO

Metodo di pulizia o disinfezione errato.

Danno ai componenti.

Accertarsi che eventuali mordenzanti a base di acido fosforico vengano rimossi dalle pun-
te degli anelli di ritenzione prima del ricondizionamento.

Gran parte delle soluzioni per pulizia ad ultrasuoni non influenza l'aspetto degli anelli di
ritenzione Palodent® V3, tuttavia gli agenti chimici presenti in alcuni detergenti possono
causare lo scolorimento delle punte. Tale scolorimento incide solo sull'aspetto, ma, qualora
cid costituisse un problema, inserire gli anelli in un becher con una soluzione acquosa/de-
tergente e collocare il becher nella pulitrice ad ultrasuoni per impedire il contatto con gli
agenti chimici.

Pulizia prima dell’'uso - Matrici, cunei, cunei di protezione WedgeGuard.

Pulizia e disinfezione prima dell’'uso possono essere tralasciate per le matrici, i cunei e i cu-
nei di protezione WedgeGuard monouso contenuti nella confezione originale e protetti da
eventuali contaminazioni.

Procedere con la confezione e la sterilizzazione in autoclave a vapore secondo le istruzioni
riportate qui di seguito.

4.1 Strumenti e componenti Palodent® V3

Istruzioni per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione degli strumenti e dei compo-
nenti Palodent® V3

Pinze, pinzette, anelli di ritenzione, matrici, cunei, cunei di protezione WedgeGuard

Avvertenze « |l processo di disinfezione di alto livello non e stato validato come
processo finale per gli strumenti e i componenti Palodent® V3. La
disinfezione non & consigliata come processo finale. Dopo la pulizia
ed eventuali processi opzionali o intermedi di disinfezione procede-
re alla sterilizzazione.

Per gli strumenti e i componenti Palodent® V3 & indicata e racco-
mandata la sterilizzazione in autoclave a vapore.

Rispettare le corrette procedure per la prevenzione delle infezioni,
ad esempio un adeguato lavaggio delle mani e I'uso di guanti nuovi
resistenti alle forature e ai prodotti chimici nei passaggi che lo
richiedono.

Non usare spazzolini metallici duri per pulire gli strumenti e i com-
ponenti Palodent® V3 per evitare rigature e danni meccanici.

Usare esclusivamente soluzioni disinfettanti approvate per la loro
efficacia, registrate dall'EPA (e/o approvate da Health Canada),
attenendosi alle istruzioni per I'uso del fabbricante della soluzione
disinfettante.

Evitare che gli strumenti e i componenti Palodent® V3 superino
137 °C.

Non usare glutaraldeide a base fenolica.

Utilizzare sempre una soluzione detergente per strumenti a pH
neutro, se previsto.

Sterilizzare i componenti in metallo e in plastica in buste separate
per evitare di danneggiarli.

Se l'integrita della busta & stata compromessa, il dispositivo deve
essere ricondizionato di nuovo prima dell'uso.

Tutti i dispositivi devono essere puliti e sterilizzati prima dell’'uso
Nei Paesi che richiedono un processo in tre fasi con la disinfezione
prima della sterilizzazione, tutti i dispositivi devono essere puliti,
disinfettati e sterilizzati prima dell’'uso.

Limitazioni
relative al
ricondiziona-
mento

Il ricondizionamento ripetuto ha effetti minimi su questi strumenti.
La fine della loro vita operativa & determinata normalmente dall’'usu-
ra e dai danni provocati dall’'uso.

Non é stata testata o convalidata I'efficacia di metodi di disinfe-
zione/sterilizzazione mediante immersione a freddo in liquidi, di
sterilizzazione a vapore chimico e di sterilizzazione a calore secco,
quindi si sconsiglia di utilizzare tali metodi.

Trattamento
iniziale sul luogo
di utilizzo

Evitare che residui o qualsiasi altra forma di contaminazione si
asciughino sul dispositivo. Rimuovere tracce di sporco e/o detriti
evidenti strofinando, spazzolando e/o sciacquando il dispositivo
sotto acqua corrente.

Trasportare al luogo di ricondizionamento e seguire le istruzioni di
ricondizionamento convalidate riportate qui di seguito.

Si raccomanda di ricondizionare il dispositivo subito dopo I'uso, non
appena sia ragionevolmente possibile.

Preparazione
prima della pulizia

Non tentare di smontare il dispositivo.
Ricondizionare gli strumenti e i componenti Palodent® V3 completa-
mente montati

Pulizia:
meccanica

» Seguire le istruzioni del fabbricante del prodotto chimico usato per
la soluzione detergente e disinfettante, rispettando tassi di con-
centrazione, tempi di esposizione, livelli di riempimento, processi di
degassificazione, ecc.

Si consiglia I'uso della soluzione detergente per strumenti Resurge®
nella miscelazione di 14,8 ml per 3,8 | di acqua, alla temperatura di
35 °C-40 °C, del detergente FD 370 di Durr Dental AG, Germania,

o di una soluzione detergente enzimatica equivalente.

Immergere gli strumenti e i componenti Palodent® V3 in un bagno
ad ultrasuoni contenente la soluzione preparata per almeno 20 mi-
nuti, salvo quanto diversamente specificato dal fabbricante della
soluzione.

Sciacquare sotto acqua di rubinetto, che sia almeno di qualita pota-
bile, per un tempo minimo di 30 secondi.

Lasciare asciugare all'aria.

Ispezionare visivamente per verificare che non siano presenti tracce
visibili di sporco e, se necessario, ripetere la procedura di pulizia

e disinfezione.

di protezione WedgeGuard)

Processo v Accettabile
Meccanica (a ultrasuoni) (4

Pulizia Manuale (4
Automatizzata (termodisinfettore) v
Automatizzata (termodisinfettore) (4

Disinfezione Manuale (4
Immersione

Sterilizzazione Autoclave a vapore (4
Immersione

Monouso (Matrici, cunei, cunei Smaltire dopo I'uso v

Riutilizzabile/

. P Smaltire il prodotto se contaminato
non ricondizionabile

Pulizia
e disinfezione:
manuale

Pulire gli strumenti e i componenti Palodent® V3 con uno spazzolino
morbido, acqua di rubinetto e sapone liquido fino alla completa
eliminazione della contaminazione visibile. Prestare particolare
attenzione ai punti di giuntura e di inserimento dei dispositivi.
Eliminare i residui di soluzione detergente con un panno imbevuto
di acqua di rubinetto o sciacquare con acqua calda corrente per

2 minuti.

Asciugare gli strumenti e i componenti Palodent® V3 con un panno
monouso senza pelucchi o lasciarli asciugare all’aria in una zona
pulita.

Ispezionare visivamente per verificare che non siano presenti tracce
di sporco visibili e, se necessario, ripetere la procedura di pulizia.

Disinfezione per strofinamento

« Per disinfettare gli strumenti e i componenti Palodent® V3, passare
accuratamente su tutte le superfici una salvietta monouso nuova
imbevuta con una soluzione detergente e disinfettante alcolica
tubercolicida di ammonio quaternario.

Usare altre salviette, se necessario, in modo da garantire che l'intera
superficie esterna, incluse giunture e fessure, rimanga visibilmente
bagnata per il tempo di esposizione raccomandato dal fabbricante
della soluzione.

Prestare particolare attenzione a tutte le giunture e le fessure du-
rante la pulizia.

Risciacquare gli strumenti e i componenti Palodent® V3 sotto acqua
corrente tiepida (40 °C, potabile) per 30 secondi per rimuovere la
soluzione disinfettante.

Asciugare gli strumenti e i componenti Palodent® V3 con un panno
monouso asciutto e senza pelucchi o con una salvietta monouso.




Pulizia
e disinfezione:
automatica

Per la pulizia e la disinfezione automatizzata si pu® usare un termo-
disinfettore a norma ISO 15883.

Utilizzare solo termodisinfettori approvati a norma ISO 15883, sotto-
posti a regolare manutenzione e calibrati

Per la selezione delle soluzioni e dei programmi attenersi alle istru-
zioni per 'uso del fabbricante.

Eliminare le tracce di sporco grossolano con un panno/una salvietta
di carta monouso.

In caso di evidente contaminazione degli strumenti e dei compo-
nenti Palodent® V3, eliminarla con uno spazzolino morbido sotto
acqua corrente.

Posizionare gli strumenti e i componenti Palodent® V3 nel termo-
disinfettore consentendo I'ingresso e la fuoriuscita dell'acqua e del
detergente dalle aperture del dispositivo.

Utilizzare il programma di termodisinfezione con AO = 3000 (ad
esempio 5 min a =90 °C) (ad es. Miele Vario TD) utilizzando deter-
genti appropriati (ad esempio Neodisher® MediClean e Neodisher® Z,
entrambi di Dr. Weigert, Germania, o prodotti equivalenti).
Completato il ciclo, esaminare gli strumenti e i componenti
Palodent® V3 per accertare che non siano presenti segni di dete-
rioramento dovuto all'uso prolungato e al ricondizionamento. Se

il dispositivo & scolorito, incrinato, usurato, deformato, ecc., non
utilizzarlo ed eliminarlo.

Procedere alla sterilizzazione dopo la pulizia e la disinfezione auto-
matizzate.

Asciugatura

Le istruzioni di asciugatura sono integrate nella sezione Pulizia
e disinfezione qui sopra.

Manutenzione,
ispezione e test

Completato il ciclo, esaminare gli strumenti e i componenti
Palodent® V3 per accertare che non siano presenti segni di dete-
rioramento dovuto all'uso prolungato e al ricondizionamento. Se
il dispositivo & scolorito, incrinato, usurato, deformato, ecc., non
utilizzarlo ed eliminarlo.

Le pinze, le pinzette e gli altri dispositivi non richiedono ulteriori
interventi di manutenzione e non devono essere oliati.

Verificare che le parti in movimento funzionino senza difficolta
Se un anello di ritenzione Palodent® V3 & stato deformato da una
sovra-estensione durante il posizionamento o la rimozione, deve
essere eliminato.

Confezione

Verificare che gli strumenti e i componenti Palodent® V3 siano com-
pletamente asciutti prima di imbustarli per la sterilizzazione.

Per asciugare gli strumenti e i componenti Palodent® V3 si pud
utilizzare un panno monouso e senza pelucchi.

Inserire ogni dispositivo Palodent® V3 in una busta per sterilizzazio-
ne a vapore separata di dimensioni adeguate.

Si consiglia I'uso di buste per sterilizzazione a vapore in carta/
plastica autorizzate dalla FDA e conformi alla norma ISO 11607 (ad
esempio le buste per sterilizzazione AssurePlus®).

Sterilizzazione/
trattamento in
autoclave

a vapore

Gli strumenti e i componenti Palodent® V3 devono essere sterilizzati
mediante un trattamento in autoclave a vapore.

NOTA: le pinze, le pinzette, gli anelli di ritenzione, le matrici, i cunei

e i cunei di protezione WedgeGuard Palodent® V3 possono essere
sterilizzati mediante autoclave con estrazione d'aria dinamica/autocla-
ve a vapore con pre-vuoto.

Per le pinze e le pinzette si possono utilizzare i seguenti cicli di pre-
vuoto:

* 134 °C per 3 minuti e 30 secondi

* 135 °C per 3 minuti

Per gli anelli di ritenzione, le matrici, i cunei e i cunei di protezione
WedgeGuard si possono utilizzare i seguenti cicli di pre-vuoto:
+ 132 °C per 4 minuti con un tempo minimo di asciugatura di
20 minuti
* 134 °C per 3 minuti con un tempo minimo di asciugatura di
18 minuti
* 135 °C per 3 minuti con un tempo minimo di asciugatura di
16 minuti

NOTA: le pinze, le pinzette, gli anelli di ritenzione, le matrici, i cunei
e i cunei di protezione WedgeGuard Palodent® V3 possono essere
sterilizzati mediante autoclave a vapore con spostamento per gravita.

Per le pinze e le pinzette si possono utilizzare i seguenti cicli di gra-
vita:
+ 135 °C per 10 minuti con un tempo di asciugatura minimo di

30 minuti

Per gli anelli di ritenzione, le matrici, i cunei e i cunei di protezione
WedgeGuard si possono utilizzare i seguenti cicli di gravita:
+ 132 °C per 15 minuti con un tempo di asciugatura minimo di
30 minuti
+ 135 °C per 10 minuti con un tempo di asciugatura minimo di
30 minuti

Un metodo alternativo di sterilizzazione & collocare gli strumenti
non imbustati nello sterilizzatore a vapore ed effettuare uno dei cicli
summenzionati.

Conservazione

* Non rimuovere dalla busta fino a che non si e pronti all'uso per
evitare la contaminazione.

Gli strumenti sterilizzati non imbustati devono essere utilizzati
immediatamente.

Conservare gli strumenti a temperatura ambiente, al riparo dal
bagnato o dall'eccessiva umidita.

Per evitare la contaminazione, conservare il dispositivo ricondiziona-
to al chiuso, ad esempio all'interno di un cassetto o armadietto, fino
al momento dell’'uso.

Prima dell'uso ispezionare la busta. Se l'integrita della busta é stata
compromessa, il dispositivo deve essere ricondizionato di nuovo
prima dell'uso.

Altre informazioni

* Prima dell'uso ispezionare il dispositivo. Eliminare ogni strumento

o componente Palodent® V3 che risulti danneggiato, usurato

o deformato.

Le istruzioni fornite sopra sono state convalidate dal fabbricante
del dispositivo medico come idonee per la preparazione di un
dispositivo medico per I'utilizzo/il riutilizzo. Spetta al responsabile
del ricondizionamento accertarsi che il ricondizionamento, eseguito
utilizzando apparecchi, materiali e personale qualificato presso la
struttura di ricondizionamento, ottenga effettivamente il risultato
desiderato. Questo richiede la verifica e/o convalida nonché il mo-
nitoraggio di routine del processo. Anche qualsiasi deviazione dalle
istruzioni effettuata dal responsabile del ricondizionamento deve
essere valutata opportunamente per verificarne I'efficacia

e le potenziali conseguenze avverse. L'uso di altre procedure o altri
metodi di ricondizionamento € a discrezione ed esclusiva responsa-
bilita dell’'odontoiatra.

Contatto del
fabbricante

Negli Stati Uniti contattare Dentsply Sirona al numero
1-302-422-4511. Al di fuori degli Stati Uniti contattare il proprio
rappresentante Dentsply Sirona di zona.

4.2 Smaltimento

* Smaltire secondo le disposizioni nazionali e locali.

« Durante l'incenerimento, i cunei e i cunei di protezione WedgeGuard possono produrre
gas irritanti e altamente tossici.

* Le matrici usate sono contaminate e taglienti. Nell'impiego o nello smaltimento usare le
stesse precauzioni impiegate nell'impiego o nello smaltimento altri strumenti taglienti

contaminati.

5. NUMERO DI LOTTO E COMUNICAZIONI

1. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:
« Numero riordino
« Numero di lotto sulla confezione
« Copia prova acquisto
2. Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e all'auto-
rita competente secondo le disposizioni locali.
3. ldentificazione del dispositivo (UDI-DI di base): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Tutti i diritti riservati. 559702vWEB (R 3/20/23)
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Palodent® V3

Teilmatrizensystem

GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH
Achtung: Dies ist ein Medizinprodukt. Nur fur den zahnmedizinischen Gebrauch.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Palodent® V3 Teilmatrizensystem bietet Nickel-Titan-Halteringe, Interdentalkeile,
WedgeGuards und Teilmatrizen fur die Applikation von Seitenzahnftllungen. Die Teilmatri-
zen eignen sich fur alle Seitenzahn-Fullungsmaterialien. EZ Coat Matrizen weisen eine mik-

roskopisch dinne, nicht-haftende Oberflachenbeschichtung auf, welche die Méglichkeit des

Anhaftens von Adhésiv oder Komposit minimiert und dadurch die Entfernung der Matrize
vereinfacht. Die Halteringe sind in den GroRen ,Eng”, fur die meisten Pramolaren und kleine

Molaren, und ,Universal”, fur groBRere Molaren, erhéltlich. Die Ringe kdnnen entweder einzeln
oder in Kombination, fur die gleichzeitige Restauration mehrerer Flachen, verwendet werden.

Zu den Vorteilen der Teilmatrizen und Ringe gehdren naturgetreue Konturen fur eine genau-

ere Wiederherstellung der Kontaktflachen und Zahnzwischenrdume, eine einfache Anbrin-
gung, eine bessere Sicht auf den Behandlungsbereich und mehr Komfort fur Behandler und
Patienten. Da die Hebelwirkung eines konventionellen Matrizenspanners wegfallt, kann mit

geringerer Spannung gearbeitet werden. So wird UbermaBiger Druck auf den Zahn vermieden

und die Gestaltung anatomischer Approximalkontakte erleichtert. Wird vor der Kavitaten-
praparation der WedgeGuard, eine innovative Kombination aus Keil und Schild, angebracht,
so sind angrenzende Flachen des Nachbarzahns vor unbeabsichtigter Beschadigung beim

Praparieren geschutzt. Mit der Spezialpinzette |asst sich der Schild leicht abnehmen, und der
Keil bleibt sicher an Ort und Stelle.

11

Indikationen

Das Palodent® V3 System ist indiziert zur erleichterten Konturierung direkter Restaurati-
onsmaterialien bei Klasse-II-Fullungen.

Der Palodent® V3 WedgeGuard ist indiziert als praoperativ anzubringende Schutzvorrich-
tung fur benachbarte Zahnflachen bei Praparationen fur Klasse-Il- und Klasse-IlI-Fullun-
gen, Veneers und Kronen.

1.2 Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.3 Lieferformen (Manche Varianten sind unter Umstanden nicht in allen Landern verfligbar.)

Teilmatrizen sind in den folgenden funf GréRen aus bewahrtem poliertem Edelstahl oder
in der farbkodierten, nicht-haftenden EZ Coat-Ausfthrung verfugbar: 3,5 mm, 4,5 mm,
55 mm, 6,5 mm, 7.5 mm. Sie eignen sich fur alle Seitenzahn-Fullungsmaterialien.

Die Halteringe sind in den GroBen ,,Eng” (dunkelblau) und ,Universal” (hellblau) erhaltlich
und im Seitenzahnbereich einzeln oder in Kombination verwendbar.

Die Keile und WedgeGuards sind in den GroBen ,Klein® (dunkelblau), ,Mittel” (mittelblau)
und ,GroR3” (hellblau) erhaltlich.

1.4 Zusammensetzung

2.

Teilmatrize und WedgeGuard Schild: polierter Edelstahl

EZ Coat Matrizen: Whitford 8820HR-beschichteter, polierter Edelstahl
Haltering: Nickel-Titan mit glasfaserverstarkten Enden

Keil und WedgeGuard: Polyacetal (Thermoplast)

Applikationszange und Spezialpinzette: Edelstahl 420

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicherheits-
hinweise in anderen Kapiteln dieser Gebrauchsinformation.

A

ACHTUNG

Sicherheitssymbol.

Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personenschaden hin.
Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem Symbol fol-
gen, unbedingt beachten!

2.1 Warnhinweise

1.

Das Palodent® V3 System enthalt kleine, scharfkantige Teile. Wie bei allen intraoral
verwendeten Instrumenten muss bei Handhabung und Anbringung sorgfaltig auf Stabili-
tat geachtet werden. Es wird empfohlen, den zu behandelnden Bereich vorher mit

einem Kofferdam oder anderen geeigneten Hilfsmitteln zu isolieren. Fachgerechten
Augenschutz und Schutzhandschuhe tragen.

Aspiration: Wenn eine Matrize, ein Keil, ein WedgeGuard oder ein Haltering eingeat-
met werden, sofort arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

Wenn der Patient ein Teil verschluckt, sollte mit arztlicher Unterstutzung
versucht werden, das Teil zu lokalisieren. Bei Ubelkeit oder Unwohlsein so-
fort arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

Die Palodent® V3 Matrizen und WedgeGuard Schilde sind scharf und koén-
nen in ungeschitzte Haut und Parodontalgewebe schneiden. Ubermani-
gen apikalen Druck vermeiden. Daher sollten bei der Anwendung Schutz-
handschuhe getragen und/oder die beiliegende Spezialpinzette oder ein
ahnliches Instrument verwendet werden. Bei Hautverletzungen durch sau-
bere Matrizen oder WedgeGuard Schilde wie Ublich erste Hilfe leisten und
Matrize bzw. WedgeGuard Schild ordnungsgemal entsorgen.

Benutzte Matrizen und Zubehorteile sind kontaminiert. Geeignete MaBnahmen zur
Expositionskontrolle ergreifen. Bei unbeabsichtigtem Kontakt empfohlene Postexpositi-
onsprophylaxe durchfihren. Nach Gebrauch des Palodent® V3 Systems auf fachgerechte
Handhabung und Entsorgung achten. Benutzte Matrizen sind kontaminiert und scharf-
kantig und erfordern bei Handhabung und Entsorgung dieselben VorsichtsmaBnahmen
wie andere kontaminierte scharfkantige Gegenstande.

Das Produkt wird unsteril geliefert. Die Komponenten sollten vor der klinischen Verwen-
dung sterilisiert werden (siehe VorsichtsmaBnahmen, Anwendung Schritt fur Schritt,
Hygiene und Entsorgung).

Alle Instrumente sollten bei der Verwendung absolut unter Kontrolle sein, so dass der
Patient optimal vor Verletzungen geschutzt ist.

UbermaBige Kraftanwendung beim Offnen mit der Zange bei der Platzierung oder Ent-
fernung des Rings kann die mechanische Integritéat beeintrachtigen, was zum Brechen/
Abtrennen von Zangenspitzen oder Ringenden fuhren konnte. Falls es zu einem Bruch
kommit, sind alle abgetrennten Bruchstlcke zu entnehmen und ordnungsgemaf zu ent-
sorgen, um ein Aspirieren oder Verschlucken zu vermeiden.

Verschlucken:

Verletzungen:

6.

Bei richtiger Platzierung Uben die Halteringe eine stabilisierende Klammerkraft aus. Die
Verwendung enger Ringe bei groBen praparierten Molaren oder die Verwendung von Rin-
gen jedes Typs bei durch umfassende Préparation geschadigten Zahnen und/oder bei
Zahnen mit ungestutzter Struktur kann zu Rissen oder Frakturen des Zahnes fuhren. Zie-
hen Sie bei geschadigten Z&hnen eine alternative Matrizenhalterung in Erwagung.

2.2 VorsichtsmaBnahmen

1.

Das Produkt sollte ausschlieBlich entsprechend dieser Gebrauchsinformation verwendet
werden. Jede von den Angaben dieser Gebrauchsinformation abweichende Verwendung
liegt im Ermessen und der alleinigen Verantwortung des Zahnarztes.

Beim Anlegen des Halterings ist wegen der Federkraft besondere Vorsicht geboten. Dar-
auf achten, den Ring vor dem Anlegen korrekt in der Zange zu halten. Vor dem Entfernen
der Zange sicherstellen, dass der Ring apikal sicher sitzt (siehe Anwendung Schritt fur
Schritt). Fur zusatzliche Sicherheit Zahnseide an den Palodent® V3 Ring binden.
UbermaBiger Druck in apikaler Richtung auf Matrize, Keil, WedgeGuard oder Haltering
kann zu einer Verletzung der Parodontalgewebe fuhren (siehe Warnhinweise).

Mit ,single use” gekennzeichnete Produkte sind nur zum Einmalgebrauch vorgesehen.
Nach Gebrauch entsorgen. Nicht bei anderen Patienten wieder verwenden, da die Gefahr
von Kreuzkontaminationen besteht.

Keine Matrizen, Interdentalkeile oder Zubehérinstrumente verwenden, die vor Gebrauch
nicht ordnungsgeman aufbereitet oder wiederaufbereitet wurden. Vor der Verwendung
(und jeder erneuten Verwendung von wiederverwendbaren Halteringen, Applikationszan-
gen und Spezialpinzetten), mussen alle Komponenten ordnungsgeman gereinigt und au-
toklaviert werden, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern (siehe Hygiene
und Entsorgung unten).

Zuvor kuhl gelagerte Materialien nicht direkt verwenden. Lassen Sie die Materialien vor
der Verwendung mindestens 15 Minuten lang Zimmertemperatur annehmen, um eine opti-
male Ringretention und -separation sicherzustellen.

Nur die fur das Palodent® V3 System entwickelten, beigefligten und/oder vorgesehenen
Werkzeuge verwenden. Bei Gebrauch anderer Werkzeuge besteht Verletzungsgefahr
(siehe Warnhinweise, Arbeitsanleitung Schritt fur Schritt)

Die Palodent® V3 Applikationszange sollte nicht mit Halteringen anderer Hersteller ver-
wendet werden. Ansonsten sind Verletzungen moglich (siehe Warnhinweise und Arbeits-
anleitung Schritt far Schritt).

2.3 Unerwiinschte Wirkungen

1.

UnsachgemaBer Gebrauch des Produkts kann zu Verletzungen von Atemwegen, Verdau-
ungstrakt, Augen, Haut oder Mundschleimhaut fuhren (siehe Kontraindikationen, Warn-
hinweise und Vorsichtsmaflnahmen).

Unkorrekte Handhabung und Entsorgung nach Gebrauch kénnen zu einer Biogefahrdung
fUhren (siehe Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

Die Verwendung von engen Halteringen bei groen Z&dhnen oder die Verwendung von
Halteringen jedes Typs bei geschwachter oder ungestttzter Zahnstruktur kann zur Frak-
tur des Zahnes fuhren (siehe Warnhinweise).

2.4 Lagerungsbedingungen

Bei Temperaturen zwischen 2 °C-36 °C lagern. Vor Feuchtigkeit und hoher Luftfeuchtigkeit
schutzen. Das Material vor der Verwendung Zimmertemperatur annenmen lassen. Vor Son-
neneinstrahlung schitzen. Von offenem Feuer und ZUndquellen fernhalten.

3.

1

A

ACHTUNG

4.

ARBEITSANLEITUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Prdoperative Sterilisation

Matrizen, Keile und WedgeGuards sind Einmalprodukte und werden unsteril geliefert. Die-

se Komponenten mussen vor der klinischen Verwendung einmal dampfautoklaviert wer-

den. Halteringe, Applikationszange und Spezialpinzette werden nicht steril geliefert und

sollten vor der ersten und jeder weiteren Verwendung dampfautoklaviert werden (siehe

Abschnitt Hygiene und Entsorgung).

Kofferdam oder andere geeignete Hilfsmittel zur Isolation anlegen.

Praoperative Applikation (optional)

1. WedgeGuard
Vor der Praparation den passenden WedgeGuard auswahlen und approximal anbrin-
gen. Die Palodent® V3 WedgeGuards besitzen einen gelochten Applikationsgriff, der
sich mit der Spezialpinzette gut festhalten lasst. Dabei keine UbermaRige Kraft anwen-
den.
ODER

2. Haltering
Fur die effektive Verwendung einer konturierten Teilmatrize muss approximal ausrei-
chend Platz vorhanden sein, um die Matrize ohne Kraftanstrengung oder Deformation
anzulegen. Wird der Haltering vor der Kavitatenpraparation angebracht und wéahrend
der Préparation dort belassen, so wird die notwendige Separation auch ohne zusatz-
liche Behandlungszeit erreicht. HINWEIS: Den Haltering nicht praoperativ anbringen,
wenn ein WedgeGuard verwendet wird. Hinweise zum Anbringen des Rings nach Ab-
schluss der Praparation, Entfernung des Schilds und Anlegen der Matrize beachten
(Schritt 7).
Den Ring beim Anbringen mit der beiliegenden Zange von innen an der Stelle mit dem
groBten Durchmesser greifen und darauf achten, ihn sicher in den Ausbuchtungen an
den Enden der Zange zu halten. Die Zange spreizen und den Ring nur so weit 6ffnen,
dass er den Zahn beim Platzieren nicht streift. Den Ring nicht Uberdehnen, da dies zu
einer bleibenden Verformung fuhren kann. Der Feststellschieber an der Zange erleich-
tert das Halten und Anbringen des Rings.
Den Ring mit je einem Ende im bukkalen und lingualen Approximalraum neben der zu
restaurierenden Flache platzieren. Der Ring kann in eine beliebige Richtung weisen
(mesial oder distal), wobei die mesiale Ausrichtung jedoch wegen des leichteren Zu-
gangs in der Regel einfacher ist.
Wenn die Enden approximal korrekt positioniert sind, den Feststellschieber [6sen und
die Zange langsam schlieBen. Ist der Ring sicher angebracht, die Zange ganz schlieBen
und entfernen.

Kleinteile unter Spannung.

» Darauf achten, dass der Ring in der Zange sicher gehalten wird, bevor er in die
N&he des Patienten kommt.

« Darauf achten, dass der Ring apikal sicher angebracht ist, bevor die Zange ent-
fernt wird.

Kavitatenpraparation

Die Kavitat wie tUblich praparieren. Nach Abschluss der Praparation (gegebenenfalls) den
Haltering bzw. den Metallschild des WedgeGuard entfernen. Mit der Spezialpinzette den
WedgeGuard Schild am dafur vorgesehenen Loch greifen und zur Seite wegziehen. Der
Keil kann im Approximalraum verbleiben, falls er apikal des gingivalen Kavitatenrands
liegt. Den Schild wie andere kontaminierte scharfkantige Gegenstéande ordnungsgeman
entsorgen.



. Auswahl der Matrize
Far die meisten Anwendungen ist die konturierte Palodent® V3 Teilmatrize der GroRe
5,5 mm zu empfehlen. Die GroBen 4,5 mm und 3,5 mm eignen sich fur die Behandlung
von Jugendlichen und Patienten mit unvollstandig durchgebrochenen Seitenzahnen. Sie
sind auch ideal fur das Direkt-Indirekt-Verfahren. Die GroBe 6,5 mm eignet sich fur aus-
gedehnte okklusogingivale Kavitaten. Die konturierte Matrize ist hier durch eine gingi-
vale Schutzlasche und eine anpassbare Konturverlangerung an der Randleiste erganzt.
Die 7,5 mm Matrize ist hilfreich fur Patienten mit Parodontalerkrankung, bei welchen eine
verbesserte Abdeckung zum Gingivalsaum hin erforderlich ist. Technik-Tipp: Die Ringe,
Matrizen, Keile und WedgeGuards sind bei den meisten gangigen Matrizensystemen, d.h.
auch bei anderen Teilmatrizen, verwendbar. Die Ringe, Keile und WedgeGuards kénnen
auch bei den meisten ringférmigen Matrizen benutzt werden. Die optimale Konturierung
von Ring, Keilen und WedgeGuard erleichtert auch hier die Schaffung guter approximaler
Konturen.
. Anbringen von Matrize und Keil
1. Die Matrize mit der Spezialpinzette am gelochten okklusalen Griff fassen. Wenn der
Ring vor der Préparation korrekt angebracht wurde, sollte sich die Matrize an der zu
restaurierenden Stelle leicht von okklusal in die richtige Position schieben lassen. Si-
cherstellen, dass kein gingivales Gewebe zwischen dem Band und der Zahnoberflache
eingeklemmt ist. Wenn dies der Fall ist, das Band leicht anheben und repositionieren.
Darauf achten, dass die Matrize ohne Spalt apikal des Kavitatenrands liegt. Technik-
Tipp: Falls sich die Matrize nicht ganz nach gingival schieben lasst, weil der WedgeGuard
Keil im Weg ist, den Keil leicht herausziehen, die Matrize einschieben und den Keil wie-
der korrekt positionieren.

. Den gingivalen Rand mit einem konturierten Keil oder einem anatomischen Holzkeil
schlieBen. Die Palodent® V3 Keile haben einen gelochten Applikationsgriff, der sich mit
der Spezialpinzette gut festhalten lasst. So kénnen diese Kleinteile sicher angebracht
werden, ohne herunterzufallen. Technik-Tipp: Dank des konkaven Designs der
Palodent® V3 Keile kann (bei Bedarf) auch einfach von der gegentberliegenden Seite
ein zweiter Keil angebracht werden, ohne den ersten dabei zu verdrangen. Technik-
Tipp: Alternativ kann, falls gewUnscht, der Palodent® V3 Haltering dank seiner gabelfor-
migen Enden zuerst angebracht werden. Der Keil wird dann einfach durch das gabel-
formige Ende geschoben, ohne den Ring dabei zu verdréangen.

Den Palodent® V3 Haltering in der Approximalebene anbringen, im Kontakt mit Matrize und

Keil, um diese stabil an die Zahnstruktur zu adaptieren. Die gabelférmigen Enden sollten

auf dem Keil sitzen

Die Matrize bukkal und lingual leicht gegen den Nachbarzahn bombieren, um fur eine op-

timale Adaptation und Konturierung zu sorgen. HINWEIS: Durch UbermaBiges Bombieren

kann die Matrize deformiert und die Konturierung beeintrachtigt werden. Zum Bombieren
eignet sich die Spezialpinzette mit integriertem Kugelpolierer. Der Applikationsgriff der

Matrize kann Uber die benachbarte Randleiste gebogen werden, damit sich die Randleiste

der Fullung leichter konturieren lasst. Technik-Tipp: Bei der Restauration einer MOD-

Kavitat kbnnen zwei in entgegengesetzte Richtungen (mesial und distal) oder in dieselbe

Richtung (normalerweise mesial) weisende Ringe Ubereinander angebracht werden,

wobei die mesiale Matrize und der mesiale Ring zuerst angelegt werden sollten.

. Applikation des Filillungsmaterials
Das Restaurationsmaterial gemafR der Gebrauchsanweisung des Herstellers einbringen
und den Approximalkontakt nach der Ublichen Technik herstellen. Das Material lichtharten
und/oder eine ausreichende Aushartung abwarten. Die Grobkonturierung kann bei ange-
legter Matrize erfolgen.

. Entfernung der Matrize
Nach dem fur das Restaurationsmaterial erforderlichen Polymerisieren/Aushéarten den/
die Ring(e) mit der Zange und den/die Keil(e) und Teilmatrizen mit der Spezialpinzette
entfernen. Die Kontur finieren und prufen, ob ein korrekter Approximalkontakt vorliegt.
Technik-Tipp: Es ist ratsam, lichthartende Fullungsmaterialien nach Entfernung der Mat-
rize von allen Seiten, einschlieBlich der approximal-bukkalen und -lingualen Linienwinkel,
,nachzuharten”.
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Kleinteile - Zur Reduktion des Risikos des Verschluckens/Einatmens.
Sicherstellen, dass die Matrize wahrend der Entnahme aus dem Mund sicher mit
der Spezialpinzette, den Fingern oder einer arretierbaren College-Zange gehal-
ten wird.

Alle Teile sofort aus dem Mund entfernen.

4. HYGIENE UND ENTSORGUNG

A

Kreuz-Kontamination - Zur Reduzierung des Infektionsrisikos.

« Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den geltenden Vorschriften ent-
sorgen.

» Wiederverwendbare Produkte wie unten beschrieben aufbereiten.

» Wenn sie nicht verwendet werden, sollten alle Verbrauchsmaterialien und Instru-
mente abgedeckt gelagert werden, z. B. in Schubladen und Schréanken, und von

ACHTUNG
moglichen Verunreinigungen ferngehalten werden.
« Wahrend der Behandlung sollten Arzte mit Patientenkontakt nur mit den dabei
verwendeten Instrumenten/Hilfsmitteln in Beriihrung kommen.
HINWEIS

Falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethode.

Schadigung von Komponenten.

Sicherstellen, dass Phosphorsaure-Atzmittel vor der Wiederaufbereitung von den gabel-
formigen Enden des Halterings entfernt wurden.

Die meisten Ultraschall-Reinigungslésungen haben keinen Einfluss auf die Palodent® V3
Ringe, obwohl Chemikalien in manchen Reinigungsmitteln zu einem Ausbleichen der ga-
belférmigen Enden fuhren kénnen. Das Ausbleichen ist nur von kosmetischer Natur, aber
falls doch Bedenken bestehen, kénnen die Ringe in ein GefaR mit Wasser/Reinigungslé-
sung gegeben werden, das wiederum im Ultraschall-Reinigungsgerat platziert wird. Auf
diese Weise wird Kontakt mit Chemikalien vermieden.

Reinigung vor der Verwendung - Matrizen, Keile, WedgeGuards.

Die Reinigung und Desinfektion vor der Verwendung kann bei Matrizen, Keilen und Wedge-

Guards fur den einmaligen Gebrauch, die in ihrer Originalverpackung und vor Kontamination
geschutzt aufbewahrt werden, entfallen.

Mit dem Einpacken und dem Dampfautoklavieren gemaR nachfolgenden Anweisungen fort-
fahren

4.1 Palodent®” V3 Instrumente und Komponenten

Prozess v Akzeptabel
Mechanisch (Ultraschall) v
. Manuell (4
Reinigung
Automatisch (Reinigungs- und v
Desinfektionsgerat)
Automatisch (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat)
Desinfektion
Manuell
Eintauchen
Dampfautoklav (4
Sterilisation
Eintauchen
Einmalverwendung (Matrizen,
Keile, WedgeGuards) Nach Gebrauch entsorgen v
Wiederverwendbar/ . .
Nicht wiederaufoereitbar Bei Kontamination entsorgen

Anweisungen fiir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der Palodent® V3
Instrumente und Komponenten

Applikationszangen, Spezialpinzetten, Halteringe, Matrizen, Keile, WedgeGuards

Warnhinweise * FUr die Palodent® V3 Instrumente und Komponenten wurde die
High-Level-Desinfektion nicht als abschlieBendes Verfahren validiert.
Eine Desinfektion als abschlieBendes Verfahren wird nicht emp-
fohlen. Nach der Reinigung und einem optionalen/intermediaren
Desinfektionsprozess mit der Sterilisation fortfahren.

Far die Palodent® V3 Instrumente und Komponenten wird eine
Dampfsterilisation im Autoklav als geeignet angesehen und emp-
fohlen.

Ordnungsgemafie MaBnahmen zur Infektionspravention, wie z. B.
richtiges Handewaschen und das Anziehen neuer stichfester und
chemikalienbestéandiger Handschuhe bei den entsprechenden
Arbeitsschritten befolgen

Keine harten Drahtbursten zum Reinigen der Palodent® V3 Inst-
rumente und Komponenten verwenden, da dies zu Kratzern und
mechanischer Beschadigung fuhren kann.

Nur eine fur ihre Wirksamkeit zugelassene Desinfektionslésung
verwenden, die bei der EPA registriert (und/oder von Health Ca-
nada zugelassen) ist, und sie gemal der Gebrauchsanweisung des
Herstellers der Desinfektionslésung verwenden.

Die Palodent® V3 Instrumente und Komponenten nicht auf Gber
137 °C erhitzen lassen.

Kein Glutaraldehyd auf Phenolbasis verwenden.

Stets eine pH-neutrale Instrumentenreinigungsldsung verwenden,
sofern dies zulassig ist.

Metall- und Kunststoffkomponenten in getrennten Beuteln sterilisie-
ren, um eine Beschadigung der Komponenten zu vermeiden.
Wenn der Beutel beschadigt wurde, muss das Produkt vor der
Verwendung erneut aufbereitet werden.

Alle Produkte sollten vor jeder Verwendung gereinigt und sterilisiert
werden. In den Landern, die ein dreistufiges Verfahren vorschrei-
ben, bei dem vor der Sterilisation eine Desinfektion erforderlich ist,
mussen alle Produkte vor der Verwendung gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden.

Die wiederholte Aufbereitung hat nur einen minimalen Effekt auf
diese Instrumente. Das Ende der Produktlebensdauer wird norma-
lerweise von Verschlei3 und Beschadigung durch Gebrauch be-
stimmt.

Kalte Flussigdesinfektion/Sterilisation, chemische Dampfsterilisation
und HeiBluftsterilisation wurden nicht auf ihre Wirksamkeit getestet
oder validiert und werden nicht empfohlen.

Einschréankungen
bei der Aufberei-
tung

Erste Behandlung
am Einsatzort

Keine Rucksténde oder Verunreinigungen auf dem Produkt antrock-
nen lassen. UberméaBigen Schmutz/grobe Verunreinigungen durch
Abwischen, Abbursten und/oder Abspulen unter Wasser entfernen.
In den Aufbereitungsbereich transportieren und die unten stehen-
den validierten Aufbereitungsanweisungen befolgen.

Es wird empfohlen, das Produkt so schnell wie méglich nach der
Verwendung aufzubereiten

Versuchen Sie nicht, das Gerat zu zerlegen.
Die Palodent® V3 Instrumente und Komponenten vollstéandig zusam-
mengesetzt aufbereiten.

Vorbereitung vor
der Reinigung

» Die Anweisungen des Chemikalienherstellers fur die Reinigungs-
und Desinfektionslésung sollten befolgt werden, wobei Konzentra-
tionsraten, Einwirkzeiten, Fullstand, Entgasungsvorgange usw. zu
beachten sind.

Die empfohlene Lésung ist Resurge® Instrumentenreinigungslosung,
gemischt zu 14,8 ml/3,8 | bei 35 °C bis 40 °C, oder eine gleich-
wertige Reinigungslosung, z. B. FD 370 Cleaner, Durr Dental AG,
Deutschland, oder eine gleichwertige enzymatische Reinigungslé-
sung.

Die Palodent® V3 Instrumente und Komponenten mindestens

20 Minuten lang in ein Ultraschallbad mit der vorbereiteten Losung
eintauchen, sofern der Hersteller der Losung keine andere Zeitdauer
angegeben hat.

Mindestens 30 Sekunden lang unter Leitungswasser von mindes-
tens Trinkwasserqualitat abspulen.

An der Luft trocknen lassen.

Auf sichtbare Verschmutzungen tUberprifen und ggf. den Reini-

Reinigung:
Mechanisch

gungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.




Reinigung und
Desinfektion:
Manuell

* Die Palodent® V3 Instrumente und Komponenten mit einer weichen
Burste, Leitungswasser und FlUssigseife reinigen, bis keine sichtba-
ren Kontaminationen mehr vorhanden sind. Besondere Aufmerk-
samkeit ist den Naht- und Ansatzstellen des Gerats zu widmen.
Ruckstéande der Reinigungslésung mit einem in Leitungswasser
getrankten Tuch entfernen oder flr 2 Minuten unter warmem Lei-
tungswasser abspulen.

Die Palodent® V3 Instrumente und Komponenten mit einem fussel-
freien Einmaltuch abtrocknen oder an einem sauberen Ort an der
Luft trocknen lassen.

Auf sichtbare Verschmutzungen Uberpriafen und ggf. den Reini-
gungsvorgang wiederholen.

Desinfektion durch Abwischen

« Zur Desinfektion der Palodent® V3 Instrumente und Komponenten
alle Oberflachen grundlich mit einem neuen Einmaltuch in Kom-
bination mit einer alkoholbasierten, tuberkuloziden, quaternaren
Ammonium-Reinigungs- und Desinfektionslésung abwischen.

Bei Bedarf zuséatzliche Tucher verwenden, um sicherzustellen, dass
die gesamte AuBenflache, einschlieBlich Nahtstellen und Spalten, fur
die vom Loésungshersteller empfohlene Kontaktzeit sichtbar feucht
bleibt.

Beim Abwischen ist auf alle Nahtstellen und Spalten besondere
Aufmerksamkeit zu richten.

Die Palodent® V3 Instrumente und Komponenten 30 Sekunden lang
unter lauwarmem flieBendem Wasser (40 °C, Trinkwasser) abspulen,
um die Desinfektionsldsung zu entfernen.

Die Palodent® V3 Instrumente und Komponenten mit einem trocke-
nen, fusselfreien Einmaltuch oder Einmalwischtuch abtrocknen.

Reinigung und
Desinfektion:
Automatisch

» Zur automatischen Reinigung und Desinfektion kann ein Thermo-

desinfektor verwendet werden, der der Norm ISO 15883 entspricht.

Nur einen korrekt gewarteten, kalibrierten und nach I1SO 15883

zugelassenen Thermodesinfektor benutzen.

Die Herstellerangaben zur Auswahl der Lésungen und Programme

beachten.

Grobe Verschmutzungen mit einem Einmaltuch/Papiertuch entfer-

nen.

Bei grober Verschmutzung der Palodent® V3 Instrumente und Kom-

ponenten diese mit einer weichen Burste und flieBendem Wasser

entfernen.

Die Palodent® V3 Instrumente und Komponenten in den Ther-

modesinfektor geben, Wasser und Reinigungsmittel in das Gerat

strémen und wieder ablaufen lassen.

Ein Wasch-/Desinfektionsprogramm mit einem AO-Wert von

= 3000 (z. B. 5 min bei = 90 °C) (z. B. Miele Vario TD) mit geeigne-

ten Reinigungsmitteln (z. B. Neodisher® MediClean und Neodisher® Z,

beide von Dr. Weigert, Deutschland, oder gleichwertig) durchfihren.

Nach Beendigung des Zyklus eine Sichtprtfung der Palodent® V3

Instrumente und Komponenten auf Verschlechterung aufgrund von

langerem Gebrauch und Wiederaufbereitung durchflhren. Wenn

das Produkt verfarbt, rissig, abgenutzt, verformt usw. ist, muss es

entsorgt und darf nicht verwendet werden.

» Nach der automatischen Reinigung und Desinfektion mit der Sterili-
sation fortfahren.

Trocknen

Die Trocknungsanweisungen sind im Abschnitt ,Reinigung und
Desinfektion” weiter oben enthalten.

Wartung,
Inspektion und
Prufung

Eine Sichtprufung der Palodent® V3 Instrumente und Komponenten
auf Verschlechterung aufgrund von langerem Gebrauch und Wie-
deraufbereitung durchfuhren. Wenn das Produkt verfarbt, rissig,
abgenutzt, verformt usw. ist, muss es entsorgt und darf nicht ver-
wendet werden.

Zangen, Pinzetten und andere Instrumente/Komponenten erfordern
keine weitere Wartung und durfen nicht gedlt werden.
Vergewissern Sie sich, dass bewegliche Teile leichtgangig sind.
Wenn ein Palodent® V3 Haltering durch Uberdehnen bei der Plat-
zierung oder Entfernung verformt wurde, muss der Ring entsorgt
werden.

Verpackung

Darauf achten, dass die Palodent® V3 Instrumente und Komponen-
ten vollstandig trocken sind, bevor sie fur die Sterilisation verpackt
werden.

Die Palodent® V3 Instrumente und Komponenten kénnen mit einem
fusselfreien Einmaltuch abgetrocknet werden.

Jedes Palodent® V3 Instrument/Gerét in einen separaten, angemes-
sen gro3en Dampfsterilisationsbeutel legen.

Es wird empfohlen, von der FDA zugelassene, mit ISO 11607 kon-
forme Sterilisationsbeutel aus Papier/Kunststoff (z. B. AssurePlus®
Sterilisationsbeutel) zu verwenden.

Sterilisation/
Dampfsterilisation

* Die Palodent® V3 Instrumente und Komponenten mussen mittels
Dampfsterilisation im Autoklav sterilisiert werden.

HINWEIS: Palodent® V3 Applikationszangen, Spezialpinzetten, Hal-
teringe, Matrizen, Keile und WedgeGuards kénnen im Dampfautoklav
mit dynamischer Luftentfernung/Vorvakuum sterilisiert werden.

Die folgenden Vorvakuum-Zyklen kénnen fur Applikationszangen und
Spezialpinzetten verwendet werden

+ 134 °C fur 3 Minuten 30 Sekunden

+ 135 °C fur 3 Minuten

Die folgenden Vorvakuum-Zyklen kénnen fur Halteringe, Matrizen,
Keile und WedgeGuards verwendet werden:
« 132 °C fur 4 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von
20 Minuten
« 134 °C fur 3 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von
18 Minuten
« 135 °C fur 3 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von
16 Minuten

HINWEIS: Palodent® V3 Applikationszangen, Spezialpinzetten, Hal-
teringe, Matrizen, Keile und WedgeGuards kénnen im Dampfautoklav
nach dem Gravitationsverfahren sterilisiert werden.

Die folgenden Schwerkraft-Sterilisationszyklen konnen fur Applikati-
onszangen und Spezialpinzetten verwendet werden:
« 135 °C fur 10 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von

30 Minuten

Die folgenden Schwerkraft-Sterilisationszyklen kénnen fur Halteringe,
Matrizen, Keile und WedgeGuards verwendet werden:
« 132 °C fur 15 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von
30 Minuten
« 135 °C fur 10 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von
30 Minuten

Eine alternative Sterilisationsmethode besteht darin, nicht verpackte
Instrumente in den Dampfsterilisator zu legen und diesen mit einem
der oben angegebenen Zyklen zu betreiben.

Aufbewahrung

» Erst zur Verwendung aus dem Beutel nehmen, um Verunreinigun-
gen zu vermeiden.

Instrumente, die nicht eingepackt sterilisiert wurden, sollten sofort
verwendet werden.

Bei Zimmertemperatur und geschutzt vor Feuchtigkeit oder Nésse
aufbewahren.

» Um Kontaminationen zu vermeiden, das aufbereitete Gerét bis
zur Verwendung abgedeckt, z. B. in einer Schublade oder einem
Schrank, aufbewahren.

Vor der Verwendung den Beutel inspizieren. Wenn der Beutel
beschadigt wurde, muss das Produkt vor der Verwendung erneut
aufbereitet werden.

Weitere
Informationen

Vor der Verwendung das Gerat inspizieren. Beschadigte, abgenutz-
te oder verformte Palodent® V3 Instrumente oder Komponenten
entsorgen

Die obigen Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinpro-
dukts zur Vorbereitung eines Medizinprodukts auf seine Verwen-
dung/Wiederverwendung validiert. Es liegt in der Verantwortung
der mit der Aufbereitung betrauten Person sicherzustellen, dass

die Aufbereitung mit der entsprechenden Ausrtstung, den ent-
sprechenden Materialien und geschulten Mitarbeitern in der Auf-
bereitungsanlage stattfindet, um das gewUnschte Ergebnis zu
erzielen. Dazu muss der Prozess verifiziert und/oder validiert und
routinemaBig Uberwacht werden. GleichermaBen sollte jegliche, von
der aufbereitenden Person vorgenommene Abweichung von den
erteilten Anweisungen ordnungsgemalR auf ihre Wirksamkeit und
mogliche negative Konsequenzen untersucht werden. Die Verwen-
dung anderer Wiederaufbereitungsverfahren/-methoden obliegt der
alleinigen Verantwortung des Zahnarztes und erfolgt nach dessen
Ermessen.

Herstellerkontakt

Innerhalb der Vereinigten Staaten ist Dentsply Sirona unter
1-302-422-4511 zu erreichen. Fur Gebiete auBRerhalb der Vereinigten
Staaten wenden Sie sich an lhren értlichen Dentsply Sirona-Vertreter.

4.2 Entsorgung

Nach den geltenden nationalen und lokalen Vorschriften entsorgen.
* Beider Verbrennung von Keilen und WedgeGuards kénnen reizende und hochtoxische

Gase entstehen.

* Gebrauchte Matrizen sind kontaminiert und scharfkantig. Beim Umgang oder der Entsor-
gung die gleichen VorsichtsmaBRnahmen treffen wie beim Umgang mit oder der Entsor-
gung anderer kontaminierter scharfkantiger Teile.

5. CHARGENNUMMER UND KORRESPONDENZ

1. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:

« Bestellnummer

« Chargenbezeichnung auf der Packung
« Kopie des Kaufbelegs

2. Jeder schwere Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde geman den ortlichen Vorschriften gemeldet werden.

3. Produktidentifikation (Basis-UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Alle Rechte vorbehalten. 559702vWEB (R 3/20/23)




Dentsply
: Sirona

Palodent® V3

Sistema de Matrices Seccionales

INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL
Precaucién: Esto es un producto sanitario. Exclusivamente para uso dental.

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Sistema de Matrices Seccionales Palodent® V3 emplea un anillo de retencion de niquel-ti-
tanio, cufas inter-proximales, WedgeGuard y matrices seccionales para la colocacion de res-
tauraciones en la region posterior. Las matrices seccionales son adecuadas para su uso con
todos los materiales restauradores posteriores. Los anillos de retencion estan disponibles en
tamano pequeno, para la mayoria de los premolares y pequefos molares, o universal, para
grandes molares. Las matrices incorporan una micro capa protectora EZ, no pegajosa, que
minimiza el riesgo de que los composites y/o adhesivos se adhieran a la banda, permitiendo

que se remueva facilmente. Los anillos pueden ser utilizados en forma individual o en parejas,

para restauraciones simultaneas de multiples superficies.

Las ventajas de las matrices y anillos seccionales incluyen contornos naturales para un mejor
control de las dreas de contacto vy troneras, facilidad de colocacion, mayor visualizacion del
campo operatorio y mas comodidad para el dentista y el paciente. Al eliminar el efecto de
palanca de un dispositivo de retencion de la matriz convencional, se permite que el dentis-
ta utilice menos tension, evitando una compresion excesiva, permitiendo una formacion mas
facil de las areas de contacto anatdmicas proximales. Al colocarse antes de la preparacion, la
innovadora combinacion de cufias y escudo WedgeGuard protege las superficies proximales
de dafos inadvertidos durante la preparacion. Utilizando las pinzas, el escudo se desliza fa-
cilmente, dejando la cufa asegurada en su lugar.

1.1 Indicaciones

* El Sistema Palodent® V3 estd indicado en restauraciones Clase Il para facilitar el contor-
neado en la colocacion directa de materiales de restauracion.

* El Palodent® V3 WedgeGuard esta indicado para su uso preoperatorio para proteger las
superficies adyacentes a las preparaciones de Clase I, Clase Ill, carillas y coronas.

1.2 Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.3 Presentaciones (Algunas presentaciones pueden no estar disponibles en todos los paises.)

« Las matrices seccionales estan disponibles en acero inoxidable, y una capa no pegajosa
EZ en 5 tamanos: 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm, 6,5 mm, 7.5 mm. Estas matrices son adecua-
das para su uso con todos los materiales restauradores posteriores.

* Los anillos retenedores estan disponibles en tamafio pequefo (azul oscuro) y universal
(azul claro), adecuados para su uso en la regién posterior de forma individual o en pare-
jas.

* Las cunas y WedgeGuards estan disponibles en tamano pequeno (azul oscuro), mediano
(azul medio) y grande (azul claro).

1.4 Composicién

* Matrices seccionales y escudos WedgeGuard: Acero Inoxidable pulido

* Matrices con cubierta EZ: Whitford 8820 HR - con una capa de acero inoxidable pulido
* Anillos de retencion: Niguel - Titanio con dientes reforzados con fibra de vidrio

* Cunas y WedgeGuard: Poliacetal termoplastico

* Forceps y pinzas: Acero inoxidable de 420

2. NOTAS GENERALES DE SEGURIDAD

Tenga en cuenta las siguientes notas generales de seguridad y las notas especiales de segu-
ridad en otros capitulos de estas instrucciones de uso.

Simbolo de alerta de seguridad.
Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de potenciales
riesgos de dafo personal.

ATENCION Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbolo para evitar
posibles dafo.

2.1 Advertencias

1. El Sistema Palodent® V3 consiste en pequefas piezas afiladas. Como con todos los instru-

mentos intra-orales, se debe tener cuidado para asegurar una manipulacion y colocacion

estables. Se recomienda la colocacion de un dique de goma u otro aislante adecuado an-

tes de realizar los procedimientos operatorios. Utilice guantes y proteccién ocular ade-
cuada.

Aspiracién: Si se produce la aspiracion de una matriz, cuna, WedgeGuard, o anillo de re-
tencion, busque atencion médica inmediata.

Ingestidon:  Si se ingiere una pieza, indique al paciente que solicite atencion médica para
localizar la pieza tragada. Si aparecen nauseas o indisposicion, busque aten-
cion médica inmediatamente.

Laceracidén: Las matrices Palodent® V3 vy los escudos WedgeGuard estan afilados y pue-
den provocar cortes en la piel y los tejidos periodontales desprotegidos. Evi-
te una presion apical excesiva. Se recomienda la manipulacion de las matri-
ces y escudos WedgeGuard con guantes o pinzas o instrumentos similares.
En el caso de que una matriz o escudo WedgeGuard limpios cause una lace-

racion cutdnea, emplee las medidas habituales de primeros auxilios. Deseche

de forma adecuada la matriz o escudo WedgeGuard.

2. Las matrices y accesorios usados estan contaminados. Siga un plan de control de expo-
sicion apropiado. En el caso de una exposicion accidental, siga los procedimientos post-
exposicion recomendados. Se requiere seguir las instrucciones de uso, técnicas de mane-
jo y eliminacion del sistema Palodent® V3. Las matrices usadas estan contaminadas y son

afiladas. Cuando las maneje o elimine, siga las precauciones habituales en la manipulacion

o eliminacion de otros elementos afilados contaminados.

3. El producto se entrega no estéril. Los componentes deben esterilizarse antes del uso cli-
nico (ver Precauciones, Instrucciones Paso A Paso, Higiene y Eliminacion).

4. Tome precauciones para un buen control de cualquier instrumento para proteger al pa-
ciente de danos

5. Sise abre ejerciendo una fuerza excesiva con los férceps durante la colocacion o la reti-
rada del anillo, se puede comprometer la integridad mecanica causando la rotura/separa-
cion de los forceps o de los dientes del anillo. Si se produce una fractura, recupere todas
las piezas que se hayan separado para evitar su aspiracion o ingestion y deséchelas de
manera adecuada

6. Cuando estan correctamente colocados, los anillos de retencion se agarran con fuerza
para la estabilizacion. El uso de anillos estrechos en molares grandes preparados, o el uso
de un anillo en dientes comprometidos por una extensa preparacion o con una estructura
dental sin soporte puede provocar la fisura o la fractura del diente. En el caso de los dien-
tes comprometidos deben considerarse dispositivos de retencion de la matriz alternativos

2.2 Precauciones

1. Este producto estd indicado para ser utilizado solo como se especifica en las instruccio-
nes de uso. Cualquier uso de este diferente al indicado en las instrucciones de uso es
a discrecion y bajo responsabilidad exclusivamente del profesional del profesional

2. Se debe tener cuidado al colocar el anillo de retencion, debido a que este es de tipo re-
sorte. Asegurese de que el anillo estd completamente asentado en el forceps antes de
colocarlo. Antes de retirar los forceps compruebe que el anillo esta firmemente asentado
por apical (ver Instrucciones Paso A Paso). Para mayor seguridad, asegure el anillo
Palodent® V3 con hilo dental.

3. La presion excesiva sobre la matriz, cufia, WedgeGuard, o anillo de retencion en la direc-
cion del dpice puede producir lesion de los tejidos periodontales (ver Advertencias).

4. Los productos etiquetados como “un solo uso” estan indicados solo para un uso. Desé-
chelos después de su uso. No los reutilice en otros pacientes para prevenir contaminacio-
nes cruzadas.

5. No use matrices, cuiias o herramientas accesorias que no se hayan procesado o reproce-
sado adecuadamente antes del uso. Antes del uso (y de cada uso posterior de los anillos
de retencion, forceps y pinzas reutilizables), todos los componentes se deben limpiar
y esterilizar en autoclave adecuadamente para reducir el riesgo de contaminacion cruza-
da (ver Higiene y Eliminacién a continuacion).

6. No utilice directamente los materiales almacenados en frio. Deje que alcancen la tempera-
tura ambiente durante al menos 15 minutos antes de usarlos para asegurar una retencién
Yy una separacion éptimas del anillo.

7. No utilice herramientas accesorias distintas de las disefadas, suministradas o designadas
para su uso con el Sistema Palodent® V3. Pueden producirse daf (ver Advertencias, Ins-
trucciones Paso A Paso).

8. Los forceps Palodent® V3 no deben usarse con anillos de retencion de otros fabricantes.
Pueden producirse dafos (ver Advertencias, Instrucciones Paso A Paso).

2.3 Reacciones adversas

1. Un uso inadecuado del producto puede causar fallos resultantes en dafos respiratorios,
digestivos, oculares, cutéaneos o de la mucosa (ver Contraindicaciones, Advertencias
y Precauciones).

2. El fallo de un adecuado empleo de las técnicas de manipulacion y eliminacion puede pre-
sentar un dafo bioldgico (Ver Advertencias y Precauciones).

3. Eluso de anillos de retencion estrechos en dientes grandes, o el uso de un anillo de re-
tencion en estructuras dentales debilitadas o sin soporte puede provocar la fractura del
diente (ver Advertencias).

2.4 Condiciones de conservacion

Almacenar a una temperatura entre 2 °C-36 °C, lejos de una humedad excesiva. Antes de uti-
lizar el material, deje que alcance la temperatura ambiente. Mantener alejado de la luz solar.
Mantener alejado de llamas o fuentes de ignicion

3. INSTRUCCIONES PASO A PASO

1. Esterilizacién preoperatoria
Las matrices, cufas y WedgeGuards estan indicadas para un solo uso y no se entregan
estériles. Estos componentes deben esterilizarse una vez en autoclave con vapor antes
del uso clinico. Los anillos de retencion, forceps y pinzas no se suministran estériles y de-
ben esterilizarse por vapor antes del primer uso y los usos siguientes (ver la seccion de
Higiene y eliminacion)
2. Coloque un dique de goma u otro sistema de aislamiento.
3. Colocacién Pre-Operatoria (opcional)
1. Colocacion del WedgeGuard
Antes de la preparacion, seleccione el tamafio adecuado de WedgeGuard, y situelo
inter-proximalmente. Palodent® V3 WedgeGuards contiene una lengleta de colocacion
con un agujero, que se sujeta con seguridad con las pinzas. No utilice una fuerza exce-
siva
[¢]
. Colocacion del anillo
Para usar de forma eficaz una matriz seccional contorneada, debe haber suficiente es-
pacio inter-proximal para colocar la matriz sin fuerza ni distorsién. El anillo de reten-
cion, cuando se coloca de forma previa y se deja situado durante la preparacion de la
cavidad, proporciona la separacion necesaria sin tiempo de sillon adicional. NOTA: No
cologue un anillo de retencidn si se utiliza un WedgeGuard. Siga estas instrucciones
tras la preparacion, retirada del escudo y colocacion de la matriz (paso 7).
Para colocar el anillo, sujételo por su didmetro mas ancho con los forceps que se su-
ministran, asegurandose de que el anillo descansa sobre el canal en las puntas del for-
ceps. Abra el forceps para expandir el anillo lo suficiente como para despejar la altura
del diente de su contorno. No sobre expanda. La sobre-expansion puede causar una
deformacion permanente del anillo. Se debe bloquear el férceps para facilitar el trans-
porte y colocacion del anillo.
Coloque el anillo con una pua en cada espacio inter-proximal, desde el bucal al lingual
adyacente a la superficie a restaurar. No importa la direccion hacia la que apunte el ani-
llo, ya sea mesial o distal, si bien se logra mas facilmente la colocacion cuando el anillo
apunta en direccion mesial, debido a su mas facil acceso.
Con las puntas adecuadamente colocadas inter-proximalmente, libere el blogueo del
forceps v libere lentamente la tension del forceps. Cuando el anillo este asentado con
seguridad, libere el forceps completamente vy retirelo.

N

Pequenas piezas bajo tension.
« Asegurese de que el anillo estd asentado con seguridad en el forceps antes de
introducirlo en el campo operatorio.
ATENCION © Asegurese de que el anillo estd asentado con seguridad apicalmente antes de
re-tirar el forceps.

4. Preparacion de la cavidad
Realice la preparacion de la cavidad de la forma usual, una vez completada, retire el anillo
o escudo de metal del WedgeGuard (si se aplica). Utilice las pinzas para sujetar el agujero
en el escudo WedgeGuard y deslice el escudo lateralmente para retirarlo. La cufa puede
permanecer en su sitio si estd apical al margen gingival cavosuperficial. Deseche apropia-
damente el escudo con los objetos punzantes contaminados.

5. Seleccion de la matriz
La matriz contorneada seccional de 5,5 mm Palodent® V3 es la que se recomienda para
la mayoria de las aplicaciones. Las de 4,5 mm y 3,5 mm estan disefladas para su uso en
adolescentes y pacientes con dientes posteriores de erupcion insuficiente. También re-
sultan ideales para la técnica directa-indirecta. La matriz de 6,5 mm esta disefada para
grandes cavidades oclusogingivales. Aumenta la matriz contorneada con un delantal gin-
gival y una continuacion ajustable del contorno en el borde marginal. La matriz de 7.5 mm
es muy Uutil en pacientes con problemas periodontales en los que se puede necesitar ma-
yor cobertura a nivel del margen gingival. Consejo técnico: Los anillos, matrices, cufas
y WedgeGuards pueden utilizarse con los sistemas de matrices mas populares, incluyen-
do otros seccionales. Los anillos, cufias y WedgeGuards pueden utilizarse con la mayoria
de las matrices circunferenciales. Los beneficios de los contornos de los anillos, cunas
y WedgeGuard ayudan a un contorno proximal adecuado.



6. Aplicacién de las cufias y matrices

7.

ATENCION

4,

ATENCION

N

1. Sujete la matriz con las pinzas utilizando el orificio situado en la lengteta oclusal. Si el

anillo se colocd de forma apropiada antes de la preparacion del diente, la matriz debe-
ria deslizarse con facilidad en el lugar adyacente al espacio a ser restaurado desde el
enfoque oclusal. Compruebe que no hay tejido atrapado entre la banda vy la superficie
del diente. Si lo hubiera, levante ligeramente la banda y vuelva a colocarla. Asegurese
de que la matriz estd apical al margen de la preparacién sin dejar hueco. Consejo téc-
nico: Si la cuna WedgeGuard evita que la matriz se asiente por completo gingivalmen-
te, deslice la cufa ligeramente hacia fuera, coloque la matriz vy reposicione la cufa.

. Cierre el margen gingival situando una cufa contorneada o una cufa anatomica de
madera. Las cufas Palodent® V3 contienen una lengleta posicionadora con un orificio,
que se sujeta de forma segura con las pinzas. Esto asegura su colocacion y minimiza la
posibilidad de caida de pequenos accesorios. Consejo técnico: El disefio hueco de las
matrices Palodent® V3 facilita la colocacion de una segunda cufia por el lado opuesto
(si es necesario), sin desalojar la primera. Consejo técnico: De forma alternativa, el di-
sefio en tenedor permite la colocacion del anillo de retencion Palodent® V3 primero si
se desea. La cufa puede entonces colocarse facilmente a través de los dientes del te-
nedor sin desalojar el anillo

Vuelva a colocar el anillo de retencion Palodent® V3 en el plano proximal, con la matriz

y la cufia, estabilizandolo asi contra la estructura dental. Los dientes del tenedor deben

quedar sobre la cufa.

Brufa ligeramente la matriz contra el diente adyacente bucal y lingualmente para crear

un contorno apropiado. NOTA: Bruiir demasiado puede distorsionar la matriz y compro-

meter el contorno. La pinza tiene un brunidor de bola para este propdsito. La lengleta
posicionadora de la matriz se puede doblar sobre la cresta marginal adyacente para facili-
tar la restauracion del contorno de la cresta marginal. Consejo técnico: Al restaurar una
preparacion MOD, se pueden colocar dos anillos en direcciones opuestas, uno en direc-
cion mesial y uno distalmente, o ambos apuntando a la misma direccion, generalmente en
direccion mesial, uno sobre el otro, colocando la matriz mesial y el anillo primero.

Colocacién del material restaurador

Aplique el material restaurador siguiendo las instrucciones de uso del fabricante y esta-

blezca el contacto proximal segun la técnica habitual. Fotopolimerice y/o deje que el ma-

terial alcance su fraguado inicial. El contorneado general se puede lograr con la matriz en
su lugar.

. Retirada de la matriz

Después del tiempo de polimerizado/fraguado del material, retire los anillos con los for-
ceps y quite las cufas y las matrices seccionales con las pinzas. Acabe el contorneado

y verifigue que el contacto proximal es apropiado. Consejo sobre la técnica: se recomien-
da un curado posterior de los materiales restauradores fotopolimerizados, una vez se
haya quitado la matriz de todas las superficies, incluyendo los angulos proximo-facial

y de la linea lingual

Componentes pequefios - Para reducir el riesgo de ingestion/inhalacion.
AsegUrese de agarrar bien la matriz con las pinzas, los dedos o con las pinzas con
blogueo cuando la saque de la boca.

Recupere inmediatamente todas las piezas pequefnas que se hayan caido en la
boca.

HIGIENE Y ELIMINACION

Contaminacién cruzada - Para reducir el riesgo de infeccidn.

« No reutilice los productos desechables. Desechar conforme a la normativa local.
* Reacondicione los productos reutilizables como se describe a continuacion.

* Cuando no use los materiales ni los instrumentos, debera guardarlos en un lugar
cerrado, como cajones o armarios, y alejados de una posible fuente de contami-
nacion.

Durante el tratamiento, los dentistas que estén en contacto con el paciente solo
deberan manipular los articulos imprescindibles.

OBSERVACION
Método de limpieza o de desinfeccidn incorrecto.

Dafo en los componentes.

Compruebe que se han limpiado los reactivos a base de acido fosforico de los dientes del

anillo de retencion antes del reprocesamiento

La mayoria de las soluciones para la limpieza ultrasonica no afectan a los anillos

Palodent® V3, aunque los agentes quimicos contenidos en algunas de estas soluciones

pueden alterar el color de los dientes. Este cambio del color es solo estético, pero si pre-
fiere que no suceda, introduzca los anillos en un vaso con agua o solucion de detergente
y coléquelo en el limpiador ultrasénico para evitar que los anillos entren en contacto con

los agentes quimicos.

Limpieza previa al uso - matrices,

cuhas, WedgeGuards.

La limpieza y la desinfeccion previas al uso se pueden omitir en el caso de las matrices, cu-
Aas y WedgeGuards desechables si estan guardadas en su envase original y protegidas de
la contaminacion.

Proceda al envasado vy la esterilizacion en autoclave de vapor segun las instrucciones a con-
tinuacion.

4.1 Instrumentos y componentes Palodent” V3

Proceso v Aceptable
Mecdénica (ultrasonica) (4

Limpieza Manual v
Automética (lavadora desinfectadora) v
Automéatica (lavadora desinfectadora) 4

Desinfeccion Manual (4
Inmersion

Eeterilizacion Autoclave de vapor (4
Inmersion

\?\/Zssgggifrégamce& cufias, Desechar después de usar v

Reutilizable/no reprocesable Desechar en caso de contaminacion

Instrucciones para la limpieza, desinfeccion y esterilizacién de los instrumentos
y componentes Palodent® V3

Forceps, pinzas, anillos de retencién, matrices, cufas, WedgeGuards

Precauciones

» La desinfeccion de alto nivel no se ha validado como proceso final
para los instrumentos y componentes Palodent® V3. La desinfeccion
como proceso final no estd recomendada. Proceda a la esteriliza-
cion después de la limpieza y de cualquier otra desinfeccidon opcio-
nal/intermedia.

La esterilizacion en autoclave de vapor es adecuada y recomendada
para los instrumentos y componentes Palodent® V3.

Respete las medidas adecuadas para la prevencion de infecciones,
como un lavado adecuado de las manos y el uso de guantes nuevos
y resistentes a la puncién y a los productos quimicos en los pasos
pertinentes.

No utilice cepillos de cerdas de alambre duras para limpiar los ins-
trumentos y componentes Palodent® V3, porque se podrian arafar
o degradar mecanicamente.

Use solo una solucion desinfectante de eficacia probada vy registra-
da por la EPA (y/o aprobada por el Ministerio de Salud de Canada)
y conforme a las instrucciones de uso de su fabricante.

No deje que los instrumentos y componentes Palodent® V3 alcan-
cen una temperatura superior a 137 °C.

No utilice glutaraldehido a base de fenol.

Use siempre una solucion limpiadora de instrumentos de pH neutro
si estd autorizada.

Esterilice los componentes de metal v de plastico en bolsas separa-
das para evitar que resulten danados.

Si la integridad de la bolsa se ha visto comprometida, el producto
se debe reprocesar de nuevo antes de su uso.

Todos los productos se deben limpiar y esterilizar antes de cada
uso. En los paises donde es obligatorio un proceso de tres pasos, en
el que debe desinfectarse antes de esterilizar, todos los productos
se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes de su uso.

Limitaciones en el
reprocesamiento

El reprocesamiento reiterado tiene un efecto minimo sobre estos
instrumentos. El fin de la vida util suele estar determinado por el
desgaste y el dano debidos al uso.

La eficacia de los métodos de desinfeccion/esterilizacion por inmer-
sion en liquidos frios, de la esterilizacion con vapores quimicos y de
la esterilizacion con calor seco no ha sido probada o validada, por
lo que no se recomienda su uso.

Tratamiento inicial
en el lugar de uso

No deje que los residuos ni la contaminacion se sequen en el dis-
positivo. Elimine el exceso de suciedad/la contaminacion gruesa
con un pano, con un cepillo y/o enjuagando el dispositivo bajo del
chorro de agua corriente

Transporte el producto a la zona de procesamiento y siga las ins-
trucciones validadas para el procesamiento que figuran a continua-
cion.

Se recomienda procesar el producto tan pronto como sea razona-
blemente posible después de su uso.

Preparacién pre-
via a la limpieza

No intente desmontar el aparato
Procese los instrumentos y componentes Palodent® V3 totalmente
montados.

Limpieza:
mecanica

» Es preciso seguir las instrucciones del fabricante del producto qui-
mico para la solucién de limpieza y desinfeccion; se deben respetar
las concentraciones, los tiempos de contacto, el nivel de llenado, los
procesos de desgasificacion, etc.

La solucion para la limpieza de instrumentos recomendada es
Resurge® mezclada con 14,8 ml/3,8 |, a 35 °C-40 °C de FD 370
Cleaner, Durr Dental AG, Alemania, o una solucién de limpieza
enzimatica equivalente.

Sumerja los instrumentos y componentes Palodent® V3 en un bafo
ultrasonico con la solucién preparada durante al menos 20 minutos,
o el tiempo especificado por el fabricante de la solucién.

Aclare bajo el chorro de agua corriente, que debe ser como minimo
potable, durante al menos 30 segundos.

Deje que se seque al aire.

Inspeccione visualmente si hay suciedad vy, si fuera necesario, repita
la limpieza y la desinfeccién.

Limpieza
y desinfeccidn:
manual

Limpie los instrumentos y componentes Palodent® V3 con un cepillo
blando, agua corriente y jabon liquido hasta que no haya mas sucie-
dad visible. Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas

y las inserciones del producto.

Elimine los restos de la solucién de limpieza con un pafio empapado
con agua corriente, o aclare bajo el chorro de agua corriente calien-
te durante 2 minutos

Seque los instrumentos y componentes Palodent® V3 con un pano
desechable que no suelte pelusa, o deje que se sequen al aire en
una zona limpia.

Inspeccione visualmente si hay suciedad vy, si fuera necesario, repita
la limpieza.

Desinfeccion mediante frotado

 Para desinfectar los instrumentos y componentes Palodent® V3, fro-
te a fondo todas las superficies con una toallita nueva desechable

y una solucion limpiadora y desinfectante de amonio cuaternario

a base de alcohol y con efecto tuberculicida.

Use mas toallitas segun necesite para asegurar que toda la super-
ficie exterior, incluidas las juntas y las hendiduras, permanezcan
visiblemente humedas durante el tiempo de contacto recomendado
por el fabricante de la solucion.

Durante el frotado, ponga especial atencion a todas las juntas

y hendiduras

Enjuague los instrumentos y componentes Palodent® V3 bajo un
chorro de agua corriente tibia (40 °C, potable) durante 30 s para
eliminar la solucion desinfectante.

Seque los instrumentos y componentes Palodent® V3 con un pano
seco, desechable y sin pelusa o con una toallita desechable.




Limpieza
y desinfeccién:
automatica

Para la limpieza y la desinfeccidon automaticas puede usar un termo-
desinfector que cumpla la norma ISO 15883.

Utilice Unicamente lavadoras desinfectadoras adecuadamente man-
tenidas, calibradas y homologadas conforme a la ISO 15883

Siga las instrucciones de uso del fabricante para seleccionar las
soluciones y los programas.

Elimine el exceso de residuos con pafos desechables o con papel.
En caso de contaminacion gruesa de los instrumentos y componen-
tes Palodent® V3, eliminela con un cepillo blando y agua corriente.
Coloque los instrumentos y componentes Palodent® V3 en la lava-
dora desinfectadora de forma que el agua y el detergente puedan
entrar y salir de los orificios.

Encienda el programa de la lavadora desinfectadora con un valor
AO 23000 (por ejemplo, 5 min a 290 °C) (p. ej., Miele Vario TD),
utilizando detergentes apropiados (p. €], Neodisher® MediClean

y Neodisher® Z, ambos de Dr. Weigert, Alemania, o equivalentes).
Una vez que el ciclo se haya completado, inspeccione visualmente
los instrumentos y componentes Palodent® V3 para comprobar si
presenta degradacion por un uso prolongado vy el reprocesamiento.
Si el producto esta decolorado, agrietado, desgastado, deformado,
etc. deséchelo y no lo utilice.

Proceda a la esterilizacion después de la limpieza y la desinfeccion
automaticas.

Secado

Las instrucciones de secado estan incluidas en el apartado de
limpieza y desinfeccion anterior.

Mantenimiento,
inspecciéon
y pruebas

Inspeccione visualmente los instrumentos y componentes Palodent®
V3 para comprobar si presenta degradacion por un uso prolongado
y el reprocesamiento. Si el producto estd decolorado, agrietado,
desgastado, deformado, etc. deséchelo vy no lo utilice.

Los forceps, las pinzas y los demas productos no necesitan un
mantenimiento adicional y no se deben lubricar ni engrasar.
Compruebe que las partes articuladas se mueven con suavidad.
Siun anillo de retencion Palodent® V3 estd deformado porque se ha
abierto excesivamente durante la colocacion o la retirada, es preciso
desecharlo.

Envasado

Asegurese de que los instrumentos y componentes Palodent® V3
estén completamente secos antes de envasarlos para la esteriliza-
cion.

Seque los instrumentos y componentes Palodent® V3 con un pafio
desechable que no suelte pelusa.

Coloque cada producto Palodent® V3 en una bolsa aparte del tama-
no adecuado para la esterilizacion por vapor.

Se recomienda usar bolsas de papel/plastico para esterilizar con
vapor aprobadas por la FDA, conforme a ISO 11607 (p. ej., bolsas de
esterilizacidon AssurePlus®).

Esterilizacién/
desinfeccion con
vapor en auto-
clave

* Los instrumentos y componentes Palodent® V3 se deben esterilizar
en autoclave de vapor.

NOTA: Los forceps, las pinzas, los anillos retenedores, las matrices, las
cufas y las WedgeGuards Palodent® V3 se pueden esterilizar con un
autoclave de vapor con eliminacion dinamica del aire/prevacio.

Para los férceps y las pinzas se pueden usar los ciclos de prevacio
siguientes:

*+ 134 °C durante 3 minutos y 30 segundos

+ 135 °C durante 3 minutos

Para los anillos de retencion, las matrices, las cufas y las WedgeGuards
se pueden usar los ciclos de prevacio siguientes:
+ 132 °C durante 4 minutos con un tiempo minimo de secado de
20 minutos
* 134 °C durante 3 minutos con un tiempo minimo de secado de
18 minutos
+ 135 °C durante 3 minutos con un tiempo minimo de secado de
16 minutos

NOTA: Los forceps, las pinzas, los anillos retenedores, las matrices, las
cufas y las WedgeGuards Palodent® V3 se pueden esterilizar con un
autoclave de vapor gravitacional.

Para los forceps y las pinzas se pueden usar los ciclos de gravedad

siguientes:

+ 135 °C durante 10 minutos con un tiempo minimo de secado de
30 minutos

Para los anillos de retencion, las matrices, las cufas y las WedgeGuards
se pueden usar los ciclos de gravedad siguientes:
+ 132 °C durante 15 minutos con un tiempo minimo de secado de
30 minutos
+ 135 °C durante 10 minutos con un tiempo minimo de secado de
30 minutos

Un método alternativo a la esterilizacion es colocar los instrumentos
sin embolsar en el esterilizador de vapor y realizar uno de los ciclos
anteriormente mencionados.

Almacenamiento

* No sacar los instrumentos de la bolsa hasta que se vayan a usar
para evitar la contaminacion.

Los instrumentos esterilizados sin embolsar se deben usar inmedia-
tamente

Almacenar a temperatura ambiente, lejos del vapor y de una hume-
dad excesiva.

Para evitar la contaminacion, guarde el producto procesado en un
lugar cerrado, como un cajén o un armario, hasta su uso.

Antes del uso, inspeccione la bolsa. Si la integridad de la bolsa se
ha visto comprometida, el producto se debe reprocesar de nuevo
antes de su uso.

Informacion
adicional

* Antes del uso inspeccione el producto. Deseche el instrumento

o componente Palodent® V3 que esté dafado, desgastado o defor-
mado.

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas
por el fabricante del producto sanitario como aptas para preparar
un producto sanitario para su uso/reutilizacion. Es responsabilidad
de la persona encargada del procesamiento garantizar que todo

el tratamiento se realiza en la instalacion de procesamiento con

el equipo, los materiales y el personal formado y se consigue el
resultado deseado. Esto requiere la verificacion y/o validacion y la
supervision sistematica del proceso. Del mismo modo, si la persona
encargada del procesamiento se desvia de las instrucciones pro-
porcionadas, debera evaluar adecuadamente la eficacia y las posi-
bles consecuencias adversas. El empleo de otros procedimientos

o métodos de reprocesamiento es decision y responsabilidad del
odontdélogo.

Informacién de
contacto

Dentro de Estados Unidos llame a Dentsply Sirona en el
1-302-422-4511. Para los lugares fuera de Estados Unidos, pongase
en contacto con su representante local de Dentsply Sirona.

4.2 Eliminacién

* Desechar conforme a la normativa nacional y local

« Durante la incineracion, las cufas vy las WedgeGuards pueden producir gases irritantes
y altamente toxicos.

* Las matrices usadas estan contaminadas y afiladas. Cuando las maneje o elimine, siga
las precauciones habituales en la manipulacion o eliminacion de otros elementos afilados

contaminados.

5. NUMERO DE LOTE Y CORRESPONDENCIA

1. Los siguientes numeros deben ser sefalados en todas las correspondencias:

« Referencia

« Numero de lote del envase
« Copia de la prueba de compra

2. De acuerdo con las regulaciones locales debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente cualquier incidente grave relacionado con el producto.

3. ldentificador del dispositivo (UDI-DI basico): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Todos los derechos reservados. 559702vWEB (R 3/20/23)
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Palodent® V3

Sistema de matrizes seccionais

INSTRUCOES DE UTILIZACAO - PORTUGUES
Cuidado: Este € um dispositivo médico. Apenas para uso dentario.

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O sistema de matrizes seccionais Palodent® V3 emprega um anel de retencéo de niquel-
titanio, uma cunha interproximal, WedgeGuard e matrizes seccionais para a colocagdo de

restauracdes na regido posterior. As matrizes seccionais podem ser usadas em todos os ma-
teriais de restauragcdo posterior. As matrizes Palodent® V3 EZ Coat tém um acabamento mi-
crofino que ndo cola e que minimiza a possibilidade de o aglutinante ou o compdsito se colar

a banda, facilitando a remoc¢do da matriz. Os anéis de retencdo estdo disponiveis em tama-
nho estreito, para a maior parte dos pré-molares e molares pequenos, e universal, para os
molares maiores. Os anéis podem ser usados simples ou dois a dois, para uma restauragao
simultanea de varias superficies.

As vantagens das matrizes seccionais e dos anéis sdo, nomeadamente, contornos naturais
para um melhor controlo das areas de contacto e dos intersticios, facilidade de utilizagao,
melhor visualizagcdo do campo operatdrio e mais comodidade para o profissional e o pa-
ciente. Ao eliminar o efeito de alavanca de um retentor de matriz convencional, o profissio-

nal pode exercer menos forga, evitar a compressdo excessiva do dente e facilitar a formacgdo

de

areas de contacto anatdmicas proximais. Se a colocacéo for feita antes da preparacéo, a

inovadora combinagcdo de cunha e protecado WedgeGuard protege as superficies adjacentes
contra danos inadvertidos durante a preparacéo. Com a ping¢a auxiliar, a protecao desliza fa-
cilmente para fora, deixando a cunha bem fixada no devido lugar.
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1.2

Indicagdes

O sistema Palodent® V3 ¢ indicado para restauracdes da classe Il para facilitar o contorno
de materiais de restauracéo de colocacao direta

A Palodent® V3 WedgeGuard € indicada para a colocagado pré-operatoria para proteger
as superficies adjacentes para preparacdes da classe Il, da classe Ill, de faceta e de coroa

Contraindicag¢des

N&o se conhecem.
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2.

Formas de apresentagado (¢ possivel que algumas apresentacoes ndo estejam disponiveis em todos
0s paises)

As matrizes seccionais estao disponiveis em aco inoxidavel normal polido e em
Palodent® V3 EZ Coat que néo cola, codificado por cor, em 5 tamanhos: 3,5 mm, 4,5 mm,
55 mm, 6,5 mm e 75 mm. Estas matrizes podem ser usadas em todos os materiais de
restauracéo posterior.

Os anéis de retencéo esté&o disponiveis nos tamanhos estreito (azul-escuro) e universal
(azul-claro) para utilizacédo na regido posterior, simples ou dois a dois.

As cunhas e as WedgeGuards estdo disponiveis nos tamanhos peqgueno (azul-escuro),
médio (azul-médio) e grande (azul-claro).

Composi¢cdo

Matrizes seccionais e protecdo WedgeGuard: aco inoxidavel polido

Matrizes Palodent® V3 EZ Coat: ago inoxidavel polido revestido a Whitford 8820HR
Anéis de retencao: niquel-titanio com pontas reforcadas a fibra de vidro

Wedge e WedgeGuard: termoplastico poliacetal

Alicate e pin¢a auxiliar de colocagao: ago inoxidavel 420

NOTAS GERAIS DE SEGURANCA

Observar as seguintes notas gerais de seguranca e as notas especiais de segurang¢a noutros
capitulos destas instrugcdes de utilizagc&o.

ATENCAO
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Simbolo de alerta de seguranga.

Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar para os poten-
ciais perigos de ferimentos.

Respeitar todas as mensagens de seguranca que se seguem a este simbolo para
evitar possiveis lesdes.

Avisos

O sistema Palodent® V3 consiste em pecas pequenas e cortantes. Tal como qualguer ou-
tro instrumento intraoral, é preciso ter cuidado para garantir um manuseamento e uma
colocagéo estaveis. Recomenda-se a colocacao de um digque de borracha ou de outro
isolamento apropriado antes dos procedimentos operatorios. Usar dculos de protecao

e luvas adequados.

Aspiracdo: Em caso de aspiragdo da matriz, da cunha, da WedgeGuard ou do anel de
retencao, procurar imediatamente assisténcia médica.

Ingestdo: Em caso de ingestdo acidental, o paciente deve ser persuadido a procurar
assisténcia médica para localizar a pe¢a ingerida. Em caso de nduseas ou
mal-estar, procurar assisténcia médica imediatamente

Laceragdo: As matrizes Palodent® V3 e as protecdes WedgeGuard séo cortantes e po-

dem ferir a pele desprotegida e os tecidos periodontais. Evitar exercer
pressao apical excessiva. Recomenda-se a manipulagcéo das matrizes e das
protecées WedgeGuard com luvas calcadas e/ou a pinca auxiliar ou outro
instrumento idéntico. Se a pele for lacerada por uma matriz limpa ou pela
protecédo WedgeGuard, recorrer as medidas normais de primeiros socorros
Descartar e eliminar devidamente a matriz ou a protecdo WedgeGuard.
As matrizes e 0s acessorios usados estao contaminados. Observar os planos de contro-
lo de exposicdo indicados. Em caso de exposi¢cao acidental, observar os procedimentos
pos-exposicdo recomendados. A seguir a utilizagdo do sistema Palodent® V3, sdo ne-
cessarias técnicas adequadas de manuseamento e eliminacao. As matrizes usadas estao
contaminados e sdo cortantes. Durante o manuseamento ou a eliminagcdo, tomar as pre-
caugdes habituais tidas ao manusear ou eliminar outros objetos cortantes contaminados
O produto ¢é fornecido ndo estéril. Os componentes devem ser esterilizados antes da utili-
zacéo clinica (ver Precaugdes, Instrugdes Passo A Passo, Higiene e Eliminacdo).
Ha que tomar cuidado para controlar adequadamente qualquer instrumento, a fim de evi-
tar lesdes nos pacientes.
O excesso de forca de abertura com o forceps ao colocar ou remover o anel podem com-
prometer a integridade mecanica, resultando em fratura/separacao do forceps ou da
ponta do anel. Em caso de fratura, para prevenir a aspiracéo ou a ingestdo, extrair e elimi-
nar devidamente todas as pecas separadas.

6.

Quando devidamente colocados, os anéis de retencéo exercem uma forga de fixacdo
para permitir a estabilizacéo. A utilizagcdo de anéis estreitos em molares grandes prepara-
dos ou de qualguer anel em dentes comprometidos por uma preparacdo extensiva e/ou
com uma estrutura sem suporte pode levar a sua fissuracao ou fratura. Para dentes com-
prometidos, deve considerar-se um retentor de matriz alternativo

2.2 Precaugdes

1.

Este produto destina-se a ser usado apenas da forma especificada nas instrucdes de utili-
zacao. Qualquer utilizacéo deste produto que nao esteja de acordo com as instrugdes de
utilizacdo € da Unica e exclusiva responsabilidade do profissional.

Cuidado ao colocar o anel de retencéo, pode saltar. O anel tem de estar completamen-
te assente no alicate antes da colocacdo. Antes de retirar o alicate, verificar se o anel esta
bem assente no sentido apical (ver Instrugdes Passo A Passo). Para maior seguranca, atar
fio dental ao anel Palodent® V3

Pressionar excessivamente a matriz, a cunha, a WedgeGuard ou o anel de retengcdo num
sentido apical pode resultar em ferimentos nos tecidos periodontais (ver Avisos).

Os dispositivos marcados como "utilizados uma vez” no rétulo destinam-se a ser utiliza-
dos uma unica vez. Descartar depois da utilizagdo. Ndo reutilizar noutros pacientes para
evitar contaminacéo cruzada

N&o usar matrizes, cunhas ou ferramentas acessoérias que ndo tinham sido devidamente
processadas ou reprocessadas antes da utilizagdo. Antes da utilizacdo (e de cada reutili-
zacao de anéis de retencdo, forceps e pincas auxiliares reutilizdveis), todos os componen-
tes tém de ser bem limpos e autoclavados para reduzir o risco de contaminagdo cruzada
(veja Higiene e Eliminacao abaixo).

N&o usar materiais acabados de sair do frigorifico. Deixa-los, pelo menos, 15 minutos

a temperatura ambiente antes da utilizacéo para assegurar uma retengcdo e uma separa-
¢ao ideais do anel

Nao usar ferramentas acessorias que ndo sejam as concebidas, fornecidas, e/ou especi-
ficadas para a utilizagcdo com o sistema Palodent® V3. Perigo de ferimentos (ver Avisos,
Instrucdes Passo A Passo).

O forceps Palodent® V3 ndo deve ser usado com anéis de retencdo de outros fabricantes.
Isso pode resultar em ferimentos (ver Avisos, Instrugcdes passo a passo)

2.3 Reagdes adversas

1. A ma utilizacdo do produto pode causar falhas e resultar em lesdes respiratorias, digesti-
vas, oculares, cutédneas ou das mucosas (ver Contraindicacdes, Avisos e Precaugdes).

2. Se nao forem usadas devidamente as técnicas aceites de manuseamento e eliminacao,
poderad haver risco bioldgico (ver Avisos e Precaugoes).

3. A utilizacdo de anéis de retencdo estreitos em dentes grandes ou de qualquer anel de
retencéo em dentes enfraquecidos ou com uma estrutura sem suporte pode levar a sua
fratura (ver Avisos).

2.4 Condi¢des de armazenamento

Conservar a temperaturas entre 2 °C-36 °C, ao abrigo de vapor e de humidade excessiva.
Deixe que o material atinja a temperatura ambiente antes de o utilizar. Ndo expor o produto
a luz solar. Manter ao abrigo de chamas ou fontes de ignig¢ao.

3. INSTRUCOES PASSO A PASSO
1. Esterilizagdo pré-operatéria
As matrizes, as cunhas e as WedgeGuards sdo descartdveis e ndo sdo fornecidos estéreis
Estes componentes devem ser autoclavados a vapor uma vez antes da utilizacdo clinica.
Os aneéis de retencéo, o alicate e a pin¢a auxiliar ndo séo fornecidos estéreis e devem ser
autoclavados a vapor antes da primeira utilizacdo e das subsequentes (ver seccdo Higie-
ne e Eliminac&o).
2. Colocar um dique de borracha ou recorrer a outra técnica de isolamento apropriada.
3. Colocagdo pré-operatdria (opcional)
1. Colocag¢éo da WedgeGuard
Antes da preparacéo, selecionar a WedgeGuard de tamanho adequado e colocar in-
terproximalmente. As Palodent® V3 WedgeGuards tém uma aba de colocagdo com um
furo, bem apertado pela pinga auxiliar. Ndo exercer forca excessiva.
ou
2. Colocacao do anel
Para usar eficazmente uma matriz seccional com contorno, tem de haver espaco in-
terproximal suficiente para posicionar a matriz sem exercer forca ou distor¢do. O anel
de retencao, quando colocado antes da preparacdo da cavidade e deixado & durante
a preparacao da cavidade, permite a separacado necessaria sem que o tratamento dure
mais tempo. NOTA: N&o colocar o anel de retencdo pré-operatoriamente se for usada
a WedgeGuard. Observar estas instrucdes de colocacéo do anel depois de concluida
a preparacao, ao remover a protecdo e ao colocar a matriz, (passo 7).
Para colocar o anel, pegar nele pelo didametro maior com o alicate fornecido, assegu-
rando-se de que assenta no canal nos bicos do alicate. Abrir o alicate para expandir
o anel apenas o suficiente para abranger a altura do dente a contornar. Ndo expandir
demasiado. Se for demasiado expandido, o anel pode ficar permanentemente deforma-
do. A parte deslizante do blogueio do alicate pode ser engatada para facilitar o trans-
porte e a colocacéo do anel.
Colocar o anel com uma ponta em cada espaco interproximal do sentido vestibular
para o lingual adjacente a superficie a restaurar. O sentido para onde o anel esta virado,
mesial ou distal, € indiferente; no entanto, costuma ser mais facil que fique virado no
sentido mesial devido a facilidade de acesso.
Com as pontas devidamente posicionadas no sentido interproximal, soltar a parte des-
lizante de bloqueio e aliviar lentamente a tensao do alicate. Com o anel bem assente,
soltar completamente o alicate e retird-lo.

Pecas pequenas sob tenséo.
« Verificar se o anel estd bem assente no alicate antes da introducdo no campo
- do paciente.

ATENCAO .« Verificar se 0 anel esta bem assente apicalmente antes de retirar o alicate.

4. Preparac¢ao da cavidade
Concluir a preparagédo da cavidade como habitualmente. Depois de concluida a prepara-
¢ao, remover o anel ou a protecdo de metal da WedgeGuard (se aplicavel). Pegar no furo
na protecédo WedgeGuard com a pinga auxiliar e empurrar a protecdo lateralmente para
remover. A cunha pode ficar no sitio se estiver no sentido apical em relacdo a margem
gengival cavossuperficial. Eliminar devidamente a prote¢cdo com as partes cortantes con-
taminadas.

5. Seleg¢do da matriz
A matriz seccional Palodent® V3 com contorno de 5,5 mm é a recomendada para a
maioria das aplicagdes. Os tamanhos 4,5 mm e 3,5 mm destinam-se a adolescentes e a
pacientes com dentes posteriores de erupcao insuficiente. Também sao ideais para a téc-
nica direta/indireta. A matriz de 6,5 mm & para cavidades maiores em posicao oclusogen-
gival. Aumenta uma matriz com contorno com um avental gengival e uma continua¢cdo
ajustdvel do contorno na crista marginal. A matriz de 7,5 mm & Util para pacientes com
problemas periodontais que precisem de maior cobertura em direcdo a margem gengival.
Dica técnica: Os anéis, as matrizes, as cunhas e as WedgeGuards podem ser usados com
os sistemas de matriz mais populares, incluindo outros seccionais. Os anéis, as cunhas
e as WedgeGuards podem ser usados com a maior parte das matrizes circunferenciais
As vantagens dos contornos do anel, da cunha e da WedgeGuard ajudam a conseguir um
contorno proximal correto.



6. Aplicacdo da matriz e da cunha
1. Pegar na matriz com a ping¢a auxiliar com o furo localizado na aba oclusal. Se o anel ti-

ver sido bem colocado antes da preparacao do dente, a matriz deve deslizar facilmente

para o local adjacente ao espaco a restaurar da orientagcdo oclusal. Verificar se o tecido
gengival ndo estad preso entre a banda e a superficie do dente. Se estiver, levantar

a banda ligeiramente e reposiciona-la. Verificar se a matriz esta apical em relagdo

a margem de preparacdo sem folga. Dica técnica: Se a cunha WedgeGuard impedir
que a matriz assente gengivalmente por completo, empurrar ligeiramente a cunha para
fora, colocar a matriz e reposicionar a cunha.

. Fechar a margem gengival colocando uma cunha com contorno ou uma cunha ana-
tdmica de madeira. As cunhas Palodent® V3 tém uma aba de colocagcdo com um furo,
bem apertado pela pin¢a auxiliar. Isto garante uma colocag¢&o segura e minimiza a pro-
babilidade de deixar cair acessoérios pequenos. Dica técnica: o design oco das cunhas
Palodent® V3 facilita a coloca¢cdo de uma segunda cunha a partir do lado oposto (se
necessario) sem ser preciso desalojar a primeira. Dica técnica: em alternativa, o design
do garfo permite colocar primeiro o anel de retencé&o Palodent® V3 se isso for deseja-
vel. A cunha pode ser facilmente colocada através da ponta em forma de garfo sem
desalojar o anel.

7. Voltar a colocar o anel de reten¢éo Palodent® V3 no plano proximal, engatando a matriz
e a cunha, estabilizando-a, assim, contra a estrutura do dente. As pontas em forma de
garfo devem assentar sobre a cunha.

8. Polir ligeiramente a matriz contra o dente adjacente, no sentido vestibular e lingual, para
melhorar a adaptacgdo para formar um contorno correto. NOTA: Polir demasiado pode
distorcer a matriz e comprometer os contornos. Para isso, a pinga auxiliar tem um polidor
esférico integrado. A aba de colocagdo da matriz pode ser dobrada sobre a crista margi-
nal adjacente para facilitar o contorno da crista marginal da restauracdo. Dica técnica: Ao
restaurar uma preparacdo MOD, podem ser colocados dois anéis virados para sentidos
opostos, um mesialmente e outro distalmente ou os dois virados para o mesmo sentido,
normalmente o mesial, um sobre o outro, colocando primeiro a matriz mesial
e o anel.

9. Colocac¢ao do material de restauracao

Colocar o material de restauragéo, de acordo com as instrugdes do respetivo fabricante,

e estabelecer o contacto proximal pela técnica habitual. Fotopolimerizar e/ou deixar

o material chegar a presa inicial. Pode conseguir-se um contorno grosseiro com a matriz

colocada.

Remog¢ao da matriz

Depois da polimerizacado/presa adequada da restauracdo, remover o(s) anel(éis) com

N

10.

o forceps e a(s) cunha(s) e as matrizes seccionais com a pinga auxiliar. Acabar o contorno

e verificar se o contacto proximal esta correto. Dica técnica: E recomendavel “pds-poli-
merizar” materiais de restauracao fotopolimerizados a seguir a remog¢ao da matriz de to-
das as superficies, incluindo os angulos na linha préximo-facial e lingual.

Pecas pequenas - Para reduzir o risco de ingestdo/inalagao.
Agarrar bem a matriz com uma pin¢a auxiliar, os dedos ou uma pin¢a para odon-
B tologia ao retirar da boca.
ATENCAO  Extrair imediatamente todas as pecas da boca.

4. HIGIENE E ELIMINAGAO

Contaminag¢ao cruzada - Para reduzir o risco de infecgao.

* Na&o reutilizar produtos descartaveis. Eliminar de acordo com os regulamentos
locais.

* Reprocessar os produtos reutilizaveis tal como abaixo descrito.

* Quando nao estiverem a ser usados, todos os consumiveis e instrumentos de-
vem ficar guardados em local fechado, como gavetas e armarios, e afastados

ATENCAO I -
de potenciais fontes de contaminacgao.
« Durante o tratamento, no contacto do clinico com o paciente, sé devem ser
manuseados os artigos a usar.
AVISO

Método de limpeza ou desinfecg¢do errado.

Danos nos componentes.

» Assegurar que os condicionadores de acido fosférico sdo removidos das pontas do anel
de retencdo antes do reprocessamento.

A maior parte das solucbes de limpeza ultrassonicas ndo afeta os anéis Palodent® V3, ape-
sar de as substancias quimicas de alguns detergentes poderem causar a descoloragcdo
das pontas. A descoloracdo ¢ meramente cosmética, mas se isso for problematico, por os
anéis num copo com agua/solucdo detergente e colocar na maquina de limpeza ultrasso-
nica para evitar o contacto com substancias quimicas.

Limpeza antes da utilizagdo - matrizes, cunhas, WedgeGuards.

A limpeza e a desinfecdo antes da utilizacdo pode ser omitida no caso de matrizes, cunhas
e WedgeGuards descartaveis guardadas na embalagem original e protegidas de contami-

nacao.

Proceder ao embalamento e a autoclavagem a vapor de acordo com as instrucdes abaixo.

4.1 Instrumentos e componentes Palodent” V3

Processo v Aceitavel
Mecanica (ultrassonica) (4
. Manual (4
Limpeza
Automatizada (maquina de lavagem/ v
desinfecdo)
Automatizada (maqguina de lavagem/
desinfec&o)
Desinfecgao Manual
Imersao
) Autoclave a vapor v
Esterilizacdo
Imersao
Utilizac&o uUnica (matrizes, -
cunhas, WedgeGuards) Eliminar depois da utilizagcdo v
Reutilizavel/ndo-reprocessavel Eliminar em caso de contaminacé&o

Instrucdes de limpeza, desinfe¢do e esterilizagdo de instrumentos e componentes

Palodent” V3

Forceps, pingas auxiliares, anéis de retencao, matrizes, cunhas, WedgeGuards

Avisos

A desinfecdo de alto nivel n&o foi validada como processo terminal
para os instrumentos e componentes Palodent® V3. N&o se reco-
menda a desinfecdo como processo terminal. Passar a esterilizacéo
depois da limpeza e de qualquer processo opcional/intermédio de
desinfec&o.

A esterilizacdo em autoclave a vapor € apropriada e recomendada
para os instrumentos e componentes Palodent® V3.

Observar as medidas adequadas de prevencéo de infecdes, como
lavar bem as méaos e calgar luvas de protecéo novas a prova de
perfuragcdes e de produtos quimicos, nos casos aplicaveis.

N&o usar escovas de arame duro para limpar os instrumentos

e componentes Palodent® V3 para ndo o riscar e degradar mecani-
camente.

Usar apenas solucdes desinfetantes de eficacia comprovada, regis-
tadas na EPA (e/ou aprovadas pela Health Canada) e em conformi-
dade com as instrugbes de utilizacdo do respetivo fabricante.

N&o deixar os instrumentos e componentes Palodent® V3 exceder
0s 137 °C.

N&o usar glutaraldeido a base de fendis.

Usar sempre uma solucao de limpeza de instrumentos de pH neu-
tro, se isso for autorizado.

Esterilizar os componentes de metal e de plastico em bolsas distin-
tas para evitar danifica-los.

Se a integridade da bolsa tiver ficado comprometida, o dispositivo
deve ser reprocessado antes da utilizagcdo.

Todos os dispositivos devem ser limpos e esterilizados antes de
cada utilizagdo. Para os paises que exigem um processo em trés
fases, em que a desinfecdo seja necessaria antes da esterilizacdo,
todos os dispositivos tém de ser limpos, desinfetados e esteriliza-
dos antes da utilizagcao.

Limites de
reprocessamento

O reprocessamento repetido tem efeito minimo sobre estes instru-
mentos. O final de vida é normalmente determinado por desgaste
e danos devidos a utilizacéo.

A eficacia de desinfecdo/esterilizacdo por imersdo em liquido frio,
esterilizagdo por vapor quimico e métodos de esterilizagdo por
calor seco nao foi testada nem validada, pelo que a sua utilizacéo
n&o é recomendada

Tratamento inicial
no local de
utilizacdo

.

N&o deixar secar residuos ou outras formas de contaminacdo no
dispositivo. Eliminar o excesso de detritos/sujidade maior limpando,
escovando, e/ou enxaguando com agua.

Transportar para a drea de processamento e seguir as instrucdes de
processamento validadas abaixo.

Recomendamos que o dispositivo seja reprocessado logo que
possivel a seguir a utilizag&o.

.

.

Preparagao para
a limpeza

N&o tentar desmontar.
Processar os instrumentos e os componentes Palodent® V3 totalmen-
te montados.

Limpeza:
mecénica

« As instrucdes do fabricante de solu¢des quimicas de limpeza e de-
sinfecdo devem ser observadas relativamente a propor¢des, tempos
de contacto, nivel de enchimento, processos de desgaseificacao,
etc.

As solugdes de limpeza recomendadas sdo a Resurge® Instrument
Cleaning Solution misturada numa propor¢éo de 14,8 ml/3,8 |1,

a 35°C-40 °C, a FD 370 Cleaner, da Durr Dental AG, Alemanha, ou
outra solu¢ao enzimatica de limpeza equivalente.

Mergulhar os instrumentos e componentes Palodent® V3 num
banho ultrassénico contendo a solugdo preparada durante, pelo
menos, 20 minutos, salvo indicagdo em contrario por parte do
fabricante da solucé&o.

Enxaguar com agua corrente da torneira que seja, pelo menos,
potavel, durante um periodo minimo de 30 segundos.

Deixar secar ao ar.

Inspecionar quanto a sujidade visivel e repetir os processos de
limpeza e desinfecdo, se necessario.

Limpeza
e desinfecdo:
manual

.

Limpar os instrumentos e componentes Palodent® V3 com uma
escova macia, dgua da torneira e sabao liquido, até que nao seja
visivel qualquer contaminacéo. Dedicar especial atencéo as unides
e insercdes do dispositivo.

Eliminar os residuos de solucdo detergente com um pano embebi-
do em agua da torneira ou enxaguar a torneira com agua quente
durante 2 minutos

Secar os instrumentos e componentes Palodent® V3 com um pano
descartavel que ndo largue pelos ou deixar secar ao ar numa area
limpa.

Inspecionar quanto a sujidade visivel e repetir o processo de limpe-
za, se necessario.

.

.

.

Desinfecdo com pano/toalhete

« Para desinfetar os instrumentos e os componentes Palodent® V3,
esfregar bem todas as superficies com um toalhete novo descar-
tavel embebido numa solugéo de limpeza e desinfecdo de amoénio
quaternario tuberculocida a base de alcool.

Usar a quantidade de toalhetes necessaria para garantir que toda
a superficie exterior, incluindo unides e frinchas, permanece visivel-
mente molhada durante o tempo de contacto recomendado pelo
fabricante da solucéo.

Dedicar especial atencdo ao esfregar todas as unides e frinchas.
Enxaguar os instrumentos e os componentes Palodent® V3 em
agua corrente tépida (potavel a 40 °C), durante 30 segundos, para
eliminar a solugcé&o desinfetante.

Secar os instrumentos e componentes Palodent® V3 com um pano
seco descartavel que néo largue pelos ou com um toalhete descar-
tavel

.

.

.

.




Limpeza
e desinfecéo:
automatizada

Para a limpeza e a desinfecdo automaticas, pode ser usada uma
maquina de lavagem/desinfecdo térmica em conformidade com
anorma ISO 15883.

Utilizar apenas maquinas de lavagem/desinfecao devidamente
mantidas, calibradas e aprovadas segundo a norma ISO 15883.
Observar as instrugcdes do fabricante para a selecdo de solucdes

e programas.

Eliminar o excesso de sujidade com um pano/toalhete de papel
descartavel.

Se os instrumentos e componentes Palodent® V3 estiver muito
contaminado, limpa-lo com uma escova macia e dgua corrente.
Colocar os instrumentos e componentes Palodent® V3 numa maqui-
na de lavagem/desinfecéo, deixando a dgua e o detergente entrar

e sair pelas aberturas do dispositivo.

Execute o programa da maquina de lavar e desinfetar com um valor
AO = 3000 (por exemplo, 5 min a = 90 °C) (por exemplo, Miele
Vario TD) utilizando detergentes adequados (por exemplo,
neodisher® MediClean e neodisher® Z, ambos s&o da Dr. Weigert,
Hamburgo, Alemanha ou equivalente).

Uma vez concluido o ciclo, inspecionar visualmente os instrumentos
e componentes Palodent® V3 quanto a degradagao devido a utili-
zacdes e reprocessamentos repetidos. Se o dispositivo apresentar
descoloragdes, fissuras, sinais de desgaste, distorgdes, etc., deve ser
descartado e nao reutilizado.

Passar a esterilizacdo depois da limpeza e da desinfecdo automati-
zadas.

Secagem « As instrugdes de secagem estdo integradas na secgéo de limpeza
e desinfecéo acima.
Manutengéo, * Inspecionar visualmente os instrumentos e componentes

inspecdo e testes

Palodent® V3 quanto a degradac¢do devido a utilizagcées e repro-
cessamentos repetidos. Se o dispositivo apresentar descoloragées,
fissuras, sinais de desgaste, distor¢des, etc., deve ser descartado

e nao reutilizado.

Forceps, pingas auxiliares e outros dispositivos ndo exigem mais ne-
nhum tipo de manutencdo e ndo devem ser lubrificados com dleo.
As partes moveis tém de funcionar com suavidade.

Se um anel de retencdo Palodent® V3 ficar deformado por ter sido
demasiado esticado durante a colocagcdo ou a remocéo, devera ser
descartado.

Embalagem

Verificar se os instrumentos e componentes Palodent® V3 esta
completamente seco antes de o embalar para a esterilizagdo.

Pode ser usado um pano seco descartavel que néo largue pelos
para secar os instrumentos e componentes Palodent® V3

Colocar cada dispositivo Palodent® V3 em separado, numa bolsa de
esterilizacdo a vapor do tamanho certo.

Recomenda-se a utilizacdo de bolsas de esterilizacdo a vapor de
papel/plastico (p. ex., bolsas de esterilizacdo AssurePlus®) aprova-
das pela FDA e em conformidade com a norma ISO 11607.

Esterilizacdo/
autoclavagem
a vapor

.

Os instrumentos e componentes Palodent® V3 tem de ser esteriliza-
do numa autoclave a vapor.

NOTA: Os forceps, as pingas auxiliares, os anéis de retencéo, as matri-
zes, as cunhas e as WedgeGuards Palodent® V3 podem ser esteriliza-
dos numa autoclave de remog¢édo dindmica de ar/vapor de pré-vacuo.

Podem ser usados os seguintes ciclos de pré-vacuo para férceps
e pingas auxiliares:

* 134 °C durante 3 minutos 30 segundos

« 135 °C durante 3 minutos

Os seguintes ciclos de pré-vacuo podem ser usados para anéis de

retencdo, matrizes, cunhas e WedgeGuards:

* 132 °C durante 4 minutos com um tempo minimo de secagem de
20 minutos

* 134 °C durante 3 minutos com um tempo minimo de secagem de
18 minutos

* 135 °C durante 3 minutos com um tempo minimo de secagem de
16 minutos

NOTA: Os forceps, as pingas auxiliares, os anéis de retencéo, as matri-
zes, as cunhas e as WedgeGuards Palodent® V3 podem ser esteriliza-
dos numa autoclave a vapor de deslocamento gravitico.

Podem ser usados os seguintes ciclos de gravidade para forceps

e pingas auxiliares:

* 135 °C durante 10 minutos com um tempo minimo de secagem de
30 minutos

Os seguintes ciclos de gravidade podem ser usados para anéis de

retencdo, matrizes, cunhas e WedgeGuards:

* 132 °C durante 15 minutos com um tempo minimo de secagem de
30 minutos

* 135 °C durante 10 minutos com um tempo minimo de secagem de
30 minutos

Um método de esterilizacdo alternativo é colocar os instrumentos n&o
ensacados no esterilizador a vapor e executar um dos ciclos acima
listados

Armazenamento

+ N&o remover da bolsa até ao momento da utilizagcdo, para evitar
a contaminacgao.
« Os instrumentos esterilizados ndo ensacados devem ser usados
imediatamente.
« Armazenar a temperatura ambiente, ao abrigo de vapor e de humi-
dade excessiva
« Para evitar a contaminacao, guardar o dispositivo processado num
local fechado, como uma gaveta ou um armario, até ao momento
da utilizacao.
Antes da utilizagdo, inspecionar a bolsa. Se a integridade da bolsa
tiver ficado comprometida, o dispositivo deve ser reprocessado
antes da utilizacao.

Informacgdes
suplementares

* Antes da utilizacdo, inspecionar o dispositivo. Descartar todos os
instrumentos e componentes Palodent® V3 que tenham ficado
danificados, gastos ou distorcidos.

As instrucdes acima indicadas foram validadas pelo fabricante do
dispositivo médico como sendo proprias para a prepara¢cao de um
dispositivo médico para utilizacao/reutilizacdo. Continua a ser da
responsabilidade do processador garantir que o processamento, tal
como efetivamente realizado com equipamento, materiais e pessoal
nas instalacdes de processamento, alcanga o resultado desejado.
Isso requer a verificacdo e/ou a validacdo e a monitorizacdo de
rotina do processo. Da mesma forma, qualquer desvio das instru-
¢coes fornecidas levado a cabo pelo processador deve ser cuida-
dosamente avaliado quanto a eficacia e potenciais consequéncias
adversas. Qualquer utilizacdo de outros procedimentos/métodos
de reprocessamento é da inteira e exclusiva responsabilidade do
profissional.

Contacto do
fabricante

Nos EUA, contactar a Dentsply Sirona pelo numero 1-302-422-4511.
Para zonas fora dos EUA, contactar o representante local da Dentsply
Sirona.

4.2 Eliminagao

Eliminar de acordo com os regulamentos locais.
« Durante a incineracéao, as cunhas e as WedgeGuards podem produzir gases irritantes e al-

tamente toxicos.

» As matrizes usadas estdo contaminadas e sdo cortantes. Durante o manuseamento ou
a eliminacdo, tomar as precaucdes habituais tidas ao manusear ou eliminar outros objetos
cortantes contaminados.

5. NUMERO DE LOTE E CORRESPONDENCIA

1. Os seguintes numeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
* Numero de referéncia do produto
* Numero de lote na embalagem
« Copia da prova da compra
2. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fa-
bricante e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.
3. ldentificacéo do dispositivo (UDI-DI basico): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Todos os direitos reservados. 559702vWEB (R 3/20/23)




Dentsply
Sirona

S

Palodent® V3

Sectioneel Matrix Systeem

GEBRUIKSAANWIJZING - NEDERLANDS
Waarschuwing: Dit is een medisch hulpmiddel. Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

1. PRODUCTOMSCHRIJVING

Het Palodent® V3 Deelmatrixsysteem bevat nikkel-titanium ringen, interproximale wiggen,
wigbeschermers (WedgeGuards) en matrixbanden voor plaatsing bij posterieure restauraties.
Deelmatrixsystemen zijn geschikt voor gebruik met alle posterieure restauratieve materialen.
Palodent® V3 EZ coat matrixbandjes hebben een microfijne, niet klevende afwerklaag die

de kans op hechting van bonding of composiet minimaliseren en daardoor het verwijderen
van de matrixband gemakkelijker maken. De ringen zijn verkrijgbaar in klein, voor de

meeste premolaren en kleine molaren en universeel voor grotere molaren. De ringen kunnen
enkelvoudig of gezamenlijk gebruikt worden voor meerdere restauraties of meerdere
oppervlakken.

De voordelen van deelmatrixsystemen en -ringen zijn het vormen van natuurlijke contouren
voor meer controle over contactpunten en gaatjes, gemakkelijker plaatsen, betere visualisatie
van het te behandelen gebied en meer comfort voor de behandelaar en patiént. Het
elimineren van de hefboomwerking van een conventionele matrixbandretentiemethode

stelt de behandelaar in staat om met minder spanning te werken, waarbij overmatige druk
op het element wordt voorkomen en het eenvoudiger wordt om anatomisch gevormde
contactpunten te maken. Wanneer de innovatieve wigbeschermers (WedgeGuards) voor het
prepareren geplaatst worden, beschermen deze buurelementen tegen onbedoelde schade
tijdens het prepareren. Met behulp van het speciale pincet zijn de schildjes gemakkelijk te
verwijderen, terwijl de wig op zijn plaats blijft.
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Indicaties

Het Palodent® V3 systeem is geindiceerd voor Klasse Il restauraties om de natuurlijke
contouren van directe restauraties gemakkelijker te kunnen maken.

De Palodent® V3 wigbeschermer (WedgeGuard) is geindiceerd voor pre-operatieve
plaatsing om buurelementen van Klasse II, Klasse Ill, veneer en kroonpreparaties te
beschermen

1.2 Contra-indicaties
Niet bekend.

1.3 Leveringsvorm (Niet in alle landen zijn alle afmetingen beschikbaar)

Deelmatrixbandjes zijn verkrijgbaar in gepolijst roestvrij staal of kleur gecodeerde, niet
klevende bandjes Palodent® V3 EZ coat in 5 afmetingen: 3,5 mm; 4,5 mm; 5,5 mm, 6,5 mm
en 7,5 mm. Deze matrixbanden zijn geschikt voor gebruik met alle posterieure restauratieve
materialen.

Ringen zijn verkrijgbaar in klein (donkerblauw) en universeel (lichtblauw) geschikt voor
posterieur gebruik, enkelvoudig of gezamenlijk.

Wiggen en wigbeschermers (WedgeGuards) zijn verkrijgbaar in klein (donkerblauw),
middel (blauw) en groot (lichtblauw).

1.4 Samenstelling

Matrixbanden en wigbeschermer (WedgeGuard) schildjes: gepolijst roestvrij staal
Palodent® V3 EZ coat matrixbandjes: Whitford 8820HR-gecoat en gepolijst roestvrij staal
Ringen: nikkel-titanium met glasvezelversterkte uitsparingen

Wig en wigbeschermer (WedgeGuard): polyacetaal thermoplast

Applicatietang en speciale pincet: 420 rvs

2. ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Houd rekening met onderstaande, algemene veiligheidsinstructies en de speciale veiligheids-
waarschuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

Dit is het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waar-
schuwen voor een potentieel risico van persoonlijk letsel.

Volg alle veiligheidsinstructies die na dit symbool zijn opgenomen op, om moge-
lijk letsel te voorkomen.

LETOP

2.1 Waarschuwingen

1. Het Palodent® V3 Systeem bestaat uit kleine, scherpe onderdelen. Zoals met alle intra-
orale instrumenten, moet men voorzorg nemen voor stabiele behandeling en plaatsing.
Gebruik van een rubberdam of andere passende isolatie wordt geadviseerd voor de
preparatie. Gebruik passende oogbescherming en handschoenen.

Adembhaling: Wanneer een matrixband, wig, wigbeschermer (WedgeGuard) of
ring is ingeslikt moet onmiddellijk medische hulp worden inge-
schakeld.

Inslikken: Wanneer per ongeluk een onderdeel is ingeslikt, moet de patiént

medische hulp zoeken om het ingeslikte deel te lokaliseren. Wan-
neer misselijkheid of ziekte zich ontwikkelt, moet onmiddellijk me-
dische hulp worden ingeschakeld.

Palodent® V3-matrixbanden en WedgeGuard-schildjes zijn scherp
en kunnen snijwonden in onbeschermde huid en parodontale
weefsels veroorzaken. Vermijd overmatige apicale druk. Het ge-
bruik van handschoenen en/of het speciale pincet wordt aanbevo-
len bij het gebruik van matrixbanden en wigbeschermer
(WedgeGuard) schildjes. Wanneer een matrixband of wigbescher-
mer (WedgeGuard) huidbeschadiging veroorzaakt, past u eerste
hulp toe. Gooi het matrixbandje of wigbeschermer (WedgeGuard)
schildje weg.

Gebruikte matrixbanden en accessoires zijn gecontamineerd. Volg strikte blootstel-
lingscontrole procedures. In het geval van incidentele blootstelling volgt u de aanbevolen
procedures. Het volgen van de gebruiksinstructie van het Palodent® V3 systeem is vereist.
Gebruikte matrixbanden zijn gecontamineerd en scherp. Gebruik bij de behandeling en
het weggooien de gebruikelijke voorzorgsmaatregelen

Het product wordt niet-steriel geleverd. De onderdelen moeten voor klinisch gebruik wor-
den gesteriliseerd. (zie de Voorzorgsmaatregelen, Stap-Voor-Stap Instructies, Hygiéne en
Afvalverwijdering).

Neem de juiste voorzorgsmaatregelen om goede controle te hebben over alle instrumen-
ten om patiénten te beschermen tegen verwondingen.

Huidbeschadigingen:
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5. Als bij het openen van de ring tijdens het aanbrengen of verwijderen te veel kracht wordt
uitgeoefend, kan dit een negatieve invloed hebben op de mechanische eigenschappen
van de ring, waardoor de tang kapot kan gaan of de takken van de ring kunnen losbreken.
Verwijder bij breuk, om aspiratie of inslikken te voorkomen, alle losgeraakte gedeelten en
voer ze op de juiste manier af.

Bij juiste plaatsing oefenen retentieringen extra klemkracht uit voor stabilisatie. Het ge-
bruik van kleine ringen op grote geprepareerde molaren of het gebruik van alle soorten
ringen op gebitselementen die sterk zijn aangetast door het prepareren en/of op
gebitselementen met niet-ondersteund weefsel kan leiden tot scheurtjes of breuken in
het gebitselement. Kies voor sterk aangetaste gebitselementen een andere matrixband-
retentiemethode.

2.2 Voorzorgsmaatregelen

1. Dit product moet gebruikt worden volgens de gebruikersinstructie. Enig gebruik dat niet
in overeenstemming met de gebruikersinstructie gebeurt is naar goeddunken en onder
de verantwoordelijkheid van de behandelaar.

Voorzichtigheid moet worden betracht bij het plaatsen van de ring, deze kan losspringen.
Controleer voor plaatsing of de ring volledig in de tang is opgenomen. Controleer voor
het verwijderen van de tang of de ring apicaal goed vastzit (zie Stap-Voor-Stap Instruc-
ties). Breng voor extra veiligheid een flossdraad aan op de Palodent® V3 ring.
Overdadige kracht op de matrixband, wig, wigbeschermer (WedgeGuard) of ringen in
apicale richting kan resulteren in schade aan periodontaal weefsel (zie Waarschuwingen).
Materiaal met “single use” op het label zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi deze
weg na gebruik. Niet hergebruiken bij andere patiénten om kruisbesmetting te voorko-
men.

Gebruik geen matrixbanden, wiggen of aanvullende instrumenten die voor gebruik niet
goed zijn verwerkt of herverwerkt. Voor gebruik (en bij herbruikbare retentieringen,
tangen en pincetten ook voor ieder hergebruik) moeten alle componenten goed worden
gereinigd en vervolgens worden geautoclaveerd, om het risico van kruisbesmetting te
verminderen (zie Hygiéne en Afvalverwijdering hieronder).

Gebruik materialen die gekoeld zijn bewaard niet direct. Laat de materialen eerst mini-
maal 15 minuten op kamertemperatuur komen voor gebruik, voor optimale retentie- en
separatiekracht van de ring.

Gebruik geen andere accessoires dan ontworpen, geleverd en bedoeld voor gebruik met
het Palodent® V3 systeem. Schade kan optreden (zie Waarschuwingen, Stap-Voor-Stap
Instructies)

Gebruik de Palodent® V3-tang niet in combinatie met de retentieringen van andere fabri-
kanten. Dit kan tot letsel leiden (zie Waarschuwingen, Stap-voor-stap instructies)

2.3 Ongunstige reacties
1. Misbruik van het product kan leiden tot schade aan luchtwegen, spijsvertering, ogen, huid
of tandvlees (zie Contra-Indicaties, Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen).

2. Het niet correct toepassen van geaccepteerde hantering en verwijderingstechnieken kan
biologisch gevaar opleveren (zie Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen).
3. Het gebruik van kleine retentieringen op grote gebitselementen of het gebruik van alle

soorten retentieringen op zwakke of niet ondersteunde gebitselementen kan leiden tot
breuken in het gebitselement (zie Waarschuwingen).

2.4 Opslagcondities

Bewaren bij een temperatuur tussen 2 °C-36 °C, verwijderd van condens of buitensporig
vocht. Laat het materiaal op kamertemperatuur komen véor het te gebruiken. Uit direct
zonlicht houden. Weghouden van vuur of ontstekingsbron.

3. STAP-VOOR-STAP INSTRUCTIES
1. Pre-operatieve sterilisatie
Matrixbanden, wiggen en wigbeschermers (WedgeGuards) zijn bestemd voor eenmalig
gebruik en worden niet steriel geleverd. Deze onderdelen moeten voor klinisch gebruik
éénmalig worden behandeld met een stoomautoclaaf. Ringen, speciale pincet en applica-
tietang worden niet steriel geleverd en moeten geautoclaveerd worden voorafgaand aan
het eerste en volgend gebruik (zie het hoofdstuk Hygiéne en Afvalverwijdering).
Plaats een rubberdam of andere geschikte isolatietechniek.
Pre-operatieve plaatsing (optioneel)
1. Plaatsing van de wigbeschermer (WedgeGuard)
Voorafgaand aan preparatie, selecteert u de geschikte maat wigbeschermer (Wedge-
Guard) en plaatst deze interproximaal. Palodent® V3 wigbeschermers (WedgeGuards)
bestaan uit een schildje met een ringgrip erin, waardoor het gemakkelijk met de specia-
le pincet vastgepakt kan worden. Gebruik geen overdadige kracht.
OF
2. Plaatsing van de ring
Voor effectief gebruik van een deelmatrixsysteem, moet er voldoende interproxima-
le ruimte aanwezig zijn om de matrix zonder kracht of vervorming te plaatsen. De ring
zorgt voor de nodige separatie wanneer deze voorafgaand en tijdens preparatie ge-
plaatst is zonder extra stoeltijd. OPMERKING: Plaats de ring niet pre-operatief wanneer
een wigbeschermer (WedgeGuard) wordt gebruikt. Volg de instructies voor het plaat-
sen van een ring nadat de preparatie is voltooid, het verwijderen van het schildje en het
plaatsen van de matrixband, (stap 7).
Om de ring te plaatsen, pakt u deze vast aan de binnenkant met de applicatietang en
zorgt u ervoor dat de ring goed rust op de uitsparingen van de applicatietang. Spreid
de applicatietang om de ring voldoende te openen om de hoogte van het element te
overbruggen. Open de ring niet te ver, dit kan resulteren in deformatie van de ring. De
vergrendelschuif op de applicatietang kan gebruikt worden voor eenvoudiger vastpak-
ken en plaatsen van de ring.
Plaats de ring met de uitsparingen in de interproximale ruimte van buccaal naar lin-
guaal evenwijdig aan het te restaureren oppervlak. De richting van de ring maakt geen
verschil, naar mesiaal of distaal, alhoewel plaatsing van de ring naar mesiaal normaal
gesproken eenvoudiger is in verband met de toegang.
Wanneer de uitsparingen goed gepositioneerd zijn opent u de sluiting en haalt u lang-
zaam de spanning van de applicatietang af. Wanneer de ring goed geplaatst is, haalt
u de applicatietang in zijn geheel uit de mond en trekt u de applicatietang terug.

A
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Kleine onderdelen onder spanning.

« Verzeker u ervan dat de ring vast op zijn plek zit in de applicatietang alvorens
deze bij de patiént te gebruiken.

« Verzeker u ervan dat de ring apicaal juist is geplaatst alvorens de applicatietang
te verwijderen.

4. Caviteit preparatie
Completeer de preparatie van de caviteit zoals u gewend bent. Wanneer de preparatie
voltooid is, verwijdert u de ring of het metalen schildje van de wigbeschermer
(WedgeGuard) (wanneer van toepassing). Gebruik het speciale pincet om het schildje uit
de wigbeschermer (WedgeGuard) te verwijderen. De wig kan op zijn plaats blijven wan-
neer deze apicaal ten opzichte van het gingivale cavo oppervlak geplaatst is. Gooi het
schildje weg met gecontamineerde scherpe onderdelen.



5. Selectie matrixband
De 5,5 mm Palodent® V3 matrixband wordt aanbevolen voor de meeste indicaties. De
4,5 mm en 3,5 mm zijn ontworpen voor gebruik bij volwassenen en patiénten met slecht

doorgekomen, posterieure elementen. Deze afmetingen zijn ook ideaal voor de directe-in-

directe techniek. Het 6,5 mm matrixbandje is ontworpen voor grotere caviteiten occlu-
so-gingivaal. Het vergroot een voorgevormde matrixband met een gingivale rand en een
verstelbare contour van de marginale rand. Het matrixbandje van 7,5 mm is te gebrui-
ken voor paro patiénten waarbij (sub) gingivaal meer ondersteuning nodig is. Techniek-
tip: Ringen, matrixbanden, wiggen en wigbeschermers (WedgeGuards) kunnen gebruikt
worden met de meeste gebruikte matrixsystemen, inclusief andere deelmatrix-systemen.
De ringen, wiggen en wigbeschermers (WedgeGuards) kunnen gebruikt worden met de
meeste volmatrixsystemen. De ring, wig en wigbeschermer (WedgeGuard) helpen opti-
male proximale contactpunten te maken
6. Gebruik van matrixband en wig
1. Pak het matrixbandje met het speciale pincet vast in de ringgrip die in de occlusale tab
zit. Wanneer de ring goed geplaatst is voor preparatie, zou het matrixbandje gemakke-

lijk op zijn plaats moeten glijden naast de ruimte die gerestaureerd moet worden vanuit

occlusaal oogpunt. Controleer of er geen gingivaweefsel is ingeklemd tussen de ma-
trixband en het oppervlak van het gebitselement. Als dat het geval is, til de matrixband
dan iets op en plaats hem terug. Zorg ervoor dat de matrix apicaal geplaatst wordt
voor de preparatie zonder tussenruimte. Techniektip: Als de wig van de wigbescher-
mer (WedgeGuard) voorkomt dat het matrixbandje volledig gingivaal geplaatst kan
worden, schuift u de wig een klein stukje naar buiten, plaats de matrixband en plaats
de wig opnieuw.

. Sluit de gingivale marge door een anatomische gevormde (houten) wig te plaatsen
Palodent® V3 wiggen bevatten een ringgrip waarmee de wig met het speciale pincet
goed vastgepakt kan worden. Dit verzekert goede plaatsing en minimaliseert het ri-
sico op het laten vallen van kleine accessoires. Techniektip: Het holle ontwerp van de
Palodent® V3 wiggen maakt eenvoudige plaatsing van een tweede wig van de tegen-
overgestelde kant mogelijk, (mocht dit nodig zijn), zonder de eerste te verplaatsen.
Techniektip: De applicatietang maakt het als eerste plaatsen van de Palodent® V3 re-
tentiering mogelijk, indien gewenst. De wig kan dan eenvoudig geplaatst worden met
behulp van het speciale pincet zonder de ring te verplaatsen.

7. Plaats de Palodent® V3 retentiering in het proximale vlak, met het matrixbandje en de
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wig, door de ring op de tandstructuur te stabiliseren. De uitsparingen moeten over de wig

geplaatst worden.

8. Polijst het matrixbandje zowel buccaal als linguaal tegen het buurelement aan om het nog

beter aan de contouren aan te passen. OPMERKING: Teveel polijsten kan het matrixband-
je beschadigen en de vorming van optimale contouren negatief beinvloeden. Het specia-
le pincet heeft een ingebouwd balletje voor dit doel. De tab bovenaan het matrixbandje
kan over het buurelement gebogen worden om eenvoudiger de hoogte van de marginale
rand te kunnen bepalen. Techniektip: Bij een MOD restauratie kunnen twee ringen in te-
gengestelde richting geplaatst worden, één mesiaal en één distaal of beide wijzend naar
dezelfde richting. Gebruikelijk is mesiaal, waarbij de ene ring over de andere geplaatst
wordt, waarbij eerst de mesiale matrixband en ring geplaatst dient te worden.

9. Aanbrengen van het restauratieve materiaal
Breng het restauratiemateriaal aan volgens de instructies van de fabrikant van het restau-

ratiemateriaal en zorg met de gebruikelijke technieken voor approximaal contact. Polyme-

riseer en/of laat het materiaal uitharden. Grove contouring kan met de matrixband op zijn
plaats gedaan worden.

. Verwijderen van de matrixbandjes
Verwijder na de juiste uitharding van het restauratiemateriaal de ring(en) met behulp van
de tang en verwijder de wig(gen) en sectionele matrixbanden met behulp van de pincet.
Werk de contouren af en zorg voor optimale contactpunten. Techniektip: Het wordt aan-
bevolen om post cure lichtuithardende restauratieve, materialen te gebruiken, dan de ma-
trixbanden te verwijderen, inclusief proximo-faciale en linguale hoeken.

A
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Vermindering van het risico van inslikken/aspiratie van kleine onderdelen.
Zorg dat de matrixband bij uitnemen uit de mond stevig wordt vastgehouden
met de pincet, uw vingers of een vergrendelde gebogen tang.

Verwijder alle losse onderdelen direct uit de mond.

4. HYGIENE EN AFVALVERWIJDERING

A

Kruisbesmetting - Om het risico op infectie te verkleinen.

* Producten die bedoeld zijn voor éénmalig gebruik moeten niet worden herge-
bruikt. Afvoeren overeenkomstig de regionale verordeningen.

* Gebruik herbruikbare producten zoals hieronder beschreven.

+ Alle materialen en instrumenten die niet worden gebruikt, moeten afgedekt
worden bewaard, bijvoorbeeld in een lade of kast, en worden beschermd tegen

LETOP
mogelijke contaminatie.
« Tijdens de behandeling mogen behandelaars die in contact met de patiént
staan alleen voorwerpen hanteren die ook worden gebruikt.
BELANGRIJK

Verkeerde reinigings- of desinfectiemethode.

Schade aan onderdelen.

» Zorg dat etsmiddelen op basis van fosforzuur van de takken van de retentiering worden
verwijderd voor die wordt herverwerkt.

De meeste ultrasone reinigingsoplossingen tasten de Palodent® V3 ringen niet aan, al kun-
nen de chemische stoffen in sommige reinigingsmiddelen wel tot verkleuringen leiden. Die
verkleuring is alleen uiterlijk, maar als dat een probleem is, doe de ringen dan met een op-
lossing van water en reinigingsmiddel in een bekerglas en plaats dat in het ultrasone reini-
gingsapparaat, om zo contact van de ringen met de chemicalién te vermijden.

Reiniging van matrixbanden, wiggen en WedgeGuards voor gebruik.

Reiniging en desinfectie voor gebruik kunnen worden overgeslagen voor matrixbanden,
wiggen en WedgeGuards die in hun oorspronkelijke verpakking en beschermd tegen conta-
minatie zijn bewaard.

Verpak de instrumenten en componenten en autoclaveer ze met stoom volgens de onder-
staande instructies.
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4.1 Palodent” V3 instrumenten en componenten

Procedé v Anvaardbaar
mechanisch (ultrasoon) v
Reiniging handmatig v
automatisch v
(was-/desinfectieapparaat)
automatisch
(was-/desinfectieapparaat)
Desinfectie handmatig
onderdompeling
- stoomautoclaaf v
Sterilisatie
onderdompeling
Eenmalig gebruik (matrixban-
den, wiggen en WedgeGuards) Na gebruik weggooien 4
Herbruikbaar/ . . .
niet herverwerkbaar Weggooien bij contaminatie

Instructies voor het reinigen, desinfecteren en steriliseren van het Palodent® V3
instrumenten en componenten

Tang, pincet, retentieringen, matrixbanden, wiggen, WedgeGuards

Waarschuwingen « Voor het Palodent® V3 instrumenten en componenten is een hoog
niveau van desinfectie een niet gevalideerd eindbewerkingsproces.
Desinfectie wordt afgeraden als eindbewerking. Ga na de reiniging
en eventuele optionele/tussentijdse desinfectieprocessen door met
de sterilisatie.

Stoomsterilisatie in een autoclaaf is een geschikte procedure en
wordt voor het Palodent® V3 instrumenten en componenten aanbe-
volen.

Volg de juiste procedures voor infectiepreventie op, zoals op de
juiste momenten goed handen wassen en het aandoen van nieuwe,
prikbestendige handschoenen die bestand zijn tegen chemische
stoffen.

Reinig het Palodent® V3 instrumenten en componenten nooit met
harde borstels, aangezien daardoor krassen kunnen ontstaan en de
mechanische eigenschappen kunnen verslechteren.

Gebruik alleen een desinfectieoplossing waarvan de werkzaamheid
is goedgekeurd en die geregistreerd is door het milieuagentschap
EPA (VS, en/of de vergelijkbare instantie Health Canada) en gebruik
deze in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing van de fabri-
kant van de desinfectieoplossing.

Laat het Palodent® V3-instrumenten en -componenten niet warmer
worden dan 137 °C.

Maak geen gebruik van glutaaraldehyde op fenolbasis

Gebruik altijd een goedgekeurde, pH-neutrale reinigingsoplossing
voor instrumenten

Steriliseer metalen en kunststof onderdelen altijd in afzonderlijke
sterilisatiezakken, om onderlinge schade aan de componenten te
voorkomen.

Als de sterilisatiezak beschadigd is, moet het medische hulpmiddel
opnieuw worden herverwerkt voor het opnieuw wordt gebruikt.
Zorg dat alle medische hulpmiddelen voor gebruik gereinigd en
gesteriliseerd zijn. In landen waar wordt gewerkt met drie stappen
en daarmee voorafgaand aan sterilisatie ook een desinfectiestap
noodzakelijk is, moeten alle medische hulpmiddelen worden gerei-
nigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd voor gebruik.

Beperkingen
ten aanzien van
herverwerking

Herhaaldelijke reiniging en desinfectie heeft slechts minimaal effect
op deze instrumenten. De levensduur van de instrumenten wordt
normaliter bepaald door slijtage en beschadigingen tijdens het
gebruik ervan.

« Koude desinfectie/sterilisatie door onderdompeling, sterilisatie met
chemische dampen en sterilisatiemethodes met behulp van droge
hitte zijn niet getest/gevalideerd op werkzaamheid en worden
daarom afgeraden.

.

Laat restanten of iedere andere vorm van contaminatie nooit ind-
rogen op het medische hulpmiddel. Verwijder vuil/grof debris door
afvegen, schoonborstelen en/of door afspoelen onder water.
Transporteer de medische hulpmiddelen naar de plaats waar ze
zullen worden herverwerkt en volg de onderstaande, gevalideerde
verwerkingsinstructies op.

Er wordt aangeraden om het apparaat zo snel mogelijk na gebruik
te reinigen en desinfecteren.

Eerste behande-
ling op de plaats
van gebruik

.

.

Voorbereiding
voor de reiniging

Probeer het hulpmiddel niet te demonteren.
Verwerk de Palodent® V3-instrumenten en -onderdelen in volledig
gemonteerde toestand.

Reiniging:
mechanisch

« Volg de instructies voor reiniging en desinfectie van de fabrikant
van het chemische reinigingsproduct op, let daarbij op de concen-
traties, de contactduur, het vulpeil, ontgassingsprocessen etc.

De aanbevolen oplossing is de instrumentenreinigingsoplossing
Resurge®, in een mengverhouding van 14,8 ml/3,8 |, bij een tempera-
tuur van 35 °C-40 °C, of FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, Duitsland,
of een vergelijkbare enzymatische reinigingsoplossing.

Dompel het Palodent® V3 instrumenten en componenten geduren-
de minimaal 20 minuten onder in een ultrasoon bad met de klaar-
gemaakte oplossing, tenzij anders vermeld staat bij de tijdsduur die
door de fabrikant van de oplossing staat aangegeven.

Spoel af onder kraanwater of op zijn minst water van drinkwa-
terkwaliteit, gedurende minimaal 30 seconden.

Laat drogen aan de lucht.

Inspecteer de medische hulpmiddelen op zichtbaar vuil en herhaal
de reiniging en desinfectie indien nodig.




Reiniging
en desinfectie:
handmatig

Reinig het Palodent® V3 instrumenten en componenten met een
zachte borstel, kraanwater en vloeibare zeep, tot alle zichtbare
vervuiling verwijderd is. Besteed speciale aandacht aan de naden en
aansluitingen.

Verwijder restanten van de reinigingsoplossing met een doek die
doordrenkt is met kraanwater of spoel gedurende 2 minuten onder
warm kraanwater.

Droog het Palodent® V3 instrumenten en componenten met een
niet-pluizend wegwerpdoekje of laat het op een schone plaats
drogen

Inspecteer de medische hulpmiddelen op zichtbaar vuil en herhaal
de reiniging indien nodig.

Pas veegdesinfectie toe

« Veeg voor desinfectie van Palodent® V3-instrumenten en -onderde-
len alle oppervlakken grondig af met een nieuw wegwerpdoekje, in
combinatie met een tuberculocide, quaternaire ammoniumoplossing
op alcoholbasis voor reiniging en desinfectie.

Gebruik indien nodig extra doekjes om te zorgen dat het volledige
uitwendige oppervlak, inclusief naden en spleten, zichtbaar vochtig
blijft gedurende de door de fabrikant van de oplossing aanbevolen
contactduur.

Besteed bij het afvegen speciale aandacht aan alle naden en sple-
ten.

Spoel de Palodent® V3-instrumenten en -onderdelen onder lauw-
warm stromend water (40 °C, drinkwater) gedurende 30 sec. af om
de desinfectieoplossing te verwijderen.

Droog het Palodent® V3 instrumenten en componenten met behulp
van een droog, niet-pluizend wegwerpdoekje of papieren doekje.

Reiniging
en desinfectie:
automatisch

« Voor de automatische reiniging en desinfectie kan een thermisch
was-/desinfectieapparaat worden gebruikt dat voldoet aan I1ISO
15883.

Gebruik alleen een goed onderhouden en gekalibreerd was-/desin-
fectieapparaat, dat is goedgekeurd conform I1SO 15883.

Volg de instructies van de fabrikant op voor het kiezen van de juiste
oplossingen en programma'’s.

Verwijder grove vervuiling met een wegwerpdoekje/hygiénepapier.
Reinig het Palodent® V3 instrumenten en componenten bij grove
vervuiling met behulp van een zachte borstel en stromend water.
Doe het Palodent® V3 instrumenten en componenten in het was-/
desinfectieapparaat en zorg ervoor dat water en reinigingsmiddel
tijdens het was-/desinfectieprogramma vrijelijk in en uit de ope-
ningen van het medische hulpmiddel kunnen stromen.

Doorloop het wasmachine-desinfectie programma met AO-waarde
= 3000 (bijvoorbeeld 5 min. bij = 90 °C) (bijvoorbeeld Miele Vario
TD) met behulp van passende detergents (bijvoorbeeld neodisher®
MediClean en neodisher® Z, beide van Dr. Weigert, Hamburg, Duits-
land of gelijkwaardig).

Controleer het Palodent® V3 instrumenten en componenten na
afloop van de cyclus visueel op kwaliteitsverminderingen als gevolg
van langdurig gebruik en continue herwerking. Leg verkleurde,
gebarsten, versleten of vervormde medische hulpmiddelen apart en
gebruik ze niet meer.

Ga na de automatische reiniging en desinfectie door met de sterili-
satie.

Drogen

De instructies voor het drogen zijn opgenomen in het bovenstaande
gedeelte over reiniging en desinfectie.

Onderhoud,
inspectie en
testen

Controleer het Palodent® V3 instrumenten en componenten visueel
op kwaliteitsverminderingen als gevolg van langdurig gebruik en
continue herwerking. Leg verkleurde, gebarsten, versleten of ver-
vormde medische hulpmiddelen apart en gebruik ze niet meer.

De tang, pincet en andere hulpmiddelen hoeven verder niet te
worden onderhouden en mogen niet worden geolied.

Controleer of bewegende onderdelen soepel te bedienen zijn.

Gooi Palodent® V3 retentieringen die vervormd zijn door overstrek-
ken tijdens de plaatsing of verwijdering weg.

Verpakking

.

Zorg dat het Palodent® V3 instrumenten en componenten volledig
droog is voor het wordt verpakt voor sterilisatie.

Droog het Palodent® V3 instrumenten en componenten af met
behulp van een niet-pluizend wegwerpdoekje.

Doe ieder Palodent® V3-apparaat in een afzonderlijke stoomsterili-
satiezak van de juiste grootte.

Het gebruik van sterilisatiezakken van papier/plastic die zijn
goedgekeurd door de FDA en voldoen aan ISO 11607 (bijv.
AssurePlus®-sterilisatiezakken) wordt aanbevolen.

.

.

.
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Stoomsterilisatie/ | ¢ Steriliseer het Palodent® V3 instrumenten en componenten door
autoclaveren met middel van sterilisatie in een stoomautoclaaf.
stoom

OPMERKING: De Palodent® V3-tang, -pincet, -retentieringen, -matrix-
banden, -wiggen en de WedgeGuards mogen worden gesteriliseerd in
een stoomautoclaaf met dynamische luchtafzuiging/voorvacutm.

Voor de tang en de pincet kunnen de volgende voorvacutumcycli
worden toegepast:

* 134 °C gedurende 3 minuten 30 seconden

« 135 °C gedurende 3 minuten

Voor de retentieringen, matrixbanden, wiggen en WedgeGuards

kunnen de volgende voorvaculmcycli worden toegepast:

* 132 °C gedurende 4 minuten, met een minimale droogtijd van
20 minuten

* 134 °C gedurende 3 minuten, met een minimale droogtijd van
18 minuten

« 135 °C gedurende 3 minuten, met een minimale droogtijd van
16 minuten

OPMERKING: De Palodent® V3-tang, -pincet, -retentieringen, -matrix-
banden, -wiggen en de WedgeGuards mogen worden gesteriliseerd in
een zwaartekrachtstoomautoclaaf.

Voor de tang en de pincet kunnen de volgende zwaartekrachtcycli

worden toegepast:

* 135 °C gedurende 10 minuten, met een minimale droogtijd van
30 minuten

Voor de retentieringen, matrixbanden, wiggen en WedgeGuards kun-
nen de volgende zwaartekrachtcycli worden toegepast
* 132 °C gedurende 15 minuten, met een minimale droogtijd van
30 minuten
* 135 °C gedurende 10 minuten, met een minimale droogtijd van
30 minuten

Een alternatieve sterilisatiemethode is om de instrumenten zonder
zak in de stoomsterilisator te doen en een van de bovengenoemde
sterilisatiecycli toe te passen.

Bewaren « Niet uit de zak halen tot het moment van gebruik, om contaminatie

te voorkomen.

Instrumenten die zonder zak zijn gesteriliseerd moeten direct wor-
den gebruikt.

Bewaren op een droge plaats en bij kamertemperatuur en niet
blootstellen aan een te hoge luchtvochtigheid.

Voorkom contaminatie door de gereinigde, gedesinfecteerde en
gesteriliseerde medische hulpmiddelen afgedekt te bewaren, bij-
voorbeeld in een lade of kast.

Controleer de sterilisatiezak voor gebruik. Als de sterilisatiezak
beschadigd is, moet het medische hulpmiddel opnieuw worden
herverwerkt voor het opnieuw wordt gebruikt.

Aanvullende
informatie Palodent® V3 instrumenten en componenten weg als het bescha-

Controleer het medische hulpmiddel voor gebruik. Gooi een

digd is geraakt of versleten of vervormd is.

De bovenstaande instructies zijn gevalideerd door de fabrikant van
het medische hulpmiddel voor het voorbereiden van het medische
hulpmiddel voor gebruik/hergebruik. Het is de verantwoordelijkheid
van de persoon die de reiniging, desinfectie en sterilisatie uitvoert
dat de inzet van de apparatuur, materialen en personeel zo gebeurt
dat dit tot de gewenste resultaten leidt. Dat vraagt om verificatie
en/of validatie en routinematige monitoring van het proces. Boven-
dien moet elke afwijking van de instructies goed worden beoor-
deeld ten aanzien van effectiviteit en mogelijke nadelige gevolgen.
Het gebruik van andere procedures/methodes voor reiniging,
desinfectie en sterilisatie gebeurt naar goeddunken en op uitsluiten-
de verantwoordelijkheid van de tandarts.

Contact met de Binnen de Verenigde Staten is Dentsply Sirona bereikbaar via
fabrikant 1-302-422-4511. Neem voor gebieden buiten de Verenigde Staten con-

tact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Dentsply Sirona.

4.2 Verwijdering

Verwijderen in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

Bij verbranding kunnen wiggen en WedgeGuards irriterende en zeer giftige gassen voort-
brengen.

Gebruikte matrixbanden zijn gecontamineerd en scherp. Pas bij het hanteren en afvoeren
ervan dezelfde voorzorgsmaatregelen toe als bij het hanteren of afvoeren van andere be-
smette scherpe voorwerpen, zoals naalden.

BATCHNUMMER EN CORRESPONDENTIE

Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:

« Bestelnummer

* Batchnummer op de verpakking

« Kopie van het aankoopbewijs

Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en de
bevoegde autoriteiten volgens de plaatselijke voorschriften.

Identificatie van het medische apparaat (basisidentificatiecode UDI-DI):
++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Alle rechten voorbehouden. 559702vWEB (R 3/20/23)
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Palodent® V3

Sektionsmatrissystem

BRUKSANVISNING - SVENSKA
Varning! Detta ar medicinteknisk utrustning. Endast for dentalt bruk.

1. PRODUKTBESKRIVNING

Palodent® V3 Sektionsmatrissystem omfattar en retentionsring i nickel/titan, en kil fér
placering approximalt, “WedgeGuards” samt sektionsmatriser for posteriora fyliningar.
Sektionsmatriserna kan anvandas for alla posteriora fyllningsmaterial. Matriser med s.k.
EZ-beldggning har en mikrotunn, non-stickbehandlad yta, vilket minimerar risken for att
bonding- och kompositrester skall fastna pa matrisen, och som goér sddana lattare att avldgs-
na. Retentionsringarna finns i en mindre storlek, som passar for de flesta premolarer och
mindre molarer, samt i en storre storlek, en s.k. i universell ring, avsedd for stérre molarer.
Ringarna kan anvandas en och en eller flera samtidigt, om man gor flera fyliningar i samma
sittning.

Fordelarna med sektionsmatriser och ringar ar att man med dessa smidigare kan aterska-

pa fyllningens anatomiska kontur; skapa kontaktpunkt och forma randvulsten. Fyliningen blir
lattare att gora, man far en battre éverblick och behandlingen blir behagligare for saval tand-
lakare som patient. Genom att man bara behéver anvanda en mindre kraft for att avliagsna
ringen, blir trycket mot tanden mindre och approximala anatomiska kontaktpunkter blir latt-
are att forma. Med en “WedgeGuard”, en kombination av kil och skydd, skyddas approximala
ytor fran att oavsiktligt skadas under preparering. Med en klopincett kan skyddet sedan latt
avlagsnas, medan kilen sitter sakert kvar pa plats

1.1 Indikationer

* Palodent® V3 ar indicerat for Klass Il restaurationer for att underlatta konturering vid
direkt fyllningsterapi.

* Palodent® V3 “WedgeGuard” skyddar granntandernas ytor vid Klass Il- och Klass IlI-
preparationer samt vid preparationer for kronor for skalfasader.

1.2 Kontraindikationer
Inga kénda.

'I 3 Forpackningar (En del forpackningar finns ej i alla lander.)
Sektionsmatriser finns att f& i rostfritt stal som &r normalt polerade, eller fargkodade,
med s.k. non-stick EZ-beldggning i fem storlekar: 3,5 mm; 4,5 mm; 5,5 mm; 6,5 mm och
7,5 mm. Dessa matriser kan anvandas till alla posteriora fyllningsmaterial.

« Retentionsringarna finns i en mindre storlek (moérkblad), och i en stérre universalstorlek
(ljusbld), avsedda for posteriora fyllningar. Antingen anvands en ring, eller flera samtidigt.

«  Kilar och “WedgeGuards” finns i storlekarna small (mérkblatt), medium (mellanblatt) och
large (ljusblatt).

1.4 Material

e Sektionsmatriser samt skydd till “WedgeGuards”: Polerat rostfritt stal

. Palodent® V3 EZ-belagda matriser: Whitford 8820HR-belagda i polerat rostfritt stal
* Retentionsringar: Nickel-titan med glasfiberforstarkta skanklar

* Kilar och “WedgeGuard”: Termoplastisk acetalplast

« Tang och klopincett: 420 rostfritt stal

2. GENERELLA SAKERHETSFORESKRIFTER

Var medveten om foljande generella sékerhetsféreskrifter och de speciella sédkerhetsféreskrif-

terna i andra avsnitt av “Bruksanvisningen”.
A Detta &r varningssymbolen. Den anvands foér att uppméarksamma dig pa eventu-
ella skaderisker.

VARNING ' F5lj sakerhetsanvisningarna fér denna symbol fér att undvika skador.

Sakerhetssymbol.

2.1 Varning
1. Palodent® V3 bestar av sma, skarpa delar. Som alla intraorala instrument, méaste nog-
grannhet iakttas, for att sakerstalla ett sakert handhavande och en saker placering.
Applicering av kofferdam eller annan lamplig isolering rekommmenderas fére de operativa
procedurerna. Anvand lampliga skyddsglasdgon och handskar.
Aspiration: Om matris, kil, “WedgeGuard” eller ring aspireras, sok omedelbart medi-
cinsk vard.
Om patienten rakar svalja nagon av komponenterna, be patienten att upp-
soéka lakare, sa att den nedsvalda delen kan lokaliseras. Utvecklas illamaen-
de eller sjukdomskansla, skall lakare omgaende uppsdkas.
Palodent® V3-matriserna och “WedgeGuard” skydden ar vassa och kan
orsaka skarsar pa oskyddad hud och parodontal vavnad. Undvik att trycka
kraftigt apikalt. Arbeta med handskar nar matriser och “WedgeGuards”
hanteras, och/eller anvand de tanger eller liknande instrument som rekom-
menderas. | handelse av att en ren matris eller holjet till “WedgeGuard” or-
sakar ett skarsar, ge férstahjalpen. Kassera och kasta pa ett lampligt satt
bort matris eller “WedgeGuard”.
Anvanda matriser och tillbehdr ar kontaminerade. Folj uppsatta kontrollrutiner vid expo-
nering. Vid oavsiktlig exponering, skall rekommenderade atgarder sattas in.
Efter anvandning av Palodent® V3 skall hantering och avfallshantering folja enligt gallande
riktlinjer. Anvanda matriser ar kontaminerade och vassa. Nar matrissystemet handhas eller
kastas bort, skall det géras med samma férsiktighet som nér andra vassa féremal hand-
has eller kasseras
Produkten ar osteril vid leverans. Komponenterna ska steriliseras fore klinisk anvandning
(se Forsiktighetsatgarder, Steg-For-Steg Instruktioner, Hygien och Avfallshantering).
For att skydda patienten patienter mot skador, skall samtliga instrument hanteras med
varsamhet.
Om fér mycket kraft ldggs pa tangen i samband med att ringen satts pa plats eller av-
lagsnas kan de mekaniska egenskaperna paverkas och resultera i att tdngen eller ringens
greppklo spricker och gar sénder. Samla upp alla produktdelar och kassera dem pa lamp-
ligt satt i handelse av att produkten gar sénder for att férhindra nedsvalining eller inhala-
tion.
Na&r ringarna &r pa plats skapar de en stabiliserande klamkraft. Anvandning av den mindre
ringen pa stora molarer eller en ring mot en tand som har utsatts fér omfattande prepara-
ration och/eller svag tandstruktur kan leda till krackelering eller fraktur. Vid sadana fall bor
man dvervaga matrisband.

Nedsvaljning:

Skérsar:
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2.2 Férsiktighetsatgéarder

1. Denna produkt skall endast anvéndas pa ett sddant satt som anges i “Bruksanvisningen”.
Anvandning som sker efter eget godtycke och ej i dverensstdmmelse med “Bruksanvis-
ningen”, sker uteslutande pa den enskilde tandlakarens egna ansvar.

Med hansyn till ringens fjadringsegenskaper, skall retentionsringen appliceras med forsik-
tighet. Sakerstall att ringen sitter stabilt i tdngen innan placering i munnen. Innan tangen
tas bort, kontrollera att ringen sitter fixerad apikalt (se Steg-For-Steg Instruktioner). Sékra
Palodent® V3 ringen med tandtrad foér extra sakerhet.

Overdrivet tryck i apikal led pa matris, kil, “WedgeGuard” eller retentionsring, kan leda till
skador pa parodontal vavnad (se Varning).

Produkter med etiketten “single use”, skall endast anvandas fér engangsbruk. Kassera
efter anvandning. For att undvika korskontaminering, skall inget ateranvandas pa andra
patienter.

Anvand inte matriser, kilar eller tillbehdér som inte har rengjorts, desinficerats eller
steriliserats korrekt fore forsta och efterféljande anvandning. Alla komponenter maste
rengdras och autoklaveras korrekt fore anvandning (och varje upprepad anvandning av
ateranvandbara retentionsringar, ténger och matrispincetter) fér att minska risken for
korskontamination (se Hygien och Avfallshantering nedan).

Anvand inte material som tagits direkt fran kylférvaring. Avvakta minst 15 minuter och Iat
materialen uppna rumstemperatur innan de anvands for att ge ringen basta forutsattning-
ar for retention och separation.

Anvand inte andra tillbehér &n de som designats, tillhandahallits och/eller &r avsedda att
anvandas tillsammans med Palodent® V3. Skada kan uppkomma (se Varning, Steg-For-
Steg Instruktioner)

Anvand inte Palodent® V3-tangen med retentionsringar fran andra tillverkare. Skador kan
uppsta (se Varning, Steg-For-Steg instruktioner).

2.3 Biverkningar

1. Felaktig anvéndning av produkten kan orsaka skador pa respirations- och magtarmsys-
tem samt skador pa égon, hud och slemhinnor (se Kontraindikationer, Varning och Férsik-
tighetsatgarder).

2. Underlatenhet att felaktigt hantera och att kassera pa ett icke vedertaget satt kan uppvi-
sa biologiska risker (se Varning och Foérsiktighetsatgarder).
3. Anvandning av narrow separationsring pa stora tander, eller anvandning av separations-

ringar pa en férsvagad eller daligt understddd tandstruktur kan leda till frakturer (se Var-
ning).

2.4 Forvaring

Forvara i temperatur mellan 2 °C-36 °C. Skall inte utsattas for fukt eller uttalad luftfuktighet.
Om materialet kylférvaras ska det nd rumstemperatur innan anvandning. Forvaras ej i solljus.
Skall ej utsattas for eld eller andra antédndningskallor.

3. STEG-FOR-STEG INSTRUKTIONER

1. Sterilisation fére anvédndning

Matriser, kilar och “WedgeGuards” &r endast avsedda foér engangsbruk och levereras os-

terila. Komponenterna &r avsedda att angautoklaveras en gang fére klinisk anvandning.

Retentionsringar, tdnger och pincetter levereras osterila, och skall &ngautoklaveras saval

fore forsta anvandning som fore de efterféljande (se avsnittet om Hygien och Avfallshan-

tering).

Placering av kofferdam eller annan lamplig isolering.

Placering fore preparation (valfritt)

1. Placering av “WedgeGuard”
Fore preparering. Valj en passande “WedgeGuard” som placeras approximalt. De
“WedgeGuards” som tillhoér Palodent® V3 innehaller en placeringsflik med ett hal,
avpassad for pincetten att gripa tag i. Anvand inte 6verdriven kraft
ELLER

. Placering av ringen
For att sa effektivt som mojligt kunna anvénda en konturerad sektionsmatris, mas-
te det finnas tillrdckligt med plats approximalt, sa att matrisen utan kraft, eller att den
bojs, kan placeras i sitt ratta lage. Nar retentionsringen placeras fére preparering, och
far sitta kvar under kavitetsprepareringen, fas med automatik den nodvandiga tandse-
parationen. OBSERVERA! Retentionsringen skall inte placeras fére preparering om en
“WedgeGuard” anvands. Folj de instruktioner hur ringen skall placeras efter det att pre-
parationen fardigstallts, hur skyddet skall avidgsnats och matrisen placeras, (steg 7).
Nar ringen skall placeras, griper man tag i den bredaste delen av ringen med den med-
foljande tdngen, och férsakrar sig om att ringen sitter fast i tangens rillor. Med tadngen
expanderas ringen, men endast sa mycket att ringen kan tras ¢ver tandens bredaste
stalle. Overexpandera inte ringen, d& det kan leda till att ringen deformeras permanent.
Tangens lasmekanism kan aktiveras fér att underlatta nar man haller och placerar ring-
en
Placera ringen approximalt med en skankel pa buckalsidan och den andra pa lingualsi-
dan mot den yta som skall restaureras. Om ringen pekar mesialt eller distalt spelar ing-
en roll, aven om det ar |attare att placera ringen i mesial riktning.
Nar skanklarna ar korrekt placerade approximalt, sldpp lasmekanismen och slapp for-
siktigt pa tangens spanningskraft. Nar ringen sa sitter ordentligt pa plats, kan tang-
spanningen sléppas helt, och tdngen kan avlagsnas.

A

VARNING

N

Spanda smadelar.

« Forsakra dig om att ringen sitter sékert pa plats i tdngen, innan den fors in i
patientens mun.

« Forsakra dig om att ringen sitter sékert apikalt innan tangen tas ur munnen.

4. Kavitetspreparation
Preparera som vanligt. Nar kaviteten ar fardigpreparerad, ta bort ringen och ev. metall-
skyddet fran “WedgeGuard”. Anvand pincetten for att gripa tag i halen pa “WedgeGuard”
skyddet, och dra loss skyddet lateralt for att avlidgsna det. Kilen kan stanna kvar pa plats
om den sitter apikalt om den gingivala kavitetskanten. Kasta bort det skyddet tillsam-
mans med andra kontaminerade vassa foremal.
. Val av matris
Den konturerade sektionsmatrisen 5,5 mm Palodent® V3 rekommmenderas for de flesta
kaviteter. Matriserna 4,5 mm och 3,5 mm &r utformade fér att anvandas pa unga patienter
eller pa patienter dér posteriora tdnder endast delvis erupterat. De kan ocksa anvandas
for direkt-indirekt teknik. Matrisen 6,5 mm ar utformad foér att anvandas till stérre kavite-
ter med storre kronhojder. Matrisen ar konturerad med en gingival kant. Mojlighet finns
att justera konturen vid randvulsten. 7,5 mm matrisen &r anvandbar pa patienter med pa-
rodontala problem, dar det kravs en storre tackning gingivalt. Teknik tips: Ringar, matri-
ser, kilar och “WedgeGuards” kan anvéandas med de flesta matrissystemen pa marknaden,
aven med andra sektionssystem. Ringarna, kilarna och “WedgeGuards” kan anvéandas med
de flesta omslutande matriser. Férdelarna med ring, kil och “WedgeGuard”, ar att de alla
bidrar till att skapa fyliningar med en optimal approximal utformning.
6. Placering av Matris och Kil
1. Med pincetten ta tag i halen som finns pa den ocklusala fliken. Om ringen placerats kor-
rekt innan tanden preparerats, bdr matrisen 1att glida pa plats, och sett uppifran, nara
det omrade som skall restaureras. Kontrollera att det inte finns ndgon gingival vavnad
klamd mellan bandet och tanden. Lyft bandet Iatt om sa skulle vara fallet och omplace-
ra det. Forsakra dig om att matrisen placerats apikalt om preparationskanten och slu-
ter tatt. Teknik tips: Om kilen som tillhor “WedgeGuard” forhindrar matrisen att komma
helt pa plats gingivalt, 1at kilen glida ut férsiktigt, placera matrisen och satt sedan kilen
pa plats igen
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A

2. Tata gingivalt genom att placera en konturerad kil eller en anatomisk trakil. Kilar tillho-
rande Palodent® V3 har en placeringsflik med ett hal, som gér det latt att med pincet-
ten halla matrisen. Detta sakerstaller placering och minimerar sannolikheten att tappa
smadelar. Teknik tips: Kilarna som tillhér Palodent® V3 har en ihalig utformning, vilket
gor att placering av en andra kil fran den motsatta sidan (om den skulle behdvas) kan
goras pa ett enkelt satt och utan att den férsta kilen behéver rubbas. Teknik tips: Ring-
ens grenade utformning gor att man, som ett alternativ, forst kan placera retentions-
ringen till Palodent® V3. Kilen kan sedan |att placeras genom tadngens skankel, utan att
ringen behodver rubbas.

Satt retentionsringen till Palodent® V3 approximalt och passa in matris och kil, som sale-

des stabiliserar systemet mot tandytan. Ska&nklarnas yttersta forgreningar skall sitta 6ver

kilen.

Punsa forsiktigt matrisen mot narstdende ténder bade buckalt och lingualt, for att dka

mojligheterna till att fa ratt formade konturer. OBSERVERA! Overdriven punsning kan for-

stdra matrisen och dventyra kontaktpunkterna. Klopincetten har en inbyggd kulstoppare
for detta andamal. Matrisens flik kan bdjas éver granntandens marginala randvulst for att
underlatta konturen av fyllningens randvulst. Teknik tips: Nar en MOD fylining skall goras,
kan tva ringar placeras i motsatta riktningar; en mesialt och en distalt eller sa kan bada
peka at samma hall, vanligen mesialt med den ena ringen éver den andra. Den mesiala
matrisen och ringen placerats forst.

. Applicering av fyllningsmaterialet

Applicera fyliningsmaterial enligt materialtillverkarens bruksanvisning och skapa approx-

imal kontakt pa vanligt satt. Ljusharda och/eller |at materialet initialharda. En grov kontu-

rering kan utféras med matrisen pa plats.

Avlagsnande av matrisen

Avlagsna ringen/ringarna nar fyliningsmaterialet hardats/stelnat pa lampligt satt med

hjalp av tdngen och kilen/kilarna och sektionsmatriserna med hjalp av matrispincetten.

Avsluta konturering och kontrollera att den approximala kontakten ar korrekt. Teknik tips:

Efter det att matrisen avlagsnats fran samtliga ytor, inklusive omradena vid de axiala vink-

larna facialt och buckalt, &r det tillradligt att efterat “efterharda” ljushardande fyliningsma-

terial.

Smadelar - Fér att minska risken fér nedsvéljning/inhalation.
Séakerstall att matrisen sitter i ett sékert grepp nér den avlégsnas med hjélp av
matrispincetten, fingrarna eller med en lasbar tang.

VARNING  Avlagsna alla delar fran munhalan omedelbart.

4. HYGIEN OCH AVFALLSHANTERING

A

Korskontaminering - For att minska risken for infektion.

Ateranvand ej engéngsprodukter. Kassera produkterna enligt lokala féreskrifter.
Hantera produkter for ateranvandning som beskrivs nedan.
Forbrukningsartiklar och instrument ska, nér de inte anvands, férvaras i lador
och skap eller annan sluten férvaring i skydd frén potentiell kontamination.

VARNING
« Under behandling ska tandvardspersonal som har patientkontakt endast hante-
ra de féremal som ska anvandas.
OBSERVERA

Felaktig rengdrings- eller desinfektionsmetod.

Skador p& komponenter.

Sakerstall att fosforsyrabaserad etsgel avlagsnas fran retentionsringarnas greppklor fore
reprocessing.

De flesta losningar for ultraljudsrengéring paverkar inte Palodent® VV3-ringarna men kemi-
kalier kan i viss rengoringsutrustning orsaka missfargningar. Missfargningarna ar endast
kosmetiska och ringarna kan om s& dnskas ldggas i en

bagare, med vatten/rengdringslosning, som placeras i ultraljudsbadet i syfte att férhindra
kontakt med kemikalier.

Rengdring fére anvéndning - matriser, kilar, “WedgeGuards”.
Rengoéring och desinfektion fére anvandning kan uteslutas for engdngsmatriser, kilar och

WedgeGuards” som forvarats i originalférpackning och skyddats mot kontamination.

Fortsatt till paketering och angautoklavering enligt anvisningarna nedan.

4.1 Palodent® V3 instrument och komponenter

Process v Godkand
Mekanisk (ultraljud) v

Rengoring Manuell v
Maskinell (diskdesinfektor) v
Maskinell (diskdesinfektor) v

Desinfektion Manuell (4
Blotlaggning

Sterilisering Angautoklay v
Blotlaggning

F@iig%zﬁgfg:%eh Kilar, Kasseras efter anvandning v

éat:r;mrv:p?riizg/sas Kassera om kontaminerad
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Instruktioner fér rengéring, desinfektion och sterilisering av Palodent® V3 instrument och
komponenter

Tang, matrispincett, retentionsringar, matriser, kilar, “WedgeGuards”

Varningar « High-level-desinfektion har inte validerats som slutprocess for
Palodent® V3 instrument och komponenter. Vi rekommenderar inte
desinfektion som slutprocess. Fortsatt till sterilisering efter reng6-
ring och valfri/intermediar desinfektionsprocess.

Sterilisering med angautoklav &r lampligt och rekommenderas for
Palodent® V3 instrument och komponenter.

Vidta lampliga infektionsférebyggande atgéarder sdsom korrekt
handtvatt och anvandning av nya stick- och kemikaliebestandiga
handskar i relevanta steg.

Anvand inte metallborste for rengdring av Palodent® V3 instrument
och komponenter eftersom det kan orsaka repor och férsémra
produkternas mekaniska egenskaper.

Anvand endast desinfektionsldsning som ar godkand avseende
effektivitet och som registrerats hos EPA i USA och/eller Health
Canada. Anvand den enligt bruksanvisningen som tillhandahalls av
desinfektionsldsningens tillverkare.

Palodent® V3 instrument och komponenter far utsattas for hdgst
137 °C.

Anvand inte fenolbaserad glutaraldehyd.

Anvand alltid pH-neutral rengdringsldsning for instrument om det
tillats.

Sterilisera metall- och plastkomponenter i separata pasar for att
undvika skador pa komponenterna.

Om pasen har skadats maste produkten steriliseras pa nytt fére
anvandning.

Alla produkter maste rengdras och steriliseras fére varje anvand-
ningstillfalle. | l&nder déar en trestegsprocess kravs, dar desinfektion
kravs fore sterilisering, maste alla produkter rengéras, desinficeras
och steriliseras fore anvandning.

Begransningar fér
reprocessing

Upprepad reprocessing orsakar minimal dverkan pa dessa instru-
ment. Hallbarheten paverkas normalt av slitage och skador under
anvandningen.

Desinfektion/sterilisering genom nedsénkning i kall vatska, kemisk
angsterilisering och steriliseringsmetoder med torr varme har inte
testats eller validerats avseende effektivitet och rekommenderas
darfor inte.

Initial behandling
vid anvéandnings-
punkt

.

Lat inte rester eller kontamination, oavsett form, torka fast pa pro-
dukten. Avladgsna synlig smuts och grévre partiklar genom att torka,
borsta och/eller skdlja under vatten.

Flytta till sterilrummet och folj de validerade anvisningarna for
rengdring, desinfektion och sterilisering nedan.

Vi rekommenderar att enheten reprocessas sa snart det &r praktiskt
mojligt efter anvandningen.

.

.

Produkten ska inte tas isar.
Palodent® V3-instrumenten och -komponenterna ar avsedda att
rengoras fullt monterade.

Férberedelse fore
rengdringen

Rengoring:
mekanisk

« Folj anvisningarna fran kemikalietillverkaren avseende rengérings-
och desinfektionslésningen och uppmarksamma koncentrationer,
kontakttider, fyliningsniva, avfettningsprocesser osv.

Den rekommenderade l6sningen for instrumentrengéring ar
Resurge® blandad till 14,8 ml i 3,8 | vid 35 °C-40 °C, FD 370 Cleaner,
Durr Dental AG, Tyskland eller motsvarande enzymbaserad rengo-
ringslésning.

Séank ner Palodent® V3 instrument och komponenter i ett ultraljuds-
bad med foérberedd 16sning i minst 20 minuter om inte annat anges
av lésningstillverkaren.

Skolj under kranvatten av dricksvattenkvalitet i minst 30 sekunder.
Lat lufttorka.

Granska visuellt forekomst av synlig smuts och upprepa vid behov
rengdrings- och desinfektionsrutinen.

Rengdring
och desinfektion:
manuell

.

Rengor Palodent® V3 instrument och komponenter med en mjuk
borste, kranvatten och flytande rengéringsmedel tills all synlig
kontaminering avlagsnats. Var sarskilt noga med skarvar och fasten.
Avlagsna rester av rengéringslésningen med en duk som &r genom-
fuktad med kranvatten, alternativt skélj under varmt kranvatten

i 2 minuter.

Torka Palodent® V3 instrument och komponenter med en luddfri
engangstrasa eller 1t den lufttorka pa en ren plats.

Granska visuellt eventuell férekomst av synlig smuts och upprepa
vid behov rengéringsrutinen.

.

.

.

Torkdesinfektion

« Desinficera Palodent® V3-instrumenten och -komponenterna genom
att torka alla ytor noga med ny engangsservett i kombination med
alkoholbaserat rengérings- och desinfektionsmedel med kvartara
ammoniumféreningar och tuberkulocid effekt.

Anvand vid behov flera servetter for att sakerstalla att hela den
yttre ytan, inklusive skarvar och springor, forblir synbart vata under
den kontakttid som rekommenderas av desinfektionslésningens
tillverkare.

Var sarskilt uppméarksam med skarvar och springor nar du torkar.
Skolj Palodent® V3-instrumenten och -komponenterna i ljummet
rinnande vatten (40 °C, drickbart) i 30 sekunder for att avlagsna
desinfektionsldsningen.

Torka Palodent® V3 instrument och komponenter med en torr och
luddfri engangsduk eller engangsservett.

.

.

.

.




Rengéring och
desinfektion:
maskinell

« Diskdesinfektorer som uppfyller kraven i ISO 15883 kan anvandas
for automatisk rengéring och desinfektion.

Anvéand endast korrekt underhallen, kalibrerad och godkand disk-
desinfektor enligt ISO 15883.

Folj tillverkarens anvisningar avseende val av rengéringsldsningar
och program.

Ta bort spillt material med en engadngsduk/pappersservett.

Om Palodent® V3 instrument och komponenter ar mycket kontami-
nerat avlagsnas smutsen med mjuk borste under rinnande vatten
Placera Palodent® V3 instrument och komponenter i diskdesin-
fektorn sa att vatten och rengéringsmedel kommer in i och ut ur
produktens dppningar.

Kor diskdesinfektionsprogrammet med ett AO varde = 3000

(t.ex. 5 min vid = 90 °C) (t.ex. Miele Vario TD) och anvand lampliga
rengdringsmedel (t.ex. neodisher® MediClean och neodisher® Z,
bada fran Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland eller motsvarande).
Granska Palodent® V3 instrument och komponenter visuellt efter
cykeln avseende férsamring till foljd av langvarig anvandning och
upprepad reprocessing. Kassera produkten och anvand den inte
om den &r missfargad, har sprickor eller uppvisar tecken pa slitage,
deformering osv.

Fortsatt till sterilisering efter maskinell rengéring och desinfektion.

Torkning

Anvisningar fér torkning ingar i avsnittet om rengéring och desin-
fektion i ovanstaende avsnitt.

Underhall, inspek-
tion och provning

Granska Palodent® V3 instrument och komponenter visuellt avse-
ende forsamring till folid av langvarig anvandning och upprepad
reprocessing. Kassera produkten och anvand den inte om den ar
missfargad, har sprickor eller uppvisar tecken pa slitage, deforme-
ring osv.

Tanger, pincetter och andra produkter kraver inget ytterligare un-
derhall och ska inte smérjas med olja.

Séakerstall att rorliga delar fungerar som de ska.

Om en Palodent® V3 separationsring blivit deformerad genom
alltfér kraftig utvidgning vid placering eller avlidgsnande skall den
kastas.

Inpackning

Séakerstall att Palodent® V3 instrument och komponenter &r helt
torrt innan det paketeras for sterilisering.

En luddfri engédngsduk kan anvandas fér avtorkning av Palodent® V3
instrument och komponenter.

« Placera varje Palodent® V3-enhet i en separat angsteriliseringspase
av lamplig storlek.

Vi rekommenderar angsteriliseringspasar av papper/plast som &r
godkanda av FDA och uppfyller kraven i ISO 11607 (t.ex. AssurePlus®
sterilpasar).

Sterilisering/
angautoklavering

.

Palodent® V3 instrument och komponenter ska steriliseras genom
angsterilisering i autoklav.

OBSERVERA: Tanger, matrispincetter, retentionsringar, matriser, kilar
och “WedgeGuards” som ingar Palodent® V3-systemet kan steriliseras
med angautoklav med dynamiskt luftutslapp/férvakuum.

Foljande forvakuumcykler kan anvandas for tanger och matrispincet-
ter:

* 134 °C i 3 minuter 30 seconds

* 135 °Ci 3 minuter

Foljande forvakuumcykler kan anvandas for retentionsringar, matriser,
kilar och “WedgeGuards”:

» 132 °C i 4 minuter med en minsta torktid pa 20 minuter

« 134 °C i 3 minuter med en minsta torktid pa 18 minuter

« 135 °C i 3 minuter med en minsta torktid pa 16 minuter

OBSERVERA: Tanger, matrispincetter, retentionsringar, matriser, kilar
och “WedgeGuards” som ingar Palodent® V3-systemet kan steriliseras
med gravitationsautoklav.

Foljande gravitationscykler kan anvandas for tanger och matrispin-
cetter:
+ 135 °C i 10 minuter med en minsta torktid pa 30 minuter

Foljande gravitationscykler kan anvandas for retentionsringar,
matriser, kilar och “WedgeGuards”:

« 132 °C i 15 minuter med en minsta torktid pa 30 minuter

+ 135 °C i 10 minuter med en minsta torktid pa 30 minuter

En alternativ steriliseringsmetod ar att oférpackade instrument
behandlas i angautoklav enligt ndgot av nedanstaende cykler.

Forvaring

« Avldgsna inte instrumenten fran pasen forran de ska anvandas fér
att férhindra kontamination.

< Instrument som steriliserats oférpackade maste anvéandas omedel-
bart.

« Foérvara i rumstemperatur skyddat fran fukt och hog luftfuktighet.

Skydda mot kontamination genom férvaring i lador, skap eller annan

sluten forvaring fram till anvandningen

Granska pasen fére anvandning. Om pasen har skadats maste pro-

dukten steriliseras pa nytt fére anvandning.

Avrig information

« Granska produkten fére anvandning. Kassera Palodent® V3 instru-
ment och komponenter som har skadats, ar slitna eller skeva.
Instruktionerna ovan har validerats av tillverkaren av den medicinska
enheter och anses fullgoda for att forbereda en medicinsk enhet

for anvandning/ateranvandning. Det &r anvandarens ansvar att
sakerstalla att den faktiska rengdérningen av utrustning, material och
steriliseringspersonal, astadkommer énskat resultat. Detta kréver
verifiering och/eller validering och rutinméssig ¢vervakning av pro-
cessen. P& samma satt bor eventuella avvikelser fran instruktionerna
som den person som reprocessar gor, korrekt utvarderas avseende
effektivitet och eventuella odnskade effekter. Anvandning av andra
reprocessing-férfaranden/-metoder ar helt och héllet den enskilde
tandlakarens eget ansvar.

Kontaktuppgifter
tillverkaren

I USA, ring Dentsply Sirona tel. 1-302-422-4511. Utanfoér USA, kontakta
din lokala aterférsaljare av Dentsply Sirona.
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4.2 Avfallshantering

*« Omhénderta avfall enligt lokala foreskrifter.

* | samband med forbranning kan kilar och “WedgeGuards” orsaka irriterande och mycket
giftiga gaser.

« Anvanda matriser & kontaminerade och vassa. Tillampa férsiktighetsatgarder vid hante-
ring och kassering som vid hantering eller kassering av kontaminerat skarande/stickande
avfall.

5. LOTNUMMER OCH KORRESPONDENS

1. Foljande nummer ska anges vid all korrespondens:
* Bestallningsnummer
* Forpackningens LOT-nummer
- Kopia pa fakturan
2. Alla allvarliga tillbud som ar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och
ansvarig myndighet enligt lokala féreskrifter.
3. Enhets-ID (Basic UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Med ensamréatt. 559702vWEB (R 3/20/23)
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Palodent® V3

Sektionsmatricesystem

BRUGSANVISNING - DANSK
Advarsel: Dette er medicinsk udstyr. Kun til dentalt brug.

1

PRODUKTBESKRIVELSE

Palodent® V3 sektionsmatricesystem omfatter nikkel-titanium retentionsringe, approksimale
kiler, WedgeGuards (preeparationsbeskyttelse) og sektionsmatricer til brug ved fremstilling af
posteriore restaureringer. Sektionsmatricer kan anvendes sammen med alle typer fyldnings-
materialer til brug i praemolarer og molarer. EZ Coat matricer har en mikro-tynd finish, som
minimerer risikoen for, at bond eller komposit klaeber til matricen, hvilket ger det lettere at
fjerne matricen. Retentionsringene fas i en smal udgave til de fleste praemolarer og sma mo-
larer og en universal udgave til starre molarer. Ringene kan anvendes enten alene eller sidde
dobbelt ved restaurering af flere flader.

Fordelene ved brug af sektionsmatricer og -ringe er en naturlig anatomisk form og dermed
mulighed for at opna bedre kontrol i kontakt- og randcristaomraderne, lettere opbygning af
fyldningen, bedre overblik over arbejdsfeltet og bedre komfort for badde behandler og pa-
tient. Ved at eliminere traekket fra en konventionel matriceholder er det muligt for behandle-
ren ikke at belaste tandsubstansen samt at opna anatomisk korrekte approksimale kontakter.
Den innovative WedgeGuard er en kombination af en kile og en beskyttelsesplade, som be-
skytter nabotanden mod utilsigtede skader under preeparationen. Ved hjeelp en specialpincet
er det let at flerne beskyttelsespladen, mens kilen forbliver sikkert pa plads.
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Indikationer

Palodent® V3 systemet er beregnet til klasse Il fyldninger for at lette kontureringen af ma-
terialer til direkte fremstillede fyldninger.

Palodent® V3 WedgeGuard er beregnet til beskyttelse af flader pa nabotaender ved prae-
paration af klasse Il og klasse Il kaviteter samt ved preeparation til facader og kroner.

1.2 Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.3 Leveringsformer (Nogle leveringsformer fés ikke i alle lande.)

Sektionsmatricerne fas i almindelig poleret rustfri stal og i farvekodet non-stick EZ Coat
i 5 storrelser: 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm, 6,5 mm og 7,5 mm. Matricerne er egnet til brug
sammen med alle typer posteriore fyldningsmaterialer.

Retentionsringene fas i en smal (markebld) og en universal (lysebld) udgave velegnet til
brug posteriort, enten alene eller dobbelt

Kiler og WedgeGuards fas i small (merk bld), medium (medium bla) og large (lys bla)

1.4 Sammenseetning

2.

Sektionsmatricer og WedgeGuard beskyttelsesskjold: Poleret, rustfri stal
Palodent® V3 EZ Coat matricer: Whitford 8820HR-coatet poleret rustfri stal
Retentionsringe: Nikkel-titanium med glasfiberforstaerkede ben

Kiler og WedgeGuards: Polyacetat termoplast

Placeringstang og pincet: 420 rustfrit stal

GENERELLE SIKKERHEDSBEMARKNINGER

Vaer opmaerksom pa folgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de szerlige sikkerheds-
bemeerkninger i andre afsnit af denne brugsanvisning

A

ADVARSEL

Advarselssymbol for sikkerhed.

Dette er advarselssymbolet for sikkerhed. Det anvendes til at advare dig om mu-
lig risiko for personskade.

Overhold alle sikkerhedsbemaerkninger, der efterfalger dette symbol for at und-
ga mulige skader.

2.1 Advarsler

1.

Palodent® V3 systemet bestar af sma, skarpe dele. Som med alle instrumenter og dele,
der anvendes i mundhulen, skal der udvises omhyggelighed for at sikre en stabil handte-
ring og placering. Det anbefales at anvende kofferdam eller anden form for egnet isole-
ring af arbejdsfeltet for fyldningsproceduren. Anvend egnede beskyttelsesbriller og hand-
sker.

Aspiration: Hvis patienten aspirerer en matrice, kile, WedgeGuard eller en retentionsring,
s@ges straks laege.

Indtagelse: Hvis patienten kommer til at sluge en af komponenterne, skal patienten op-
fordres til at seage laege for at lokalisere den slugte komponent. Hvis patien-
ten far kvalme eller bliver darlig, seges straks laege.

Laceration: Palodent® V3-matricerne og WedgeGuard-kilerne er skarpe og kan eventuelt

skaere ubeskyttet hud og parodontalt veev. Undga kraftigt apikalt tryk. Det
anbefales at anvende handsker og/eller specialpincetten eller et lignende in-
strument ved handtering af matricer og WedgeGuards. Hvis man skaerer sig
pa en ren matrice eller WedgeGuard, foretages den saedvanlige form for far-
stehjeelp. Smid derefter matricen eller WedgeGuard skjoldet veek.
Brugte matricer og tilbehgr er kontaminerede. Fglg den korrekte protokol mht. ekspone-
ringskontrol. Ved utilsigtet eksponering falges de anbefalede post-eksponeringsprocedu-
rer. Efter anvendelsen af Palodent® V3-systemet er korrekte handterings- og bortskaffel-
sesteknikker pakraevet. Brugte matricer er kontaminerede og skarpe. Ved handtering eller
bortskaffelse anvendes de samme forholdsregler, som nar andre kontaminerede, skarpe
genstande handteres eller bortskaffes.
Produktet leveres usterilt. Komponenterne skal steriliseres for den kliniske anvendelse. (se
Sikkerhedsforanstaltninger, Step-By-Step Brugsanvisningen, Hygiejne og Bortskaffelse).
Serg for at have en god kontrol over instrumenter og andre dele for at beskytte patienter-
ne mod skade.
Det kan forringe den mekaniske integritet at &bne tangen med overdreven kraft under
placering eller udtagning af ringen, hvilket igen kan fare til brud pa/separation af tang el-
ler ringens taender. Hvis der opstar brud skal alle lzsrevne dele samles op og bortskaffes
for at forhindre aspiration eller indtagelse.
Nar retentionsringen er korrekt placeret, udever den en klemmekraft for at sikre stabilitet.
Brug af smalle ringe pa store praeparerede molarer eller brug af ringe pa taender med
begraenset resttandsubstans pga. omfattende praeparartion og/eller hvor der er uunder-
stottet tandsubstans kan medfare infraktioner eller fraktur. Overvej alternative matrice-
systener til sédanne kompromitterede taender.
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2.2 Sikkerhedsforanstaltninger

1.

Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.
Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen, er ude-
lukkende pa behandlerens eget ansvar.

Veer forsigtig ved placering af retentionsringen pga. ringens fiedrende egenskaber. Serg
for at ringen er korrekt anbragt i tangen for placering i munden (se Step-By-Step Brugs-
anvisningen). Bind et stykke tandtrdd i Palodent® V3 ringen for ekstra sikkerhed.

Et for kraftigt tryk pa matricen, kilen, WedgeGuard eller retentionsringen i apikal retning
kan medfaere skader pa de parodontale veev (se Advarsler).

Produkter, der er maerket “single use” pa emballagen er udelukkende beregnet til en-
gangsbrug. Smid vaek efter brug. Ma ikke genanvendes til andre patienter for at hindre
risiko for krydskontaminering.

Matricer, kiler eller tilbeharsinstrumenter, som ikke er blevet behandlet eller oparbejdet
korrekt far brug, ma ikke anvendes. Inden den farste anvendelse (og ved hver gentagen
brug for holderinge, tang og holdepincet til flergangsbrug) skal alle komponenter renge-
res korrekt og autoklaveres for at nedbringe risikoen for krydskontaminering (se Hygiejne
og Bortskaffelse nedenfor).

Materialerne ma ikke bruges umiddelbart efter kold opbevaring. Lad der gé mindst 15
minutter fer brug, s& materialerne nar stuetemperatur, for at sikre optimal ringretention
0g -separation.

Anvend ikke andre hjeelperedskaber end dem, der er udviklet, leveret og/eller beskrevet til
brug med Palodent® V3 systemet, da det kan medfere skader (se Advarsler, Step-By-Step
Brugsanvisningen).

Palodent® V3-tangen ma ikke anvendes sammen med andre producenters holderinge. Der
er fare for kvaestelser (se Advarsler, Step-By-Step Brugsanvisning)

2.3 Bivirkninger

1.

Forkert brug af produktet kan medfarer skader pa respirations- og fordgjelsessystemer
samt pa @jne, hud og slimhinder (se Kontraindikationer, Advarsler og Sikkerhedsforan-
staltninger)

Hvis der ikke anvendes korrekte procedurer til handtering og bortskaffelse, kan der fore-
komme biologiske risici (se Advarsler og Sikkerhedsforanstaltninger).

Brug af smalle ringe pa teender med begraenset resttandsubstans eller uunderstottet
tandsubstans kan medfere infraktioner eller fraktur (se Advarsler).

2.4 Opbevaringsbetingelser

Opbvares ved temperaturer mellem 2 °C-36 °C. M4 ikke udseaettes for fugt eller hgj luftfug-
tighed. Lad materialet opna stuetemperatur fer brug. Holdes veek fra sollys. Holdes veek fra
aben ild og antaendelseskilder.

3. STEP-BY-STEP BRUGSANVISNING

1

wn

A ten

Sterilisation fer brug

Matricer, kiler og WedgeGuards er beregnet til engangsbrug og leveres usterile. Disse

komponenter skal autoklaveres med damp én gang for den kliniske anvendelse. Retenti-

onsringene, tangen og pincetten leveres usterile og skal autoklaveres fer brug samt fer

hver efterfalgende brug (se afsnittet om Hygiejne og Bortskaffelse)

Placer kofferdam eller anvend en anden egnet isoleringsteknik.

Placering for praeparation (valgfrit)

1. Placer en WedgeGuard
Veelg en passende starrelse WedgeGuard og placer den approksimalt fer praeparation.
Palodent® V3 WedgeGuards har en placeringsvinge med et hul, og er derfor let at
fastholde ved hjeelp af specialpincetten. Anvend ikke for stor kraft.
ELLER

2. Placer en ring
For at kunne anvende en kontureret sektionsmatrice effektivt, skal der vaere tilstrackke-
lig plads approksimalt til at anbringe matricen uden at anvende kraft og uden, at ma-
tricen bgjes. Nar retentionsringen placeres for praeparation og bliver siddende pa plads
under praeparation af kaviteten, opnas den nedvendige separation uden at bruge eks-
tra stoletid. BEMARK: Placer ikke en retentionsring fer behandlingen, hvis der anven-
des WedgeGuard. Felg vejledningen til placering af ringen efter at preeparationen er af-
sluttet, skjoldet er fjernet, og matricen er placeret, (step 7).
Placering af ringen: Tag fat i den bredeste del af ringen med den medfelgende tang og
sorg for, at ringen sidder sikkert i rillerne pa tangens kaeber. Abn tangen for at udvide
ringen tilstraekkeligt til at kunne ga ud over tandens bredeste sted. Udvid ikke ringen
for meget. En for stor udvidelse af ringen kan medfere, at ringen deformeres perma-
nent. Tangens lasemekanisme kan aktiveres for at lette placering og fiernelse af ringen.
Placer ringen approksimalt med et ben facialt og et ben lingualt ud for den flade, der
skal restaureres. Det har ingen betydning, om ringen vender mesialt eller distalt, selv
om det ofte er lettere at placere ringen, sa den vender mesialt pga. lettere adgangsfor-
hold.
Nar benene er placeret korrekt approksimalt: Udlgs lasemekanismen og udlgs langsomt
spaendkraften i tangen. Nar ringen sidder sikkert pa plads, udlgses tangen helt og fjer-
nes.

Sma dele i spaend.
* Sorg for, at ringen sidder sikkert i tangen for den anbringes i munden pa patien-

ADVARSEL « Sgrg for, at ringen sidder sikkert pa plads, inden tangen fjernes fra munden.

4. Forberedelse af kaviteten

Fortag praeparation af kaviteten som saedvanlig. Nar praeparationen er faerdiggjort, fjer-
nes metalskjoldet fra WedgeGuard kilen (hvis den er anvendt). Anvend specialpincetten
til at gribe fat i hullet i WedgeGuard skjoldet og traek det udad for at fjerne skjoldet. Kilen
kan forblive pa plads, hvis den er placeret apikalt for den gingivale afgraensning af kavite-
ten. Bortskaf skjoldet pa samme made som andre skarpe genstande.

. Valg af matrice

Palodent® V3 konturerede sektionsmatricer i storrelsen 5,5 mm anbefales til de fleste
kaviteter. Sterrelserne 4,5 mm og 3,5 mm er udviklet til unge patienter og patienter

med delvist frembrudte kindtaender. De kan ogsa anvendes til direkte-indirekte tekinik.
Matricerne pa 6,5 mm er udviklet til teender med storre kronehgjde. Det er en kontureret
matrice, som er forlaenget med en gingival kant og et ombuk okklusalt til tilpasning af
konturen i randcristaomradet. 7.5 mm matricerne er nyttige til paradentosepatienter, hvor
der kreeves en storre bredde gingivalt. Teknik tip: Ringe, matricer, kiler og WedgeGuards
kan anvendes sammen med de fleste populaere matricesystemer, herunder andre sekti-
onsmatricesystemer. Ringe, kiler og WedgeGuards kan ogsa anvendes sammen med de
fleste omsluttende matricer. Fordelene ved ringen, kilen og WedgeGuard er, at de hjeelper
med til at skabe en god facon pa fyldningen approksimalt.

. Placering af matricer og kiler

1. Tag fat i matricen med specialpincetten i hullet pa den okklusale vinge. Hvis ringen har
veeret korrekt placeret for preeparation af tanden, skal matricen okklusalt fra kunne
glide let pa plads ud for den flade, der skal restaureres. Kontrollér, at der ikke er noget
tandked, der sidder i klemme mellem bandet og tandfladen. Hvis det er tilfeeldet, skal
bandet Izftes lidt og anbringes igen. Serg for, at matricen slutter teet til kaviteten gingi-
valt. Teknik tip: Hvis WedgeGuard kilen hindrer matricen i at ga helt pa plads gingivalt,
kan kilen traekkes lidt ud, matricen placeres, og kilen saettes pa plads igen
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. Serg for at matricen slutter teet gingivalt ved at placere en kontureret kile eller en ana-
tomisk formet treekile. Palodent® V3 kiler har en placeringsvinge med et hul, der gar
det let at holde matricen fast ved hjeelp af specialpincetten. Det giver en sikker place-
ring og minimerer risikoen for at tabe de sma tilbehgrsdele. Teknik tip: Den hule ud-
formning af Palodent® V3 kilerne gor det let at placere en ekstra kile fra den anden side
(hvis det @nskes) uden at lgsne den forst placerede kile. Teknik tip: Alternativt tillader
den gaffelformede udformning af Palodent® V3 retentions-ringen, at ringen kan place-
res forst, hvis det @nskes. Kilen kan derefter let placeres gennem det gaffelformede ben
uden at lgsne ringen.

7. Anbring Palodent® V3 retentionsringen approksimalt, sa den far fat i matricen og kilen,

som péa den made holdes stabilt ind til tanden. Benets gafler skal sidde ud over kilen.

8. Glit matricen let ud mod nabotanden bade facialt og lingualt for at tilpasse den yderligere
til en god facon. BEMARK: For kraftig glitning kan gdelaegge matricen og kontaktpunk-
tet. Specialpincetten har en indbygget kuglestopper til dette formal. Placeringsvingen pa
matricen kan bgjes ind over randcrista pa nabotanden, sa det er lettere at udforme rand-
cristaomradet. Teknik tip: Ved fremstilling af en MOD fyldning kan to ringe placeres, sa
de vender i hver sin retning, en mesialt og en distalt. Det er ogsé muligt at vende begge
ringe i samme retning, oftest mesialt, hvor den ene ring placeres over den anden. Den
mesiale matrice og ring placeres forst.

9. Applicering af fyldningsmaterialet

Anbring det gnskede fyldningsmateriale i henhold til producentens brugsanvisning, og

opret en proksimal kontakt i overensstemmelse med den almindelige teknik. Lysheerd

og/eller lad materialet opna initial haerdning. Grovkonturering kan foretages, mens
matricen stadig sidder pa plads.

Fjernelse af matricen

Efter beherig haerdning/polymerisering af fyldningsmaterialet, fiernes ring(e) vha. tang;

fiern kile(r) og sektionsmatricer vha. holdepincet. Afslut kontureringen og kontroller, at

den approksimale kontakt er korrekt. Teknik tip: Det anbefales at “efterhaerde” lyshaer-
dende fyldningsmaterialer fra alle sider, efter matricen er fjernet, herunder fyldningsover-
gangene approksimalt-facialt og lingualt.

A

ADVARSEL

10.

Sma dele - Sddan reducerer du risikoen for indtagelse/indanding.

Soerg for, at der gribes forsvarligt fat i matricen med en holdepincet, fingrene eller
en lasepincet under udtagning fra munden.

Fjern straks alle dele fra munden.

4. HYGIEJNE OG BORTSKAFFELSE

A

Krydskontaminering - At reducere risikoen for infektion.

Genbrug ikke engangsprodukter. Bortskaf produkterne i henhold til lokale ret-
ningslinjer.

Handter genanvendelige produkter som beskrevet nedenfor.

Nér de ikke er i brug, skal alle forbrugsvarer og instrumenter opbevares pa et

ADVARSEL  |ukket sted, sdsom skuffer og skabe, og veek fra potentiel kontaminering.
» Under behandlingen ber klinikere med patientkontakt kun handtere de genstan-
de, der skal anvendes.
BEMARK

Ukorrekte metoder til rengering eller desinfektion.

Beskadigelse af komponenterne.

» Serg for, at fosforsyreaetsemidler er fiernet fra holderingenes taender for oparbejdningen.

« De fleste ultralydsrensemidler vil ikke pavirke Palodent® V3-ringene, selvom kemikalier i
visse rensemidler kan misfarve ringenes teender. Misfarvningen er kun kosmetisk, men hvis
det er et problem, skal ringene laegges i et malebseger med vand/rensemiddeloplgsning,
som anbringes i en ultralydsrenser for at forhindre kontakt med kemikalier.

Rengering fer anvendelse - matricer, kiler, WedgeGuards.

Rengering og desinfektion for anvendelse kan undlades for matricer, kiler og WedgeGuards
til engangsbrug, der opbevares i deres originale emballage og er beskyttet mod kontami-
nering.

Fortsaet med pakning og dampautoklavering i henhold til anvisningerne nedenfor.

4.1 Palodent® V3 instrumenter og komponenter

Proces v Acceptabel
Mekanisk (ultralyd) v
. Manuel v
Rengering
Automatiseret v
(vaske-/desinfektionsmaskine)
Automatiseret
(vaske-/desinfektionsmaskine)
Desinfektion
Manuel
Nedsaenkning
. . Dampautoklave v
Sterilisering
Nedsaenkning
Engangsbrug (matricer, kiler,
WedgeGuards) Bortskaffes efter brug v
Genanvendelig/ .
kan ikke genoparbejdes Skal bortskaffes ved kontaminering
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Anvisninger til rengering, desinfektion og sterilisering af Palodent® V3 instrumenter og
komponenter

Tang, holdepincet, holderinge, matricer, kiler, WedgeGuards

Advarsler « "High level"-desinfektion er ikke blevet godkendt som en endelig
oparbejdning for Palodent® V3 instrumenter og komponenter.
Desinfektion anbefales ikke som en endelig oparbejdning. Ga videre
til sterilisering efter rengering og enhver valgfri/mellemliggende
desinfektionsproces.

Sterilisering med dampautoklavering er hensigtsmaessig og anbefa-
les til Palodent® V3 instrumenter og komponenter.

Folg de korrekte infektionsforbyggende retningslinjer, sésom kor-
rekt handvask og ifgrelse af nye, punktur- og kemikaliebestandige
handsker ved de trin, der kraever det.

Brug ikke harde stalborster til at rengere Palodent® V3 instrumenter
og komponenter, da det derved kan blive ridset og mekanisk forrin-
get.

Der ma kun anvendes en desinfektionsopl@sning, der er godkendt
for sin effektivitet, EPA-registreret (og/eller godkendt af Health Ca-
nada), og som anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen
fra desinfektionsoplasningens producent.

Palodent® V3 instrumenter og komponenter ma ikke udsaettes for
temperaturer over 137 °C.

Brug ikke phenolbaseret glutaraldehyd.

Brug altid en pH-neutral instrumentrenggringsoplasning, hvis det er
tilladt

Sterilisér metal- og plastkomponenter i separate poser for at undga
skader p& komponenter.

Hvis steriliseringsposens integritet er blevet kompromitteret, skal
udstyret oparbejdes igen fer brug.

Alt udstyr skal rengeres og steriliseres for hver brug. | de lande,

der kreever en tre-trins proces, hvor der kraeves desinfektion inden
sterilisering, skal alt udstyr rengeres, desinficeres og steriliseres for
brug.

Gentagen klargering pavirker kun disse instrumenter minimalt.
Hvornar produktet har udtjent sin levetid, afgeres normalt af graden
af slid og beskadigelse som fglge af brug

Desinfektion/sterilisering ved nedsaenkning i kold vaeske, kemisk
dampsterilisering, og terre varmesteriliseringsmetoder er ikke blevet
testet eller valideret for virkning, og brugen af disse metoder anbe-
fales derfor ikke.

Begraensninger
mht. klargering

Indledende
behandling ved
ibrugtagning

.

Lad ikke rester eller nogen form for kontaminering terre ind pa
udstyret. Fjern overskydende snavs/groft debris ved at terre, borste,
og/eller skylle under vand.

Transportér udstyret til behandlingsomradet, og folg nedenstdende
validerede oparbejdningsanvisninger.

Det anbefales, at enheden klargeres, sa snart det er praktisk muligt
efter brug.

.

.

Forberedelse for Forsag ikke at skille dem ad.

renggring Behandl Palodent® V3-instrumenter og -komponenter fuldt samlede.
Rengering: « Kemikalieproducentens instruktioner for renggrings- og desinfek-
mekanisk tionsoplasningen skal falges med hensyn til koncentrationsrater,

kontakttider, pafyldningsniveau, afgasningsprocesser osv.

Den anbefalede oplgsning er instrumentrenggringsoplasning
Resurge® blandet til 14,8 ml/3,8 | ved 35 °C-40 °C, FD 370 Cleaner,
Durr Dental AG, Tyskland, eller en tilsvarende enzymatisk renge-
ringsopl@sning.

Nedseenk Palodent® V3 instrumenter og komponenter i et ultralyds-
bad, der indeholder den tilberedte oplgsning, i mindst 20 minutter,
medmindre andet er oplyst af oplasningens producent.

Skyl under en vandhane med vand af mindst drikkevandskvalitet og
i mindst 30 sekunder.

Lad delene luftterre.

Kontrollér visuelt for synligt snavs, og gentag renggrings- og desin-
fektionsproceduren, hvis det er ngdvendigt.

.

Renger Palodent® V3 instrumenter og komponenter med en blad
borste, vand fra hanen og flydende saebe, indtil det er fri for synlig
kontamination. Veer seerlig opmaerksom pa enhedernes sammenfgj-
ninger og indkaervninger.

Fjern rester af rengeringsoplasningen med en klud, der er veedet
med vand fra hanen, eller skyl under den varme hane i 2 minutter.
Tor Palodent® V3 instrumenter og komponenter med en fnugfri
engangsklud, eller lad det luftterre i rene omgivelser.

Kontrollér visuelt for synligt snavs, og gentag rengeringsprocedu-
ren, hvis det er nedvendigt.

Rengering og
desinfektion:
manuel

.

.

.

Desinfektion ved afterring

« For at desinficere Palodent® V3-instrumenter og -komponenter skal
alle overflader terres grundigt af med en ny engangsserviet i kom-
bination med en alkoholbaseret, tuberkulosedraebende, kvaternaer
ammonium-renggrings- og desinfektionsoplasning.

Brug yderligere servietter efter behov for at sikre, at hele den
udvendige overflade, herunder sammenfgjninger og spraekker, for-
bliver synligt vade i den kontakttid, der anbefales af oplasningens
producent

Veer seerlig opmaerksom pa alle sammenfgjninger og spraskker
under afterringen.

Skyl Palodent® V3-instrumenter og -komponenter under lunkent rin-
dende vand (40 °C, drikkevandskvalitet) i 30 sekunder for at fjerne
desinfektionsoplasningen.

Tor Palodent® V3 instrumenter og komponenter med en ter, fnugfri
engangsklud eller engangsserviet.

.

.

.

.




Rengering og
desinfektion:
automatiseret

« Der kan anvendes en termisk desinfektionsmaskine, som opfylder
standarden ISO 15883, til automatiseret rengering og desinfektion.

+ Anvend kun en korrekt vedligeholdt, kalibreret og godkendt dental

opvaskemaskine i henhold til ISO 15883.

Folg producentens anvisninger med henblik pa valg af oplesninger

og programmer.

Fjern synlig snavs med en engangsklud/papirserviet.

| tilfeelde af grov kontaminering pa Palodent® V3 instrumenter og

komponenter skal det rengegres med en blad berste under rindende

vand.

Anbring Palodent® V3 instrumenter og komponenter i vaske-desin-

fektionsmaskinen, sa vand og rengeringsmiddel kan traenge ind i og

lobe ud af udstyrets abninger.

Kar et rengering/desinfektionsprogram med AO vaerdi = 3000 (fx:

5 min ved = 90 °C) (fx: Miele Vario TD) med en egnet saebe (fx:

neodisher® MediClean og neodisher® Z, begge fra Dr. Weigert, Ham-

burg, Tyskland eller tilsvarende)

Nar cyklussen er gennemfert, skal Palodent® V3 instrumenter og

komponenter efterses for nedbrydning som faelge af hyppig brug og

oparbejdning. Hvis udstyret er misfarvet, revnet, slidt eller deformt,

skal det bortskaffes.

Ga videre til sterilisering efter automatisk rengaering og desinfektion.

Terring

Terreanvisningerne er beskrevet i afsnittet om rengering og desin-
fektion ovenfor.

Vedligeholdelse,
inspektion og

Efterse visuelt Palodent® V3 instrumenter og komponenter for ned-
brydning som felge af hyppig brug og oparbejdning. Hvis udstyret

testning er misfarvet, revnet, slidt eller deformt, skal det bortskaffes.
« Tang, pincet og andre enheder kraever ingen yderligere vedligehol-
delse, og ma ikke smares med olie.
* Sgrg for, at bevaegelige dele fungerer gnidningsfrit.
* Hvis en Palodent® V3 retentionsring bliver deformeret pga. for stor
udvidelse under placering eller fjernelse, skal den smides vaek
Emballering « Sgrg for, at Palodent® V3 instrumenter og komponenter er helt tert,

inden det indpakkes til sterilisering.

Der kan anvendes en fnugfri engangsklud til at terre Palodent® V3
instrumenter og komponenter.

Anbring hvert Palodent® V3-enhed i en separat dampsteriliserings-
pose af en passende storrelse.

Det anbefales at bruge FDA-godkendt, ISO 11607-godkendt, papir-/
plastikposer til dampsterilisering (f.eks. AssurePlus® steriliseringspo-
ser).

Sterilisering/
dampautoklave-
ring

.

Palodent® V3 instrumenter og komponenter skal steriliseres med en
dampautoklave.

BEMARK: Palodent® V3-tang, -holdepincet, -holderinge, -matricer,
-kiler og -WedgeGuards kan steriliseres i en dampautoklave med
dynamisk luftfiernelse/praevakuum.

De felgende praevakuum-cyklusser kan anvendes til tang og holde-
pincet:

* 134 °C i 3 minutter 30 seconds

* 135 °Ci 3 minutter

De folgende praevakuum-cyklusser kan anvendes til holderinge, matri-
cer, kiler og WedgeGuards

« 132 °Ci 4 minutter med en torretid p& minimum 20 minutter

« 134 °C i 3 minutter med en terretid p& minimum 18 minutter

« 135 °C i 3 minutter med en tgrretid pa minimum 16 minutter

BEMARK: Palodent® V3-tang, -holdepincet, -holderinge, -matricer,
-kiler og -WedgeGuards kan steriliseres i en dampautoklave med
luftuddrivelse.

De felgende luftuddrivelsescyklusser kan anvendes til tang og holde-
pincet:
« 135 °C i 10 minutter med en tarretid p& minimum 30 minutter

De felgende luftuddrivelsescyklusser kan anvendes til holderinge,
matricer, kiler og WedgeGuards:

« 132 °C i 15 minutter med en terretid pa minimum 30 minutter

« 135 °C i 10 minutter med en tarretid p& minimum 30 minutter

En alternativ steriliseringsmetode er at anbringe instrumenter uden
posen i dampsterilisatoren og behandle dem med en af de ovennaevn-
te cyklusser.

Opbevaring

« Tag ikke instrumenterne ud af posen, fer de skal bruges, for at
forhindre kontaminering.

« Instrumenter, der steriliseres uindpakkede, skal anvendes straks.

+ Opbevar ved stuetemperatur, veek fra fugt eller hgj luftfugtighed.

For at forhindre kontaminering skal det oparbejdede udstyr opbe-

vares pa et lukket sted, sésom en skuffe eller et skab, indtil den skal

bruges.

Posen skal efterses inden brug. Hvis steriliseringsposens integritet

er blevet kompromitteret, skal udstyres oparbejdes igen for brug.

Yderligere
informationer

Udstyret skal efterses inden brug. Bortskaf Palodent® V3 instrumen-
ter og komponenter, der er blevet beskadigede, er slidte eller defor-
me.

Denne vejledning er valideret af producenten af det medicinske
udstyr til at kunne efterbehandle det medicinske udstyr til brug/
genbrug. Det forbliver brugerens ansvar at sgrge for, at efterbe-
handlingen som den konkret er foretaget ved brug af udstyr, ma-
terialer og personale i sterilisationen, opnar det gnskede resultat.
Dette kreever verificering og/eller validering og rutinemaessig moni-
torering af processen. Ligeledes skal enhver afvigelse fra forskrifter-
ne fra brugerens side evalueres korrekt med henblik pa effektivitet
og potentielle ugnskede konsekvenser. Enhver brug af andre klar-
geringsprocedurer/-metoder er udelukkende pa tandlaegens eget
ansvar.

Producentens kon-
taktoplysninger

Fra USA ring til Dentsply Sirona pa 1-302-422-4511. Uden for USA
kontaktes den lokale Dentsply Sirona-repraesentant.
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4.2 Bortskaffelse

» Bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

« Under forbraending kan kiler og WedgeGuards producere irriterende og meget giftige
gasser.

«  Brugte matricer er kontaminerede og skarpe. Ved handtering eller bortskaffelse anvendes
de samme forholdsregler, som nar andre kontaminerede, skarpe genstande handteres el-
ler bortskaffes.

5. LOTNUMMER OG KORRESPONDANCE

1. Felgende numre skal angives i al korrespondance:
* Genbestillingsnummer
« Lot nummmer pa pakningen
« Kopi af kebsfaktura
2. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten og
den kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.
3. Udstyrsidentifikationen (Grundleeggende UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Alle rettigheder forbeholdes. 559702vWEB (R 3/20/23)
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Palodent® V3

Seksjonsmatrisesystem

BRUKSANVISNING - NORSK
OBS: Dette er medisinsk utstyr. Kun til dental bruk

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Palodent® V3 seksjonsmatrisesystem bestar av en nikkel-titan retensjonsring, interproksimal
kile, WedgeGuard og seksjonsmatriser for bruk i posteriore restaureringer. Seksjonsmatriser

kan brukes med alle posteriore restaureringsmaterialer. EZ Coat matrisene har en mikrotynn,

ikke-klebrig overflate som minimaliserer risikoen for at bondingen eller kompositten fester

seg til matrisebandet. Retensjonsringene finnes ogsa som smale, for de fleste premolarer og
sma molarer, eller universal for store molarer. Ringene kan enten brukes alene eller som tan-

dem, for samtidig restaurering av multiple overflater.

Fordelen med seksjonsmatrisene inkluderer naturlig konturering for bedre kontaktpunkter,
lettere plassering, bedre innsyn i arbeidsfeltet og heyere grad av komfort for tannlegen og

pasienten. Bruk av seksjonsmatriser tillater operatgren & bruke mindre spenning, slik at man

unngér overdrevet kompresjon av tannen og dermed lettere kan lage anatomisk korrekte
kontaktpunkter. Ved plassering for preparasjon, kan man ved bruk av WedgeGuard beskyt-

te nabotenner mot skade under prepareringen. Ved & bruke pinsetten kan man enkelt fierne

denne beskyttelsen uten & forskyve matrisen.

Indikasjoner
Palodent® V3 System er indisert for klasse Il restaureringer for & forbedre kontureringen
av restaureringsmaterialer.
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«  Palodent® V3 WedgeGuard er indisert for preoperative plassering for & beskytte nabofla-

tene/tennene i klasse Il, klasse IIl, laminat- og kroneprepareringer.

1.2 Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

'I 3 Leveringsformer (Noen leveringsformer er ikke tilgjengelig i alle land.)

Seksjonsmatrisene er tilgjengelige i vanlig polert rustfritt stal eller fargekodet, Ikke-klebrig

EZ Coat i 5 starrelser: 3,5 mm; 4,5 mm; 55 mm; 6,5 mm og 7,5 mm. Disse matrisene kan
brukes med alle posteriore restaureringsmaterialer.

« Retensjonsringene er tilgjengelige i smale (mearkebld)og universale (lysebld) sterrelser
passende for bruk i den posteriore regionen, alene eller som tandem.

«  Kiler og WedgeGuards er tilgjengelig i sma (merkebld), medium (medium bla) og stor
(lysebld) starrelse

1.4 Innehold

. Seksjonsmatriser og WedgeGuard beskyttelse: Polert rustfritt stal

e Palodent® V3 EZ Coat matriser: Whitford 8820HR-coated polert rustfritt stal
* Retensjonsringer: Nikkel-titan med glassfiberforsterkning

* Kile og WedgeGuard: Polyacetal Termoplast

- Tenger og pinsetter: 420 Rustfritt stal

2. GENERELL SIKKERHETSINSTRUKS

Vaer oppmerksom pa falgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruksene i
andre kapitler i bruksanvisningen.

A

ADVARSEL

Symbol for sikkerhetsvarsel.

Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg om potensiell
fare for skade pa personell. Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som falger dette sym-
bolet for & unnga mulig skade.

2.1 Advarsler

1. Palodent® V3 System bestar av sma, skarpe deler. Som med alle intraorale instrumenter,
ma& man tilstrebe stabil handtering og plassering. Det anbefales bruk av kofferdam eller
annen form for isolasjon. Bruk passende beskyttelse for ayne og hender (hansker).

Aspirasjon: Ved aspirasjon av deler ber helsehjelp oppsakes.

Svelging: Ved svelging ber pasient oppfordres til & oppseke helsehjelp for & loka-
lisere objektet. Hvis kvalme inntreffer skal helsehjelp oppsekes umiddel-
bart.

Skjeereskader: Palodent® V3-matrisene og WedgeGuard-skjoldene er skarpe, og kan

kutte opp ubeskyttet hud og tannkjgtt. Unnga overdrevet apikalt trykk.
Det anbefales bruk av hansker og pinsett eller liknende instrument nar

man arbeider med matrisesystemet og WedgeGuard. Hvis en ren matrise

eller WedgeGuard ferer til kutt i hud/slimhinne, utfar normal ferstehjelp.

Fjern matrisen eller WedgeGuarden og kast avfallet etter gjeldende regu-

leringer.

2. Brukte matriser og tilbehar er kontaminert. Falg de passende eksponeringskontrollplane-

ne. Ved utilsiktet eksponering ma anbefalte prosedyrer for handtering etter eksponering

folges. Etter bruk av Palodent® V3-systemet ma riktige handterings- og kasseringsteknik-
ker benyttes. Brukte matriser er kontaminerte og skarpe. Under handtering og avfallsbe-

handling skal samme forholdsregler tas som ved handtering eller avfallsbehandling av
andre kontaminerte skarpe gjenstander.
3. Produktet leveres ikke-sterilt. Kommponentene skal steriliseres for klinisk bruk. (se For-
holdsregler, Steg-For-Steg Bruksanvisningen, Hygiene og Avhending).
Vaer ngye med & ha god kontroll pa alle instrumenter for & unnga skader pa pasienter.
Hvis det brukes for mye kraft under apning med tang nar ringen plasseres eller fiernes,

SN

kan dette redusere den mekaniske integriteten, hvilket igjen kan fere til brudd/frakobling
pa tangen eller ringtannen. Hvis det oppstar brudd, ma alle fraskilte deler hentes opp og

kasseres pa riktig mate for a hindre aspirasjon eller svelging.
6. Nar retensjonsringen er korrekt plassert, utaver den en klemmekraft for & sikre stabilitet.
Bruk av small ringen pa store preparerte molarer eller bruk av ringer pa tenner med be-

grenset resttannsubstans pga. omfattende preparasion og/eller hvor det er uunderstottet

tannsubstans kan medfere infraksjoner eller fraktur. Overvei alternative matrisesystemer
til slike kompromitterende tenner.
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2.2 Forholdsregler

1.

2

Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen. All annen
bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.

Pass pa ved plassering av retensjonsringen, da denne fjaerer. Sikkerhetsstill at ringen sitter
stabilt i tangen for plassering i munnen. Far tangen taes bort, kontroller at ringen sitter
fiksert apikalt (se Steg-For-Steg Bruksanvisningen). Bind tanntrad rundt Palodent® V3
ringen for ekstra sikkerhet.

Overdreven bruk av kraft i apikal retning pa matrisen, kilen, WedgeGuarden eller reten-
sjonsringen kan fare til skade pa periodontiet (se Advarsler).

. Artikler merket “engangsartikler” skal kun brukes én gang. Kast etter bruk. Ma ikke brukes

pa flere pasienter, da dette forer til krysskontaminasjon.

Ikke bruk matriser, kiler eller hjelpeverktey som ikke er riktig prosessert eller dekonta-
minert for bruk. Far bruk (og ved hver gjenbruk av retensjonsringer, tenger og pinsetter
til gjenbruk) ma alle komponenter rengjeres og autoklaveres for & redusere risikoen for
krysskontaminasjon (se Hygiene og Avhending nedenfor).

Ikke bruk materialene rett fra kald oppbevaring. La det ga minst 15 minutter fer bruk for
at materialene skal bli romtempererte, for & sikre optimal holdeevne og atskillelse for rin-
gen

Bruk kun utstyret som er laget, designet, og/eller falger med Palodent® V3 Systemet.
Skade kan oppsta hvis dette ikke gjeres (se Steg-For-Steg Bruksanvisningen).
Palodent® V3-tangen skal ikke brukes med retensjonsringer fra andre produsenter. Det
kan oppsta personskade (se Advarsler, Trinn-for-trinn-instruksjoner).

2.3 Bivirkninger

1.

Feil bruk av produktet kan fgre til skade pa aye, hud, mukosa, respirasjons- og fordeyel-
sessystem (se Kontraindikasjoner, Advarsler og Forholdsregler).

2. Unnga feil avfallshandtering. Dette kan skade miljget (se Advarsler og Forholdsregler).

3. Bruk av small ring pa store tenner, eller bruk av separasjonsringer pa en svak eller darlig
understottet tannstruktur kan fere til frakturer (se Advarsler).

2.4 Lagring

Lagres i temperaturer mellom 2 °C og 36 °C, skjermet fra fuktighet. Unnga sollys. La materia-
let nd romtemperatur fer bruk. Ma ikke lagres i naerhet av varmekilder eller gnister.

A
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4.

STEG-FOR-STEG BRUKSANVISNING

Preoperativ sterilisering

Matriser, kiler og WedgeGuard er engangsartikler og kommer ikke i steril. Disse kompo-

nentene skal dampsteriliseres i autoklav fer klinisk bruk. Retensjonsringer, tenger og pin-

setter kommer ikke i steril forpakning, og ma autoklaveres for bruk (se avsnitt om Hygi-

ene og Avhending)

Isolér med kofferdam eller liknende.

Preoperativ plassering (valgfritt)

1. WedgeGuard plassering
Velg riktig sterrelse av WedgeGuard for preparering, og plassér interproksimalt.
Palodent® V3 WedgeGuard inneholder hull som pinsetten plasseres i. Bruk ikke over-
drevet kraft.
ELLER

. Ringplassering
Det ma finnes nok interproksimalt rom for & plassere matrisen uten bruk av for mye
kraft. Retensjonsringen skaffer den ne@dvendige separeringen ved plassering for prepa-
rering, uten at dette tar noe ekstra tid. MERK: Retensjonsringen ma ikke monteres pre-
operativt hvis man bruker WedgeGuard. Bruk denne anvisningen for plassering av rin-
gen etter at prepareringen er ferdig, WedgeGuarden er fijernet og matrisen er montert,
(steg 7).
Grip ringen pa dens storste diameter med tangen. Vaer sikker pa at ringen sitter i spo-
rene i tangent. Apne tangen slik at ringen blir stor nok til & monteres. Pass pa & ikke
overekspandere, da dette kan fare til permanent deformasjon av ringen. Bruk mekanis-
men pa tangen til & Iase tangen i en bestemt posisjon.
Montér ringen med ett “bein” i hvert interproksimale rom fra bukkalt til lingualt mot fla-
ten som skal restaureres. Det spiller ingen rolle hvilken vei ringen peker, men man far
vanligvis bedre innsyn ved & plassere ringen pekende mot det mesiale
Slipp forsiktig tangen. Nar ringen sitter ordentlig pa plass kan man fjerne tangen fra
omradet.

N

Sma deler under trykk.

« Veer sikker pa at ringen sitter godt i tangen for den fores neer pasientens
munn.

« Veer sikker pa at ringen sitter godt mot det apikale for tangen fjernes.

Kavitetspreparering

Kavitetsprepareringen fullfares som vanlig. Nar prepareringen er ferdig, fiernes ringen el-
ler metallskjoldet pd WedgeGuarden (hvis brukt). Bruk pinsetten for & ta tak i hullet pa
WedgeGuard skjoldet, og dra lateralt for & fierne. Kilen kan bli veerende hvis den befinner
seg apikalt for prepareringen. Avfallshandtering etter gjeldende regler.

. Matrisevalg

5,5 mm Palodent® V3 konturert seksjonsmatrise anbefales i de fleste tilfeller. 4,5 mm og
3,5 mm er designet for bruk pa barn og pasienter med lite frembrudte posteriore tenner.
Disse er ogsa ideelle for bruk med den direkte-indirekte teknikken. 6,5 mm matrise er de-
signet for store kaviteter okklusogingivalt. 75 mm matrise kan vaere nyttig pa pasienter
med periodontal status som krever mer dekning mot gingivalgrensen. Teknisk tip: Ringer,
matriser, kiler og WedgeGuard kan brukes med de fleste populaere matrisesystemene, in-
kludert andre seksjonssystemer. Ringene, kilene og WedgeGuard kan brukes med de fles-
te tradisjonelle matrisesystemene. Fordelene med ringene, kilene og WedgeGuard ligger
i dannelsen av optimal interproksimal konturering.

. Plassering av matrise og kile

1. Ta tak i matrisen ved & fgre pinsetten inn i hullet pd matrisen. Hvis ringen var plassert
for preparering bor matrisen enkelt kunne plasseres fra det okklusale. Kontroller at
tannkjottet ikke er klemt mellom bandet og tannoverflaten. Hvis dette er tilfelle, ma du
lofte og flytte bandet for tilstramming. Veer sikker pa at matrisen blir plassert apikalt for
prepareringsgrensen uten spalter. Teknisk tip: Hvis WedgeGuard kile hindrer matrisen
fra fullkommen plassering gingivalt, dra kilen litt ut, plassér matrisen, og for kilen tilbake
pa plass.

Lukk gingivalgrensen ved & montere en konturert kile eller en anatomisk trekile. Palo-
dent® V3 kiler er utstyrt med hull som pinsetten kan festes i. Dette sikrer trygg plas-
sering av kilen og minsker sannsynligheten for & miste kilen. Teknisk tip: Palodent® V3
kilenes hule design tillater enkel bruk av en andre kile fra motstaende side (ved behov),
uten & fijerne den forste. Teknisk tip: Alternativt kan Palodent® V3 ringen plasseres forst
om gnskelig. Kilen kan da plasseres gjennom sporene i ringen, uten at ringen ma fjer-
nes.

Replassér Palodent® V3 retensjonsringen korrekt i forhold til matrise og kile, slik at den
stabiliseres mot tannstrukturen.Pass pa at kilen(e) sitter i sporet pa ringen.

Form matrisen mot nabotannen bade bukkalt og lingualt for best mulig konturering
MERK: For mye forming kan forskyve matrisen og @delegge konturen. Pinsetten har en
innebygd kule for dette formalet. Toppen av matrisen kan bayes noe for & oppna en god
randcrista. Teknisk tip: Ved MOD preparasjoner, to ringer kan brukes ved & plasseres i
motsatt retning, én pekende mesialt og én pekende distalt, eller ved a plassere begge

i samme retning, vanligvis mesialt, en over den andre - den mesiale matrisen plasseres
forst.

N



9. Pafering av restaureringsmateriale

Plasser ensket restaureringsmateriale i henhold til bruksanvisningen fra produsenten av
restaureringsmaterialet og etabler proksimal kontakt i henhold til vanlig teknikk. Lysherd
og/eller la materialet herdes innledende. Grovkonturering kan utferes med matrisen pa
plass.

Fjerning av matrise

Etter passende restaurerende herding/starkning, fiernes ringen(e) med tang, og kilen(e)
og de inndelte matrisene fijernes med pinsett. Fullfer kontureringen og kontroller at det
foreligger korrekt proksimal kontakt. Teknisk tip: Det anbefales a lysherde restaurerings-
materialer etter at matrisen er fjernet, slik at alle flater herder ordentlig.

A
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10.

Sma deler - For a redusere risikoen for svelging/inhalering.

Pass pa at du har et godt grep pa matrisen med pinsett, fingre eller ldsetang
under fjerning fra munnen.

Hent alle delene ut av munnen umiddelbart.

4. HYGIENE OG AVHENDING

Krysskontaminasjon - For a redusere risikoen for infeksjon.
Ikke bruk engangsartikler flere ganger. Avfallssortering skjer i henhold til lokale

bestemmelser.
Reprosessér gjenbrukbare produkter som beskrevet nedenfor.
Nar forbruksartikler og instrumenter ikke er i bruk, skal de oppbevares tildekket,

ADVARSEL feks. i skuffer og skap, og ikke utsettes for mulig kontaminasjon
» Under behandling skal bare klinikere med pasientkontakt handtere de delene
som skal brukes.
BEMERKNING

Gal rengjgrings- eller desinfiseringsmetode.

Skade pa komponenter.

« Pase at etsemidler som inneholder fosforsyre fijernes fra retensjonsringens tenner for de-
kontaminasjon.

De fleste ultralydbaserte rengjeringslasninger vil ikke pavirke Palodent® V3-ringene, selv
om kjemikaliene i noen rengjeringsautomater kan fere til misfarging. Misfargingen er kun
kosmetisk, men hvis dette er ugnsket, kan ringene legges i en beholder med vann/rengjo-
ringslasning som sa plasseres i ultralydrengjeringsautomaten for & hindre kontakt med
kjemikaliene.

Rengjering for bruk - matriser, kiler, WedgeGuard-skjold.

Rengjering og desinfeksjon fer bruk kan utelates for matriser, kiler og WedgeGuard-skjold til
engangsbruk nar de oppbevares i originalforpakningen og beskyttes mot kontaminasjon.
Ga videre til innpakking og dampautoklavering i henhold til anvisningene nedenfor.

4.1 Palodent® V3-instrumenter og -komponenter

Instruksjoner for rengjering, desinfeksjon og sterilisering av Palodent® V3-instrumenter

og -komponenter

Tang, pinsett, retensjonsringer, matriser, kiler, WedgeGuard-skjold

Advarsler

Desinfeksjon pa hayt niva er ikke validert som avsluttende prose-
dyre for Palodent® V3-instrumenter og -komponenter. Desinfeksjon
anbefales ikke som avsluttende prosedyre. Fortsett med sterilisering
etter rengjoring og ev. valgfri/mellomliggende desinfeksjon.
Dampsterilisering i autoklav er egnet og anbefalt for Palodent® V3-
instrumenter og -komponenter.

Utfor passende handlinger for & forebygge infeksjon, f.eks. grundig
vasking av hender og bruk av nye perforerings- og kjemikalieresis-
tente hansker til relevante trinn

Ikke bruk berster med hard metallbust til rengjeringen av

Palodent® V3-instrumenter og -komponenter, ettersom det kan

fare til riper og mekanisk forringelse.

Bruk kun desinfeksjonslasninger med godkjent effekt, som er
EPA-registrert (og/eller godkjent av canadiske helsemyndigheter) -
disse skal kun brukes i samsvar med bruksanvisningen fra desinfek-
sjonsmiddelprodusenten.

Ikke la Palodent® V3-instrumenter og -komponenter overskride

137 °C.

Ikke bruk fenolbasert glutaraldehyd.

Bruk alltid en pH-n@ytral rengjeringslasning for instrumenter, hvis
autorisert.

Steriliser metall- og plastkomponenter i separate poser for & unnga
skader p& komponentene.

Hvis posens integritet er brutt, skal enheten dekontamineres pa nytt
for bruk.

Alle enheter skal rengjeres og steriliseres fer hver gangs bruk. | land
som krever en tretrinns prosedyre med desinfeksjon fer sterilisering,
ma alle enheter rengjeres, desinfiseres og steriliseres for bruk.

Begrensninger for
dekontaminasjon

« Gjentatt dekontaminasjon har minimal effekt pa disse instrumente-
ne. Levetiden bestemmes vanligvis av slitasje og skade pa grunn av
bruk.

Desinfeksjon/sterilisering ved nedsenking i kald vaeske, sterilisering
med kjemisk damp og metoder for sterilisering med terr varme

er ikke testet eller validert med tanke pa effekt, og bruk av disse
anbefales ikke.

Forste behandling
pa bruksstedet

.

Ikke la rester eller noen form for kontaminasjon terke pa enheten.
Fjern smuss/store partikler ved & tarke av, barste og/eller skylle
Ivann.

Transporter til dekontaminasjonsomradet og falg instruksjonene for
validert dekontaminasjon nedenfor.

Det anbefales & dekontaminere enheten sa raskt som mulig etter

.

.
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og desinfeksjon:
manuell

Prosess v Godkjent bruk.
Mekanisk (ultralyd) v Klargjering for Ikke prov a té enheten fra hverandre.
rengjoring Palodent® V3-instrumenter og -komponenter skal vaere i ferdigmon-
. Manuell v N -
Rengjering tert tilstand nar de dekontamineres.
(Ar:;g%arit:geg og desinfeksjonsautomat) v Rengjering: « Instruksjonene fra kjemikalieprodusenten for rengjerings- og desin-
Mekanisk feksjonslasningen skal folges; overhold angitt konsentrasjon, kon-
Automatisert takttid, fylleniva, avgassingsprosedyrer osv.
(rengjerings- og desinfeksjonsautomat) « Anbefalt Igsning er Resurge®-rengjeringslasning for instrumenter,
Desinfeksjon Manuell blandet til 14,8 ml/3,8 |, ved 35 °C-40 °C, FD 370 Cleaner, Dirr
Dental AG, Tyskland, eller annen tilsvarende enzymatisk rengjgrings-
Nedsenking lgsning.
Dampautoklav v * Blotlegg Pa\odent@vvz»\nstrqmenter og -komponenter i et ultralyd-
Sterilisering bad med den klargjorte Igzsningen i minst 20 minutter, med mindre
Nedsenking produsenten av lgsningen har spesifisert en annen tid.
Til engangsbruk (matriser, kiler, * Skyll i minimum 30 sekunder under rennende vann fra springen
WedgeGuard-skjold) Kast etter bruk v med minst drikkekvalitet.
- - * La det luftterke.
Gjenbrukbar/ikke reprosesserbar | Skal kastes dersom kontaminert « Utfar en visuell kontroll med henblikk pa synlig smuss og gjenta om
nadvendig rengjgringsprosedyren.
Rengjoering * Rengjer Palodent® V3-instrumenter og -komponenter med en myk

berste, vann fra springen og flytende sape, helt til det ikke lenger
finnes synlig smuss pa det. Veer spesielt oppmerksom pa ssmmer
og innsatser til enheten.

Fjern rester av rengjeringslgsningen med en klut fuktet med vann
fra springen eller skyll i 2 minutter under varmt vann fra springen.
Tork Palodent® V3-instrumenter og -komponenter med en lofri klut
til engangsbruk eller la det luftterke pa et rent sted.

Utfar en visuell kontroll med henblikk pa synlig smuss og gjenta om
nedvendig rengjeringsprosedyren.

.

.

.

Desinfeksjon ved avterking

« For & desinfisere Palodent® VV3-instrumenter og -komponenter ma
du terke grundig av alle overflater med en ny vatserviett i kombina-
sjon med en alkoholbasert, tuberkulocid rengjerings- og desinfek-
sjonslasning med kvartaere ammoniumforbindelser.

Bruk flere vatservietter ved behov for a sikre at hele den utvendige
overflaten, herunder ssmmer og spalter, holdes synlig vate i den
kontakttid som produsenten av lgsningen har anbefalt.

Veer spesielt oppmerksom pa alle ssmmer og spalter under avter-
kingen.

Skyll Palodent® V3-instrumentene og -komponentene under lun-
kent, rennende vann (40 °C, drikkevann) i 30 sekunder for & fjerne
desinfeksjonslgsningen.

Tork Palodent® V3-instrumenter og -komponenter med en teorr, lofri
klut til engangsbruk eller serviett til engangsbruk.

.

.

.
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Rengjering og
desinfeksjon:
Automatisert

« En termisk desinfeksjonsautomat som overholder NS-EN ISO 15883
kan brukes til automatisk rengjering og desinfeksjon.

« Bruk kun riktig vedlikeholds, kalibrert og godkjent vaskedekontami-

nator i henhold til ISO 15883.

Folg produsentens instruksjoner med tanke pa a velge lgsninger og

programmer.

Fjern sglt materiale med en engangsklut/papirserviett.

Hvis det finnes grov smuss pa Palodent® V3-instrumenter og -kom-

ponenteret, ma du fierne det med en myk begrste og rennende vann.

Plasser Palodent® V3-instrumenter og -komponenter i rengjerings-

og desinfeksjonsautomaten, slik at vann og rengjeringsmiddel

kommer inn i og renner ut av enhetens apninger.

Kjor et vask-desinfeksjonsprogram med AO verdi = 3000 (feks

5 min ved = 90 °C) (f.eks Miele Vario TD) med bruk av passende

vaskemiddel (f.eks neodisher® MediClean og neodisher® Z, begge

fra Dr. Weigert, Hamburg, Germany eller tilsvarende).

Nar syklusen er fullfgrt, ma du utfere en visuell kontroll av

Palodent® V3-instrumenter og -komponenteret med henblikk pa

forringelse pa grunn av langvarig bruk og dekontaminasjon. Hvis

enheten er misfarget, har sprekker, er slitt, deformert osv., ma den

kastes og ikke brukes

Fortsett med sterilisering etter automatisk rengjering og desinfek-

sjon.

Terking « Instruksjonene for terking er integrert i avsnittet om rengjering og
desinfeksjon over.
Vedlikehold, « Utfear en visuell kontroll av Palodent® V3-instrumenter og -kompo-

kontroll og testing

nenteret med henblikk pa forringelse p& grunn av langvarig bruk og
dekontaminasjon. Hvis enheten er misfarget, har sprekker, er slitt,
deformert osv., mé den kastes og ikke brukes.

Tang, pinsett og andre enheter krever ikke ekstra vedlikehold og
skal ikke smgres med olje.

Kontroller at bevegelige deler fungerer uten problemer.

Hvis en Palodent® V3 retensjonsring blir deformert pga. for stor
utvidelse under plassering eller fjerning, skal den kastes.

Innpakking

Kontroller at Palodent® VV3-instrumenter og -komponenter er helt
tort, for det pakkes inn for sterilisering

Bruk eventuelt en tarr, lofri klut til engangsbruk til & terke
Palodent® VV3-instrumenter og -komponenteret.

Plasser hvert Palodent® V3-enhet i en separat steriliseringspose av
egnet starrelse,

Det anbefales & bruke FDA-godkjente papir-/plastposer til
dampsterilisering som er i samsvar med NS-EN ISO 11607 (f.eks.
AssurePlus®-steriliseringsposer).

Sterilisering/
autoklavering
med damp

.

Palodent® V3-instrumenter og -komponenter ma steriliseres med
dampautoklav.

MERK: Palodent® V3-tang, pinsett, retensjonsringer, matriser, kiler og
WedgeGuard-skjold kan steriliseres med dampautoklavering av typen
dynamisk fjerning av luft/prevakuum.

Folgende prevakuum-sykluser kan brukes for tenger og pinsetter:
* 134 °C i 3 minutter og 30 sekunder
* 135 °Ci 3 minutter

Folgende prevakuum-sykluser kan brukes for retensjonsringer, matri-
ser, kiler og WedgeGuard-skjold:

* 132 °C i 4 minutter med minimum terketid p& 20 minutter

* 134 °C i 3 minutter med minimum terketid pa 18 minutter

« 135 °C i 3 minutter med minimum terketid pa 16 minutter

MERK: Palodent® V3-tang, pinsett, retensjonsringer, matriser, kiler og
WedgeGuard-skjold kan steriliseres med damp i autoklav av typen
gravitasjonsfortrengning.

Folgende gravitasjonssykluser kan brukes for tenger og pinsetter:
« 135 °C i 10 minutter med minimum terketid pa 30 minutter

Folgende gravitasjonssykluser kan brukes for retensjonsringer, matri-
ser, kiler og WedgeGuard-skjold:

« 132 °C i 15 minutter med minimum terketid pa 30 minutter

« 135 °C i 10 minutter med minimum terketid pa 30 minutter

En alternativ steriliseringsmetode er & plassere uinnpakkede instru-
menter i dampsterilisatoren og kjgre den med én av syklusene som er
angitt ovenfor.

Oppbevaring

« For & hindre kontaminasjon skal enhetene ikke tas ut av posen for
rett for bruk.

« Instrumenter som steriliseres uinnpakket, skal brukes umiddelbart.

+ Oppbevares ved romtemperatur, borte fra fuktighet og for hay

|uftfuktighet.

For & forhindre kontaminasjon skal dekontaminerte enheter oppbe-

vares tildekket, f.eks. i skuff eller skap, frem til de skal brukes.

Kontroller posen far bruk. Hvis posens integritet er brutt, skal enhe-

ten dekontamineres pa nytt for bruk.

Tilleggsinforma-
sjon

Kontroller enheten for bruk. Kast alle Palodent® V3-instrumenter og
-komponenterer som er skadde, slitte eller deformerte.
Instruksjonene som er gitt ovenfor er validert av produsenten av det
medisinske utstyret som kvalifisert til & klargjere medisinsk utstyr
til bruk/gjenbruk. Det forblir ansvaret til brukeren a sikre at pro-
sesseringen faktisk utfgres ved bruk av egnet utstyr, materialer og
personale ved prosesseringsfasiliteten for & oppna ansket resultat.
Dette krever verifisering og/eller validering og rutineovervakning av
prosessen. Likeledes skal avvik fra de angitte rengjerings- og des-
infeksjonsinstruksjonene evalueres med tanke pa effekt og mulige
ugnskede konsekvenser. Brukeren har det fulle og hele ansvar for
bruk av andre prosedyrer/metoder for dekontaminasjon.

Kontaktinforma-
sjon for tilvirker

| USA kan du ringe til Dentsply Sirona pa& 1302 422 4511. Nar det gjel-
der omrader utenfor USA, ma du ta kontakt med din lokale Dentsply
Sironarepresentant.

4.2 Avfallsbehandling

» Produktet skal avfallsbehandles i samsvar med lokale forskrifter.

« Under forbrenning kan kiler og WedgeGuard-skjold produsere irriterende og sveert giftige
gasser.

«  Brukte matriseband er kontaminerte og skarpe. Under handtering og avfallsbehandling
skal samme forholdsregler tas som ved handtering eller avfallsbehandling av andre konta-
minerte skarpe gjenstander.

5. PARTINUMMER OG KORRESPONDANSE

1. Felgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:
* Rebestillingsnummer
« Partinummer pa pakken
« Kopi av kvittering
2. Tilvirker og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendelser rela-
tert til produktet i samsvar med lokale forskrifter.
3. ldentifisering av enhet (Grunnleggende UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX
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Palodent® V3

Sektorimatriisijarjestelma

KAYTTOOPAS - SUOMI
VAROITUS: Taméa on laakinnallinen laite. Ainoastaan hammasladketieteelliseen kayttoon.

1. TUOTTEEN KUVAUS

Palodent® V3 on taka-alueen taytteiden tekoon tarkoitettu sektorimatriisijarjestelma, johon
kuuluvat nikkelititaaninen matriisirengas, kiila, WedgeGuard-preparointisuoja seka sektori-
matriisit. Sektorimatriisit sopivat kaytettavaksi kaikkien taka-alueen taytteisiin sopivien paik-
kamateriaalien kanssa. Palodent® V3 EZ Coat -matriiseissa on erittain ohut, tarttumaton pin-
noite, joka mimimoi sidosaineen tai komposiitin matriisinauhaan tarttumisen mahdollisuuden
helpottaen nain matriisin poistoa. Matriisirenkaita on saatavilla kahta kokoa: kapea (narrow)
valihampaisiin ja pienempiin poskihampaisiin sopiva seka yleiskayttdéon soveltuva (universal),
joka sopii suurempiin poskihampaisiin. Matriisirenkaita voidaan kayttaa joko yksittain tai kahta
yhtaaikaisesti, kun paikataan samaan aikaan usempaa hammaspintaa.

Sektorimatriisin ja renkaiden etuihin kuuluvat kontaktipinnan ja reunaharjujen muotoilua hel-
pottavat luonnolliset kaaret, asettamisen helppous, parempi nakyvyys tydskentelyalueelle seka
parempi mukavuus niin hammaslaakarille kuin potilaallekin. Perinteisten matriisinkiristimien ai-
heuttaman vaannon eliminoiminen mahdollistaa pienemman jannityksen kaytén, mika puoles-
taan auttaa valttamaan hampaan liiallista puristamista seka helpottaa approksimaalisten kon-
taktipintojen anatomista muotoilua. Innovatiivinen kilvella varustettu WedgeGuard-preparoin-
tisuoja voidaan asettaa ennen hampaan preparointia, jolloin se suojaa viereisia pintoja vauri
oilta preparoinnin aikana. Kilpi voidaan poistaa helposti atuloiden avulla, jolloin suojan kiila jaa
tukevasti paikoilleen.

=

11 Kayttoindikaatiot

* Palodent® V3 -matriisijarjestelma on tarkoitettu Il-luokan taytteiden tekoon mahdollista-
maan suoraan annosteltavien paikkamateriaalien muotoilu.

* Palodent® V3 WedgeGuard -preparointisuoja on tarkoitettu asettavaksi pre-operatiivisesti
suojaamaan viereisid hammaspintoja preparoinnin aikana ll-luokan ja lll-luokan taytteiden,
laminaattien ja kruunujen teon yhteydessa.

1.2 Kontraindikaatiot
Ei tunnettuja kontraindikaatioita.

1.3 Pakkaukset (Kaikki pakkausvaihtoehdot eivat valttamatta ole saatavilla kaikilla markkina-alueilla)

* Sektorimatriiseja on saatavilla joko tavallisella kiillotetulla ruostumattomalla teraspinnal-
la tai varikoodatulla, tarttumattomalla Palodent® V3 EZ Coat -pinnoitteella. Saatavilla on
5 kokoa: 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm, 6,5 mm ja 7.5 mm. Nama matriisit sopivat kaytettavaksi
kaikkien taka-alueen taytteisiin soveltuvien paikkamateriaalien kanssa.

* Matriisirenkaita on saatavilla kapeana (narrow, tummansininen) seka yleiskayttoon sovel-
tuvana (universal, vaaleansininen) kokona. Molemmat sopivat kaytettavaksi taka-alueella,
ja niitd voidaan kayttaa joko yksittain tai parina.

* Kiiloja ja WedgeGuard-preparointisuojia on saatavilla pienena (small, tummansininen),
keskikokoisena (medium, keskisininen) ja suurena (vaalean sininen).

1.4 Materiaalit

*  Sektorimatriisit ja WedgeGuard-preparointisuojan kilpiosa: kiillotettu ruostumaton teras

* Palodent® V3 EZ Coat -matriisit: Whitford 8820HR -pinnoitettu kiillotettu ruostumaton teras
* Matriisirenkaat: nikkelititaani, karjet lasikuituvahvisteiset

* Kiilat ja WedgeGuard-preparointisuojan kiilaosa: polyasetaalikestomuovi

* Matriisipindit ja atulat: 420 ruostumaton teras

2. TURVALLISUUSOHJEET

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka tdman kayttdohjeen eri kappaleissa olevat
erityisohjeet.

Varoitusmerkki.
' . Tama on varoitusmerkki. Se varoittaa loukkaantumisen tai vammautumisen
vaarasta.

varoitus Noudata taman merkin yhteydessé annettuja turvallisuusohjeita valttaaksesi
vahingot.

2.1 Varoitukset

1. Palodent® V3 -matriisijarjestelma koostuu pienista, teravista osista. Kaikkien intraoraalisten
instrumenttien tavoin niita kasiteltédessa ja paikoilleen asetettaessa on noudatettava huo-
lellisuutta ja varovaisuutta. Kofferdamkumin tai muun asianmukaisen suojamenetelman
kayttd on suositeltavaa ennnen operatiivisia toimenpiteita. Kayta asianmukaisia suojalase-
ja ja -kasineita.

Aspiraatio:  Mikali matriisin, kiilan tai WedgeGuard-preparointisuojan tai matriisirenkaan
aspiraatio paasee tapahtumaan, potilas tulee saattaa valittomasti l[aaketie-
teelliseen hoitoon.

Nieleminen: Matriisijarjestelman osan nielemisen yhteydessa potilasta tulee kehottaa ha-
keutumaan ladketieteelliseen hoitoon nielaistun kappaleen paikantamiseksi.
Mikali ilmenee pahoinvointia tai huonovointisuutta, potilaan tulee hakeutua
valittémasti hoitoon.

Laseraatio: Palodent® V3 -matriisit ja WedgeGuardit ovat teravia ja voivat viiltéa haavan
suojaamattomaan ihoon tai parodontaalikudokseen. \Valta liiallista apikaalis-
ta painetta. Matriiseja ja WedgeGuard-preparointisuojia suositellaan kasitte-
lemé&an kasineiden suojaamin kasin ja/tai atuloilla tai vastaavilla instrumen-
teilla. Mikali puhdas matriisi tai preparointisuojan kilpiosa aiheuttaa laseraa-
tion, anna ensiapua tavalliseen tapaan. Havita matriisit ja WedgeGuard-pre-
parointisuojat asianmukaisella tavalla.

2. Kaytety matriisit ja tarvikkeet ovat kontaminoituneita. Noudata asianmukaisia toimia
altistuksen ehkaisemiseksi. Tahattoman altistuksen tapahtuessa noudata suositeltuja
altistuksen jalkeisia menettelytapoja. Palodent® V3 -jarjestelman kayton jalkeen tulee
noudattaa asianmukaista menettelya kaytettyjen tarvikkeiden havittamiseksi. Kaytetyt
matriisit ovat kontaminoituneita ja teravia. Niiden kasittelyssa ja havittamisessa on nou-
datettava samoja varotoimia kuin muidenkin kontaminoituneiden teravien tarvikkeiden/
instrumenttien havittamisessa.

3. Tuote toimitetaan epasteriilind. Osat on steriloitava ennen kliinista kayttoa. (katso Varotoi-
met, Ohjeet Tydvaiheittain, Hygienia ja Havittdminen)

4. Potilaan suojaamiseksi vammoilta kaikkia instrumentteja pitaa kasitelld huolellisesti ja va-
rovaisesti.
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5. Liian suuri avautumisvoima pihdeilld renkaan asettamisen tai poistamisen aikana saattaa
vahingoittaa mekaanista eheyttd, mika voi aiheuttaa pihtien tai renkaan kantojen murtu-
misen tai irtoamisen. Jos osia murtuu, kaikki irronneet osat on poistettava suusta aspiraa-
tion tai nielemisen valttamiseksi ja havitettava asianmukaisesti.

6. Oikein asetettuna matriisirenkaat kohdistavat matriisiin puristusvoimaa sen paikallaan pi-
tamiseksi. Kapeiden renkaiden kayttd suurissa preparoiduissa poskinampaissa tai minka
tahansa renkaan kaytt® hampaassa, jonka rakenne on laaja-alaisen preparoinnin tai vauri-
on heikentdma, voi johtaa hampaan sardéytymiseen tai murtumaan. Heikentyneiden ham-
paiden hoidossa on syyta harkita toisenlaisen matriisinpitimen kayttoa.

2.2 Varotoimet

1. Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain sille maaritellylla tavalla ndiden ohjeiden mu-
kaisesti. Tuotteen kayttd muuten kuin ohjeiden mukaisesti on hammaslaakarin omalla vas-
tuulla

2. Matriisirenkaan jousivoiman vuoksi renkaan asettamisessa tulee noudattaa huolellisuutta ja
varovaisuutta. Varmista, ettd rengas on taysin paikoillaan matriisipindeissa ennen asetta-
mista. Ennen pihtien poistamista varmista, ettd matriisirengas on tukevasti paikoillaan api-
kaalisesti (katso Ohjeet Tydvaiheittain). Lisdvarmistukseksi sido hammaslanka Palodent® V3
-matriisirenkaaseen.

3. Liiallinen matriisiin, kiilaan, WedgeGuard-preparointisuojaan tai matiriisirenkaaseen api-
kaalisesti kohdistuva paine voi vahingoittaa parodontaalikudosta (katso Varoitukset).

4. Tuotteet, joissa on merkinta “single use” ovat kertakayttoisia. Havita ne kayton jalkeen.
Ala kayta muille potilaille ristikontaminaation vaaran vuoksi.

5. Ala kayta matriiseja, kiilloja tai lisdvarusteita, joita ei ole kasitelty tai uudelleenkasitelty
asianmukaisesti ennen kayttoa. Kaikki osat on puhdistettava ja autoklavoitava asianmukai-
sesti ennen kayttda (ja aina ennen uudelleenkaytettavien renkaiden, pihtien ja pinsettien
uudelleenkayttod) ristikontaminaation riskin vahentamiseksi (katso Hygienia ja Havittami-
nen alla).

6. Ala kayta kylmassa varastoituja materiaaleja heti. Anna materiaalien lammet& huoneen-
[ampodn vahintaan 15 minuutin ajan ennen kayttoa, silla talldin rengas kiinnittyy ja irtoaa
helpoiten

7. Ala kayta muita tydvalineita kuin niita, jotka toimitetaan Palodent® V3 -matriisijarjestel-
man mukana tai joita suositellaan kaytettavaksi sen kanssa. Muiden valineiden kayttoé voi
aiheuttaa vammoja (katso Varoitukset, Ohjeet Tydvaiheittain).

8. Palodent® V3 -pihteja ei saa kayttda muiden valmistajien renkaiden kanssa. Muutoin Seu-
rauksena saattaa olla vamma (katso Varoitukset, Ohjeet Tydvaiheittain)

2.3 Haittavaikutukset

1. Tuotteen virheellisesta kaytosta voi seurata toimintavirhe, joka johtaa hengityselimien,
ruoansulatuselimien, silmien, ihon tai limakalvon vaurioitumiseen (katso Kontraindikaatiot,
Varoitukset ja Varotoimet).

2. Asianmukaisten kasittely- ja havittamismenetelmien noudattamatta jattaminen voi aiheut-
taa biologisen vaaran (katso Varoitukset ja Varotoimet).

3. Kapeiden matriisirenkaiden kayttd kookkaiden hampaiden hoidossa tai minka tahansa
matriisirenkaan kaytté rakenteellisesti heikentyneen hampaan hoidossa voi johtaa ham-
paan murtumiseen (katso Varoitukset).

2.4 Varastointi ja sailytys

Varastoi 2 °C-36 °C lampodtilassa kosteudelta suojattuna. Suojaa suoralta auringonvalolta.
Anna materiaalin lammetad huoneenldampdiseksi ennen kayttoa. Ala sailyta liekin tai syttymis-
lahteen laheisyydessa.

3. OHJEET TYOVAIHEITTAIN

1. Pre-operatiivinen sterilointi
Matriisit, kiilat ja WedgeGuard-preparointisuojat on tarkoitettu kertakayttoisiksi ja toimi-
tetaan steriloimattomina. Nama osat on ennen Kliinista kayttoa steriloitava yhden kerran
kayttamalla hoyryautoklaavia. Matriisirenkaat, matriisipihdit ja atulat toimitetaan steriloi-
mattomina, ja ne pitaa steriloida hdyryautoklaavissa ennen ensimmaista kayttda ja ennen
jokaista uudelleenkayttokertaa (katso Hygienia ja Havittdminen-osio).
2. Kayta kofferdamkumia tai muuta soveltuvaa eristysmenetelmaa.
3. Pre-operatiivinen kayttod (valinnainen)
1. WedgeGuard-preparointisuojan asettaminen
Ennen preparointia valitse sopivan kokoinen WedgeGuard-preparointisuoja ja aseta se
hampaiden valiin. Palodent® WedgeGuard-preparointisuojissa on reiadlla varustettu ase-
tusosa, josta saa atuloilla tukevan otteen. Ala kayta liikaa voimaa.
TAI
2. Matriisirenkaan asettaminen
Muotoillun sektorimatriisin onnistuneen kaytéon varmistamiseksi approksimaalivalin tu-
lee olla riittava, jotta matriisi voidaan asettaa kayttamatta voimaa ja niin, ettei matrii-
si muuta muotoaan. Matriisirenkaan asettaminen ennen preparointia ja sen jattaminen
paikoilleen kaviteetin preparoinnin ajaksi tydontaa hampaita riittavasti erilleen eika vaa-
di yliméaaraista aikaa hoitotoimenpiteen aikana. HUOMIOI: Ala aseta matriisirengasta
preoperatiivisesti, mikali kaytat WedgeGuard-preparointisuojaa. Tassa tapauksessa nou-
data alla olevia ohjeita matriisirenkaan asettamiseksi preparoinnin, preparointisuojan
suojusosan poiston ja matriisin asettamisen jalkeen, (vaihe 7).
Matriisirenkaan asettamiseksi tartu siihen renkaan suurimman halkaisijan kohdalta mat-
riisijarjestelman mukana toimitetuilla matriisipihdeilla. Varmista, etta rengas asettuu
kunnolla pihtien karkien uriin. Levitd matriisirengasta matriisipinteja avaamalla vain sen
verran kuin on tarpeen hampaan leveimman osan ohittamiseksi. Ala levitad matriisiren-
gasta enempéaa kuin on valttamatonta. Liiallinen levittdminen voi aiheuttaa renkaan py-
syvan muodonmuutoksen. Kayta matriisipintien liukulukkoa helpottamaan renkaan ka-
sittelya ja asettamista.
Aseta matriisirengas niin, ettd renkaan molemmat karjet asettuvat approksimaaliva-
liin paikattavan pinnan viereen, toinen bukkaalipuolelle ja toinen linguaalipuolelle. Silla,
osoittaako rengas mesiaali- vai distaalisuuntaan, ei ole merkitysta, vaikkakin rengas on
kaytettavissa olevan tydskentelytilan kannalta useimmiten helpompi asettaa niin, etta
se osoittaa mesiaalisuuntaan
Kun matriisirenkaan karjet ovat approksimaalivalissa, vapauta pihtien liukulukko ja va-
pauta pihtien jannitys hitaasti. Kun rengas on asettunut paikoilleen, vapauta pihdit ko-
konaan ja poista ne.

Pienid, jannityksen alaisia osia.
« Varmista, ettd matriisirengas on tukevasti paikoillaan matriisipindeissé ennen
sen tuomista hoitoalueelle.

VAROITUs ° Varmista, etté matriisirengas on asettunut kunnolla apikaalisesti ennen matriisi-
pihtien poistamista.

4. Kaviteetin preparointi
Preparoi kaviteetti tavalliseen tapaan. Kun preparointi on valmis, poista matriisirengas tai
WedgeGuard-preparointisuojan kilpi sen mukaan, kumpaa olet kayttanyt. Tartu preparoin-
tisuojan kilpeen atuloilla ja liu'uta se sivuttain pois hampaiden valista. Voit jattaa kiilan pai-
koilleen, mikali se ei ylety kaviteetin ikenenpuoleiseen marginaaliin. Havita kilpiosa konta-
minoituneille teraville jatteille asiaankuuluvalla tavalla.



5. Matriisin valinta
Useimpiin kohteisiin suositellaan 5,5 mm Palodent® V3 muotoiltua sektorimatriisia. 4,5 mm
ja 3,5 mm matriisit on suunniteltu kaytettaviksi nuorien potilaiden tai epataydellisesti
puhjenneiden taka-alueen hampaiden hoidossa. Ne sopivat myés hyvin kaytettavaksi ns.
direct-indirect-tekniikan yhteydessa. 6,5 mm matriisi on suunniteltu kaytetavaksi vertikaa-
lisuuntaan laajempien kaviteettien hoidossa. Siind muotoiltuun matriisiin on lisatty ikenen
puolelle lippa, ja se on muotoiltavissa halutulla tavalla reunaharjun puolelta. 7.5 mm mat-
riisi sopii kaytettavaksi potilaille, joilla on parodontaalisia ongelmia, joiden takia tarvitaan
parempaa kattavuutta ienrajan alueella. Tekniikkavihje: Matriisirenkaita, matriiseja, kiiloja
ja WedgeGuard-preparointisuojia voidaan kayttaa yhdessa useimpien yleisesti kaytettyjen
matriisijarjestelmien kanssa, mukaan lukien muut sektorimatriisijarjestelmat. Matriisirenkai-
ta, kiiloja ja WedgeGuard-preparointisuojia voidaan kayttaa useimpien nauhamatriisijarjes-
telmien kanssa. Matriisirenkaiden, kiilojen ja WedgeGuard-preparointisuojien edut auttavat
oikean approksimaalisen muodon luomisessa.

6. Matriisin ja kiilan asettaminen

. Tartu matriisiin purupinnan puoleisen kielekkeen reidstéa atuloilla. Mikali matriisirengas
on asetettu oikein ennen kaviteetin preparointia, matriisin pitéisi liukua helposti pai-
koilleen paikattavan alueen viereen purupinnan suunnasta asettamalla. Varmista, ettei
ienkudosta ole jaanyt nauhan ja hampaan pinnan valiin. Jos nain on tapahtunut, nosta
nauhaa hieman ja asettele se uudelleen. Varmista, etta matriisi ylettyy preparoidun kavi-
teetin apikaalisen marginaalin yli eika rakoa jaa. Tekniikkavihje: Mikali WedgeGuard-pre-
parointisuojan kiila estdd matriisia asettumasta kunnolla paikoilleen ikenen puolelta,
veda kiilaa hieman ulospain, aseta matriisi ja tyonna kiila sitten uudelleen paikoilleen.

. Tiivista ikenen puoleinen reuna asettamalla muotoiltu kiila tai anatominen puukiila.
Palodent® V3 -kiiloissa on reidllinen asetusosa, josta saa tukevan otteen atuloilla. Tama
varmistaa kiilan asettumisen tukevasti ja minimoi pienten tarvikkeiden pudottamisen
riskin. Tekniikkavihje: Palodent® V3 -kiilan ontto muotoilu mahdollistaa tarvittaessa toi-
sen kiilan helpon asettamisen vastakkaiselta puolelta ilman ensimmaisen kiilan siirtymis-
ta. Tekniikkavihje: Matriisirenkaan karkien haarukkamuotoilun ansiosta voit halutessasi
asettaa Palodent® V3 -matriisirenkaan ensin. Voit sen jalkeen asettaa kiilan helposti kar-
kihaarukan valista siirtamatta matriisirengasta paikoiltaan.

7. Aseta Palodent® V3 -matriisirengas approksimaalivaliin niin, ettd se puristaa matriisin ja
kiilan tukevasti hammasta vasten. Matriisirenkaan karkien haarukoiden tulisi asettua kiilan
molemmin puolin.

8. Venytad matriisia kevyesti viereistéd hammasta vasten seké bukkaali- etté linguaalipuolelta
muotoillaksesi sen vastaamaan paremmin luonnollista muotoa. HUOMIOI: Liian voimakas
muotoilemien voi vaantaa matriisia ja heikentéa taytteen muotoilua. Atuloissa on pallopaa
muotoilua varten. Matriisin asetuskielekkeen voi taivuttaa viereisen reunaharjun yli tayt-
teen reunaharjun muotoilemisen helpottamiseksi. Tekniikkavihje: MOD-kaviteettia pai-
kattaessa voidaan asettaa kaksi matriisirengasta, joko osoittamaan vastakkaisiin suuntiin,
toinen mesiaali- ja toinen distaalisuuntaan, tai molemmat samaan - yleensé mesiaaliseen -
suuntaan asettaen ensin mesiaalisuuntaan osoittava matriisirengas

9. Paikkamateriaalin annostelu

Aseta taytemateriaali kyseisen taytemateriaalin valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti

ja luo proksimaalinen kontakti vakiomenetelmaa kayttaen. Valokoveta ja/tai anna materi-

aalin alkukovettua. Taytteen karkea muotoilu voidaan tehda matriisin ollessa paikoillaan.

Matriisin poisto

Taytemateriaalin asianmukaisen kovettumisen jalkeen poista rengas (renkaat) pihdeil-

|& ja poista kiila(t) ja sektorimatriisi(t) pinseteilla. Viimeistele muotoilu ja varmista riittava

approksimaalikontakti. Tekniikkavihje: valokovetteiset paikkamateriaalit on suositeltavaa

“jalkikovettaa” matriisin poiston jalkeen kaikilta pinnoiltaan, mukaan lukien bukkaaliset ja

oraaliset pystysaumat.
Varmista, ettd suusta poistettavasta matriisista pidetéan tukevasti kiinni pinseteil-

A 1&, sormilla tai lukituspihdeilla.

VAROITUS  Poista kaikki osat valittdmasti suusta.

N

10.

Pienten osien késittely nielemisen/aspiraation riskin vahentémiseksi.

4. HYGIENIA JA HAVITTAMINEN

A

Ristikontaminaatio - Infektioriskin vahentéamiseksi.

Ala uudelleenkayts kertakayttdtuotteita. Havita ohjeiden mukaisesti

Kierrata uudelleen kaytettavat tuotteet kuten alla on neuvottu.

Kun tarvikkeita ja instrumentteja ei kayteta, niitd on sailytettava peitettying,
kuten esimerkiksi laatikoissa ja kaapeissa, sekd mahdolliselta kontaminaatiolta

VAROITUS suojattuina.
« Hoidon aikana ainoastasan potilaskontaktissa olevat laakarit saavat kasitella
kaytettavia osia.
HUOMIOI

Vaara puhdistus tai desinfiointitapa.

Osien vaurioituminen.

Varmista, ettd fosforihappoa siséltavat etsausaineet poistetaan renkaiden kannoista ennen
uudelleenkasittelya.

Useimmat ultradanipuhdistusliuokset eivat vaikuta Palodent® V3 -renkaisiin, vaikka joiden-
kin puhdistusaineiden sisaltamat kemikaalit saattavat aiheuttaa renkaiden kantojen véarjay-
mia. Varjaymilld on ainoastaan kosmeettinen vaikutus, mutta tarvittaessa renkaat voi lait-
taa ultradanipuhdistuslaitteeseen vettéd ja puhdistusaineliuosta sisaltavassa dekantterilasis-
sa, jotta ne eivat joudu kosketuksiin kemikaalien kanssa.

Puhdistus ennen kayttéa - matriisit, kiilat, WedgeGuardit.

Kertakayttoisten matriisien, kiilojen ja WedgeGuardien puhdistus ja desinfiointi ennen kayt-
toa ei ole valttamatonta, jos niita sailytetaan alkuperaisissé pakkauksissa ja suojataan konta-
minaatiolta

Noudata pakkaamisessa ja hoyryautoklavoinnissa alla annettuja ohjeita.

4.1 Palodent® V3 -instrumentit ja komponentit

Prosessi v Hyvaksyttava
Mekaaninen (ultradani) v
Puhdistus Manuaalinen (4
Automaattinen v
(pesukone/desinfiointilaite)
Automaattinen
(pesukone/desinfiointilaite)
Desinfiointi -
Manuaalinen
Upotus
. . Hoyryautoklaavi (4
Sterilointi
Upotus
Kertakayttdinen (matriisit, kiilat, R,
WedgeGuardit) Havita kayton jalkeen v
Uude\\eenkayfettav"a/" Havita, jos tuote on saastunut
ei uudelleenkasiteltava
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Ohjeet Palodent” V3 -instrumentit ja komponentit puhdistamiseen, desinfiointiin ja

sterilointiin

Pihdit, pinsetit, renkaat, matriisit, kiilat, WedgeGuardit

Varoitukset

» Korkean tason desinfiointia ei ole validoitu Palodent® V3 -instru-
menttien ja komponenttien. Desinfiointia ei suositella paateproses-
siksi. Siirry sterilointiin puhdistuksen ja valinnaisen/vélidesinfioinnin
jalkeen.

Hoyryautoklavointisterilointi on tarkoituksenmukaista ja suositelta-
vaa Palodent® V3 -instrumenttien ja komponenttien.

Noudata asianmukaisia infektioiden ehkaisytoimia, kuten asianmu-
kaista kasienpesua ja uusien pistosuojattujen ja kemikaalinkestavien
kasineiden pukemista asiaankuuluvissa tydvaiheissa.

Ala kayta kovia lankaharjoja Palodent® V3 -instrumenttien ja kom-
ponenttien puhdistamiseen, koska naarmuuntuminen ja mekaaninen
hajoaminen voi talldin tapahtua.

Kaytéa vain desinfiointiliuosta, joka on hyvéaksytty tehonsa osalta,
EPA-rekisteroity (ja/tai Health Canada -hyvaksytty) ja jota kayte-
taan desinfiointiliuoksen valmistajan kayttéohjeen mukaisesti.

Ald anna Palodent® V3 -instrumenttien ja komponenttien ylittaa
137 °C:ta.

Ala kayta fenolipohjaista glutaraldehydia.

Kaytéa aina pH-neutraalia instrumentinpuhdistusliuosta, jos siihen on
lupa.

Steriloi metalli- ja muoviosat erillisissé pusseissa, jotta osat eivat
vahingoitu.

Jos pussin eheys on vaarantunut, laite on kasiteltava uudelleen
ennen kayttoa.

Kaikki laitteet on puhdistettava ja steriloitava aina ennen kayttoa.
Maissa, joissa vaaditaan kolmivaiheinen menettely, ts. desinfiointi
ennen sterilointia, kaikki laitteet on puhdistettava, desinfioitava ja
steriloitava ennen kayttoa.

Uudelleenkasitte-
lyn rajoitukset

« Toistuvalla uudelleenkasittelylld on minimaalinen vaikutus naihin
instrumentteihin. Kayttoian paattyminen johtuu yleenséa kulumisesta
tai vioittumisesta kayton aikana.

Kylmalla nesteelld upotussterilointia, kemiallista hdyrysterilointia

ja kuivan lammaon sterilointimenetelmia ei ole testattu tai validoitu
tehokkuuden suhteen, eika niita suositella kaytettavaksi.

Alkukasittely
kayttopaikassa

+ Al anna jaamien tai minkaan kontaminaation kuivua laitteeseen.
Poista epépuhtaudet tai suurempi lika pyyhkimalla, harjaamalla ja/
tai huuhtelemalla juoksevalla vedella.

Kuljeta kasittelyalueelle ja noudata alla olevia validoituja kasittelyoh-
jeita.

+ On suositeltavaa kasitelld laite mahdollisimman pian kayton jélkeen.

Valmistelu ennen
puhdistusta

Ala yrité purkaa laitetta
Kasittele Palodent® V3 -instrumentit ja -osat kokoon asennettuina.

Puhdistus: » Puhdistuksessa ja desinfioinnissa kaytettavan kemikaalin valmistajan
mekaaninen ohjeita mm. pitoisuuksista, vaikutusajoista, tayttotasoista ja kaasun-
poistomenetelmistd on noudatettava.

» Suositeltava liuos on Resurge®-instrumenttipuhdistusliuos, joka
sekoitetaan 14,8 ml:aan 3,8 I:n tilavuutta kohti 35-40 °C:n lampdti-
lassa, tai FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, Saksa, tai muu vastaava
entsymaattinen puhdistusliuos.

» Upota Palodent® V3 -instrumentit ja -osat valmistettua liuosta sisal-
tavaan ultradanihauteeseen vahintaan 20 minuutiksi, ellei liuoksen
valmistaja ole maarittanyt muuta aikaa.

* Huuhtele vahintaan juomavesilaatuisella vesijohtovedelld vahintaan
30 sekuntia.

* Anna kuivua vapaasti huoneilmassa.

« Tarkista silmin nahtavien epéapuhtauksien varalta ja toista tarvittaes-
sa puhdistus- ja desinfiointimenettely.

Puhdistus » Puhdista Palodent® V3 -instrumentit ja -osat pehmealla harjalla,

ja desinfiointi:
manuaalinen

vesijohtovedelld ja nestemaiselld saippualla, kunnes niissa ei ole
enaa nakyvaa likaa. Kiinnita erityistd huomiota laitteen saumakohtiin
ja syvennyksiin.

Poista puhdistusliuoksen jadnnodkset huuhtelemalla lampiman vesi-
johtoveden alla 2 minuutin ajan.

Kuiva Palodent® V3 -instrumenttien ja komponenttien nukkaamatto-
malla kertakayttoiselld liinalla tai anna kuivua puhtaalla alueella.
Tarkista silmin nahtavien epapuhtauksien varalta ja toista tarvittaes-
sa puhdistusmenettely.

Desinfiointi pyyhkimalla

* Desinfioi Palodent® V3 -instrumentit ja -osat pyyhkimalla huolellises-
ti kaikki pinnat uudella kertakayttoéisella liinalla ja alkoholipohjaisella,
tuberkuloosibakteereja tuhoavalla, kvaternaarisella, ammoniakkia
sisaltavalla puhdistus- ja desinfiointiliuoksella

Kéayta tarvittaessa useampia liinoja varmistaaksesi, etté kaikki ul-
kopinnat — saumakohdat ja syvennykset mukaan lukien - pysyvat
silminnahden kosteina liuoksen valmistajan suositteleman vaikutus-
ajan.

Kiinnita pyyhkiessasi erityistd huomiota saumakohtiin ja syvennyk-
siin.

Poista desinfiointiliuos huuhtelemalla Palodent® V3 -instrumentit ja
-osat haalealla vedella (40 °C, juomavesilaatuinen) 30 sekunnin ajan.
Kuivaa Palodent® V3 -instrumentit ja -osat kuivalla, nukkaamatto-
malla, kertakayttoisella liinalla tai pyyhkeella.

Puhdistus
ja desinfiointi:
automatisoitu

Automaattiseen puhdistukseen ja desinfiointiin voidaan kayttaa

ISO 15883 -standardin mukaista ldmpodesinfiointilaitetta.

« Kayta vain asianmukaisesti huollettuja, kalibroituja ja hyvaksyttyja
pesu- ja desinfiointilaitteita ISO 15883 -standardin mukaisesti.
Valitse liuokset ja ohjelmat valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Poista lika kertakayttoisella liinalla/paperipyyhkeella.

Jos Palodent® V3 -instrumenttien ja komponenttien on vakavasti
saastunut, poista lika pehmealla harjalla ja juoksevalla vedella.

Aseta Palodent® V3 -instrumenttien ja komponenttien pesuri-desin-
fiointilaitteeseen, jotta vetta ja pesuainetta paasee laitteen aukkoihin
ja valuu niista.

Suorita pesuri-desinfiointilaitteen desinfiointiohjelma AO-arvol-

la = 3000 (esim. 5 min. = 90 °C:ssa) (esim. Miele Vario TD) sopivilla
pesuaineilla (esim. neodisher® MediClean ja neodisher® Z, molemmat
Dr. Weigertilta, Saksa tai vastaava).

Tarkista jakson jalkeen silmamaéaraisesti, onko Palodent® V3 -instru-
menteissa tai -osissa runsaasta kdytosta ja uudelleenkasittelysta joh-
tuvia vaurioita. Jos laitteessa on esim. varjaymia, halkeamia, kulumia
tai vaantymia, ala kayta sitd enaa ja havita se.

Siirry sterilointiin automaattisen puhdistuksen ja desinfioinnin
jalkeen.




Kuivaus

Kuivausohjeet siséltyvat ylla olevaan puhdistus- ja desinfiointiosaan.

Huolto, tarkastus » Tarkista silmamaaraisesti, etta kaikki lika on poistettu Palodent® V3
ja testaus -instrumenteista ja -osista, ja etté niissa ei ole runsaasta kaytosta

ja uudelleenkasittelysté johtuvia vaurioita. Jos laitteessa on esim.
varjaymia, halkeamia, kulumia tai vaantymia, ala kayta sita enéa ja
havita se.

Pihdit, pinsetit ja muut laitteet eivat vaadi muita kunnossapitotoimia
eika niita saa oljyta.

Varmista, etta liilkkuvat osat toimivat helposti.

Mikali Palodent® V3 -matriisirengas on vaantynyt ylivenyttdmisen
seurauksena joko asetettaessa tai poistettaessa, rengas tulee havit-
taa.

Pakkaaminen

Varmista, ettd Palodent® V3 -instrumenttien ja komponenttien on
taysin kuiva ennen sterilointiin pakkaamista.

Palodent® V3 -instrumenttien ja komponenttien voidaan kuivata
nukkaamattomalla kertakayttoéliinalla.

Aseta jokainen Palodent® V3 -laite erilliseen sopivan kokoiseen
hoyrysterilointipussiin.

FDA-hyvéaksyttyjen, ISO 11607 -vaatimusten mukaisten paperi-/
muovihoyrysterilointipussien (esim. AssurePlus®-sterilointipussien)
kayttoa suositellaan.

Sterilointi/
héyryautoklavointi hoyryautoklaavisterilointia kayttaen.

Palodent® V3 -instrumenttien ja komponenttien on steriloitava

HUOMIOI: Palodent® V3 -pihdit, -pinsetit, -renkaat, -matriisit, -kiilat ja
-WedgeGuardit voidaan steriloida dynaamisella ilmanpoistolla/esityh-
jiolla varustetulla hoyryautoklaavilla.

Pihdeille ja pinseteille voidaan kayttaa seuraavia esityhjidjaksoja:
* 134 °C 3 minuuttia 30 sekuntia
* 135 °C 3 minuuttia

Renkaille, matriiseille, kiiloille ja WedgeGuardeille voidaan kayttaa
seuraavia esityhjidjaksoja:

« 132 °C 4 minuuttia ajan ja vahintaan 20 minuuttia kuivumisaika
« 134 °C 3 minuuttia ajan ja vahintaan 18 minuuttia kuivumisaika
« 135 °C 3 minuuttia ajan ja vahint&dan 16 minuuttia kuivumisaika

HUOMIOI: Palodent® V3 -pihdit, -pinsetit, -renkaat, -matriisit, -kiilat ja
-WedgeGuardit voidaan steriloida painovoima-autoklaavissa.

Pihdeille ja pinseteille voidaan kayttaa seuraavia painovoimajaksoja:
« 135 °C 10 minuuttia ajan ja vahintédan 30 minuuttia kuivumisaika

Renkaille, matriiseille, kiiloille ja WedgeGuardeille voidaan kayttaa
seuraavia painovoimajaksoja:

« 132 °C 15 minuuttia ajan ja vahintadan 30 minuuttia kuivumisaika
« 135 °C 10 minuuttia ajan ja vahintdan 30 minuuttia kuivumisaika

Vaihtoehtoinen sterilointimenetelmé& on sijoittaa pussittamattomat
instrumentit hoyrysterilointilaitteeseen ja suorittaa jokin edella luetel-
luista sykleista.

Varastointi + Valta kontaminaatio ottamalla instrumentti tai osa pussista vasta

juuri ennen kayttoa.

Instrumentit, jotka on steriloitu pusseihin pakkaamattomina, on
kaytettava heti.

Sailyta huoneenlampdtilassa maralta ja liialliselta kosteudelta suojat-
tuina.

Valta kontaminaatio sailyttamalla kasiteltya laitetta kayttoon saakka
peitettyna, kuten laatikossa tai kaapissa.

Tarkista pussi ennen kayttoa. Jos sterilointipussi ei ole ehja, laite on
uudelleenkasiteltava ennen kayttoa.

Lisatietoja

Tarkista laite ennen kayttoa. Havita kaikki vaurioituneet, kuluneet tai
vadaristyneet Palodent® V3 -instrumenttien ja komponenttien.
Laakinnallisen laitteen valmistaja on vahvistanut edelld annetut oh-
jeet siten, ettd niilla pystytaan valmistelemaan laékinnallisen laitteen
uudelleenkaytto. Kasittelijan vastuulla on edelleen varmistaa, etta
kasittely, sellaisena kuin se todella suoritetaan laitteilla, materiaaleilla
ja koulutetulla henkilostolla kasittelylaitoksessa, saavuttaa halutun
tuloksen. Taméa edellyttaa prosessin todentamista ja/tai validointia
ja rutiininomaista seurantaa. Annetuista ohjeista poikkeaminen on
vastaavasti aina arvioitava huolellisesti tehokkuuden varmistami-
seksi ja mahdollisten haittavaikutusten poissulkemiseksi. Muiden
uudelleenkasittelyprosessien/-menetelmien kaytto siirtaa vastuun
hammaslaakarille.

Valmistajan Soita Yhdysvalloissa Dentsply Sironalle numeroon 1-302-422-4511.
yhteystiedot Jos alue sijaitsee Yhdysvaltojen ulkopuolella, ota yhteytta paikalliseen

Dentsply Sironan edustajaan.

4.2 Havittdminen

Havita paikallisten maaraysten mukaisesti

Poltettaessa kiilat ja WedgeGuardit voivat tuottaa arsyttavia ja erittain myrkyllisia kaasuja.

Kaytetyt matriisit ovat kontaminoituneita ja teravia. Noudata kasittelyssa ja havittamises-
s& samoja varotoimia kuin muiden kontaminoituneiden terdvien esineiden kasittelyssa ja
havittamisessa.

LOT NUMERO JA KIRJEENVAIHTO

Seuraavat numerot tulisi ilmoittaa mahdollisissa kirjeenvaihto:

« Tilausnumero

« Pakkaukseen merkitty valmistuseran numero

« Kuittikopio

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja toi-
mivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

Laitteen tunnistus (Perus UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. 559702vWEB (R 3/20/23)
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Palodent® V3

System formowek czesciowych

INSTRUKCJA UZYCIA - POLSKI
Uwaga: Jest to wyrob medyczny. Tylko do uzytku stomatologicznego.

1. OPIS PRODUKTU

System formowek czesciowych Palodent® V3 obejmuje niklowo-tytanowy pierscien stabili-
zujacy, klin miedzyzebowy, klin WedgeGuard i formdwki czesciowe do wykonywania uzupet-
nien w obszarze zebow bocznych. Formowki czesciowe nadaja sie do stosowania ze wszyst-
kimi materiatami do uzupetniert zebdw w obszarze bocznym. Formowki Palodent® V3 EZ sa
wykonczone bardzo cienka, nieklejaca sie warstwa, minimalizujaca ryzyko przyklejania sie
materiatu wigzacego lub kompozytu do paska formowki, co sprawia, ze usuwanie formowki
jest tatwiejsze. Pierscienie stabilizujgce sg dostepne w wersji waskiej, przeznaczonej do wiek-
szosci przedtrzonowcdw i matych trzonowcow, oraz w wersji uniwersalnej, przeznaczonej do
wiekszych trzonowcdw. Pierécienie mozna stosowac zardwno pojedynczo, jak i razem do jed-
noczesnej uzupetnien wielu powierzchni.

Zalety formowek czesciowych i pierscieni obejmuja naturalne kontury zapewniajace lepsza
kontrole obszarow stycznych i wcie¢ miedzy brzegami siecznymi, tatwos¢ zaktadania, lep-
szq wizualizacje pola zabiegowego oraz wiekszy komfort lekarza i pacjenta. Eliminacja efektu
dzwigni konwencjonalnych forméwek umozliwia lekarzowi stosowanie mniejszych sit napina-
jacych, dzieki czemu unika sie nadmiernego $ciskania zeba i tatwiejsze jest tworzenie anato-
micznych proksymalnych obszardw stycznych. W przypadku zatozenia przed opracowaniem
ubytku, innowacyjny klin WedgeGuard, stanowigcy kombinacje klina i ekranu ochronnego,
chroni sgsiednie powierzchnie przed nieodwracalnym uszkodzeniem podczas opracowywa-
nia ubytku. Zastosowanie pincety z bolcami umozliwia tatwe zeslizgniecie sie ekranu ochron-
nego i bezpieczne pozostawienie klina na miejscu.

=

11 Wskazania do stosowania

* System Palodent® V3 jest wskazany do wykonywania uzupetnier klasy Il w celu utatwienia
konturowania materiatow do uzupetniert wykonywanych metoda bezposrednia.

*  Klin Palodent® V3 WedgeGuard jest wskazany do zaktadania przed zabiegiem w celu
ochrony powierzchni sgsiadujgcych z preparacjami ubytkow klasy I, klasy I, licowek i ko-
ron.

1.2 Przeciwwskazania
Brak znanych.

1.3 Postaci produktu (niektére postaci produktu moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach)

*«  Formowki czesciowe sg dostepne w klasycznej postaci z polerowanej stali nierdzewnej
lub w postaci nieklejacych sie formoéwek z oznaczeniem barwnym Palodent® V3 EZ Coat
w 5 rozmiarach: 3,5 mm, 4,5 mm, 55 mm, 6,5 mm i 7,5 mm. Formowki te nadaja sie do
stosowania ze wszystkimi materiatami do uzupetnien zebow w obszarze bocznym.

* Pierscienie stabilizujace sa dostepne w rozmiarze waskim (kolor ciemnoniebieski) i uni-
wersalnym (kolor jasnoniebieski) oraz nadaja sie do stosowania w obszarze zeboéw bocz-
nym pojedynczo lub razem.

*  Kliny i kliny WedgeGuard sa dostepne w rozmiarze matym (kolor ciemnoniebieski), sred-
nim (kolor srednioniebieski) i duzym (kolor jasnoniebieski).

1.4 Sktad

*«  Formowki czesciowe i ekran WedgeGuard: polerowana stal nierdzewna

*«  Formowki Palodent® V3 EZ Coat: polerowana stal nierdzewna z powtoka Whitford
8820HR

* Pierscienie stabilizujace: stop niklowo-tytanowy z zabkami wzmacnianymi wtoknem
szklanym

*  Klini WedgeGuard: poliacetal termoplastyczny

*  Kleszcze do zaktadania i pinceta z bolcami: stal nierdzewna 420

2. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Nalezy przestrzegac nastepujacych ogdlnych wskazowek dotyczacych bezpieczerstwa oraz

specjalnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w innych rozdziatach niniej-
szej instrukcji uzycia

A

UWAGA

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrzegania uzytkow-
nika przed potencjalnymi zagrozeniami zwigzanymi z obrazeniami ciata.

Nalezy przestrzegac¢ wszystkich komunikatéw bezpieczenstwa, ktdre sg umiesz-
czone po tym symbolu, aby unikna¢ ewentualnych obrazen.

2.1 Ostrzezenia

1. System Palodent® V3 sktada sie z matych, ostrych czesci. Jak w przypadku wszystkich in-
strumentow stosowanych w jamie ustnej, nalezy zachowac ostroznos¢ w celu zapewnie-
nia stabilnego uzytkowania i zaktadania. Przed zabiegami operacyjnymi zaleca sie zato-
zenie koferdamu lub zastosowanie innej odpowiedniej izolacji. Nosi¢ odpowiednie okulary
ochronne i rekawiczki.

Aspiracja: W przypadku aspiracji formowki, klina, klina WedgeGuard lub pierscienia
stabilizujgcego nalezy natychmiast zwrdci¢ sie o pomoc lekarska.
Potknigcie: Po przypadkowym potknieciu nalezy poinformowac pacjenta, aby zwrocit

sie o pomoc lekarska w celu lokalizacji potknietej czesci. W przypadku
wystapienia nudnosci lub objawdw chorobowych nalezy natychmiast
zwrocic sie o pomoc lekarska.

Formowki Palodent® V3 i ekrany WedgeGuard sg ostre i moga rozcigc
niechroniong skore oraz tkanki przyzebia. Unika¢ wywierania nadmiernego
nacisku w obszarze wierzchotkowym. Podczas pracy z formdéwkami i ekra-
nami WedgeGuard zaleca sie noszenie rekawiczek i/lub postugiwanie sie
pinceta z bolcami lub podobnym instrumentem. W przypadku pokalecze-
nia skory czysta formoéwka lub ekranem WedgeGuard nalezy zastosowac
normalne $rodki do udzielania pierwszej pomocy. Wyrzucic¢ i prawidtowo
utylizowac formowke lub ekran WedgeGuard.

Uzywane formowki i akcesoria sg zanieczyszczone. Nalezy postepowac zgodnie z planami
kontroli narazenia. W razie przypadkowego narazenia nalezy postepowac zgodnie z zale-
canymi procedurami po narazeniu. Po uzyciu systemu Palodent® V3 wymagane jest prawi-
dtowe postepowanie i utylizacja. Uzywane formowki sg zanieczyszczone i ostre. Podczas
postugiwania sie lub utylizacji nalezy zastosowac takie srodki ostroznosci jak w przypadku
postugiwania sie lub utylizacji innych zanieczyszczonych ostrych materiatow.

Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym. Komponenty nalezy poddac sterylizacji
przed uzyciem klinicznym (patrz Srodki ostroznosci, Instrukcje Krok Po Kroku, Higiena

i Usuwanie).

Pokaleczenie:

4. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby miec dobra kontrole nad kazdym instrumentem w celu
ochrony pacjentéw przed obrazeniami.

5. Nadmierna sita otwarcia kleszczy podczas zaktadania lub usuwania pierscienia moze na-
ruszy¢ integralno$¢ mechaniczna, powodujac ztamanie/rozdzielenie kleszczy lub zgbkow
pierscienia. W przypadku ztamania nalezy zebrac¢ wszystkie oddzielone kawatki i odpo-
wiednio je wyrzucic¢, aby zapobiec aspiracji lub potknieciu.

6. Prawidtowo umieszczone pierscienie stabilizujace sq Zréodtem sity sciskajacej zapewnia-

jacej stabilizacje. Waskie pierscienie nalezy stosowac na duzych opracowanych zebach
trzonowych. Dowolne pierscienie mozna stosowac na zebach ostabionych rozlegtym
opracowaniem i/lub zebach o niewzmocnionej strukturze, ktéra moze by¢ przyczyna pek-
niecia lub ztamania zeba. W przypadku ostabionych zeboéw nalezy rozwazy¢ zastosowa-
nie alternatywnej formowki.

2.2 Srodki ostroznosci

1. Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie w sposdb szczegdtowo opisany
w instrukcji uzycia. Jakiekolwiek uzytkowanie tego produktu niezgodne z instrukcja uzy-
cia odbywa sie wedtug uznania i na wytgczng odpowiedzialnos¢ lekarza.

Nalezy zachowac ostroznosc podczas zaktadania pierscienia stabilizujgcego, poniewaz
pierscien moze sprezynowac. Przed zatozeniem nalezy upewnic sie, ze pierscien jest kom-
pletnie osadzony w kleszczach. Przed wycofaniem kleszczy nalezy skontrolowac, czy
pierscien jest bezpiecznie osadzony dowierzchotkowo (patrz Instrukcje Krok Po Kroku).
Nalezy zawigzac ni¢ dentystyczna do pierscienia Palodent® V3 w celu zapewnienia dodat-
kowego bezpieczenstwa

Nadmierny nacisk wywierany w kierunku dowierzchotkowym na formowke, klin,
WedgeGuard lub pierscien stabilizujacy moze prowadzi¢ do urazu tkanek przyzebia.
Produkty oznaczone ,jednorazowe uzycie” na etykiecie sq przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzycia. Wyrzuci¢ po uzyciu. Nie uzywac ponownie u innych pacjentow,
aby unikngc¢ skazenia krzyzowego.

Nie stosowac formowek, klindw ani narzedzi pomocniczych, ktdre nie zostaty przed uzy-
ciem poddane prawidtowe]j procedurze przygotowania do uzycia lub ponownego uzycia
Przed uzyciem (i kazdym ponownym uzyciem w przypadku pierscieni stabilizujacych
wielokrotnego uzytku, kleszczy i pincet z bolcami) wszystkie elementy musza by¢ odpo-
wiednio oczyszczone i wysterylizowane w autoklawie, aby zmniejszyc¢ ryzyko skazenia
krzyzowego (patrz Higiena i Usuwanie ponizej)

Nie nalezy stosowac¢ materiatéw bezposrednio po przechowywaniu w niskiej temperatu-
rze. Przed uzyciem nalezy odczekac co najmniej 15 minut, az materiaty osiagna tempera-
ture pokojowa, aby zapewni¢ optymalna retencje i separacje pierscieni.

Nie uzywac¢ wyposazenia dodatkowego innego niz te zaprojektowane, dostarczone i/lub
wymienione jako przeznaczone do stosowania z systemem Palodent® V3. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do obrazenia (patrz Ostrzezenia, Instrukcje Krok Po Kroku)

Kleszczy Palodent® V3 nie nalezy uzywac z pierscieniami stabilizujgcymi innych produ-
centdw. W przeciwnym razie moze dojs¢ do urazu (patrz Ostrzezenia, Instrukcje Krok Po
Kroku).

2.3 Dziatania niepozadane

1. Nieprawidtowe uzycie produktu moze spowodowac niepowodzenie prowadzace do urazu
uktadu oddechowego, pokarmowego, oczu, skéry lub btony Sluzowej (patrz Przeciwwska-
zania, Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).

2. Nieprzestrzeganie prawidtowego stosowania zatwierdzonych technik uzycia i utylizacji
moze stanowi¢ zagrozenie dla organizmow zywych (patrz Ostrzezenia i Srodki ostrozno-
sci).

3. Waskie pierscienie stabilizujgce nalezy stosowac na duzych zebach. Dowolne pierscienie

stabilizujgce mozna stosowac na zebach ostabionych lub zebach o niewzmocnionej struk-
turze, ktora moze byc przyczyna ztamania zeba (patrz Ostrzezenia).

2.4 Warunki przechowywania

Przechowywac w temperaturze 2 °C-36 °C, chronigc przed wilgocia lub nadmierng wilgotno-
Scia. Przed uzyciem materiat powinien osiggnac temperature pokojowa. Chroni¢ przed nasto-
necznieniem. Chroni¢ przed ogniem lub Zrédtem zaptonu.

3. INSTRUKCJE KROK PO KROKU

1. Sterylizacja przed zabiegiem

Formowki, kliny i kliny WedgeGuard sa przeznaczone do jednorazowego uzycia i nie sg

dostarczane w stanie sterylnym. Przed uzyciem klinicznym komponenty te nalezy poddac

sterylizacji w autoklawie parowym jeden raz. Pierscienie stabilizujace, kleszcze i pincety

z bolcami nie sg dostarczane w stanie sterylnym i nalezy je poddac sterylizacji w autokla-

wie parowym przed pierwszym i przed kazdym kolejnym uzyciem (patrz punkt Higiena

i Usuwanie).

Umiesci¢ koferdam lub zaizolowa¢ inng odpowiednia technika.

Zatozenie przed zabiegiem (opcjonalnie)

1. Zatozenie klina ochronnego WedgeGuard
Przed opracowanie nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar klina ochronnego WedgeGuard
i umiescic¢ go interproksymalnie. Kliny ochronne Palodent® V3 WedgeGuard sg wyposa-
zone w uchwyt aplikacyjny z otworem, ktéry mozna pewnie chwytac pinceta z bolca-
mi. Nie stosowac nadmiernej sity.
LUB

. Zatozenie pierscienia
W celu efektywnego uzywania konturowanej formowki czesciowej musi wystepowac
wystarczajaca przestrzen miedzyzebowa na zatozenie formowki bez uzycia sity lub od-
ksztatcenia. Pierscier stabilizujacy, zatozony przed rozpoczeciem opracowania ubytku
i pozostawiony na czas jego trwania, zapewnia odpowiednig separacje bez wydtuza-
nia czasu zabiegu. UWAGA: Nie zaktadac¢ pierscienia stabilizujacego przed zabiegiem
w przypadku uzywania klina WedgeGuard. Po zakoriczeniu opracowania, usunieciu
ekranu ochronnego i zatozeniu formowki nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg zato-
zenia pierscienia, (krok 7).
W celu zatozenia pierscienia nalezy chwyci¢ go w miejscu jego najszerszej srednicy
dostarczonymi kleszczami, upewniajac sie, ze pierscien znajduje sie w kanale na szcze-
kach kleszczy. Rozewrzec¢ kleszcze w celu rozciggniecia pierscienia tylko na tyle, aby
osiggnac wysokosc konturu zeba. Nie rozciggac za bardzo. Zbyt duze rozciggniecie
moze prowadzi¢ do trwatego odksztatcenia pierscienia. Mozna zastosowac suwak blo-
kujacy na kleszczach, aby utatwic¢ przenoszenie i zaktadanie pierscienia.
Umiescic pierscien z jednym zabkiem w kazdej przestrzeni miedzyzebowej od strony
policzkowej do jezykowej, w sposoéb przylegajacy do odbudowywanej powierzchni. Nie
ma znaczenia kierunek (mezjalny lub dystalny), w ktory wskazuje piersécien, jednak za-
tozenie go w taki sposdb, ze wskazuje kierunek mezjalny, jest zazwyczaj tatwiejsze do
uzyskania z powodu tatwiejszego dostepu.
Przy zabkach prawidtowo umieszczonych w przestrzeniach miedzyzebowych zwolnic¢
suwak blokujacy i powoli zmniejszac nacisk kleszczy. Po bezpiecznym osadzeniu pier-
Scienia catkowicie zwolni¢ nacisk kleszczy i wycofac je.

A

UWAGA

N

Mate czesci pod naprezeniem.

» Nalezy upewnic sie, ze pierscien jest bezpiecznie osadzony w kleszczach przed
wprowadzeniem do jamy ustnej pacjenta.

» Nalezy upewnic sie, ze pierscien jest bezpiecznie osadzony przywierzchotkowo
przed wycofaniem kleszczy.
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. Opracowanie ubytku

Opracowac jak zwykle ubytek. Po zakonczeniu opracowania usungc pierscien lub meta-
lowy ekran ochronny klina WedgeGuard (jesli dotyczy). Pincetg z bolcami chwyci¢ otwdr
na ekranie WedgeGuard i przesuna¢ ekran do boku, aby go usunac. Klin moze pozostac¢
na miejscu, jesli znajduje sie dowierzchotkowo do dzigstowych krawedzi powierzchni
ubytku. Prawidtowo zutylizowac ekran razem z zanieczyszczonymi ostrymi przedmiotami.
Dobér formoéwki

Do wiekszosci zastosowac zalecana jest konturowana formowka czesciowa Palodent® V3
w rozmiarze 5,5 mm. Formowki w rozmiarach 4,5 mm i 3,5 mm sa przeznaczone do sto-
sowania u mtodziezy i pacjentdw ze stabo wyrznietymi zebami bocznymi. Sg one réw-
niez idealne do techniki bezposredniej-posredniej. Formdwka w rozmiarze 6,5 mm jest
przeznaczona do wiekszych ubytkow w powierzchni zgryzowo-dzigstowej. Konturowa-
na formoéwka ma tu wystep dzigstowy i regulowane przedtuzenie konturu przy grzebie-
niu brzeznym. Formdwka w rozmiarze 7,5 mm jest przydatna dla pacjentéw z problema-
mi przyzebia, ktore wymagaja wiekszego pokrycia w kierunku brzegu przydzigstowe-

go. Porada techniczna: Pierscienie, formowki, kliny i kliny WedgeGuard mozna stosowac
z najbardziej popularnymi systemami formowek, w tym innymi formoéwkami czesciowymi.
Pierscienie, kliny i kliny WedgeGuard mozna stosowac z wiekszoscig formowek pierscie-
niowych. Zalety konturdw pierscienia, klina i WedgeGuard wspomagaja wtasciwy kontur
proksymalny.

. Zastosowanie forméwki i klina

1. Chwycic¢ formowke pinceta z bolcami, postugujac sie otworem znajdujgcym sie na
uchwycie okluzyjnym. Jesli pierscien byt zatozony prawidtowo przed preparacja, for-
mowka powinna wsunac sie tatwo na miejsce przylegajace do przestrzeni do odbudo-
wy z dostepu okluzyjnego. Upewnic sie, ze tkanka dzigsta nie jest zakleszczona miedzy
formoéwka a powierzchnig zeba. Jesli tak jest, nieznacznie podniesc i zmienic¢ potozenie
formowki. Nalezy upewnic sie, ze formdwka znajduje sie przywierzchotkowo do kra-
wedzi preparacji bez szczelin. Porada techniczna: Jesli klin WedgeGuard uniemozliwia
petne osadzenie przydzigstowe formowki, nalezy nieznacznie wysunac klin, zatozyc for-
mowke, a nastepnie umiesci¢ z powrotem klin.

. Zamknac¢ brzeg przydzigstowy poprzez umieszczenie konturowanego klina lub anato-
micznego klina drewnianego.

Kliny Palodent® V3 sa wyposazone w uchwyt aplikacyjny z otworem, ktéry mozna pew-
nie chwytac pinceta z bolcami. Zapewnia to bezpieczne zatozenie i minimalizuje praw-
dopodobienstwo upuszczenia matych akcesoriow. Porada techniczna: Wklesta budowa
klindw Palodent® V3 umozliwia tatwe zaktadanie drugiego klina od przeciwnej strony
(w razie potrzeby) bez usuwania pierwszego. Porada techniczna: Alternatywnie budo-
wa rozwidlona umozliwia zatozenie najpierw pierscienia stabilizujgcego Palodent® V3
W razie takiego zyczenia. Klin mozna nastepnie tatwo zatozy¢ przez rozwidlenie bez
przemieszczania pierscienia.

Zatozyc pierscien stabilizujacy Palodent® V3 w ptaszczyznie proksymalnej, w stycznosci

z formowka i klinem, tym samym stabilizujac wobec struktury zeba. Rozwidlone zabki po-

winny znajdowac sie nad klinem.

Nieznacznie docisnac¢ formowke do przylegtego zeba, od strony policzkowej i jezykowej,

aby ja bardziej dopasowac w celu uformowania odpowiednich konturow. UWAGA: Nad-

mierne docisniecie moze odksztatci¢ formowke i zmienic¢ kontury. Pinceta z bolcami ma
do tego celu wbudowany dociskacz kulkowy. Uchwyt aplikacyjny forméwki mozna zgi-
nac¢ ponad przylegtym grzebieniem brzeznym, aby utatwi¢ odbudowe kontury grzebie-
nia brzeznego. Porada techniczna: W przypadku odbudowy preparacji ubytku typu MOD
mozna zatozy¢ dwa pierscienie, skierowane w przeciwne kierunki, jeden w kierunku me-
zjalnym, a drugi dystalnym, lub oba skierowane w tym samym kierunku, zazwyczaj me-
zjalnym, jeden na drugim, umieszczajac najpierw mezjalng formowke i pierscien.

Umieszczenie materiatu do wypetnien

Umiesci¢ materiat wypetniajgcy zgodnie z instrukcja uzycia dostarczong przez producen-

ta materiatu wypetniajgcego i uzyskac kontakt proksymalny zwykta technika. Utwardzi¢

Swiattem i/lub pozostawi¢ materiat do uzyskania poczatkowego zwigzania. Przyblizone

konturowanie mozna wykonac z formoéwka na miejscu.

N

10. Usuwanie formoéwki

A

UWAGA

Po odpowiednim utwardzeniu/zwigzaniu materiatu wypetniajgcego nalezy usungc pier-
Scien (pierscienie) kleszczami, usunac klin (kliny) i formoéwki czesciowe pincetg z bolcami.
Wykonczy¢ konturowanie i sprawdzi¢ odpowiedni kontakt proksymalny. Porada technicz-
na: Zaleca sie koricowe utwardzanie Swiatte, spolimeryzowanych materiatow do wypet-
nien po usunieciu formowki ze wszystkich powierzchni, w tym katéw proksymalno-twa-
rzowych i linii jezykowej.

Mate czesci - W celu zmniejszenia ryzyka potknigcia/aspiracji.

Podczas wyjmowania formowki z jamy ustnej nalezy zapewnic¢ pewny chwyt pin-
cetg z bolcami, palcami lub pinceta College z zamkiem.

Niezwtocznie znalez¢ i usunac wszelkie czesci z jamy ustnej.

4. HIGIENA | USUWANIE

A

Skazenie krzyzowe - W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia.

« Nie uzywac ponownie produktéow jednorazowego uzytku. Usuwac zgodnie z
lokalnymi przepisami.

« Produkty przeznaczone do wielorazowego uzycia nalezy poddawac procedurze
przygotowania do ponownego uzycia w sposdb opisany ponizej.

« Nieuzywane materiaty i instrumenty nalezy przechowywac pod przykryciem,

UWAGA
np. w szufladach i szafkach, z dala od potencjalnego zanieczyszczenia.
» Podczas zabiegu lekarze majgcy kontakt z pacjentem powinni postugiwac sie
tylko przedmiotami przeznaczonymi do uzycia.
UWAGA

Niewtasciwa metoda czyszczenia i dezynfekcji.

Uszkodzenie komponentow.

Nalezy upewnic sie, ze wytrawiacze na bazie kwasu fosforowego sg usuniete z zabkdw
pierscieni stabilizujgcych przed procedurg przygotowania do ponownego uzycia.
Wiekszos¢ roztwordw do czyszczenia ultradzwiekowego nie wptynie na pierscienie Palo-
dent® V3, chociaz substancje chemiczne w niektérych srodkach czyszczacych moga spo-
wodowac przebarwienie zabkdw. Przebarwienie jest tylko kosmetyczne, ale jesli stanowi
to problem, nalezy umiesci¢ pierscienie w zlewce z woda/ roztworem detergentu i wtozyc
do myjki ultradZzwiekowej w celu unikniecia kontaktu z substancjami chemicznymi.

Czyszczenie przed uzyciem - formowki, kliny i kliny WedgeGuard.

Mozna poming¢ czyszczenie i dezynfekcje przed uzyciem w przypadku jednorazowych for-
mowek, klindw i klinow WedgeGuard przechowywanych w oryginalnym opakowaniu i zabez-
pieczonych przed zanieczyszczeniem

Przejs¢ do pakowania i sterylizacji w autoklawie parowym zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

4.1 Instrumenty i komponenty Palodent® V3

Proces v Dopuszczalne
Mechaniczne (ultradZzwiekowe) v

Czyszczenie Reczne v
Automatyczne v

(myjka/dezynfektor)

Automatyczna
(myijka/dezynfektor)

Dezynfekcja

Reczna
Zanurzenie
. Autoklaw parowy v
Sterylizacja
Zanurzenie
Produkty jednorazowego
uzytku (formowki, kliny i kliny Zutylizowac po uzyciu v

WedgeGuard)

Produkty wielorazowe/nienadajace
sie do przygotowania do uzycia

Zutylizowac¢ w przypadku
zanieczyszczenia

Instrukcje czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji Palodent® V3 instrumenty i komponenty

Kleszcze, pincety z bolcami, pierscienie stabilizujace, formadwki, kliny, kliny WedgeGuard

Ostrzezenia * Dezynfekcja wysokiego poziomu nie zostata zatwierdzona jako
proces koricowy dla instrumentéw i komponentow Palodent® V3.
Dezynfekcja nie jest zalecana jako proces koncowy. Po czyszczeniu
i opcjonalnym/posrednim procesie dezynfekcji nalezy przystapi¢ do
sterylizacji.

Sterylizacja w autoklawie parowym jest wtasciwa i zalecana dla
instrumentoéw i komponentow Palodent® V3.

Nalezy przestrzegac odpowiednich dziatart zapobiegajgcych zaka-
zeniom, takich jak prawidtowe mycie rak oraz zaktadanie nowych,
syntetycznych rekawiczek odpornych na przebicie i substancje
chemiczne na odpowiednich etapach.

* Do czyszczenia instrumentéw i komponentow Palodent® V3 nie
nalezy uzywac szczotek z twardego drutu, poniewaz moze dojs¢ do
zarysowania i mechanicznego uszkodzenia.

Nalezy uzywac wytacznie roztworu dezynfekcyjnego, ktory jest
zatwierdzony pod wzgledem skutecznosci, zarejestrowany przez
EPA (i/lub zatwierdzony przez Health Canada) i stosowac zgodnie
z instrukcjg uzycia opracowang przez producenta roztworu dezyn-
fekcyjnego.

Nie dopuscic¢, aby temperatura instrumentow i komponentow
Palodent® V3 przekroczyta 137 °C

Nie uzywac aldehydu glutarowego na bazie fenolu

Jesli jest to dozwolone, nalezy zawsze uzywac roztworu do czysz-
czenia narzedzi o neutralnym pH.

Komponenty metalowe i plastikowe nalezy sterylizowac¢ w oddziel-
nych torebkach, aby uniknac ich uszkodzenia.

Jesli torebka zostata uszkodzona, produkt przed uzyciem musi
zostac¢ ponownie poddany procedurze przygotowania do uzycia.
Wszystkie przyrzady nalezy czyscic i sterylizowac przed kazdym
uzyciem. W krajach, ktére wymagaja trzystopniowego procesu,

w ktorym dezynfekcja jest wymagana przed sterylizacja, wszystkie
produkty musza byc¢ oczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizo-
wane przed uzyciem

Ograniczenia
dotyczace
procedury
przygotowania
do ponownego

Wielokrotna procedura przygotowania do ponownego uzycia ma
minimalny wptyw na te instrumenty. Koniec okresu uzytkowania jest
zazwyczaj okreslany na podstawie zuzycia i uszkodzer spowodo-
wanych przez uzywanie.

Takie metody jak dezynfekcja/sterylizacja przez zanurzenie w ptynie

uzycia na zimno, chemiczna sterylizacja parowa i sterylizacja gorgcym
powietrzem nie byty testowane ani zatwierdzone pod katem sku-
tecznosci i nie sg zalecane do stosowania.

Poczatkowa » Nie wolno dopusci¢ do przyschniecia pozostatosci ani jakichkolwiek

obrébka w miej-
scu uzytkowania

zanieczyszczen na przyrzadzie. Nalezy usuna¢ duze zabrudzenia/
pozostatosci organiczne przez wycieranie, szczotkowanie i/lub
ptukanie pod woda.

Przetransportowa¢ do miejsca wykonywania procedury przygoto-
wania do uzycia i postepowac zgodnie z zatwierdzonymi instrukcja-
mi przygotowania do uzycia podanymi ponizej.

Zaleca sie, aby urzadzenie zostato poddane procedurze przygoto-
wania do ponownego uzycia mozliwie najszybciej po uzyciu.

Przygotowanie
przed
czyszczeniem

Nie podejmowac proby demontazu
Instrumenty i komponenty Palodent® V3 nalezy poddawac procedu-
rze przygotowania do uzycia w stanie catkowicie zmontowanym.

Czyszczenie:
mechaniczne

» Nalezy przestrzegac instrukcji producenta srodka chemicznego
dotyczacych roztworu czyszczacego i dezynfekcyjnego, uwzgled-
niajgc stezenie, czas kontaktu, poziom napetnienia, proces odgazo-
wania itd.

Zalecanym roztworem jest roztwor do czyszczenia narzedzi
Resurge®, wymieszany w proporcjach 14,8 ml/3,8 | wody, o tempe-
raturze 35 °C-40 °C, FD 370 Cleaner, firmy Durr Dental AG, Niemcy
lub réwnowazny enzymatyczny roztwor czyszczacy.

Zanurzy¢ instrumenty i komponenty Palodent® V3 w kapieli
ultradzwiekowej zawierajacej przygotowany roztwor na co najmniej
20 minut, chyba ze czas podany przez producenta roztworu jest
inny.

Ptukac pod biezgcg woda o jakosci co najmniej wody pitnej przez
co najmniej 30 sekund.

Pozostawic¢ do wyschniecia na powietrzu.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie ma widocznych zabrudzen, a w razie
potrzeby powtdrzyc¢ procedure czyszczenia i dezynfekcji.




Czyszczenie
i dezynfekcja:
reczne

Instrumenty i komponenty Palodent® V3 nalezy czysci¢ miekka
szczoteczka, wodg wodociggowa i mydtem w ptynie az do usu-
niecia wszystkich widocznych zanieczyszczen. Nalezy zwracac
szczegodlng uwage na ptaszczyzny potaczen réznych elementow
produktu

Usunac¢ pozostatosci roztworu czyszczacego sciereczka nasgaczona
wodg wodociggowa lub ptukac pod ciepta woda wodociagowa
przez 2 minuty.

Osuszyc¢ instrumenty i komponenty Palodent® V3 niestrzepiaca sie
jednorazowsa $ciereczka lub pozostawi¢ do wyschniecia na powie-
trzu w czystym obszarze.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie ma widocznych zabrudzen, a w razie
potrzeby powtdrzyc¢ procedure czyszczenia.

Dezynfekcja przez wycieranie

W celu dezynfekcji instrumentéw i komponentéw Palodent® V3 na-
lezy doktadnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie nowa, jednorazowa
chusteczka w potaczeniu z czwartorzedowym amoniowym roztwo-
rem czyszczacym i dezynfekcyjnym na bazie alkoholu o dziataniu
przeciw pratkom gruzlicy.

W razie potrzeby nalezy uzy¢ dodatkowych chusteczek, aby cata
zewnetrzna powierzchnia, w tym miejsca potaczen i szczeliny,
pozostata wyraznie wilgotna przez czas kontaktu zalecany przez
producenta roztworu.

Podczas wycierania zwracac¢ szczegodlng uwage na wszystkie miej-
sca potaczen i szczeliny.

Ptukac instrumenty i komponenty Palodent® V3 pod biezaca letnia
woda (40 °C, zdatna do picia) przez 30 sekund w celu usuniecia
roztworu dezynfekcyjnego

Osuszyc¢ instrumenty i komponenty Palodent® V3 suchg, niestrze-
piaca sie jednorazowa sciereczka lub jednorazowga chusteczka.

Czyszczenie
i dezynfekcja:
automatyczne

Do automatycznego czyszczenia i dezynfekcji mozna uzyc¢ dezyn-
fektora termicznego, ktory spetnia wymagania normy 1SO 15883.
Nalezy uzywac tylko prawidtowo konserwowanej, skalibrowanej

i zatwierdzonej myjki-dezynfektora zgodnie z norma ISO 15883.
Przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych wyboru roztworow
i programow.

Usungc¢ nadmiar zabrudzen jednorazowa sciereczka/chusteczka
papierowa.

Duze zanieczyszczenia instrumentéw i komponentéw Palodent® V3
nalezy usunac¢ miekka szczoteczka pod biezacag woda.

Umiesci¢ instrumenty i komponenty Palodent® V3 w myjce-de-
zynfektorze, umozliwiajac przedostanie sie wody i detergentu do
otworow produktu i jej odprowadzenie z nich.

Uruchomic¢ program myjki z AO = 3000 (na przyktad 5 min. przy

= 90 °C) (na przyktad Miele Vario TD), stosujac odpowiednie deter-
genty (na przyktad neodisher® MediClean lub neodisher® Z, obydwa
detergenty niemieckiej firmy Dr. Weigert z Hamburga lub odpo-
wiednik).

Po zakonczeniu cyklu nalezy sprawdzi¢ wzrokowo instrumenty

i komponenty Palodent® V3 pod katem degradacji spowodowanej
dtugotrwatym uzytkowaniem i procedura przygotowania do po-
nownego uzycia. Jesli produkt jest przebarwiony, pekniety, zuzyty,
znieksztatcony itd., nalezy go wyrzucic¢ i nie uzywac.

Po automatycznym czyszczeniu i dezynfekcji nalezy przystapi¢ do
sterylizacji.

Suszenie

Instrukcje dotyczace suszenia sa zawarte w powyzszym punkcie
dotyczacym czyszczenia i dezynfekciji.

Konserwacja,
kontrola
i testowanie

Sprawdzi¢ wzrokowo instrumenty i komponenty Palodent® V3 pod
katem degradacji spowodowanej dtugotrwatym uzytkowaniem

i procedura przygotowania do ponownego uzycia. Jesli produkt
jest przebarwiony, pekniety, zuzyty, znieksztatcony itd., nalezy go
wyrzucic¢ i nie uzywac

Kleszcze, pincety i inne produkty nie wymagaja zadnych innych
czynnosci konserwacyjnych i nie nalezy ich oliwic.

Upewnic sig, ze czesdci ruchome dziatajg ptynnie.

Jesli pierscien stabilizujgcy Palodent® V3 zostanie zdeformowany
przez nadmierne rozciggnigcie podczas zaktadania lub usuwania,
nalezy go wyrzucic¢

Opakowanie

Przed zapakowaniem do sterylizacji upewnic sie, ze instrumenty

i komponenty Palodent® V3 sg catkowicie suche.

Do osuszenia instrumentéw i komponentéw Palodent® V3 mozna
uzywacd niestrzepiacej sie jednorazowej Sciereczki.

Umiesci¢ kazdy urzadzenie Palodent® V3 w oddzielnej torebce do
sterylizacji parowej w odpowiednim rozmiarze.

Zalecane jest stosowanie zatwierdzonych przez FDA, zgodnych

z norma 1SO 11607 papierowych/plastikowych torebek do steryliza-
cji parowej (np. torebek do sterylizacji AssurePlus®).
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Sterylizacja/
sterylizacja
parowa w
autoklawie

« Instrumenty i komponenty Palodent® V3 nalezy sterylizowac
w autoklawie parowym

UWAGA: Kleszcze, pincety z bolcami, pierscienie stabilizujgce, for-
mowki, kliny i kliny WedgeGuard Palodent® V3 mozna sterylizowac
w autoklawie parowym z dynamicznym usuwaniem powietrza

i proznig wstepna.

Do kleszczy i pincet z bolcami mozna stosowac nastepujace cykle
Z proznig wstepna:

* 134 °C przez 3 minuty 30 sekund

« 135 °C przez 3 minuty

Do pierscieni stabilizujgcych, formdwek, klindw i klindw WedgeGuard

mozna stosowac nastepujace cykle z prézniag wstepna:

* 132 °C przez 4 minut z minimalnym czasem suszenia wynoszacym
20 minut

* 134 °C przez 3 minut z minimalnym czasem suszenia wynoszacym
18 minut

* 135 °C przez 3 minut z minimalnym czasem suszenia wynoszacym
16 minut

UWAGA: Kleszcze, pincety z bolcami, pierscienie stabilizujgce, for-
mowki, kliny i kliny WedgeGuard Palodent® V3 mozna sterylizowac
w grawitacyjnym autoklawie parowym.

Do kleszczy i pincet z bolcami mozna stosowac nastepujace cykle

grawitacyjne:

* 135 °C przez 10 minut z minimalnym czasem suszenia wynoszacym
30 minut

Do pierscieni stabilizujgcych, formdwek, klindw i klindw WedgeGuard

mozna stosowac nastepujace cykle grawitacyjne:

* 132 °C przez 15 minut z minimalnym czasem suszenia wynoszacym
30 minut

* 135 °C przez 10 minut z minimalnym czasem suszenia wynoszacym
30 minut

Alternatywna metoda sterylizacji jest umieszczenie narzedzi bez
torebek w sterylizatorze parowym i zastosowanie jednego z wyzej
wymienionych cykli.

Przechowywanie

» Nie wyjmowac z torebki do czasu gotowosci do uzycia, aby zapo-
biec zanieczyszczeniu.

Narzedzia poddane sterylizacji bez pakowania w torebki musza by¢
natychmiast uzyte.

Przechowywac w temperaturze pokojowej, chronigc przed wilgocia
lub nadmierng wilgotnoscia.

W celu zapobiegniecia zanieczyszczeniu nalezy przechowywac pro-
dukt, ktory byt poddany procedurze przygotowania do uzycia pod
przykryciem, np. w szufladzie lub szafce az do momentu uzycia.
Przed uzyciem nalezy sprawdzic¢ torebke. Jesli torebka zostata
uszkodzona, produkt przed uzyciem musi zosta¢ ponownie podda-
ny procedurze przygotowania do uzycia.

Dodatkowe
informacje

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie. Wyrzucic¢ wszelkie in-
strumenty lub komponenty Palodent® V3, ktére ulegty uszkodzeniu,
zuzyciu lub znieksztatceniu.

Przedstawione powyzej instrukcje zostaty zatwierdzone przez pro-
ducenta wyrobu medycznego jako zdolne do przygotowania wyro-
bu medycznego do uzycia/ponownego uzycia. Obowigzkiem osoby
przeprowadzajgcej procedure przygotowania do uzycia pozostaje
zapewnienie, ze procedura ta, faktycznie przeprowadzona przy
uzyciu urzadzen, materiatow i personelu w placéwce, osiggnie po-
zadany rezultat. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji i rutynowego
monitorowania procedury. Wszelkie odstepstwa od dostarczonych
instrukcji przez osobe przeprowadzajaca procedure przygotowania
do uzycia nalezy odpowiednio poddac ocenie pod katem skutecz-
nosci i potencjalnych niekorzystnych skutkow. Stosowanie innych
procedur/metod przygotowania do ponownego uzycia odbywa sie
wedtug uznania i na wytaczng odpowiedzialnos¢ lekarza.

Kontakt
z producentem

W Stanach Zjednoczonych mozna skontaktowac sie telefonicznie

z firma Dentsply Sirona pod numerem 1-302-422-4511. W przypadku
regionow poza Stanami Zjednoczonymi nalezy sie kontaktowac

z lokalnym przedstawicielem firmy Dentsply Sirona.

4.2 Usuwanie

* Usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.
* Podczas spalania kliny i kliny WedgeGuard moga wytwarzac podrazniajgce wysoce tok-

syczne gazy.

«  Uzywane formdwki sg zanieczyszczone i ostre. Podczas postugiwania sie lub utylizacji na-
lezy zastosowac takie srodki ostroznosci jak w przypadku postugiwania sie lub utylizacji
innych zanieczyszczonych ostrych materiatow.

5. NUMER SERII | KORESPONDENCJA

1. Nastepujace numery nalezy podawac zawsze w korespondencji:
* numer zamowienia
* numer serii na opakowaniu
« kopia dowodu zakupu
2. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtaszac producentowi i wtasci-
wemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.
3. ldentyfikacja urzadzenia (Basic UDI-DI): ++DO0O2MATRIXSYSTEMSPX

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Wszystkie prawa zastrzezone. 559702vWEB (R 3/20/23)
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Palodent® V3

Daliniy matricy sistema

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - LIETUVIY K.
Atsargiai: Tai yra medicinos jrenginys. Skirta tik odontologijai.

1. GAMINIO APRASAS

,Palodent® V3" daliniy matricy sistema naudojama restauracijoms galinéje srityje déti, pasi-
telkiant atraminj nikelio-titano Zieda, tarpdanciy pleista, ,WedgeGuard" ir dalines matricas
Dalinés matricos gali bGti naudojamos su visomis galinés srities restauracijy medziagomis.
,Palodent® V3 EZ Coat" matricos yra dengtos mikroplona nekimbancia danga, apsaugancia,
kad risiklis arba kompozitas neprikibty prie juostos, todél isSimti matrica yra lengviau. Atrami-

nius ziedus galima jsigyti siaurus, tinkancius daugumai kapliy ir maziems krdminiams dantims,

ir universalius, didesniems kraminiams dantims. Ziedus galima naudoti ir po viena, ir poromis,
vienu metu restauruojant kelis pavirsius.

Daliniy matricy ir Ziedy pranasumai yra natdralds kontdrai geresnei kontaktinés srities ir tarp-
danciy kontrolei, lengvas jdéjimas, geresnis gydymo lauko matomumas ir didesnis gydyto-
jo bei paciento komfortas. Pasalinus svertinj jprasto matricos laikiklio poveikj, gydytojas gali
naudoti mazesnj jtempj, taip iSvengdamas per didelio danties suspaudimo ir galédamas
lengviau formuoti anatomines proksimalines kontaktines sritis. Uzdéjus pries preparavima,
naujoviska ,WedgeGuard" kartu su pleistu ir skydeliu apsaugo aplinkinius pavirsius, kad jie
preparuojant neblty pazeisti netycia. Kaistiniu pincetu skydelis lengvai pasistumia, o pleistai
patikimai pasilieka vietoje.

1.1 Indikacijos

« Palodent® V3" sistema yra skirta Il klasés restauracijoms, kad bdty lengviau kontGruoti
tiesiogiai dedamas restauracines medziagas.

«  Palodent® V3 WedgeGuard"” yra skirtas jdéti pries gydyma, kad bdty apsaugoti pavirsiai,
esantys greta Il klasés, Ill klasés, laminaciy ir vainikéliy preparaciju.

1.2 Kontraindikacijos
Néra zinomy.

1.3 Tiekimo formos (kai kurios tiekimo formos gali bati prieinamos ne visose $alyse)

« Dalines matricas galima jsigyti pagamintas i$ jprastinio poliruoto nertdijancio plieno arba,
su spalviniu kodavimu, nekimbancias ,Palodent® V3 EZ Coat” 5 dydziy: 3,5 mm, 4,5 mm,
5,5 mm, 6,5 mm ir 7,5 mm. Sios matricos gali bati naudojamos su visomis galings srities
restauracijy medziagomis.

* Atraminius ziedus galima jsigyti siauro (tamsiai meélyni) ir universalaus (Sviesiai melyni)
dydzio; juos galima naudoti galinéje srityje ir po viena, ir du kartu.

* Pleistus ir WedgeGuard” galima jsigyti mazo (tamsiai melyni), vidutinio (vidutiniskai
meélyni) ir didelio (Sviesiai meélyni) dydzio.

=
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Sudeétis

« Dalinés matricos ir ,\WedgeGuard" skydelis: poliruotas nertdijantis plienas

« Palodent® V3 EZ Coat" matricos: su ,Whitford 8820HR" dengtas poliruotas nerddijantis
plienas

* Atraminiai ziedai: nikelis-titanas su stiklo pluostu sutvirtintomis atSakomis

* Pleistas ir ,\WedgeGuard": poliacetalis (termoplastikas)

* Deéjimo Znyplés ir kaistinis pincetas: 420 nertdijantis plienas

2. BENDROSIOS SAUGOS PASTABOS

Turékite omenyije toliau pateiktas bendrgsias saugos pastabas ir kituose $iy naudojimo nuro-
dymy skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

A

ATSARGIAI

Pavojaus saugai simbolis.

Tai yra pavojaus saugai simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galima pavojy
susizaloti.

Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimuy, pateikty
su tokiu simboliu

2.1 |spéjimai

1., Palodent® V3" sistemoje yra mazy, astriy daliy. Kaip ir su visais intraoraliniais instrumen-
tais, stabiliam naudojimui ir isdéstymui uztikrinti reikia elgtis atsargiai. Pries gydymo pro-
cedlrg patariama uzdéti gumine uztvarg arba izoliuoti kitaip tinkamu badu. Dévékite tin-
kamus apsauginius akinius ir pirstines.

lkvépimas: jei jkvéptuméte matrica, pleista, ,WedgeGuard" arba atraminj Zieda, nedels-
dami kreipkités | gydytoja.

Nurijimas: netycia nurijus, paraginkite pacientg kreiptis | gydytoja, kad blty nustatyta,
kur yra nuryta dalis. Jei ima pykinti arba pasijauciate blogai, iskart kreipkités
| gydytoja.

Idréskimas: ,Palodent® V3" matricos ir ,\WedgeGuard" skydeliai yra astrGs ir gali jpjau-

ti neapsaugota oda bei apydancio audinius. Stenkités per stipriai nespausti

apikaliai. Su matricomis ir ,\WedgeGuard" skydeliais rekomenduojama dirbti

uzsimovus pirstines ir (arba) naudojantis kaistiniu pincetu arba panasiu ins-

trumentu. Jei Svari matrica arba ,WedgeGuard" skydelis pradréksty oda, im-
kités jprastiniy pirmosios pagalbos priemoniy. Matricos arba ,WedgeGuard*
skydelio daugiau nebenaudokite ir tinkamai iSmeskite.

2. Naudotos matricos ir priedai yra uztersti. Laikykités tinkamy poveikio kontrolés plany.
Atsitiktinio poveikio atveju atlikite rekomenduojamas procedaras po poveikio. Po
,Palodent® V3" naudojimo reikia imtis tinkamuy tvarkymo ir Salinimo veiksmy. Naudotos
matricos yra uzterstos ir astrios. Tvarkydami ir Salindami atliekas imkités atsargumo prie-
moniy, taikomuy ir kitokiy astriy daikty tvarkymui ir Salinimui

3. Gaminys tiekiamas nesterilus. Prie$ klinikinj naudojima komponentus reikia sterilizuoti

(Zr. Atsargumo priemoneés, Nuoseklias Instrukcijas, Higiena ir Utilizavimas)

Kad nesuzalotumete paciento, atsargiai valdykite kiekvieng instrumenta.

Taikant pernelyg didele atidarymo jéga znyplémis, kai uzdedamas arba nuimamas ziedas,

galima pazeisti mechaninj vientisuma, dél ko znyplés arba ziedo at$akos gali lazti/atsiskir-

ti. NulGzus, kad pacientas nejkvepty ir nenuryty atsiskyrusiy daliy, jas visas surinkite

ir tinkamai pasalinkite.

6. Teisingai jdéti atraminiai Ziedai stabilizacijai naudoja suverzimo jéga. Ant dideliy prepa-
ruoty krdminiy danty naudojant siaurus Ziedus arba naudojant bet kokj Zieda ant danties,
susilpneéjusio del didelés apimties preparacijos ir (arba) nebeturincio atraminés danties
struktros, dantis gali jtrakti arba nultGzti. Susilpnéjusiems dantims apsvarstykite kitokiy
atraminiy matricy naudojima

GEN
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2.2 Atsargumo priemonés

1.

2

8

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal $ias naudojimo instrukcijas. Naudoti §j gaminj ne pa-
gal Sias Naudojimo instrukcijas savo nuozitra yra odontologo atsakomybé.

Atraminj Zieda reikia | vietg déti atsargiai, nes Ziedas spyruokliuoja. Pries dédami jsitikinki-
te, kad Znyplés blty apémusios visa zieda. Pries iSimdami Znyples jsitikinkite, kad Ziedas
bty patikimai prigludes apikalinéje dalyje (zr. Nuoseklias Instrukcijas). Kad baty patiki-
miau, pririskite ,Palodent® V3" Zieda danty sidlu.

Matrica, pleista, ,\WedgeGuard" arba atraminj Zieda per stipriai spaudziant apikaline kryp-
timi galima suzaloti periodonto audinius (Zr. |spé&jimus).

Prietaisai, ant etiketés nurodyti kaip “single use”, skirti naudoti tik viena karta. Panaudoje
juos iSmeskite. Nenaudokite jy pakartotinai kitiems pacientams, kad isvengtumete kryzmi-
neés tarsos.

Nenaudokite matricy, pleisty ar pagalbiniy jrankiy, kurie nebuvo tinkamai apdoroti pries
naudojima arba ruosiant naudoti pakartotinai. Pries naudojima (ir kiekviena pakartotinj
naudojima, jeigu naudojami daugkartiniai atraminiai Ziedai, Znyplés ir pincetai), visi kom-
ponentai turi bati tinkamai iSvalyti ir apdoroti autoklave, kad bty sumazinta kryZzminio
uztersimo rizika (zr. Higiena ir Utilizavimas zemiau).

Nenaudokite medziagy tuoj pat, jeigu jos laikytos Saltai. Pries naudodami palaukite bent
15 minuciy, kad medziagos susilty iki patalpos temperataros, kad baty uztikrintas optima-
lus Ziedo jtvirtinimas ir atskyrimas

Nenaudokite jokiy priedy, iSskyrus tuos, kurie yra suprojektuoti, tiekiami ir (arba) skirti
naudoti su ,Palodent® V3" sistema. Galimi suzeidimai (zZr. |spéjimus, Nuoseklias Instrukci-
jas).

,Palodent® V3" Znypliy negalima naudoti su kity gamintojy atraminiais Ziedais. Galimi su-
zeidimai (zZr. |spéjimus, Nuoseklias Instrukcijas)

2.3 Nepageidaujamos reakcijos

1.

2

3.

Dél netinkamo produkto naudojimo galimi kvépavimo taku, virskinimo trakto, akiy, odos
arba gleivinés pazeidimai (Zr. Kontraindikacijas, |spéjimus ir Atsargumo priemones).
Tinkamai nenaudojant priimty tvarkymo ir Salinimo metoduy, gali kilti biologinis pavojus
(Zr. |spéjimus ir Atsargumo priemones).

Ant dideliy danty naudojant siaurus atraminius Ziedus arba naudojant bet kokj atrami-

nj zieda ant danties, susilpnéjusio arba nebeturincio atraminés danties struktlros danties,
dantis gali nulGzti (Zr. |spéjimus).

2.4 Laikymo salygos

Laikykite 2 °C-36 °C temperatlroje sausoje, nuo didelés drégmes apsaugotoje vietoje. Pries
naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperatdros. Saugokite nuo tiesioginés
saulés apsvietos. Saugokite nuo ugnies ar uzsidegimo saltiniy.

3.
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4.

6.

NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

Sterilizavimas pries gydyma

Matricos, pleistai ir ,\WedgeGuard” skirti naudoti vieng karta ir tiekiami nesterilUs. Pries kli-

nikinj naudojima Siuos komponentus reikia vieng kartg apdoroti gary autoklave. Atraminiai

Ziedai, znyplés ir kaistiniai pincetai tiekiami nesterilUs ir naudojant pirma karta bei pries

kiekviena kita naudojima juos reikia apdoroti garo autoklave (Zr. Higiena ir Utilizavimas

skyriy).

Uzdékite gumineg uztvara arba izoliuokite kitaip tinkamu badu.

|déjimas pries gydyma (nebatina)

1. ,\WedgeGuard" jdéjimas
Prie$ preparuodami parinkite tinkamo dydzio ,WedgeGuard” ir jstatykite | tarpdant]
,Palodent® V3" WedgeGuard” yra déjimo plokstelé su kiauryme, kurig galima patikimai
suimti kaistiniu pincetu. Nenaudokite per didelés jégos.
ARBA

. Ziedo uzdéjimas
Norint efektyviai panaudoti kontlrine sudétine matrica, tarpdantyje turi bati pakanka-
mai vietos, kad matrica baty galima jdéti be jégos ar iSkraipymu. |déjus atraminj zieda i$
anksto ir palikus jj vietoje preparavimo metu, uztikrinamas reikalingas atskyrimas be pa-
pildomo paciento gydymo kédéje laiko. PASTABA: Nedékite atraminio Ziedo pries gy-
dyma, jei naudojate ,WedgeGuard®. Vadovaukités Siomis ziedo déjimo instrukcijomis po
to, kai uzbaigsite preparavima, iSimsite skydelj ir jdésite matrica, (7 punktas).
Noredami jdéti Zieda, paimkite jj placiausioje diametro vietoje pridétomis znyplémis;
isitikinkite, kad Ziedas guléty znypliy Ziauny griovelyje. ISskéskite Znyples, bet tik tiek,
kad Ziedas issiplesty pakankamai, kad praeity pro plac¢iausig danties kontdro vieta. Ne-
iSpléskite per daug. ISplétus per daug, Ziedas gali negrjztamai deformuotis. Kad bty
lengviau nesti ir uzdeéti Zieda, galima uzfiksuoti ant Znypliy esantj slankujj fiksatoriy.
|statykite Ziedo atSakas zandinéje ir liezuvinéje puséje j tarpdant] greta restauruojamojo
pavirdiaus. Ziedo kryptis - mezialiné ar distaliné - néra svarbu, taciau uzdéti ziedg mezi-
aline kryptimi dazniausiai dél lengvesnés prieigos yra paprasciau.
Patikimai jstate atSakas tarpdantyje, atpalaiduokite slankujj fiksatoriy ir létai po truputj
atpalaiduokite znyples. Jeigu Ziedas yra patikimai jstatytas, Znyples visiskai atpalaiduo-
kite ir isSimkite.

N

Smulkios jverzio veikiamos dalys.

* Prie$ jkeldami Zieda | paciento aplinka jsitikinkite, kad jis tvirtai laikosi Znyplése.

« Pries§ isSimdami znyples jsitikinkite, kad Ziedas buty patikimai prigludes apikali-
néje dalyje.

Ertmés paruosimas

Paruoskite ertme jprastiniu badu. Pabaige preparuoti, iSimkite Zieda arba ,WedgeGuard*”

metalo skydelj (jei taikoma). Kad isimtumeéte, suimkite ,WedgeGuard" skydelio kiaury-

me kaistiniu pincetu ir per Song istraukite skydel]. Jei pleistas yra apikaliai ertmés sienelés

danteny krastui, jo galima neisimti. Skydelj tinkamai iSmeskite kaip uztersta astry jrankj.

Matricos parinkimas

Daugumai taikmeny rekomenduojama naudoti 5,5 mm ,Palodent® V3" kontCGrine daline

matrica. 4,5 mm ir 3,5 mm matricos skirtos paaugliams ir pacientams su blogai iSdygusiais

galiniais dantimis. Be to, jos puikiai tinka tiesiogiai netiesioginiam metodui. 6,5 mm matri-

ca skirta didesnés nuo kramtomojo pavirsiaus iki danteny besitesianc¢ioms ertmems. Cia

kontdriné matrica papildoma danteny uzdanga ir reguliuojamu krastinés briaunos kontdro

tesiniu. 7,5 mm matrica patogu naudoti pacientams, turintiems periodonto problemy, ku-

riems reikia pla¢iau uzdengti danteny krasta. Techninis patarimas: Ziedus, matricas, pleis-

tus ir ,WedgeGuard"” galima naudoti su populiariausiomis matricy sistemomis, jskaitant

ir kitas sudetines sistemas. Ziedus, pleistus ir ,WedgeGuard" galima naudoti su dauguma

perimetriniy matricy. Ziedo, pleisto ir ,\WedgeGuard" kontiro privalumai padeda sufor-

muoti gerg proksimalinj kontdra.

Matricos ir pleisto déjimas

1. Paimkite matrica kaistiniu pincetu, naudodamiesi sakandzio pusés ploksteléje esancia
kiauryme. Jei ziedas buvo tinkamai uzdétas pries$ preparuojant dantj, tai matrica ture-
ty lengvai jslysti | vieta, esancia Salia erdvés, kuri bus restauruojama i$ sakandzio pusés.
Patikrinkite ir jsitikinkite, kad tarp juostos ir danties pavirsiaus neblty prispausty dante-
ny audiniy. Jei taip yra, Siek tiek pakelkite juosta ir pakeiskite jos padetj. |sitikinkite, kad
apikaliai tarp matricos ir preparacijos krasto nebtty be jokio plysio. Techninis patari-
mas: Jei ,\WedgeGuard” pleistas trukdo matricai visiskai priglusti prie danteny, Siek tiek
iStraukite pleista, nustatykite matrica, ir grazinkite pleista atgal.
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. UZdenkite danteny krasta, uzdédami kontarinj pleista arba anatominj medinj pleista.
,Palodent® V3" pleistuose yra déjimo plokstelé su kiauryme, kurig galima patikimai su-
imti kaistiniu pincetu. Tai uztikrina saugy jdéjima | vieta ir sumazina smulkiy priedy nu-
metimo tikimybe. Techninis patarimas: ,Palodent® V3" pleisto kiaurymeé padaryta taip,
kad i$ kitos pusés bty galima (jei reikia) lengvai jdéti antrg pleista, neisstumiant pirmo-
jo. Techninis patarimas: Vietoj to, jei pageidaujama, Sakinis dizainas suteikia galimybe
pirmiausia uzdéti atraminj ,,Palodent® V3" Zieda. Tada pleista galima lengvai jdéti per at-
Saky virbus, nepajudinant ziedo.

Uzdékite atraminj ,Palodent® V3" Ziedg proksimalinéje plokstumoje, prispausdami matrica

ir pleista, kad stabilizuotumeéte juos danties struktros atzvilgiu. AtSaky virbai turi bati virs

pleisto.

Siek tiek prilenkite matricg prie gretimy danties pavirdiy ir i$ liezuvines, ir i$ zandinés pu-

sés, ir taip dar geriau pritaikykite jg pagal tinkama kontlra. PASTABA: Prispaudus per

daug, matrica gali persikreipti ir kontGras pablogéti. Tam kaistiniame pincete yra padary-
tas prispaudimo ritinélis. Kad bty lengviau formuoti virSutine restauracijos briauna,
matricos jdéjimo plokstele galima uzlenkti ant gretimos virSutinés briaunos. Techninis
patarimas: restauruojant MOD preparacija, du Ziedus galima isdeéstyti prieSingomis kryp-
timis, viena mezialine, kita - distaline kryptimi, arba abu déti nukreiptus | viena, paprastai
mezialine puse, pirmiausia jdedant mezialine matrica ir pleista.

Restauracijos jdéjimas

Dékite restauracines medziagas, vadovaudamiesi restauracinés medziagos gamintojo

naudojimo instrukcijomis, ir jprastiniu badu suformuokite proksimalinj kontakta. Kietinkite

medziagg Sviesa ir (arba) leiskite jai sukietéti iki pradinio kietumo. Apytikriai kontdra gali-
ma suformuoti neisSimant matricos.

Matricos iSémimas

Kai restauracijos medziaga tinkamai sukietés/sustings, znyplémis nuimkite Ziedg (-us),

kaistiniu pincetu nuimkite pleista (-us) ir dalines matricas. Pabaikite formuoti kontdra ir

patikrinkite, ar proksimalinis kontaktas geras. Techninis patarimas: Rekomenduotina is-
émus matrica dar karta pakietinti visus Sviesa kietinamos medziagos pavirsius, jskaitant
proksimalinius priekinius ir liezuvio linijos kampus.

Smulkios dalys - Bitina sumazinti rizikg praryti/jkvépti.

ISimdami i$ burnos matrica jsitikinkite, kad esate ja patikimai suéme kaistiniu
pincetu, pirstais arba uzfiksuojamuoju lenktu pincetu.

Nedelsdami isimkite i$ burnos visas dalis.

4. HIGIENA IR ISPYLIMAS

A

Kryzminé tar$a - Kad sumazéty infekcijos pavojus.

Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Utilizuokite pagal vietines taisy-
kles.

Pakartotinai apdorokite daugkartinius gaminius, kaip aprasyta toliau.

Kai nenaudojami, visi reikmenys ir instrumentai turi bati laikomi uzdengtoje

ATSARGIAI  vietoje, pavyzdziui, stalciuose arba spintelése, saugant nuo galimos tarsos.
+ Gydymo metu odontologas, kontaktuojantis su pacientu, gali liesti tik naudoja-
mas priemones.
PASTABA

Netinkamas valymo ar dezinfekavimo metodas.

Komponenty pazaida.

Pries apdorodami pakartotinai jsitikinkite, kad nuo atraminio ziedo atsaky baty pasalintas
visas fosforo ragsties ésdiklis.

Dauguma ultragarsinio valymo tirpaly neturi jtakos ,Palodent® V3" Ziedams, nors dél kai
kuriy valikliy sudétyje esanciy chemikaly gali pakisti atsaky spalva. Spalvos pokytis yra tik
kosmetinio pobtdzio, bet jei tai kelia rapestj, ziedus dékite | menzrg su vandens/ploviklio
tirpalu ir jg statykite j ultragarsinj valymo prietaisa, kad iSvengtumeéte salycio su chemika-
lais.

Valymas prie$ naudojima - matricos, pleistai, ,WedgeGuard*.

Vienkartiniy matricy, pleisty ir ,WedgeGuard" pries naudojima valyti ir dezinfekuoti nebdtina,
jeigu jie laikomi originalioje pakuotéje ir apsaugoti nuo uztersimo.

Dabar atlikite pakavimo ir apdorojimo gary autoklave veiksmus pagal toliau pateiktas ins-
trukcijas.

4.1 Palodent® V3 instrumentai ir komponentai

Procesas v Leidziama
Mechaninis (ultragarsu) v
Valymas Rankinis (4
Automatinis v
(plautuvas/dezinfekatorius)
Automatinis
(plautuvas/dezinfekatorius)
Dezinfekcija X
Rankinis
Mirkymas
. . Gary autoklavas v
Sterilizacija -
Mirkymas
Vienkartinis naudojimas (matri- .
cos, pleistai, \WedgeGuard™) Panaudojus ismesti v
Daugkartinio naudopmo/ ISmesti, jei uzterstas
pakartotinai neapdorojamas
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»Palodent® V3* instrumenty ir komponenty valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo ins-
trukcijos

Znyplés, pincetai, atraminiai ziedai, matricos, pleistai, ,WedgeGuard"

Ispéjimai * Auksto lygio dezinfekcija kaip galutinis ,,Palodent® V3" instrumenty
ir komponenty apdorojimo procesas nevaliduota. Dezinfekavimas
kaip galutinis procesas nerekomenduojamas. Po valymo ir bet kokio
papildomo/tarpinio dezinfekavimo proceso atlikite sterilizavima.
Sterilizacija garais autoklave yra tinkamas ir rekomenduojamas
metodas ,Palodent® V3" instrumentams ir komponentams.
Laikykités tinkamy infekcijos prevencijos priemoniy: gerai nusiplau-
kite rankas ir atitinkamiems veiksmams uzsimaukite naujas nepradu-
riamas ir chemikalams atsparias pirstines.

,Palodent® V3" instrumenty ir komponenty nevalykite kietais vieli-
niais Sepeciais, antraip galite juos subraizyti ir mechaniskai apgadin-
ti.

Naudokite tik patvirtinto efektyvumo dezinfekavimo tirpalus, re-
gistruotus EPA (ir (arba) aprobuotus ,Health Canada” institucijos).
Juos naudokite laikydamiesi dezinfekavimo tirpalo gamintojo nau-
dojimo instrukcijos.

Saugokite, kad ,Palodent® V3" instrumentai ir komponentai nejkais-
ty virs 137 °C.

Nenaudokite glutaraldehidy fenolio pagrindu.

Jei taikytina, visada naudokite neutralaus pH instrumenty valymo
tirpalus

Metalinius ir plastikinius komponentus, kad jie neapsigadinty, sterili-
zuokite atskiruose sterilizacijos maiseliuose.

Jei sterilizacijos maiselio vientisumas pazeistas, prie$ naudojant
prietaisa reikia apdoroti i$ naujo.

Visus prietaisus pries kiekvieng naudojima reikia iSvalyti ir sterili-
zuoti. Salyse, kuriose reikalaujama trijy etapy procedara, kur pries
sterilizuojant reikalinga dezinfekcija, visus prietaisus pries naudojima
reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti.

Pakartotinio
apdorojimo
apribojimai

Pakartotinis apdorojimas siems instrumentams turi minimaly povei-
ki. Naudojimo trukmes pabaiga paprastai nustatoma pagal nusidé-
véjima ar apgadinima deél naudojimo.

Tokiy metody kaip dezinfekcija/sterilizacija jmerkiant | Saltg skystj,
cheminé sterilizacija garais ir sausa steriliacija karsciu, efektyvumas
nebuvo isbandytas ir patvirtintas, todél jy naudoti nerekomenduoja-
ma

Pradinis gydymas
naudojimo vietoje

Neleiskite jokiems liku¢iams arba kitokio pavidalo tersalams pridzidti
ant prietaiso. Nusluostykite, nuvalykite Sepeciu ir (arba) nuplaukite
tekanciu vandeniu stambius nedvarumus/dideles apnasas.
Nugabenkite j apdorojimo sritj ir elkités pagal patvirtinty procedadry
instrukcijas, nurodytas toliau.

* Rekomenduojama pakartotinai apdoroti prietaisg kuo greiciau po
naudojimo.

Parengimas pries
valymag

Nebandykite isardyti.
,Palodent® V3" instrumentus ir komponentus apdorokite visiskai
sumontuotus.

Valymas:
mechaninis

» Reikia laikytis chemikaly gamintojy instrukcijy, taikomy valymo ir
dezinfekavimo tirpalui, susijusiy su koncentracijos dydziu, poveikio
laiku, uzpildymo lygiu, dujy salinimo procesu ir kt.
Rekomenduojamas tirpalas yra ,Resurge® instrumenty valymo
tirpalas, sumaisytas 14,8 ml/3,8 | 35 °C-40 °C, FD 370 valiklis,
,Durr Dental AG", Vokietija, arba lygiavertis fermentinis valymo
tirpalas.

Mirkykite ,Palodent® V3" instrumentus ir komponentus ultragarso
voneléje paruostame tirpale ne trumpiau kaip 20 minuciy, nebent
tirpalo gamintojas yra nustates kitokj laika.

Skalaukite ne mazesnés kaip geriamojo vandens kokybés vandentie-
kio vandeniu ne trumpiau kaip 30 sekundziy.

Palikite isdzidti ore.

Apzilrékite, ar néra matomy nesvarumy, ir, jei reikia, pakartokite
valymo ir dezinfekavimo proceduara.

Valymas ir
dezinfekcija:
rankinis

,Palodent® V3" instrumentus ir komponentus valykite minkstu Sepe-
téeliu, vandeniu i$ ¢iaupo bei skystu muilu, kol nebus matomy nesva-
rumy. Ypatingg déemesj atkreipkite | priemonés sanddras ir intarpus.
Valymo tirpalo likucius pasalinkite is ¢iaupo suvilgytu audiniu arba
2 minutes plaukite Siltu vandentiekio vandeniu.

,Palodent® V3" instrumentus ir komponentus nusausinkite vienkarti-
niu nesipUkuojanciu audiniu arba palikite dzidti ore Svarioje vietoje.
ApziGrékite, ar néra matomy nesvarumu, ir, jei reikia, pakartokite
valymo ir dezinfekavimo procedara.

Dezinfekuojama Sluostant

* Norédami dezinfekuoti ,Palodent® V3" instrumentus ir kompo-
nentus, kruopsciai nusluostykite visus pavirsius nauja vienkartine
servetéle, suvilgyta spiritiniu tuberkuliocidiniu ketvirtinio amoniako
valymo ir dezinfekavimo tirpalu.

Jei reikia, naudokite daugiau servetéliy, kad matytumete, jog visi
iSoriniai pavirsiai, jskaitant sanddras ir plysius, islika drégni tirpalo
gamintojo rekomenduojama laika.

Sluostydami ypatinga démes;j skirkite visoms sanddroms ir plysiams
30 sekundziy plaukite ,Palodent® V3" instrumentus ir komponentus
drungnu tekanciu vandeniu (40 °C, geriamuoju), kad pasalintumete
visus dezinfekanto likucius.

Nusausinkite ,Palodent® V3" instrumentus ir komponentus sausa,
nesiptkuojancia vienkartine Sluoste arba vienkartine servetéle.




Valymas
ir dezinfekcija:
automatizuota

Automatiskai valyti ir dezinfekuoti galima Siluminiu dezinfekatoriumi,
atitinkanciu ISO 15883 reikalavimus.

« Naudokite tik tinkamai priziGrima, kalibruota ir patvirtintg dezinfeka-
vimo plautuva pagal ISO 15883.

Parinkdami tirpalus ir programas vadovaukités gamintojo instrukci-
jomis.

Pasalinkite didziausius nesvarumus vienkartine servetéle/popierine
Sluoste.

Jei ,Palodent® V3" instrumentai ir komponentai labai nesvaras,
nuplaukite tersalus minkstu Sepetéliu po tekanciu vandeniu.

|dékite ,Palodent® V3* instrumentus ir komponentus | plautuva/de-
zinfekatoriy taip, kad vanduo ir ploviklis galéty patekti j priemonés
angas ir i$ jy istekéti.

Paleiskite plovimo ir dezinfekavimo programa, AO verté = 3000
(pvz., 5 min. = 90 °C (pvz., Miele Vario TD) temperatClroje), naudo-
dami tinkamus ploviklius (pvz., neodisher® MediClean ir neodisher® Z,
abu plovikliai gaminami Dr. Weigert, Hamburgas, Vokietija arba
lygiavertis).

Ciklui pasibaigus, apzidrékite ,Palodent® V3" instrumentus ir kom-
ponentus, ar jie nepazeisti dél ilgo naudojimo ir dazno pakartotinio
apdorojimo. Jei pakito priemonés spalva, ji jtrGko, apgadinta, nusi-
déveéjusi ar pan. pazeista, priemone reikia iSmesti ir jos nenaudoti

Po automatizuoto valymo ir dezinfekcijos teskite sterilizavima.

Dziovinimas

« DZiovinimo instrukcijos yra jtrauktos j anksciau pateiktg valymo ir
dezinfekavimo skyriy.

Techniné priezia-
ra, patikra ir

Apzilrékite ,Palodent® V3" instrumentus ir komponentus, ar jie
nepazeisti dél ilgo naudojimo ir dazno pakartotinio apdorojimo. Jei

bandymas pakito prietaiso spalva, jis yra jtrikes, apgadintas, nusidévéjes ar
pan., prietaisa reikia iSmesti ir jo nebenaudoti.

« Znypliy, pincety ir kity priemoniy papildomai prizitréti ar sutepti
nereikia.

« |sitikinkite, kad judancios dalys veikia sklandZiai.

« Jeigu ,Palodent® V3" atraminis Ziedas deformuotas, nes buvo per
daug isskéstas dedant arba iSimant, tokio Ziedo daugiau naudoti
nebegalima.

Pakuoté « |sitikinkite, kad prie$ supakuojant sterilizavimui ,,Palodent® V3*

instrumentai ir komponentai bty visiskai sausi.

,Palodent® V3* instrumentams ir komponentams §luostyti galima
naudoti nesiptkuojancia vienkartine sluoste.

« Kiekviena ,Palodent® V3 jrenginj sudékite j atskirg atitinkamo
dydzio sterilizavimo garais maiselj

Rekomenduojama naudoti FDA patvirtintus, ISO 11607 reikalavimus
atitinkancius popierinius/plastikinius sterilizavimo garais maiselius
(pvz., ,AssurePlus®” sterilizavimo maiselius).

Sterilizacija/
apdorojimas gary
autoklave

,Palodent® V3" instrumentus ir komponentus reikia sterilizuoti garais
autoklave.

PASTABA: ,Palodent® V3" Znyples, kaistinius pincetus, atraminius Zie-
dus, matricas, pleistus ir ,\WedgeGuard" galima sterilizuoti dinaminio
oro $alinimo/prevakuumo autoklave.

Znypléms ir kaistiniams pincetams galima naudoti $iuos prevakuumo
ciklus:

* 134 °C 3 minutes 30 sekundziy

+ 135 °C 3 minutes

Atraminiams ziedams, matricoms, pleistams ir \WedgeGuard" galima
naudoti Siuos prevakuumo ciklus

* 132 °C 4 minuciy, dziovinant ne trumpiau kaip 20 minuciy

* 134 °C 3 minuciy, dziovinant ne trumpiau kaip 18 minuciy

« 135 °C 3 minuciy, dZiovinant ne trumpiau kaip 16 minuciy

PASTABA: ,Palodent® V3" Znyples, kaistinius pincetus, atraminius Zie-
dus, matricas, pleistus ir ,\WedgeGuard" galima sterilizuoti gravitacinés
pakaitos gary autoklave.

Znypléms ir kaitiniams pincetams galima naudoti $iuos gravitacinius
ciklus:
« 135 °C 10 minuciy, dziovinant ne trumpiau kaip 30 minuciy

Atraminiams ziedams, matricoms, pleistams ir \WedgeGuard" galima
naudoti Siuos gravitacinius ciklus:

* 132 °C 15 minuciy, dZiovinant ne trumpiau kaip 30 minuciy

« 135 °C 10 minuciy, dziovinant ne trumpiau kaip 30 minuciy

Alternatyvus sterilizavimo metodas - sudeéti nesupakuotus instrumen-
tus | gary sterilizatoriy ir jvykdyti pirmiau nurodytus ciklus.

Laikymas

* Saugodami nuo uztersimo, neisimkite i$ sterilizavimo maiselio, kol
nereikia naudoti.

« Instrumentus, kurie buvo sterilizuoti nesupakuoti, reikia naudoti

tuojau pat.

Laikykite kambario temperatlroje, saugokite nuo dréegmes arba

didelio drégnio.

Saugodami nuo uzters§imo, iki naudojimo laikykite apdorota prietai-

sg uzdengtoje vietoje, pavyzdziui, stal¢iuje arba spinteléje.

Prie$ naudodami patikrinkite sterilizacijos maiselj. Jei sterilizacijos

maiselio vientisumas pazeistas, pries naudojant prietaisa reikia

apdoroti i$ naujo.

Papildoma
informacija

Pries naudodami patikrinkite prietaisg. Pazeistus, susidéveéjusius ar
deformuotus ,Palodent® V3" instrumentus ir komponentus iSmeski-
te.

« Pirmiau pateikiamos instrukcijos buvo patvirtintos medicininés
priemonés gamintojo kaip tinkamos medicininés priemonés paruosi-
mui pakartotiniam naudojimui/pakartotiniam naudojimui. Siekdamas
norimo rezultato, apdorojima atliekantis asmuo turi pasirdpinti,

kad apdorojima atlikty iSmokytas jstaigos personalas, naudojantis
reikiama jranga ir medziagas. Todél procesg reikia tikrinti ir (arba)
patvirtinti bei stebeéti. Panasiai turéety bati tinkamai jvertintas bet
koks procesoriaus nukrypimas nuo pateikty instrukcijy, siekiant
efektyvumo ir galimy neigiamy padariniy. Kity pakartotinio apdoro-
jimo proceddry/metody naudojimas savo nuozilra yra odontologo
atsakomybé.

Gamintojo
kontaktineé
informacija

Jungtinése Amerikos Valstijose skambinkite ,Dentsply Sirona” telefo-
nu 1-302-422-4511. Kitose Salyse (ne Jungtinése Amerikos Valstijose)
kreipkités j vietinj ,Dentsply Sirona“ atstova.
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4.2 Utilizavimas

Juos utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

Deginant atliekas, pleistai ir ,\WedgeGuard" gali iSskirti dirginancias ir labai toksiskas dujas.
Naudotos matricos yra uzterstos ir astrios. Tvarkydami ir Salindami atliekas imkités atsar-
gumo priemoniy, taikomy uztersty astriy atlieky tvarkymui ir salinimui.

PARTIJOS NUMERIS IR KORESPONDENCIJA

Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:

« pakartotinio uzsakymo numerj,

« ant pakuotés nurodyta partijos numer;,

« pirkimo dokumento kopija.

Apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su Siuo produktu, reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingai institucijai, vadovaujantis vietoje galiojanciomis taisyklémis.

Prietaiso identifikacija (bazinj UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Visos teisés saugomos. 559702vWEB (R 3/20/23)
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Palodent® V3

Sekcionala matricu sistéma

LIETOSANAS INSTRUKCIJA - LATVIESU
Uzmanibu: ST ir mediciniska ierice. Pielietojams tikai zobarstnieciba.

1. PRODUKTA APRAKSTS

Palodent® V3 sekcionalaja matricu sistéma ietilpst nikela-titana fikséjosais gredzens, aprok-
simalie Kkili, aizsargkili un sekcionalas matricas, sanu restauraciju atjaunosanai. Sekcionalas
matricas ir piemérotas visu sanu restauraciju materialu lietosanai. Palodent® V3 EZ parklaju-
ma matricadm ir mikroplans, nepieliposs parklajums, kas samazina saites un kompozitmateria-
la pielipSanu pie matricas un atvieglo matricas nonemsanu. Ir divu izméru fikséjosie gredzeni:
Sauraks - paredzéts premolariem vai mazakiem molariem un universialais - lielakiem mola-
riem. Gredzenus var izmantot atseviski vai tandéma, lai vienlaicigi atjaunotu vairakas virsmas.

Sekcionalo matricu un gredzenu izmantosanai ir vairdkas prieksrocibas, dabiska kontdru iz-
veide, aproksimalo kontaktu kontrole, vieglaka materialu piegade, labaka darba lauka vizu-
alizacija un lielaks komforts arstam un pacientam. Parastds matricas sviras efekta novérsana
lauj praktizéjosajam arstam izmantot mazaku spiedienu, izvairoties no parmérigas zobu kom-
presijas un laujot vieglak veidot aproksimalos zobu kontaktus. Pirms preparacijas uzsaksanas,
uzstadiet inovativo aizsargkili, kas ir kombinéts Kilis ar matricu, tas aizsargas aproksimalas
virsmas no netiSiem bojajumiem preparésanas laika.

1.1 Indikacijas

* Palodent® V3 sistéma ir paredzéta Il klases restauracijam, lai atvieglotu tiesas restauracijas
ievietoSanu un konturésanu.

« Palodent” V3 aizsargkili paredzéti uzstadit pirms Il klases, Il klases, veniru un kronu pre-
parésanas, lai aizsargatu blakus esosas virsmas.

1.2 Kontrindikacijas
Nav zinamas.

'I 3 Piegades formas (dazas piegades formas visas valstis var nebat pieejamas)
Ir pieejamas divas sekcionalo matricu formas, regularas, pulétas neriséjosa térauda vai ar
krasu kodu nepieliposo Palodent® V3 EZ parklajumu. 5 izméri: 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm,
6,5 mm un 7,5 mm. Sis matricas ir piemérotas lietosanai ar visu sanu zobu restauracijas
materialiem.

* Ir pieejami Sauro (tumsi zili) un universalo (gaisi zili) izméru fikséjosie gredzeni, pielietoja-
mi sanu rajonu restauracijam atseviski vai tandéma.

« Ir pieejami mazi (tumasi zili), vidéji (zili) un lieli (gaisi zili) kili un aizsargkili.

1.4 Sastavs

* Sekcionalas matricas un aizsargkilu aizsargs: puléts nerlséjosais térauds

* Palodent® V3 EZ matricu parklajums: parklats puléts nerlséjosais térauds ar Whitford
8820HR

» Fikséjosais gredzens: nikela-titana sakauséjums ar stiklaskiedru stiprinatiem galiem

*  Kili un aizsargkili: poliacetala termoplastika

* Novietosanas maigles un fikséjosa pincete: 420 NerGsé&josais térauds

2. KOPEJIE DROSIBAS NORADIJUMI
NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopéjos drosibas noteikumus un specidlos drosi-
bas noteikumus, kas ir minéti dotés instrukcijas citas nodalas.

$Tstameas apziméjums.
Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jas par potencia-
liem riskiem veselibai.

PIESARDZIBA Se‘koj\et visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar $o simbolu, lai novérstu
kaitéjumu veselibai

2.1 Bridinajums

1. Palodent® V3 sistémas sastava ir sikas un asas detalas. Ka ar jebkuru intraoralu instrumentu
rkojieties uzmanigi, lai nodrosinatu stabilu detalu satversanu un uzstadisnu. Pirms opera-
tivam proceddram ieteicama ir koferdama vai kadas cita izolacijas metodes izmantosana.
Izmantojiet atbilstoSus aizsardzibas lidzekl|us, tadus ka aizsargbrilles un cimdus.

Aspiracija: ja notikusi aspiracija ar matricu, aizsargkili, Kili vai fiksacijas gredzenu, ne-
kavéjoties griezieties péc mediciniskas palidzibas.
Norisana: ja notikusi nejausa norisana, informéjiet pacientu, par ieteicamu medicinis-

ko palidzibu, lai noteiktu noritas detalas lokaciju. Ja novéro sliktu dasu un
slimiba attistas, nekavéjoties griezieties péc mediciniskas palidzibas.
Palodent® V3 matricas un WedgeGuard aizsargi ir asi un var sagriezt ne-
aizsargatu adu un periodontéalos audus. Nepiemérojiet parmérigu apikalu
spiedienu. Matricu un aizsargkili ieteicams satvert ar cimdiem un/vai
fiks&joso pinceti vai tam l1dzigu instrumentu. Ja matrica vai aizsargkilu
aizsargs rada grieztu brdlci ada, veiciet parastos pirmas palidzibas pasa-
kumus. Izmetiet un atbilstosi utilizéjiet matricu vai aizsargkilu aizsargu.
Izmantotas matricas un paréjie piederumi ir piesarnoti. Veiciet atbilstosus dezinfekcijas kon-
troles pasakumus. Péc ekspozicijas, veiciet pécekspozicijas procedlru. Péc Palodent® V3
sistémas lietosanas, ieteicama atbilsto$a glabasana un utilizacija. Izmantotas matricas ir pie-
sarnotas un asas. Apstradajot vai iznicinot matricas, izmantojiet tadus pasus piesardzibas
pasakumus, ka apstradajot vai iznicinot citus piesarnotus asus priekSmetus.

Produkts tiek piegadats nesterils. Komponenti ir jasterilizé pirms kliniskas lietosanas (ska-
tTt Piesardzibas pasakumi, Lietosanas Instrukcija ,Soli Pa Solim”, Higiéna un Utilizacija).
Lai aizsargatu pacientu no traumam, janodrosina laba instrumentu kontrole.

Atverot ar knaiblém, izmantojot parak lielu spéku, gredzena uzliksanas vai nonemsanas
laika var tikt apdraudéta mehaniska izturiba, ka rezultatd knaibles vai gredzena tapa var
sallzt/sadalities. LUzuma gadijuma savaciet visus atseviskos gabalus un atbilstosi utilizé-
jiet tos, lai neieelpotu vai nenoritu.

Pareizi novietots fikséjosais gredzens, veido stabilu matricas viksaciju. Sauru gredzenu iz-
mantosana uz lieliem molariem vai jebkura gredzena izmanto$ana uz zobiem ar plasam,
lielam preparacijam un/vai neatbalstitu zoba struktaru var izraisit zoba lazumu. Sados ga-
dijumos apsveriet alternativu matricas fiksacijas veidu

Griezta briice:

SN
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2.2 Piesardzibas pasakumi

1. Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar lietoSanas instrukciju. Produkta pielietojums, kas
neatbilst dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktizéjosa arsta individuals [émums, par
kuru atbildiba gulstas uz pasu arstu.

Esiet uzmanigs uzliekot fikséjoSo gredzenu, janem véra uzvilkta gredzena atsperigums un
pretestiba. Pirms uzstadisanas parliecinieties, vai gredzens ir pilniba nostiprinats. Pirms
maiglu atspriego$anas, parliecinieties, ka fikséjosais gredzens ir drosi uzsédinats (skatit
Lietosanas Instrukcija ,Soli Pa Solim”). Papildus drosibai, piesieniet Palodent® V3 gredze-
nam zobu diegu.

Parmérigs spiediens uz matricu, Kili, aizsargkili vai fikséjoSo gredzenu apikala virziena var
radit periodontéalo audu bojajumu (skatit Bridingjumi).

lerices, kas markétas ka “single use”, ir paredzétas tikai vienreizé&jai lietosanai. Péc lietosa-
nas izmetiet. Nelietojiet atkartoti citiem pacientiem, tadejadi izvairoties no krusteniskas in-
fekcijas riska

Nelietojiet matricas, Kilus vai papildinstrumentus, kas pirms lietosanas nav pareizi apstra-
dati vai kuriem nav veikta atkartota apstrade. Pirms lietosanas (un pirms katras atkartoti
lietojamo sprostgredzenu, knaiblu un pincesu lietosanas reizes) visi komponenti ir parei-
zi janotira un jaapstrada autoklava, lai samazinatu savstarpéjas piesarnosanas risku (skatit
Higiéna un Utilizacija zemak).

Neizmantojiet materialus, kas tikko iznemti no ledusskapja. Pirms lietoSanas pagaidiet vis-
maz 15 mindtes, lai materiali sasilst [dz istabas temperatdrai, lai tadéjadi nodrosinatu opti-
maéalu gredzena piestiprindsanu un nonemsanu.

Neizmantojiet citus instrumentus, ka tikai tos, kas paredzéti Palodent® V3 sistémas piega-
dei un ievadei. Var rasties traumas (skatt Bridingjumi, LietoSanas Instrukcija , Soli Pa So-
lim™).

Palodent® V3 knaibles nedrikst izmantot kopa ar citu razotaju sprostgredzeniem. Var ras-
ties kaitéjums (skatit Bridinajumi, LietoSanas Instrukcija ,Soli Pa Solim”).

2.3 Blakusparadibas

1. Nepareiza produkta lietoSana var izraisit traucéjumus elposanai un gremosanai, ka art var
radit acu,adas un miksto audu bojajumus (skatit Kontrindikacijas, Bridingjumi un Piesar-
dziba).

2. Razotaja ieteikumiem neatbilsto3a apstrade un utilizacijas metode var radit biologisku bis-
tamibu, (skatit Bridindjumi un Piesardziba)
3. Sauru gredzenu izmanto$ana uz lieliem molariem vai jebkura gredzena izmantosana uz

vajiem zobiem vai neatbalstitu zoba struktlru var izraistt zoba IGzumu (skatTt Bridingjumi)

2.4 Uzglabasanas apstakli

Uzglabajiet temperattra no 2 °C lidz 36 °C. leteicams uzglabat sausa vietd, izvairities no mit-
ruma. Pirms lietojat materialu, tam jabdt istabas temperattra. Sargdjiet no tieSiem saules sta-
riem. Sargajiet no liesmas vai aizdeg$anas avota.

3. LIETOSANAS INSTRUKCIJA ,,SOLI PA SOLIM”

1. Preoperativa sterilizacija

Matricas, Kili un aizsargkili ir paredzéti vienreizéjai lietosanai ir piegadati nesterili. Pirms

kliniskas lietosanas Sie komponenti vienu reizi ir jdapstrada autoklava. Fiksgjosie gredzeni,

maigles un pincete piegadati nesterili, autoklavéjiet pirms pirmas un péc katras lietosanas

reizes (skatit sadalu Higiéna un Utilizacija).

Izmantojiet koferdamu vai kadu citu piemérotu izolacijas tehniku.

Preoperativa uzstadisana (péc izvéles)

1. Aizsargkila uzstadisana
Pirms preparésanas uzsaksanas izvélieties atbilstosa izméra aizsargkili un ievietojiet to
aproksimali. Palodent® V3 aizsargkilim ir satverSanas kepina ar caurumu, kas |auj drosi
un ciedi satvert Kili ar fikséjoSo pinceti. Neizmantojiet parmérigu spéku.
VAI

2. Fikséjosa gredzena uzstadisana
Lai efektivi izmantotu konturéto sekcionalo matricu, jabat pietiekosi daudz vietai ap-
roksimali, lai uzstaditu matricu bez papildus spéka un deforméacijas. Uzstadot fikséjoso
gredzenu kavitates preparésanas laika, tas nodrosina nepiecieSsamo virsmu atdalisanu,
bez papildus darbibas laika. PIEZIME: Ja aizsarkilis tiek lietots preoperativi, tad nav ne-
piecieSams izmantot fikséjoso gredzenu. Péc preparacijas veiksanas sekojiet [[dzi no-
radijumiem par aizsargkila nonemsanu un matricas un fikséjosa gredzena uzstadisanu,
(7. solis).
Lai uzstaditu fikséjoso gredzenu, satveriet to gredzena paplasindjuma ar novietosanas
maiglém. Parliecinieties, ka gredzens kartigi nofikséjies uz maiglém. Saspiediet maigles,
lai izplestu un uzstaditu gredzenu, atjaunojot zoba kontdru. Neizpletiet parak plasi. Par-
mériga paplasindsana var radit fikséjosa gredzena deformaciju. Lai atvieglotu gredzena
parnesanu, izmantojiet uz maiglém esoso fikséjoso aizslégu.
Novietojiet gredzenu ar kepindm katra interproksimalaja starpa no bukalads un lingvalas
puses, kas atrodas blakus atjaunojamajai virsmai. Nav nozimes kura virziena, meziali vai
distali tiek novietots gredzena loks, lai gan novietojot to meziali, parasti tiek nodrosina-
ta vieglaka pieeja.
Kad gredzena kepinas ir precizi novietotas interproksimali, atbrivojiet maig|u fiksatoru
un lénam atspriegojiet maigles. Pirms maiglu nonemsanas, parliecinieties, ka gredzens

ir pilntba nofikséts.

A » Pabeidziet kavitates preparésanu, ka parasti. Kad preparacija ir pabeigta, none-
- miet gredzenu vai metala aizsargu no aizsargkila (ja tas ticis pielietots).

PIESARDZIBA « Pirms maiglu nonemsanas, parliecinieties, ka gredzens ir pilniba nofikséts.

Uzmaniba mazajam detalam.

4. Kavitates preparésana
Pabeidziet kavitates preparésanu, ka parasti. Kad preparacija ir pabeigta, nonemiet gre-
dzenu vai metala aizsargu no aizsargkila (ja tas ticis pielietots). Lai sanemtu aizsargkila
metalisko aizsargu aiz cauruma, izmantojiet fikséjoso pinceti, un virziet to sanis, lai no-
nemtu. Kilis var palikt vietd, ja tas atrodas apikali pie gingivalas malas. Pienacigi utilizgjiet
metalisko aizsargu, ka visus asos un kontaminétos priekSmetus.
Matricas izvéle
Lielakaja dala gadijumu rekomendéts izmantot 5,5 mm Palodent® V3 konturéto skérsgrie-
zuma matricu. 4,5 mm un 3,5 mm matricas ir paredzétas izmantot pusaudziem un
pacientiem, kam ir daléji izskiluSies sanu zobi. Tie ir ideali pieméroti arT tieSi-netiesai
tehnikai. 6,5 mm matricas ir paredzétas lielam okluzogingivaldm kavitatém. Konturéta
matrica ir palielinata ar gingivalu iezmaugu un konturétu marginalu pagarindjumu. 7,5 mm
matrica ir noderiga pacientiem ar periodontita problémam, kad nepiecieSams parklat pla-
saku gingivalas malas apjomu. Tehniskais padoms: Gredzenu, matricas, Kilus un aizsargki-
|us var izmanot arT ar citam popularam matricu sistéemam, ieskaitot citas sekcijas. Gredze-
nu, Kilus un aizsargkilus var izmantot ar ar cirkularajam matricu sistéemam. Gredzenu, Kilu
un aizsargkilu pielietojums sniedz prieksrocibu izveidot precizaku aproksimalo kontdru.
6. Matricas un kilu uzstadisana
1. Satveriet matricu ar fikséjoso pinceti izmantojot caurumu, kas atrodas matricas oklu-
zalaja izvirzijuma. Ja fiksgéjosais gredzens ir precizi novietots pirms zoba preparésanas
uzsaksanas, tad matricai vajadzétu viegli ievietoties aproksimali, lai veiktu restauraci-
ju no okluzalas pieejas. Parbaudiet, vai starp lenti un zoba virsmu nav ieklauti smaganu
audi. Pretéja gadijuma nedaudz paceliet un parvietojiet lentu. Parliecinieties, vai matrica
ir novietota apikali pret sagataves malu, neveidojot atstarpi. Tehniskais padoms: Ja aiz-
sargkila kilis traucé matricai pilniba iesésties gingivali, nedaudz iznemiet kili, parvietot-
jiet maricu un ievietojiet Kili atpakal.
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Aizveriet gingivalo malu izmantojot konturéto Kili vai anatomisko koka Kili. Palodent® V3
kiliem ir satverSanas kepina ar caurumu, kas lauj ciesi satvert Kili ar fikséjoSo pinceti. Tas
nodrosina drosu ievietoSanu un samazinu mazo detalu nomesanu. Tehniskais padoms:
Rieva Palodent® V3 kila vidU |auj viegli ievetot otru Kili no otras puses (ja nepieciesams),
neizstumjot pirmo. Tehniskais padoms: Daksveida Palodent® V3 fikséjosa grdzena di-
zains, lauj to novietot pirms kila, ja tas nepieciesams. Kili viegli var ievietot cauri daks-
veida robiem nenonemot gredzenu.

7. Novietojiet Palodent® V3 fikséjoSo gredzenu aproksimali, piefikséjot matricu un kili, nosta-
bilizéjot tos pret zoba struktiru. Gredzena zariniem bdtu jaaptver Kilis.

8. Lai vél vairak pielagotu matricu, izveidojot piemérotu kontdru, viegli noforméjiet matricu
pret blakus esoo zobu, gan bukali, gan lingvali. PIEZIME: Parak spéciga matricas formé-
$ana var to deformét un sabojat. Sim noltkam fikséjosas pincetes gala ir izveidota vei-
dosanas bumbina. Matricas novieto$anas cilpina var tikt parliekta par blakus esosa zoba
malu, lai labak pielagotu atjaunojamas malas kontdru. Tehniskais padoms: Atjaunojot
MOD restauracijas, var tikt izmantoti divi gredzeni, kas novietoti katrs sava virziena, viens
meziali, otrs distali vai arT abi novietoti viena virzieng, parasti meziali viens pari otram, uz-
stadot mezialo matricu un gredzenu pirmo.

9. Restauracijas ievietosana
levietojiet restauracijas materialu un izveidojiet aproksimalo kontaktu, ka parasti. Novie-
tojiet vélamo restauracijas materialu, ievérojot restauracijas materiala razotaja lietosanas
noradijumus, un veidojiet proksimalu saskari, izmantojot ierasto metodi. Polimerizéjiet un/
vai laujiet materialam sasniegt vélamo stavokli. Nobeiguma konturésna var tikt veikta, kad
matrica vél ir vieta.

10. Matricas nonemsana
Péc atbilstosas atjaunojosas sacietésanas nonemiet gredzenu(-s), izmantojot knaibles, un
nonemiet kili(-us) un sekciju matricas, izmantojot pinceti. Pabeidziet konturéSanu un par-
baudiet aproksimalo kontaktu. Tehniskais padoms: P&c polimerizacijas un matricas no-
nemsanas, ieteicams papildus nogasmot restauracijas visas virsmas, tostarp aproksimalo

un lingvalo malu.
A Parliecinieties, ka matrica, to iznemot no mutes, ir drosi satverta ar pinceti, pirk-
stiem vai medicinas knaiblém.

PIESARDZIBA Nekavéjoties iznemiet no mutes visas detalas.

Mazas detalas - Norisanas/ieelposanas riska mazinasana.

4. HIGIENA UN UTILIZACIJA

A

Krusteniska kontaminacija - Lai mazinatu infekcijas risku.

Neizmantojiet atkartoti vienreizlietojamus produktus. Utilizéjiet tos saskana ar
vietgjo likumdosanu.

Apstradajiet atkartoti lietojamos produktus ka aprakstits zemak.

Ja piederumi un instrumenti netiek lietoti, tiek janovieto slégta glabasanas vieta,

PIESARDZIBA pieméram, atvilktnés un skapjos, kur tos neapdraud potenciala kontaminacija.
« Arstésanas laika klinicisti, kuriem ir saskare ar pacientu, drikst izmantot tikai
darbam paredzétos priekSmetus.
UZMANIBU

Nepareiza tirisana un dezinfekcija.

Komponentu bojasana.

Parliecinieties, ka pirms atkartotas apstrades no sprostgredzenu tapam tiek nonemti fos-
forskabes kodinosas vielas.

Vairums ultraskanas tirisanas risinajumu neietekmé Palodent® V3 gredzenus, lai arT dazu ti-
risanas lldzek|u sastava esosas kimiskas vielas var izraisit tapu krasas mainu. Krasas maina
ir tikai kosmétiska, bet, ja ta rada bazas, ievietojiet gredzenus menzira ar Gdens/mazgasa-
nas lidzekla Skidumu un ievietojiet to ultraskanas tiritaja, lai novérstu saskari ar kimiskam
vielam.

Tiridana pirms lietoSanas - matricas, kili, WedgeGuard.

Tiridanu un dezinfekciju pirms lietosanas var neveikt vienreizéjas lietosanas matricam, kiliem
un WedgeGuard, kas tiek uzglabati originalaja iepakojuma un ir aizsargati no piesarnojuma.
Péc tam iesainojiet un veiciet tvaika apstradi autoklava atbilstosi talak sniegtajam noradém.

4.1 Palodent® V3 instrumenti un komponenti

Process v Pienemams
Mehaniska (ultraskanas) (4
Tiricana Manuala (4
Automatizéta
—. S . v
(mazgasanas/dezinficésanas ierice)
Automatizeta
(mazgasanas/dezinficésanas ierice)
Dezinficésana .
Manuala
lemérksana
. Autoklavésana ar tvaiku v
Sterilizésana —
lemérksana
Vienreizéjai lietosanai (matricas, - .
Kili, WedgeGuard) Utilizét péc lietosanas v
Atkartotai izmantosanai/ Utilizat. ia piesarnots
nav atkartoti apstradajams ap ’
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Palodent” V3 instrumentu un komponentu tirisanas, dezinfekcijas un sterilizéSanas

instrukcijas

Knaibles, pincetes, sprostgredzeni, matricas, kili, WedgeGuard

Bridinajumi

* Augstas pakapes dezinficésana nav validéta ka Palodent® V3 instru-
mentu un komponentu apstrades noslédzosais process. Dezinficésa-
na nav ieteicama ka noslédzosais process. Turpiniet ar sterilizésanu
péc tTridanas un jebkuru neobligatu/starpposma dezinficé$anas
procesu.

Sterilizacija ar tvaika autoklavu ir piemérota un ieteicama

Palodent® V3 instrumentu un komponentu sterilizacijas metode.
Saliktas cementétas konstrukcijas tirisana/dezinficésana, izmantojot
ultraskanas tiritaju, nav apstiprinata, un to nedrikst izmantot.
Palodent® V3 instrumentu un komponentu tirisanai neizmantojiet
stieplu sukas, jo var rasties skrapé&jumi un mehaniski bojajumi.
Izmantojiet vienigi tadu dezinfekcijas skidrumu, kas ir registréts EPA
(un/vai to ir apstiprinajis Health Canada), un lietojiet to, ievérojot
dezinfekcijas Skidruma razotaja lietosanas instrukciju

Nepielaujiet, ka Palodent® V3 instrumentu un komponentu tempera-
tdra parsniedz 137 °C.

Nelietojiet fenola bazes glutaraldehidu

Vienmér izmantojiet intrumentu tirisanas skidrumu ar neitralu pH
[Tmeni, ja tas ir atlauts.

Sterilizéjiet metala un plastmasas komponentus atseviskos maisinos,
lai izvairitos no komponentu bojajumiem.

Ja ir tikusi ietekméta maisina vienota struktara, ierice pirms tas
lietoSanas ir jaapstrada atkartoti.

Visas ierices janotira un jasterilizé pirms katras lietosanas reizes. Val-
stis, kuras javeic trisdaligs process ar dezinficésanu pirms sterilizaci-
jas, visas ierices pirms lietosanas ir janotira, jadezinficé un jasterilizé

Atkartotas
apstrades
ierobezojumi

Atkartota apstrade $os instrumentus ietekmé minimali. lerices lieto-
Sanas beigu bridi parasti nosaka tas nolietojums un lietosanas laika
radusies bojajumi.

» lemérksanas auksta skidruma sterilizacijas, kKimiskas sterilizacijas ar
tvaiku un sausas sterilizacija ar karstumu metodes nav parbauditas,
un to efektivitate nav apstiprinata, tadé| So metozu izmantosana
nav ieteicama.

Sakotnéja
apstrade
lietosanas vieta

Nelaujiet parpalikumiem vai jebkura veida piesarnojumam piekalst
pie ierices. Nonemiet liekos sarnus/lielos netirumus, noslaukot ierici,
izmantojot suku un/vai skalojot to zem adens

Transportéjiet uz apstrades vietu un ievérojiet talak esosas apstipri-
natas apstrades instrukcijas.

Péc ierices lietoSanas tas apstradi ieteicams veikt, tiklidz tas ir
pamatoti un praktiski iesp&jams.

Sagatavosana
pirms tirisanas

Neméginiet izjaukt ierici.
Apstradajiet Palodent® V3 instrumentus un komponentus, kad tie ir
pilntba salikti.

Tiridana:
mehaniska

« Jarikojas saskana ar tirisanas un dezinficésanas skiduma kimisko
vielu razotadja nodrosinatajam lietosanas instrukcijam, nemot véra
koncentracijas faktorus, saskares laikus, uzpildes [imeni, atgazésanas
procesus utt.

leteicamais skidums ir Resurge® instrumentu tirisanas skidums,

kas sajaukts koncentracija 14,8 ml/3,8 | 35 °C-40 °C temperatlra,
FD 370 tirisanas lidzeklis, kas razots Durr Dental AG, Vacija, vai
[Tdzvertigs enzimu tirisanas skidums.

legremdgjiet Palodent® V3 instrumentus un komponentus ultraska-
nas vanna ar sagatavoto skidumu vismaz 20 minates, ja vien $kidu-
ma razotajs nav noradijis citu laiku.

Vismaz 30 sekundes skalojiet zem krana tGdens, kas atbilst vismaz
dzerama ddens kvalitatei.

Laujiet nozut.

Apltkojiet ierici, lai noskaidrotu, vai uz tas nav redzami sarni, un
nepieciesamibas gadijuma atkartojiet tirisanas un dezinficésanas
proceddru.

TiriSana un
dezinficésana:
manuala

Tiriet Palodent® V3 instrumentus un komponentus ar mikstu suku,
krana Gdeni un skidrajam ziepém, lidz nav redzama piesarnojuma.
Tpasi rapigi tiriet ierices salaiduma vietas un ieliktnus

Nonemiet tirisanas skiduma parpalikumus, 2 minates skalojot ar siltu
Gdensvada Gdeni.

Nosusiniet Palodent® V3 instrumentus un komponentus ar bezpltks-
nu vienreizlietojamu dranu vai laujiet tai nozat tirad vieta.

Parbaudiet, vai uz ierices nav redzamu netirumu, un nepieciesami-
bas gadijuma atkartojiet tirisanas proceddru.

Dezinficésana noslaukot

« Lai dezinficetu Palodent® V3 instrumentus un komponentus, kar-
tigi noslaukiet visas virsmas ar jaunu vienreizlietojamo salveti, kas
samitrinata ar alkohola bazes tuberkulidalu cetraizvietota amonija
tirisanas un dezinficésanas skidumu.

Ja nepiecieSams, izmantojiet papildu salvetes, lai nodrosinatu, ka
visa aréja virsma, tostarp salaiduma vietas un spraugas, visu skidu-
ma razotaja ieteikto saskares laiku batu mitras.

Slaukot Toasu uzmanibu pievérsiet visam salaiduma vietam un
spraugam.

Skalojiet Palodent® V3 instrumentus un komponentus remdena,
tekosa Gdent (40 °C, dzeramais ddens) 30 sekundes, lai noskalotu
dezinficésanas Skidumu.

Nosusiniet Palodent® V3 instrumentus un komponentus ar sausu,
bezpltksnu vienreizlietojamo dranu vai vienreizlietojamo salveti.




Tirisana un Automatizétajai tirisanai un dezinficésanai var izmantot termalas 4.2 Utilizacija

dezinficésana: dezinficédanas masinu, kas atbilst ISO 15883 standartiem. + Utilizgjiet saskana ar vietéjiem noteikumiem
automatizéta « Izmantojiet tikai tadas mazgasanas/dezinficésanas ierices, kas ir + Dedzinasanas laika, Kili un WedgeGuard var izdalit kairinosas un loti indigas gazes.
kalibrétas un apstiprinatas un kuram ir veikta atbilstosa apkope * Lietotas matricas ir kontaminétas un asas. Stradajot ar tam vai utiliz&jot tas, ievérojiet pie-
saskana ar ISO 15883 standartu. sardzibas pasakumus l1dzigi ka, rikojoties ar asiem kontaminétiem priekSmetiem vai utili-
« levérojiet razotaja instrukcijas, izvéloties risinajumus un program- z€jot tos.
mas.
» Nonemiet liekos netirumus ar vienreizlietojamu dranu/papira salveti.
« Ja uz Palodent® V3 instrumentiem un komponentiem ir daudz 5. PARTIJAS NUMURS UN SAZ|NA
piesarnojuma, notiriet to ar mikstu suku un teko$u ddeni.
« levietojiet Palodent® V3 instrumentus un komponentus mazga- 1. Minot produktu noteikti japiemin sekojosi dati:
taja-dezinficétaja ta, lai Gdens un tirisanas lidzeklis iek|atu ierices * Pasdtijuma numurs
atverés un izplastu no tam. + Partijas numursuz iepakojuma
« Palaidiet mazgasanas un dezinficésanas programmu ar AO veérti- + Pirkuma dokumenta kopija
bu = 3000 (piem., 5 min = 90 °C) (piem., Miele Vario TD), izmantojot 2. Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistiti ar o izstradajumu, ir jazino razotajam un
atbilstosus mazgasanas lidzekl|us (piem., neodisher® MediClean un kompetentajai iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.
neodisher® Z, kuru razotajs ir Dr. Weigert (Vacija), vai lidzvértigus 3. lerices identifikacija (bazi UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX
lidzeklus).
« Kad cikls ir pabeigts, paildzinatas lietosanas un atkartotas apstra-
des dé| aplukojiet Palodent® V3 instrumentus un komponentus, lai © 2023 Dentsply Sirona Inc. Visas tiesibas aizsargatas. 559702vWEB (R 3/20/23)

parbauditu, vai nav radusies bojajumi. Ja iericei ir mainijusies krasa,
ta ir ieplaisajusi, nolietojusies, mainijusi formu vai ir cita probléma,
atbrivojieties no tas un nelietojiet to.

Turpiniet ar sterilizésanu péc automatizétas tirisanas un dezinficésa-
nas.

Zavésana Zavésanas instrukcijas ir iek|autas ieprieks esosaja tirisanas un

dezinficésanas nodala.

Apkope, parbaude Vizuali parbaudiet Palodent® V3 instrumentus un komponentus, lai
un testésana parbaudTtu, vai paildzinatas lietosanas un atkartotas apstrades dél
nav radusies bojajumi. Ja iericei ir mainijusies krasa, ta ir ieplaisajusi,
nolietojusies, maintjusi formu vai ir cita probléma, atbrivojieties no
tas un nelietojiet to.

Knaiblém, pincetém un citam iericém nav javeic papildu apkope, un
tas nav jaieello.

Parliecinieties, vai kustigas dalas darbojas bez aizkersanas

Ja uzstadisanas vai nonemsanas laika Palodent® V3 sprostgredzens
parmeérigas stiepSanas dé| ir deforméts, gredzens ir jautilizé

lepakosana Parliecinieties, ka Palodent® V3 instrumenti un komponenti pirms
iepakosanas sterilizacijai ir pilnigi sausi.

Nosusiniet Palodent® V3 instrumentus un komponentus ar bezpltks-
nu vienreizlietojamo dranu.

levietojiet katru Palodent® V3 ierici atseviska atbilstosa lieluma
tvaika sterilizacijas maisina.

leteicams izmantot FDA parbauditus, ISO 11607 standartiem atbil-
stosus papira/plastmasas maisinus sterilizésanai ar tvaiku (piem.,
AssurePlus® Sterilization Pouches).

Sterilizé3ana/ Palodent® V3 instrumenti un komponenti ir jasteriliz&, izmantojot
apstrade ar tvaiku sterilizéSanu ar tvaiku autoklava.

autoklava
PIEZIME: Palodent® V3 knaibles, pincetes, sprostgredzenus, matricas,
kilus un WedgeGuard var sterilizét dinamiskas gaisa likvidésanas/
priekSvakuuma tvaika autoklava.

Knaiblém un pincetém var izmantot talak noraditos prieksvakuuma
ciklus:

* 134 °C 3 minates 30 sekundes

+ 135 °C 3 mindtes

Sprostgredzeniem, matricam, kiliem un WedgeGuard var izmantot
talak noraditos prieksvakuuma ciklus:

* 132 °C 4 mindtes ar zG3anas laiku ne mazak par 20 mindtém

+ 134 °C 3 minQtes ar zG03anas laiku ne mazak par 18 mindtém

* 135 °C 3 mindtes ar zG$anas laiku ne mazak par 16 minGtém

PIEZIME: Palodent® V3 knaibles, pincetes, sprostgredzenus, matricas,
kilus un WedgeGuard var sterilizét gravitates tipa tvaika autoklava.

Knaiblém un pincetém var izmantot talak noraditos gravitates ciklus:
+ 135 °C 10 mindtes ar zsanas laiku ne mazak par 30 mindtém

Sprostgredzeniem, matricam, kiliem un WedgeGuard var izmantot
talak noraditos gravitates ciklus:

* 132 °C 15 mindtes ar zGSanas laiku ne mazak par 30 mindtém

+ 135 °C 10 mindtes ar zsanas laiku ne mazak par 30 mindtém

Alternativa sterilizé8anas metode ir tvaika sterilizéSanas iekarta ievie-
tot instrumentus bez maisiniem un palaist vienu no ieprieks minéta-
jiem cikliem.

Uzglabasana « Lai novérstu kontaminaciju, neiznemiet ierici no maisina, lidz ta ir
gatava lietosanai.

Instrumenti, kas sterilizéti neiepakota veida, jalieto nekavéjoties.
Uzglabajiet istabas temperatlra vietd, kur to neskar mitrums vai
parmériga gaisa mitruma.

Lai novérstu kontaminaciju, [1dz lietosanai uzglabajiet apstradato
ierici slégta uzglabasanas vieta, pieméram, atvilktné vai skapr.
Pirms lietoSanas parbaudiet maisinu. Ja maisins ir bojats, ierice
pirms lietosanas ir jdapstrada atkartoti.

Papildu Pirms lieto$anas parbaudiet ierici. Utilizgjiet visus Palodent® V3
informacija instrumentus vai komponentus, kas ir bojati, nodilusi vai deforméti.
leprieks sniegto instrukciju ir apstipringjis mediciniskas ierices ra-
zotajs, kas var sagatavot medicinisko ierici atkartotai izmantos$anai.
Apstrades veicgja, kas nodrosina faktiski veikto apstradi, izmantojot
aprikojumu, materialus un apmacitu personalu, pienakums ir sas-
niegt vélamo rezultatu. Sim noldkam ir nepieciesama parbaude un/
vai apstiprindsana un procesa standarta parraudziba. Gluzi tapat
apstrades veic&jam ir rapigi janoverté jebkura novizisanas no snieg-
tas instrukcijas, lai izvértétu $adu darbibu efektivitati un potencialas
nevélamas sekas. Citu atkartotas apstrades proceddru/metozu
izmantos$ana ir uz pasa veicéja atbildibu.

Razotaja Amerikas Savienotajas Valstis zvaniet Dentsply Sirona pa talruni
kontaktinforma- 1-302-422-4511. Regionos arpus Amerikas Savienotajam Valstim sazi-
cija nieties ar vietéjo Dentsply Sirona parstavi.
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Palodent® V3

Osadest koosnev matriitsi sUsteem

KASUTUSJUHEND - EESTI
Ettevaatust! See on meditsiiniseade. Ainult hambaravis kasutamiseks.

1. TOOTE KIRJELDUS

Palodent® V3 sektsioonidest koosnev matriitsi stisteem sisaldab niklist-titaanist kinnitusrén-
gast, interproksimaalset kiilu, WedgeGuard'i ja sektsioonidest koosnevaid matriitse restorat-
sioonide asetamiseks posterioorsesse piirkonda. Sektsioonidest koosnevad matriitsid sobi-
vad kasutamiseks koikide posterioorsete restoratsiooni materjalidega. Palodent® V3 EZ Coat
matriitsidel on tlidhuke, mittenakkuv pealispind, mis minimeerib sideaine vdi komposiitma-
terjali kleepumist, muutes matriitsi eemaldamise lihtsamaks. Saadaval on kitsad kinnitusrén-
gad, enamiku premolaaride ja vaikeste molaaride jaoks, voi universaalsed réngad, suuremate
molaaride jaoks. R&ngaid saab kasutada kas Uksikult véi tandemina, mitme pinna samaaeg-
seks parandamiseks.

Sektsioonidest koosnevate matriitsite ja rongaste eeliseks on loomulikud kontuurid, kontakt-
pinna paremaks kontrollimiseks, hélpsamaks paikaseadmiseks, operatsiooni ala paremaks
visualiseerimiseks ning suurema mugavuse tagamiseks arsti ja patsiendi jaoks. Kérvaldades
tavaparase matriitsi kinnituse valjakangutamise vajaduse vdimaldab vaiksema pinge kasuta-
mist, valtides liigset hamba kokkusurumist, ning proksimaalsete kontaktpindade hélpsamat
vormimist. Enne ettevalmistamist pealeasetatuna kaitseb innovatiivne WedgeGuard kombi-
neeritud kiil ja kaitse l&heduses olevaid pindasid juhusliku kahjustamise eest ettevalmistamise
kaigus. Pintsettide abil saab kaitset hélpsalt eemale nihutada, jattes kiilu kindlalt paika.

11 Naidustused

* Palodent® V3 stusteem on moeldud Il klassi restoratsioonide jaoks, et hélbustada kontuuri-
mist restoratiivse materjali paigaldamisel.

* Palodent® V3 WedgeGuard kaitse on mdeldud operatsioonieelseks paigaldamiseks, et
kaitsa pindasid Il klassi, Il klassi ja kroonide preparatsioonidega kulgnevaid pindasid.

=

1.2 Vastunaidustused
Pole teada.

1.3 Tarnevormid (Méned tarnevormid ei pruugi kdikides riikides saadaval olla)

* Saadaval on tavaparasest poleeritud terasest voi varvikodeeringuga, mittenakkuva
Palodent® V3 EZ Coat kattega sektsioonidest koosnevad matriitsid, 5 suurusega: 3,5 mm,
4,5 mm, 5,5 mm, 6,5 mm ja 7,5 mm. Need matriitsid sobivad kasutamiseks koikide
posterioorsete restoratsiooni materjalidega.

* Saadaval on kitsad kinnitusréngad (tumesinised) ja universaalse suurusega kinnitusrén-
gad (helesinised), kasutamiseks posterioorses piirkonnas kas tUksikult voi tandemina.

*  Kiilud ja WedgeGuard kaitsed on saadaval vaikese (tumesinised), keskmise (keskmine sini-
ne) ja suure (helenisised) suurusega.

1.4 Koostis

* Sektsioonidest koosnevad matriitsid ja WedgeGuard kaitse: poleeritud roostevaba teras
* Palodent® V3 EZ Coat matriitsid: Whitford 8820HR-kaetud poleeritud roostevaba teras
* Kinnitusrédngad: nikkel-titaan, klaaskiuga tugevdatud harudega

*  Kiil ja WedgeGuard kaitse: polUatsetaal-termoplast

* Paigaldustangid ja pintsetid: 420 roostevaba teras

2. ULDISED OHUTUSJUHISED

Pange tahele jargnevaid tldiseid ohutusjuhiseid ja spetsiaalseid ohutusjuhiseid kéesoleva

Kasutusjuhendi teistes peattkkides
See on ohutusalase hoiatuse simbol. Seda kasutatakse, et hoiatada teid véima-

A like vigastusohtude eest.

erTevaatusT BOIMalike vigastuste valtimiseks jargige koiki selle simboliga tahistatud ohutus-
alaseid teateid.

Ohutusalase hoiatuse siimbol.

2.1 Hoiatused
1. Palodent® V3 stusteem koosneb vaikestest, teravatest osadest. Nagu kdikide intraoraalsete
instrumentide puhul, tuleb olla hoolikas, tagamaks stabiilset kasitsemist ja paikaseadmist.
Enne operatsiooni protseduuride tegemist on soovitatav paika asetada kummist vahettkk
voi muu sobiv isolatsioon. Kandke sobivaid kaitseprille ja kindaid.
Sissehingamine: kui toimub matriitsi, kiilu, WedgeGuard'i voi kinnitusrénga sissehingami-
ne, poodrduge viivitamatult arsti poole.
juhusliku allaneelamise korral soovitage patsiendil pddrduda arsti poole,
et maarata allaneelatud osa asukoht. Kui tekib iiveldus voi halb enese-
tunne, pddrduge kohe arsti poole.
Palodent® V3 matriitsid ja WedgeGuard kaitsed on teravad ning voivad
kaitsmata nahka ja periodontaalseid kudesid Idigata. Valtige liigset
apikaalset survet. Soovitatav on kasitseda matriitse ja WedgeGuard
kaitseid kinnastatud katega ja/vdi pintsettidega voi sarnaste instrumen-
tidega. Kui puhas matriits voi WedgeGuard tekitab nahal sisseldike, vot-
ke tarvitusele tavaparased esmaabimeetmed. Matriits voi WedgeGuard
kaitse tuleb ara visata ja nbuetekohaselt utiliseerida.
Kasutatud matriitsid ja tarvikud on saastunud. Jargige nduetekohaseid kokkupuute oh-
jamise kavasid. Juhusliku kokkkupuutumise korral jargige soovitatud kokkupuutejargseid
protseduure. Parast Palodent® V3 ststeemi kasutamist tuleb rakendada digeid tootlemi-
se ja utiliseerimise tehnikaid. Kasutatud matriitsid on saastunud ja teravad. Tootlemisel voi
utiliseerimisel olge ettevaatlik, nagu muude saastunud teravate riistade tootlemisel voi uti-
liseerimisel.
Toode tarnitakse mittesteriilselt. Komponendid tuleb enne kliinilist kasutust steriliseerida
(vt Ettevaatusabindud, Samm-Sammulisi Juhiseid, Hugieen ja Kérvaldamine).
Jalgige hoolikalt kdiki instrumente, et kaitsta patsiente vigastuste eest
Liigse jou kasutamine avamisel tangidega rénga paigaldamise ajal voi eemaldamise ajal
voib kahjustada mehaanilist terviklikkust, mis voib I6ppeda tangide voi tangiterade mur-
dumise/eraldamisega. Kui juhtub, et murdub, siis sissehingamise véi allaneelamise valtimi-
seks otsige Ules kdik eraldunud osad ja kérvaldage kasutuselt digesti.
Oigesti asetatuna avaldavad kinnitusréngad stabiliseerimiseks survet. Kitsaste réngaste
kasutamine suurtel ettevalmistatud molaaridel véi mis tahes réngaste kasutamine
hammastel, mis on kahjustatud ulatusliku ettevalmistamise kaigus, ja/voi toestamata
struktuuriga hammastel véib péhjustada hamba méranemist voi purunemist. Kahjustatud
hammastel kaaluge muu matriitsi kinniti kasutamist.

Allaneelamine:

Sisseldikamine:

GEN

2.2 Ettevaatusabindud

1. See toode on mdéeldud kasutamiseks ainult Kasutusjuhendis nimetatud otstarbel. Kasu-
tusjuhendi juhiste eiramise eest toote kasutamisel vastutab ainuisikuliselt hambaarst.
Olge rénga paikaseadmisel ettevaatlik, kuna réngas toimib vedru péhimédttel. Enne paika-
seadmist kontrollige, et réngas oleks taielikult tangide sees. Enne tangide valjatdmbamist
kontrollige, et rongas oleks kindlalt apikaalselt paigas (vt Samm-Sammulised Juhised).
Taiendava ohutuse tagamiseks siduge Palodent® V3 kulge hambaniit

Liigne surve matriitsile, kiilule, WedgeGuard'ile voi kinnitusrédngale apikaalses suunas voib
pohjustada periodontaalsete kudede vigastusi (vt Hoiatused).

Seadmed, mille sildile on margitud “Uhekordseks kasutamiseks” on mdeldud ainult Ghe-
kordseks kasutamiseks. Kasutamise jarel visake ara. Ristsaastumise valtimiseks arge kasu-
tage uuesti teistel patsientidel

Arge kasutage matriitse, kiile véi lisainstrumente, mida pole enne kasutamist digesti eel-
tooddeldud voi tletdddeldud. Enne kasutamist (ja uuesti kasutamist korduvkasutatavate
kinnitusréngaste, tangide ja pintsettide korral) peab kdiki komponente korralikult puhas-
tama ja autoklaavis todtlema, et véhendada ristsaastumise riski (vt Hugieen ja Kérvalda-
mine allpool).

Arge kasutage materjale otse kulmast hoiukohast. Enne kasutamist laske materjalidel va-
hemalt 15 minutit seista, et need oleks toatemperatuuril, see kindlustab optimaalse rén-
gaste paigaldamise ja eraldamise.

Arge kasutage muid lisatarvikuid peale nende, mis on méeldud, tarnitud ja/véi lubatud
kasutamiseks koos Palodent® V3 ststeemiga. Voivad tekkida vigastused (vt Hoiatused,
Samm-Sammulisi Juhiseid).

Palodent® V3 tange ei tohiks kasutada teiste tootjate kinnitusréngastega. Selle tagajarjeks
voivad olla vigastused (vt Hoiatused, Samm-Sammulisi Juhiseid).

2

2.3 Kahjulikud méjud
1. Toote vale kasutamine voib pohjustada hingamisteede, seedetrakti, silma, naha voi limas-
kesta kahjustusi (vt jaotisi Vastunaidustused, Hoiatused ja Ettevaatusabindud).

2. Heakskiidetud kasitsemise ja utiliseerimise tehnikate néuetekohane rakendamise mittejar-
gimine voib tekitada bioloogilist ohtu (vt jaotisi Hoiatused ja Ettevaatusabinéud).
3. Kitsaste kinnitusréngaste kasutamine suurtel hammastel voi mis tahes kinnitusréngaste

kasutamine nérga voi toestamata struktuuriga hammastel véib pdhjustada hamba puru-
nemist (vt jaotist Hoiatused).

2.4 Hoiustamise tingimused

Hoidke temperatuuril vahemikus 2 °C-36 °C, eemal liigsest niiskusest. Hoidke eemal paikese-
valgusest. Laske materjalil enne kasutamist soojeneda toatemperatuurile. Hoidke eemal leeki-
dest voi suttimisallikatest.

3. SAMM-SAMMULISED JUHISED

1. Kasutamise eelne steriliseerimine

Matriitsid, kiilud ja WedgeGuard kaitsed on méeldud Uhekordseks kasutamiseks ja neid ei

tarnita steriilsena. Neid komponente tuleks enne kliinilist kasutamist Uks kord auruga au-

toklaavida. Kinnitusréngaid, tange ja pintsette ei tarnita steriilsena ning need tuleb au-

ruautoklaavidea enne esmakordset kasutamist ja iga jargneva kasutuskorra jarel (vt jaotist

HUgieen ja Kérvaldamine)

Kasutage kummist vahetlikki voi muud sobivat isoleerimistehnikat.

Pre-operatiivne paigaldamine (valikuline)

1. WedgeGuard'i paigaldamine
Enne ettevalmistamist valige sobiva suurusega WedgeGuard ja seadke interproksimaal-
selt paika. Palodent® V3 WedgeGuard kaitsetel on auguga paigaldussakk, mida saab
kindlalt pintsettidega haarata. Arge kasutage liigset jdudu
el

2. Rdnga paigaldamine
Kontuuritud, sektsioonidest koosneva matriitsi efektiivseks kasutamiseks peab olema
piisavalt interproksimaalset ruumi, et paigutada matriitsi ilma jéudu rakendamata voi
vaanamata. Kinnitusréngas, mis pannakse peale enne kaviteedi ettevalmistamist ja hoi-
takse peal selle ettevalmistamise kaigus, pakub vajalikku eraldust, pikendamata patsien-
di toolis istumise aega. MARKUS: Arge pange kinnitusréngast peale enne operatsiooni,
kui kasutatakse WedgeGuard'i. Jargige kdesolevaid rénga paigaldamise juhiseid péarast
ettevalmistamise I6puleviimist, kaitse eemaldamist ja matriitsi paikaseadmist, (7. samsnm)
Ronga paikaseadmiseks haarake sellest tangidega kinni suurima l&bimdddu juures,
kontrollides et réngas asub kindlalt tanginokkade kanalis. Ajage tangid veidi lahti, et
laiendada réngast vaid nii palju, et avada kontuur hamba kérguselt. Arge liigselt pin-
gutage. Liigne pingutamine voib pdhjustada rénga deformeerumist. Rénga téstmise ja
paikaseadmise hélbustamiseks voib rakendada pintsettide lukustusriivi
Asetage rongas Uhe haruga mélemale interproksimaalsele alale bukaalselt ja lingvaal-
selt, parandatava piirkonna juurde. Rénga suund, mesiaalne voi distaalne, pole oluline,
ehkki rébnga paigaldamine nii, et see oleks suunatud mesiaalses suunas, on tavaliselt
lintsam t&nu paremale juurdepaasule.
Kui harud on interproksimaalselt paika seatud, avage lukustusriiv ja vabastage aeglaselt
tangide surve. Kui réngas on kindlalt paika seatud, avage tangid taielikult ja tdmmake
valja.

Vaikesed osad on pinge all.
« Enne rénga viimist patsiendi juurde kontrollige, et see oleks kindlalt tangide
vahele surutud.

ETTEVAATUST © ENne tangide valjatdmbamist kontrollige, et rongas oleks kindlalt apikaalselt
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paigas.

4. Kaviteedi ettevalmistamine
Viige kaviteedi ettevalmistamine |6pule, nagu tavaliselt. Kui ettevalmistus on I6pule viidud,
eemaldage rongas voi WedgeGuard'i metallkaitse (kui see on kasutusel). Kasutage pint-
sette, et haarata WedgeGuard kaitse avast ja nihutage kaitset lateraalselt, et see eemalda-
da. Kiil voib paika jaada, kui see asub marginaalsel gingival. Utiliseerige kaitse ndueteko-
haselt koos muude saastunud teravate instrumentidega.
Matriitsi valimine
5,5 mm Palodent® V3 kontuuritud, sektsioonidest koosnev matriits on soovitatav kasu-
tamiseks enamike otstarvete jaoks. Suurus 4,5 mm ja 3,5 mm on mdeldud kasutamiseks
noorukitel ja kehvasti |6ikunud posterioorsete hammastage patsientidel. Samuti sobivad
need ideaalselt otsese-kaudse tehnika jaoks. 6,5 mm matriits on mdeldud suuremate oklu-
sall-gingivaalsete kaviteetide jaoks. See tdiendab kontuuritud matriitsi gingivaalse kattega
ja reguleeritava kontuuri jatkuga marginaalsel seral. 75 mm matriits on kasulik periodon-
taalsete probleemidega patsientidel, kelle puhul on tarvis suuremat katvust gingivaalse
serva juures.
Nouanne: Réngaid, matriitse, kiile ja WedgeGuard kaitseid saab kasutada enamike levinud
matriitsisisteemidega, sh sektsioonidest koosnevate matriitsidega. Rdngaid, kiilusid ja
WedgeGuard kaitseid saab kasutada enamike réngasmatriitsidega. Ronga, kiilu ja Wedge-
Guard kaitse kontuurid aitavad kaasa dige proksimaalse kontuuri loomisel.
6. Matriitsi ja kiilu pealepanemine
1. Haarake matriits pintsettidega, kasutades oklusaalsel sakil olevat ava. Kui réngas on
enne hamba ettevalmistamist digesti paika seatud, siis peaks matriits holpsalt oklusaal-
sest suunast paika nihkuma parandatava ala juurde. Kontrollige, et veenduda, et igeme-
kude ei oleks lindi ja hamba pealispinna vahele kinni jaanud. Kui jah, tostke lint kergelt
Ules ja asetage see Umber. Kontrollige, et matriits paikneks ettevalmistatud serva suhtes
apikaalselt, ilma dhuvaheta. Nouanne: Kui WedgeGuard'i kiil takistab matriitsi taielikku
gingivaalset paikaseadmist, nihutage kiil veidi vélja, asetage matriits paika ja seejarel l4-
kake kiil tagasi.

5.



N

. Sulgege gingivaalne serv, paigaldades kontuuritud kiilu véi anatoomilise puidust kiilu.
Palodent® V3 kiiludel on auguga paigaldussakk, mida saab kindlalt pintsettidega haara-
ta. See tagab kindla paikaseadmise ja vahendab vaikeste tarvikute kukkumise téendo-
sust. Nduanne: Palodent® V3 kiilude d6nes ehitus voimaldab hélpsalt paigaldada teise
kiilu vastaspoolele (vajaduse korral), ilma esimest eemaldamata. Nduanne: Alternatiiv-
selt vdéimaldab kahvli ehitus soovi korral paigaldada esmalt Palodent® V3 kinnitusrén-
gas. Kiilu saab hélpsalt paigaldada labi kahvliharu, ilma réngast lahti vétmata

7. Paigaldage Palodent® V3 kinnitusréngas proksimaalses suunas, fikseerides matriitsi ja kiilu

ning toestades ronga vastu hambastruktuuri. Kahvli harud peaksid paiknema kiilu kohal.

8. Siluge matriitsi kergelt vastu ktlgnevat hammast nii bukaalselt kui lingvaalselt, et vormida

diged kontuurid. MARKUS: Liigne silumine vaib matriitsi ja kontuure kahjustada. Pintset-
tidel on sisseehitatud lihvimiskuul, mis on selleks otstarbeks ette ndhtud. Matriitsi paigal-
dussakki voib painutada Ule kilgneva marginaalse serva, et hélbustada marginaalse serva
kontuuri taastamist. Néuanne: Mesiooklusodistaalse taidise paigaldamisel voib paigaldada
kaks réngast, Uks suunatud mesiaalses ja teine distaalses suunas, véi mdlemad suunatud
samas (tavaliselt mesiaalses) suunas, Uks teise kohal, paigaldades esmalt mesiaalse mat-
riitsi ja rénga.

9. Restoratsioonimaterjali paigaldamine
Asetage restoratsioonimaterjal vastavalt restoratsioonimaterjali tootja kasutusjuhendile
ja looge proksimaalne kontakt tavapérase tehnika kohaselt. Kdvastage valguse abil ja/voi
laske materjal kéveneda. Uldist kontuurimist saab teha, sellal kui matriits on paigas.

. Matriitsi eemaldamine
Parast asjakohast taastavat ravimist/sattimist eemaldage réngas/réngad, kasutades -tan-
ge, eemaldage kiil(ud) ja sektsioonidest koosnevad matriitsid, kasutades pintsette. Viige
kontuurimine |6pule ja kontrollige sobivat proksimaalset kontakti. NGuanne: Valgusega
kévastatud restoratsioonimaterjali on soovitatav parast matriitsi eemaldamist “jarel-kévas-
tada” koikidel pindadel, sh proksimaalne-fatsiaalse ja lingvaalne pind.

A Tagage, et maatriks oleks suust valjavotmise ajal turvaliselt pintsettide, sérmede-

ga kinni haaratud véi kolledZi tangide vahele suletud.

ETTEVAATUST \/&tke koik tukid viivitamatult suust vélja.

Viikesed osad - Sissehingamise/allaneelamise riski vihendamine.

4. HUGIEEN JA KORVALDAMINE

A

Ristsaastumine - Et vdhendada nakkusohtu.

« Arge kasutage korduvalt Uhekordselt kasutatavaid tooteid. Utiliseerige, jargi-
des kohalikke méaarusi.

Taastoodelge korduvkasutatavad tooted, nagu kirjeldatud allpool

Kui pole kasutuses, peaksid kdik instrumendid olema kinnikaetud hoiukohas,

ETTEVAATUST  nagu naiteks sahtlis, kapis, ja eemal voimalikust saastumisest.
» Raviprotseduuri ajal patsiendiga kokkupuutuvad meedikud peaksid puutuma
ainult neid esemeid, mida nad kavatsevad kasutada.
TAHELEPANU!

Vale puhastamis- v6i desinfitseerimismeetod.

Komponentide kahjustumine.

» Kontrollige, et fosforhape ja sdovitavad ained oleks eemaldatud kinnitusrénga harudelt
enne uuesti téétlemist

» Enamik ultraheli puhastusvedelikke ei m&juta Palodent® V3 réngaid, ehkki ménedes puhas-
tusvahendites sisalduvad kemikaalid voivad pdhjustada varvimuutusi. Varvimuutus on Uks-
nes kosmeetiline, ent kui see tekitab muret, pange réngad vee/puhastusaine lahusega kee-
duklaasi ja asetage ultrahelipuhastusseadmesse, valtimaks kokkupuutumist kemikaalidega.

Puhastamine enne kasutamist - matriitsid, kiilud ja WedgeGuard kaitsed.

Uhekordselt kasutatavaid matriitse, kiile ja WedgeGuard kaitseid, mis on hoiustatud nende
originaalpakendis ja kaitstud saastumise eest, ei pea enne kasutamist puhastama ega desin-
fitseerima.

Minge pakendamise ja auruga steriliseerimise juurde vastavalt junendile allpool.

4.1 Palodent® V3 instrumendid ja komponendid

Palodent” V3 instrumentide ja komponentide puhastamise, desinfitseerimise ja
steriliseerimise juhised

Tangid, pintsetid, kinnitusréngad, matriitsid, kiilud, WedgeGuard kaitsed

Hoiatused

« Ulitéhusat desinfitseerimist ei ole lubatud kasutada Palodent® V3
instrumentide ja komponentide [6pliku steriliseerimise protsessina.
Loplikuks puhastamiseks ei ole soovitatav kasutada desinfitseeri-
mist. P&rast puhastamist ja valikulisi/vahedesinfektsioone sterilisee-
rige.

Auruautoklaavis steriliseerimine on Palodent® V3 instrumentide ja
komponentide jaoks sobiv ja soovitatav.

Tsementeeritud koostu puhastamine/desinfitseerimine ultraheli-
seadmega ei ole valideeritud ja seda ei tohi kasutada.

Arge kasutage jaikade harjastega harju Palodent® V3 instrumentide
ja komponentide puhastamiseks, kuna sinna voivad tekkida kriimus-
tused ja mehaaniline seisund véib halveneda.

Kasutage Uksnes sellist desinfitseerimislahust, mille tdhusus on saa-
nud heakskiidu, mis on registreeritud EPA-s (ja/v6i Health Canada
heakskiiduga) ja kooskélas desinfitseerimislahuse tootja kasutusju-
hendiga.

Jalgige, et Palodent® V3 instrumendid ja komponendid ei soojeneks
ule 137 °C.

Arge kasutage fenoolil péhinevat glutaaraldehutdi.

Kui on lubatud, kasutage alati neutraalse pH-ga instrumentide
puhastuslahust.

Komponentide kahjustamise valtimiseks steriliseerige metallist ja
plastist komponente eraldi kottides.

Kui kott on saanud kahjustada, tuleb seadet enne kasutamist uuesti
toodelda.

Koiki seadmeid peab enne igat kasutamist puhastama ja sterili-
seerima. Koikides riikides, kus on néutav kolmeastmeline protsess,
mille kaigus enne steriliseerimist peab toimuma desinfitseerimine,
peab koiki seadmeid puhastama, desinfitseerime ja enne kasutamist
steriliseerima

To6tlemispiiran-
gud

Korduv tootlemine mdjutab neid instrumente minimaalselt. Kasutus-
kestuse pikkus sdéltub tavaliselt kulumisest ja kahjustamisest kasuta-
mise kaigus

Meetodite, nagu kulmsteriliseerimine vedelikku kastmise teel, ste-
riliseerimine keemilise auruga ja steriliseerimine kuiva kuumusega,
téhusust ei ole katsetatud ega valideeritud ja neid ei ole soovitatav
kasutada

Esmane
tootlemine
kasutuskohas

Arge laske jaékidel ega saastematerjalil seadmele kinni kuivada
Eemaldage Uleliigne mustus/ja&gid puhkides, harjates voi vee all
loputades.

Viige tootlemisalasse ja jargige alltoodud valideeritud tootlemisjuhi-
seid.

Seadet on soovitatav tooddelda voimalikult kiiresti parast kasutamist.

Puhastuseelne
ettevalmistus

Arge proovige seadet lahti votta.
Toodelge Palodent® V3 instrumente ja komponente taielikult kokku-
panduna

Puhastamine:
Mehaaniline

« Jargige kemikaalitootja juhendeid puhastamise ja desinfitseerimis-
vahendi kohta, jargige kontsentratsiooni suhteid, kontakttaega,
taituvuse taset, degaseerimise protsessi, jne.

Soovitatav lahus on Resurge® Instrument Cleaning Solution se-
gatuna 14,8 ml/3,8 liitri kohta, temperatuuril 35 °C-40 °C, FD 370
Cleaner, Durr Dental AG, Saksamaa voi muu samavaarne enstumpu-
hastusvahend.

Asetage Palodent® V3 instrumendid ja komponendid ultrahelianu-
masse, milles on eelnevalt ettevalmistatud lahus ja hoidke neid selles
vahemalt 20 minutit, kui lahuse tootja juhend ei satesta teisiti.
Loputage kraani all veega, mis on vahemalt joogivee kvaliteeditase-
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Protsess v Sobiv mega, minimaalselt 30 sekundi jooksul.
+ Laske 6hu kaes kuivada.
Mehaaniline (ultraheli v + Vaadake (le, et poleks silmaga nahtavat maardumist ning vajadusel
Puhastamine Kasitsi v korrake puhastamise ja desinfitseerimise protseduuri.
Automaatne (pesur/desinfektor) v Puhastamine ja « Puhastage Palodent® V3 instrumente ja komponente pehme harja,
Automaatne (pesur/desinfektor) v desinfitseerimine: kraanivee jg vedelseebi abil seni, kuni ndhtav mustus on kadunud.
Kasitsi Poorake erilist tahelepanu seadme Ghenduskohtadele ja 66nsustele.
Desinfitseerimine Kasitsi v » Eemaldage puhastuslahuse jaagid, loputades 2 minutit sooja kraani-
Sukeldamine vee all. ) »
» Kuivatage Palodent® V3 ebemevaba Uhekordseks kasutamiseks
. o Aurautoklaavimine v ettenahtud lapiga voi laske puhtas kohas 6hu kaes kuivada.
Steriliseerimine Sukeldamine + Vaadake Ule, et poleks silmaga nahtavat maardumist ning vajadusel
— korrake puhastamise ja desinfitseerimise protseduuri
Uhekordselt kasutatav (mat-
riitsid, kiilud ja WedgeGuard Parast kasutamist kérvaldada (4 Desinfitseerimine pthkimise teel
kaitsed) + Palodent® V3 instrumentide ja komponentide desinfitseerimiseks
Korduskasutatav/ ) ) ) puhkige korralikult kdik pinnad uue Uhekordselt kasutatava lapiga,
mittetéddelday Saastumise korral visata ara kombineeritud alkoholipdhise tuberkuloidivastase kvaternaarse

ammooniumiga puhastus- ja desinfitseerimisvahendiga.

Kasutage vajadusel tdiendavaid salvratikuid, et kogu valispind,
sealhulgas 6mblused ja praod, jadks nahtavalt marjaks lahuse tootja
soovitatud kokkupuuteaja jooksul.

Poorake puhkimisel erilist tahelepanu kaikidele liitekohtadele ja
Sonsustele

Loputage Palodent® V3 instrumente ja komponente desinfitseeri-
misvahendi eemaldamiseks jooksva leige (40 °C) joogivee all 30 se-
kundit.

Kuivatage Palodent® V3 instrumendid ja komponendid kuiva ebe-
mevaba Uhekordse lapiga voi Uhekordselt kasutatava lapiga.




Puhastamine ja
desinfektsioon:
automaatne

« Automaatseks puhastamiseks ja desinfektsiooniks vdib kasutada
termilist desinfektorit, mis vastab ISO 15883 nouetele.

Kasutage Uksnes korralikukt hooldatud, kalibreeritud ja kasutusloa-
ga pesur-desinfektoreid, mis vastavad ISO 15883 nduetele.

Jargige lahuste ja programmide valimisel tootja juhiseid.
Eemaldage liigne mustus Ghekordselt kasutatava lapi/pabersalvrati-
ga

Juhul kui Palodent® V3 instrumendid ja komponendid on tugevalt
saastatud, eemaldage saaste, kasutades pehmet harja voi voolavat
vett.

Asetage Palodent® V3 instrumendid ja komponendid pesumasina
desinfitseerimisseadmesse, et vesi ja pesuaine paaseksid seadme
avadesse ja saaksid sealt vélja voolata

Kaivitage pesur-desinfektori programm vaartusega AO = 3000 (nt
5 min temperatuuril = 90 °C) (nt Miele Vario TD), kasutades sobivaid
pesuvahendeid (nt neodisher® MediClean ja neodisher® Z, mélema
tootjaks Dr. Weigert, Saksamaa, voi vordvaarseid tooteid).

Parast tsukli [6ppemist vaadake Ule Palodent® V3 instrumendid ja
komponendid, et poleks pikaaegsest kasutamisest ja uuesti tootle-
misest tingitud seisundi halvenemist. Kui seade on muutnud varvi,
kahjustatud, kulunud véi vaadndunud, jne, tuleb see &ra visata, arge
kasutage seda.

Péarast automaatpuhastamist ja desinfitseerimist steriliseerige.

Kuivatamine

Kuivatusjuhised on lisatud eespool toodud puhastus- ja desinfitsee-
rimisjuhistele.

Hooldus, tlevaa-
tus ja katsetamine

Vaadake Ule Palodent® V3 instrumendid ja komponendid, et poleks
pikaaegsest kasutamisest ja uuesti tootlemisest tingitud seisundi
halvenemist. Kui seade on muutnud varvi, kahjustatud, kulunud voi
vaandunud, jne, tuleb see ara visata, arge kasutage seda.

Tangid, pintsetid ja muud seadmed ei vaja taiendavat hooldust ning
neid ei tohi 6litada ega maarida.

Veenduge, et lilkuvad osad todtavad sujuvalt.

Kui Palodent® V3 kinnitusrongas on paigaldamise vdi eemaldamise
kaigus deformeerunud, tuleb rébngas minema visata.

Pakendamine

Veenduge, et Palodent® V3 instrumendid ja komponendid on taiesti
kuivad enne steriliseerimise jaoks pakendamist.

Palodent® V3 instrumente ja komponente voib kuivatada ebemeva-
ba thekordseks kasutamiseks ettenahtud lapiga.

Asetage iga Palodent® V3 seade eraldi sobivas suuruses steriliseeri-
miskotikesse.

Soovitatav on kasutada FDA kasutusloaga, standardile ISO 11607
vastavaid paberist/kilest aursteriliseerimiskotte (nt AssurePlus®
Sterilization Pouches).

Steriliseerimine/
aurautoklaavimine

Palodent® V3 instrumendid ja komponendid tuleb enne paigalda-
mist aurautoklaavis steriliseerida

MARKUS: Palodent® V3 tange, pintsette, kinnitusréngaid, matriitse,
kiile ja WedgeGuards kaitseid voib steriliseerida Dynamic-Air-Remo-
val/Pre-Vacuum auruautoklaaviga.

Jargmiseid vaakumieelseid tstkleid voib kasutada tangide ja pintset-
tide jaoks:

* 134 °C 3 minutit 30 sekundit

+ 135 °C 3 minutit

Jargmiseid eelvaakumi tstikleid véib kasutada kinnitusréngaste, mat-
riitside, kiillude ja WedgeGuards kaitsete jaoks:

« 132 °C 4 minutit, minimaalne kuivamisaeg 20 minutit

* 134 °C 3 minutit, minimaalne kuivamisaeg 18 minutit

« 135 °C 3 minutit, minimaalne kuivamisaeg 16 minutit

MARKUS: Palodent® V3 tange, pintsete, kinnitusréngaid, matriitse,
kiile ja WedgeGuards kaitseid voib steriliseerida raskuskeskme nihke-
ga auruautoklaaviga.

Jargmiseid raskusjou tstkleid voib kasutada tangide ja pintsettide
jaoks:
* 135 °C 10 minutit, minimaalne kuivamisaeg 30 minutit

Jargmiseid raskusjou tsukleid voib kasutada kinnitusrongaste, matriit-
side, kiilude ja WedgeGuards kaitsete jaoks:

+ 132 °C 15 minutit, minimaalne kuivamisaeg 30 minutit

* 135 °C 10 minutit, minimaalne kuivamisaeg 30 minutit

Alternatiivne steriliseerimismeetod on asetada instrumendid ilma
kotita aursterilisaatorisse ja kasutada mond tlaltoodud tstklit.

Sailitamine

* Saastumise valtimiseks &rge eemaldage neid steriliseerimiskotike-
sest enne kui olete valmis neid kasutama.

* Pakendamata kujul steriliseeritud instrumendid tuleb kohe kasutuse-

le votta.

Hoiustage toatemperatuuril, eemal niisketest kohtadest voi liigsest

niiskusest.

Saastumise arahoidmiseks hoiustage toddeldud seadet kuni kasuta-

miseni kinnikaetud hoiukohas, nagu naiteks sahtlis voi kapis.

Enne kasutuskorda kontrollige steriliseerimiskotikest. Kui sterili-

seerimiskotike on kahjustatud, tuleb seade enne kasutamist uuesti

toodelda

Lisateave

Enne kasutamist kontrollige seadet. Korvaldage kasutusest kdik
kahjustunud, kulunud véi véandunud Palodent® V3 instrumendid voi
komponendid.

Ulaltoodud juhised on valideerinud meditsiiniseadme tootja, kelle
kinnitusel on véimalik meditsiiniseade taaskasutuskdlblikuks teha.
Tootleja peab vastutama, et todtlemine, nagu seda tegelikult ole-
masolevate seadmete, materjalide ja personaliga tehakse, annab
soovitud tulemused. See nduab protseduuri hindamist ja/voi vali-
deerimist ning rutiinset jarelevalvet. Koiki tootleja halbeid esitatud
juhistest tuleb tohususe ja voimalike tagajargede suhtes sobivalt
hinnata. Kasutusjuhendist halbivate tootlemisprotseduuride/-mee-
todite kasutamise eest vastutab ainuisikuliselt kasutaja.

Tootja
kontaktandmed

USA-s helistage Dentsply Sirona telefonil 1302 422 4511. Véljaspool
USA-d votke Uhendust kohaliku Dentsply Sirona esindajaga
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4.2 Kasutusest kdrvaldamine

Korvaldage kasutusest kooskdlas kohalike eeskirjadega.

Péletamise kaigus voivad kiilud ja WedgeGuard kaitsed tekitada arritavaid ja vaga murgi-
seid gaase.

Kasutatud matriitsid on saastunud ja teravad. Kasitsemise voi kasutuselt kérvaldamise ajal
kasutage ettevaatusabindusid, nagu muude saastunud teravate esemete kasitsemise voi
kasutuselt kérvaldamise puhul.

PARTII NUMBER JA KIRJAVAHETUS

Jargmised numbrid tuleb &ra markida kdikides teadetes:

« Tellimisnumber

« Partii number pakendil

« Ostutéendi koopia

Mistahes tésisest vahejuhtumist seoses tootega tuleb teatada tootjale ja pédevale asutu-
sele kooskoélas kohalike eeskirjadega.

Seadme identifitseerimine (baas-UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Kéik digused on reserveeritud. 559702vWEB (R 3/20/23)
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Palodent® V3

Prdrezovy matricovy systém

NAVOD K POUZITI - CESKY
Upozornéni: Jedna se o zdravotnicky prostfedek. Pouze pro dentalni pouZiti.

1. POPIS PRODUKTU

Prarezovy matricovy systém Palodent® V3 vyuziva nikl-titanovy pridrzny prstenec, styény kli-
nek, WedgeGuard a prdrezové matrice pro umisténi nahrad v zadni oblasti. Prifezové matri-
ce jsou vhodné k pouziti se vsemi materidly zadnich vyplni. Matrice Palodent® V3 EZ Coat

s povlakem maji neulpivajici povrchovou uUpravu v mikronové tloustce, kterd minimalizuje
pravdépodobnost, Ze na pasce ulpi pojivovd hmota nebo kompozit, coz usnadniuje odstra-
néni matrice. Pfidrzné prstence jsou dostupné Uzké pro vétsinu premolart a malych molard
nebo univerzalni pro vétsi molary. Prstence |ze pouzivat bud samostatné, nebo v tandemu
pro sou¢asnou vypli vice povrch.

Vyhody prirezovych matric a prstencl zahrnuji prirozené obrysy pro lepsi kontrolu kontakt-
nich ploch a spar, snadné umisténi, lepsi vizualizaci operacniho pole a vétsi pohodli pro
zubniho lékare a pacienta. Odstranéni paceni konvenénino matricového napinac¢e umoznuje
zubnimu lékafi pouzivat mensi napnuti, odstranuje nadmérnou kompresi zubu a snadnéjsi
tvorbu anatomickych proximalnich kontaktnich ploch. Pri umisténi pred pripravou chrani ino-
vativni kombinovany klinek a stit WedgeGuard blizké povrchy pfed neimyslnym poskozenim
béhem pripravy. Stit se snadno odsune stranou lomenou zubni pinzetou, coz ponecha klinek
bezpecné na misté

11 Indikace

e Systém Palodent® V3 je indikovan pro nahrady tfidy |l ke snadnéjsimu vytvareni obryst
pfimo umistovanych vyplhovych materiald.

«  Palodent® V3 WedgeGuard je indikovan k pfedoperacnimu nasazeni na ochranu povrchi
priléhajicich k fazetovym a korunkovym preparacim tridy Il a tridy IlI.

1.2 Kontraindikace
Nejsou znamy.

1.3 Objednavkovy formuldF (nékteré objednavkové formulafe nemusi byt ve viech zemich k dispozici)

«  Prlfezové matrice jsou k dispozici v normalni lesténé nerezové oceli nebo s barevnym
oznacenim s neulpivajicim povlakem Palodent® V3 EZ Coat v 5 velikostech: 3,5 mm,
4,5 mm, 5,5mm, 6,5 mm a 7,5 mm. Tyto matrice jsou vhodné k pouziti se véemi materialy
zadnich vyplni.

*  Pridrzné prstence jsou k dispozici v Uzké (tmavomodrd) a univerzalni (svétlemodra) veli-
kosti vhodné pro pouziti v zadnim regionu bud samostatné, nebo v tandemu.

*  Klinky a stity WedgeGuard jsou k dispozici v malé (tmavomodra), stfedni (modra) a velké
(svétlemodra) velikosti

1.4 Slozeni

e Prlfezové matrice a $tit WedgeGuard: lesténa nerezova ocel

* matrice s povlakem Palodent® V3 EZ Coat: lesténa nerezova ocel s povlakem Whitford
8820HR

* Pridrzné prstence: slitina niklu a titanu s hroty vyztuzenymi skelnym vidknem

* Klinek a stit WedgeGuard: polyacetalovy termoplast

* Umistovaci klesté a lomend zubni pinzeta: nerezova ocel 420

2. OBECNE POZNAMKY OHLEDNE BEZPECNOSTI
Dodrzujte nasledujici obecné poznamky ohledné bezpecnosti a speciadlni poznadmky ohledné
bezpecnosti v dalsich kapitoldch tohoto ndvodu k pouziti.

Symbol bezpeénostni vystrahy.

Toto je symbol bezpecnostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pred potencidlni-
mi nebezpecimi osobni Ujmy.

Dodrzujte vsechny bezpecnostni zpravy, které nasleduji po tomto symbolu, aby
nedoslo k pripadné ujmé.

VYSTRAHA

2.1 Varovani

1. Systém Palodent® V3 obsahuje malé, ostré dily. Jako u véech intraordinich nastroji musite
postupovat opatrné, abyste zajistili stabilni zachazeni a umisténi. Pred operacnimi vyko-
ny se doporucuje nasadit gumovou blanu nebo jinou vhodnou izolaci. Pouzivejte vhodné
ochranné o¢ni prostredky a rukavice.

Vdechnuti: Pokud dojde ke vdechnuti matrice, klinku, WedgeGuard nebo pfidrzného
prstence, okamzité vyhledejte |ékarskeé osetreni.

Poziti: Pokud dojde k ndhodnému spolknuti, vyzvéte pacienta, aby vyhledal lékar-
skou pomoc provedla lokalizace spolknutého dilu. Pokud se objevi nevolnost
¢i onemocnéni, neprodlené vyhledejte Iékarskou pomoc.

Trzna rdna: Matrice Palodent® V3 a stity WedgeGuard jsou ostré a mohou rozfiznout

nechranénou kazi. Nevyvijejte nadmérny tlak v apikalnim sméru. Doporucu-
je se zachazet s matricemi a ity WedgeGuard rukama v rukavicich a/nebo
lomenou zubni pinzetou, pfipadné podobnym nastrojem. V pfipadée, ze Cista
matrice nebo stit WedgeGuard zpUlsobi trznou ranu na kizi, pouzijte obvykla
opatieni prvni pomoci. Matrici ¢i §tit WedgeGuard odstrante a radné zlikvi-
dujte.
Pouzité matrice a prislusenstvi jsou kontaminované. Dodrzujte vhodné plény pro kontrolu
expozice. V pfipadé ndhodné expozici dodrzujte doporucené postupy ¢innosti po expozi-
ci. PFi pouzivani systému Palodent® V3 se vyzaduji spravné techniky zachazeni a likvidace.
Pouzité matrice a prislusenstvi jsou kontaminované a ostré. Pfi zachazeni nebo likvidaci
dodrzujte bezpec¢nosti opatreni jako pfi zachazeni ¢i likvidaci jinych kontaminovanych
ostrych predméta.
Vyrobek je dodavan nesterilni. Souc¢asti by mély byt pred klinickym pouzitim jednorazove
sterilizovany (viz Bezpecnostni opatreni, Podrobny Navod, Hygiena a Likvidace).
Vénujte pozornost dobré kontrole jakéhokoliv nastroje v zajmu ochrany pacientd pred
poranénim.
Nadmérna oteviraci sila klesti pfi umistovani nebo odstranovani krouzku mize narusit me-
chanickou integritu, coz mize vést ke zlomeni/oddéleni klesti nebo hrotl krouzku. Pokud
dojde ke zlomeni, dohledejte vSechny oddélené kousky a fadné je zlikvidujte, aby se za-
mezilo vdechnuti nebo spolknuti.
PFi spravném umisténi pridrzné prstence plsobi svéraci silou, kterad prispiva ke stabilizaci.
Pouziti Uzkych prstencl na velkych preparovanych moldrech nebo pouziti jakéhokoliv prs-
tence na zubech narusenych rozsahlou preparaci a/nebo s nezpevnénou zubni strukturou
maze vést k povrchovym trhlinam nebo fraktufe. U narusenych zubl zvazte pouziti alter-
nativniho matricového napinace.
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2.2 Bezpecnostni opatfeni

1. Tento vyrobek je uréen pouze k pouziti konkrétnim zplsobem popsanym v navodu k pou-
zitl. Jakékoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s ndvodem k pouziti je na uvazeni zub-
niho lékafe a vyhradné na jeho odpovédnost.

PFi nasazeni pridrzného prstence nesmite zapomenout, Zze se chova jako pruzina. Pred
nasazenim musi byt prstenec dobfe usazen v klestich. Pred vytazenim klesti zkontrolujte,
zda je prstenec bezpecné usazen v apikalnim sméru (viz Podrobny Navod). Bezpecnost
zvysite tim, Ze k prstenci Palodent® V3 privazete hedvabnou nit.

Nadmeérny tlak na matrici, klinek, WedgeGuard nebo pridrzny prstenec v apikalnim sméru
mUze vést k poranéni periodontalnich tkani.

Zarizeni oznac¢ena ,k jednordzovému pouziti“ na stitku jsou uréena vyhradné k jednorazo-
vému pouziti. Po pouziti zlikvidujte. Nepouzivejte opakované u jinych pacient(, pfedejde-
te tak kfizové kontaminaci.

Nepouzivejte matrice, klinky nebo doplikové nastroje, které pred pouzitim nebyly rddné
pfipraveny nebo obnoveny. Pred pouzitim (a pfed kazdym opakovanym pouzitim zno-
vupouzitelnych retenénich krouzkd, klesti a lomenych zubnich pinzet) je nutno véechny
soucasti radné vycistit a sterilizovat v autokldvu, aby se sniZilo riziko kiizové kontaminace
(viz Hygiena a Likvidace nize).

Nepouzivejte materidly bezprostifedné po vyjmuti z chladnicky. Aby bylo dosazeno opti-
malni retence krouzku a separace, nechte materialy pred pouzitim alespon 15 minut zahfi-
vat na pokojovou teplotu.

Nepouzivejte jiné nastroje prislusenstvi nez nastroje konstruované, dodavané a/nebo pre-
depsané k pouziti se systémem Palodent® V3. Mlze to vést k poranéni (viz Varovani, Po-
drobny Navod).

Klesté Palodent® V3 se nesméji pouzivat s retencnimi krouzky od ostatnich vyrobct. Mize
to vést k poranéni (viz Varovani, Podrobny Navod).

6.

2.3 Nezadouci ucinky

1. Nespravné pouziti vyrobku mize zplsobit poruchu s naslednym poranénim dychacich
cest, traviciho ustroji, oci, kGize nebo sliznice (viz Kontraindikace, Varovani a Bezpe¢nostni
opatreni).

2. Nedodrzeni schvélenych postupl pro zachazeni a likvidaci mize znamenat biologické
ohrozeni (viz Varovani a Bezpecnostni opatreni)
3. Pouziti Uzkych pridrznych prstenclt na velkych zubech nebo pouziti jakéhokoliv pfidrzné-

ho prstence na oslabenych zubech nebo na nezpevnéné zubni struktufe mize vést k po-
vrchovym trhlindm nebo frakture (viz Varovani).

2.4 Podminky uchovavani

Uchovavejte pfi teplotach v rozmezi 2 °C-36 °C, chrante pred vodou ¢i nadmérnou vihkosti.
Pred pouzitim je potfeba pockat, dokud materidl nedosahne pokojové teploty. Chrante pred
slune¢nim zarenim. Uchovavejte mimo dosah ohné ¢&i zdroje zapalu.

3. PODROBNY NAVOD

1. Sterilizace pfed operaci
Matrice, klinky a stity WedgeGuard jsou urceny k jednorazovému pouziti a nedodavaji se
sterilni. Tyto komponenty je zapotrebi jednordzoveé sterilizovat v autoklavu parou pred kli-
nickym pouzitim. Pridrzné prstence, klesté a lomena zubni pinzeta nejsou dodavany steril-
ni a je nutné je sterilizovat v autoklavu parou pred prvnim a kazdym naslednym pouzitim
(viz odstavec Hygiena a Likvidace).
Nasadte gumovou blanu nebo pouzijte jinou vhodnou izolaéni techniku.
Nasazeni pfed operaci (volitelné)
1. Nasazeni stitu WedgeGuard
Pred pripravou vyberte stit WedgeGuard vhodné velikosti a umistéte jej interproximal-
né. Stity Palodent® V3 WedgeGuard obsahuiji polohovaci vyénélek s otvorem, ktery se
pevné uchopi lomenou zubni pinzetou. Nepouzivejte nadmeérnou silu.
NEBO
. Nasazeni prstence
Pro efektivni pouziti prarezové matrice s tvarovanym obrysem musi existovat dostatec-
ny interproximalni prostor k umisténi matrice bez pouziti sily ¢i bez deformace. Pridrz-
ny prstenec, ktery se nejprve usadi do preparace kavity a ponecha se v ni, zajistuje ne-
zbytné oddéleni bez pfidatné doby stravené na kiesle. POZNAMKA: Pokud pouZivéte
Stit WedgeGuard, pak pridrzny prstenec nenasazujte pred operaci. Postupujte podle
téchto pokynu pro nasazeni prstence po dokonéeni preparace, odstranéni stitu a umis-
téni matrice, (krok 7)
Prstenec umistite tak, ze jej uchopite v misté nejsirsiho priméru dodavanymi klestémi,
kdy prstenec musi spocivat uvniti kandlu na celisti klesti. Prstenec zvétsite roztazenim
klesti pravé tak, aby pojmul vysku rovnou obrysu zubu. Neroztahujte nadmérné. Nad-
mérné roztazeni mlze zpUsobit trvalou deformaci prstence. Pro snadnéjsi prenaseni
a nasazeni prstence lze na klestich zapojit pojistny posuvnik.
Prstenec umistéte tak, aby jeden hrot byl v kazdém interproximalnim prostoru od bu-
kalni po lingvalni stranu pfiléhajici k povrchu, ktery se ma obnovit. Nezalezi na mezial-
nim ¢i distalnim sméru hrot prstence, ale pfi nasazovani se diky snadnéjsimu pfistupu
obvykle snadnéji dosdhne mezialniho umisténi hrotl prstence.
Po spravném interproximalnim umisténi hrotd uvolnéte pojistny posuvnik a pomalu
uvolnéte napnuti klesti. Kdyz bude prstenec bezpecné usazen, zcela uvolnéte klesté
a vyjméte je.

2.
3.

N

Malé dily namahané tahem.

» Prstenec musi byt bezpecné usazen v klestich pred jeho zavedenim do pole
pacienta.

« Pred vytazenim klesti musi byt prstenec byt bezpecné usazen v apikalnim
sméru.

VYSTRAHA

4. Preparace kavity
Dokoncete preparaci kavity obvyklym zplsobem. Jakmile bude preparace dokoncena,
odstrante prstenec nebo kovovy stit WedgeGuard (bude-li to vhodné). Pomoci lomené
zubni pinzety uchopte otvor na stitu WedgeGuard a odstranite jej tak, ze jej zasunete la-
teralné. Klinek mize zlstat na misté, pokud je v apikalni poloze vici okraji povrchu dutiny
Ustni. Stit s kontaminovanymi ostrymi tlomky fadné zlikvidujte
. Vybér matrice
Vytvarovana, 5,5 mm prlfezova matrice Palodent® V3 se doporucuje pro vétsinu aplika-
ci. Matrice 4,5 mm a 3,5 mm jsou navrzeny k pouziti u adolescentl a pacienty se $patné
profezanymi zadnimi zuby. Také jsou idedlni pro pfimou - nepfimou techniku. 6,5 mm ma-
trice je urcena pro vétsi dutiny okluzné a gingivalné. Rozsifuje obrysovou matrici pomoci
gingivalni vlozky a nastavitelnym pokracovanim obrysu na okrajové hrané. 7,5 mm matrice
je uzite¢na pro pacienty s periodontalnim problémy, které vyzaduji vétsi pokryti smérem
k gingivalnimu okraji. Technicky Tip: Prstence, matrice, klinky a sity WedgeGuard je moz-
né pouzivat s nejpopuldrnéjsimi matricovymi systémy vcetné jinych prifezovych systéma.
Prstence, klinky a sity WedgeGuard je mozné pouzivat s vétsinou obvodovych matric. Vy-
hody obryst prstence, klinku a stitu WedgeGuard pomahaji pfi vytvoreni spravného proxi-
malniho obrysu.
6. Pouziti matrice a klinku
1. Matrici uchopte lomenou zubni pinzetou v otvoru umisténém na okluznim vycnél-
ku. Pokud by byl prstenec umistén spravné pred pfipravou zubu, pak by matrice méla
snadno sklouznout na misto priléhajici k prostoru, jez se ma vyplnit z okluzniho pfistu-
pu. Musite zajistit, Ze gingivalni tkan nebude zachycena mezi paskem a povrchem zubu.
Pokud k tomu dojde, lehce zdvihnéte a premistéte pasek. Zajistéte, aby matrice byla
v apikalni poloze vUci okraji preparace bez mezery. Technicky Tip: Pokud klinek
WedgeGuard brani plnému gingivalnimu usazeni matrice, klinek mirné vysunte ven,
umistéte matrici, pak klinek dejte zpét na pavodni misto.
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Gingivalni okraj uzaviete umisténim vytvarovaného klinku nebo anatomického dre-
véného klinku. Klinky Palodent® V3 obsahuji polohovaci vyénélek s otvorem, ktery se
pevné uchopi lomenou zubni pinzetou. Zajisti se tim bezpecné umisténi a minimalizuje
se pravdépodobnost upusténi drobnych pfislusenstvi. Technicky Tip: Duta konstrukce
klink Palodent® V3 umoznuje snadné umisténi druhého klinku z opacné strany (bude-li
to nutné) bez vytlaceni prvniho z mista usazeni. Technicky Tip: Alternativné umoznuje
vidlicovy design nasadit pridrzny prstenec Palodent® V3 jako prvni, pokud je to zadou-
ci. Klinek Ize snadno nasadit skrze hrot vidlice bez vytlaceni prstence mimo.

7. Vratte zpét pridrzny prstenec Palodent® V3 do proximalni roviny, zapojte matrici a klinek,
¢imz jej stabilizujete opfenim o strukturu zubu. Vidlice hrotl by mély sedét na klinku.

8. Lehce prihladte matrici k pFiléhajicim zublm, jak bukalné, tak i lingvalné, aby se dale pri-
zpUsobila a vytvorila spravné kontury. POZNAMKA: Nadmérné pfihlazeni miize matrici
zdeformovat a kontury narusit. Lomena zubni pinzeta ma k témto uceldm vestavény kulo-
vy prvek pro prihlazovani. Nasazovaci vyénélek matrice Ize ohnout pres priléhajici okra-
jovou hranu, aby se usnadnila obnova obrysu okrajové hrany. Technicky Tip: Pfi obnové
preparace MOD je mozné nasadit dva prstence oto¢ené proti sobé v opacném smeéru, je-
den mezidlné a druhy distalné, nebo oba orientované stejnym smérem, obvykle mezialné,
jeden nad druhym, pficemz se jako prvni umisti mezidlni matrice a prstenec.

9. Umisténi vyplné

Umistéte vyplnovy materidl podle ndvodu k pouziti od vyrobce vyplhového materidlu

a obvyklym zplsobem vytvofte proximalni kontakt. Vytvrzujte svétlem a/nebo nechte

material, aby dosahl poc¢atecniho ztuhnuti. Hrubé obrysy Ize vytvorit s matrici usazenou

na misté.

Odstranéni matrice

Po vhodné polymeraci/ztuhnuti odstrante krouzky pomoci klesti a vyjméte klinky a prd-

fezové matrice lomenou zubni pinzetou. Dokoncete tvorbu kontur a ovérte vhodny proxi-

malni kontakt. Technicky Tip: Doporucuje se ,nasledné polymerovat” vypliové materialy
polymerované svétlem po odstranéni matrice ze véech povrchl, v ¢etné proximo-facial-
nich Uhld a uhld lingvalni linie.

A
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10.

Malé dily - SniZeni rizika spolknuti/vdechnuti.

PFi vyjimani z Ust matrici vzdy pevné drzte lomenou zubni pinzetou, prsty nebo
upinaci zubni pinzetou

Okamzité vyjméte vsechny kousky z Ust.

4. HYGIENA A LIKVIDACE

A

KFizova kontaminace - Aby se snizilo riziko infekce.

* Vyrobky k jednorazovému pouziti nepouzivejte opakované. Zlikvidujte v soula-
du s mistnimi predpisy.

* Opakované pouzitelné vyrobky prepracujte dale popsanym postupem.

* KdyZ se materidly a nastroje nepouzivaji, mely by byt ulozeny v krytych uloz-
nych prostordch, jako jsou zasuvky nebo skfinky. Chrante je pred veskerou

VYSTRAHA Ot - ¢
potencidlni kontaminaci.
* Béhem osetreni by lékari, ktefi jsou ve styku s pacientem, méli manipulovat
pouze s predméty, které jsou potreba.
POZNAMKA

Spatna metoda ¢&isténi nebo dezinfekce.

Poskozenf soucasti.

« Pfed obnovou musi byt z hrotd retenéniho krouzku odstranéna leptadla obsahujici kyseli-
nu fosfore¢nou.

« Veétsina ultrazvukovych cisticich roztokd krouzky Palodent® V3 neovlivni, i kdyz chemikalie
v nékterych cisti¢ich mohou zpUsobit zménu barvy hrotd. Zména barvy je pouze kosme-
ticka, ale pokud by byla zdrojem obav, dejte krouzky do kadinky s vodou/roztokem deter-
gentu a umistéte ji do ultrazvukového cistice, aby nedoslo ke styku s chemikaliemi.

Cisténi pfed pouzitim - matrice, klinky, $tity WedgeGuard.

U jednorézovych matrici, klinkd a stitd WedgeGuard, které jsou uchovavany v originalnim

baleni a chrénény pred kontaminaci, se ¢isténi a dezinfekce pred pouzitim nemusi provadét.

Pristupte k zabaleni a parni sterilizaci v autoklavu podle nize uvedenych pokynu.

4.1 Nastroje a komponenty Palodent® V3

Proces v Prijatelné
Mechanické (ultrazvukoveé) (4
Cisteni Rucni v
Automatické v
(myci a dezinfekeni zafizeni)
Automaticke
(myci a dezinfekeni zafizeni)
Dezinfekce o
Rucni
Ponorent
Parni autoklav (4
Sterilizace -
Ponoreni
Na jedno pouziti (matrice, klinky, S,
Stity WedgeGuard) Po pouziti zlikvidujte v
Opakované pouzitelng/ .. . . .
Nelze obnovit V pfipadé kontaminace zlikvidujte
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Pokyny pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci nastroje a komponenty Palodent® V3

Klesté, lomené zubni pinzety, reten¢ni krouzky, matrice, klinky, stity WedgeGuard

Varovani * Vysoka uroven dezinfekce nebyla validovana jako konec¢ny proces
pro nastroje a soucasti Palodent® V3. Dezinfekce se jako konecny
proces nedoporucuje. Po cisténi a jakémkoli doplnkovém/prabéz-
ném dezinfekénim procesu pristupte ke sterilizaci.

Sterilizace v autoklavu parou je pro ndstroje a soucasti Palodent® V3
vhodna a doporucuje se.

Dodrzujte spravna opatfeni prevence infekci, jako je fadné myti
rukou a navlékani novych rukavic odolnych proti propichnuti a proti
chemikaliim s dodrzenim prislusného postupu.

K ¢isténi nastrojd a pfislusenstvi Palodent® V3 nepouzivejte tvrdé
draténé kartacky, protoze mize dojit k poskrabani a mechanické
degradaci.

Pouzivejte pouze dezinfekeni roztok, ktery je schvaleny pro svou
ucinnost, registrovany u EPA (a/nebo schvaleny ministerstvem
zdravotnictvi Health Canada) a pouzivejte jej v souladu s navodem
k pouziti od vyrobce dezinfekéniho roztoku.

Nedovolte, aby teplota nastrojd a souc¢asti Palodent® V3 prekrocila
137 °C

Nepouzivejte glutaraldehyd na bazi fenolu

Vzdy pouzivejte pH neutraini roztok na ¢isténi nastrojl, pokud je to
povoleno.

Kovové a plastové soucasti sterilizujte v samostatnych saccich, aby
se predeslo poskozeni soucast.

Pokud dojde k naruseni celistvosti sacku, prostfedek se musi pred
pouzitim znovu zpracovat.

Vsechny prostredky je nutno pred kazdym pouzitim vycistit a ste-
rilizovat. V zemich, které vyzaduji tfistupfiovy proces, kdy je pred
sterilizaci vyzadovéna dezinfekce, musi byt véechny prostredky
pred pouzitim vycistény, vydezinfikovany a sterilizovany.

Omezeni pro .
pfipravu na
opétovné pouziti

Opakované zpracovani ma minimalni dopad na tyto nastroje. Ukon-
ceni Zivotnosti je normalné stanoveno podle opotiebeni a poskozeni
kvali uzivani.

Metody dezinfekce/sterilizace namocenim do kapaliny za studena,
chemicka sterilizace parou a sterilizace suchym teplem nebyly
testovany ani validovany z hlediska Uc¢innosti a jejich pouziti se
nedoporucuje.

Pocatecni oSetfeni
Vv misté pouziti

Nedovolte, aby na prostfedku zaschly zbytky nebo jakékoli forma
kontaminace. Odstrante prebytecné znecisténi/hrubé necistoty
otfenim, kartacovanim a/nebo oplachnutim pod vodou.

Pfepravte prostfedky do prostoru pro zpracovani a postupujte
podle nize uvedenych ovéfenych pokynud pro zpracovani.
Doporucuje se zdravotnicky prostredek zpracovat pokud mozno co
nejdrive po pouziti.

PFiprava pfed
cisténim

Nepokousejte se prostredek rozebrat.
Nastroje a soucasti Palodent® V3 pripravujte kompletné smontované.

Cisténi: .
mechanické

Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce pro Cistici a dezinfekéni roztok,
dodrzovat koncentra¢ni poméry, dobu kontaktu, Uroven naplnéni,
odplynovaci procesy atd.

Doporucenym roztokem je Cistici roztok na nastroje Resurge®
smichany v pomeéru 14,8 ml/3,8 | vody, pfi 35 °C-40 °C, cistici pro-
stfedek FD 370, Durr Dental AG, Némecko nebo ekvivalentni enzy-
maticky Cistici roztok.

Ponofte nastroje a soucasti Palodent® V3 do ultrazvukové lazné s
pripravenym roztokem alespon na 20 minut, pokud neni vyrobcem
roztoku uvedeno jinak.

Oplachujte vodou z kohoutku v kvalité alespon pitné vody po dobu
nejméné 30 sekund.

Nechte uschnout na vzduchu.

Vizudlné zkontrolujte, zda se nikde nevyskytuje viditelné znecisténi,
a v pripadé potreby opakujte postup cisténi a dezinfekce.

Cistéte nastroje a soucasti Palodent® V3 mékkym kartdékem, vodou
z vodovodniho kohoutku a tekutym mydlem, dokud je nezbavite
viditelného znecisténi. Zvlastni pozornost vénujte svarlim a vliozkam
prostiedku.

Odstrante zbytky cisticiho roztoku hadfikem namocenym ve vodé

z vodovodu nebo nastroj oplachujte pod teplou vodou z vodovodni-
ho kohoutku po dobu 2 minut

Osuste nastroje a soucasti Palodent® V3 jednorazovou utérkou, kte-
ré neuvoliuje vldkna, nebo je nechte uschnout na vzduchu v Cisté
oblasti.

Vizualné zkontrolujte, zda se nikde nevyskytuje viditelné znecisteni,
a v pfipadé potfeby opakujte postup cisténi

Cisteni
a dezinfekce:
ruéni

Dezinfekce otirdnim

» Dezinfekci nastrojl a soucasti Palodent® V3 provedte tak, ze du-
kladné otrete vsechny povrchy prostiedkd novym jednorazovym
ubrouskem napusténym cisticim a dezinfekénim roztokem na bazi
alkoholu, s tuberkulocidnim uc¢inkem a s obsahem kvartérni amonio-
vé slouceniny.

Podle potfeby pouzijte dalsi ubrousky, aby cely vnéjsi povrch véetné
svarl a Stérbin zUstal viditelné vihky po dobu doporucenou vyrob-
cem roztoku.

Zvlastni pozornost pfi otirani vénujte svardm a stérbinam.
Oplachujte nastroje a soucasti Palodent® V3 pod vlaznou tekouci
vodou (40 °C, pitna) po dobu 30 sekund, aby se odstranil dezin-
fekéni roztok.

Osuste nastroje a komponenty Palodent® V3 suchou jednorazovou
utérkou, kterd neuvoliuje vldkna, nebo jednordzovym ubrouskem.




Cisténi
a dezinfekce:
automaticka

Pro automatické cisténi a dezinfekci se smi pouzivat dezinfektor pro
tepelnou dezinfekci, ktery splinuje pozadavky normy I1SO 15883.
Pouzivejte pouze radné udrzovanou, kontrolovanou, kalibrovanou

a schvélenou mycku-dezinfektor podle ISO 15883.

PFi vybéru roztokl a programu se fidte pokyny vyrobce.
Jednorazovou latkovou/papirovou utérkou odstrante nadmérné
znecistéeni.

V pfipadé silného znecisténi nastroju a soucasti Palodent® V3 od-
strante toto znecisténi mékkym kartackem a pod tekouci vodou.
Vlozte nastroje a soucasti Palodent® V3 do myciho a dezinfekéniho
pristroje a dbejte na to, aby voda a detergent pronikly do vsech
otvor( v prostfedku a nasledné z nich vytekly.

Program myti-dezinfekce spustte pfi hodnoté AO = 3000 (napfriklad
5 min pfi = 90 °C) (napfiklad Miele Vario TD) za pouziti vhodnych
cCisticich prostredkd (napfiklad neodisher® MediClean a neodisher® Z.
Oba cistici prostredky vyrabi Dr. Weigert, Hamburg, Némecko nebo
ekvivalentnr).

Po dokonceni cyklu vizualné zkontrolujte nastroje a soucasti
Palodent® V3, zda nevykazuji stopy degradace v dusledku dlouho-
dobého pouzivani a opakovaného obnovovani. Pokud bude prostie-
dek vykazovat zménu barvy, bude popraskany, opotrebovany nebo
deformovany, zlikvidujte jej a nepouzivejte jej

Po automatickém cisténi a dezinfekci pfistupte ke sterilizaci.

Suseni

Pokyny k suseni jsou soucasti pokynU k ¢isténi a dezinfekci, uvede-
nych vyse.

Udrzba, kontrola
a zkouseni

Vizudlné zkontrolujte ndstroje a komponenty Palodent® V3, zda
nevykazuje stopy degradace v dusledku dlouhodobého pouzivani
a prepracovavani. Pokud bude prostfedek vykazovat zménu barvy,
bude popraskany, opotfebovany nebo deformovany, zlikvidujte jej
a nepouzivejte jej.

Kleste, pinzety a dalsi prostfedky nevyzaduji zadnou dodate¢nou
udrzbu a nenf nutné je olejovat.

Ujistéte se, Ze se pohyblivé ¢asti pohybuji hladce

Pokud bude pfidrzny prstenec Palodent® V3 deformovany nadmér-
nym roztazenim pfi nasazeni ¢i odstranéni, prstenec je nutné zlikvi-
dovat.

Obal

Pred zabalenim pro sterilizaci se ujistéte, ze jsou nastroje a soucasti

Palodent® V3 zcela suché.

« K osuseni nastrojU a soucasti Palodent® V3 mlzete pouzit jednora-
zovou utérku, kterd neuvolnuje vidkna.

« Kazdy zarizeni Palodent® V3 viozte do samostatného sacku pro

sterilizaci parou primérené velikosti.

Doporucuje se pouzivat kombinované papirové/plastové sacky pro

sterilizaci parou (napf. steriliza¢ni sacky AssurePlus®) kompatibilni

s normou ISO 11607.

Sterilizace/
parni autoklav

Nastroje a soucasti Palodent® V3 se musi sterilizovat v autoklavu
parou.

POZNAMKA: Klesté, lomené zubni pinzety, retencni krouzky, mat-
rice, klinky a stity WedgeGuard Palodent® V3 se mohou sterilizovat
v parnim autoklavu s vyuzitim dynamického odcerpavani vzduchu/
prevakua.

Pro klesté a lomené zubni pinzety Ize pouzit nasledujici cykly preva-
kua:

* 134 °C po dobu 3 minut a 30 sekund

+ 135 °C po dobu 3 minut

Pro retencni krouzky, matrice, klinky a stity WedgeGuard Ize pouzit
nasledujici cykly prevakua:

+ 132 °C po dobu 4 minut s minimalni dobou suseni 20 minut

* 134 °C po dobu 3 minut s minimalni dobou suseni 18 minut

+ 135 °C po dobu 3 minut s minimalni dobou suseni 16 minut

POZNAMKA: Klesté, lomené zubni pinzety, retencni krouzky, matrice,
klinky a stity WedgeGuard Palodent® V3 se mohou sterilizovat
v parnim autoklavu s vyuzitim gravitacniho odvzdusnéni.

Pro klesté a lomené zubni pinzety Ize pouzit nasledujici gravitacni
cykly:
*+ 135 °C po dobu 10 minut s minimalni dobou suseni 30 minut

Pro retencni krouzky, matrice, klinky a stity WedgeGuard Ize pouzit
nasledujici gravitacni cykly:

* 132 °C po dobu 15 minut s minimalni dobou suseni 30 minut

*+ 135 °C po dobu 10 minut s minimalni dobou suseni 30 minut

Alternativni metodou sterilizace je umisténi nezabalenych nastrojd do
parniho sterilizadtoru a spusténi jednoho z vyse uvedenych cykld.

Uchovavani

* Prostredky vyjméte ze sterilizacniho obalu teprve tésné pred pouzi-

tim, aby se zabranilo kontaminaci.

Nastroje sterilizované bez obalu by se mély pouzit okamzité.

Uchovavejte pfi pokojoveé teploté, chrante pred vodou nebo nad-

meérnou vihkosti.

Aby se predeslo kontaminaci, uchovavejte prostredky az do jejich

pouziti v krytych uloznych prostordch, jako jsou zasuvky nebo skfin-

Kky.

* Pred pouzitim zkontrolujte sterilizac¢ni sac¢ek. Pokud dojde k naruse-
ni celistvosti sacku, prostredek se musi pred pouzitim znovu zpraco-
vat.

Dopliujici
informace

* Pred pouzitim zkontrolujte zafizeni. Veskeré nastroje nebo soucasti
Palodent® V3, které jsou poskozené, opotrebované nebo deformo-
vané, zlikvidujte.

Pokyny shora uvedené validoval vyrobce zdravotnického prostredku
jakozto umoznuijici pripravu zdravotnického prostiedku k pouziti/
opétovnému pouziti. Zpracovatel nese odpoveédnost, aby zajistil, ze
zpracovani, jak se skutec¢né provadi za pouziti zafizeni, materidlu

a personalu ve zpracovatelském zafizeni, dosahuje pozadovaného
vysledku. To vyzaduje ovérovani a/nebo validaci a rutinni sledovani
procesu. Podobné je tieba radné vyhodnotit jakoukoliv odchylku
od vydanych pokynU ze strany zpracovatele s ohledem na ucinnost
a potencialni nezddouci disledky. Pouziti jinych postupt/metod
zpracovani je na uvazeni zubniho lékare a vyhradné na jeho odpo-
védnost.

Kontaktni udaje
vyrobce

Ve Spojenych statech americkych kontaktujte spole¢nost Dentsply
Sirona na tel. ¢isle +1 302 422 4511. Mimo Spojené staty americké
se obracejte na kontaktni osobu mistniho zastupce spole¢nosti
Dentsply Sirona.
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4.2 Likvidace

« Zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

*  Béhem spalovani mohou klinky a stity WedgeGuard produkovat drazdivé a vysoce toxické
plyny.

* Pouzité matrice jsou kontaminované a ostré. Pfi manipulaci nebo likvidaci dodrzujte bez-
pecnostni opatieni jako pfi zachazeni s jinymi kontaminovanymi ostrymi predméty ¢i je-
jich likvidaci.

5. CiSLO SARZE A KORESPONDENCE

1.V pripadé korespondence je potrebné uvést nasledujici ¢isla:
« Cislo objednavky
« Cislo sarze na obalu
« Kopie potvrzeni o koupi
2. Jakykoliv zavazny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobci a kompetent-
nimu organu podle pravnich predpisC.
3. Identifikace zatizeni (Zakladni UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Vdechna prava vyhrazena. 559702vWEB (R 3/20/23)
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Palodent® V3

Sekciovy matricovy systém

NAVOD NA POUZITIE - SLOVENSKY
Upozornenie: Toto je zdravotnicka pomodcka. Vyhradne na stomatologické pouzitie.

1. OPIS PRODUKTU

Sekciovy matricovy systém Palodent® V3 pouziva nikel-titdnovy retenény prstenec, inter-
proximalny klin, WedgeGuard a sekciové matrice na umiestnenie nahrad v zadnej oblasti.
Sekciové matrice su vhodné na pouZzitie so vsetkymi materidlmi zadnych nadhrad. Matrice
Palodent® V3 EZ Coat maju mikrotenku nelepivu povrchovu Upravu, ktorad znizuje pravdepo-
dobnost prilepenia bondingového pripravku alebo kompozitu k pruzku, ¢o ulahcuje odstrafo-
vanie matrice. Retencné kruzky su k dispozicii v Uzkej variante pre vacsinu premolarov a
malych molarov alebo v univerzalnej variante pre vacsie molary. Kruzky je mozné pouzit
samostatne alebo v tandeme pre sucasnu nahradu niekolkych povrchov.

Vyhody sekciovych matric a krizkov zahrnaju prirodzené kontury pre lepsiu kontrolu kon-
taktnych oblasti a vyklenkov, jednoduchost umiestnenia, lepsiu vizualizaciu operacného

pola a vacsi komfort pre lekdra a pacienta. Odstranenie konvenéného matricového retaine-
tvorba anatomickych proximalnych kontaktnych oblasti. Po uloZzeni pred preparaciou chrani
inovativny kombinovany klin a stit WedgeGuard protileZziace povrchy pred nechcenym po-
Skodenim v priebehu pripravy. Pomocou pinzety mézete stit jednoducho odsunut, klin zosta-

ne bezpecne na mieste.
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Indikacie

Systém Palodent® V3 je indikovany pre nahrady triedy I, ulah¢uje konturovanie priamo
vkladanych materidlov nahrad.

Palodent® V3 WedgeGuard je indikovany na predoperacné zavedenie za u¢elom ochrany
povrchov naliehajlcich k prepardcidm triedy I, triedy Ill, fazetdam a korunkam.

1.2 Kontraindikacie
Ziadne nie su zndme.

1.3 Aplika¢né formy (Niektoré aplikacné formy nemusia byt k dispozicii vo vietkych krajinach)

Sekciové matrice su dostupné v beznej lestenej nerezovej oceli alebo farebne kddovanej
nelepivej variante Palodent® V3 EZ Coat v 5 velkostiach: 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm, 6,5 mm
a 7,5 mm. Tieto matrice sU vhodné na pouzitie so vsetkymi materidlmi zadnych nahrad.
Retenc¢né kruzky su dostupné v Uzkej (tmava modra) a univerzalnej (svetld modra) velko-
sti vhodnej na pouzitie v zadnej oblasti v jednoduchej alebo tandemovej konfiguracii.
Kliny a WedgeGuards su dostupné v malej (tmava modra), strednej (stredna modra)

a velkej (svetld modrad) velkosti.

1.4 Zlozenie

2.

Sekciové matrice a stit WedgeGuard: lestena nehrdzavejuca ocel

matrice Palodent® V3 EZ Coat: leStend nehrdzavejlca ocel s povrchovou Upravou
Whitford 8820HR

Retenc¢né kruzky: nikel-titan s vystuzenymi zubmi zo sklenenych vldken

Klin a WedgeGuard: polyacetalovy termoplast

Ukladacie klieste a pinzety: nehrdzavejuca ocel 420

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POZNAMKY

Nezabudajte na nasledujuce véeobecné bezpecnostné poznamky a zvlastne bezpecnostné
poznamky v inych kapitolach tohoto ndvodu na pouzitie

VYSTRAHA

Bezpecnostny vystrazny symbol.

Toto je bezpec¢nostny vystrazny symbol. Upozornuje na potencialne riziko pora-
nenia.

Dodrzujte vietky bezpecnostné spravy za tymto symbolom, aby ste predisli moz-
nému poraneniu

2.1 Varovania

1.

SN

Systém Palodent® V3 pozostava z malych ostrych casti. Podobne ako u vietkych intrao-
ralnych nastrojov je nutné postupovat opatrne a zaistit stabilnd manipulaciu a ulozenie.
Pred operacnymi zékrokmi odporucame nasadit koferdam alebo int vhodnu izolaciu. Po-
uzivajte vhodnu ochranu o¢i a rukavice.

Aspiracia: V pripade aspiracie matrix, klinu, WedgeGuard alebo retenc¢ného krizku vy-
hladajte okamzitu lekdrsku pomoc.

Pozitie: V pripade ndhodného pozitia by mal pacient vyhladat lekara, ktory pozitu
Cast vyhlada. V pripade vzniku nevolnosti alebo ochorenia ihned vyhladajte
lekdra

Laceracia: Matrice Palodent® V3 a stity WedgeGuard su ostré a mozu pretnut nechrane-

nu kozu a peridentdlne tkaniva. Zabrante nadmernému apikdlnemu tlaku
Odporu¢ame s matricami a stitmi WedgeGuard manipulovat v rukaviciach
a/alebo pomocou ostrej pinzety ¢i podobného nastroja. Ak sposobi ¢ista
matrica alebo stit WedgeGuard koznu laceraciu, pouzite obvyklé opatrenia
prvej pomoci. Zlikvidujte matricu alebo stit WedgeGuard zodpovedajucim
spdsobom
Pouzité matrice a prislusenstvo su kontaminované. Dodrzujte vhodné plany kontroly ex-
pozicie. V pripade ndhodnej expozicie dodrzujte odporucané postupy po expozicii. Po
pouziti systému Palodent® V3 je nutné zaistit spravnu manipulaciu a likvidaciu. Pouzité
matrice sU kontaminované a ostré. Pri manipulécii alebo likvidacii dodrzujte bezpecnostné
opatrenia ako pri manipulacii ¢i likvidacii inych kontaminovanych ostrych predmetov.
Vyrobok sa dodava nesterilny. Pred klinickym pouzitim je potrebné komponenty sterilizo-
vat (vid Bezpecnostné opatrenia, Pokyny Krok Za Krokom, Hygiena a Likvidacia).
Véetky nastroje je nutné mat pod ddokladnou kontrolou, aby nedoslo k poraneniu pacienta.
Nadmerna otvaracia sila kliestami pocas umiestnovania alebo odstrafovania kriuzka méoze
narusit mechanicku integritu, o moze mat za nasledok zlomenie/oddelenie kliesti alebo
hrotu krizku. V pripade zlomenia vyberte vietky oddelené Casti, aby sa zabranilo vdych-
nutiu alebo prehltnutiu, a riadne ich zlikvidujte.
Pri spravnom umiestneni sa poistné kruzky vyznacuju silou zovretia, ktorad zarucuje stabili-
zaciu. Pouzitie Uzkych kruzkov na velkych preparovanych moldroch alebo pouzitie kruz-
ku na zuboch poskodenych rozsiahlou preparaciou a/alebo nespevnenej zubnej struktu-
re, moze viest k prasknutiu alebo zlomeniu zuba. Pri poskodenych zuboch zvazte pouzite
alternativnej matrice
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2.2 Bezpecnostné opatrenia

1.

Tento produkt je uréeny na pouzitie vyhradne v sulade so $pecifickymi pokynmi v tomto
navode na pouzitie. Akékolvek pouzitie tohoto produktu nezodpovedajuce tomuto navo-
du na pouzitie je na zvazeni a vyhradnu zodpovednost stomatoldga.

Pri vkladani reten¢ného kruzku postupujte opatrne kvoli riziku jeho odskocenia. Pred ulo-
Zzenim sa uistite, ze je kruzok plne usadeny v kliestach. Pred vytiahnutim kliesti skontroluj-
te, Ze je kruzok bezpecne ulozeny apikalne (vid Pokyny Krok Za Krokom). Priviazte kru-
7ok Palodent® V3 a pomodcku tak zaistite.

Nadmerny tlak na matricu, klin, WedgeGuard alebo retencny kruzok v apikdlnom smere
moze viest k poraneniu parodontu (vid Varovania).

Zariadenia oznacené na stitku ,jednorazové pouzitie” su ur¢ené vyhradne na jednorazové
pouzitie. Po pouziti zlikvidujte. Nepouzivajte znovu u inych pacientov, aby nedoslo ku kri-
zovej kontaminacii.

Nepouzivajte matrice, kliny ani doplnkové nastroje, ktoré neboli pred pouzitim riadne
spracované alebo renovované. Pred pouzitim (a kazdym opatovnym pouzitim v pripade
poistnych kruzkov, kliesti a pinziet na opakované pouzitie) musia byt véetky komponen-
ty riadne vycistené a sterilizované v autokldve, aby sa znizilo riziko krizovej kontaminacie
(pozri Hygiena a likvidacia nizsie).

Nepouzivajte materidly vybraté priamo z chladnicky. Pred pouzitim nechajte materidly
aspon 15 minut zahriat na izbovu teplotu, aby sa zaistilo optimalne zaistenie a oddelenie
krazka.

Nepouzivajte iné prislusenstvo nez navrhnuté, dodavané a/alebo uréené na pouzitie so
systémom Palodent® V3. Méze doéjst k poraneniu (vid Varovania, Pokyny Krok Za Kro-
kom).

Klieste Palodent® V3 sa nemaju pouzivat s poistnymi krizkami iného vyrobcu. Mdze dojst
k poraneniu (vid Varovania, Pokyny Krok Za Krokom).

2.3 Neziaduce reakcie

1.

Zneuzitie produktu méze viest k zlyhaniu s ndslednym poranenim dychacich ciest, travia-
ceho traktu, o¢i, koze alebo sliznice (vid Kontraindikacie, Varovania a Bezpecnostné opat-
renia).

Nedodrzanie technik pre manipuldciu a likvidaciu méze byt spojené s biologickymi rizika-
mi (vid Varovania a Bezpec¢nostné opatrenia).

Pouzitie uzkych poistnych krizkov na velkych zuboch alebo pouzitie poistného kruzku na
slabej alebo nespevnenej zubnej struktlre, méze viest k zlomeniu zuba (vid Varovania).

2.4 Podmienky uskladnenia

Uchovavajte pri teplotach v rozmedzi 2 °C, az 36 °C, chrante pred nadmernou vihkostou.
Pred pouzitim je potrebné pockat, kym materidl nedosiahne izbovu teplotu. Chrante pred sl-
nec¢nym svetlom. Chrante pred ohrnom alebo zdrojmi vznietenia.

3.

1

A

VYSTRAHA

POKYNY KROK ZA KROKOM

Predoperaéna sterilizacia
Matrice, kliny a WedgeGuard su uré¢ené na jednorazoveé pouzitie a nedodavaju sa sterilné.
Pred klinickym pouzitim sa maju komponenty jedenkrat sterilizovat parou v autoklave. Re-
tencné kruzky, klieste a pinzety sa nedodavaju sterilné a pred prvym a kazdym nasleduju-
cim pouzitim je nutné ich vysterilizovat v autoklave (vid ¢ast Hygiena a Likvidacia)
Pouzite koferdam alebo int vhodnu izola¢nu techniku.
Predoperaéné umiestnenie (volitelné)
1. Umiestnenie WedgeGuard
Pred pripravou zvolte WedgeGuard o vhodnej velkosti a zavedte interproximalne
WedgeGuard Palodent® V3 obsahuje vkladacie putko s otvorom, ktoré mézete bezpec-
ne uchopit pinzetou. Nepouzivajte nadmernu silu.
ALEBO
. Umiestnenie kruzku
Efektivne pouzitie konturovanej sekciovej matrice je podmienené dostatkom interproxi-
malneho priestoru na zavedenie matrice bez pouzitia sily alebo deformacie. Retencny
kruzok pri zavedeni pred preparaciou kavity a ponechany v priebehu postupu zaistuje
dostatoc¢nu separaciu bez zbytoéného predizenia vykonu v kresle. POZNAMKA: Neza-
vadzaijte retencny kruzok predoperacne, ak pouzivate WedgeGuard. Dodrzujte poky-
ny pre zavedenie kruzku po dokonceni preparacie, odstraneni stitu a viozeni matrice,
(krok 7).
Pri vkladani uchopte krizok v najsirSom priemere pomocou dodavanych kliesti. Uistite
sa, ze kruzok je v kanali fixovany Spic¢kami kliesti. Roztiahnutim kliesti roztiahnite kru-
Zok dostatocne, aby dosiahol po vysku zubu danej kontury. Neroztahujte ho nadmerne
Nadmerné roztiahnutie méze mat za nasledok trvali deformaciu kruzku. Mozete aktivo-
vat poistku kliesti a ulahcit si tak prenos a umiestnenie krizku.
UlozZte kruzok jednym zubom do kazdého interproximalneho priestoru od bukalnej
po lingudlnu stranu, aby naliehal na osetrovany povrch. Smer krizku (mezidlny alebo
distalny) nie je délezity, obvykle je viak jednoduchsie ulozenie s krizkom otocenym
meziadlne vzhladom na jednoduchsi pristup.
S adekvatne ulozenymi zubmi v interproximalnej polohe uvolnite poistku a pomaly
uvolnite klieste. Ked bude kruzok bezpec¢ne usadeny, Uplne uvolnite klieste a vytiahnite
ich.

N

Malé casti pod napatim.

« Uistite sa, Ze je kruzok bezpecne usadeny v kliestoch, nez ho presuniete do pola
pacienta.

« Uistite sa, Ze je kruzok bezpecne apikdlne usadeny, nez vytiahnete klieste.

4. Priprava kavity

5.

6.

Pripravte kavitu obvyklym spdsobom. Po dokonceni prepardcie odstrante kruzok alebo
kovovy stit WedgeGuard (podla relevancie). Pomocou pinzety uchopte otvor na stite
WedgeGuard a laterdlnym posunom odstrante stit. Klin méze zostat na mieste, ak lezi api-
kalne od gingivalneho okraja povrchu kavity. Adekvatne zlikvidujte stit s kontaminovanym
ostrym odpadom.
Vyber matrice
Konturovana 5,5-mm sekciovd matrica Palodent® V3 sa odporuica vo vacsine aplikacii.
Velkosti 4,5 mm a 3,5 mm su navrhnuté na pouzitie u dospievajlcich a pacientov s nedo-
statocne prerezanymi zadnymi zubami. Takisto su idedlne pre priamu-nepriamu techniku
6,5-mm matrica je navrhnuta pre vacsie kavity v okluzo-gingivalnej oblasti. Augmentuje
konturovanu matricu gingivalnou plochou a umoznuje nastavitelné pokrac¢ovanie kontury
na marginalnej hrane. 7.5-mm matrica je vhodna pre pacientov s ochoreniami parodontu,
ktoré vyzaduju krytie vyraznejsie smerom ku gingivalnemu okraju. Technicky Tip: Kriz-
ky, matrice, kliny a WedgeGuards je mozné pouzivat s vacsinou populdrnych matricovych
systémov, vratane inych sekciovych produktov. Kriuzky, kliny a WedgeGuard je mozné po-
uzivat s vacsinou obvodovych matric. Kontury kruzku, klinu a WedgeGuard pomahaju do-
siahnut lepsiu proximalnu konturu.
Aplikacia matrice a klinu
1. Uchopte matricu pomocou pinzety za pouzitia otvoru v okluzalnom putku. Ak bol kru-
Zok ulozeny spravne pred preparaciou zubu, matrica by sa mala lahko zasunut do mies-
ta vedla priestoru vyzadujuceho oSetrenie z okluzalneho pristupu. Skontrolujte, Ze mat-
rica lezi apikalne k okraju preparacie bez medzery. Technicky Tip: Ak klin WedgeGuard
brani pInému usadeniu matrice gingivalne, vysunte klin zlahka von, ulozte matricu
a upravte polohu klinu.



2. Uzavrite gingivalny okraj zavedenim konturovaného klinu alebo anatomickéno drevené-
ho klinu. Kliny Palodent® V3 obsahuju vkladacie putko s otvorom, ktoré mézete bezpec-
ne uchopit pinzetou. Presvedcte sa, ¢i sa medzi paskou a povrchom zuba nezachytilo
gingivalne tkanivo. Ak je tomu tak, pasku jemne nadvihnite a opat nasadte. To zaistuje
bezpecné ulozenie a minimalizuje riziko padu malych poloziek prislusenstva. Technic-
ky Tip: Duta konstrukcia klinov Palodent® V3 umoznuje jednoduché zavedenie druhého
klinu z opacnej strany (v pripade potreby) bez dislokacie prvého klinu. Technicky Tip:
Vidlicova konstrukcia takisto umoznuje zavedenie retenc¢ného kruzku Palodent® V3
v prvom kroku, ak je to preferencny postup. Klin je mozné nasledne jednoducho zaviest
cez vidlicovy zub bez dislokacie kruzku.

7. Ulozte retencny kruzok Palodent® V3 spat v proximalnej rovine do kontaktu s matricou

a klinom, ¢im ho stabilizujete proti Strukture zubu. Vidlice zubov by mali sediet cez klin.

8. Jemne vylestite matricu proti naliehajucemu zubu bukalne i lingudlne a upravte ju tak do

spravnych kontur. POZNAMKA: Nadmerné zalestenie moze matricu zdeformovat a naru-
Sit jej kontury. Pinzeta ma zabudované guldckové lestidlo ur¢ené na tento Ucel. Putko na
ulozenie matrice je mozné ohnut cez naliehajuci marginalny hreben a ulahcit tak obno-
vu kontury marginalneho hrebena. Technicky Tip: Pri osetrovani preparacie MOD mbzete
ulozit dva prstence v opacnych smeroch, jeden mezidlne a jeden distalne, alebo oba oto-
¢ené rovnakym smerom, obvykle mezidlne, jeden cez druhy, s aplikdciou meziadlnej matri-
ce a kruzku ako prvého.

9. Ulozenie ndhrady

10.

A

VYSTRAHA

Aplikujte materidl nahrady podla ndvodu na pouzitie vyrobcu materidlu ndhrady a vytvor-
te proximalny kontakt obvyklou technikou. Polymerizujte svetlom a/alebo nechajte mate-
rial stuhnut. Hrubé konturovanie médzete vykonat s matricou na mieste.

Odstranenie matrice

Po vytvrdnuti ndhrady odstrante kruzok(y) pomocou kliesti, odstrante klin(y) a sekéné
matrice pomocou pinzety. Dokoncite konturovanie a skontrolujte vhodny proximalny kon-
takt. Technicky Tip: Odporiucame osetrit materialy ndhrady polymerizované svetlom zno-
VU po odstraneni matrice zo vsetkych povrchov svetlom, vratane proximo-facidlnych a lin-
gualnych uhlov.

Malé €&asti - ZniZenie rizika pozitia/vdychnutia.

Matrica sa pri vytahovani z Ust musi bezpecne uchopit kliestami, prstami alebo
pinzetou.

Okamzite vyberte z Ust vSetky casti.

4. HYGIENA A LIKVIDACIA

A

Krizova kontaminacia - Aby ste znizili riziko infekcie.

« Nepouzivajte jednorazové produkty opakovane. Zlikvidujte ich v stlade s miest-
nymi predpismi.

Spracujte opakovane pouzitelné produkty podla popisu nizsie.

Vsetky spotrebné materidly a nastroje, ktoré sa nepouzivaju, sa musia usklad-
novat v uzatvorenych skladovacich priestoroch, ako su zasuvky a skrinky, mimo

VYSTRAHA et e
potencialnej kontaminacie.
« Lekari, ktori st v kontakte s pacientom, smu pocas liecby manipulovat iba s
predmetmi, ktoré sa maju pouzit.
POZNAMKA

Spatna metéda Cistenia alebo dezinfekcie.

Poskodenie komponentov.

Pred renovovanim skontrolujte, ¢i boli z hrotov poistnych kruzkov odstranené leptadla na
baze kyseliny fosfore¢nej.

Vacsina ultrazvukovych cistiacich roztokov nema vplyv na kruzky Palodent® V3, aj ked'
chemicke latky v niektorych cistiacich prostriedkoch mézu spdsobit odfarbenie. Odfarbe-
nie je iba kozmetického charakteru. Ak vsak predstavuje problém, vlozte kruzky do kadic-
ky s vodou/roztokom detergentu a vlozte ich do ultrazvukového ¢istiaceho zariadenia, aby
ste predisli kontaktu s chemickymi latkami.

Cistenie pred pouzitim - matrice, kliny, WedgeGuard.

Cistenie a dezinfekciu pred pouzitim mozno vynechat v pripade jednorazovych matric, klinov
a WedgeGuard skladovanych v ich origindlnom baleni a chranenych pred kontaminaciou.
Pokracujte balenim a spracovanim v parnom autokldve podla pokynov nizsie.

4.1 Nastroje a komponenty Palodent® V3

Proces v Prijatelny
Mechanické (ultrazvukoveé) (4
Cistenie Manualne (4
Automatické v
(umyvacie a dezinfekéné zariadenie)
Automatické
(umyvacie a dezinfekéné zariadenie)
Dezinfekcia .
Manualne
Ponorenie
. . Parny autoklav v
Sterilizacia
Ponorenie
Jednorazové pouzitie (matrice, s
Kliny, WedgeGuard) Po pouziti zlikvidujte v
Opakované pouglt\e/ Znecistené zlikvidujte
neregenerovatelné

Pokyny na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu nastroje a komponenty Palodent® V3

Klieste, pinzety, poistné kruzky, matrice, kliny, WedgeGuard

Varovania

« Dezinfekcia vysokej Urovne nebola overend ako koncovy proces pre
nastroje a komponenty Palodent® V3. Dezinfekcia sa neodporuica
ako koncovy proces. Po ¢isteni a kazdom volitelnom/do¢asnom
dezinfekénom procese pokracujte sterilizaciou.

Pre nastroje a komponenty Palodent® V3 je vhodnym a odporuca-
nym postupom sterilizécia v parnom autoklave.

DodrzZiavajte spravne postupy na prevenciu infekcii, ako je spravne
umyvanie ruk a nasadenie novych rukavic odolnych proti prepichnu-
tiu a proti chemickym latkam v prislusnych krokoch.

Na cistenie nastrojov a komponentov Palodent® V3 nepouzivajte
tvrdé drotené kefy, pretoze moze dojst k poskriabaniu a mechanic-
kému znehodnoteniu.

Pouzivajte iba dezinfekény roztok, ktory je schvaleny pre svoju
ucinnost, registrovany agenturou EPA (a/alebo schvaleny agenturou
Health Canada), a pouzivajte ho v sulade s navodom na pouzitie
vyrobcu dezinfekéného roztoku.

Teplota nastrojov a komponentov Palodent® V3 nesmie prekrocit
137 °C

Nepouzivajte glutaraldehyd na baze fenolu.

Vzdy pouzivajte pH neutrdlny Cistiaci roztok na nastroje, ak je to
povolené

Kovové a plastové komponenty sterilizujte v samostatnych vrec-
kach, aby sa predislo ich poskodeniu.

Ak bolo vrecko porusené, pomdcka sa musi pred pouzitim znovu
spracovat

Véetky pomocky sa pred pouzitim musia vycistit a sterilizovat.

V krajindch vyzadujucich trojstuprovy proces, pri ktorom sa pred
sterilizdciou vyzaduje dezinfekcia, sa pomocky pred pouzitim musia
vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.

Obmedzenia
regenerovania

Opakované regenerovanie ma minimalny vplyv na tieto nastroje.
Koniec zivotnosti urcuje za beznych okolnosti opotrebovanie

a poskodenie v dosledku pouzivania.

Ucinnost dezinfekcie/sterilizacie ponorenim do studenej tekutiny,
chemickej sterilizacie a sterilizacie suchym teplom nebola testovana

ani schvalena. Tieto metddy sa neodporucaju

Uvodné o3etrenie
Vv mieste pouzitia

Nedovolte, aby na pombcke zaschli zvysky alebo akdkolvek forma

znecistenia. Odstrante nadmerné znecistenie/hrubé necistoty utie-
ranim, kefovanim a/alebo opladchnutim pod vodou.

Premiestnite na miesto spracovania a postupujte podla overenych

pokynov na spracovanie uvedenych nizsie.

* Pomocku odporucame regenerovat ¢o najskor po pouziti.

Priprava pred
Cistenim

Pomobcku sa nepokusajte rozobrat.
Nastroje a komponenty Palodent® V3 spracujte Uplne zmontované.

Cistenie:
mechanické

« Musia sa dodrziavat pokyny vyrobcu chemikalii pre Cistiaci a de-
zinfekeny roztok, pricom treba dodrziavat koncentréacie, kontaktné
Casy, Uroven naplnenia, procesy odplynenia atd.

Odporucany roztok je roztok Resurge® na Cistenie nastrojov zriede-
ny na 14,8 ml/3,8 | pri 35 °C-40 °C, ¢istiaci prostriedok FD 370, Durr
Dental AG, Nemecko alebo ekvivalentny enzymaticky cistiaci roztok.
Nastroje a komponenty Palodent® V3 ponorte do ultrazvukového
kupela obsahujluceho pripraveny roztok na najmenej 20 minut,
pokial nie je urcené inak vyrobcom roztoku.

Oplachujte pod vodou minimalne pitnej kvality najmenej 30 sekund.
Nechajte vyschnut na vzduchu.

Vizudlne skontrolujte, ¢i nie je viditelné znecistenie a v pripade
potreby zopakujte postup Cistenia a dezinfekcie.

Cistenie
a dezinfekcia:
manualne

Nastroje a komponenty Palodent® V3 Cistite makkou kefkou, vodou
z vodovodu a tekutym mydlom, kym sa neodstrani viditelné znecis-
tenie. Osobitnu pozornost venujte spojom a viozkdm na zariadeni.
Zvysky cistiaceho roztoku odstrante tkaninou navihé¢enou vodou

z vodovou alebo oplachovanim v teplej vode z vodovodu pocas

2 minut.

Nastroje a komponenty Palodent® V3 vysuste utierkou na jedno
pouzitie, z ktorej sa neuvoliuju vidkna, alebo nechajte vyschnut na
vzduchu na ¢istom mieste.

Vizuélne skontrolujte, ¢i nie je viditelné znecistenie a v pripade
potreby zopakujte postup cistenia.

Dezinfekcia utieranim.

* Pri dezinfekcii ndstrojov a komponentov Palodent® V3 dokladne
utrite vsetky povrchy novou jednorazovou utierkou v kombinacii

s tuberkulocidnym kvartérnym amaoéniovym cistiacim a dezinfeké-
nym roztokom na baze alkoholu.

Podla potreby pouzite dalie utierky, aby sa zabezpecilo, ze cely
vonkajsi povrch vratane spojov a Strbin zostane viditelne vihky
pocas kontaktu odporucaného vyrobcom roztoku.

Pri utierani venujte osobitnl pozornost vietkym spojom a Strbinam.
Nastroje a komponenty Palodent® V3 oplachnite pod vlaznou
tec¢lcou vodou (40 °C, pitnd) pocas 30 sekund, aby sa odstranil
dezinfekény roztok.

Nastroje a komponenty Palodent® V3 vysuste suchou jednorazovou
tkaninou, z ktorej sa neuvolfuju vidkna alebo jednorazovou utierkou.




Cistenie
a dezinfekcia:
automatizované

Na automatické cistenie a dezinfekciu je mozné pouzit pristroj na
dezinfekciu teplom, ktory spifia normu 1SO 15883.

« Pouzivajte iba spravne udrzovanu, kalibrovanu a schvalend umyvac-
ku-dezinfektor v sulade s normou ISO 15883.

Pri vybere roztokov a programov dodrzujte pokyny vyrobcu.
Nadmernu necistotu odstrante jednorazovou handri¢kou/papiero-
vou utierkou.

V pripade hrubého znecistenia nastrojov a komponentov
Palodent® V3 odstrante znecistenie pomocou makkej kefky

a tecucej vody.

Nastroje a komponenty Palodent® V3 vioZzte do umyvacieho

a dezinfekéného zariadenia, aby voda a cCistiaci prostriedok mohli
vniknut do otvorov zariadenia a vytekat z nich.

Program umyvania-dezinfekcie spustte pri hodnote AO = 3000
(napriklad 5 min pri = 90 °C) (napriklad Miele Vario TD) za pouzitia
vhodnych cistiacich prostriedkov (napriklad neodisher® MediClean
a neodisher® Z. Obidva cistiace prostriedky vyraba Dr. Weigert,
Hamburg, Nemecko alebo ekvivalentny).

Po dokonceni cyklu vizualne skontrolujte nastroje a komponenty
Palodent® V3, ¢i nedegraduju v dosledku dlhodobého pouzivania

a renovovania. Ak je pomocka odfarbena, prasknuta, opotrebovana,
zdeformovana atd., vyhodte ju a nepouzivajte.

Pokracuijte sterilizaciou podla automatického postupu Cistenia

a dezinfekcie.

Susenie

Pokyny na sus$enie su uvedené vyssie v Casti o Cisteni a dezinfekcii.

Udrzba, kontrola
a testovanie

Vizudlne skontrolujte nastroje a komponenty Palodent® V3, &i sa
neznehodnocuje v désledku dlhodobého pouzivania a regeneracie.
Ak je pombdcka odfarbend, prasknutd, opotrebovanad, zdeformovana
atd,, vyhodte ju a nepouzivajte.

Klieste, pinzety a dalSie pomodcky nevyzaduju ziadnu daldiu udrzbu
a nepremazavaju sa.

Skontrolujte, ¢i pohyblivé ¢asti funguju bez problémov.

Ak sa poistny kruzok Palodent® V3 pri umiestnovani alebo vyberani
zdeformuje prilisSnym natahovanim, ma sa zlikvidovat.

Balenie

Pred balenim na sterilizaciu musia byt nastroje a komponenty
Palodent® V3 suché.

« Na susenie nastrojov a komponentov Palodent® V3 sa mdze pouzi-
vat utierka na jedno pouzitie, z ktorej sa neuvolnuju vldkna.

Kazdy zariadenie Palodent® V3 vlozte do samostatného vrecka na
sterilizaciu parou primeranej velkosti.

Odporuca sa pouzivat papierové/plastové vrecka na sterilizaciu pa-
rou schvalené Americkym uradom pre potraviny a lieky (FDA), ktoré
spifaju normu ISO 11607 (napr. sterilizacné vrecka AssurePlus®).

Sterilizacia/
autoklavovanie
parou

Nastroje a komponenty Palodent® V3 sa musia sterilizovat v parnom
autoklave.

POZNAMKA: Klieste, pinzety, poistné kruzky, matrice, kliny
a WedgeGuard Palodent® V3 mozno sterilizovat v parnom autoklave
s dynamickym odstranovanim vzduchu/prevéakouvom autoklave.

Pre klieste a pinzety mozno pouzit nasledujice prevékuové cykly:
* 134 °C pocas 3 minut 30 sekund
+ 135 °C pocas 3 minut

Pre poistné kruzky, matrice, kliny a WedgeGuard mozno pouzit nasle-
dujuce prevakuoveé cykly:

+ 132 °C pocas 4 minut s minimalnou dobou susenia 20 minut

* 134 °C pocas 3 minut s minimalnou dobou susenia 18 minut

+ 135 °C pocas 3 minut s minimalnou dobou sudenia 16 minut

POZNAMKA: Klieste, pinzety, poistné kruzky, matrice, kliny
a WedgeGuard Palodent® V3 mozno sterilizovat v parnom autoklave
s gravitatnym odstranenim vzduchu.

Pre klieste a pinzety mozno pouzit nasledujuce gravitacné cykly:
+ 135 °C pocas 10 minut s minimalnou dobou susenia 30 minut

Pre poistné kruzky, matrice, kliny a WedgeGuard mozno pouzit nasle-
dujuce gravitacné cykly:

+ 132 °C pocas 15 minut s minimalnou dobou susenia 30 minut

+ 135 °C pocas 10 minut s minimalnou dobou susenia 30 minut

Alternativnou metodou sterilizacie je vloZenie nezabalenych nastro-
jov do parného sterilizatora a sterilizacia jednym z vyssie uvedenych
cyklov.

Uskladnenie

* Nevyberajte z vrecka, kym sterilizovany predmet nie je pripraveny
na pouzitie, aby sa zabranilo kontaminacii.

Nastroje sterilizované nezabalené sa musia pouzit ihned.

Skladujte pri izbovej teplote bez nadmernej vihkosti.

Spracovanu pomodcku skladujte az do pouzitia v uzatvorenych
skladovacich priestoroch, ako su zdsuvky a skrinky, aby sa predislo
kontaminacii.

Vrecko pred pouzitim skontrolujte. Ak bolo vrecko porusené, po-
mobcka sa musi pred pouzitim znovu spracovat.

Dalsie informacie

» Pred pouzitim zariadenie skontrolujte. Kazdy nastroj alebo kompo-
nent Palodent® V3, ktory je poskodeny, opotrebovany alebo zdefor-
movany, vyhodte.

Pokyny vyssie boli validované vyrobcom zdravotnickeho zariade-
nia - postup je schopny pripravit zariadenie na pouzitie/opatovné
pouzitie. Osoba vykonavajuca spracovanie nesie zodpovednost za
pouzitie vybavenia, materidlov a persondlu na spracovavajuicom pra-
covisku a dosiahnutie pozadovaného vysledku. To vyzaduje overenie
a/alebo validaciu a rutinné sledovanie procesu. Podobne vsetky
odchylky od uvedenych pokynov, ktoré urobi osoba vykondvajuca
spracovanie, sa maju riadne vyhodnotit

z hladiska ucinnosti a potencidlnych neziaducich nasledkov. Pouzitie
inych postupov/metdd na opatovné spracovanie je na rozhodnuti

a vylucnej zodpovednosti lekara.

Kontakt na
vyrobcu

V USA kontaktujte spolo¢nost Dentsply Sirona na Cisle
1302 422 4511. V oblastiach mimo USA kontaktujte svojho miestneho
zastupcu spolo¢nosti Dentsply Sirona.
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4.2 Likvidacia

Zneskodnite v sulade s miestnymi nariadeniami

Pri spalovani klinov a WedgeGuard mézu vznikat drazdivé a vysoko toxické plyny.
Pouzité matrice su kontaminované a ostré. Pri manipuldcii alebo likvidacii dodrzujte bez-
pecnostné opatrenia ako pri manipuldcii a likvidacii inych kontaminovanych ostrych pred-
metov.

CiSLO SARZE A KORESPONDENCIA

V kazdej koreSpondencii je potrebné uviest nasledujuce cisla:

« Cislo objednavky

« Cislo sarze na baleni

« Kopia dokladu o ndkupe

Kazda zavazna udalost suvisiaca s tymto vyrobkom sa ma hladsit vyrobcovi a prislusnému
Uradu podla miestnych predpisov.

Identifikacia zariadenie (Zakladné UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Vsetky prava vyhradené. 559702vWEB (R 3/20/23)
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Palodent® V3

Szekcionalt matricarendszer

HASZNALATI UTASITAS - MAGYAR
Figyelem! Ez egy orvostechnikai eszkdz. Kizarolag fogaszati hasznalatra.

1. TERMEKLEIRAS

A Palodent® V3 szekcionalt matricarendszer nikkel-titan tartégyrdt, interproximalis éket,
WedgeGuard és szekcionadlt matricakat hasznal restauraciok behelyezésére a poszterior régi-
Oban. A szekcionalt matricak minden poszterior tdtmdanyaggal vald hasznalatra alkalmasak.
A Palodent® V3 EZ Coat matricak mikron vékonysagu, nem tapado feltleti kiképzéssel ren-
delkeznek, amely minimalisra csdkkenti a kdtdanyag vagy a kompozit hozzaragadasanak esé-
lyét, és ezaltal megkdnnyiti a matrica eltdvolitasat. A tartogylrik keskeny méretben kapha-
tok a legtdbb premolaris és a kis molaris fogak esetében, és univerzalis méretben a nagyobb
moldarisok esetében. A gylrik hasznalhatok egyesével vagy egymassal kombinalva, tobb fe-
|tlet egyideju helyredllitdsahoz

A szekcionalt matricak és gyUrlk elényei tobbek kodzott a természethl konturok az érintke-
zési fellletek és a fogkdzok pontosabb kontrolldlasdhoz, az egyszerl behelyezés, a kezelési
tertlet jobb attekinthetdsége, valamint a kezelést végzé orvos és a paciens nagyobb kényel-
me. A hagyomanyos matricardgzité emeléhatasanak kiesése lehetdveé teszi az orvos szamara,
hogy kisebb feszitéerdt alkalmazzon, és igy elkerUlje a fog tulzott dsszenyomasat, valamint
megkdnnyiti a szomszédos anatomiai érintkezési terlletek formazasat. Az innovativ, ékbdl és
véddlapbol allo WedgeGuardnak a kavitas elékészitése eldtti behelyezése megvédi a szom-
szédos fogfelUleteket a véletlen sértléstél az eldkészités sordn. A specidlis csipesz segitsége-
vel a véddélap kdnnyen lehlzhato, és az ék a helyén rogzul

=

11 Javallatok

* A Palodent® V3 rendszer Il. osztalyu restauradciokhoz valé hasznalatra javallott, a kbzvetlen
behelyezésl restauracios anyagok konturozdsanak megkodnnyitésére.

* A Palodent® V3 WedgeGuard preoperativ behelyezésre javallott a szomszédos fogfeltle-
tek védelmeére Il. osztalyu, IIl. osztalyu restauraciok, valamint héjak és korondk eldkészité-
se soran.

1.2 Ellenjavallatok
Nem ismertek

1.3 Adagolasi formak (Bizonyos adagolasi formak nem &llnak rendelkezésre minden orszagban)

* A szekcionalt matricdk szokvanyos, polirozott rozsdamentes acél, vagy szinkdddal ella-
tott, nem tapadd Palodent® V3 EZ Coat kivitelben, a kdvetkezd 5 méretben kaphatok:
3,5 mm, 4,5mm, 55 mm, 6,5 mm és 7,5 mm. Ezek a matricdk minden poszterior
tdomobanyaggal vald hasznalatra alkalmasak.

* A tartégylrik keskeny (sotétkeék) és univerzalis (vildgoskék) méretben kaphatok, és
egyesével vagy egymassal kombinalva torténé hasznalatra alkalmasak a poszterior
régidban.

Az ékek és a WedgeGuardok kicsi (sotétkék), kdzepes (kbzépkék) és nagy (vildgoskeék)
méretben rendelhetdk.

1.4 Osszetétel

* Szekciondlt matricak és WedgeGuard véddélap: polirozott rozsdamentes acél

* Palodent® V3 EZ Coat matricak: Whitford 8820HR-bevonatu polirozott rozsdamentes acél
«  Tartogylrik: nikkel-titanbol, Gvegszal-erdsitést végekkel

+  Ek és WedgeGuard: Poliformaldehid (termoplasztikus)

*  Applikdcids fogd és specialis csipesz: 420-as rozsdamentes acél

2. ALTALANOS BIZTONSAGI TUDNIVALOK

Vegye figyelembe az aldbbi altaldanos biztonsagi tudnivaldkat, valamint a jelen hasznalati ut-
mutato tobbi fejezetében taldlhatd specidlis biztonsagi tudnivalokat.
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Biztonsagi figyelmeztetés szimbdlum.

Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbolum. A személyi sérulés potencidlis veszé-
lyére figyelmezteti Ont.

Az esetleges sérulések elkertlése érdekében vegyen figyelembe minden, ezt

a szimbdlumot kovetd biztonsagi Uzenetet.

2.1 Figyelmeztetések

1. A Palodent® V3 rendszer kicsi, éles peremU alkatrészekbdl all. Mint minden intraoralis esz-
koz esetében, a kezelés és a behelyezés soran kulonds gondot kell forditani a stabilitas
biztositasara. A kezelend¢ teruletet kofferdam vagy mas megfeleld izolald eszkdz eldze-
tes behelyezésével kell izolalni. Viseljen megfeleld véddszemUveget és véddkesztylit.

Aspiracié: A matrica, az ék, a WedgeGuard, illetve a tartogylrl belélegzése estén azon-
nal forduljon orvoshoz

Lenyelés: Véletlen lenyelés esetén a lenyelt alkatrész elhelyezkedésének meghataroza-
sdra orvosi segitséget kell kérni. Hanyinger vagy rosszullét esetén azonnal for-
duljon orvoshoz.

Laceracié: A Palodent® V3 matricak és a WedgeGuard véddlapok peremei élesek, és el-

vaghatjak a védelem nélkuli bért és a peridontalis szoveteket. Kerilje a tulzott
apikalis nyomast. A matricak és a WedgeGuard véddlapok hasznalata soran
ajanlott véddkesztyUt viselni, és/vagy specialis csipeszt vagy hasonlé eszkodzt
hasznalni. Abban az esetben, ha egy tiszta matrica vagy WedgeGuard vé-
délap felszakitja a bérét, tegye meg a szokdsos elsdsegély-nyUjtasi intézkedé-
seket. Artalmatlanitsa és helyezze el megfeleléen a WedgeGuard véddlapot.
A hasznalt matricak és tartozékok szennyezettek. Kbvesse az expozicio elkertlését szol-
gald megfeleld megeldz6 intézkedéseket. Véletlen expozicid esetén alkalmazza a javasolt
posztexpozicios profilaxist. A Palodent® V3 rendszer hasznalata utan tgyeljen a megfeleld
kezelésre és drtalmatlanitdsra. A hasznalt matricak szennyezettek és éles szélliek. A hasz-
nalat, illetve az artalmatlanitas sordn tartsa be ugyanazokat az évintézkedéseket, mint
a tobbi szennyezett éles peremU targy haszndlatakor, illetve artalmatlanitasakor.
A termék nem sterilen kerul forgalomba. A komponenseket a klinikai felhasznalas el6tt ste-
rilizaIni kell (ldsd Ovintézkedések, Hasznalat lépésrél-lépésre, Higiénia és Megsemmisités).
A paciensek sérulésektdl valo megvédése érdekében tgyelni kell arra, hogy hasznalat
kdzben minden eszkdz kontroll alatt legyen
A gylrl felhelyezése vagy eltdvolitasa sordn a fogoval kifejtett tulzott nyitderd
veszélyeztetheti a mechanikai integritast, ami a fogd vagy a gylrivégek toérését/levalasat
eredményezheti. Torés esetén az aspirdcio vagy a lenyelés elkertlése érdekében vegye ki
az osszes levalt darabot, és megfelelé mdédon artalmatlanitsa éket.
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Ha megfeleléen vannak behelyezve, a tartogylrlk a stabilizadldshoz szoritderdt fejtenek ki
Keskeny gyUrlk alkalmazasa nagy preparalt molaris fogakon, vagy barmilyen gyra kiter-
jedt preparalasnak kitett és/vagy nem tamogatott strukturaju fogakon térténd alkalma-
zasa fogrepedést vagy -torést okozhat. A veszélyeztetett fogak esetén vegye fontoldra
alternativ matricafeszité alkalmazasat.

2.2 Ovintézkedések

1. Ez atermék kizardlag a hasznalati utmutatdban ismertetett modon hasznadlhato. A ter-
meéknek a haszndlati Utmutatdban megjeldlttdl eltérd hasznalata az orvos dontése szerint
és kizarolagos felel¢sségére torténik.

A tartogylrl behelyezésekor a gylrd rugdereje miatt dvatosan kell eljarni. A behelyezés
elétt gydzoédjon meg rola, hogy a gylrd megfeleléen illeszkedik a fogodban. A fogd elta-
volitdsa el6tt ellendrizze a gylrd biztonsdgos apikalis illeszkedését (lasd Hasznalat lépés-
rél-lépésre). A biztonsag novelése érdekében kotdzzon fogselymet a Palodent® V3 gylird-
hoz.

A matricara, az ékre, a WedgeGuardra, valamint a tartégylrlre apikalis irdnyban gyako-
rolt tulzott nyomas a periodontalis szovetek sértlését eredményezheti. (ldsd Figyelmezte-
tések).

A cimkeéjukon az ,egyszer hasznalatos” jeldléssel ellatott eszkdzok kizardlag egyszeri
hasznalatra szolgalnak. Hasznalat utan dobja ki dket. A keresztfertézés megeldzése érde-
kében ne hasznalja fel dket Ujbdl mas pacienseknél.

Ne hasznaljon olyan matricédkat, ékeket és kiegészitd eszkdzodket, amelyeket hasznalat
elétt nem megfelel®en munkaltak meg, illetve feltjitasukat nem végezték megfelelden.
Hasznalat el6tt (és az Ujrafelhasznalhato retencids gylrlk, fogok és specialis csipeszek
minden egyes Ujboli hasznalata eldtt) minden részegységet megfeleléen meg kell tisztita-
ni és autokldvozni kell a keresztszennyezddés kockdzatdnak csokkentése érdekében (lasd
alabb Higiénia és Megsemmisités).

Ne hasznaljon anyagokat kézvetlentl hideg tarolds utadn. Hasznalat el6tt hagyjon legalabb
15 percet az anyagoknak, hogy szobahdmeérsékletlivé valjanak, és igy biztositsdk a gyUru
optimalis retenciodjat és szeparalasat.

Kizardlag a Palodent® V3 rendszerhez tervezett, biztositott és/vagy szant tartozék szer-
szamokat hasznaljon. Ellenkezé esetben sérulés kdvetkezhet be (lasd Figyelmeztetések,
Hasznalat lépésrél-lepésre)

A Palodent® V3 fogd nem haszndlhatd mas gyartok retencids gydrlivel. Ellenkezd eset-
ben sérulés kovetkezhet be (l1asd Figyelmeztetések, Hasznalat lépésrdél-lépésre).

2.3 Nemkivanatos mellékhatasok

1. A termék nem rendeltetésszer(i hasznalata a légutak, az emésztérendszer, a szem, a bér,
valamint a nyalkahartya sértlését okozhatja (l1asd Ellenjavallatok, Figyelmeztetések és
Ovintézkedések).

2. Az elfogadott hasznalati és artalmatlanitasi modszerek nem megfelel alkalmazasa biold-
giai veszélyt idézhet el6 (Iasd Figyelmeztetések és Ovintézkedések).
3. Keskeny tartogylrlk nagy fogakon, vagy barmilyen tartogylrd meggyengult vagy nem

tamogatott strukturaju fogon torténd hasznalata fogtdréshez vezethet (Idsd Figyelmezte-
tések).

2.4 Tarolasi feltételek

2 °C-36 °C-0s hémeérsékleten tarolando, nedvességtdl és a magas paratartalomtol védve.
Hasznalat elétt varja meg mig az anyag szobahémérsékletti lesz. Ovja a napfénytél. Nyilt
langtol és gyujtodforrasoktol tavol tartando.

3. HASZNALAT LEPESROL-LEPESRE

1. Preoperativ sterilizalas
A matricak, az ékek és a WedgeGuardok egyszeri hasznalatra szolgalnak kiszallitaskor
nem sterilek. Ezen komponenseket a klinikai felhasznalas eldtt egyszeri alkalommmal gé-
z6s autoklavban sterilizalni kell. A tartogylrlk, a fogdk és a specidlis csipeszek kiszallitas-
kor nem sterilek, és az elsé és minden tovabbi hasznalat elétt gdzos autoklavban kell ket
sterilizalni (Idsd a Higiénia és Megsemmisités szakaszt).
Helyezzen be kofferdamot vagy mas megfeleld izoldlé eszkozt.
Preoperativ behelyezés (opcionalis)
1. A WedgeGuard behelyezése
Valassza ki a megfelelé méretli WedgeGuardot az el6készités eldtt, és helyezze be in-
terdentalisan. A Palodent® V3 WedgeGuardok nyildssal elldtott behelyezé fullel rendel-
keznek, amely biztonsdgosan megfoghatd a specidlis csipesszel. Ne fejtsen ki tulzott
erét
VAGY
2. A gyUrl behelyezése
A konturos szekcionalt matrica hatékony hasznalatdhoz elegendd interdentalis térnek
kell rendelkezésre allnia a matrica erdltetés- és torzuldsmentes elhelyezéséhez. Ha a ka-
vitds eldkészitése el6tt behelyezi, és az eldkészités kdzben is fennhagyja a tartogyrdt,
akkor az a kezelési id6 meghosszabbodasa nélkul is biztositja a szUkséges elkulonitést.
MEGJEGYZES: Ha WedgeGuardot hasznal, ne végezze el a tartogylirli preoperativ be-
helyezését. Tartsa be a gylrl behelyezésére vonatkozo utasitdsokat az eldkészités be-
fejezése, a védolap eltdvolitdsa és a matrica behelyezése utan, (7. 1épés).
A gyUrUt a behelyezéséhez fogja meg a mellékelt fogoval beltlrél, a legnagyobb atmeé-
réjd helyen, és tgyeljen arra, hogy a gyUrUt a fogo végeinél [évé csatornaban tartsa.
Nyissa ki a fogot, és a gyUrlt csak annyira feszitse szét, hogy a behelyezéskor ne surol-
ja a fogat. Ne feszitse szét tulsdgosan. A tulzott szétfeszités a gylirl maradando alak-
valtozadsat eredmeényezheti. A fogd zard csuszkajanak segitségével megkdnnyithetd
a gylrl megtartasa és behelyezése.
Helyezze be a gylrit egy-egy végével a bukkalis és a lingvalis interdentalis térben
a helyredllitandd feltlet mellé. A gyUrl barmelyik irdnyba nézhet (mezidlis vagy diszta-
lis), a mezidlis irdnyba mutato behelyezés azonban a konnyebb hozzaférés miatt altala-
ban egyszerlbb.
Amikor a végek interdentdlisan megfelelden vannak elhelyezve, oldja ki a zard csuszkat,
és lassan engedje ki a fogo feszitését. Amikor a gylrl biztonsagosan illeszkedik, en-
gedje ki teljesen, majd huzza ki a fogot.
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Terhelés alatt 1évé kis alkatrészek.

+ Gondoskodjon réla, hogy mielétt a paciens kézelébe kertine, a gylr( biztonsa-
gosan illeszkedjen a fogdba.

* Miel6tt kivenné a fogodt, gondoskodjon réla, hogy a gylrl biztonségosan rég-
zUljon apikalisan.

4. A kavitas el6készitése
Végezze el a kavitas eldkészitését a szokdsos modon. Amikor befejezte az elékészitést,
tavolitsa el a gylrdt vagy a WedgeGuard fém véddlapjat (ha van). A specialis csipesszel
a WedgeGuard véddlapon lévd nyildsba nyulva huzza el oldalra a véddélapot. Amennyiben
az ék a kavitas gingivalis széleitd| apikalisan helyezkedik el, a helyén maradhat. Artalmat-
lanitsa megfelelden a véddlapot és a szennyezett éles peremU targyakat.



5. A matrica kivalasztasa

10.
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A legtobb alkalmazashoz az 5,5 mm-es Palodent® V3 konturos szekcionalt matrica java-
solhatd. A 4,5 mm-es és a 3,5 mm-es méretek serduléknél és csak részben attort hatsd
fogakkal rendelkezé pacienseknél torténd hasznalatra szolgalnak. Ezek a direkt-indirekt
eljarashoz is idealisak. A 6,5 mm-es matrica a nagyobb okkluzo-gingivalis kavitdsokhoz
alkalmas. Gingivalis véddelemmel és a marginalis gerincélnél allithatd konturhosszabbitas-
sal egésziti ki a konturos matricat. A 75 mm-es matrica az olyan periodontalis problémak-
kal rendelkezd paciensek szamara hasznos, amelyek az inyszél irdnyaba nagyobb lefedést
tesznek szlkségessé. Technikai tipp: A gylrlk, matricak, ékek és WedgeGuardok

a legnépszerlbb matricarendszerekkel hasznalhatok, beleértve egyéb szekcionalt matri-
cakat is. A gyUrlk, az ékek és a WedgeGuard-ok a legtdbb korben futd matricdval egytt
is hasznalhatok. A gylrd, az ék és a WedgeGuard optimalis kontUrozdsa megkonnyiti

a megfeleld proximalis kontur létrehozasat.

. A matrica és az ék felhelyezése

1. Fogja meg a matricat a specialis csipesszel az okkluzalis fulon taldlhatd nyildsnal fog-
va. Ha a gylrU a fog eldkészitése el6tt megfelelden lett behelyezve, a matrica okkluza-
lis irdnybodl kdnnyen a helyreallitando hely melletti tertletre csUsztathatd. Gyézédjon
meg arrdol, hogy nem szorult inyszdvet a szalag és a fog feltlete kozé. Ha igen, finoman
emelje el és pozicionalja Ujra a szalagot. Ugyeljen rad, hogy a matrica hézagmentesen
helyezkedjen el, a kavitas széleitél apikalisan. Technikai tipp: Ha a WedgeGuard ék aka-
dalyozza a matrica tokéletes gingivalis illeszkedését, cslsztassa ki egy kissé az éket,
helyezze be a matricat, majd helyezze vissza az éket.

. Zarja le az inyszélet egy konturos ék vagy anatomiai faék behelyezésével. A Palodent® V3
eékek nyilassal ellatott behelyezé fullel rendelkeznek, amely biztonsadgosan megfoghatd
a specidlis csipesszel. Ez biztositja a biztonsdgos behelyezést, és minimalisra csokkenti
a kis tartozékok leejtésének valoszinlségét. Technikai tipp: A Palodent® V3 ékek Ure-
ges kialakitasa lehetdveé teszi (szUkség esetén) egy masodik ék egyszerl behelyezését
a szemkozti oldalrdl, az elsé elmozditdsa nélkul. Technikai tipp: A villa alaku kialakitasa
lehetévé teszi (igény szerint) a Palodent® V3 tartogylrl elséként torténd behelyezését
is. Az ék ezutan kdnnyen behelyezhetd a villa alaku végen keresztul, a gyUrl kimozdita-
sa nélkdl

Cserélje ki a Palodent® V3 tartogyUrlt a proximalis sikban Ugy, hogy érintkezésbe kertljon

a matricaval és az ékkel, hogy ezeket stabilizalja a fogstrukturdval szemben. A villa alaku

végeknek az éken kell elhelyezkednitk

A matricat finoman csiszolja a szomszédos foghoz bukkalisan és lingvalisan az optimalis

adaptalashoz és a megfeleld konturok eléréséhez. MEGJEGYZES: A tulzott csiszolds de-

formalhatja a matricat, és veszélyeztetheti a konturozast. A specialis csipesz erre a célra
beépitett golydscsiszoldval rendelkezik. A matricabehelyezé ful a szomszédos marginalis
gerincél folé hajlithato a restaurdcid marginalis gerincéle konturozasanak megkonnyitésé-
re. Technikai tipp: MOD-kavitas helyreallitdsakor két ellentétes irdnyba nézé (az egyik me-
zidlisan, a masik disztalisan), vagy két azonos irdnyba nézé (dltaldban mezidlisan) gylru
helyezhet6 be egymas folé, a mezidlis matrica és gyUrU elséként torténd behelyezésével.

N

. A tdmbanyag behelyezése

Helyezze be a tdmdanyagot, gyartojanak utasitasait kovetve, és hozzon létre proximalis
érintkezést a szokasos eljarassal. Végezze el az anyag fénypolimerizalasat, és/vagy hagyja
az anyagot megfelelden kikeményedni. A durva konturozads behelyezett matricaval is elvé-
gezhetd.

A matrica eltavolitasa

A megfelelé restorativ polimerizalds/kikeményités utan tavolitsa el a gydrti(ke)t a fogoval,
az éke(ke)t és a szekcionalt matricakat pedig specidlis csipesszel. Fejezze be a konturo-
z3st, és ellendrizze, hogy megfeleld-e a proximalis érintkezés. Technikai tipp: A fénypoli-
merizalt tdomdanyagokat a matrica minden feltletrdl valo eltdvolitdsa utan, beleértve

a proximalis-facialis és -lingvalis atmeneti tertleteket is, tandcsos ,utépolimerizalni”.

A kis méret( alkatrészek lenyelési/belélegzési kockazatanak csdékkentése.
Ugyeljen arra, hogy specidlis csipesszel, az ujjaival vagy college régzitécsipesszel
biztosan fogja a matricat, mikdzben eltavolitja a szajbol.

Minden alkatrészt azonnal tavolitson el a szajbol.

4. HIGIENIA ES MEGSEMMISITES

A

Keresztszennyez4dés - A fertézés kockazatanak csdkkentése érdekében.

« Ne hasznalja fel Ujra az egyszer hasznalatos termékeket. Az drtalmatlanitast
a helyi eléirdsoknak megfeleléen végezze.

« Végezze el az Ujrafelhaszndlhato termékek Ujrafeldolgozasat az aldbbiaknak
megfelelden.

* Hasznalaton kivul minden kelléket és eszkdzt fedett taroldban, példaul fiokok-

FIGYELEM
ban és szekrényekben kell térolni, a lehetséges szennyezddésektdl tévol.
« A kezelés sordn a beteggel érintkezd orvosok csak a haszndlandé termékekhez
érhetnek hozza.
MEGJEGYZES

Rossz tisztitasi vagy fertStlenitési modszer.

A komponensek karosodasa.

Gondoskodjon réla, hogy az ujrafeldolgozés eldtt a retencios gylirt végeibdl el legyenek
tavolitva a foszforsavas maratdszerek.

A legtobb ultrahangos tisztitooldat nem gyakorol hatast a Palodent® V3 gydlrlkre, bar
egyes tisztitdszerek tartalmaznak olyan vegyi anyagokat, amelyek a villa alakt végek ki-
fakuldsat okozhatjak. Ez az elszinezédés csak kozmetikai természet(, de ha zavarja Ont,
tegye a gyUrlket egy vizzel/tisztitd oldattal toltott fézépoharba, és helyezze a poharat az
ultrahangos tisztitokészulékbe, igy elkertlhetd a vegyi anyagokkal valod érintkezés.

Hasznalat elé6tti tisztitas - Matricak, ékek, WedgeGuardok.

A hasznalat el6tti tisztitas és fertdtlenités elhagyhatd az eredeti csomagoldsukban tarolt,
szennyezddéstdl védett, egyszer hasznalatos matricak, ékek és WedgeGuardok esetében.
Folytassa a csomagolassal és a gbézzel végzett autokldvozdssal az aldbbi utasitdsok szerint.

54

4.1 Palodent® V3 muiszerek és alkatrészek

Eljaras v Elfogadhaté
Gépi (ultrahangos) v
Tisztitas Kezi v
Automatizalt v
(moso/fertétlenitd berendezés)
Automatizalt
(moso/fertétlenité berendezés)
Fertodtlenités -
Kézi
Bemerités
. G6z6s autoklav 4
Sterilizalas
Bemerités
Egyszer hasznalatos (Matricak, . L Y
ékek, WedgeGuardok) Hasznalat utani artalmatlanitas v
Ujrafelllhaszna\hato/ . Artalmatlanitds szennyezettség esetén
nem uUjrafeldolgozhatd

A Palodent® V3 miiszereket és alkatrészeket tisztitasara, fertétlenitésére és sterilizalasara
vonatkozé utasitasok

Fogok, csipeszek, retencids gyUrik, matricak, ékek, WedgeGuardok

Figyelmeztetések

* Az intenziv fertétlenités nincs validalva végsé eljarasként

a Palodent® V3 eszkdzokhoz és komponensekhez. Fertétlenités

nem javasolt végsé eljarasként. A tisztitas és barmilyen opcionélis/

koztes fertétlenitési eljards utan folytassa a sterilizalassal.

A Palodent® V3 eszkdzok és komponensek esetében a gézos autok-

ldvban végzett sterilizdlas a megfeleld és ajanlott eljaras

Kovesse a megfeleld fertdzésmegeldzési tevékenységeket, példaul

a megfeleld kézmosast, valamint Uj, szurdsbiztos és vegyszerallo

kesztyl felvételét a megfeleld lépéseknél.

Ne hasznaljon kemény drotkeféket a Palodent® V3 eszkdzok és

komponensek tisztitdsdhoz, mert karcolodast és mechanikai karoso-

dast okozhatnak.

Csak olyan fertétlenitd oldatot hasznaljon, amelynek hatékonysaga

jova van hagyva, az EPA altal engedélyezve van (és/vagy a Health

Canada altal jova van hagyva). A fertétlenitéd oldatot annak gyartdja

hasznalati utasitdsdanak megfeleléen haszndlja.

Ne hagyja, hogy a Palodent® V3 eszkdzok és komponensek hémeér-

séklete meghaladja a 137 °C-ot.

Ne hasznaljon fenolalapu glutaraldehidet.

Mindig pH-semleges mUszertisztitd oldatot hasznaljon, ha engedé-

lyezve van.

A fém és mlianyag komponenseket kulon tasakokban sterilizélja,

hogy elkertlje a komponensek kdrosodasat.

Ha a tasak sértetlensége veszélybe kerult, a hasznalat el6tt Ujra el

kell végezni az eszkdz feldolgozasat.

* Az eszkdzoket minden hasznalat elétt meg kell tisztitani és steri-
lizalni kell. Azokban az orszagokban, amelyek haromlépéses elja-
rast kovetelnek meg, amely szerint a sterilizalas el6tt fertdtlenités
szUkséges, hasznalat elétt minden eszkdzt meg kell tisztitani, illetve
fertétleniteni és sterilizalni kell

Az ujrafeldolgo-
zéasra vonatkozé
korlatozasok

Az ismételt Ujrafeldolgozas csak minimalis hatadssal van ezekre az
eszkozokre. A termék élettartamanak végét normal esetben a hasz-
nalat miatt bekdvetkezd kopas és sérulés hatarozza meg.

A hideg folyadékba meritéssel torténd fertétlenitési/sterilizalasi,

a kémiai gdzsterilizalasi és a forrd levegds sterilizalasi eljaras haté-
konysagat nem vizsgaltak és nem validaltak, ezért ezek alkalmazasa
nem ajanlott.

Elsé kezelés
a hasznalat helyén

Ne hagyja, hogy maradvényok vagy barmilyen szennyezddés rasza-
radjon az eszkdzre, Tavolitsa el a tulzott mértékl szennyezddést/
nagyobb térmelékeket letérléssel, kefével és/vagy viz alatt torténd
oblitéssel.

Széllitsa az eszkozt a feldolgozasi terlletre, és kdvesse az aldbbi
validalt feldolgozasi utasitdsokat

Az eszkdzt javasolt a haszndlat utédn észszer( idén belll a lehetd
leghamarabb Ujrafeldolgozni.

A tisztitas el6tti

Ne probalja szétszerelni az eszkozt.

el6készités A Palodent® V3 eszkdzdk és komponensek megmunkaldsat teljesen
Osszeszerelt dllapotban végezze.

Tisztitas: « Kovesse a vegyszergyarténak a tisztitd és fertétlenitd oldatra vo-

gépi natkozo utasitasait, figyelembe véve a koncentracios aranyokat, az

érintkezési iddket, a toltési szintet, a gaztalanitasi folyamatokat stb.
Az ajanlott oldat a 14,8 ml/3,8 | koncentracioju, 35 °C-40 °C-os,

FD 370 Cleaner (Durr Dental AG, Németorszag) termékhez vagy
azzal egyenértékl enzimatikus tisztitdoldathoz kevert Resurge®
muszertisztitd oldat.

Meritse bele a Palodent® V3 eszkdzdket és komponenseket az elké-

szitett oldatot tartalmazd ultrahangos furddbe legaldbb 20 percre,
hacsak az oldat gyartdja altal megadott idé masként nincs megha-
tarozva.

Oblitse legaldbb ivoviz mindségl csapviz alatt legaldbb 30 masod-
percig.

Hagyja a levegdn megszaradni.

Ellendrizze szemrevételezéssel a lathato szennyezédéseket, és
szUkség esetén ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési eljarast.




Tisztitas
és fertétlenités:
kézi

A Palodent® V3 eszkdzoket és komponenseket puha kefével, csap-
vizzel és folyékony szappannal tisztitsa, amig mentesek nem lesz-
nek a lathato szennyezédésektdl. Forditson kulonds figyelmet az
eszkodz varrataira és illeszkedéseire.

Tavolitsa el a tisztitdoldat maradvanyait csapvizzel atitatott térléru-
haval, vagy oblitse az eszkdzt 2 percig meleg csapviz alatt.

Torolje szarazra a Palodent® V3 eszkdzdket és komponenseket szal-
mentes, egyszer hasznalatos torléruhaval, vagy hagyja egy tiszta
tertleten a levegédn megszaradni dket.

Ellendrizze szemrevételezéssel a lathatd szennyezddéseket, és
szUkség esetén ismételje meg a tisztitasi eljarast.

Fertdtlenités attorléssel

« A Palodent® V3 eszkdzdk és komponensek fertétlenitéséhez
alaposan torolje at az dsszes fellletet alkoholalapu, tuberkulocid,
kvaterner ammaonium tartalmu tisztitd- és fertétlenitdoldattal
benedvesitett Uj, egyszer hasznalatos térlékenddvel.

SzUkség esetén hasznaljon tovabbi torlékenddket annak biztositasa-
ra, hogy a teljes kulsé feltlet, beleértve az illesztéseket és a réseket
is, lathatdan nedves maradjon az oldat gyartoja altal javasolt érint-
kezési id6 alatt.

A torlés kdzben forditson kuldonds figyelmet az illesztésekre és

a résekre.

Oblitse le a Palodent® V3 eszkdzoket és komponenseket langyos
folyd viz alatt (40 °C-os, ihatd) 30 masodpercig a fertdtlenitéoldat
eltavolitédsahoz.

Torolje szarazra a Palodent® V3 mUszereket és alkatrészeket egy
szdraz, szalmentes, eldobhatd torléruhaval vagy eldobhato torlé-
kend&vel.

Tisztitas
és fertétlenités:
automatizalt

» Az automatikus tisztitdshoz és fertétlenitéshez az ISO 15883 szab-
vanynak megfeleld termikus fertétlenité berendezés hasznalhato.
Kizérolag megfelelden karbantartott, kalibralt és jovahagyott mosd/
fertétlenitd berendezést hasznéljon (az 1ISO 15883-nak megfelelden).
Az oldatok és a programok kivalasztaséahoz kovesse a gyartd utasi-
tasait.

Tavolitsa el a nagyobb szennyezédéseket egy eldobhatd torléruha-
val/papirtoriével.

A Palodent® V3 eszkdzok és komponensek esetleges durva szeny-
nyezédéseit puha kefe és folyd viz segitségével tavolitsa el.
Helyezze a Palodent® V3 eszkdzoket és komponenseket a moso-fer-
tétlenitd berendezésbe, lehetdvé téve, hogy a viz és a tisztitdszer az
eszkodz nyildsain keresztul be- és kifolyjon.

Futtassa le a tisztitoprogramot AO = 3000 értékkel (példaul 5 per-
cig = 90 °C-on) (példaul Miele Vario TD) a megfeleld tisztitoszert
hasznalva (példaul neodisher® MediClean-vel (alkalikus detergens)
és neodisher® Z-vel (sav neutralizalo és tisztitod detergens); mindkét
anyag a Dr. Weigert, Hamburg, Németorszag vagy azzal egyenérté-
kd).

A ciklus befejezddése utdn szemrevételezéssel ellendrizze a
Palodent® V3 eszkdzoket és komponenseket, hogy nem karosod-
tak-e a kiterjedt hasznalat és a feltjitds miatt. Ha az eszkdz kifakult,
repedt, kopott, deformalddott stb., dobja ki, és ne hasznalja.

Az automatizalt tisztitas és fertdtlenités utan folytassa a sterilizalas-
sal.

Szaritas + A szaritasi utasitasokat a fenti tisztitasi és fertStlenitési szakasz
tartalmazza.

Karbantartas, « Ellendrizze szemrevételezéssel a Palodent® V3 mUszereket és alkat-

ellendrzés és részeket, hogy nem karosodott-e a kiterjedt hasznalat és az ujrafel-

tesztelés dolgozas miatt. Ha az eszkdz kifakult, repedt, kopott, deformalodott

stb., dobja ki, és ne hasznalja.

A fogdk, a csipeszek és mas eszkdzdk nem igényelnek tovabbi
karbantartast, és nem szabad olajozni 6ket.

Ugyeljen ra, hogy a mozgé alkatrészek akadalymentesen mukédje-
nek

Ha a Palodent® V3 tartogylrd a behelyezés vagy az eltavolitas soran
a tulfeszités miatt deformalddik, a gyUrt ki kell dobni.

Csomagolas

Ugyeljen rd, hogy a Palodent® V3 eszkdzodk és komponensek telje-
sen szarazak legyenek a sterilizélashoz valé becsomagolds eldtt.

A Palodent® V3 eszkodzok és részegységek szarazra torléséhez
szdlmentes, eldobhato torléruha haszndlhato.

Tegye mindegyik Palodent® V3 eszkdzt egy kulon, megfeleld méretd
gdzsterilizald tasakba.

Az FDA 3ltal engedélyezett, az ISO 11607 szabvanynak megfeleld
papir/mlanyag gézsterilizald tasakok (pl. AssurePlus® sterilizald
tasakok) hasznélata ajanlott

Sterilizalas/
g62z06s autok-
lavban végzett
sterilizalas

A Palodent® V3 eszkdzoket és komponenseket gézos autoklavban
végzett sterilizaélas segitségével kell sterilizalni.

MEGJEGYZES: A Palodent® V3 fogok, csipeszek, retencids gyrdik,
matricak, ékek és WedgeGuardok dinamikus levegéeltavolitasos/elé-
vakuumos g6zds autoklavval sterilizalhatok.

Az aldbbi elévakuumos ciklusok hasznalhatok fogokhoz és csipeszek-
hez

* 134 °C 3 perc 30 masodpercig

* 135 °C 3 percig

Az aldbbi elévakuumos ciklusok hasznalhatok retencios gylrlikhoz,
matricakhoz, ékekhez és WedgeGuardokhoz:

* 132 °C 4 percig, 20 perces minimalis szaritasi idével

* 134 °C 3 percig, 18 perces minimalis szaritasi idével

* 135 °C 3 percig, 16 perces minimalis szaritasi idével

MEGJEGYZES: A Palodent® V3 fogok, csipeszek, retencids gyrdik,
matricak, ékek és WedgeGuardok a gravitacids elmozdulas elvén
alapuld g6zos autoklavval sterilizalhatok.

Az aldbbi gravitacios ciklusok hasznalhatok fogokhoz és csipeszek-
hez
* 135 °C 10 percig, 30 perces minimalis szaritasi idével

Az aldbbi gravitacids ciklusok hasznalhatok retencios gylrikhoz,
matricakhoz, ékekhez és WedgeGuardokhoz:

* 132 °C 15 percig, 30 perces minimalis szaritasi iddvel

* 135 °C 10 percig, 30 perces minimalis szaritasi idével

A sterilizdlas masik mddja az, hogy a nem tasakba tett eszkdzodket
behelyezik a gdzsterilizaldba, és lefuttatjdk a fent felsorolt ciklusok
valamelyikét.

55

Tarolas A szennyezddés elkertlése érdekében ne vegye ki a tasakbol az
eszkodzoket, amig hasznalatra nem készek.

A nem tasakokban sterilizalt eszkdzdket azonnal hasznalatba kell
venni.

Szobah&mérsékleten, nedvességtdl és magas paratartalomtol védve
tarolja.

A szennyezddés elkerllése érdekében a feldolgozott eszkdzt hasz-
nalatig fedett taroldban, példaul fiokban vagy szekrényben tarolja.
Hasznalat el6tt vizsgdlja meg a tasakot. Ha a tasak sértetlensége
veszélybe kerult, a hasznalat el6tt Ujra el kell végezni az eszkdz
feldolgozasat.

Tovabbi Hasznalat elétt vizsgalja meg az eszkdzt. Artalmatlanitson min-
informaciok den olyan Palodent® V3 eszkdzt, illetve komponenst, amely sérult,
kopott vagy deformalédott.

A fenti utasitdsokat az orvostechnikai eszkdz gyartdja az orvostech-
nikai eszkoz felhasznaldsra/Ujrafelhasznalasra valo eldkészitésére
alkalmasként validalta. Annak biztositasa, hogy a feldolgozas,
amely a feldolgozo létesitmény berendezéseinek, anyagainak és
személyzetének hasznalataval torténik, elérje a kivant eredményt,

a feldolgozassal megbizott személy felel¢ssége. Ehhez az eljaras
hitelesitése és/vagy validalasa, valamint rendszeres ellenérzése
szUkséges.

A feldolgozast végzd személynek a mellékelt hasznalati utasitastol
vald barmely eltérését szintén megfelelden ki kell értékelni a haté-
konysag és az esetleges nemkivanatos kovetkezmények szempont-
j&bol. Az egyéb Ujrafeldolgozasi eljarasok/modszerek hasznalata az
orvos dontése szerint és kizardlagos felel¢sségére torténik.

A gyarté Az Egyesult Allamokban hivja a Dentsply Sirona vallalatot az
elérhetésége 1-302-422-4511 szamon. Az Egyestilt Allamokon kiviili tertiletek esetén

forduljon a Dentsply Sirona helyi képviseletéhez.

4.2 Artalmatlanitas

* A helyi eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

* Elégetéstk soran az ékek és a WedgeGuardok irritdld hatasu és erdsen mérgezd gazokat
termelhetnek.

* A hasznalt matricdk szennyezettek és éles peremUek. A hasznalat, illetve az artalmatla-
nitds sordn ugyanazokat az dvintézkedéseket kdvesse, amelyeket az egyéb szennyezett,
éles peremU targyak hasznalatakor, illetve artalmatlanitasakor.

5. GYARTASI SZAM ES LEVELEZES

1. Az aldbbi szamokat minden levelezésben fel kell tuntetni
« Utanrendelési szam
* A csomagoldson taldlhato tételszam
* A vasarlast igazold dokumentum masolata
2. A termékkel kapcsolatos barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az illeté-
kes hatosagnak a helyi el6irdsoknak megfeleléen
3. Az Eszkdzazonositas (Alap UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX
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Palodent® V3

Sistem de matrici sectionale

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - ROMANA
Atentie: Acesta este un dispozitiv medical. Numai pentru uz stomatologic

1. DESCRIEREA PRODUSULUI

Sistemul de matrici sectionale Palodent® V3 implica un inel de retentie din nichel-titan,

0 pana interproximala, matrici WedgeGuard si sectionale pentru aplicarea restaurarilor in re-
giunea posterioara. Matricile sectionale sunt adecvate pentru utilizare cu toate materialele
pentru restaurari posterioare. Matricile Palodent® V3 EZ Coat au un finisaj foarte subtire, an-
ti-aderent care reduce la minimum posibilitatea ca agentul adeziv sau materialul compozit sa
adere de bandg, facilitdnd indepartarea matricii. Inelele de retentie disponibile sunt de mari-
me ingusta, pentru cei mai multi premolari si molarii mici, sau universald, pentru molarii mai
mari. Inelele pot fi utilizate fie singure sau in tandem, pentru restaurarea simultana a suprafe-
telor multiple.

Avantajele matricilor sectionale si inelelor includ contururile naturale pentru controlul mai
bun al zonelor de contact si ambrazurilor, usurinta aplicarii, vizualizarea mai buna a campului
operator si confortul sporit al operatorului si pacientului. Eliminarea efectului de parghie

al dispozitivului de retentie al unei matrici conventionale permite operatorului sa utilizeze

o tensiune mai redusa, evitand compresia excesiva a dintelui si permitand formarea mai facila

a zonelor anatomice de contact proximal. Atunci cand este aplicat inainte de preparare, com-

binatia inovatoare WedgeGuard dintre pana si scut protejeaza suprafetele proximale de vata-
marea nedorita din timpul prepararii. Prin utilizarea pensetei, scutul aluneca usor lasand pana
la locul ei in conditii de siguranta.

1.1 Indicatii

« Sistemul Palodent® V3 este indicat pentru restaurari de clasa Il, pentru facilitarea contura-
rii materialelor de restaurare cu aplicare directa.

* Palodent” V3 WedgeGuard este indicata pentru aplicarea preoperatorie, in scopul prote-
jarii suprafetelor adiacente preparatiilor pentru fatete si coroane de clasa Il si clasa |ll.

1.2 Contraindicatii
Nu se cunosc

1.3 Forme de livrare (Este posibil ca unele forme de livrare s& nu fie disponibile in toate tarile)

* Matricile sectionale Palodent® V3 EZ Coat sunt disponibile in varianta din otel inoxida-
bil lustruit in mod obisnuit sau codificate cromatic, cu invelis neaderent, in 5 dimensiuni:
3,5mm, 45mm, 55 mm, 6,5 mm si 7,5 mm. Aceste matrici sunt adecvate pentru utilizare
cu toate materialele pentru restaurari posterioare.

« Inelele de retentie sunt disponibile in marime ingusta (albastru inchis) si universala (albas-
tru deschis) adecvate pentru utilizare in regiunea posterioara, fie singure fie in tandem.

« Penele si WedgeGuards sunt disponibile in marime mica (albastru inchis), medie (albastru
mediu) si mare (albastru deschis).

Compozitie

« Matricile sectionale si scutul WedgeGuard: otel inoxidabil lustruit

* Matricile Palodent® V3 EZ Coat: otel inoxidabil lustruit cu invelis Whitford 8820HR
* Inelele de retentie: nichel-titan cu zimti din fibra de sticla ranforsata

* Pana si WedgeGuard: poliacetal termoplastic

+ Clestele de aplicare si penseta: otel inoxidabil 420

2. OBSERVATII GENERALE PRIVIND SIGURANTA

Luati seama de urmatoarele observatii generale privind siguranta si de observatiile speciale
privind siguranta, din celelalte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

A

ATENTIE

Simbol de alerta privind siguranta.

Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Este utilizat pentru a va alerta cu
privire la riscurile potentiale de vatamare a persoanelor.

Urmati toate mesajele privind siguranta, care urmeaza dupa acest simbol, pentru
a evita posibilele vatamari.

2.1 Avertizari

1. Sistemul Palodent® V3 consta din parti mici, ascutite. Asa ca si cu toate instrumentele in-
traorale, trebuie luate masuri pentru a asigura manipularea si aplicarea stabila. Aplicarea
digii din cauciuc sau unei alte izolari adecvate este recomandata inainte de procedurile
operatorii. Purtati echipament de protectie oculara si manusi de protectie adecvate.

Aspirarea: Daca matricea, pana, WedgeGuard sau inelul de retentie sunt aspirate, solici-
tati asistenta medicala imediata.

Tnghil,:irea: Daca are loc inghitirea accidentald, incurajati pacientul sa solicite asistenta
medicala pentru localizarea partii inghitite. Daca apare senzatia de greata sau
de rau, solicitati asistenta medicala imediata.

Taieturi: Matricele Palodent® V3 si scuturile WedgeGuard sunt ascutite si pot taia pie-

lea neprotejata si tesuturile parodontale. Evitati aplicarea unei presiuni apicale

excesive. Se recomanda manipularea matricilor si scuturilor WedgeGuard cu
manusi si/sau pensete sau instrumente similare. In eventualitatea ca o matrice
curata sau un scut WedgeGuard provoaca o taietura a pielii, aplicati masurile
uzuale de prim ajutor. Aruncati si eliminati matricea sau scutul WedgeGuard
in mod adecvat.
Matricile si accesoriile folosite sunt contaminate. Urmati planurile adecvate de control al
expunerii. In eventualitatea unei expuneri accidentale, urmati procedurile post-expunere
recomandate. Dupa utilizarea sistemului Palodent® V3 sunt necesare tehnici de manipula-
re si eliminare adecvate. Matricile folosite sunt contaminate si ascutite. Atunci cand le ma-
nipulati sau eliminati, aplicati masurile de precautie ca atunci cand manipulati sau elimi-
nati alte instrumente ascutite contaminate
Produsul este livrat nesteril. Componentele trebuie sterilizate inainte de utilizarea clinica
(vezi Masuri de precautie, Instructiuni Pas Cu Pas, Igiena si Eliminare).
Trebuie luate masuri pentru a controla corespunzator orice instrument, pentru a proteja
pacientii de leziuni
Forta excesiva la deschiderea cu clestele in timpul aplicarii sau indepartarii inelului poate
compromite integritatea mecanica, ducand la fractura/dezmembrarea clestelui sau a zim-
tilor inelului. Daca apare fractura, pentru a preveni aspirarea sau inghitirea, extrageti toate
piesele separate si eliminati-le in mod adecvat.
Atunci cand sunt aplicate in mod adecvat, inelele de retentie exercita o forta de fixare
pentru stabilizare. Utilizarea inelelor inguste pe molarii mari preparati sau utilizarea orica-
rui inel pe dintii compromisi de preparatii extinse si/sau cu structura dentara nesprijinita
poate duce la fisurarea sau fracturarea dintelui. Pentru dintii compromisi, apelati la un fi-
xator de matrici alternativ.
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2.2 Masuri de precautie

1.

Acest produs este prevazut sa fie utilizat numai asa cum se mentioneaza in mod specific
in Instructiuni de utilizare. Orice utilizare a acestui produs care nu este conforma cu In-
structiuni de utilizare se efectueaza la discretia si cu raspunderea exclusiva a operatorului.
Trebuie luate masuri de precautie atunci cand se aplica inelul de retentie, datorita efectu-
lui de arc al acestuia. Asigurati-va ca inelul este introdus complet in cleste inainte de apli-
care. Inainte de a retrage clestele, verificati ca inelul s fie asezat in conditii de sigurants,
in zona apicala (vezi Instructiuni Pas Cu Pas). Pentru siguranta suplimentara, legati mata-
se dentara de inelul Palodent® V3.

Presiunea excesiva pe matrice, pana, WedgeGuard sau inelul de retentie in directie apicala
poate duce la lezarea tesuturilor periodontale (vezi Avertizari).

Dispozitivele marcate ,de unica folosinta” pe eticheta sunt prevazute numai pentru o sin-
gura folosire. Eliminati dupa utilizare. Nu reutilizati la alti pacienti, pentru a preveni conta-
minarea incrucisata.

Nu utilizati matrice, pene sau instrumente auxiliare care nu au fost procesate sau reproce-
sate in mod adecvat inainte de utilizare. inainte de utilizare (si de fiecare reutilizare pen-
tru inelele de retentie, clestii si pensetele reutilizabile), toate componentele trebuie sa fie
curatate in mod adecvat si autoclavate pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata.
(vezi lgiena si Eliminare de mai jos).

Nu utilizati materialele direct din depozitul frigorific. Lasati materialele sa ajunga la tem-
peratura camerei timp de cel putin 15 minute inainte de utilizare, pentru a asigura retentia
si separarea optima a inelului.

Nu utilizati alte instrumente accesorii decat cele prevazute, furnizate si/sau mentionate
pentru utilizare cu sistemul Palodent® V3. Pot rezulta leziuni (vezi Avertizari, Instructiuni
pas cu pas).

Clestele Palodent® V3 nu se utilizeaza impreuna cu inele de retentie de la alti producatori.
Pot aparea leziuni (vezi Avertizari, Instructiuni Pas Cu Pas).

2.3 Reactii adverse

1.

Utilizarea gresita a produsului poate cauza esecul cu leziuni respiratorii, digestive, oculare,
cutanate sau de mucoasa (vezi Contraindicatii, Avertizari si Masuri de precautie).

2. Lipsa aplicarii adecvate a tehnicilor acceptate de manipulare si eliminare poate prezenta
riscuri biologice (vezi Avertizari si Masuri de precautie).
3. Utilizarea inelelor de retentie inguste pe dintii mari sau utilizarea oricarui inel de retentie

pe structura dentara slabita sau nesprijinitd poate duce la fracturarea dintelui (vezi Averti-
zarile).

2.4 Conditii de depozitare

Depozitati la temperaturi intre 2 °C-36 °C, departe de umezeala sau umiditate excesiva. La-
sati materialul sa atinga temperatura camerei inainte de a-I utiliza. Feriti de lumina solara. Fe-
riti de flacara sau surse de aprindere.

3. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

1. Sterilizarea preoperatorie
Matricile, penele si Wedge Guards sunt prevazute pentru o singura folosire si nu sunt fur-
nizate sterile. Aceste componente trebuie autoclavate cu abur o data inainte de utilizarea
clinica. Inelele de retentie, clestii si pensetele nu sunt furnizate sterile si trebuie autoclava-
te cu abur inainte de prima si de fiecare utilizare urmatoare (vezi sectiunea Igiena si Elimi-
nare).

2. Aplicati diga din cauciuc sau alta tehnica de izolare adecvata.

3. Aplicarea preoperatorie (optional)

A

1. Aplicarea WedgeGuard
Tnainte de preparare, selectati Wedge Guard de méarime corespunzétoare si asezati-o
interproximal. Palodent® V3 WedgeGuards contin o banda de aplicare cu orificiu, care
este prinsa de penseta in conditii de siguranta. Nu utilizati o forta excesiva.
SAU

2. Aplicarea inelului
Pentru a utiliza in mod eficient o matrice sectionala conturata, trebuie sa existe spatiu
interproximal suficient pentru a pozitiona matricea fara forta sau distorsiune. Inelul de
retentie, atunci cand este plasat inainte de pregatirea cavitatii si este lasat pe loc in tim-
pul pregatirii acesteia, furnizeaza separarea necesara, fara timp suplimentar petrecut
la scaunul dentar. NOTA: Nu aplicati inelul de retentie preoperatoriu, daca se utilizeaza
WedgeGuard. Urmati aceste instructiuni pentru aplicarea inelului dupa finalizarea pre-
paratiei, indepartarea scutului si aplicarea matricii, (pasul 7).
Pentru aplicarea inelului, apucati-I din interior la nivelul diametrului sdu cel mai lat, cu
clestele furnizat, asgurandu-va ca inelul se gaseste in canalul din falcile clestelui. Des-
chideti clestele pentru a intinde inelul atat cat sa cuprinda dintele in inaltime. Nu-I in-
tindeti excesiv. Intinderea excesiva poate duce la deformarea permanenté a inelului
Mecanismul de blocare al clestelui poate fi angajat pentru a facilita purtarea si aplicarea
inelului.
Aplicati inelul cu cate un zimt in fiecare spatiu interproximal, dinspre vestibular spre
lingual, adiacent la suprafata de restaurat. Directia in care este indreptat inelul, meziala
sau distala, nu are importanta, cu toate ca aplicarea sa in asa fel incat inelul sa fie in-
dreptat spre mezial este de obicei mai usor de obtinut datorita accesului mai facil.
Cu zimtii pozitionati interproximal in mod adecvat, eliberati mecanismul de blocare si
eliberati incet tensiunea clestelui. Atunci cand inelul este asezat in conditii de siguranta,
eliberati clestele complet si retrageti clestele.

Parti mici sub tensiune.

« Asigurati-va ca inelul este pozitionat in conditii de siguranta in cleste inainte de
a-l introduce in campul pacientului.

« Asigurati-va ca inelul este pozitionat in conditii de siguranta in zona apicala ina-

ATENTIE /
inte de a retrage clestele.

4. Pregatirea cavitatii

Finalizati pregatirea cavitatii ca de obicei. Odata ce pregatirea este finalizata, indepartati
inelul sau scutul metalic al WedgeGuard (daca este cazul). Utilizati penseta pentru a prin-
de orificiul scutului WedgeGuard si alunecati scutul spre lateral, pentru a-l indeparta. Pana
poate ramane pe loc daca se gaseste apical fata de marginea gingivala a suprafetei cavi-
tatii. Eliminati in mod adecvat scutul cu marginile ascutite contaminate.

Selectarea matricii

Matricea sectionala conturata Palodent® V3 de 5,5 mm este recomandata pentru majo-
ritatea aplicatiilor. Matricile de 4,5 mm si 3,5 mm sunt prevazute pentru utilizare la ado-
lescenti si pacientii cu dinti posteriori erupti incomplet. Ele sunt ideale si pentru tehnica
directa-indirecta. Matricea de 6,5 mm este prevazuta pentru cavitatile mai mari in directie
ocluzogingivala. Aceasta completeaza o matrice conturata cu un sort gingival si o con-
tinuare adaptabila a conturului la nivelul santului marginal. Matricea de 7.5 mm este utila
pentru pacientii cu probleme periodontale care necesita mai multa acoperire spre mar-
ginea gingivala. Indicatie tehnica: Inelele, matricile, penele si WedgeGuards pot fi utiliza-
te Impreuna cu cele mai multe sisteme de matrici cu popularitate, inclusiv cu alte matrici
sectionale. Inelele, penele si WedgeGuards pot fi utilizate impreuna cu cele mai multe ma-
trici circumferentiale. Avantajele contururilor inelului, penei si WedgeGuard contribuie la
un contur proximal adecvat.



6. Aplicarea matricii si penei
1. Apucati matricea cu penseta, utilizand orificiul situat pe banda ocluzala. Daca inelul
a fost plasat in mod corect inainte de pregatirea dintelui, atunci matricea trebuie sa

alunece usor din directie ocluzala in locul adiacent spatiului de restaurat. Verificati pen-
tru a va asigura ca tesutul gingival nu este prins intre banda si suprafata dintelui. Daca
se intampla acest lucru, ridicati usor banda si repozitionati-o. Asigurati-va ca matricea
se gaseste apical fata de marginea preparatiei, fara spatiu gol. Indicatie tehnica: Daca
pana WedgeGuard impiedica aplicarea complet gingivala a matricii, scoateti pana usor

prin alunecare, aplicati matricea, apoi repuneti pana.

. Tnchideti marginea gingivala prin aplicarea unei pene conturate sau a unei pene ana-
tomice din lemn. Penele Palodent® V3 contin o banda de aplicare cu orificiu, care este
prinsa in conditii de siguranta de penseta. Acest lucru asigura plasarea in conditii de
siguranta si reduce la minimum posibilitatea de cadere a accesoriilor mici. Indicatie
tehnica: Design-ul gol al penelor Palodent® V3 permite aplicarea usoara a unei a doua

N

pene din partea opusa (daca este necesar) fara dizlocarea primei. Indicatie tehnica: n

mod alternativ, design-ul in furculita permite aplicarea mai intéi a inelului de retentie

Palodent® V3, daca se doreste acest lucru. Apoi, pana poate fi aplicata usor prin zimtul

in furculita, fara dislocarea inelului.
7. Repozitionati inelul de retentie Palodent® V3 in zona proximala, angajand matricea si
pana, stabilizandu-| astfel pe structura dintelui. Zimtii in furculita trebuie sa se gaseasca
deasupra penei.

8. Neteziti usor matricea cu dintele adiacent atat vestibular cat si lingual, pentru a o adapta
mai mult, in scopul de a forma contururi adecvate. NOTA: Netezirea excesiva poate disto-
rsiona matricea si compromite contururile. Penseta are o bila de netezire atasata in acest
scop. Banda de plasare a matricii poate fi indoita peste santul marginal adiacent pentru a
facilita restaurarea conturului santului marginal. Indicatie tehnica: Atunci cand se restau-
reaza o preparatie MOD, se pot aplica doua inele cu fata in directii opuse, unul spre mezi-
al si unul spre distal sau améandoua cu orientare in aceeasi directie, de obicei spre mezial,

unul peste altul, aplicand mai intai matricea meziala si inelul.
9. Aplicarea materialului de restaurare
Aplicati materialul de restaurare conform instructiunilor de utilizare furnizate de produ-

catorul materialului de restaurare si stabiliti contactul proximal conform tehnicii obisnuite.
Fotopolimerizati si/sau lasati materialul s& atinga priza initiala. Conturarea grosiera poate

fi obtinuta cu matricea ramasa pe loc.
10. indepartarea matricii

Dupa polimerizarea/priza adecvata a materialului de restaurare, indepartati inelul (inelele)

utilizand clestele, indepartati pana (penele) si matricele sectionale cu penseta. Finalizati
conturarea si confirmati contactul proximal adecvat. Indicatie tehnica: Este recomanda-

bil s& se ,post-polimerizeze” materialele de restaurare fotopolimerizate dupa indepartarea

matricii de pe toate suprafetele, inclusiv unghiurile liniare proximovestibular si lingual.

A

ATENTIE

Componente mici - Pentru a reduce riscul de inghitire/inhalare.

Asigurati-va ca matricea este apucata in conditii de siguranta cu penseta, cu de-
getele sau cu pensa de blocare in timpul indepartarii ei din cavitatea bucala.
Recuperati imediat toate piesele din cavitatea bucala.

4. IGIENA S| ELIMINARE

A

ATENTIE

Contaminarea incrucisata - Pentru a reduce riscul de infectie.

» Nu reutilizati produsele de unica folosinta. Eliminati in conformitate cu regle-
mentarile locale

* Reprocesati produsele refolosibile asa cum se descrie mai jos.

« Cand nu se utilizeaza, toate materialele si instrumentele trebuie sa fie pastrate
acoperite, de exemplu in sertare si dulapuri, si ferite de posibilitatea contamina-
rii.

+ In timpul tratamentului, clinicienii care intra in contact cu pacientii trebuie s&
manipuleze numai elementele care trebuie utilizate.

AVERTISMENT
Metoda de curatare sau de dezinfectare gresita.

Deteriorarea componentelor.

» Asigurati-va ca agentii gravanti cu acid fosforic sunt indepartate de pe zimtii inelului de
retentie inainte de reprocesare.

Majoritatea solutiilor de curatare ultrasonica nu vor afecta inelele Palodent® V3, desi sub-
stantele chimice din unii agenti de curatare pot cauza modificari de culoare a zimtilor.
Modificarea de culoare este numai cosmetica, dar, daca acest lucru cauzeaza ingrijorare,

puneti inelele intr-un pahar cu solutie de apa/detergent si asezati-l in aparatul de curatare

ultrasonica, pentru preveni contactul cu substante chimice.

Curétare inaintea utilizarii - matrice, pene, WedgeGuards.

Curatarea si dezinfectarea inaintea utilizarii pot fi omise pentru matricele, penele si Wedge-
Guards de unica folosinta, pastrate in ambalajele lor originale si protejate de contaminare.
Efectuati ambalarea si autoclavarea cu abur conform instructiunilor de mai jos.

4.1 Instrumente si componente Palodent® V3

Procesare v Acceptabila
Mecanica (ultrasonica) (4
Curatare Manuala (4
Automatizata v
(aparat de spalare/dezinfectare)
Automatizata
(aparat de spalare/dezinfectare)
Dezinfectie -
’ Manuala
Scufundarea
) Autoclava cu abur v
Sterilizare
Scufundarea
De unica folosinta (matrice, .
pene, WedgeGuards) Eliminati dupa utilizare v
Reutilizabil/ Eliminati daca este contaminat
nu poate fi reprocesat ’
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Instructiuni de curatare, dezinfectare si sterilizare a instrumentelor si componentelor

Palodent” V3

Clesti, pensete, inele de retentie, matrice, pene, WedgeGuards

Avertismente

* Dezinfectarea de nivel ridicat nu a fost validata ca proces terminal
pentru instrumentele si componentele Palodent® V3. Dezinfectarea
nu este recomandata ca proces terminal. Dupa curatare si orice
proces optional/intermediar de dezinfectare, treceti la etapa de
sterilizare.

Sterilizarea in autoclava cu abur este adecvata si recomandata
pentru instrumentele si componentele Palodent® V3.

Luati masurile corespunzatoare de prevenire a infectiilor, precum
spalarea adecvata a mainilor si purtarea de manusi noi, rezistente la
intepare si la substante chimice, in etapele relevante.

Nu utilizati perii de sdrma dura pentru a curata instrumentele si
componentele Palodent® V3, deoarece pot aparea zgarieturi si
degradare mecanica.

Utilizati numai o solutie dezinfectanta aprobata datorita eficaci-
tatii sale, inregistrata EPA (si/sau aprobata de Health Canada) si
utilizati-o in conformitate cu Instructiuni de utilizare transmise de
producatorul solutiei dezinfectante.

Nu lasati instrumentele si componentele Palodent® V3 sa depdseas-
ca 137 °C.

Nu utilizati glutaraldehida pe baza de fenol.

Utilizati intotdeauna o solutie de curatare pentru instrumente, cu pH
neutru, daca este autorizata.

Sterilizati componente de metal si de plastic in pungi separate,
pentru

a evita deteriorarea componentelor.

Daca integritatea pungii a fost compromisa, dispozitivul trebuie
reprocesat inainte de utilizare.

Toate dispozitivele trebuie curatate si sterilizate inainte de fiecare
utilizare. Pentru tarile care prevad un proces in trei pasi, in care
dezinfectarea este prevazuta inaintea sterilizarii, toate dispozitivele
trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de utilizare.

Limitari privind
reprocesarea

Reprelucrarea repetata are un efect minim asupra acestor instru-
mente. Durata de utilizare este determinata in mod normal de uzura
si de deteriorarea aferenta utilizarii.

Dezinfectarea/sterilizarea prin cufundare in lichid rece, sterilizarea
cu vapori chimici si metodele de sterilizare cu caldura uscata nu au
fost testate sau validate in privinta eficacitatii lor si nu se recoman-
da a fi utilizate

Tratament initial
la punctul de
utilizare

Nu permiteti uscarea reziduurilor sau a oricarei forme de contami-
nare pe dispozitiv. Indepartati murdaria excesiva/impuritatile mari
prin stergere, periere si/sau clatire sub apa.

Transportati in zona de procesare si urmati Instructiuni de procesare
validate, de mai jos.

Se recomanda ca dispozitivul sa fie reprelucrat imediat ce este
posibil acest lucru dupa utilizare.

Pregatire inainte
de curatare

Nu incercati sa demontati dispozitivul.
Procesati instrumentele si componentele Palodent® V3 asamblate
complet.

Curéatare:
mecanica

« Instructiuni producéatorului de produse chimice, referitoare la solutia
de curatare si dezinfectare, trebuie urmate, respectand nivelurile
concentratiei, timpii de contact, nivelul de umplere, procesele de
degazare etc.

Solutia recomandata este solutia Resurge® pentru curatarea instru-
mentelor, in amestec de 14,8 m|/3,8 1, la 35 °C-40 °C, FD 370 Clea-
ner, Durr Dental AG, Germania sau o solutie de curatare enzimatica
echivalenta.

Scufundati instrumentele si componentele Palodent® V3 intr-o baie
ultrasonica ce contine solutia preparata, timp de cel putin 20 de
minute, daca nu este indicata o altd durata de catre producatorul
solutiei.

Clatiti sub apa de la robinet care are cel putin calitatea apei potabi-
le, timp de minim 30 de secunde.

L&sati s& se usuce la aer.

Verificati vizual dacé nu existéd murdarie vizibila si, daca este nevoie,
repetati procedura de curatare si de dezinfectare.

Curatare
si dezinfectare:
manuala

Curatati instrumentele si componentele Palodent® V3 folosind o pe-
rie moale, apa de la robinet si sapun lichid, pana cand nu mai exista
urme vizibile de contaminare. Acordati o atentie specialad imbinarilor
si insertiilor dispozitivului

Indepartati reziduurile de solutie de curatare cu o lavetd umezita cu
apa de la robinet sau clatiti sub jet de apa calda de la robinet timp
de 2 minute.

Uscati instrumentele si componentele Palodent® V3 cu o laveta fara
scame, de unica folosinta, sau lasati-l s& se usuce la aer intr-o zona
curata.

Verificati vizual daca nu exista murdarie vizibila si, daca este nevoie,
repetati procedura de curatare.

Dezinfectare prin stergere

» Pentru a dezinfecta instrumentele si componentele Palodent® V3,
stergeti bine toate suprafetele cu un servetel nou, de unica folosinta,
in combinatie cu o solutie de curatare si dezinfectare pe baza de
alcool, tuberculocida, cu amoniu cuaternar.

Utilizati servetele suplimentare, dupa necesitati, pentru a va asigu-
ra ca intreaga suprafatd exterioara, inclusiv imbinarile si santurile,
raméan ude in mod vizibil pe parcursul timpului de contact recoman-
dat de producatorul solutiei.

Acordati o atentie speciala tuturor imbinarilor si santurilor in timpul
stergerii.

Clatiti instrumentele si componentele Palodent® V3 sub jet de apa
calduta (40 °C, potabild) timp de 30 de secunde, pentru a indepar-
ta solutia dezinfectanta.

Uscati instrumentele si componentele Palodent® V3 cu o laveta
uscata, fara scame, de unica folosinta sau cu un servetel de unica
folosinta.




Curéatare
si dezinfectare:
automata

Pentru curatare si dezinfectare automata se poate utiliza un aparat
de dezinfectare termica conform cu ISO 15883.

Utilizati numai un aparat de spalare-dezinfectare intretinut, calibrat
si aprobat In mod adecvat, in conformitate cu ISO 15883.

Urmati Instructiuni producatorului referitoare la selectarea solutiilor
si a programelor.

Eliminati excesul de murdarie cu ajutorul unei lavete/unui servetel
de hartie de unica folosinta.

n cazul contaminarii masive a instrumentelor si componentelor
Palodent® V3, eliminati-o cu ajutorul unei perii moi si al apei curente.
Puneti instrumentele si componentele Palodent® V3 in aparatul

de spélare-dezinfectare, |dsand apa si detergentul s& patrunda in
orificiile dispozitivului si sa se scurga din acestea

Rulati programul dispozitivului de spalare-dezinfectare cu valoarea
AO = 3000 (de exemplu, 5 minute la = 90 °C) (de exemplu, Miele
Vario TD) folosind detergenti adecvati (de exemplu, neodisher®
MediClean si neodisher® Z, ambii de la Dr. Weigert, Hamburg, Ger-
mania sau echivalent).

Dupa terminarea ciclului, asigurati-va vizual ca instrumentele si
componentele Palodent® V3 nu prezinta degradare din cauza
utilizarii si a reprocesarii indelungate. Daca dispozitivul prezinta
modificari de culoare, este crapat, uzat, deformat etc., eliminati-I si
nu-I utilizati.

Dupa curatarea si dezinfectarea automata, treceti la etapa de sterili-
zare.

Uscare

Instructiuni de uscare sunt incluse in sectiunea de mai sus cu privire
la curatare si dezinfectare.

ntretinere,
inspectare
si testare

Asigurati-va vizual ca instrumentele si componentele Palodent® V3
nu prezinta degradare din cauza utilizarii si a reprocesarii indelun-
gate. Daca dispozitivul prezinta modificari de culoare, este crapat,
uzat, deformat etc., eliminati-l si nu-I utilizati.

Clestii, pensetele si alte dispozitive nu necesita intretinere suplimen-
tara si nu se aplica ulei pe ele.

Asigurati-va ca piesele mobile functioneaza lin.

Daca un inel de retentie Palodent® V3 este deformat prin intindere
excesiva in timpul aplicarii sau indepartarii, inelul trebuie eliminat.

Ambalare

Asigurati-va ca instrumentele si componentele Palodent® V3 este
uscat complet inainte de a-l ambala pentru sterilizare.

Se poate folosi o laveta fara scame, de unica folosinta, pentru usca-
rea instrumentelor si componentelor Palodent® V3.

Puneti fiecare dispozitiv Palodent® V3 intr-o punga de sterilizare cu
abur separatd, de dimensiuni corespunzatoare.

Se recomanda utilizarea de pungi din hartie/plastic pentru sterili-
zare cu abur, care au aviz FDA si sunt conforme cu ISO 11607 (de
exemplu, pungi de sterilizare AssurePlus®).

Sterilizare/
autoclavare
cu abur

Instrumentele si componentele Palodent® V3 trebuie sterilizat prin
sterilizare In autoclava cu abur.

NOTA: Clestii, pensetele, inelele de retentie, matricele, penele si
WedgeGuards Palodent® V3 pot fi sterilizate in sterilizatorul cu des-
carcare dinamica de aer/autoclavul cu abur in vid preliminar.

Urmatoarele cicluri in vid preliminar pot fi utilizate pentru clesti si
pensete:

* 134 °C timp de 3 minute 30 de secunde

+ 135 °C timp de 3 minute

Urmatoarele cicluri in vid preliminar pot fi utilizate pentru inele de
retentie, matrice, pene si WedgeGuards:

+ 132 °C timp de 4 minute cu un timp minim de uscare de 20 minutes
* 134 °C timp de 3 minute cu un timp minim de uscare de 18 minutes
+ 135 °C timp de 3 minute cu un timp minim de uscare de 16 minutes

NOTA: Clestii, pensetele, inelele de retentie, matricele, penele si
WedgeGuards Palodent® V3 pot fi sterilizate in autoclavul cu abur cu
inlocuire gravitationala.

Urmatoarele cicluri pe baza de gravitatie pot fi utilizate pentru clesti
si pensete:
« 135 °C timp de 10 minute cu un timp minim de uscare de 30 minutes

Urmatoarele cicluri pe baza de gravitatie pot fi utilizate pentru inele
de retentie, matrice, pene si WedgeGuards:

+ 132 °C timp de 15 minute cu un timp minim de uscare de 30 minutes
« 135 °C timp de 10 minute cu un timp minim de uscare de 30 minutes

O metoda alternativa de sterilizare este asezarea instrumentelor
neambalate in sterilizatorul cu abur si rularea cu unul dintre ciclurile
de mai sus.

Pastrare

« Nu le scoateti din punga inainte de a fi gata de utilizare, pentru

a preveni contaminarea.

Instrumentele sterilizate neambalate trebuie utilizate imediat.
Depozitati la temperatura camerei, departe de umezeala sau de
umiditate excesiva.

Pentru a preveni contaminarea, depozitati dispozitivul procesat
intr-un depozit acoperit, precum un sertar sau un dulap, pana la
utilizare.

Inspectati punga inainte de utilizare. Daca integritatea pungii a fost
compromisa, dispozitivul trebuie reprocesat inainte de utilizare.

Informatii
suplimentare

Inspectati dispozitivul inainte de utilizare. Eliminati orice instrumen-
tele si componentele Palodent® V3 care s-a deteriorat, uzat sau
deformat.

Instructiuni furnizate mai sus au fost validate de producatorul
dispozitivului medical ca fiind capabile sa pregateasca un dispozitiv
medical pentru utilizare/reutilizare. R&mane raspunderea procesa-
torului s& se asigure ca procesarea, asa cum este efectuata in mod
curent cu ajutorul echipamentului, materialelor si personalului din
institutia de procesare, atinge rezultatul dorit. Aceasta necesita
verificarea si/sau validarea si monitorizarea de rutin& a procesului. In
mod similar, orice abatere de la Instructiuni furnizate trebuie evalu-
ata corect de catre persoana responsabild cu prelucrarea din punct
de vedere al eficacitatii si posibilelor consecinte negative. Utilizarea
altor proceduri/metode de reprelucrare este la latitudinea si pe
raspunderea exclusiva a medicului.

Datele de contact
ale fabricantului

In Statele Unite ale Americii, contactati telefonic Dentsply Sirona la
1-302-422-4511. Pentru zonele din afara Statelor Unite ale Americii,
contactati reprezentantul Dentsply Sirona local.
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4.2 Indepartarea

Tndepértat\ in conformitate cu reglementarile locale.

In timpul incinerérii, penele si WedgeGuards pot produce gaze iritante si foarte toxice.
Matricele utilizate sunt contaminate si ascutite. Atunci cand le manipulati sau le eliminati,
aplicati masurile de precautie ca atunci cand manipulati sau eliminati alte instrumente as-
cutite contaminate

NUMARUL LOTULUI S| CORESPONDENTA

Urmatoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:

« Numarul de comanda

« Numarul lotului inscris pe ambalaj

« Copia dovezii de achizitie

Orice incident grav survenit in asociere cu produsul trebuie raportat fabricantului si auto-
ritatii competente, in conformitate cu reglementarile locale.

|dentificarea dispozitivului (de baza UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Toate drepturile rezervate. 559702vWEB (R 3/20/23)



2.2 Mere predostroznosti

1. Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu samo na nacin koji je specifiéno opisan u uput-
stvu za upotrebu. Svaka upotreba ovog proizvoda koja nije u skladu sa uputstvom za
upotrebu iskljuc¢ivo je odgovornost lekara.

2. Prilikom postavljanja potpornog prstena obavezno je postupati pazljivo zbog opruzne pri-
rode pristena. Uverite se da je prsten u potpunosti nalegao na forceps pre postavljanja.
Pre izvlacenja forcepsa proverite da li je prsten sigurno nalegao apikalno (videti Detaljno
Uputstvo). Za dodatnu bezbednost privezite zubni konac na Palodent® V3 prsten.

3. Prekomeran pritisak na matricu, koci¢, WedgeGuard ili potporni prsten u apikalnom smeru
za posledicu moze imati povredu periodontalnih tkiva (videti Upozorenja).

Dentsply
Sirona

S

Palodent® V3

Sistem sekcionih matrica

4. Uredaji sa oznakom “za jednokratnu upotrebu” na etiketi predvideni su samo za jedno-
kratnu upotrebu. Bacite ih nakon upotrebe. Ne koristite ih ponvo na drugim pacijentima
UPUTSTVO ZA UPOTREBU - SRPSKI kako bi se sprecila unakrsna kontaminacija
Oprez: Ovo je medicinsko sredstvo. Samo za stomatolosku upotrebu. 5. Nemojte koristiti matrice, kocice ili dodatni pribor koji nisu propisno obradeni ili ponovno
obradeni pre upotrebe. Pre upotrebe (i svake ponovne upotrebe za sigurnosne prstenove,
forcepse i zakrivljene pincete za visekratnu upotrebu) sve komponente moraju propisno
1. OPIS PROIZVODA da se ociste i autoklaviraju kako bi se smanjio rizik od unakrsne kontaminacije (videti Higi-
jena i Odlaganje ispod).
Palodent® V3 sistem sekcionih matrica sastoji se od potpornog prstena od nikl-titanijuma, in- 6. Nemojte koristiti materijale direktno iz hladnog skladista. Ostavite materijale najmanje
terproksimalnog kocic¢a, WedgeGuard i sekcionih matrica za postavljanje restauracija u poste- 15 minuta da dostignu sobnu temperaturu pre upotrebe kako bi se obezbedilo optimalno
riornom regionu. Sekcione matrice su podesne za upotrebu sa svim posteriornim materijali- postavljanje i odvajanje prstena.
ma za restauraciju. Palodent® V3 EZ Coat matrice imaju mikro-tanki, neprianjajuci zavrsni sloj 7. Ne koristite pomocéne instrumente osim onih koji su predvideni, isporuceni i/ili propisani
koji na najmanju meru svodi moguc¢nost da se vezivno sredstvo ili kompozit zalepe na traku za upotrebu sa Palodent® V3 sistemom. Posledica moze biti povreda (videti Upozorenja,
Sto olak$ava odstranjivanje matrice. Potporni prstenovi su raspolozivi u uskoj izvedbi za veci- Detaljno Uputstvo).
nu pretkutnjaka i malih kutnjaka ili u univerzalnoj izvedbi za vece kutnjake. Prstenovi se mogu 8. Forceps Palodent® V3 ne sme da se koristi sa sigurnosnim prstenovima drugih proizvoda-

koristiti ili pojedinacno ili u kombinaciji za simultane restauracije ili viSestruke povrsine.

Prednosti sekcionih matrica i prstenova ukljucuju prirodne konture za bolju kontrolu kontak-
tnih podrucja i otvora, lakoc¢u postavljanja, bolju vizuelizaciju operativnog polja i vise udob-
nosti za lekara i pacijenta. Eliminisanje dizanja konvencionalnog drzac¢a matrice omogucava
lekaru da koristi manje zatezanja, izbegne prekomernu kompresiju zuba i lakse oblikuje ana-

Ca. Posledica moze biti povreda (videti Upozorenja, Detaljno Uputstvo).

2.3 Nezeljena dejstva

1.

Zloupotreba proizvoda moze prouzrokovati kvar $to za posledicu moze imati povredu
disajnih i probavnih organa, oka, koze ili sluzokoze (videti Kontraindikacije, Upozorenja
i Mere predostroznosti).

tomska proksimalna kontaktna podrucja. Kada se postavi pre preparacije, inovativna 2. Nepridrzavanje prinvacenih tehnika rukovanja i odlaganja na otpad moze predstavljati bi-
WedgeGuard kombinacija kocic¢a i stitnika stiti aproksimacione povrsine od nepovratnog olosku opasnost (videti Upozorenja i Mere predostroznosti).
ostecenja tokom preparacije. Koris¢enjem zakrivljene pincete stitnik lako isklizne ostavljajuci 3. Upotreba uskih potpornih prstenova na velikim zubima ili upotreba potpornog prstena na

koci¢ sigurno na mestu.

oslabljenoj strukturi zuba ili strukturi zuba bez oslonca moze dovesti do preloma zuba (vi-
deti Upozorenja).

1.1 Indikacije

* Palodent® V3 sistem je indikovan za restauracije klase Il da bi se olaksalo konturiranje
materijala za restauraciju kod direktnog postavljanja.

* Palodent® V3 WedgeGuard je indikovan za predoperativno postavljanje radi zastite povr-
Sina koje granice sa preparacijama klase I, klase Il kao i preparacijama faseta i krunica.

2.4 Uslovi skladistenja

Skladistite na temperaturama izmedu 2 °C-36 °C, zasticeno od vlage ili prekomerne vlaznosti
vazduha. Pustite da materijal dostigne sobnu temperaturu pre upotrebe. Cuvaijte zasticeno
od sunceve svetlosti. Cuvajte zasticeno od plamena ili izvora paljenja.

1.2 Kontraindikacije
Nepoznate. 3. DETALJNO UPUTSTVO

1.3 Oblici isporuke (neki obilici isporuke mozda nisu raspolozivi u svim drzavama) 1. Predoperativna sterilizacija

* Sekcione matrice su raspolozive u standardnoj poliranoj izvedbi od nerdajuceg celika ili
kodirane bojom, sa neprianjaju¢im Palodent® V3 EZ Coat u 5 veli¢ina: 3,5 mm, 4,5 mm,
55 mm, 6,5 mm i 75 mm. Ove matrice su podesne za upotrebu sa svim posteriornim
materijalima za restauraciju.

* Potporni prstenovi su raspolozivi u uskoj (tamnoplavi) i univerzalnoj (svetloplavi) veli¢ini
koje su podesne za upotrebu u posteriornom regionu, bilo pojedina¢no ili u kombinaciji.

*  Kocic¢i i WedgeGuard stitnici raspolozivi su u maloj (tamnoplavi), srednjoj (srednje plavi)
i velikoj (svetloplavi) velic¢ini.

1.4 Sastav

* Sekcione matrice i WedgeGuard stitnik: polirani nerdajuci celik

* Palodent® V3 EZ Coat matrice: Whitford 8820HR oblozeni polirani nerdajuci ¢elik
* Potporni prstenovi: nikl-titanijum sa zupcima ojac¢anim staklenim viaknima

*  Koci¢ i WedgeGuard: poliacetal termoplasti¢ni

* Forceps za postavljanje i zakrivljena pinceta: 420 nerdajuci celik

2. OPSTE BEZBEDNOSNE NAPOMENE

Vodite racuna o sledec¢im opstim bezbednosnim napomenama i posebnim bezbednosnim
napomenama u drugim poglavljima ovog uputstva za upotrebu.

A

OPREZ!

Simbol upozorenja koje se odnosi na bezbednost.

Ovo je simbol za upozorenje koje se odnosi na bezbednost. Koristi se da upozori
na potencijalnu opasnost od fizicke povrede.

Pridrzavajte se svih poruka koje se odnose na bezbednost i koje se nalaze iza
ovog simbola kako biste izbegli mogucu povredu.

2.1 Upozorenja

1. Palodent® V3 sistem se sastoji od sitnih, ostrih delova. Kao sto je slucaj sa svim intraoral-
nim instrumentima, obavezno mora da se postupa pazljivo kako bi se osiguralo stabilno
rukovanje i postavljanje. Postavljanje koferdama ili druge podesne izolacije preporucuje
se pre operativnih procedura. Nosite podesne zastitne naocare i rukavice.

Matrice, koci¢i i WedgeGuards namenjeni su samo za jednokratnu upotrebu i ne isporu-
Cuju se sterilni. Te komponente se pre klinicke upotrebe jednom moraju obraditi u parnom
autoklavu. Potporni prstenovi, forceps i zakrivljena pinceta ne isporucuju se sterilni i mo-
raju se obraditi u parnom autoklavu pre prve i pre svake sledece upotrebe (videti odeljak
Higijena i Odlaganje).
Stavite koferdam ili primenite drugu podesnu tehniku izolacije.
Predoperativno postavljanje (opcionalno)
1. Postavljanje WedgeGuard
Pre preparacije odaberite WedgeGuard odgovarajuce veli¢ine i postavite ga interprok-
simalno. Palodent® V3 WedgeGuards imaju jezicak za postavljanje sa rupicom koji si-
gurno moze da se uhvati zakrivljenom pincetom. Ne primenjujte prekomernu silu.
ILI
. Postavljanje prstena
Da bi se efektivno koristila kao konturirana sekciona matrica, mora postojati dovoljno
interproksimalnog prostora za pozicioniranje matrice bez primene sile ili iskrivljavanja.
Potporni prsten, kada se postavi pre preparacije kaviteta i ostavi tokom iste, omoguca-
va potrebno odvajanje bez dodatnog vremena u ordinaciji. NAPOMENA: Ne postavljaj-
te potporni prsten predoperativno ako se koristi WedgeGuard. Pratite ova uputstva za
postavljanje prstena nakon zavréetka preparacije, odstranjivanja stitnika i postavljanja
matrice, (7. korak).
Prilikom postavljanja prstena uhvatite ga na njegovom najsirem prec¢niku isporu¢enim
forcepsom pri c¢emu morate biti sigurni da se prsten oslanja unutar kanala na zupce for-
cepsa. Rasirite forceps kako biste prosirili prsten samo toliko koliko je potrebno da se
izravna visina konture zuba. Nemojte prekomerno rasirivati. Prekomerno rasirivanje za
posledicu moze imati trajnu deformaciju prstena. Kliza¢ za zaklju¢avanje na forcepsu
moze da se koristi kako bi se olaksalo nosenje i postavljanje prstena.
Postavite prsten sa jednim zupcem u svakom interproksimalnom prostoru od bukalnog
do lingvalnog do povrsine koja treba da se restaurira. Pravac u kojem je okrenut prsten,
mesijalno ili distalno, ne igra nikakvu ulogu, medutim postavljanje tako da je prsten
usmeren mesijalno obi¢no se lakse postize zbog lakseg pristupa.
Sa pravilno pozicioniranim zupcima interproksimalno oslobodite kliza¢ za zakljucavanje
i zatim polako otpustajte zategnutost forcepsa. Kada je prsten sigurno nalegao, u pot-
punosti oslobodite forceps i izvucite ga.

N

Aspiracija: Ako dode do aspiracije matrice, kocica, WedgeGuard ili potpornog prste-
na, odmah potrazite pomoc lekara. Sitni delovi pod naprezanjem.

Gutanje: Ako dode do nehoti¢nog gutanja, recite pacijentu da trazi pomoc¢ lekara A « Uverite se da je prsten sigurno nalegao u forceps pre uvodenja u polje pacijen-
kako bi se locirao progutani deo. Ako se jave mucnina ili bolest, odmah ta.

potrazite pomo¢ lekara. OPREZ! .« Uverite se da je prsten sigurno nalegao apikalno pre izvlacenja forcepsa.
Razderotine: Palodent® V3 matrice i WedgeGuard stitnici su ostri i mogu izazvati pose-
kotine na nezasticenoj koZi i periodontalnom tkivu. Izbegavajte prekome- 4. Preparacija kaviteta

ran apikalni pritisak. Preporucuje se da matricama i WedgeGuard stitnicima
rukujte tako $to c¢ete na ruke navudi rukavice i/ili koristiti zakrivljenu pince-
tu ili slicnan instrument. U slucaju da ¢ista matrica ili WedgeGuard stitnik
prouzrokuju posekotinu na kozZi, preduzmite uobi¢ajene mere prve pomocdi.
Bacite i pravilno odlozite na otpad matricu ili WedgeGuard stitnik.

Sprovedite preparaciju kaviteta na uobicajen nacin. Nakon zavr$etka preparacije odstranite
prsten ili metalni stitnik sa WedgeGuard (ako je primenjivo). Koristite zakrivljenu pincetu
da uhvatite rupicu na WedgeGuard stitniku i pomaknite stitnik bo¢no kako biste ga od-
stranili. Ko¢i¢ moze ostati na mestu ako je apikalno u odnosu na gingivalnu ivicu povrsine.
Propisno odlozite stitnik u otpad sa kontaminiranim ostrim predmetima.

2. Iskoris¢ene matrice i dodatni pribor su kontaminirani. Pridrzavajte se odgovaraju¢eg plana 5. Odabir matrice
za kontrolu izlaganja. U slu¢aju nenamernog izlaganja pridrzavajte se preporucenih pro- Palodent® V3 konturirana sekciona matrica od 5,5 mm preporucuje se za vecinu prime-
cedura nakon izlaganja. Nakon upotrebe Palodent® V3 sistema neophodno je sprovesti na. Matrice od 4,5 mm i 3,5 mm predvidene su za upotrebu kod adolescenata i pacijenata
odgovarajuce tehnike rukovanja i odlaganja na otpad. Iskoris¢ene matrice su kontaminira- sa lose izbacenim posteriornim zubima. Idealne su i za direktno-indirektnu tehniku. Matri-
ne i ostre. Prilikom rukovanja ili odlaganja na otpad preduzmite mere predostroznosti koje ca od 6,5 mm predvidena je za okluzivno-gingivalne vece kavitete. Ona uvecava konturi-
vaze za rukovanje ili odlaganje kontaminiranih ostrin predmeta na otpad. ranu matricu sa gingivalnim osloncem i podesivim nastavkom konture na ivici. Matrica od

3. Proizvod se isporucuje nesterilan. Komponente moraju da se sterilizuju pre klinicke upo- 7.5 mm je korisna za pacijente sa periodontalnim problemima za koje je neophodno vece
trebe (videti Mere predostroznosti, Detaljno Uputstvo, Higijena i Odlaganje). prekrivanje prema gingivalnoj ivici. Savet vezan za tehniku: Prstenovi, matrice, kocici

4. Morate imati dobru kontrolu nad instrumetom kako biste zastitili pacijenta od povrede. i WedgeGuards mogu se koristiti sa ve¢inom popularnih sistema matrica, ukljucujuci dru-

5. Primena prekomerne sile kod otvaranja forcepsa tokom postavljanja ili odstranjivanja ge sekcione matrice. Prstenovi, kocic¢i i WedgeGuards mogu se koristiti sa vecinom pr-
prstena moze dovesti do mehanic¢kog ostecenja, $to za posledicu moze da ima lom/ stenastih matrica. Prednosti kontura prstena, kocic¢a i WedgeGuard potpomazu pravilnu
razdvajanje zubaca forcepsa ili prstena. Ako dode do loma, sakupite sve delove i propisno proksimalnu konturu.
ih odlozite u otpad kako biste sprecili aspiraciju ili gutanje tin delova. 6. Postavljanje matrice i ko€i¢a

6. Kada se pravilno postave, potporni prstenovi vrse silu stezanja radi stabilizacije. Upotre- 1. Zakrivljenom pincetom uhvatite matricu koristec¢i rupu koja se nalazi na okluzalnom je-

ba uskih prstenova na velikim prepariranim kutnjacima ili upotreba bilo kakvog prstena na
zubima ostec¢enim obimnom preparacijom i/ili sa strukturom zuba bez oslonca moze do-
vesti do napuknuca ili preloma zuba. Kod ostecenih zuba u obzir uzmite alternativni drzac¢
matrice.
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zicku. Ako je prsten pravilno postavljen pre preparacije zuba, matrica onda treba lako
da uskoci na mesto do prostora koji treba da se restaurira iz okluzalnog pristupa. Pro-
verite kako biste potvrdili da gingivalno tkivo nije zaglavljeno izmedu trake i povrsine
zuba. Ukoliko jeste, lagano podignite i promenite polozaj trake. Proverite da li se matri-
ca nalazi apikalno u odnosu na ivicu preparacije bez praznog prostora. Savet vezan za
tehniku: Ukoliko WedgeGuard koci¢ sprec¢ava matricu da nalegne u potpunosti gingi-
valno, malo izvucite koci¢, postavite matricu, zatim ponovo podesite kocic.



2. Zatvorite gingivalnu ivicu tako sto ¢ete postaviti konturirani kocic¢ ili anatomski drveni
kocic¢. Palodent® V3 kocici imaju jezicak za postavljanje sa rupicom koji sigurno moze
da se uhvati zakrivljenom pincetom. Time se osigurava bezbedno postavljanje i na
najmanju meru svodi verovatnoca da se sitni dodatni pribor ispusti. Savet vezan za
tehniku: Suplji dizajn Palodent® V3 koc¢ica omogudava jednostavno postavljanje
drugog kocic¢a sa suprotne strane (ako je potrebno) bez prethodnog odstranjivanja.
Savet vezan za tehniku: Alternativno, viljuskasti dizajn omogucava prvo postavljanje
Palodent® V3 potpornog prstena ako je potrebno. Koci¢ potom lako moze da se postavi
kroz zubac bez odstranjivanja prstena.

7. Zamenite Palodent® V3 potporni prsten u proksimalnoj ravni, ukljuc¢ujuc¢i matricu i kocic,
to ¢e ga stabilizovati u odnosu na strukturu zuba. Silici zubaca moraju se nalaziti iznad
kocica.

8. Lagano ispolirajte matricu prema susednom zubu i bukalno i lingvalno kako biste je dalje
prilagodavali da stvorite pravilnu konturu. NAPOMENA: Prekomerno poliranje moze da
izobli¢i matricu i pokvari konture. Zakrivljena pinceta ima ugraden kuglasti instrument za
poliranje za ovu svrhu. Jezic¢ak za postavljanje matrice moze da se savije preko susedne
ivice kako bi se olaksalo ivicno konturiranje restauracije. Savet vezan za tehniku: Prilikom
restauriranja MOD preparacije dva prstena mogu da se postave tako da su okrenuti u su-
protnim pravcima, jedan mesijalno i jedan distalno ili oba okrenuta u istom pravcu, obi¢no
mesijalno, jedan iznad drugog tako da mesijalna matrica i prsten dodu prvi.

9. Postavljanje materijala za restauraciju

Postavite materijal za restauraciju prema uputstvu proizvodaca materijala za restauraciju
i uspostavite proksimalni kontakt u skladu sa uobi¢ajenom tehnikom. Polimerizujte sve-
tlom i/ili dozvolite da materijal postigne inicijalno stvrdnjavanje. Grubo konturiranje moze
da se izvrsi sa matricom na mestu.

. Odstranjivanje matrice

Nakon propisne polimerizacije restauracije odstranite prsten(ove) koristeci forceps,
odstranite koci¢(e) i sekcione matrice koristeci zakrivljenu pincetu. Zavrsite konturiranje
i potvrdite odgovarajuci proksimalni kontakt. Savet za tehniku: Preporucuje se da
“naknadno polimerizujete” svetlom polimerizovane materijale za restauraciju nakon
odstranjivanja matrice sa svih povrsina, ukljucujuci proksimo-facijalne uglove i uglove

u lingvalnoj liniji.

A

OPREZ!

Sitni delovi - Za smanjenje rizika od gutanja/udisanja.

Postarajte se da tokom izvlacenja iz usta ¢vrsto uhvatite matricu zakrivljenom
pincetom, prstima ili samozaklju¢avaju¢om pincetom

Odmah odstranite sve delove iz usta.

4. HIGIJENA | ODLAGANJE

A

Unakrsna kontaminacija - Da biste smanijili rizik od infekcije.

« Nemojte ponovo koristiti proizvode za jednokratnu upotrebu. Odlozite ih na
otpad u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.

* Ponovo obradite proizvode za visekratnu upotrebu na nacin opisan u nastavku.

* Kada se ne koriste, sav pribor i svi instrumenti treba da budu uskladisteni na za-
tvorenom mestu za odlaganje, kao sto su fioke i ormarici, i zasticeni od potenci-

OPREZ! h A -
jalne kontaminacije.
* Tokom tretmana klini¢ki lekari koji dolaze u kontakt sa pacijentom treba da
dodiruju samo predmete koje ¢e koristiti.
NAPOMENA

Pogresan metod ciséenja ili dezinfekcije.

Ostecivanje komponenti.

Uverite se da su sredstva za nagrizanje sa fosfornom kiselinom odstranjena sa zubaca si-
gurnosnog prstena pre ponovne obrade.

Vecina rastvora za ultrazvucno cis¢enje nece uticati na prstenove Palodent® V3, iako hemi-
kalije u nekim sredstvima za cis¢enje mogu prouzrokovati promenu boje zubaca. Promena
boje je samo kozmeticke prirode, ali ako Vam to smeta, stavite prstenove u sud sa vodom/
rastvorom deterdzenta i postavite u ultrazvucni uredaj za cis¢enje kako biste sprecili kon-
takt sa hemikalijama.

Ciséenje pre upotrebe - matrice, ko¢i¢i, stitnici WedgeGuards.

Cisc¢enje i dezinfekcija pre upotrebe mogu da se izostave za matrice, ko¢ice i stitnike Wedge-
Guards koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu i koji se ¢uvaju u njihovom originalnom pa-
kovanju zasti¢eni od kontaminacije

Predite na pakovanje i autoklaviranje parom u skladu sa uputstvom navedenim u nastavku

4.1 Palodent® V3 instrumente i komponente

Proces v Prihvatljivo
Mehanicko (ultrazvuéno) (4
P Ru¢no (4
Ciscenje
Automatsko v
(u uredaju za pranje/dezinfekciju)
Automatsko
(u uredaju za pranje/dezinfekciju)
Dezinfekcija -
Ru¢no
Uranjanje
. . Parni autoklav v
Sterilizacija —
Uranjanje
Jednokratna upotreba (matrice,
kocici, stitnici WedgeGuards) Odlaganje na otpad nakon upotrebe v
Za visekratnu upotrebu/ Odlozite na otpad ako je kontamini-
ne moze se ponovo obradivati rano
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Uputstvo za ciséenje, dezinfekciju i sterilizaciju Palodent® V3 instrumente i komponente

Forceps, zakrivljena pinceta, sigurnosni prstenovi, matrice, kocici, stitnici WedgeGuards

Upozorenja » Dezinfekcija visokog nivoa nije potvrdena kao zavrsni proces za
instrumente i komponente Palodent® V3. Dezinfekcija nije prepo-
rucena kao zavrsni proces. Predite na sterilizaciju nakon ¢is¢enja

i opcionog/meduprocesa dezinfekcije.

Sterilizacija u parnom autoklavu je podesna i preporucuje se za
instrumente i komponente Palodent® V3

Preduzmite odgovarajuce mere za sprecavanje infekcije, kao sto su
pravilno pranje ruku i navlac¢enje novih rukavica otpornih na ubode
i hemikalije u odgovarajuc¢im koracima procesa

Nemojte koristiti cetkice od tvrde Zice za cis¢enje instrumenata

i komponenti Palodent® V3 jer se mogu pojaviti ogrebotine i meha-
nicka ostecenja.

Koristite samo rastvor za dezinfekciju koji je odobren u pogledu
efikasnosti, koji je registrovan od strane EPA (i/ili odobren od strane
Health Canada) i koristite ga samo u skladu sa uputstvom za upo-
trebu proizvodaca rastvora za dezinfekciju.

Nemojte dozvoliti da instrumenti i komponente Palodent® V3 pre-
mase temperaturu od 137 °C.

Nemojte koristiti glutaraldenid na bazi fenola.

Uvek koristite pH neutralan rastvor za ¢is¢enje instrumenta ako je
odobren.

SterilisSite metalne i plasticne komponente u odvojenim kesicama
kako biste izbegli ostecivanje komponenti.

Ako je celovitost kesice narusena, proizvod ponovo mora da se
obradi pre upotrebe.

Svi uredaji treba da se ociste i steriliSu pre svake upotrebe. Za
drzave za koje je neophodan proces u tri koraka u kom je dezinfek-
cija neophodna pre sterilizacije svi uredaji moraju da budu ocisceni,
dezinfikovani i sterilisani pre upotrebe.

Ogranicenja
ponovne obrade

Ponavljanje ponovne obrade minimalno utice na ove instrumente.
Kraj veka trajanja obi¢no se utvrduje na osnovu istrosenosti i oste-
¢enja usled upotrebe.

Efikasnost metoda dezinfekcije/sterilizacije potapanjem u hladnu
te¢nost, hemijske sterilizacije parom i sterilizacije suvom toplotom
nije ispitana niti validirana zbog ¢ega se primena tih metoda ne
preporucuje.

Pocetni tretman
na mestu
upotrebe

Nemojte dozvoliti da se ostaci ili bilo kakvi tragovi kontaminacije
osuse na uredaju. Odstranite necistocu/krupnije ostatke tako $to
Cete ih obrisati, iS¢etkati i/ili isprati pod vodom.

Transportujte do mesta obrade i pridrzavajte se odobrenog uput-
stva za obradu koje je navedeno u nastavku.

Preporucuje se da instrument ponovo obradite $to je brze moguce
nakon upotrebe.

Priprema
pre Cis¢enja

Nemojte pokusavati da rastavite proizvod.
Instrumente i komponente Palodent® V3 obradite dok su u potpunosti
sastavljeni.

Ciséenje:
mehanicko

« Obavezno treba da se pridrzavate uputstva proizvodaca hemikalija
za rastvor za ciséenje i dezinfekciju i da pritom vodite racuna o kon-
centracijama, trajanju kontakta, nivou punjenja, procesima odstranji-
vanja gasova itd.

Preporuceni rastvor je rastvor za Cis¢enje instrumenata Resurge®
izmesan u koncentraciji 14,8 ml/3,8 |, na 35 °C-40 °C, FD 370 Clea-
ner, Durr Dental AG, Nemacka, ili ekvivalentan enzimski rastvor za
Ciscenje.

Uronite instrumente i komponente Palodent® V3 u ultrazvuénu kup-
ku u kojoj se nalazi pripremljen rastvor i ostavite tako tokom najma-
nje 20 minuta, osim ako drugacije nije naveo proizvodac rastvora.
Ispirajte pod mlazom vode iz slavine koja ima minimalno kvalitet
pijace vode tokom najmanje 30 sekundi.

Ostavite da se osusi na vazduhu.

Vizuelno pregledajte da li ima vidljive necistoce i ponovite postupak
cis¢enja i dezinfekcije ako je potrebno.

Ocistite instrumente i komponente Palodent® V3 mekom ¢etkicom,
Cistom vodom i te¢nim sapunom tako da odstranite svu vidljivu
prljavstinu. Narocito obratite paznju na spojeve i umetke uredaja.
Odstranite ostatke rastvora za ¢is¢enje krpom natopljenom cistom
vodom ili ispirajte pod mlazom Ciste vode tokom 2 minuta.

Osusite instrumente i komponente Palodent® V3 krpom za jedno-
kratnu upotrebu koja se ne linja ili ih ostavite na ¢istom mestu da se
osus$e na vazduhu.

Vizuelno pregledaijte da li ima vidljive necistoce i ponovite postupak
Cisc¢enja ako je potrebno.

Cis¢enje
i dezinfekcija:
ru¢no

Dezinfekcija brisanjem

» Da biste dezinfikovali instrumente i komponente Palodent®” V3, te-
meljno obrisite sve povrsine koriste¢i novu maramicu za jednokratnu
upotrebu u kombinaciji sa tuberkulocidnim rastvorom kvaternarnog
amonijuma za ¢isc¢enje i dezinfekciju na bazi alkohola

Koristite dodatne maramice ako je potrebno da bi se obezbedilo

da celokupna spoljasnja povrsina, ukljuc¢ujuci spojeve i udubljenja,
ostane vidljivo vlazna tokom vremena kontakta koje je preporucio
proizvodac rastvora.

Tokom brisanja posebnu paznju obratite na spojeve i udubljenja
Ispirajte instrumente i komponente Palodent® V3 pod mlazom teku-
¢e vode (40 °C, kvalitet pijace vode) tokom 30 sekundi kako biste
odstranili rastvor za dezinfekciju.

Osusite instrumente i komponente Palodent® V3 koristeci suvu krpu
za jednokratnu upotrebu koja se ne linja ili maramicu za jednokratnu
upotrebu.




Ciséenje
i dezinfekcija:
masinski

Uredaj za toplotnu dezinfekciju koji je u skladu sa ISO 15883 moze
da se koristi za automatsko c¢iséenje i dezinfekciju.

Koristite samo pravilno odrzavan, kalibriran i odobren uredaj za
pranje/dezinfekciju u skladu sa ISO 15883

Prilikom odabira rastvora i programa pridrzavajte se uputstva koje je
naveo proizvodac.

Odstranite necisto¢u krpom/papirnom maramicom za jednokratnu
upotrebu.

U slucaju grube kontaminacije instrumenata i komponenti Palodent®
V3 odstranite tu kontaminaciju koriste¢i meku ¢etkicu i tekucu vodu.
Stavite instrumente i komponente Palodent® V3 u uredaj za pranje

i dezinfekciju tako da voda i deterdzent mogu neometano da ulaze
u otvore uredaja i da zatim izlaze iz njih.

Pokrenite program uredaja za pranje i dezinfekciju sa vrednos$céu

AO = 3000 (npr. 5 min. na = 90 °C) (npr. Miele Vario TD) koristeci
odgovarajuce deterdZente (npr.: neodisher® MediClean i neodisher® Z,
oba od Dr. Weigert, Hamburg, Nemacka ili ekvivalent).

Nakon zavrsetka ciklusa vizuelno pregledajte da li na instrumenti-
ma i komponentama Palodent® V3 ima ostecenja usled produzene
upotrebe i ponovne obrade. Ako je proizvod promenio boju, ako na
njemu ima pukotina, ako je istrosen, deformisan itd., bacite ga

u otpad i nemojte ga vise koristiti

Nakon masinskog ¢isc¢enja i dezinfekcije predite na sterilizaciju

Susenje

Uputstvo za susenje navedeno je u odeljku za cisc¢enje i dezinfekciju
u ranijem tekstu.

Odrzavanje,
pregled i provera

Vizuelno pregledajte da li na instrumentima i komponentama
Palodent® V3 ima ostecenja usled produzene upotrebe i ponovne
obrade. Ako je proizvod promenio boju, ako na njemu ima pukotina,
ako je istrosen, deformisan itd., bacite ga u smece i nemojte ga vise
koristiti.

Za forceps, pincetu i drugi pribor nije potrebno dodatno odrzavanje
i oni ne smeju da se podmazuju.

Proverite da li se pokretni delovi pomeraju bez zapinjanja.

Ako je sigurnosni prsten Palodent® V3 iskrivljen usled prekomernog
rastezanja tokom postavljanja ili odstranjivanja, on se mora baciti.

Pakovanje

Potvrdite da su svi instrumenti i komponente Palodent® V3 potpuno
suvi pre pakovanija za sterilizaciju.

Za susenje instrumenata i komponenti Palodent® V3 moze da se
koristi krpa za jednokratnu upotrebu koja se ne linja.

Stavite svaki Palodent® V3 uredaj u odvojenu kesicu za sterilizaciju
parom odgovarajuce veli¢ine.

Preporucuju se upotreba papirnih/plasti¢nih kesica za sterilizaciju
parom (npr. kesice za sterilizaciju AssurePlus®) koje je odobrila FDA,
u skladu sa ISO 11607.

Sterilizacija/
autoklaviranje
parom

Instrumenti i komponente Palodent® V3 moraju da se sterilisu pri-
menom sterilizacije u parnom autoklavu.

NAPOMENA: Forceps, zakrivljena pinceta, sigurnosni prstenovi, ma-
trice, kocCi¢i i stitnici WedgeGuards iz serije Palodent® V3 mogu da se
steriliSu u parnom autoklavu sa dinamickim odstranjivanjem vazduha/
predvakuumom.

Slededi ciklusi predvakuuma mogu da se koriste za forcepse i zakriv-
liene pincete:

* 134 °C tokom 3 minuta i 30 sekundi

+ 135 °C tokom 3 minuta

Slededi ciklusi predvakuuma mogu da se koriste sa sigurnosnim prste-
novima, matricama, koci¢ima i stitnicima WedgeGuards:

* 132 °C tokom 4 minuta sa minimalnim vremenom susenja od

20 minuta

134 °C tokom 3 minuta sa minimalnim vremenom susenja od

18 minuta

135 °C tokom 3 minuta sa minimalnim vremenom susenja od

16 minuta

NAPOMENA: Forceps, zakrivljena pinceta, matrice, kocici i stitnici
WedgeGuards iz serije Palodent® V3 mogu da se steriliSu u parnom
autoklavu sa gravitacionim pomeranjem.

Sledeci gravitacioni ciklusi mogu da se koriste za forcepse i zakrivlje-
ne pincete.
+ 135 °C tokom 10 minuta sa minimalnim vremenom susenja od

30 minuta

Sledeci gravitacioni ciklusi mogu da se koriste za sigurnosne prsteno-
ve, matrice, kocice i stitnike WedgeGuards:
+ 132 °C tokom 15 minuta sa minimalnim vremenom susenja od
30 minuta
+ 135 °C tokom 10 minuta sa minimalnim vremenom susenja od
30 minuta

Alternativni nacin sterilizacije podrazumeva postavljanje instrumenata
bez kesice u uredaj za sterilizaciju parom i primenu jednog od gorena-
vedenih ciklusa.

Skladistenje

« Nemojte vaditi artikle iz kesice dok ne budu spremni za upotrebu
kako bi se sprecila kontaminacija.

Instrumenti sterilisani bez kesice moraju odmah da se upotrebe.
Cuvati na sobnoj temperaturi, zasticeno od vlage ili prekomerne
vlaznosti.

Radi sprecavanja kontaminacije skladistite obradeni proizvod do
sledece upotrebe na zatvorenom mestu za odlaganje kao $to su
fioka ili ormaric.

Pregledaijte kesicu pre upotrebe. Ako je celovitost kesice narusena,
proizvod ponovo mora da se obradi pre upotrebe.

Dodatne
informacije

Pregledajte uredaj pre upotrebe. Bacite instrument Palodent® V3 ili
njegove komponente koji su osteceni, istroseni ili deformisani.
Uputstva navedena iznad povrdio je proizvodac¢ medicinskog ure-
daja kao dovoljna za pripremu medicinskog uredaja za upotrebu/
ponovnu upotrebu. Odgovornost je lica koje obavlja obradu da se
postara da se obrada obavi uz postizanje zeljenog rezultata, uz
upotrebu opreme, materijala i rad osoblja u ustanovi za ponovnu
obradu. Za to je potrebna provera i/ili potvrda kao i rutinsko prace-
nje procesa. U sluc¢aju da lice zaduzeno za obradu na bilo koji nacin
odstupi od navedenih uputstava, potrebno je da se propisno izvrsi
procena efikasnosti i potencijalnih nezeljenih posledica. Primena
drugih procedura/metoda ponovne obrade u iskljucivoj je odgovor-
nosti stomatologa.
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Kontakt
proizvodaca

U SAD-u pozovite kompaniju Dentsply Sirona na broj 1-302-422-4511.
|zvan SAD-a kontaktirajte lokalnog predstavnika kompanije Dentsply
Sirona.

4.2 Odlaganje uredaja na otpad
+ Odlozite na otpad u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.
«  Tokom spaljivanja kocici i stitnici WedgeGuards mogu proizvoditi nadrazujuce i visokotok-

si¢ne gasove.

* Iskoris¢ene matrice su kontaminirane i ostre. Prilikom rukovanja ili odlaganja na otpad pre-
duzmite mere predostroznosti koje vaze za rukovanje ili odlaganje kontaminiranih ostrih
predmeta na otpad.

5. BROJ SERIJE | KORESPONDENCIJA

1. Sledeci brojevi moraju da se navedu u svakoj korespondenciji:
« Broj za porucivanje
* Broj lota na pakovanju
« Kopija racuna sa kase
2. Svaki ozbiljan incident povezan sa proizvodom mora da se prijavi proizvodacu i nadlez-
nom telu u skladu sa lokalnim propisima.
3. ldentifikacija uredaja (Osnovna UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX
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Palodent® V3

Sekcijski matricni sistem

UPUTSTVA ZA UPOTREBU - CRNOGORSKI
Oprez: Ovo je medicinsko sredstvo. Samo za dentalnu upotrebu.

1. OPIS PROIZVODA

Sekcijski matri¢ni sistem Palodent® V3 koristi nikl-titanski sigurnosni prsten, interproksimalni
klin, WedgeGuard i sekcijske matrice za postavljanje restauracija u posteriornoj regiji. Sekcij-
ske matrice pogodne su za upotrebu sa svim posteriornim restorativnim materijalima.
Palodent® V3 EZ Coat matrice za premaz imaju mikro tanku, neljepljivu zavrénu povrsinu
koja minimizira $§ansu da se vezivno sredstvo ili smjesa nalijepi na traku, ¢ineci uklanjanje ma-
trice lak§im. Sigurnosni prstenovi dostupni su kao uski, za vecinu prednjin kutnjaka i malih
kutnjaka ili univerzalni, za vece kutnjake. Prstenovi se mogu koristiti pojedina¢no ili u tande-
mu za istovremenu obnovu vise povrsina.

Prednosti sekcijskin matrica i prstenova uklju¢uju prirodne konture za bolju kontrolu dodirnih
podrucja i ambrazura, lakocu postavljanja, bolju vizuelizaciju operativnog polja i vise udobno-
sti za stru¢njaka i pacijenta. Eliminisanje snage konvencionalnog matri¢nog drza¢a omoguca-
va stru¢njaku da koristi manje napetosti, izbjegavajuci pretjerano kompresovanje zuba i lakse
formiranje anatomskih proksimalnih dodirnih podruc¢ja. Kada se postavi prije pripreme, inova-
tivna WedgeGuard kombinacija klina i stita stiti priblizne povrsine od nenamjernog ostecenja
tokom pripreme. Pomocu pinceta, stitnik lako sklizne, ostavljajuci klin sigurno na mjestu.

1.1 Indikacije

* Palodent® V3 sistem predviden je za restauracije klase Il da bi se olak3alo oblikovanje re-
stauratorskih materijala za direktno postavljanje.

* Palodent® V3 WedgeGuard je predviden za predoperativno postavljanje za zastitu povrsi-
na koje se nalaze u okolini klase Il, klase Ill, vinira i preparata za krunicu.

1.2 Kontraindikacije
Nije poznato.

1.3 Nacini dostave (Pojedini nacini dostave mozda nece biti raspolozivi u svim zemljama)

* Sekcijske matrice dostupne su u redovno poliranom nehrdajuc¢em celiku ili u boji, neljeplji-
vom Palodent® V3 EZ Coat sloju u 5 veli¢ina: 3,5 mm, 4,5 mm, 5,5 mm, 6,5 mm i 75 mm.
Ove matrice pogodne su za upotrebu sa svim posteriornim restorativnim materijalima.

* Sigurnosni prstenovi dostupni su u uskim (tamnoplavim) i univerzalnim (svijetloplavim)
veli¢inama, pogodnim za upotrebu pojedina¢no ili u tandemu u posteriornoj regiji.

*  Klinovi i WedgeGuards dostupni su u malim (tamnoplavim), srednjim (srednje plavim)

i velikim (svijetloplavim) veli¢inama.

1.4 Sastav

*  Sekcijske matrice i WedgeGuard stit: polirani nerdajuci celik

* Palodent® V3 EZ Coat matrice za premaz: Whitford 8820HR oblozeni nerdajuci celik
* Sigurnosni prstenovi: nikl-titan sa zupcima ojacanim staklenim viaknima

*  Klini WedgeGuard sastav: poliacetalna termoplastika

* Postavljanje stezaljki i pinceta: 420 nerdajuci celik

2. OPSTE SIGURNOSNE NAPOMENE

Pridrzavajte se sljedecih opstih sigurnosnih napomena kao i posebnih napomena u razli¢itim
dijelovima ovog priruc¢nika.

A

OPREZ

Simbol upozorenja o bezbjednosti.

Ovo je simbol upozorenja o bezbjednosti. Koristi se da vas upozori na potencijal-
nu opasnost od licne povrede.

Pridrzavajte se svih sigurnosnih poruka koje prate ovaj simbol da biste izbjegli
moguce povrede.

2.1 Upozorenja
1. Palodent® V3 sistem sastoji se od malih, ostrih dijelova. Kao i kod svih intraoralnih instru-
menata, potrebno je voditi racuna da se osigura stabilno rukovanje i postavljanje. Savjetu-
je se postavljanje gumene brane ili druge pogodne izolacije prije operativnih postupaka.
Nosite odgovarajuce zastitne naocare i rukavice.
Aspiracija: Ako dode do aspiracije matriksa, klina, WedgeGuard-a ili sigurnosnog prste-
na, potrazite odmah medicinsku pomoc

Gutanje: Ako se dogodi slu¢ajno gutanje, potaknite pacijenta da potrazi medicinsku
pomoc¢ kako bi pronasao progutani dio. Ako se pojave mucnina ili bolest, od-
mah potrazite medicinsku pomod.

Laceracija: Palodent® V3 matrice i WedgeGuard stitnici su ostri i mogu da posijeku neza-

Sticenu kozu i parodontalna tkiva. Izbjegavajte prekomjerni apikalni pritisak.
Preporucuje se rukovanje matricama i WedgeGuard stitnicima s rukavicama
i/ili pincetama ili sli¢nim instrumentima. U slu¢aju da ¢ista matrica ili
WedgeGuard stit izazove razdrazenost na kozi, koristite uobi¢ajene mjere
prve pomoci. Odbacite i pravilno odlozite matricu ili WedgeGuard §tit.
Koristene matrice i pribor su kontaminovani. Pridrzavajte se pravilnin planova kontrole
izloZzenosti. Kod slucajne izlozenosti, pridrzavajte se preporucenih postupaka nakon izla-
ganja. Nakon upotrebe Palodent® V3 sistema, potrebno je pravilno rukovanje i odlaganje.
Koristene matrice su kontaminovane i ostre. Prilikom rukovanja ili odlaganja, koristite mje-
re opreza pri rukovanju ili odlaganju drugih kontaminovanih ostrica
Proizvod se isporucuje nesterilan. Komponente treba sterilisati prije klinicke upotrebe
(vidi Mjere predostroznosti, Detaljna Uputstva, Higijena i Odlaganje)
Treba voditi racuna o dobroj kontroli bilo kojeg instrumenta radi zastite pacijenata od
ozljeda
Prekomjerna sila otvaranja hvataljkama tokom postavljanja ili uklanjanja prstena moze
ugroziti mehanicki integritet, sto rezultira lomom/odvajanjem hvataljke ili zupca prstena
Ako dode do loma, da biste sprijecili udisanje ili gutanje, izvadite sve odvojene djelove
i pravilno ih odlozite u otpad.
Ako se pravilno postave, sigurnosni prstenovi imaju snagu stezanja za stabilizaciju. Upo-
treba uskih prstenova na velikim pripremljenim kutnjacima ili upotreba bilo kojeg prstena
na zubima ugrozenim opseznom pripremom i/ili sa nepodrzanom strukturom zuba moze
dovesti do pucanja ili loma zuba. Za ugrozene zube razmislite o alternativhom drzac¢u ma-
trice.
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2.2 Mjere predostroznosti

1. Ovaj proizvod je namijenjen za upotrebu isklju¢ivo onako kako je izri¢ito istaknuto u Uput-
stvu za upotrebu. Svaki vid upotrebe ovog proizvoda koji nije u skladu sa Uputstvom za
upotrebu obavlja se po nahodenju i isklju¢ivoj odgovornosti stru¢njaka.

2. Prilikom postavljanja sigurnosnog prstena morate biti pazljivi, zbog opruzne prirode pr-
stena. Uvjerite se da je prsten potpuno stisnut stezaljkama prije postavljanja. Prije povla-
Cenja stezaljki provjerite da li je prsten ¢vrsto pri¢vrscen (vidi Detaljna Uputstva). Vezati
konac za zube od Palodent® V3 prstena za dodatnu sigurnost.

3. Prevelik pritisak na matricu, klin, WedgeGuard ili sigurnosni prsten u apikalnom smjeru

moze rezultirati ozljedom parodontalnog tkiva (vidi Upozorenja).
4. Uredaji sa oznakom ,jednokratna upotreba” na naljepnici namijenjeni su iskljucivo za jed-
nokratnu upotrebu. Odbacite u otpad nakon upotrebe. Nemojte ponovo da koristite za
druge pacijente da sprijecite unakrsnu kontaminaciju
Nemojte koristiti matrice, kocice ili pomocne alate koji nijesu prethodno pravilno obradeni
ili ponovno obradeni. Prije upotrebe (i svake ponovne upotrebe za potporne prstenove za
visekratnu upotrebu, hvataljke i pincete), sve komponente moraju biti propisno ociscene
i autoklavirane kako bi se smanjio rizik od unakrsne kontaminacije (vidi Higijena i Odlaga-
nje ispod).
Nemojte koristiti materijale direktno iz hladnjac¢e. Ostavite najmanje 15 minuta da materija-
li dostignu sobnu temperaturu prije upotrebe kako biste osigurali optimalno zadrzavanje
i odvajanje prstena.
Ne koristite dodatne alate osim onih koji su dizajnirani, isporuceni i/ili istaknuti za upotre-
bu sa Palodent® V3 sistemom. Moze doc¢i do ozljede (vidi Upozorenja, Detaljna Uputstva).
Hvataljke Palodent® V3 ne bi trebalo koristiti sa potpornim prstenovima drugih proizvoda-
¢a. Moze doci do povrede (vidi Upozorenja, Detaljna Uputstva)

6.
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2.3 Nezeljene reakcije

1. Zloupotreba proizvoda moze prouzrokovati neuspjeh koji rezultira povredama disajnih,
probavnih, o¢nih, koznih ili sluzokoznih sistema (vidi Kontraindikacije, Upozorenja i Mjere
predostroznosti).

2. Ako propustite da pravilno koristite prinvacene tehnike rukovanja i odlaganja, to moze
predstavljati biolosku opasnost (vidi Upozorenja i Mjere predostroznosti).
3. Upotreba uskih sigurnosnih prstenova na velikim zubima ili upotreba bilo kojeg sigur-

nosnog prstena na oslabljenoj ili nepodrzanoj zubnoj strukturi moze dovesti do pucanja
zuba (vidi Upozorenja)

2.4 Uslovi skladistenja

Cuvati na temperaturama izmedu 2 °C-36 °C, daleko od vlage ili prekomjerne vlage. Prije
upotrebe pustite da materijal dostigne sobnu temperaturu. Cuvati van sunéeve svjetlosti.
Drzite dalje od plamena ili izvora zapaljenja.

3. DETALJNA UPUTSTVA

1. Predoperativna sterilizacija
Matrice, klinovi i WedgeGuards namijenjeni su za jednokratnu upotrebu i ne isporucuju se
sterilni. Ove komponente treba sterilisati u autoklavu prije klinicke upotrebe. Sigurnosni
prstenovi, stezaljke i pincete se ne isporucuju sterilne i trebalo bi ih sterilisati parnom au-
toklavom prije prve i svake sljedece upotrebe (vidi odjeljak Higijena i Odlaganje).
Postavite gumenu branu ili drugu prikladnu tehniku izolacije.
Predoperativno postavljanje (opciono)
1. Postavljanje WedgeGuard-a
Prije pripreme, odaberite WedgeGuard odgovarajuce veli¢ine i postavite interprok-
simalno. Palodent® V3 WedgeGuards sadrze jezi¢ak za postavljanje s rupom, koji se
sigurno hvata pincetom. Ne upotrebljavajte pretjeranu silu.
ILI
. Postavljanje prstena
Za efikasno koristenje konturirane sekcijske matrice mora postojati dovoljno interprok-
simalnog prostora za pozicioniranje matrice bez sile ili izoblicenja. Sigurnosni prsten,
kada se postavi prije i ostavi tokom pripreme Supljine, osigurava potrebno odvajanje
bez dodatnog vremena stolice. NAPOMENA: Ne stavljajte sigurnosni prsten prije ope-
racije ako se koristi WedgeGuard. Slijedite ova uputstva za postavljanje prstena nakon
zavrsetka pripreme, uklanjanja Stita i postavljanja matrice, (korak 7).
Da biste postavili prsten, uhvatite ga u njegovom najsirem prec¢niku s predvidenim ste-
zaljkama, pri ¢emu cete biti sigurni da prsten lezi unutar kanala na klinovima stezaljki.
Rasirite stezaljke samo toliko da ocistite visinu konture zuba. Ne preuvelicavajte. Preve-
lika ekspanzija moze rezultirati trajnom deformacijom prstena. Kliza¢ za zaklju¢avanje
na stezaljki moze se aktivirati radi lakSeg nosenja i postavljanja prstena
Stavite prsten sa jednim zupcem u svaki interproksimalni prostor od bukalnog do jezi¢-
nog dijela koji se nalazi uz povrsinu koju treba obnoviti. Smjer koji prsten upucuje, me-
sijalni ili distalni, nije vazan, iako se postavljanje na nacin da prsten pokaziva mesialno
obi¢no lakse postize zbog lakseg pristupa
Ako su zupci pravilno postavljeni interproksimalno, otpustite kliza¢ za zaklju¢avanje
i polako otpustite napetost stezaljke. Kad je prsten ¢vrsto pri¢vricen, potpuno ga otpu-
stite i povucite stezaljku.
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OPREZ

N

Sitni dijelovi pod tenzijom.

* Provjerite je li prsten ¢vrsto pri¢vrscen u stezaljku prije ulaska u polje za paci-
jenta.

* Provjerite da li je prsten ¢vrsto pri¢vrséen apikalno, prije povlacenja stezaljki.

4. Priprema Supljine

Dovrsite pripremu Supljine kao i obi¢no. Nakon $to je priprema dovrsena, uklonite prsten

ili metalni stit WedgeGuard-a (ako je primjenjivo). Upotrijebite pincetu kako biste uhvati-

li otvor na WedgeGuard stitniku i pomaknite ga bo¢no za uklanjanje. Klin moze ostati na

svom mijestu ako je apikalni na ivicu povrsine Supljine desni. Ispravno odlozite stit sa kon-

taminiranim ostrim dijelovima.

Izbor matrice

Oblikovana sekcijska matrice od 5,5 mm Palodent® V3 preporucuje se za vecinu aplikaci-

ja. Oniod 4,5 mm i 3,5 mm dizajnirani su za upotrebu sa adolescentima i pacijentima sa

slabo izrazenim zadnjim zubima. Idealni su i za tehniku direktno-indirektno. Matrica od

6,5 mm dizajnirana je za vece duplje od okluzije do desni. Povecava oblikovanu matricu

sa platformom za desni i podesivim nastavkom konture na rubnom grebenu. Matrica od

7,5 mm je korisna za pacijente s parodontnim problemima koji zahtijevaju vecu pokrive-

nost prema rubu desni. Tehni€¢ka preporuka: Prstenovi, matrice, klinovi i WedgeGuard-i

mogu se koristiti sa najpopularnijim sistemima matrica, ukljucujuci ostale sekcije. Prsteno-

vi, klinovi i WedgeGuard-i mogu se koristiti sa vec¢inom perifernih matrica. Prednosti kon-

tura prstena, klina i WedgeGuard-a pomazu pravilnoj proksimalnoj konturi.

Primjena matrice i klina

1. Uhvatite matricu pincetama pomocu rupe koja se nalazi na okluzalnom jezi¢ku. Ako je
prsten pravilno postavljen prije pripreme zuba, tada bi matrica trebala lako kliznuti na
mjesto koje se nalazi uz prostor koji ¢e se obnoviti nakon okluzijskog pristupa. Proverite
da li gingivalno tkivo nije zarobljeno izmedu trake i povrsine zuba. Ako je tako, lagano
podignite i ponovo postavite traku. Osigurajte da je matrica apikalna za ivicu pripreme
bez razmaka. Tehni¢ka preporuka: Ako WedgeGuard klin sprje¢ava da matrica potpu-
no sjedne na mjesto desni, lagano izvucite klin, stavite matricu, a zatim postavite klin.

6.
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. Zatvorite obrub desni stavljajuci oblikovani klin ili anatomski drveni klin. Palodent® V3
klinovi sadrze jezi¢ak za postavljanje sa rupom, koji se sigurno hvata pincetom. To osi-
gurava siguran smjestaj i minimizira vjerovatnocu ispadanja sitnog pribora. Tehni¢ka
preporuka: Suplja konstrukcija Palodent® V3 klinova omogucava jednostavno postav-

lianje drugog klina sa suprotne strane (ako je potrebno) bez odvajanja prvog. Tehni¢ka

preporuka: Alternativno, dizajn u obliku vilice dopusta postavljanje prvo Palodent® V3

sigurnosnog prstena, ako je potrebno. Klin se tada moze lako smjestiti kroz zubac vilice

bez skidanja prstena.

7. Zamijenite Palodent® V3 sigurnosni prsten u proksimalnoj ravnini, uhvativsi matricu i klin
i tako ga stabilizirate na strukturu zuba. Vilice zubaca trebale bi sjediti preko klina.

8. Lagano izbocite matricu na susjedni zub i bukalno i jezi¢no kako biste ga dodatno prila-
godili oblikovanju pravilnih kontura. NAPOMENA: Prevelika upotreba moze iskriviti ma-
tricu i ugroziti konture. Pinceta ima ugraden kugli¢ni plamenik za ovu svrhu. Jezi¢ak za
postavljanje matrice moze se saviti preko susjednog rubnog grebena kako bi se olaksala
obnova rubne konture grebena. Tehni¢ka preporuka: Prilikom vracanja nacina pripreme

MOD-a, dva prstena mogu biti postavljena okrenuta suprotnim smjerovima, jedan mesijal-
no i jedan distalno ili oba usmjerena u istom smjeru, najéesce mesijalno, jedan nad drugim

stavljajuc¢i mesijalnu matricu i prsten na prvo mjesto.
9. Postavljanje restorativhog materijala

Postavite restaurativni materijal prema uputstvima proizvodaca za upotrebu i uspostavite
proksimalni kontakt prema uobi¢ajenoj tehnici. Lagano ocvrsnite i/ili omogucite materijalu
da dosegne pocetnu postavku. Ukupna kontura moze se izvesti sa postavljenim matrica-

ma.
. Uklanjanje matrice

Nakon odgovarajuceg restorativnog stvrdnjavanja/postavljanja, uklonite prsten(e) pomo-

¢u hvataljke, uklonite koci¢(e) i sekcione matrice pomocu pincete. Zavrsite oblikovanje
i provjerite odgovarajuci proksimalni kontakt. Tehni¢ka preporuka: Preporucljivo je "po-

novo ocvrsnuti” lagano ocvrscéene restorativne materijale nakon uklanjanja matrice sa svih

povrsina, ukljucujuci proksimo-facijalne i lingvalne linije uglova.

A

OPREZ

Sitni djelovi - Za smanjenje rizika od gutanja/udisanja.

Postarajte se da je matrica tokom izvlacenja iz usta ¢vrsto zahvacena pincetom,
prstima ili klijestima za blokiranje.

Odmah izvadite sve komade iz usta.

4. HIGIJENA | ODLAGANJE

A

Unakrsna kontaminacija - Kako biste smanjili rizik od infekcije.

Nemojte ponovo da upotrebljavate proizvode za jednokratnu upotrebu. Odlozite
u otpad u skladu sa lokalnim propisima.

Ponovo obradite proizvode koji se mogu ponovo koristiti kao $to je opisano

u nastavku.

« Kada se ne koriste, sav pribor i instrumenti treba da budu u natkrivenom skladis-

OPREZ
nom prostoru, kao sto su fioke i ormarici, i dalje od potencijalne necistoce
« Tokom tretmana, praktic¢ari koji imaju kontakt sa pacijentom treba da rukuju
samo sa predmetima koji ¢e se koristiti.
NAPOMENA

Pogresna metoda ciséenja ili dezinfekcije.

Ostecenje komponenti.
» Postarajte se da su sredstva za nagrizanje na bazi fosforne kiseline uklonjena sa zubaca
potpornog prstena prije ponovne obrade.

» Vecina rastvora za ultrazvucno cis¢enje nece uticati na prstenove Palodent® V3, iako hemika-
lije u nekim sredstvima za cis¢enje mogu uzrokovati promjenu boje zubaca. Promjena boje je
samo kozmeticka, ali ako to nije prihvatljivo, stavite prstenove u ¢asu sa rastvorom vode/de-

terdzenta i stavite je u ultrazvucni Cistac kako biste sprijecili kontakt sa hemikalijama.

Ciséenje prije upotrebe - matrice, koci¢i, WedgeGuards.

Cis¢enje i dezinfekcija prije upotrebe mogu se izostaviti za matrice, koc¢i¢e i WedgeGuards
za jednokratnu upotrebu pohranjene u originalnom pakovanju i zasti¢ene od necistoce.
Nastavite sa pakovanjem i parnim autoklaviranjem prema uputstvima u nastavku.

4.1 Palodent® V3 instrumenata i komponenti

Obrada v Prihvatljiva
Mehanicko (ultrazvuéno) (4

Cis¢enje Rucno v
Automatsko v

(uredajem za pranje i dezinfekciju)

Automatsko
(uredajem za pranje i dezinfekciju)

Dezinfekcija

Ru¢no
Uranjanje
. . Autoklaviranje parom v
Sterilizacija —
Uranjanje
Jednokratna upotreba (matrice, Odloziti nakon upotrebe v

kocic¢i, WedgeGuards)

Visekratno/

X : Odloziti u sluc¢aju kontaminacije
nije moguca ponovna obrada
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Uputstvo za ciséenje, dezinfekciju i sterilizaciju Palodent® V3 instrumenata i komponenti

Hvataljke, pincete, potporni prstenovi, matrice, koci¢i, WedgeGuard

Upozorenja * Dezinfekcija na visokom stepenu nije potvrdena kao zavrsni postu-
pak za instrumenta i komponente Palodent® V3. Dezinfekcija se ne
preporucuje kao zavrsni proces. Zapocnite sterilizaciju nakon cisc¢e-
nja i eventualnog opcionog/prelaznog procesa dezinfekcije.

Parna sterilizacija u autoklavu prikladna je i preporucuje se za instru-
menta i komponente Palodent® V3

Pridrzavajte se odgovarajucih aktivnosti za prevenciju infekcije, kao
Sto je ispravno pranje ruku i koris¢enje novih rukavica otpornih na
probijanje i hemikalije u znacajnim trenucima.

Nemojte koristiti tvrde Zicane cetke za ciscenje instrumenata

i komponenti Palodent® V3 jer moze doci do grebanja i mehanicke
degradacije.

Koristite samo sredstvo za dezinfekciju koje je odobreno u pogledu
efikasnosti i registrovano kod Agencije za zastitu zivotne sredine
(EPA:; i/ili koje je odobrila agencija za zdravlje iz Kanade (Health
Canada)) i koristite ga u skladu sa uputstvom za upotrebu proizvo-
daca sredstva za dezinfekciju.

Nemojte dopustiti da temperatura instrumenata i komponenti
Palodent® V3 premasi 137 °C.

Nemojte koristiti glutaraldehid na bazi fenola.

Obavezno koristite pH neutralno sredstvo za ¢is¢enje instrumenata
ako je odobreno.

Sterilizujte metalne i plasti¢ne elemente u razlicitim kesama da ne bi
doslo do ostecenja elemenata.

Ako je nepovredivost kese ugrozena, sredstvo treba ponovo da se
obradi prije upotrebe.

Sve naprave treba ocistiti i sterilisati prije svake upotrebe. Za zemlje
koje zahtijevaju proces u tri koraka, u kojem je potrebna dezinfekcija
prije sterilizacije, sve naprave moraju da budu ocis¢ene, dezinfikova-
ne i sterilizovane prije upotrebe.

Ponovljena ponovna obrada ima minimalan efekat na ove instru-
mente. Kraj radnog vijeka u normalnim uslovima utvrduje se na
osnovu pohabanosti i ostecenja usljed upotrebe.

Metode sterilizacije uranjanjem u hladnu tec¢nost, sterilizacije hemij-
skim isparenjima i sterilizacije suvom toplotom nijesu ispitane niti je
potvrdena njihova efikasnost, te se ne preporucuju

Ogranicenja
i ponovna obrada

Prvi tretman na
mjestu upotrebe

Ostaci niti bilo koji oblici kontaminacije ne smiju da se osuse na
uredaju. Uklonite viskove/grube ostatke brisanjem, cetkicom i/ili
ispiranjem pod vodom.

Odnesite na mjesto obrade i pratite potvrdena uputstva za obradu
u nastavku.

Preporucljivo je da se uredaj obradi ¢im je to opravdano izvodljivo
nakon upotrebe.

Priprema prije
cis¢enja

Ne pokusavajte da rasklopite.
Obradite instrumente i komponente Palodent® V3 potpuno sastav-
liene.

Ciséenje:
mehanicko

» Treba se pridrzavati uputstava proizvodaca hemikalija za rastvor za
cis¢enje i dezinfekciju, postujuci stope koncentracije, vrijeme kon-
takta, nivo punjenja, procese uklanjanja gasova, itd.

Preporuceni rastvor je Resurge® rastvor za ¢isc¢enje instrumenata
pomijesan na 14,8 ml/3,8 |, na 35 °C-40 °C, FD 370 Cleaner, Durr
Dental AG, Njemacka ili ekvivalentni enzimski rastvor za cisc¢enje.
Uronite instrumente i komponente Palodent® V3 u ultrazvucnu
kupku koja sadrzi pripremljeni rastvor na najmanje 20 minuta, osim
ako proizvodac rastvora nije odredio drugacije vrijeme.

Isperite pod vodom iz ¢esme koja je najmanje pitkog kvaliteta naj-
manje 30 sekundi.

Ostavite da se osusi na vazduhu.

Vizuelno pregledajte ima li vidljive prljavstine i ponovite postupak
cis¢enja i dezinfekcije ako je potrebno.

Ocistite instrumenta i komponente Palodent® V3 mekom ¢etkom,
vodom iz slavine i teku¢im sapunom dok se ne ukloni vidljiva neci-
stoca. Obratite posebnu paznju na spojeve i umetke uredaja.
Uklonite ostatke rastvora za ¢is¢enje ispiranjem toplom vodom iz
slavine u trajanju od 2 minuta.

Osusite instrumenta i komponente Palodent® V3 mikrofiber krpom
za jednokratnu upotrebu ili ostavite da se osuse na vazduhu

u cistom prostoru.

Vizuelno pregledaijte ima li vidljive prljavstine i ponovite postupak
Ciscenja ako je potrebno.

Cis¢enje
i dezinfekcija:
ru¢no

Dezinfekcija brisanjem

» Za dezinfekciju instrumenata i komponenti Palodent® V3, temeljno
obrisite sve povrsine novom maramicom za jednokratnu upotrebu

u kombinaciji sa tuberkulocidnim rastvorom za ¢is¢enje i dezinfekci-
ju na bazi alkohola, od kvaternarnog amonijuma.

Koristite dodatne maramice po potrebi kako biste osigurali da cijela
vanjska povrsina, ukljucujuci spojeve i umetke, ostane vidljivo vlazna
za vrijeme kontakta koje preporucuje proizvodac rastvora.

Tokom brisanja obratite posebnu paznju na sve spojeve i umetke.
Isperite instrumente i komponente Palodent® V3 pod mlakom
teku¢om vodom (40 °C, za pi¢e) na 30 sekundi da biste uklonili
dezinfekcioni rastvor.

Osusite instrumente i komponente Palodent® V3 koristeci suvu
mikrofiber krpu za jednokratnu upotrebu ili jednokratnu maramicu.




Ciséenje
i dezinfekcija:
automatski

« Uredaj za termalnu dezinfekciju koji je u skladu sa standardom

1ISO 15883 moze da se koristi za automatsko cisc¢enje i dezinfekciju.
« Koristite samo propisno odrzavane, bazdarene i odobrene uredaje
za pranje i dezinfekciju u skladu sa standardom I1SO 15883.
Pridrzavaijte se uputstva proizvodaca pri izboru rjesenja i programa.
Uklonite visak prljavstine platnenom ili papirnom maramicom za
jednokratnu upotrebu.
U slucaju vidiljive kontaminacije sklopljene hibiridne nadoknade sa
abatmentom i krunicom uklonite istu ¢is¢enjem parom ili mekom
cetkom i mlazom vode.
Postavite sklopljenu hibridnu nadoknadu sa abatmentom u uredaj
za pranje i dezinfekciju, pri ¢emu voda i deterdzent treba da udu
u otvore sredstva i izadu iz njih.
Pokrenite uredaj za pranje i dezinfekciju tako da je vrijednost
AO = 3000 (npr. 5 minuta na = 90 °C) (npr. Miele Vario TD) uz kori-
S¢enje odgovarajucih deterdzenata (npr. Neodisher® MediClean
i Neodisher® Z njemacke kompanije Dr. Weigert ili ekvivalentni
proizvod).
Nakon sto se ciklus zavrsi, vizuelno pregledajte da li su instrumenti
i komponente Palodent® V3 degradirani usljed duze upotrebe i po-
novne obrade. Ako je promijenjena boja na uredaju, ako je ostecen,
pohaban, izobli¢en, itd, odlozite u otpad i nemojte koristiti.
Zapocnite sterilizaciju nakon automatskog ¢isc¢enja i dezinfekcije.

Susenje

Uputstvo za susenje je dato u prethodnom odjeljku o ¢is¢enju
i dezinfekciji.

Odrzavanje,
pregled
i ispitivanje

Vizuelno pregledajte da li su instrumenti i komponente Palodent® V3
degradirani usljed duze upotrebe i ponovne obrade. Ako je promije-
njena boja na uredaju, ako je ostecen, pohaban, izobli¢en, itd, odlo-
Zite u otpad i nemojte koristiti.

Hvataljke, pincete i druge naprave ne zahtijevaju dodatno odrzava-
nje i ne smiju se podmazati.

Osigurajte nesmetani rad pokretnih djelova.

Ako je potporni prsten Palodent® V3 deformisan preteranim raste-
zanjem tokom postavljanja ili uklanjanja, prsten treba odbaciti.

Pakovanje

Postarajte se da su instrumenti i komponente Palodent® V3 potpuno
suvi prije pakovanja za potrebe sterilizacije.

Za susenje instrumenata i komponenti Palodent® V3 moze se koristi-
ti mikrofiber krpa za jednokratnu upotrebu.

Stavite svaku napravu Palodent® V3 u posebnu vrecicu za parnu
sterilizaciju odgovarajuce veli¢ine.

Preporucuje se koris¢enje papirnin/plasticnin kesa za sterilizaciju
parom koje je odobrila Uprava za hranu i ljekove (FDA) i koja je

u skladu sa standardom ISO 11607 (npr. AssurePlus® kese za sterili-
zaciju).

Sterilizacija/
autoklaviranje
parom

« Instrumenti i komponente Palodent® V3 moraju biti sterilizirani
u parnom autoklavu.

NAPOMENA: Palodent® V3 hvatalike, pincete, potporni prstenovi,
matrice, koci¢i i WedgeGuards mogu se sterilisati u parnom autoklavu
sa dinamickim uklanjanjem vazduha/predvakuumom.

Sliedeci ciklusi predvakuuma mogu se koristiti za hvataljke i pincete:
* 134 °C na 3 minuta i 30 sekundi
* 135 °C na 3 minuta

Sliedeci ciklusi predvakuuma mogu se koristiti za potporne prstenove,
matrice, kocice i WedgeGuards:

* 132 °C na 4 minuta sa najmanje 20 minuta susenja

* 134 °C na 3 minuta sa najmanje 18 minuta susenja

* 135 °C na 3 minuta sa najmanje 16 minuta susenja

NAPOMENA: Palodent® V3 hvatalike, pincete, potporni prstenovi,
matrice, koci¢i i WedgeGuards mogu se sterilisati u parnom autoklavu
sa gravitacionim postupkom.

Sljedeci gravitacioni ciklusi mogu se koristiti za hvataljke i pincete:
* 135 °C na 10 minuta sa najmanje 30 minuta susenja

Sljedeci gravitacioni ciklusi mogu se koristiti za potporne prstenove,
matrice, kocice i WedgeGuards:

* 132 °C na 15 minuta sa najmanje 30 minuta susenja

« 135 °C na 10 minuta sa najmanje 30 minuta susenja

Drugi metod sterilizacije podrazumijeva da se neupakovani instrumen-
ti stave u sterilizator parom i da se pokrene jedan od gore navedenih
ciklusa.

Cuvanje

« Nemojte vaditi iz vrecice dok ne budete spremni za upotrebu kako
biste sprijecili kontaminaciju.

Instrumente koji su sterilizovani van vrecice treba odmah upotrijebi-
ti.

DrzZite na sobnoj temperaturi, dalje od viage ili prekomjerne vlazno-
sti.

Kako biste sprijecili kontaminaciju, do upotrebe ¢uvajte obradenu
napravu u natkrivenom skladistu kao sto je fioka ili ormar.

Prije upotrebe pregledajte vrecicu. Ako je cjelovitost vrecice naruse-
na, uredaj se mora ponovo obraditi prije upotrebe.

Dodatne
Informacije

Prije upotrebe pregledajte uredaj. Bacite instrumenti i komponente
Palodent® V3 ako je ostecena, pohabana ili izoblicena.

Proizvoda¢ medicinskog sredstva je potvrdio prethodna uputstva
kao odgovarajuca za pripremu medicinskog sredstva za ponovnu
upotrebu. Obradivac ima odgovornost da obrada postigne zZeljene
rezultate uz koris¢enje opreme, materijala i pomocu obucenog
osoblja u objektu za obradu. To zahtijeva verifikaciju i/ili potvrdu

i redovno pracenje procesa. Isto tako, ukoliko obradivac odluci da
odstupi od datih uputstava treba propisno da procijeni efikasnost

i potencijalne negativne posljedice toga. Korisnik koji koristi druge
postupke/metode ponovne obrade to ¢ini po sopstvenom nahode-
nju i na svoju iskljuc¢ivu odgovornost.

Kontakt
proizvodaca

U Sjedinjenim Americkim Drzavama pozovite kompaniju Dentsply
Sirona na broj 1-302-422-4511. U podrucjima van Sjedinjenih Americ-
kih Drzava, kontaktirajte lokalnog predstavnika kompanije Dentsply
Sirona.
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4.2

Odlaganje

Odlozite u otpad u skladu sa lokalnim propisima.

Tokom spaljivanja, koc¢ic¢i i WedgeGuards mogu proizvesti iritirajuce i veoma otrovne ga-
sove.

Koris¢ene matrice su kontaminirane i ostre. Prilikom rukovanija ili odlaganja, pridrzavajte
se mjera opreza kao kod rukovanja ili odlaganja drugih kontaminiranih ostrih predmeta.

BROJ SERIJE | KORESPONDENCIJA

Sljedece brojeve treba navesti prilikom svake korespondencije:

* Broj za ponovnu porudzbinu

* Broj serije na pakovanju

« Kopija dokaza o kupovini

Svaki ozbiljan incident u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom orga-
nu u skladu sa lokalnim propisima.

Identifikacija uredaja (osnovni UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX

© 2023 Dentsply Sirona Inc. Sva prava zadrzana. 559702vWEB (R 3/20/23)
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Palodent® V3

2UOTNHA TUNUATIKOU TEXVNTOU TOLXWULATOC

OAHrIEZ XPHZHZ - EAAHNIKA
Mpoooxn: AUTO ival £va IATEOTEXVOAOYIKO TIPOIOV. M 0DOVTIATEIKA XProN OVO.

1. MNEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

To oUOoTNUA TUNUATIKOU TEXVNTOU TolXWuaTtog Palodent® V3 mtepAapuBAvel €vayv cuykpa-
TNTIKO BAKTUALO VIKEAloU-TITAvVioU, pecoddvTia odrva, WedgeGuard kal TUNUATIKA TEXVN-
TA TOKWUATA VIA TNV TOTIOBETNON ATIOKATACTACEWY OTNV OTtioBLa TIEPLoXr. TA TUNUATIKA
TEXVNTA TOXWHATA €lval KATAAANAQ YIA XPNON E OAQ TA UAIKA ATTOKATACTACEWY OTUOO(-
wV. Ta TexvNTd Towuata Palodent® V3 EZ Coat dlabBETouy €va UTIEPAETTITO, AVTIKOAANTIKO
odviplopa, To oroio eAaxloToTiole! TNV TIOAVOTNTA TIPOCKOAANGCNG TOU CUYKOAANTIKOU TIa-
pdyovTa | TNG cUVOEeTNG pNTivNg oTNV Tawvia, KaBloTWVTAC EUKOAOTEPN TNV adaipeon Tou
TEXVNTOU TOIXWMATOC. Ol CUYKPATNTIKOL SAKTUALOL €ival SlaBECUoL O OTEVO HEYEDOG, YIa

TOUC TIEPLOCOTEPOUC TIPOYOUDIOUC Kal LIKPOUG Youdioug, i o€ Heyebog YEVIKAG XPNoNG, Yia
Toug voudioug peyaAUtepou peyeBouc. Ot daKTUALOL UTtopoUyV va XpnootolinBouy eite e-

Hovwuéva efte og cuvduacuo, VA TNV TAUTOXOOVN ATIOKATACTACN TIOAAATIAWY ETUDAVELWV.

Ta TIAEOVEKTAUATA TWV TUNUATIKWY TEXVNTWY TOXWHATWY KAl TWV DAKTUAIWY CUUTIEQL-
AQUBAVOUV UK dLAOPDWOoN TIEQLYPAUUATOC VIA TOV KAAUTEPO EAEYXO TWV TIEPLOXWV
ETIADAC KAL TWV KOTITIKWY DLACTNUATWY, EUKOAIQ TOTIOBETNONG, KAAUTEPN OTTTIKOTIOINON
TOU €yXELPNTIKOU Ttediou Kal HeyaAUTePN AveEoN vid Tov 0doVTIaTPOo Kal Tov acBevr. H e€d-
Aewn TNG LOXAEUONG EVOC CUMBATIKOU ODLYKTNOA TEXVNTOU TOXWIATOC ETUTPETIEL OTOV
0d0oVTIATPO TN XPNOoN WIKPOTEPNG TAVUONG, ATIOMEUYOVTAC TNV UTIEPROAIKN) CUUTIECN TOU
DOVTLIOU, KAl TNV EUKOAOTEPN SLAOPDWON TWV AVATOMIKWY OHOQWY TIEPIOXWY ETIADNG.
‘Otav TornoBeTeltal TPy Attd TNV TIAPACKEUN, N KAWVOTOMOC CUVOUACUEVN OdrAva KAl aoTt-
da WedgeGuard ipooTaTeUel TIG OUOopPEeG eTiidhAvVELEC ATTO akouola BAABN KATd Tn dldpKeLa
TNG TIAPACKEUNG. XpNoloTiolvTag tTn AaBida kapdidag, n aotida amouakpUveTal eUKOAQ
adnvovtacg tn odriva toroBeTnuUévVn e aodAAela otn B€on TNG.

1.1 Evdeifeig

*  To ouotnua Palodent® V3 evdeikvuTal yla ATIOKATACTACELG OpAdac Il via Tn dlEUKOAUV-
on NG dAOPGWONG TIEQLYPAMUATOC UAIKWY ATIOKATAOTACEWY AECNG TOTIOOETNONG.

* To Palodent® V3 WedgeGuard evOelkvuTal YA TIDOEYXELONTIKA TOTIOBETNON VI TNV TIPO-
oTacia TWV ETIDAVELWY TIAPAKEUEVA OE TIAPACKEUEG opddag I, opddac I, obewv kat
oTeEDAVWV.

1.2 Avtevdeifelg
Kauia yvwotn.

'I 3 MopdEG MAPABOONG (0PIOUEVES HOPDES TTAPABOONG EVBEXETAL Va LNV ival SIABECILES 08 GAEQ TIC XWPECS)
TA TUNMATIKA TEXVNTA ToXWUATA eival SLaBEoIUA O KAVOVIKO OTIABWHEVO avo&eidwTo
XAAUBA N XPWHATIKA KWOLKOTIOINIEVO, AVTIKOAANTIKO Palodent® V3 EZ Coat oe 5 peyedn:
3,5 mm, 4,5mm, 55 mm, 6,5 mm kat 7,5 mm. AUTA TA TUNUATIKA TEXVNTA ToXWwuaTa €i-
VAl KATAANAQ YIA Xoron e OAQ TA UAIKA ATTOKATACTACEWY OTUOB{WV.

Ol ouykpatnTikol dakTUALOL dlaTiBevTal o€ 0TeVO LEYEDOC (OKOUPO UTIAE) Kal EYEDBOQ

VEVIKNG XPNong (YAAAZlo), KaTAAANAQ via xprion oTnv oTtioBLla TIEpLoXN E(TE HEPOVWUEVA

eite og cuvdUAOUO.
Ol odriveg kal aoTtideg WedgeGuard diatifevtal oe pikpd (GKOUPO UTTAE), peoaio (ue-
oaio UTTAE) Kal peydlo (YaAddlo) peyeboc.

'I4 >uvBeon
TUNMATIKA TEXVNTA TolXWwuaTa Kal aottida WedgeGuard: oTIABwWUEVOG avoEEdWTOC XA~
AuBag

¢« TexvnTd Towpata Palodent® V3 EZ Coat: oTIABwEVOC avoEeidwTog XAAUBAC e eTTi-
otpwon Whitford 8820HR

e JUYKPATNTIKO! OAKTUALOL VIKEAO-TITAVIO E TIEPOVEG EVIOXUMEVEC |UE UAAOIVES

*  2odnva katl aottida WedgeGuard: B€pUOTIAACTIKO TIOAUAKETAANG

*  AaBida tortobetnong kat AaBida kapdidac: avofeidwtog xaAuBag 420

2. TENIKEZ ZHMEIQZEIZ AZDPAAEIAZ

Na €xete uTtoWwN TIG AKOAOUBEC YEVIKES ONUELWOEIC ACDANELAC KAl TIC EIOIKES CNIEWWOELG
aodAAelag o AANA KEDAAALA AUTWY TWV 0dNyLWYV Xpnonc.

A

NPOZOXH

SUpBoAo cuvayepuou acddAsLag.

AUTO elval To cUUBOAO cuvVAYEPIOU ACDAAELAG. XPNOLOTIOEITAL VI VA 0ag
TIPOEIOOTIOINOEL OXETIKA E DUVNTIKOUC KIVOUVOUC TIPOOCWTIKOU TOAUUATICMOU.
Tneeite OAa T UNVURATA A0DAAELAC TIOU AKOAOUBOUV auTd TO CUMBOAO yia va
amodUYETE TUOAVO TPAUPATIONO.

2.1 MPOEIBOTIOINCELG
1. To cUotnua Palodent® V3 aroteAsital amd pikpd KodTtepd pepn. OTwg Kal e OAa Ta
evOOOTOUATIKA EpYAAE(Q, aTtalTelTal TIPOcoXH Yl va dlaodaAiletal o oTtabepdg
XELPLOPOC KAl TOTIOBETNON. 2ZUVICTATAL N TOTIOOETNON EAQCTIKOU ATIOMOVWTAPA | AAANG
KATAAANANG ATIOUOVWONG TPV ATIO TIC EYXEIPNTIKES dladIkaoies. PopdTe KATAANAQ
TIOOOTATEUTIKA YUQALA Kal YAVTLAL.
Elwopddnon: Edv cuuBel elopddnon Tou TeEXVNTOU TOIXWATOC, TNG odrvac, Tou
WedgeGuard r} Tou cuykpaTtnNTIKoU dAKTUAOU, avaldnTACTE AUESN LATPLKA
BonBela.

Katdmoon: e Tepintwon Tuxalag KATAroongc, TeoTteeWTe Tov acBevr va avalntriost
LATPIKA BONOELA TIDOKEEVOU VA EVTOTIOTEL TO HEPOC TIOU KATATIOONKE. EAv
avarttuxBel vautia n adlabecia, avalntioTe TP BoNOBELa AUECWS

Aldoxion: Ta texvntd Towpata Palodent® V3 kat ot aotmtidec WedgeGuard sival ko-

dTEPA KAl UTTOPEL va KOWOUV N TIPOCTATEUEVO OEQA KAL TIEPLODOVTL-
KOUG loToUg. ATtodUyeTE TNV UTIEPLBOALIKN AKPOPPLIKA THESN. ZUVICTATAL
O XEPLOPOC TWV TEXVNTWY TOXWHATWY Kal Twv aoTiidwyv WedgeGuard
dophvTag yvavtia f/kat ue AaBida kapdidag f mapoduolo epyalesio. Se Te-
pirrtwon otmou éva kabapd TexvnNTo Tolxwua f acTida WedgeGuard mpo-
KAAEOEL BLAOXLION TOU JEPUATOC, EDAPUOOTE TA CUVABN HETPA TIPWTWV
BonBelwyv. Artoppidte TO TEXVNTO TolXwUa ) TNV aoTtiida WedgeGuard pe
KATAAANAO TPOTTO.

2. Ta XxpNOWOTIOINUEVA TEXVNTA TOXWUATA KAl TA TIAPEAKOUEVA €lval LOAUCEVA. Thpel-
TE TA KATAAANAQ OXEDLA EAEYXOU TNG €KOECNC. € TIEPITTTWON TuXalag €ékBeong, TNEN-
OTE TIC CUVIOTWHEVEC dladIKao(eq PeTA amtd €kBeon. MeTd TN XPNoN TOU CUCTAUATOC
Palodent® V3, anattouvtal KATAAMNAEG TEXVIKEG XEPLOUOU Kat artdppubne. Ta xpnouo-
TIOINMEVA TEXVNTA TOXWHATA £{val MOAUCHEVA KAl KODTEPA. KATd Tov XEPIoUO I TNV

aréppun, XPNOULOTIOLEITE TIPODUAAEELS OTIWG KATA TOV XEPIOMO N TNV attdppun dAAAwY

LOAUCLEVWIV AUX NP WV QVTIKELEVWV.
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To TIPOIOV TIAPEXETAL LN ATIOOTEPWMEVO. Ta EEQPTAUATA TIPETIEL VA ATIOOTEIPWOOUV
oY attd TNV KAWVIKA xeron (BA. Mpoduldéelg, Odnyiec Brua MNMpog Brua, YyLewvr kat
AToppupn).

ATIQUTETAL LEPIUVA WOTE VA UTIAPXEL KAAOG EAEYXOG OTIOLOUDATIOTE EQPYAAEIOU, YIa TNV
TPOOTACIA TWV AoV AT TPAUUATIONO.

H uttepBoAIKr duvaun avolyuatog pe tn AaRida katd tny totobgtnon r TNV adaipeon
ToU dAKTUAIOU pTtopel va B€oel o€ KivOUVO TN UNXAVIKT AKEQALOTNTA, UE ATIOTEAECHA
Bpauon/dlaxweloid TNG AaBBAG f TwY TIEPOVUY Tou dAKTUAIOU. S& Tiepirntwon Bpau-
oNg, yla va arnodbeuxBel n elopddnon f N KATATIOON, AVAKTAOTE OAQ TA ATIOOTIACUEVA
TUAMATA KAl ATIOPPIWTE TA KATAAANAQL

‘Otav eival ToTIoBETNIEVOL CWOTA, Ol CUYKPATNTIKOL SAKTUALOL AoKkoUV duvaun cuodlENg
yla otabeporiolinon. H xprion oTevwyv dAKTUA WY O€ HEYANOUG TIAPACKEUACUEVOUG YO~
dloug, N N xEron oTtoUBATIOTE BAKTUAIOU 0 OOVTLA TIOU £XOUV DLAKUBEUTEl ATTO EKTE-
TAUEVN TIAPACKEUN /KAl UE ACTAPIKTN ODOVTIKN JOWUN UTIOPEL va 0dNYNOEL O PAYIoUA
) Bpavon Tou dovTou. [a dlakuBeupéva dOVTIA, EEETACTE TN XPNON EVAAAAKTIKOU oL~
VYKTAPA TEXVNTOU TOXWHATOC

2.2 MpoduAdéelg

1.

AUTS TO TIPOIOV TIPooPIZeTal VI XPAOoN HOVO OTIWG TIEPLYPADETAL EWBIKA OTIC 0dNYieq
Xprong. K&Be dAAN xprion autou Tou TpoidvTog dladopETIKA attd TNV TIEPLYPAdOUEVN
OTIC 0ONYIEC XPNONG EVATIOKELTAL OTN JIAKPLTIKL EUXEPELQ KAL ATIOKAEIOTIKA €uBUVN TOU
0doVTIATPOU.

ATtauTelTal TTPocoXr KATA TNV TOTIOBETNON TOU CUYKPATNTIKOU SAKTUAOU, Adyw TNG EAQ-
TNPEWTNG dUONG Tou dAKTUAOU. AlacdaAioTe OTL 0 SAKTUALOC €ival TIANPWCS EdPACUE-
VoG Eoa otn AaBida mpty TNy tottobgtnon. Mptv Tnv andéoupon TNG AaBidag, eAéyEte
OTL 0 BAKTUALOG glval edpACUEVOG e aodAAela akpoppldikd (BA. Odnyieg BAua Mpog
Brua). Mpoodeote 0d0oVTIKO VALA OTov daKTUALo Palodent® V3 yia ipdoBetn acddiela.
H uttepBoAIKA Ttieon oTo TeEXVNTO TolXwia, oTtn odrva, oto WedgeGuard r) oTov cuykpa-
TNTIKO OAKTUALO TIPOG LA AKPOoPPELZIKN KATEUBUVON UTtopel va 0dnyACEL 08 TOAUUATIONO
TWV TIEPLODOVTIKWY OTWV. (BA. MNpoeldoTtolnoelg)

Ol OUOKeUEG TTou TipoodlopidovTal wg "uiag xpriong” otnv eroruavon poopilovtal yia
uia xprion povo. Attoppite LETA TN XPNOoN. MNVv eMavaxpnolUoTIoLElTE 08 AAAOUC aoBe-
VEIQ, TIPOKELUEVOU VA ATIOTPEWETE dlaoTaupoUevn LOAUVON

Mn XENOUUOTIOLEITE TEXVNTA TOXWUATA, ODAVECS 1 TIAPEAKOUEVA EQYAAEIQ TTIOU DEV €XOUV
UTIOOTEL KATAAANAN eTte€epyacia n eTtaveneEepyacia oy anod tn xpnon. Mo arod T
xpron (kat Tiply arod KABE eTavaxonoLLoTIoinon yid TOUG ETIAVAXONCULOTIONCILOUC CU-
YKOATNTIKOUG dAKTUAIoUG, TN AaBida kat Tn AaBida kapdidag), dAa Ta e€apthuaTa TIpe-
Tiel va kaBapidovtal KATAAANAQ Kal va UTIOBAAAOVTAL O€ ATIOOTEPWON 08 AUTOKAUOTO
via va pelwBel o kivduvoc dlacTaupoupevng ettiuoAuvong (BA. Yylewr kat Attdppubn ma-
PAKATW).

Mn xpNnoloTIoLelTE UAKA atteuBeiag anod dUAa&n os WUEN. ADHOTE va TIEPACOUV TOUAA-
XtoTov 15 AeTttd yia va dOdcouv ta UAIKA og Beppokpacia dwuatiou oy ard Tn Xen-
on, WoTe va dlaodaAloTel N BEATIOTN CUYKPATNON KAl O SLAXWPELOUOC TOU SAKTUAOU.

Mn XENOULOTIOLEITE TIAPEAKOUEVA EQYAAEIQ EKTOC ATIO EKEIVA TIOU £XOUV OXEDIAOTEL,
TIapéxovTal r/kat TPOoRAETIOVTAL VIA XPHON WE TO cuotnua Palodent® V3. Evdéxetal va
TIPOKANBEl TpaupaTiopog (BA. Mposwortotoelg, Odnyieg Bhua Mpog BAua).

H AaBida Palodent® V3 dev TIPETIEL VA XONOWUOTIOLE(TAL UE CUYKOATNTIKOUG OAKTUAIOUG
AAAWYV KATAOKEUAOTWY. EVOEXETAL va TIPOKANOEl TpAUUATIONOC (BA. MPOoeIdoTIOINCEL,
Odnyieg BAua Mpog BAu).

2.3 AVETUOUUNTEG AVTIOPACELG

1.

H akatdAANAN xpron Tou TipoldVTog UTTOPEl VA TIPOKAAECEL ACTOX(A, UE ATTIOTEAECHA
AVATIVEUCTIKO, TIETTTIKO, ODOAAUIKO, SEQUATIKO 1 BAEVVOYOVIKO TOAUMATIONO (BA. AvTev-
del€elg, Mposworooelg Kal MNpodbUAAEELR).

Eav dev xpnoportolinBouv KATAAANAQ Ol ATIOOEKTES TEXVIKES XELPIOMOU Kal arnodppulng,
urtopel va TipokAnBel BloAoyikodg kivouvog (BA. MpoetdottolNoelg Kat MpodUALEELR).

H xpron oTevwV CcUYKOATNTIKWY OAKTUAIWY O peydAa dOVTIa, ) N Xernon OTIOLOUDATIO-
TE OUYKPATNTIKOU OAKTUAIOU O€ ATIOBUVALWUEVN 1) ACTAPIKTN 0OOVTIKA dOUr UTIOPEL vau
odnynoel og Bpauvcn tou dovTioU (BA. MEoeldOTIONTELS)

2.4 TuvOnKeg anoBnkeuong

Duldooete o Beppokpacieg peTtaly 2 °C-36 °C, pakpld arod uypd ry UTIEPROALKN uypacia.
Etutpélte 0To UAIKO va dTdoel og Bepuokpacia dwuatiou oy ard tn xpnon. Alatnpsite
Hakpld attd To NALAKO dw. AlaTnpeite pakpld amtd dAdya f TINYES avAabAEENS

3.

1

OAHrIEX BHMA NPOZ BHMA

MPoEYXELPNTIKA AnooTeipwon
Ta TEXVNTA ToXWHATA, ol odrveg katl Ta WedgeGuard mipoopidovtal wia xprion Kat dev
TIAPEXOVTAL ATIOCTEPWHEVA. AUTA TA €EQQTAMATA TIPETIEL VA ATIOOTEPWOHOUV e ATUO
O AUTOKAUOTO ia dopd TIply attd TNV KAWVIKEA xpron. Ot cuyKpaTNTIKol daKTUALOL N Aa-
Bida kal n AaBida kapdidag dev TIAPREXOVTAL ATIOCTEPWEVA KAL TIDETTIEL VA ATIOCTELQW)-
VOVTAL LE aTUO 0 AUTOKAUOTO TPV ATIO TNV TIPWTN XPAON KAl LETA aTtd KABE ETTAKO-
AouBn xprion (BA. evotnta Yylewvn kat Attoppubn).
ToToOETAOTE EAACTIKO ATIOMOVWTAPA N AAAN KATAAANAN TEXVIKH ATIOMOVWONG.
MposyxelPNTIKN TOTIOOETNON (TIPOALPETIKA)
1. TortoBg£tnon WedgeGuard
Mo amod TNV tapackeun, eTtAéEte WedgeGuard Tou KAaTAANAOU HeYEDOUC Kal TOTIO
OeToTe pecoddvTia. Ta Palodent® V3 WedgeGuard dlaB€touv €va TrtepUyLo ToTio Og-
TNONG e oTtr, N ortofa TidveTal pe achdAela amnd tn AaBida kapdidag. Mnv aokeite
uTtEPBOALKA dUvaun.
H

2. TortoB£tnon dakTUAiou
[l TNV ATIOTEAECHATIKA XPNoN €VOS SAUOPDWUEVOU TUNUATIKOU TEXVNTOU TOIXWUA-
TOG, TIPETIEL VA UTTAPXEL ETIAPKAC LECODOVTIOC XWPEOG YIA TNV TOTIOBETNON TOU TEXVN-
TOU TOIXWHATOC Xwpig duvaun f Tiapapodpdwon. O cuykpaTtnTIKOS dAKTUALOG, dTav
TOTIOOETEITAL €K TWV TIPOTEPWYV KAl AdAVETAL TOTIOOETNUEVOS KATA TN SLAPKELA TNG
TIAPACKEUNG TNG KOWNOTNTAG, TIAPEXEL TOV ATIAPATNTO SlAXWPLOUO XWPIg TTapdtacn
Tou Xpovou oto odovTlatpeio. THMEIQZH: Mnv TOTIOOETEITE CUYKPATNTIKO DAKTUALO
TIPOEYXELPNTIKA €AV Xpnotuotoleital WedgeGuard. AKOAOUBAOTE AUTEG TIC 0dnyieq
TOTIOO£TNONG DAKTUAIOU LETA TNV OAOKANPWON TNS TIAPACKEUAG, TNV adaipeon tng
aotidag Kal TNV TOTIoOETNON TOU TEXVNTOU TOXWHATOC (BAua 7).
[la va ToTtoOeTACETE TOV OAKTUALO, TUAOTE TOV E0WTEPIKA OTNV TIAATUTEPN JLAMETPO
TOU e TNV Ttapexouevn AaBida, dlacdaAidovtag éTL 0 dAKTUALOG BploKkeTal evTog ToU
KavaAlou ota pdudn tng AaBidac. AvoiEte tn AaBida yla va SleupUVETE TOV DAKTUALO
LOVO 000 XpeldleTal yia va TEepAoel To UWog dovTIoU TOU TIEQLYPAMUATOC. Mn dleupU-
veTe uTtepBOAIKA. H uTtepBOALKN dleUpuvon UTIOPEL va 0dNYNOEL OE UOVLIUN TIAPAUOP-
dwon Tou daxTtuAiou. O oAloBNTAPAS acddaAlong otn AaBida uropel va deopeuTel yia
va OLEUKOAUVEL TN HETAGOPA KAl TOTIOBETNON TOU OAKTUAIOU.
TortoBeTNOTE TOV DAKTUALO HE ia TtEpdVN ECA O KABE UECODOOVTIO DLACTNUA TIA-
PELAKA TIPOG YAWOOLIKA TIAPAKE(UEVA OTNV ETIIDAVELX TIPOC ATIoKATACTAON. H KateU-
Ouvon Tpog TNy ortola deixvel 0 DAKTUALOG, eyyUG N ATtw, deV EXEL onUaacia, av Kal n
TOTIOOETNON TOU OAKTUAIOU TIPOC TNV €YYUC KATEUBUVON ETITUYXAVETAL CUVABWC €U-
KOAOTEPQ AOYW EUKOAOTEPNC TIPOCRACNC.
Me TIC TIEPOVECS KATAANACQ TOTIOOETNEVECS UECODOVTIA, ATTIOOECEVUCTE TOV OALOONTA-
Pa AoPAAONG KAl ATIEAEUBEPWOTE apyd TNV TAvuon Tng AaBidag. Otav o dakTUALOG
elval edpacpévog e aoddAela, amteAeubepwoTe TN AaBida TEAEIWC KAl ATIOCUPETE TN
AaRida.



Mikpd pé€pn umdé tdvuon.

« AlaodaAioTe OTL 0 DAKTUALOC elval EdPACUEVOC e aodAAela LEoa oTn AaBida
TPV TNV €l0AywWYr oTo Tedio Tou acBevn.

¢ AlaodaAioTe OTL 0 DAKTUALOG elval EdPACHEVOC AKPOPPLIKA TIOLV TNV ATIOCUP-
on t™ng AaBidag

NPOZOXH

4. Napaockeun TNG KOIAGTNTAG
OANOKANPWOTE TNV TIAPACKEUN TNG KOWNOTNTAC WS OUVABWG. Otayv oAokANpwOe( n Tta-
PACKEUN, AdALPECTE TOV OAKTUALO 1) TN LETAAAKA aoTtida Tou WedgeGuard (edv edbap-
poletal). Xpnouyoroote tn AaBida kapdidag via va TIACETE TNV OTtr TNV aoTida
WedgeGuard kal oAMoOnoTe TNV aoTida TIAEUPIKA Yia va TNV adalpeosTe. H odbryva uro-
pel va Tapapeivel TortoBeTnuevn eAv BplokeTal akpoppldIkd TOU OUAIKOU oplou peTa&u
TOU TOLXWMATOC TNG KOAOTNTAC KAl TNG eTUDAVELAG TOU doVTIOU. ATIOPPIPTE KATAAANAC
TNV aoTida padi e LOAUCHEVA Al NEA AVTIKE(LEVA.

5. EmAoyn TeEXvVNTOU TOLXWHATOG
To JLIAMOPDWIEVO TUNMATIKO TeEXVNTO Toixwua Palodent® V3 peyeboug 5,5 mm cuviotda-
TAL YA TIC TIEPLOCOTEPEC EDAPUOVEG. Ta LeyeONn 4,5 mm kal 3,5 mm ival oxedlacpéva
via xpron e edrnBoug kal TIadLd E AVETIAPKH AVATOAN TwV oTHoBlwY dovTIwbY. Eivatl
£THONC OAVIKA VI TNV AUECN-EMEDN TEXVIKA. TO TEXVNTO Tolxwua 6,5 mm eival oxedl-
QOUEVO YIA LEYOAUTEPEG KOINOTNTES ACNTIKA-OUAIKA. ETtau&dvel éva dlapopdwuévo
TEXVNTO TOIXWHUA E LA OUALKE TTIODLA KAL LA TIDOOCAPUOCIUN OUVEXION TOU TIEPLYP AL
LATOG OTNV 0pLlaKn akpoAodia. To TexvnTod Toixwpa 7,5 mm xpnoudoToleital yia acbe-
VEIQ UE TIEPLODOVTIKA TIPORANIUATA OL OTIO{OL ATtalToUV TtIEpLocdTEPN KAAUWN TIPOC TO
OUALKO Oplo. ZUMBOUAR TEXVIKAG: Ot SAKTUALOL TA TEXVNTA TOXWHUATA, Ol OhNVEG KAl Ta
WedgeGuard uropouUv va XonooTioinOouyV e Ta TIo JladedOEVA CUOTAUATA TEXVN-
TOoU TOLXWUATOC, CUMUTIEPIAAUBAVOUEVWY AAAWY TUNUATIKWY TEXVNTWY TOXWHATWY. Ot
AAKTUALOL, ol odrivec kat ta WedgeGuard prmopouv va XonooTtioinBouV e TA TIEPLOCO-
TEQA TIEPIUETPIKA TEXVNTA TOXWHATA. TA TIAEOVEKTAATA TOU OAKTUAIOU, TNG odrivag
kal Tou WedgeGuard cUdBAANOUY 0TNV KATAAANAN SlAaopdwon Tou OopOoU TIEQLYPA-
JaToc.

6. Edappoyn Tou TEXVNTOU TOLXWHATOG Kal ThG odhvag
1. MdoTte 1o TeEXVNTO TolXwua Pe Tn AaBida kapdidag XoNCUOTIOWWVTAC TNV OTTr TIOU

BplokeTal 0TO LAONTIKO TITEPUYLO. EAV 0 DAKTUALOG £XEL TOTIOBeTNOE! KATAAANAQ TTIOLV

TNV TIAPAOCKEUr TOU OOVTIOU, TOTE TO TEXVNTO TOXWHA Ba TIPETIEL VA OALOONOEL EUKO-

Adl 0T B€0N TOU TIAPAKELEVA OTOV XWPEO TIPOC ATIOKATACTACH ATIO TN UACNTIKA TI0-

ogyylon. EAEyETE via va dlacdaloeTe OTL dev £xEL EYKAWPRLIOTEL OUAIKOC LIOTOC HETAEU

NG Tawiag kat TNG 0doVTIKAG eTiiddAvelas. EAv cupBalvel autod, avaonkwoTe eAadpd

KAl ETAvVATOTIO0ETACTE TNV Tawvia. AlacdaiioTe OTL TO TeXVNTO Tolxwua BplokeTal

AKPOPPLIZIKA TOU 0PIOU TNG TIAPACKEUNG XWEIC dldKkevo. SUMBOUAR TEXVIKAG: EAv n

odriva WedgeGuard eumodiel Tnv TIANPN €0pa0n TOU TEXVNTOU TOXWHUATOC OUAIKA,

OAloBNOoTE TN odbrva Tpog Ta €€w eAadPd, TOTIOBETACTE TO TEXVNTO TOXWHA KAl OTN

OUVEXELQ ETIAVATOTIONETACTE TN odrva.

KAEgloTE TO OUAIKO OPLO TOTIOBETWVTAC LA SLAOPDWUEVN ODAVA ) AVATOMIKA EUAL-

vn odriva. Ot odrveg Palodent® V3 dlabgtouv €va TepUYLIO TOTIOBETNONG E OTN, N

orola Tudvetal pe aoddiela arnod tn Aaida kapdidag. Autd dlacdalilel TNV acdhain

TOTIOOETNON KAl EAAXIOTOTIOEL TNV TUOAVATNTA TITWONG UKPWY TIAPEAKOUEVWY. ZUM-

BoUAR TeXVIKAG: O KOIAOC OXedlAoUOC Twy odnvv Palodent® V3 eTutpEmel TNV €U-

KOAN TOTIoB£TNON Lag deUTePNC odrvag amnod tny avtiBetn Asupd (edv xpeldleTal)

XWpPIC arméomacn TnS MPWTNG. TUMBOUAR TEXVIKAG: EVAANAKTIKA, 0 SIXAAWTOC OXEDL-

QAOUOC ETUTEETIEL TNV TOTIOOETNON TOU CUYKOATNTIKOU dakTuAiou Palodent® V3 mpwta,

edv elval eTBOUPNTO. H odriva Umopel oTtn cuveéxela va ToTtoBeTnOel eUkoAA dLAECOU

TNG TIEPOVNG TNG BIXAAAG XWPEIC va ATTIOOTIACEL TOV OAKTUALO.

7. EmavatomoBeTnoTE TOV OUYKEATNTIKO OAKTUALO Palodent® V3 oTo 6popo rtinedo, de-
OUEVUOVTAC TO TEXVNTO TOXWHUA Kal TN obdrva, 0TABEPOTIOWVTAG TOV £TOL ETIAVW OTN
doun Tou dovTiou. Ot DIXAAECS E TIC TIEPOVEC TIPETIEL VA €dpAoVTal ETIAVW ATIO TN ObA-
va.

8. Aeldvete eAadpd TO TEXVNTO TOXWUA ETIAVW OTO TIAPAKEUEVO DOVTL TOOO TIAPEIAKA
OO0 KAl YAWOOIKA Yl VA TO TIPOCAPOCETE TIEPAUTEPW WOTE VA dlaopdwBOel To Ka-
TAMNAO Tiepiypappa. ZTHMEIQXZH: H uttepBoAikn Asiavon uropel va mapapopdoel To
TeEXVNTO TolxwHa Kal va dlakuBeUoel To Tieplypapua. H AaBida kapdidag dlabétel evav
EVOWUATWIEVO 0DALPIKO AELAVTAPA YIA TOV OKOTIO auTd. To EAaciua ToTtof€TNoNG Te-
XVNTOU TOXWHATOG UTTOPEL va KaudBOel eTtdivw atd TNV TIAPAKELEVN 0pLaKr akpolodia
TIOOKEEVOU VA BLEUKOAUVOEL N dlapdpdwon TIEPLYPAUMATOC TNG OPLAKNAG akpolodiag
TNG ATIOKATACTAONG. ZUMBOUAR TEXVIKAG: KATA TNV ArmOKATACTACN WIAG €YYUG-UAoNTI-
KNG-Attw (MOD) TTAPAOKEUNG, UTTOPOUV va TOTtIoOeTNOOUV U0 SAKTUALOL TIOU KOITAZoUV
TIOOC AVTIBETEG KATEUBUVOELS, £vag eyyUC Kal Evag ATIw, f TIou Koltdlouv Kal oL dUo
TIPOC TNV Bla KateUBbuvon, cuvABWS eyyUC, 0 €vag eTTAvVw ATO TOV AAAO, TOTIOBETWVTAC
TO €yyUG TEXVNTO TOXWHA KAl TOV OAKTUALO TIOWTAL.

9. TomoO£TNOoN TOU UALKOU ATIOKATACTACEWY
TOTIOBETNOTE TO UAIKO ATIOKATACTACEWY CcUUDWVA HE TIC 0dNYIEC XPoNg TOU KaTta-
OKEUAOTH TOU UAIKOU ATTOKATACTACEWY KAl dNULIOUPYNOTE TNV Oopn emtadr cuudwva
UE TN OUVABN TEXVIKN. DWTOTIOAUMEPIOTE r/Kal AdrOTE TO UAKO va GOACEL O APXIKA
okAnpuvon. H xovdpikn dlapdopdwon TEPLYQAUATOC UTTOPE! va eTUTEUXOE( Ue TO TEXVN-
TS TOXWHA TOTIOBETNUEVO.

10. Adaipeon Tou TEXVNTOU TOLXWHUATOG
MEeTA TNV KATAAANAN OKAREUVON/TINEN TOU UAIKOU ATTIOKATACTACEWY, adalpECTE TO-
v(oug) dakTUALO(OUC) XpnodotiolvTag AaBida, adaipéote TnN(S) odbrivaleg) Kal Ta
TUNUATIKA TEXVNTA TOXWUATA XPNOWOTIoOVTAC AaBida kapddag. MNpayuaTtoToote
TeEAKN eTte€epyacia TNG dLApOPdWOoNG TIEPQLYPAUMATOC KAl EMAANBEVUCTE TNV KATAAANAN
Ouopn emtadr. ZUMBOUAR TEXVIKAG: >UVIOTATAL O "UETA-TIOAUMEPIOUOS” TWV GWTOTIOAU-
UEPICOMEVWV UAIKWY ATIOKATAOTACEWY ETA TNV adaipeon TOU TEXVNTOU TOXWUATOC
attd OAeQ TIQ €TUDAVELES, OUUTIEPIAABAVOUEVWY TWV YWVLIWDV OUOPNC-TIDOCWTIKAC KAl
YAWOGIKAG YOAUMNG.

A

NPOZOXH

N

Mikpd pépn - Na tn peiwon tou Kivduvou Katdnoong/siopdédnong.
AlaoDANOTE OTL TO TEXVNTO TOIXWHA CUYKPATETAL e aodAAela pe AaBida
Kapodidag, Ta dAKTUAA ) Tiévoa achaleiac TuTtou college katd Tn SIAPKELA TNG
anooupong amnod To oTéua.

AVAKTAOTE OAQ TA THALATA ATtd TO OTOUA AUECWC

4. YTIEINH KAI AMOPPIWH

Alactaupoupevn eripoAuvon - Na pelwOei o Kivduvog Aoipwéng.

* Mnv emavaxenoloTiole(te TipoidvTa uiag xpnong. Aroppilte cupdwva pe
TOUG TOTIKOUG KAVOVIOUOUGC.

* YTIOBAAAETE O eTaAveTeEgpyAc(a TA ETAVAXPNOLOTIOOUEVA TIOOIOVTA OTIWC
TIEPLYPADETAL TIAPAKATW.

* Otav dev xpnaolotolouvTal, OAA TA AVAAWDOLUA KAL TA EPYAAE( TIPETIEL VA
DUAACCOVTAL OE KAAUEVOUC XWPOUC ATIOBNRKEUONG, OTIWG CUPTAPQLA KAl €0~
HApLa, Kal pakpld arod rubavr etiudAuvon.

* Katd tn dldpkela tng Bepareiag, ol latpol Ttou €pxovTal o€ emtadn e ToV
aoBevn TIPETEL va XElpidovTal LOVO AVTIKEUEVA TIOU TIDOKELTAL VA XPNOLLOTIO-
nGouv.

A

NPOZOXH

SHMEIQZH
AavOacuévog TPOTOoG Kadaplopou 1 arnoAupavong.

Znud og e€aptrpata.

* AlaodaiioTe OTL TA AdPOTIOINTIKA dwodopikoU 0EEog adalpolvTal anod TG TIEPOVES
TWV CUYKPATNTIKWY SAKTUAIWY TIpLV TNV eTtavenieEepyaoia.

Ta eploodTEPA JIAAUUATA KABAPIOHOU E UTIEPHXOUG OEV Oa ETINPEACOUY TOUG OAKTU-
Aoug Palodent® V3, av kal ol XNIKES OUCIEC OE OPIOIEVEG OUOKEUEC KABAPIOUOU UTTOPE(
VA TIPDOKAAECOUV ATIOXPWHATIOMO TWV TIEPOVWY. O ATIOXPWHATIONOG elval povo alodn-
TIKOG, AANA €AV TIPOKAAEL avnouxia, TOTIOOETAOTE TOUG OAKTUAIOUG O €va TtoThpL ZEong
UE SLAAUMA VEPOU/ATIOPPUTIAVTIKOU KAl TOTIODETHOTE AUTO UECA OTN CUCKEUN KaBapl-
OMOoU E UTIEPAXOUG YIa va aTtopUYETE TNV ETIADN E XNIUKES OUCIEG.

KaBaplopog mptv tTn XpAon - TeXvnTd Tolxwuata, obrveg, WedgeGuard.

O kaBaplopodg kal N amoAUuavon TP TN XENoN KIopoUy va TIapaAeldOouy via ta Texvn-
TA TOXWHATA, TIG odrveg kal Ta WedgeGuard uiag xprong 1ou duAdccovTal OTny apxikn
TOUG OUOKeUAOoIa Kal TIDOCTATEUPEVA ATIO ETIHOAUVON.

MPOXWPEAOCTE 0TN CUCKEUAOTIA KAl TNV ATOCTEIPWON UE ATHO OE AUTOKAUOTO CUUPWVA HE
TG 0dnyieq mapakdTw.

4.1 Palodent® V3 opydvwyv Kal e§apthpata

Aladikacia v/ ATIOSEKTO
Mnxavikni HEBodOC (UE UTIEPHXOUG) v
Kadaploude Xelpokivnta (4
AUTOUATOTIOINMEVN LUEBODOG
. . . v
(ouoKeun TIAUONG/ATTOAUAVONG)
AuTopaToTIoINUEVN UEBODOG
(OUGKEUN TIAUONG/ATTOAUAVONC)
ATtoAUavVon ]
Xelpokivnta
EuBUBon
i Me atuod oe autOKaAUoTo v
ATmtooteipwon -
EuBUBION
Miag xpriong (TexvnTd Towxw- . . .
pata, odpriveg, WedgeGuard) ATIOPPITE HETA TN XPAON v
Emavaxpnotporooupeva/
Xwplc duvatdTnTa emnavere- Artdppudbn edv €xouv LoAUVOEL
Eepyaoiag

Odnyieg yla Tov Kabaplopo, TNV anmoAUpavon Kal TNV ArooTEIPWON TWV OpYAVWY Kal
Twv eaptnudtwy Palodent® V3

AaBida, AaBida kapdidacg, cuykPATNTIKOL SAKTUALOL TEXVNTA TOXWHATA, OPrVEC,
WedgeGuard

Mpo&ldoTOIAoELG * H arnoAupavon ulinAou eTiuedou deV EXEL ETIKUPWOEL WS TEAKA
dladikaoia yla ta epyaleia kal eEaptruata Palodent® V3. H aro-
AUpavon dev cuvIioTATAl WG TEAKN dladikaoia. Mpoxwpenote otny
ATIOOTEPWON UETA TOV KABAPIOUO KAl OTIOLAdATIOTE TIPOALOETIKN/
evoldeon dladkaoia aroAUUavong.

H armootelpwon e aTUd 08 AUTOKAUOTO ATIOTEAEL TNV KATAA-
ANAN KAl CUVIOTWHEVN LEBODO YIa Ta epyaleia kal eEapTApaTa
Palodent® V3.

AKOAOUONOTE TIC KATAANAEG dpaoTNELOTNTES TIPOANUNG Aol Ee-
WV, OTIWC TO OWOTS TIAUCIUO TWV XEPLWYV KAl N XpNon VEWY ya-
VTV AVOEKTIKWY OTIC DIATENOELS KAl OTIC XNIULKES OUCIEC o€ KABE
OXETIKO Brua.

Mn XONOUUOTIOLEITE OKANPEC CUPUATIVESG BOUPTOES VI ToV Kabapl-
OUO TWV €pYAAeiwV Kal e€apTnudtwy Palodent® V3, kKaBw¢g uropsl
va TIPOKANBoUV ypaTlOUVIEG KAL UNXAVIKA UTTORABOLON.
XPNOUWOTIOLEITE LOVO ATIOAUUAVTIKG LAAULA TO OTIo(o eival eyke-
KOLWEVO YIA TNV ATIOTEAECUATIKOTNTA TOU, KATAXWPIOUEVO OTNV
EPA (/kal eykekpEVo aro To Yroupyeio Yyeiag tou Kavadda
[Health Canada]) kat xpnouotoleite cuudbwva Pe TIg odnyieg
XPAONG TOU KATACKEUAOTH TOU ATIOAUUAVTIKOU JIAAUUATOC.

Mnv adrvete Ta epyaieia kal eEaptruata Palodent® V3 va uttep-
Bouv toug 137 °C.

Mn XENOWLOTIOLE(TE YAOUTAPAADEUDN e dalvoAkr Bdon.
Xpnoworoleite tavTa dIAdAUpa KaBaplopou epyaieiwy e oudETe-
PO pH, edlv elval eyKeKPLUEVO.

ATIOOTEIPWVETE LETAANKA KAL TIAQOTIKA EEQQTAATA O EEXWOL-
OTEC OAKeC yIla va anoduyeTe INUIEG OTA €€QPTAMATA.

Edv n Bnkn dev eival ABIKTN, N CUCKEUN TIPETIEL va UTTIORANBE( o€
ene€epyaoia ek VEoU TIPLV TN XPNon

‘ONEC Ol CUOKEUEC TIPETIEL VA KaBapidovTal Kal VA ATtOOTEIPWVO-
VTAL TP attd KABe xprion. Ma TIC XWEEG TIou attaltouy dladikaoia
TPV oTadiwy, KaTtd Tnyv orola aratteital arnoAluavon e anod
TNV ATIOOTEPWON, OAEC Ol CUOKEUEG TIPETIEL va kKaBapildovTal, va
QATIOAUAVOVTAL KAL VO ATIOCTELRWVOVTAL TIPWY artd Tn Xpenon.

MNeplopiopoi oTnv
enavenegepyacia

H eTtavaiapBavouevn emavenegepyacia €XeL EAAXIOTN eTdpAoN
o AuTdA Ta gpyaleia. To TéAog TNG dldpkelag Lwng kabopidetal
KAVOVIKA aTIO TIC GOOPEG Kal NULEG Adyw XPNoNnG.

OL pgBodol Puypng armoAuuavons/armooteipwong ue epBubilon os
UYPO, ATIOCTEIPWONG E XNUIKOUC ATHOUG KAl ATooTElpwong e
Enpn BepuoTNTA dev €XOUV EAEYXOEL I ETIKUPWOEL yla amoteAe-
OMATIKOTNTA KAl OEV CUVICTWVTAL YIa XPron.

.

Mnv adrveTe UTIOAEIUUATA i} OTIOLACOATIOTE HOPPNG MOAUCUATIKA
UAIKA Va OTEYVWOOUY ETIAVW OTN CUCKEUN. APALPECTE Toug Tiepio-
OlOUC PUTTOUG/EUdAVT UTIOAEILATA UE OKOUTIOMA, BoUPTOloMA
n/kat EETAUA E VEQPO.

MeTadEPETE OTOV XWPO ETEEEPYATIAC KAl AKOAOUBAOTE TIG ETUKU-
PWHEVEG 0dnyieg eme€epyaociaq MapakaTw.

Juviotdral va yivetal emavenegepyacia TNG CUCKEUNG 0G0 TO
dUVATOV CUVTOUOTEQQ ATIO TIPAKTIKA ATton HETA TN Xenon.

Apxiki
eneepyacia oto
onueio xpAong

.

.

Mpoetownacia MnV ETIXEIPNOETE VA ATIOOUVAPILOAOYNOETE TO TIPOIOV.
TPV TOV Eme€epyaoteite Ta epyalieia kal e€aptriuata Palodent® V3 TARpwg
Kadaploud OUVAPUOAOYNUEVA.




KaBaplouog:
uNXavikn pEBodog

« [pé&mel va akoAouBouvTal ol 0dNYIEC TOU KATACKEUAOTH TOU XNKL-
KoU TIPOIOVTOC YIa TO JIAAUMA KABAPIOUOU KAl ATIOAUMAVONG, UE
TAPNON TWV AVAAOYLWY CUYKEVTPWONG, TWV XPOVWY eTtadnc, Tng
OTAOUNG TIANPWONG, TWV JAdIKACIWY ATIAEPWONG K.ATT

To CUVIOTWEVO SIAAULA gival TO dAAUMA KABAPLoHOU EpYAAEiwY
Resurge® avaueuelyuévo os 14,8 mL/3,8 L otoug 35 °C-40 °C, to
FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, lepuavia, ri 1oodUvauo evUUATIKO
SlAdAULa KaBaplouou.

Bubiote ta epyaisia kal e€aptiuata Palodent® V3 og Aoutpod
UTIEPHXWYV TIOU TIEPLEXEL TO TIAPACKEUACEVO SIAAULA VI TOUAG-
XloTov 20 AETTITA, eKTOC edv opideTal DladoPETIKA ATtd TOoV XPOVO
TIOU KaBopildeTal ATd TOV KATAOKEUAOTH TOU SIAAULATOC,
ZeMAUVETE e vepd BPUoNG TOUAAXIOTOV TIOCLUNG TIOLOTNTAG Yial
EAAXIOTO XPOVIKO DACTNUA 30 DEUTEPOAETITWV.

* ADNOTE va OTEYVWOEL E TOV AEPA.

ETIOEWPNOTE OTITIKA VI 0pATOUC PUTIOUG KAl ETTAVAAARETE TN
dladikacia Kabaplopou Kal arnoAupavong Ay sival arapaitnto,

KaBaplopog
Kal arnmoAupavon:
XElpokivntn

« KaBapiote Ta gpyaleia kal eEaptnuata Palodent® V3 ue paiakn
BoupTtoa, vepd BpUong Kal uypd CATIOUVL LEXPL VAL ATIOMAKPUV-
BoUv ol opatol pUTIoL AWOTE IBLAITEPN TIPOCOXN OTOUG APIOUG KAl
TIC EVOECELG TNG OUCKEUNG.

* ADAIPECTE TA UTTOAE(LMATA TOU KABAPLOTIKOU SLIAAUMATOG E Eva

TIaV{ EUTIOTIOMEVO PE VEPO Bpuong ) EEMAUVETE KATwW aTtd (eoTd

VvEPO Bpuong yia 2 AeTttd.

STEYVWOTE TA gpyaieia kat eEaptnpata Palodent® V3 pe mavi plag

XPNOoNG Ttou dev adrvel Xvoudt | adnoTe VA OTEYVWOOUV UE TOV

A€Pa OE KABAPO XWEO.

* ETUBEWPAOTE OTITIKA YIa 0pATOUG PUTIOUG KAl ETIAVAAARBETE TN
dladikacia kabaplopou edv elvatl anapaitnTo.

ATIOAUAVON E OKOUTUOMA.

* [1a va aTtoAUMAVETE Ta epyaleia kat eEaptrhuata Palodent® V3,
OKOUTHOTE OXOAAOTIKA OAEG TIG ETUPAVELEG UE EVA VEO AVTNAGKL
uiag xpnong og cuvoUAoHO HE €va DUUATIOKTOVO KABAPIOTIKO KAl
ATIOAUMAVTIKO JIAAUMA TETAPTOTAYOUC appwviou pe Bdon tnv
QAAKOOAN.

* XpNOOTIONOTE TIPOCHETA LAVTNAGKIA AVAAOYA UE TIG AVAYKEG

via va dlaodaioeTe OTL OAOKANPN N EEWTEPIKN ETUPAVELQ, CUMTIE-

PAAUBAVOLEVWY TWV APMWY KAL TWV CXIOUWY, TIAPALEVEL OPATA

UYPN Yl ToV XpOVOo €TIAdNG TIOU OUVICTATAL ATIO TOV KATAOKEUA-

OTr TOU JLIAAUMATOG,

Amtaute(tal dlaitepn IPoooxn o€ GAOUG TOUC ApoUC KAl TIG OXL-

OMEC KATA TO OKOUTILOMAL.

* ZeEMAUVETE Ta gpyaleia kal e€aptruata Palodent® V3 kdtw and

XALAPS TPEXOUEVO VEPO (40 °C, TIOOO) yia 30 SEUTEPOAETTTA YA

TNV ATIOAKPUVON TOU ATIOAUMAVTIKOU JIAAUMATOG,

STEYVWOTE TA gpyaAeia kat eEapthpata Palodent® V3 xpnouo-

TIOWWOVTAG €VA OTEYVO, AVAAWGCLO TIavi TTou dev adrivel xvoudt iy

AVOAWOCILO AVTNAGKL

KaBapioudg

Kal arnoAupavon:
AUTOMATOTIOUNHE-
vn HEB0dOG

* Mla ouoKeun BEPIKAC ATTOAUAVONG TIOU CUMOPGWVETAL UE

To TPOTUTIO ISO 15883 urtopel va xpnoottotndel yia autéouato

KaBaplopd Kal aroAUavon.
* XPNOWOTIOLE(TE UOVO KATAAANAC cuVTNENUEVN, BaBuovounueévn
KAl EYKEKPULEVN CUCKEUR TIAUONG/ATTOAUAVONG oUdwVA UE TO
mpdtutto 1ISO 15883.
AKOAOUBNOTE TIC 0ONYIEC TOU KATACKEUAOTH VI VA ETUAEEETE TA
SLOAULATA KAL TA TIPOYPA AT
AdbalpEoTE TOUC TIEPIOCLOUC PUTIOUC IE AVAAWOCILO TIAV(/XapToud-
VTIAO.
Se meplntwon évtovwy pUTIWY OTa £pYAAEla Kal eEapTAATA
Palodent® V3, adalp€ote TOUG XPNOUUOTIOWWVTAG HAAAKD BoupToa
KOl TPEXOUUEVO VEQRD.
TomtoBetnote Ta epyaleia kal eEaptruata Palodent® V3 otn
OUOKEUN TIAUONC/ATTIOAUMAVONG ETITEETIOVTAC OTO VEPS KAl TO
ATIOPPUTIAVTIKO VA EL0EABOUYV KAl VA ATIO0TPAYYIoTOUV artd Ta
AVOlyUATA TNG CUOKEUNG.
Xpnouotoote to Tipdypapua A0 value = 3000 (via TIapddelyua
5 min otoug = 90 °C) (yia tapddetlypa Miele Vario TD) e KATAAN-
AO ATIOPPUTIAVTIKO (via TIapddelyua neodisher® MediClean kat to
neodisher® Z. Kat ta dUo arod tov Dr. Weigert, Hamburg, Germany
A loodUVAUO).
MEeTA TNV OAOKANPWON TOU KUKAOU, ETIIOEWPENOTE OTITIKA TA EQYA-
Aela kat e€aptApata Palodent® V3 via uttoBaOuion Aoyw evtati-
KNG XPNong kat ettavenefepyaciac. EAv N CUOKEUN €XEL UTTIOOTEL
ATIOXPWHATIONO, PWYECS, OoPA, TIapaudpdwon KATL, anoppilte
TNV KAl NV TN XPNOULOTIOLEITE.
[MoOXWPEAOTE OTNV ATIOOTEPWON LETA TOV AUTOUATOTIOINUEVO
KaBaplopd katl TNV aroAuuavon.

Itéyvwpa

Ol 0dnyieg oTeEYVWOUATOC TIEPIAAUBAVOVTAL TNV evoTnTa Kabapl-
OMOC KAl ATIOAUMAVON, TIAPATIAVW.

Zuvtipnon,
emBOsWpPNON Kal
€Aeyxot

.

EmuBewprioTe omTikd ta epyaleia kal eEaptnuata Palodent® V3
via UTIoBABIIoN AOYW EVTATIKAG XPNONG Kal EMavenegepyaociaq.
EAv N CUOKEUN EXEL UTIOOTEL QTIOXPWHATIONO, PWYHES, GOoPd,
Tapapdedwon KATL, aropeiPTe TNV Kal KNV TN XONOULOTIOIELTE.

H AaBida, n AaBida kapdidag kal AANEG CUCKEUEG SeV amaltouv
TIEOCOETN cuvVTHENON Kal dev TIPETEL val AtalvovTal.

AlaodaloTe OTL TA KIVOUHEVA HEPN AEITOUPYOUV OUAAAL.

Edav évag ocuykpatnTikog dakTuAlog Palodent® V3 gxel mapapop-
PwBel and uttepdlatacn katd TN SLAPKELA TNG TOTIOBETNONG 1 TNG
adaipeong, o dakTUALOG Ba TIPETIEL va artoppLdOel.

.

.

.

Zuokeuacia

Alaodaiiote 6Tl Ta epyaleia kat eEaptruata Palodent® V3 sivat
TeAelwg oTeyvA TPV ATtd TN CUOKeUAGia via anooteipwon.

‘Eva avaAwoluo mavi tou dev adrvel xvoudl UTtopel va xpnot-
LOTIOINBEL yia TO OTEYVWUA TWV EPYAAElWY Kal E£QPTNUATWY
Palodent® V3.

TortoBeTAoTE KABE cuokeun Palodent® V3 og Eexwplotn BAKN
ATIOOTE(PWONG E ATUO KATAAANAOU LeyEBOUG.

JUVIOTATAL N XENON XAPTWVWV/TIAQCTIKWY BNKWY ArocTEPWONG UE
atpod (Tux. Ofkeg anooteipwong AssurePlus®) Ttou €xouv eykplOet
ard tov Opyaviopd Tpodiuwy kal Papudkwy Twy HIMA (FDA) kat
ouppopdwvovTal pe to potutto ISO 11607

67

Anooteipwon/
Ene€epyacia
ME atud o
AUTOKAUCTO

« Ta gpyalieia kat eEaptrpata Palodent® V3 TIRETIEL VA ATIOCTEIPW)-
VETAL XPNOOTIOWWVTAG ATIOCTEPWON HE ATHO OE AUTOKAUCTO.

SHMEIQZH: Ot AaBidec, ol AaBideg kapdidag, ol CUYKPATNTIKOL
SAKTUALOL, TA TEXVNTA TOLXWHATA, ol odrveg kal Ta WedgeGuard
Palodent® V3 umopoUv va amooTelpwOoUV 08 AUTOKAUCTO ATHOU
duvaulkng adaipeong agpa/mpo-Kevou.

Ot akdAoUBOL KUKAOL TIPO-KEVOU UTTOPOUY VA XPNOoTIoNOoUY yia
TIC AaBideg kat TIg AaBideg kapodidac:

* 134 °C yia 3 Aemttd Kat 30 deUTEPOAETTTA

* 135 °C yia 3 Aemttd

Ot akdAoUBOL KUKAOL TIPO-KEVOU UTTOPOUY VA XPNOOTIOINOoUY yia
TOUG CUYKPATNTIKOUG OAKTUAIOUG, TA TEXVNTA TOXWHUATA, TIC Odhn-
veg kal Ta WedgeGuard:

* 132 °C yia 4 AETTTA e EAAXIOTO XPOVO OTEYVWHATOG 20 AsTtTd.

* 134 °C yia 3 AeTITA e EAAXIOTO XPOVO OTEYVMWUATOC 18 AeTtTd.

* 135 °C yia 3 AeTTd e eAAXIOTO XPOVO OTEYVWHATOC 16 ASTTTA.

SHMEIQZH: Ot AaBidec, ol AaBideg kapdidag, ol CUYKPATNTIKOL
SAKTUALOL, TA TEXVNTA TOXWHATA, ol odrveg kal Ta WedgeGuard
Palodent® V3 umopoUv va amooTelpwOoUV 08 AUTOKAUOTO ATHOU
UeTaTomong Baputntag.

Ot akéAouBoL KUKAOL BapUTNTAC UTTOPOUV VA XONCIoTIoINBouy yia
TIC AaBideg kat Tig AaBideg kapdidac:
* 135 °C yia 10 AeTTTA UE eEAAXIOTO XPOVO OTEYVWHATOCG 30 AsTtTd

Ot akéAouBoL KUKAOL BapUTNTAC UTTOPOUV VA XONCIoTIoINBoUy yia
TOUG CUYKPATNTIKOUG OAKTUAIOUG, TA TEXVNTA TOXWHUATA, TIC Odhn-
veg kal Ta WedgeGuard:

* 132 °C yia 15 AETITA UE EAAXIOTO XPOVO OTEYVWHATOG 30 AsTtTd

* 135 °C yia 10 AeTITA UE EAAXIOTO XPOVO OTEYVWHATOG 30 AsTtTd

Mia eVOAANGKTIKN LEBODOC ATIOCTEPWONG glval n ToTtoO£TNoN UN
CUCKEUQOUEVWY EPYAAEIWY OTOV ATIOCTEIPWTH ATUOU KAl N EKTEAE-
on evoc and Toug TipoavadePBEVTES KUKAOUC.

ATmto6nkeuon

* Mnv adalpeite anod T BAKN LEXPL VA £(0TE €TOLMOL YA TN XPNON
TIDOKELUEVOU VA ATIODUYETE TNV ETIOAUVON.

Ta epyaAeia TIOU ATIOCTELPWVOVTAL [IN OUCKEUAOEVQ TIDETIEL VA
XPNOLOTIOOUVTAL AUECWG.

DuAdooeTe og Beppokpacia dwHATIOU, HaKPLd attd uypd 1| UTER-
BOAKA uypacia.

Ma va arnoduUyeTe TNV ETILOAUVON, ATTIOONKEUCTE TNV €MeEepya-
OMEVN OUCKEUN O KAAULMEVO XWPEO ATIOOAKEUONG, OTIWG CUPTAPL
1 EPHAPLO, HEXOL TN XPAON.

Mo TN xpnon, eTBewpnoTe TN BrKkn. EAv n Brkn dev sival ABIKTN,
N CUOKEUN TIPETIEL va UTTIORBANBEL o€ eTte€epyacia ek vEou TIpLV TN
xPnon.

MpodoBeTeq
TiAnpodopisg

[Molv TN xeron, eTBEWPNOTE TN CUOKEUN. ATtopp{Te ottolodnToTe
epyaleio n e€dptnua Palodent® V3 to oroio €xel uttooTtel Znuid,
dOopd ) apapdpdwon.

Ol 0dNYIEC TIOU TIAPEXOVTAL TIAPATIAVW £XOUV ETIKUPWOE! atd

TOV KATAOKEUAOTH TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIOOIOVTOC WG IKAVEG
VA TIPOETOLLACOUV £VA LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV yia Xprion/
entavaxpnotorioinon. AToteAel eubuvn Tou ekTEAOUVTA TNV
entavene€epyaoia va dlaodaliosl OTL N emtavereEepyaoia, OTwe
EKTEAEITAL TIPAYATIKA UE XONON TOU €EOTIACIOU, TWV UAIKWV KAl
TOU TIPOOWTIKOU OTIC EYKATAOTACELG eTTAVETIEEEQYAOIAG, ETUTUY-
XAVEL TO ETUOUUNTO ATIOTEAECUA. AUTO ATtalTel eTtaAnBguon r/kat
ETUKUPWON KAl TAKTIKA TtapakolouBnon tng dladikaciac. Opoiwg,
OTIOLAONTIOTE TIAPEKKALON EK LEPOUC TOU EKTEAOUVTA TNV ETIAVETIE-
Eepvaacia amod TIC MapexOUeVeS 0dnyieg Ba TPETEel va agloloyeital
KATAAANAQ 6oV adopd TNV ATIOTEAECUATIKOTNTA KAL TIOAVECQ
QAVETUOUUNTEG ETUITTWOELS. H XprAon AAAWY SladIkaolbv/UeBOdwY
ETIAVETIEEEQYACIAC EVATIOKEITAL OTN OLAKPLTIKI EUXEPELA KAL ATIO-
KAELOTIKN €UBUVN TOU 0DOVTIATEOU.

Emukowvwvia pe
TOV KATACKEU-

aoth

EvToc Twv Hvwpuévwy MoAtely, kaAéote tnv Dentsply Sirona oto
1-302-422-4511. Na TIEPLOXES EKTOC TWV HVWHEVWY MOAITEWY, ETUKOL-
VWVNAOTE PE TOV TOTUKO 0ag avTimpdowTto tng Dentsply Sirona.

4.2 Antéppdn

ATmtoppite cUubdwWVA UE TOUG TOTIKOUG KAVOVLIOUOUG.

*  Katd tn dldpKela TNG attotedpwonc, ol odrveg kal ta WedgeGuard evdexetal va tapd-
YOUV £0EOI0TIKA KAl EEALPETIKA TOEIKA AEpQLa.

¢ Ta XPNOWOTIOINUEVA TEXVNTA TOIXWHATA Eival WOAUCHEVA KAl KODTEPA. KaTtd Tov XEloL-
OUO A TNV ATtépEIPN, XPNOULOTIOLEITE TIPODUAAEELS OTIWGS KATA TOV XELOLIOMO 1) TNV ATIOP-
PN AAAWY LOAUCHEVWY ALXNPWY AVTIKELEVWV.

5. APIOMOZ NAPTIAAZ KAI EMIKOINQNIA

1. Ot akoloubBol aplBuol TIPETEL va avadEpovTal o€ KABE TIEPITTTWON ETUKOLVWVIAC!
* AplOudc tapayyeAiag
* AplOuodg aptidag otn cuokeuacia
« Avtiypado tTng anoddelEng ayopdc
2. OTolodATIOTE 0ORAPO TIEQIOTATIKO OE OXECN WE TO TIPOIOV TIPETIEL VA avadEPETAL OTOV
KATAOKEUAOTH KAl OTNV apuodla apxr cupudwva e TOUG TOTIKOUG KAVOVLIOUOUG.
3. Avayvwplon cuokeung (Baowkod UDI-DI): ++DO02MATRIXSYSTEMSPX
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