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PLT Applicator Steel ~ Gebrauchsanweisung

Medizinprodukt. Nur zur Anwendung durch zahnmedizinisches/zahntechnisches
Fachpersonal.

1.1 Vorgesehener Verwendungszweck:

Dieses dentale Hilfsmittel ist fiir Patienten mit zahnmedizinischem Behandlungsbedarf entsprechend

der nachfolgenden Indikationen geeignet unter der Bei en

und Stillenden sind aufgrund der besonderen Situation die Behandlungsrisiken zugunsten des Ungebo-
renen oder S&uglings sorgfaltig gegeniiber dem Nutzen der Behandlung abzuwégen. Medizinprodukte
von KULZER sorgen fir die Rehabilitation oraler Funktionen der natiirlichen Bezahnung (Kauen,

Sprechen sowie Asthetik) und stabilisieren restaurativ oder prothetisch die Rest-Bezahnung und/oder

den Kieferkamm oder sie sind Hllfsmmel im Rehabilitationsprozess. Der PLT-Applicator Steel ist eine

Dosierhilfe fiir die schnelle und hygi Di von a) iven Fiillungsmateria-

lien (z. B. Charisma oder Venus Komposite) als Einmalanwendung (Compule bzw. Kapsel) in die zu

behandelnde Kavitét sowie b) von Ligosan/Adjusan von Kulzer. Durch parallele Hebelwirkung ist eine
einfache und prazise Anwendung dieser Dentaimaterialien mglich.

1.2 Indikationen:

Der PLT-Applicator Steel eignet sich fiir alle géngigen Filllungsmaterialien in PLTs sowie die Ligosan/

Adjusan PLTs von Kulzer.

1.3 Kontraindikationen:

Bei bekannter Allergie gegen Bestandteile dieses Produkts ist dessen Verwendung kontraindiziert.

Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Uberempfindlichkeit gegen Nickel.

1.4 Potenzielle Nebenwirkungen:

Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile kdnnen im Einzelfall nicht

ausgeschlossen werden. Inhaltsstoffe sind im Verdachtsfall beim Hersteller zu erfragen.

2.0 Verwendung des Produkts

Siehe Abbildung oben in der Gebrauchsanweisung:

1. Den Sicherungsverschluss so weit wie moglich zuriickziehen.

2. PLT in den Applikator einlegen und Verschluss langsam loslassen, so dass die PLT fest fixiert ist.

3. PLT um 360° in die gewiinschte Richtung rotieren. PLT-Kappe entfernen. Das Dentalmaterial wird
durch das Zusammendriicken von Griff und Hebel langsam und gleichmaBig ausgeférdert und kann
direkt an der Behandlungsstelle eingebracht werden. Dabei nicht zu viel Druck ausiiben.

4. Nach der Applikation die PLT aus dem Applikator entfernen, indem der Sicherungsverschluss
zuriickgezogen und die PLT nach vorne und oben entfernt wird.

5. PLT entsorgen und PLT-Applicator Steel fiir die erneute Verwendung vorbereiten.

3.0 Allgemeine Hinweise:

Die folgenden Sicherheitshinweise sowie alle Verarbeitungsanweisungen in anderen Abschnitten

miissen befolgt werden. Dieses Produkt darf nur entsprechend der vorliegenden Gebrauchsanweisung

verwendet werden. Eine Produktverwendung, die nicht geméaB diesen Anweisungen erfolgt, unterliegt
dem Ermessen und der alleinigen Verantwortung der nutzenden Fachkraft der Zahnheilkunde. PLTs von

Kulzer passen genau in den PLT-Applicator Steel. Werden Produkte anderer Marken verwendet, muss

sichergestellt werden, dass sie fest im Applikator fixiert sind.

3.1 Warn- und Sicherheitshinweise:

PLT-Inhalt abgeben, indem der Hebel gleichméBig betatigt wird. Eine zu schnelle Abgabe der Inhalte

aus der PLT oder die Ausiibung groBer Kraft wahrend der Anwendung sind zu vermeiden. Keine sicht-

lich beschédigten Applikatoren verwenden.

Vor jeder Verwendung muss die Funktionsfahigkeit (uneingeschrankte Bewegung der Bauteile) gepriift

werden. Anweisungen hierzu finden sich im Abschnitt zur Wartung, Inspektion und Priifung in den Ver-

arbeitungsanweisungen. Werden diese Anweisungen eingehalten, gibt es bei der Wiederverwendung
keinerlei Einschrankungen.

3.2 Lagerbedingungen:

Lagerung (mindestens Schutz vor Staub und Feuchtigkeit) und Lagerdauer gemédB Benutzerspezifikationen.
3.3 Hinweise zur Entsorgung:

Empfehlung:

Entsorgung gem&B offiziellen . Inhalte und Verp: , die nicht geleert wurden, keines-
falls im Haushaltsmiill . Sie diirfen nicht in das Y gelangen. Europai-
scher Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die aus geféhrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten.
4.0 Reinigung, Desinfizierung und Sterilisation:

WARNUNG: Es sind landesspezifische Vorschriften zu Hygienestandards und Reinigung/Desinfektion
von medizinischen Vorrichtungen in Zahnarztpraxen zu befolgen. Geeignete Schutzhandschuhe tragen.
Der PLT-Applicator Steel wird nicht-steril geliefert. Er muss vor dem ersten Einsatz sterilisiert und nach
jeder Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.
VERARBEITUNGSEINSCHRANKUNGEN: Oxidierende Desinfektionsmittelldsungen sind ungeeignet.
Starke Séuren sowie starke Basen konnen den Edelstahl oxidieren.

Anweisungen:

Am Einsatzort: Nicht ausgehértete Reststoffe sofort nach der Verwendung mit einem fusselfreien Zell-
stofftuch vom PLT-Applikator entfernen. Fiir den Transport in den Reinigungs- und Sterilisationsbereich
kann der PLT-Applikator entweder in einen Transportbehélter (Trockenbehélter) gelegt oder unmittelbar
in eine Ldsung aus Reinigungs- und Desinfektionsmittel (Nassbehélter) getaucht werden.

Riickhaltung und Transport: Das kontaminierte Instrument in einem geschlossenen Behélter transportieren.

Vorbereitung auf die Dekontamination: Personli chut;

Desinfizierung: Von Hand:

- Ausstattung: Viruzides (von VAH- oder mindestens DVV gefiihrtes) Instrumenten-Desinfektionsmittel
auf Basis von Peroxidverbindungen (z. B. Dr. Weigert neodisher Septo Fin Nr. 420735), entmineralisiertes
Wasser (entmineralisiertes Wasser geméB Empfehlungen von KRINKO/BFArM frei von fakultativen patho-
genen Mikroorganismen) (20 = 2°C), Losungsmittelbehalter, ie Gaze, Druckluft medizinischer
Giite (9em@B Européischem Arzneibuch).

1) Desinfektionsmittel gemén den
(z. H. neodisher Septo Fin 3 %).
Instrument vollstandig in das Desinfektionsmittel tauchen. Sicherstellen, dass alle Oberfléichen
vollsténdig von der Desinfektionsmitteldsung benetzt werden. Alle beweglichen Bauteile 5 Mal
betatigen. Kontaktdauer mit der Desinfektionsldsung gemaB Herstellerangaben (z. B. 15 Minuten).
3) Instrument aus der Desinfektionsmittelldsung nehmen.

des Reini

2)

4) Instrument nach Ablauf des Programms entnehmen.

5) Das Instrument nach der Entnahme aus dem Reini und Desinfekti at auf

prifen. SoIIten noch |mmerVerunre|n|gungen pll erkennen sein, muss es von Hand gereinigt wer-

den. A erneut einen yklus ausfiihren.

Auf Trockenheit priifen und bei Bedarf mit fusselfrmer (Gaze abreiben und/oder mit mechanischer

Druckluft (geméB Europdischem Arzneibuch) trocknen.

Wartung, Inspektion und Priifung:

1) Sémtliche Instrumente miissen einer Sichtpriifung auf Sauberkeit, Trockenheit und Funktionsfahig-
keit unterzogen werden, bei Bedarf unter Zuhilfenahme einer beleuchteten Lupe (3-6 Dptr.)

- Hinweis: Instrumente mit Rissen, Briichen, Lochern oder Ahnlichem dilrfen nicht verwendet werden.

Sterilisation:

6)

4) Instrument mindestens 1 Minute griindlich unter entmineralisiertem Wasser (gemén Ei

- Dampfsterilisationsgerét geméB DIN EN 285 oder DIN EN 13060 mit Prozesstyp B

von KRINK/BFArM frei von fakultativen pathogenen Mikroorganismen) spiilen, um die Desinfek-
tionsmittelldsung vollsténdig zu entfernen. Alle beweglichen Bauteile 5 Mal betatigen.
Mit fusselfreier Gaze abreiben und/oder mit mechanischer Druckluft (geméB Europaischem Arznei-
buch) trocknen.
Reinigung und Desinfizierung: Automatisches Reinigungs- und Desinfektionsgerat
- Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat gemé EN ISO 15883-1+-2 mit Thermoprogramm
(Temperatur 90-95°C), mildes alkalisches Reinigungsmittel (z. B. neodisher MediClean forte,
Dr. Weigert Nr. 405035), medi5
1) Instrument so in eine geeignete Schale oder auf das Gerétegestell legen, sodass alle Innen-

und AuBenfléchen gereinigt und desinfiziert werden.

5)

sende Schiirze, Gesichtsmaske oder Schutzbrille).

Reinigung: Von Hand:
- Ausstattung: Mildes alkalisches Reinigungsmittel (z. B. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert Nr.

405033), Leitungswasser/flieBendes Wasser (20 + 2°C) (mindestens Trinkwasserqualitat),
(z. B. Interlock Nr. 09098, Biirstenkopflénge: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, Gesamtlénge: 175 mm),
Behalter/Becken fur Reinigungsmittel.

1) R geméB den i des

(z. B. neodisher MediClean forte 1 %) (Hochsttemperatur 40°C).
Alle weiteren, unten aufgefiihrten Schritte unterhalb der Oberflache der Reinigungsldsung
durchfiihren, um ein Verspritzen der kontaminierten Fliissigkeit zu vermeiden.

3) Instrument vollsténdig in die Reinigungsldsung tauchen.

4)

2

Schwer erreichbare Bereiche des untergetauchten Instruments 1 Minute mit einer weichen Biirste
reinigen. Dabei besonders auf kritische schwer erreichbare Bereiche achten, bei denen es nicht
maoglich ist, die Reinigungswirkung zu beurteilen.

5) Alle beweglichen Bauteile 5 Mal in der Reinigungsldsung betatigen.

6) muss das
7) Instrument aus der Reinigungslosung nehmen und 1 Minute unter ﬂleﬂendem Lenungswasser
(mindestens Trinkwasserqualitét) abspiilen, um die Reini u

2) Die Instrumente miissen fiir minimalinvasive Eingriffe oder Spiilen der Innenlumen an ein
{istung (H: b Gi werden. Diese Anpassung muss vor Prozessbeginn sowie nach dessen
Abschluss auf ihren festen Sitz gepriift werden.
3) Reinigungs- und Desinfektionsgerdt schlieBen und Programm starten. Die Programmparameter
finden sich in der Tabelle unten.
Programm- Wasser Dosierung Zeit Temperatur
stufe
vorbereiten pii Kalt 5 Min.
Reinigungsmit- Geman Hersteller- GemaB
ierung i f isung
. Deionisiertes . o
Reinigung Wasser 10 Min. 55°C
" Deionisiertes i
Spiilen Wasser 2 Min.
5 Minuten in der Reinigungsldsung verbleiben. Desinfizierung Del‘:;;:;?:es A0-Wert >30001 (z. B. 5 Min., 90°C)
Trocknen 15 Min. | Bis 2u 120°C

Alle beweglichen Bauteile 5 Mal betétigen.

Sauberkeit des Instruments priifen. Bei Vorhandensein von Verunreinigungen die oben beschriebenen
Schritte wiederholen.

Vorvakuumbehandlung, 132°C und Sterili mindestens 3 Minuten, bis zu 5 Minuten
(Iangere Haltedauern sind mdglich)

1) Vorrichtung in die Sterilisatorkammer legen.

2) Sterilisationsprogramm starten.

3) Vorrichtung nach Ablauf des Sterilisationsprogramms entnehmen und abkiihlen lassen.

Die oben beschriebenen Anweisungen wurden vom Medizingeratehersteller als fiir die Vorbereitung einer
medizinischen Vorrichtung fiir die Wiederverwendung als geeignet genehmigt und validiert. Eine Verifizie-
rung ist somit notwendig und/oder die Validierung und Routinebeobachtung des Prozesses erforderlich.

Beschwerden:

- Bei Riickmeldungen zum Produkt immer die Artikelnummer angeben:
Artikelnummer: 66019748 PLT APPLICATOR STEEL

- LOT (Charge siehe Produkt):

Unerwiinschte Wirkungen und Nebenwirkungen:

GemaB Anforderungen der EU- dnung sind A Patienten dazu verpflichtet,
im Zusammenhang mit einer medmmschen Vorrichtung auftretende schwerwiegende Vorfélle an den
Hersteller sowie die zusténdige Behdrde des Landes zu melden, in dem der Vorfall eintrat.

Stand: 2021-04

PLT Applicator Steel Instructions for use

Medical device. Only for use by dental professionals.

1.1 Intended Purpose:

This dental accessory is suitable for patients requiring dental treatment for the following indications
with consideration of the contraindications. For pregnant and nursing women, the treatment risks must
be weighed carefully against the benefits taking into consideration the unborn child or infant. KULZER

3.3 Disposal Information:

Recommendation:

Dispose of in accordance with local regulations. Do not dispose of contents or partially emptied
packaging in household waste or allow them to enter the sewage system. European Waste Catalogue:
180106 Chemicals consisting of or containing dangerous substances.

40 ing, Disinfi and Sterilisation:

medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and

They stabilize the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prosthetically, or they

are accessories in the rehabilitation process. The PLT Applicator Steel is a dosing aid for the rapid and

hygienic direct application of a) restorative filling materials (e.g. Charisma or Venus composites) as a

single use (compule and/or capsule) in the cavity to be treated and b) of Ligosan/Adjusan from Kulzer.

The parallel leverage effect allows the simple and precise application of this dental material.

1.2 Indications:

The PLT Applicator Steel is suitable for all current filling materials in PLTs as well as Ligosan/Adjusan

PLTs from Kulzer.

1.3 Contraindications:

The use of this product is contraindicated in case of know allergies against components of this pro-

duct. Do not use in case of known or suspected allergy against nickel.

1.4 Potential Side Effects:

This product or one of its components may in particular cases cause hypersensitive reactions.

If suspected, information on the ingredients can be obtained from the manufacturer.

2.0 Product Use

See pictures at the top of the Instruction for use:

1. Pull the quick-release fastener all the way back.

2. Insert the PLT into the applicator and slowly release the fastener until the PLT is securely locked.

3. The PLT tip can be rotated 360° to the desired direction. Remove the PLT cap. The dental material is
dispensed by pressing the handle and lever together slowly and evenly and can be applied directly
1o the treatment site. Don‘t apply too much pressure.

4. Atter applying the material, remove the PLT by pulling the quick-release fastener back and pulling
the PLT forward and up to remove it from the applicator.

5. Discard the PLT and prepare the PLT-Applicator Steel for reuse.

3.0 General Notes:

Please carefully observe the following safety instructions and all processing notes in other sections.

This product is intended to be used only in accordance with this Instructions for Use. Any use of this

product inconsistent with these instructions is at the discretion and sole responsibility of the proces-

sing dental health care professional. Kulzer PLTs fit exactly into PLT Applicator Steel. When using other

brands make sure that they are securely locked in the applicator.

3.1 Warnings- and Safety Information:

Apply the PLT content by evenly activating the lever. Excessively fast extrusion of the contents from

the PLT or the exertion of extremely high force during application should be avoided. Do not use visibly

damaged devices.

Before each use check (ease of ; see section ,Mai i ion and
testing’ of processing instructions. Following this procedure there are no restrictions for reusability.
3.2 Storage Conditions:

Storage (at least protected against dust and moisture) and storage time according to user specifications.

WARNING: Please pay attention to the country-specific regulation regarding the hygiene standards and
cleaning / disinfection of medical devices in dental practices. Wear suitable gloves. The PLT Applicator
steel is delivered unsterile. It must be sterilized before first use and cleaned, disinfected and sterilized
after each use.

RESTRICTIONS OF PROCESSING: Oxidizing disinfectant solutions are not suitable. Strong acids and
strong bases may oxidize the stainless steel.

Instructions:

Point of use: Carefully remove unhardened residue from the PLT Applicator with a lint-free cellulose
tissue immediately after use. For transportation to the cleaning and sterilisation area, the PLT-Applica-
tor may either be placed in a removal container (dry removal) or directly immersed in a combination of
detergent and disinfectant (wet removal).

Containment and Transport: Transport the contaminated instrument in a closed container.

Preparation for decontamination: Personal protective equipment (gloves, water repellent protective
skirt, face protection mask or protective glasses).

Cleaning: Manually:
- Equipment: mildly alkaline cleaner detergent (e.g. neadisher MediClean forte, Dr. Weigert #405033), Tap
water / flowing water (20 +2°C) (minimum drinking water quality), cleaning brush (e.g. Interlock #09098
brush head length: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, total length: 175 mm), tank / basin for detergent.
1) The cleaner is prepared in accordance to the manufacturer s instructions for the detergent (e.g.

her Mediclean forte 1%) (temp e

2) Carry out all further steps below the liquid level to avoid splashmg of contaminated liquid.

3) Immerse the instrument completely in the cleaning solution.

4) Brush the hard to reach areas of the submerged instrument with a soft brush for 1 minute. Pay
attention to the critical hard to reach areas where it is not possible to assess the cleaning efficacy.

5) Move all moveable components 5 times in the cleaning solution.

6) Total exposure time in the cleaning solution minimum 5 minutes.

7) Remove the instrument from the cleaning solution and rinse under running tap water (minimum

drinking water quality) for 1 minute to remove the cleaning solution completely. Move the moveable
components 5 times.
Check on cleanliness, if dirt is visible, repeat the above steps.

Disinfection: Manually:

- Equipment: Virucidal (VAH or at least DVV-listed) instrument disinfectant based on peroxide compounds
(e.g. Dr. Weigert neodisher Septo Fin #420735) demineralized water ineralized water, ding to
KRINKO / BfArM recommendation free of facultative pathogenic micro-organism) (20 + 2°C), d|5|nfectant
tank, lint free gauze, medical compressed air (according to the European Pharmacopoeia).

1) The disinfectant is prepared in accordance to the manufacturer's instructions for the disil

4) At the end of the program, remove the instrument.

6) Check for dryness if it is necessary wipe with a lint free gauze and / or dry with medical compres-
sed air (according to the European Pharmacopoeia).

Ater removal from the WD check the instrument for cleanliness. If dirt is still visible, clean the
instrument manually. Afterwards the automated cleaning process must be carried out again.

5)

(e.g. neodisher Septo Fin 3%).

2) Immerse the i in the disi solution. Make sure that all surfaces are
i d with disinf solution. Move the moveable components 5 times. Exposure
time of the disi solution in tothe ersi ions (e.g. 15 minutes).

3) Remove the instrument from the disinfectant solution.
4) Rinse the instrument completely under demineralized water (according to KRINK / BfArM recom-
mendation free of facultative pathogenic micro-organism) for minimum 1 minute to remove the
disinfectant solution completely. Move the moveable components 5 times.
Wipe with a lint free gauze and / or dry with medical compressed air (according to the European
Pharmacopoeia).

ing and disi i WD

- Equipment: Washer disinfector in accordance with EN ISO 15883-1+-2 with thermal program
(temperature 90-95°C), mildly alkaline cleaner detergent (e.g. neodisher Mediclean forte, Dr. Weigert
#405035), medi5

5)

1) Place the instrument in a suitable tray or place them on the load carrier that all inner and outer
surfaces will be cleaned and disinfected.

2) The instruments must be adapted to a load carrier module for minimally invasive surgery (MIS) for
flushing the inner lumina. The adaption must be checked for tightness before starting and at the
end of the process.

3) Close the WD and start the program, the program parameters are shown in the table below.

Program step Water Dosage Time Temperature
Pre-Rinse Cold 5min
According to According to
Dosage cleaner manufacturer's manufacturer's
instructions instructions
Cleaning Deionised water 10 min 55°C
Rinse Deionised water 2 min
Disinfection | Deionised water A0 value >3000 (e.g. 5 min, 90°C)
Drying 15 min Up to 120°C

Mai I and Testing:

1) Allinstruments must be visually checked for cleanliness, dryness and functionality, if necessary,
using an illuminated magnifier (3-6 Dptr.)

- Note: Do not use instruments with cracks, fractures, holes or similar.

Sterilisation:

- Equipment: Steam sterilizer according to DIN EN 285 or DIN EN 13060 with type B process
Pre-vacuum process, 132°C and sterilisation time minimum 3 min up to 5 minutes (longer holding times
are possible)

1) Place the device in the sterilizer chamber.

2) Start the sterilisation program.

3) Atthe end of the sterilisation program remove the device and let it cool down.

The instructions listed above have been approved by the medical device manufacturer as suitable
for Preparation of a medical device for reuse validated.
Verification is therefore essential and/or validation and routine monitoring of the process is required.

Complaint Notice:

- Please quote article number in all correspondence about the product:
Article Number: 66019748 PLT APPLICATOR STEEL

- LOT (batch see product):

Undesired Side Effects and Events:

According to EU Medical Device Regulation users / patients are obliged to report occurred serious
incidents with a medical device to its manufacturer and to the competent authority of the country, the
incident occurred.

Dated: 2021-04

PLT Applicator Steel Mode d’emploi

Dispositif médical. Réservé a I‘'usage exclusif des chirurgiens-dentistes / prothé-
sistes dentaires.

1.1 Usage prévu :

Cet accessoire dentaire convient aux patients qui nécessitent un traitement dentaire pour les indications

suivantes, en prenant en considération les contre-indications. Pour les femmes enceintes ou qui allaitent, les

risques du traitement doivent étre soigneusement mis en balance avec les bénéfices, en tenant compte de

I'enfant a naitre ou du nouveau-né. Les dispositifs médicaux KULZER assurent la réhabilitation des fonctions

orales telles que la mastication, la parole et I'esthétique. lls stabilisent la dentition restante et/ou la créte

alvéolaire, par la restauration ou I'utilisation d‘une prothése, ou bien servent d‘accessoires dans le processus
de réhabilitation. Le PLT Applicator Steel est un pistolet applicateur permettant I‘application directe, rapide

et hygiénique a) de matériaux d‘obturation pour une restauration (p. ex. composites Charisma ou Vienus) en

conditionnement & usage unique (compule et/ou capsule) dans la cavité  traiter, et b) de Ligosan/Adjusan de

Kulzer. L‘action paralléle de levier permet une application facile et précise de ces matériaux dentaires.

1.2 Indications :

Le PLT Applicator Steel convient pour tous les matériaux d‘obturation courants en PLT, ainsi que pour le

Ligosan/I'Adjusan de Kulzer en PLT.

1.3 Contre-indications :

Lutilisation de ce produit est contre-indiquée dans les cas d'allergies connues aux composants de ce

produit. Ne pas utiliser en cas d'allergie connue ou suspectée au nickel.

1.4 Effets secondaires possibles :

Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des réactions d’hypersen-

sibilité. En cas de doute, des informations sur les ingrédients peuvent étre obtenues aupres du fabricant.

2.0 Utilisation du produit

Observer les illustrations figurant en haut du présent mode d’emploi :

1. Tirer complétement en arriére la fixation rapide.

2. Insérer la dose PLT dans I'applicateur et reldcher lentement la fixation jusqu'a ce que la PLT soit
bien bloquée.

3. L'embout formé par la PLT peut pivoter a 360° dans la position souhaitée. Retirer le capuchon de la
PLT. Le matériau d‘ ion est délivré prog; et regullerement en appuyant a la fois sur
la poignée et le levier. Il peut étre apphque directement sur la zone a traiter. Ne pas appliquer une
trop forte pression.

4. Une fois le matériau appliqué, retirer la PLT en tirant en arriére la fixation rapide, puis en extrayant la
PLT de I'applicateur vers I'avant et le haut.

5. Mettre la PLT au rebut et préparer le PLT Applicator Steel pour une prochaine utilisation.

3.0 Remarques d’ordre général :

Veuillez scrupuleusement respecter les consignes de sécurité ci-apres, ainsi que toutes les remarques

relatives au traitement dans les autres chapitres. Ce produit est congu pour étre utilisé uniquement

conformément au présent mode d’emploi. Toute utilisation de ce produit ne respectant pas les présen-
tes instructions se fait a 'appréciation et sous la responsabilité seules du dentiste. Les PLT de Kulzer
conviennent parfaitement au PLT Applicator Steel. En cas d'utilisation d’autres marques, s'assurer que
les PLT sont bien bloguées dans I'applicateur.

3.1 Avertissements et informations concernant la sécurité :

Appliquer le contenu de la PLT en actionnant le levier de maniere réguliére. Une application trop rapide

du contenu de la PLT ou I'usage d‘une trop grande force lors de I'application sont a éviter. Ne pas

utiliser de dispositifs visiblement endommagés.

Avant chaque utilisation, controler le bon fonctionnement du dispositif (actionnement libre). Consulter
le paragraphe « Maintenance, inspection et test » figurant dans les instructions de traitement. Si cette
procédure est respectée, il n'y a pas de restrictions a la réutilisation.

3.2 Conditions de conservation :

Conservation (au minimum, protection contre la poussiére et humidité) et durée de conservation selon les
spécifications de I'utilisateur.

3.3 Informations concernant la mise au rebut :

Recommandation :

Mise au rebut dans le respect de la réglementation officielle. Les contenus et les emballages n’ayant pas été
vidés ne doivent pas étre jetés dans les ordures ménageres ni pénétrer dans le réseau d‘égout. Catalogue
Européen des Déchets : 180106 Produits chimiques a base de ou contenant des substances dangereuses.
4.0 Nettoyage, désinfection et stérilisation :

AVERTISSEMENT : Veuillez porter une attention particuliere au respect de la réglementation spécifique
de votre pays concernant les normes d’hygiéne, ainsi que le nettoyage et la désinfection des dispositifs
médicaux dans les cabinets dentaires. Porter des gants appropriés. Le PLT Applicator Steel est livré
non stérilisé. Il doit étre stérilisé avant la premiére utilisation et il doit étre nettoyé, désinfecté et stéri-
lisé aprés chaque utilisation.

RESTRICTIONS DANS LE TRAITEMENT : Les solutions dési y sont inapproprié
Acides et bases forts peuvent oxyder I'acier inoxydable.

Instructions :

Lieu d’utilisation : Eliminer soigneusement les résidus non durcis de I'applicateur PLT & I'aide de
papier absorbant en cellulose non pelucheux immédiatement apres utilisation. Afin de transporter
I'applicateur PLT jusqu'a la zone de nettoyage et de stérilisation, il peut étre placé dans un récipient
d'élimination (€limination & sec) ou directement plongé dans une combinaison de détergent et de
désinfectant (élimination humide).

7) Sortir 'instrument de la solution de nettoyage et le rincer & 'eau du robinet (eau de qualité potable
au minimum) pendant 1 minute afin d‘éliminer complétement la solution de nettoyage. Actionner les
parties mobiles a 5 reprises.

Controler la propreté. Si de la saleté est visible, répéter les étapes ci-dessus.

Désinfection : a la main :

- Equipement : Désinfectant virucide pour instruments (figurant sur la liste VAH ou au minimum la liste

DWV) a base de composés peroxydes (p. ex. Dr. Weigert neodisher Septo Fin #420735), eau déminéralisée

(conforme aux recommandations KRINKO/BFArM, exempte de micro-organismes susceptibles d'étre

pathogénes) (20 + 2°C), bidon de désinfectant, gaze non pelucheuse, air comprimé médical (conforme a

la Pharmacopée Européenne).

1) Le désinfectant est préparé conformément aux instructions du fabricant du désinfectant (p. ex.

neodisher Septo Fin 3 %).

Plonger entierement I'instrument dans la solution de désinfection. Sassurer que toutes les surfaces

sont completement humidifiées par Ia solution de désinfection. Actionner les parties mobiles a 5

reprises. Durée d ition & la solution de désinfection conforme aux instructions du fabricant (p.

ex. 15 minutes).

3) Sortir I' |nslrument de la solution de deslnfectlon

4) Rincer entiéerement | al'eau démi f ions KRINKO/

BfArM, exempte de micro-organismes susceptibles d'étre pathogenes) pendant au moins 1 minute

afin d‘éliminer complétement la solution de désinfection. Actionner les parties mobiles a 5 reprises.

Essuyer I'instrument avec de la gaze non pelucheuse et/ou de I'air comprimé médical sec (con-

forme & la Pharmacopée Européenne).

Nettoyage et désinfection : laveur-désinfecteur automatique

- Equipement : Laveur-désinfecteur conforme a la norme EN IS0 15883-1+-2 disposant d‘un

programme thermique (température de 90 a 95°C), détergent Iégérement alcalin (p. ex. neodisher

MediClean forte, Dr. Weigert #405035), medi5

2)
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. . " - —_— . 1) Placer I'instrument dans un plateau approprié ou sur le porte-charge qui permet de nettoyer et
Confinement et transport : Transporter | }nstrument contaminé dans un récipient fermé. désinfecter toutes les surfaces intemes et externes.
Préparation pour la décontamination : Equipement de protection individuelle (gants, tablier de pro- 2) Linstrument doit étre raccordé a un module porte-charge destiné a la chirurgie mini-invasive (CMI)
tection hydrofuge, masque de protection ou lunettes de protection). permettant de laver la lumiére interne. L'étanchéité du raccordement doit étre vérifiée avant de
Nettoyage : 4 la main : lancer le traltement et une fois ce dernier terming. .
- Equipement : Détergent Iégérement alcalin (p. ex. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert #405033), 3)  Fermer le laveur eur et démarter e p Les paramétres du programme sont
eau du robinet/eau courante (20 + 2°C) (eau de qualité potable au minimum), brosse de nettoyage (p. ex. indiqués dans le tableau ci-dessous.
brosse Interlock #09098 a téte de longueur : 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, longueur totale : 175 mm), ”
bidon/bac pour e détergent. Etape du pro- Eau Dosage Durée Température
) Lasolution de nettoyage est préparée conformément aux instructions du fabricant du détergent (p. gramme
ex. neodisher MediClean forte 1 %) (température maximale 40°C). Pré-ringage Froide 5min
2) Exécuter toutes les étapes suivantes sous la surface du liquide afin d‘éviter toute projection de - - -
liquide contaming. Dosage du Conforme aux inst- Conforme aux instructions
3) Plonger entigrement I'instrument dans la solution de nettoyage. détergent ructions du fabricant du fabricant
4) Brosser les zones difficiles d’accés de I'instrument immergé & I'aide d’une brosse souple pendant Nettoyage Eau déionisée 10 min 55°C
1 minute. Préter une attention particuliere aux zones difficiles d’acces ol il est impossible d'éva- - —— -
uer 'efficacité du nettoyage. Ringage Eau déionisée 2min
5) Actionner a 5 reprises les parties mobiles dans la solution de nettoyage. Désinfection | Eau déionisée Valeur A0 >30001 (p. ex. 5 min, 90°C)
6) Durée d’exposition minimale dans la solution de nettoyage : 5 minutes. .
Séchage 15 min Jusqu'a 120°C

4) Une fois le programme terminé, retirer I'instrument du laveur-désinfecteur.

5) Vérifier ensuite la propreté de I'instrument. Si de la saleté est VISIble nettoyer 'instrument @ la
main. Il faudra ensuite repeter le yage dans le laveur-dé

6) Controler le sechage Si nécessaire, essuyer I'instrument avec de la gaze non pelucheuse et/ou de
I'air comprimé médical sec (conforme a la Pharmacopée Européenne).

Maintenance, inspection et test :

1) La propreté, le séchage et le fonctionnement de tous les instruments doivent étre vérifiés visuelle-
ment, si nécessaire a I'aide d‘une loupe lumineuse (3 a 6 dioptries).

- Remarque : Ne pas utiliser d'instruments présentant des craquelures, fissures, trous ou autres

défauts similaires.

Stérilisation :

- Equipement : Stérilisateur & vapeur conforme & la norme DIN EN 285 ou DIN EN 13060 avec trai-
tement de type B.

Traitement par prévide, a 132 °C et avec une durée de stérilisation de 3 & 5 minutes (des temps de
maintien plus longs sont possibles)

1) Placer le dispositif dans la chambre du stérilisateur.

2) Démarrer le programme de stérilisation.

3) Une fois le programme de stérilisation terminé, retirer le dispositif et le laisser refroidir.

Les instructions ci-dessus ont été approuvées par le fabricant du dispositif médical comme appropriées
pour la préparation a une réutilisation validée du dispositif médical. Par conséquent, la vérification est
essentielle et/ou la validation et la surveillance de la routine du traitement sont nécessaires.

Notification de réclamation :

- Veuillez rappeler le numéro de référence dans toute correspondance relative au produit :
Numeéro de référence : 66019748 PLT APPLICATOR STEEL

- LOT (n° de lot, voir produit) :

Effets secondaires indésirables et incidents :

Conformément a la directive européenne relative aux dispositifs médicau, les utilisateurs/patients sont
tenus de signaler tout incident grave s‘étant produit avec un dispositif médical au fabricant de ce der-
nier, ainsi qu'a I'autorité nationale compétente du pays dans lequel I'incident s'est produit.

Mise @ jour de I‘information : 2021-04

PLT Applicator Steel Instrucciones de uso (ES)

Producto sanitario. Solo para el uso por parte de profesionales de la odontologia
0 protésicos dentales.

1.1 Uso previsto:

Este accesorio dental es para paci que req un tratamiento dental para las sigui-
entes indicaciones, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres embarazadas o
en periodo de lactancia, deben valorarse cuidadosamente los riesgos del tratamiento con respecto a los
beneficios, teniendo en cuenta la salud del feto o el bebé. Los productos sanitarios de KULZER garanti-
zan la recuperacion de las funciones bucales, como la masticacién, el habla y la estética. Estabilizan las
piezas dentales existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o protésica o son accesorios en

el proceso de rehabilitacion. PLT-Applicator Steel es un dosificador para la aplicacion directa rapida e
higiénica de a) materiales de obturacion restauradores (como los composites Charisma o Venus) de un
s0lo uso (compule y/o capsula) en la cavidad a tratar, y b) Lig j de Kulzer. El movimiento de
palanca paralelo permite una aplicacion sencilla y precisa de estos materiales dentales.

1.2 Indicaciones:

PLT-Applicator Steel es adecuado para todos los materiales de obturacién habituales en PLT, asi como
los PLT Ligosan/Adjusan de Kulzer.

1.3 Contraindicaciones:

El uso de este producto esta contraindicado si existen alergias conocidas a los componentes de este
producto. No debe utilizarse en caso de alergia al niquel presunta o conocida.

1.4 Posibles efectos secundarios:

3.2 Condiciones de almacenamiento:

Almacenamiento (al menos con proteccion frente a polvo y humedad) y tiempo de almacenamiento
de acuerdo con las especificaciones del usuario.

3.3 Informacion de eliminacion:

Recomendacion:

Eliminacion de acuerdo con las normativas oficiales. No elimine el contenido ni los envases que no hayan
sido vaciados con la basura doméstica ni permita que entren en el sistema de alcantarillado. Catélogo
Europeo de Residuos: 180106 Productos quimicos que son sustancias peligrosas o las contienen.

4.0 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion:

ADVERTENCIA: Preste atencwn ala normativa especifica del pais en relacién con los estandares de
higiene y la limpi feccion de los dispositivos médicos en las practicas dentales. Utilice guantes
apropiados. PLT Applicator Steel se entrega sin esterilizar. Debe esterilizarse antes del primer uso

y limpiarse, desinfectarse y esterilizarse después de cada uso.

RESTRICCIONES DE PROCESAMIENTO: Las soluciones desinfectantes oxidantes no son adecuadas.
Los dcidos y bases fuertes pueden oxidar el acero inoxidable.
Instrucciones:

Punto de uso: Retire con cuidado los residuos sin endurecer del aplicador de PLT con un pafiuelo
de celulosa sin pelusa inmediatamente después del uso. Para el transporte a la zona de limpieza
y esterlhzamon el aplicador de PLT puede colocarse en un recipiente de retirada (retirada en seco)

Este producto o cualquiera de sus componentes pueden, en casos aislados, causar

alérgicas. En caso de duda, puede solicitar informacion sobre los componentes al fabricante.

2.0 Uso del producto

Consulte las imagenes de la parte superior de las instrucciones de uso:

1. Tire del de i ion rapida hacia atrds.

2. Inserte la PLT en el aplicador y libere lentamente el enganche hasta que la PLT esté bloqueada de
forma segura.

3. La punta PLT puede girarse 360° hasta la direccion deseada. Retire el tapdn de la PLT. El material
dental se extrae de forma lenta y uniforme presionando el mango y la palanca al mismo tiempo y
puede introducirse directamente en el lugar de tratamiento. No aplique demasiada presion.

4, Después de aplicar el material, retire la PLT tirando del enganche de liberacion rapida hacia atras
y tirando de la PLT hacia delante y hacia arriba para retirarla del aplicador.

5. Deseche la PLT y prepare PLT Applicator Steel para volver a utilizarlo.

3.0 Notas generales:

Siga atentamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las notas de procesamiento en

otras secciones. Este producto esté disefiado para utilizarse nicamente de acuerdo con estas instruc-

ciones de uso. Cualquier uso de este producto que no siga estas instrucciones se realizara a discrecion
del profesional sanitario dental que realice el procedimiento y sera exclusivamente su responsabilidad.

Las PLT de Kulzer encajan exactamente en PLT Applicator Steel. Cuando utilice otras marcas, asegu-

rese de que se bloquean de forma segura en el aplicador.

3.1 Advertencias e informacion de seguridad:

Aplique el contenido de la PLT accionando la palanca de manera uniforme. Debe evitarse la extrusion

demasiado rapida de los contenidos de la PLT o la aplicacién de una fuerza alta

durante la aplicacion. No utilice dispositivos que estén visiblemente dafiados. Antes de cada uso
compruebe la funcionalidad (facilidad de movimiento). Consulte la seccion “Mantenimiento, inspeccion

y pruebas*” de las instrucciones de procesamiento. Si se sigue este procedimiento, no hay restricciones

para la reutilizacion.

0 g en una combinacion de detergente y desinfectante (retirada en himedo).
Contencion y transporte: Transporte el instrumento contaminado en un recipiente cerrado.

Preparacion para la descontaminacion: Equipo de proteccion personal (guantes, falda protectora
repelente al agua, mascara de proteccion facial o gafas protectoras).

Limpieza: manual:

- Equipo: detergente limpiador ligeramente alcalino (p. ej., neodisher MediClean forte de Dr. Weigert, n.°
405033), agua del grifo/agua corriente (20 + 2°C) (con calidad de agua potable como minimo), cepillo
limpiador (p. €., Interlock n.° 09098, longitud de la cabeza del cepillo: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm,
longitud total: 175 mm), tanque/cubeta para el detergente.

1) Ellimpiador esta preparado de acuerdo con las instrucciones del fabricante para el detergente (p.
¢j., neodisher MediClean forte 1 %) (temperatura maxima de 40°C).

Lleve a cabo todos los siguientes pasos debajo del nivel del liquido para evitar salpicaduras de
liquido contaminado.

3) Sumerja el instrumento por completo en la solucién limpiadora.

4)  Cepille las zonas de dificil acceso del instrumento sumergido con un cepillo suave durante 1 minuto. Preste
atencion a las zonas de dificil acceso criticas en las que no es posible evaluar la eficacia de la limpieza.
Mueva todos los componentes moviles 5 veces en la solucion limpiadora.

El tiempo de exposicidn total a solucion limpiadora es de un minimo de 5 minutos.

Retire el instrumento de la solucion limpiadora y enjudguelo debajo del agua corriente del grifo (con
calidad de agua potable como minimo) durante 1 minuto para retirar la solucion limpiadora por com-
pleto. Mueva los componentes maviles 5 veces.

Compruebe la limpieza y, si hay suciedad visible, repita los pasos anteriores.
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Desinfeccion: manual:

- Equipo: desinfectante de instrumentos viricida (VAH o al menos en la lista de DVV) basado en compues-
tos de perdxido (p. j., neadisher Septo Fin de Dr. Weigert, n.° 420735), agua desmineralizada (agua des-
mineralizada, de acuerdo con la recomendacion de KRINKO/BFArM sobre la ausencia de microrganismos
patdgenos facultativos) (20 + 2°C), tanque desinfectante, gasa sin pelusa, aire comprimido médico (de
acuerdo con la Farmacopea Europea).

1) Eldesinfectante esta preparado de acuerdo con las instrucciones del fabricante para el desinfec-
tante (p. ej., neodisher Septo Fin 3 %).

2) Sumerja el instrumento por completo en la solucion desinfectante. Asegirese de que todas las
superficies estan completamente humedecidas con solucion desi Mueva los
moviles 5 veces. El tiempo de exposicion es el indicado en la solucion desinfectante de acuerdo con
las instrucciones del fabricante (p. ej., 15 minutos).

3) Retire el instrumento de la solucion desinfectante.

4)  Enjuague el instrumento por completo ba|0 agua desmlnerallzada (de acuerdo con la recomendacion de

KRINKO/BfArM sobre la ausencia de microrg ivos) durante un minimo de

1 minuto para eliminar la solucion desinfectante por completo. Mueva los componentes maviles 5 veces.

Limpie con una gasa sin pelusa o seque con aire comprimido médico (de acuerdo con la Farmaco-

pea Europea).

Limpieza y desinfeccion: lavadora desinfectadora automatizada

- Equipo: lavadora desinfectadora de acuerdo con EN ISO 15883-1+-2 con programa térmico (tem-

peratura 90-95°C), detergente limpiador ligeramente alcalino (p. ej., neodisher MediClean forte de Dr.

Weigert, n.° 405035), medi5

1) Coloque el instrumento en una bandeja adecuada o en el portacargas para que todas las superfi-
cies internas y externas se limpien y desinfecten.

2) Losil deben estar a un médulo portacargas para cirugia minimamente
invasiva a fin de enjuagar las internas. Debe comp el ajuste de la adaptacion
antes de empezar y terminar el proceso.

3) Cierre la lavadora desinfectadora e inicie el programa. Los pardmetros del programa se muestran
en la siguiente tabla.

5)

4) Alfinal del programa, retire el instrumento.

5) Después de retirarlo de la lavadora desinfectadora, compruebe que el instrumento esta limpio.
Si adn hay suciedad visible, limpie el instrumento de forma manual. Después deberd llevar a cabo
de nuevo el proceso de limpieza automatizado.

6) Compruebe que el instrumento esta seco y, si es necesario, limpielo con una gasa sin pelusa
0 séquelo con aire comprimido médico (de acuerdo con la Farmacopea Europea).

Mantenimiento, inspeccion y pruebas:

1) Debe comprobarse visualmente la limpieza, sequedad y funcionalidad de todos los instrumentos y,
si es necesario, debe usarse una lupa con iluminacion (3-6 dptr.)

- Nota: No utilice instrumentos con grietas, fracturas, orificios o similares.

Esterilizacion:

- Equipo: esterilizador mediante vapor de acuerdo con DIN EN 285 o DIN EN 13060 con proceso de tipo B
Proceso de prevacio, 132°C y tiempo de esterilizacion de un minimo de 3 min y hasta 5 minutos (es posible
usar tiempos de mantenimiento més largos)

1) Cologue el dispositivo en la cdmara del esterilizador.

2) Inicie el programa de esterilizacion.

3) Alfinal del programa de esterilizacion retire el dispositivo y deje que se enfrie.

Las instrucciones anteriores han sido aprobadas por el fabricante del dispositivo médico como aptas
para la preparacion de un dispositivo médico validado para la reutilizacion. La verificacion, por lo tanto,
es esencial 0 se requiere la validacion y la monitorizacion de rutina del proceso.

Aviso de queja:

- Indique el nimero de articulo en toda la ia acerca del pi

Ntmero de articulo: 66019748 PLT APPLICATOR STEEL

- LOTE (lote consulte el producto):

Acontecimientos y efectos secundarios no deseados:

De acuerdo con el reglamento de la UE sobre dispositivos médicos, los usuario: i estdn

ainformar de los incidentes graves ocurridos con un dispositivo médico a su fabricante y a la

Paso del L .
programa Agua Dosificacion Tiempo Temperatura
Preenjuague Fria 5min
e De acuerdo con las De acuerdo con las
l?:fﬁ:f;gﬁgr instrucciones del instrucciones del fabri-
fabricante cante
Limpieza Agua desionizada 10 min 55°C
Enjuague Agua desionizada 2min
s - Valor de A0 >3000'
Desinfeccion | Agua desionizada (0.}, 5 min, 90°C)
Secado 15 min Hasta 120°C

autoridad competente del pais donde ocurrid el incidente.

Revision: 2021-04

PLT Applicator Steel Istruzioni per I'uso (IT)

Dispositivo medico. Destinato all’uso solo da parte di personale odontoiatrico/
odontotecnico specializzato.

1.1 Scopo previsto:

Questi accessori dentali sono adatti per pazienti che richiedono un trattamento dentale per le sequenti

indicazioni, tenendo conto delle controindicazioni. Per le donne in gravidanza e che allattano, i rischi

del trattamento devono essere considerati attentamente nei confronti dei benefici, tenendo conto del
nascituro o del lattante. | dispositivi medici KULZER assicurano la riabilitazione delle funzioni orali come
la masticazione, fonetica e |'estetica. Stabilizzano la dentizione rimanente e/o la cresta alveolare in

modo conservativo o protesico, oppure svolgono una funzione accessoria nel processo riabilitativo. Il

PLT-Applicator Steel & un estrusore che consente I‘applicazione diretta rapida e igienica di a) materiali

riempitivi per restauri (per es. i compositi Charisma o Vienus) in confezione monouso (compule o capsula

PLT = Pre Loaded Tips) nella cavita da trattare e b) di Ligosan/Adj di Kulzer. Il movil aleva

parallela consente |‘applicazione facile e precisa di questi materiali dentali.

1.2 Indicazioni:

II PLT-Applicator Steel & adatto a tutti gli abituali materiali riempitivi in PLT e alle PLT di Ligosan/

Adjusan di Kulzer.

1.3 Controindicazioni:

L'uso di questo prodotto & controindicato nel caso di allergie note ai suoi componenti. Non utilizzare in

caso di allergia nota o sospetta al nichel.

1.4 Effetti collaterali potenziali:

Questo prodotto o uno dei suoi componenti potrebbe determinare, in casi particolari, reazioni di iper-

sensibilita. In caso di dubbio, rivolgersi al produttore per informazioni sui componenti.

2.0 Utilizzo del prodotto

Vedere le figure all'inizio delle Istruzioni per I'uso:

1. Tirare completamente indietro di dispositivo di chiusura a rilascio rapido.

2. Inserire I'unita PLT nell’appli e rilasciare il dispositivo di chiusura, fino a fissare
saldamente I'unita PLT.

3. La punta per PLT puo essere ruotata di 360° nella posizione desiderata. Rimuovere il tappo dell’unita
PLT. Esercitando pressione su maniglia e leva con un movimento delicato e uniforme, & possibile
applicare il materiale dentale direttamente sul sito da trattare. Non applicare troppa pressione.

4. Dopo aver applicato il materiale, imuovere I'unita PLT ritirando il dispositivo di chiusura a rilascio
rapido e tirando I'unita PLT in avanti e verso I'alto in modo da rimuoverla dall’applicatore.

5. Eliminare I'unita PLT e preparare il dispositivo PLT Applicator Steel per un nuovo utilizzo.

3.0 Osservazioni generali:

Attenersi scrupolosamente alle seguenti istruzioni di sicurezza e a tutte le altre note di lavorazione

contenute nelle altre sezioni. Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente nel rispetto

delle presenti Istruzioni per I'uso. Qualsiasi utilizzo del prodotto in contrasto con queste istruzioni &

a discrezione e responsabilita esclusiva del professionista della salute dentale che se ne occupa. Le

unita PLT Kulzer si inseriscono esattamente nel PLT Applicator Steel. Quando si utilizzano altre marche,

assicurarsi che siano ben bloccate nell’applicatore.

3.1 Avvertenze e informazioni di sicurezza:

Applicare il contenuto dell’unita PLT attivando in modo costante Ia leva. Evitare I'estrusione eccessi-

vamente rapida del contenuto dall’unita PLT o I'uso di una forza troppo intensa durante I'applicazione.

Non utilizzare dispositivi visibilmente danneggiati.

Prima di ogni utilizzo, controllare la funzionalita (facilita di movimento); vedere la sezione “Manuten-

zione, ispezione e collaudo” delle istruzioni di lavorazione. Se si rispetta questa procedura, non ci sono

limitazioni alla riutilizzabilita.

3.2 Condizioni di conservazione:
Conservazione (per lo meno al riparo alla polvere e dall'umidita) e tempo di conservazione in base alle
specifiche dell’utente.

3.3 Informazioni relative allo smaltimento:

Raccomandazione:

Smaltire nel rispetto delle norme ufficiali. Non smaltire il contenuto e I'imballaggio che non sia stato
svuotato insieme ai rifiuti domestici e non permetterne I'ingresso nel sistema fognario. Catalogo euro-
peo dei rifiuti (CER): 180106 Sostanze chimiche pericolose o contenenti sostanze pericolose.

4.0 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione:

AVVERTENZA: Prestare attenzione alle norme nazionali in materia di standard di igiene e pulizia/
disinfezione dei dispositivi medici negli studi dentistici. Usare guanti adatti. Il dispositivo PLT Applicator
Steel viene consegnato non sterile. Deve essere sterilizzato prima del primo utilizzo e pulito, disinfet-
tato e sterilizzato dopo ogni utilizzo.

LIMITAZIONI AL TRATTAMENTO: Le soluzioni disinfettanti ossidanti non sono idonee. Gli acidi e le basi
forti possono ossidare I'acciaio inossidabile.

Istruzioni:

Punto d‘uso: Rimuovere attentamente i residui non induriti dall’applicatore per PLT utilizzando un tes-
suto di cellulosa privo di lanugine immediatamente dopo I'uso. Per il trasporto all‘area di pulizia e steri-
lizzazione, I'applicatore per PLT pud essere coIIocato in un contenitore per nmozmne (rimozione a secco)
0 essere dir immerso in una i di gente e ione umida).

Contenitore e trasporto: Trasportare o strumento contaminato in un contenitore chiuso.

Preparazione per la decontaminazione: Dispositivi di protezione personale (guanti, camice di prote-
zione idrorepellente, maschera per la protezione del viso o occhiali di protezione).

Pulizia: Manualmente:
- Apparecchiatura: detergente moderatamente alcalino (ad es neodisher MediClean forte, Dr. Weigert n.
405033), acqua di rubinetto / acqua corrente (20 = 2°C) (almeno di qualita potabile), spazzolino (ad es.
Interlock n. 09098 lunghezza della testa dello spazzolino: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, lunghezza
totale: 175 mm), recipiente / bacinella per il detergente.

1) Il detergente viene preparato nel rispetto delle relative istruzioni del p:

Disinfezione: Manualmente:

- Apparecchiatura: Disinfettante per strumenti virucida (VAH o almeno DVV) a base di mescole peross-
idiche (ad es. Dr. Weigert neodisher Septo Fin n. 420735), acqua demi zata (acqua ata
conformemente alla raccomandazione di KRINKO / BfArM priva di microrganismi patogeni facoltativi)
(20 + 2°C), vasca di disinfezione, garza priva di lanugine, aria compressa per uso medicale (secondo la
Farmacopea europea).

Il disinfettante viene preparato nel rispetto delle relative istruzioni del produttore (ad es. neodisher
Septo Fin 3 %).

Immergere lo strumento completamente nella soluzione disinfettante. Assicurarsi che tutte le
superfici siano completamente bagnate di soluzione disi Trasferire i i trasfe-
ribili 5 volte. Tempo di esposizione alla soluzione disinfettante secondo le istruzioni del produttore
(ad es. 15 minuti).

3) Estrarre lo strumento dalla soluzione disinfettante.

4) Sciacquare lo strumento completamente sotto acqua demineralizzata (secondo la raccomanda-
zione di KRINKO / BfArM priva di microrganismi patogeni facoltativi) per almeno 1 minuto per
rimuovere completamente la soluzione disinfettante. Trasferire i componenti trasferibili 5 volte.
Asciugare con una garza priva di lanugine e/o con aria compressa per uso medicale (secondo la
Farmacopea europea).

Pulizia e disinfezione: Lavatrice-disinfettante automatica

- Apparecchiatura: Lavatrice-disinfettante conforme alle norme EN IS0 15883-1 e 2 con programma
termico (temp 90 -95°C), (] alcalino (ad es. neodisher MediClean
forte, Dr. Weigert n. 405035), medi5

2)

5)

MediClean forte 1%) (temperatura massima 40°C).

Eseguire tutte le altre fasi indicate di seguito sotto il livello del liquido per evitare schizzi di liquido

contaminato.

3) Immergere lo strumento completamente nella soluzione detergente.

4) Spazzolare le aree difficili da raggiungere dello strumento immerso utilizzando uno spazzolino
morbido per 1 minuto. Prestare attenzione alle aree difficili da raggiungere dove non & possibile
valutare |‘efficacia della pulizia.

5) Trasferire tutti i componenti trasferibili 5 volte nella soluzione detergente.

6) Iltempo di esposizione totale alla soluzione detergente & di almeno 5 minuti.

7) Rimuovere lo strumento dalla soluzione detergente e sciacquarlo sotto acqua di rubinetto corrente
(almeno di qualita potabile) per 1 minuto per rimuovere completamente Ia soluzione detergente. Tras-
ferire i componenti trasferibili 5 volte.

Controllare lo stato di pulizia e, se vi € sporcizia visibile, ripetere la procedura.
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1) Collocare lo strumento in un vassoio idoneo oppure posizionarlo sul supporto di carico in modo che
tutte le superfici interne ed esterne vengano pulite e disinfettate.

2) Gli strumenti devono essere adattati a un modulo di supporto di carico per la chirurgia minima-
mente invasiva (MIS) per il lavaggio dei lumi interni. Prima di avviare e terminare il processo,
controllare la tenuta dell'adattamento.

3) Chiudere la lavatrice disinfettante e avviare il programma; i parametri sono riportati nella tabella
seguente.

Fase del pro- Acqua Dosaggio Tempo Temperatura
(ad es. neodish gramma
Pre-risciacquo Fredda 5min
Dosaggio Secondo le istruzioni Secondo le istruzioni del
detergente del produttore produttore
. Acqua deio- . o
Pulizia nizata 10 min 55°C
- Acqua deio- .
Risciacquo nizzata 2 min
Disinfezione | c0ua delo- Valore A > 30001 (ad es. 5 min, 90°C)
nizzata
Asciugatura 15 min Fino a 120°C

4) Alla fine del programma, rimuovere lo strumento.

5) Dopo la rimozione dalla lavatrice disinfettante, controllare la pulizia dello strumento. In presenza di

sporcizia visibile, pulire lo strumento manualmente. Quindi ripetere il processo di pulizia automatica.

Controllare che lo strumento sia asciutto e se necessario asciugarlo con una garza priva di lanu-

gine e/o con aria compressa per uso medicale (secondo la Farmacopea europea).

Manutenzione, ispezione e collaudo:

1) Tutti gli strumenti devono essere sottoposti a controllo visivo di pulizia, asciuttezza e funzionalita,
se necessario, utilizzando una lente di ingrandimento illuminata (3 -6 Dptr.)

- Nota: Non utilizzare strumenti con crepe, fratture, fori o simili.

Sterilizzazione:
- Apparecchiatura: Sterilizzatore a vapore conforme alle norme DIN EN 285 o DIN EN 13060 con
processo di tipo B

Processo di prevuoto, 132°C e tempo di sterilizzazione di almeno 3 min fino a 5 minuti (sono possibili
tempi di mantenimento pidl lunghi)

1) Collocare il dispositivo nella camera dello sterilizzatore.

2) Awviare il programma di sterilizzazione.

3) Allafine del programma di sterilizzazione, ri il dispositi

6)

e lasciarlo

Le istruzioni riportate qui sopra sono state approvate dal produttore del dispositivo medico e ricono-
sciute come idonee per la preparazione di un dispositivo medico per il riutilizzo convalidato. La verifica
& pertanto essenziale e/o devono essere esequiti la convalida e il monitoraggio di routine del processo.

Awviso di reclamo:

- Si prega di indicare il numero dell’articolo in tutta la corrispondenza sul prodotto:
Numero dell‘articolo: 66019748 PLT APPLICATOR STEEL

- LOT (lotto vedere il prodotto):

Effetti collaterali ed eventi indesiderati:

Secondo la Regolamentazione dei dispositivi medici della UE, gli utilizzatori / i pazienti sono tenuti a rife-
rire gli incidenti gravi verificatisi con un dispositivo medico al suo fabbricante e allautorita competente
del paese in cui si  verificato I'incidente.

Aggiornamento al: 2021-04

PLT Applicator Steel Instrugdes de uso

Equipamento para saide. Somente para utilizacéo por dentistas/técnicos em
protese dental.

1.1 Uso prevnstu
Este acessorio odontoldgico é adequado para paci com i de C

3.2 Condigdes de armazenamento:
Armazenamento (pelo menos protegido contra poeira e umidade) e tempo de armazenamento de acordo
com as especificacdes do usudrio.

3.3 Inf des sobre descarte:

para as indicac0es a sequir, levando-se em consideragéo as contraindicacdes. Para gestantes e lactan-

tes, os riscos do devem ser cui em relagéo aos beneficios, sem-

pre levando-se em consideracéo o bebé. Os produtos para saide da KULZER garantem a reabilitagéo

de funcdes orais como mastigacdo, fala e estética. Eles ilizam a denticao e/ou 0

rebordo alveolar em carater restaurativo ou prostétic, ou sdo acessérios no processo de reabilitagao.

0 PLT-Applicator Steel € um dispositivo de dosagem para a aplicacéo direta rapida e higiénica de a)

teriais de preenchi dores (por exemplo, resinas Charisma ou Venus) para uso indivi-
dual (compule ou cépsula) na cavidade a ser tratada e b) Ligosan/Adjusan da Kulzer. O efeito alavanca
em paralelo permite uma aplicacéo simples e precisa desses materiais odontoldgicos.

1.2 Indicacdes:

0 PLT-Applicator Steel é adequado para todos os tipos de materiais de preenchimento comuns em

PLTs, bem como os PLTs Ligosan/Adjusan da Kulzer.

1.3 Contraindicacdes:

0 uso deste produto ¢ contraindicado em caso de alergias conhecidas aos componentes deste

produto. Ndo use em caso de alergia conhecida ou suspeita ao niquel.

1.4 Potenciais efeitos colaterais:

Em casos isolados, este produto ou algum de seus componentes pode provocar reacdes de hiper-

sensibilidade. Em caso de suspeita, podem ser obtidas informacdes sobre os ingredientes junto ao

fabricante.

2.0 Uso do produto

Veja as fotos na parte superior das Instrucdes de uso:

1. Puxe a trava de liberacdo répida até o fim.

2. Insira o PLT no aplicador e solte lentamente a trava até que o PLT esteja bem travado.

3. Aponta do PLT pode ser girada 360° na direcéo desejada. Retire a tampa do PLT. O material odon-
toldgico é aplicado de forma lenta e uniforme mediante o pressionamento conjunto da alca e da
alavanca e pode ser introduzido diretamente no local de tratamento. Néo aplique muita presséo.

4, Apés inserir o material, retire o PLT puxando a trava para tras e empurrando o PLT para frente e para
cima para retira-lo do aplicador.

5. Descarte o PLT e prepare o PLT-Applicator Steel para reutilizagdo.

3.0 Notas gerais:

Siga cuidadosamente as seguintes instrugdes de seguranca e todas as notas de utilizacéo em outras

secoes. Este produto deve ser usado apenas de acordo com estas Instrugdes de uso. Qualquer uso

deste produto inconsistente com essas instrugdes fica a critério e responsabilidade exclusiva do usud-
rio profissional de Odontologia. Os PLTs da Kulzer se encaixam perfeitamente no PLT Applicator Steel.

Ao utilizar outras marcas, verifique se elas estdo firmemente travadas no aplicador.

3.1 Adverténcias e informacdes de seguranca:

Aplique o contetido do PLT pressi ) 0 gatilho unifor Aliberacéo rapida

do contetido do PLT 0u 0 emprego de for@a extremamente alta durante a aplicacéo deve ser evitada.

Néo utilize disp

Antes de cada uso, verifique a funcionalidade (facilidade de movimento); consulte a seco “Manu-

tenco, inspecdo e teste” das instrucdes de uso. Apds esse procedimento, ndo hé restricoes para

reutilizagéo.

Recomendacao:

Descarte de acordo com os regulamentos oficiais. Ndo descarte o contetido e a embalagem néo vazia
no lixo doméstico, nem permita a entrada no sistema de esgoto. Lista europeia de residuos: 180106
Produtos quimicos compostos por ou que contém substancias perigosas.

4.0 Limpeza, desinfeccao e esterilizagdo:

ADVERTENCIA: Atente-se ao regulamento especifico do pais referente as normas de higiene e lim-
peza/desinfeccdo de dispositivos médicos em consultdrios odontoldgicos. Use luvas adequadas. 0 PLT
Applicator steel € vendido ndo esterilizado. Ele deve ser esterilizado antes do primeiro uso e limpo,
desinfetado e esterilizado apds cada uso.

RESTRIGOES DE PROCESSAMENTO: Soluges desinfetantes oxidantes néo sdo adequadas. Acidos
fortes e bases fortes podem oxidar o aco inoxidavel.

Instrucdes:

Local de uso: Remova cuidadosamente os residuos ndo endurecidos do PLT Applicator com um tecido

de celulose sem fiapos imediatamente apds o uso. Para o transporte para a drea de limpeza e esteri-

lizago, o PLT Applicator pode ser colocado em um recipiente de remogao (remogdo a seco) ou imerso
em uma combi de detergente e desi (remogéo Umida).

Contencéo e transporte: Transporte o instrumento contaminado em um recipiente fechado.

Preparo para descontaminacao: Equipamento de protecdo individual (luvas, jaleco, méscara de
protecdo facial ou dculos de protegao).

Limpeza: Manual:

- Equipamento: detergente de limpeza levemente alcalino (por exemplo, neodisher MediClean forte,

Dr. Weigert n° 405033), dgua de tomeira/dgua corrente (20 + 2°C) (qualidade minima de dgua potavel),

escova de limpeza (por exemplo, comprimento da cabeca da escova Interlock n° 09098: 35 mm x 10 mm,

25 mm x 5 mm, comprimento total: 175 mm), tanque/bacia para detergente.

1) 0 agente de limpeza é preparado de acordo com as instrucdes do fabricante para o detergente
(por exemplo, neodisher MediClean forte 1%) (temperatura méxima de 40°C).

2) Execute todas as etapas abaixo do nivel do liquido para evitar respingos de liquido contaminado.

3) Mergulhe o instrumento completamente na solugéo de limpeza.

4) Escove as dreas dificeis de alcancar do instrumento submerso com uma escova macia por
1 minuto. Preste atencdo as dreas criticas de dificil acesso onde ndo é possivel avaliar a eficacia
da limpeza.

5) Movimente todos os componentes moveis 5 vezes na solugéo de limpeza.

6) Tempo total de exposicéo a solugao de limpeza: no minimo 5 minutos.

7) Retire o instrumento da solugdo de limpeza e enxdgue com dgua corrente de torneira (qualidade
minima de dgua potavel) por 1 minuto para remover completamente a solucéo de limpeza. Movimente
0s componentes moveis 5 vezes.

Verifique a limpeza, se houver sujeira visivel, repita as etapas acima.

Desinfeccao: Manual:

- Equipamento: Desinfetante para instrumentos virucida (VAH ou pelo menos listado em DVV) com base

em compostos de perdxido (por exemplo, Dr. Weigert neodisher Septo Fin n° 420735) e 4gua desminera-

lizada (4gua desmineralizada, de acordo com a recomendacdo KRINKO/BfArM, isenta de microrganismos

patogénicos facultativos) (20 + 2°C), tanque desinfetante, gaze sem fiapos, ar comprimido medicinal (de

acordo com a Farmacopeia Europeia).

1) 0 desinfetante é preparado de acordo com as instrugdes do fabricante para o mesmo (por exem-

plo, neodisher Septo Fin 3%).

Mergulhe o instrumento completamente na solucéo desinfetante. Garanta que todas as superficies

estejam completamente umedecidas com a solugao desi 0s

moveis 5 vezes. Tempo de exposicéo da solucéo desinfetante de acordo com as instrudes do

fabricante (por exemplo, 15 minutos).

3) Retire o instrumento da solugdo desinfetante.

4)  Enxague o instrumento em agua izada (de acordo com a recomen-

dacéo KRINKO/BFArM, livre de microrganismos patogénicos facultativos) por no minimo 1 minuto

para remover completamente a solucéo desinfetante. Movimente os componentes méveis 5 vezes.

Utilize uma gaze sem fiapos e/ou seque com ar comprimido medicinal (de acordo com a Farmaco-

peia Europeia).

Limpeza e desinfeccéo: Lavadora desinfetadora automatica

- Equij Lavadora de acordo com a EN ISO 15883-1+-2 com programa térmico

(temperatura de 90-95°C), detergente de limpeza levemente alcalino (por exemplo, neodisher MediClean

forte, Dr. Weigert n° 405035), medi5

1) Cologue o instrumento em uma bandeja adequada ou recipiente de forma que todas as superficies
internas e externas sejam limpas e desinfetadas.

)

5)

4) No final do programa, retire o instrumento.

5) Apos a remocdo da lavadora desinfetadora, verifique se o instrumento esté limpo. Se ainda houver

sujeira visivel, limpe o instrumento manualmente. Depois, 0 processo de limpeza automatizado

deve ser realizado novamente.

Verifique se o instrumento esté seco e; se necessario, utilize uma gaze sem fiapos e/ou seque

com ar comprimido medicinal (de acordo com a Farmacopeia Europeia).

Manutencéo, inspecéo e teste:

1) Todos os instrumentos devem ser visualmente verificados quanto a limpeza, secura e funcionali-
dade, se necessdrio, usando uma lente de aumento iluminada (3-6 Dptr.)

- Nota: Néo use instrumentos com rachaduras, fraturas, orificios ou similares.

Esterilizacao:

- Equipamento: Esterilizadora a vapor conforme DIN EN 285 ou DIN EN 13060 com processo tipo B
Processo de pré-vécuo, 132°C e tempo de esterilizagdo minimo de 3 até 5 minutos (é possivel utilizar
tempos de espera mais longos)

1) Cologue o dispositivo na cdmara do esterilizador.

2) Inicie o programa de esterilizagao.

3) No final do programa de esterilizacao, retire o dispositivo e deixe esfriar.

6)

As instrugdes citadas acima foram aprovadas pelo fabricante como adequadas para o preparo de um
dispositivo médico reutilizdvel. Portanto, a verificacdo € essencial e/ou a validacéo e o monitoramento
de rotina do processo sdo necessarios.

Aviso de reclamacao:
- Cite codigo do produto em toda a correspondéncia sobre o produto:
Ntmero do artigo: 66019748 PLT APPLICATOR STEEL

Efeitos colaterais e eventos indesejados:
De acordo com o Regulamento de Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes sdo obrigados a

graves com um médico ao e a autoridade do pais

(ltima revisao: 2021-04

2) Os instrumentos devem ser no deispositivo para cirurgia minimamente invasiva (MIS) para lavar
grlgcrgzgl.]A adaptacao deve ser verificada quanto a estanqueidade antes do inicio e no final do - LOTE (veja o produto):
3) Feche alavadora € inicie o prog ; 0S para do programa sao mostrados na
tabela abaixo.
Etapa do relatar inci
P Agua Dosagem Tempo Temperatura onde o incidente ocorreu.
programa
Pré-lavagem Fria 5min
e 2 s Deacardocom s
limpeza fabricante instrucdes do fabricante
Limpeza | Agua deionizada 10 min 55°C
Enxague Aqua deionizada 2 min
Desinfecgdo | Agua deionizada Valor AD >30901 (Eor exemplo, 5
min, 90°C)
Secagem 15min_| Até 120°C




PLT Applicator Steel Gebruiksaanwijzing (NL

Medisch hulpmiddel. Alleen voor gebruik door tandheelkundige/tandtechnische
specialisten.

1.1 Beoogd doel:

Deze tandheelkundige accessoire is geschikt voor patiénten die een tandheelkundige behandeling

nodig hebben voor de volgende indicaties, met inachtneming van de contra-indicaties. Voor zwangere

vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, moeten de risico‘s van de behandeling zorgvuldig

worden afgewogen tegen de voordelen, rekening houdend met het ongeboren kind of de zuigeling.

De medische hulpmiddelen van KULZER zorgen voor herstel van mondfuncties zoals kauwen, spreken

en esthetiek. Zij stabiliseren de resterende dentitie en/of de kaakkam door middel van restauraties of

protheses of functioneren als hulpmiddelen in het rehabllltatleproces De PLT-Applicator Steel is een

doseerhulpmiddel voor het snel en hygiénisch r van a) ieve vulmate-

rialen (bijv. Charisma of Venus composieten) verpakt voor eenmalig gebrmk (compule of capsule) in de

te behandelen caviteit evenals b) van ngosan/AdJusan van Kulzer. Door het parallelle hefboomeffect is

het mogelijk om deze 1 ig en precies aan te brengen.

1.2 Indicaties:

De PLT-Applicator Steel is geschikt voor alle gangbare vulmaterialen in PLT*s evenals Ligosan-/Adju-

san-PLT"s van Kulzer.

1.3 Contra-indicaties:

In geval van bekende of vermoede allergieén voor bestanddelen van dit product is het gebruik van dit

product gecontra-indiceerd. Gebruik het niet in geval van een bekende of vermoede allergie voor nikkel.

1.4 Mogelijke bijwerkingen:

Dit product of de bestanddelen ervan kunnen in bepaalde gevallen een overgevoeligheidsreactie ver-

oorzaken. Bij van een overgevoeli kan i ie over de ingrediénten worden

verkregen van de fabrikant.

2.0 Gebruik van het product

Zie de afbeeldingen boven de Gebruiksaanwijzing voor de wijze waarop het product moet worden gebruikt:

1. Trek de snelsluiting helemaal terug.

2. Plaats de PLT in de applicator en laat de sluiting langzaam los, totdat de PLT veilig is vergrendeld.

3. De PLT kan 360° worden gedraaid in de gewenste richting. Verwijder de dop van de PLT. Het tand-
heelkundige materiaal wordt door het samenknijpen van greep en hendel langzaam en gelijkmatig

(bewegingsgemak). Zie de sectie ,Onderhoud, inspectie en testen’ in de gebruiksaanwijzing. Als u deze
procedure volgt, zijn er geen beperkingen ten aanzien van het hergebruik.

3.2 Opslagomstandigheden:

Opslag (ten minste beschermd tegen stof en vocht) en opslagtijd volgens de gebruiksaanwijzingen.

3.3 Verwijderingsinformatie:

Aanbeveling: Verwijderen in overeenstemming met de officiéle regelgeving. Plaats de inhoud of de ongeo-
pende verpakking niet bij het huisafval en zorg ervoor dat deze niet in het riool terechtkomen. European
Waste Catalogue (Europese afvalcatalogus): 180106 Chemicalién die bestaan uit gevaarlijke substanties

of deze bevatten.

4.0 Reinigen, desinfecteren en steriliseren:

WAARSCHUWING: Houd uaan de specmeke regelgeving die geldig is in uw land voor de hygiénenor-
men en het reinig en van in de tandheelkundige praktijk. Draag
geschikte handschoenen. De PLT-Applicator Steel wordt niet-steriel geleverd. Deze moet worden
gesteriliseerd voor het eerste gebruik en moet worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd na
elk volgend gebruik.

VERWERKINGSBEPERKINGEN: Oxiderende desinfecterende oplossingen zijn niet geschikt. Door sterke
zuren en sterke basen kunnen roestvrijstalen onderdelen oxideren.

Instructies:

Gebruikspunt: Verwijder onmiddellijk na gebruik voorzichtig de nog niet uitgeharde resten van de PLT-
Applicator met een pluisvrij cellulosedoekie. Voor het transport naar de reinigings- en sterilisatieruimte,
mag de PLT-Applicator in een verwijderingscontainer worden geplaatst (droge verwijdering) of direct wor-
den ondergedompeld in een combinatie van een reinigings- en ontsmettingsmiddel (natte verwijdering).
Insluiting en transport: Transporteer het besmette instrument in een afgesloten container.

Voorbereiding voor ontsmetting: Persoonlijke beschermil )enen. )-
tend, beschermend schort, gezichtsbeschermingsmasker, beschermende bril).

Reinigen: Handmatig:
- Apparatuur: mild alkalisch reinigingsmiddel (bijv. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert #405033),

Desinfecteren: Handmatlg

in de VAH- of in elk geval de DVV-lijst) op
basus van peroxide (bijv. Dr. Welgerl neodisher Septo Fin #420735) gedemmerahseerd water (gedemine-
raliseerd water, dat conform de KRINKO-/BfArM: g vrij is van micro-orga-
nismen) (20 = 2°C), een ontsmette tank, pluisvrij gaas, medlsche perslucht (volgens de normen van de
European Pharmacopoeia (het Europese artsenijboek).

Het ontsmettingsmiddel is bereid in overeenstemming met de aanwijzingen van de fabrikant van
het ontsmettingsmiddel (bijv. neodisher Septo Fin 3 %).

Doop het instrument volledig onder in hel ontsmettingsmiddel. Zorg ervoor dat alle oppervlakken
volledig zijn igd met het i Beweeg de delen minimaal 5
maal. De tijd dat het instrument wordt blootgesteld aan het ontsmettingsmiddel moet overeenko-
men met de aanwijzingen van de fabnkant (buv 15 minuten).

3) Verwijder het i uit het

4) Spoel het instrument volledig schoon met gemineraliseerd water (dat conform de KRINKO-/BfArM-
aanbeveling vrij is van facultatief pathogene micro-organismen) gedurende minimaal 1 minuut om
het ontsmettingsmiddel volledig te verwijderen. Beweeg de bewegende delen minimaal 5 maal.
Veeg het instrument af met een pluisvrij gaasje en/of droog het instrument met medische pers-
lucht (volgens de normen van de European Pharmacopoeia (het Europese artsenijboek)).
Reinigen en desinfecteren: Geautomatiseerde wasmachine desinfector

- Apparatuur: Wasmachine desinfector conform EN IS0 15883-1+-2 met temperatuurprogramma
(temperatuur 90-95°C), mild alkalisch reinigingsmidde! (bijv. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert
#405035), medi5

1) Plaats het instrument in een geschikte bak of plaats het op de ladingdrager, zodat alle opperviak-
ken van binnen en buiten gereinigd en gedesinfecteerd kunnen worden.

2) De instrumenten moeten worden aangepast aan een ladingdrager voor minimaal invasieve chirurgie
(MIS) voor het doorspoelen van de binnenste lumina. Voor het starten en bij het beéindigen van het
proces moet de aanpassing worden gecontroleerd om te zien of het instrument stevig is bevestigd.

3) Sluit de wasmachine desinfector en start het programma. De parameters voor het programma
worden in de onderstaande tabel getoond.

2)

5)

4) Verwijder het instrument wanneer het programma is beéindigd.

5) Controleer het instrument om te zien of dit schoon is nadat het is verwijderd uit de wasmachine

desinfector. Als er nog steeds vuil te zien is, maak het instrument dan handmatig schoon. Daarna

moet het geautomatiseerde reinigingsproces opnieuw worden uitgevoerd.

Controleer het instrument om te zien of het droog is en veeg het eventueel af met een pluisvrij

gaasje en/of droog het met medische perslucht (volgens de normen van de European Pharmaco-

poeia (het Europese artsenijboek)).

Onderhoud, inspectie en testen:

1) Alle instrumenten moeten visueel worden gecontroleerd om te zien of ze schoon, droog en functio-
neel zijn, eventueel met behulp van een verlicht vergrootglas (3-6 Dptr.)

- Opmerking: Gebruik geen instrumenten met barsten, breuken, gaten of andere mankementen.

Sterilisatie:
- Apparatuur: Stoomsterilisator conform DIN EN 285 of DIN EN 13060 met een proces van type B
Pre-vacuiim proces, 132°C en een sterilisatietijd van 3 tot 5 minuten (langere sterilisatietijden zijn
mogelijk)

1) Plaats het instrument in de sterilisatieruimte.
2) Start het sterilisatieprogramma.

3) Verwijder na beéindiging van het sterilisatiep!

6)

het instrument en laat het afkoelen.

De hierboven vermelde aanwijzingen zijn goedgekeurd door de fabrikant van het medische instrument
als geschikt voor de voorbereiding van een medisch instrument voor hergebruik.
Verificatie is dan ook essentieel en/of validatie en bewaking van het proces is vereist.

Klacht:

- Vermeld het artikelnummer in alle correspondentie over het product:
Artikelnummer: 66019748 PLT APPLICATOR STEEL

- LOT (batch zie product):

Ongewenste huwerkmgen en gebeurtemssen
Volgens de EU zZiing patiénten verplicht
alle ernstige incidenten met een medisch instrument te melden bij de fabrikant en bij de bevoegde

gedoseerd en kan direct op de plaats van behandeling worden aangebracht. Oefen niet te veel kraamiater/stromend water (20 - 2°C) minimaal van dezelfde lwaltai als drinkwated) borstel (. Programm- . "
druk uit } Interlock #09098 lengte borstelkop: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, totale lengte: 175 mm), tank/bassin astap Water Dosering Tijd Temperatuur autoriteit van het land waarin het incident plaatsvond.
4, Nadat hét materiaal is toegediend, verwijdert u de PLT door de snelsluiting terug te trekken en de voor reinigingsrmiddel
. PLT naar voren en omhoog te bevlegen en 20 uit e applicator te verwideren ) Het De reiniger is bereid in overeenstemming met de aanwijzingen van de fabrikant voor het reini- Voorspoelen Koud 5min Status: 2021-04
5. Gooi de PLT weg en bereid de PLT-Applicator Steel voor op de volgende behalldelin gingsmidde (b neodisher MediClean forte 1%) (maximale temperatuur 40°C). Doserin Volgens aanwijzingen Volgens aanwijzingen van
y 9 3 PP P g 0- 2) Voer alle verdere stappen uit onder het vloeistofopperviak om spatten met besmette vioeistof te o 9 g .J g g .J g
3.0 Algemene opmerkingen: vermijden. reiniger van de fabrikant de fabrikant
Neem de volgende veiligheidsinstructies en alle procedures in andere secties zorgvuldig in acht. Dit 3) Doop het instrument volledig onder in het reinigingsmiddel. B Gedeioniseerd )
product mag alleen worden gebruikt in overeenstemming met de Gebruiksaanwijzingen. Elk gebruik 4) Borstel de moeiljk te bereiken van het ¢ Ide met een zachte borstel Reinigen water 10 min 55°C
van dit product dat niet in overeenstemmlng is met deze aanwl12|ngen is ter discretie en voor de ver- schoon gedurende 1 minuut. Besteed extra aandacht aan de moeilijk te bereiken gebieden waar —
antwoordelijkheid van de dige p 1al. Kulzer PLT's passen precies in de de doeltreffendheid van de reiniging niet kan worden beoordeeld. Aspoclen Gedeioniseerd 2 min
PLVTvAplpllcator Steel. Wanneer u gebrwk maakt van andere merken, moet u ervoor zorgen dat de PLT's 5) Beweeg alle bewegende onderdelen minstens 5 maal in het reinigingsmiddel. water
veilig zijn vergrendeld in de applicator. 6) De totale blootstellingstijd in de reinigingsmiddel moet minimaal 5 minuten bedragen. - Gedsioniseerd ___
3.1 Waarschuwingen en veiligheidsinformatie: 7) Verwijder het instrument uit het reinigingsmiddel en spoel het onder een lopende kraan schoon (mini- Desinfecteren water AQ-waarde > 30001 (bijv. 5 min, 90°C)
Breng de inhoud van de PLT aan door de hendel gelijkmatig te bedienen. Het te snel uitdrukken van maal van dezelfde kwaliteit als drinkwater) gedurende 1 minuut om het reinigingsmiddel volledig te
de inhoud van de PLT of het toepassen van te veel kracht bij het aanbrengen moet worden vermeden. verwijderen. Beweeg de bewegende delen minimaal 5 maal. Drogen 15 min Tot 120°C
Gebruik geen apparaten die zichtbaar zijn beschadigd. Controleer vér gebruik de functionaliteit X . . .
Controleer of het object schoon is. Als er nog vuil zichtbaar is, herhaalt u de bovenstaande stappen.
PLT Applicator Steel Bruksanvisning (SED
Medicinteknisk produkt. Endast for anvindning av Tandvérdsutbildad/Tandtek- 3.3 Avfallshanteringsinformation: Desinficering: Manuellt: 4)  Avlagsna instrumentet vid programmets slut.
nisk personal. Rekommendation: - Ut ing: Virusdd (VAH- eller & DWV-listat) desinfektionsmedel for instrument baserat 5) Kontrollera instrumentets renhet efter aviagsnande fran WD. Rengor instrumentet manuelit om smuts

1.1 Avsedd anvandning:
Detta dentala tillbehdr ar lémpliga for patienter i behov av dental behandling for féljande indikationer
med hénsyn till kontraindikationerna. Riskerna med behandlingen bér noga avvégas mot fordelarna for
gravida och ammande kvinnor, med hansyn till det ofddda barnet eller spadbarnet. KULZER medicin-
tekmska produkter sékerstaller rehabiliteringen av orala funktioner, sasom estetik, tuggfunktion och tal.
De och/eller ivt eller protetiskt, eller fungerar som tillbe-
hor under rehabiliteringen. PLT-Applicator Steel &r en doseringshjélp for snabb och hygienisk direktan-
véndning av a) restorativa fyllningsmaterial (t.ex. Charisma- eller Venus-kompositer) for engangsbruk
(compule eller kapsel) i kaviteten som ska behandlas b) Ligosan/Adjusan fran Kulzer. Tack vare hévs-
tangskraften i handtaget mdjliggors en enkel och exakt dosering av dessa dentala material.
1.2 Indikationer:
PLT-Applicator Steel kan anvandas for alla vanliga fyllningsmaterial i forfyllda kapslar samt frfyllda
kapslar med Ligosan/Adjusan fran Kulzer.
13 Kuntramdlkatloner

ar vid av kénda allergier mot produktens
komponenter Anvand inte vid konstaterad eller missténk allergi mot nickel.
1.4 Mdjliga biverkningar:
Overkénslighet mot produkten eller dess bestandsdelar i enskilda fall kan inte uteslutas.
Vid misstankt dverkénslighet hanvisar vi till tillverkaren for narmare upplysningar om material.
2.0 Produktanvandning
Se bilder hdgst upp i bruksanvisningen:
1. Dra tillbaka den snabbutliésande féstanordningen helt.
2. For in PLT:n i applikatorn och losgdr langsamt fastanordningen tills dess att PLT:n &r ordentligt fastlast.
3. PLT-toppen kan roteras 360° till dnskad riktning. Det dentala materialet matas ut Jamm och

Avfalishantering i enlighet med officiella forordningar. Kassera inte innehall och férpackningar som
inte har tomts tillsammans med hushallsavfall och I&t inget innehall komma in i avioppssystemet.
Europeiska avfallskatalogen: 180106 Kemikalier som bestar av eller innehéller farliga &mnen.

4.0 Rengoring, desinfektion och sterilisering:

VARNING: Var pa den ifika forordningen rorande hygi och rengdring/
infektion av medici iska produkter i tandldkarp Anvand ampliga skyddshandskar. PLT

Applicator Steel levereras icke-steril. Denna méste steriliseras fore forsta anvandningen och rengoras,

desinficeras och steriliseras efter varje anvéndning.

BEGRANSNINGAR FOR BEHANDLING: Oxiderande desinfektionslosningar & inte lampliga. Starka
syror och starka baser kan gora att det rostfria stalet oxiderar.

Instruktioner:

Anvéndningsomréde: Avlagsna forsiktigt och omedelbart ohardade rester fran PLT-applikatorn efter
anvandning med en luddfri cellulosaservett. For transport till rengdrings- och steriliseringsomréadet kan
PLT-applikatorn antingen placeras i en avTallsbehallare (torrt avlagsnande) eller direkt nedsénkt i en
kombination av rengdringsmedel och desi | (vatt avld

Inneslutning och transport: Transportera det fororenade instrumentet i en stangd behallare.
Forberedelse infor sanering: Personlig
ansiktsskydd eller skyddsglasgon).

Rengoring: Manuellt:

- Utrustning: milt alkaliskt rengdringsmedel (t.ex. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert nr. 405033),
kranvatten/rinnande vatten (20 = 2°C) (minst av dryckeskvalitet), rengdringsborste (t.ex. Interlock nr.
09098 langd pa borthuvud: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, total I&ngd: 175 mm), behallare/fat for

ustning orklade,

langsamt genom att trycka samman handtaget och kan direkt pa
Tillimpa inte for hart tryck.
4, Efter applicering av materialet aviagsnar du PLT:n fran applikatorn genom att dra den snabbutlo-
sande fastanordningen bakat och PLT:n framét och uppét.
5. Kassera PLT:n och forbered PLT-Applicator Steel for ateranvandning.
3.0 Aliménna anmérkningar:
Folj noga sakerhetsinstruktionerna nedan och samtliga behandlingsanvisningar i andra avsnitt. Den hér
produkten dr endast avsedd for anvéndning i enlighet med denna bruksanvisning. All anvéndning av
denna produkt som inte Gverensstammer med dessa anvisningar utfors pa eget ansvar av den behand-
lande tandvardspersonalen. Kulzers PLT:er passar exakt i PLT Applicator Steel. Om du anvénder PLT av
annat varumérke, se till sa denna ar ordentligt fastlasta i applikatorn.
3.1 Varnings- och sakerhetsinformation:
Applicera PLT-innehallet genom att aktivera reglaget med ett jamnt tryck. Extremt snabb utpressning
av innehdllet frén PLT:en eller tillampning av ett extremt hogt tryck under applicering bor undvikas.
Anvénd inte synligt skadade enheter.
Kontrollera funktionaliteten fore varje ny anvéndning (1&tthet till rorelse); se avsnittet *Underhall,
inspektion och testning” for behandlingsinstruktioner. Om detta forfarande efterfoljs s finns det inga
begransningar for ateranvéndbarhet.
3.2 Lagringsforhallanden:
Lagring (atminstone skydd mot damm och fukt) och lagringstid enligt anvandarspecifikationer.

rengor

1) Rengdringsmedilet forbereds i enlighet med tillverkarens anvisningar (t.ex. neodisher MediClean
forte 1 %) (maxtemperatur 40°C).

2) Utfor alla ytterligare steg under vatskenivan for att undvika sténk av fororenad vatska.

3) Sénk ned instrumentet helt i rengﬁringslﬁsningen

4) Borstade svaralkumllga omradena pa det nedsénkta instrumentet med en mjuk borste i en minut, Var

pa peroxidforeningar (t.ex. Dr. Weigert neodisher Septo Fin nr. 420735) demineraliserat vatten (deminera-

liserat vatten enligt KRINKO- /BfArM-rekommendationer fritt frén fakultativa patogena mikroorganismer)

(20 + 2°C), desinfektionsbehallare, luddfri gasvav, medicinsk tryckluft (enligt European Pharmacopogia).

1) Desinfektionsmedlet forbereds i enlighet med tillverkarens anvisningar (t.ex. neodisher Septo Fin 3 %).

2) Sank ned instrumentet helt i desinfektionslosningen. Se till att alla ytor &r helt tackta med desinfek-
tionslosningen. Flytta de rorliga komponenterna fem ganger. Exponeringstid for desinfektionslosnin-
gen i enlighet med tillverkarens anvisningar (t.ex. 15 minuter).

3) Avlagsna instrumentet fran desinfektionslosningen.

4)  Sklj hela |nstrumenlel under demlnerahseral vatten (enligt KRINKO-/ BfArM-rekommendationer

fritt fran ismer) i minst en minut for att helt avlagsna desinfek-

tionsldsningen. Flytta de rorliga kompunenterna fem géanger.

Torka av med en luddfri gasvév och/eller torka med medicinsk tryckluft (enligt European Pharma-

copoeia).

Rengoring och desinfektion: Automatiserad WD

- Utrustning: Desinficeringsdiskmaskin i enlighet med EN IS0 15883-1+-2 med termiskt program

(temperatur 90-95°C), milt alkaliskt rengéringsmedel (t.ex. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert nr.

405035), medi5

1) Placera instrumentet p& en lamplig bricka eller placera dem pa lastbararen s att alla inre och
yttre ytor rengdrs och desinficeras.

2) Instrumenten maste till en a for mi iv kirurgi (MIS) for spolning av
den inre armaturen. Anpassningen maste kontrolleras i tathet innan start samt i slutet av processen.

3) Stéing WD och starta programmet, programparametrarna visas i tabellen nedan.

5

uppmarksam pa kritiska svaratkomhga omraden déar det inte gar att bedoma rengéringens

5) Flytta alla rorliga komp fem ganger i rengdringslo

6) Total exponeringstid i rengdringsldsningen ska vara minst fem mlnuter

7) Avidgsna instrumentet fran rengringsldsningen och skdlj under rinnande kranvatten (minst av
dryckeskvalitet) i en minut for att helt avidgsna rengdringsldsningen. Flytta de rrliga komponenterna
fem ganger.

Kontrollera renheten, om smuts &r synligt — upprepa stegen ovan.

Programsteg Vatten Dosering Tid Temperatur

Fore skdljning Kallt 5min

Dosering ren- Enligt tillverkarens Enligt tillverkarens

goringsmedel anvisningar anvisningar
Rengdring Aviggzﬁrat 10 min 55°C
skiing | Aonsert 2min

Desinfcering | AIonSEr! A0-virde >30001 (tex. 5 min, 90°C)

Torktid 15 min Upp till 120°C

fortfarande &r synligt. Darefter maste den automatiska rengdringsprocessen genomforas igen.

6) Kontrollera torrhet och torka om det behdvs av instrumentet med en luddfri gasvév och/eller torka
med medicinskt tryckluft (enligt European Pharmacopoeia).

Underhall, inspektion och testning:

1) Allainstrument maste kontrolleras visuellt for renhet, torrhet och funktionalitet — med ett upplyst
forstoringsglas om s &r nodvandigt (3-6 Dptr)

- Obs! Anvand inte instrument med sprickor, skador, hél eller liknande.

Sterilisering:

- Utrustning: Angslenllserare enligt DIN EN 285 eller DIN EN 13060 med typ B-process

Process fore vakuum, 132°C och sterilisering minst 3 minuter och upp till 5 minuter (langre hallnings-
tider &r mojliga)

1) Placera enheten i steriliseringskammaren.

2) Starta steriliseringsprogrammet.

3) Avlagsna instrumentet och It det svaina vid programmets slut.

Instruktionerna ovan har, av tillverkaren till den medicintekniska produkten, godkénts som lampliga for
beredning av en medicinteknisk utrustning for ateranvandning. Veerifiering &r darfor vasentlig och/eller
validering och rutindvervakning av processen kravs.

Reklamation:

- Vinligen ange artikelnummer i all korrespondens rérande produkten:
Artikelnummer: 66019748 PLT APPLICATOR STEEL

- PARTI (sats se produkt):

Odnskade bieffekter och handelser:

Enligt EU-forordningen om medicintekniska produkter &r anvéndare/patienter skyldiga att rapportera
intréffade allvarliga incidenter rorande en medicinteknisk utrustning till dess tillverkare, samt att rappor-
tera intréffad handelse till behdrig myndighet i landet.

Version: 2021-04

PLT Applicator Steel Brugervejledning

Medicinsk udstyr. M& kun anvendes af tandlager/tandteknisk fagpersonale.

1.1 Erklaeret formal:

Dette dentaltilbeher er egnet til patienter med behov for tandbehandling pé grund af nedenstaende

indikationer, nar der tages hejde for jonerne. Nar produk des til gravide og

ammende, skal fordelene ved behandlingen sammenholdes med risiciene for patienten og fosteret
eller speedbarnet. Medicinsk udstyr fra KULZER bruges il zestetisk behandling og genetablering af
orale funktioner sdsom tygge- og . De i detr tandsaet og/eller gumme-
buen i form af genoprettelse eller protese, eller de bruges som tilbeher i genetablenngsprocessen

PLT-Applicator Steel er en doseringshjelp til hurtig og hygiejnisk direkte afa)

fyldningsmaterialer (f.eks. Charisma eller Venus Komposite) til engangsbrug (compule eller kapsel) |

Kaviteter, der skal samt b) af Lig Adjusan fra Kulzer. Det parallelle veegtstangsprincip

sikrer en enkel og praecis anvendelse af disse dentalmaterialer.

1.2 Indikationer:

PLT-Applicator Steel er velegnet til alle g&ngse fyldningsmaterialer i PLT‘er samt il Ligosan/Adjusan

PLT'er fra Kulzer.

1.3 Kontraindikationer:

Hvis der er kendt allergi i forbindelse med indholdsstofferne i dette produkt, er anvendelsen af dette pro-

dukt kontraindiceret. Mé ikke anvendes i tilfzlde af kendt eller formodet overfalsomhed over for nikkel.

1.4 Potentielle bivirkninger:

Dette produkt eller en af dets komponenter kan i seerlige tilfeelde forarsage allergiske reaktioner.

| tvivistilfeelde kan der i i om indh ne hos pre

2.0 Produktanvendelse

Se billederne gverst i brugervejledningen:

1. Treek lynlukkeren helt tilbage.

2. Indst PLT i applikatoren, og slip langsomt lukkeren, indtil PLT er forsvarligt fastiast.

3. PLT-spidsen kan roteres 360° i den anskede retning. Fjern PLT-hetten. Dentalmaterialet dispenseres
langsomt og jeevnt ved sammentrykning af handtaget og arm og kan anbringes direkte pé behand-
lingsstedet. Anvend ikke for kraftigt tryk.

4, Efter paforing af materialet fiernes PLT ved at traekke lynlukkeren tilbage og treekke PLT fremad og
opad for at fierne den fra applikatoren.

5. Kassér PLT, og klarger PLT-Applicator Steel til genbrug.

3.0 Generelle bemarkninger:

Overhold ngje falgende sikkerhedsforskrifter og alle behandlingsanvisninger i andre afsnit. Produktet

er kun beregnet til brug i henhold il denne brugervejledning. Enhver brug af dette produkt, som ikke er

i overensstemmelse med denne vejledning, sker efter eget valg og pa eneansvar af den behandlende

tandlege. Kulzer PLT'er passer nejagtigt ind i PLT Applicator Steel. Ved brug af andre maerker skal det

sikres, at de er forsvarligt fastlast i applikatoren.

3.1 Advarsler og sikkerhedsoplysninger:

Péfer PLT-indholdet ved at aktivere grebet jeevnt. Undgé at presse indholdet for hurtigt ud af PLT’en

eller udve meget steerkt tryk under péfaringen. Enheder med synlige skader ma ikke anvendes.

Kontrollér funktionsdygtigheden for hver anvendelse (at bevaegelse sker nemt); se afsnittet "Vedlige-

holdelse, eftersyn og test” i & Hvis denne fr folges, kan g

benyttes igen og igen.

3.2 Opbevaringshetingelser:

Opbevaring (korrekt beskyttet mod stov og fugt) og opbevaringstid i henhold til brugerspecifikationerne.

3.3 Oplysninger om bortskaffelse:

Anbefaling:
Skal bortskaffes i overensstemmelse med de officielle forordninger. Indhold og emballage som ikke
er blevet tomt, ma ikke bortskaffes sammen med almindeligt husholdnmgsaffald 0g ma ikke heeldes

Desinficering: Manuelt:

- Udstyr: Virusdrasbende (VAH- eller mindst DWV-noteret) instrumentdesinfektionsmiddel baseret pa

brintoverilteforbindelser (f.eks. Dr. Weigert neodisher Septo Fin #420735) demineraliseret vand (demi-
nerahseret vand, i henhold til KRINKO/BfArM anbefallngen fri for fakultative sygdomsfremkaldende

i kloaksystemet. Det Europaiske Affaldskatalog: 180106 Kemikalier b de af eller i
farlige stoffer.

ganismer) (20 = 2°C), d fnugfri gaze, medicinsk trykluft (i henhold til
den europaiske farmakopé).

. P I 1) Desinfektionsmidlet klargares i overensstemmelse med vejledningen fra producenten af desinfek-
4.0 Rengering, desinficering og sterilisering: tionsmidlet (7.eks. neodisher Septo Fin 3 %).
ADVARSEL: Vier op pa den landespecifikke g vedrorende hygiejnestandarder og 2) Nedsenk instrumentet helt  desinfektionsmiddeloplasningen. Serg for, at alle overflader er fuldsten-
rengering / desinficering af medicinsk udstyr i tandleegepraksisser. Brug egnede beskyttelseshandsker digt vaedet med desi ing. Bevaeg de 5 gange. Ekspone-
under arbejdet. PLT Applicator Steel leveres usteril. Den skal steriliseres far forste brug og rengares, ringstid for desi i henhold til pr (f.eks. 15 minutter).
desinficeres og steriliseres efter hver brug. 3) Fjern instrumentet fra desinfektionsmiddeloplasningen.
BEGR/ZNSNINGER FOR BEHANDLING: Oxiderende desinfektionsoplasninger er ikke egnede. Staerke 4) Skl ntet grundigt under 1 vand (i henhold til KRINKO / BfArM-anbefalingen
syrer og sterke baser kan oxidere det rustfrie sta. fl'| for fgkultatlve sygdomsfremkaldende m|kroorgan|smer) i mindst 1 minut for at fierne desinfek-

i tionsmiddeloplgsningen helt. Bevaeg de bevagelige komponenter 5 gange.
|“3‘f"k“°"9’_= ) ) ) 5) Aftor med fnugfri gaze og/eller tor med medicinsk trykluft (i henhold til den europaiske farmakopé).
rugsste EJE”‘ omtyggelt uhar o rester fr:‘ PlLT o {“;d %“L;”“gffl'k ’ et Rengoring og desinficering' Automatiseret vaskedesinfektor

straks efter brug. Til ransport tl rengorings- og steriliseringsomradet kan PLT-applikatoren enten ) X
placeres i en transportbeholder (ter transport) eller nedsankes direkte i en kombination af r Udstyr: med EN IS0 15883-1-+-2 med termisk program

middel og desinfektionsmiddel (vad transport).
Indeslutning og transport: Transportér det kontaminerede instrument i en lukket beholder.

Forberedelse til dekontaminering: Personligt beskyttelsesudstyr (handsker, vandafvisende beskyttel-
besky eller besky iller).

Rengering: Manuelt:

- Udstyr: let alkalisk rengaringsmiddel (f. eks neodisher MedlClean fone Dr. Weigert #405033), postevand

/rindende vand (20 + 2°C) (minimum af dril | (f.eks. Interlock #09098

lengde af barstehoved: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, leengde i alt: 175 mm), beholder / vaskefad til

renggringsmiddel.

1) Rengeringsmidlet forberedes i overensstemmelse med vejledningen fra producenten af
rengeringsmidlet (f.eks. neodisher MediClean forte 1%) (temperatur hejst 40°C).

2) Udfor alle yderligere trin under vaeskeniveauet for at undga sprejt af kontamineret vaeske.

3) Nedsenk instrumentet helt i renggringsoplasningen.

4) Borst de svart tilgzengelige omrader pa det nedsenkede instrument med en blad barste i 1 minut.
Vaer opmaerksom pa de kritiske svaert tilgaengelige omrader, hvor det ikke er muligt at vurdere
effektiviteten af rengringen.

5) Beveeg alle bevegelige komponenter 5 gange i renggringsoplasningen.

Samlet eksponeringstid i rengaringsoplgsningen minimum 5 minutter.

7) Fiern instrumentet fra rengaringsoplgsningen, og skyl det under rindende vand fra hanen (mini-
mum af drikkevandskvalitet) i 1 minut for at fierne rengaringsoplasningen helt. Beveeg de bevaege-
lige komponenter 5 gange.

=

Kontrollér, at alt er rent. Hvis der ses snavs, gentages de ovenstaende trin.

p 90 -95°C), let alkallsk renggringsmiddel (f.eks. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert
#405035), medi5

=

Ved programmets afslutning fiernes instrumentet.

Efter udtagelse fra vaskedesinfektaren kontrolleres det, at instrumentet er rent. Hvis der stadig

Ses snavs, rengares instrumentet manuelt. Bagefter skal den automatiserede rengaringsproces

udfares igen.

Kontrollér, at instrumentet er tort, aftor det om nodvendigt med fnugfri gaze og/eller ter med medi-

cinsk trykluft (i henhold til den europiske farmakopé).

Vedligeholdelse, eftersyn og test:

1) Kontrollér visuelt, at alle instrumenter er rene, tarre og funktionsdygtige, om nadvendigt ved hjzlp
af en illumineret lup (3 - 6 Dptr.)

- Bemaerk: Brug ikke instrumenter med revner, brud, huller eller lignende.

Sterilisering:

- Udstyr: Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 eller DIN EN 13060 med type B-proces
Pree-vakuumproces, 132°C og steriliseringstid minimum 3 min, op il 5 minutter (Izngere holdetider
er mulige)

1) Placer enheden i sterilisatorkammeret.

2) Start steriliseringsprogrammet.

3) Ved afslutningen af steriliseringsprogrammet tages enheden ud og keler af.

o

6)

De ovenstaende anvisninger er blevet godkendt af producenten af det medicinske udstyr som egnede
il forberedelse af et medicinsk udstyr til genbrug. Verificering er derfor afgerende, og/eller validering og
rutinemeessig monitorering af processen er pakravet.

- Angiv artikelnummer i al k angéende p!
Artikelnummer: 66019748 PLT APPLICATOR STEEL

- LOT (batch se produkt):

kede bivirkninger og hndelser:

I henhold til den europziske forordning om medicinsk udstyr skal brugere/patienter rapportere ind-
trufne alvorlige haendelser med et medicinsk udstyr til udstyrets producent og til landets kompetente

Ajourfart: 2021-04

1) Lag instrumentet pa en passende bakke, eller placer det pa et stativ, hvor alle indvendige og
udvendige overflader kan rengares og desinficeres.
2) Instrumenterne skal vere tilpasset til et stativ til minimalt invasiv kirurgi (MIS) til skylning af de Ved klager:
indvendige lumener. Kontrollér, at tilpasningen er test for start af, og ved afslutningen af proceduren.
3) Luk vaskedesinfektgren, og start programmet, programparametrene vises i tabellen herunder.
Programtrin Vand Dosering Tid Temperatur 1t
Forskylning Koldt 5 min.
Pe?;e;i"ngg:f I henhold il produ- I henhold il producentens |  myndighed.
middel centens vejledning vejledning
Rengering Deioniseret vand 10 min. 55°C
Skylning Deioniseret vand 2 min.
Desinfektion | Deioniseret vand A0-vaerdi >30001 (f.eks. 5 min, 90°C)
Torring 15 min. Op til 120°C

PLT Applicator Steel Bruksanvisning

Medisinsk utstyr. Kun til bruk av tannleger/tannlegeassistenter.

1.1 Tiltenkt formal:

Dette dentaltilbehgr er egnet til pasienter med behov for pa grunn av

indikasjoner, nar det tas hensyn til kontraindikasjonene. Nar produktet anvendes til gravide og

ammende, skal fordelene ved behandlingen sammenholdes med risikoen for pasienten og fosteret

eller spedbarnet. Medisinsk utstyr fra KULZER brukes til estetisk behandling og rehabelitering av

orale funksjoner som tygge og taleevne og resterende tannsett og/eller alveolar utskuddet i form av

gjenopprettelse eller protese, eller de brukes som tilbehar for rehabiliteringsprosessen. PLT-Applicator

Steel er et doseringshjelpemiddel for rask og hygienisk direktepéforing av a) restorative fyllmaterialer

(f.eks. Charisma- eller Venus-kompositter) til engangsbruk (Compule eller kapsel) i kaviteten som skal
samt av b) Ligosan/Adj fra Kulzer. Den parallelle stangmekanismen gjor det mulig &

pafore disse dentale materialene enkelt og ngyaktig.

1.2 Indikasjoner:

PLT-Applicator Steel egner seg til alle godkjente fylimaterialer i PLT-er samt Ligosan/Adjusan PLT-er

fra Kulzer.

1.3 Kontraindikasjoner:

3.3 Avhendingsinformasjon:

Anbefaling:

Kasseres i henhold il offisielle forskrifter. Ikke kassér innhold og emballasje som ikke har blitt tomt
med husholdningsavfall. M ikke komme i kontakt med Europeisk

180106 Kjemikalier som bestér av eller inneholder farlige substanser.

4.0 Rengjoring, desinfisering og sterilisering:

ADVARSEL: Folg de landsspesifikke forskriftene angaende hygienestandarder og rengjering/des-
infisering av medisinske enheter i tannlegepraksiser. Egnede hansker ma benyttes. PLT Applicator
Steel leveres usteril. Den ma steriliseres for den brukes for forste gang, og rengjeres, desinfiseres og
steriliseres etter hver bruk.

PROSESSERINGSRESTRIKSJONER: Oksiderende desinfeksjonslasninger er ikke egnet. Sterke syrer og
baser kan oksidere det rustfrie stalet.
Instruksjoner:

Brukspunkter: Fiern uherdede rester varsomt fra PLT applikatoren med en lofri cellulose serviett
umlddelbarl etler bruk. Under frakt til rengjorings-, og sterilieri kan PLT enten

Ved kjent eller mistenkt allergi mot de keramiske ingrediensene er bruken av dette produktet indi-

sert. Skal ikke brukes ved forekomst av kjent overfglsomhet ovenfor nikkel.

1.4 Potensielle bivirkninger:

Produktet eller en av dets komponenter kan i enkelte tilfeller forarsake overfglsomhetsreaksjoner. Hvis

dette mistenkes, kan informasjon om innholdsstoffene skaffes fra produsenten.

2.0 Bruk av produktet

Se bilder gverst pa bruksanvisningen:

1. Dra hurtigutigsningsfestet helt tilbake.

2. Plasser PLT-en inn i applikatoren og lgs sakte ut festet il PLT-en er sikkert festet.

3. PLT-spissen kan roteres 360° i gnsket retning. Fjern PLT-korken. Det dentale materialet fores jevnt
ut ved & trykke handtaket og stangen langsomt sammen, og materialet kan pafores direkte pa
behandlingsstedet. Ikke bruk for mye kraft.

4, Etter at materialet har blitt applisert, fierner du PLT-en ved & dra hurtigutiosningsfestet tilbake og
skyve PLT-en fremover og dra opp for & fierne den fra applikatoren.

5. Avhend PLT-en og klargjer PLT-Applicator Steel for gjenbruk.

3.0 Generelle merknader:

Folg de angitte sikkerhetsinstruksjonene og alle de kommende prosesseringsnotatene i andre deler.

Dette produktet er tiltenkt for bruk kun i samsvar med den foreliggende bruksanvisningen. Bruk av

dette produktet som ikke er i samsvar med disse instruksjonene, er helt og holdent opp il det proses-

serende tannhelsepersonellet, og er dermed deres ansvar. Kulzer PLT-er passer ngyaktig til PLT Appli-
cator Steel. Ved bruk av andre merker ma du forsikre deg om at de er ordentlig festet i applikatoren.

3.1 Advarsler og sikkerhetsinformasjon:

Appliser innholdet i PLT-en ved jevn aktivering av spaken. For rask ekstrudering av innholdet fra PLT-en

eller bruken av ekstrem kraft under applisering ber unngés. Ikke bruk synlig skadede enheter.

Sjekk j for hver bruk; se delen “Vedlikehold, inspeksjon og tes-

ting” av prosessinstruksjonene. Nar denne prosedyren folges er det ingen restriksjoner for gjenbruk.

3.2 Oppbevaringsforhold:

Oppbevares (i hvert fall beskyttet mot stov og fuktighet) og oppbevaringstid i henhold til brukerspe-

sifikasjonene.

(torr flytting) eller d|rekte blgtlagt i en kombinasjon av vaskemiddel og
desi nfeksjon (vét flytting).

Isolasjon og transport: Transporter det forurensede instrumentet i en lukket beholder.

Desinfisering: Manuell:
- Utstyr: Virucidal (VAH- eller minst DVV-listet) desinfeksjonsmiddel til instrumenter sammensatt av

4) Fjern instrumentet nar programmet er ferdig.
5) Kontroller rengjeringen av instrumentet etter at du har fjernet det fra rengjarings-, og desinfise-

peroksid komponenter (f.eks. Dr Weigert neodisher Septo Fin #420735), tvann inera-

lisert vann i henhold til anbefalingene i KRINKO/BFArM uten fakultative patogene mikroorganismer) (20 +

2°C), desinfiseringstank, lofritt gashind, medisinsk trykkluft (i henhold til European Pharmacopoeia).

1) Desinfeksjonsmiddelet klargjares i henhold til produsentens instruksjoner for desinfeksjonsmidde-
let (f.eks. neodisher Septo Fin 3 %).

2) Blatlegg instrumentet helt i desinfeksjonsmiddelet. Srg for at alle overflater er helt fuktet med
desinfeksjonsmiddel. Beveg de bevegelige delene fem ganger. Total eksponeringstid for desinfeks-
jonsmiddelet i henhold il produsentens instruksjoner (f.eks 15 minutter).

3) Fjern instrumentet fra desinfeksjonsmiddelet.

4)  Skyll instrumentet grundlg under demineralisert vann (i henhold til anbefallngene fra KRINKO/
BfArM uten mikroorganismer) i minimum to minutter for & fierne desinfeks-
jonsmiddelet helt. Beveg de bevegelige delene fem ganger.

5) Tork med lofritt gasbind og/eller tark med medisinsk trykkluft (i henhold til European Pharmacopoeia).

Rengjering og desinfisering: Automatisert rengjorings-, og desinfiseringsmaskin

- Utstyr: Rengjerings-, og desinfiseringsmaskin i samsvar med EN SO 15883-1+-2 med termisk

program (temperatur 90 °C-95 °C), svak alkalisk rengjeringsmiddel (f.eks neodisher MediClean forte,

Dr. Weigert #405035), medi5

. L i . 1) Plasser instrumentet pé et egnet brett eller plasser dem pé vaskebrettet slik at alle indre og ytre
Kiargjaring for dekontaminering: Personlig (hansker, forkle, - overflater vil bli rengjort og desinfisert.
skyttende maske eller vemebrillr). 2) Instr mé tilpasses for minimal invasiv kirurgi (MIS) for skylling av
Rengjering: Manuell: indre lumen. Tilpasningen ma kontrolleres slik at den er passelig stram far prosessen startes og
- Utstyr: svakt alkalisk rengjeringsmiddel (f.eks. neodisher MediClean forte, Dr. Wiegert #405033), vann fra avsluttes.
kranen/rennende vann (20 + 2°C) (minst drikkevannskvalitet), rengjeringsbarste (f.eks. Interlock #09098 3) Lukk 0g start prog P e til p vises i tabellen
lengde pé berstehode: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, total lengde: 175 mm) tank/balje til rengjgrings- nedenfor.
middel.
1) Rengjeringsmiddelet klargjeres i henhold til produsentens instruksjoner for rengjeringsmiddelet Programtrinn Vann Dosering Tid Temperatur
(dvs. MediClean forte 1%) (maksimum temperatur 40°C). N
2) Utfor alle trinn som folger under vaeskenivéet for 4 unnga sprut av forurenset vazske. Forhandss- Kaldt 5 min
3) Blotlegg instrumentet helt i rengjaringsmiddellgsningen. kylling
4) Borst omradene av det blotlagte instrumentet som er vanskelige & na, med en myk borste i 1 Dosering av . .
minutt. Veer oppmerksom pa kritiske omrader som er vanskelige & nd, der det ikke er mulig & rengjorings- I henhold tl produ- I henhold til produsentens
vurdere rengjoringens effekt. middel sentens instruksjoner instruksjoner
5) Beveg alle bevegelige deler fem ganger i rengmnngsm|ddelllasn|ngen
6) Den totale tiden i skal ligge i rengjor ingen er fem minutter. Rengjring | Deionisert vann 10 min 55°C
7) Fiern instrumentet fra rengjlanngsmlddellasnmgen 0g skyll under rennende vann fra kranen (mlnst Skylling Deionisert vann 2 min
drikkevannskvalitet) i 1 minutt for & fierne rengjeringsmiddellasningen helt. Beveg de gelig - -
delene fem ganger. Desinfisering | Deionisert vann AD verdi >3008:]0((f:.eks 5 minutter
Kontroller rengjeringen — hvis det er synlig smuss pa instrumentet ma trinnene over gjentas. - - ) -
Torking 15 min l Opp til 120°C

r inen. Hvis det er synlig smuss pé instrumentet ma det rengjores manuelt. Etterpa ma
den automatiserte rengjeringsprosessen utferes pa nytt.

6) Kontroller om instrumentet er tort og tark med lofritt gasbind og/eller medisinsk trykkluft (i henhold
til European Pharmacopoeia), om det er ngdvendig.

Vedlikehold, inspeksjon og testing:

1) Alle instrumenter ma kontrolleres visuelt med et lysende forstorrelsesglass slik at renhold, tarrhet
og funksjonalitet tilsvarer standarden som er lagt frem, om det er nadvendig. (3 -6 Dptr.)

- Merk: Ikke bruk instrumenter med sprekker, frakturer, hull eller lignende feil.

Sterilisering:

- Utstyr: Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 eller DIN EN 13060 med type B prosess
Forhandsvakuumsprosess 132°C og steriliseringstid minimum 3 minutter og opp til 5 minutter (lengre
tider er mulig)

1) Plasser enheten i steriliseringskammeret.

2) Start steriliseringsprogrammet.

3) Fjern enheten nar programmet er fullfert og la den kjgle seg ned.

Instruksjonene oppgitt over har blitt godkjent av produsenten til den medisinske enheten som egnet
for klargjering av en medisinsk enhet der gjenbruk er validert. Verifisering er derfor essensielt og/eller
validering og rutineovervakning av prosessen er pakrevd.

Klagemerknad:

- Oppgi partinummeret og utlopsdatoen i all
Artikkelnummer: 66019748 PLT APPLICATOR STEEL
- LOT (se produktet for parti):

angéende p!

Uonskede bivirkninger og hendelser:

I henhold til EU Medical Device Regulation er brukere/pasienter nadt til a rapportere alvorlige hendelser
som oppstar tilknyttet bruken av en medisinsk enhet til enhetens produsent og den kompetente myn-
digheten i landet der hendelsen inntraff.

Redaksjonen avsluttet: 2021-04

PLT Applicator Steel Kayttoohjeet CFID

Laakinndllinen laite. Vain hammaslaaketieteellisen/-teknisen ammattihenkiloston
kayttoon.

1.1 Aiottu kéyttotarkoitus:

Tama hammasladketieteellinen lisétarvike sopii potilaille, jotka tarvitsevat hammaslaaketieteellista

hoitoa seuraaviin kayrlolarkonuksun vasta-aiheet huomioiden. Hoidettaessa raskaana olevia tai imet-

tévid naisia, hoidon riski-hydty on arvioitava isesti syntyméton lapsi tai vauva huomioiden.

KULZER-ladkintalaitteet varmistavat suun toimintojen, kuten pureskelun, puheen ja ulkon&én kuntout-

tamisen. Ne jéljella olevaa istoa ja/tai hammasharjanteen reunaa restauroivasti tai

proteettisesti tai avustavat kuntoutumisessa. Teréksinen PLT-Applicator Steel -annostelija on apulaite

a) paikkausmateriaalien (esim. Charisma- tai Venus-yhdistelmamuovit) kertakéytttiseen (asetin tai

kapseli) nopeaan ja hygieeniseen annosteluun suoraan hoidettavaan kaviteettiin b) Kulzerin vaimis-

tamien Ligosan-/Adjusan-materiaalien nopeaan ja hygieeniseen suoraan applikointiin. Rinnakkainen
vipuominaisuus mahdollistaa néiden hammasmateriaalien helpon ja tarkan kéyton.

1.2 Kayttoaiheet:

Teréksinen PLT-Applicator Steel -annostelulaite soveltuu kéytettévaksi kaikkien téllé hetkelld PLT-kapseleissa

kéytettavien paikkausmateriaalien seké Kulzerin valmistamien Ligosan-/Adjusan-materiaalien kanssa.

1.3 Vasta-aiheet:

Téaman tuotteen kayttd on vasta-aiheista, jos potilas on allerginen tdmén tuotteen komponenteille.

Ei saa kayttad, jos potilas on allerginen nikkelille tai sellaista epéilléén.

1.4 Mahdolliset sivuvaikutukset:

Téamé tuote tai yksi sen i voi tietyissa i iheutt;

Jos téité epéillaén, vaimistaja voi toimittaa ainesosia koskevia tietoja.

2.0 Tuotteen kaytto

Katso kdyttoohjeen yldosassa olevia kuvia:

1. Veda pikakiinnitin kokonaan taakse.

2. Aseta PLT applikaattoriin ja vapauta kiinnitinté hitaasti, kunnes PLT on lukkiutunut kunnolla.

3. PLT:n kérked voi kaantad 360° haluttuun suuntaan. Poista PLT:n korkki. Hammasmateriaali puriste-
taan laitteesta painamalla kahvaa ja vipua hitaasti ja tasaisesti yhteen, ja materiaali voidaan pursot-
taa suoraan hoidettavaan kohtaan. Al purista liikaa.

4, Materiaalin levittdmisen jélkeen poista PLT vetamalla pikakiinnitin taakse ja vetamall PLT:t&
eteen- ja ylospdin, jotta se irtoaa applikaattorista.

5. Havitd PLT ja valmistele PLT-Applicator Steel uudelleenkéyttod varten.

3.0 Yleisia huomautuksia:

Noudata seuraavia turvallisuusohjeita ja kaikkia muiden osioiden kasittelya koskevia huomautuksia

huolellisesti. Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan kéyttdohjeiden mukaiseen kéyttoon. Jos téta tuotetta

kaytetadn ndiden ohjeiden vastaisesti, kéyttd tapahtuu kdsittelevdn hammashoidon ammattilaisen
harkinnasta ja tamén yksinomaisella vastuulla. Kulzerin PLT:t sopivat tdsmélleen PLT Applicator Steel.

Kayttaessasi muita merkkeja varmista, etté ne lukkiutuvat kunnolla applikaattoriin.

3.1 Varoitukset ja turvallisuutta koskevat tiedot:

Levitd PLT:n siséltd aktivoimalla vipu tasaisesti. Liian nopeaa PLT:n siséllon pursotusta tai liiallista

voiman kayttoa levityksen aikana tulisi valttaa. Laitteita, joissa on nakyvid vaurioita, ei saa kayttéd.

Tarkista toimivuus (likkeen helppous) ennen jokaista kayttokertaa; katso kisittelyohjeet osiosta "Kunnos-

sapito, tarkastus ja testaus”, Tata 4 noudattamalla ytettavyydelle ei ole rajoituksia.

3.2 Siilytysolosuhteet:

Sailytys (vahintaan suojattuna polylta ja kosteudelta) ja sdilytysaika kéyttajan teknisten tietojen mukaisesti.

ylinerkkyy

3.3 Havittamista koskevat tiedot:

Suositus:

Havittaminen virallisia séadoksia
kotitalousjatteiden mukana tai padstéé viemri

jotka koostuvat vaarallisista aineista tai sisaltavat niitd.
4.0 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi:

VAROITUS: Kiinnité huomiota maakohtaiseen saddokseen, joka kasittelee hygieniastandardeja ja
ladkinnallisten laitteiden puhdistusta/desinfiointia hammaslddkérien vastaanotoilla. Kéytettava sopivia
suojakasineitd. PLT Applicator Steel toimitetaan epasteriilin. Se on steriloitava ennen ensimmaisté
kayttokertaa seké puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava jokaisen kéyttokerran jalkeen.

KASITTELYN RAJOITUKSET: Hapettavat desinfiointiliuokset eivt sovellu. Vahvat hapot ja vahvat
emékset saattavat hapettaa ruostumatonta terésta.

Ohjeet:

Kayttokohde: Poista kovettumattomat jadmat PLT- appllkaatlonsla huulelllsesll nukkaamattomalla
selluloosaliinalla vélittmésti kayton jélkeen. PLT-appli in kulj i ja steriloin-
tialueelle PLT-applikaattorin voi joko asettaa siirtoséilioon (kuivasiirto) tai upottaa suoraan pesuaineen
ja desinfiointiaineen yhdistelmaan (mérkésiirto).

Sailytys ja kuljetus: Kuljeta epép instrumenttia sulj astiassa.

Dekontaminoinnin valmistelu: Henkilonsuojaimet (késineet, vettd hylkiva suojahame, kasvojensuo-

jain tai suojalasit).

Puhdistus: Kasin:

- Vlineet: hieman eméksinen puhdistusaine (esim. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert #405033),

vesijohtovesi / virtaava vesi (20 + 2°C) (vahintéén juomavesilaatuinen), puhdistusharja (esim. Interlock

#09098, harjan padn pituus: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, kokonaispituus: 175 mm), séilid/allas

puhdistusaineelle.

Pesuaine valmistellaan valmistajan puhdistusainetta koskevien ohjeiden mukaisesti

(esim. neodisher MediClean forte 1 %) (Iampétila enintddn 40°C).

Suorita kaikki jatkovaiheet nestetason alapuolella, jotta epépuhdasta nestettd ei paase roiskumaan.

Upota instrumentti kokonaan puhdistusliuokseen.

Harjaa upotetun instrumentin vaikeasti saavutettavia alueita pehmedlla harjalla 1 minuutin ajan.

Kiinnita huomiota erityisen vaikeasti saavutettaviin alueisiin, joissa puhdistustehokkuutta ei ole

mahdollista arvioida.

5) Siirra kaikki siirrettdvissa olevat komponentit 5 kertaa puhdistusliuokseen.

Kokonaisvaikutusaika puhdistusliuoksessa vahintéén 5 minuuttia.

7) Ota instrumentti pois puhdistusliuoksesta ja huuhtele sitd juoksevan vesijohtoveden alla (vahintéén
juomavesilaatuinen) 1 minuutin ajan, jotta puhdistusliuos lahtee kokonaan pois. Siirra siirrettévissé
olevat komponentit 5 kertaa.

Sisaltod ja tyhjentamatonta
Euroopan j&

ei saa havittaé

o =

=

Tarkista puhtaus; jos likaa on nakyvissd, toista edelld olevat vaiheet.

Desinfiointi: Kasin:
- Vélineet: Viruksia tuhoava (VAH- tai véhintaan DVV-luetteloitu) peroksidiyhdisteisiin perustuva
instrumenttien desinfiointiaine (esim. Dr. Weigert neodisher Septo Fin #420735), demineralisoitu vesi
(demineralisoitu vesi, KRINKO/BFArM-suosituksen mukaan vapaaf fakullaluwsesta patngeenlsesla mikro-
organismista) (20 = 2°C), desinfiointisailio, harso, laa ilma (Euroopan
farmakopean mukaisesti).

1) Desinfiointiaine valmistellaan valmistajan desinfiointiainetta

ohjeiden

4) Ota instrumentti pois ohjelman lopussa.

5) Kun olet ottanut instrumentin pois pesu- ja desinfiointikoneesta, tarkista instrumentin puhtaus.
Jos likaa on edelleen nakyvissd, puhdista instrumentti késin. Sen jalkeen automaattinen
puhdistusprosessi on suoritettava uudelleen.

(esim. neodisher Septo Fin 3 %).

Upota instrumentti kokonaan desinfiointiliuokseen. Varmista, etta kaikki pinnat kostuvat taysin des-
infiointiliuoksesta. Siirrd siirrettévissa olevat komponentit 5 kertaa. Desinfiointiliuoksen vaikutusaika
valmistajan ohjeiden mukaisesti (esim. 15 minuuttia).

Ota instrumentti pois desinfiointiliuoksesta.

Huuhtele instrumenttia tysin demineralisoidun veden alla (KRINKO/BFArM-suosituksen mukaan
vapaa fakultatiivisesta patogeenisesta mikro-organismista) véhintadn 1 minuutin ajan, jotta desin-
fiointiliuos Idhtee kokonaan pois. Siirrd siirrettavissé olevat komponentit 5 kertaa.

Pyyhi nukkaamattomalla harsolla ja/tai kuivaa l&&ketieteelliselld paineilmalla (Euroopan farmako-
pean mukaisesti).

Puhdistaminen ja desinfiointi: Automaattinen pesu- ja desinfiointikone

- Vélineet: Limpdohjelmalla varustettu pesu- ja desinfiointikone standardin EN ISO 15883-1+-2
mukaisesti (Iampétila 90-95°C), hieman eméksinen puhdistusaine (esim. neodisher MediClean forte,
Dr. Weigert #405035), medi5

2)

K=

5)

1) Aseta instrumentti soveltuvalle alustalle tai aseta ne kuljetusvaunuun, jonka kaikki sisé- ja ulkopin-
nat puhdistetaan ja desinfioidaan.
2) Instrumentit on sovitettava lievésti invasiivisen leikkauksen (MIS) kuljetusvaunumoduuliin siséva-
lon huuhtelua varten. Sovituksen tiukkuus on tarkistettava ennen prosessin alkua ja sen lopussa.
3) Sulje pesu- ja desinfiointikone ja kéynnistd ohjelma. Ohjelman parametrit nakyvat alla olevassa
taulukossa.
Ohjelmavaihe Vesi Annostus Aika Lampatila
Esihuuhtelu Kylma 5min
Pesuaineen Valmistajan ohjeiden Valmistajan ohjeiden
annostus mukaisesti mukaisesti
Puhdistus Deionisoitu vesi 10 min 55°C
Huuhtelu Deionisoitu vesi 2 min
Desinfiointi Deionisoitu vesi A0-arvo > 30001 (esim. 5 min, 90°C)
Kuivaus 15 min Jopa 120°C

6) Tarkista kuivuus ja tarvittaessa pyyhi nukkaamattomalla harsolla ja/tai kuivaa laaketieteellisella
paineilmalla (Euroopan farmakopean mukaisesti).
tarkastus ja testaus:
1) Kaikki instrumentit on tarkistettava silmémééraisesti i ja toimi varalta,

kayttaen tarvittaessa valaistua suurennuslasia (3-6 diopt.).
- Huomautus: Instrumentteja, joissa on halkeamia, murtumia, reikié tai vastaavia, ei saa kéyttaa.

Sterilointi:

- Vilineet: Hoyrysterilointilaite standardin DIN EN 285 tai DIN EN 13060 mukaisesti, tyypin B prosessi
Esityhjioprosessi, 132°C ja sterilointiaika vahintaan 3 min ja jopa 5 minuuttia (pidemmét pitoajat ovat
mahdollisia)

1) Aseta laite sterilointilaitteen kammioon.

2) Kaynnista sterilointiohjelma.

3) Otainstrumentti pois sterilointiohjelman lopussa ja anna sen jadhtyd.

Laakmnalllsen Iameen valmistaja on hyvaksynyt edelld luetellut ohjeet soveltuviksi Iaékinnallisen laitteen
ayttod varten. Vahwstus on sen vuoksi olennaisen térke, ja/tai valido-
inti ja p in rutiinimainen valvonta on p

Valituksia koskeva huomautus:

- Mainitse artikkelinumero kaikessa tuotetta koskevassa kirjeenvaihdossa:
Artikkelinumero: 66019748 PLT APPLICATOR STEEL

- LOT (erd, katso tuote):

Ei-toivotut sivuvaikutukset ja tapahtumat:

EU:n I&kinndllisid laitteita koskevan asetuksen mukaisesti kayrlalat/pulllaat ovat velvollisia ilmoitta-
maan l&ékinnélliseen lai liittyvat esii vakavat sen valmistajalle seké sen
maan toimivaltaiselle viranomaisella, jossa vaaratilanne esiintyi.

Painos: 2021-04

PLT Applicator Steel Instrukcja obstugi

Wyréb medyczny. Tylko do uzytku przez stomatologow.

1.1 Przeznaczenie:

To akcesorium stomatologiczne nadaja sig do stosowania u pacjentdw wymagajacych leczenia

stomatologicznego ze wzgledu na nastgpujace wskazania z wzigciem pod uwage przeciwskazan. W

przypadku kobiet w ciazy lub karmiacych piersia nalezy rozwazy¢ zagrozenia zwiazane z leczeniem

w stosunku do korzysci, biorac pod uwage nienarodzone dziecko lub niemowle. Wyroby medyczne

firmy KULZER gwarantujg odzyskanie funkcji jamy ustnej takich jak rzucie, mowa i estetyka. Stabilizuja

pozostate uzebienie i/lub wyrostek zgbodotowy. Sa to rowniez akcesoria stomatologiczne stosowane

w procesie odzyskiwania funkcji. Pistolet dozujacy PLT-Applicator Steel pozwala szybko, higienicznie

i bezposrednio nakladac a) materiaty wypefnieniowe stuzace do odbudowy (np. kompozyty Charisma

lub Venus), ktére sa przeznaczone do jednorazowego uzycia (typu bulk fill w kapsutkach), w leczonym

ubytku; oraz b) zele Ligosan/Adjusan od firmy Kulzer. Precyzyjne naktadanie tych materiatow dentys-

tycznych utatwia mechanizm dzwigni.

1.2 Wskazania:

Pistolet dozujacy PLT-Applicator Steel nadaje sig do aplikacji

wypetnieniowych w nabojach, a takze do aplikacji zeléw w nabojach Ligosan/Adjusan od firmy Kulzer.

1.3 Przeciwwskazania:

Stosowanie tego produktu jest przeciwwskazane w przypadku znanych alergii na sktadniki tego

produktu. Nie stosowaé w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na nikiel.

1.4 Potencjalne skutki uboczne:

Ten produkt lub jeden z Jego sktadnikow moze w szczegolnych przypadkach powodowac reakcje

alergiczne. W razie ci informacie o sktadnikach mozna otrzymac od producenta.

2.0 Uzycie produktu

Nalezy zapozna sie ze zdjgciami w gornej czesci instrukcji obstugi:

1. Pociagnac szybkozamykacz catkowicie do tytu.

2. Whozy¢ PLT do aplikatora i powoli zwolni¢ zamykacz, az do momentu, w ktérym PLT zostanie
bezpiecznie zablokowany.

3. Koncowke PLT mozna obrdci¢ o 360° w wymaganym klerunku Zdjqc zadlepke PLT Jednoczesne

nacisniecie uchwytu i spustu dZW|gn| lje powolne i ne wy materiatu
der z pistoletu, co ia naktadanie materiatu bezposrednio w miejscu leczenia. Nie
nalezy wywiera¢ zbyt duzego nacisku.

4. Po natozeniu materiatu usuna¢ PLT, odciagajac szy y do tytu i pociagajac PLT do przodu i

do géry, aby usunac ja z aplikatora.
5. Wyrzucic PLT i przygotowac PLT-Applicator Steel do ponownego uzycia.
3.0 Uwagi ogdlne:
Nalezy uwaznie przestrzegac ponizszych wskazowek bezpieczenstwa oraz wszystkich wskazowek
dotyczacych leczenia zawartych w innych rozdziatach. Produkt jest przeznaczony do stosowania wytacznie
zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi. Wszelkie uzycie produktu niezgodnie z niniejsza instrukcja obstugi
nastepuje wedtug uznania i na wytaczna odpowiedzialnos¢ lekarza stomatologa prowadzacego leczenie.
Koricéwki PLT firmy Kulzer idealnie pasuja do aplikatora PLT Applicator Steel. W przypadku stosowania
produktdw innych marek nalezy upewnic sig, e s3 one bezpiecznie zablokowane w aplikatorze.
3.1 Ostrzezenia i informacje dotyczace bezpieczenstwa:
Natozy¢ zawarto$¢ PLT przez rownomierng aktywacie dzwigni. Nalezy unikac zbyt szybkiego wyciska-
nia zawartosci PLT lub wywierania skrajnie duzej sity w trakcie aplikacji. Nie nalezy uzywac urzadzen,
ktdre maja widoczne uszkodzenia. Przed kazdym uzyciem sprawd2|c funkclonalnosc (fatwos$¢
poruszania); patrz rozdziat , Konserwacja, kontrola i h dc obrdbki.

W przypadku przestrzegania niniejszej procedury, nie ma zadnych ograniczen co do mozliwosci
ponownego uzycia.

3.2 Warunki przechowywania:

Przechowywanie (co najmniej w miejscu zabezpieczonym przed kurzem i wilgocia) oraz czas przechowy-
wania zgodnie z instrukcja uzytkownika.

3.3 Informacije dotyczace utylizacji:

Zalecenia:

Utylizacja zgodme 7 obowigzujacymi przeplsaml Nie wyrzucac zawarto$ci ani opakowan, ktére nie
zostaly oprdznione, razem z odp ych, ani nie dopusci¢ do przedostania sig
produktu do kanallzacll Europejski Katalog Odpadow 180106 Chemlkaha w tym odczynniki chemiczne,
zawierajace substancie niebezpieczne.

4.0 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja:

OSTRZEZENIE: Zwrdcic uwagg na obowigzujace w danym kra]u przep|sy dotyczqce standardéw
higieny oraz czyszczenia / dezynfekcji wyrobdw med: w logicznych. Nosi¢
odpowiednie rekawice ochronne. PLT Applicator Steel jest dostarczany w stanie niesterylnym. Musi byc
poddany sterylizacji przed pierwszym uzyciem, a po kazdym uzyciu nalezy go oczyscic, zdezy

Sprawdzi¢ czystosc, jesli zanieczyszczenia sa widoczne, powtorzy¢ powyzsze czynnosci.

Dezynfekcja: Recznie:

- Sprzet: Wirusobdjczy (ujety w wykazie VAH lub przynajmniej DVV) $rodek do dezynfekcji przyrzadow

oparty na zwigzkach nadtlenkowych (np. neodisher Septo Fin, Dr. Weigert nr 420735), woda zdemi-
(woda zgodnie z iem KRINKO / BfArM wolna od fakultatyw-

nych mikroorganizmow chorobotwdrczych) (20 + 2°C), zbiornik ze $rodkiem dezynfekcyjnym, gaza

niestrzgpiaca sig, sprezone powietrze medyczne (zgodme z Farmakopeq Europejska).

1) Srodek dezynfekcyjny przygotowaé zgodnie z ja p $rodka de:
(np. neodisher Septo Fin 3 %).

2) Zanurzy¢ przyrzad catkowicie w roztworze srodka dezynfekujacego. Upewnic sie, ze wszystkie
powierzchnie s catkowicie zwilzone roztworem $rodka dezynfekujacego. Przesunac elementy
ruchome 5 razy. Czas ekspozycji na dziatanie roztworu dezynfekujacego zgodnie z instrukcja
producenta (np. 15 minut).

3) Wyjac przyrzad z roztworu dezynfekujacego.

4)  Po zakoriczeniu programu nalezy wyjac przyrzad.

5)  Po wyjeciu z myjki-dezynfektora nalezy sprawdzic, czy przyrzad jest czysty. Jesli zanieczyszczenia

s3 nadal widoczne, wyczy$ci¢ przyrzad recznie. Nastepnie nalezy ponownie przeprowadzic auto-

matyczny proces czyszczenia.

Sprawdzic, czy przyrzad jest suchy. Jesli to konieczne, przetrze¢ gaza niestrzepiaca sig i / lub

osuszy¢ sprezonym powietrzem medycznym (zgodnie z Farmakopeg Europejska).

Konserwacja, inspekcja i testowanie:

1) W razie potrzeby wszystk|e przyrzady muszg byc wizualnie sprawdzone pod wzgledem czystosci,
suchosci i j przy uzyciu pods j lupy (3-6 Dptr.)

- Uwaga: Nie nalezy uzywac przyrzadow z peknieciami, ziamaniami, otworami lub podobnymi

uszkodzeniami.

6)

Sterylizacja:
- Sprzet: Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 lub DIN EN 13060 z procesem typu B
Proces prozni wsle;pnej, 132°C i czas sterylizacji minimum 3 min do 5 min (mozliwe s3 dfuzsze czasy

4) Catkowicie wyptukac przyrzqd uzywajqc wody izowanej (zgodnej z i KRINKO /
BfArM bez ywny mow orczych) przez minimum 1 minute,

aby icie usuna¢ roztwor de: . Przesuna¢ elementy ruchome 5 razy.

i poddac sterylizacji.

OGRANICZENIA W PRZETWARZANIU: Roztwory utleniajace do ¢ ji nie s3 odp
Silne kwasy i silne zasady moga powodowac utlenianie stali nierdzewnej.
Wskazowki:

Miejsce uzycia: Nieutwardzone resztki nalezy ostroznie usuna z aplikatora PLT za pomoca
niestrzepiacej sie tkaniny celulozowej bezposrednio po uzyciu. W celu transportu do miejsca mycia i
sterylizacji aplikator PLT moze by¢ umieszczony w pojemniku do usuwania (usuwanie na sucho) lub

5)

Przetrzec gaza niestrzgpiaca sie i/lub osuszy¢ sprezonym powietrzem medycznym (zgodnie z
Farmakopea Europejska).

Czyszczenie i dezynfekcja: Automatyczna myjka-dezynfektor

- Sprzet: Myjka-dezynfektor zgodnie z EN IS0 15883-1+-2 z programem termicznym (temperatura
90-95°C), lekko alkaliczny $rodek czyszczacy (np. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert nr 405035), medis

1

Umiecic przyrzad na odpowiedniej tacy lub umiescic go na podstawie fadunkowej, aby wszystkie
powierzchnie wewnetrzne i zewnetrzne zostaly oczyszczone i zdezynfekowane.

bezposrednio zanurzony w roztworze detergentu i srodka dezynfekujacego (usuwanie na mokro). 2) Przyrzady musza by¢ dostosowane do modutu podstawy fadunkowej do operacji minimalnie inwa-
. . . . , X L zyjnych (MIS) stuzacych do przeptukiwania wewnetrznego $wiatta. Przed rozpoczeciem procesu i
Zabezpieczenie i transport: Zanieczyszczony przyrzad nalezy transportowac w zamknigtym pojemniku. po jego zakoriczeniu nalezy sprawdzié szczelnos¢ dopasowania.
Przygotowanie do odkazania: Osobiste wyposazenie ochronne (rekawice, wodoodporny fartuch 3)  Zamkna¢ myjke-dezynfektor i uruchomic program. Parametry programu przedstawiono w
ochronny, maska ochronna na twarz lub okulary ochronne). ponizszej tabeli.
Czyszczenie: Recznie: Etap
- Sprzet: fagodnie alkaliczny $rodek czyszczacy (np. neodisher MediClean forte, Dr. Weigert nr 405033), Woda Dozowanie Czas Temperatura
woda wodociggowa / woda biezaca (20  2°C) (minimaina jakos¢ wody pitnej), szczotka czyszczaca (np. programu
Interlock nr 09098, dtugos¢ gtowki szczotki: 35 mm x 10 mm, 25 mm x 5 mm, dugos$¢ catkowita: 175 mm), Wstepne plukanie Zimna 5min
zbiornik / umywalka na $rodek czyszczacy. Jednostk
1) Srodek czyszczacy przygotowac zgodnie z instrukcja p gentu (np. MediC- & !1°s owy Zgodnie z instruk- Zgodnie z instrukcjami
lean forte 1%) (temperatura maks. 40°C). srodek cjami producenta producenta
2) Wszystkie dalsze kroki nalezy wykonaé ponizej poziomu cieczy, aby uniknaé rozpr Czyszczacy
Zanieczyszczonej cieczy. , Woda ) N
3) Zanurzyé przyrzad calkowicie w roztworze czyszczacym. Coyszezenie | o onipawana 10 min 55°C
4) Przez 1 minutg szczotkowac migkka szczotka trudno dostepne miejsca zanurzonego przyrzadu.
Nalezy zwrdci¢ uwage na krytyczne, trudno dostgpne miejsca, w Ktdrych nie mozna ocenic Splukaé Woda 2 min
skutecznodci czyszczenia. dejonizowana
5) Przesuna¢ wszystkie ruchome elementy 5 razy w roztworze czyszczacym. ] Woda B .
6) Calkowity czas ekspozycji na dziatanie roztworu czyszczacego wynosi co najmniej 5 minut. Dezynfekcja dejoni Wartos¢ AO >30001 (np. 5 min, 90°C)
ot g et P o jonizowana
7)  Wyjac przyrzad z roztworu czyszczacego i plukac pod biezaca woda wodociggowa (minimalna jako$¢ wody
pitnej) przez 1 minute, aby catkowicie usunac roztwdr czyszczacy. Przesuna¢ elementy ruchome 5 razy. Suszenie 15 min Do 120°C

przetr
1) Umiescic urzqdzeme w komorze sterylizatora.

2)  Uruchomi¢ program sterylizacji.

3) Po zakoriczeniu programu sterylizacji wyja¢ wyrdb i pozostawic go do ostygniecia.

Wymienione wyzej instrukcje zostaty zatwi przez prod wyrobu jako odpo-
wiednie do przy ia wyrobu go do uzycia. Weryfikacja jest zatem niezbedna
i/lub konieczna jest walidacja i rutynowe monitorowanie procesu.

Informacja o reklamacii:
- We wszelkiej
Numer artykutu: 66019748 PLT APPLICATOR STEEL
- LOT (partia - patrz produkt):

prosimy o ie numeru artykutu:

Niepozadane skutki uboczne i zdarzenia:

Zgodnie z Rozpurzqdzenlem UE dotyczacym wyrobow medycznych uzytkownicy / pacjenci s3
zobowigzani do i powaznych i 6w z udziatem wyrobu medycznego jego
producentowi oraz whasciwym wiadzom kraju, w ktérym incydent miat miejsce.

Wersja: 2021-04






