Reh’CI | |® Hasznalati utasitas (HD

Orvostechnikai eszk6z - Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Hasznalati javaslat

Ez a fogaszati kiegészité olyan paciensek esetében alkalmazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van
szilkséglik az aldbbi javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptaté néknél
a kezelési kockazatokat gondosan kell mérlegelni, figyelembe véve a sziletendé gyermeket vagy
csecsemét.

A Kulzer orvostechnikai eszkézok biztositjak a szaj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és az esz-
tétika - rehabilitaciojat. Hasznalatukkal helyredllité vagy protetikus mddszerekkel stabilizalhaté a fen-
nmaraddé fogazat és/vagy az alveolaris gerinc, illetve a rehabilitaciés folyamat tartozékaiul szolgélnak.
A RetraXil egy adstringens retrakciés paszta a margindlis iny ideiglenes elmozditasara és az inyszéli
sulcus kiszaritasara. Az aluminium-kloridot tartalmazé pasztat az inyszéli sulcusba helyezik. A paszta
kimozdité hatdsa mellett az adstringens aluminium-klorid vérzéscsillapité hatast biztosit. A klinikai
helyzettél és a kezeld egyéni preferenciditdl fliggéen a paszta alternativaként vagy kihuzézsinérokkal
kombindlva is hasznalhaté.
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Indikacios teriilet

Az inyszél ideiglenes elmozditasahoz és az inyszéli sulcus kiszaritasahoz, pl.
¢ hagyomanyos vagy digitalis lenyomatok,

¢ ideiglenes és végleges fogpotlasok cementalasa

e valamint Il. és V. osztalyu tdmések készitése.

Kontraindikacié

A termék Gsszeteviivel szembeni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjav-
allt. Ne hasznalja periodontalis betegségben, fedetlen furkaciétdl vagy szabadon 1évé csonttdl
szenvedd betegeknél.

Lehetség liékhatasok

Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes &sszetevoéi tulérzékenységi reakciokat valthatnak ki.
Helyi szovetkarosodas Iéphet fel, ha az alkalmazasi id6 tul hosszu.

Termékjellemz6k
Els6dleges csomagoléanyagok és kombinalt termékek

A. Csavar6 segédeszkoz (sterilizalas utan tobbszor is hasznalhato)
B. Alkalmazasi kaniilok (csak egyszeri haszndlatra - hasznalat utan kérjik, dobja ki)

Osszetétel
Filloszilikatok, Viz, aluminium-klorid-hexahidrat, asvanyi alapu oleogél, pigment, Blue E133, talkum,
E553D, vinil-sziloxan
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Termék alkalmazasa

El6készités

¢ A paszta haszndlata el6tt alaposan oblitse ki a
sulcust vizzel, és dvatosan széritsa meg a
levegén. Tavolitsa el és tegye el a kupakot (1. abra).
A klinikai helyzettdl fliggben a retrakciés
paszta felvitele el6tt egy kihizézsindrt is be
lehet helyezni a sulcusba.

Csavarja fel az egyik mellékelt applikaciés
kanilt (2. abra), hiizza meg a mellékelt csavard
segédeszkozzel, és ellendrizze, hogy szorosan
van-e régzitve (3. dbra).

Védje a fecskendét az alkalmazasi kandillel
egyutt a szennyezddésektdl egy véddhivellyel
(4. &bra).

Vigyen fel egy kis mennyiséget a retrakciés
pasztabdl egy keveréparnara, és dobja el.
Megjegyzés: Ne hajlitsa meg a kanil hegyét.
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Alkalmazas

* Helyezze be az applikacios kanilt a sulcusba,
és a retrakcios pasztat korkorosen vigye fel a
fog koré, hogy a felesleges anyag kitliremked-
jen a sulcusbdl (5. abra).

Megjegyzés: Ne haszndlja el6készitett fog-
felszineken - a RetraXil karosithatja a dentinkétd
anyagok tapadasat.

* Hagyja a retrakcios pasztat két percig a sul-
cusban (6. 4bra).

e Ezid6 alatt nem szabad nedvességet been-
gedni.

Megjegyzés: A hosszabb alkalmazasi id6 szovet-
kérosodashoz vezethet.
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Oblités/eltavolitas

¢ A felhordasi idé lejarta utan tavolitsa el a
retrakcids pasztat a sulcusbdl levegé-viz
keverék és egy szivéeszkoz segitségével;
tigyeljen arra, hogy ne hagyjon maradvanyokat
(7. abra).

Ellendrizze a retrakcié eredményét, és tavolitsa
el a paciens sulcusabol/szajabol az esetleges
maradvanyokat.

Megjegyzés: Ha a RetraXilt nem 6bliti ki a
szajbol kell6 mértékben, az negativan befolyasol-
hatja a lenyomat minéségét.

Zaras

¢ Alkalmazas utan tavolitsa el az alkalmazashoz
hasznalt kanlilt a védéhivellyel egyiitt a
mellékelt csavaré segédeszkozzel (8. abra)

* Helyezze a fecskendét higiénikusan tiszta
felletre (9. abra)

* Dobja ki a hasznalt kanlt a védéhuvellyel
egyltt (10. abra), és tiszta kesztylivel zarja le a
fecskend6t a mellékelt kupakkal (11. &bra)

Megjegyzés: Fecskendd szdjban vald alkalmazasa

esetén, haszndljon higiénikus védéburkolatot a

szennyez&dés megelézése érdekében. A

szennyezédés utan ne haszndlja ujra.

* A mellékelt csavaré segédeszkdzt hasznélat
utan sterilizalni kell (12. bra). Tovabbi
informaciokért lasd ,Tisztitas, fertétlenités és
sterilizalas” cimui fejezetet.

Megjegyzés: Minden hasznélat utan gondosan

zarja le a RetraXil-t.
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Altalanos tanacsok

Kérjuk, vegye figyelembe a kdvetkezd biztonsagi utasitasokat és a tovabbi szakaszok Osszes utasitasat.
Ezt a terméket csak a hasznalati utasitas szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhasznalasi méd, amely
nem felel meg ezeknek az utasitasoknak, a fogorvos dontése és kizardlagos feleléssége.

Els6 hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sérlilt termékeket tilos fel-
hasznélni. Ne haszndlja Ujra a fecskenddket, ha bizonyiték van arra, hogy a paszta testnedvekkel
szennyez6dott.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

¢ Atermék irritalhatja a szemet. Kertlni kell a szembe jutast. Szemmel valo érintkezés esetén azon-
nal és alaposan 6blitse ki b6 vizzel, és forduljon szemészhez.

o A termék irritalhatja a bért. Kertlni kell a bérre jutast. Borrel valo érintkezés esetén azonnal mossa

le bé vizzel és szappannal.

Viselien megfeleld véddruhazatot, szemveédét és kesztylit. A betegnek szemvédét kell hasznalnia.

A retrakcids pasztat a betegnek nem szabad lenyelnie; ez intoleranciat eredményezhet.

Azonnal tisztitsa le a paszta maradvanyait azokrél a fémfeltiletekrél, amelyek érintkezésbe kerdil-

tek a retrakcios pasztaval, mivel azok korrodalédhatnak.

Tarolasi korilmények
A terméket a felbontasatdl szamitott tiz héten beliil hasznalja fel. Legfeljebb 25°C-on (77°F). Széraz
helyen tarolandé. Ne hasznalja fel az anyagot a szavatossagi idé lejarta utan.
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Hulladékartalmatlanitasra vonatkozé utasitasok

Ajanlas: A hatésagi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. A nem teljesen kilritett csomagolast
vagy annak tartalmat ne dobja haztartasi hulladékok kdzé, és ne engedije, hogy ezek bekeriiljenek a
szennyvizrendszerbe! Eurdpai Hulladékkataldgus: 180106 veszélyes anyagokbdl allé vagy azokat tar-
talmazé vegyi anyagok.

Tisztitas és fertGtlenités

FIGYELEM: Kérjiik, tartsa be az orszagaban a higiéniai elGirasokra és a fogorvosi
rendel6kben hasznalt orvostechnikai eszk6zok tisztitasara/fertétlenitésére vonatkozo
elGirasokat. Vlseljen medfelel6 kesztylit. A csavaré segédeszkozoket sterilizalatlanul szallit-
juk. A csavar6 segédeszkozt az els6 hasznalat el6tt sterilizalni kell, majd minden hasznalat
utan meg kell tisztitani, fertGtleniteni és sterilizalni kell.

A feldolgozas korlatai
Nem hasznélhatdk oxidalo fertétlenitészerek. Az erds savak és bazisok oxidalhatjak a mianyagot.
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Utasitasok a CSAVARO SEGEDESZKOZHOZ

A kezelShelyiségben

Csavarja le a csavard segédeszkozt a fecskend6rdl, és dobja ki a kanllt a véddburkolattal egytt.
Megdrzés és szallitas

A kezelShelyiségen kivili szdllitdshoz haszndlijon zart taroldéedényt. Javasoljuk, hogy a csavard
segédeszkozt a lehet6 leghamarabb, de legfeljebb két 6raval a hasznalat utan Ujra fel kell dolgozni.

Felkésziilés a fertGtlenitésre
Viseljen egyéni védé&felszerelést (erés kesztylit, viztaszitéd védéruhat, arcmaszkot vagy védészemiiveget
és maszkot).

A) Tisztitas és fertétlenités: kézzel
Felszerelés: nem fehérjeké6td, VAH-listas, virusolé hatasu fertStlenitészer kvaterner vegylileteken
alapulé tisztitd hatassal, szoszmentes kendd, mianyag kefe, lehetéség szerint teljesen demineral-
izalt viz (patogén mikroorganizmusoktél mentes), tisztitd- és fertétlenitészerekhez hasznalhaté kad.

1) Készitse el a tisztitdoldatot a gyarté utasitasai szerint.

2) Meritse a csavard segédeszkdzt teljesen a tisztitdoldatba.

3) Bemerités kézben puha kefével kefélje at a nehezen hozzaférhetd teriileteket a bemeritett
csavar6 segédeszkdzon. Forditson figyelmet a kritikus, nehezen hozzaférhetd terlletekre és
Uregekre, ahol nem lehet vizudlisan felmérni a tisztitas hatasat.

4) A gyarto utasitasainak megfeleléen meritse be a tisztitdoldatba.

5) Vegye ki a csavaré segédeszkdzt a tisztitdoldatbdl, és alaposan
(pl. 30 masodpercig) Oblitse le folyd viz alatt.
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6) Ellendrizze a tisztasagot; ha még mindig lathaté szennyez6édés, ismételje meg a fenti
lépéseket.

7) Készitse el a fertétlenitészert a gyarté utasitasai szerint.

8) Meritse a csavaré segédeszkdzt teljesen a fert6tlenitészerbe.

9) A gyartd utasitasainak megfeleléen (pl. 5 percig) meritse be a fert6tlenitészerbe.

10) Vegye ki a csavard segédeszkozt a fertStlenitészerbdl, és alaposan
(pl. 30 masodpercig) Oblitse le demineralizalt vizzel.

11) Szaritsa meg szdszmentes, eldobhaté ruhaval és/vagy orvosi siritett levegével.

A csavaro segédeszkozok tisztitasara/fertStlenitésére csak validalt eljarasok hasznalhatok.

B) Tisztitas és fertGtlenités: Automatizalt WD [mosé-fertétlenits gép]
Felszerelés: tisztito és fert6tlenitd késziilék termikus programmal (90 °C/194 °F és 95 °C/203 °F
kozotti hémérséklet)
Tisztitészer: enyhén lugos tisztitészer.
1) Foly6 csapviz alatt egy percig kefélje a csavaré segédeszkdz nehezen hozzaférhet6 terlileteit
puha kefével. Forditson figyelmet a kritikus, nehezen hozzaférhetd teriiletekre és tregekre,

ahol nem lehet vizudlisan felmérni a tisztitas hatasat.
2) Helyezze az 6sszes csavard segédeszkozt egy megfeleld halods talcaba, vagy helyezze éket a
gép tartdjaba, hogy az eszkézék minden belsé és kulsé fellilete megtisztuljon és fertétlenitve

legyen.
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Program " Sziikséges = PR
1épése Viz mennyiségek 1d6 Hémérséklet
Elémosas hideg viz 5 perc
Tisztitéoldat A gyarto el6irasai A gyarto el6irasai
adagolasa szerint szerint
Tisztitas teljesen demineralizat 10 perc 55°C (131°F)
Bblités teljesen dsl[;\ineralizélt 2 perc
. . . AO érték > 3000" (pl.
Fertétienités | teliesen demineralizalt 3 perc 90°C /194 °F, 5
perc)
Szaritas 15 perc 120 °C-ig (248 °F)

' A hatosagok a fertétlenitési teljesit6képességre vonatkozé egyéb paramétereket is meghatarozhatnak a

felel6sségi teriletiikon.

3) A program végén tavolitsa el az 0sszes csavard segédeszkozt.

4) Ellendrizze, hogy az eszkdz szaraz-e, és sziikség esetén szaritsa meg orvosi sdritett
levegével vagy sz6szmentes ruhaval.



5) A moso-fertétlenitdé gépbdl valo eltavolitas utdn végezze el a tisztasag vizudlis ellenérzését.
Ha a szennyezédés még mindig lathatd, tisztitsa meg az orvostechnikai eszkdzoket kézzel.
Ezutan keriilhet sor a megtisztitott csavaré segédeszkdzok automatizalt feldolgozasara.

Karbantartas, ellenérzés és tesztelés

Minden eszkéz tisztasagat, épségét és miikodéképességét szemrevételezéssel kell ellendrizni,
szikség esetén megvilagitott nagyitéval (3-6 dioptria).

Minden csavar6 segédeszkdzt ellendrizni kell a sériilések és kopas szempontjabodl. A sériilt termé-
keket nem szabad ujra felhasznalni, és azokat artaimatlanitani kell.

C) Sterilizélas
Eszkoz: Sterilizal6 vagy kis gézsterilizalo.
Csomagolas:

— Felszerelés: Félia-papir csomagolas, lezaré eszkdz
A csavaro segédeszkdzok csomagolasara megfeleld eljarast (steril hatarolérendszer) kell
alkalmazni.

— Egyedi: A steril hatarolérendszert (pl. félia-papir csomagolast) kell hasznalni, amelyet a gyarté
gOzsterilizalasra szant. A csomagolasnak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy a lezaré varrat
ne legyen feszlltség alatt. (A validalas soran a dupla csomagolast félia-papir csomagoléssal
végzik).

— Megjegyzés: A héhegesztés utan a zardvarratot szemrevételezéssel ellenérizni kell az
esetleges hibak tekintetében. Hiba esetén a csomagolast fel kell bontani, a késziléket Ujra
kell csomagolni és le kell zarni.
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— Készletek: Valogassa a csavard segédeszkdzoket megfeleld szitakba, hogy azok szallitas
kozben ne sériilhessenek mechanikusan. Az EN ISO 11607 szabvanynak megfelel6 steril
hatarolérendszerek (pl. sterilizalasi vaszon) (az eszk6z6k csomagolasa lehet egy- vagy
kétréteg) vagy a steril tartalyok alkalmasak a szitdk csomagolasara. A sterilaru-tartaly sulya
nem haladhatja meg a 10 kg-ot.

Eljaras: Gézsterilizélas frakciondlt elévakuummal, 134 °C (273 °F), legaldbb 3 perc tartasi id6 vagy
132 °C (270 °F) legaldbb 4 perc. Hosszabb tartasi idé is lehetséges.

1) Helyezze a csomagolt csavard segédeszkozt a sterilizalé kamraba.

2) Inditsa el a programot.

3) A program végén vegye ki a termékeket, és hagyja 6ket lehtilni.

Ellenérizze a csomagoldst, hogy nincs-e rajta sériilés vagy nedvesség behatolasa. A sérlilt csoma-
golast nem sterilként kell értékelni. Az eszkdzoket Ujra kell csomagolni és sterilizalni kell.

Tarolas: Tarolas (por és nedvesség elleni védelem) és tarolas id6tartama a felhasznald telephelyén
az eléirasoknak megfeleléen.

A csavar6 segédeszkozok sterilizalasara csak validalt eljarasok hasznalhatok.
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Ertesités a panaszrol

Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot
nagy UDI. Cikkszam és tételszam vagy UDI: Lasd a fecskendén/csomagoléasan feltiintetett
adatokat.

Az EU orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 rendelete szerint a felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni
az orvostechnikai eszkoézzel kapcsolatos sulyos vératlan eseményeket a gyarténak és a varatlan
esemény helye szerinti orszdg illetékes hatdésaganak.

Kiadds datuma: 2024-11
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