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DISASSEMBLING THE DEVICE
Disassembling the device before using it for the first time




CLEANING AND DISINFECTING THE DISPENSER

WARNING! Read sections 6.2.2, 6.2.3 and 6.2.4 thoroughly to ensure correct cleaning,
disinfection and sterilisation of the dispenser and its rack.

STERILISATION

ASSEMBLING THE DEVICE
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IT - Dispenser D2 ISTRUZIONI D'USO

1. DESTINAZIONE D'USO
Dispenser per materiali dentali 1:1.
2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
I Dispenser D2 & un dispositivo manuale non sterile destinato all'erogazione di materiali dentali bi-componenti (ad es.
materiali elastomerici per impronta, cementi dentali) da una cartuccia 50 ml direttamente nel cavo orale del paziente o
in un altro dispositivo (ad es. portaimpronta).
1l Dispenser D2 & un dispositivo riutilizzabile.
3. INDICAZIONI PER L'USO

Questo dispositivo & destinato ad essere utilizzato in ambito odontoiatrico da professionisti che operano nel settore den-
tale. Il Dispenser D2 & indicato per I'erogazione di materiali dentali bi-componenti in cartuccia da 50 ml, quali materiali
elastomerici per impronta e cementi dentali.
4, CONTROINDICAZIONI

Non ci sono controindicazioni note.

5. EFFETTI COLLATERALI

Non i sono effetti collaterali noti.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI GENERALI:

«Lei ioni per ['uso del prodotto d vate per'intera durata di utilizzo del prodotto stesso.

« | dispositivi dovrebbero essere utilizzati da professionisti che operano nel settore dentale allinterno di un am-
biente dentistico professionale (strutture sanitarie pubbliche o private dotate delle necessarie autorizzazioni
regolamentari).

« Alfine di ridurre il rischio di contaminazione crociata utilizzare sempre guanti nuovi e non contaminati quando
si maneggiail dispenser.

« Il dispenser NON & fornito sterile, prima di ogni utilizzo deve essere sempre DISASSEMBLATO, PU-
LITO, DISINFETTATO E STERILIZZATO seguendo i passaggi riportati nei capitoli 6.2.1, 6.2.2, 6.2.3,
6.2.4.

« Sostituire il dispenser in presenza di danni o usura visibili. La fine del ciclo di vita del dispenser riutilizzabile &
normalmente determinata dall'usura e dai danni dovuti allimpiego.

6. ISTRUZIONI PASSO PASSO

6.10PERAZIONI PRELIMINARI

1. Leggere le struzioni prima dell'uso.

2. Igienizzare le mani e indossare un paio di guanti nuovi monouso

6.2 PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE DEL DISPOSITIVO

AVVERTENZE/PRECAUZIONI SPECIFICHE:

« L cartuccia e il puntale di miscelazione devono sempre essere rimossi dal dispenser prima che questo venga
pulito, disinfettato e sterilizzato.

- La cremagliera deve essere sempre smontata dal dispenser prima di procedere alla pulizia, disinfezione e steri-
lizzazione dei singoli componenti.

« La sola pulizia manuale non & sufficiente per un corretto ricondizionamento del dispenser, & sempre necessario
farla sequire da disinfezione e sterilizzazione.

«La sola disinfezione manuale non  sufficiente per un corretto ricondizionamento del dispenser & sempre neces-
sario farla seguire dalla sterilizzazione.

« Eseguire a pulizia e disinfezione manuale del dispenser entro 1 ora dall'uso.

«Ladisinfezione del dispenser deve essere fatta sempre manualmente utilizzando soluzione a base di alcol isopro-



pilico (<20%) e sali d'ammonio quaternari (<0,3%) (ad es. CaviWipes®). Seguire le istruzioni del fabbricante del
disinfettante scelto per i tempi di contatto.

« L'uso di soluzioni disinfettanti contenenti solventi fenolici, iodofori o organici (ad es. alcool) pud causare nel
tempo macchie sulla superficie.

«Perla disinfezione del dispenser é stata validata una disinfezione di livello intermedio (inattiva contro le spore).
« Il dispenser NON PUO’ ESSERE:
- sterilizzato con vapore (hlml(o a calore secco e con sterilizzanti (h|m|(| afreddo perimmersione;
- |mmerso in liquid di disi potrebb: avvenne

inl ie
pullto in ultrasuoni.

«Perla pulizia e disinfezione del dispenser non sono stati validati metodi automatici

« Il dispenser deve essere sempre pulito, disinfettato e sterilizzato prima di essere riposto nel luogo adibito alla
sua conservazione.

« Sterilizzare sempre il dispenser prima dell‘utilizzo.

«La temperatura di sterilizzazione per dispenser e cremagliera non deve superare i 132°C.

«Perlasterilizzazione del dispenser é stata validata la sterilizzazione a vapore in autoclave.

Il dispenser e la cremagliera sterilizzati devono essere conservati nellimballaggio di sterilizzazione in un luogo
chiuso, asciutto e pulito al nparo daschizzi, xprum 0 aerosol difluidi corpore.

«Prima di un nuovo utilizzo |imballaggio di i Selfntegrita e
ol'imballaggio appare umido, il dispenser e la cremagllera devonu essere riprocessati prima dell'uso.

6.2.1DISASSEMBLAGGIO DEL DISPOSITIVO:

a. PRECEDENTE AL PRIMO UTILIZZO

1. Con'aiuto di un cacciavite a croce rimuovere le viti dai due dischi della cremagliera (fig. 1.1).

2. Dopo aver rimosso entrambi i dischi, premere la levetta nera (fig. 1.2/1) e sfilare la cremagliera sequendo il verso

indicato dalla freccia (fig. 1.2/2).

3. Riposizionare i dischi sulla cremagliera utilizzando le viti precedentemente rimosse (fig. 1.3).

4,11 dispenser cosi disassemblato (fig. 1.4) & pronto per le fasi di pulizia, disinfezione e sterilizzazione (riportate i capitoli

6.2.2,6.23,6.24).

b. DOPO OGNI UTILIZZO

1. Trasportare Il dispenser contaminato nell‘area destinata alla pulizia e disinfezione in un contenitore pulito e chiuso.

2. Rimuovere la copertura monouso / involucro barriera.

3. Togliere i guanti contaminati, igienizzare le mani e indossare un paio di guanti puliti.

4. Premere |a levetta nera del dispenser (fig. 2.1/1) e tirare la cremagliera fino a inizio corsa (fig. 2.1/2).

5. Alzare il blocca-cartuccia (fig. 2.2/1). Rimuovere la cartuccia dal dispenser (fig. 2.2/2) e procedere alla pulizia e disin-

fezione della stessa seguendo le istruzioni d'uso del fabbricante della cartuccia.

6. Con 'ajuto di un cacciavite a croce rimuovere le viti dai due dischi della cremagliera (fig. 2.3).

7. Dopo aver rimosso entrambi i dischi, premere la levetta nera (fig. 2.4/1) e sfilare la cremagliera seguendo il verso

indicato dalla freccia (fig. 2.4/2).

8. Riposizionare i dischi sulla cremagliera utilizzando le viti precedentemente rimosse (fig. 2.5).

9. Il dispenser cosi disassemblato (fig. 2.6) & pronto per le fasi di pulizia, disinfezione e sterilizzazione (riportate ai capitoli

6.2.2,6.23,6.24).

6.2.2 PULIZIA MANUALE

1.PULIZIA SUPERFICI DELLA CREMAGLIERA (componente B delle fig. 1.4 e 2.6):

1.a Strofinare per 30 secondi con una salvietta in tessuto non tessuto impregnata di una soluzione a base di alcol isopro-
pilico (<20%) e sali 'ammonio quaternari (<0,3%) (ad es. CaviWipes®) tutte le superfici della cremagliera. In
caso di sporco visibile utilizzare ulteriori salviette.

1.b Spazzolare per 30 secondi con uno spazzolino a setole morbide (ad esempio uno spazzolino da denti) tutte le superfici



della cremagliera per eliminare eventuali residui di sporco presenti. Se necessario, continuare a spazzolare fino a
quando non saranno pitl visibili residui di sporco.
1.¢Strofinare per almeno due (2) volte con una salvietta pulita, non sfilacciata e inumidita (bagnata ma non gocciolante)
con acqua purificata, tutte le superfici della cremagliera per rimuovere i residui di detergente. Utilizzare ulteriori
salviette pulite e inumidite se necessario.
2. PULIZIA FESSURE DELLA CREMAGLIERA (componente A delle fig. 1.4 e 2.6):
2.a Strofinare per 30 secondi con una salvietta in tessuto non tessuto impregnata di una soluzione a base di alcol iso-
propilico (<20%) e sali d'ammonio quaternari (<0,3%) (ad es. CaviWipes) tutte le fessure della cremagliera
passando la salvietta avanti e indietro tra le fessure. In caso di sporco visibile utilizzare ulteriori salviette.
2.b Spazzolare per 30 secondi con uno spazzolino a setole morbide (ad esempio uno spazzolino da denti) tutte le fessure
della cremagliera per eliminare eventuali residui di sporco presenti. Se necessario, continuare a spazzolare fino a
quando non saranno it visibili residui di sporco.
2.cStrofinare per almeno due (2) volte con una salvietta pulita, non sfilacciata e inumidita (bagnata ma non gocciolan-
te) con acqua purificata, tutte le fessure della cremagliera per rimuovere i residui di detergente. Utilizzare ulteriori
salviette pulite e inumidite se necessario.
3. PULIZIA SUPERFICI DEL DISPENSER (componente B delle fig. 1.4 e 2.6):
3.a Strofinare per 30 secondi con una salvietta in tessuto non tessuto impregnata di una soluzione a base di alcol isopro-
pilico (<20%) e sali d'ammonio quaternari (<0,3%) (ad es. CaviWipes) tutte le superfici del dispenser. In caso di
sporco visibile utilizzare ulteriori salviette.
3.b Spazzolare per 2 minuti e 30 secondi con uno spazzolino a setole morbide (ad esempio uno spazzolino da denti)
tutte le superfici e fessure del dispenser per eliminare eventuali residui di sporco presenti. Se necessario, continuare a
spazzolare fino a quando non saranno pit visibili residui di sporco.
3.¢Strofinare per almeno due (2) volte con una salvietta pulita, non sfilacciata e inumidita (bagnata ma non gocciolante)
conacqua purificata, tutte le superfici del dispenser per rimuovere i residui di detergente. Utilizzare ulteriori salviette
pulite e inumidite se necessario.
4. PULIZIA FESSURE DEL DISPENSER (componente B delle fig. 1.4 e 2.6):
4. Strofinare per 30 secondi con una salvietta in tessuto non tessuto impregnata di una soluzione a base di alcol isopro-
pilico (<20%) e sali d'ammonio quaternari (<0,3%) (ad es. CaviWipes®) tutte le fessure del dispenser passando
la salvietta avanti e indietro tra le fessure e nella parte interna che alloggia la cremagliera. In caso di
sporco visibile utilizzare ulteriori salviette.
4.b Spazzolare per 30 secondi con uno spazzolino a setole morbide (ad esempio uno spazzolino da denti) tutte le fessure
della cremagliera per eliminare eventuali residui di sporco presenti. Se necessario, continuare a spazzolare fino a
quando non saranno pit visibili residui di sporco.
4.cStrofinare per almeno due (2) volte con una salvietta pulita, non sfilacciata e inumidita (bagnata ma non gocciolan-
te) con acqua purificata, tutte le fessure della cremagliera per rimuovere i residui di detergente. Utilizzare ulteriori
salviette pulite e inumidite se necessario.
6.2.3 DISINFEZIONE MANUALE
1. Strofinare con una salvietta in tessuto non tessuto impregnata di una soluzione a base di alcol isopropilico (<20%) e
sali d'ammonio quaternari (<0,3%) (ad es. CaviWipes®) tutte le superfici e le fessure del dispenser e della cremagliera,
assicurandosi che tutte le superfici e le fessure rimangano visibilmente bagnate dalla soluzione secondo i tem-
pi previsti dal fabbricante del disinfettante scelto. Se necessario utilizzare ulteriori salviette pulite e inumidite
al fine di mantenere le superficie e le fessure bagnate secondo i tempi previsti dal fabbricante del disinfettante scelto.

2.Strofinare per almeno due (2) volte con una salvietta pulita, non sfilacciata e inumidita (bagnata ma non gocciolante)
con acqua purificata, tutte le superfici e fessure del dispenser e della cremagliera per rimuovere i residui di disinfet-
tante. Utilizzare ulteriori salviette pulite e inumidite se necessario.

3. Lasciare asciugare completamente la cremagliera e il dispenser fino a quando non risulteranno visibilmente asciutti.

4. Ispezionare il dispenser e la cremagliera per assicurarsi che tutta la contaminazione visibile sia stata rimossa. In caso



di contaminazione visibile ripetere i punti 6.2.2.¢ 6.2.3. Se l dispositivo & scolorito, danneggiato, usurato o deformato,
deve essere sostituito.

5. Non  consigliata alcuna manutenzione o lubrificazione aggiuntiva.

6.2.4 STERILIZZAZIONE

1. Confezionare il dispenser e la cremagliera individualmente in doppia busta (buste per sterilizzazione carta/plastica)
(fig. 3.1), in conformita alle norme 150 11607 e ANSI/AAMI $T76:2017 e inserire le buste allinterno di un‘autoclave
che preveda un ciclo pre-vacuum.

2. Utilizzare i parametri di sterilizzazione riportati nella tabella sottostante:

Parametri Valori

Tipologia ciclo Pre-vacuum

Temperatura di riferimento 132°C

Durata Esposizione 3 minuti

Durata Asciugatura 20 minuti
I dispenser e la cremagliera stenllzzatl devono essere conservatl nellimballaggio di sterilizzazione in un luogo chiuso,
asciutto e pulito. Prima dell‘assemb [ii o di ione deve essere ispezi Selintegrita & com-

promessa o Iimballaggio appare umido, il dispenser e la cremagliera devono essere riprocessati prima dell'uso.
6.2.5 ASSEMBLAGGIO DEL DISPOSITIVO

AVVERTENZE/PRECAUZIONI:

« L'assemblaggio del dispenser deve essere SEMPRE preceduto dalla pulizia, disinfezione e steriliz-
zazione del dispenser (riportata ai capitoli 6.2.2, 6.2.3, 6.2.4) e va effettuato solo poco prima del
nuovo utilizzo.

+ Al fine di ridure il rischio di contaminazione crociata applicare sempre prima dell'uso per ogni nuovo paziente
coperture / involucri barriera monouso sul dlspenser da rimuovere dnpo ogni utilizzo. La copertura monouso /
involucro barriera non sostituisce la pulizia, la disinfe la

1. Igienizzare le mani e indossare un paio di guanti nuovi monouso.

2. Estrarre dalle buste il dispenser e la cremagliera sterilizzati (fig. 4.1).

3. Con l'aiuto di un cacciavite a croce pulito e sterilizzato rimuovere le viti dai due dischi della cremagliera (fig. 4.2).

4. Premere la levetta nera (fig. 4.3/1) e infilare la cremagliera nel dispenser seguendo il verso indicato dalla freccia (fig.
43/2).

5. Riavvitare i due dischi sulla cremagliera con I'aiuto di un cacciavite a croce (fig. 4.4).

6. Il dispenser & cosi assemblato & pronto per accogliere la cartuccia (fig. 4.5).

7. Spingere verso ['alto la levetta nera posta al di sotto della cremagliera (fig. 4.6/1) e tirare la cremagliera del dispenser
fino ainizio corsa (fig. 4.6/2)

8. Alzare il blocca-cartuccia (4.7/1).

9. Inserire la cartuccia rispettando il corretto orientamento. La cartuccia deve essere inserita con la traccia a “V’ situata
sulla base della stessa, rivolta verso il basso (fig. 4.7/2). Il blocca-cartuccia deve successivamente abbassarsi senza
difficolta (fig. 4.8).

10. Una volta collocata la cartuccia nel dispenser procedere seguendo le istruzioni d'uso del fabbricante della cartuccia.

11.5i consiglia di proteggere dispenser e cartuccia con una copertura monouso / involucro barriera (fig. 4.9), da rimuovere
dopo ogni utilizzo.

7. SMALTIMENTO

Indossare i quanti quando si maneggia il prodotto. Se contaminato smaltire come rifiuto con rischio biologico. Se non



contaminato smaltire in accordo alle normative locali vigenti.

8. 0SSERVAZIONI IMPORTANTI

Le eventuali informazioni rilasciate in qualunque modo, anche durante le dimostrazioni, non rappresentano deroga
delle istruzioni d'uso. Loperatore & tenuto a controllare se il prodotto & idoneo all‘applicazione prevista. l'Azienda non
potra essere ritenuta responsabile dei danni, anche di terzi, che siano conseguenza del mancato rispetto delle istruzioni
o dellinidoneita all'applicazione e, comunque, nei limiti del valore dei prodotti forniti. Segnalare qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al Dispositivo Medico al fabbricante e all‘autorita competente.

Questo simbolo viene utilizzato per identificare un dispositivo medico come definito nel Regolamento UE 2017/745.

EN - Dispenser D2 INSTRUCTION FOR USE

1. INTENDED USE

1:1 dental material dispenser.

2. PRODUCT DESCRIPTION

The Dispenser D2 is a non-sterile manual device designed to deliver two-component dental materials (e.g. elastomeric
impression materials, dental cements) from a 50 ml cartridge directly inside the patient’s oral cavity or into another device
(e.g. animpression tray).

The Dispenser D2 is reusable.

3. INDICATIONS FOR USE

This device is intended for use by dental sector professionals and for the purposes of dental treatment. The Dispenser D2
is ideal for delivering two-component dental materials packaged in 50 ml cartridges, such as elastomeric impression
materials and dental cements.

4. CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

5. SIDE EFFECTS

There are no known side effects.

GENERAL WARNINGS/PRECAUTIONS:

« The product’s instructions for use must be keptforthe duration of s use.

« This device should only be used by dental | withina p | dental envi (public or pri-
vate health facilities with the necessary Iegal authorisations).
« Toreduce therisk of cross-contamination, alwa%/s use new, uncontaminated gloves when handling the dispenser.
« The dispenser is NOT supplied sterile. Before using it for the first time, it must be DISASSEMBLED,
CLEANEIL DISINFECTED AND STERILISED following the instructions given in sections 6.2.1, 6.2.2,
6.2.3and 6.2.4.

« Replace the dispenser if it becomes visibly wom or damaged. The end of the reusable dispenser’s life cycle is
normally determined by wear and/or damage resulting from use.

6. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

6.1 PRELIMINARY OPERATIONS

1. Read the instructions prior to use.

2. Disinfect your hands and put on a new pair of disposable gloves.
6.2 CLEANING, DISINFECTING AND STERILISING THE DEVICE

SPECIFICWARNINGS/PRECAUTIONS:
« The cartridge and the mixing tip must always be removed from the dispenser before the dispenser is cleaned,
disinfected and sterilised.



« Also remove the rack from the dlfs#enser priorto cleaning, disinfecting and sterilising the individual comFunents

« Manual cleaning alone is not sufficient to recondition the dispenser correctly. Cleaning must always be followed
by disinfection and sterilisation.

« Manual disinfection alone is not sufficient to recondition the dispenser correctly. Disinfection must always be
followed by sterilisation.
« Manually clean and disinfect the dispenser within 1 hour of use.
« Manual disinfection of the dispenser must always be performed using a solution of isopropyl alcohol (<20%)
and quaternary ammonium salts (<0.3%) (e.g. CaviWipes®). Follow the chosen disinfectant manufacturer's
instructions for contact time.

« The use of disinfectant solutions containing phenolic, iodophoric or organic solutions (e.g. alcohol) may cause
stains to appear on the surfaces of the device over time.

« Intermediate level disinfection (inactive against spores) has been validated for dispenser disinfection purposes.

« The dispenser MUST NOT BE:

- sterilised with chemical vapour, dry heat or with cold chemical immersion sterilisers;

- immersed in disinfectant liquids, as these could cause discolouring or deterioration;

- dleaned/disinfected in instrument washing machines or thermal disinfection devices;

- cleaned in ultrasonic baths.

« No automatic methods of disinfection have been validated for the dispenser.

« The dispenser must always be cleaned, disinfected and sterilised before being put away in a place suitable forits storage.

« The dispenser must always be sterilised before use.

« Sterilisation temperature for the dispenser and rack must not exceed 132°C.

- Steam sterilisation in an autoclave has been validated as a method for sterilising the dispenser.

« Once sterilised, the dispenser and rack must be stored in their sterilisation packaging in a closed, clean and dry
place well away from splashes, sprays or aerosols of bodily fluids.

« Inspect the sterilisation packaging before reusing the dispenser. If the packaging appears damaged or damp,
recondition the dispenser and rack again before use.

6.2.1 DISASSEMBLING THE DEVICE:

a. BEFORE FIRST USE

1. Use a Phillips screwdriver to remove the screws from the two disks securing the rack (fig. 1.1).

2. Remove both disks then press the black lever (fig. 1.2/1) and pull out the rack in the direction shown by the arrow
(fig. 1.2/2).

3. Replace the disks on the rack using the screws removed previously (fig. 1.3).

4.The dispenser is now disassembled (fig. 1.4) and ready for cleaning, disinfection and sterilisation (see sections 6.2.2,
6.2.3and6.2.4).

b. AFTER EVERY USE

1. Place the contaminated dispenser in a clean, closed container and take it to the area designated for cleaning and
disinfection.

2. Remove the disposable cover / barrier envelope.

3. Remove your contaminated gloves, disinfect your hands and put on a pair of clean gloves.

4, Press the black lever on the dispenser (fig. 2.1/1) and pull the rack back to the start of its stroke (fig. 2.1/2).

5. Lift up the cartridge lock (fig. 2.2/1). Remove the cartridge from the dispenser (fig. 2.2/2), then clean and disinfect it
following the instructions provided by the cartridge manufacturer.

6. Use a Phillips screwdriver to remove the screws from the two disks securing the rack (fig. 2.3).

7. Remove both disks then press the black lever (fig. 2.4/1) and pull out the rack in the direction shown by the arrow
(fig. 2.4/2).

8. Replace the disks on the rack using the screws removed previously (fig. 2.5).

9. The dispenser is now disassembled (fig. 2.6) and ready for cleaning, disinfection and sterilisation (see sections 6.2.2,
6.2.3and6.2.4).



6.2.2 MANUAL CLEANING

1. CLEANING THE SURFACES OF THE RACK (component B in figs. 1.4 and 2.6):

1.a Using a nonwoven fabric wipe impregnated in a solution of isopropy! alcohol (<20%) and quaternary ammonium
salts (<0.3%) (e.q. CaviWipes®), wipe over all the surfaces of the rack for 30 seconds. Use additional wipes
if dirt remains visible.

1.b Brush all the surfaces of the rack for 30 seconds using a soft bristle brush (e.g. a toothbrush) to eliminate all remain-
ing traces of dirt. If necessary, continue brushing until no dirt remains visible.

1. Wipe all the surfaces of the rack at least twice (2 times) to remove all detergent residues, using a clean, non-frayed
wipe, damped (wet but not dripping) with purified water. Use additional clean, damp wipes if necessary.

2. CLEANING THE RECESSES IN THE RACK (component A in figs. 1.4 and 2.6):

2.a Using a nonwoven fabric wipe impregnated in a solution of isopropyl alcohol (<20%) and quaternary ammonium
salts (<0.3%) (e.g. CaviWipes®), wipe over all the recesses in the rack for 30 seconds, passing the wipe to and fro
through them. Use additional wipes if dirt remains visible.

2.b Brush all the recesses in the rack for 30 seconds using a soft bristle brush (e.g. a toothbrush) to eliminate all remain-
ing traces of dirt. If necessary, continue brushing until no dirt remains visible.

2.cWipe all the recesses in the rack at least twice (2 times) to remove all detergent residues, using  clean, non-frayed
wipe, damped (wet but not dripping) with purified water. Use additional clean, damp wipes if necessary.

3. CLEANING THE SURFACES OF THE DISPENSER (component B in figs. 1.4 and 2.6):

3.a Using a nonwoven fabric wipe impregnated in a solution of isopropyl alcohol (<20%) and quaternary ammonium
salts (<0.3%) (e.g. CaviWipes®), wipe over all the surfaces of the dispenser for 30 seconds. Use additional wipes
if dirt remains visible.

3.b Brush all the surfaces of the dispenser for 2 minutes and 30 seconds using a soft bristle brush (e.g. a toothbrush) to
eliminate all remaining traces of dirt. If necessary, continue brushing until no dirt remains visible.

3.¢ Wipe all the surfaces of the dispenser at least twice (2 times) to remove all detergent residues, using a clean, non-
frayed wipe, damped (wet but not dripping) with purified water. Use additional clean, damp wipes if necessary.

4. CLEANING THE RECESSES IN THE DISPENSER (component B in figs. 1.4 and 2.6):

4.aUsing a nonwoven fabric wipe impregnated in a solution of isopropyl alcohol (<20%) and quaternary ammonium salts
(<0.3%) (e.g. CaviWipes®), wipe over all the recesses in the dispenser, passing the wipe to and fro through
them and into the part that holds the rack for 30 seconds. Use additional wipes if dirt remains visible.

4.b Brush all the recesses in the rack for 30 seconds using a soft bristle brush (e.g. a toothbrush) to eliminate all remain-
ing traces of dirt. If necessary, continue brushing until no dirt remains visible.

4.cWipe all the recesses in the rack at least twice (2 times) to remove all detergent residues, using a clean, non-frayed
wipe, damped (wet but not dripping) with purified water. Use additional clean, damp wipes if necessary.

6.2.3 MANUAL DISINFECTION

1. Using a nonwoven fabric wipe impregnated in a solution of isopropyl alcohol (<20%) and quaternary ammonium salts
(<0.3%) (e.g. CaviWipes®), wipe over all the surfaces and recesses of the dispenser and rack, making sure that they
remain visibly wet with the solution for the times specified by the manufacturer of the chosen disinfect-
ant. If necessary, use additional impregnated wipes to keep all the surfaces and recesses wet for the times specified by
the manufacturer of the chosen disinfectant.

2. Wipe all the surfaces and recesses of the dispenser and rack at least twice (2 times) to remove all traces of detergent,
using a clean, non-frayed wipe, damped (wet but not dripping) with purified water. Use additional clean, damp wipes
if necessary.

3. Leave the dispenser and rack to dry until they are obviously visibly completely dry.

4. Inspect the dispenser and rack to make sure that all visible contamination has been removed. If contaminants remain
visible, repeat the steps in sections 6.2.2 and 6.2.3. Replace the device if it becomes discoloured, damaged, worn or
misshapen.

5. No additional mai e or lubrication is

dod




6.2.4 STERILISATION

1. Package the dispenser and the rack separately in two bags (paper/plastic sterilisation bags) (fig. 3.1) ing to 150
11607 and ANSI/AAMI ST76:2017, then place the bags in an autoclave that can perform a pre-vacuum cycle.

2. Use the sterilisation parameters given in the table below:

Parameters Values
Type of cycle Pre-vacuum
Reference temp 132°C
Exposure time 3 minutes
Drying time 20 minutes

Once sterilised, store the dispenser and rack in their sterilisation packages in a closed, clean and dry place. Inspect the
sterilisation packages before assembling the device again. If the packages appear damaged or damp, recondition the
dispenser and rack again before use.

6.2.5 ASSEMBLING THE DEVICE

WARNINGS/PRECAUTIONS:

« The dispenser must ALWAYS be dleaned, disinfected and sterilised before assembly (see sections
6.2.2,6.2.3 and 6.2.4). This should be done only a short time before the dispenser is reused.

« To reduce the risk of cross-contamination, always apply disposable covers / barrier envelopes to the dispenser
before using it for any new patient, and remove them after every use. The use of disposable covers / barrier
envelopes does not eliminate the need for cleaning, disinfection and sterilisation as instructed.

1. Disinfect your hands and put on a new pair of disposable gloves.

2. Remove the sterilised dispenser and rack from their bags (fig. 4.1).

3. Use a clean and sterilised Phillips screwdriver to remove the screws from the two disks on the rack (fig. 4.2).

4. Press the black lever (fig. 4.3/1) and push in the rackin the direction shown by the arrow (fig. 4.3/2).

5. Replace the two disks and their screws on the rack using the same Phillips screwdriver (fig. 4.4).

6. The dispenser is now assembled and ready to receive the cartridge (fig. 4.5).

7. Push in the black lever under the rack (fig. 4.6/1) and pull the rack out from the dispenser to the start of its stroke
(fig. 4.6/2)

8. Lift up the cartridge lock (4.7/1).

9. Insert the cartridge, making sure that it is facing the right way. The cartridge must be inserted with the "V on its base
facing downwards (fig. 4.7/2). The cartridge lock can now be lowered easily (fig. 4.8).

10. With the cartridge in the dispenser, proceed as instructed by the cartridge manufacturer.

11. Itis advisable to protect the dispenser and cartridge with a disposable cover/barrier envelope (fig. 4.9), to be removed
after each use.

7. DISPOSAL

Always wear gloves when handling the device. If the device is contaminated, dispose of it as special waste characterised

by a risk of biological contamination. If it is not contaminated, dispose of it according to applicable local regulations.

8. IMPORTANT REMARKS

Information provided in any way, even during demonstrations, does not invalidate the instructions for use. Operators are

required to check that the product is suitable for the application envisaged. The manufacturer cannot be held responsible

for damage, including to third parties, deriving from failure to follow instructions or from unsuitability for an application.

The manufacturer’s liability is, in any case, limited to the value of the products supplied. Report any serious incident

involving the medical device to the manufacturer and to the relevant authorities.

This symbol identifies a medical device as defined by EU Regulation 2017/745.



FR - Dispenser D2 INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. DESTINATION D'USAGE

Distributeur pour matériaux dentaires 1:1.

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Dispenser D2 est un dispositif manuel non stérile destiné a la distribution de matériaux dentaires bi-composants (par
eX. matériaux élastomeres pour empreinte, ciments dentaires) a partir d'une cartouche de 50 ml directement dans la
cavité buccale du patient ou dans un autre dispositif (par ex. porte-empreinte).

Le Dispenser D2 est réutilisable.

3. INDICATIONS D'UTILISATION

Le dispositif est destiné a étre utilisé par des professionnels du secteur dentaire et a des fins de traitement dentaire. Le
Dispenser D2 convient pour la distribution de matériaux dentaires bi-composants en cartouche de 50 ml, comme des
matériaux élastomeres pour empreinte et des ciments dentaires.

4, CONTRE-INDICATIONS

Il nexiste aucune contre-indication connue.

5, EFFETS INDESIRABLES

lInexiste pas d'effets indésirables connus.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS D'ORDRE GENERAL :

« Les instructions d'utilisation doivent étre conservées pendant toute la durée d'utilisation du produit.

« Le dispositif doit étre utilisé par des profesnonnels du secteur dentalre dans un cabinet dentaire professionnel
(structures sanitaires publiques ou privées dotées des autor

+ Pour réduire [e risque de contamination croisée, pendant 'utilisation du distributeur, utilisez toujours des gants
neufs et non contaminés.

+ Ledistributeur N'EST PAS fourni stérile. Avant de 'utiliser pour la premiére fois, il doit étre DEMON-
TE, NETTOYE, DESINFECTE ET STERILISE conformément aux instructions fournies dans les sections
6.2.1,6.2.2,6.2.3 et6.2.4.

Rempla(ezlout distributeur visiblement endommage ou usé. Lafin du cycle de vie du distributeur réutilisable est
inée par l'usure ou les d ges dus a l'utilisation.

6. INSTRUCTIONS DETAILLEES

6.1 0PERATIONS PRELIMINAIRES

1. Lisez les instructions avant utilisation.

2. Lavez-vous les mains et portez des gants jetables neufs.

6.2 NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION DU DISPOSITIF

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS SPECIFIQUES :

« La cartouche et l'embout de mélange doivent toujours étre retirés du distributeur avant que ce dernier soit net-
toyé, désinfecté et stérilisé.

« Lacrémaillére doit toujours étre démontée du distributeur avant e nettoyage, la désinfection et la stérilisation de
chaque composant.

« Le nettoyage manuel uniquement ne suffit pas pour la décontamination correcte du distributeur. Il est toujours
nécessaire de le faire suivre d'une désinfection et d'une stérilisation.

« La désinfection manuelle uniquement ne suffit pas pour la décontamination correcte du distributeur. Il est tou-
jours nécessaire de la faire suivre d'une stérilisation.

« Nettoyez et désinfectez le distrit aprés 1 heure dutilisation.

« La désinfection manuelle du distributeur doit toujours étre réalisée avec une solution d‘alcool isopropylique
(<20 %) et de composés d'ammonium quaternaire (<0,3 %) (par ex. CaviWipes®). Respectez les instructions du




fabricant du désinfectant concernant le temps de contact.

« Lutilisation de solutions désinfectantes contenant des solvants phénoliques, iodophoriques ou organiques (par
ex. alcool) Hleut, aufil du temps, provoquer des taches sur la surface.

. Ene désinfection de niveau intermédiaire (inactive contre les spores) a été validée pour la désinfection du distri-

uteur.
« Le distributeur NE DOIT PAS ETRE:
- stérilisé avec de la vapeur chimique, de la chaleur seche ou des stérilisants chimiques a froid par immersion ;
- imrgergé dans des liquides de désinfection car cela pourrait entrainer des décolorations ou une détérioration du
produit;

- nettoyé/désinfecté dans une machine de lavage d'instruments ni dans un désinfecteur thermique ;
- nettoyé dans des bains a ultrasons.

« Aucune méthode de désinfection automatique n‘a été validée pour le distributeur.

. |Le distributeur doit toujours étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant détre rangé en vue d'une conservation a
long terme.

« Le distributeur doit toujours tre stérilisé avant utilisation.

« Latempérature de stérilisation du distributeur et de la crémaillere ne doit pas dépasser 132°C.

« Lasstérilisation a la vapeur en autoclave a été validée comme méthode de stérilisation pour le distributeur.
« Une fois stérilisés, le distributeur et la crémaillére doivent étre conservés dans 'emballage de stérilisation dans un
endroit fermé, sec et propre, a I'abri des éclaboussures, projections ou aérosols de ﬂmdes corporels.
« Controlez I'emballage de stérilisation avant de réutiliser le distri Sil semble end é ou
humide,le distributeur et la crémaillére doivent étre décontaminés une nouvellefois avant utlsation.

6.2.1 DEMONTAGE DU DISPOSITIF :

. AVANT LA PREMIERE UTILISATION

1. Avec un tournevis cruciforme, retirez les vis des deux disques de la crémaillére (fig. 1.1).

2. Retirez les deux disques puis appuyez sur le levier noir (fig. 1.2/1) et faites coulisser la crémaillére en suivant le sens
indiqué par la fleche (fig. 1.2/2)

3. Repositionnez les disques sur la crémaillére en utilisant les vis précédemment retirées (fig. 1.3).

4. Le distributeur ainsi démonté (fig. 1.4) est prét pour les phases de nettoyage, désinfection et stérilisation (voir les
sections 6.2.2,6.2.3 et 6.2.4).

b. APRES CHAQUE UTILISATION

1. Placez le distributeur dans un récipient propre et fermé et portez-le dans lespace réservé au nettoyage et a la désinfection.

2. Retirez le couvercle jetable / l'enveloppe barrire.

3. Retirez vos gants contaminés, lavez-vous les mains et portez une paire de gants propres.

4. Appuyez sur le levier noir du distributeur (fig. 2.1/1) et tirez la crémaillere jusqu'en début de course (fig. 2.1/2).

5. Relevez le bloque-cartouche (fig. 2.2/1). Retirez la cartouche du distributeur (fig. 2.2/2), puis nettoyez-la et désinfec-
tez-la en suivant les instructions d'utilisation du fabricant de la cartouche.

6. Avec un tournevis cruciforme, retirez les vis des deux disques de la crémaillere (fig. 2.3).

7. Retirez les deux disques puis appuyez sur le levier noir (fig. 2.4/1) et faites coulisser la crémaillére en suivant le sens
indiqué para fleche (fig. 2.4/2).

8. Repositionnez les disques sur la crémaillére en utilisant les vis précédemment retirées (fig. 2.5).

9. Le distributeur ainsi démonté (fig. 2.6) est prét pour les phases de nettoyage, désinfection et stérilisation (voir les
sections 6.2.2,6.2.3 et6.2.4).

6.2.2 NETTOYAGE MANUEL . N

1. NETTOYAGE DES SURFACES DE LA CREMAILLERE (composant B sur les figures 1.4 et 2.6) :

1.a Avec une lingette en tissu non tissé imprégnée d'une solution a base d‘alcool isopropylique (<20 %) et de composés

d'ammonium quaternaire (<0,3 %) (par ex. CaviWipes®), frottez toutes les surfaces de la crémaillére pendant
30 secondes. En cas de taches visibles, utilisez des lingettes supplémentaires.



1.b Brossez toutes les surfaces de la crémaillére pendant 30 secondes avec une brosse a poils souples (par ex. une brosse
a dents) pour éliminer toute trace de saleté résiduelle. Si nécessaire, poursuivez le brossage jusqua ce qu'il ne reste
plus aucune trace de saleté.

1.¢ Frottez toutes les surfaces de la crémaillére au moins deux (2) fois avec une lingette propre, non effilochée et humi-
difiée (mouillée mais pas ruisselante) avec de I'eau propre afin d‘éliminer tous les résidus de détergent. Utilisez des
lingettes propres et humidifiées supplémentaires si nécessaire.

2. NETTOYAGE DES RAINURES DE LA CREMAILLERE (composant A sur les figures 1.4 et 2.6) :

2.a Avec une lingette en tissu non tissé imprégnée d'une solution a base d‘alcool isopropylique (<20 %) et de composés
d'ammonium quaternaire (<0,3 %) (par ex. CaviWipes®), frottez toutes les rainures de la crémaillére pendant
30 secondes, en passant la lingette en avant et en arriére dans les rainures. En cas de taches visibles, utilisez des
lingettes supplémentaires.

2.b Brossez toutes les rainures de la crémaillére pendant 30 secondes avec une brosse a poils souples (par ex. une brosse
a dents) pour éliminer toute trace de saleté résiduelle. Si nécessaire, poursuivez le brossage jusqua ce qu'il ne reste
plus aucune trace de saleté.

2. Frottez toutes les rainures de la crémaillére au moins deux (2) fois avec une lingette propre, non effilochée et humi-
difiée (mouillée mais pas ruisselante) avec de I'eau propre afin d‘éliminer tous les résidus de détergent. Utilisez des
lingettes propres et humidifiées supplémentaires si nécessaire.

3. NETTOYAGE DES SURFACES DU DISTRIBUTEUR (composant B sur les figures 1.4 et 2.6) :

3.a Avec une lingette en tissu non tissé imprégnée d'une solution a base d‘alcool isopropylique (<20 %) et de composés
d'ammonium quaternaire (<0,3 %) (par ex. CaviWipes®), frottez toutes les surfaces du distributeur pendant 30
secondes. En cas de taches visibles, utilisez des lingettes supplémentaires.

3.b Brossez toutes les surfaces du distributeur pendant 2 minutes et 30 secondes avec une brosse a poils souples (par
ex. une brosse a dents) pour éliminer toute trace de saleté résiduelle. Si nécessaire, poursuivez le brossage jusqu‘a ce
quil ne reste plus aucune trace de saleté.

3.¢ Frottez toutes les surfaces du distributeur au moins deux (2) fois avec une lingette propre, non effilochée et humi-
difiée (mouillée mais pas ruisselante) avec de I'eau propre afin déliminer tous les résidus de détergent. Utilisez des
lingettes propres et humidifiées supplémentaires si nécessaire.

4. NETTOYAGE DES RAINURES DU DISTRIBUTEUR (composant B sur les figures 1.4 et 2.6) :

4.2 Avec une lingette en tissu non tissé imprégnée d'une solution a base d'alcool isopropylique (<20 %) et de composés
d'ammonium quaternaire (<0,3 %) (par ex. CaviWipes®), frottez toutes les rainures du distributeur en passant
la lingette en avant et en arriére dans les rainures et dans la partie interne ol se trouve la crémaillére
pendant 30 secondes. En cas de taches visibles, utilisez des lingettes supplémentaires.

4.b Brossez toutes les rainures e la crémaillére pendant 30 secondes avec une brosse a poils souples (par ex. une brosse
a dents) pour éliminer toute trace de saleté résiduelle. Si nécessaire, poursuivez le brossage jusqu'a ce quil ne reste
plus aucune trace de saleté.

4. Frottez toutes les rainures de la crémaillére au moins deux fois (2) avec une lingette propre, non effilochée et humi-
difiée (mouillée mais pas ruisselante) avec de I'eau propre afin d‘éliminer tous les résidus de détergent. Utilisez des

_ lingettes propres et humidifiées supplémentaires si nécessaire.

DESINFECTION MANUELLE

1. Avec une lingette en tissu non tissé imprégnée d'une solution a base d'alcool isopropylique (<20 %) et de composés
d'ammonium quaternaire (<0,3 %) (par ex. CaviWipes®), frottez toutes les surfaces et rainures du distributeur et de
la crémaillére en vous assurant quéelles restent visiblement mouillées avec la solution pendant le temps spé-
cifié par le fabricant du désinfectant choisi. Utilisez des lingettes humidifiées supplémentaires si nécessaire afin
que toutes les surfaces et rainures restent mouillées pendant le temps spécifié par le fabricant du désinfectant choisi.

2. Frottez toutes les surfaces et rainures du distributeur et de la crémaillére au moins deux (2) fois avec une lingette

propre, non effilochée et humidifiée (mouillée mais pas ruisselante) avec de 'eau propre afin d‘éliminer toutes les traces
de détergent. Utilisez des lingettes propres et humidifiées supplémentaires si nécessaire.



3. Laissez le distributeur et la crémaillére sécher jusqu‘a ce quils soient visiblement complétement secs.

4. Vérifiez le distributeur et la crémaillére pour vous assurer que toute trace visible de contamination ait été éliminée. Si
des contaminants restent visibles, répétez les étapes des sections 6.2.2 et 6.2.3. Remplacez le dispositif s'l est décoloré,
endommage, usé ou déformé.

5. Aucune opération d'entretien ou de lubrificati lémentaire n'est dé

6.2.4 STERILISATION

1. Emballez le distributeur et la crémaillére séparément dans deux sacs (sacs de stérilisation en papier/plastique) (fig. 3.1)
conformes aux normes IS0 11607 et ANSI/AAMI ST76:2017, puis placez les sacs dans un autoclave pouvant effectuer
un cycle de pré-vide.

2. Utilisez les parametres de stérilisation indiqués dans le tableau ci-dessous :

Paramétres Valeurs
Type de cydle Pré-vide
pé de référence 132°C
Temps d'exposition 3 minutes
Temps de séchage 20 minutes

Aprés stérilisation, conservez le distributeur et la crémaillére dans leurs emballages de stérilisation dans un endroit
fermé, propre et sec. Vérifiez les emballages de stérilisation avant de réutiliser le dispositif. Si les emballages semblent
endommagés ou humides, le distributeur et la crémaillére doivent étre décontaminés une nouvelle fois avant utilisation.

6.2.5 ASSEMBLAGE DU DISPOSITIF

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS :

« Ledistributeur doit TOUJOURS étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant I'assemblage (voir sections
6.2.2,6.2.3 et 6.2.4) qui doit étre effectué juste avant la nouvelle utilisation.

« Pour réduire le risque de contamination croisée, appliquez toujours des protections/enveloppes barriére sur le
distributeur avant de I'utiliser pour un nouveau patient et retirez-les aprés chaque utilisation. L'utilisation de
protections/enveloppes barriére ne supprime pas la nécessité de nettoyer, désinfecter et stériliser le dispositif tel
que prescrit.

1. Lavez-vous les mains et portez des gants jetables neufs.

2. Sortez le distributeur et la crémaillere stérilisés de leurs sacs (fig. 4.1).

3. Avec un tournevis cruciforme propre et désinfecté, retirez les vis des deux disques de la crémaillére (fig. 4.2).

4. Appuyez sur le levier noir (fig. 4.3/1) et faites coulisser la crémaillére en suivant le sens indiqué par la fleche (fig. 4.3/2).

5. Replacez les deux disques et leurs vis sur la crémaillére a Iaide du méme tournevis cruciforme (fig. 4.4).

6. Le distributeur est assemblé et prét pour recevoir la cartouche (fig. 4.5).

7. Poussez le levier noir sous la crémaillere (fig. 4.6/1) et tirez la crémaillére hors du distributeur jusquen début de course
(fig. 4.6/2).

8. Relevez le blogue-cartouche (4.7/1).

9. Insérez la cartouche en vous assurant quelle soit orientée correctement. La cartouche doit étre insérée avec le «V »,
situé dans le bas de la cartouche, orienté vers le bas (fig. 4.7/2). Le bloque-cartouche peut maintenant étre baissé
sans difficulté (fig. 4.8).

10. Une fois la cartouche installée dans le distributeur, suivez les instructions fournies par le fabricant de la cartouche.

11. I est conseillé de protéger le distributeur et la cartouche avec une protection/enveloppe (fig. 4.9) barriére & usage
unique, a jeter aprés chaque utilisation.

7. MISE AU REBUT

Portez toujours des gants lorsque vous manipulez le dispositif. Si le dispositif est contaminé, éliminez-le comme un dé-



chet spécial présentant un risque de contamination biologique. S'l nest pas contaminé, éliminez-le conformément a la
réglementation locale.

8. REMARQUES IMPORTANTES

Les éventuelles informations fournies, de quelque maniére que ce soit, méme pendant les démonstrations, ne constituent
pas une dérogation aux instructions d'utilisation. Les opérateurs sont invités a vérifier que le produit est adapté a 'appli-
cation envisagée. Le fabricant ne peut pas étre tenu pour responsable des dommages, y compris des dommages aux tiers,
découlant du non-respect des instructions ou d'une utilisation non appropriée. En tout état de cause, la responsabilité
du fabricant est limitée a la valeur des produits fournis. Veuillez signaler au fabricant et aux autorités compétentes tout
incident grave impliquant le dispositif médical.

Ce symbole identifie un dispositif médical, tel que défini dans le réglement (UE) 2017/745.

ES - Dispenser D2 INSTRUCCIONES DE USO

1.USO PREVISTO

Dispensador de material dental 1:1

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Dispenser D2 es un dispositivo manual no estéril disefiado para administrar materiales dentales de dos componentes
(por ejemplo, materiales de impresion elastoméricos, cementos dentales) desde un cartucho de 50 ml directamente den-
tro de la cavidad bucal del paciente o en otro dispositivo (por ejemplo, una cubeta).

El Dispenser D2 se puede reutilizar.

3. INDICACIONES DE USO

Este dispositivo estd destinado a profesionales del sector dental y con fines de tratamiento dental. EI Dispenser D2 es
ideal para administrar materiales dentales de dos componentes envasados en cartuchos de 50 ml, como materiales de
impresion elastoméricos y cementos dentales.

4, CONTRAINDICACIONES

No se han observado contraindicaciones.

5. EFECTOS SECUNDARIOS

No se han observado efectos secundarios.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES GENERALES:

« Lasinstrucciones de uso del producto deben conservarse mientras dure su uso.

« Este dispositivo solo debe ser utilizado por profesionales del sector dental en un contexto profesional (centros de
salud publicos o privados debidamente homologados).

« Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, cuando manipule el dispensador utilice siempre guantes nuevos
sin contaminar,

« El dispensador NO se suministra esterilizado. Antes de utllllavlo por primera vez, se debe DESMON-
TAR, LIMPIAR, DESINFECTAR Y ESTERILIZAR si p
6.2.1,6.2.2, 623y624

. Reemplace el di té do o daniado. El final del ciclo de vida del dispensador
reutilizable normalmente esta determlnado por eI d’esgaste 0 por dafios ligados a su uso.

6. INSTRUCCIONES PASO A PASO

6.1 0PERACIONES PRELIMINARES

1. Lea las instrucciones antes de usar el producto.

2. Desinféctese las manos y pongase un nuevo par de guantes desechables.



6.2 LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION DEL DISPOSITIVO

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES ESPECTFICAS:

« El cartucho y la punta mezcladora siempre deben retirarse del dispensador antes de proceder a su limpieza, des-
infeccion y esterilizacion.

« Retire también la cremallera del dispensador antes de proceder a la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de los
componentes.

« La limpieza manual por i sola no es suficiente para reacondicionar correctamente el dispensador, siempre debe
ir sequida de un procedimiento de desinfeccion y esterilizacion.

« La desinfeccién manual por si sola no es suficiente para reacondicionar correctamente el dispensador, siempre
debe ir seguida de un procedimiento de esterilizacin.

« Limpie y desinfecte manualmente el dispensador una hora antes de su uso.

« Ladesinfeccion manual del dispensador debe realizarse siempre con una solucién de alcohol isopropilico (<20%)
y sales de amonio cuaternario (<0,3%) (por e}., CaviWipes®). Respete el tiempo de contacto que se indica en las
instrucciones del fabricante del desinfectante elegido.

« Eluso de soluciones desinfectantes que contengan soluciones fendlicas, yodoforicas u organicas (por ej., alcohol)
puede terminar provocando la aparicién de manchas en las superficies del dispositivo.

« Se ha autorizado una desinfeccion de nivel intermedio (inactivo frente a esporas) para desinfectar el dispensador.

« El dispensador NO DEBE HABERSE:

- esterilizado con vapor quimico, calor seco o con esterilizadores quimicos por inmersion en frio;
- sumergldo en |IqllIdOS desinfectantes, ya que pueden provocar decoloracidn o deterioro;
infectado en o en dispositivos de desinfeccion térmica;
Ilmpladu en baios de ultrasonidos.

« No se han autorizado métodos automaticos para la desinfeccin del dispensador.

- displtlensador siempre debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de almacenarse en un lugar adecuado

ara el

. EI dispensador siempre debe esterilizarse antes de su uso.

«la de del di dory la cremallera no debe superarlos 132 °C.

« Parala estenllzaclon del dlspensador seha autonzado la estenllza(lon con vapor en autoclave.

+ Unavez eld y la cremallera deben al en'su bolsa de esterilizacion en un lugar
cerrado, limpio y seco, y que esté alejado de salpicaduras, aerosoles o aerosoles de fluidos corporales.

« Antes de utilizarlo, inspeccione bien la bolsa de esterilizacion. Si esté dafiada o mojada, vuelva a esterilizar el
dispensadory la cremallera.

2.1 DESMONTAJE DEL DISPOSITIVO:

ANTES DEL PRIMER USO

Con un destornillador Phillips, afloje los tornillos de los dos discos que sujetan la cremallera (fig. 1.1).

Después de retirar los dos discos, accione la palanca negra (fig. 1.2/1) y extraiga la cremallera en la direccion que

muestra la flecha (fig. 1.2/2).

3. Vuelva a colocar los discos en la cremallera utilizando los tornillos retirados anteriormente (fig. 1.3).

4. Ahora el dispensador estd desmontado (fig. 1.4) y listo para su limpieza, desinfeccion y esterilizacion (consulte las
secciones 6.2.2,6.2.3y 6.2.4).

b. DESPUES DE CADA USO

1. Cologue el dispensador contaminado en un biddn limpio y cerrado y llévelo al drea designada para limpieza y des-
infeccion.

2. Retire la cubierta o sistema de barrera desechable.

3. Quitese los guantes contaminados, desinféctese las manos y pongase un par de guantes limpios.

4. Accione la palanca negra del dispensador (fig. 2.1/1) y tire de la cremallera hacia atrés hasta el inicio de su recorrido
(fig. 2.1/2).

N o



5. Levante el seguro del cartucho (fig. 2.2/1). Retire el cartucho del dispensador (fig. 2.2/2), y luego limpieloy desinféctelo

siguiendo las instrucciones proporcionadas por el fabricante del cartucho.

6. Con un destornillador Phillips, afloje los tornillos de los dos discos que sujetan la cremallera (fig. 2.3).

7. Después de retirar los dos discos, accione la palanca negra (fig. 2.4/1) y extraiga la cremallera en la direccion que

muestra la flecha (fig. 2.4/2)

8. Vuelva a colocar los discos en la cremallera utilizando los tornillos retirados anteriormente (fig. 2.5).

9. Ahora el dispensador esta desmontado (fig. 2.6) y listo para su limpieza, desinfeccion y esterilizacién (consulte las

secciones6.2.2,6.2.3y6.2.4).

6.2.2 LIMPIEZA MANUAL

1. LIMPIEZA DE LAS SUPERFICIES DE LA CREMALLERA (componente B en las fig. 1.4y 2.6):

1.a Con una toallita no tejida presaturada con la solucion de aIcohoI |soprcp|||<o (<20%) y sales de amonio cuaternario
(<0,3%) (por ejemplo, CaviWipes®), limpie todas las sup te 30 dos. Utilice
mds toallitas si atin quedan restos de suciedad.

1.b Cepille todas las superficies de la cremallera durante 30 sequndos utilizando un cepillo de cerdas suaves (por ejem-
plo, un cepillo de dientes) para eliminar cualquier resto de suciedad. Si es necesario, continde cepillando hasta que
no quede ningn rastro de suciedad.

1.c Limpie todas las superficies de la cremallera al menos dos (2) veces para eliminar todos los restos de detergente, con
una toallita limpia, no deshilachada y humedecida (mojada pero sin gotear) con agua purificada. Utilice mas toallitas
himedas y limpias si es necesario.

2. LIMPIEZA DE LOS HUECOS DE LA CREMALLERA (componente A en las fig. 1.4y 2.6):

2.a Con una toallita no tejida presaturada con la solucién de alcohol isopropilico (<20%) y sales de amonio cuaternario
(<0,3%) (por ejemplo, CaviWipes®), limpie todos los huecos de la cremallera durante 30 segundos, pasando la
toallita de un lado a otro a través de ellos. Utilice mds toallitas si atin quedan restos de suciedad.

2.b Cepille todos los huecos de la cremallera durante 30 segundos utilizando un cepillo de cerdas suaves (por ejemplo,
un cepillo de dientes) para eliminar cualquier resto de suciedad. Si es necesario, continie cepillando hasta que no
quede ningdn rastro de suciedad.

2. Limpie todos los huecos de la cremallera al menos dos (2) veces para eliminar todos los restos de detergente, con
una toallita limpia, no deshilachada y humedecida (mojada pero sin gotear) con agua purificada. Utilice mas toallitas
himedas y limpias si es necesario.

3. LIMPIEZA DE LAS SUPERFICIES DEL DISPENSADOR (componente B en las fig. 1.4y 2.6):

3. Con una toallita no tejida presaturada con la solucién de alcohol isopropilico (<20%) y sales de amonio cuaternario
(<0,3%) (por ejemplo, CaviWipes®), limpie todas las superficies del dispensador durante 30 segundos. Utilice
mds toallitas si atin quedan restos de suciedad.

3.b Cepille todas las superficies del dispensador durante 2 minutos y 30 segundos utilizando un cepillo de cerdas suaves
(por ejemplo, un cepillo de dientes) para eliminar cualquier resto de suciedad. Si es necesario, continde cepillando
hasta que no quede ningtin rastro de suciedad.

3.c Limpie todas las superficies del dispensador al menos dos (2) veces para eliminar todos los restos de detergente, con
una toallita limpia, no deshilachada y humedecida (mojada pero sin gotear) con agua purificada. Utilice mds toallitas
himedas y limpias si es necesario.

4. LIMPIEZA DE LOS HUECOS DEL DISPENSADOR (componente B en las fig. 1.4y 2.6):

4.a Con una toallita no tejida presaturada con la solucidn de alcohol isopropilico (<20%) y sales de amonio cuaternario
(<0,3%) (por ejemplo, CaviWipes®), limpie todos los huecos que tiene el dispensador, pasando la toallita de
un lado a otro a través de ellos hasta la parte que sujeta la cremallera durante 30 segundos. Utilice més
toallitas si atin quedan restos de suciedad.

4.b Cepille todos los huecos de la cremallera durante 30 segundos utilizando un cepillo de cerdas suaves (por ejemplo,
un cepillo de dientes) para eliminar cualquier resto de suciedad. Si es necesario, continie cepillando hasta que no
quede ningdn rastro de suciedad.




4.c Limpie todos los huecos de la cremallera al menos dos (2) veces para eliminar todos los restos de detergente, con
una toallita limpia, no deshilachada y humedecida (mojada pero sin gotear) con agua purificada. Utilice mas toallitas
hiimedas y limpias si es necesario.

6.2.3 DESINFECCION MANUAL

1. Con una toallita no tejida presaturada con la solucién de alcohol isopropilico (<20%) y sales de amonio cuaternario
(<0,3%) (por ejemplo, CaviWipes®), limpie todas las superficies y los huecos el dispensador y de la cremallera, asequ-
réndose de que permanecen visiblemente himedos con la solucion durante los tiempos especificados por
el fabricante del desinfectante elegido. Si es necesario, utilice més toallitas humedas para mantener todas las
superficies y huecos himedos durante los tiempos especificados por el fabricante del desinfectante elegido.

2. Limpie todas las superficies y los huecos del dispensador y de la cremallera al menos dos (2) veces para eliminar todos
los restos de detergente, con una toallita limpia, no deshilachada y humedecida (mojada pero sin gotear) con agua
purificada. Utilice mds toallitas humedas y limpias si es necesario.

3. Deje que el dispensador y la cremallera se sequen hasta que estén visible y completamente 5e€0S.

4. Inspeccione el dispensador para asequrarse de que no queden restos de . Si hay restos de
tes, repita los pasos de las secciones 6.2.2 y 6.2.3. Reemplace el dispositivo si estd visiblemente descolorido, dafiado,
desgastado o deformado.

5. No se recomienda realizar ningtin mantenimiento o lubricacion adicional.

6.2.4 ESTERILIZACION

1. Guarde el dispensador y la cremallera por separado en dos bolsas (bolsas de esterilizacin de papel/plastico) (fig. 3.1)
conforme a IS0 11607 y ANSI/AAMI $T76:2017, y luego coldquelas en un autoclave que pueda realizar un ciclo de
prevacio.

2. Utilice los pardmetros de esterilizacidn que se indican en la siguiente tabla:

Pardmetros Valores
Tipo de ciclo Prevacio

p de referencia 132°C
Tiempo de exposicion 3 minutos
Tiempo de secado 20 minutos

Una vez esterilizados, quarde el dispensador y la cremallera en sus bolsas de esterilizacion en un lugar cerrado, limpio y
seco. Antes de volver a utilizar el dispositivo, inspeccione bien las bolsas de esterilizacion. Si estan dafiadas o mojadas,
vuelva a esterilizar el dispensador y la cremallera.

6.2.5 MONTAJE DEL DISPOSITIVO

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES:

« El dispensador SIEMPRE debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes del montaje (véanse

secciones 6.2.2, 6.2.3 y 6.2.4). Esto debe hacerse solo un poco antes de que se vuelva a utilizar el
dispensador.
« Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, coloque siempre cubiertas o sistemas de barrera desechables
al dispensador antes de utilizarlo con un nuevo paciente y retirelos después de cada uso. El uso de cubiertas
0 élsteénas de barrera desechables no exime de la necesidad de limpiar, desinfectar y esterilizar de la manera
Indicada.

1. Desinféctese las manos y pongase un nuevo par de guantes desechables.

2. Saque el dispensador y la cremallera esterilizados de sus bolsas (fig. 4.1).

3. Con un d illador Phillips limpio y esterilizado, afloje los tornillos de los dos discos que sujetan la cremallera
(fig. 4.2).




4. Accione la palanca negra (fig. 4.3/1) y empuje la cremallera en la direccidn que muestra la flecha (fig. 4.3/2).

5. Vuelva a colocar los dos discos y sus tornillos en la cremallera con el mismo destornillador Phillips (fig. 4.4).

6. El dispensador ahora esta montado y listo para recibir el cartucho (fig. 4.5).

7. Empuje la palanca negra debajo de la cremallera (fig. 4.6/1) y tire de la cremallera desde el dispensador hasta el inicio
de surecorrido (fig. 4.6/2).

8. Levante el seguro del cartucho (fig. 4.7/1).

9. Inserte el cartucho y asegtirese de que mira en la direccion correcta. El cartucho debe introducirse con la «V» de la base
mirando hacia abajo (fig. 4.7/2). Ahora podra bajar fécilmente el seguro del cartucho (fig. 4.8).

10. Con el cartucho en el dispensador, proceda seguin las instrucciones del fabricante del cartucho.

11. Se recomienda proteger el dispensador y el cartucho con una cubierta o sistema de barrera desechable (fig. 4.9) que
habrd que quitar después de cada uso.

7. ELIMINACION

Utilice siempre quantes al manipular el dispositivo. Si el dispositivo estd contaminado, deséchelo como un residuo es-

pecial caracterizado por riesgos de contaminacién bioldgica. Si no esta contaminado, deséchelo segun las normativas

locales aplicables.

8. NOTAS IMPORTANTES

Lainformacion que reciba el usuario, independi dela que se facilite (i fones de pro-

ductos), no invalidard en ningun caso las instrucciones de uso. EI usuario deberd asequrarse de que el producto sea aprcplado

para la aplicacion prevista. El fabricante declina cualquier responsabilidad derivada de dafios a cualquier persona (incluidos

terceros) que se produzcan a consecuencia de no sequir las instrucciones o de utilizar los productos para una aplicacion no

apropiada. En cualquier caso, la responsabilidad del fabricante queda limitada al valor de los productos suministrados. Notifi-

que cualquier incidente grave relacionado con el producto sanitario al fabricante y a las autoridades competentes.

Este simbolo identifica un producto sanitario sequn se define en el reglamento 2017/745 de la UE.

DE - Dispenser D2 GEBRAUCHSANWEISUNG
1. VERWENDUNGSZWECK
1:1 Dentalmaterialspender.
2. PRODUKTBESCHREIBUNG
Der Dispenser D2 st ein unsteriles Handgerét fir die Ausgabe von Zweil jalien (z. B. el

Abformmaterialien, Dentalzemente) aus einer 50-ml-Kartusche direkt in die Mundhéhle des Patienten oder in ein anderes
Gerét (z. B. einen Abformloffel).

Der Dispenser D2 ist wiederverwendbar.

3. ANWENDUNGSBEREICHE

Dieses Gerét ist fiir die Verwendung durch zahnmedizinisches Fachpersonal und fiir die Zwecke der zahnrztlichen Be-
handlung bestimmt. Der Dispenser D2 ist ideal geeignet fiir die Ausgahe von Zwelkomponenten Dentalmaterialien, diein
50-ml-Kartuschen enthalten sind, wie z. B. el und D

4. KONTRAINDIKATIONEN

Esssind keine Kontraindikationen bekannt.

5. NEBENWIRKUNGEN

Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN:
« Die Gebrauchsanweisung des Produkts muss fiir die Dauer derVerwendung aufbewahrt werden

« Dieses Gerat darf nur von zahnarztlichem Fach |nnerha|b von p hen (6ffentliche
oderJ)nvate Gesundheitseinrichtungen mit den erford Geneh verwendet werden.
« Um das Risiko von Kreuzkontaminationen zu verringern, bei der Handhabung des ﬁlspensers immer neue, nicht



kontaminierte Handschuhe verwenden.

« Der Dispenser wird NICHT steril geliefert. Vor dem ersten Gebrauch muss das Gerét gemag den An-
weisungen in den Abschnitten 6.2.1, 6.2.2, 6.2.3 und 6.2.4 ZERLEGT, GEREINIGT, DESINFIZIERT UND
STERILISIERT werden.

« Den Dispenser austauschen, wenn er sichtbar abgenutzt oder beschadigt ist. Die Lebensdauer des wiederver-
wendbaren Dispensers hangt normalerweise vom Verschlei® und/oder von seiner Beschadigung infolge der
Verwendung ab.

o

. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG
6.1VORBEREITUNG

1.Vor der Verwendung die Gebrauchsanwe\sung lesen.

2. Hande desinfizieren und ein neues Paar Einweghandschuhe anziehen.
6.2 REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION DES GERATS

SPEZIFISCHE WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN:
« Die Kartusche und die Mischkaniile miissen immer vom Dispenser entfernt werden, bevor dieser gereinigt, des-
infiziert und sterilisiert wird.
« Auch das Rack muss vom Dispenser genommen werden, bevor die einzelnen Komponenten gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden.
« Die manuelle Reinigung allein reicht nicht aus, um den Dispenser korrekt aufzubereiten. Auf die Reinigung muss
stets die Desinfektion und Sterilisation folgen.
« Die manuelle Desinfektion allein reicht nicht aus, um den Dispenser korrekt aufzubereiten. Auf die Desinfektion
muss stets die Sterilisation folgen.
« Die manuelle Reinigung und Desinfektion des Dispensers muss innerhalb von 1 Stunde nach Gebrauch erfolgen.
« Die manuelle Desinfektion des Dispensers muss immer mit einer Ldsung aus Isopropylalkohol (<20 %) und
quarterndren Ammoniumsalzen (<0,3 %) (z. B. CaviWipes®) erfolgen. Filr die Kontaktzeit die Anweisungen des
Herstellers des Desinfektionsmittels befoI?en
« Die Verwendung von Desinfektionsmittellsungen, die phenolische, jodhaltige oder organische Losungen (z. B.
Alkohol) enthalten, kann mit der Zeit Flecken an dem Gerat zuriicklassen.
mittleren Stufe (inaktiv gegen Sporen) wurde fiir die Desinfeki Di dten validiert.
. Der Dispenser DARF NICHT:
- mit chemischem Dampf, trockener Hitze oder mit kalten, chemischen Tauchsterilisatoren sterilisiert werden;
-in De5|nfektlonsﬂumgkenen getau(ht werden, da dlesezu Verfarbungen oder Beschadigungen fiihren konnen
- in G hinen oder Th gereinigt/desinfiziert werden;
- in Ultraschallbadern gereinigt werden.
« Fiir den Dispenser wurden keine automatischen Desinfektionsmethoden validiert.
« Der Dispenser muss immer gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden, bevor er an einem fiir seine Aufbewah-
rung geeigneten Ort abgelegt wird.
« Der Dispenser muss vor jedem Gebrauch sterilisiert werden.
« Die Sterilisationstemperatur fiir Dispenser und Rack darf 132 °C nicht iiberschreiten.
+ Die Dampfsterilisation in einem Autoklav wurde als Methode zur Sterilisation des Dispensers validiert.
« Nach der Sterilisation miissen Dispenser und Rack in ihrer Sterili kung an einem
sauberen und trockenen Ort, vor Spritzern, Sprays oder Aerosolen geschiltzt gelagert werden.
« Vor der Wiederverwendung des Dispensers, die Sterilisationsverpackung iiberpriifen. Wenn die Verpackung be-
schadigt oder feucht erscheint, den Dispenser und das Rack vor der Verwendung emeut aufbereiten.

6.2.1ZERLEGEN DES GERATS:

. VOR DER ERSTEN BENUTZUNG

. Mit einem Kreuzschlitzschraubendreher die Schrauben der beiden Scheiben, mit denen das Rack befestigt ist, ab-
schrauben (Abb. 1.1).

—



2. Die beiden Scheiben entfernen, dann den schwarzen Hebel driicken (Abb. 1.2/1) und das Rack in Pfeilrichtung (Abb.
1.2/2) herausziehen.

3. Die Scheiben mit den zuvor entfernten Schrauben wieder am Rack befestigen (Abb. 1.3).

4. Der Dispenser ist nun zerlegt (Abb. 1.4) und kann gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (siehe Abschnitte 6.2.2,
6.2.3und 6.2.4).

b. NACH JEDER BENUTZUNG

1. Den kontaminierten Dispenser in einen sauberen, geschlossenen Behalter legen und diesen in den fiir die Reinigung
und Desinfektion vorgesehenen Bereich bringen.

2. Die Einwegabdeckung/Barrierehiille entfernen.

3. Die kontaminierten Handschuhe ausziehen, die Hande desinfizieren und ein Paar saubere Handschuhe anziehen.

4. Den schwarzen Hebel am Dispenser driicken (Abb. 2.1/1) und das Rack zum Anfang seines Hubs zuriickziehen (Abb.
21/2).

5.Die Kartuschensperre hochziehen (Abb 2.2/1).Die Kartusche aus dem D\spenser (Abb. 2.2/2) nehmen, sie anschlieBend
gemafi den des Kartuschenherstellers reinigen und d

6. Mit einem Kreuzschlitzschraubendreher die Schrauben der beiden Scheiben, mit denen das Rack befestigt ist, ab-
schrauben (Abb. 2.3).

7. Die beiden Scheiben entfernen, dann den schwarzen Hebel driicken (Abb. 2.4/1) und das Rack in Pfeilrichtung (Abb.
2.4/2) herausziehen.

8. Die Scheiben mit den zuvor entfernten Schrauben wieder am Rack befestigen (Abb. 2.5).

9. Der Dispenser ist nun zerlegt (Abb. 2.6) und kann gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (siehe Abschnitte 6.2.2,

6.2.3und 6.2.4).
6.2.2 MANUELLE REINIGUNG
1. REINIGUNG DER OBERFLACHEN DES RACKS (Komponente Bin Abb 1 4 und 2 6):
1.a Mit einem in eine Losung aus Isopropylalkohol (<20 %) und lzen (<0,3 %) (z. B. CaviWi-

pes®) getrankten Vliestuch alle Oberflichen des Racks 30 Sekunden lang abwischen. Bei Schmutzriickstanden
sdtzliche Tiicher verwenden.

1.b Alle Oberfléichen des Racks 30 Sekunden lang mit einer mit weichen Biirste (z. B. eine Zahnbiirste) bilrsten, um alle
Schmutzriickstande zu entfernen. Gegebenenfalls so lange biirsten, bis kein Schmutz mehr sichtbar ist.

1.c Alle Oberfléchen des Racks mindestens zweimal (2 mal) mit einem sauberen, nicht fusselnden Tuch abwischen, das
mit gereinigtem Wasser angefeuchtet ist (nass, aber nicht tropfend), um alle Reinigungsmittelriickstande zu ent-
fernen. Ggf. zusatzliche saubere, feuchte Tiicher verwenden.

2. REINIGUNG DER AUSSPARUNGEN IM RACK (KomponenteA in Ahh 1 4 und 2. 6)

2.a Mit einem in eine Lasung aus Isopropylalkohol (<20 %) und lzen (<0,3 %) (z. B. CaviWi-
pes®) getrankten Vliestuch alle Aussparungen des Racks 30 Sekunden lang abwischen, dabei das Tuch durch die
Aussparungen hin- und herziehen. Bei Schmutzriicksténden zusétzliche Tiicher verwenden.

2.b Alle Aussparungen des Racks 30 Sekunden lang mit einer weichen Biirste (z. B. eine Zahnbilrste) biirsten, um alle
restlichen Sch puren zu entfernen. Geget lIs so lange bilrsten, bis kein Schmutz mehr sichtbar ist.

2.c Alle Aussparungen des Racks mindestens zweimal (2 mal) mit einem sauberen, nicht fusselnden Tuch abwischen,
das mit gereinigtem Wasser angefeuchtet (nass, aber nicht tropfend) ist, um alle Reinigungsmittelriickstande zu ent-
fernen. Ggf. zusatzliche saubere, feuchte Tiicher verwenden.

3. REINIGUNG DER OBERFLACHEN DES DISPENSERS (Komponente B in Abb 1. 4 und 2.6):

3.a Mit einem in eine Lasung aus Isopropylalkohol (<20 %) und lzen (<0,3 %) (z. B. CaviWi-
pes®) getrankten Vliestuch alle Oberflichen des Racks 30 Sekunden lang abwischen. Bei Schmutzriickstanden
usdtzliche Tiicher verwenden.

3.b Alle inneren Oberfléchen des Dispensers 2 Minuten und 30 Sekunden lang mit einer weichen Bilrste (z. B. eine
Tahnbiirste) biirsten, um alle Schmutzriicksténde zu beseitigen. Gegebenenfalls so lange bilrsten, bis kein Schmutz
mehr sichtbarist.




3.cAlle Oberfléchen des Dispensers mindestens zweimal (2 mal) mit einem sauberen, nicht fusselnden Tuch abwischen,
das mit gereinigtem Wasser angefeuchtet (nass, aber nicht tropfend) ist, um alle Reinigungsmittelriickstande zu ent-
fernen. Ggf. zusatzliche saubere, feuchte Tiicher verwenden.

4. DIE AUSSPARUNGEN IM DISPENSER REINIGEN (Komponente B in Abb 1. 4und2 6)

4.a Mit einem in eine Losung aus lalkohol (<20 %) und g (<03 %) (z. B. Cavi-
Wipes®) getrankten Viiestuch alle Aussparungen des Dlspensers 30 Sekunden lang abwischen, dabei das Tuch 30
Sekunden lang durch die Aussparungen hin- und herziehen. Bei Schmutzriickstanden zusdtzliche Tiicher verwenden.

4.b Alle Aussparungen des Racks 30 Sekunden lang mit einer weichen Biirste (z. B. eine Zahnbiirste) biirsten, um alle
restlichen Sct puren zu entfernen. Geget lIs s0 lange bilrsten, bis kein Schmutz mehr sichtbar ist.

4. Alle Aussparungen des Racks mindestens zweimal (2 mal) mit einem sauberen, nicht fusselnden Tuch abwischen,
das mit gereinigtem Wasser angefeuchtet (nass, aber nicht tropfend) ist, um alle Reinigungsmittelriickstande zu ent-
fernen. Ggf. zusatzliche saubere, feuchte Tiicher verwenden.

6.2.3 MANUELLE DESINFEKTION

1. Mit einem in eine Losung aus Isopropylalkohol (<20 %) und g i iumsalzen (<0,3 %) (z. B. CaviWi-
pes®) getranklen Vliestuchalle Oberﬂachen und Ausspamngen des D\spensersund Racks abwischen und sicherstellen,
dasssie fiir die vom Hersteller des g ktionsmittels bene Dauer sichthar feucht mit

der Ldsung bleiben. Gegebenenfalls zusatzliche impragnierte Tiicher verwenden, um alle Oberflichen und Ausspa-
rungen fiir die vom Hersteller des gewahiten Desinfektionsmittels angegebene Dauer feucht zu halten.

2. Alle Oberflachen und Aussparungen des Dispensers und Racks mindestens zweimal (2 mal) mit einem sauberen, nicht
fusselnden Tuch abwischen, das mit gereinigtem Wasser angefeuchtet (nass, aber nicht tropfend) ist, um alle Spuren
von Reinigungsmittel zu beseitigen. Ggf. zusatzliche saubere, feuchte Tiicher verwenden.

3. Den Dispenser und das Rack trocknen lassen, bis sie bei einer Sichtpriifung offensichtlich vollstandig trocken sind.

4. Den Dispenser und das Rack iberpriifen und sicherstellen, dass alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt wurden.
Wenn weiterhin Verunreinigungen sichtbar sind, die Schritte in Abschnitt 6.2.2 und 6.2.3 wiederholen. Das Gerat aus-
tauschen, wenn es verfarbt, beschédigt, abgenutzt oder verformt ist.

5. Keine zusatzliche Wartung oder Schmierung wird empfohlen.

6.2.4 STERILISATION

1. Den Dispenser und das Rack getrennt in zwei Beuteln (Sterilisationsbeutel aus Papier/Kunststoff) (Abb. 3.1) gemaB
150 11607 und ANSI/AAMI ST76:2017 verpacken, diese dann in einen Autoklav legen, der einen Vorvakuumzyklus
durchfiihren kann.

2.Diein der folgenden Tabelle l ilisati verwenden:

Parameter Werte

Iyklustyp Vorvakuum

p 132°C

Dauer der Exposition 3 Minuten

Trockenzeit 20 Minuten
Den Dispenser und das Rack nach der Sterlllsatlon an einem gesch\ossenen sauberen und tmckenen Ort, vor Spmzem
Spray oder Aerosolen geschiitzt lagern. Die kungen vor dem Zu des Gerats it

Wenn die Verpackung beschadigt oder feucht erscheint, den Dispenser und das Rack vor der Verwendung emeut auf-
bereiten.

6.2.5 ZUSAMMENBAU DES GERATS

WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN:
« Der Dispenser muss vor dem Zusammenbau IMMER gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden
(siehe Abschnitte 6.2.2, 6.2.3 und 6.2.4). Dies sollte erst kurz vor der Wiederverwendung des Dis-



pensers erfolgen.

+ Um dasRisiko von Kreuzkontaminationen zu verringern, immer Einwegabdeckungen/Barrierehilllen fir den Dis-
penser vorsehen, bevor er fur einen neuen Patienten benutzt wird. Sie miissen nach jeder Verwendung entsorgt
werden, Durch die Barrierehiillen entfallt nicht die Notwendigkeit der
vorschriftsmaBigen Reinigung, T)esmfektlon und Sterilisation.

1. Hande desinfizieren und ein neues Paar Einweghandschuhe anziehen.

2. Den sterilisierten Dispenser und das Rack aus ihren Beuteln nehmen (Abb. 4.1).

3. Die Schrauben der beiden Scheiben am Rack (Abb. 4.2) mit einem sauberen und sterilisierten Kreuzschlitzschrauben-
dreher ausschrauben.

4.Den schwarzen Hebel driicken (Abb. 4.3/1) und das Rack in Pfeilrichtung schieben (Abb. 4.3/2).

5. Die beiden Scheiben mit ihren Schrauben wieder am Rack mit demselben Kreuzschlitzschraubendreher befestigen
(Abb.4.4).

6. Der Dispenser ist nun zusammengebaut und bereit zur Aufnahme der Kartusche (Abb. 4.5).

7. Den schwarzen Hebel unter dem Rack eindriicken (Abb. 4.6/1) und das Rack aus dem Dispenser bis zum Anfang seines
Hubs herausziehen (Abb. 4.6/2).

8. Die Kartuschensperre hochziehen (Abb. 4.7/1).

9. Die Kartusche einsetzen, dabei auf die vorgeschriebene Richtung achten. Die Kartusche muss mit dem V" am Boden
nach unten eingesetzt werden (Abb. 4.7/2). Die Kartuschensperre lasst sich nun leicht absenken (Abb. 4.8).

10.Wenn sich die Kartusche im Dispenser befindet, gemaB den Anweisungen des Kartuschenherstellers vorgehen.

11. Es ist ratsam, den Dispenser und die Kartusche mit einer Einwegabdeckung/Barrierehillle (Abb. 4.9) zu schiitzen, die
nach jedem Gebrauch entfernt werden muss.

7.ENTSORGUNG

Bei der Handhabung des Gerats immer Handschuhe tragen. Wenn das Gerét kontaminiert ist, muss es als Sondermiill

entsorgt werden, bei dem die Gefahr einer biologischen Kontamination besteht. Wenn es nicht kontaminiert ist, muss es

gema den geltenden drtlichen Vorschriften entsorgt werden.

8. WICHTIGE ANMERKUNGEN

Informationen, die in irgendeiner Weise, auch wahrend der Demonstrationen, zur Verfiigung gestellt werden, heben die

Gebrauchsanweisung nicht auf. Die Bediener sind verpflichtet zu prifen, ob das Produkt fiir die vorgesehene Anwendung

geeignet ist. Der Hersteller haftet nicht fiir Schdden, auch nicht gegeniiber Dritten, die sich aus der Nichtbeachtung von

Anweisungen oder der Nichteignung fiir eine Anwendung ergeben. Die Haftung des Herstellers ist in jedem Fall auf den

Wert der gelieferten Produkte beschrankt. Jeden ernsthaften Vorfall mit dem Medizinprodukt dem Hersteller und den

2ustandigen Behdrden melden.

Dieses Symbol kennzeichnet ein Medizingerat im Sinne der EU-Verordnung 2017/745.

PT - Dispenser D2 INSTRUGGES DE UTILIZAGAO

1. UTILIZAGRO PREVISTA

Dispensador de material dentério 1:1.

2. DESCRICAO DO PRODUTO

0 Dispenser D2 é um dispositivo manual no estéril concebido para fornecer materiais dentérios de dois componentes (p.
ex., materiais de moldagem elastoméricos e cimentos dentérios) a partir de um cartucho de 50 ml e diretamente para o
interior da cavidade oral do paciente ou de outro dispositivo (p. ex., um tabuleiro de molde).

0 Dispenser D2 é reutilizdvel.

3. CONDICOES DE UTILIZAGAO

Este dispositivo destina-se a utilizagao por profissionais do setor dentério para fins de tratamento dentdrio. O Dispenser
D2 é ideal para o fornecimento de materiais dentrios de dois componentes, embalados em cartuchos de 50 ml, como



materiais de moldagem elastoméricos e cimentos dentdrios.
4, CONTRAINDICACOES

Nao hd contraindicagdes conhecidas.

5. EFEITOS SECUNDARIOS

Néo ha efeitos secundarios conhecidos.

AVISOS/PRECAUCOES GERAIS:

« As instrugdes de utilizagdo do produto devem ser preservadas durante a sua utilizagao.

« Este dispositivo so deve ser utilizado por profissionais do setor dentario num ambiente odontoldgico profissional
(unidades de satide publicas ou privadas com as autorizacdes legais necessarias).

« Para reduzir o risco de contaminagdo cruzada, utilize sempre luvas novas e nao contaminadas a0 manusear o
dispensador.

- 0 dispensador NAO é fornecido estéril. Antes de utilizar o dispensador pela primeira vez, este deve
ser DESMONTADO, LIMPO, DESINFETADO E ESTERILIZADO em conformidade com as instrugdes forneci-
das nas secoes 6.2.1,6.2.2, 6.2.3 e 6.2.4.

« Substitua o dispensador quando estiver visivelmente gasto ou danificado. 0 fim do ciclo de vida do dispensador
reutilizavel é normalmente determinado pelo desgaste e/ou danos resultantes da sua utilizaao.

6. INSTRUCOES DETALHADAS

6.10PERACOES PRELIMINARES

1. Leia as instrugdes antes da utilizacdo.

2. Desinfete as méos e calce um par novo de luvas descartaveis.
6.2 LIMPEZA, DESINFEGAO E ESTERILIZACAO DO DISPOSITIVO

AVISOS/PRECAUCOES ESPECIFICOS:

« 0 cartucho e a ponta de mistura devem ser sempre removidos do dispensador antes de este ser limpo, desinfeta-
do e esterilizado.

« Remova ainda a prateleira do dispensador antes de limpar, desinfetar e esterilizar os componentes individuais.

« A limpeza manual por si s6 ndo € suficiente para restituir o dispensador a condicao original. A limpeza deve ser
sempre sequida de desinfecdo e esterilizago.

« Adesinfecao manual por si s6 néo é suficiente para restituir o dispensador a condicao original. A desinfecdo deve
ser sempre se%uida de esterilizagdo.

« Limpe e desinfete manualmente o dispensador antes de concluir 1 hora de utilizacdo.

« A desinfegago manual do dispensador deve ser sempre realizada com uma solugéo de lcool isopropilico (<20%)
esais de amonio quaterndrio (<0,3%) (p. ex., CaviWipes®). Siga as instrugdes do fabricante do desinfetante sele-
cionado relativamente ao tempo de contacto.

« A utilizagdo de solugdes desinfetantes que contém solugdes fendlicas, iodofdricas ou organicas (p. ex., dlcool)
pode fazer com que aparegam manchas nas superficies do dispositivo ao longo do tempo.

« Adesinfegdo de nivel intermédio (inativa contra esporos) foi validada para fins de desmfegao de dispensadores.

- 0 dispensador NAO DEVE SER:

- esterilizado com Vapor quimico, calor seco ou estenllzadores dei imersdo quimicos a frio;

- imerso em liquidos desi pois podem causar d
- limpo/desinfetado em méquinas de lavagem de instrumentos ou dispositivos de desmfe;ao térmica;
- limpo em banhos ultrassonicos.

« Nao foram validados quaisquer métodos automaticos de desinfecao para o dispensador.

« O dispensador deve ser sempre limpo, desinfetado e esterilizado antes de ser guardado num local adequado para
armazenamento.

« 0 dispensador deve ser sempre estenllzado antes de ser utilizado.

<A de pensador e da prateleira néo deve exceder os 132 °C.




« Aesterilizagdo a vapor em autoclave foi validada como método de estenllza;ao do dlspensador

« Uma vez esterilizados, o dispensador e a prateleira devem ser a sua de
num local fechado, I|mpo eseco, longe de salpicos, sprays ou aerossdis de fluidos corporais.

. Veriﬁgue a emhalagem de esterilizagﬁo antes de reutilizar o dispensador. Se a embalagem parecer danificada ou
himida, restitua o dispensador e a prateleira as suas condides originais antes de os ufilizar.

6.2.1 DESMONTAGEM DO DISPOSITIVO:
. ANTES DA PRIMEIRA UTILIZACAO
1. Utilize uma chave de fendas Phillips para remover os parafusos dos dois discos que fixam a prateleira (fig. 1.1).
2. Remova ambos os discos, pressione a alavanca preta (fig. 1.2/1) e puxe a prateleira na direco indicada pela seta (fig. 1.2/2).
3. Volte a colocar os discos na prateleira utilizando os parafusos removidos anteriormente (fig. 1.3).
4.0 dispensador estd agora desmontado (fig. 1.4) e pronto para ser limpo, desinfetado e esterilizado (consulte as secgdes
622,6230624).

b. APOS CADA UTILIZACAO

1. Coloque o dispensador contaminado num recipiente limpo e fechado e leve-o para a drea designada para limpeza
e desinfecdo.

2. Remova a tampa descartavel/envelope de barreira.

3. Remova as luvas contaminadas, desinfete as maos e calce um par de luvas limpas.

4.Pressione a alavanca preta no dispensador (fig. 2.1/1) e retire a prateleira, movendo-a até ao inicio do seu curso (fig. 2.1/2).

5. Levante o bloqueio do cartucho (fig. 2.2/1). Remova o cartucho do dispensador (fig. 2.2/2). De sequida, limpe-o e

desinfete-o em conformidade com as instrugdes do fabricante do cartucho.

6. Utilize uma chave de fendas Phillips para remover os parafusos dos dois discos que fixam a prateleira (fig. 2.3).

7. Remova ambos os discos, pressione a alavanca preta (fig. 2.4/1) e puxe a prateleira na direco indicada pela seta (fig. 2.4/2).

8. Volte a colocar os discos na prateleira, utilizando os parafusos removidos anteriormente (fig. 2.5).

9. 0 dispensador estd agora desmontado (fig. 2.6) e pronto para ser limpo, desinfetado e esterilizado (consulte as seccdes

6.2.2,6.2.3e6.2.4).

6.2.2 LIMPEZA MANUAL

1. LIMPEZA DAS SUPERFICIES DA PRATELEIRA (componente B nas fig. 1.4 € 2.6):

1.a Utilizando um toalhete de tecido néo tecido impregnado numa solugdo de dlcool isopropilico (<20%) e sais de amé-
nio quaterndrio (<0,3%) (p. ex., CaviWipes®), limpe todas as superficies da prateleira durante 30 sequndos.
Utilize mais toalhetes se continuar a ver sujidade.

1.b Utilizando uma escova de cerdas macias (p. ex., uma escova de dentes), escove todas as superficies da prateleira
durante 30 sequndos para eliminar todos os vestigios de sujidade restantes. Se necessdrio, continue a escovar até
deixar de ver qualquer sujidade.

1. Utilizando um toalhete limpo, ndo puido e humedecido (molhado mas sem estar a escorrer) com dgua purificada, lim-
pe todas as superficies da prateleira pelo menos duas vezes (2 vezes) para remover todos os residuos de detergente.
Se necessario, utilize mais toalhetes limpos e hiimidos.

2. LIMPEZA DAS REENTRANCIAS NA PRATELEIRA (componente A nas fig. 1.4 € 2.6):

2.aUtilizando um toalhete de tecido ndo tecido impregnado numa so\ugao de altool isopropilico (<20%) e sais de amonio
quaterndrio (<0,3%) (p. ex., CaviWipes®), limpe todas as 4 ira durante 30 dos, pas-
sando o toalhete para a frente e para trds nas referidas reentrancias. Utlllze mais toalhetes se continuar a ver sujidade.

2.b Utilizando uma escova de cerdas macias (p. ex., uma escova de dentes), escove todas as reentrancias na prateleira
durante 30 segundos para eliminar todos os vestigios de sujidade restantes. Se necessdrio, continue a escovar até
deixar de ver qualquer sujidade.

2. Utilizando um toalhete limpo, néo puido e humedecido (molhado mas sem estar a escorrer) com dqua purificada,
limpe todas as reentrancias na prateleira pelo menos duas vezes (2 vezes) para remover todos os residuos de deter-
gente. Se necessario, utilize mais toalhetes limpos e himidos.




3, LIMPEZA DAS SUPERFICIES DO DISPENSADOR (componente B nas fig. 1.4 e 2.6):

3.a Utilizando um toalhete de tecido néo tecido impregnado numa solugao de &lcool isopropilico (<20%) e sais de aménio
quaterndrio (<0,3%) (p. ex., CaviWipes®), limpe todas as superficies do dispensador durante 30 segundos.
Utilize mais toalhetes se continuar a ver sujidade.

3.b Utilizando uma escova de cerdas macias (p. ex., uma escova de dentes), escove todas as superficies do dispensador
durante 2 minutos e 30 segundos para eliminar todos os vestigios de sujidade restantes. Se necessério, continue a
escovar até deixar de ver qualquer sujidade.

3. Utilizando um toalhete limpo, ndo puido e humedecido (molhado mas sem estar a escorrer) com dgua purificada,
limpe todas as superficies do dispensador pelo menos duas vezes (2 vezes) para remover todos os residuos de
detergente. Se necessirio, utilize mais toalhetes limpos e hdmidos.

4. LIMPEZA DAS REENTRANCIAS NO DISPENSADOR (componente B nas fig. 1.4 e 2.6):

4.aUtilizando um toalhete de tecido ndo tecido impregnado numa solugao de dlcool isopropilico (<20%) e sais de amdnio
quaterndrio (<0,3%) (p. ex., CaviWipes®), limpe todas as reentrancias no dispensador, passando o toalhete
paraafrente e paratras nas referidas reentréncias e na parte que fixa a prateleira durante 30 sequndos.
Utilize mais toalhetes se continuar a ver sujidade.

4. Utilizando uma escova de cerdas macias (p. ex., uma escova de dentes), escove todas as reentrancias na prateleira
durante 30 segundos para eliminar todos os vestigios de sujidade restantes. Se necessario, continue a escovar até
deixar de ver qualquer sujidade.

4. Utilizando um toalhete limpo, néo puido e humedecido (molhado mas sem estar a escorrer) com dgua purificada,
limpe todas as reentrancias na prateleira pelo menos duas vezes (2 vezes) para remover todos os residuos de deter-
gente. Se necessdrio, utilize mais toalhetes limpos e himidos.

6.2.3 DESINFEGAO MANUAL

1. Utilizando um toalhete de tecido ndo tecido impregnado numa solugdo de lcool isopropilico (<20%) e sais de amdnio
quaterndrio (<0,3%) (p. ex., CaviWipes®), limpe todas as superficies e reentrancias do dispensador e da prateleira,
cemﬁ(ando -se de que permanecem visivelmente molhadas com a solugao pelo tempo especificado pelo

dod do. Se necessario, utilize mais toalhetes impregnados para manter todas as
superficies e reentrancias molhadas pelo tempo especificado pelo fabricante do desinfetante selecionado.

2. Utilizando um toalhete limpo, néo puido e humedecido (molhado massem estar a escorrer) com agua purificada, limpe
todas as superficies e reentrancias do di dor e da prateleira pel Juas vezes (2 vezes) para remover todos
05 vestigios de detergente. Se necessano utilize mais toalhetes I\mpcs ¢ himidos.

3. Deixe o dispensador e a prateleira a secar até ficarem visivel e totalmente secos.

4.Verifique o dispensador e a prateleira para garantir que toda a contaminagdo visivel foi removida. Se os contaminantes
continuarem visiveis, repita os passos nas secgdes 6.2.2 e 6.2.3. Substitua o dispositivo se este perder a cor ou estiver
danificado, gasto ou deformado.

5. Nao é recomendada qualquer manutengao ou lubrificago adicional.

6.2.4 ESTERILIZACAO

1. Embale o dispensador e a prateleira separadamente em dois sacos (sacos de esterilizacao de papel/plastico) (fig. 3.1),
em conformidade com as normas 150 11607 e ANSI/AAMI ST76:2017. De sequida, coloque os sacos numa autoclave
capaz de realizar um ciclo de pré-vacuo.

2.Siga os parametros de esterilizagao indicados na tabela abaixo:

Pardmetros Valores
Tipo de ciclo Pré-vacuo
p de referéncia 132°C
Tempo de exposicao 3 minutos
Tempo de secagem 20 minutos




Uma vez esterilizados, armazene o dispensador e a prateleira nas suas embalagens de esterilizagao, num local fecha-
do, limpo e seco. Inspecione as embalagens de esterilizagio antes de voltar a montar o dispositivo. Se as embalagens
parecerem danificadas ou himidas, restitua o dispensador e a prateleira as suas condigdes originais antes de os utilizar.

6.2.5 MONTAGEM DO DISPOSITIVO

AVISOS/PRECAUCOES:
OdlspensadordeveserSEMPREIlmpo, infetado e ilizado antes da (consulte as
2,6.2.3e6.2.4). Est d izado p po antes de o dispi

ilizado.

« Para reduzir o risco de contaminagdo cruzada, aplique sempre tampas descartdveis/envelopes de barreira no
dispensador antes de o utilizar num novo paciente e remova-os apds cada utilizagdo. A utilizagdo de tampas des-
cartéveis/envelopes de barreira no elimina a necessidade de limpar, desinfetar e esterilizar conforme indicado
nas instrugdes.

1. Desinfete as maos e calce um par novo de luvas descartaveis.

2. Remova o dispensador e a prateleira esterilizados dos seus sacos (fig. 4.1).

3. Utilize uma chave de fendas Phillips limpa e esterilizada para remover os parafusos dos dois discos na prateleira (fig. 4.2).

4. Pressione a alavanca preta (fig. 4.3/1) e empurre a prateleira na direcao indicada pela seta (fig. 4.3/2).

5. Utilizando a mesma chave de fendas Phillips, volte a colocar os dois discos e os parafusos na prateleira (fig. 4.4).

6. 0 dispensador estd agora montado e pronto para receber o cartucho (fig. 4.5).

7. Empurre a alavanca preta por baixo da prateleira (fig. 4.6/1). De sequida, retire a prateleira do dispensador, movendo-a
até ao inicio do seu curso (fig. 4.6/2)

8. Levante o bloqueio do cartucho (4.7/1).

9. Insira o cartucho, certificando-se de que encaixa na diregdo certa. O cartucho tem de ser inserido com o “V" na base
virado para baixo (fig. 4.7/2). 0 blogueio do cartucho pode agora ser facilmente baixado (fig. 4.8).

10. Com o cartucho no dispensador, proceda conforme indicado nas instrugdes do fabricante do cartucho.

11. Recomenda-se que proteja o dispensador e o cartucho com uma tampa descartavel/envelope de barreira (fig. 4.9), a
ser removido apds cada utilizagdo.

7.ELIMINACAO

Utilize sempre luvas ao manusear o dispositivo. Se o dispositivo estiver contaminado, elimine-o como residuo especial,

caracterizado pelo risco de contaminagdo bioldgica. Se ndo estiver contaminado, elimine-o em conformidade com os

regulamentos locais aplicaveis.

8. 0BSERVACOES IMPORTANTES

Quaisquer informagdes fornecidas, mesmo durante demonstragdes, nao invalidam as instrucdes de utilizacdo. Os opera-

dores tém de verificar se o produto é adequado para a aplicagao prevista. O fabricante ndo serd responsavel por danos,

incluindo em terceiros, resultantes do incumprimento das instrugdes ou da inadequacdo para uma aplicagdo. Em todo o

caso, a responsabilidade do fabricante estd limitada ao valor dos produtos fornecidos. Comunique quaisquer incidentes

graves envolvendo o dispositivo médico ao fabricante e s respetivas autoridades.

Este simbolo identifica um dispositivo médico conforme definido pelo Regulamento da UE 2017/745.

NL - Dispenser D2 GEBRUIKSAANWLZING

1. BEOOGD GEBRUIK

1:1 dispenser voor tandheelkundig materiaal.

2. PRODUCTBESCHRIJVING

De Dispenser D2 is een niet-steriel handapparaat, ontworpen voor afgifte van tandheelkundige tweecomponenten-ma-
terialen (bv. elastomeer afdrukmaterialen, tandheelkundige cementen) vanuit een cartridge van 50 ml rechtstreeks in de



mondholte van de patiént of in een ander hulpmiddel (bv. een afdruklepel).

De Dispenser D2 is herbruikbaar.

3. GEBRUIKSINDICATIES

Dit apparaat is bedoeld voor gebrulk door tandartsen en voor tandheelkundlge behandeling. De Dispenser D2 is ideaal
voor afgifte van tandh tweecom materialen in cartridges van 50 ml, zoals elastomeer afdrukmate-
rialen en tandheelkundige cementen.

4. CONTRA-INDICATIES

Erzijn geen bekende contra-indicaties.

5. BUWERKINGEN

Erzijn geen bekende bijwerkingen.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN:

« De gebruiksaanwijzing van het product moet bewaard worden gedurende de gebruiksduur van het product.

« Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door tandartsen binnen een professionele tandheelkundige omgeving
(openbare of particuliere gezondheidszorginstellingen met de noodzakelijke wettelijke vergunningen).

« Om het risico op kruishesmetting te verminderen, moet u altijd nieuwe, niet-verontreinigde handschoenen ge-
bruiken bij het hanteren van de dispenser.

« De dispenser wordt NIET steriel geleverd. Alvorens het product voor de eerste keer te gebruiken,
moet het UIT ELKAAR WORDEN GEHAALD, GEREINIGD, GEDESINFECTEERD EN GESTERILISEERD volgens
deinstructies in paragraaf 6.2.1,6.2.2,6.2.3 en 6.2.4.

« Vervang de dispenser als hij Zichtbaar versleten of beschadigd raak. Het einde van de bruikbare levensduur van
de dispenser wordt normaal gesproken bepaald door slijtage en/of schade door gebruik.

6. STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

6.1VOORBEREIDENDE WERKZAAMHEDEN

1. Lees voor gebruik de instructies.

2. Desinfecteer uw handen en doe een nieuw paar wegwerphandschoenen aan.
6.2 REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE VAN HET APPARAAT

SPECIFIEKE WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN:

« De cartridge en de mengtip moeten altijd van de dispenser worden verwijderd voordat de dispenser wordt gerei-
nigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

« Verwijder ook het rek van de dispenser vidr het reinigen, desinfecteren en steriliseren van de afzonderlijke com-
ponenten.

« Alleen handmatige reiniging is niet voldoende om de dispenser correct te herverwerken. Reiniging moet altijd
worden gevolgd door desinfectie en sterilisatie.

« Alleen handmatige desinfectie is niet voldoende om de dispenser correct te herverwerken. Desinfectie moet
altijd worden gevolgd door sterilisatie.

« Reinig en desinfecteer de dispenser handmatig binnen 1 uur na gebruik.

« Handmatige desinfectie van de dispenser moet altijd worden uitgevoerd met een oplossing van isopropylalcohol
(<20%) en quaternaire ammoniumzouten (<0,3%) (bv. CaviWipes®). Volg de instructies van de fabrikant van
het gekozen desinfectans voor de contacttijd.

« Het gebruik van desinfecterende oplossingen met fenol-, jodofore of organische oplossingen (bv. alcohol) kan
ervoor zorgen dat er na verloop van tijd viekken verschijnen op de oppervlakken van het apparaat.

« Desinfectie op gemiddeld niveau (inactief tegen sporen) is gevalideerd voor desinfectie van de dispenser.

« De dispenser MAG NIET:

- gesteriliseerd worden met chemische damp, droge hitte of met koude chemische onderdompelingssterilisato-

omdat deze

ren;
- ondergedompeld worden in desinfecterende g of achterui kunnen



veroorzaken'
teerd worden in i hines of thermische desinfecti

gerelnlgd worden in ultrasone baden.

b zgn geen automatische desinfectiemethodes gevalideerd voor de diSfenser.

« De dispenser moet alth worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd voordat hij wordt opgeborgen op
een geschikte opslagplaats.

« De dispenser moet altijd worden gesteriliseerd voor gebruik.
« De sterilisatietemperatuur voor de dispenser en het rek mag niet hoger zijn dan 132°C.

« Stoomsterilisatie in een autoclaaf s gevalideerd als methode voor het steriliseren van de dispenser.

« Na sterilisatie moeten de dispenser en het rek worden bewaard in de sterilisatieverpakking in een afgesloten,
schone en droge plaats, uit de buurt van spatten, ingen of aerosolen van lic
« Inspecteer de sterilisatieverpakking voordat u de dispenser opnieuw gebruikt. Als de verpakking beschadigd of
vochtig lijkt te zijn, herverwerk de dispenser en het rek dan opnieuw voor gebruik.

6.2.1 HET APPARAAT UIT ELKAAR HALEN:

a.VOOR HET EERSTE GEBRUIK

1. Gebruik een kruiskopschroevendraaier om de schroeven te verwijderen uit de twee schijven waarmee het rek bevestigd

is (fig. 1.1).
2. Verwijder beide schijven, druk vervolgens op de zwarte hendel (fig. 1.2/1) en trek het rek naar buiten in de richting
van de pijl (fig. 1.2/2).

3. Plaats de schijven terug op het rek met de eerder verwijderde schroeven (fig. 1.3).

4.De dispenser is nu uit elkaar gehaald (fig. 1.4) en gereed voor reiniging, desinfectie en sterilisatie (zie paragraaf 6.2.2,

6.2.3en6.24).

b. NA ELK GEBRUIK

1. Plaats de besmette dispenser in een schone, gesloten container en breng hem naar de speciale ruimte voor reiniging

endesinfectie.

2.Verwijder de wegwerphoes/barriére-enveloppe.

3. Verwijder uw besmette handschoenen, desinfecteer uw handen en doe een paar schone handschoenen aan.

4.Druk op de zwarte hendel op de dispenser (fig. 2.1/1) en trek het rek terug tot aan het begin van zijn traject (fig. 2.1/2).

5.Til de vergrendeling van de cartridge op (fig. 2.2/1). Verwijder de cartridge uit de dispenser (fig. 2.2/2), en reinig en

desinfecteer hem volgens de instructies van de fabrikant van de cartridge.

6. Gebruik een kruiskopschroevendraaier om de schroeven te verwijderen uit de twee schijven waarmee het rek bevestigd

is (fig. 2.3).
7. Verwijder beide schijven, druk vervolgens op de zwarte hendel (fig. 2.4/1) en trek het rek naar buiten in de richting
van de pijl (fig. 2.4/2).

8. Plaats de schijven terug op het rek met de eerder verwijderde schroeven (fig. 2.5).

9. De dispenser is nu uit elkaar gehaald (fig. 2.6) en gereed voor reiniging, desinfectie en sterilisatie (zie paragraaf 6.2.2,

6.2.3en6.24).

6.2.2 HANDMATIGE REINIGING

1. REINIGEN VAN DE OPPERVLAKKEN VAN HET REK (component B in fig. 1.4 en 2.6):

1.a Veeg met een non-woven doekje dat geimpregneerd is met een oplossing van isopropylalcohol (<20%) en quater-
naire ammoniumzouten (<0,3%) (bv. CaviWipes®) 30 seconden over alle opperviakken van het rek. Gebruik
extra doekjes als er vuil zichtbaar blijft.

1.b Borstel alle opperviakken van het rek 30 seconden met een borstel met zachte haren (bv. een tandenborstel) om alle
vuilresten te verwijderen. Bijf indien nodig borstelen tot er geen vuil meer zichtbaar is.

1.cVeeg alle oppervlakken van het rek ten minste tweemaal (2 keer) af om alle resten reinigingsmiddel te verwijderen,
met een schone, niet-gerafelde doek, vochtig gemaakt (nat maar niet druppelend) met gezuiverd water. Gebruik
indien nodig extra schone, vochtige doekjes.



2. REINIGEN VAN DE UITSPARINGEN IN HET REK (component A in fig. 1.4 en 2.6):

2.a Veeg met een non-woven doekje dat geimpregneerd is met een oplossing van isopropylalcohol (<20%) en qua-
ternaire ammoniumzouten (<0,3%) (bv. CaviWipes®) gedurende 30 seconden over alle uitsparingen in het
rek, waarbij u het doekje heen en weer haalt door de uitsparingen. Gebruik extra doekjes als er vuil zichtbaar blijft.

2.b Borstel alle uitsparingen in het rek 30 seconden met een borstel met zachte haren (bv. een tandenborstel) om alle
vuilresten te verwijderen. Blijf indien nodig borstelen tot er geen vuil meer zichtbaar is.

2.¢Vleeg alle uitsparingen in het rek ten minste tweemaal (2 keer) af om alle resten reinigingsmiddel te verwijderen,
met een schone, niet-gerafelde doek, vochtig gemaakt (nat maar niet druppelend) met gezuiverd water. Gebruik
indien nodig extra schone, vochtige doekjes.

3. REINIGEN VAN DE OPPERVLAKKEN VAN DE DISPENSER (component B in fig. 1.4 en 2.6):

3. Vleeg met een non-woven doekje dat geimpregneerd is met een oplossing van isopropylalcohol (<20%) en quater-
naire ammoniumzouten (<0,3%) (bv. CaviWipes®) over alle oppervlakken van de dispenser gedurende 30
seconden. Gebruik extra doekjes als er vuil zichtbaar blijft.

3.b Borstel alle oppervlakken van de dispenser 2 minuten en 30 seconden met een borstel met zachte haren (bv.
een tandenborstel) om alle vuilresten te verwijderen. Blijf indien nodig borstelen tot er geen vuil meer zichtbaar is.

3.cVeeg alle oppervlakken van de dispenser ten minste tweemaal (2 keer) af om alle resten reinigingsmiddel te ver-
wijderen, met een schone, niet-gerafelde doek, vochtig gemaakt (nat maar niet druppelend) met gezuiverd water.
Gebruik indien nodig extra schone, vochtige doekjes.

4. REINIGEN VAN DE UITSPARINGEN IN DE DISPENSER (component B in fig. 1.4 en 2.6):

4.aVeeg met een non-woven doekje dat geimpregneerd is met een oplossing van isopropylalcohol (<20%) en quaternai-
re ammoniumzouten (<0,3%) (bv. CaviWipes®) over alle uitsparingen in de dispenser, waarbij u het doekje
heen en weer haalt door de dispenser en door het gedeelte waarin het rek bevestigd is, gedurende 30
seconden. Gebruik extra doekjes als er vuil zichtbaar blijft.

4.b Borstel alle uitsparingen in het rek 30 seconden met een borstel met zachte haren (bv. een tandenborstel) om alle
vuilresten te verwijderen. Blijf indien nodig borstelen tot er geen vuil meer zichtbaar is.

4.cVeeq alle uitsparingen in het rek ten minste tweemaal (2 keer) af om alle resten reinigingsmiddel te verwijderen,
met een schone, niet-gerafelde doek, vochtig gemaakt (nat maar niet druppelend) met gezuiverd water. Gebruik
indien nodig extra schone, vochtige doekjes.

6.2.3 HANDMATIGE DESINFECTIE

1.Veeg met een non-woven doekje dat geimpregneerd is met een oplossing van isopropylalcohol (<20%) en quaternaire
ammoniumzouten (<0,3%) (bv. CaviWipes®) over alle oppervlakken en uitsparingen van de dispenser en het rek. Zorg
dat ze zichthaar nat blijven met de oplossing gedurende de tijden die aangegeven zijn door de fabrikant
van het gekozen desinfectans. Gebruik indien nodig extra de doekjes om alle opperviakken en uit-
sparingen nat te houden gedurende de tijden die aangegeven zijn door de fabrikant van het gekozen desinfectans.

2.Veeg alle oppervlakken en uitsparingen van de dispenser en het rek ten minste tweemaal (2 keer) af om alle resten
reinigingsmiddel te verwijderen, met een schone, niet-gerafelde doek, vochtig gemaakt (nat maar niet druppelend)
met gezuiverd water. Gebruik indien nodig extra schone, vochtige doekjes.

3. Laat de dispenser en het rek drogen tot ze duidelijk zichtbaar volledig droog zijn.

4. Bekijk de dispenser en het rek om er zeker van te zijn dat alle zichtbare verontreiniging is verwijderd. Als er veront-
reiniging zichtbaar blijft, herhaal dan de stappen in paragraaf 6.2.2 en 6.2.3. Vervang de dispenser als hij verkleurd,
beschadigd, versleten of vervormd raakt.

5. Erwordt geen aanvullend onderhoud of smering aanbevolen.

6.2.4 STERILISATIE

1. Verpak de dispenser en het rek apart in twee zakken (papieren/plastic sterilisatiezakken) (fig. 3.1) die voldoen aan
150 11607 en ANSI/AAMI ST76:2017, en plaats de zakken in een autoclaaf die een prevacuiimcyclus kan uitvoeren.

2. Gebruik de sterilisatieparameters in de onderstaande tabel:




Parameters Waarden
Type cyclus Prevacuiim
Referentietemperatuur 132°C
Blootstellingstijd 3 minuten
Droogtijd 20 minuten

Bewaar de dispenser en het rek na sterilisatie in hun sterilisatieverpakkingen op een afgesloten, schone en droge plaats.
Inspecteer de sterilisatieverpakkingen voordat u het apparaat opnieuw in elkaar zet. Als de verpakkingen beschadigd of
vochtig ljken te zijn, herverwerk de dispenser en het rek dan opnieuw voor gebruik.

6.2.5 HET APPARAAT IN ELKAAR ZETTEN

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN:
+ De dispenser moet ALTIID worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesterlllseerd voordat h|| in elkaar

wordt gezel (zie KaragraafG .2.2,6.2.3 en 6.2.4). Dit moet [ tvoordatd
wordt ergebrul
« Om het risico op kruist ing te verminderen dient u altijd b om de dis-

penser aan te brengen voordat u deze gebruikt bij een nieuwe patiént, endezenaelk gebruikte verwuderen Het
qebruik van wegwerphoezen/barriére-enveloppen neemt de noodzaak van reiniging, desinfectie en sterilisatie
volgens de instructies niet weg.

1. Desinfecteer uw handen en doe een nieuw paar wegwerphandschoenen aan.

2. Haal de gesteriliseerde dispenser en rek uit de zakken (fig. 4.1).

3. Gebruik een schone en gesteriliseerde kruiskopschroevendraaier om de schroeven te verwijderen uit de twee schijven
op hetrek (fig. 4.2).

4.Druk op de zwarte hendel (fig. 4.3/1) en duw het rek naar binnen in de richting van de pijl (fig. 4.3/2).

5. Plaats de twee schijven en schroeven terug op het rek met dezelfde kruiskopschroevendraaier (fig. 4.4).

6. De dispenser is nu in elkaar gezet en gereed voor het plaatsen van de cartridge (fig. 4.5).

7. Druk de zwarte hendel onder het rek in (fig. 4.6/1) en trek het rek uit de dispenser tot aan het begin van zijn traject
(fig. 4.6/2).

8.Til de vergrendeling van de cartridge op (fig. 4.7/1).

9. Plaats de cartridge en zorg dat deze de juiste kant op wijst. De cartridge moet worden geplaatst met de “V" op de
onderkant omlaag gericht (fig. 4.7/2). De cartridgevergrendeling kan nu makkelijk omlaag worden gebracht (fig. 4.8).

10. Met de cartridge in de dispenser gaat u te werk volgens de instructies van de fabrikant van de cartridge.

11. Het is raadzaam om de dispenser en cartridge te beschermen met een wegwerphoes/barriére-enveloppe (fig. 4.9),
die na elk gebruik moet worden verwijderd.

7. AFVOER

Draagaltijd handschoenen bij het hanteren van het apparaat. Als het apparaat besmet s, voer het dan af als speciaal afval met

eenrisico van biologische besmetting. Als het niet besmet is, voer het dan af volgens de geldende plaatselijke voorschriften.

8. BELANGRIJKE OPMERKINGEN

Informatie die op enigerlei wijze geleverd wordt, ook tijdens d ies, maakt de gebruik ijzing niet ongeldig.

Gebruikers dienen te controleren of het product geschikt is voor de beoogde toepassing. De fabrikant kan niet verant-

woordelijk worden gesteld voor schade, met inbegrip van schade aan derden, die voortvloeit uit het niet opvolgen van de

instructies of uit ongeschiktheid voor een toepassing. De aansprakelijkheid van de fabrikant is hoe dan ook beperkt tot

de waarde van de geleverde producten. Meld elk emstig incident waarbij het medische hulpmiddel betrokken is aan de

fabrikant en de bevoegde autoriteiten.

Dit symbool wordt gebruikt om een medisch hulpmiddel te identificeren zoals gedefinieerd in de EU-verordening 2017/745.



Fl- Dispenser D2 KAYTTOOHJEET

1. KAYTTOTARKOITUS

1:1hammashoitomateriaalien annostelija.

2. TUOTTEEN KUVAUS

Dispenser D2 on ei-steril linen laite, Jokaon kaksik isia hoi

riaaleja (esim. el jalj it) 50mln suoraan potilaan suuonteloon
tai toiseen laitteeseen (esim. Jaljennosluslkkaan)
Dispenser D2 on uude\leen kéytettavé.

3. KAYTTOAIHE
Emalalleantarkonenu hoitoal ilaisten kdyttoon ja f hoidon tarpeisiin. Dispenser D2 on ihan-
teelllnen I ksik isia f hoif iaaleja, jotka on pakattu 50 ml:n patruunoihin, kuten

jalj
4. KONTRAINDIKAATIOT
Eitunnettuja vasta-aiheita.
5. SIVUVAIKUTUKSET
Ei tunnettuja sivuvaikutuksia.

YLEISET VAROITUKSET/VAROTOIMET:

« Tuotteen kyttdohjeet on séilytettdva tuotteen koko elinkaaren ajan.
- Tatd laitetta saavat kayttaa ainoastaan
sessa (julkiset tai yksityiset terveyspalvelut,joilla on tarvittavat laillset luvat),

« Ristikontaminaatiovaaran vahenta i kaytd aina uusia, saastumatt asineitd annostelijaa kasiteltaessa.
« Annostelijaa El toimiteta steriilind. Ennen sen ensimmaisté kayttod, se on PURETTAVA, PUHDIS-
TETTAVA, DESINFIOITAVA JA STERILOITAVA noudattaen ohjeita, jotka annetaan luvuissa 6.2.1, 6.2.2,

6.23ja6.2.4.
« Vaihda annostelija, jos siina nakyy kqum|sta tai vaurioita. Uudelleen kaytenavan annostelijan elinkaaren loppu~
minen médraytyy yleensa kéytosta aih /tai

6. YKSITYISKOHTAISET OHJEET

6.1 ALUSTAVAT TOIMENPITEET

1. Lue ohjeet ennen kéyttod.

2. Desinfioi katesi ja laita uudet kertakayttokdsineet.

6.2 LAITTEEN PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI

ERITYISIA VAROITUKSIA/VAROTOIMIA:

« Patruuna ja sekoituskarki on aina p lijasta ennen kuin se puhdi Jesinfioidaan tai ste-
riloidaan.
« Lisdksi poista teline annostelijasta ennen kuin puhdlstat desinfioit tai stenlonyk ittdisid komponentteja.

« Pelkka linen puhdistus ei riita oikein. Puhdistuksen jalkeen on aina suori-
tettava dexlnﬁomn Jas stenlomn

« Pelkka i ei rita k oikein. Desinfioinnin jélkeen on aina suori-

tettava sterilointi.

. Puhdlsta ja desinfioi manuaallsestl annvslell]a 1 tunnin kuluessa kaytdstd.

aina kayttamalld liuosta, jossa on isopropyylialkoholia
(<20 %) ja kvaternaarisia ammnmumsuolo;a (<0,3 %) (esim. CaviWipes®). Noudata valitun desinfiointiaineen
valmistajan ohjeita vaikutusaikaa varten.

« Fenolisia, jodoforisia tai orgaanisia liuoksia (esim. alkoholia) sisaltavien desinfiointiaineliuosten kéyttd voi ai-




heuttaa vérimuutoksia laitteen pinnoille ajan myota.
« Keskitasoinen desinfiointi (tehoton itidita vastaan) on validoitu annostelijan desinfiointitarkoituksiin.
+ Annostelijaa EI SAA:
- steriloida kemiallisella hoyrylld, kuumailmalla tai kdyttamalla sterilointikaappeja kylmaan kemikaaliin upo-
tuksella,
- upottaa desinfiointiainenesteisiin, koska tamd aiheuttaa varimuutoksia tai turmeltumista,

p
- puhdistaa ultraanihauteissa.

« Annostelijalle ei ole validoitu yhtaan automaattista desinfiointimenetelmaa.

+ Annostelija on puhdistettava ja steriloitava aina ennen sen laittamista pois sopivaan paikkaan sailytystd varten.

« Annostelija on steriloitava aina ennen ké

+ Annostelijan ja tellneen sterilointild

« Hoyrysteri issa on validoitu

. Sterif;inn jalkeen annostelija ja teline on itava niiden
kuivaan paikkaan kauas ruumiinnesteiden roiskeista, pérskeista tai aerosoleista.

« Tarkasta sterilointipakkaus ennen annostelijan kayttamista uudelleen. Jos pakkauksessa nakyy vaurioita tai
kosteutta, kunnosta annostelija ja teline uudelleen ennen kayttda.

yttod.
la ei saa !I].|‘|a yi132°C.

suljettuun, puf ja

6.2.1LAITTEEN PURKAMINEN:

a, ENNEN ENSIMMAMISTA KAYTTOA

1. Poista Phillips-ruuvitaltalla ruuvit kahdesta telineen kiinnityslevysta (kuva 1.1).

2. Poista kaksi levyd ja paina sitten mustaa vipua (kuva 1.2/1) sekd veda teline ulos nuolen suuntaan (kuva 1.2/2).

3. Laita levyt takaisin telineeseen kayttamalla aiemmin poistettuja ruuveja (kuva 1.3).

4. Annostelija on nyt purettu (kuva 1.4) ja valmis puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia varten (katso luvut 6.2.2, 6.2.3

@624,

b. JOKAISEN KAYTON JALKEEN

1. Aseta kontaminoitunut annostelija puhtaaseen, suljettuun sailigon ja siirrd se puhdistus- ja desinfiointialueelle.

2. Poista kertakéyttinen suojus / suojakuori.

3. Poista kontaminoituneet kdsineet, desinfioi kétesi ja laita puhtaat kdsineet.

4. Paina annostelijan mustaa vipua (kuva 2.1/1) ja veda teline takaisin sen liikeradan alkuun (kuva 2.1/2).

5. Nosta patruunan lukitus (kuva 2.2/1). Poista patruuna annostelijasta (kuva 2.2/2), sitten puhdista ja desinfioi se nou-

dattaen patruunan valmistajan ohjeita.

6. Poista Phillips-ruuvitaltalla ruuvit kahdesta telineen kiinnityslevysta (kuva 2.3).

7. Poista molemmat levyt ja paina sitten mustaa vipua (kuva 2.4/1) ja veda teline ulos nuolen osoittamaan suuntaan

(kuva 2.472).

8. Laita levyt takaisin telineeseen kayttamalla aiemmin poistettuja ruuveja (kuva 2.5).

9. Annostelija on nyt purettu (kuva 2.6) ja valmis puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia varten (katso luvut 6.2.2, 6.2.3

j26.24).

6.2.2 MANUAALINEN PUHDISTUS

1. TELINEEN PINTOJEN PUHDISTUS (komponenm B kuwssa 1.4ja2. 6)

1.a Kayttamalla isopropy (<20 %) ja jen (<0,3 %) (esim. CaviWipes®)
liuoksella kasteltua kuitukangasliinaa, pyyhi telmeen kaikkia pintoja 30 sekuntia. Kayta liséliinoja, jos likaa on
edelleen nakyvissa.

1.b Harjaa telineen kaikkia pintoja 30 sekuntia kayttamélld pehmedharjaksista harjaa (esim. h
kaikki jaljelle jaaneet likajaamat. Tarvittaessa jatka harjaamista, kunnes likaa ei enda ndy.

1.¢ Pyyhi telineen kaikki pinnat vahintéan kahdesti (2 kertaa) poistaaksesi kaikki pesuainejdamat, kayté puhdasta
rispaantumatonta liinaa, joka on kasteltu (mérké, mutta ei tippuva) tislatulla vedelld. Tarvittaessa kdyté puhtaita
kosteita lisaliinoja.




2. TELINEEN URIEN PUHDISTUS (knmponenm A kuwssa1 4ja2.6):

2.a Kayttamalla isopropyylialkoholin (<20 %) ja lojen (<0,3 %) (esim. CaviWipes®)
liuoksella kaste\tua kuitukangasliinaa, pyyhi telineen kaikkia uria 30 sekuntia, viemalla liinaa niiden lavitse
edestakaisin. Kayta lisélinoja, jos likaa on edelleen nakyvissa.

2.b Harjaa telineen kaikkia uria 30 sekuntia kdyttamall peh harjaa
kaikki jaljelle jaaneet likajaamat. Tarvittaessa jatka harjaamista, kunnes likaa i en

2.¢ Pyyhi telineen kaikki urat véhintéan kahdesti (2 kertaa) poistaaksesi kaikki pesuainejaamat, kayttamélld puhdasta
rispaantumatonta liinaa, joka on kasteltu (mérka, mutta ei tippuva) tislatulla vedell3. Tarvittaessa kayta puhtaita
kosteita lisaliinoja.

3. ANNOS' lIJAN PINTOJEN PUHDISTUS (kompanenm B kuvissa 1 Aja2. 6)

3.aKayttamalla i lialkoholin (<20 %) jak (<0,3 %) (esim. (avmees@) liuok-

sella kasteltua kultukangaslunaa pyyhi annostelijan kaikkia pintoja 30 sekuntia. Kyt lisdliinoja, jos likaa on
edelleen nakyvissa.

3.b Harjaa annostelijan kaikkia pintoja 2 minuuttia ja 30 sekuntia kayttamall pehmeaharjaksma harjaa (esim. ham-
masharja) poistaaksesi kaikki jaljelle jaaneet likajaamat. Tarvittaessa jatka harjaamista, kunt endanay.
3.¢ Pyyhi annostelijan kaikki pinnat vahintaan kahdesti (2 kertaa) poistaaksesi kaikki pesuain a puhdasta
rispaantumatonta liinaa, joka on kasteltu (mérka, mutta ei tippuva) tislatulla vedell3. Tarvittaessa kayta puhtaita

kosteita lisaliinoja.

4. ANNOSTELUAN URIEN PUHDISTUS (komponenm B kuwssa 1.4ja2. 6)

4. Kayttamalla isops Py lialkoholin (<20 %) ja lojen (<0,3 %) (esim. CaviWipes®)
liuoksella kasteltua k liinaa, pyyhi kaikkia uria lijassa viemalla liinaa niiden lavitse edes-
takaisin ja edelleen telineen kiinnitysosaan 30 sekuntla dyta lisaliinoja, jos likaa on edeIIeen nakywssa

4.b Harjaa telineen kaikkia uria 30 sekuntia kayttamall pehmedharjaksi harjaa (esim. h
kaikki jaljelle jaaneet likajaamat. Tarvittaessa jatka hanaamma, kunnes likaa ei endé ny.

4.c Pyyhi telineen kaikki urat vahintdan kahdesti (2 kertaa) poistaaksesi kaikki pesuainejaamat, kayta puhdasta
rispaantumatonta liinaa, joka on kasteltu (mérka, mutta ei tippuva) tislatulla vedell3. Tarvittaessa kayta puhtaita
kosteita lisaliinoja.

6.2.3 MANUAALINEN DESINFIOINTI

1. Kayttamélla isopropyylialkoholin (<20 %) ja k i lojen (<0,3 %) (esim. CaviWipes®) liuok-

sella kasteltua kuitukangasliinaa, pyyhi kaikki pinnat ja urat annosteluassa ja telineessd varmistaen, etta ne jadvat
k kyseisen desi jan maarittelemaksi ajaksi. Tarvittaessa
0ja, jotta pidetdan kaikki pinnat ja urat markin ajat, jotka valitun desinfiointiaineen valmistaja

Ayt
on maaritellyt.
2. Pyyhi annostelijan ja telineen kaikki pinnat ja urat vihintaan kahdesti (2 kertaa) poistaaksesi kaikki pesuainejaamat,
kayta puhdasta rispaantumatonta liinaa, joka on kasteltu (mérkd, mutta ei tippuva) tislatulla vedelld. Tarvittaessa
kéytd puhtaita kosteita lisaliinoja.
3. Anna annostelijan ja telineen kuivua, kunnes ne ovat selkedsti ta

sin kuivia.

4. Tarkasta annostelija ja teline, jotta varmistetaan, etta kaikki nakyva k inaatio on poistettu. Jos k
nakyy vield, toista vaiheet luvuissa 6.2.2 ja 6.2.3. Vaihda laite, jos se haalistuu, vahingoittuu, kuluu tai véantyy.

5. Ylimadréista huoltoa tai voitelua ei suositella.

6.2.4 STERILOINTI

1. Pakkaa annostelija ja teline erikseen kahteen pussiin (paperinen/muovinen sterilointipussi) (kuva 3.1), jotka tayttavat
standardien 1S0 11607 ja ANSI/AAMI ST76:2017 vaatimukset, ja sitten aseta pussit autoklaaviin, joka voi suorittaa
esityhjidsyklin.




2. Kayta sterilointiparametreja, jotka annetaan alla olevassa taulukossa:

Parametrit Arvot
Syklin tyyppi Esityhjio
Viiteldmpotil 132°C
Itistusaik 3 minuuttia
20 minuuttia
Kun sterilointi on suoritettu, varastmannostell]ajatehneomlssa ilointipussei j h ja kui-
vaan paikkaan. Tarkasta ennen laitteen ista uudelleen. Jos i nakyyvaunonatal

kosteutta, kunnosta annostelija ja teline uudelleen ennen kéyttoa.
6.2.5 LAITTEEN KOKOAMINEN

VAROITUKSIA/VAROTOIMIA'

62.3]a624) Tam on teh dytef
 Ristikontaminaatiovaaran vahentamiseksi kiyta aina kertakayn' uojuksia/ suolakuona annostelijalle ennen

kuin sita kdytetadn uudelle potilaalle ja poista ne aina jokaisen kayton jalkeen. Kertakayttdisten suojusten / suo-
jakuorien kayttd ei poista tarvetta puhdistaa, desinfioida ja steriloida ohjeiden mukaisesti.

k i (katsnluvutéz.z

1. Desinfioi kéitesi ja laita uudet kertakayttokasineet.

2. Poista steriloitu annostelija ja teline niiden pusseistaan (kuva 4.1).

3. Kéyta puhdasta ja steriloitua Phillips-ruuvitalttaa poistaaksesi ruuvit telineen kahdesta levysta (kuva 4.2).

4. Paina mustaa vipua (kuva 4.3/1) ja tyonna telinett nuolen osoittamaan suuntaan (kuva 4.3/2).

5. Laita kaksi levya ja niiden ruuvit telineeseen kayttamalla samaa Phillips-ruuvitalttaa (kuva 4.4).

6. Annostelija on nyt koottu ja valmista vastaanottamaan patruunan (kuva 4.5).

7.Tyonna mustaa vipua telineen alla (kuva 4.6/1) ja veda telinettd ulos annostelijasta sen liikeradan alkuun (kuva 4.6/2)

8. Nosta patruunan lukko (4.7/1).

9. Tydnna patruuna varmistaen, etté se on oikein pdin. Patruuna on tydnnettéva niin, ettd sen pohjassa oleva "V osoittaa
alaspin (kuva 4.7/2). Patruunan lukko voidaan laskea nyt helposti (kuva 4.8).

10. Patruuna annostelijassa jatka patruunan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

11. Suositellaan suojaamaan annostelija ja patruuna kertakéyttdisell suojuksella/suojakuorella (kuva 4.9), joka pois-
tetaan jokaisen kayton jalkeen.

7. HAVITTAMINEN

Kdytd aina ksineitd, kun kasittelet laitetta. Jos Ialte on kontaminoitunut, havita

biologisen saastumisen vaara. Jos se ei ole k i havita se paikalli

8. THRKEITA HUOMAUTUKSIA

Muilla tavoilla toimitetut tiedot, edes esmelyjen kuluessa, eivét mitétdi kdyttoohjeita. Toimijoiden on tarkastettava, ettd

tuote soveltuu i kéyttaon. Valmistajaa ei voida pitdd llisena sellaisista vahingoista, mukaan lukien

kolmansille osapuolille aiheutuvat vahingot, jotka aiheutuvat ohjeiden noudattamatta jattamisesta tai sopimatto-

muudesta kyseiseen kéyn&iﬁn Valmistajan vastuu rajoittuu joka tapauksessa toimitettu]en tuotteiden anoon. IImoita

isjatteend, jolle on ominaista
mukaisesti.

- Tama symboli osoittaa ladkinnalliset laitteet EU-asetuksen 2017/745 mukaisesti.



EA - Dispenser D2 OAHTIEZ XPHIHE

1. MPOBAEMOMENH XPHZH

1:1 lavopéac 0dovTIk@Y UNKGY.

2. NEPITPAOH NPOTONTOX

To Dispenser D2 €ivat pua pn-anooTelpwevn XElpokivnTn ouokevr} Tou €xel oxedlaoTel yia T mapoyi oSovTiatpikiv
UNK&V 800 ouoTaTiKwv (.. ekaotopepr UAIKA ekTimwong, odovtikd Totpévta) amd éva uaiyyto Twv 50 ml amevbeiag
£VTOG TG OTOpaTIKC KoNATNTAG Tou aoBevouc 1 ae pua dhn ouakeur] (.y. Siokog ektimwong).

To Dispenser D2 eivat enavaypnotponotoio.

3. ENAEIZEIZ XPHIHE

Auti n avaKeud npoopitéraryia yprion and znuw:huaﬂsc Tou oovriatpikob Topéa kat ia okomod¢ oBovriatpikiic Bepa-
meiac. To Dispenser D2 €ivat 1davikd ya napox DKWY UNKGV db0 §VwV O€ QUOTYYLa TRV
50 ml, oM UNIKG e\aOTo}EPOUC EKTUMWANG Kal TOIEVTa.

4. ANTENAEIZEIZ

Aev umdpyouy yvwotég avtevdeicel.

5. MAPENEPTEIEE

Dev undpyouV YVWOTEC apevépyele.

TENIKEE NPOEIAOMOIHEEIZ/NPOOYAAZEIE:
+ Otodnyie xprion Tou mpoidvrog mpémet va TI]pOUVTI]l Katd T Bidpketa ¢ yprong Tou.

+ Auij n ouokeur mpénetva ovo arm (3 pIkd latpeio (Snpo-
0101 1B10TIKA EyKatdotaon uyelag e Tic mmpanme( vouluz( onuonoﬁomuzl()
+ lla va pelwoete Tov kivbuvo IpoUpevN¢ poNuvang, xpnoty mavta kaBapd ydvria puag ypriong katd

i g(apwpo ToU lavopiéa.

+ 0 dlavopéac AEN mapéxetat amooteipwpévoc. Mpwv v mpavn xprion, mpémet va AOZYNAPMOAOTH-
ZETE, KAGAPIZETE, AMOAYMANETE KAI ANOZTEIPOZETE, cupguwva pe Tig 08nyieg mou mapéxovral oTiq
nupavpé¢ou: 6.2.1,6.2.2,6.2.3 K 6.2.4.

« Avtikataotriote To Slavopiéa £dv mapouatdlel opatég pBopég i éxet umootei {njutd. To Téhog Tou KikAov {wri¢ Tou
enavaypnayonotroyov diavopiéa kaBopierat kavovikd amd ¢Bopd fi/kat and Tuydv {nié o mpokGTTowy and
mxpAon.

6. OAHTIEX BHMA NPOZ BHMA

6.1 MPOKATAPKTIKEX AEITOYPTIEL

1. hadore g 0dnyiec mpwv amé T xprion.

2. Anohupdvete Ta yépta 0ag Kat popéaTe va véo (euydpt yavtia ptag yprong.
6.2 KAGAPIZMOZ, AMOAYMANZH KAI AMOZTEIPOIH THE EYEKEYHE

EIAIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ/MPOOYAAZEIL:

« To @uaiyylo kat 1o dkpo avayei€ng mpémel ndvia va agaipodvtal amo To davopéa mpv amd Tov Kabapiopo, v
anoAUjLaven Kal TV anooTeipwor.

« Oa mpéme1 eniong va agatpeite T oydpa and T GUoKELI mpWV amo Tov kabaplopo, T anohUpaven Kl Ty ano-
OTEIPWON TV PEUOVOLEVY EEIpTNIATAY.

+ 0 yeipokiviyroc kaBapiopoc dev apkeiyla TV 00T dotaon Tou dlavopéa. O kabapiopog mpémet navia va
ano 1 Kat
« Hyetpokivnm ano)\upuvar] dev apKeiyla mv amtm] dotaon tou Slavopéa. H amoNopiavon mpémet mavea va

axoouBeitat and anooteipwor).
« KaBapiote kar amohupdveTe xetpokiviyta m cuokeur eviog 1 @pag amo T ypron).
« H yetpoxivnm amoAdpiavon Tou dlavopiéa mpémel mavta va mpaypatomoleital pnotpomotkvrag didhupia toompo-



nu)\mng akkodhng (<20%) Kat a).urwv TETaproTayolc appwviov. (<0,3%) (m.y. CaviWipes®). AkohouBriote Ti
odnyieq 10U J YiaTov Xpovo Enagric.
+ Hyprion ano)\uuuwmwv Blu,\vumwv Tiou TiEpiéyowy panohikd, lwdogdpa n opyavikd dlakoata (m.x. akkodkn)
hnopsl Va TIDOKTAEOEI NEKESEC OTIC EMUVEIEC TG 0UOKEUHG e TV dpodo Tou ypdvou.
anohUpavon evdiapedou emméSov Tnou Oev elval Yia omopouc) fiBnke wg pédodog
anoApavong,
-0 vaousu( AEN MPENEI NA:
- QTIOOTEIPQVETAI i XNHIKoUG atpolc, &npr} BepuotnTa ) ue epBmrion G YuypouG XNHIKOUG AMOOTEIPUTES;
- BudiCerar oe anohupiavrikd vypd, kabuwg autd a pmopovoav va 1) pBopd;
- kaBapiCetai / anohupaivetar oe muvtripia epyaheiwv 1 o€ ouokevéc Beppikic anohdpavang;
- kafapiletai o€ Noutpd umepriywy.

« Dev éyov \Bei autopareg péBodor bavorc yia T dlavopiéa.

« 0 Siavopéag mpémet mavta va kaBapietal, va Haivetal Kat va pUveTal mpLv. \0¢i o onpieio
KardMnho yia T anoBrikevor} Tou.

+ 0 dlavopéag mpémel mdvra va unoomgmvnm Tpw and T prion.

« H Beppokpaoia arootefpwonc yia To lavopéa kai o pagi Oev é)am vauneppaivet toug 132°C.

| BE T O QUTOKAELOTO el g pdodoga pwong Tou dlavopia.

Mo)\lc unomzlpweouv 0 lavopéag kat 1o pdqr énelva I ot ipwong o€ ket
010, KaBapo kat 0Teyvo 1€0c jakp1d and mroiieG, oipé ] a€podoh owaTkGY vypav.

i m foete §avd To Slavopiéa. Edv n ouokevaoia paivetat

npw
mzmpappsvn 1) vypn, eKtehéote £K véou ) dlabikaoia anooeipuong 1o Slavopéa kai TomoBeTioTe €avd To
pd@tmpw and T ypnon.

6.2.1 ANOPPIWH THE LYIKEYHE:

. MPINTHN NPQTH XPHZH

1. Xpnatonoote éva kataapidt Phillips yia va agaipéoete ¢ Pidec and Toug Gbo Siokoug mou ouykpatodv To pagt
(eikova 1.1).

2. Agatpéoe Kat toug 6o diokoug kat, 0T ouvéxeta, méote To paipo poxhd (ikova 1.2/1) kat tpariére To pdgt mpo Ty
KareoBuvon mou Seixvet o péhog (wova 1.2/2).

3. AvtikataoTiore Tou 8iokoug 0o pdet xpnot T Pideg mov agag (ewova13).

4.0 dlavopéag éyel méov unocuvupuo)\ovnea (€wova 1.4) kat eivat €Totog yla Kueaplcpu anoNgyiavon kat amooTeipwon
(avatpére otic mapaypdgoug 6.2.2, 6.2.3 kat 6.2.4).

. META ANO KAGE XPHEH

1. TomoBetrjate T pohuapévn ouakeur} o€ kaBapo, KAE10TO Goyeio Kat HeTagépeTé v oty meptoxi mou éxet kaBoploTei
yia Tov kaBapiopd kat Ty amoNGpiavon.

2. Apaipéote 1o mepiBhnyia / pdxeho piag xpriong.

3. Agaipéoe Ta poNuopiéva yavtia aac, amoAupidvee Ta xépta oag kat popéote éva evydpt kabapd ydvria.

4. Méote o Javpo HoxAé oto dlavopiéa (ewkdva 2.1/1) kat TpaBire To pdept miow oty apyn T tadpopric Tou (etkova
2172).

5. Avaonkote o Kheidwjia G kaoétag (etkova 2.2/1). Aguipéote To guoiyyio and tov Bluvouea (ewdva 2.2/2), kaBapi-
oTEKal unohvuav{r& 0 GUpQWVa e TIC 08nyieg mov nupsxovml and tov Kumuxzuamn TWV QUOLYYiv.

6. Xpnoonotfore éva katoaBidt Phillips yia va agaipéoete Ti¢ idec and Toug Sbo diokoug mov cuykpatodv To pdgt
(eikova 2.3).

7. Agatpéote Kat toug o diokoug kat, 0T ouvéxeta, méote To paipo poxhd (ikova 2.4/1) kat Tpariére To pdgt mpog Ty
KareoBuvon mou Seixvet o Péhog (€wova 2.4/2).

8. AvikataoTijore Tou Siokoug 0o pdet xpnot ¢ ideg mou agaipé Youpévag (elkova 2.5).

9.0 Savopéag éxet méov unoouvupuo)\ovnea (€wova 2.6) kat eivat €ToIoG yla Kueaplcpu anoNdyiaven Kat amooTeipwon
(avatpé€re oti mapaypdgoug 6.2.2, 6.2.3 kat 6.2.4).




6.2.2 ETXEIPIAIO KAGAPIZMOY

1. KAGAPIZMOZ TN EMIOANEIQN TOY PAOIOY (e€aptnpia B oig ikove 1.4 kau 2.6):

.0 Xpnatpororivra éva pavenhd yuwpic pagéc nou Pubioate oe Siéhupia wwompomuhikic ahkodkn (<20%) kat ahwv
Tetaprotayodg appwviov (<0,3%) (.. (awWwpes”), oKoumioTe OAEG TI EMQAveLeq TrC axdpa yia 30 deutepo-
Aemra. Xprotonouiote emméov uuvm)\uma €0V 1) Bpwpitd Empével.

1.B Bouptoiote oNeg Tig emgdveteq ¢ oxdpac yia 30 Seutepohema xpnatponolavag jta pakaki Bodptaa Tpixa (..
ja o8ovtopouptoa) yava zEaAe(wm 6N ta unhotma ixvn Bpwpnds. Edv €ivar anapaitnto, ouveyiote To fouptatopa
JépLva pnv nupauswel opar Bpwulu

1.y EKouriote OAe¢ TIg Empdvete ¢ oxdpa rou)\uxwrcv 800 popéc (2 popéc) yiava aQaIpéoeTe ohata uno;\sluuam

pomotwvrag éva kaBapo, pn Eepriopé uuvm)\ukl o omofo €lvat Bpsvuzvo (uvpo aMd ywpic
va mula) pe sanvazvo vepo. Xpnotlonotote emméov KaBapd, vypd | pavinAdkia, v eivat anapaitnto.

2. KAGAPIZMOZ TN EFKATAZTAZEQN ITO0 PAOI (e€aptnpa A oTic ukdveg 1.4 Kat 2.6):

2.a Xpnawylomotcovrac éva pavinhakt ywpic pagéc mou fuioate o didlupia wompomulikiig ahkodhng (<20%) kat akdtwy
Tetaprotayoug appwviou (<0,3%) (my. CaviWipes®), okoumiote OAe Tiq €GoyéC 0T0 pat yia 30 deutepdhemTa,
TIEPVAVTAC TO pavTNAAKI ENdvew Kat éaa and Tic eaoxéc. Xpnotpomotfjote mmhéov pavinAdiia €dv n Bpuptd empével.

2. Boupraiare oNeg g eaoyé o) oydpa yia 30 Seutepohemta xpnalponoldviac pua pahaki Bodptaa Tpixag (. pa
odovtoBoupraa) yia va efakeiipete oha Ta unéhotma iyvn Ppwpd. Edv €ivar anapaitTo, ouvexiote To Povptoiopa
Jéxptva pnv mapapieivet opatr} Bpwpud.

2.y Zxouriote Oheg Tig eaoyéc ot aydpa TouhdyiaTov SUo opéc (2 popéc) yiava agaipéoete oha Ta unoeipyata amop-
puMavTIKoU, pnatomoivrac va Kabapo, pn Eepriopévo pavmhdx, To omoio eivat Bpeypévo (uypd ald xwpic va
otden) pie e§ayviopévo vepd. Xpnotpomotrjote emméov kaBapd, uypd pavinhdkia, edv eival anapaitno.

3. KAGAPIZMOZ TN EMIOANEIQN TOY AIANOMEA (e€dptnpa B otig ekove 1.4 kat 2.6):

3.a Xpnatyomoicovrac éva pavinhakt ywpic pagéc mou fuioate o didlupia wompomulikiic aAkodAng (<20%) Kat akdtwy
Tetaprotayoug appwviov (<0,3%) (my. CaviWipes®), axouriote 6Aeq T emepaveteg Tou Stavopéa yia 30 deute-
pohemta. Xpnatyonoifote emmhéov pavinAdkia edv n Bpupid empével.

3.p Boupraiote Oheg Tic mpdveteg Tou dlavopéa yia 2 Aemea kat 30 Seutepoemta xpnatponolaviag jia pahaki fovp-
T0a Tpiya (. pia o§ovtopouptoa) yava eEa)\ziqms 6a aumohotma iyvn Bpwptdc. Edv eivar amapaimto, ouvexiote
0 BovpTolopa pép! va pny napapieivel opat Bpuwpud.

3.y ZKouriote Oheq TIGEMIQAVelEC o0 émvouza mu)&axmov 800 gopéc (2 popéc) yiava aguipéoete 6hata uno;\sluuam

pviag éva kabapo, pn Segiopé uuvm)\ukl o omofo €lvat Bpsvuzvo (uvpo aMd ywpic
va mula) pe sanvazvo vepo. Xpnoilonotote emméov KaBapd, vypa HavinAdkia, v eivat anapaitto.

4. KAGAPIZMOE TON EXOXQN IT0 AIANOMEA (e€dptnpa B otig eikoveg 1.4 kat 2.6):

4.aXpnoworodvrac éva puvm).ukl Xwpic pagéc mov Bubioare o€ Sidhupa wonponu)\mnc ahkoohn (<20%) kat aNdtwv
mapmmvou( uppmku (<0,3%) (n X CaviWipes®), okoumioTe ONec Ti :voxsc 6|ava|1:u, mpvwvmc To paven-
Adkt endve) Kat péoa amé Tig 00xEC, KaBidg Kat 0To Tipa IpiletTo pagiyta30
Xpnatorotfote emmhéov pavrnhdia edv n Bpwpud empéve.

4.8 Bouptaiote Oheg Ti¢ eaoyég ot oxdpa yia 30 Seutepohema ypnotponotwvrac jta pahakr Bouptoa Tpixac (my. pia
odovtoBoupraa) yia va efakeiipete oha Ta unéhotma iyvn Ppwpd. Edv eivar anapaitto, cuvexiote To Povptoiopa
Jéxptva pnv mapapieivet opatr} Bpwpud.

4.y ZkoumioTe GNeg TI¢ €0oxé¢ 0N oxdpa TouhdytoTov SUo Popéc (2 popéc) yia va apatpéaeTe ha Ta umoeippiata amop-
pUMaVTIKOU, pnatomolvras éva Kabapo, pn Eepriapévo pavmhdx, To omoio eivat Bpeypévo (uypd ald xwpic va
otdlen) e e€ayviopévo vepo. Xpnotpomotrjote emméov kaBapd, uypd pavinhdkia, edv eival anapaitno.

6.2.3 AMOAYMANZH ME TO XEPI

1. Xpnotyonoiaviac éva pavm).dm Xwpic pagéc mov Bubioare e diahupia lUO"pOHU)\IKﬂ( ahkodng (<20%) kat ahdTwv

Israpmmvom appwviou (<0,3%) (my. (avmeesg), aKouniaTe ONC TIC EMQAVELES Kat Tig zuoxz( Tou Slavopéa kal
00 pagioy, 6mcwa)ulovmg 6u mapapévouv opatd ypic e To ﬂmhupu Yia Toug Ypdvoug mou nusom(el [
Tou . Edv eival emméov

YR I [pattiTo, Xpnotporiotn H L




pawnmma yia va dtatnprioete ONeC TIG EMQAVELES Kat TIC E00KEC LYPEC Yia Toug Xpovoug ou KaBopilet o Kataokeva-
0TiiG ToU EMAEypévou uno)\uuavnkou

2. ZKoumiote o)\sc TIGETIQAVELEC Kol TIC E00)EC Tou dlavopiéa Kat vonoesmmz T0 pdept Touhdytotov S popéc (2 ¢opec)
Ylava apaipéoete bAata lxvn pp pomotavrag éva kaBapo, pn Eegriopé pawnmm To omoio €ivat
Bpsypzvo (vypd aMd xwpic va otdCel) pe sankuzvo vepo. Xpnatomotjote emméov kaBapd, vypd pavinAdkia, edv
&lvat anapatmyo.

3. Agiiore 10 Blavopéa Kat To pagi va OTeyvioouv éw 6rou efva 0patd eveehi &npd.

4. EmBewpriote 10 Bluvouza Kat 1o pdet yia va Bzﬂmwsms 6 éxer anopaxpuvBe 0\ n opat Bpwpuid. Edv empiévowy
ol uo}\uauanxs( ouoiec, znavuha[}m Ta Pijpata ot evbuteg 6.2.2 kat 6.2.3. Aviikataotfiote T ouokevd dv éyel

page, gfapei § napapopg

5. Aev ouviodtal emméoy ouvtripnon i Ninavon.

6.2.4 AMOLTEIPQZH

1. ZuokeudoTe To Slavopéa kat To pdt Eexwptatd oe 0o oaxouhes (xdptivoug / mhaaTikodg odkoug amoaTeipwong) (€tko-
va3.1) odpgwva pe Ta npownu 150 11607 kat ANSI / AAMI ST76: 2017 kai, ot GUVE)(EI(], TonoBeTiote Toug adKoug o
aumx)\ewro TI0U nopei va €KTeNéoel vav kukho Netmoupyiag mpoeTolpaciag Kevou.

2. Xpnowonotote Ti napapéty ipwong mou divovar oTov mapaxdtw mivaka:
Mapdpetp Tipég
Tomog kikhou ia kevol
PHOKpasia avapopdc 132°C
Xpovog ékBeong 3 \emtd
Xpovog oTeyvwpatog 20 hemtd

Mol amoatetpwBei, amoBnkevote Tov Slavopéa kai To pdg! OTIC OUOKEUaOiC amoaTeipwon o€ KAELOTO, kabapd Kat
oteyvo pépog. ENéyCre Ta makéta amooteipwong mpv suvappoloyrioete §avd m ovokevry. Edv Ta nakéra aivovral kare-
oTpaypéva f ypd, ektehéote Eavd T Stadikaoia amooteipwong Tou Slavopéa kat Tou pagiol P and m ypron.
6.2.5 LYNAPMOAOTHEH THE IYZKEYHE

MPOEIAOMOIHZEIZ/NIPOOYAAZEIY:

+ 0 diavopéac mpémet NANTA va kaBapiletal, va amohupaiverat Kat va amooTelpGVETal Tipw and T
6.2.2, 6.2.3 ka1 6.2.4). Avtii n dabikaoia npénet va

0TI¢ Mapaypdg
il\lll mpw § Oei 061
«lava uawom Tov Kwéuvo Slamuupouu{vnc uo)\l)vonc, Ba mpéne: mdvrote va tomoBereite KahOpaTa / paké-
Noug g Xpriong oTn GUOKELT MpIV TN YpNOTHOMON|OETE Yia Kdbe véo aaBevr) Katva Ta amoppinTeTe jetd amo kdBe
Xprion. H xpron kahuppdrav / gakehwv piag xprong Oev eaheipel v avaykn yia kaapiopo, anohopavon kau
ANOOTEIPWON OUPPWVA E TIC 00Ny ieC.

1. Amohupdvete Ta yépia 0ag Kat gopéaTe éva véo (euydpt yavtia piag prong.

2. ApaipéoTe Tov amooTelpwyiévo Slavopéa Kat To pet amo Tic sakoUNeg Toug (etkova 4.1).

3. Xpnotporotote éva kaBapd kat amootelpwyiévo katoaBiol Phillips yia va apatpéoere Tig Bidec amd Toug SUo Siokoug
070 pdg1 (etkova 4.2).

4. Miéote To padpo Hoxho (wova 4.3/1) katméote otn ayapa mpog T kateBuvan mou Seixvet To Pého (etkdva 4.3/2).

5. Avtikataotijore Toug 8o Siakoug kat Tic Bideg Toug ot axdpa ypnotomoiwvtag To idio katoapiol Phillips (eikova 4.4).

6.0 davopiéac eival Tpa ouvappohoynuévos kat étotpog va napahdBet o uoiyyio (ova 4.5).

7. Impw€Te To pavpo poxhd Katw amo To pdqt (ewova 4.6/1) Kat Tpapiéte To pagt éw and To Slavopéa oty apxi e
Sladpopric Tou (eikova 4.6/2).

8. Avaonkdate 1o Kheidwpa e Kaoétac (4.7/1).



9. TonoBetrote Ty kaoéta kat Pepaiwbeite 6nt epapudletar ot owotr Katebuvon. H kaoéta mpénet va TomoBemnOei
i€ 10 «V» 0T Bdon TG oTpappévo mpog Ta KaTw (€ikdva 4.7/2). H aopdlela g Kaoétag pmopei Tipa va apnAaoel
£0KkoAa (etkova 4.8).

10. Me TV kaoéTa 010 Slavopiéa, TpoYWPHOTE GUH(WVA e TIG 00NYiEC TOU KATATKEAOTY} TWV KACETAV.

11. Zuviodrat n mpootaoia Tov Slavopiéa kat TG KAGETaG e éva KaNUpIHa / MPooTaTeuTIKO pdkeNo piag xprang (ikdva
4.9), a onoia Ba mpémet va agatpodvtal petd and kdde xprion.

7.ANOPPIYH

Na gopdre mavta yavtia 6av yetpiCeate T ouokevr}. Edv ) auokeun eivat poNvapiévn, amoppigte Ty we etdikd anophnto

Tou xapaktpicerat amo kivuvo Biohoyikii pohuvang. Edv dev eivar pohuopévn, anoppipTe Ty GOHPWVA e TOUG LoY0-

OVTEC TOMIKOUG Kavoviopodq.

8. ZHMANTIKEE NAPATHPHEEIZ

Ot minpoopiec mou mapéovtat e omotovrimote TpoMo, aKOWN kat Katd T Sldpketa emeiCewy, Gev akupavowy Tig

odnyieg ¥piiong. Ot xeipioteg opeidouy va ehéyxouv edv 10 ipoiv fvat KmdMn/\o yia v mpoBhendyievn egappoy. 0

Kataokevaotr¢ dev propei va BewpnBei umedBuvog yia {npég, aKbun kat o€ Tpitou, Mov ogeidovrat oty uéuvapla Tipn-

ON¢ TV 00nyIV 1) oy aKumMn)\omra Jutag egapyoyrig. H euBivn Tov kataokevaot neptopiCera oe Kabe TEpimton

oV agia TV Mapeyoj ipoidvtv. Avagépete 00Bapd cupBdv mov va EUMAEKel TO LaTpIKO TPOidv ooV

KTAOKEVAOTI} Kat 0TIC appodiec apyéc.

To aupBol 0 iCel pia atpikr fy 6mwg opiCerar otov Kavoviopd EE 2017/745.

DK - Dispenser D2 BRUGSANVISNING

1. FORMALSBESTEMT BRUG

1:1 dispenser til tandmateriale.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Dispenser D2 er en ikke-steril manuel enhed designet til at levere to-k (fx el af-
tryksmaterialer, tandcementer) fra en 50 ml patron direkte inde i patientens ‘mundhule eller til en anden enhed (fxen
aftryksbakke).

Dispenser D2 kan genbruges.

3. INDIKATIONER FOR BRUG

Enheden er tiltaenkt til at blive brugt af autoriseret personale inden for tandplej oganvendes til
Dispenser D2 er ideel til levering af to-komponent tandmaterialer pakket i 50 ml patroner, sasom elastomere aftryksma-
terialer og tandcement.

4. KONTRAINDIKATIONER

Der eringen kendte kontraindikationer.

5. BIVIRKNINGER

Der eringen kendte bivirkninger.

GENERELLE ADVARSLER/FORSIGTIGHEDSREGLER:

« Produktets brugsanvisning skal orbevares, sa |znge det bruges.

« Enheden bor kun bruges af tandlaeger inden for et rrofessionelt tandplejemiljo (offentlige eller private sund-
hedsfaciliteter med de nudvendiﬁe lovlige godkendelser).

« Forat reducere risikoen for krydskontaminering skal du altid bruge nye, ikke-forurenede handsker, nar du hand-
terer dispenseren.

- Dispenseren leveres IKKE steril. For den bruges farste gang, skal den skilles ad, RENG@RES, DESINFI-
CERES 0G STERILISERES i henhold til anvisningerne i afsnit 6.2.1, 6.2.2, 6.2.3 09 6.2.4.

« Udskift dispenseren, hvis den bliver synligt slidt eller beskadiget. Afslutningen af den genanvendelige dispensers
livscyklus bestemmes normalt af slid og/eller skader som falge af brug.



6. TRIN-FOR-TRIN-VEJLEDNING

6.1 INDLEDENDE HANDLINGER

1. Lees vejledningen inden brug.

2. Desinficér dine hender og tag et nyt par engangshandsker pa.

6.2 RENGBRING, DESINFEKTION 0G STERILISERING AF ENHEDEN

SPECIFIKKE ADVARSLER/FORSIGTIGHEDSREGLER:
« Patronen og blandespidsen skal altid fiernes fra di for disp rengares, desi og sterilise-

Tes,

« Fjern ogsé stativet fra dispenseren inden rengoring, desinficering og sterilisering af de enkelte komponenter.

« Manuel rengoring alene er ikke tilstreekkeligt til at oparbejde dispenseren korrekt. Rengaring skal altid efterfol-
qes af desinfektion og sterilisering.

« Manuel desinfektion alene er ikEe i
efterfolges af sterilisering.

« Rengor og desinficér dispenseren manuelt inden for 1 time efter brug.

« Manuel desinfektion af dispenseren skal altid udfores med en oplasning af isopropylalkohol (<20 %) og kvater-
nare ammoniumsalte (<0,3 %) (f.eks. CaviWipes®). Falg kontakttiden angivet af den valgte producent af desin-
fektionsmidler.

« Brug af desinfektionsoplasninger der indeholder fenoliske, iodoforiske eller organiske oplasninger (f.eks. alko-
hol) kan medfare, at der opstar pletter pa enhedens overflader over tid.

« Desinfektion pa mellem niveau (inaktiv mod sporer) er valideret til desinfektion af dispenseren.

« Dispenseren MA IKKE:

- steriliseres med kemisk damp, tor varme eller med kolde kemiske nedsznkningssterilisatorer
- nedsankes i desmfektlonsvaesker da disse kan fordrsage misfarvning eller forringelse
iner eller termiske desi

il at oparbejde di korrekt. Desinfektion skal altid

o rengmes i ultralydsbade
« Ingen { der er valideret til di
+ Dispenseren skal ltid rengares, desinficeres og steriliseres, inden den anbringes et sted, der er egnet til opbeva-

Dlspenseren skal altid steriliseres inden brug.
« Steriliseringstemperaturen for dispenseren og stativet ma ikke overstige 132 °C.
« Dampsterilisering i en autoklave er blevet valideret som en metode til sterilisering af dispenseren.
« Nardispenseren og stativet farst er steriliseret, skal de opbevaresi deres steriliseringsemballage et lukket, rent og
tort sted langt vaek fra staenk, spray eller aerosoler af kropsvaesker.

« Undersog for du genbruger di Hvis
eller fugtlg, skal du behandle dispenseren og stativet igen inden brug.

serud til at vaere beskadiget

6.2.1 ADSKILLELSE AF ENHEDEN:

a. FOR FORSTE BRUG

1. Brug en stjerneskruetraekker til at fierne skrueme fra de to skiver, der fastgor stativet (fig. 1.1).

2. Fjern begge skiver, tryk derefter p det sorte handtag (fig. 1.2/1) og traek stativet ud i pilens retning (fig. 1.2/2).

3. Udskift skiverne pa stativet ved hjzelp af de skruer, du tidligere har fiemet (fig. 1.3).

4. Dispenseren er nu skilt ad (fig. 1.4) og klar til rengaring, desinfektion og sterilisering (se afsnit 6.2.2, 6.2.3 0g 6.2.4).

b. EFTER HVE

1. Anbring den forurenede dispenser i en ren, lukket beholder og tag den til det omréde, der er beregnet til rengring
og desinfektion.

2. Fiem engangsovertraekket/barrierehylstret.

3. Fjern de forurenede handsker, desinficér dine haender og tag et par rene handsker pa.

4.Tryk pa det sorte handtag pé dispenseren (fig. 2.1/1), og traek stativet tilbage til starten af dets slag (fig. 2.1/2).



5. Loft patronlasen op (fig. 2.2/1). Fiern patronen fra dispenseren (fig. 2.2/2), renqar og desinficér den i henhold til an-

visningerne fra patronproducenten.

6. Brug en stjerneskruetraekker til at fierne skruerne fra de to skiver, der fastgar stativet (fig. 2.3).

7. Fjern begge skiver, tryk derefter pa det sorte handtag (fig. 2.4/1) og traek stativet ud i pilens retning (fig. 2.4/2).

8. Udskift skiverne pa stativet ved hjzelp af de skruer, du tidligere har fiemet (fig. 2.5,

9. Dispenseren er nu skilt ad (fig. 2.6) og klar til rengoring, desinfektion og sterilisering (se afsnit 6.2.2,6.2.3 0g 6.2.4).

6.2.2 MANUEL RENGORING

1. RENGORING AF STATIVETS OVERFLADER (komponent B pé fig. 1.4 0g 2.6):

1.a Brug en ikke-vaevet serviet, imp ien oplasning af isopropylalkohol (<20 %) og k jumsal
(<0,3 %) (fx CaviWipes®), og tor hen over alle overfladerne pa stativet i 30 sekunder. Brug ekstra servietter,
hvis der stadig er synlig snavs.

1.b Barst stativets overflader i 30 sekunder med en blad barste (fx en tandbarste) for at fierne tilbageverende spor af
snavs. Fortsat om nadvendigt barstningen, indtil der ikke lengere er snavs tilbage.

1.cTor stativets overflader af mindst to gange (2 gange) for at fierne rester af renggringsmiddel med en ren, hel serviet,
der er fugtet (vad, men ikke s& den drypper) med renset vand. Brug om nodvendigt yderligere rene, fugtige klude.

2. RENGORING AF STATIVETS FORDYBNINGER (komponent A pé fig. 1.4 0g 2.6):

2. Brug en ikke-vaevet serviet, imp ien oplasning af isopropylalkohol (<20 %) og k i
(<0,3 %) (fx CaviWipes®), og tor alle fordybningerne i stativet af i 30 sekunder ved at fore servietten frem og
tilbage gennem dem. Brug ekstra servietter, hvis der stadig er synlig snavs.

2.bBarst stativets fordybninger i 30 sekunder med en blad barste (fx en tand forat fieme
snavs. Fortszt om nadvendigt barstningen, indtil der ikke lzengere er snavs tilbage.

2.¢Tor stativets fordybninger af mindst to gange (2 gange) for at fierne rester af rengaringsmiddel med en ren, hel
serviet, der er fugtet (vad, men ikke sé den drypper) med renset vand. Brug om nadvendigt yderligere rene, fugtige
klude.

3. RENGORING AF DISPENSERENS OVERFLADER (komponent B pa fig. 1. 4og 2.6):

3.2 Brug en ikke-vaevet serviet, imp ien oplasning af isopropylalkohol (<20 %) og jumsal
(<0,3 %) (fx CaviWipes®), og ter hen over alle overfladerne pa dispenseren i 30 sekunder Brug ekstra servi-
etter, hvis der stadig er synlig snavs.

3.b Barst dispenserens overflader i 2 minutter og 30 sekunder med en blad borste (fx en tandberste) for at fierne
tilbagevaerende spor af snavs. Fortszet om ngdvendigt barstningen, indtil der ikke lengere er snavs tilbage.

3. Tor dispenserens overflader af mindst to gange (2 gange) for at fierne rester af rengaringsmiddel med en ren, hel
serviet, der er fugtet (vad, men ikke sé den drypper) med renset vand. Brug om nadvendigt yderligere rene, fugtige
klude.

i

de spor af

4. RENGORING AF DISPENSERENS FORDVBMINGEK(kom])onent B pa ﬁg 1409 2. 6)

4.aBrug en ikke-vaevet serviet, imp ien oplasning af isoprop 1 (<20 %) og jumsal
(<0,3 %) (fx CaviWipes®), og tar hen over alle fordybningerne i dispenseren ved at fore servietter frem og
tilbage gennem dem og ind i delen der holder stativet i 30 sekunder. Brug ekstra servietter, hvis der stadig
ersynlig snavs.

4.b Borst stativets fordybninger i 30 sekunder med en blad borste (fx en forat fieme
snavs. Fortszt om nadvendigt barstningen, indtil der ikke lengere er snavs tilbage.

4. Tor stativets fordybninger af mindst to gange (2 gange) for at fiene rester af renggringsmiddel med en ren, hel
serviet, der er fugtet (vad, men ikke sé den drypper) med renset vand. Brug om nadvendigt yderligere rene, fugtige

n i

de sporaf

klude.
6.2.3 MANUEL DESINFEKTION
1. Brug en ikke-vaevet serviet, imp i en oplasning af isopropylalkohol (<20 %) og k jumsal
(<0,3 %) (fx CaviWipes®), og tor hen over alle overflader og fordybninger pa dispenseren og stativet. Serg for, at de
forbliver synligt vade med oplosningen i de tidsrum, der er specificeret af producenten af det valgte des-




iddel. Brug om ngd: yderligere imp servietter til at holde alle overflader og fordybnin-
qgervade i de tidsrum, der er specificeret af producenten af det valgte desinfektionsmiddel.

2.Tor alle dispenserens og stativets overflader og fordybninger af mindst to gange (2 gange) for at fiemne spor af renge-
ringsmiddel med en ren, hel serviet, der er fugtet (vad, men ikke sé den drypper) med renset vand. Brug om nadvendigt
yderligere rene, fugtige klude.

3. Lad dispenseren og stativet torre, indtil de tydeligt er helt torre.

4. Efterse dispenseren for at sikre, at alle synlige tegn pa kontaminering er blevet fiemet. Hvis der stadig er synlig for-
urening, skal du gentage trinnene i afsnit 6.2.2 g 6.2.3. Udskift enheden, hvis den bliver misfarvet, beskadiget eller
mister sin form.

5. Ingen yderligere vedligeholdelse eller smoring anbefales.

6.2.4 STERILISERING

1. Pak dispenseren og stativet separat i to poser (steriliseringsposer af papir/plast) (fig. 3.1) i henhold til 150 11607 og
ANSI/AAMI ST76:2017, placér derefter poserne i en autoklave, der kan udfore en prae-vakuumcyklus.

2. Brug steriliseringsparametrene i nedenstéende tabel:

Parametre Veerdier
Type cyklus Pree-vakuum
Ref p 132°C
Eksponeringstid 3 minutter
Torretid 20 minutter

Nar dispenseren og stativet er steriliseret, skal de opbevares i deres steriliseringsemballager et lukket, rent og tert sted.
Undersog steriliseringsemballagerne, inden du monterer enheden igen. Hvis emballagerne ser ud til at vaere beskadigede
eller fugtige, skal du behandle dispenseren og stativet igen inden brug.

6.2.5 MONTERING AF ENHEDEN

ADVARSLER/FOKSIGTIGHEDSREGLER'

« Dispenseren skal ALTID rengares, infi 0 inden ing (se afsnit 6.2.2, 6.2.3
09 6.2.4). Dette mé kun ske kort tid for dispenseren skal genbruges.

« For at reducere risikoen for krydskontaminering skal du altid"anvende engangsovertraek/barrierehylstre pa
dispenseren, for du bruger den til en ny patient, og fierne dem igen efter hver brug. Brug af engangsovertreek/
barrierehylster eliminerer ikke behovet for rengaring, desinfektion og sterilisering som beskrevet.

1. Desinficér dine haender og tag et nyt par engangshandsker pa.

2.Tag den steriliserede dispenser og stativet ud af poserne (fig. 4.1).

3. Brug en stjerneskruetraekker til at fierne skruerne fra de to skiver pa stativet (fig. 4.2).

4.Tryk pa det sorte handtag (fig. 4.3/1) og skub stativet ud i pilens retning (fig. 4.3/2).

5. Seet de to skiver og deres skruer tilbage pa stativet med den samme stjemeskruetreekker (fig. 4.4).

6. Dispenseren er nu samlet og klar til at modtage patronen (fig. 4.5).

7. Skub det sorte handtag under stativet ind (fig. 4.6/1), og treek stativet ud fra dispenseren til starten af dets slag (fig.
46/2)

8. Loft patronlasen op (4.7/1).

9. Seet patronen pa plads, og sorg for at den vender rigtigt. Inskriptionen "V" pa patronens underside skal vende nedad
(fig. 4.7/ 2). Patronlaseren kan nu uden problemer skubbes pa plads (fig. 4.8).

10. Nar patronen er i dispenseren, skal du fortsaette som beskrevet af patronproducenten.

11. Det tilrades at beskytte dispenseren og patronen med et engangsovertraek/barrierehylster (fig. 4.9), der skal fiemes
efter hver brug.



7. BORTSKAFFELSE

Brug altid handsker, ndr du handterer enheden. Hvis enheden er forurenet, skal den bortskaffes som specialaffald, der er

kendetegnet ved risiko for biologisk forurening. Hvis den ikke er forurenet, skal den bortskaffes i henhold til gzeldende

lokale regler.

8.VIGTIGE BEMARKNINGER

Ingen supplerende informationer kan erstatte eller gore brugervejledningen ugyldig, heller ikke selvom de er fremsat un-

der f.eks. en produktdemonstrationen. Brugerne skal selv kontrollere, at produktet egnemgnl dentiltaenkte anvendelse.

Producenten kan ikke hcldes ansvarllg for skader, herunder ogsa pé tredjepart, som er opstaet som falge af manglende
holdelse af brugervejl eller felse til et uegnet formal. Producentens ansvar er under alle omsteendig-

heder begranset til verdien af de leverede produkter. Rapporter enhver alvorlig haendelse, der involverer det medicinske

udstyr til fabrikanten og til de relevante myndigheder.

Dette symbol identificerer medicinsk udstyr som defineret i EU-forordning 2017/745.

NO - Dispenser D2 BRUKSANVISNING

1. TILTENKT BRUK

1:1 dispenser for tannmaterialer.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Dispenser D2 er en ikke-steril, manuell enhet utformet for  levere to-komp (f.eks.
avtrykksmaterialer, tannsement) fra en 50 ml patron direkte inne i pasientens munnhule eller i en annen innretning
(f.eks. et avtrykksbrett).

Dispenser D2 er gjenbrukbar.

3. BRUKSINDIKASJONER

Denne enheten er laget for bruk av p og for Dispenser D2 er egnet for
levering av to-komponent tannmaterialer pakket i 50 ml patroner, slik som elastomeriske avtrykksmaterialer og tann-
sement.

4. KONTRAINDIKASJONER

Det eringen kjente kontraindikasjoner.

5. BIVIRKNINGER

Det eringen kjente bivirkninger.

PSR Hohandli

GENERELLE ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:

+ Produktets bruksanvisning md tas vare pa sa Ienge produktet eri bruk

« Denne enheten mé bare brukes av iet jonelt tannhelsemiljo (offentlig
eller private helsetjenester med nadvendu;e juridiske tllatelser).

« For & redusere faren for kr{(ssmme ma man alltid benytte nye, rene hansker ndr man handterer dispenseren.
Dls enseren leveres IKKE steril. Far dispenseren brukes for forste gang ma den DEMONTERES, REN-

JORES, DESIFINISERES 0G STERILISERES i henhold til instruksjonene gitt i avsnittene 6.2.1, 6.2.2,

6 2.3096.2.4.

« Byttut dlspenseren hvis den blir synlig slitt eller skadet. Det er vanligvis slitasje og/eller skader som folge av bruk
som er drsaken til at den gjenbrukbare dispenseren ikke kan brukes lenger.

6. TRINNVISE INSTRUKSJONER

6.1 FORBEREDENDE OPERASJONER

1. Lesinstruksjonene for bruk.

2. Desinfiser hendene g ta pa et nytt par engangshansker.



6.2 RENGJ@RING, DESINFISERING 0G STERILISERING AV ENHETEN

SPESIFIKKE ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:
+ Patronen og blandetuppen ma alltid flernes fra d|spenseren for den rengjmex, des&nﬁse&els 0g steriliseres.

« Fjern ogsa stativet fra di for rengjoring, d 0g av de enkelte

« Manuell rengjaring alene er ikke i for d gjenopp di korrekt. Rengjaring mé alltid
ledsages av desinfisering og sterilisering.

« Manuell desinfisering alene er ikke ti ig for & gjenopprette disp korrekt. Desinfisering md alltid

ledsages av sterilisering.

« Rengjor og desinfiser dispenseren innen 1 time etter bruk.

« Manuell desinfisering av dispenseren mé alltid gjares med en lasning av isopropyl alkohol (<20%) og kvarteere
ammoniumsalter (<0,3%) {] (f.eks. CaviWipes®). Overhold produsentinstruksjonene om kontakttid for det valgte
desinfeksjonsmiddelet.

« Bruken av dennﬁsennf?slosnmger som inneholder fenol- jodoforme eller organiske lasninger (f.eks. alkohol) kan
fore til at det oppstr flekker pd enheten over tid.

« Desinfisering pimellammva (inaktivt mot sporer) har blitt vurdert for dispenserdesifinsering.
« Dispenseren MA IKKE:
- steriliseres med kjemisk damp, tarr varme eller med steriliseringsapparater som bruker kalde kjemiske bad
Iegges nedi desmﬁsennngaesker da disse vil kunne fordrsake misfarging eller skader;
iner eller termiske desi I

- rengjort i ultmlydhad.
+ Ingen automatiske desifiseringsmetoder har blitt vurdert for dispenseren.
+ Dispenseren ma alltid rengjores, desinfiseres og steriliseres far den settes bort pa et egnet sted for oppbevaring.
« Dispenseren ma alltid steriliseres far bruk.
« Steriliseringstemperaturen for dlsrenseren og stativet md ikke overstige 132°C.
. Damlfstenllsermg i autoklav harblitt godkjent som metode for sterilsering av dlspenseren

« Nar de er sterilisert ma di 0g stativet opp i steriliseri pa et lukket, rent og tort
sted, beskyttetmonprut spray eller areosoler av kroppsvaesker.
« Inspiser sterili for du bruker d pa nytt. Hvis emballasjen har tegn pé skader eller

fuktlghet ma dusterilisere dispenseren og stativet pa nytt for bruk.

6.2.1 DEMONTERE ENHETEN:

a. FOR FORSTE BRUK

1. Bruk en Phillips skrutrekker for & fierne skruene fra de to skivene som sikrer stativet (fig. 1.1).

2. Fjern begge skivene og trykk den svarte spaken (fig. 1.2/1) og trekk stativet uti pilretningen (fig. 1.2/2).

3. Erstatt skivene pé stativet med bruk av skruene du fiernet tidligere (fig. 1.3).

4, Dispenseren er nd demontert (fig. 1.4) og klar for rengjaring, desinfisering og sterilisering (se avsnittene 6.2.2,6.2.3 0g 6.2.4).

b. ETTER HVER BRUK

1. Plasser den brukte dispenseren i en ren, lukket beholder og ta den med til omradet for rengjoring og desinfisering.

2. Fjem engangsdekselet / barriereposen.

3.Taav de skitne hanskene, desinfiser hendene og ta pé et par rene hansker.

4.Trykk den svarte spaken pa dispenseren (fig. 2.1/1) og trekk stativet tilbake til starten av lopet (fig. 2.1/2).

5. Loft opp patronlasen (fig. 2.2/1). Fjern patronen fra dispenseren (fig. 2.2/2), og rengjor og desinfiser den i trad med
instruksjonene gitt av patronprodusenten.

6. Bruk en Phillips skrutrekker for & fiene skruene fra de to skivene som sikrer stativet (fig. 2.3).

7. Fiem begge skivene og trykk den svarte spaken (fig. 2.4/1) og trekk stativet ut i pilretningen (fig. 2.4/2).

8. Erstatt skivene pé stativet med bruk av skruene du fiernet tidligere (fig. 2.5).

9. Dispenseren er na demontert (fig. 2.6) og klar for rengjaring, desinfisering og sterilisering (se avsnittene 6.2.2, 6.2.3
096.2.4).



6.2.2 MANUELL RENGJORING

1. RENGJORE OVERFLATENE PA STATIVET (komponent B i figurene 1.4 0g 2.6):

1.a Bruk en klut i ikke-vevet stoff impregnert i en lasning med isopropylalkohol (<20%) og kvarteere ammoniumsalter
(<0,3%) (f.eks. CaviWipes®), og tark over alle overflatene pa stativet i 30 sekunder. Bruk flere kluter hvis det
fremdeles er synlig skitt.

1.b Barst alle overflatene pé stativet i 30 sekunder med en barste med myk bust (f.eks. en tannborste) for & fieme alle
resterende spor etter skitt. Fortsett om nadvendig d barste til det ikke lenger er mulig a se noe skitt.

1. Tork av alle overflatene pé stativet minst to ganger (2 ganger) for & fierne alle vaskemiddelrester, med bruk av en
ren, hel klut, fuktet (vat, men ikke dryppende) med renset vann. Bruk flere rene, fuktige kluter ved behov.

2, RENGJORE HULROMMENE | STATIVET (komponent Ai figurene 1.4 0g 2.6):

2.a Bruk en klut i ikke-vevet stoff impregnert i en lasning med isopropylalkohol (<20%) og kvartaere ammoniumsalter
(<0,3%) (f.eks. CaviWipes®), og tark over alle hulrommene i stativet i 30 sekunder, la kluten gli fram og tilbake
gjennom dem. Bruk flere kluter hvis det fremdeles er synlig skitt.

2.b Borst alle hulrommene i stativet i 30 sekunder med en barste med myk bust (f.eks. en tannbarste) for 4 fierne alle
resterende spor etter skitt Fortsett om nadvendig & borste til det ikke lenger er mulig & se noe skitt.

2.Torkavalle hulrommenei stativet minst to ganger (2 ganger) for  fierne alle vaskemiddelrester, med bruk av en ren,
hel klut, fuktet (vat, men ikke dryppende) med renset vann. Bruk flere rene, fuktige Kluter ved behov.

3. RENGJORE OVERFLATENE PA DISPENSEREN (komponent B i figurene 1.4 0g 2.6):

3.a Bruk en klut ikke-vevet stoff impregnert i en lasning med isopropylalkohol (<20%) og kvarteere ammoniumsalter
(<0,3%) (f.eks. CaviWipes®), og tark over alle overflatene pa dispenseren i 30 sekunder. Bruk flere kluter hvis
det fremdeles er synlig skitt.

3.b Borst alle overflatene pé dispenseren i 2 minutter og 30 sekunder med en borste med myk bust (f.eks. en tann-
barste) for & fierne alle resterende spor etter skitt. Fortsett om nodvendig & barste til det ikke lenger er mulig & se
noe skitt.

3.cTork av alle overflatene pa dispenseren minst to ganger (2 ganger) for & fierne alle vaskemiddelrester, med bruk
aven ren, hel klut, fuktet (vat, men ikke dryppende) med renset vann. Bruk flere rene, fuktige kluter ved behov.

4. RENGJORE HULROMMENE I DISPENSEREN (komponent B i figurene 1.4 0g 2.6):

4.2 Bruk en klut ikke-vevet stoff impregnert i en losning med isopropylalkohol (<20%) og kvartaere ammoniumsalter
(<0,3%) (f.eks. CaviWipes®), tork over alle hulrommene i dispenseren, la kluten gli fram g tilbake gjennom
dem og inn i delene som holder stativet i 30 sekunder. Bruk flere kluter hvis det fremdeles er synlig skitt.

4. Borst alle hulrommene i stativet i 30 sekunder med en barste med myk bust (f.eks. en tannbarste) for & fieme alle
resterende spor etter skitt Fortsett om nodvendig & barste til det ikke lenger er mulig & se noe skitt.

4.cTork av alle hulrommene i stativet minst To ganger (2 ganger) for & fierne alle vaskemiddelrester, med bruk av en
ren, hel klut, fuktet (vat, men ikke dryppende) med renset vann. Bruk flere rene, fuktige kluter ved behov.

6.2.3 MANUELL DESINFISERING

1. Bruk en klut ikke-vevet stoff impregnert i en losning med isopropylalkohol (<20%) og kvartaere ammoniumsalter
(<0,3%) (feks. (apres"‘), tork over aIIe overﬂalene og hulrommene i dlspenseren 0g stativet. Pass pa at de er

synllg fuktet med lasni i det ti avp av det valgte desini-
fiseringsmiddelet. Bruk om nodvendig flere fuktlge kIuter for & ho\de aIIe overﬂatene 0g hulrommene vate i det

tidsrommet som erspeswﬁsert v | av det valgte d
2. Tork av alle overfl 0 pa di og stativet minst to ganger (2 ganger) for & fiere alle
vaskemiddelrester, med bruk av en ren, hel klut fuktet (vat, men ikke dryppende) med renset vann. Bruk flere rene,

fuktige kluter ved behov.

3. La dispenseren og stativet tarke til de er tydelig, synlig helt tarre.

4. Inspiser dispenseren og stativet for & kontrollere at all synlig skitt har blitt fiernet. Hvis det er synlig skitt gjentar du
trinnene i punktene 6.2.2 0g 6.2.3. Skift ut enheten hvis den blir synlig misfarget, slitt, skadet eller gdelagt.

5. Ikke noe ytterligere vedlikehold eller smoring anbefales.



6.2.4 STERILISERING

1. Pakk dispenseren og stativet separat i to poser (steriliseringsposer i papir/plast) (fig. 3.1) i samsvar med IS0 11607 og
ANSI/AAMI ST76:2017, og plasser deretter posene i en autoklav som kan foreta en forvakuumssyklus.

2. Bruksteriliseringsparametrene gitt i tabellen under:

Parametere Verdier
Syklustype Forvakuum
132°C
Ek 3 minutter
Torketid 20 minutter
Nér de er sterilisert opp du disp og stativet i sine pa et lukket, rent g tart sted. Inspi-

ser steriliseringsemballasien for du monterer enheten pa nytt. Hvis emballasjen har tegn pa skader eller fuktighet mé du
sterilisere dispenseren o stativet pa nytt far bruk.
6.2.5 MONTERE ENHETEN

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER:

- Dispenseren ma ALLTID  rengjores, desinfi og for
6.2.3 0g 6.2.4). Dette ma gjares bare kort tid for dlspenseren brukes pé nytt.

« For redusere faren for kryssmitte ma du alltid bruke /b pa di for du bru-
ker den for en ny pasient, og fiere disse etter hver bruk. Bruken av engangsdeksler/ barriereposer fierner ikke
behovet for rengjoring, 0og ihenhold tili

(se punktene 6.2.2,

1. Desinfiser hendene og ta pé et nytt par engangshansker.

2.Taden steriliserte dispenseren og stativet ut av posene sine (fig. 4.1).

3. Bruk en ren og sterilisert Phillips skrutrekker for & fierne skruene fra de to skivene pé stativet (fig. 4.2).

4.Trykk den svarte spaken (fig. 4.3/1) og skyv inn stativet ut i pilretningen (fig. 43/2).

5. Skift ut de to skivene og skruene pa stativet med bruk av den samme Phillips skrutrekkeren (fig. 4.4).

6. Dispenseren er na montert og klar til & motta patronen (fig. 4.5).

7. Skyvinn den svarte spaken under stativet (fig. 4.6/1) og trekk stativet ut fra dispenseren til starten av lopet (fig. 4.6/2).

8. Loft opp patronldsen (fig. 4.7/1).

9. Sett inn patronen, pass pa at den vender riktig vei. Patronen md settes inn med “V"-en pa basen vendt nedover
(fig. 4.7/2). Det er nd enkelt & senke patronlasen (fig. 4.8).

10. Med patronen i dispenseren gar du fram som angitt av patronprodusenten.

11. Viianbefaler & beskytte dispenseren og patronen med et engangsdeksel/barrierepose (fig. 4.9), som skal fiernes etter
hver bruk.

7. KASSERING

Bruk alltid hansker nar du héndterer utstyret. Hvis enheten er forurenset ma du kaste den som spesialavfall med fare for

biologisk smitte. Hvis den ikke er forurenset kastes den i henhold til lokale lover og regler.

8. VIKTIGE MERKNADER

|nformas;on qitt pa andre mater, ogsa under demonstrasjoner, ugyldiggjor pa ingen mate bruksanvisningen. Operatarer

har plikt til & forsikre seg om at prcduktet eregnet for den anvendelsen man vil bruke det nl Produsenten kan ikke holdes

ansvarlig for skader, inkludert pé tredjeparter, som skyldes manglende overholdel ksj eller at produk-

tet var uegnet for en anvendelse. Produsentens ansvar er i alle tilfeller begrenset tl\ verdlen av de leverte produktet.

Alle eventuelle alvorlige ulykker som involverer bruk av dette medisinske utstyret ma rapporteres til produsenten og

il relevante myndigheter.




Dette symbolet identifiserer medisinsk utstyr som definert av EU-forordning 2017/745.

SV - Dispenser D2 BRUKSANVISNING

1. AVSEDD ANVANDNING

1:1 dental materialdispenser.

2. PRODUKTBESKRIVNING

Dispenser D2 & en icke-steril manuell enhet utformad for att leverera 2-komponents dentala material (t.ex. elastomera
tryckmaterial, tandcement) frén en 50 ml kassett direkt inne i patientens munhala eller i nagon annan enhet (t.ex. en
avtrycksbricka).

Dispenser D2 kan dteranvéindas.

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Denna enhet ar avsedd for dentala behandlingar inom den prof Ila tandvarden. Dispenser D2 &r idealisk for in-
foring av 2-komponents dentala material forpackade i 50 ml kassetter sasom elastomera tryckmaterial och tandcement.
4. KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kanda kontraindikationer.

5. BIVERKNINGAR

Det finns inga kénda biverkningar.

ALLMANNA VARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Produktens bruksanvisning maste farvaras pa en saker plats under Fmduktens brukstid.

- Denna enhet fér endast anvéndas av utbildade tandlakare i en professionell tandvardsmiljo (allménna eller pri-
vata halsovardsmrannlngar med erforderliga IagenllrFa auktoriseringar).

« For att reducera risken for ing, anvénd alltid nya och icke k inerade handskar nér dispensern
hanteras.

- Dispensern levereras INTE steril. Innan dispensern anvands forsta gangen méste den DEMONTERAS,
RENGORAS, DESINFICERAS OCH STERILISERAS enligt instruktionerna i avsnitt 6.2.1, 6.2.2, 6.2.3 och
6.24.

« Byt ut dispensern om den blir synligt sliten eller skadad. Slutet pa dispenserns ateranvandningsbara brukstid
bestams normalt av slitage och/eller skador som et resultat av dess anvandning.

6. INSTRUKTIONER STEG FGR STEG

6.1PRELIMINARA ATGARDER

1. Las bruksanvisningen foreanvandnlng

2. Desinficera dina hinder och ta pé dig ett nytt par engéngshandskar.
6.2 RENGGRING, DESINFICERING OCH STERILISERING AV ENHETEN

SPECIFIKAVARNINGAR / FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Kassetten och blandningsspetsen méste alltid avidgsnas fran dispensern innan dispensern rengdrs, desinficeras
och steriliseras.

« Avlagsna ocksa hallaren fran dispensern fore rengaring, desinficering och
terna.

« Endast manuell rengdring ar inte tillracklig for att korrekt renovera dispensern. Rengaring méste alltid foljas av
desinficering och sterilisering.

« Endast manuell desinficering &r inte tillracklig for att korrekt renovera dispensern. Desinficering maste alltid
foljas av sterilisering.

« Rengar och desinficera dispensern manuellt inom 1timmes anvandning.

« Manuell desinficering av J;spensern maste alltid utforas med en losning av isopropylalkohol (<20 %) och kvar-

av de separata kompons



tdraammoniumsalter (<0,3 %) (t.ex. CaviWipes®). Fdlj instrukti frén tillverkaren av desinficeri |
vad géller kontakttid

som innehaller
alkohol) kan med tiden orsaka flckar p enhetens ytor.
« Desinficering pa mellanliggande niva (inaktiv mot sporer) har validerats for desinficeringsandamal for dispen-
sern.

« Dispensern FAR INTE:
- steriliseras med kemisk énga, torr vérme eller med kalla kemiska nedsankningsterilisatorer,
- doppas nedi desmﬁ(ermgsvatskﬂr eftersom dessa kan orsaka missfargning eller férsamring/nedbrytning,

iner eller termiska desinficeri

jodoforiska eller organiska losningar (t.ex.

- rengoras i ultraljudsbad

« Ing: der har validerats for dispensem.

. ?lspensern méste alltid rengoras, desinficeras och steriliseras innan den ldggs undan pé en plats lamplig for
orvaring.

« Dispensern maste alltid steriliseras fore anvéndning.

« Steriliseringstemperaturen fir dispensern och hallaren fa inte dverskrida 132 °C.
« Angsterilisering i autoklav har validerats som en metod for att serilisera dispensern.
« Efter sterilisering maste dispensern och hallaren forvaras i deras steriliseringsfdrpackning pa en innesluten, ren
och torr plats pa sakert avstand frén stank, sprejer eller aerosoler fran kroppsvatskor.
« Inspektera steriliseringsfdrpackningen innan dispensern dteranviinds. Om forpackningen verkar vara skadad eller
fuktig, renovera dispensern och hallaren pa nytt fore anvandning.

6.2.1 DEMONTERING AV ENHETEN:

a. FORE FORSTA ANVANDNING

1. Anvand en stjarmmejsel for att avagsna skruvarna fran de tva brickorna som sakrar hallaren pa plats (figur 1.1).

2. Avligsna bada brickorna, tryck pa den svarta spaken (figur 1.2/1) och dra sedan ut hallaren i pilens riktning (figur
1.202).

3. Satt tillbaka brickorna pé héllaren med skruvara som tidigare avlagsnades (figur 1.3).

4. Dispensern ar nu demonterad (figur 1.4) och redo for rengdring, desinficering och sterilisering (se avsnitt 6.2.2, 6.2.3
och 6.2.4)

b. EFTER VARJE ANVANDNINGSTILLFALLE

1. Placera den kontaminerade dispensern  en ren, forsluten behallare och ta den till platsen som &r avsedd for rengdring
och desinficering.

2. Avlagsna haljet/skyddsomslaget for engangsbruk.

3.Taav dina kontaminerade handskar, desinficera dina hander och ta pa dig ett par rena handskar.

4.Tryck pa den svarta spaken pé dispensern (figur 2.1/1) och dra tillbaka hllaren till dess utgangslage (figur 2.1/2).

5. Lyft upp kassettlaset (figur 2.2/1). Avlagsna kassetten fran dispensem (figur 2.2/2) och rengar och desinficera den
enligt instruktionerna fran kassettens tillverkare.

6. Anvand en stjarmejsel for att avlagsna skruvama fran de tvé brickorna som sékrar hallaren pa plats (figur 2.3).

7. Avlagsna bada brickorna, tryck pa den svarta spaken (figur 2.4/1) och dra sedan ut hallaren i pilens riktning (figur

2412).

8. Satt tillbaka brickorna pé héllaren med skruvara som tidigare avlagsnades (figur 2.5).

9. Dispensern & nu demonterad (figur 2.6) och redo for rengdring, desinficering och sterilisering (se avsnitt 6.2.2, 6.2.3
och6.2.4).

6.2.2 MANUELL RENGGRING

1. RENGORING AV HALLARENS YTOR (komponent Bi figur 1.4 och 2.6):

1.a Med en fibertorkduk impregnerad med en ldsning av isopropylalkohol (<20 %) och kvartdra ammoniumsalter

(<0,3 %) (t.ex. CaviWipes®), torka av hdllarens alla ytor under 30 sekunder. Anvind ytterligare torkdukar om



smuts fortfarande syns.

1.b Borsta av hallarens alla ytor under 30 sekunder med en borste med mjuka borst (t.ex. en tandborste) for att eliminera
alla dterstaende spar av smuts. Fortséitt om nddvandigt att borsta tills ingen synlig smuts ar kvar.

1.cTorka av hallarens alla ytor, minst tva (2) ganger for att avidgsna alla rester av rengdringsmedel med en ren och hel
(ej fransig) torkduk fuktad (vat, men inte droppande vat) med renat vatten. Anvénd om nddvandigt ytterligare rena
och fuktiga torkdukar

2. RENGORING AV SKARORNA | HALLAREN (komponent Aifigur 1.4 och 2.6):

2.a Med en fibertorkduk impregnerad med en ldsning av isopropylalkohol (<20 %) och kvartéra ammoniumsalter
(<0,3 %) (t.ex. CaviWipes®), torka av alla skaror i hllaren under 30 sekunder genom att fora torkduken fram
och tillbaka genom skarorna. Anvand ytterligare torkdukar om smuts fortfarande syns.

2.bBorsta av hallarens alla skéror under 30 sekunder med en borste med mjuka borst (t.ex. en tandborste) for att elimi-
nera alla dterstaende spar av smuts. Fortsétt om nddvandigt att borsta tills ingen synlig smuts ar kvar.

2.cTorka av hallarens alla skéror minst tva (2) ganger for att avidgsna alla rester av rengdringsmedel med en ren och
hel (ej fransig) torkduk fuktad (vat, men inte droppande vét) med renat vatten. Anvénd om nddvandigt ytterligare
rena och fuktiga torkdukar

3, RENGORING AV DISPENSERNS YTOR (komponent B i figur 1.4 och 2.6):

3.a Med en fibertorkduk impregnerad med en ldsning av isopropylalkohol (<20 %) och kvartéra ammoniumsalter
(<0,3 %) (t.ex. CaviWipes®), torka av dispenserns alla ytor under 30 sekunder. Anvand ytterligare torkdukar
om smuts fortfarande syns.

3.b Borsta av dispenserns alla ytor under 2 minuter och 30 sekunder med en borste med mjuka borst (t.ex. en tand-
borste) for att eliminera alla dterstaende spar av smuts. Fortsétt om nodvéndigt att borsta tills ingen synlig smuts
arkvar.

3.cTorka av dispenserns alla ytor minst tvé (2) ganger for att avlagsna alla rester av rengdringsmedel med en ren och
hel (ej fransig) torkduk fuktad (vat, men inte droppande vét) med renat vatten. Anvénd om nddvandigt ytterligare
rena och fuktiga torkdukar

4. RENGORING AV SKARORNA I DISPENSERN (komponent B i figur 1.4 och 2.6):

4.2 Med en fibertorkduk impregnerad med en losning av isopropylalkohol (<20 %) och kvartdra ammoniumsalter
(<0,3 %) (t.ex. CaviWipes®), torka av alla skaror i dispensern genom att fora torkduken fram och tillba-
ka genom dem och i delen som haller héllaren under 30 sekunder. Anvind ytterligare torkdukar om smuts
fortfarande syns.

4.b Borsta av hallarens alla skaror under 30 sekunder med en borste med mjuka borst (t.ex. en tandborste) for att elimi-
nera alla dterstaende spar av smuts. Fortsétt om nddvandigt att borsta tills ingen synlig smuts ar kvar.

4.cTorka av alla skaror i hallaren minst tva (2) ganger for att avldgsna alla rester av renggringsmedel med en ren och
hel (ej fransig) torkduk fuktad (vat, men inte droppande vét) med renat vatten. Anvénd om nddvandigt ytterligare
rena och fuktiga torkdukar

6.2.3 MANUELL DESINFICERING

1. Med en fibertorkduk impregnerad med en ldsning av isopropylalkohol (<20 %) och kvartira ammoniumsalter

(<0,3 %) (t.ex. CaviWipes®), torka av alla ytor och skdror pa dispensern och hllaren, och se till att de forblir syn-
ligt véta med losningen under de tider som specificeras av det valda desi dlets tillverkare.
Anvand om nddvandigt ytterligare impregnerade torkdukar for att halla alla ytor och skaror véta under de tider som
specificeras av det valda desinficeringsmedlets tillverkare.

2.Torka av alla ytor och skéror pa dispensern och héllaren minst tva (2) ganger for att avldgsna alla rester av rengrings-

medel med en ren och hel (e] fransig) torkduk fuktad (vat, men inte droppande vat) med renat vatten. Anvind om
ndvandigt ytterligare rena och fuktiga torkdukar

3. Lt dispensern och héllaren torka tills de synbarligen ar helt torra.

4. Inspektera dispensern och hallaren for att sakerstélla att all synlig kontaminering har avlagsnats. Om fororeningar

fortfarande observeras, upprepa stegen i avsnitt 6.2.2 och 6.2.3. Byt ut enheten om den blir missfargad, skadad, sliten




eller deformerad.

5. Inget ytterligare underhdll eller smarjning rekommenderas.

6.2.4 STERILISERING

1. Forpacka dispenser och hallaren separat i tva pasar (steriliseringspsar av papper/plast) (figur 3.1) enligt IS0 11607
och ANSI/AAMI $T76:2017 och placera sedan pasara i en autoklav som kan utfora en forvakuumcykel.

2. Anvand steriliseringsparametrarna i nedanstaende tabell:

Parametrar Varden
Typ av cykel Forvakuum
I 132°C
Exponeringstid 3 minuter
Torktid 20 minuter

Efter sterilisering, forvara dispensern och hallaren i sina steriliseringsfdrpackningar pa en innesluten, ren och torr plats.
Inspektera steriliseringsfarpackningarna innan enheten monteras igen. Om farpackningarna verkar vara skadade eller
fuktiga, renovera dispensern och hallaren igen fire anvandning.

6.2.5 MONTERING AV ENHETEN

VARNINGAR / FﬁRSIKTIGHETSI'lTGﬂRDER'

« Dispensern maste ALLTID rengoras infi och sterili fore ing (se avsnitt 6.2.2,
6.2.3 och 6.2.4). Detta ska goras en kort tid innan dlspensern ska ateranvandas
« For att reducera risken for ing, aptera alltid héljen/skyc s for engangsbruk pd dispensern

innan den anvénds for en ny patient och avlagsna dem efter av haljen/skyddsom-
slag for engangsbruk eliminerar inte behovet av rengaring, desmﬁtenng ochsterilisering enligt givna instruktio-
ner.

1. Desinficera dina hander och ta pa dig ett nytt par engangshandskar.

2. Avldgsna den steriliserade dispensern och hallaren fran sina pésar (figur 4.1).

3. Anvand en ren och steriliserad stjammejsel for att avldgsna skruvarna fran de tva brickorna pa hallaren (figur 4.2).

4.Tryck pa den svarta spaken (figur 4.3/1) och tryck in hallaren i pilens riktning (figur 4.3/2).

5. Satt tillbaka de tva brickorna med skruvarna pa hallaren med samma stjammejsel (figur 4.4).

6. Dispensern ar nu monterad och redo att ta emot kassetten (figur 4.5).

7.Tryck in den svarta spaken under hallaren (figur 4.6/1) och dra ut hallaren frén dispensern till dess utgangslage (figur
46/2)

8. Lyft upp kassettspérren (figur 4.7/1).

9. For in kassetten och se till att den ar véind at réitt hall. Kassetten méste foras in med "V":et pa basen vént nedat (figur
4.7/2). Kassettsparren kan nu latt tryckas ned (figur 4.8).

10. Med kassetten i dispensern, fortsétt enligt instruktionera frén kassettens tillverkare.

11. Virekommenderar att skydda dispensern och kassetten med ett hilje/skyddsomslag for engangsbruk (figur 4.9) som
ska avlagsnas efter varje anvéndningstillfalle.

7. KASSERING
Bér alltid handskar nér enheten hameras Om enheten 4r kontaminerad, kassera den som speciellt avfall med risk for
biologisk k ing. Om den inte ar k inerad, kassera den enligt tillampliga lokala bestammelser.

8. VIKTIGA ANMARKNINGAR

Annan information som tillhandahalls pa nagot sétt, &en under demonstrationer av produkten, ogiltigforklarar inte
bruksanvisningen. Anvéndaren maste kontrollera att produkten & lamplig for den avsedda applikationen. Tillverkaren
kan inte hallas ansvarig for skador, inklusive for tredje part, som beror pa underlatenhet att folja instruktionerna eller



olamplig anvéndning. Tillverkarens ansvar & i varje fall begransat till vardet pd de produkter som levererats. Rapportera
eventuella allvarliga handelser relaterade till den medicinska utrustningen till tillverkaren och till berdrda myndigheter.

Denna symbol identifierar en medicinteknisk produkt enligt definition i EU-forordning 2017/745.

SL - Dispenser D2 NAVODILA ZA UPORABO

1. NAMEN UPORABE

1:1 odmernik za zobni material.

2.0PIS IZDELKA

Dispenser D2 je nesterilna rona naprava, zasnovana za dovajanje dvokomponentnih zobnih materialov (npr. elastomerni
materiali za odtise, zobni cementi) iz 50-mililitrskega vsebnika neposredno v bolnikovo ustno votlino ali v drugo napravo
(npr. pladen; za odtise).

Naprava Dispenser D2 je namenjena za veckratno uporabo.

3. INDIKACIJE ZA UPORABO

Ta naprava je j v zok sektorju in za namene zdravljenja zob. Naprava Dispenser
D2 je idealna za dovajanje dvokomponemmh zobnih materialov, pakiranih v 50-mililitrske vsebnike, kot so elastomemni
materiali za odtise in zobni cementi.

4. KONTRAINDIKACLIE

Ninobenih znanih kontraindikacij.

5. STRANSKI UCINKI

Ninobenih znanih stranskih ucinkov.

SPLOSNA OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI:
« Navodila za uﬁurabo izdelka je treba hraniti v celotnem obdobju njegove uporabe.

« To napravo lahko uporabljajo samo zobozdravniki v poklicnem okolju (javne ali zasebne zdra-
vstvene ustanove s potref)mrm zakonskimi dovoljenji). . .
+ Zazmanjianje tveganja navzkrizne | priravnanju zodmernikom vedno bljajte nove in nekon-

taminirane rokavice.
« Odmernik NI dobavljen sterilno. Pred prvo uporabo ga je neba RAZSTAVITI, OCISTITI, RAZKUZITI IN
STERILIZIRATI v skladu z navodili iz razdelkov 6.2.1, 6.2.2, 6. .2.4.

« Ce se odmernik vidno obrabi ali poskoduje, ga zamenjajte. Konec zwljen]skega cikla odmernika za veckratno
uporabo je obicajno odvisen od obrabe in/ali Skode, ki izvira iz njegove uporabe.

6. POSTOPNA NAVODILA

6.1 PREDHODNI POSTOPKI

1.Pred uporabc prebeme navodila.

2. Razkuzite si roke in si nataknite nov par rokavic za enkratno uporabo.
6.2 CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACIJA NAPRAVE

POSEBNA OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI:

« Vmesnik in meSalno konico je treba vedno odstraniti iz odmernika/razdeljevalnika, preden ga oistite, razkuzite
in sterilizirate.

« Pred ciscenjem, razkuzevanjem in sterilizacijo posameznih sestavnih delov odstranite tudi stojalo iz odmernika.

« Samo rocno CiScenje ne zado3ca za ustrezno ponovno kondicioniranje odmernika. Ciscenju morata vedno slediti
razkuzevanje in sterilizacija.

« Samo rocno razkuzevanje ne zados¢a za ustrezno p kondicioniranje odmernika. Razkuzevanju mora vedno
slediti sterilizacija.




« 0dmernik ro¢no oistite in razkuZite v casu 1 ure uporabe.

« Rotno razkuzevanje odmernika je treba vedno izvesti z raztopino izopropilnega alkohola (< 20 %) in kvarterne

amonigeve soli (< 0,3 %) (npr. CaviWipes®). Glede kontaktnega casa sledite navodilom proizvajalca razkuzila.

+ Uporaba raztopin za razkuzevanje, ki vsebujejo fenolne, jodoforne ali organske raztopine (npr. alkohol), lahko
scasoma povzroci, da se na povrsinah naprave pojavijo madezi.

« Razkuzevanje srednje stopnje (neaktivno proti trosom) je potrjeno za namene razkuzevanja odmernika.

+ Odmernik NE SME BITI:
- steriliziran s kemicnimi hlapi, suho toploto ali s sterilizatorji za hladno kemicno potopitev;
- potopljen v razkuZilne tekocine, saj lahko povzrocijo razharvanje ali poslabsanje stanja;

en/razkuzen v pralnih strojih za instrumente ali napravah za toplotno razkuzevanje;
- otiScen v ultrazvocnih kopelih.

« Za.odmernik ni potrjena nobena samodejna metoda razkuzevanja.

« Preden odmernik postavite na mesto, primerno za shranjevanje, ga morate vedno oistiti, razkuziti in sterilizirati.

« Pred uporabo morate odmernik vedno sterilizirati.

« Temperatura za sterilizacijo odmernika in stojala ne sme presegati 132 °C.

« Sterilizacija s paro v avtoklavu je potrjena kot metoda za sterilizacijo odmernika.

« Po sterilizaciji morate odmernik in stojalo hraniti v njuni embalazi za sterilizacijo v zaprtem, Cistem in suhem
Brostoru, loceno od razprsil, prsil ali aerosolov telesnih tekocin.

« Pred ponovno uporabo odmernika preglejte embalazo za sterilizacijo. Ce se embalaza zdi poskodovana ali vlazna,
pred uporabo znova ponovno kondicionirajte razdelilnik in stojalo.

6.2.1 RAZSTAVLJANJE NAPRAVE:

a. PRED PRVO UPORABO

1. Zizvijacem Phillips odstranite vijaka z obeh diskov, ki pritrjujeta stojalo (slika 1.1).

2. Odstranite oba diska, nato pritisnite ¢rno rocico (slika 1.2/1) in izvlecite stojalo v smeri pusice (slika 1.2/2).

3.5 predhodno odstranjenima vijakoma zamenjajte diske na stojalu (slika 1.3).

4. 0dmemik je zdaj razstavljen (slika 1.4) in pripravljen za ciScenje, razkuzevanje in sterilizacijo (glejte razdelke 6.2.2,

6.2.3in6.2.4).

b. PO VSAKI UPORABI

1. Kontaminiran odmemnik postavite v isto zaprto posodo in ga odnesite v prostor, namenjen ¢is¢enju in razkuzevanju.

2. Odstranite pokrov/zacitni ovoj za enkratno uporabo.

3. Odstranite kontaminirane rokavice, razkuZite si roke in si nataknite Ciste rokavice.

4. Pritisnite cmo rocico na odmernku (slika 2.1/1) in stojalo povlecite nazaj na zacetek njegovega hoda (slika 2.1/2).

5. Dvignite zasito vsebnika (slika 2.2/1). Odstranite vsebnik iz odmernika (slika 2.2/2) ter ga nato oistite in razkuzite v

skladu z navodili proizvajalca vsebnika.

6. Zizvijacem Phillips odstranite vijaka z obeh diskov, ki pritrjujeta stojalo (slika 2.3).

7. Odstranite oba diska, nato pritisnite ¢rno rocico (slika 2.4/1) in izvlecite stojalo v smeri pusice (slika 2.4/2).

8. S predhodno odstranjenima vijakoma zamenjajte diske na stojalu (slika 2.5).

9. Odmernik je zdaj razstavljen (slika 2.6) in pripravljen za ciScenje, razkuzevanje in sterilizacijo (glejte razdelke 6.2.2,

623in6.24).

6.2.2. ROCNO CISCENJE

1. CISCENJE POVRSIN STOJALA (sestavni del B nasl. 1.4in 2.6):

1.a S krpico iz netkanih tkanin, impregnirano v raztopini izopropilnega alkohola (< 20 %) in kvarternih amonijevih soli
(< 0,3 %) (npr. CaviWipes®), brisite po celotnih povrSinah stojala za 30 sekund. (e umazanija ostane vidna,
uporabite dodatne krpice.

1.bZ mehko S¢etinasto 3¢etko (npr. z zobno S¢etko) krtacite stojalo po celotnih povrsinah za 30 sekund, da odstranite vse
preostale sledi umazanije. Po potrebi nadaljujte s Scetkanjem, dokler ni vec vidne nic umazanije.



&b N

1. Vsaj dvakrat (2-krat) obrisite stojalo po vseh p vse ostanke deterg insicers
Cisto neobrabljeno krpico, navlazeno (mokro, vendar brez kapljanja) s precisceno vodo. Po potrebi upora-
bite dodatne Ciste, navlazene krpice.

2. CISCENJE VDOLBIN NA STOJALU (sestavni del A nassl. 1.4in 2.6):

2.a S krpico iz netkanih tkanin, impregnirano v raztopini izopropilnega alkohola (< 20 %) in kvarternih amonijevih soli
(<0,3 %) (npr. CaviWipes®), obrisite vse vdolbine po stojalu za 30 sekund, pri cemer krpico pomikajte naprej in
nazaj skozi njih. Ce umazanija ostane vidna, uporabite dodatne krpice.

2.bZ mehko Scetinasto $¢etko (npr. z zobno S¢etko) krtacite vdolbine stojala za 30 sekund, da odstranite vse preostale
sledi umazanije. Po potrebi nadaljujte s $¢etkanjem, dokler ni ve¢ vidne ni¢ umazanije.

2.cVis3j dvakrat (2-krat) obrisite vdolbine na stojalu, da odstranite vse ostanke detergenta, in sicer s cisto neobrabljeno
krpico, navlazeno (mokro, vendar brez kapljanja) s precisceno vodo. Po potrebi uporabite dodatne Ciste, navlazene
krpice.

3. ('IngNJE POVRSIN ODMERNIKA (sestavni del B nasl. 1.4in 2.6):

3.a S krpico iz netkanih tkanin, impregnirano v raztopini izopropilnega alkohola (< 20 %) in kvarterih amonijevih soli
(< 0,3 %) (npr. CaviWipes®), brisite po celotnih povrSinah odmernika za 30 sekund. Ce umazanija ostane vidna,
uporabite dodatne krpice.

3.bZ mehko 3cetinasto Scetko (npr. z zobno S¢etko) krtacite vdolbine odmernika za 2 minutiin 30 sekund, da odstranite
vse preostale sledi umazanije. Po potrebi nadaljujte s $¢etkanjem, dokler ni ve¢ vidne ni¢ umazanije.

3.c Vsaj dvakrat (2-krat) obrisite odmernik po vseh povrsinah, da odstranite vse ostanke detergenta, in sicer s Cisto
neobrabljeno krpico, navlazeno (mokro, vendar brez kapljanja) s precisceno vodo. Po potrebi uporabite dodatne iste,

_navlazene krpice.

4. CISCENJE VDOLBIN NA ODMERNIKU (setavni del B nassl. 1.4in 2.6):

4. S krpico iz netkanih tkanin, impregnirano v raztopini izopropilnega alkohola (< 20 %) in kvarternih amonijevih soli
(<0,3 %) (npr. CaviWipes®), obrisite vse vdolbine na odmerniku, pri cemer krpico pomikajte naprej in nazaj
skozi njih za 30 sekund. Ce umazanija ostane vidna, uporabite dodatne krpice.

4.b 7 mehko cetinasto Scetko (npr. z zobno SCetko) krtacite vdolbine stojala za 30 sekund, da odstranite vse preostale
sledi umazanije. Po potrebi nadaljujte s $¢etkanjem, dokler ni ve¢ vidne ni¢ umazanije.

4.(Vsaj dvakrat (2-krat) obrisite vdolbine na stojalu, da odstranite vse ostanke detergenta, in sicer s ¢isto neobrabljeno
krpico, navlazeno (mokro, vendar brez kapljanja) s precisceno vodo. Po potrebi uporabite dodatne Ciste, navlazene
krpice,

6.2.3 ROCNO RAZKUZEVANJE

1. S krpico iz netkanih tkanin, impregnirano v raztopini izopropilnega alkohola (< 20 %) in kvarternih amonijevih soli

(< 0,3 %) (npr. CaviWipes®), obrisite vse povrSine in vdolbine razdeljevalnika in stojala, pri cemer pazite, da ostane-
jo vidno namocena z raztopino za ¢as, ki ga dolodi proizvajalec izbranega razkutila. Po potrebi uporabite
dodatne impregnirane krpice, da vse povrsine in vdolbine ostanejo mokre za Cas, ki ga doloi proizvajalec izbranega
razkuzila.

2.Vsaj dvakrat (2-krat) obrisite vse povrsine in vdolbine odmernika in stojala, da odstranite vse ostanke detergenta,

in sicer s cisto neobrabljeno krpico, navlazeno (mokro, vendar brez kapljanja) s precisceno vodo. Po potrebi uporabite
dodatne iste, navlazene krpice.

3. Pustite, da se odmernik in stojalo susita, dokler nista ocitno popo\noma suha. )

4. Preglejte odmernik in stojalo, da se prepricate, ali so od: vse vidne k inacije. Ce k inanti ostanejo

vidni, ponovite korake iz razdelkov 6.2.2 in 6.2.3. Napravo zamenjaijte, Ce se razbarva, poskoduje, obrabi ali pokvari.

5. Dodatno vzdrzevanje ali mazanje i priporocljivo.




6.2.4 STERILIZACLA

1. 0dmernik in stojalo pakirajte loceno v dve vrecki (papimate/plasticne vrecke za sterilizacijo) (slika 3.1) v skladu z IS0
11607 in ANSI /AAMI ST76: 2017, nato pa vrecki postavite v avtoklav, ki lahko izvede predvakuumski cikel.

2. Uporabite parametre sterilizacije iz spodnje tabele:

Parametri Vrednosti
Vrsta cikla Predvakuumski
Referencna tem 132°C

Cas izpostavljenosti 3minute

(as susenja 20 minut

Po sterilizaiji morate odmernik in stojalo hraniti v njuni embalaZi za sterilizacijo v zaprtem, Cistem in suhem prostoru.
Pred ponovno uporabo odmernika preglejte embalazo za sterilizacijo. Ce se embalaza zdi poskodovana ali vlazna, razde-
lilnik in stojalo pred uporabo znova ponovno kondicionirajte.

6.2.5 SESTAVLJANJE NAPRAVE

OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI:

+ Pred sestavljanjem je odmernik VEDNO treba ofistiti, razkuZiti in sterilizirati (glejte razdelke 6.2.2,
6.2.3in 6.2.4). To je treba storiti v kratkem casu pred ponovno uporaho odmernika.

+ Da bi zmanjSali tveganje za navzkrizno kontaminacijo, pred vsako uporabo odmernika na novem bolniku vedno
nanesite pokrove/zasitne ovoje, ki jih odstranite po vsaki uporabi. Uporaba pokrovov/zasitnih ovojev ne od-
pravlja potrebe po iscenju, razkuzevanju in sterilizaciji v skladu z navodili.

1. Razkuzite si roke in si nataknite nov par rokavic za enkratno uporabo.

2. Odstranite steriliziran odmernik in stojalo iz njunih vreck (slika 4.1).

3. Zociscenim in steriliziranim izvijacem Phillips odstranite vijaka z obeh diskov na stojalu (slika 4.2).

4, Pritisnite ¢o rocico (slika 4.3/1) in pritisnite stojalo v smeri pusice (slika 4.3/2).

5. Zistim izvijacem Phillips znova namestite oba diska in njuna vijaka na stojalo (slika 4.4).

6. 0dmemnik je zdaj sestavljen in pripravljen za sprejem vsebnika (slika 4.5).

7. Potisnite érno rocico pod stojalo (slika 4.6/1) in stojalo izvlecite iz odmernika do zacetka njegovega hoda (slika 4.6/2).

8. Dvignite zacito vsebnika (4.7/1).

9. Vstavite vsebnik in preverite, ali je obrnjen v pravo smer. Vsebnik morate vstaviti tako, da je oznaka »V« na vsebniku
obrnjena (slika 4.7/2) navzdol. Zascito vsebnika lahko zdaj enostavno spustite (slika 4.8).

10. Ko je vsebnik v odmerniku, nadaljujte v skladu z navodili proizvajalca vsebnika.

11. Priporodljivo je, da odmernik in vsebnik zascitite s pokrovom/zascitnim ovojem za enkratno uporabo (slika 4.9), ki ga
je treba odstraniti po vsaki uporabi.

7. ODSTRANJEVANJE

Pri ravnanju z napravo vedno nosite rokavice, Ce j je naprava kontaminirana, jo zavrzite med posebne odpadke, za katere

je znatilno tveganje biolozke kontaminacije. Ce ni kontaminirana, jo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi.

8. POMEMBNA OPOZORILA

Navodila, ki so podana na kakrSen koli nacin, tudi med prikazom delovanja, ne razveljavijo navodil za uporabo. 0d upo-

rabnikov se zahteva, da preverijo, ali je izdelek primeren za predvideno uporabo. Proizvajalec ne odgovarja za skodo, ki

nastane zaradi neupostevanja navodil ali neprimerne uporabe, vkljucno z uporabo tretjih oseb. Odgovornost proizvajalca

je v vsakem primeru omejena na vrednost dobavljenega izdelka. O vsakrsnem resnem dogodku v zvezi z medicinskim

pripomockom porocajte proizvajalcu in odgovorni avtoriteti.

Ta simbol pomeni medicinski pripomocek, kot je opredeljen v Uredbi EU 2017/745.



RU - Dispenser D2 WHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHUIO

1. HA3HAYEHHUE
ﬂM(ﬂeH(ep ANA (TOMATONOrMYeckux matepnanos 11
2. ONUCAHUE NPOAYKTA
Dispenser D2 — 3T0 HecTepuibHOE YCTPOIACTBO C Py4HbIM MPUBOZOM, PeHa3HayeHHoe ANA PaboTbl ¢ ABYXKOMNO-
HeHTHbIMI CTOMATONOTUYECKUMU nac OTTUCKHBIMU LiemeHTa-
MH), BBOAUMbIMI U3 KpTPIKa MKOCTbI0 50 MA HENOCPE/ACTBEHHO B MONOCTb PTa MaljeHTa Wil B fipyroe yCTpoiicTao
(Hanpumep, B CnenouHyk NOXKY).
Dispenser D2 aBnsetca y(TpUVI(TBDM A MHOTOKPATHOTO MCNONb30BaHMA.
3. YKA3AHUA N0 NPUMEHEHUI0
JlaHHoe YCTpOIACTBO NpeHa3HayeHo AiA UCToNb30BaKNA CrewUaNUCTaMu B 06naCTH CTOMATOROTUM C Liefibio BbINO-
HeHuA 3afiay cTomatonoruyeckoit npakTuku. Dispenser D2 ugeanbHo OAXORUT ANA BBEAIHHA ABYXKOMMOHEHTHbIX
(TOMAToNornyeckux Matepuanos, ynakoBaHHbIX B KapTpuaxu no 50 Mn, TaKuX Kak INacToMepHble OTTUCKHbIE MaTe-
Puanbl i LeMeHTHI.
4 IIPOTMBOHOKASAHMR

00 M3BECTHbIX Her.
5. M0BOYHBIE AEACTBUA
Wropmatua 06 u3BeCTHbIX MO6OYHBIX AeACTBUAX OTCYTCTBYeT.

OBLLVE YKA3AHUA / MEPbI PEAOCTOPOXXHOCTH

« JIHCTpYKL{W¥ N0 NPUMEHEHII0 U3AeniIA JOMKHbI COXAHATLCA Ha M BCETO CPOKA €ro Ua

« [laHHoe YCTPOIICTBO AOMKHO MCI A TONBKO ¢ B YCI0BIAX NPOdecc it cTo-
MaTonoriyeckoii MpakTkM (FoCyAAPCTBEHHbIE WM YACTHbIE MEAMLIMHCKUE YUPEXCHUA C HeO6XOAUMBIMIA
H0PUANYECKUMU paspemeuuumm{.

+ YT06b1 CHU3UTL PUCK NEPEKPECTHORO 3arpA3HeHIts, NpH paboTe  [j03aTopom BCera UCNOb3yiiTe HoBbie nep-
YaTki.
+ Aucnencep HE nocranserca B crepunbHom Bupe. llepefy nepBbiM HCNONb30BaHUEM YCTPOICTBO
uenﬁxnnumn PA30BPATb, MPOMbITb, BbinonnuTb JESUHOEKLINIO n CTEPUTN3ALIUIO c cobniopenn-
€M YKa3aHuii, Np1Be/IeHHbIX B pasnenax6 2.1,6.2.2,6.2.3 n6.. 2.4.

« lpu BUUMBIX T Ui AUCTEHCEp CTAYeT SAMEHTo. 3a-
BepLLEHHe (POKa Cy6bl AucneHcepa Ana p ua 5 U3HOCOM 1t/
WV IOBPEX/ICHUEM B PE3yAbTaTe ero 3KCryarauiu.

6. NOWIATOBbIE MHCTPYKLIUN

6.1 M0ArOTOBUTENbHbIE REUCTBUA

1. NpouuTaiiTe MHCTPYKLWIO Nepe UCMoAb30BaHMEM.

2. Mporie3uHuuMpyiiTe pyKM 1t HaeHbTe HOBYI0 Napy 0AHOPA30BbIX NEPYATOK.
6.2 0YNCTKA, AESUHOEKLIWA U CTEPUNU3ALIMA YCTPOICTBA

0COBbIE YKA3AHWS / MEPbI ﬂPEﬂO(TOPO)KHO(TM

« lepen oumcTKOi, Beera U3BNEKATb KapTPULXK U
CHUMATb CMECHTENbHbIi Hakoueuuuk

« Takxe cHUMaiiTe ¢ AucneHcepa CToiiky nepep 04uCTKoi, 0 i ii KoMmno-
HeHTOB.

+ OBHO/ TObKO Py4HOI OYICTKI HEAIOCTATOUHO ANA nu(nenymulero Mcnunbxosam A03aT0Pa B COOTBETCTBIN C
npaBunami. 04iCTKa Berga AOnKHa
- BIOTHEHUA TOMKO Ae3MHOKLNM BpyUHYID Nenocramuuo i nocnenymmem UCNONb30BaHIA 03aT0Pa B




COOTBETCTBUM C NPaBUNAMM. Jle3nHdeKLyA Bceraa A0MKHa CONPOBOXATHCA CTepUAM3aLIedt.

- B PYHYI0 OYHCTKY 0 /MCTIeHcepa B Tedekme 1 4aca noce Conb30BaHuA.

+ Py4Han Ae3MHOEKLA fVICneHcepa BCerga AOMKHA OCYLUECTBATHEA C UCONb308aHUEM PacTBOpa H3ONpOMATO-
BOTO CMIUPTa (<20 %) n coneit (<03%) CaviWipes®). [l
BPeMeHH BO3/e/icTBUA (nenyme UHCTPYKLAN PeAcTBa.

« Mo pacTBopos, QeHon, #0A0$0p, WK OpraHiJeCKX pacTBopos
(HanpUMEP, CTUPT) CO BDEMEHEM MOXET NPHBECTI K NOABNIEHI0 NATEH Ha NOBEPKHOCTH yﬂpomaa
ﬂna [Lie3uHGeKLUM Aucnencepa ofobpeHa () POMeXy YPOBHA

0p).
. ﬂmcneucep 3ANPELLIAETCA:
- CTepANU308aTb C UCNOMIb30BaHHEM XUMIUYECKIIX NapOB, CYXOro Tenna N NOTPYXeHHeMm B CPeAcTBa AnA
XONOHO/! XUMUYECKOiA CTepHIM3aLIUH;
- NOTPYXaTb B AE3MHOULMPYIOLLME XUKOCTH, TaK KaK OHI MOTYT BbI3BATb 06ecLiBeUMBaHHE WM NOBPEXAE-

Hie;

= qucrmb/ﬂeswuqmuuposarh B annapatax AnA MOWKI UHCTPYMEHTOB W B YCTPOICTBAX ANA TepMUYECKoii
Le3nHpeRLnm;

- YHCTHTb B yNbTPa3BYKOBbIX BaHHaX.

« lna ) [IVcneHcepa He YTBEPXIeH Hil OBNH METOf

« Tlepen noMetLieHvIeM AvcreHcepa B MOZX0AALLIEe MECTO Ha XpaHeHue, Heoéxonuma BbINONHHTH €10 OYHCTKY,

‘]e}MH¢)eKLlWO ncTepunusaumio.

. nepen [11¢ ANCNeHcepa Beeraa
« Temneparypa CTepunU3aLit AUCNEHCEPa U CTOMKII He AOMKHa npeBhILLIaTb 132°C
« B kauecrBe meTofia ¢ ANA AUCNeHcepa yTeep napoBas ¢ B aBTOKNaBe.

« Mocne (TepUAN3aLMKM AucneHcep U CToiiKa JAOMKHbI XPAaHUTL(A B (TEPM"MZBL[MOHHOﬁ YNaKoBKe B 3aKpbITOM,
YUCTOM 1 CyXOM MECTe, BAAAM 0T Kaneib, ﬁpbllf n asposoneﬁ COCTOALUX M3 6Guonornueckux )KMﬂKO(TEﬁ

« lepen NOBTOPHbIM HCTOTb30BaHHeM AVCTeHcepa, NIPOBEPLTE CTEPH3AUNOHHYI0 YMaKoBKY. ECTH ynakoska
OKaXETCA BaXHO/ WIH 1I0Bp 70 Mleped uc CH0BA BOCCTaHOBHTH Hajyle-
Xalliee COCTOAHME AMCTIEHCEa 1 CTOMKH.

6.2.1 PA35OPKA YCTPOVCTBA

a. MEPE/ NEPBbIM UCNONb30BAHUEM

1. Wicnonb3ya KpecToo6pasHylo OTBEPTKY, OTKPYTHTE BIHTBI C ABYX AUCKOB, 0BecneuwBalowLytX NpUKpenneHite CToiiki
(puc. 1.1).

2. CHumuTe 06a UCKa, 3aTem HaMUTe Ha YepHblil pbivar (puc. 1.2/1) 1 BHITAHMTE CTOVIKY B HanpaBAeHMi, yKa3aHHoM
cTpenkoit (puc. 1.2/2).

3. YTaHOBHTe [MCKM Ha CTONKY, UCMONb3yA CHATbIE PaHee BUHTHI (pitc. 1.3).

4. Tenepb AMCNEHcep HAXORMTCA B Pa306PaHHOM COCTOAHMM (PUC. 1.4) U TOTOB K 0YNCTKe, fie3MHAEKLIMM 1 CTepuU3aLIN
(cm. paspenbi 6.2.2,6.2.316.2.4).

b. OCNE KAXA00 CMONb30BAHKA

1. MomecTuTe 3arpA3HeHHblit AUCTeHCEp B YUCTbIii 3aKPbIBAIOLLMIICA KOHTeWHep 1 OTHECUTe ero B MecTo, NpeaHasHa-
YeHHOe 1N 0UNCTKI M ACSHHOEKLMM.

2. CHUMUTe 0HOPa30BYI0 KPBILLKY / GapbepHoe NokpbiTHe.

3. Chumure nepuaTk, np iiTe PyKW W HaAHbTE YCTbIE NepuaTKiL.

4. Haxmue yepHblil pbivar Ha Aucnetcepe (puc. 2.1/1) u noTAHUTe CTOiiKY Ha3ad A0 Havana ABIbKeHUA (puc. 2.1/2).

5. MoaHumue 6rokwpaTop KapTpumka (puc. 2.2/1). Vi3BnexuTe KapTpumK U3 AuCneHcepa (puc. 2.2/2), noce Yero Bbi-
TIONHUTE €r0 OUCTKY M AE3MHAEKLMIO € COOMIOZIEHIEM UHCTPYKLWH, NPEAOCTABNIEHHbIX NPOU3BOAUTENEM KApTPHKA.

6. Mcnonb3ys kpectooBpasHylo OTBEPTKY, OTKPYTUTE BUHTBI C JBYX ACKOB, 06eCneunBaIoLIUX NPUKPENAEHHe CTOiiKit
(puc.23).

7. CHumuTe 00a MCKa, 3aTem HaMUTe Ha YepHblil pbivar (puc. 2.4/1) v BHITAHMTE CTOVIKY B HanpaBAeHui, yKa3aHHOM




CcTpenkoit (puc. 2.4/2).

8. YcTaHOBMTe AUCKM Ha CTOTIKY, UCMOMb3YA CHATble Paee BUHTbI (pHc. 2.5).

9. Tenepb AUCreHcep HaXOAMTCA B Pa306PaHHOM COCTORHIM (PUC. 2.6) 1 FOTOB K 04HCTKe, ACSMHOEKLIM U CTepUAN3aLUN
(cm. paspenbi 6.2.2,6.2.3 1 6.2.4).

6.2.2PYYHAA OYUCTKA

1. 0YUCTKA NOBEPXHOCTEN CTOMKM (3nemenT B Ha puc. 1.4 1 2.6):

1.a Mcnonb3ys candetky U3 HETKaHOrO Matey pacTBopom w3onp ampra (<20 %) u
YETBEPTUYHbIX aMMOHHUeBbIX coneit (<0,3 %) (Manpwmep, CaviWipes °), NpoTpuTe BCe MOBEPXHOCTH CTOMKM
B TeyeHue 30 ceKyHA. Em npucyTcTsyioT BUAUMble ucnonb3yitre canderku.

1.b [InA ynanewus 0CTaTKoB 3arpA3HeHMil, NPOUMCTUTE Bce MOBEPXHOCTH CTOMKN B TeueHue 30 CeKYHA LETKOM U3
MATKOI LLeTHHbI (Hanpumep, 3y6Hoit weTKoid). Mpu Heo6XoRMMOCTH, NPOAONXiATe YKCTKY LWETKOM A0 MOHOTO
UICHE3HOBEHIA 3arPA3HEHM.

1.¢ lpoTpwTe Bce MOBEPXHOCTH CTOIiKY Kak MItHUMYM ABaMKABI (2 paa), 4To0bl yAanUTL BCe 0CTATKH YHCTALLro pen-

(TBa. M(ncnbzymenml 37070 YUCTYI0 CANGETKY U3 MaTep He 0C BOMOKOH, C y
BOZ0/t (yMepeHHO BNaxHylo, Be3 cTexanwa kanenb). Mpu TH UCnonb3yiiTe uncTbie
BNAXHble ANETKM.

2. 0YUCTKA BBIEMOK B CTOMKE (3nemen A Ha puc. 1.4 u 2.6):
2.a Wcnonb3ys candeTky U3 HETKaHOrO Matep p pacTBopoM U3onp cnupra (<20 %) u ver-
coneit (<0,3 %) CaviWipes ©), npoTpuTe Bce BbIEMKU B CTOIAKe B TeyeHme

30 CeKyHJ, NponycKkas Yepe3 HuX canderky Tyaa v 06paTHo. Ecnn npUcyTCTBYIOT BUAMMbIE 3arpA3HERIA, UCNOb-
3YVIT€ JAONONHUTENbHbIE (3]1¢ETKM

2.b [InA ynanexuA Beex 0CTaBLUMXCA 3arPA3HEHHiE B BbleMKaX CTOFIKM, NPOYMCTUTE X B TeueHue 30 CeKyHA LeTKoi
U3 MATKOIA LLeTHHbI (Hanpumep, 3y6Hoil WeTKoii). MTpu HeoBXoAMMOCTH, MPOROMKAIITE YCTKY LIETKOM 0 NONHOTO
1ICHe3HOBEHIA 3arPA3HEHM.

2.poTpuTe Bee BbleMKM CTOViKM Kak MIHIMYM ABaNbI (2 pa3a), uTobbl YAANKTH BCe OCTATKM YACTALLEro CPeACTBa.
Wcnonb3yitte Ana 3Toro uucTylo candeTky U3 Matepuana, He 0CTaBAAIOLLETO BOMOKOH, CMOYEHHYIO O4MLLEHHOM

BO/0/t (yMepeHHo BNaxHylo, Be3 cTexanwa kanenb). Mpu TH UCToAb3yiiTe uncTble
BRAXHbIE ANQETKM.

3. 0YUCTKA NOBEPXHOCTEN AUCMIEHCEPA (3nement B Ha puc. 1.4 2.6):

3.a Wicnonb3ya candeTky U3 HETKAHOO MaTey pacTBopom u3onp cnupra (<20 %) u ver-

coneit (<0,3 %) CaviWipes ©), npoTpuTe Bee MOBEPXHOCTH AUCIeHcepa
B Teueume 30 ceKyHp. Ecnu npUCyTCTBYIOT BUAUMbIE 3arpA3HeHNS, UCNONb3yitTe AONONHUTENbHbIE CANGeTK.

3.b [nA ynaneHws BCex OCTABLUUXCA 3arpA3HEHIH, NPOYUCTUTE BCe NOBEPXHOCTH AUCNEHCEPa B TeueHie 2 MUHYT U
30 CeKyHA LUETKOI M3 MATKOIA LLUETUHDI (Hanpumep, 3y6Hoif wieTKoit). Mpu HeoBXoAUMOCTU, NPOAOMXKaiiTe YMCTKY
I.I.lETKOM [0 NONHOr0 UCYE3HOBEHNA 3arpu3ueumn

3.c MpoTpuTe Bce MOBEPXHOCTH AUCTIEHCEPA Kak MIHIMYM ABAXADI (2 pa3a), 4Tobl yAanuTb Bee OCTaTKM YUCTALero
CPeACTBA. Mcnonbsyme A TOT0 YCTYH0 CANQETKY U3 MaTepHana, He OCTaBAAIOLLET0 BONOKOH, CMOYEHHYI0 04i-

LieHHoii BOROI (yMepeHHo BRaxHylo, 63 cTexanua kanenb). Mpu TH HCnONb3yiiTe
YNCTble BNAXHbIE can¢ew
4. 04UCTKA BbIEMOK B IUCMEHCEPE (3nemenT B Ha puc. 1.4 2.6):
4.2 Wnonb3ya canderky U3 HeTkaHoro PacTBopom 3onp ampra (<20 %) u

YETBEPTUYHbIX AMMOHUeBBIX coneii (<0, 3 %) (Hanpmmep, CaviWipes °), npoTpuTe Bce BbleMKH B AUCTIEHCepe,
nponyckas uepes HUX candeTky TyAa u 06paTHo, a TaKKe Ty YacTb, B KOTOPOil GUKCHPYETCA CToliKa,
B TeyeHne 30 ceKyHp. Ecu npucyTcTByIoT BUAUMbIE 3ary ucnonb3yiire canderku.

4b InA yhaneHna BCex OCTABILUXCA 3arpA3HEHMI B BbleMKax CTOMKW, NPOUNCTUTE UX B TeueHie 30 ceKyHA WeTKoit
U3 MATKOIA LLeTHHbI (Hanpumep, 3y6Hoii WeTKoii). MTpu HeoBXoAMMOCTH, MPOROMKAIITE YCTKY LIETKOM 40 NONHOTD
1ICHE3HOBEHIA 3arPA3HEHM.




4. MpoTpuTe Be BbleMKI CTOFiKY Kak MUHUMYM ABaXAbI (2 pa3a) uTobbl yAanuTh BCe 0CTATKI YUCTALLIETO CPEACTBA.
Wcnonb3yitte Ana 3Toro uucTylo candeTky U3 Matepuana, He 0CTaBAAIOLLETO BONOKOH, CMOYEHHYIO O4MLLEHHOM

BO/0/t (yMepeHHO BNaxHylo, e3 cTexanwa kanenb). Mpu TH UConb3yiiTe unctble
BRAXHble ANETKM.
6.2.3 PYYHAA IE3UHOEKLIMA
1. Ncnonb3ya canderky u3 HetKaroro I pacTBopom u3onp cupra (<20 %) u ver-
coneit (<0,3 %) CaviWipes ©), npoTpuTe Bce NOBEPXHOCTU U BbIEMKM AUCNEH-

cepa U cToiiku. Y6eauTeCh B TOM, 4T0 OHY OCTAIOTCA 3aMETHO BAAXHBIMM B TeueHe BPeMeHH, yKa3aHHoro

cpepcrBa. Mpu HeobxopumocTH, Ana COUpRHEH BCeX
nosepxuocrew 1 BHIEMOK BO BIZXHOM COCTOAHIN B TeveHye BPEMeHH,
AESUHOUUAPYIOLLETO CPEACTBY, UCNOMb3yiTe AONOTHUTENbHbIE CANGETKA, nponmamue (PEACTBOM.

2. MporpuTe Bce NOBEPXHOCTA 1 BbleMKM ANCNEHCEPa W CTOMK KaK MUHUMYM ABaXAbI (2 pa3a), uTofbl yianuTh Bce
ClefIbl YHCTALLEro (pefcTBa. Mcnonb3yiiTe 1A 3TOr0 YUCTYI0 CANQETKY U3 MaTepana, He 0CTaBNAIOLLIEro BONIOKOH,
CMOYEHHYI0 0YLLeHHOTH BOROIH (yMepeHHO BRaxHylo, Ge3 cTekaHuA kanenb). Mpu HeoBxoauMocTi ucnonb3yiite
JONONHHTENbHbIE YACTbIE BAAXKHbIE CANQETKM.

3. OctaBbTe AucneHcep 1 CTOiKY A0 NONHOTO BbICHIXAHMA.

4. OcvoTpuTe 703aTop W CTOiiKY, 4T0BbI YOEAUTLCA B OTCYTCTBIM BIAUMBIX 3arpA3HeHuiA. ECTM UMeloTca BUAUMbIE
3arPA3HEHUA, NOBTOPYTE 3Tanbl, ONUCaHKble B pasfenax 6.2.2 v 6.2.3. [1pu NOABNEHUM BUAUMBIX NPUSHAKOB U3Me-

HeHiiA UBeTa, Ti, N0B i unu pedor ii [MCNeHcep CneayeT 3ameHuTh.
5.F OTHOCUTENbHO NP TeXH4ecKoro 06¢ i 06paboTki cMasoy-
HbIMIt MaTepUanami 0TcyTCTBYHT.
6.2.4 CTEPUIN3ALNA
1. Ynakyitre gucnecep u CToiiky 8 ABa nakera (6 /nNacTUKoBble ¢ naKerbi) (puc.
3.1) B cootserctaun ¢ IS0 11607 u ANSI/AAMI ST76:2017, 3aTem nomecTuTe nakeTbl B aBTOKAAB, KOTOPbIi MOXeT
Likn np p YYMU
2. cnonb3yiiTe napameTpbl CTepUAM3aLIIK, yKasaHHble B TabnuLie Hinke:
It 3Havenna
Tun unkna y
(TaKgapTHas TemnepaTypa 132°C
Bpema Bo3peiicTaua 3 MUHYTbI
Bpema cywku 20 MikyT

Tocne cTepUnU3aLIIM XpaHUTe AUCEHCEP U CTOIAKY B CTEPUAM3ALIMOHHbIX YTIAKOBKaX B 33KPLITOM, YIICTOM 1 CyXOM Me-

cre. Tlepen c60pKoii yCTPoiicTBa, MPOBEPLTE CTEPUAI3ALIMOHHbIE YIAKOBKM. ECTI yNakoBKM OKaXyTCA BAXHBIMI Wi
T0 nepea ua BOCCTaHOBHTe COCTOARHME [UCTIEHCEPa  CTOVIKM.

6.2. 5 CBOPKA YCTPOVCTBA

YKA3AHUA / MEPbI PEIOCTOPOMXHOCTH:

« Mepen c6opkoii BCEFIA OUUCTKY, W cTepunm-
3aumio (cm. Pasgenbi 6. 2.2 6.2.3 1 6.2.4). 310 CepyeT fienatb He3aonro Ao nos‘ropuoro nenonb-
30BaHNA iMCNeHcepa..

+ Yr06b1 CHU3UTH PUICK NIEPEKPECTHOTO 3arpA3HEHNS, BCerga UCMoNb3yiiTe 0AHOPa30BbIE aIUTHbIE MOKPLITUA
nepen ANCTIEHCEPA ANA KaX A NaLM1eHTa i CHUMauTe UX Nocne Kaxzaoro Cnonb3o-
BaHwA. Mar 3aLUNTHBIX NOKPBITHiA He OTMEHsET Th OUUCTY, Ae3NHGeK-
LK 1 CTEpUNU3aLMN B COOTBETCTBUM C MHCTP}’KI.(MEI:L




1. Mpoge3uHuuMpyiiTe pyKit 1t HaZieHbTe HOBYH0 Napy OAIHOP30BbIX NEpYaTOK.

2. Wi3BneKuTe CTepUM30BaHHbII AUCTEHCEP U CTOMIKY U3 NaKeToB (puc. 4.1).

3. Mcnonb3ys kpectooBpasHyto 0TBEpTKY, NPOLLIEALLYH0 NPOLIAYPY 0YHCTKA W CTEPUAM3ALMIN, OTKPYTUTE BUHTHI C ABYX
AUCKOB, HAXOAALUMXCA Ha CTOIiKe (puc. 4.2).

4. HaxmuTe Ha YepHblit pbiuar (puc. 4.3/1) 1 HajaBUTe Ha CTOVKY B HaNPaBAEHWH, YKa3aHHOM CTPenKoif (puc. 4.3/2).

5. YCTaHoBUTE Ha MECTO J1Ba AMCKa Ha CTOVEKY, NPUKPYTUB MX BUHTAMM C NOMOLLIbIO TOii e KpecTooBpa3Hoit oTBepTKi
(pnc.4.4).

6. Tenepb AucneHcep co6paH U oToB K yCTaHOBKe KapTpuaxa (puc. 4.5).

7. HasmuTe Ha YepHblii pbluar MoA CToiioii (puc. 4.6/1) v HaYHUTe BbITATUBAT CTOMKY 0 Hauana ee xofa (puc. 4.6/2).

8. MoaHumuTe Gnokupatop KapTpuaxa (puc. 4.7/1).

9. Berasbre KapTpumx, b, 4T0 OH /C ii CTOpOHOM. KapTpumk Aomket BbiTb BCTaB-
TIeH Takim 06pasom, uTo6bi Bblemka B Bue byKBbl «V» Ha €10 0CHOBaHI Gbina ofpatyena BHU3 (puc. 4.7/2). Tenepb
6n0KMPaTOp KAPTPUIKa MOXET Nerko OnyCTUTHCA (pm 49).

10. Mocne ycTaHoBKM KapTpUILXa B AUCNEHceD, AefiCTBYitTe B coomemswm CVHCTPYKLMAMY NPOM3BOANTENS KAPTPHAXA.

11. [na 3awutbl Aucnexcepa U Kapry 3alLUTHOR NOKPbITHE
(puc. 4.9), KoTopoe cneiyeT CHuMarb nocne Kamnom 1CNONb30BaHMA.

ALMA

7.YTHIN3
Mpw paGore ¢ ycTpoiicTBoM Beeraa HajieBaiiTe nepuaTit. ECni yCTpoiicTB0 3arpA3HEHo, yTUNU3ALIA OCYLLIECTBAAETCA B
COOTBETCTBUM C HOPMAMM AN C OTX0/108, Xap A PUCKOM GHonoruyeckoro 3apaxenis. Ecnn

OHO He 3arpA3HEH0, yTUIN3aLuA 0CYLLECTBNAETCA B COOTBETCTBIN (ﬂEVICTBYWI.LlMMVI MeCTHbIMI HopMami.

8. BAXCHbIE NPUMEYAHNA

Vndopmauus, npegoctasnenHan nio6bim cnocobom, faxe BO BPemA AEMOHCTPALNiL, HE NMLLIAET 3aKOKHOI Cunbl
MHCTPYKLIM 0 CN0Ab30BaKHI0. 10NIb30BaTENM AOMKHbI YOEAUTBCA, 4TO NPOAYKT NOAXOAUT ANA NpeAronaraemMoro
NPUMEHEHNA. W3roToBuTenb He MOXET HECTH OTBETCTBEHHOCTb 33 yLI.lEpﬁ, ﬂpM'{MHeHHbIﬁ, BTOM YUCNE TPETbUM NinLiaM,
Bp VHCTPYKLIWiA UnK Henp ™ Ana OTBETCTBEHHOCTb NPOU3BOAUTEN B
Tiobom ayyae orp CTOUMOCTbIO MOC it 0 NioBbix CePbe3HbIX UHLWAEHTaY, (BA3AHHBIX C
MEAULIHCKAM U3[ientem, ooLLaiiTe NPOM3BOAUTENIO 1 (omemsyn)u.mm OpraHam.

JlanHblii n3penve, EC2017/745.

PL - Dispenser D2 INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. PRZEZNACZENIE

Pistolet do mas 1:1.

2.0PIS PRODUKTU

Dispenser D2 to niesterylny pistolet reczny przeznaczony do aplikacji dwusktadnikowych mas stomatologicznych (np. ela-
stomerowych mas wyciskowych, cementow stomatologicznych) z nabojow 50 ml bezposrednio w jamie ustnej pacjenta
lub na inny przyrzad (np. tyzke wyciskowa).

Pistoletu Dispenser D2 mozna uzywac wielokrotnie.

3. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt jest przeznaczony do uzytku w stomatologii w trakcie leczenia dentysrycznego Pistolet Dispenser D2 doskonale
nadaje sie do aplikacji ych mas logicznych, takich jak el masy wyciskowe czy cementy
stomatologiczne, z nabojow 50 ml.

4, PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazan.

5. DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak znanych dziatan niepozadanych.




OSTRZEZENIA OGOLN E/SRODKI OSTROZNOS(I
« Instrukga musi by¢ przechowywana przez caly okres k i zproduktu

« Produkt moze by¢ uzywany wylacznie przez w j h logicznych
(publiczne lub prywatne placSwi ochrony zdrowia posiadajace odpowiednie pozwolenla)

« Aby zmniejszyc ryzzka zakazenia krzyzowego, podczas pracy z pistoletem nalezy zawsze uzywac nowych, nieza-
nieczyszczonych rekawiczek.

 Pistolet NIE jest dostarczany w stanie steryinym. Przed pierwszym uzyciem nalezy go ROZLOZYC NA
CZESCI, WYCZYSCIC, ZDEZYNFEKOWAC i WYSTERYLIZOWAC zgodnie z instrukcjami podanymi w cze-
$ciach6.2.1,6.2.2,6.2.316.2.4.

. Wymlenl(plstolet j t widocznie zuzyty lub uszkodzony. Koniec przydatnosci pistoletu do uzycia okresla sie
na podstawie stopnia zuzycia oraz/lub uszkodzer powstatych podczas stosowania.

6. INSTRUKCJA KROK PO KROKU

6.1 PRZED ROZPOCZECIEM

1. Przeczytac instrukdje stosowania.

2. dezynfekowac rece i zatozyc nowe rekawiczki jednorazowe.
6.2 CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA WYROBU

OSTRZEZENIA SPECJALNE/SRODKI OSTROZNOSCI:

« Przed przystapieniem do czyszczenia, dezynfekjii sterylizadji pistoletu nalezy zawsze zdja¢ nabéj oraz koricowke
mieszajacy.

. Zdjqc’ thok pistoletu przed przystapieniem do czyszczenia, dezynfekqji i sterylizagji poszczegdlnych jego elemen-

. Samo ayszczenie reczne nie jest wystarczajace do zapewnienia prawidtowego stanu pistoletu. Po czyszczeniu
nalezy zawsze przeprowadzic dezynfekeje i terylizacje.

« Sama dezynfekcja reczna nie jest wystarczajaca do zapewnienia prawidfowego stanu pistoletu. Po dezynfekdi
nalezy zawsze przeprowadzic sterylizacje.
+ Reczne czyszczenie i dezynfekjg nalezy przeprowadzic w ciagu 1 godziny od uzy(la pistoletu.
« Do recznej dezynfekeji zawsze uzywac roztworu alkoholu izop! 20%) i @ Jowych soli
amoniowych (<0,3%) (np. CaviWipes®). Przestrzegac instrukeji w Zakresie czasu kontaktu dostarczonych przez
producenta srodka dezynfekujacego.

« Stosowanie Srodkow dezynfekujacych zawierajacych roztwory fenoli i jodoforéw lub roztwory organiczne (np.
alkohole) moze ruwadowa( powstawanie z czasem plam na powierzchni wyrobu.

« Do celow dezynfekji pistoletu okreslono i zweryfikowano $rodki do dezynfekaji Sredniego stopnia (niezwalczaja-
ce zarodnikow).

« ZABRANIA SIE:
- sterylizowania wsterylizatorach chemicznych, wysok
- zanurzania w ptynach dezynfekujacych, poniewaz moze to doprowanu do odbarwienia Iub pogorszen ia wha-

Sciwosc materiatu;

- czyszczenia/dezynfekcji w myjniach lub dezynfektorach termicznych;
- azyszczenia w myjkach ultradzwiekowych.

« Pistolet nie jest przeznaczony do dezynfekeji automatycznej.

« Pistolet musi byc zawsze czyszczony, dezynfekowany i sterylizowany przed odfozeniem do odpowiedniego miej-
sca przechowywania.

« Pistolet musi by¢ sterylizowany przed kazdym uzyciem.

« Temperatura sterylizacji pistoletu i ttoka nie moze przekracza¢ 132°C.

« Pistolet mozna sterylizowac para w autoklawie.

« Po sterylizagji pislo{et i thok nalezy przechowywac w sterylnym opakowaniu w zamknigtym, czystym i suchym
miejscu zabezpieczonym przed rozpryskami i aerozolami ptyndw ustrojowych.




« Przed ponownym uzyciem pistoletu sprawdzic, czy sterylne opakowanie nie zostato naruszone. Jesli opakowanie
wydaje sie naruszone ub wilgotne, ponownie wysterylizowa pistolet i tiok przed ich uzyciem.

6.2.1 ROZKEADANIE NA CZESCI:

a. PRZED PIERWSZYM UZYCIEM

1. Za pomoca Srubokretu krzyzakowego wykrecic Sruby z dwdch tarcz przytrzymujacych thok (rys. 1.1).

2. Idjac obie tarcze, po czym nacisnac czarng diwignie (rys. 1.2/1) i pociagnac thok w kierunku wskazanym strzafk (rys. 1.2/2).

3. Ponownie zamocowac tarcze na tioku, uzywajac wezesniej wykreconych $rub (rys. 1.3).

4, Pistolet jest teraz roztozony na czesci (rys. 1.4) i gotowy do czyszczenia, dezynfekdji i sterylizadji (zob. czesci 6.2.2,

6.2.316.24).

b. PO KAZDYM UZYCIU

1. Umiescic zanieczyszczony pistolet z czystym, zamknigtym pojemniku i przenies¢ do miejsca czyszczenia i dezynfekeji.

2. Zdjac jednorazowg ostone/folie barierowa.

3. Zdjac zanieczyszczone rekawiczki, zdezynfekowac rece i zatozy¢ nowe rekawiczki.

4. Nacisnac czarng dzwignig na pistolecie (rys. 2.1/1) i pociagnac thok do pozycji poczatku skoku (rys. 2.1/2).

5. Podnies¢ blokade naboju (rys. 2.2/1). Wyjac nabdj z pistoletu (rys. 2.2/2), po czym wyczyscic i zdezynfekowac zgodnie

zinstrukcjami dostarczonymi przez producenta naboju.
6. Za pomoca Srubokretu krzyzakowego wykrecic Sruby z dwdch tarcz przytrzymujacych thok (rys. 2.3).
7. Idjac obie tarcze, po czym nacisnac czarng dzwignig (rys. 2.4/1) i pociagnac thok w kierunku wskazanym strzatka
(rys. 2.4/2).

8. Ponownie zamocowac tarcze na toku, uzywajac wezesniej wykreconych Srub (rys. 2.5).

9. Pistolet jest teraz roztozony na czesci (rys. 2.6) i gotowy do czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji (zob. czesci 6.2.2,
6.2316.24).

6.2.2 (ZYSZCZENIE RECZNE

1. CZYSZCZENIE POWIERZCHNI TEOKA (element B narys. 1.4i 2.6):

1.a Za pomocg chusteczki z widkniny nasaczonej roztworem alkoholu izopropylowego (<20%) i czwartorzedowych soli
amoniowych (<0.3%) (np. CaviWipes®) przecierac wszystkie powierzchnie tloka przez 30 s. Jesli zabrudzenia po-
20staja widoczne, uzy¢ wiecej chusteczek.

1.b Przez 30's czyscic wszystkie powierzchnie miekka szczoteczka (np. szczoteczka do zebdw), aby usunac wszelkie Slady
zanieczyszczen. W razie potrzeby szczotkowac, az nie beda widoczne zadne zanieczyszczenia.

1. Za pomocg czystej, niestrzepiacej sie Sciereczki nasaczonej oczyszczong woda (tak, aby Sciereczka byta wilgotna, ale
woda z niej nie kapata) co najmniej dwukrotnie (2 razy) przetrzec wszystkie powierzchnie thoka, aby usunac pozo-
statodci detergentu. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowej czystej i zwilzonej woda Sciereczki.

2. (ZVSZCZENIE ZAGLEBIEN TLOKA (element A narys. 1.4i2.6):

2.a 7a pomoca chusteczki z widkniny nasaczonej roztworem alkoholu izopropylowego (<20%) i czwartorzedowych soli
amoniowych (<0,3%) (np. CaviWipes®) przeciera wszystkie zagtebienia w thoku przez 30 s, przeciagajac przez
nie chusteczke. Jesli zabrudzenia pozostaja widoczne, uzy¢ wiecej chusteczek.

2.b Przez 30 s czyscic wszystkie zagtebienia thoka za pomoca miekkiej szczoteczki (np. szczoteczki do zghdw), aby usunac
wszelkie pozostate slady zanieczyszczen. W razie potrzeby szczotkowac, az nie beda widoczne zadne zanieczyszczenia.

2.¢Za pomocq czystej, niestrzepiacej sie Sciereczki nasaczonej oczyszczong woda (tak, aby Sciereczka byta wilgotna, ale
wodaz niej nie kapata) co najmniej dwukrotnie (2 razy) przetrzec wszystkie zagtebienia ttoka, aby usunac pozosta-
fosci detergentu. W razie potrzeby uzyc dodatkowej czystej i zwilzonej woda Sciereczki.

3. (ZYSZCZENIE POWIERZCHNI PISTOLETU (element B narys. 1.4i 2.6):

3.a Za pomoca chusteczki z widkniny nasaczonej roztworem alkoholu izopropylowego (<20%) i czwartorzedowych soli
amoniowych (<0.3%) (np. CaviWipes®) przecierac wszystkie powierzchnie pistoletu przez 30s. Jesli zabrudzenia
pozostaja widoczne, uzy¢ wiecej chusteczek.

3.b Przez 2 min i 30 s czyscic wszystkie powierzchnie pistoletu za pomoca miekkiej szczoteczki (np. szczoteczki do



zebow), aby usungé wszelkie pozostate Slady zanieczyszczeri. W razie potrzeby szczotkowac, az nie beda widoczne
7adne zanieczyszczenia.

3.cZa pomocq czystej, niestrzepiacej sie Sciereczki nasaczonej oczyszczong woda (tak, aby Sciereczka byta wilgotna, ale
woda z nij nie kapata) co najmniej dwukrotnie (2 razy) przetrze¢ wszystkie powierzchnie pistoletu, aby usunaé
pozostatosci detergentu. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowej czystej i zwilzonej woda Sciereczki.

4. CZYSZCZENIE ZAGLEBIEN PISTOLETU (element B narys. 1.4i 2.6):

4.a1a pomoca chusteczki z widkniny nasaczonej roztworem alkoholu |zopropylowego (<20%) i (zwartcrzgdowych soh
amoniowych (<0.3%) (np. CaviWipes® ) przecierac wszystkie zagtebienia pistoletu,
przez te zagtebienia oraz czesc przy jaca thok przez 30 s. Jesli zabrudzenia pozostaja widoczne, uzyt
wiecej chusteczek.

4.b Przez 30 s czyscic wzystkie zagfebienia toka za pomoca migkkiej szczoteczki (np. szczoteczki do zebdw), aby usunaé
wszelkie pozostate slady zanieczyszczen. W razie potrzeby szczotkowac, az nie beda widoczne zadne zanieczyszczenia.

4.c Za pomocg czystej, niestrzepiace] sie Sciereczki nasaczonej oczyszczong woda (tak, aby Sciereczka byfa wilgotna, ale
wodaz niej nie kapata) co najmniej dwukrotnie (2 razy) przetrzec wszystkie zagtebienia tioka, aby usunac pozosta-
fosci detergentu. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowej czystej i zwilzonej woda Sciereczki.

6.2.3 DEZYNFEKCJA RECZNA

1. Za pomocg chusteczki z wikniny nasaczonej roztworem alkoholu izopropylowego (<20%) i czwartorzgdowych soli

amoniowych (<0.3%) (np. CaviWipes®) przecierac wszystkie powierzchnie i zagtebienia pistcletu i ttoka, az beda wi-

docznie mokre, i pozostawic na czas okreslony przez prod danego srodka dezynfekuj W razie
potrzeby uzy¢ dodatkowej nasqczonej chusteczk\ aby powierzchnie i zagtebienia pozostaty mokre przez czas okreslony
przez prod danego $rodka d

2. Za pomocq czystej, niestrzepiacej sie mereczkl naSthOHEJ oczyszczong wodg (tak, aby Sciereczka byta wilgotna, ale
woda z niej nie kapata) co najmniej dwukrotnie (2 razy) przetrzec wszystkie powierzchnie i zagfebienia pistoletu
i ttoka, aby usunac pozostatosci detergentu. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowej czystej i zwilzonej woda Sciereczki.

3. Pozostawic pistolet i ttok do catkowitego wyschniecia.

4, Sprawdzic pistolet i thok, aby upewnic sie, e wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaty usunigte. Jesli zanieczysz-
«zenia s nadal widoczne, powtdrzy¢ kroki opisane w czesciach 6.2.26.2.3. Wymienic produkt, jesli jest odbarwiony,
uszkodzony lub zuzyty.

5. Nie zaleca si przeprowadzania zadnych dodatkowych prac serwisowych ani smarowania.

6.2.4 STERYLIZACJA

1. Zapakowac pistolet i ttok w dwie osobne torebki (papierowe/plastikowe torebki do sterylizagji) (rys. 3.1) zgodne
Znormami IS0 11607 | ANSI/AAMI ST76:2017, po czym umiescic te torebki w autoklawie z funkja prozni wstepnej.

2. Zaprogramowac podane ponizej parametry sterylizacji:

Parametry Wartosci

Gkl Proznia wstepna
referencyjna 132°C

Czas sterylizagji 3min

(zas schniecia 20min

Po zakoriczeniu sterylizacji umiescic pistolet i thok w sterylnych opakowaniach w zamknietym, czystym i suchym miejscu.
Przed ponownym uzyciem sprawdzic stan sterylnego opakowania. Jesli opakowanie wydaje sie naruszone lub wilgotne,
ponownie wysterylizowac pistolet i ttok przed ich uzyciem.

6.2.5 SKLADANIE

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI:
« Pistolet nalezy ZAWSZE wyazysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowac przed zlozeniem (zob. czesci



6.2.2,6.2. 3|6 2.4). Pistolet nalezy sktada¢ na krdtko przed uzyciem.
- Celem. ryzyka zakazenia krzyz zawsze przed iem u nowego pacjenta zatozy¢ na
Elstolet jednorazowg ostone/folig barierowa i zdjac je po kazdym uzyciu. Stosowanie jednorazowej ostony/folii
arierowej nie eliminuje koniecznosci czyszczenia, dezynfekowaniai sterylizacji po kazdym uzyciu.

1. Zdezynfekowac rece i zatozy¢ nowe rekawiczki jednorazowe.

2. Wyjac sterylny pistolet i thok z opakowari (rys. 4.1).

3. Za pomocq czystego i Srubokretu krzyz wykrecic $ruby z dwdch tarcz przytrzymujacych
thok (rys. 4.2).

4. Nacisnac czarng dzwignie (rys. 4.3/1) i wsunac tlok w kierunku wskazanym strzatkg (rys. 4.3/2).

5. Ponownie zamocowac tarcze na thoku, uzywajac wezesniej wykreconych $rub i tego samego Srubokretu krzyzakowego
(rys. 4.4).

6. Pistolet jest teraz ztozony i gotowy do umieszczenia naboju (rys. 4.5).

7. Weisna¢ czam d2wignie pod thokiem (rys. 4.6/1) i pociagnac tiok do pozycji poczatku skoku (rys. 4.6/2).

8. Podniesc blokade naboju (rys. 4.7/1).

9. Whozy¢ nabdj, upewniajac sie, ze jest skierowany we wiasciwa strone. Nabdj musi byc skierowany wycieciem w ksztatcie
litery, V" w dot (rys. 4.7/2). W tej pozycji mozna tatwo opuscic blokade naboju (rys. 4.8).

10. Po umieszczeniu naboju w pistolecie postepowac zgodnie z instrukcjami producenta naboju.

11. Zaleca sie zabezpieczanie pistoletu i naboju za pomoca jednorazowej ostony/folii barierowej (rys. 4.9) zdejmowanych
po kazdym uzyciu.

7.UTYLIZACA

Podczas obstugiwania produktu zawsze nosic jednorazowe rgkawi(zk‘\ Jesli produkt jest zanie(zysztzony, utylizowac

4o jako odpad specjalny zgodnie z poziomem ryzyka zagrozenia biologicznego. Jesli produkt nie jest zanieczyszczony,

utylizowac go zgodnie z obowigzujacymi przepisami lokalnymi.

8. WAZNE UWAGI

Informacje przekazane w dowo\nej formie, rowniez podczas prezentaql nie zwalniajg uzytkownika z przestrzegama

instrukji. Uzytkownik powinien sprawdzic, czy produkt nadaje sie do planowanego zastosowania. Producent nie ponosi

odpowiedzialnosci za szkody, w tym poniesione przez osoby trzecie, wynikajace z nieprzestrzegania instrukcji stosowania

lub uzycie niezgodnie z przeznaczeniem. Odpowiedzialnos¢ producenta za szkody jest ograniczona do wartosci dostar-

czonego produktu. Wszelkie powazne incydenty zwiazane z wyrobem medycznym nalezy zgfaszac producentowi wyrobu

oraz odpowiednim organom odpowiedzialnym.

Ten symbol wskazuje wyrdh medyczny zgodnie z definicja w rozporzadzeniu UE nr 2017/745.

(S - Dispenser D2 NAVOD K POUZITI

1. URCENE POUZITI

Dévkovat zubniho materidlu 1:1.

2.POPIS PRODUKTU

Dispenser D2 je nesterilni rucni prostiedek urceny k dodavéni dvouslozkovych zubnich materialii (napf. elastomernich
otiskovacich materidld, zubnich cementd) z 50ml kartuse piimo do dstni dutiny pacienta nebo do jiného prostiedku (napf.
otiskovaci lzice).

Dispenser D2 je opakované pouZitelny.

3. INDIKACE PRO POUZITI

Tento prostiedek je urcen k pouZiti odborniky v oboru stomatologie a pro tcely zubniho o3etfeni. Dispenser D2 je idedIni
pro dodavani dvouslozkovjch zubnich materidlii balenych v 50ml kartusich, jako jsou elastomerni otiskovaci materidly
azubni cementy.



4. KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy 7adné kontraindikace.
5. VEDLEJSI UCINKY
Nejsou znamy Zadné vedlejsi dcinky.

OBECNA UPOZORNENT / BEZPECNOSTNI OPATRENI:

« Névod k pouziti produktu musf byt uchovan po celou dobu jeho pouzivani.

« Tento prostredek by méli pouzivat pouze stomatologicti odbornici v profesiondlnim zubafském prostredi (verejnd
nebo soukromé zdravotnickd zafizeni s potfebnymi zakonnymi povolenimi).

« Abyste sniili riziko kffzové kontaminace, pfi manipulaci s dévkovacem vidy pouzivejte nové nekontaminované rukavice.

« Davkovac NENI dodévén sterilni. Pred prvnim poutitim je nutné jej ROZEBRAT, VYCISTIT, VYDEZINFI-
KOVAT A STERILIZOVAT podle pokynii uvedenych v oddilech 6.2.1,6.2.2, 6.2.3 a 6.2.4.

« Pokud je davkovac viditelné opotfebovany nebo poskozeny, vyméiite jej. Konec Zivotniho cyklu dévkovace pro
opakované pouZiti je obvykle urcen opotfebenim a/nebo poskozenim vyplyvajicim z pouZiti.

6. POSTUP KROK ZA KROKEM

6.1 PREDBEZNE OPERACE

1. Pied pouzitim si prectéte pokyny.

2. Vydezinfikujte si ruce anasadte si novy pér jednorazovyjch rukavic.
6.2 CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE PROSTREDKU

ZVLASTNI UPOZORNENI / BEZPECNOSTNI OPATREN:

« Pred cisténim, dezinfekci a sterilizaci dévkovace musi byt z néj vidy odstranény kartuse a michaci Spicka.

« Pred cisténim, dezinfekei a sterilizaci jednotlivych komponentd také odstraiite stojan z dévkovace.

« Samotné ruéni Cisténi nestaci ke spravnému obnoveni provozniho stavu ddvkovace. Po Cisténi musf vzdy ndsledo-
vat dezinfekee a sterilizace.

« Samotna rucni dezinfekce nestaci ke spravnému obnoveni provozniho stavu davkovace. Po dezinfekci musi vzdy
nasledovat sterilizace.

« Rucné vycistéte a vydezinfikujte davkovac do 1 hodiny od pouZiti.

+ Rutni dezinfekce davkovace musi byt vidy provédéna roztokem |sopropylalkoholu (<20 %) a kvaneml(h amon-
nychsoli (< 0,3 %) (napr. CaviWipes®). Dodrzujte pokyny vyrobce pokudjde
0 dobu jeho pu&obenl

« Poufiti dezinfekénich roztokii obsahujicich fenolové, jodoformové nebo organické roztoky (napf. alkohol) miize
zpiisobit, ze se na povrchu prostiedku po ase objevi skvry.

« Pro ticely dezinfekce ddvkovace byla schvélena dezinfekce stfedni drovné (neaktivni proti spordm).

« Davkovac NESMI BYT:
- sterilizovan chemickymi parami, suchym teplem nebo studenymi chemickymi ponornymi sterilizétory,
- ponofen do dezinfekénich kapalin, protoze by mohly zptisobit zménu barvy nebo poskozeni,
- cistén/dezinfikovan v cistickach nastrojii nebo v zaizenich pro tepelnou dezinfekdi,
- @itén v ultrazvukovych laznich.

+ Na davkovai nebyly ovéfeny Zddné automatické metody dezinfekce.

« Davkovac musi byt pred odlozenim na misto vhodné pro jeho skladovani vidy vycistén, vydezinfikovan a sterilizovén.

« Davkovac musi byt ped pouzitim vidy sterilizovan.

« Teplota sterilizace dévkovace a stojanu nesmi prekrocit 132 °C.

« Jako metoda sterilizace dvkovace byla ovérena sterilizace parou v autoklavu.

« Po sterilizaci musf byt davkovac a stojan skladovény v jejich sterilizacnim obalu na uzavieném, cistém a suchém
misté, dobfe chranéném pred postiikanim, spreji nebo aerosoly télesnych tekutin.

« Pred opétovnym pouzitim davkovace zkontrolujte sterilizacni obal. Pokud se obal zda byt poskozeny nebo vihky,
pred pouzitim obnovte sprévny provozni stav ddvkovace a stojanu.




6.2.1 DEMONTAZ PROSTREDKU:

a. PRED PRVNIM POUZITIM

1. Pomoci kfizového Sroubovaku Phillips odsroubujte Srouby ze dvou podlozek zajistujicich stojan (obr. 1.1).

2.Viyjméte obé podlozky, poté stisknéte cenou pa’éku (obr. 1.2/1) a potdhnéte slojan ve sméru Sipky (obr. 1.2/2).

3. Namontujte zpatky podlozky na stojan pomod dive odstranénych Sroubi (obr. 1.3).

4. Dévkovac je nyni rozebran (obr. 1.4) a pripraven k cisténi, dezinfeki a sterilizaci (wzoddl\y 6.2.2,6.2326.24).

b. PO KAZDEM POUZITI

1. Inedistény davkovac vlozte do Cisté uzaviené nadoby a odneste na misto urcené k cisténi a dezinfekei.

2. Odstraiite jednorazovy kryci/bariérovy obal.

3. Sundejte si kontaminované rukavice, vydezinfikujte si ruce a nasadte si Cisté rukavice.

4, Stisknéte cernou packu na davkovaci (obr. 2.1/1) a zatéhnéte stojan zpét na zacatek jeho zdvihu (obr. 2.1/2).

5. Ivednéte pojistku kartuse (obr. 2.2/1). Vyjméte kartusi z davkovace (obr. 2.2/2), poté ji vycistéte a vydezinfikujte podle

pokyni vyrobce kartuse.

6. Pomaci kfizového Sroubovaku Phillips odsroubujte $rouby ze dvou podlozek zajistujicich stojan (obr. 2.3).

7.Viyjméte obé podlozky, poté stisknéte cernou packu (obr. 2.4/1) a potahnéte stojan ve sméru Sipky (obr. 2.4/2).

8. Namontujte zpétky podlozky na stojan pomoci dfive odstranénych Sroub (obr. 2.5).

9. Davkovac je nyni rozebrdn (obr. 2.6) a pripraven k isténi, dezinfekci a sterilizaci (viz oddily 6.2.2, 6.2.3 2 6.2.4).

6.2.2RUCNI (ISTEMI

1. CISTENI POVRCHU STOJANU (komponent B na ohr 1.4a2.6):

1.a Pomoi ubrousku z netkané textilie i v roztoku i (< 20 %) a kvartémich amonny(h
soli (< 0,3 %) (napF. CaviWipes®) unre;te viechny povrchy stojanu po dobu 30 sekund. Pokud jsou necistoty i
nadale viditelné, pouzijte dalsi ubrousky.

1.b Pomoci mékkého tétinového kartéce (napf. zubniho kartécku) kartécujte viechny povrchy stojanu po dobu 30
sekund, abyste odstranili vSechny zbyvajici stopy necistot. V pripadé potieby pokracujte v kartacovani, dokud ne-
budou viditelné zidné necistoty.

1.¢ Otfete Cistym vihkym (mokrym, ale ne kapajicim) ubrouskem, ktery nepousti vidkna, navihenym v Cisténé vodé,
vsechny povrchy stojanu alespori dvakrat (2krat), abyste odstranili v3echny zbytky cisticiho prostiedku. V pripadé
_potieby pouite dalsi cisté vihké ubrousky.

2. CISTENI PROHLUBNi NA STOJANU (komponent A na obr. 1.4 2 2.6):

2.a Pomoci ubrousku z netkané textilie imp ého v roztoku isop (<20 %) a kvartémich amonny(h
soli (< 0,3 %) ( pr. CaviWipes®) utirejte vechny prohlubne na stojanu po dobu 30 sekund, pficem? pres né
ubrouskem prejizdéjte sem a tam. Pokud jsou necistoty i naddle viditelné, pouzijte dalsi ubrousky.

2.b Pomodi mékkého Stétinového kartace (napf. zubniho kartacku) kartacujte vSechny prohlubné na stojanu po dobu
30 sekund, abyste odstranili vSechny zbyvajici stopy necistot. V/ pipadé potieby pokracujte v kartacovani, dokud
nebudou viditelné zadné necistoty.

2. Otfete cistym vihkym (mokrym, ale ne kapajicim) ubrouskem, ktery nepousti vldkna, navihcenym v isténé vodé,
vsechny prohlubné na stojanu alespori dvakrat (2krt), abyste odstranili v3echny zbytky isticiho prostiedku. V
_pfipade potreby pouZijte dali Cisté vihké ubrousky.

3, CISTEN POVRCHU DAVKOVACE (komponent B na obr. 1.4 a 2.6):

3.a Pomoci ubrousku z netkané textilie imp ého v roztoku isop (< 20 %) a kvartémich amonnyich
soli (< 0,3 %) (napf. CaviWipes®) utirejte vSechny povrchy davkovace po dobu 30 sekund. Pokud jsou netistoty i
nadale viditelné, pouzijte dalsi ubrousky.

3.b Pomoci mékkého Stétinového kartace (napf. zubniho kartdcku) kartécujte vechny povrchy davkovace po dobu 2
minut a 30 sekund, abyste odstranili vechny zbjvajici stopy necistot. V pfipadé potreby pokracujte v kartécovéni,
dokud nebudou viditelné zddné necistoty.

3. Otfete cistym vihkym (mokrym, ale ne kapajicim) ubrouskem, ktery nepousti vldkna, navihcenym v isténé vodé,
vsechny povrchy davkovace alespori dvakrat (2krat), abyste odstranili vsechny zbytky cisticiho prostiedku. V pripadé




_potieby pouite dalsi cisté vihké ubrousky.

4, CISTENi PROHLUBNi NA DAVKOVACI (kompnnent Bnaobr.1.4a2.6):

4.a Pomoci ubrousku z netkané textilie imp ého v roztoku i lalkoholu (< 20 %) a kvartérnich amonnych
soli (< 0,3 %) (napf. CaviWipes®) utirejte v3echny prohlubné na davkovatl, piicemz pres né a po Casti, ktera
drii stojan, prejizdéjte ubrouskem sem a tam po dobu 30 sekund. Pokud jsou necistoty i nadale viditelné,
pouzijte dalsi ubrousky.

4.b Pomoci mékkého Stétinového kartace (napf. zubniho kartacku) kartacujte vsechny prohlubné na stojanu po dobu
30 sekund, abyste odstranili vSechny zbyvajici stopy necistot. V/ pipadé potieby pokracujte v kartécovéni, dokud
nebudou viditelné zadné necistoty.

4. Otfete Cistym vihkym (mokrym, ale ne kapajicim) ubrouskem, ktery nepousti vidkna, navihenym v Cisténé vodé,
vsechny prohlubné na stojanu alespori dvakrat (2krét), abyste odstranili v3echny zbytky isticiho prostiedku. V
pfipade potreby pouZijte dali cisté vihké ubrousky.

6.2.3 RUCNI DEZINFEKCE

1. Pomoci ubrousku z netkané textilie i éhov roztokui lalkoholu (< 20 %) a kvartérnich amonnych soli
(< 0,3 %) (napt. CaviWipes®) utirejte vsechny povrchy a prohlubne na davkovacl a sto;anu a uustete se, ie zustavau
viditelné navlhcené roztokem po dobu vyrobcem fedku. V pii-

padé potieby pouZijte dalsi impregnované ubrousky, aby byly vechny povrchy a prohlubné vihké po 0 dobu stanovenou
vyrobcem zvoleného dezinfekéniho prostedku.

2. Otfete cistym vihkym (mokrym, ale ne kapajicim) ubrouskem, ktery nepousti vldkna, navihcenym v Cisténé vodé,
viechny povrchy a prohlubné na davkovaci a stojanu alesponi dvakrat (2krat), abyste odstranili vsechny stopy isticiho
prostiedku. V pripadé potieby pouZijte dalsi cisté vihké ubrousky.

3. Davkovac a stojan nechejte vysusit, dokud nebudou viditelné zcela suché.

4. Zkontrolujte davkovac a stojan, abyste se ujistili, ze byla odstranéna veskerd viditelna kontaminace. Pokud znecistujici
latky ziistavaji viditelné, opakujte kroky v oddilech 6.2.2 a 6.2.3. Pokud dojde ke zméné barvy, poskozeni, opotiebeni
nebo deformaci prostiedku, vymeéiite jej.

5. Nedoporucuje se z4dn dalsi udrzba nebo mazani.

6.2.4 STERILIZACE

1. Zabalte davkovat a stojan samostatné do dvou sackil (papirovych/plastovych sterilizacnich séckd) (obr. 3.1) podle
150 11607 a ANSI/AAMI ST76:2017, poté sacky viozte do autoklavu, ktery je vybaven predvakuovym cyklem.

2. Poutijte parametry sterilizace uvedené v ndsledujici tabulce:

Parametry Hodnoty
Typ cyklu Predvakuovy
Referencni teplota 132°C

Doba vystaveni 3 minuty
Doba schnuti 20 minut

Po sterilizaci skladujte ddvkovac a stojan v jejich sterilizacnich obalech na uzavieném, cistém a suchém misté. Pfed opé-
tovnou montdZi prostredku zkontrolujte sterilizacni obaly. Pokud se obaly zdaji byt poskozené nebo vihké, ped pouzitim
obnovte spravny provozni stav dévkovace a stojanu.

6.2.5 MONTAZ PROSTREDKU

UPOZORNENI / BEZPECNOSTNI OPATRENI:

- Davkovaé musi byt pred montazi VZDY v vycistén, vydezinfikovan a sterilizovan (viz oddily 6.2.2, 6.2.3
6.2.4). Tyto operace by mély byt provedeny jen krétkou dobu pred opétovnym pouzitim davkovade.

« Abyste snizili riziko kfizove kontaminace, vdy pred pouzitim pro noveho pacienta umistete davkovac do jedno-
razového kryctho/bariérového obalu a po kazdém pouiti je odstrarite. PouZiti jednorazovych krycich/bariérovych




oballi nevylucuje potiebu cisténi, dezinfekce a sterilizace podle pokynd.

1. Vydezinfikujte si ruce a nasadte si novy par jednorazovych rukavic.

2.Vlyjméte sterilizovany davkov ojan z jejich sacki (obr. 4.1).

3. Pomoci cistého a steril zového Sroubovaku Phillips odSroubujte Srouby ze dvou podlozek na stojanu (obr. 4.2).

4, Stisknéte cernou packu (obr. 4.3/1) a zatlacte stojan vesméru Sipky (obr. 43/2).

5. Pomoci stejného Sroubovaku Phillips namontujte zpétky dvé podlozky a jejich Srouby na stojan (obr. 4.4).

6. Davkovac je nyni sestaven a pipraven k vlozeni kartuse (obr. 4.5).

7. Latlacte Cernou packu pod stojanem (obr. 4.6/1) a vytahnéte stojan z davkovace na zacatek jeho zdvihu (obr. 4.6/2).

8. Zvednéte pojistku kartuse (4.7/1).

9. Vloite kartusi a davejte pozor, aby sméfovala spravnym smérem. Kartuse musi byt viozena tak, aby znacka, V" na dné
sméfovala dolii (obr. 4.7/2). Nyni miizete pojistku kartuse snadno sklopit (obr. 4.8).

10. S kartusi v dévkovaci postupujte podle pokynii vyrobce kartuse.

11. Doporucuje se chranit dévkovac a kartusi jednorazovym krycim/bariérovjm obalem (obr. 4.9), které je tfeba po ka-
dém pouiti odstranit.

7. LIKVIDACE

Pfi manipulaci s prostfedkem vzdy noste rukavice. Pokud je prostfedek kontaminovan, zlikvidujte jej jako speciaini odpad

charakterizovany rizikem biologické kontaminace. Pokud neni kontaminovan, zlikvidujte jej podle platnjch mistnich

predpist.

8. DELHITE POZNAMKY

Informace poskytnuté jakymkoli zpiisobem, a to i béhem pedvadéni, nerusi platnost navodu k pouZiti. Provozovatelé jsou
povinni zkontrolovat, zda je produkt vhodny pro zamySlenou aplikaci. Vyrobce neruci za Skody, véetné Skod zpiisobenych
tretim osobam, ke kterym dojde z diivodu nedodrzeni pokynii nebo nevhodnosti aplikace. Odpovédnost vyrobce je v kaz-
dém pfipadé omezena na hodnotu dodanych produkti. Jakoukoli zdvaznou udalost tykajici se zdravotnického prostfedku
oznamte vyrobcia pfislusnym organtim.

Tento symbol oznacuje zdravotnicky prostiedek definovany v nafizeni EU 2017/745.

TR - Dispenser D2 KULLANIM TALIMATI

1. KULLANIM AMACI

1:1 dental malzeme dagitici.

2. URUN ACIKLAMASI

Dispenser D2, iki bilegenli dental malzemeleri (6m. Elastomerik dlgii maddeleri, dis sementleri) 50 mI'lik kartustan dogru-
dan hastanin agiz bogluguna veya bagka bir cihaza (drn. bir dental dlcii tepsisi) aktarmak icin tasarlanms steril olmayan
bir maniiel cihazdr.

Dispenser D2 yeniden kullanifabilir.

3. KULLANIM ENDIKASYONLARI

Bu cihaz, dental sektdr profesyonelleri tarafindan ve dental tedavi amaglan igin kullaniimak iizere tasarlanmistir.
Dispenser D2, elastomerik dlgii maddeleri ve dis sementleri gibi, 50 m'lik kartuglar iginde ambalajlanmig olan iki bilegenli
dental malzemeleri aktarmak icin idealdir.

4. KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

5. YAN ETKILER

Bilinen yan etkileri yoktur.



GENEL UYARILAR/ONLEMLER

« Uriiniin kullanim talimatlan diriin kullanildigi siire boyunca muhafaza edilmelidir.

« Bu cihaz yalnizca dental profesyoneller tarafindan, profesyonel bir dental uygulama ortami igerisinde (gerekli
yasal yetkiye sahip kamu veya 6zel saglik kuruluslan) kullanilabilir.

« Capraz kontaminasyon riskini azaltmak icin, dagiticiyr elinize alirken daima yeni, kirlenmemis eldivenler kullani-
niz.

- Dagitiasteril olarak VERILMEZ. Dagitia ilk kez kullanmadan once, 6.2.1, 6.2.2, 6.2.3 ve 6.2.4 parag-
raflarinda belirtilen talimatlara uygun bir sekilde SOKULMELI, TEMIZlENMELI DEZENFEKTE EDILME-
Li VE STERILIZE EDILMELIDIR.

« Eger dagitia gozle Ir bir sekilde eskimis veya hasar gormils ise yenisi ile degistirin. Yeniden kullanilabilir
dagitianin kullanim 6mriiniin sonu, kullanima bag olusan eskime ve/veya hasar gorme durumu ile belirlenir.

6. ADIM ADIM TALIMATLAR

6.10N ISLEMLER

1. Kullanmadan dnce talimatlan okuyun.

2. Ellerinizi dezenfekte edin ve yeni bir cift tek kullanimlik eldiven takin.
6.2 CIHAZI TEMIZLEME, DEZENFEKTE ETME VE STERILIZASYON

OZEL UYARILAR/ONLEMLER:

« Dagiticr temizlenmeden, dezenfekte edilmeden ve sterilize edilmeden dnce, kartus ve kanstirma ucu daima
cikartilmalidir.

« Ayrica her bir bileseni temizlemeden, dezenfekte etmeden ve sterilize etmeden dnce kaseti dagiticidan gikartin.

« Dagitiyr dogru bir sekilde kullanilabilir duruma getirmek icin el ile temizlenme tek basina yeterli dedildir. Temiz-
lendikten sonra daima dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.

« Maniiel dezenfekte etme islemi dagiticyi dogru bir Jekllde tekrar kullanilabilir duruma getirmek iin yeterli
degildir. Dezenfekte edildikten sonra daima sterilize edilmelidir.

« 1 saatlik kullanim igerisinde dagitictyl maniel olarak temizleyin ve dezenfekte edin.

« Dagrtiyl maniiel dezenfekte iilemi daima bir izopropil alkol (<%20) ve kuaterner amonyum tuzlan (<%0.3)
soliisyonu (om. CaviWipes®) kullanilarak yapilmalidir. Temas siiresi gin setiginiz dezenfektan maddenin iireticisi
tarafindan verilen talimatlan uygulaymn.

« Fenolik, iyodoforik veya organik soliisyonlar (orn. Alkol) igeren dezenfektan soliisyonlarin kullanilmasi zaman
icerisinde cihazin yiizeyleri izerinde lekelenmelerin olusmasina yol agabilir.

« Ara seviyede dezenfekte etme (sporlara karsi etkisiz) dagiticinin dezenfekte amaglan igin onaylanmstir.

« Dagititya su uygulamalar YAPILMAMALIDIR:

- kimyasal buhar, kuru sicak yakma veya kimyasal ajanlar ile soguk daldirma banyosu ydntemleri ile sterilize

etme;
- bunlar renginin atmasina veya bozulmasina neden olabilecedi icin, dezenfektan smlann igine daldirma;
- cihaz yikama makinel veya isil d ksiyon cihazlarinda etme;

- ultrasonlk banyolarda temizleme.

« Dagticticin hibir otomatik dezenfeksiyon yontemi onaylanmamistir.

« Dagiticr, muhafaza edilmek iizere uygun bir yere kaldinlmadan 6nce daima temizlenmel, dezenfekte edilmeli ve
sterilize edilmelidir.

« Dagiticr kullanmadan dnce daima sterilize edilmelidir.

« Dagitici ve kaset icin sterilizasyon sicakligi132°Cnin iistiine glkmamalidir.

« Birotoklav ierisinde buharile sterilizasyon yontemi dagticiyi sterilize etmek icin onaylanmmlr

« Sterilize edildikt dagiticive kaset, viicut sivilaninin veya aerosollar-
dan yeterince uzak bir yerde, kapali ve temiz bir ortamda kendisterilize ambaYau icerisinde muhafaza edilmelidir.

« Dagticiyr tekrar kullanmadan dnce sterilize ambalaji kontrol edin. Eger ambalajda hasar emaresi veya nem varsa,
dagrtiaiyr ve kaseti kullanmadan dnce tekrar uygun kullanifabilir kogula getirin.




6.2.1 GiHAZI SOKME:

a. ILK KULLANIMDAN ONCE

1. Kaseti sabit tutan iki diskten vidalan glkarmak icin bir Phillips tornavida kullanin (sek.1.1).

2. Heriki diski de gikartin ve siyah kola bastirin (sek.1.2/1) ve kaseti ok ile gdsterilen yonde disan gkartin (sek.1.2/2).

3. Daha dnceden sokiilen vidalan kullanarak diskleri yenileri ile degistirin (sek.1.3).

4. Dagiticr artik soklmilstiir (sek.1.4) ve temizleme, dezenfekte etme ve sterilize etme islemleri icin hazirdir (bakiniz

6.2.2,6.2.3ve 6.2.4 paragraflan).

b. HER KULLANIMDAN SONRA

1. Dagticiyr temiz, kapah bir kaba koyun ve onu temizleme ve dezenfekte etme iglemi igin alana koyun.

2.Tek kullanimiik poseti / bariyer zarfi cikartin.

3. Kirlenmis eldivenlerinizi ¢ikartin, ellerinizi dezenfekte edin ve temiz bir gift eldiven giyin.

4. Dagitiai izerindeki siyah kola bastirin (sek.2.1/1) ve kaseti kendi kursunun baslangic konumuna getirin (sek.2.1/2).

5. Kartusun kilidini yukan kaldinn (sek.2.2/1). Kartusu dagiticidan gikartin (sek.2.2/2), kartusun iireticisi tarafindan veri-

len talimatlara uyarak temizleyin ve dezenfekte edin.

6. Kaseti sabit tutan iki diskten vidalan ¢ikarmak icin bir Phillips tornavida kullanin (sek. 2.3).

7. Her ki diski de ikartin ve siyah kola bastirin (sek. 2.4/1) ve kaseti ok ile gdsterilen yonde disan qikartin (sek. 2.4/2).

8. Daha dnceden sokiilen vidalan kullanarak diskleri yenileri ile degistirin (sek.2.5).

9. Dagitia artik sokillmilstir (sek.2.6) ve temizleme, dezenfekte etme ve sterilize etme islemleri icin hazirdir (bakiniz

6.2.2,6.2.3 ve 6.2.4 paragraflan).

6.2.2 MANUELTEMIZLEME

1. KASETIN YUZEYLERINI TEMIZLEME (sek. 1.4 ve 2.6'daki B bileseni):

1.a lzopropil alkol (<%20) ve kuaterner amonyum tuzlan (<%0.3) soliisyonu ile islatilmis bir dokusuz kumag mendil
(drn. CaviWipes®) kullanarak kasetin tiim yiizeylerini 30 saniye boyunca silin. Eger goriiniir kir kalirsa bir tane
daha mendil kullanin.

1.b Kalan tiim kir izlerini ortadan kaldirmak icin yumusak bir firca (dm. bir dis fircasi) yardimiyla 30 saniye boyunca
kasetin tiim yiizeylerini flrgalaym Gereklyarsa qoriiniirde hi kir kalmayana kadar fircalamaya devam edin.

1.cTiim deterjan icin, anndinlmig su ile neml (1slak ama damlar durumda degil), yip-
ranmamis, temiz bir mendil kullanarak kasetin tiim yizeylerini en az iki kez (2 kez) silin. Eger gerekirse, daha fazla
temiz, nemli mendil kullanin.

2, KASETTEKI GIRINTILERI TEMIZLEME (sek. 1.4 ve 2.6'daki A bilegeni):

2.a lzopropil alkol (<%20) ve kuaterner amonyum tuzlan(<%0.3) soliisyonu ile islatilmis bir dokusuz kumag mendil
(6rn. CaviWipes®) kullanarak,mendili tiim girintilerin icinden geirerek kasetteki tiim girintileri 30 saniye
boyuncasilin. Eger gdriinilr kir kalirsa bir tane daha mendil kullanin.

2.b Kalan tiim kir izlerini ortadan kaldirmak icin yumusak bir firca (6rn. bir dis fircasi) yardimiyla 30 saniye boyunca
kasetin tiim girintilerini f|r§a\ay|n Gerek|yorsa qoriiniirde hig klrka\mayana kadar fircalamaya devam edin.

2.cTiim deterjan icin, anndinlmig su ile neml (1slak ama damlar durumda degil), yip-
ranmamis, temiz bir mendil kullanarak kasetteki tiim girintileri en az iki kez (2 kez) silin. Eger gerekirse, daha fazla
temiz, nemli mendil kullann.

3. DAGITICININ YUZEYLERINI TEMIZLEME (sek. 1.4 ve 2.6'daki A bilegeni):

3.alzopropil alkol (<%20) ve kuaterner amonyum tuzlan(<%0.3) soliisyonu ile islatilmis bir dokusuz kumag mendil (.
CaviWipes®) kullanarak,dagiticinin tiim yiizeylerini 30 saniye boyunca silin. Eger goriinir kir kalirsa bir tane
daha mendil kullanin.

3.b Kalan tiim kir izlerini ortadan kaldirmak icin yumusak bir firca (Grn. bir dis fircas) yardimiyla 2 dakika ve 30 saniye
boyunca dagmclmn tim yuzeylennl flrga\aym Gereklyorsa goriiniirde hlg kir kalmayana kadar fircalamaya devam edin.

3.Tiim deterjan kal gin, su ile nemlendirilmis (1slak ama damlar durumda degil), yip-




ranmami, temiz bir mendil kullanarak dagitiainin tiim yiizeylerini en az iki kez (2 kez) silin. Eger gerekirse, daha
fazla temiz, nemli mendil kullanin.

4. DAGITICIDAKI GIRINTILER] TEMIZLEME (gek. 1.4 ve 2.6daki A bileseni):

4.alzopropil alkol (<%20) ve kuaterner amonyum tuzlari(<%0.3) soliisyonule ilatilmis bir dokusuz kumas mendil (6rn.

CaviWipes®) kullanarak, mendili tiim girintilerin ve kaseti tutan kismin iginden gegirerek dagtiadaki tiim
girintileri 30 saniye boyuncassilin. Eger gbriiniir kir kalirsa bir tane daha mendil kullanin.

4.b Kalan tiim kir izlerini ortadan kaldirmak icin yumusak bir firca (om. bir dis fircast) yardimiyla 30 saniye boyunca

kasetin tiim gmmllenm flrga\ayln Gereklyorsa gomnurde hig kir ka\mayana kadar fircalamaya devam edin.

4.cTiim deterjan kal iin, suile (1slak ama damlar durumda degil), yip-

ranmamis, temiz bir mendil kullanarak kasetteki tiim girintileri en az iki kez (2 kez) silin. Eger gerekirse, daha fazla
temiz, nemli mendil kullanmn.

6.2.3 MANUEL DEZENFEKTE ETME ISLEMI

1. Izopropll alkol (<%20) ve kuaterner amonyum tuzlar(<%0.3) soliisyonu le islatilmig bir dokusuz kumag mendil (6m.
CaviWipes®) kullanarak, dagiticinin ve kasetin tiim yiizeylerini ve tiim girintilerini, tercih edilen dezenfektan iirii-
niinii iireticisi tarafindan belirtilen siire boyunca islak kaldiklarindan emin olarak tamamen silin. Eger
gerekiyorsa, yiizeyleri ve girintileri tercih edilen dezenfektan iiriiniinii treticisi tarafindan belirtilen siire boyunca islak
tutmak igin ekstra islak mendlller kuIIanln

2.Tiim deterjan lemek i, suile Imis (1slak ama damlar durumda degil), yipran-
manmis, temiz bir mendil kullanarak dagiticinin ve kasetin tiim yiizeylerini ve girintilerini en az iki kez (2 kez) silin. Eger
gerekirse, daha fazla temiz, nemli mendil kullanmn.

3. Dagiticiyr ve kaseti net bir sekilde tamamen kurumus olduklan gdrilene kadar kurumaya birakin.

4. Gozle goriliir tiim kirlerin giderildiginden emin olmak icin dagticiyr ve kaseti gdzle kontrol edin. Eger kirler gdriiniir
kalmaya devam ederse, 6.2.2 ve 6.2.3. paragraflarda agiklanan adimlan tekrarlayin. Eger cihazin rengi solarsa, cihaz
hasar goriir, eskir veya bigimi bozulursa onu yenisiyle dedistirin.

5. Herhangi bir ek bakim veya yaglama tavsiye edilmez.

6.2.4 STERILIZASYON

1. Dagiticiyr ve kaseti 1S0 11607 ve ANSI/AAMI $t76:2017ye uygun iki ayn torbaya (kagit/plastik sterilizasyon torbalar)
(sek. 3.1) koyun, ardindan torbalan bir n vakum cevrim gerceklestirebilecek bir otoklav igine yerlestirin .

2. Asagidaki tabloda verilen sterilizasyon parametrelerini kullanin:

P | Degerler
Cevrim tirii On vakum
Referans sicaklik 132°C
Maruz kalma silresi 3 dakika
Kuruma siiresi 20 dakika

Sterilize edildikten sonra, dagiticiyr ve kaseti sterilizasyon torbalarinin iginde kapall, temiz ve kuru bir yede muhafaza edin.
Cihaz: tekrar kurmadan dnce sterilizasyon torbasini kontrol edin. Eqer torbada hasar izi veya nem varsa, dagticiyi ve kaseti
kullanmadan dnce tekrar kullanilabilir duruma getirin.

6.2.5 CGIHAZI KURMA

UYARILAR/ONLEMLER:

- Dagitia kurulmadan once HER ZAMAN temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir
(6.2.2,6.2.3ve 6.2.4 saragraﬂarma bakiniz). Bu islemler dagitiai tekrar kullaniimadan kisa bir siire
once yapilmig olmal

« (apraz kontaminasyon riskini azaltmak icin, dagiticiyr herhangi bir hasta igin kullanmadan dnce her zaman onu
tek kullanimlik pogetler / bariyer zarflar icine koyun ve her kullanimdan sonra bunlarin icinden ikartin. Tek kulla-




nimlik posetlerin / bariyer zarflarin kullanilmasi talimatlarda belirtildigi sekilde temizleme, dezenfekte etme ve
sterilize etme gereksinimini ortadan kaldirmaz.

1. Ellerinizi dezenfekte edin ve yeni bir cift tek kullanimlik eldiven takn.

2. Sterilize edilen dagrticiyi ve kaseti pogetlerinden ¢ikartin (sek. 4.1).

3. Kaset iizerindeki iki diskten vidalan ¢ikarmak iin temiz ve sterilize edilmis bir tormavida kullanin (sek. 4.2).

4.Siyah kola bastirin (sek. 4.3/1) ve kaseti okile gdsterilen ydnde iceri tin (sek. 4.3/2).

5. Ayni Philips tornaviday kullanarak iki adet diski ve kaset iizerindeki vidalanni yenileriyle degistirin (sek. 4.4).

6. Dagitici artik kurulmusgtur ve kartusu almaya hazirdir (sek. 4.5).

7. Kasetin altindaki siyah kolu itin (sek. 4.6/1) ve kaseti dagiticidan disan hareket kursunun baglama konumuna getirin
(sek.4.6/2).

8. Kartus kilidini yukan kaldinn(4.7/1).

9. Dogru ydne doniik oldugundan emin olarak kartusu takin. Kartus, tabanindaki“V"isareti asa1 bakacak sekilde takilma-
lidir (sek. 4.7/ 2). Artik kartus kilidi kolayca indirilebilir (sek. 4.8).

10. Kartug dagiticinin igine girdikten sonra, kartus iireticisinin belirttidi sekilde devam edin.

11. Dagiticinin ve kartusun, her kullanimdan sonra gikartilmasi gereken bir tek kullanimlik poset/bariyer zarfi (sek. 4.9)
ile korunmasi tavsiye edilir.

7. IMHA ETME

Cihaz elinize alirken daima eldiven takin. Eger cihaz kontamine olmus ise, onu biyolojik kontaminasyon riski ile nite-

lendirilen zel atik kategorisinde imha edin. Eger kontamine olmamis ise, onu yiiriirliikte olan yerel yasalara uygun bir

sekilde imha edin.

8. ONEMLI BILGILER

Tanitimlar sirasinda bile, herhangi bir sekilde verilen bilgiler kullanim talimatlannin dogrulugunu gecersiz kilmaz. Ope-

ratdrler iiriiniin Gngdriilen uygulama icin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Uretici, liciinci taraflarin yasadiklan

dahil, talimatlara uyulmamasina veya iiriiniin belirli bir uygulama icin uygun olmamasina bagi hatalardan kaynaklanan

hasarlardan sorumlu tutulamaz. Ureticinin sorumlulugu saglanan iiriiniin degeriyle sinirlidir. Tibbi cihazla lgili ciddi olay-

lan iireticiye ve lgili yetkililere bildirin.

Bu sembol bir tibbi cihazin 2017/745 sayil AB Yonetmeliginde tanimlanan sekilde oldugunu belirtir.

RO — Dispenser D2 INSTRUCTIUNE DE UTILIZARE

1. UTILIZARE PREVAZUTA

1:1 dispenser de materiale dentare.

2. DESCRIEREA PRODUSULUI

Dispenser D2 este un dispozitiv manual nesteril conceput pentru a furniza materiale dentare cu doua componente (de
exemplu, materiale elastomerice pentru amprenta, cimenturi dentare) dintr-un cartus de 50 ml direct in cavitatea bucald
a pacientului sau intr-un alt dispozitiv (de exemplu, o tava pentru amprentare).

Dispenser D2 este reutilizabil.

3. INDICATII DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre personalul medical din sectorul stomatologic si in scopul tratamentului
stomatologic. Dispenser D2 este ideal pentru furnizarea materialelor dentare cu doud componente ambalate in cartuse de
50 ml, cum ar fi materiale elastomerice pentru amprenta si cimentul dentar.

4. CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute.

5. REACTII ADVERSE

Nu exista efecte secundare cunoscute.



AVERTISMENTE/PRECAUTII GENERALE:
+ Instructiunile de utilizare a produsului trebuie pastrate pe durata utilizdrii sale.

« Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de dentisti profesionisti intr-un mediu stomatologic profesional (institutii
de sanétate publice sau private cu autorizatiile legale necesare).

« Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisatd, utilizati intotdeauna manusi noi, necontaminate atunci cand
manipulati dispenserul.

« Dispenserul NU este furnizat steril. Inainte de prima utilizare, acesta trebuie DEZASAMBLAT CUM
TAT, DEZINFECTAT SI STERILIZAT conform instructiunilor din sectiunile 6.2.1, 6.

« Tnlocuiti dispenserul daca acesta devine vizibil uzat sau deteriorat, Sfarsitul ddului de viatd al dlspenserulul
reutilizabil este determinat in mod normal de uzura s/sau deteriorarea rezultata din utilizare.

6. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

6.1 0PERATII PRELIMINARE

1. Cititf instructiunile fainte de utilizare.

2. Dezlnfectan -va mainile si puneti-va o pereche noud de manusi de unicé folosinta.
6.2 (URATAREA DEZINFECTAREA SISTERILIZAREA DISPOZITIVULUI

AVERTISMENTE/PRECAUTII SPECIFICE:

« Cartusul si varful de amestecare trebuie intotdeauna scoase din dispenser inainte de curatarea, dezinfectarea si
sterilizarea sa.

. Dea as(eimenea, scoateti grilajul din dispenser inainte de curatarea, dezinfectarea si sterilizarea componentelor
individuale.

« Numai curdtarea manuala nu este suficientd pentru a reconditiona corect dispenserul. Curatarea trebuie sa fie
intotdeauna urmaté de dezinfectare si sterilizare.

« Numai dezinfectarea manuala nu este suficienta pentru a reconditiona corect dispenserul. Dezinfectarea trebuie
sa fie intotdeauna urmata de sterilizare.

« Curatati si dezinfectati manual dispenserul in decurs de 1 ora de la utilizare.

« Dezinfectarea manuala a dispenserului trebuie efectuata intotdeauna utilizand o solutie de alcool izopropilic
(<20 %) si saruri cuaternare de amoniu (< 0,3 %) (de ex., CaviWipes®). Urmati instructiunile producatorului
dezinfectantului ales privind timpul de contact.

« Utilizarea solutiilor dezinfectante care contin solutii fenolice, iodoforice sau organice (de exemplu, alcool) poate
provoca in timp aparitia petelor pe suprafetele dispozitivului.

« Dezinfectarea de nivel intermediar (inactiva impotriva sporilor) a fost validata in scopul dezinfectarii dispenserului.

« Dispenserul NU TREBUIE SA FIE:

- sterilizate cu vapori chimidi, caldurd uscata sau cu sterilizatoare cu imersie chimica rece;

- introduse n lichide deszectame deoarece acestea pot provoca decolorarea sau detenorarea
- dezinfectate in magini de spalati le sauin dispozitive de dezinfectie termicd;
- curdfate in bdi cu ultrasunete.

« Nuaufost validate metode automate de dezinfectare pentru dispenser.

« Dispenserul trebuie intotdeauna curatat, dezinfectat si sterilizat fnainte de a fi pus deoparte intr-un loc adecvat
pentru depozitare.

« Dispenserul trebuie intotdeauna sterilizat inainte de utilizare.

« Temperatura de sterilizare a dispenserului si a grilajului nu trebuie sa depaseasca 132 °C.

« Sterilizarea cu abur intr-o autoclava a fost validatd ca metoda de sterilizare a dispenserului.

« Odata sterilizat, dispenserul si grilajul trebuie depozitate in ambalajul de sterilizare intr-un loc inchis, curat si
uscat, la distanta mare fata de stropiri, vapori sau aerosoli cu fluide corporale.

« Inspectati ambalajul de sterilizare inainte de a refolosi dispenserul. Dacd ambalajul pare deteriorat sau umed,
reconditionati din nou dispenserul si grilajul inainte de utilizare.




6.2.1 DEMONTAREA DISPOZITIVULUI:

a. INAINTE DE PRIMA UTILIZARE

1. Utilizati o surubelnita Phillips pentru a scoate suruburile de pe cele doua discuri care fixeaza grilajul (fig. 1.1).

2. Scoateti ambele discuri, apoi apasati maneta neagra (fig. 1.2/1) si trageti grilajul in directia indicata de sageatd

(fig.1.2/2)

3. Remontati discurile pe grilaj cu ajutorul suruburilor scoase anterior (fig. 1.3).

4. Dispenserul este acum dezasamblat (fig. 1.4) si pregatit pentru curatare, dezinfectare si sterilizare (consultati sectiunile

6.2.2,6.2.35i6.2.4).

b. DUPA FIECARE UTILIZARE

1. Asezati dispenserul contaminat intr-un recipient curat, inchis si duceti-| in zona destinata curatarii si dezinfectarii.

2. Scoateti capacul de unicé folosinta/invelitoarea.

3. Scoateti-va manusile contaminate, dezinfectati-va méinile si puneti-va o pere(he de manugi curate.

4. Apasati maneta neagra de pe dispenser (fig. 2.1/1) si trageti grilajul inapoi pand la mcepulul cursei sale (ﬁg 2102).

5 Rldltal\ dispozitivul de blocare a cartusului (fig. 2.2/1). Scoateti cartusul din dispenser (fig. 2.2/2), apoi curatati

deszeclan | conform instructiunilor furnizate de producatorul a rtusulm

6. Utilizati o ;urubelni;é Phillips pentru a scoate suruburile de pe cele doud discuri care fixeaza grilajul (fig. 2.3).

7. Scoateti ambele discuri, apoi apasati maneta neagra (fig. 2.4/1) si trageti grilajul in directia indicata de sageatd

(fig. 24/2).

8. Remontati discurile pe grilaj cu ajutorul suruburilor scoase anterior (fig. 2.5).

9. Dispenserul este acum dezasamblat (fig. 2.6) si pregatit pentru curatare, dezinfectare s sterilizare (consultati sectiunile

6.2.2,623516.24).

6.2.2 CURATARE MANUALA

1 (UM]'AREA SUPRAFETELOR GRILAJULUI (componenta B din figurile 1.4 5i 2.6):

1.a Folosind un servetel din material netesut, impregnat intr-o solutie de alcool izopropilic (< 20 %) si séruri cuaternare
de amoniu (< 0,3 %) (de ex., CaviWipes®), stergeti toate suprafetele grilajului timp de 30 de secunde. Folositi
servetele suplimentare dacd murdaria ramane vizibila.

1b Periafi toate suprafetele gnIaJu\ul timp de30 de secunde cuo pene Cu peri o (deex. 0 periutd de dlml) pentrua

Isi

vizibila.

1.¢ Stergeti toate suprafetele grilajului de cel putin doud ori (2 ori) pentru a indepérta toate reziduurile de detergent,
folosind un servetel curat, neuzat, umezit (umed, dar fara sa picure) cu apa purificatd. Utilizati suplimentar servetele
curate sj umede, dac este necesa.

2 (URATAREA NISELOR DIN GRILAJ (componenta Ain figurile 1.4 5i 2.6):

2afolosindun servelel din material netesut, impregnat intr-o solutie de alcool izopropilic (< 20 %) si saruri cuaternare de
amoniu (< 0,3%) (deex, CaviWipesD), stergeti toate nigele din grilaj timp de 30 de secunde, trecand servetelul
dintr-o parte in alta prin ele. Folositi servetele suplimentare daca murdaria ramane vizibila.

2.b Periati toate nisele din grilaj timp de 30 de secunde utilizand o perie cu peri moi (de ex., o periuta de dintj) pentru a
elimina toate urmele de murdarie ramase. Dacd este necesar, continuati s periati pana cand dispare toata murdria
vizibila.

2. Stergeti toate nisele din grilaj de cel putin doua ori (2 ori) pentru aindeparta toate reziduurile de detergent, folosind
un servetel curat, neuzat, umezit (umed, dar fard sa picure) cu apa purificata. Utilizati suplimentar servetele curate
i umede, dacé este necesar,

3. (UKATAREA SUPRAFETELOR DISPENSERULUI (componenta B din figurile 1.4 5i 2.6):

3. Folosind un servetel din material netesut, impregnat intr-o solutie de alcool |zopmp|I|c (< 20 %) si saruri cuaterare
de amoniu (< 0,3%) (de ex., (aviWipesg), stergeti pe toate suprafe;ele dispenserului timp de 30 de secunde.
Folositi servetele suplimentare dacd murdaria ramane vizibila.

3.b Periati toate suprafetele dozatorului timp de 2 minute si 30 de secunde folosind o perie moale de par (de exemplu,



o periutd de dinti) pentru a elimina toate urmele de murdarie ramase. Dacé este necesar, continuati sa periati pana
cand dispare toata murdaria vizibila.

3.¢ Stergeti toate suprafetele dispenserului de cel putin doua ori (2 ori), pentru a indeparta toate reziduurile de deter-
gent, folosind un servetel curat, neuzat, umezit (umed, dar fara sa picure) cu apa purificata. Utilizati suplimentar
servetele curate si umede, dac este necesar.

4, (UMTAREA NISELOR DIN DISPENSER (componenta B din figurile 1.4 5i 2.6):

4 Folosind un ;ervegel din material netesut, impregnat intr-o solutie de alcool izopropilic (< 20 %) si saruri cuaterna-
re de amoniu (< 0,3 %) (de ex., CaviWipes®), stergeti toate nisele din dispenser, trecind servetelul dintr-o
parte in alta prin ele si in partea care tine grilajul timp de 30 secunde. Folositi servetele suplimentare dacé
murdaria ramane vizibil

4b Periafi toate nisele din grilaj timp de 30de setunde utilizand o perie cu peri moi (deex., 0 periutd de di

) pentrua

vizibila.

4.cStergeti toate nisele din grilaj de cel putin doud ori (2 ori) pentru a indeparta toate reziduurile de detergent, folosind
un servetel curat, neuzat, umezit (umed, dar fard sa picure) cu apa purificat. Utilizati suplimentar servetele curate
i umede, dacé este necesar,

623 DEZINFECTIA MANUALA

1.Folosind un servetel din material netesut, |mpregnata intr-o solune dealcool izopropilic (< 20%) si saruri cuaternare de
amoniu (< 0,3 %) (deex, (alepes ), stergeti toate suprafetele si nisele disp lui si ale gnlajulm i fu-va
<3 ramén vizibil ude cu solutia pentru timpii speciﬁtagl de producatorul dezinfectantului ales. Daci este
necesar, utilizati servetele impregnate suplimentare pentru a mentine toate suprafetele si nisele umede in perioadele
specificate de producatorul dezinfectantului ales.

2. Stergeti toate suprafetele si nisele dispenserului si grilajului de cel putin doud ori (2 ori) pentru a indeparta toate
urmele de detergent, folosind un servetel curat, neuzat, umezit (umed, dar fara sa picure) cu apa purificatd. Utilizati
suplimentar servetele curate 5i umede, dacd este necesar.

3. Lasati dispenserul si grilajul sa se usuce pand cand sunt comp\et uscate.

4. Inspectali dispenserul si grilajul pentru a v asigura cd a fost eliminatd orice contaminare vizibila. Dacd impuritatile
sunt in continuare vizibile, se repetd pasii de la sectiunile 6.2.2 si 6.2.3. Inlocuiti dispozitivul daci se decoloreaz3, se
deterioreaza, se uzeaza sau se deformeaza.

5. Nu se recomanda intretinere sau lubrifiere suplimentard.

6.2.4 STERILIZARE

1. Ambalati dispenserul si grilajul separat in doua pungi (pungi de sterilizare din hartie/plastic) (fig. 3.1) in conformitate
culS0 11607 5i ANSI/AAMI ST76:2017, apoi introduceti sacii pungile autoclava care poate efectua un ciclu de pre-vidare.

2. Utilizati parametrii de sterilizare indicatiin tabelul de mai jos:

Parametrii Valori

Tip ciclu Pre-vidare
p de referintd 132°C

Duraté de expunere 3 minute

Durata de uscare 20 minute

Odat sterilizate, depozitati dispenserul si grilajul in ambalajele lor de sterilizare intr-un loc inchis, curat si uscat. Ins-
pectati ambalajele de sterilizare inainte de a asambla din nou dispozitivul. Daca ambalajele sunt deteriorate sau umede,
reconditionati dispenserul si grilajul inainte de utilizare.

6.2.5 ASAMBLAREA DISPOZITIVULUI

AVERTISMENTE/PRECAUTII:



- Dispenserul trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat INTOTDEAUNA inainte de asamblare (consultatl
sectiunile 6.2.2, 6.2.3 si 6.2.4). Acest lucru trebuie efectuat numai cu putin timp inainte de reutili-
zarea dlspenserulul.

« Pentru a reduce riscul contamindrii incrucisate, aplicati capace de unicé folosinta depro-
tectie pe dispenser fnainte de a-| utiliza pentru orice pacient nou si indepartati-le dupa fiecare utilizare. Utilizarea
capacelor de unicé folosinta/invelitoarele de protectie nu elimina necesitatea curatarii, dezinfectarii si sterilizarii
conform instructiunilor.

1. Dezinfectati-va mainile si puneti-vé o pereche noua de manusi de unicé folosinta.

2. Scoateti dispenserul sterilizat si grilajul din pungi (fig. 4.1).

3. Utilizati o surubelnita Phillips curata si sterilizata pentru a scoate suruburile de pe cele doud discuri de pe grilaj (fig. 4.2).

4. Apasati maneta neagra (fig. 4.3/1) siimpingeti grilajul in directia indicatd de sageata (fig. 4.3/2).

5. Remontati cele doua discuri si suruburile lor pe grilaj folosind aceeasi surubelnita Phillips (fig. 4.4).

6. Dlspenserul esteacum asamhlam pregatit sa primeasca cartusul (fig. 4.5).

7. Apasati maneta neagra de sub gnla} (fig. 4.6/1) si trageti gnIaJul din dispenser pana la inceputul cursei sale (fig. 4.6/2).

8. Ridicati sistemul de blocare a cartugului (4.7/1).

9. Introduceti cartusul, asigurandu-va ca este orientat in directia corectd. Cartusul trebuie sd fie introdus cu simbolul V"
de pe baza orientat in jos (fig. 4.7/2). In acest moment, sistemul de blocare a cartusului poate fi coborét cu usurinta
(fig. 4.8).

10. Cu cartusul in dispenser, procedati conform instructiunilor producatorului cartugului.

11. Se recomanda protejarea dispenserului si cartusului cu un capac de unicé folosinté/invelitoare de protectie (fig. 4.9),
care urmeaza sa fie eliminat/a dupa fiecare utilizare.

7.ELIMINAREA

Purtati intotdeauna manusi atunci cind manipulati dispozitivul. Daca dispozitivul este contaminat, ellmmat\ lca deseu

special, caracterizat printr-un isc de contaminare biologica. Daci nu este inat, aruncati-| conform

locale aplicabile.

8. 0BSERVATII IMPORTANTE

Informatiile furnizate in orice mod, chiar si in timpul unor demonstratii, nu anuleaza instructiunile de utilizare. Utilizatori-

lorlise solicita sa verifice daca produsul este adecvat pentru utilizarea prevazuta. Producétorul nu este raspunzator pentru

daune, inclusiv pentru daunele suferite de terti, cauzate de nerespectarea instructiunilor sau de utilizarea inadecvata.

Réspunderea producatorului este, in orice caz, limitata la valoarea produselor furnizate. Raportati producatorului i auto-

ritatilor competente orice incident grav care implicé dispozitivul medical.

Acest simbol identifica un dispozitiv medical, dupa cum este definit in Regulamentul UE 2017/745.

HR - Dispenser D2 UPUTE ZA UPOTREBU

1. PREDVIDENA UPOTREBA

1:1 pistol; za aplikaciju dentalnog materijala.

2,0PIS PROIZVODA

Dispenser D2 pistolj nesterilni je rucni uredaj dizajniran za nanosenje dvokomponentnih dentalnih materijala (npr. ela-
stomerni otisni materijali, zubni cementi) iz patrone od 50 ml izravno unutar usne Supljine pacijenta ili u drugi uredaj
(npr. kasika za uzimanije otiska).

Dispenser D2 je predviden za visekratnu upotrebu.

3. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Ovaj je uredaj namijenjen za upotrebu kod ih radnika i u svrhe lijecenja zuba. Dispenser D2
idealan je za nanosenje dvokomponentnih dentalnih materijala pakiranih u patrone od 50 ml, poput elastomernih otisnih
materijala i zubnih cemenata.




4. KONTRAINDIKACLJE

Nema poznatih kontraindikacija.
5. NEZELJENI UCINCI

Nema poznatih nuspojava.

OPCA UPOZORENJA / MJERE OPREZA:
+ Upute za upotrebu proizvoda moraju se cuvati ruekom njegove upotrebe,

« Ovaj uredaj smiju koristiti samo iup okruzenju (javneili privatne zdrav-
stvene ustanove s potrebnim zakonskim ovlastenjlma)
« Da biste smanijili rizik od krizne k inacije, uvijek up javajte nove, inirane rukavice prilikom

rukovanja pistoljem za aplikaciju.

« Pistolj za aplikaciju NE isporucuje se u sterilnom stanju. Prije prvog koristenja mora se RASTAVITI,
OCISTITI, DEZINFICIRATI | STERILIZIRATI slijedeci upute dane u odjeljcima 6.2.1,6.2.2, 6.2.3i6.2.4.

« Ako pls(ol lj za aplikaciju postane vidljivo istro3en ili oStecen, zamijenite ga. Kraj Zivotnog ciklusa pistolja za vise-
kratnu upotrebu obicno se odreduje na temelju stepena istrosenosti i/ili o3tecenja koja proizlaze iz upotrebe.

6. UPUTE KORAK PO KORAK

6.1 PRIPREMNE OPERACIIE

1. Prije upotrebe procitajte upute.

2. Dezinficirajte ruke i stavite novi par jednokratnih rukavica.
6.2 CISCENJE, DEZINFEKCUA | STERILIZACIJA UREDAJA

POSEBNA UPOZORENJA / MJERE OPREZA:

« Patrona i vrsak za mijesanje moraju se uvijek ukloniti iz pistolja za aplikaciju prije njegova ciscenja, dezinfekije i
sterilizacije.

« Takoder, uklonite stalak s pistolja prije ciscenja, dezinfekdije i sterilizacije pojedinih komponenata.

+ Samo ruéno ciscenje nije dovoljno za pravilno ponovno osposobljavanje pistolja za aplikaciju. Nakon iscenja
uvijek moraju slijediti dezinfekcija  sterilizacija.

Samo rutna ezingekdja nije dovoljna za pravilno ponovno osposobljavanje pistolja za aplikaciju. Nakon dezinfek-
dije uvijek mora slijediti sterilizacija.

« Pistolj za aplikaciju rucno oistite i dezinficirajte u roku od 1 sata od pocetka upotrebe.

« Rucna dezinfekcija pistolja za aplikaciju uvijek se mora zvesti otopinom izopropilnog alkohola (<20%) i kvaterne
amonijeve soli (<0,3%) (npr. CaviWipes®). Slijedite upute odabranoga proizvodaca dezinfekeijskih sredstava u
pogledu trajanja kontakta.

« KoriStenje otopina za dezinfekciju koje sadrzavaju fenolne, jodoforne ili organske otopine (npr. alkohol) moze s
vremenom uzrokovati pojavu mrlja na povrsinama uredaja.

« Dezinfekcija srednje razine (neaktivna protiv spora) potvrdena je za dezinfekciju pistolja za aplikaciju.

« Pistolj za aplikaciju SENE SMIJE:

- sterilzirati kemijskim parama, suhom toplinom il hladnim kemijskim potapajucim sterilizatorima;
- potapatiu tekucine za dezinfekciju, jer one mogu prouzrokovati promjenu boje ili propadanje;
iti / dezinficirati u sIm{(ewma 2a pranje instrumenata i uredajima za toplinsku dezinfekciju;

titi u ultrazvucnim kupkama.

na automatska metoda dezinfekeije nije potvrdena za pistolj za aplikaciju.

. PE‘%” zaaplikaciju uvijek se mora oistiti, dezinficiratii sterilizirati prije odlaganja na mjesto pogodno za njegovo
skladistenje.

« Pistolj za aplikaciju uvijek se mora sterilizirati prije upotrebe.

« Temperatura za sterilizaciju piStolja za aplikaciju i stalka ne smije prelaziti 132 °C.

« Sterilizacija vodenom parom u autoklavu potvrdena je kao metoda za sterilizaciju pistolja za aplikaciju.

« Jednom sterilizirani, piStol; za aplikaciju i stalak moraju se cuvati u svojem pakiranju za sterilizaciju na zatvoreno-
me, Cistome i suhome mjestu daleko od prskanja, rasprsivanja il aerosola 1je|esni£\ tekucina.




« Pregledajte pakiranje za sterilizaciju prije ponovne upotrebe piStolja za aplikaciju. Ako se ¢ini da je pakiranje
ostecenoili vlazno, ponovno osposobite pistolj i stalak prije upotrebe.

6.2.1 RASTAVLJANJE UREDAJA:

a. PRIJE PRVE UPOTREBE

1. Upotrijebite Phillipsov odvijac da biste uklonili vijke s dva diska koji pricvrscuju stalak (slika 1.1).

2. Uklonite oba diska, a zatim pritisnite crau polugu (slika 1.2/1) i izvucite stalak u smjeru prikazanom strelicom (slika
1212).

3. Zamijenite diskove na stalku pomocu prethodno uklonjenih vijaka (slika 1.3).

4. Plstolj za aphkacuu sada je rastavljen (slika 1.4) i spreman za Ciscenje, dezinfekdiju i sterilizaciju (vidi odjeljke 6.2.2,

6.23i6.2.4).

b. MAKON SVAKE UPOTREBE

1. Stavite kontaminirani pistolj za aplikaciju u Cistu, zatvorenu posudu i odnesite ga na mjesto odredeno za iscenje i

dezinfekciju.

2. Uklonite jednokratni poklopac / zastitni omot.

3. Skinite kontaminirane rukavice, dezinficirajte ruke i stavite par Cistih rukavica.

4. Pritisnite crnu polugu na pistolju (slika 2.1/1) i povucite stalak natrag do pocetka njegova hoda (slika 2.1/2).

5. Podignite kocnicu patrone (slika 2.2/1). lzvadite patronu iz pistolja (slika 2.2/2), a zatim ju oistite i dezinficirajte prema

uputama proizvodaca patrone.
6. Upotrijebite Phillipsov odvijac da biste uklonili vijke s dva diska koji pricvrscuju stalak (slika 2.3).
7. Uklonite oba diska, a zatim pritisnite cmu polugu (slika 2.4/1) i izvucite stalak u smjeru prikazanom strelicom
(slika 2.4/2).

8. Zamijenite diskove na stalku pomocu prethodno uklonjenih vijaka (slika 2.5).

9. Pistolj za aplikaciju sada je rastavljen (slika 2.6) i spreman za iScenje, dezinfekciju i sterilizaciju (vidi odjeljke 6.2.2,
6.2316.24).

6.2.2 RUCNO CISCENJE

1. CISCENJE POVRSINA STALKA (komponenta B nasl. 1.4i2.6):

1.a Koristeci maramicu od netkanog tekstila natopljenu otopinom izopropilnog alkohola (<20%) i kvaterne amonijeve
soli (<0,3%) (npr. CaviWipes®), brisite sve povrsine stalka 30 sekundi. Koristite dodatne maramice ako necistoca
ostane vidljiva.

1.b Cetkajte sve povrsine stalka 30 sekundi koristeci etku sa mekanim cekinjama (npr. etkicu za zube) kako biste uklo-
nili sve preostale tragove necistoce. Ako je potrebno, nastavite cetkati sve dok ima vidljive neistoce.

1.¢ Obrisite sve povrsine stalka najmanje dvaput (2 puta) kako biste uklonili sve tragove deterdzenta, koristedi Cistu
neostecenu maramicu koja je navlazena prociscenom vodom (vlaznu, ali koja ne kaplje). Koristite dodatne Ciste viazne
maramice ako je potrebno.

2. CISCENJE UDUBLJENJA STALKA (komponenta A nasl. 1.4i2.6):

2.a Koristeci maramicu od netkanog tekstila natopljenu otopinom izopropilnog alkohola (<20%) i kvaterne amonijeve
soli (<0,3%) (npr. CaviWipes®), obrisite sva udubljenja stalka 30 sekundi, povlaceci maramicu amo-tamo kroz
njih. Koristite dodatne maramice ako necistoca ostane vidljiva.

2.b Cetkajte sva udubljenja stalka 30 sekundi koristeci ¢etku s mekanim ¢ekinjama (npr. etkicu za zube) kako biste
uklonili sve preostale tragove necistoce. Ako je potrebno, nastavite Cetkati sve dok ima vidljive necistoce.

2.c Obrisite sva udubljenja stalka najmanje dvaput (2 puta) kako biste uklonili sve tragove deterdzenta, koristei Cistu
neostecenu maramicu koja je ovlazena prociscenom vodom (vlaznu, ali koja ne kaplje) . Koristite dodatne Ciste viazne
maramice ako je potrebno.

3, CISCENJE POVRSINA PISTOLJA ZA APLIKACI)U (komponenta B nassl. 1.4 2.6):

3.a Koristeci maramicu od netkanog tekstila natopljenu otopinom izopropilnog alkohola (<20%) i kvaterne amonijeve
soli (<0,3%) (npr. CaviWipes®), brisite sve povrSine pistolja za aplikaciju 30 sekundi. Koristite dodatne mara-



‘mice ako necistoca ostane vidljiva.

3.b Cetkajte sve povrsine pistolja za aplikaciju 2 minuta i 30 sekundi koristeci etku sa mekanim cekinjama (npr. cetkicu za
2ube) kako biste uklonili sve preostale tragove necistoce. Ako je potrebno, nastavite Cetkati sve dok ima vidjive necistoce.

3. Obrisite sve povrsine pistolja za aplika(iju najmanje dvaput (2 puta) kako biste uklonili sve tragove deterdzenta, ko-
risteci Cistu neotecenu maramicu koja je ovlazena proiscenom vodom (vlaznu, ali koja ne kaplje). Koristite dodatne
Ciste vlazne maramice ako je potrebno.

4, CISCENJE UDUBLJENJA NA PISTOLJU ZA APLIKACUU (komponenta B nassl. 1.4i2.6):

4. Koristeci maramicu od netkanog tekstila impregniranu u otopini izopropilnog alkohola (<20%) i kvaterne amonijeve
soli (<0,3%) (npr. CaviWipes®), brisite svako od udubljenja na pistolju za aplikadiju, povlaceci maramicu
amo-tamo kroz njih, a u djelu gdje se nalazi stalak 30 sekundi. Koristite dodatne maramice ako necistoca
ostane vidljiva.

4.b Cetkajte sva udubljenja stalka 30 sekundi koristeci cetku s mekanim Cekinjama (npr. Cetkicu za zube) kako biste
uklonili sve preostale tragove necistoce. Ako je potrebno, nastavite etkati sve dok ima vidljive necistoce.

4. Brisite sva udub\jenja stalka najmanje dvaput (2 puta) kako biste uklonili sve tragove deterdzenta, koristeci Cistu
neostecenu maramicu koja je ovlazena prociscenom vodom (vlaznu, ali koja ne kaplje). Koristite dodatne Ciste viazne
maramice ako je potrebno.

6.2.3 RUCNA DEZINFEKCUA

. Koristeci maramicu od netkanog tekstila i impregniranu u otopini izopropilnog alkohola (<20%) i kvaterne amonijeve

soli (<0,3%) (npr. CaviWipes®), brisite sve povrsine i udubljenja plSIOlja ) apllka(uu is stalka i pobnnne se da ostanu
vidno navlazena otopinom onoliko vremena koliko je p!
skog sredstva. Ako je potrebno koristite dodatne i |mpregn|rane maramice dabisve povrsme i uduhllenja ostali vlazni
onoliko vremena koliko je precizirao proizvodac odgovarajuceg dezinfekcijskog sredstva.

2. Brisite sve povrsine i udubljenja pistolja za aplikaciju  stalka najmanje dvaput (2 puta) kako biste uklonili sve tragove
deterdzenta, koristedi Cistu neoStecenu maramicu koja je ovlazena prociscenom vodom (vlaznu, ali koja ne kaplje).
Koristite dodatne Ciste vlazne maramice ako je potrebno.

3. Ostavite pistolj za aplikaciju i stalak da se suse dok ne budu oigledno potpuno suhi.

4. Pregledajte pistolj za aplikaciju i stalak kako biste se uvjerili da je sva vidljiva kontaminacija uklonjena. Ako kontami-
nanti ostanu vidljivi, ponovite korake u odjeljcima 6.2.2 6.2.3. Ako pistol; za aplikaciju promjeni bojuili oblik, postane
vidljivo strosen ili oStecen, zamijenite ga.

5. Ne preporucuje se dodatno odrzavanje ili podmazivanje.

6.2.4 STERILIZACLA

1. Spakirajte pistolj za aplikaciju i stalak odvojeno u dvije vrece (papimate / plasticne vrece za sterilizaciju) (sl. 3.1) u
skladu s 150 11607 i ANSI/AAMI ST76:2017, zatim stavite vrece u autoklav koji moze obavljati predvakuumski ciklus.

2. Koristite parametre sterilizacije navedene u tablici ispod:

Parametri Vrijednosti
Vrsta ciklusa Predvak
Referentna temg 132°C
Vrijeme izlozenosti 3 minute
Vrijeme susenja 20 minute

Nakon sterilizacije spremite piStolj za aplikaciju i stalak u pakete za sterilizaciju i pohranite na zatvorenome, istome i
suhome miestu. Pregledajte pakete za sterilizaciju prije ponovnog sastavljanja uredaja. Ako se ¢ini da su paketi o3teceniili
vlazni, ponovno osposobite pistolj za aplikaciju i stalak prije upotrebe.

6.2.5 SASTAVLJANJE UREDAJA

UPOZORENJA MJERE OPREZA:



+ Pistolj za aplikadiju UVIJEK se mora odistiti, i pri ja (vidjeti
odjeljke bﬁ .2.2,6.2.36.2.4). To bi trebalo uciniti samo kratko vrijeme prije nego se uredaj ponovno
upotrijebi.

« U cilju smanjivanja rizika krizne k inacije, uvijek postavite j poklopce / zatitni omot na pistol;
za aplikadiju prije nego ga upotrijebite za novog pacijenta, a uklonite ih nakon svake upotrijebe. Upotrijebe jed-
nokratnih poklopaca / zastitnih omota ne eliminiraju potrebu za ciscenjem, dezinfekcijom i sterilizacijom prema
uputama.

1. Dezinficirajte ruke i stavite novi par jednokratnih rukavica.

2. lzvadite steriliziran pistolj za aplikaciju i stalak iz njihovih vreca (slika 4.1).

3. Upotrijebite Cist i steriliziran Phillipsov odvijac da biste uklonili vijke s dva diska na stalku (slika 4.2).

4. Pritisnite crnu polugu (slika 4.3/1) i gurnite stalak u smjeru prikazanom strelicom (slika 4.3/2).

5. Ponovno namijestite dva diska i njihove vijke na stalak koristeci isti Phillipsov odvijat (slika 4.4).

6. Pistolj za aplikaciju sada je sastavljen i spreman da primi patronu (slika 4.5).

7. Pritisnite cmu polugu ispod stalka (slika 4.6/1) i izvcite stalak iz pistolja za aplikaciju do pocetka njegova hoda (slika
46/2).

8. Podignite kocnicu patrone (slika 4.7/1).

9. Postavite patronu i provjerite je i okrenuta u pravom smjeru. Patrona mora biti postavljena tako da je V" na njezinu
podnozju postavljeno prema dolje (slika 4.7/2). Kocnica patrone sada se lako moze spustiti (slika 4.8).

10.S patronom u pistolju za aplikaciju postupite prema uputama proizvodaca patrone.

11. Preporucljivo je zastititi pistol; za aplikaciju i patronu jednokratnim poklopcem / zastitnim omotom (slika 4.9) koji se
uklanja nakon svake upotrebe.

7. 0DLAGANJE

Uvijek nosite rukavice prilikom rukovanja uredajem Ako je uredaj kontaminiran, odlozite [ kao posebni otpad koji ka-

rakterizira rizik od bioloske kontaminacije. Ako nije kontaminiran, odloZite ga u skladu s vazecim lokalnim propisima.

8. VAZNE NAPOMENE

Informacije koje se na bilo koji nacin dostavljaju, cak i tijekom demonstracija, ne poniStavaju valjanost uputa za upotrebu.

Operateri su obvezni provjeriti odgovara li proizvod predvidenoj upotrebi. Proizvodac nije odgovoran za Stetu, ukljucujuci

Stetu trecih strana, koja nastane zbog nepridrzavanja uputa ili neodgovarajuce primjene. Odg proizvodaca u sva-

kom je slucaju ogranicena na vrijednost dostavljenih proizvoda. Prijavite proizvodacu i nadleznim vlastima sve ozbiljne

incidente koji ukljucuju medicinski proizvod.

0Ovaj simbol oznacava medicinski proizvod kako je definirano Uredbom EU 2017/745.

HU - Dispenser D2 HASZNALATI UTASITAS

1. RENDELTETES

1:1 fogszati adagoldpisztoly.

2. TERMEK LEIRASA

A Dispenser D2 nem steril kézi késziilék, amellyel fogdszati anyagokat (pl. elasztomer lenyomatanyagokat, tomdanya-
gokat) lehet kazvetleniil az 50 ml-es patronbdl a beteg szdjiiregébe vagy egy mésik eszkozbe (pl. lenyomatvételi télca)
juttatni.

ADispenser D2 tjrahasznalhato eszkz.

3. HASZNALAT JAVALLATAI

Az eszkozt fogdszati szakemberek hasznalhatjk fogdszati kezelés (ellara A Dlspenser D2 50 mI -es s patronos klszerelesu
kétkomponensii fogdszati anyagok, példaul elasztomer|
4, ELLENJAVALLATOK




Nincsenek ismert ellenjavallatok.
5. MELLEKHATASOK
Nincsenek ismert mellékhatdsok.

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK:

« Atermék haszndlati utasitasat a hasznalat teljes iddtartama alatt me? kell drizni.

« Az eszkdzt csak fogdszati szakemberek hasznalhatjék fogaszati rendelokben (a sziikséges engedélyekkel rendel-
kezd dllami- vagy maganlétesitmények).

« A keresztszennyezddés kockazatanak csokkentése érdekében mindig uj, szennyezédésmentes keszty(t haszndl-
jon az adagoldpisztoly kezeléséhez.

- Az adagoldpisztolyt NEM sterilen szallitjuk. Az elsg hasznalatot megeldzéen SZET KELL SZERELNI,
MEG KELL TISZTITANI, FERTOTLENITENI ES STERILIZALNI KELL a 6.2.1, 6.2.2, 6.2.3 és 6.2.4 pontokban
leirtak szerint.

« Cserélje ki az ad ha lathatdan vagy sériilt. Az Gjrahaszndlhatd adagoldpisztoly
élettartamanak végét altaldban a hasznélatbdl eredd kopds és/vagy kérosodas hatérozza meg.

6. ALKALMAZAS LEPESROL LEPESRE
6.1 ELOKESZITES| MOVELETEK

1. Felhasznalds el6tt olvassa el az

2. FertGtlenitse a kezét, és vegyen fel egy par dj, eqyszer hasznélatos kesztyit.
6.2 AZESZKOZ TISZTITESA, FERTOTLENITESE ES STERILIZALASA

KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK:

« Azadagoldpisztoly tisztitdsa, fertétlenitése és sterilizaldsa eldtt mindig el kell rla tavolitania patront és a keverdcsdrt.

. To;/a'bll)ja' az egyes komponensek tisztitdsa, fertétlenitése és sterilizaldsa eldtt tavolitsa el az adagolpisztolyrdl a
toldrudat .

<Az adagolo’riszmly megfeleld karbantartdsahoz nem elegendd a kézi tisztitas. A tisztitast mindig fertGtlenités-
nek és sterilizalasnak kell kovetnie.

« Az adagoldpisztoly megfeleld karbantartasahoz nem elegendd a keézi fertdtlenités. A fertdtlenitést mindig steri-
lizalasnak kell kovetnie.

+ Ahaszndlatot kovetGen 1 drdn belil tisztitsa és fert6tlenitse kézzel az adagolpisztolyt.

« Azad i kézi fertdf mindig pil-alkohol oldatot [<20%) & kvaremer ammonl
(<0,3%) (PI CaviWipes®) kell haszndlni. A behata5| |d6 ekinteté kovesse a ki fertdtlenitd gya
nak utasitasait,

« Afenolos, jodofor vagy szerves olddszeres (pl. alkoholos) fertétlenitd oldatok hasznalata miatt az eszkoz feliiletén
iddvel foltok jelenhetnek meg.

« Az adagoldpisztoly fertotlenitése céljabdl kozepes szintii (spordk ellen hatdstalan) fertdtlenitési mdszereket
validaltunk.

« Az adagoldpisztolyt TILOS:

- vegyszeres ézt, szaraz hat vagy hideg vegyszerbe meritést alkalmazo sterilizal6 berendezésekben sterilizalni;
- fertatlenitd folyadékokba mértani, mivel azok elszinezédést vagy kdrosodast okozhatnak;

- miiszermosogato %epben vagy termikus fertGtlenitd készilékekben tisztitani/fertGtleniteni;

- ultrahangos fiirddben tisztitani.

<Az adagoloplsztolr fertdtlenitése céljabol nem validaltunk automatikus médszereket.

« Az adagolopisztolyt mindig azeldtt kell tisztitani, ferttleniteni és sterilizalni, hogy a megfeleld téroldhelyre
eltennek.

<Az adagolaplxzmlyt haszndlat el6tt mlndlg stenllzalnl kell.
<Az ésatolérid nem haladhatja meg a 132°C-ot.

« Az autoklavos gd; az validalt sterilizalasi médszere.
« Sterilizélas utén az adagoldpisztolyt és a toldrudat s zart, tiszta és szdraz helyen kell tarolni a sterilizécids csoma-




qoldshan, ahol nem érhetik testnedveket tartalmaza cseppek, permetek vagy aeroszolok.
Az adagolopisztoly (jbali haszndlata eldtt vizsga’lja meg a sterilizacios csomagoldst. Ha a csomaﬁola‘s sériiltnek
vagy nedvesnek latszik, végezze el ismét az |dpisztoly és a toldrdd kark asat, miel6tt hasznalna.

6.2.1 AZESZKOZ SZETSZERELESE:

a, AZELSO HASZNALAT ELGTT

1. Gsillagesavarhiizé segitségével tavolitsa el a csavarokat a tolrudat rgzitd korongokbol (1.1 dbra).

2.Vegye le mindkét korongot, majd nyomja a fekete gombot (1.2/1 abra), és huizza kia tolorudat a nyl iranyaba (1.2/2 dbra).

3.Tegye vissza a korongokat a toldriidra az eldzleg kivett csavarokkal (1.3 dbra).

4. Ekkor az adagolopisztoly szét van szerelve (1.4 dbra), és készen all a tisztitdsra, fertdtlenitésre és sterilizélasra

(Isd 6.2.2,6.2.3 és 6.2.4 pont).

b. MINDEN HASZNALAT UTAN

1. Helyezze a szennyezett adagolpisztoly eqy tiszta és zrt edénybe, és vigye a tisztitésra és ferttlenitésre kijeldlt helyre.

2.Tavolitsa el az egyszer hasznlatos védafoliat.

3.Vegye le a szennyezett kesztyit, fertGtlenitse a kezét, és vegyen fel eqy par tiszta keszty(it.

4. Nyomja meg az adagoldpisztolyon a fekete gombot (2.1/1 dbra), és hiizza vissza teljesen a toldrudat (2.1/2 dbra).

5. Emelje fel a patronrdgzitdt (2.2/1 &bra). Tavolitsa el a patront az adagoldpisztolybl (2.2/2 dbra), majd tisztitsa és

fertétlenitse a patron gyartdja altal megadott utasitdsok szerint.

6. Gsillagesavarhiizé segitségével tavolitsa el a csavarokat a tolrudat rgzitd korongokbol (2.3 bra).

7.Vegye le mindkét korongot, majd nyomja a fekete gombot (2.4/1 abra), és huizza kia tolorudat a nyl iranyaba (2.4/2 dbra).

8.Tegye vissza a korongokat a toldridra az eldzéleg kivett csavarokkal (2.5 dbra).

9. Ekkor az adagoldpisztoly szét van szerelve (2.6 &bra), és készen all a tisztitdsra, fertdtlenitésre és sterilizélasra (Idsd

6.2.2,6.2.3 56.2.4 pont).

6.2.2 KEZI TISZTITAS

1. ATOLORUD FELULETENEK TISZTITASA (B komponens az 1.4 és 2.6 bran):

1.aHaszndljon izopropil-alkoholos oldattal (<20%) és kvaterner ammdniumsval (<0,3%) étitatott nemsz6tt kenddt (pl.
CaviWipes®), és tordlje a tolorud teljes feliiletét 30 masodpercig. Hasznéljon tovabbi kenddket, ha még mindig
szennyez6dést lat.

1.b Egy puha strtéjii kefe, (pl. fogkefe) segitségével stirolja a toldrid teljes feliiletét 30 mésodpercig, hogy nyomtalanul
eltavolitson minden megmaradt szennyezédést. Ha sziikséges, folytassa a stroldst, amig mér nem lathatd szeny-
nyez6dés.

1.c Egy tiszta, szoszmentes, tisztitott vizzel megnedvesitett (nedves, de nem csopdgds) kenddvel tarlje le a toldrid teljes
feliiletét legaldbb kétszer (2 alkalommal), hogy eltévolitsa a tisztitdszer maradvényokat. Sziikség esetén hasznal-
jon tovabbi tiszta, nedves kenddket.

2. ATOLORUD FOGAZATANAK TISZTITASA (A komponens az 1.4 és 2.6 abran):

2.a Haszndljon izopropil-alkoholos oldattal (<20%) és kvaterner ammaniumsoval (<0,3%) dtitatott nemszdtt kend6t
(pl. CaviWipes®), és tordlje a tolorid minden mélyedését 30 masodpercig, a kenddt eldre-hétra mozgatva rajta.
Hasznéljon tovabbi kenddket, ha még mindig szennyezddést lat.

2.b Eqy puha sortéj kefe, (pl. fogkefe) segitségével stirolja a tolérid minden mélyedését 30 masodpercig, hogy nyom-
talanul eltdvolitson minden megmaradt szennyezddést. Ha sziikséges, folytassa a sdroldst, amig mar nem lathato
szennyez6dés.

2. Eqy tiszta, szdszmentes, tisztitott vizzel megnedvesitett (nedves, de nem csopdgds) kenddvel tordlje le a tolérid min-
den mélyedését legalabb kétszer (2 alkalommal), hogy eltavolitsa a tisztitdszer maradvanyokat. Sziikség esetén
haszndljon tovabbi tiszta, nedves kendéket.

3. AZ ADAGOLOPISZTOLY FELULETENEK TISZTITASA (B komponens az 1.4 és 2.6 dbran):

3.a Haszndljon izopropil-alkoholos oldattal (<20%) és kvaterner ammaniumsdval (<0,3%) dtitatott nemszétt kend6t
(pl. CaviWipes®), és tordlje az adagoldpisztoly teljes feliiletét 30 masodpercig. Hasznaljon tovabbi kenddket,



hamég mindig szennyezidést lat.
3.b Egy puha sonelu kefe (pl fogkefe) segnsegevel stirolja az adagoloplsztoly teljes feliiletét 2 percig és 30 masod-
minden Gdé

Szitkség esetén

percg, ho ho Ha sziikséges, folytassa a stiroldst, amig
mar nem Iathato szennyez6dés.

3.cEgytiszta, ti nonwzzel gned (nedves, denemcscpogos) kendoveltomheIeazadagcloplsz-
toly teljes feliiletét legalabb két: Ikal

1), hogy eltavolitsa a tisztitdszer
hasznaljon tovabbi tiszta, nedves kendoket

4, AZ ADAGOLOPISZTOLY MELYEDESEINEK TISZTITASA (B komponens az 1.4 és 2.6 dbran):

4. Hasznaljon izopropil-alkoholos oldattal (<20%) és kvaterner ammoniumsaval (<0,3%) dtitatott nemszétt kenddt
(pl. CaviWipes®), és tordlje dt az dsszes mélyedést az adagoldpisztolyon, a kendét elére-hatra mozgatva
rajtuk, és abban a részben, ami a tolorudat tartja 30 masodpercig. Hasznaljon tovbbi kenddket, ha még
mindig szennyezdést lat.

4b Egy puha sortejii kefe, (pl. fogkefe) segnsegevel SUI'0|Ja atolrad minden mélyedését 30 masodperclg hogy nyom-

talanul eltévolitson minden dést. Ha sziikséges, folytassa a sdroldst, amig mar nem lathatd
szennyez6dés.
4. Egy tiszta, tisztitott vizzel (nedves, de nem csipdgo: Glje le a tol6rid min-

el
den mélyedését legalabb kétszer (2 alkalommal), hogy eltévolitsa a tisztitdszer maradvanyokat. Sziikség esetén
haszndljon tovabbi tiszta, nedves kenddket.

6.2.3 KEZI FERTOTLENITES

1. Haszndljon |zopmp|I -alkoholos oldattal (<20%) és kvaterner amméniumsval (<0,3%) atitatott nemszdtt kenddt (pl.
CaviWipes®), és toroljeatazadaguloplszio\y ésatolorid dsszes feliletét és mélyedését, és ellendrizze, hogy lathatéan
nedvesek dnak a lenitdszer gyartoja altal megadott ideig. Ha sziikséges, haszndljon
tovabbi dtitatott kenddket, hogy az dsszes feliilet és mélyedés lathatoan nedves maradjon a vlasztott fertétlenitdszer
gyartdja altal megadott ideig.

2. Egy tiszta, sz0: tisztitott vizzel (nedves, de nem (sopogcs) kendcvelmrolje it azadagoldpisz-
toly és tolorid minden feliiletét és mé ét kétszer (2 alkal hogy lanul eltavolitsa a tisztitoszer
maradvanyait. Sziikség esetén haszndljon tcvabbl tiszta, nedves kenddket.

3. Hagyja megszaradni az adagoldpisztolyt és a toldrudat, amig egyértelmien nem lathato, hogy teljesen szérazak.

4. Vizsgélja meg az adagolpisztolyt és a tolrudat, és ellendrizze, hogy minden lathato szennyezodést eltavolitott. Ha
még lathato szennyezédés, ismételje meg a 6.2.2 és 6.2.3 pontban leirtakat. Cserélje le az eszkdzt, ha elszinezddik,
megséril, elhasznalddik vagy eldeformalddik.

5. Egyéb karbantartds vagy kenés nem javasolt.

6.2.4 STERILIZALAS

1. Gsomagolja be az adagoldpisztolyt és a tolorudat kiilon-kiilon az IS0 11607 és ANSI/AAMI ST76:2017 szabvanynak
megfeleld tasakokba (papir/miianyag sterilizacids tasakok) (3.1 abra), majd helyezze a tasakokat eldvakuumozdsi
ciklusra képes autokldvba.

2. Hasznalja az alabbi tablazatban megadott sterilizécios paramétereket:

"

f k Ertékek
Ciklus tipusa Elvakuum
Referencia homérsékl 132°C
Behatdsi idd 3perc
Széradasi ido 20 perc

Sterilizélds utdn tdrolja az adagoldpisztolyt és a tolorudat zdrt, tiszta és szdraz helyen, a sterilizaciés csomagoldsban. Az
eszkdz dsszeszerelése eldtt ellendrizze a sterilizécids csomagoldsokat. Ha a csomagolds sériiltnek vagy nedvesnek latszik,
végezze el ismét az adagoldpisztoly s a toldrid karbantartdsat, miel6tt haszndlna.



6.2.5 AZ ESZKOZ OSSZESZERELESE

FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK:
« Osszeszerelés elgtt MINDIG tisztitani, fertétleniteni és sterilizélni kell az adafoloplsztnlyt (lasd
6 2.2,6.2.3 €5 6.2 4pont) Ezt Tovi el az adagoldpisztoly hasznalata el6tt kell elvégezni.
rdekében mindig haszndljon eqyszer haszndlatos védGfdliat az adagoldpiszto-
Iyon ieldtt masik betegen hasznalna és minden hasznalatot kovetden tavolitsa el azt. Az egyszer haszndlatos
védofoliak nem iaz megfelel tisztitast, fertétlenitést és sterilizaldst.

1. Fertdtlenitse a kezét, és vegyen fel egy par j, eqyszer hasznélatos kesztyiit.

2.Tavolitsa el a sterilizlt adagolopisztolyt és tolorudat a tasakokbol (4.1 dbra).

3. Haszndljon tiszta és sterilizalt csillagesavarhiizét a toloridon Iévé két korong csavarjainak eltavolitaséhoz (4.2 bra).

4. Nyomja meg a fekete gombot (4.3/1 dbra), és tolja be a toldrudat a nyil irdnyaba (4.3/2 dbra).

5. Tegye vissza a két korongot és a csavarokat ugyanazzal a csillagcsavarhuzval (4.4 abra).

6. Ekkor az adagoldpisztoly dsszeszerelése kész, és készen dll arra, hogy betegye a patront (4.5 dbra).

7. Nyomja meg a fekete gombot a tolrdid alatt (4.6/1 dbra), és hiizza ki a tolorudat teljesen az adagolpisztolybél (4.6/2
abra).

8. Emelje meg a patronragzitdt (4.7/1 dbra).

9. Helyezze be a patront, és ellendrizze, hogy a megfeleld iranyba all. A patront tigy kell behelyezni, hogy az aljn lévd, V"
lefelé (4.7/2 bra) nézzen. Ekkor kinnyen le lehet engedni a patronrogzitdt (4.8 dbra).

10. Amikor behelyezte a patront az adagoldpisztolyba, Iépjen tovabb a patron gyartojanak utasitdsai szerint.

11. Az adagoldpisztolyt és a patront javasolt egyszer haszndlatos véddfoliaval boritani (4.9 dbra), amit minden haszndlat
utdn eltvolitanak.

7. HULLADEKKEZELES

Az eszkoz kezelésekor mindig viseljen keszty(it. Ha az eszkoz szennyezett, bioldgiai kockazat veszélyes hulladékként kell

kezelni. Ha az eszkoz nem a helyi szabal felelden kell a hulladékat kezelni.

8. FONTOS TUDNIVALOK

Ahaszndlati utasitast nem helyezi hatdlyon kiviil semmilyen médon, akér bemutatokon étadott informécio. A kezeloknek

keII ellenonzm hogy atermék az elorelathato a\kalmazasnak megfe\el e. A gyrté nem vonhatd fe\elussegre semmllyen

felelés okozott. A qgyartd feleldssége minden esetben a termék értékéig Korlatozott. Az orvos eszktzzel ka pesolatos sulyos
eseteket jelentse a gydrtnak és az illetékes hatdsagoknak.

Eza jel az (EU) 2017/745 rendelet szerinti orvosi eszkdzoket azonositja.

SK — Dispenser D2 NAVOD NA POUZITIE

1. UCEL URCENIA

Davkovat dentdInych materidlov 1:1.

2. 0PIS VYROBKU

Dispenser D2 je nesterilna rutnd pomadcka urcend na vytlécanie dvojzlozkovych dentalnych materidlov (napr. elastomé-
rové odtlackové hmoty, zubérske cementy) z 50 ml kartue priamo do Gstnej dutiny pacienta alebo do inej pomacky
(napr. odtlackovej lyZice).

Dispenser D2 je opakovane pouZitelny.

3. INDIKACIE NA POUZITIE

Tdto pomécka je urcend na pouZitie odbornikmi v odvetvi zubného lekérstva a na icely zubného o3etrenia. Dispenser D2 je
idedlny na vytlacanie dvojzlozkovych dentélnych materidlov balenych v 50 ml kartusiach, ako s elastomérové odtlackové
hmoty a zubdrske cementy.



4. KONTRAINDIKACIE
Nie st zndme ziadne kontraindikdcie.
5. VEDLAJSIE UCINKY
Nie sti zname Ziadne vedlajsie dcinky.

VSEOBECNE UPOZORNENIA/PREVENTIVNE OPATRENIA:

« Névod na pouzitie vyrobku sa musi uchovavat po cely cas jeho pouzivania.

« Tiito pomacku by mali pouzivat iba zubni lekari v profesionalnom zubérskom prostredi (verejné alebo sikromné
zdravotnicke zariadenia s potrebnym zékonnym povolenim).

« Pri manipuldcii s davkovacom pouzivajte vzdy nové nekontaminované rukavice, aby ste zniili riziko krizovej
kontamindcie. ) R

« Davkovac sa NEDODAVA sterilny. Pred prvym poutitim je nutné ho ROZOBRAT, VYCISTIT, DEZINFIKO-
VAT A STERILIZOVAT podla pokynov uvedenych v oddieloch 6.2.1,6.2.2, 6.2.3 a 6.2.4.

« Ak je ddvkovac viditelne opotrebovany alebo poskodeny, vymerite ho. Koniec Zivotného cyklu ddvkovaca na opa-
kované pouitie je zvycajne urceny opotrebenim a/alebo poskodenim v dasledku pouzivania.

6. PODROBNY POSTUP

6.1 PREDBEZNE UKONY

1. Pred pouzitim si precitajte névod.

2. Dezinfikujte si ruky a navlecte si nové jednorazové rukavice.
6.2 CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA POMOCKY

0SOBITNE UPOZORNENIA/OPATRENIA:

« Pred cistenim, dezinfekciou a sterilizéciou dévkovaca sa vzdy musi z neho odobrat kartusa a zmieSavacia $picka.

« Pred Cistenim, dezinfekciou a sterilizéciou jednotlivych komponentov odoberte z dévkovaca aj stojan.

- Na SEIra'vne renovovanie dévkovaca samotné runé cistenie nestaci. Po cisteni musi vzdy nasledovat dezinfekcia a
sterilizacia.

. |Malspra'vne renovovanie dvkovaca samotnd ruénd dezinfekcia nestaci. Po dezinfekcii musi vzdy nasledovat steri-

izécia.

+ Davkovat rucne vycistite a vydezinfikujte do 1 hodiny od pouZitia.

« Ruénd dezinfekcia dévkovaca sa musi vidy vykonat roztokom izopropylalkoholu (< 20 %) a kvartérnych amon-
nychsoli (< 0,3 %) (napr. CaviWipes®). Dodrzujte pokyny vjrobcu zvoleného dezinfekéného prostriedku tykajice
sa Casu posobenia.

« Pouzivanie dezinfekénych roztokov obsahujicich fenolové, jodoformové alebo organické roztoky (napr. alkohol)
maze spdsobit, ze sa na povrchu pomacky casom objavia kvrny.

« Na ticely dezinfekcie davkovaca bola schvalend dezinfekia strednej irovne (neaktivna proti spéram).

« Davkovac SA NESMIE:
~sterilizovat chemickymi parami, suchym teplom alebo studenjmi chemickymi ponornymi sterilizatormi;
—pondrat do dezinfekcnych kvapalin, pretoze by mohli spésobit zmenu farby alego poskodenie;

tit/dezinfikovat v cistickach nastrojov alebo v zariadeniach na tepelnti dezinfekciu;

—istit v ultrazvukovych kipeloch.

« Automatické metody dezinfekeie davkovaca sa neschvalili.

« Davkovac samusi pred odlozenim na miesto vhodné na jeho uskladnenie vzdy vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.

« Davkovac sa musi pred pouzitim vzdy sterilizovat.

« Teplota sterilizécie davkovaca a stojana nesmie prekrocit 132 °C.

« Ako metdda sterilizécie davkovaca sa schvdlila sterilizacia parou v autokldve.

« Po sterilizcii sa ddvkovat a stojan musia uloZit v ich sterilizacnom obale na uzavreté, cisté a suché miesto dobre




chrdnené pred postriekanim, sprejmi alebo aerosolmi telesnyich tekutin.
+ Pred opdtovnym pouzitim davkovaca skontrolujte jeho sterilizacnj obal. Ak sa obal zdd byt poskodeny alebo
vlhky, davkovat a stojan pred pouZitim znovu renovujte.

6.2.1 DEMONTAZ POMOCKY:

a, PRED PRVYM POUZITIM

1. Pomocou krizového skrutkovaca Phillips odskrutkujte skrutky z oboch diskov zaistujdicich stojan (obr. 1.1).

2..0ba disky odoberte, potom stlacte cieru packu (obr. 1.2/1) a potiahnite stojan v smere Sipky (obr. 1.2/2).

3. Namontujte disky spét na stojan pomocou predtym odstranenych skrutiek (obr. 1.3).

4. Dévkovac je teraz demontovany (obr. 1.4) a pripraveny na Cistenie, dezinfekciu a sterilizéciu (pozri oddiely 6.2.2, 6.2.3

26.24).

b. PO KAZDOM POUZITI

1. Inecisteny davkovat viozte do cistej uzavretej nadoby a odneste na miesto urcené na Cistenie a dezinfekciu.

2. Odstrérite jednorazovy kryci/bariérovy obal.

3. Zulecte si kontaminované rukavice, dezinfikujte si ruky a navlecte si cisté rukavice.

4. Stlacte iernu packu na davkovaci (obr. 2.1/1) a potiahnite stojan spét na zaciatok jeho zdvihu (obr. 2.1/2).

5. Nadvihnite poistku kartuse (obr. 2.2/1). Vyberte kartusu z davkovaca (obr. 2.2/2), potom ju vycistite a dezinfikujte

podla pokynov vyrobcu kartuse.

6. Pomocou krizového skrutkovaca Phillips odskrutkujte skrutky z oboch diskov zaistujdicich stojan (obr. 2.3).

7.0ba disky odoberte, potom stlacte ciemu packu (obr. 2.4/1) a potiahnite stojan v smere Sipky (obr. 2.4/2).

8. Namontujte disky spét na stojan pomocou predtym odstranenych skrutiek (obr. 2.5).

9. Davkovac je teraz demontovany (obr. 2.6) a pripraveny na cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu (pozri oddiely 6.2.2, 6.2.3

26.24).

6.2.2 RUCNE CISTENIE

1. CISTENIE POVRCHOV STOJANA (komponent B na obr. 1.42 2.6):

1.a Pomocou utierky z netkanej textilie impregnovanej v roztoku izopropylalkoholu (< 20 %) a kvartémych aménnych
soli (< 0,3 %) (napr. CaviWipes®) 30 sekiind utierajte vietky povrchy stojana. Ak st necistoty aj nadalej viditelné,
pouzite dalsie utierky.

1.b Pomacou mékkej Stetinovej kefky (napr. zubnej kefky) kefujte vSetky povrchy stojana 30 sekiind, aby ste odstranili
vietky zostavajice stopy necistot. V pripade potreby pokracujte v kefovani, kjm nezmizni vietky necistoty.

1.c V3etky povrchy stojana utrite aspoii dvakrat (2-krat) Cistou utierkou, ktord nepusta vidkna, navihcenou cistenou
vodou (utierka ma byt iba vihkd, nesmie z nej kvapkat voda), aby ste odstranili vsetky zvysky Cistiaceho prostriedku.
V pripade potreby pouite dalSie cisté vihké utierky.

2. CISTENIE PRIEHLBFN NA STOJANE (komponent A na obr. 1.4a 2.6):

2.aPomocou utierky z netkanej textilie impregnovanej v roztoku izopropylalkoholu (< 20 %) a kvartérnych amnnych soli
(<0,3 %) (napr. CaviWipes®) utierajte vetky priehlbiny na stojane 30 sekind, pricom utierkou prechddzajte cez
ne a pomedzi ne. Ak st necistoty aj nadalej viditelné, pouZite dalSie utierky.

2.b Pomocou mikkej Stetinovej kefky (napr. zubnej kefky) kefujte vietky priehlbiny stojana 30 sekiind, aby ste odstranili
vietky zostavajice stopy necistot. V pripade potreby pokracujte v kefovani, kjm nezmiznii vietky necistoty.

2.cVBetky priehlbiny stojana utrite aspori dvakrat (2-krat) Cistou utierkou, ktora nepiista viakna, navihcenou cistenou
vodou (utierka ma byt iba vihkd, nesmie z nej kvapkat voda), aby ste odstranili vietky zvysky Cistiaceho prostriedku.
V pripade potreby pouite dalSie cisté vihké utierky.

3. CISTENIE POVRCHOV DAVKOVACA (komponent B na obr. 1.4a 2.6):

3.aPomocou utierky z netkanej textilie impregnovanej v roztoku izopropylalkoholu (< 20 %) a kvartérnych amannych soli
(<0,3%) (napr. CaviWipes®) utierajte vsetky povrchy davkovaca 30 sekiind. Ak s necistoty aj nadalej viditelné,
pouzite dalsie utierky.

3.b Pomocou mékkej Stetinovej kefky (napr. zubnej kefky) kefujte vSetky povrchy davkovaca 2 miniity a 30 sekind,



aby ste odstranili vsetky zostavajice stopy necistdt. V' pripade potreby pokracujte v kefovani, kjm nezmiznt v3etky
necistoty.

3.cBetky povrchy davkovaca utrite aspoit dvakrat (2-krat) cistou utierkou, ktord nepusta vidkna, navihcenou cistenou
vodou (utierka md byt iba vihkd, nesmie z nej kvapkat voda), aby ste odstranili vietky zvysky Cistiaceho prostriedku.
V pripade potreby pouzite dalie Cisté vihké utierky.

4, CISTENIE PRIEHLBIN NA DAVKOVACI (komponent Bnaobr.1.422.6):

4.aPomocou utierky z netkanej textilie mpregnovane] v mztoku |chmpylalkoholu (< 20 %) a kvartérych aménnych soli
(<0,3%) (napr. CaviWipes®) utierajte vSetky pricom 30 sekind utierkou prechadzajte
cezne a pomedzi ne a po Casti, ktora dréi stojan. Ak s necistoty aj nadalej wdnelne pouzite dalsie utierky.

4.b Pomocou makkej Stetinovej kefky (napr. zubnej kefky) kefujte vSetky priehlbiny stojana 30 sekiind, aby ste odstranili
vSetky zostavajice stopy necistot. V pripade potreby pokracujte v kefovani, kjm nezmizni vsetky necistoty.

4.c\Setky priehlbiny stojana utrite aspon dvakrat (2-krat) cistou handrickou, ktord nepiista vidkna, navihcenou Cistenou
vodou (handricka ma byt iba vihkd, nesmie z nej kvapkat voda), aby ste odstranili vietky zvyky cistiaceho prostried-
ku. V pripade potreby pouZite dalSie cisté vihké utierky.

6.2.3 RUCNA DEZINFEKCIA

1. Pomocou utierky z netkanej textilie imp j v roztoku izopropylalkoholu (< 20 %) a kvartemych aménnych
soli (< 0,3 %) (napr. CaviWipes®) utrite vietky povrchy a pneh\bmy davkovaca a stojana a msme sa, ze zostavaju
viditelne navlhcené roztokom po cely cas Y vjrobcom v

pripade potreby pouzite dalsi impregnované utierky, aby boli vietky povrchy a priehlbiny vihké po cely Cas stanoveny
vyrobcom zvoleného dezinfekéného prostriedku.

2.Vsetky povrchy a priehlbiny davkovaca a stojana utrite aspori dvakrat (2-krat) cistou utierkou, ktora nepusta vidkna,
navlhcenou Cistenou vodou (utierka mé byt iba vihkd, nesmie z nej kvapkat voda), aby ste odstranili vSetky stopy cistia-
ceho prostriedku. V pripade potreby pouZite dalSie isté vihké utierky.

3. Davkovat a stojan nechajte vysusit, kym nie s viditelne tplne suché.

4. Dévkovat a stojan skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze bola odstranend vSetka viditelnd kontamindcia. Ak neistoty zo-
stavaju viditelné, zopakujte kroky v oddieloch 6.2.2 a 6.2.3. Ak ddjde k zmene farby, poskodeniu, opotrebovaniu alebo
deformécii pomacky, vymefite ju.

5. Neodporica sa ziadna dalsia tidrzba ani mazanie.

6.2.4 STERILIZACIA

1. Dévkovac a stojan zabalte osobitne do dvoch vreciek (papierové/plastové sterilizacné vrecka) (obr. 3.1) podla 150 11607
a ANSI/AAMI $T76:2017, potom vrecké vlozte do autoklavu, ktory dokéze vykonat predvakuovy cyklus.

2. Pouite parametre sterilizacie uvedené v tejto tabulke:

Parametre Hodnoty
Typ cyklu Predvékuovy
Referencna teplota 132°C

Cas expozicie 3 miniity
(as susenia 20 mindt

Po sterilizcii skladujte dévkovat a stojan v ich sterilizacnych obaloch na uzavretom, ¢istom a suchom mieste. Pred mon-
tazou pomacky znovu skontrolujte sterilizaéné obaly. Ak sa obaly zdajii byt poskodené alebo vihké, dévkovat a stojan
pred pouZitim znovu renovujte.

6.2.5 MONTAZ POMOCKY

UPOZORNENIA/PREVENTIVNE OPATRENIA:
+ Davkovac sa musi pred azou VIDY vyistit, dezi (a ioddiely 6.2.2,6.2.3
6.2.4). Tieto tikony by sa mali vykonat len kratko pred opatovnym pouzmm davkovaca.




« Aby ste znili riziko kriZovej kontamindcie, vzdy pred pouZitim u nového pacienta dajte na davkovat jednorazové
krycie/bariérové obaly a po kazdom pouziti ich odstrérite. PouZitie jednorazovych krycich/bariérovych obalov
nevylucuje potrebu Cistenia, dezinfekcie a sterilizécie podia pokynov.

1. Dezinfikujte si ruky a navlecte si nové jednorazové rukavice.

2.Vlyberte sterilizovany davkova a stojan z ich vreciek (obr 41).

3. Pomocou cistého a sterilizovaného krizového skrutk Phillp:

4, Stlacte Giernu packu (obr. 4.3/1) a zatlacte stojan v smere upky (obr. 43/2).

5. Pomocou rovnakého skrutkovaca Phillips namontujte naspat oba disky a ich skrutky na stojan (obr. 4.4).

6. Davkovac je teraz zmontovany a pripraveny na vozenie kartuse (obr. 4.5).

7. Zatlacte Ciernu packu pod stojanom (obr. 4.6/1) a potiahnite stojan z dévkovaca na zaciatok jeho zdvihu (obr. 4.6/2).

8. Nadvihnite poistku kartuse (4.7/1).

9. Vlozte kartusu a davajte pozor, aby smerovala spravnym smerom. Kartusa sa musi vlozit tak, aby znacka V" na dne
smerovala nadol (obr. 4.7/2). Teraz mézete poistku kartuse lahko sklopit (obr. 4.8).

10. S kartusou v ddvkovadi postupujte podla pokynov vyrobcu kartuse.

11. Dévkovac a kartusu sa odpordica chranit jednorazovym krycim/bariérovym obalom (obr. 4.9), ktory sa mé po kazdom
pouiti odstranit.

7. LIKVIDACIA

Pri manipuldcii s pomackou vidy noste rukavice. Ak je pomdcka kontaminovand, zlikvidujte ju ako zvIastny odpad, ktory

sa vyznacuje rizikom biologickej kontamindcie. Ak nie je kontaminovand, zlikvidujte ju v silade s platnymi miestnymi

krutky z oboch diskov na stojane (obr. 4.2).

predgisnli. _—

8. DOLEZITE POZNAMKY

Informaciami poskytnutymi akymkolvek spdsobom aj pocas praktickych ukazok sa nerusf platnost navodu na poufitie.
Prevadzkovatelia st povinni skontrolovat, ci je produkt vhodny na zamysfané pouZitie. Vyrobca nemaze niest zodpoved-
nost za Skodu, a to ani za Skodu spdsobend tretim stranm, ktord vyplyva z nedodrZania pokynov alebo z nevhodného
pouzitia. Zodpovednost vyrobcu je v kazdom pripade obmedzend na hodnotu dodanych vyrobkov. VSetky zdvazné nehody
tykajtice sa zdravotnickej pomdcky nahldste vyrobcovi a prislusnym organom.

Tento symbol oznacuje zdravotnicku pomécku v zmysle nariadenia EU 2017/745.

LV - Dispenser D2 LIETOSANAS INSTRUKCLIAS

1. PAREDZETAIS LIETOJUMS

1:1 zobarstniecibas materialu dozators.

2. PRODUKTA APRAKSTS

Dispenser D2 ir nesterila manuala ierice, kas paredzéta divkomponentu zobarstniecibas materialu (pieméram, elastoméru
nospiedumu materialu, zobu cementa) padevei no 50 ml patronas tiesi pacienta mutes dobuma vai cita iericé (pieméram,
nospiedumu paplate).

Dispenser D2 ir atkartoti lietojams.

3, LIETOSANAS NORADIJUMI

Sj ierice i paredzéta izmanto3anai zobarstniecibas nozares specialistiem zobarstniecibas vajadzibam. Dispenser D2 ir
lieliski piemerots 50 ml patronu iepakojuma esosu divkomponentu zobarstniecibas materialu, pieméram, elastoméru
nospiedumu materialu, zobu cementa padevei.

4. KONTRINDIKACLIAS

Nav zingmu kontrindikaciju.

5. BLAKNES

Nav zinamu blaknu.



VISPARIGI BRIDINAJUMI / PIESARDZIBAS PASAKUMI:

« Produkta lietosanas instrukcijas jauzglaba visu ta lietosanas laiku.

« Soierici zobarstniecibas specialisti drikst izmantot vienigi profesionala zobarstniecibas vide (valsts vai privatajas
veselibas iestades ar nepiecieSamajam juridiskajam atfaujam).

« Lai samazinatu savstarpéjas inficéSanas risku, rikojoties ar dozatoru, vienmer izmantojiet jaunus, tirus cimdus.

« Dozators NETIEK piegadats sterils. Tas pirms pirmas lietosanas reizes ir JAIZJAUC, JANOTIRA, JADE-
ZINFICE UN JASTERILIZE, ievérojot 6.2.1., 6.2.2., 6.2.3. un 6.2.4. sadala sniegtos noradijumus.

« Nomainiet dozatoru, ja tas ir pamanami nolietojies vai bojats. Atkartoti lietojama dozatora darbmaza beigas
parasti tiek noteiktas péc ta nolietojuma un/vai bojajumiem, kas radusies lietoSanas rezultata.

6. LIETOSANAS NORADIJUMI SOLI PA SOLIM
6.1, IEPRIEKSEJAS DARBIBAS

1. Pirms lietosanas izlasiet lietosanas noradijumus.

2. Dezinficéjiet rokas un uzvelciet jaunu vienreizéjas lietosanas cimdu pari.

6.2, IERICES TIRISANA, DEZINFICESANA UN STERILIZESANA

1PASI BRIDINAJUMI / PIESARDZIBAS PASAKUMI:

. dI’irms dozatora tiriSanas, dezinficésanas un sterilizéSanas patrona un maisisanas uzgalis vienmér ir janonem no

lozatora.

« Nonemiet stativu no dozatora ari pirms atsevisku sastavdalu tiriSanas, dezinfekcijas un sterilizesanas.

« Lai veiktu pareizu dozatora stavokla atjaunosanu, nepietiek tikai ar manualu tirisanu. Péc tirisanas vienmér javeic
dezinficésana un sterilizésana.

« Lai veiktu pareizu dozatora stavok|a atjaunosanu, nepietiek tikai ar manualu dezinficésanu. Péc dezinficésanas
vienmer javeic sterilizéSana.

« Dozators peclietosanas ir janotira un jadezinfice 1 stundas laika.

« Manuala dozatora dezinfekcija vienmer javeic, izmantojot izopropilspirta (<20 %) un kvaternaro amonija salu
(<(l)(,3 %ilikidumu (piemeram, CaviWipes®). levérojiet izvéléta J;zinfek(ijas lidzekla razotaja noradijumus par
saskares ilgumu.

. Izmanto'ogdezinfekcijas Skidumus, kas satur fenola, jodofora vai organiskos Skidumus (piem., spirtu), uz ierices
virsmas laika gaita var paradities traipi.

« Dozatora dezinfekeijai ir apstiprinata vidéja limena dezinfekcija (neaktiva pret sporam).

« Dozatoru NEDRIKST:

- sterilizét ar kimiskiem tvaikiem, sausu karstu gaisu vai ar aukstas kimiskas iegremdéSanas sterilizatoriem;
- ieqremdet dezinfekdijas Skidrumos, jo tie var radit krasas mainu vai bojajumus;

- tirit / dezinficét instrumentu mazgasanas mainas vai termiskas dezinfekcijas iericés;

- tirit ultraskanas vannas.

« Dozatoram nav apstiprinatas automatiskas dezinfekcijas metodes.

« Pirms dozatora novietosanas glabasanai piemeérota vieta tas vienmér ir janotira, jadezinficé un jasterilize.

« Pirms lietosanas dozators vienmer jésteri?izé.

« Dozatora un stativa sterilizeSanas temperatira nedrikst parsniegt 132 °C.

« Sterilizesana autoklava ar tvaiku ir apstiprinata ka dozatora sterilizéSanas metode.

« Péc sterilizéSanas dozators un plaukts sterilizeSanas iepakojuma ir jauzglaba slégta, tira un sausa vieta, talu no
kermena Skidruma $|akatam, apsmidzinasanas vai izplatisanas aerosola veida.

« Pirms atkartotas dozatora lietosanas parbaudiet sterilizesanas iepakojumu. Ja iepakojums izskatas bojats vai
mitrs, pirms dozatora lietoSanas veiciet ta un stativa atkartotu atjaunoSanu.

6.2.1. 1ERICES DEMONTAZA:
a. PIRMS PIRMAS LIETOSANAS REIZES
1. lzmantojiet Phillips (krustveida) skrvgriezi, lai izskrivétu skrives no diviem diskiem, ar kuram tiek nostiprints stativs



(1.1.att).

2. Nonemiet abus diskus, péc tam nospiediet melno sviru (1.2./1. att.) un izvelciet stativu bultinas noraditaja virziena
(1.2./2.att).

3. Novietojiet atpakal abus stativa diskus, izmantojot ieprieks izskravétas skraves (1.3. att.).

4. Dozators tagad ir demontets (1.4. att.) un gatavs tiriSanai, dezinficéSanai un sterilizéSanai (skat. 6.2.2., 6.2.3. un 6.2.4.
sadalu). .

b. PECKATRAS LIETOSANAS REIZES

1. levietojiet piesarnoto dozatoru tira, slégta trauka un novietojiet to tiriSanai un dezinficéSanai paredzétaja vieta.

2. Nonemiet vienreizéjas lietosanas parsequ / aizsargbarjeras aploksni.

3. Novelciet piesarnotos cimdus, dezinficéjiet rokas un uzvelciet tiru cimdu pari.

4. Nospiediet dozatora melno sviru (2.1./1. att.) un pavelciet stativu atpakal lidz ta sola sakumam (2.1./2. att.).

5. Paceliet patronas aizslégu (2.2./1. att.). Iznemiet patronu no dozatora (2.2./2. att.), péc tam to notiriet un dezinficéjiet

atbilstosi patronas razotaja noradijumiem.

6. lzmantojiet Phillips (krustveida) skravgriezi, lai izskrvétu skrves no diviem diskiem, ar kuram tiek nostiprinats stativs

(23.att).
7. Nonemiet abus diskus, péc tam nospiediet melno sviru (2.4./1. att.) un izvelciet stativu bultinas noraditaja virziena
(24./2.att).

8. Novietojiet atpakal abus stativa diskus, izmantojot ieprieks izskravétas skraves (2.5. att.).

9. Dozators tagad ir demontéts (2.6. att.) un gatavs tiriSanai, dezinficéSanai un steriliz&Sanai (skat. 6.2.2., 6.2.3.un 6.2.4.

sadalu).

6.2.2. MANUALATIRISANA

1. STATIVAVIRSMU TIRISANA (B sastavdala 1.4. un 2.6. att.):

1.a Ar neausta auduma salvetes palidzibu, kas piesiicinata ar izopropilspirta (<20 %) un kvaternara amonija salu
(<0,3 %) Skidumu (pieméram, CaviWipes®), 30 sekundes slaukiet visas stativa virsmas. lzmantojiet papildu
salvetes, ja netirumi vél aizvien ir redzami.

1.b Berziet visas stativa virsmas ar mikstu saru suku (pieméram, zobu suku) 30 sekundes, lai novérstu visu atlikuso
netirumu pédas. Ja nepieciesams, turpiniet berzt, lidz netirumi vairs nav redzami.

1.¢ Noslaukiet visas stativa virsmas vismaz divreiz (2 reizes), lai notiritu visus mazgasanas lidzekla parpalikumus ar tiru
salveti bez plksnam, kas ir samitrinata (mitra, bet ne pilo3a) ar attiritu Gdeni. NepiecieSamibas gadijuma izmantojiet
papildu tiras, mitras salvetes.

2, STATIVA PADZILINAJUMU TIRISANA (A sastavdala 1.4. un 2.6. att.):

2.a Ar neausta auduma salvetes palidzibu, kas piestcinata ar izopropilspirta (<20 %) un kvaternara amonija salu
(<0,3 %) $kidumu (piemeram, CaviWipes®), slaukiet visus stativa padzilinajumus 30 sekundes, izslaukot tos ar
salveti virziend uz priekSu un atpakal. lzmantojiet papildu salvetes, ja netirumi vél aizvien ir redzami.

2.b Berziet visus stativa padzilinajumus ar mikstu saru suku (pieméram, zobu suku) 30 sekundes, lai novérstu visu atli-
kuso netirumu pédas. Ja nepieciesams, turpiniet berzt, lidz netirumi vairs nav redzami.

2.cNoslaukiet visus stativa padzilingjumus vismaz divreiz (2 reizes), lai notiritu visus mazgasanas lidzekla parpalikumus
ar tiru salveti bez pliksnam, kas ir samitrinata (mitra, bet ne piloSa) ar attiritu adeni. NepiecieSamibas gadijuma
izmantojiet papildu tiras, mitras salvetes.

3. DOZATORA VIRSMU TIRISANA (B sastavdala 1.4. un 2.6. att.):

3.2 Ar neausta auduma salvetes palidzibu, kas piesiicinata ar izopropilspirta (<20 %) un kvaternard amonija salu
(<0,3 %) Skidumu (piemeram, CaviWipes®), 30 sekundes slaukiet visas dozatora virsmas. lzmantojiet papildu
salvetes, ja netirumi vél aizvien ir redzami.

3.b Berziet visas dozatora virsmas ar mikstu saru suku (pieméram, zobu suku) 2 minaites un 30 sekundes, lai novérstu
visu atlikuso netirumu pédas. Ja nepiecieSams, turpiniet berzt, lidz netirumi vairs nav redzami.

3.c Noslaukiet visas dozatora virsmas vismaz divreiz (2 reizes), lai notiritu visus mazgasanas lidzekla parpalikumus
ar tiru salveti bez pliksnam, kas ir samitrinata (mitra, bet ne piloSa) ar attiritu adeni. NepiecieSamibas gadijuma



izmantojiet papildu tiras, mitras salvetes.

4,DOZATORA PADZILINAJUMU TIRISANA (B sastavdala 1.4. un 2.6. att.):

4a Ar neausta auduma salvetes palidzibu, kas piesicinata ar izopropilspirta (<20 %) un kvaternara amonija salu
(<0,3 %) Skidumu (pieméram, CaviWipes®), 30 sekundes slaukiet visus dozatora padzilinajumus 30 sekundes,
izslaukot tos dala, kas tur stativu, ar salveti virziena uz priekSu un atpakal. lzmantojiet papildu salvetes, ja netirumi
vél aizvien ir redzami.

4.b Berziet visus stativa padznlna]umus ar mikstu saru suku (piemeram, zobu suku) 30 sekundes, lai novérstu visu atli-

kuso netirumu pédas. Ja nepieciesams, turpiniet berzt, lidz netirumi vairs nav redzami.

4.cNoslaukiet visus stativa padzilinajumus vismaz divreiz (2 reizes), lai notiritu visus mazgasanas lidzekla parpalikumus

ar tiru salveti bez plksnam, kas ir samitrinata (mitra, bet ne pilosa) ar attiritu Gdeni. Nepieciesamibas gadjuma
izmantojiet papildu tiras, mitras salvetes.

6.2.3. MANUALA DEZINFICESANA

1. Ar neausta auduma salvetes palidzibu, kas piesiicinata ar izopropilspirta (<20 %) un kvaternara

kidumu (pieméram, CaviWipes®), noslaukiet visas dozatora un stafiva virsmas un pad
vai tie paliek adm redzaml samitrinati ar Skidumu tik reizu, cik noradijis izvéléta dezinfekcijas lidzekla
razotajs. Nepieci qgadij jiet papildu i Btas salvetes, lai visas virsmas un padznma]umus
uzturétu mitrus tik reizu, cik noradijis izvéléta dezinfekcijas Ildzekla razotajs.

2. Noslaukiet visas dozatora virsmas un padzilinajumus vismaz divreiz (2 reizes), lai notiritu visas mazgasanas lidzekla
pédas ar tiru salveti bez plksnam, kas ir samitrinata (mitra, bet ne pilosa) ar attiritu ddeni. Nepieciesamibas gadjuma
izmantojiet papildu tiras, mitras salvetes.

3. Laujiet dozatoram un stativam noZat, [idz tie acim redzami i pilnigi sausi.

4. Parbaudiet dozatoru un stativu, lai parliecinatos, vai ir nonemts viss redzamais piesarojums. Ja netirumi vél aizvien
ir redzami, atkartojiet 6.2.2. un 6.2.3. sadala minétas darbibas. Nomainiet ierici, ja ta ir mainijusi krasu, ir bojata, no-
lietojusies vai deforméjusies.

5. Nav ieteicams veikt papildu apkopi vai eflosanu.

6.2.4. STERILIZESANA

1. Dozatoru un stativu ievietojiet atseviski divos maisinos (papira / plastmasas sterilizeSanas maisinos) (3.1. att.), kas
atbilst standartiem 150 11607 un ANSI/AAMI ST76:2017, péc tam ievietojiet maisinus autoklava, kura ir iespéja veikt
prieksvakuuma ciklu.

2. lzmantojiet turpmak esoaja tabula noraditos sterilizésanas parametrus:

monija s@lu (<0,3%)

jumus, parliecinoties,

Parametri Vertibas
(Cikla veids Prieksvak
Bazes temperatii 132
ledarbibas laiks 3 mindtes
Lavesanas laiks 20 mindtes

Kad sterilizésana ir pabeigta, uzglabajiet dozatoru un stativu savos sterilizéSanas iepakojumos slégta, tira un sausa vieta.
Pirms atkartotas ierices montazas parbaudiet sterilizéSanas iepakojumus. Ja iepakojums izskatas bojats vai mitrs, pirms
dozatora lietosanas veiciet ta un stativa atkartotu atjaunosanu.

6.2.5. IERICES MONTAZA

BRIDINAJUMI/ PIESARDZIBAS PASAKUM

« Dozators pirms montazas VIENMER ir janotira, jadezinficé un jasterilizé (skat. 6.2.2., 6.2.3. un 6.2.4.
sadalu). Tas pirms dozatora atkartotas izmantosanas ir jadara tikai isu bridi.

« Lai samazinatu savstarpéjas inficésanas risku, pirms izmantosanas jaunam pacientam vienmeér uzklajet uz do-
zatora vienreizéjas lietoSanas parsequs / aizsargbarjeras aploksnes un pec katras lietosanas reizes tas nonemiet.



VienreizEjas lieto3anas parsequ / aizsargbarjeras aplok$nu izmantoSana nenovérs noraditas iriSanas, dezinficé-
Sanas un sterilizésanas nepieciesamibu.

1. Dezinficgjiet rokas un uzvelciet jaunu vienreizejas lietosanas cimdu pari.

2. Izemiet sterilizeto dozatoru un stativu no maisiniem (4.1. att.).

3. lzmantojiet tiru un sterilizetu Phillips (krustveida) skravriezi, lai izskrivétu skrives no diviem stativa diskiem (4.2. att.).

4. Nospiediet melno sviru (4.3./1. att.) un iebidiet stativu bultinas noraditaja virziena (4.3./2. att.).

5. Novietojiet atpakal abus diskus un ieskrivéjiet to skrives stativa, izmantojot to pasu Phillips skrivgriezi (4.4. att.).

6. Dozators tagad ir samontéts un gatavs patronas ievietosanai (4.5. att.).

7. lebidiet uz iekSu dozatora melno sviru zem stativa (4.6./1. att.) un pavelciet stativu atpakal ara no dozatora idz ta
sola sakumam (4.6./2.att.).

8. Paceliet patronas aizslégu (4.7./1. att.).

9. levietojiet patronu un parliecinieties, lai ta biitu novietota pareiza virziena. Patronai jabt ievietotai ta, lai “V” uz tas
pamatnes bitu versts uz leju (4.7./2. att.). Patronas aizslégu tagad ir iespéjams viegli nolaist (4.8. att.).

10. Patronai atrodoties dozatora, rikojieties atbilstosi patronas razotaja noradijumiem.

11. Dozatoru un kartridzu ieteicams aizsargat ar vienreizjas lietosanas parsequ / aizsargbarjeras aploksni (4.9. att.), kas
janonem péc katras lietoSanas reizes.

7. UTILIZACJA

Stradajot ar ferici, vienmer valkajiet cimdus. Ja ierice ir piesarnota, utilizgjiet to ka ipasos atkritumus, kam raksturigs

biologiska piesarnojuma risks. Ja ta nav piesarnota, utilizEjiet to saskana ar vietéjiem speka esosajiem noteikumiem.

8. SVARIGAS PIEZIMES

Jebkada veida sniegta informacija, ari demonstracija neatce| lietosanas instrukcijas. Operatoriem ir japarliecinas, vai pro-

dukts ir piemerots paredzétajai izmantosanai. Razotajs nav atbildigs par bojajumiem, tostarp tresam puseém, kas radusies

instrukeiju neievérosanas vai nepiemerotas lietosanas dé|. Razotaja saistibas jebkura gadijuma ir ierobeZotas piegadato

produktu vértiba. Zinojiet razotajam un attiecigajam iestadém par ikvienu nopietnu gadijumu ar medicinas ierici.

Ar 0 simbolu identificé medicinas erici, ka noteikts Regula (ES) 2017/745.

LT -, Dispenser D2“ NAUDOJIMO INSTRUKCLIA

1. NUMATYTASIS NAUDOJIMAS

1:1 odontologinés medziagos dozatorius.

2. PRODUKTO APRASAS

Dispenser D2" yra nesterilus rankinis prietaisas, skirtas tiekti dvikomponentes odontologines medziagas (pvz., elasto-
merines jspaudy medziagas, danty cementa) i$ 50 ml kasetés tiesiai | paciento burnos ertme arba kita prietaisg (pvz.,
ispaudy padekla).

Dispenser D2 yra daugkartinio naudojimo.

3. NAUDOJIMO INDIKACLIOS

Sis prietaisas skirtas naudoti odontologuus seklonaus specialistams danty gydymo reikméms. ,Dispenser D2 yra ideali
priemong, tiekianti dvikomp ines medziagas, supak 50 ml kasetése, puz., elastomerines jspaudy
medziagas ir danty cementus.

4. KONTRAINDIKACLIOS

Néra Zinoma jokiy kontraindikacijy.

5. SALUTINIAI POVEIKIAI

Néra Zinoma jokiy Salutiniy poveikiy.

BENDRIEJI |SPEJIMAI / ATSARGUMO PRIEMONES:
« Produkto naudojimo instrukijas reikia saugoti visa jo naudojimo trukme.




« 5] prietaisa gali naudoti tik odontologijos specialistai odontologijos aplinkoje (viesose arba privaciose sveikatos
prieziros jstaigose, turinciose reikalingus teisinius jgaliojimus).

« Kad sumazintuméte kryZminio uztersimo rizika, naudodami dozatoriy visada mavekite naujas, neuzterstas pirs-
tines.
- Dozatorius tiekiamas NESTERILUS. Pries naudojant pirma karta jj reikia ISARDYTI, ISVALYTI, DEZIN-
FEKUOTI IR STERILIZUOTI laikantis nurodymy, pateikty 6.2.1, 6.2.2, 6.2.3 6. 2 4skyrluose.

« Pakeiskite dozatoriy, jei jis yra akivai évejes arba pazeistas. iaus gyva-
vimo ciklo pabaiga paprastai nustatoma pagal nusidévéjima ir (arba) apgadmlmq, amrandanq del nandoumo

6. NUOSEKLIOS INSTRUKCLIOS

6.1 PRELIMINARUS VEIKSMAI

1. Pnes naudodarm perska\tykne |nslrukcuas
2

ankas aujas pirstines.
6.2 PRIETAISO VALVMAS DEZIMFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS

SPECIALUS |SPEJIMAI / ATSARGUMO PRIEMONES:

« Kasete ir maiymo antgalj visada reikia nuimti nu faus pries j valant, dezi jant i sterilizuojant.

« Taip pat nuo dozatoriaus nuimkite stova pries valydami, dezinfekuodamir sterilizuodami atskirus k

. Nepalkanka vien valymo, kad bity atkurta tinkama dozatoriaus baklé. Po valymo visada reikia dezinfekuoti ir
sterilizuoti.

« Nepakanka vien dezinfekavimo, kad bity atkurta tinkama dozatoriaus bklé. Po dezinfekavimo visada reikia
sterilizuoti.

« Valykite ir deszekuoklte dozatoriy per 1 1 valandq po naudojimo.

« Dozatori v P (<20%) |rketv|n|n|qamunwdruskq (<03%Jllrpalu (pvz.,
,CaviWipes®”). Naudod pasmnktq kanta, visada laikykites jo gamintojo nur

« Naudojant dezinfekavimo tirpalus, kuriuose yra fenolio, |odoforo arba organiniy urpalq (pvz alkohollo) bégant
laikui ant prietaiso pavirsiaus gali atsirasti demiy.

« Dozatoriaus dezinfekavimo reikméms patvirtintas vidutinio lygio dezinfekavimas (neapsaugo nuo spory).

+ Dozatoriaus NEGALIMA:
- sterilizuoti cheminiais garais, sausu karsciu arba Saltais cheminiais panardinamaisiais sterilizatoriais;
- panardinti j dezinfekuojamuosius skyscius, kadangi jie gali sukelti spalvos pakitima arba biklés pablogéjima;
- valyti / dezinfekuoti instrumenty plovimo mainose arba terminio dezinfekavimo prietaisuose;
- valyti ultragarso vonelése.

« Dozatoriui nepatvirtinti jokie iniai dezi imo metodai.

« Dozatoriy visada reikia valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti prie$ padedant  laikymui tinkama vieta.

+ PrieS naudojant dozatoriy visada reikia sterilizuoti.

. aus ir stovo sterili neturi virsyti 132 °C.

« Sterilizavimas garais autoklave palwmmas kaip dozatoriaus sterilizavimo metodas.

« Sterilizuotus dozatoriy ir stova reikia laikyti sterilizavimo pakuotéje uzdaroje, Svarioje ir sausoje vietoje, atokiau
nuo kino SkyS(IL[ purslfq, purskalq ar agrozoliy.
« Pries id zirekite sterilizavimo pakuote. Jei pakuoté atrodo pazeista ar drégna, pries naudo-
dami i$ naujo apdorokite Jozatonq irstova.

6.2.1 PRIETAISO ISARDYMAS:

a. PRIES NAUDOJANT PIRMA KARTA

1., Phillips” atsuktuvu iSsukite varztus, esancius ant dviejy disky, pritvirtinty prie stovo (1.1 pav.).

2. Nuimkite abu diskus, tuomet paspauskite juoda svirtj (1.2/1 pav.) ir istraukite stova rodykle pavaizduota kryptimi
(1.2/2 pav.).

3. Uzdékite diskus ant stovo naudodami anksiau isimtus varztus (1.3 pav.).



4. Dozatorius yra iSardytas (1. 4pav ) ir paruostas valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti (2r. 6.2.2, 6.2.3 ir 6.2.4 skyrius).

b. PO KIEKVIENO NAUDOJIMO

1. |dekite uztersta dozatoriy j Svaria, uzdarg talpg ir nuneskite j valymui ir dezinfekavimui skirta vieta.

2. Nmmkne vienkartinj uzklota / barjerq

3. kite uzterStas pirstines, dezi rankas ir uz Svarias pirstines.

4. Paspauskite juoda svirtj ant dozatoriaus (2.1/1 pav.) ir patraukite stova atgal j jo eigos pradnq (2.1/2pav.).

5. Pakelkite kasetés uzrakta (2.2/1 pav.). Nuimkite kasete nuo dozatoriaus (2.2/2 pav.), tuomet ja nuvalykite ir dezinfekuo-

kite pagal kasetés gamintojo pateiktas instrukcijas.

6., Phillips” atsuktuvu iSsukite varztus, esancius ant dviejy disk, pritvirtinty prie stovo (2.3 pav.).

7. Nuimkite abu diskus, tuomet paspauskite juoda svirtj (2.4/1 pav.) ir istraukite stova rodykle pavaizduota kryptimi

(2.4/2 pav.).

8. Uzdékite diskus ant stovo naudodami anksciau iSimtus varztus (2.5 pav.).

9. Dozatorius yra iSardytas (2.6 pav.) ir paruostas valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti (zr. 6.2.2, 6.2.3 ir 6.2.4 skyrius).

6.2.2 RANKINIS VALYMAS

1.STOVO PAVIRSIY VALYMAS (B komponentas 1.4 ir 2.6 pav.):

1.a Neaustinio audinio $luoste, impregnuota izopropilo alkoholio (<20 %) ir ketvirtiniy amonio drusky (<0,3 %) tirpalu
(pvz., ,CaviWipes®”), 30 sekundziy valykite visus stovo pavirsius. Jei vis dar yra matomy nesvarumu, naudokite
papildomas Sluostes.

1.bVisus stovo pavirsius 30 sekundzm valykite minksty Sereliy Sepetéliu (pvz., damq Sepetéliu), kad pasalintuméte visus
likusius nesvarumus. Jei reikia, valykite Sepetéliu tol, kol nebeliks matomy nesvarumy.

1.¢ Visus stovo pavirsius valykite bent dukart (2 kartus), kad pasalintuméte visus valymo priemoniy likucius, Svaria
nenusidévejusia Sluoste, sudrékinta (Slapia, bet nelasania) iSgrynintu vandeniu. Jei reikia, naudokite papildomas
Svarias ir drégnas Sluostes.

2, STOVO GRIOVELIY VALYMAS (A komponentas 1.4 ir 2.6 pav.):

2.a Neaustinio audinio $luoste, impregnuota izopropilo alkoholio (<20 %) ir ketvirtiniy amonio drusky (<0,3 %) tirpalu
(pvz.,, CaviWipes™), valykite visus stovo griovelius 30 sekundziy, jkiSdami Sluoste j juos. Jei vis dar yra matomy
nesvarumy, naudokite papildomas Sluostes.

2.b Visus stovo gnovellus 30 sekundiiy valykite minksty Sereliy Sepetéliu (pvz., damq Sepetéliu), kad pasalintuméte
visus likusius nesvarumus. Jei reikia, valykite Sepetéliu tol, kol nebeliks matomy nesvarumy.

2. Visus stovo griovelius valykite bent dukart (2 kartus), kad pasalintuméte visus valymo priemonés likucius, $varia
nenundeve;usm Sluoste, sudrékinta (Slapia, bet nevarvancia) isgrynintu vandeniu. Jei reikia, naudokite papildomas
Svarias ir drégnas Sluostes.

3. DOZATORIAUS PAVIRSI VALYMAS (B komponentai 1.4ir 2.6 pav.):

3.a Neaustinio audinio Sluoste, impregnuota izopropilo alkoholio (<20 %) ir ketvirtiniy amonio drusky (<0,3 %) tirpa-
lu (pvz., CaviWipes®”), valykite visus dozatoriaus pavirsius 30 sekundziy. Jei vis dar yra matomy nesvarumy,
naudokite papildomas Sluostes.

3.bVisus dozatoriaus pavirsius 2 minutes ir 30 sekundziy valykite minkSty Sereliy Sepetéliu (pvz., danty Sepetéliu), kad
pasalintuméte visus likusius nesvarumus. Jei reikia, valykite Sepetéliu tol, kol nebeliks matomy nesvarumy.

3. Visus dozatoriaus pavirSius valykite bent dukart (2 kartus), kad pasalintuméte visus valymo priemoniy likucius, Sva-
ria nenusidévéjusia sluoste, sudrékinta (Slapia, bet nelasancia) iSgrynintu vandeniu. Jei reikia, naudokite papildomas
Svarias ir drégnas Sluostes.

4. DOZATORIAUS GRIOVELIY VALYMAS (B komponentas 1.4ir 2.6 pav.):

4.a Neaustinio audinio $luoste, impregnuota izopropilo alkoholio (<20 %) ir ketvirtiniy amonio drusky (<0,3 %) tirpalu
(pvz.,,CaviWipes™), va Iykite visus dozatoriaus griovelius, jkisdami Sluoste  juos ir jungiamaja stovo dalj 30
sekundziy. Jei vis dar yra matomy ne3varumy, naudokite papildomas Sluostes.

4.b Visus stovo gnovehus 30 sekundziy valykite minksty Sereliy Sepetéliu (pvz., danlq Sepetéliu), kad pasalintuméte
visus likusius nesvarumus. Jei reikia, valykite Sepetéliu tol, kol nebeliks matomy nesvarumy.




4. Visus stovo griovelius valykite bent dukart (2 kartus), kad pasalintuméte visus valymo priemonés likucius, Svaria
nenusidévejusia Sluoste, sudrékinta (Slapia, bet nevarvancia) isgrynintu vandeniu. Jei reikia, naudokite papildomas
Svarias ir drégnas Sluostes.

6.2.3 RANKINIS DEZINFEKAVIMAS

1. Neaustinio audinio $luoste, impregnuota izopropilo alkoholio (<20 %) ir ketvirtiniy amonio drusky (<0,3 %) tirpalu
(pvz., CaviWipes®"), valykite visus dozatoriaus ir stovo pavirsius bei griovelius, jsitikindami, kad jie lieka Slapi nuo
tirpalo trukme, kuria nurodé pasirinktos dezinfekavimo pri é intojas. Jei reikia, naudokite papil-
domas impregnuotas Sluostes, kad visi pavirsiai r grioveliai iSlikty Slapi trukme, kuria nurodé pasirinktos dezinfekavimo
priemonés gamintojas.

2. Visus dozatoriaus ir stovo pavirSius bei griovelius valykite bent dukart (2 kartus), kad pasalintuméte visus valymo
priemonés likucius, $varia nenusidévéjusia Sluoste, sudrékinta (Slapia, bet nevarvancia) isgrynintu vandeniu. Jei reikia,
naudokite papildomas Svarias ir drégnas Sluostes.

3. Palikite dozatoriy ir stova iSdzidti, kol jie liks visiSkai sausi.

4. Aptirekite, ar ant dozatoriaus ir stovo néra jokiy matomy nesvarumy. Jei jie vis dar matomi, pakartokite 6.2.2ir 6.2.3
skyriuose aprasytus veiksmus. Pakeiskite prietaisa, jei jis yra prarades spalva, pazeistas, nusidévéjes arba deformuotas.

. Nerek Juojama atlikti papildomos techninés prieziros ar sutepti.

6.2.4 STERILIZAVIMAS

1. Supakuokite dozatoriy ir stovy atskirai dviejose pakuotése (pop p ilizavimo p:

(3.1 pav.), atitinkanciose 150 11607 ir ANSI/AAMI ST76:2017, tuomet jdekite jas j autoklava, galintj atlikti isankstinio
vakuumavimo cikla.

2.Vadovaukités lenteléje pateiktais sterilizavimo parametrais:

Parametrai Vertés

Ciklo tipas I3ankstinis vak
Atskaitos temperati 132°C
Poveikio trukmé 3 minutés
Dziovinimo trukmé 20 minudiy

Sterilizave laikykite dozatoriy ir stova sterilizavimo pakuotése uzdaroje, Svarioje ir sausoje vietoje. PrieS vél surinkdami
prietaisg apzidrékite sterilizavimo pakuotes. Jei pakuotés atrodo pazeistos ar drégnos, pries naudodami i$ naujo apdo-
rokite dozatoriy ir stova.

6.2.5 PRIETAISO SURINKIMAS

ISPEJIMAI/ ATSARGUMO PRIEMONES:

« Pries surenkant dozatoriy VISADA reikia nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti (ir. 6.2.2, 6.2.3 ir 6.2.4
skyrius). Siuos veiksmus reikia atlikti iskart pries dozatoriaus naudojima.

+ Kad sumazintuméte kryzminio uztersimo rizika, visada naudokite vienkartinius uzklotus / barjerus pries nau-
dodami dozatoriy naujam pacientui ir po kiekvieno naudojimo juos pasalinkite. Vienkartiniy uZkloty / barjery
naudojimas nepasalina valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo poreikio.

1. Dezinfekuokite rankas ir uzsimaukite naujas vienkartines pirstines.

2. Isimkite sterilizuota dozatoriy ir stova if jy pakuociy (4.1 pav.).

3. Svariuir sterilizuotu, Phillips” atsuktuvu iSsukite varztus, esancius ant dviejy disky, pritvirtinty prie stovo (4.2 pav.).
4. Paspauskite juoda svirtj (4.3/1 pav.) ir jstumkite stova rodykle pavaizduota kryptimi (4.3/2 pav.).

5. Uzdeékite du diskus ir jsukite varztus ant stovo naudodami ta patj, Phillips” atsuktuva (4.4 pav.).

6. Dozatorius surinktas ir paruostas kasetei jdéti (4.5 pav.).

7. Nuspauskite juoda svirtj ant stovo (4.6/1 pav.) ir iStraukite stovg i$ dozatoriaus iki jo eigos pradzios (4.6/2 pav.).



8. Pakelkite kasetes uzrakta (4.7/1).
9. |dekite kasete ir sitikinkite, kad ji nukreipta reikiama kryptimi. Kasete turi buti jdéta taip, kad, V" jranta ant jos pagrindo
bty nukreipta Zemyn (4.7/2 pav. ) Dabar kasetés uzrakta galima Iengvai nuleisti (4.8 pav.).

10. [déje kasete j dozatoriy, vad kasetés gamintojo
11. Rekomenduojama dozatoriy ir kasete apsaugoti vienkartiniu uzklotu / barjeru (4.9 pav.), kurj reikia nuimti po kie-
kvieno naudojimo.

7. SALINIMAS

Naudodami prietaisa visada mavekite pirstines. Jei prietaisas uzterstas, Salinkite jj kaip specialiasias atliekas, keliancias
biologinio uzterSimo rizika. Jei jis neuzterstas, Salinkite jj pagal taikomas vietos taisykles.

8. SVARBIOS PASTABOS

Bet kokiu bidu, netgi demonstracijy metu, pateikta informacija nepanaikina naudojimo instrukcijos. Operatoriai priva-
lo patikrinti, ar produktas yra tinkamas numatytajam naudojimui. Gamintojas negali biti laikomas atsakingu uz Zala,
iskaitant Zal3 tretiesiems asmenims, atsiradusi del instrukcijy nesilaikymo ar naudojimo ne pagal paskirtj. Gamintojo
atsakomybe bet kuriuo atveju yra ribojama tiekiamy produkty verte. Praneskite apie rimta incidenta, susijusj su medicinos
prietaisu, gamintojui ir atitinkamoms institucijoms.

Sis simbolis naudojamas identifikuoti medicininj prietaisa pagal ES reglamento 2017/745 apibrézima.

ET - Dispenser D2 KASUTUSJUHEND
1. SIHTOTSTARVE
1:1 hambaravimaterjali dosaator.
2.TOOTE KIRJELDUS
Dispenser D2 on mi i seade, mis on nahtud ette i jalide (nt elas-
tomeersed jalj jalid ja id) valj iseks 50 ml padrunist otse patsiendi suudnde voi muusse

seadmesse (nt jéljendialus).

Dispenser D2 on korduvkasutatav.

3. NAIDUSTUSED

Seade on meldud de poolt. Dispenser D2 sobib suureparaselt 50
mlp i imaterjalide, niteks jal ja
hambatsementide manustamiseks.

4.VASTUNAIDUSTUSED

Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

5. KORVALTOIMED

Teadaolevad kdrvaltoimed puuduvad.

ULDISED HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

« Toote kasutusjuhendit tuleb sdilitada kogu kasutusaja valtel
« Seadet peaksid kasutama alnult
olemas vajalikud seaduslikud load) todtavad f

« Ristsaastumise ohu vahendamiseks kasutage dosaatori Kasutamisel alati uusi saastumata kindaid,
« Dosaator tarnitakse mitte-steriilsena. Enne esmakordset kasutamist tuleb see LAHTI VOTTA, PU-
HASTADA, DESINFITSEERIDA JA STERILISEERIDA, jérgides punktides 6.2.1,6.2.2,6.2.3 ja 6.2.4 antud
juhiseid.

« Viahetage dosaator valja, kui see on kas nahtavalt kulunud voi kahjustunud. Korduvkasutatava dosaatori kasutu-
selt kdrvaldamise hetk oleneb tavaliselt kasutamisel tekkivast kulumisest ja/vdi kahjustustest.

(riiklikes voi i kus on

6. SAMM-SAMMULT JUHISED



6.1 EELTEGEVUSED

1. Enne kasutamist lugege juhiseid.

2. Desinfitseerige kéed ja pange katte uus paar ihekordseid kindaid.

6.2 SEADME PUHASTAMINE, DESINFEKTSEERIMINE JA STERILISEERIMINE

KONKREETSED HOIATUSED JA | ETTEVAATUSABINﬂUD
« Enne dosaatori imist tuleb padrun ja isotsik dosaatorist alati
eemaldada.
« Enne iiksikute osade
« Dosaatori nd
peab alati argnema desinfitseerimii
« Dosaatori
misele peab alati jargnema steriliseerimine.
+ Puhastage ja desinfitseerige dosaator ksitsi 1 tunni jooksul pérast kasutamist.
« Dosaatorit tuleb alati ksitsi desinfitseerida, kasutades isopro) uIaIkohoIl (< 20%) ja kvaternaarse ammoo-
mﬁms%ola (< 0,3%) lahust (nt CaviWipes®). Jargige valitu tootja
uhisei
JFenooll jodofoori voi orgaanllm lahuseid (nt alkohol) sisaldavate desinfitseerimislahuste kasutamine vaib teki-
tada aja |ooksu| seadme pinnale plekke.
+ Dosaatori desi iseks on lubatud k
« Dosaatorit EI TOHI:
- steriliseerida keemilise auru, kuiva kuumuse v killma keemilise kastmise sterilisaatoritega;
- kasta desmﬁtseenva vedellku sisse, kuna see vdib pohjustada varvimuutusi voi kahjustusi;
- puhastada voi desinfi p inates voi termilise desinfitseerimise seadmetes;
- puhastada ultrahelivannis.
« Dosaatori automaatsed desinfitseerimismeetodid pole lubatud.
« Dosaatorit tuleb enne selle sobivasse kohta hoiustamist alati puhastada, desi idaja
+ Dosaatorit tuleh enne kasutamist alati steriliseerida.
+ Dosaatori ja raami stenl|seenm|stemperatuur eitohi olla korgem ki 132 .
+ Auruga sterili on dosaatori lubatud.
« Parast stenllseenrmst tuleb dosaatorit ja raami hoida stenllseenmlspakendls suletud, puhtas ja kuivas kohas,
eemal k pihustitest voi
+ Enne dosaatori uuesti kasutamist kontrollige steriliseerimispakendit. Kui pakend tundub olevat kahjustatud vai
niiske, tdddelge enne kasutamist dosaatorit ja raami uuesti.

imi dosaatorist ka raam.
¢ piisa ainult kdsitsi puhastamisest. Puhastamisele

ei piisa ainult kasitsi desinfitseerimisest. Desinfitseeri-

(i toimi eoste vastu).

6.2.1 SEADME LAHTIVOTMINE:

., ENNE ESMAKORDSET KASUTAMIST

1. Eemaldage Phillipsi kruvikeeraja abil kruvid kahelt kettalt, mis raami kinni hoiavad (joonis 1.1).

2. Eemaldage mélemad kettad, seejérel vajutage musta hooba (joonis 1.2/1) ja timmake raam noolega ndidatud suunas
vdlja (joonis 1.2/2).

3. Pange raami kettad eelnevalt eemaldatud kruvidega tagasi (joonis 1. 3)

4. Dosaator on niiid lahti voetud (joonis 1.4) ning valmis p imiseks ja steriliseerimiseks (vt
punktid6.2.2,6.23ja 6.2.4).

b. PARAST IGA KASUTAMIST

1. Pange saastunud dosaator puhtasse, suletud anumasse ning viige see p iseks ja
alale.

2. Eemaldage ihekordne kate/iimbris.

3. Eemaldage saastunud kindad, desinfitseerige oma kdsi ja pange kétte puhtad kindad.

4. Vajutage dosaatori musta hooba (joonis 2.1/1) ja tommake raam tagasi selle kaigutee algusesse (joonis 2.1/2).




5. Tostke padruni lukk iiles (joonis 2.2/1). Eemaldage padrun dosaatorist (joonis 2.2/2), seejarel puhastage ja desinfitsee-

rige padrun selle tootja juhiseid jargides.
6. Eemaldage Phillipsi kruvikeeraja abil kruvid kahelt kettalt, mis raami kinni hoiavad (joonis 2.3).
7. Eemaldage molemad kettad, seejérel vajutage musta hooba (joonis 2.4/1) ja tommake raam noolega néidatud suunas
vilja (joums 24/2).

8. Pange raami kettad eelnevalt eemaldatud kruwdega tagasi (Jooms 2. S)

9. Dosaator on niid lahti vaetud (joonis 2.6) ning valmis p desil imiseks ja steriliseerimiseks (vt
punktid 6.2.2,6.2.3 ja 6.2.4).

6.2.2 KASITSI PUHASTAMINE

1. RAAMI PINDADE PUHASTAMINE (osa B joonistel 1.4 ja 2.6):

1.a Kasutades isopropiliilalkoholi (< 20%) ja kvaternaarsete ammooniumsoolade (< 0,3%) lahuses (nt CaviWipes®) immu-
tatud lausriidest lappi, piihkige raami kdiki pindu 30 sekundit. Kui néete endiselt mustust, kasutage veel lappe.

1.b Harjake koiki raami pindu 30 sekundit, kasutades selleks pehmete harjastega harja (nt hambaharja), et korvaldada
koik mustuse jéljed. Vajadusel jatkake harjamist, kuni enam pole mustust naha.

1.¢ Piihkige kaiki raami pindu vahemalt kaks (2) korda, et eemaldada kaik pesuvahend jaagid, kasutades selleks pu-
hast, kulumata ja puhastatud veega niisutatud (marga, kuid mitte tilkuvat) lappi. Vajadusel kasutage veel puhtaid
janiiskeid lappe.

2. RAAMI SUVENDITE PUHASTAMINE (0sa A joonistel 1.4 ja 2.6):

2.a Kasutades isopropiiilalkoholi (< 20%) ja kvaternaarsete ammooniumsoolade (< 0,3%) lahuses (nt CaviWipes®)
immutatud lausriidest lappi, piihkige raami kdiki siivendeid 30 sekundit, tehes edasi-tagasiliigutusi. Kui néete
endiselt mustust, kasutage veel lappe.

2.b Harjake kaiki raami siivendeid 30 sekundit, kasutades selleks pehmete harjastega harja (nt hambaharja), et kérval-
dada kdik mustuse jaljed. Vajadusel jatkake harjamist, kuni enam pole mustust naha.

2. Piihkige kaiki raami siivendeid vahemalt kaks (2) korda, et eemaldada kik pesuvahendi jadgid, kasutades puhast,
kulumata ja puhastatud veega niisutatud (mdrga, kuid mitte tilkuvat) lappi. Vajadusel kasutage veel puhtaid ja
niiskeid lappe.

3. DOSAATORI PINDADE PUHASTAMINE (0sa B joonistel 1.4 ja 2.6):

3.a Kasutades isopropiiilalkoholi (< 20%) ja kvaternaarsete ammooniumsoolade (< 0,3%) lahuses (nt CaviWipes®)
immutatud lausriidest lappi, piihkige dosaatori koiki pindu 30 sekundit. Kui néete endiselt mustust, kasutage
veel lappe.

3.b Harjake kaiki dosaatori pindu 2 minutit ja 30 sekundit, kasutades selleks pehmete harjastega harja (nt hambahar-
ja), et korvaldada kaik mustuse jaljed. Vajadusel jétkake harjamist, kuni enam pole mustust naha.

3.c Piihkige koiki dosaatori pindu vahemalt kaks (2) korda, et eemaldada kdik pesuvahendi jadgid, kasutades puhast,
kulumata ja puhastatud veega niisutatud (mdrga, kuid mitte tilkuvat) lappi. Vajadusel kasutage veel puhtaid ja
niiskeid lappe.

4. DOSAATORI SUVENDITE PUHASTAMINE (0sa B joonisel 1.4 ja 2.6):

4. Kasutades isopropiliilalkoholi (< 20%) ja kvaternaarsete ammooniumsoolade (< 0,3%) lahuses (nt CaviWipes®)
immutatud lausriidest lappi, piihkige dosaatoris olevad kaik siivendid iile, liigutades lappi labi nende ja
raami hoidva osa edasi-tagasi 30 sekundit. Kui ndete endiselt mustust, kasutage veel lappe.

4.b Harjake kdiki raami siivendeid 30 sekundit, kasutades selleks pehmete harjastega harja (nt hambaharja), et kdrval-
dada kdik mustuse jaljed. Vajadusel jatkake harjamist, kuni enam pole mustust naha.

4. Piihkige koiki raami siivendeid vahemalt kaks (2) korda, et eemaldada koik pesuvahendi jaagid, kasutades puhast,
kulumata ja puhastatud veega niisutatud (mdrga, kuid mitte tilkuvat) lappi. Vajadusel kasutage veel puhtaid ja
niiskeid lappe.

6.2.3 KASITSI DESINFITSEERIMINE

1. Kasutades isopropiiiilalkoholi (< 20%) ja kvaternaarsete ammooniumsoolade (< 0,3%) lahuses (nt CaviWipes®) im-

mutatud lausriidest lappi, piihkige dosaatori ja raami kaik pinnad ja siivendid iile ning veenduge, et need jaavad




valitud desinfitseerimisvahendi tootja poolt méaaratud ajaks lahusega néhtavalt mérjaks. Vajadusel kasu-
tage veel immutatud lappe, et hoida kdiki pindu ja siivendeid valitud desinfitseerimisvahendi tootja poolt méaratud
aja jooksul marjana.

2. Piihkige kdiki dosaaotri pindu, siivendeid ja raami vahemalt kaks (2) korda, et eemaldada kaik pesuvahendi jadgid,
kasutades puhast, kulumata, puhastatud veega niisutatud (marga, kuid mitte tilkuvat) lappi. Vajadusel kasutage veel
puhtaid ja niiskeid lappe.

3. Jiitke dosaator ja raam kuivama, kuni need on ilmselgelt taielikult kuivanud.

4. Kontrollige dosaatorit ja raami, veendumaks, et kogu nahtav mustus on eemaldatud. Kui néete mustust, korrake punk-
tides 6.2.2 ja 6.2.3 toodud samme. Vahetage seade valja, kui see muudab véirvi, kahjustub, kulub voi muudab kuju.

5. Taiendavat hooldust ega méarimist ei soovitata.

6.2.4 STERILISEERIMINE

1. Pakkige dosaator ja raam eraldi kahte standarditele IS0 11607 ja ANSI/AAMI ST76:2017 vastavasse kotti (paberist/
plastist steriliseerimiskotid) (joonis 3.1) ning asetage kotid seejarel eelvaakumi tsiiklit vimaldavasse autoklaavi.

2. Kasutage allpool olevas tabelis toodud steriliseerimisparameetreid:

P i Vaartused
ikl ti Eelvaakum
ordli 132°C
aeg 3 minutit
20 minutit

Parast steriliseerimist hoidke dosaatorit ja raami nende steriliseerimi itesse suletuna, puhtas ja kuivas kohas. Enne
seadme uuesti kokk kut kontrollige sterili i deid. Kui pakendid tunduvad kahjustatud vai niisked, too-
delge dosaatorit ja raami enne kasutamist uuesti.

6.2.5 SEADME KOKKUPANEMINE

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

. tuleb enne kokk kut ALATI puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida (vt punkte
6 2.2, 6. 2.3 ja 6.2 4) Seda tuleks teha vaid veidi enne dosaatori uuestl kasutamist..

. kandke d ile enne selle uue patsi kasutamist alati ihekordsed
Katted/imbrised ja eemaldage need pérast iga kasutamist. Uh imbriste kasutami:

ne ei tahenda, et seadet ei tuleks vastavalt juhistele puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.

1. Desinfitseerige kded ja pange kitte uus paar iihekordseid kindaid.

2. Eemaldage steriliseeritud dosaator ja raam kottidest (joonis 4.1).

3. Eemaldage puhta ja steriliseeritud Phillipsi kruvikeeraja abil kruvid kahelt raami kettalt (joonis 4.2).

4. Vajutage musta hooba (joonis 4.3/1) ja liikake raam noolega naidatud suunas sisse (joonis 4.3/2).

5. Pange kaks ketast ja nende kruvid sama Phillipsi kruvikeeraja abil raami kiilge (joonis 4.4).

6. Dosaator on niiiid kokku pandud ja padruni sisestamiseks valmis (joonis 4.5).

7. Litkake raami all olev must hoob (joonis 4.6/1) sisse ja timmake raam dosaatorist vélja selle kaigutee algusesse (joonis
4.6/2).

8. Tostke padruni lukk iiles (4.7/1).

9. Sisestage padrun, veendudes, et see on diget pidi. Padrun tuleb sisestada nii, et selle alusel asuv, V" oleks suunatud alla
(joonis 4.7/2). Padruni luku saab niliid holpsasti alla lasta (joonis 4.8).

10. Kui padrun on dosaatoris, jérgige padruni tootja juhiseid.

11. Dosaatorit ja padrunit on soovitatav kaitsta iihekordse katte/iimbrisega (joonis 4.9), mis tuleb pérast iga kasuta-
miskorda eemaldada.



7. KASUTUSELT KGRVALDAMINE

Kandke seadet kasutades alati kindaid. Kui seade on saastunud, havitage see ohtliku jadtmena, millega kaasneb bioloogi-
lise saastumise oht. Kui see pole saastunud, hvitage see vastavalt kehtivatele kohalikele eeskirjadele.

8. THHTSAD MARKUSED

Kasutusjuhendit ei muuda kehtetuks mitte ihelgi viisil esitatud teave, isegi esitlustel antud info. Kasutajad peavad kont-
rollima, kas toode sobib kavandatud kasutamiseks. Tootja ei vastuta kahjustuste eest, sealhulgas kolmandatele isikutele,
mille pahjuseks on juhiste eiramine vdi kasutamiseks sobimatus. Tootja vastutus on igal juhul piiratud tarnitud toodete
vadrtusega. Teavitage kaigist meditsiiniseadmega seotud tosistest juhtumitest tootjat ja asjakohaseid ametkondi.

Seda siimbolit kasutatakse meditsiiniseadme identifitseerimiseks vastavalt EL maarusele 2017/745.

BG — Dispenser D2 WHCTPYKL{MM 3A YTIOTPEGA

1. NPEAHASHAYEHUE

1:1 jo3atop 3a 3b6HM MaTepuani.

2. OMUCAHHE HA IPOYKTA

Dispenser D2 e HecTepunHO PbuHO YCTPOIiCTBO, Np 113 fiocTaga mare-
pank (Hanp. enacToMepHi MaTepiany 3a oTneyaTbLw, 3b6HU LIUMERTH) oT kaceta ot 50 ml nwpemo BLTPE B YCTHATa
KyXuHa Ha NaUUeHTa W B ipyro YCTPOIACTBO (HanpuMep MbXyla 32 0TNeYaTbi).

Dispenser D2 moxe ja ce 3101383 MHOTOKPaTHO.

3. MOKA3AHUA 3A YMOTPEBA

ToBa yCTPOiiCTBO € NMPEAHA3HAYEHO 32 U3MON3BAHE OT NPOYECHOHANNCTH B nemanuuﬂ CeKTOP 113 LeNUTe Ha CToMato-
noruuHoTo nevenite. Dispenser D2 e ueaneH 3a A0CTaBKa Ha DHanK, 0NlakoBa-
Hi B KaceTu T 50 ml, KaTo enactoMepHu MaTepHani 3a 0TneyarbLyt 1 3b0H ummemm.

4, MPOTUBONOKA3AHUA

HeMa U3BeCTHY MPOTUBONOKA3aHUA.

5. CTPAHUYHY EQEKTH

Hama no3HaTi CTpaHyHu edexTi.

OBLLN NPEAYNPEXEHNA/NPEANASHA MEPKY:

« JIHcTpyKuwyTe 3a ynotpe6a Ha npoayKTa TpAGBa fa ce cna3Bar no Bpeme Ha ynotpeta.

+ Toa YCTpoiicTBO TpAGBa Aa e U3N10N3Ba CaMO OT /IEHTAHU CNEUMANMCTH B NPoQecHoHanta AenTanHa cpesa
(my6muyHu Wk YaCTHM 371pABHA 3aBeEHNA C HEOBXOAMMUTE 3aKOHOBM a3pellieHits).

+ 32 1 HamanuTe PUCKa OT KPCTOCAHO 3aMbPCABAHE, BUHArM U3M0N3BAIiTE HOBH, HE3aMbPCEHN PbKaBHLM,
KoraTo Gopasue  f03aropa.

« flosatopnr HE ce poctaes crepunen. Mpeau Aa ro u3non3gare 3a MbpBM b, Toil TpA6Ba Aa Gbpe
PA3[NOBEH, MOYNCTEH, RESUHOEKTUPAH W CTEPUNIU3UPAH cnepBaiiki MHCTpYKUUUTE, AaeH B
Touku 6.2.1,6.2.2,6.2.316.2.4.

+ (MeHere [03aT0pa, aKo CTaHe BUAUMO U3HOCeH WM NoBPefieH. KpaaT Ha KI3HEHMA LMK Ha f103aTopa 3a

paTHa ynorpefa Ce onpepens ot Wi nosp B PE3yNTar Ha ynopepa.

6. MHCTPYKLIMN CTBIKA NO CTHIKA

6.1 NPEABAPUTENHM ONEPALIUN

1. NpoyeTeTe UHCTPYKLMATE NPesy yroTpeda.

2. [le3nHdyexuupaitte pblieTe Gt M COXETe HOB YAQT PHKABHLIA 32 eHOKPATHa ynoTpeda.
6.2 IOYUCTBAHE, AESUHOEKLWA 1 CTEPUNM3UPAHE HA YCTPOICTBOTO

CNELWOUYHM NPEAYNPEX AEHNA/NPERNA3HI MEPKU:



+ Kacerata u cvecuTenHuAT BpbX TpAGBA BUHArM A e U3BAXKAAT OT 03aTOPa, NPe fia Ce MOYHCTH, fie3uHdeK-
pa 1 CTepuM3Upa A03aTOPb.

+ (blL0 TaKa U3BaJjeTe pellieTKaTa 0T A03aT0Pa NPe/iv NOUNCTBaHE, Ae3UHAEKLNA M CTPUIM3ALMA Ha OTACNHUTE
KOMNOHEHTH.

+ (amo PBYHOTO MoYNICTBAHe He e AOCTaTbYHO 3a NPaBUNHOTO Bb3CTaHOBABAHE Ha A03aTopa. MloyncTBaHeTO
BUHary TpA6Ba A2 Gbe NocneaiBaHo T AE3UHQEKLIMA U CTEpUAU3ALIA.

+ (amo pbyHaTa Ae3MHQEKLIMA He e J0CTaTbYHa, 32 /1a Bb3CTaHOBU NPaBINHO A03aTopa. [lesuHQeKLATa BUHar
TpA6Ba A2 6be nocneaiBara oT cTepunu3auus.

« TloymcTeTe it fle3uHeKLpaitTe pbuHo A03aTopa B paMKuTe Ha 1 yac e ynotpe6a.

+ PbuKaTa fle3uHeKuna Ha A03aTopa BUKark TPA6Ba Aa (e U3BBPLLIBA C PA3TBOP HA M30MPOMIATIOB ANKOXON
(<20%) n KBaTepHepHM amoHuesm conu (<0,3%) (Hanp. CaviWipes®). CnepiBaiite MHCTPYKLUUTE Ha M36paHIA
TIPOU3BOAUTEN Ha JIE3UHQEKTAHT 32 BPEMETO 32 KOHTAKT.

« /13non3BaHeTo Ha fie3NHQEKTaHTH, ¢ QeHONHM, ifoA0GOPHM UK op pasTBoput (Hanp. anko-
X01), MOXe A2 J0Be/ie 10 N0ABATA Ha NeTHa 110 NIOBLPXHOCTUTE Ha YCTOFCTBOTO C TeYeHUe Ha Bpemero.

« [le3ngeximaTa Ha cpeiHo HUBO (HeaKTUBHa cpellly cnopu) e 3a LenuTe Ha 0
J03aT0pa.

« [losatopst HE TPABBA JIA BBAE:

- CTePUNU3MPaH CXIMUYECKU NaH, CYXa TONMIMHA WK ChC CTY/EHY XUMUYECKY MOTanALLIM CTepUM3aTpH;

- 0TONeH B TeYHOCTH 3a JiE3UHEKUNS, Thil KaTo Te MOFaT a NPUUMHAT 00e3UBETABaHe Wni BOLIABaHE Ha
KauecTBoTo;

- NI0YCTeH/Ae3nHALKLMPaH B MaLLIMHN 33 U3MVIBAHE Ha UHCTPYMEHTI WIW YCTPOVICTBA 3 TEPMIUYHA Ae3NHOEK-
una;

- NOYHCTEH B YNTPa3BYKOBH BaHM.

+ He ca 050BpeHu aBTOMATUYHI MeTOAM 32 Ae3MHQEKLMA 33 03aTOpa.

+ [lo3atopbT BUHar TpA6Ba a e NOYMCTBA, AL3MHQEKLMPa U CTEpUNU3UPa, Npeau Aa ce npubepe Ha MACTO,
TIOAXOAALLIO 32 HEFOBOTO CbXPaHeHie.

+ [lo3atopbT BUHaru TpAGBa fa ce cTepunu3upa npeay ynotpeba.

« TemnepaTypata Ha CTepunu3aLA 3a 403aTopa i CToiiKaTa He TpAGBa Aa npesiwagat 132 °C.

+ (Tepunu3auuaTa C napa B aBTOKNaB € yTBP/IeHa KaTo MeTo/l 3a CTepUM3aLIuA Ha A03aTopa.

+ Be/HX CTepUnM3UaHu, A03aTOPBT U CTOiMKaTa TPAGBA /12 Ce CbXPAHABAT B CTEPUNU3ALINOHHHTE M ONaKOBKM
Ha 3aTBOPEHO, YCTO W CYX0 MACTO, Aaey OT NPbCKH, CTPEii0Be WA aepo30/IH OT TeNeCHN TeYHOCTH.

« llpoBepeTe onakoBKaTa 3a CTepUM3aLIs NPe/ MOBTOPHO M3M03BaHe Ha 03aTOP. AKO ONaKOBKaTa H3Mex-
/2 N0BPe/IeHa Wi BN2XHa, Bb3CTaHOBETe A03aTOPa U CTOKaTa 0THOBO NPeA ynoTpega.

Ha

6.2.1PA3TNIOBABAHE HA YCTPOWCTBOTO:

a.TPEAU MbPBOHAYANTHA YNIOTPEBA

1. W3non3saiire orseptka Phillips, 3a 4a oTCTpaHuTe BUTOBETe OT 4BATa AVCKa, 3akpenBaLLy cToiikata (pur. 1.1).

2. OcrpaHee fiBata AuCKa, CNeA TOBA HaTHCHETe YepHutA NocT (Qur. 1.2/1) v u3AbPNaiiTe CTofikaTa B NoCoKaTa, noka-
3aHa oT cTpenkara (¢ur. 1.2/2).

3. (MeHeTe AUCKOBETe H CTOifKaTa, KaTo U3N0N138aTe BUHTOBETe, OTCTpaHeHU Npeay ToBa (our. 1.3).

4. [lo3atopwr Beye e pasrnoben (Gur. 1.4) U roToB 3a NOUNCTBAHE, AL3UHEKUUA U CTEPUIM3ALIA (BUXK TOUKN 6.2.2,
6.2.316.24).

B. CNEA BCAKA YNOTPEGA

1. Mocrasere 3aMbPCEHUA A03aTOP B YICT, 3aTBOPEH (bA U FO 3aHeceTe B 30HaTa, NPeAHa3HayeHa 3a nouucTBaHe U

[Le3nHeKUNA.
2. 0TcTpaHeTe eHOKpATHUA Kanak/GapuepHia nauK.
3. OrcTpanere 3ambp PbKasuLy, ) i prlETE(V\M(ﬂO)KETE YQT YUCTY PHKABHLIL.

4. HaTuceTe YepHWA NOCT Ha fo3aTopa (d)le/l)m p Haxoda i (our.2.1/2).
5. ToBAvrHeTe knioyankara Ha kaceata (¢ur. 2.2/1). OTcTpaneTe KaceTata ot nosampa (¢wr. 2.2/2), cnep ToBa A nounc-



TeTe i fe3uHeKLpaiiTe, CnenBaiikin MHCTPYKLMTE, NPEOCTaBeHN OT NPOU3BOAUTENS Ha KaceTaTa.

6. 13non3saitre oTBeprka Phillips, 3a 4a oTCTpaHUTe BUHTOBETe OT ABATa AMCKa, 3aKpenBaLLy CToiikara (¢ur. 2.3).

7. 0Tcrpanete fBata AUCKa, CNeA TOBA HATHCHETe YepHuA NOCT (Qur. 2.4/1) v u3AbPNaiTe CTofikaTa B NoCoKaTa, noka-
3aHa o cTpenkara (¢ur. 2.4/2).

8. (MeHeTe JUCKOBETe Ha CTOIfKaTa, KaTo U3N0N13BaTe BUHTOBETe, OTCTpaHeHU NPeay T08a (Qur. 2.5).

9. Jlo3aTopbT Beve e pa3rnoleH (Qur. 2.6) i oToB 3a MOYUCTBaHE, AE3MHQEKLNA U CTEPUAN3ALMA (BIDK TOUKM 6.2.2,

6.2.316.2.4).

6.2.2 PHYHO NOYUCTBAHE .

1. MOYUCTBAHE HA NOBBPXHOCTUTE HA CTOMKATA (KomnoweHT B Ha ur. 1.412.6):

1.2 (nomoLLTa Ha HeTbKaH NAaT, UMNPETHUPaH B PasTBOP Ha 30np ankoxon (<20%) u DHEPHU aMOHUeBH
ot (<0,3%) (Hanp. CaviWipes®), u36bplueTe BCHKM NOBBPXHOCTH Ha CToiiKaTa 3a 30 cekyHAM. 3non3saii-
Te AOMbAHUTENHI KbPNUYKK, aKO MPbCOTUATA 0CTaHe BUANMA.

1.b M3yeTkaiire Bcukm NOBLPXHOCTH Ha CTOifKaTa 32 30 CEKYHAM, KaTo U3NON3BaTe YeTKa C Mek KOCbM (Hanpumep
YeTKa 32 3b61), 33 f1a NPEMaxHeTe BCUKY OCTaHaNM CEAM OT MPBCOTHA. AKO € Heo6X0AMMO, NPOABAXKETe C YeTka-
HETO, A0KATO He 0CTaHaT BUAUMM 3aMbPCABAHMA.

1. M36pLueTe BCUKM MOBBPXHOCTH Ha CTOiiKaTa NOHe ABA MHTH (2 MbTH) 33 Aa OTCTPaHNUTE BCMUKY OCTATbLW OT N0~
YICTBALL NPeNapar, Kato YICTa, HeNpOTPHT Kbpna, (MoKpa, Ho He Kanewuia) C ipeymcTena
BOda. 113non3saiire ROMBAHUTENHN YNCTH, BNAXHI KbPNUYKI, aKO & HEO6X0[1MMO

2. NOYUCTBAHE HA BANLEHATUHN B CTOVKATA (komnoneHT A Ha ur. 1.4 1 2.6):

2.a3non3Baiiku Kbpna OT HeTbKaH nar, IPaKa B pasTBoOp Ha u3onp ankoxon (<20%) u pHep
amoHuesw conu (<0,3%) (Hanp. (alepes“) u30bpLueTe BCUUKN BANBOHATHHN B CTOIKaTa 32 30 CeKYHAM,
npexapsamm Kbpnuykata Hanpea-Hazag npes TAx. W3non3gaiite AOMBAHUTENHN KbPNUYKK, aKO MPBCOTUATA
0CTaHe BUANMA.

2.b U3ueTkaiiTe BCUuKM BAMLOHATUHM B CTOTiKaTa 32 30 CBKYHAMN KaTo U3N0N3BaTe YeTK C MeK KOCbM (HanpuMep yet-
Ka3a 3b6), 3a f1a NpemaxHeTe BCUKH OCTaHANM CNeA OT MPBCOTHA. AKO € HeoBX0AMMO, NPOABIKETe C YeTKaHeTo,
[0KaTo He 0CTaHaT BUANMM 3aMbPCABAHNA.

2.¢ 36bpLueTe By BATBOHATHHN B CTOiiKaTa NOHe AiBA MBTH (2 MbTH) 33 fia OTCTPaHNUTE BCAYKY OCTATbLM OT N0-
YICTBALL NPeNapar, kato YICTa, HeNpOTPHT KbpNa, (MoKpa, Ho He Kaneluia) C ipeymcrena
B0fa. /13n0A13BaiiTe AOMBAHUTENHM YACTIA, BNaXHH KbPIUYKIL, aKO € He0BX0AUMO.

3. MOYUCTBAHE HA TOBBPXHOCTUTE HA 103ATOPA (KomnoHeHT B Ha dur. 1.4 1 2.6):

3.a/13non3Baiiky KbpNa OT HETbKaH NNaT, UMNperHupaxa B pa3Tsop Ha u3onp ankoxon (<20%) u pHep
amoHuesw conv (<0,3%) (Hanp. CaviWipes®), u36bpLueTe BCYKM NOBBPXHOCTH Ha A03aTOPa 32 30 CEKYHAM.
M13non3Baiire AOMBAHUTENHN KbPNUYKHK, KO MPCOTUATA OCTaHe BUANMA.

3.b V3yeTKaiire BCHuKM NOBBPXHOCT Ha 403aTOPa 3 2 MUHYTM 1 30 CEKYHAM KaTo U3N0A3BaTe YeTKa ¢ Mek KOCbM
(Hanpumep YeTka 3a 3b0u), 33 12 NpemaxHeTe BCYKII OCTaHanU CNeAN OT MPBCOTUA. AKO e HeoGXoAUMO, NPOABA-
KeTe C YETKAHeTo, 0KaTO He 0CTAHaT BUANMM 3aMbPCABAHNA.

3. M36bpLueTe BCuKi NOBLPXHOCTH Ha £103aTOPa Hail-ManKo /ABA MBTH (2 MbTM) 32 A3 OTCTPaHMTE BCHYKM OCTaTLM
0T NOYYCTBALL NPenapar, kato YiICTa, HenpoTpUTa Kbpna, (MoKpa, Ho He KaneLya) ¢ npe-
yuCTeHa BOAa. 113non3Baiite AOMBAHUTENHI YUCTH, BAXKHN KbPNMYKH, aKO € HeoBXoaumo.

4. NOYUCTBAHE HA BJUTHEHATUHY B I03ATOPA (KomnoHeHT B Ha dur. 1.4 1 2.6):

4.aCnomoLLTa Ha KbpNa 0T HeTbKaH NAAT, UMNPErHipaKa B pa3TBop Ha i30np ankoxon (<20%) u
amoruesn conut (<0,3%) (Hanp. CaviWipes®), u36bp BCHYKN 61 B A03aTOpa, NpeKap
KbPNUYKaTa Hanpefi-Ha3ajl Npe3 TAX U B YaCTTa, KOATO AbPXKK CToiKaTa 3a 30 ceKyHaw. M3non3saiire
[BOMBAHUTENHY KbPNUYKM, a0 MPBCOTUATA OCTaHE BIAUMA.

4.b V3yeTKaiie BeuuKu BANBOHATUHI B CTOiAKaTa 33 30 CEKYHAM KaTO M3MON3BaTe YETKa C MeK KOCHM (Hanpumep yer-
Ka 32 3b6), 3a f1a NpemaxHeTe BCUKH OCTaHANM CNeA OT MPBCOTHA. AKO € HeoBX0AMMO, NPOABMXETe C YeTKaHeTo,




[0KaTO He 0CTaHaT BUANMM 3aMbPCABAHNA.
4. 36bpiuete BCtykm BATBOHATHHM B CTOliKaTa NoHe ABA MbTH (2 MbTh) 33 4 NpeMaxHeTe BCUKY 0CTATbLM OT no-

YIICTBALL Npenapar, kato YHCTa, HENpOTPHTa KbpNa, (MoKpa, Ho He kaneLya) c npeymcTeHa
Bofa. V13n0A13BaiiTe AOMBAHUTENHM YICTIA, BNaXHH KbPMUYKIL, aKO € HeoBX0AUMO.
6.2.3 PbYHA IE3MHOEKLIMA
1. M3non3Baiiki Kbpna OT HeTbKaH Nnat, UMNperHMpaxa B pasTeop Ha u3onp ankoxon (<20%) n pHep
amormesy conn (<0,3%) (Hanp. CaviWipes®), u36bpLueTe BCuuky MOBLPXHOCTH M BANLOHATUHM Ha A03aTopa W CTOlI-
Kara Karo Ce yBepIITe, Ue Te OCTaBaT BIAUMO MOKDH C pasTBOpa 3a B or
N Ha u30p Axoe anpeerpaHm KbprnykM, 3a
[ NOAABPAKATE BCUYKI ﬂOBprHO{TM " BﬂﬂbéHanHM MOKPH 3 BPEMETO, NOCOYEHO OT NPOU3BOAUTENA HA msﬁpauvm
[Je3MHEKTAHT.
2. V136bpLueTe BCuKy MOBBPXHOCTH U BATBOHATUHM Ha 03aTOPa U CTOiiKaTa NOHe ABA MbTH (2 MbTH) 33 A3 OTCTpaHu-
Te BCUYKI CeM OT NOYUCTBALL Npenapar, kato YICTa, HeNpoTPUTa KbpMa, (MoKpa, Ho He

KaneLya) ¢ npeuvctena BoAa. 3non3Baiite OMBAHUTENHM YHCTH, BRAXHH KbPNUUKY, aKO € He0X0AUMO.

3. OctageTe 403aT0pa Ut CTOIiKATa /12 U3CHXHAT, AOKATO € 04EBIAHO BUAUMO HATBAKO CYXVL.

4. Ornepaifte fo3aTopa vt CToifKaTa, 32 Aa Ce yBePUTe, Ye BCHYKH BUAUMM 3aMbPCABAHNA (A OTCTPaHeHM. AKO 3ambp-
CUTeAUTe OCTaHaT BUAUMM, NOBTOPETe CTHIKMTe B TOuKN 6.2.2 1 6.2.3. CMeHeTe YCTOiICTBOTO, Ko To ce 06e3uBerw,
TIOBPE/M, U3HOW K AedopMupa.

5. He ce npenopbyBa AOMbAHUTENHA NOAAPBXKA WM CMa3BaHe.

6.2.4 CTEPUIN3ALNA

1. OnakoBaiiTe 403aTopa v CToiiKaTa 0TACMHO B ABE TOPBUUKM (xapTHeHW/nnacTMacoBM Top6UYKY 3a CTepuu3aLits)
(¢ur. 3.1) B coorserctaue ¢ IS0 11607 u ANSI/AAMI ST76:2017, cnep ToBa nocTageTe Top6uuKUTe B aBTOKNaB, KOiTO
MOXe 12 U3BbPLUM LKA NPE/ BaKYYM.

2. it 3a¢

[aneHu B Tabauuata no-pony:

(roiiHocT
Bua Ha upkbna Mpeasakyym
Peder Temneparypa 132°C
Bpeme Ha u3naraxe 3 MUHyTU
Bpeme 3a u3cywasane 20 MiHyTH

BepHbX cTepunu3upau, CbxparABaiTe 03aTopa U CToiiKaTa B CTEpUNM3ALMOHHMTE 1M OMaKOBKM Ha 3aTBOPEHO, YiCTO
W cyxo mAcTo. IpoBepeTe ONakoBKMTe 3a CTePUNU3LW, NPEAN Aa Cr06UTe YCTPOIACTBOTO OTHOBO. AKO ONaKoBKNTE
U3TNeX/aT NOBPE/IHH WM BNXHK, Bb3CTaHOBETE 403aT0pa U CToiiKaTa 0THOBO NpeAyt ynoTpeda.

6.2.5 CTNOBABAHE HAYCTPOIICTBOTO

NPEAYNPEXAEHUA/NPEANAZHU MEPKU:
« llo3atopwr BUHATH Tpa6Ba Aa ce nouncTBa, Ae3nHeKUMpa U CTepununpa npeay crnobasaneto
(BIK TOuKM 6.2.2,6.2.3 1 6.2.4). ToBa TpAGBa A1a ce HanpaBy camo HenocpeaCTBEHO NPe/i 103aTo-
BT A2 Gbie U3M0ON3BaH MOBTOPHO.
+ 3a /12 HaMan¥Te PiICKa OT KPBCTOCaHO 3aMbPCABAHE, BUHAr i DHeEPHM M-
Kose BbPXY £103T0Pa, NP/ a T0 M3M0N3BaTe 3 BCeKM HOB NaLIMEHT, I 1 OTCTpaKABaiiTe anencaKa ynorpe-
'PHI NTNKOB! TTa 0T NOYMCTBAHE,
qeswu¢exumﬂ W cTepunu3auua cnopen MHCTP}’KI.(VIMTG

1. [le3urgexunpaiite pbLete i U CoKeTe HOB YUQT PbKaBULM 32 IHOKPaTHa ynoTpe6a.
2. 113BapeTe cTepuu3upanita A03aTop 1 cToitka ot Topbute um (¢ur. 4.1).



3. M3non3saiire yucta i crepunuipana oteeptka Phillips, 3a 4 oTCTpaHUTe BUKTOBETe OT 4BaTa AUCKa Ha CTOMKATa
(¢ur.4.2).

4. HatutcHeTe uepHuA nocT (Qur. 4.3/1)  HaTUCHeTe CToTiKaTa B N0COKATa, N0Ka3aKa oT cTpenkata (Gur. 4.3/2).

5. (MeHeTe BaTa [iMcka U TEXHUTe BUHTOBE BbPXY CTOMKaTa, KaTo u3non3sare cbiuata orseptka Phillips (gur. 4.4).

6. [lo3atopuT Beye e (rnobeH 1 r0T0B 3a NpUeMaHe Ha kaceTata (Qur. 4.5).

7. Hatucwee yepHus nocT nop croiikara (¢ur. 4.6/1) u u3gbpnaiite cToiikata ot A03aTopa A0 Havanoto Ha XoAa my
(our. 4.6/2).

8. MoBaurHere Knloyankara Ha kacerara (4.7/1).

9. Mocragere Kacetara, Karo ce yBepuTe, 4e e 0fibpHara B npainHara nocoka. Kacerara Tpatsa Aa ce nocras ¢ bykeara
V" B ocHoBaTa i Hagony (§ur. 4.7/2). 3akniouBaHeTo Ha kaceTata Beye MOXe necHo Aa ce caanut (ur. 4.8).

10. C Kacerara B 03aTopa MPOABAXETe, KAKTO € yKa3aHo OT NPOU3BOANTENS Ha KaceTaTa.

11. MpenopbuuTenHo e 4 npenasuTe 103aTopa U KaceTata ¢ eIHOKPaTHO NOKpUTUe/6apyeper nnuK (¢ur. 4.9), kouto
/2 Ce OTCTPAHABAT Cnef BCAKa ynoTpeda.

7. U3XBBPII

Buraru HoceTe pbKauuM, korato GopasiuTe ¢ YCTPOIiCTBOTO. AKO YCTPOIACTBOTO € 3aMbPCEHO, U3XBLPAETE TO KaTO

cewaneH oTnabk, XapakTepuaupaLL ce ¢ puck T GHONOTMUHO 3aMbPCABAHE. AKO He € 3aMbpCeHO, U3XBbpAETE 10 B

CHOTBETCTBHE C NPUNOXMMITE MeCTHU pa3nopeadu.

8. BAXCHW BENEXKH

WHQopMalUATa, KOATO € Nony4eHa No APy HauuH, BKMIOUHTENHO N0 BPEMe Ha ;EMOHCTPALIUM, He 03HauaBa, ye UH-

CTpyKuuMTe 3a ynotpe6a He ca BanuaHu. OT onepatopuTe ce U3UCKBA Aa NPOBEPAT A MPOAYKTBT € NOAXOAALY 33

HAMa 2 HOW PHOCT 33 NIOBPEAH, Ha TPeTU CTPaHH,
npovmuuaum oT HecnassaHe Ha MHCTPYKLMATE WYt O YCN0BUA Ha BbB Beekw cnyvait
TTa Ha e orp: [0 CTOHOCTTa Ha ACTaBeHMTe NpoayKTH. loknaaBaiiTe BCAKaKBH
(epHo3HM MHLlMIJEHTM (BbP3aHN C MEAVLIMHCKOTO U3eNHe, Ha NPOU3BOAUTENA INU HA CbOTBETHUTE OPraHi.
- To3un cumBon W3/jenke, KaKTo e onps 8 Pernament Ha EC 2017/745.
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KK - Dispenser D2 MANOANAHY HYCKAYMbIFbI

1. MAKCATTbI KONIAHBIC

1:1 cTomatonoruaneIK Matepuan Menwepneriui.

2. ©HIM CUMATTAMACDI

Dispenser D2 — 50 mn kapTpumkaeH emaenyliiHiH aybi3 KybiCbiHa Hemece Gefepneyre apHanfaH
Kanakuwa cusiKTel 6acka Aa KypariFa eki KOMMOHEHTTEH TypaTbiH CTOMATONOMSTIbIK MaTepuaniapab! (Mbic.,
6enepai kewwipyre apHanFaH cosbiNfbill MaTepuanjapael, Tic LEMEHTIH) Tikeneii XeTkisyre apHanfaH xoHe
KONMeH GackapbinaTbiH CTepUIbAi eMeC Kypbirfbl.

Dispenser D2 kaiita KonaaHyfa xapamabi.

3. MAWOANAHY EOUbIHLLA HYCKAYNAP

Byn Kypbinfel cTomMaTonorus canachiHaafbl MamaHaapra XeHe Tic emaey MakcaTbiHaa naiiganadyra
apHanfaH. Dispenser D2 50 mn-nik kapTpumkaeri eki TeH TypaTbiH MANbIK
Matepuanapabl, Meicansl, Geaepai Kewipyre apHanFaH Co3bINFbIL MaTepuanap/abl XoHe TiC LEMEHTIH
KeTKi3yre apHarnFaH.

4. KAPCbl KOPCETIMOEP

Biare Genrini kapckl kepceTiMaepi XokK.

5. XXKAHAMA 9CEPEPI

Biare Genrini xxaHama acepnepi Xok.

XKANMbI ECKEPTYHEP/CAKTAH}.'lhIPYﬂAP

* OHIMHIH asKTanFaHra AeiH cakran KomblHbI3.
* BN KypbinFbiHb! canac;bmnarbl FaHa XoHe KaCibu KyMbIC OpHbIHAA
(Tuicti pyKCaTTapl:l 6ap MEMIeKeTTik Hemece xeke KTay p

naiifanaHybl Kaxe

+ TorbiCnarnk! nac-ranyra xon 6epmey YLLiH, MenuwepnerilTi naiiaananra keaae yHeMi xaka api
Ta3a KonFan KiiHia.

+ Menwepnepriw crej Mnhl:ll K\Sune KETKISITMENA. A
Kvghlﬂﬂ:lﬂbl 6.2.1, 6.2.4 GenimaepiHge Ge) ;lnren Hycnaynapra caiikec

EKTEY, TA3AJ1AY 3APAPCbI3ﬂAHI.'lbIPY)K HE CTEPW.

+ Keare KepiHeTIH T3y Hemece 3akeiMaany Genrinepi 60nca, MeMLEPNENiLT aybICTbIPbIHbI3.
KaiiTa naiaanaHbinatelH MenLIEpnerilITiH KbiaMeT €Ty Mep3iMi asikTanraHblH aeTTe KonaaHy
gaTmemHne nainna GonfaH T3y XoHe/Hemece 3aKbiMaany Genrinepi apkbinbl aHbikTayFa

onagel

6. KAAMABIK H¥CKAYTLIKTAP
G 1 JAVbIHABIK LWAPANAPbI
anapiHpa
2. KonbiHbI3abl 3apapcbiaaaHabipbin, xaHa 6ip peTTik KonFan KuiHi3.
6.2 K¥PbINFbIHbI TA3ATAY, 3APAPCbI3[JAHbIPY XXOHE CTEPUNBLAEY




EPEKLUE ECKEPTYNEP/CAKTAHbIPYJIAP:

* MenwepnerilwTi Tasanay, \AbIPY XHE C iH anabiHAa bIM OHbIH,
KapTPUIPKi MEH apanacTbipFbilL VLLIbIH afy KaXeT.
+ CoHbIMeH KaTap Xeke \H Ta3anay, 3apapc XeHe cTep!
angbiHaa iLUTIH COPECIH A anbin TacTaHbI3.
* MenwepnerilwTi XymbiC KydiHe kaiTapy YlWiH Tek KOnMeH Tasamay jeTkinikcia Gonappl.
T emiH 1bIM 3ap: JKeHe i Of 13 KQXKET.
eTKINiKCI3

. iluTi XyMbIC KyiliHe KaiTapy YIIiH Tek KONMeH 3apapCbl3faHablpy e
Bonaabl. 3apapc KeWiH apaan i KaXeT.
c preriwTi 1 carat KeuiH KonmeH KeHe p

* MenwwepreriwTi KonmeH 3apapcb|3qauqbg)€y YWiH epaaitbim u3onponun  cnupti (<20%)
MeH TSETTiK amMmoHmin TyanapbiHbiH (<0,3%) epiTiHaiciH (mbic., CaviWipes®) naiinanay
Kkepek. baitnaHbicy yakbiTbl GOMbIHLIA TaHAamnfaH 3apapcbi3fanabipy Kypanbl SHAIpYLICIHIH
HyCKaynapblH OpblHAaHbI3.

* KypambiHaa ceHonab, Aomo bl Hemece
3apapct

epi
akTap naiga 6onybl MyMKiH. .

+ Menuwepneriluti 3apapcblanaHabipy MakcaTblHia oOpTala [eHreiie 3apapcbl3aaHablpyra

RXKCaT eTinreH (cnopanapra kapchl Gencewpi emec).

+ MenwepneriuneH keneci apekeTTepai opbiHaayra ThIMbIM CANbIHAALI:

- XUMUANbIK GyMeH, Kyprak XblnyMeH HeMece Cyblk XUMMANbIK CTepunuaaTopnapra 6atbipy
apKbinbl CTepuTbaey; ) » P

- 3apapChi3naHabIpFbILl CyMbIKTbIKTApFa GaTbipy, ce6e6i Gyn eHiM TYCIHIH Hemece MiluiHiHiK
6y3binybiHa akenyi MyMKiH;

- XyyFa ap p Hemece TC Tasanay/
3apapcbiaganabipy;

- yrbTpagbIBLICTbIK BaHHanapaa Tasanay. o

. prieriLuTi aBTOMATTb! 3apapc! 3ap
KcaT eTinmeni. B o i

+ Menwepnerilri cakrayra Konaiinbl Xepre KOWMaii Typbin, OHbl SpaaiibiM  Tasanay,

KoHe @XeT,

piTiHAinepi (Mbic., cnupt) 6ap
YakbIT ©Te Kene KypbifblHbIH SSTTepiHﬂe

3apapct
« Mai, angblHaa eprieriLuTi spaaibiv cTep Ea»(en X
ilTi XeHe cepeHi cTep Temneg)aTypacu 132°C rpajycrat acnaybl Tuic.
. e LT YWiH YMEH ToCiniH pykcar
erineni.

+ CTepunbaeyfieH KeiliH MenLuepnerill NeH cepeHi ATbIH
[ieHe CyMbIKTbIKTapblHaH HEMECe aapo3ofibleH KopranFaH Xabblk, Tasa kaHe Kyprak xepae
caKTay Kaxer.

. i KanTa TYpbIN,

KanTama 3akelMaanFaH HeMece CynakfaH Gonca,

COpeHi kaiiTa kannblHa KenTipiHi3.

KanTamacklH Tekcepin anbiHbi3. Erep
p anabiHoa i neH

2.1 KYPbINFbIHbI BONLIEKTEY:

. ANIFALLIKbI MAROANAHY ANALIHAA

Phillips GypaybilbiH naiinanaHbin, ceperi GekiTin Typran eki anckiHiy 6ypaHaanapbiH anbibia (1.1 cyp.).

. EKi AvickiHi anbin Tactan, kapa TeTikTi 6acbibia (1.2/1 cyp.) xeHe cepeHi (1.2/2 cyp.) kepcetinre barbiTTa
TapTbIN arbiHbI3.

. OcbifaH Aeiiin Gypan anblHFaH cepeperi d i (1.3 cyp.).

. Menwepneriw kypacTeipbingsi (1.4 cyp.) xeHe Tasanayra, KaHe AavibiH
(6.2.2, 6.2.3 xaHe 6.2.4 GenimaepiH kapaHpi3).

b. P NAMOANAHYAH KEVIH

1. i Ta3a, xabbik /iHepre canbin, TasanayFa XoHe 3apapCbi3anbipyFa apHanFax
6Genmere anapbiHsi3.

. Bip peTTiK KaKnarbIH / OKILIaYNAFbILL ThICHIH AMbIHbI3.

TlacTakFaH KONFanTI Wewn, KoMbIHEI3 bl 33PAPCHI3NAHALIDEIHbI3 KSHE Ta3a KortFan KMiHia.

. MenwepneriwTeri kapa TeTikTi 6acbiHbia (2.1/1 cyp.) XeHe cepeHi XypiciHiH 6acbiHa kapail TapTbIHbI3 (2.1/2

cyp.).
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5. Kapmw:p« KynNbIH keTepiHia (2.2/1 cyp.). Kaptpumxai MenwepneriluteH ansin (2.2/2 cyp.), OHbl KapTprax
Beprex BoitblHILA KeHe
6. Phillips 6ypaybilLblH NaraanaHbin, copeHi Gekitin TypraH eki AUCKiHiK BypaHaanapbiH anblHbia (2.3 cyp).
7. Exi auckini anbin TacTan, kapa TeTikTi GackiHbI3 (2.4/1 cyp.) xaHe cepeHi (2.4/2 cyp.) kepceTinreH GarbiTta
TapTbin anbiHbI3.

8. OcblfaH feiiH Gypan anbiHraH i cepeperi d i (2.5cyp.).

9. Menwepneri KypacTbipeinabl (2.6 cyp.) xaHe Tasanayra, KaHe AavibiH
(6.2.2, 6.2.3 xoHe 6.2.4 GenimaepiH kapaHpi3).

6.2.2 KONMEH TA3ANAY

1. COPEHIH BETTEPIH TA3AJIAY (1.4 xaHe 2.6 cyp. kepceTinreH B komnoHe!

1.a Visonponun cnupti (<20%) MeH TepTTiK aMMOHWit (<0,3%) epi iHe (Mbic., C:
6: i, cepeHiH 6apnbik 6eTTepiH 30 cekyHA 6oiibl CYPTIHi3.
TNac xepnepi kepiHin Typca, KochiMiLa LyGepekTepai KonaaHbIHbI3.

1.b CepeHiH Gapnbik GeTTepiH Kbinaapbl Xymcak WeTkameH (MbIC., Tic LeTkacbiMeH) 30 cekyHA Goiibl Tasanan,

KipAiH kanFaH isnepiH KeTipiHia. Kaxer Gonca, Kip
1c )Kymw Kypangeiy Kaﬂ/:lthTapb\H KeTipy YWiH capexi Gapnik GerTepin Tasa opi Todbara, oynanraH (rasa
cyra 6 6Gipak cy KeM JereHpe eKi (2 peT) cypTin WhifbiHbI3. KaxeT

Bornca, KockiMiua WyGepeKTepai KonaaHbIHbI3.
2. COPEHIH OMbIKTAPBIH TA3AITAY (1.4 XaHe 2.6 cyp. kepceTinreH A KOMNOHeHT):
2 Visonporun cnvpTi (<20%) we TeprTK anori (<0,3%) epiripiciHe (wsic., C
XaHe OHbl Gapribik oTKi3y apKeibi
cepeHiH GapnbiK oMbiKTapbiH 30 cekyHa Goiibl cypTiia. Jlac xepnepi kepiHin Typca, KockbiMiwa
wyBepekTepAai KonAaHbIHbI3.
2.b CepeHiH Gapnblk OfibIKTApbIH KbINAAPHI KYMCAK WETKaMeH (MbIC., TIC eTkackiMeH) 30 cekyHa Goiibi Tasanan,

KipaiH KanFaH iaepiH keTipinia. Kaxer Gonca, Kip
2c )KymLu Kypangeiy Kan/:lmapbm KeTipy Yuiin 0apeHii GapreiK OfteIKTapsIH Tasa opi To36araH, cynanFaH (1asa
cyra 6: 6Gipak cy KeM AereHpe ei (2 peT) cypTin WblifbiHbI3. Kaxer

6onca, kockiMiua LyGepeKTepai KonaaHbIHbI3.

3. MONLLEPAECIWTIH BETTEPIH TA3AMNAY (1.4 xaHe 2.6 cyp. kepceTinreH B koMnoHeHTi):

3.a Wsonponun cnupti (<20%) MeH TepTTiK aMMOHMI (<0,3%) epitinpiciHe (mbic., CaviWip
6 i na il 6Gapnei 6eTtepit 30 cekyHA Goiibl
CYPTIHi3. Nac xepnepi kepiHin Typca, KockiMwa LybepekTepai KonAaHbIHbI3.

3.b MenwepnerilwTiH 6apnbik 6eTTepiH Kbinaapbl Xymcak WweTkameH (MbIC., TiC LETKACkIMEH) 2 MUHYT xaHe 30
cekyHp 6oibl Tasanan, KipAiH kanFaH isnepin keTipinia. Kaxer 6onca, weTkameH Tasanayabl Kip kanmarauia
KarnFacTbipbiHbI3.

3.¢ XKyFbiw KypanabiH KeTipy yLiH iTiH Gapnbik 6eTTepiH Ta3a api To3baraH, cynaHFaH
(Ta3a cyra 6: 6ipak cy ATbIH) LWyGep KeM JiereHae exi (2 peT) Cyprin LWbiFbiHbI3.
Kaxer 6onca, KockiMLIa WwyBepeKTepai KonaaHbIHbI3.

4. MONLEPAETILTIH OMbIKTAPBIH TA3ATAY (1.4 xaHe 2.6 cyp. Kepcennreu B KoMnoHeHn)

4a Maonponun cnupTi (<20%) meH TeprTiK aMMonM (<0, 3%) (mbic., CaviWip

OHbI iH GapnblK oil
apacbiHaH XoHe copeHi ycran Typran Gerikke oTKi3y apKbinibi 30 cekyHA Govibl CYpTiHi3. Jlac xepnepi
KepiHin Typca, KOCbIMWA WyGepeKTepAi KonaaHbIHbI3.
4.b CepeHiH 6apnblk O/bIKTapbIH Kbingapbl KyMcak WeTkameH (MbIC., Tic weTkackiMeH) 30 cekyHa Goiibl Tasanan,

KipaiH kanFaH iagepi keTipiHia. Kaxet Gonca, Kip
4. KyFBi KYpanAbIK KANALIKTapbIH KeTipy YL cspenm 6apribi OMbIKTapbIH Ta3a api T03GaraH, CynakFaH (Tasa
cyra 6: 6Gipak cy KeM AereHpe eki (2 peT) cypTin WhifbiHbI3. KaxeT

6onca, KocIMLIA WYBEepeKTepzi KONAaHbIHbI3.
6.2.3 KONIMEH 3APAPChI3IAHALIPY
1. Waonponun cnupti (<20%) MeH TOPTTIK aMMOHWiA T (<0 3%) i (Mbic., C:
[ i neH cepeHiH Gapnblk GeTTepi MeH




OMbIKTAPbIH CYPTIN WhIFbIHI3 XaHE onapaslH
Mep3imae epiTinAil cynaHbin Ke3 i3iHi3. KaxeT Gonca, Gapnbik 6eTTep MeH oibIKTapablH,
mep3imae epiTiHAi CyNnaHbin TYpybiH
€Ty YUWiH, KOCBIMLLIA CyNaHFaH WyGepeKTepAi KONAaHbIHI3.
2. KyFeil Kypangei i30€piH KeTipy Yuiin MeuIEpneriu ne cepenii 6apnbik 6eTTepik XaHe ofteikTapsiH Tasa opi

To3BaraH, cynaHraH (Tasa cyra b 6ipak cy p Kem fierenie eki (2 per)
CypTin WhiFbiHpI3. KaxeT Gonca, KocbiMwa WybepekTepai KonaaHblHbI3.
il neH cepeni KeNTipin KOMbIHbI3.
4 Menwepneriw neH cepeHi Tekcepin, kesre KBp\HeTIH niac xepnepi TasananfanbiHa Kes XeTkisinia. Erep
nacrauy benrinepi kepice, 6.2.2 xaHe 6.2.3 6GepinreH Kypbinfbi

3aKbiMaanFaH, Tyci GysbinFaH, To3faH Hemece OHbIH NilliHi Gy3binFaH Gonca, MenwepnerilTi aybiCTbIPbIHbI3.
5. KochiMLLa TexHUKanbIK Kbi3MET KepCeTyre Hemece Maiinayra YCoiHbic Gepinmeii.
6.2.4 CTEPUNBAEY
1. Menwepneriwu nex cepeti ISO 11607 xeHe ANSI/AAMI ST76:2017 cTaHaapTTapbiHa Calikec keneTiH exi 6enek
canbiHbi3 (3.1 cyp.), conaH KeliiH anaplH ana Bakyymaay
UMKITIH OpbIHAAI aNaTblH GBTOKNABKA KANTANAPAEI CANbIGI3.
2. Temenperi kecTene GepinreH

Mapametpnep MaHaep

Liukn Typi AnpblH ana Bakyymaay

AHblKTamanblk Temnepatypa | 132 °C

©Haey yakbITbl 3 MUHYT

Kypraty yakbiTbl 20 MUHYT
C COH, Ll NeH copeHi KabblK, Ta3a xaHe KypraK
Kepe cakTaHbi3. KypbinfbiHbl KaiiTa i Typbin, Tekcepin anbiHbi3. Erep

KanTamanap 3akelMOanFaH Hemece cynakraH Gonca, naiianaHap anfibiHa Menwepneri neH cepei Kaita
KannbiHa KenTipiHia.
6.2.5 K¥PBINFbIHbI KYPACTBIPY

ECKEPTYHEPICAKTAHI]bIPYnAP

* KypacTbipy angblHaa menwepneriwTi aPJ:lAVIbIM Tasanay, 3apa chl:waunhlpy )xeue
cvepum;gey Kaxer (6.2.2, 6.2.3 xaHe 6.2.4
KawT. an

faHa
-TofblcnanblnacTaHyKaynmasam YLUiH, iLiTi 6acka anablHa;
apaaribiM Gip PeTTik KaknakTap ThiCTapzbl KO! KeHe 'H
KeWliH onap/bl anbin TacTaHpi3. bip perTik oKluay ThiCTapapl
OHbI HyCKayrnapra CaVikec Tasanay, KoHe K,a»(emmnn KOKKa
LbiFapMaifbl.

1. KonbiHpiaas! 38papChi3aHABIPLIN, Xaka 6ip peTTik KonFan KuiHi3.
. C neH cepeHi (4.1 cyp.).

3. Tasa xeHe crepunbai Phillips GypaybiwbiH naitnanaxein, cepeneri ei Auckitii GypaHaanapbiH anbiHbia (4.2
cyp.).

4. Kapa TerikTi 6acbiHbi3 (4.3/1 cyp.) xaHe cepeHi (4.3/2 cyp.) kepceTinreH 6arbiTTa UTepiHi3.

5. Cepeqeri exi AUCKiHI XeHe onapablH, Phillips KemerimeH (4.4
cyp.).

6. il KeHe faifbiH (4.5 cyp.).

7. CepeHiH acTblHparbl kapa TeTikTi UTepiHia (4.6/1 cyp.) %aHe cepeHi KypiCiHiH GacbiHa kapait MenwepneriwTeH
TapTbin anbiHpI3 (4.6/2 cyp.).

8. KapTpnak KynnbiH KeTepikia (4.7/1).

9. Kaptpumkpai canbin, OHbIH AYPbIC Xakka kapan TypraHbiH Tekcepinis. KapTpumkai canfaH kesne, OHbIH




acTbiHaarkl “V" TaHBack! TeMeH kapan Typybl TiC (4.7/2 cyp.). KapTpumk KynnbiH enai oHalt Tycipyre Gonaas!
(4.8cyp.).

10. KapTpumxai meniuepneriluke canbin, KapTpumx ici GepreH

1. nex Bip petTik KkanTameH (4.9 cyp.) kopran, onapabl ap6ip
nalinanaHypaH KeiliH anbin TacTayra ycbiHbic Gepinegi.

7. KOKbICKA TACTAY

KypbinfuiHbl NaifanaHFaH keane oppaiibiM - KonFan kuin Okypiia. Erep Kypbinfbl nactadfaH Gonca, OHbl

6Buronornanblk nacTaHy kayniH TyabpaTbIH apHaibl kanablk PETiHAE KOKbICka TacTaHbia. Kypbinfbl nactaHbara

KaFaaitna, oHbl KONAAHLICTaFLI XeprinikTi epexenepre CaNkec KOKbICKa TacTaHbI3.

8. MAHbI3[1bl ECKEPTNENEP

Kea-kenreH xonMeH yCbiHbINFaH aknapar, TinTi AeMOHCTpauns kesiHae Ae, naiaanaHy XeHiHAeri HyckaynbIKTbIH

sl O

KYLWIH KOi SHIMHIH, Tekcepy Tanan
etineai. OHAipyLwi of Hemece TyblHAAFaH 3aKbiM
YLWiH, COHbIH iliHAE YIWiHWI TapanTap ywiH ik anmaiiabl. i iniri ke3 kenren

Kar/jaiifia XeTKI3NreH BHIMHIH KyHbIMeH LekTenei. MeavumHansIk KypeinFbiFa KaTbiCTel Ke3 KenreH aybip okuFa
Typanbl eHAij KaHe TuicTi

Byn taHba EO 2017/745 epexenepiMeH aHbIKTanfaH MeauLMHANbIK KYpbIriFbiHbI
6Gingipeai.







































