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Aqguasil® Ultra+

Otiskovaci material Smart Wetting®
Tmel (Putty)

Normaini tuhnuti (rucni michani) » Mékke rychlé tuhnuti (ruéni michani)
* Mékké ncrmalni tuhnuti (davkovani DECA™)

NAVOD K POUZITI - CESKY
Varovani: Jde o zdravotnicky prostredek. Pouze pro dentdini pouziti zubnimi specialisty.

1.

POPIS PRODUKTU

Inteligentni zvlhc¢ovaci otiskovaci materidly Aquasil* Ultra+ Putty jsou silikonové elastomerni
dentaini otiskovaci materidly vznikié adicni reakci vinylpelysiloxanu s vynikajicimi rozmérovou
pfesnosti, vysokou pevnosti proti pfetrzeni a odporem proti permanentni deformaci.

Materidl Aguasil™ Ultra+ spliuje normu ISO 4823:2021 - Elastomerni otiskovaci materidly.
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Indikace k pouZitf

Materidly Aguasil* Ultra+ Putty jsou husté, dentalni otiskavaci materidly z vinylpolysiloxanu
uréené k pouzit! ve spojeni s tekutéjsimi otiskovacimi materidly z vinylpolysiloxanu pro tvorbu
otisk(, Vysledné otisky se pouzivaji k vyrobé sadrovych modeld zubu.,

1.2 Kentraindikace
Nejsou znamy.

1.3 Objedndvkové formulafe (néktere objednavkoveé formulare nemusi byt ve véech zemich k dispozici)
Aquasil® Ultra+ Putty je dodavan v

Mékké nebo pevné konzistenci

Tuby baze a katalyzatoru pro ruéni michéani v poméru 1.1 nebo 5:1 pfi davkovani DECA™ pro
dynamickeé michacky

Rychlé tuhnuti nebo narmalni tuhnuti

1.4 SloZeni

Aqguasil® Ultra+ Putty je silikon ziskany adiéni reakci (vinylpolysiloxan) s nasledujicim sloze-
nirm:

Baze: Polyvinylsiloxan, oxid kiemicity, hydroxid hlinity, methylhydrogensiloxan, pigmenty

Katalyzdtor: Polyvinylisiloxan, oxid kiemicity, hydroxid hlinity, organicka komplexni slouéeni-

na platiny

1.5 Technické Gdaje

Klasifikace: ISO 4823

Typ O: tmelovita konzistence: Aquasil* Ultra+ Putty (vSechny verze)

Doba zpracovani (22 °C)...........Ryechlé tuhnuti pFi ruénim michani: 1 min 30 s minimaing
Nermalni tuhnuti p¥i ruénim michdni: 2 min 00 s
minimainé
Normalni tuhnuti pfi strojovém michani: 2 min 00 s
minimalné

(michani a preparace pri pokojové teploté, maximaini doba zavedeni)

Doba tuRnULT .. Rychlé tuhnuti pfi ruénim michani: 3 min 00 s od
(doba vyjmuti z dst) zacatku michani
Normalni tuhnuti pFi ruénim michdni: 5 min 00 s od
zacatku michani
Normalni tuhnuti pFi strojovém michani: 5 min 00 s od
zacatku michani
% linearni rozmérova zména 515
% zotaveni z deformace.
Reprodukce detailu

1.6 Adhezivni materidl kempatibilni s otiskovaci IZici

Lze pouzit vsechny standardni a/nebo speciaini IZice za predpokladu. Ze jsou tuhé & nedefor-
movatelne, Zasadné dulezitd je spravna adheze materialu k ctiskovaci |Zici, aby nedochazelo
k chybam, zejmeéna pfi vyjimani z ust. Chcete-li zajistit pevnou vazbu, zkontrolujte, zda je
adhezivum vhodné pro typ a material Izice. (Viz uplny naved k pouziti).

1.7 Kompatibilni s modely z kamenné sadry

Materidl je kompatibilni s celou Fadou dentalinich i kamennych sader, véetné dentalni sadry
Glastone® Type Ill a vysokopevnostni kamenné sadry Glastone® 3000 Type V.

Po odliti otisku znovu pripravte otiskovaci misky pro opakované pouziti podle pokynu
vyrobce misky.

2. OBECNE BEZPECNOSTNi INFORMACE

Vzdy méjte na paméti nasledujic’ obecné bezpednostni informace a specifické bezpeénostni
informace v daldich kapitolach tohoto navodu k pouziti.

A

VYSTRAHA

Symboel bezpe&nestni vystrahy.

Toto je symbol bezpecnastni vystrahy, Pouziva se jako vystraha pfed potencidini-
mi nebezpedimi osobni Ujmy. Dodrzujte viechny bezpecnostni zprévy, které na-
sleduji po tomto symbolu, aby nedosle k pfipadné djmé.

2.1 Varovani

Materidl Aquasil® Ultra+ cbsahuje polymerizovatelné monomery a surfaktanty, které mohou
byt drézdive pro kuzi, oci a sliznici ustni dutiny @ mohou zpusobovat u nachylnych osob
alergickou kontaktni dermatitidu.

+ Zamezte styku s ofima, aby nedoslo k podrdzdéni a pfipadnému poskozeni rohovky. V
pripadé vniknuti do oéi ihned vyplachujte velkym mnoZstvim vody a vyhledeijte |ékafské
osetieni.

Zamezte styku s kUZi, aby nedoslo k podrazdéni a oripadné alergické odpovédi. V pfi-
padé kontaktu se na kuzi mize objevit nacervenala vyrazka. Pokud dojde ke styku s
kUzi, ihned odstrante material vatou a dikladné omyjte mydlem a vodou. V pfipadé sen-
zitizace nebo vyrdzky, prestante pouzivat a vyhledejte lékafskou pomoc.

Zamezte poziti/spolknuti materialu, aby nedoslo k podrazdéni ¢/ obstrukei, Pokud do-
jde k nahodnému poziti, vypijte hodné vody. Tento material neni nebezpeény pfi poziti

v malych mnozstvich. Velka mnozstvi mohou zpUsobit ucpani stfev. V pripadé travicich
obtizi vyhledeite |ékafské osetfeni.

an

2. Vyrobek je uréen pro pfechodny kontakt. Nepouzivejte v jinych aplikacich, nez je zamys-
lené pouziti (napf. nepouzivejte jako docasnou podlozku). protoze to muze zplsobit
podrazdéni.

2. Zamezte vicenasobnym otiskim pfi jednom sezeni {vice nez tfi ze stejného oblouku/
oblasti), aby nedoslo k podrazdéni ustni sliznice. Pokud se vyskytnou pfiznaky, ckamzité
zastavte pouzivani, Pokud podrazdéni nezmizi, vyhledejte lékafe.

4, Materidl Aguasil® Ultra+ se nesmi pouZivat u pacientl, o nichZ je znamo, ze maji hypersen-
zitivitu na nékterou z jeho slozek.

5. Kvali tuhosti materidlu Aquasil® Ultra+ Putty je zapotfebi pfed pouzitim otiskovaci |zice
vykryt zavazné podsekiiviny. Pro celoobloukové otisky zvolte jake otiskovaci materid| pro
1zice Aquasil* Ultra+ jiné viskozity,

6. NepouZivejte na pericdontainé postizené zuby nebo na zuby s poskozenymi upony, zavaz-

nymi podsekfivinami nebo otevienymi furkacemi, abyste pfedesli poranéni parodontélinich
tkani neo extrakci zubu. K vyjmuti otisku nepouZivejte nadmérnou silu. V pripadé potieby
kvl vyjmuti roziiznéte 1zici a material.

7. Abyste prededli poskozeni parodontéini tkané, zkontrolujte neporusenost ctisku a ujistéte
se, ze v Ustech pacienta nezdstaly zbytky materidlu, ktery by se mél odstranit. Ovérte, ze v
oblasti dasni nejsou zadné zbytky materidlu.

2.2 Bezpecnostn{ opatieni

+ Tento vyrobek je uréen pouze k pouziti konkrétnim zplsobem popsanym v navodu k
pouziti, Jakékoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s ndvodem k pouziti je na uvazeni
zubniho |ékafe a vyhradné na jeho odpovédnost.

+ Na podporu pouzivani materidlu Aguasil® Ultra+ pro otisky na obnazené kosti neni dostatek
Udaju. Materidl Aguasil* Ultra+ je nutno pouzivat pouze na nedotcené sliznici nebo okolo ni.

+ Pouzivejte vhodné occhranné ocni prostfedky, masku, odév a rukavice. Pro pacienty se
doporutuji ochranné ocni prostfedky.

» Zatizeni oznatend .k jednordzovému pouZiti” na stitku jsou uréena vyhradné k jednorazo-
vému pouziti. Po pouziti zlikvidujte. Nepouzivejte opakované u jinych pacient(, predejdete
tak krizové kontaminaci.

+ Kalisky nelze opakované pfipravovat. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postiikani kaliskl
télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné manipulovat s kalisky mimo
stomatologické soupravy a s nasazenymi Sistymi/vydezinfikovanymi rukavicemi.

+ Jako dodateéné bezpecnostni opatfeni [ze chranit kalisky ochrannou bariérou pfed hrubou
kontaminaci zbytky tkané, ale ne pred veskerou kontaminaci,

+ Nikdy nezaménujte mezi sebou odlisné SarZze baze a katalyzatoru materiadlu Aguasil® Ultra+
Putty. MUze to vést k nepfedvidatelnym dobam zpracovani a/nebo tuhnuti.

* Nikdy nezaménujte odmérné Izice nebo krytky kaliskl baze a katalyzatoru. Mdze dojit ke
kontaminaci a ¢asteéné polymeraci produktu. Mize to vést k nepfedvidatelnym dobam
zpracovani a/nebo tuhnuti,

- Pouzivejte pouze ¢isté a fddné vydezinfikované a sterilizované pfislusenstvi nebo prislusen-
stvi pripravené k pouziti.

« VEechny pripravky je nutné pouzivat pfi pokojové teploté. Pred pouzitim zahfejte produkt
na pokojovou teplotu. Kelisani teploty a rychlosti michéni mize ovlivni dobu zpracovéni
a dobu tuhnuti. Vyssi teploty a rychlé, energické michani zkracuji pracovni ¢asy a ¢asy
tuhnuti na laboratornim stole (rychlejsi), nizsi teploty je prodiuzuji {pomalejsi). Klinicky neni
deba intraoralniho tuhnuti dotéena v rozsahu povolenych teplot uchovavani a poéateéniho
michani. Materidl tuhne rychleji v Ustech nez na laboratornim stole. Otisk zkontrolujte v
ustech (ne na laboratornim stole), aby bylo jisté, Ze je pfed odstranénim odoiny.

+ Nepouzivejte, pokud smés neni homogenni. Pro ziskéni optimalnich fyzikalnich viastnos-
ti by materidl mél byt michani v rovnocennych abjemech (1.1). Smés by méla byt zcela
homogenni (bez smouh). Béze a katalyzator maji kontrastni barvy, Pfi davkovani sleduijte,
zda obé slozky vstupuji do michaci kanyly a vystupuji jake homogenni smés, Pokud ne,
zlikvidujte michaci kanylu a zajistéte pratok z obou portl. Vyménte michaci kanylu nebo
karpull a kanylu a vratte se k davkovani,

+ Materidl Aquasil* Ultra+ je nutno pouzivat pro vétsinu aplikaci se spravné nasazenymi,
tuhymi Izicemi s okraji. Doporucuji se |Zice jako Caulk Rim-Lock® s reten¢nimi prvky nebo
perforacemi, predem osetiené adhezivnim materidlem na IZice. Lzici nepfepliujte. aby se
omezilo fihani, daveni nebo polykani.

» Zkontrolujte neporuienost otisku a zkontrolujte, Ze v ustech pacienta nezustaly zbytky
materialu, ktery by se mél odstranit.

« Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal porusen.

+ NepouZivejte znovu originalni uzavér karpule. Uchovavejte karpuli s vydezinfikovanou
pouzitou michaci kanylou.

+ U lzic s dvojitym obloukern se NEDOPORUCUJE dvoustuphova technika.

* Interakce:

+ Pouzivani latexovych rukavic nebo rukavic z polymerd s obsahem siry”, nékterych myae|
na ruce a pletovych vod muze narusovat reakei pfi tuhnuti. Na povrchu kize se mize hro-
madit kantaminace a nemusi se snadno smyt. Tuto moznost odstrani nelatexové rukavice
pouzivané béhem michani. U pacientl se doporuduje pouzit nelatexové dentaini blany.
Adstringenty na bazi soli hliniku nebo zeleza nebo dentalni materidly obsahujicl peroxid
vodiku mohou narufovat polymeraéni reakci vinylpolysiloxany. Pred aplikaci materia-
lu peclivé opldchnéte vodou. Prostudujte ndvod k pouziti adstringentnich latek, které se
maji pouzivat.

Se $Adrami manipulujte pomoci zalomené pinzety. Preparovaného zubu se nedotykejte v

rukavicich. Preparaci opldchnéte pred porizenim otisku velkym mnozstvim vody.

Materidl Aguasil* Ultra+ by se nemél michat s vinylpolysiloxany jinych vyrobcl ani 2ad-

nym polyetherem, polysulfidem nebo kenvenénimi silikony {polymerovanymi kondenza-

ci) nebo pouzivat v kombinaci s nimi,

KdyZ se material pouzije jako primarni otisk, mél by byt pokryt polyetylénovou distanéni

folii a chranén pred pfimym kontaktem s tkani dutiny ustni.

2.3 Nezadouci uginky
1. Vyrobek mize drazdit o¢i a kizi.

+ Kontakt s o€ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.
Kontakt s kGiZi: Podrazdéni nebo mozna alergickd reakce. Na kuzi se muze objevit na-
cervenala vyrazka.

+ Sliznice: Zanat,

2. Poziti smichaného otiskovaciho materidlu muze zpusobit nepruchodnost stiev nebo jiny

problém zazivaciho ustroji (viz Varovani),

3. Zbytkovy materidl mize vést k poranéni nebo podrazdéni mékkych tkani (viz Varovani a

Podrobny Névod).

4. Dlouhodoby nebo opakovany kontakt muzZe zpUsobit podrézdéni tkané (viz Varovani),

2.4 Podminky uchovavani

Neodpovidajici podminky uchovavani mohou zkrdtit Zivotnost @ mohou zpdsobit vagnou
funkei vyrobku.

Nadobky je nutno pevné uzaviit okamzité po pouziti. Kalisky je nutno okamzité pe pouziti
dUkladné uzaviit plvodnimi vicky. Kalisky nelze opakované pripravovat a musi se v pfipadé
kontaminace radné zlikvidovat.

Chrante pfed pfimym sluneénim svétlem pii teplotach v rozmezi 5 °C - 27 °C.
Vyrobek pouZivejte pfi pokojové teploté,

Neuchovavejte pouZité karpule s nasazenymi novymi {nepouzitymi) michacimi hroty.
Chrante pred sluneénim svétlem.

Chrante pred mrazem.

Chrante pred vihkosti.

Nepouzivejte po datu exspirace,

Nepouzivejte, pokud ¢islo sarze a/nebo doba pouzitelnosti chybi nebo jsou neciteing,
Doba zpracovani mize byt ovlivnéna teplotou. Viz podrobny navod.



3. PODROBNY NAVOD

3.1 Viozenikarpule DECA™
POZNAMKA: Tézka karpule - upusténi mize to vést k poskozeni karpule a jejl nasledné nepo-
uzitelnosti. Nikdy nepouzivejte poskozenou karpuli.

Karpule DECA™ vyhovuje dynamickym micha¢kam duomix™, duomix Il, Pentamix®, Dynamix
a Volume Mix*. Pouziti s dynamickym mixérem MixStar se nedoporucuje. Karpule nejsou
kompatibilni s 5:1 Pentamix Lite. Zkontrolujte kompatibilitu s pokyny vyrobce.

Opatrné vyjméte dévkovaci karpuli z obalu. Informace také naleznete v samostatném navodu
vyrobce dynamické michadky.

311 Odstrante uzévér z karpule jemnym otocenim proti sméru hodinovych ruéicek a zved-
nutim uzavéru z karpule,

Pripevnéte dynamickou michaci kanylu otacenim ve sméru hedinovych rucicek na karpu-
li. Zajistéte, aby se zarovnavaci kli¢ dynamické michaci kanyly zasunul do portu karpule,
Ctacejte michaci kanylou, dokud nebude kanyla v této poloze zajisténa. K uchyceni
dynamické michaci kanyly neni potieba zadny pojistny krouzek (nebo bajonetovy krou-
zek). Pouzivejte pouze michaci hroty Dentsply Sirona. Jing hroty nemusi radné tésnit.
Viozte karpuli do dynamické michacéky.

Natdhnéte plunzr stroje, dokud se hnaci hidel stroje nezapoji do objimky pohonu
michadla (michaci prvek se otac). Materidl nevytlacujte, dokud neni pfipraven k pouziti,
AZ budete pripraveni k davkovani, aktivujte stroj, davkujte a zlikvidujte pocatecni smi-
chany material, aby byla zajisténa homogenni smés,

POZNAMKA: Pfi prvnim pouZiti vidy nadavkujte a zlikvidujte pfiblizné 75 mm materialu
pred naplnénim otiskovaci IZzice. Pfi viech naslednych pouzitich vzdy nadavkujte a
zlikvidujte priblizné 30 mm materidlu pred naplnénim otiskovaci lzice.

312

313
34

w

Aby se sniZilo rizike nedplného premichanl - deby zpracovani nebe

nesrovnalosti doby pelymerace.

« Pfi prvnim pouZziti vzdy nadavkujte pfiblizné 75 mm materialu pomaoci michaci
kanyly a zlikvidujte.

+ Pri naslednych pouzitich vzdy nadavkujte pfiblizné 30 mm materidlu pomoci
michaci kanyly a zlikvidujte.

+ Material musi byt protlag¢en pres michaci kanylu (nikoli karpuli pred pfipevnénim
kanyly) pfed napinénim do otiskovaci Izice.

+ Jakmile je davkovani a protlaceni pfes michaci kanylu dokonéeno, okamZité na-
pifte otiskovaci Izici, Dodrzujte dobu zpracovani materidlu pocinaje vytlagenim
7z karpule,

VYSTRAHA

316 Okamzité po aktivaci a protlacenim materidlu pfes kanylu pokracujte davkovanim
materialu do otiskovaci lzice podle potfeby.

Vydezinfikujte karpuli s pfipevnénou pouzitou michaci kanylou. Bude fungovat jako
uzavér pfi uchovavani.

Bezprostfedné pfed naslednym pouzitim odstrante pouzitou michaci kanylu, otfete ko-
nec karpule, nainstalujte novou michaci kanylu, kanylou protla¢te materidl a zlikvidujte
je] a pfistupte k davkovani.

317
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3.2 Rué&ni michan( (kalisky)
3.21 Z kalisk( odeberte 2 slozky pomoci barevné oznacenych davkovacich Izic.

Aby se sniZilo riziko nelplného promichani - doby zpracovéani nebo
nesrovnalosti doby polymerace.
+ Nikdy nezaménujte odmérné |zice nebo krytky kaliska baze a katalyzatoru.
VVSTRAHA ° MUlzZe dojit ke kontaminaci a ¢ésteéné polymeraci produktu,
+ MlzZe to vést k nepfedvidatelnym dobam zpracovani a/nebo tuhnuti.
3.2.2 Material baze a katalyzatoru je nutne hnist ¢istyma rukama nebo v nelatexovych rukavi-
cich v identickych podilech, dokud nebude hemogenni, bez mouh (asi 30 sekund).
3.2.3 Rozprostfete na otiskovaci I1Zici v rovnomérné vrstvé. Nesmi dojit k zachyceni vzduchu.

3.3 Otiskovaci techniky
Manipulace: Pouzivejte pouze ¢isté a radné vydezinfikované a sterilizované prislusenstvi
nebo prisludenstvi pripraveng k pouziti.

3.3.1 Dvoufdzova jednostupiiové technika (,dvojité michani”) putty/wash
Pfehled: Pfi této technice se do Ust soucasné vklada materidl putty s wash. Doporu-
¢uje se pouzit pro tuto techniku dva pracovniky. Pri této technice je zasadné dilezité
nacasovani udalosti. Opozdéné zasunuti Izice napInéné materidlem putty za IZici po
dobé zpracovani michaného materidlu putty NEBO injikované wash zplsobi deformaci
a korunky & muastky $patné padnou.

Macasovani michani materidlu wash a |zice - dlirazné se doporucuje vyuzivat
asistenta, aby se zajistilo soubézné podavani stitkackou a pinéni |Zici.

1. Zajistéte hemostazu a oéistéte pole vzduchem a vodni sprechou,

Pomoci dodavanych |zice davkujte stejna mnozstvi baze a katalyzatoru Aguasil® Ul-

tra+ Putty na michaci podlozku. Tuby okamzité uzavrete. Nezaménuijte sroubovaci

krytky nebo |zice baze a katalyzatoru.

NEBO

Pripravte karpuli DECA™ a dynamickou michacku

Material stfikacky: Zaplnte otiskovaci strikacku nebo na konec hrotu upevnéte

intraoralni hrot, pfipadé pripravte stfikacku na karpule digit*/dévkovac.

4/ Spoleéné hnétejte materialy (asistent) 30 sekund éistyma rukama nebo pouzivejte
nelatexoveé rukavice, dokud nebude dosazeno jednotného zbarveni bez §mouh.
Alternativné |ze material smichat na podlozce tuhou Spachtli. Do IZice naneste
rovnomeérnou vrstvu, Nesmite tam zavléci vzduch. VytvoFte v materidlu na misté
hladky dllek, pokud pljde o preparaci(e). POZNAMKA: NEPOUZIVEJTE polyetylé-
novou vymezovaci viozku.

NEBO
Davkujte materidl z dynamické michacky do otiskovaci |Zice. LZici nepreplfujte.

41 Soucasné s plnénim |zice zcela vyplnate stiikackou (zubni lékaf) prostor okolo pre-

parace/pilite.

3.

Nepouzivejte, pokud smés neni homogenni. Pro ziskani optimalnich fyzikalnich viast-
nesti by material mél byt michan ve stejnych objemech (1:1). Smés by méla byt zcela
homogenni (bez $mouh). Baze a katalyzator maji kentrastni barvy. Pfi davkovani sleduj-
te, zda obé slozky vstupuji do michaci kanyly a vystupuji jake homogenni smés. Pokud
ne, zlikvidujte michaci kanylu a zajistéte pritok z obou portl. Vyménte michaci kanylu
nebo karpuli 3 kanylu a vratte se k davkovani.

A

VYSTRAHA

Pro sniZeni rizika nedokonalého promichani - podrdzdéni tkané& nebo narugeni
vlastnosti.

+ Sledujte. zda do michaci kanyly vstupuje baze | katalyzator.

+ Pokud se tak nedéje, odstrante a vymeénte kanylu nebo vyménte karpuli a kanylu,

¢ Mhenamickd mirhafly Dartamiv® Munamiv 2 Valiime Miv naiemn ramietrauang ncrhrannid znambar ennlafnmck

RS

Nacasovani viozenl IZzice a materidlu wash - naplnéné Izice se musi viozit béhem
doby intraoréiniho zpracovani prvniho injikovani stfikaékou materidlu wash do
ustni dutiny.

5.

Vlozte naplnénou lZici do ust.
Drzte otisk na misté, dokud pevné neztuhne, Materidl tuhne rychleji v Ustech nez na
laboratornim stole, Otisk zkontrolujte v Ustech (ne na laboratarnim stole), aby bylo
jisté, ze je pfed odstranénim pevny, odoiny a neulpiva,
« Minimalni doba odstranéni (od zahajeni michani)

Rychlé tuhnuti: 3 minuty;

Normaéini tuhnuti: 5 minut

Dodrzujte minimalni dobu vyjmuti vybraného materialu wash, pokud ma dealsi
doby vyjmuti nez jsou minimalni doby vyjmuti Aquasil* Ultra+ Putty.

7.

Opatrné otisk uvolnéte a odstrante.
Zkontrolujte, zda v plochach podsekrivin neni zbytek materidlu.

Pro sniZeni rizika zbytkového materialu - parodontéiniho podrazdéni.
+ Pfed pouzitim je zapotrebi vykryt podsekfiviny.

A + Zkontrolujte neporusenost otisku.

VYSTRAHA « Ovéfte, 7e nejsou pritomny zadné zbytky materidlu,

9. Otisk dikladné oplachnéte tekouci vodou. Dodr2ujte hygienické postupy pro pfi-
pravu uvedené nize pfed prepravou a/nebo pouZivanim.

3.3.2 Dvoufazova dvoustupiova technika (,,putty-wash”) s primarnim otiskem lzZice
Prehled: Dvoustupriova technika putty wash rozdéluje otiskovaci techniku do dvou
krokU

Tvorba prizpusobenéno putty wash s odlehcenim a;

injekce materidlu wash okolo preparovanych zub( a umisténi materialu wash do

prizpdsobené |zice putty pro usazeni v Ustech.

Pomoci dodavanych |zice davkujte stejné mnoZstvi baze a katalyzatoru Aguasil® Ul-
tra+ Putty na michaci podlozku, Tuby okamzité uzaviete. Nezaménujte sroubovaci
krytky nebo |Zzice baze a katalyzatoru.
NEBO
Pripravte karpuli DECA™ a dynamickou michacku
Spolecné hnétejte materialy (asistent) 30 sekund cistyma rukama nebo pouzivejte
nelatexové rukavice, dokud nebude dosazeno jednotného zbarveni bez §mouh.
Alternativné Ize material smichat na podlozce tuhou Spachtli. Do Izice naneste
rovnomernou vrstvu, Nesmite tam zavléci vzduch.
NEBO
Davkujte materidl z dynamické michacky do otiskovaci |zice. Lzici nepreplaujte.
Pres povrch otiskovaciho materidlu pretahnéte jednu nebo vice polyetylénovych
plastovych folii, Tate fdlie vytvorf stejnomérnou roztec vyzadovanou pro tuto tech-
niku. Rovnéz chrani povrch pred kontaminaci.
VloZte naplnénou IZici do Ust. Lehce pohybujte |Zici ze strany na stranu a zezadu
dopfedu. Tim se vytvofi mezera pro material wash.
Vyjméte |Zici z Ust, jakmile material dosahl gumové konzistence, a odloZte jej stra-
nou. Otisk nenarusujte, dokud nebude zcela ztuhly.
Qdstrante polyetylénovou fdlii, otisk oplachnéte vodou a vysuste vzduchem.
Doporucujeme vyuzivat asistenta a dvé pistole na karpule nebo jednu pistoli na kar-
puli & stiikacku cileného davkovaciho systému pro jednotkovou davku digit® nebo
davkoval digit Power® pro zajisténi soubézného podavani stiikackou a plnéni |Zzice.
Postupuijte podle shora uvedenych otiskovacich krokd, pouzivejte material wash jak
pro intracralni injekéni podavani, tak plnéni de primarniho otisku lzice.
Opatrné otisk uvolnéte a odstrante. Dodrzujte miniméalni dobu vyjmuti vwbraného
lehkého materialu.

. Zkontrolujte, zda v plochach podsekfivin neni zbytek materialu.

~No

Pro sniZeni rizika zbytkového materidlu - parodontdiniho podrazdéni.
+ Pred pouzitim je zapotfebi vykryt podsekfiviny,

+ Zkontrolujte neporusenost otisku.

VYSTRAHA -+ Ovéite, Ze nejsou pfitomny 2adné zbytky materidlu.
1. Otisk ddkladné oplachnéte tekouci vodou. Dodriujte hygienické postupy pro pfi-
pravu uvedené niZze pfed pfepravou a/nebo pouzivanim,

3.3.3 Technika lisovani okraju

1. Davkujte materidl na okraje lzice

2. Zasunte |Zici a provedte konvencéni techniky lisovani okraju.

3. Jakmile material dosahl pevné konzistence, odlozte zici a zkontrolujte ckraje.
Pfidavek malého mnozstvi smési muzete pouzit v pfipadé pritomnost prazdnych
objemU nebo deficientnich oblasti. Nadmérné presahy Ize snadno odstranit Cepell
skalpelu.

4. Koneény otisk Ize vyrobit pomoci materidlu Aguasil® Ultra+ XLV, LV, Medium nebo
Heavy.

S, Vlozte naplinénou Izici do ust.

6, Dodrzujte minimalni dobu vyjmuti vybraného konecéného otisku materialu Aquasil®

Ultra+.
Otisk dikladné oplachnéte tekoucl vodou. Dodrzujte hygienické postupy pro pfi-
pravu uvedené nize pfed pfepravou a/nebo pouzivanim,

%

3.3.4 Otiskovaci technika: duplikace modelu
1. Vlozte otiskovaci 1Zici s materidlem Aguasil® Ultra+ Putty.
2. MNavrhuje se souc¢asné injikovat stfikackou s pouzitim wash materidlu Aquasil® Ultra+
zcela ckolo modelovych zubu.
3. Usadte model do naplnéné Izice. Drite ctisk na misté, dokud pevné neztuhne.
4. Vyjméte model pomalym vytazenim z otisku, aby se pemalu odlomilo peéetidlo.



4, HYGIENA, ZPRACOVANI A LIKVIDACE

KFiZova kontaminace,

Infekce.

+ Vyrobky k jednorazovému pouziti nepouzivete opakované. Zlikvidujte v soula-
du s mistnimi predpisy.

Qchranna bariéra je navrzena k jednordzovému pouziti a musi se zlikvidovat
po kazdém pouzZiti v souladu s mistnimi predpisy. Bariéra neni nahradou za
cisténi, dezinfekci a sterilizaci.

Pouzité karpule se nepokousejte znovu naplnit nebo konsolidovat, Prazdné
karpule zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Opakované pouzitelné vyrobky piipravte na dalsi pouziti nize popsanym po-
stupem.

+ Pokyny o ¢isténi a dezinfekci dédvkovace naleznete v navodu k pouzit! vyrobce
dynamické michacky.

Pouzité karpule a michaci kanyly mohou byt znecisténé a je nutné je pred ulo-
Zenim pripravit dale uvedenym zplusobem. Pouzitou, pFipravenou michaci ka-
nylu drzte na karpuli jako uzavér.

Otisk pfipravte pfed pfepravou a/nebeo pouZitim dale popsanym zpusobem.
Kalisky a davkovaci Izice pripravit nelze.

Aby se zabranilo potrisnéni nebo postfikani kaliskd a lzic télesnymi tekutinami
nebo kontaminaci rukama, je nutné manipulovat s karpulemi, kalisky a 1zicemi v
nasazenych Cistych/vydezinfikovanych rukavicich.

Kontaminovane kalisky & Izice zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
Nepouzivejte kontaminované kaliéky nebo |zice opakované.

KdyZ se materialy a nastroje nepouzivaji. mély by byt uloZzeny v krytych dloz-
nych prostorach, jako jsou zasuvky nebo skrifky. Chrante je pfed veskerou po-
tencidini kontaminaci.

Dilrazné se doporuéuje davkovat materialy v ¢istych/vydezinfikovanych ruka-
vicich nebo rukou, pfipadé pomoci vhodnych pfenosovych klesti v oddélené
mistnosti, a na misto osetfeni pacienta pfindset pouze to, co bude pouzito.
Ochranné bariéry jsou navrzeny k jednorazovému pouZiti a musi se zlikvidovat
po kazdém pouziti v souladu s mistnimi predpisy. Bariéra neni nahradou za &is-
téni, dezinfekci a sterilizaci.

VYSTRAHA

Nahodny styk kaliskd nebo davkovacich |zic s vodou, mydlem nebo dezinfekénim roztokem
nemocnicning typu obsahujicim vodu kaliSky ani [Zice nepodkodi, Nedovolte, aby se znecis-
ténym materidlem prisel do styku jakykoliv roztok. Zlikvidujte materidl, ktery byl ve styku

s jakoukeli kapalinou nebo nesterilnim nastrojem.

Opakovany kontakt s kapalinou mdze stitek podkodit. Kalisky a davkovaci |Zzice osuste jedno-

razovou latkou, ktera neuvolfuje vidkna.
POZNAMKA: PFilii intenzivni otirénl mizZe ititek poskodit. Jemné otfete karpuli.

4.1 Karpule / michaci kanyla

Proces v Piijatelné
Mechanické (ultrazvukoveé)

Cisténi Ruéni v
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni)
Automatické (myci a dezinfekénl zafizeni)

Dezinfekce Ruéni v
Ponofeni

Sterilizace Parni autoklav
Ponofeni

Na jedno pouziti Po pouziti zlikvidujte v

S;i?;é:gﬁf“é‘mmé/ V pFipadé kontaminace zlikvidujte

4.2 Otisk pro registraci skusu VPS

Proces v Pfijatelné
Mechanické (ultrazvukoveé)

Cisteni Ruéni v
Automatické (myci a dezinfekeni zafizeni)
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni)

Dezinfekce Ruéni
Ponofeni v

Hari s Parni autoklav
Ponofeni

Na jedno pouziti Po pouziti zlikvidujte

S;i?:g;iﬁjuztemé’l V pfipadé kontaminace zlikvidujte

Uplné pokyny k pripravé a validované parametry naleznete v pokynech ,Registrace skusu
u 50ml davkovace - karpule - VPS / hygiena otiskovani”, které naleznete na nasl webové
strance www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.ntml. vV pripadé zajmu zasleme

zdarma tisténou verzi navodu k pouziti v poZadovaném jazyce do 7 dnl od obdrzeni Zadosti.

V USA volejte na telefonni ¢islo 1-800-532-2855. Mimo USA pouzijte objednavkovy formulai

poskytovany na www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.ntmi#orderform-ifu za timtc

ucelem.
MNeztuhly otiskovaci material Aquasil® Ultra+ 1ze odstranit z odévu rozpousdtédlem
pro chemickeé cisténi,

4.3 Liti

« Otisk je nutné vyjmout z dezinfekénino roztoku, oplachnout vodou a nechat lehce us-
chnout na vzduchu.

az o ¢trnact dnu. U epoxidovych odlitkl odlozte liti o 60 minut.

Material je kompatibilni s celou fadou dentéinich i kamennych sader, véetné dentalni sédry
Glastone® Type lll a vysokopevnostni kamenné sadry Glastone® 3000 Type V. Otisky mo-
hou byt pokoveny stfibrem nebo médi.

Otisky ukladejte pfi teploté prostredi na suchém misté mimo dosah primeého sluneéniho
svétla.

Pokud se ma otisk pfepravovat, pouzijte vhodny obal, ktery zabrani deformaci.

Skenovani otiskl |ze provadét bez pouziti neprihlednych sprejd za pouZiti specifickych
skener(. Postupujte podle pokynd vyrobcee skeneru,

COtisk Ize odiit do plastické nebo kamenné sadry 60 minut po dezinfekci nebo to Ize odlozit

Ak~

4.4 Likvidace

Na zakladé informaci v SDS nema odpad vytvoreny likvidaci piipravku vlastnosti typickeé
pro fyzické nebezpedi pro osoby nebo prostfedi; Ize s nim proto nakladat podle mistnich
predpist jako s bezpeénym odpadem.

Znedisténé nadoby. prislusenstvi a hotové otisky, které prisly do styku s pacientem, se pfed
likvidaci musi oéistit a vydezinfikovat, jak je popsano v bodé Hygiena vyie, nebo se musi
zlikvidovat jako nebezpecny odpad nesoucl riziko biolegické kentaminace.

Pfi manipulaci s obaly, prislusenstvim a hotovymi otisky vZdy pouzivejte rukavice.

5. CisLO SARZE, DATUM EXPIRACE A KORESPONDENCE

1. NepouZivejte po datu expirace. Nepouzivejte, pokud &islo darze a/nebo doba pouzitelnosti
chybi nebo jsou necitelné, Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM-DD",

.V pfipadé korespondence je potfebné uvést nasledujici Cisla
« Cislo objednavky
= Cislo 3arze
« Datum expirace

. Jakykoliv zavazny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobci a kompetentni-
mu orgdnu podle pravnich predpisy.

[N

o

4. |dentifikace zafizeni: Zakladni UDI-DI ++DOC2IMPRESSIONMATSGC.

@ 2023 Dentsply Sirona Inc. Véechna prava vyhrazena, 578636WEB (R 2/8/23)



Dentsply
: Sirona

Aguasil® Ultra+
Odtlackovy materidl Smart Wetting®
Tmel (Putty)

Bezna polymerizacia (ru¢né miesanie) » Makka zmes rychla polyrerizacia (ru¢né miesanie)
+ M3kka bezna polymerizacia (aplikdcia DECA™)

NAVOD NA POUZITIE - SLOVENSKY
Varovanie: Toto je zdravotnicka pomobcka. Vyhradne na odborné stomatologické pouzitie.

1. OPIS PRODUKTU

Inteligentné odtlackové tmely Aquasil® Ultra+ Putty Smart Wetting® su vinylpolysiloxanove sili-
konové elastomerickeé stomatologické odtlackové materidly reagujice zmiesanim zloZiek s ex-
celentnymi priestorovou presnostou, vysokou silou v tahu a odolnostou voéi trvalej deformacii.

Material Aguasil* Ultra+ vyhovuje norme ISO 4823:2021 Elastomérové materialy na odtlacky
a registraciu zhryzu,

1.1 Indikdcie pouZitia

Trmely Aguasil® Ultra+ Putty su husté vinylpolysiloxanové stomatologické odtlackové mate-
ridly uréené na pouzitie v kombinacii s tekutejsimi vinylpolysiloxdnovymi odtlackovymi mate-
ridlmi za ucelom vytvarania odtlackov. Vysledné odtlacky sa pouzivaju na vyrobu sadrovych
modelov zubov.

1.2 Kontraindikécie
Ziadne nie su zname.

1.3 Aplikaéné formy (niektoré aplikainé formy nemusia byt k dispozicii vo vietkych krajinach)
Tmel Aquasil® Ultra+ Putty je dostupny v nasledujicich podobach:

« Makka alebo pevna konzistencia

« Tuby baze a katalyzatoru pre rucné miesanie 1.1 alebo aplikdciu 51 DECA™ pre dynamické
miesacie pristroje

Rychla polymerizacia (Fast Set) alebo bezna polymerizacia (Regular Set)

1.4 ZloZenie

Tmel Aguasil” Ultra+ Putty je silikén reagujuci zmiesanim zloziek (vinylpolysiloxan) pozosta-
vajuci z nasledujucich |atok:

Baza: Polyvinylsiloxan, oxid kremicity, hydroxid hliniku, metylhydrogénsiloxan, pigmenty
Katalyzator: Polyvinylsiloxan, oxid kremicity, hydroxid hliniku, organicky komplex platiny

1.5 Technické Specifikacie

+ Klasifikacia: 1ISO 4823

+ Typ O konzistencia tmelu; tmel Aguasil® Ultra+ Putty (vSetky verzie)

+ Pracovna doba (22 °Cu.eecieend Rychla polymerizacia (Fast Set), ruc¢né miesanie: mini-
malne 1'30"
Bezna polymerizacia (Regular Set), rué¢né mieianie
minimalne 2'00"
Bezna polymerizacia (Regular Set), strojové miesanie:
minimélne 2'00"

(miedanie a priprava pri izbove| teplote, maximalna doba zavedenia)

Doba polymerizacie..... Rychla polymerizacia (Fast Set), rucné miesanie: 300"
(doba po odstraneni z ust) od zahdjenia miesania
BeZna polymerizécia (Regular Set), rué¢né miesanie:
5'00" od zahajenia miesania
BeZna polymerizédcia (Regular Set), strojové miesanie
5'00" od zahajenia miedania

% linedrna zmena rozmeru ... <15
% regeneracia po stlaceni. 296,5
Reprodukcia detailov ...... .75 mikrometrov

1.6 Kompatibilné adhezivum na lyZicu

MozZete pouiivat vietky Standardné a/alebo zvldstne lyZice, ak su rigidne a nedeformova-

telné. Spravna adhézia materidlu k odtlackove) lvzZici je zasadna pre prevenciu chyb, hlavne
pri vytahovani z Ust, Uistite sa, Ze je adhezivum vhodné pre typ a material lyZice, aby bolo
zaistené pevné spojenie. (Prestuduijte si kompletny navod na pouzitie).

1.7 Kompatibilné kamenné sadry na formy

Materiél je kompatibilny so Sirokym spektrom stomatoleogickych sadier a kamennych sadier
na formy vratane kamennych sadier na formy Glastone® typ lll a kamennych sadier na
formy Glastone® 3000 typ V s vysokou pevnostou.

Po odobrati odtlackov regenerujte opakovane pouziteiné odtlackové IyZice podla pokynov
vyrobcu lyzic,

2. VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Pozorne si precitajte nasledujuce vieobecné bezpecnostné pokyny & $pecidine bezpeénost-
né pokyny v daldich kapitoldch tohto navodu na pouZitie.

Bezpeénostny vystrazny symbol.
Toto je bezpeénostny vystrazny symbol. Upozorfiuje na potencidlne riziko porane-

nia. Dodrzujte vietky bezpeénostné spravy za tymto symbolom, aby ste predisli
VYSTRAHA moznému poraneniu.

2.1 Varovania

1. Materidl Aguasil* Ultra+ obsahuje polymerizovatelné monomeéry a surfaktanty, ktoré mézu
byt drazdivé pre pokozku, odi a dstnu sliznicu a mdzu u citlivych osdb sposobovat alergic-
ku kontaktnu dermatitidu.

« Zabrafte kontaktu s oami, hrozi podrazdenie a pripadne poskodenie rohovky. V pripa-
de kontaktu s ocami je potrebné ihned ich vymyt s velkym mnozstvom vody a vyhladat
lekarsku pomoc.

« Zabrafite kontaktu s pokoZkou, nrozi podrazdenie a mozna alergicka reakcia. V pripade
kontaktu sa mozu na pokozke objavit Cervené skvrny. V pripade kontaktu s pokozkou
ihned odstrante materidl vatou a starostlive umyte mydlem a vodou. V pripade senzibili-
zacie pokoZzky alebo rozvoja vyrazky ihned prestante pouzivat a vyhladajte lekéra.

+ Zabrante pozitiu/prehltnutiu materidlu, aby nedoslo k pedrazdeniu alebo obstrukeil. V
pripade nahodného prehltnutia vypite velké mnozstvo vody. Tento materidl nie je nebez-
pecny v pripade pozitia malych mnozstiev. Velké mnozstva mozu spdsobit érevnd obs-
trukciu. V pripade traviacich problémov vyhladajte lekarsku pomoc.

2. Vyrobok je ur¢eny na kratkodoby kontakt. NepouZivajte v inych aplikacidch ako je urcené
pouzitie (napr. nepouzivajte ako doc¢asnu viozku), pretoze moze spésobit podrazdenie.

3. Pri jednom sedeni nerobte viac odtlaékov (viac nez tri na ten isty oblik/oblast), aby
nedosio k podrézdeniu Gstnej sliznice. Ak priznaky pokracuju, ihned prestante pouzivat, Ak
podrézdenie pretrva, obratte sa na lekara,

4. Materidl Aquasil® Ultra+ sa nema pouZivat u pacientov so zndmou precitlivenosfou na
niektoru zo zloZiek.

5. Vzhladom na tuhost materidlu Aquasil® Ultra+ Putty maju byt pred zavedenim lyZice izolo-
vané vyznamné podsekrivosti, Na odtlacky Upinych obliukev vyberte do lyZice iné viskozity
materidlu Aguasil® Ultra+,

6. Vyhnite sa pouzitiu na pericdontalne zapojenych zuboch alebo zuboch s ocslabenym
uchytenim, v pripade vyznamne] podsekrivosti alebo pri otvorenych furkaciach, aby ste
predisli zraneniu periodontalneho tkaniva alebe extrakcii zuba, Na vytiahnutie odtladku
nepouzivajte nadmernu silu. V pripade potreby narezte lyzicu a material a vytiahnite.

7. Aby ste zabranili poraneniu periodontalneho tkaniva, skontrolujte celistvost odtlacku a pre-
svedcte sa, Ze v Ustach pacienta nezostali Zisdne zvysky materialu, ktoré sa maju odstranit.
Presvedcte sa, Ze sa v gingivalne] oblasti nenachadzaju Zziadne zvyiky materialu.

2.2 Bezpelnostné opatrenia

- Tento produkt je uréeny na pouzitie vyhradne v sulade so $pecifickymi pokynmi v tomto
navode na pouzitie. Akékolvek pouzitie tohoto produktu nezodpovedajice tomuto navodu
na pouZitie zavisi na zvazeni stomatoldga a ten zan preberd vyhradnu zodpovednost.

» Nie Je k dispozicii dostatok Udajov dokladajucich potencidlne pouzitie materialu Aguasil®
Ultra+ na odtlacky exponcvane] kosti. Material Aguasil® Ultra+ pouZivajte iba na neporuse-
nej sliznici alebo v blizkosti neporusenej sliznice.

» Pouzivajte vhodnud ochranu o&i, masku, oblec¢enie a rukavice. Odporuéame pacientom
nasadit ochranné pomécky na oéi.

- Zariadenia cznacené na stitku ,na jednorazové pouzitie” sU uréené vyhradne na jednora-
zové pouzitie. Po pouziti zlikvidujte. NepouZivajte znovu u inych pacientov, aby nedoslc ku
krizove| kontaminacii,

+ Nadoby sa nedaju regenerovat. Ak sa ma predist vystaveniu nadob spréke alebo postreku
telovych tekutin alebo kontaminovanym rukam, je nevyhnutné, aby sa s naddobami manipu-
lovalo len gistymi/dezinfikovanymi rukavicami.

+ Pouzitie ochrannej bariéry ako dalSiehc preventivneho opatrenia mdZze nadoby ochrénit
pred hrubymi necistotami, nie véak pred kazdou kontaminaciou.

+ Nikdy nemiesdajte bazu a katalyzator tmelu Aguasil® Ultra+ Putty z réznych sarzi. Vysled-
kom mézu byt nepredvidatelngé pracovné a/alebo polymerizaéné casy.

+ Nikdy nezamienajte odmerky alebo viecka nadob s bazou a katalyzatorom. Méze dojst ku
kontaminacii a ¢iastoénej polymerizacii vyrobku. Vysledkom mézu byt nepredvidateing
pracovné a/alebo polymerizaéné éasy.

« Pouzivajte iba prislu§enstvo, ktoré je Cisté a riadne vydenzifikované a sterilizované alebo
pripravené na pouzitie.

« Vietky produkty je nutné pouzivat pri izbove] teplote, Ohrejte produkt pred pouzitim na
izbovu teplotu. Kolisanie teploty a rychlosti miesania ovplyvnia pracovnu i polymerizaéni
dobu. Vyssie teploty a rychle silné miesanie znizuju pracovnu dobu a dobu polymerizécie
na laboratérnom stole (rychlejiia), nizsie teploty ich pred|Zzuju (pomalia). V klinickych
podmienkach nemaju na intraoradlnu dobu tvrdnutia vplyv parametre v rozsahu povolenom
pre skladovanie a Uvodné teploty miesania. Materidl stuhne rychlejsie v ustach ako na
laboratdrnom stole. Skontrolujte odtladok v Ustach (nie na laboratdrnom stole), aby ste sa
presveddili, ze je pred vytishnutim odolny.

+ NepouZivajte, ak zmes nie je homogénna. Optimalne fyzikalne vlastnosti dosiahnete zmie-
Sanim materidlov v rovnakych abjemoch (1:1). Miesajte, kym nedosiahnete Uplne homogén-
ny produkt (bez prizkov). Baza a katalyzétor maju kontrastné farby. Pri davkovani sledujte
obe zloZky, ktore vnikaju do miesace] 3picky. Musia z nej vychadzat ako homogénna zmes.
Ak tomu tak nie je, miesaciu spiéku zlikvidujte a zabezpedte, aby zloZky vytekali z oboch
otvorov. Miesaciu $picku alebo kazetu so spickou vymente a pokradujte v davkovani.

- Materiadl Aquasil* Ultra+ pouzivajte so spravne nasadenymi rigidnymi lyZicami s boc¢nicami
pre va¢iinu aplikacii. Odporucame lyzice s retenénymi prvkami ako napr. lyzice Caulk Rim-
Lock® alebo perfordciami dopredu oetrenymi adhezivom na lyzice. LyZicu neprepliajte,
znizite tak rizike napinania na vracanie, dusenia alebo prehltnutia.

+ Skontrolujte celistvost odtlacku a presvedéte sa, Ze v Ustach pacienta nezostali Zziadne
zvysky materialu, ktoré sa maju odstranit.

+ Vyrobok nepouzivajte, ak je balenie porusené.

+ Originalny uzdver kazety opakovane nepouZivajte. Kazetu skladujte s dezinfikovanou pou-
Zitou miedacou spi¢kou.

+ Dvojkrokovu techniku NEODPORUCAME u dvojoblukovych lyzic.

+ Interakcie:

+ Pouzitie latexovych rukavic alebo polymérovych rukavic obsahujdcich siru, niektorych
druhov mydla na ruky a krémov méze polymerizdciu narisat. Kontaminacia sa méze na-
hromadit na povrchu koZe a nemusi ju byt lahkeé zmyt, Nelatexove rukavice pouZivaneé
pri praci tomuto riziku predidu. U pacientov odporuéame pouzivat nelatexové stomate-
logicke koferdamy.

Styptika na baze soli hlinika a soli zeleza alebo stomatologicky material s cbsahom pe-

roxidu vodika mozu narusovat polymerizaciu vinylpolysiloxanav. Pred nanesenim ma-

terialu opatrne vyplachnite vodou, Informacie o vhodnych styptikach najdete v navode
na pouzitie.

S vldknami manipulujte pomocou pinzety. Nedotykajte sa pripraveného zubu rukavicami.

Opléachnite pripravok dostatoénym mnoZstvom vody, ne? pristipite k odtlaéaniu,

Material Aquasil® Ultra+ nemiesajte ani nepouzivajte v kombinacii s vinylpolysiloxanmi

inych vyrobcov ani ziadnymi polyétercvymi, polysulfidovymi &i kanvenénymi silikdnmi

(kondenzaéna polymerizacia).

Pri pouziti ako primarny odtlackovy material by mal byt materidl zakryty polyéterovym

listom a chraneny pred priamym kontaktom s Ustnymi tkaninami.

2.3 Neziaduce reakcie

1. Produkt moze drazdit o¢i a pokozku.
+ Kontakt 5 o€ami: Podrazdenie a mozné poikodenie rohovky.
+ Kontakt s koZou: Podrézdenie a mozna alergické reakcia. Na kozi sa moZu objavit Cer-

venkasté vyrazky

+ Sliznice: Zapal.

2. Pozitie zmie$aného odtlackového materidlu moéze viest k crevne) obstrukcii alebo inym
traviacim problémom (pezri Varovania).

3. Zvysky materialu mozu viest k poraneniu alebo podrézdeniu makkého tkaniva (pozr Varo-
vania a Pokyny Krok za Krokom).

4. Dihodoby alebo opakovany kontakt méze spdscbit podrazdenie tkaniva (pozri Varovania).

2.4 Podmienky uskladnenia

Inadekvatne podmienky uskladnenia mozu skratit zivetnost a viest k poruche produktu.
Nadobky je nutné pevne uzavriet okamzite po pouziti. Nadoby by mali byt okamzite po
pouziti dobre uzatvorené originalnym viec¢kom. V pripade kontaminacie nie je mozné nadoby
regenerovat a musia sa naleZite zlikvidovat.

Uchovévajte mima priameho sine¢ného svetla pri teplotach v rozmedzi 5 °C az 27 °C.
Produkt pouzivajte pri izbove] teplote.

Neuchovavaijte pouzité kazety s pripojenymi novymi (nepouZitymi) miesacimi §pickami.
Chrante pred sineénym svetlom.

Nezmrazujte.



Chrante pred vihkostou.

= Nepouzivajte po datume exspiracie.

+ Nepouzivajte, ak ¢islo sarZe a/alebo datum exspirdcie chybaju alebo su necitatelne
+ Na pracovny ¢as moze mat vplyv teplota. Pozri ndvod na pouzitie krok za krokom.

3. POKYNY KROK ZA KROKOM

3.1 VioZenie kazety DECA™
POZNAMKA: Tazka kazeta - Pad moze viest k poskodeniu kazety, v dosledku ¢oho nebude
pouZitelna. Nikdy nepouzivajte poskodenu kazetu,

Kazeta DECA™ je vhodna pre dynamické miesace duomix™, duomix |I, Pentamix®, Dynamix a
Volume Mix*. PouZivanie spolu s dynamickym miesacom MixStar sa necdporuca. Kazety nie
su kompatibilné s hrmotou 511 Pentamix Lite. Overte si kompatibilitu v pokynoch vyrobcu.
Opatrne vytiahnite aplika¢nu kazetu z balenia. Takisto si prestudujte samostatne pokyny
vyrobcu dynamického miesaca.

311 Uzaver z kazety odstranite jemnym otoéenim proti smeru hodinovych ruciciek a nadvi-
hnutim smerom od kazety.

Dynamicku miesaciu $picku nasadte na kazetu oto¢enim v smere hodinovych ruciciek.
Presvedcte sa, Ze zarovnavacia klapka na dynamickej miesacej §picke vkizne do otvoru
kazety. Miesaciu spicku otacajte, kym sa nezaisti na mieste. Na zadrzanie dynamickej
miesace] spicky nie je potrebny ziaden zaistovaci kruzok (alebo bajonetovy uzaver).
Pouzivajte iba miesacie Spicky Dentsply Sirona. Iné spicky nemusia spravne tesnit.
Kazetu vioZte do dynamického miesaca.

Planzetu pristroja zatahujte, kym nie je kibovy hriadel pristroja zatiahnuty v ndstrénom
kiGél miesaca (miesaci prvok sa otadca). Material nevytlacajte, kym nie je pripraveny na
pouzitie.

Ked je pripraveny na davkovanie, spustite pristro), vytlacte a zlikvidujte prvotny zmiesa-
ny material, aby bola zmes homogénna.

POZNAMKA: Pri prvom pouZiti, skdr ako naplnite lyzicu, vidy najprv vytlaéte a zlik-
vidujte priblizne 75 mm materidlu, Pri kazdom naslednom pouziti, skor ako naplinite
lyzicu, vidy najorv vytlacte a zlikviduijte priblizne 30 mm materialu.
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Aby sa zniZilo riziko nedplinej zmesi - pracovny €as a doba tuhnutia sa lisia.

« Priprvom pouziti vzdy najprv vytladte cez miesaciu Spicku a zlikvidujte pribliz-
ne 75 mm materialu,

Pri kazdom naslednom pouZiti vzdy najprv vytlacte cez miesaciu §pi¢ku a zlikvi-
dujte priblizne 30 mm materidlu.

+ Pred naplnenim do lyzice musi byt materidl vytlaceny a zmiesany cez miesaciu
$picku (nie cez kazetu skor, ako sa nasadi spicka).

Hned ako dokontite dévkovanie a vytlatenie cez zmieavaciu Spicku, okamzite
naplate lyzicu. Sledujte pracovny cas s materialom od vytlacenia z kazety.

3).6 Hned po aktivacii a vytladeni materidlu cez Spicku pokracujte v jeho davkovani do
lyzice podla potreby.

Kazetu dezinfikujte s pripojenou pouzitou miesacou spickou. Bude fungovat ako uzéver
na skladovanie.

Okamzite pred dalsim pouzitim odstrante pouzitu miesaciu $picku, utrite koniec kazety,
nasadte novu miedaciu $picku, vytlacte a zlikvidujte materidl vytlaceny cez Spicku a
pokracujte v davkovani,

317

318

3.2 Ruéné miesanie (nadeby)
3.21 Obe zlozky vyberte z nadob pomocou farebne odlisenych odmeriek.
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Aby sa zniZilo riziko nelplnej zmesi - pracovny &as a doba tuhnutia sa lisia.

- Nikdy nezamienajte odmerky alebo viecka nadob s bazou a katalyzatorom.

+ Moze dojst ku kontaminacii a ¢iastoénej polymerizacii vyrobku.

» Vysledkom mézu byt nepredvidatelné pracovné a/alebo polymerizaéné ¢asy.

3.2.2 Cistymi rukami alebo s nasadenymi rukavicami bez latexu zmiesajte spolu rovnaké
mnozstvo materidlu bazy a katalyzatora, kym nevznikne homogénna zmes bez pruzkov
(cca 30 sekund).

3.2.3 Umiestnite zarovnanu vrstvu do odtlackovej lyzice. Vyhnite sa zapracovaniu vzduchu.

3.3 Techniky odtla¢kov
Manipulacia: PouZivajte iba prisludenstvo, ktoré je ¢isté a riadne vydenzifikované a sterilizova-
né alebo pripravené na pouZitie.

3.3.1 Krok jedna dvojfédzového tmelu/premyvania ("dvojité miesanie”)
Prehlad: Pri tejto technike sa do Ust zavadzaju sucasne tmel a premyvaci material.
Odporucame, aby tuto techniku vykonavali dvaja pracovnici, Nacasovanie krokov tejto
techniky je zasadné-. Oneskorené viozenie lyzice s tmelom po uplynuti pracovného
¢asu zmiesaneého tmelu v lyzici ALEBO podaného premyvacieho materidlu povedie k
deformacii a nespravnemu dosadaniu koruniek a mostikov.

0

1. Zaistite hemostazu a pole vycistite postrekom vodou a vzduchom.

Pomocou dodavanych lyzic aplikujte rovnaké mnozstvo zakladu a katalyzétora

tmelu Agquasil® Ultra+ Putty do miesaciej misky. Inned tuby zavrite. Nezamienajte

skrutkovacie krytky ani lyzice pre bazu a katalyzator.

ALEBO

Pripravte kazetu DECA™ a dynamicky miesac,

Materid| striekacky: odtlackovi strieka¢ku naplite zozadu alebo pripojte na koniec

miesace] §picky intraordlnu $picku alebo pripravte kazetovu striekacku/aplikator

digit*,

4@ Clstyfm| rukami alebo s rukavicami neobsahujucimi latex miedajte material (asistent)
priblizne 30 sekund alebo do vzniku uniformnej zmesi, bez prizkov, Materiél je ta-
kisto mozné miesat v miske pomocou tuhej $pachtle. Naneste na lyzicu rovnomernu
vrstvu, Davajte pozor, aby sa do matenalu nezamiesal. Viytvorte v materiali hladku
jamku v oblasti preparatu. POZNAMKA: NEAPLIKUJTE polyetylénovi viozku.
ALEBO
Aplikujte material z dynamicke) miesatky do odtlackovej lyZice. Lyzicu neprep/hajte.

4 Sucasne s plnenim lyzice aplikujte striekackou (asistent) material v celom rozsahu
okolo preparacie/abutmentu.

Nacasovanie lyZice a miesania premyvacieho materialu - dérazne odporucame
pracovat s asistenciou, aby bola zaistena sucasna aplikécia striekackou a vioze-
nie lyzice,

Nepouzivajte, ak zmes nie je homogénna. Optimalne fyzikalne vlastnosti dosiahnete
zmiesanim materidlov v rovnakych objemoch €11). Miesajte, kym nedosiahnete uplne
homogénny produkt {bez pruzkov). Baza a katalyzator maju kontrastné farby. Pri
davkovani sledujte obe zlozky, ktoré vnikaju do miesacej $picky. Musia z nej vychadzat
ako homogénna zmes. Ak tomu tak nie je, miesaciu spicku zlikvidujte a zabezpecte, aby
zlozky vytekali z oboch otvorov. Miedaciu spicku alebo kazetu so spickou vymente a
pokracujte v davkovani.

Ant

Na zniZenie rizika nedokonalého premiesania - podraZzdenie tkaniva alebo

narudenie vlastnosti,

« Sledujte vnikanie bazy a) katalyzatora do miedace] §picky.

+ Ak neprudia rovnomerne, odstrafite a vymente $picku alebo vymente kazetu a
Spicku.
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Casovanie vlozenia lyzice a premyvacieho materidlu - Vlozend lyzicu je nutné vio-
zit do uplynutia intraoralnej pracovnej doby pre prvu intraordlnu aplikaciu premy-
vacieho materidlu,

MNaplnenu lyzicu viozte do ust.

Odtlacok drzte na mieste az do pevnej polymerizacie. Material stuhne rychlejsie v
ustach ako na laboratérnom stole, Skontrolujte odtlacok v ustach (nie na laborator-
nom stole), aby ste sa presvedcili, Ze je pred vytiahnutim pevny, cdolny a nelepi.
Minimalna doba vytiahnutia (od zahdjenia miesania)

Fast Set: 3 minuty:

Regular Set: S minut

Dodrzujte minimalnu dobu vytiahnutia zvoleného premyvaciehe materialu, ak je
vysiia nez minimaina doba vytiahnutia tmelu Aguasil® Ultra+ Putty.

Odtlacok opatrne uvolnite a vyberte.
Skontrolujte, ¢i nie je v podsekrivosti ziaden zvysny material.

7
8.

Na zniZenie rizika zvy$kového materidlu - parodontaineho podrazdenia.
+ Pred pouzitim e potrebné izolovat podsekrivosti,

+ Skontrolujte celistvost odtlacku.

» Presvedéte sg, Ze nie su pritomné ziadne zvysky materialu.
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9. Starostlivo opldchnite odtladok pod teélcou vodou. Pred odoslanim a/alebo pouzi-
tim postupujte podla nizsie uvedenych hygienickych postupov na regeneraciu.

3.3.2 Dvojfazova dvojkrokova (,tmel-premyvaci materidl”) technika s primdrnym odtlaé-
kom lyzice
Prehlad: Dvojkrokova technika premyvania tmelu rozdeluje techniku odtlackov do
dvoch krokov.

Individualizované premytie tmelu s odiahéenim a:

ilnjekéné aplikacia premyvacieho materidlu okolo pripravenych zubov a zavedenie

premyvacieho materialu do individualizovanej tmelovej lyZice na usadenie do Ust.

1. Pomocou dodavanych lyzic aplikujte rovnaké mnozZstvo zakladu a katalyzatora
tmelu Aguasil* Ultra+ Putty do miesacie] misky. Ihned tuby zavrite. Nezamienajte
skrutkovacie krytky ani lyZice pre bazu a katalyzator.

ALEBO

Pripravte kazetu DECA™ a dynamicky miesac.

C|stym\ rukami alebo s rukavicami necbsahujicimi latex miesajte material (asistent)
priblizne 30 sekund alebo do vzniku uniformnej zmesi, bez priuzkov. Material je ta-
kisto mozné miesat v miske pomocou tuhej Spachtle. Naneste na lyZicu rovnomer-
nu vrstvu. Davajte pozor, aby sa do materidlu nezamiesal,

ALEBO ’
Aplikujte material z dynamicke] miesacky do odtlackovej Iyzice, Lyzicu neprepliaijte,
Cez povrch odtlaékového materidlu nasadte jednu alebo viac polyetylénovych
plastovych membran, Tento list vytvori uniformné rozostupy potrebné pre tuto
techniku, Takisto chrani povrch pred kontaminaciou,

Naplnenu lyZicu vliozte do ust. LyZicou zlahka pohybte zo strany na stranu a vzad a
vpred. Tym vznikne priestor pre premyvaci material.

Vytiahnite lyZzicu z Ust, ked materidl dosiahne gumove| konzistencie, a ulezte ju
bokom. Nepracujte s odtlackom, kym nebude uplne polymerizovany.

Odstrante polyetylénovu membranu, oplachnite odtlacok vodou a vysuste vzdu-
chom.

Odporucame pracovat s asistenciou a pouzit dve kazetové pistole alebo jednu ka-
zetovu pistol a jednu striekacku jednotkovej davky cieleného aplikacného systému
digit” alebo aplikator digit Power®, aby bela zaistena sucasné aplikacia striekackou
a vlozenie lyZice.

Postupujte podla krokov pre odtlacky uvedenych vyssie, pouzite premyvaci mate-
rial na intraoralnu aplikaciu striekackou a plnenie primérneho odtlacku lyZicou.
Odtlaéok opatrne uvolnite a vyberte. Sledujte minimalnu debu na vytiahnutie zvole-
ného materidlu s nizkou konzistenciou,

. Skontrolujte, ¢i nie je v podsekrivosti Ziaden zvysny material,

Na zniZenie rizika zvyikového materidlu - parodontaineho podraZdenia.
= Pred pouzitim je potrebneé izolovat podsekrivosti.

= Skontrolujte celistvost odtlacku.

VYSTRAHA - Presveddéte sa, Ze nie su pritomné Ziadne zvysky materidlu.
1. Starostlivo oplachnite odtlacok pod tecucou vodou. Pred odoslanim a/alebo pouzi-
tim postupujte podla niziie uvedenych hygienickych postupov na regeneraciu.

3.3.3 Technika Gpravy okrajov
1. Material aplikujte na okraje lyZice.

2. Vlozte lyZicu a postupujte podla kenvencnej techniky Upravy okrajov.

3. Ked material dosiahne pevnu konzistenciu, vytiahnite lyzicu a skontrolujte okraje.
Ak najdete prézdne alebo chybné oblasti, doplite malé mnozstvo zmesi. Nadmerné
presahy je mozné lahko odstranit skalpelom.

4. Koneény cdtlacok je mozné spravit pomocou materidlu Aquasil® Ultra+ XLV, LV,
Medium alebo Heavy.

5. Naplnenu lyzicu vloZte do ust.

6. Dodrzujte zvolent minimalnu dobu na vytishnutie zvoleného koneénéhe odtlatko-
vého materiaglu Aquasil® Ultra+.

7. Starostlive oplachnite odtlacok pod te¢ticou vodou. Pred odeslanim a/alebo pouZi-

tim postupujte podla niziie uvedenych hygienickych postupov na regeneraciu.

3.3.4 Odtlackova technika: duplikécia modelov
1. Naplnte odtlackovu lyzicu tmelom Aguasil® Ultra+ Putty.

2. Okolo modelovovanych zubov odporucame sucasnu aplikaciu striekackou za pouzi-
tia premyvacieho materialu Agquasil® Ultra+.

3. Model usadte do naplnenej lyzice Drzte odtlaéok na mieste az do pevne] polymeri-
zacie,

4. Model vytiahnite z odtlacku pomalym tahom, ¢im narusite spojenie.



4. HYGIENA, SPRACOVANIE A LIKVIDACIA

Krizova kontaminacia.

Infekcia.

+ Jednorazove produkty nepouzivajte opakovane. Zlikvidujte ich v silade s

miestnymi predpismi..

Ochranné bariéry st navrhnuté na jednorazové pouzitie a je ju nutneé zlikvido-

vat po kazdom pouziti v sulade s miestnymi predpismi. Bariéra nie je nahradeou

za Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu.

Pouzité kazety sa nesnazte dopinat ani renovovat. Zlikvidujte prazdne kazety v

sulade s miestnymi predpismi.

+ Opakovane pouzitelné produkty regenerujte podla popisu uvedeného niZsie.

Pokyny na ¢istenie a dezinfekciu aplikatora najdete v navode na pouZitie vy-

robcu dynamického miesaéa.

Pouzita kazeta a miesacie spicky mézu byt kontaminovanég a mali by byt pred
: uskladnenim regenerované podla nizie uvedenych pokynov. Nechajte pouzitd,

regenerovany miesaciu Spicku na kazete ako uzaver.
Pred odoslanim a/alebo pouzitim odtlaéok regenerujte podia nizéie uvedenych
V¥sTRAHA  POkynov.

« Nadeoby a davkovacie odmerky sa nedaju regenerovat,
Ak sa ma predist vystaveniu nddob a odmeriek sprike alebo postreku telovych
tekutin alebo kontaminovanym rukam, je nevyhnutné, aby sa so zasobnikmi,
nadobami a odmerkami manipulovalo len istymi/dezinfikovanymi rukavicami,
Kontaminované nadoby a odmerky zlikvidujte podia miestnych nariadeni,
Ak su nédoby alebo odmerky kontaminované, nepouzivajte ich opakovane.
Vsetky spotrebné materidly a nastroje, ktoré sa nepouZivaju, sa musia uskla-
dnovat v uzatvorenych skladovacich priestoroch, ako su zasuvky a skrinky,
mimo potencidine] kontaminacie.
Dérazne sa odporuca davkovat materialy ¢istymi/dezinfikovanym rukavicami
alebo rukami alebo vhodnymi pinzetami na prenasanie v osobitne] miesnosti a
priniest do zubnej ambulancie len to, éo sa pouzije.
Po kazdom dezinfekénom stupni odporué¢ame zabalif jednorazové kazety a au-
tomatické miesace do celofanu,

Nahodny kontakt nadob alebo davkovacich cdmeriek s vodou, mydlom alebo nemocnicnymi
dezinfekénym roztokom na béaze vady ich nepoikaodi, Zabezpedte, aby obsiahnuty material
neprisiel do kontaktu so Ziadnym roztokom. Kompozitny materidl, ktory sa dostal do kontak-
tu s akoukofvek tekutinou alebo nesterilnym nastrojom, zlikvidujte.

Opakovany kontakt s tekutinou moze poskodit stitok. Nadoby a dévkovacie odmerky osuste
jednorazovou utierkou bez zmolkou.

POZNAMKA: prudké utieranie méZe zniéit ndlepku. Otierajte kazetu jemne,

4.1 Kazeta/miesacia Spicka

Proces v Prijateiny
Mechanické (ultrazvukové)

Cistenie Manualne v
Automatické
{umyvacie a dezinfekéneé zariadenie)
Automatické
{umyvacie a dezinfekcné zariadenie)

D fekci ,

ezintexcia Manualne v
Ponorenie
s g Parny autoklav

Sterilizacia -
Ponorenie

Jednorazové pouzitie Po pouziti zlikvidujte v

Opakované pouzitie/ S

neregenerovatelné Zhgtistane2likidue

4.2 Odtlagok na registraciu zhryzu VPS

Proces " Prijatelny
Mechanické (ultrazvukoveé)
Cistenie Manualine v
Automatickeé
(umyvacie a dezinfekcné zariadenie)
Automaticke
(umyvacie a dezinfekéné zariadenie)
Dezinfekcia Y
Manuélne
Ponorenie v
) Parny autoklav
Sterilizacia
Ponorenie
Jednorazové pouzitie Po pouziti zlikvidujte

Opakované pouzitie/

s Znecistené zlikvidujts
neregenerovate/né ecistene zlikvidujte

Kompletné pokyny na regeneraciu a validované parametre najdete v pokynoch ,Davkovacia
kazeta VPS s abjemom 50 ml na registraciu zhryzu/hygiena odtlackov”. Najdete ich na nase;
webovej strdnke na adrese www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html. V pripade
zaujmu Vam do 7 dni posleme zdarma k vytlaceniu képiu ndvodu na pouzitie v jazyku, ktory
budete potrebovat, V USA volajte na ¢islo 1-800-532-2855. Mimo USA pouzite na tento Ucel
objednavkovy formular, ktory najdete na stranke www.dentsplysirona.com/en/service-con-
tact/ifu.htmigorderform-ifu.

Nepolymerizovany materidl Aquasil® Ultra+ je mozné z handricky odstranit rozpus-
tadlem na suché éistenie
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.3 Cdlievanie

Odtlacky je nutné vytiahnut z dezinfekéného materialu, oplachnut vodou a zlahka vysusit
vzduchom,

Odtlacok mozete vyliat sadrou alebo kemennou sadrou 60 minut po dezinfekcii alebo
neskor, do 14 dni, Pri pouziti epoxidovych farbiv vylejte na 60 minut.

Materidl je koempatibilny so sirokym spektrom stomatologickych sadier a kamennych sadier
na formy vratane kamennych sadier na formy Glastone® typ 1l a kamennych sadier na for-
my Glastone® 3000 typ V s vysokou pevnostou. Odtla¢ok je mozné pokovovat striebrom
alebo medou.

Cdtlacok skladujte ori teplote okolitého prostredia, na suchom mieste a mimo sine¢néno
svetla,

Ak chcete odtla¢ok odoslat postou, pouzite vhodné balenie, aby nedoslo k jeho deformacii.
Snimanie odtlaéku sa mbdze vykonat bez pouzitia tieniacich sprejov so Specifickymi snima-
cimi zariadeniami. Riadte sa pokynmi vyrobcu skenovacieho zariadenia.

4 Likvidacia

Podla informacii uvedenych v doklade o bezpeénosti materidlu nema odpad vzniknuty
likvidaciou vyrobku vlastnosti fyzického nebezpedenstva pre osoby alebo Zivotné prostre-
die. MéZe sa s nim preto nakladat podla miestnych nariadeni ako s odpadom, ktory nie je
nebezpecny.

Kontaminované doézy, prislusenstvo a dokoncéené odtlagky, ktoré prisli do kentaktu s
pacientom, sa musia vycistit a vydezinfikovat podla pokynov uvedenych vyssie v casti
Hygiena skor, ako sa zlikviduju alebo pred tym, ako sa zlikviduju ako nebezpeény odpad s
rizikom biologickej kontaminécie,

Pred manipuléciou s obalom, prislusenstvom a dokonéenymi odtlackami vZdy noste ruka-
vice,

CisLO SARZE, DATUM EXPIRACIE A KORESPONDENCIA

Nepouzivajte po datume expirdcie. Nepouzivajte, ak &islo $arze a/alebo datum exspiracie
chybaju alebo su neditatelné. Na oznacenie datumu sa pouziva norma ISO: ,RRRR-MM-DD",

. V kazde| koreipondencii je potrebné uviest nasledujice ¢isla:

+ cislo objednavky
+ cislo sarze
* datum expiracie

. Kazda zédvaZna udalost suvisiaca s tymto vyrobkom sa ma hlasit vyrobcovi a prislusnému

uradu podla miestnych predpisov,

. Identifikécia zariadenie: Zakladné UDI-DI UDI-DI ++D0O02IMPRESSIONMATSGC.
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