Reh’CI ||® Navod k pouziti (€2

Zdravotnicky prostfedek - Pouze pro pouziti zubnimi Iékafi.

Ugel

Toto dentdlni pfislusenstvi je vhodné pro pacienty, ktefi potiebuji stomatologické oSetfeni na zékladé
nasledujicich indikaci se zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé
zvazit rizika oSetfeni ve srovnani s pfinosy, zejména s ohledem na nenarozené dité nebo kojence.
Zdravotnické prostredky spolec¢nosti Kulzer zajistuji rehabilitaci oralnich funkci jako je zvykani ¢i fe¢
a také funkce estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveo-
larni vybézek nebo slouzi jako prislusenstvi béhem procesu rehabilitace.

RetraXil je adstringen¢ni retrakéni pasta pro do¢asné posunuti okrajové dasné a vysuseni dasfiového
Zlabku. Pasta, kterd obsahuje chlorid hlinity, se vklada do dasfiového Zlabku. Kromé vytésiiovaciho
efektu pasty zajiStuje adstringenéni chlorid hlinity také hemostaticky ucinek. V zavislosti na klinické
situaci a individualnich preferencich lékare Ize pastu pouZit jako alternativu retrakénich $idrek nebo
v kombinaci s nimi.
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Indikace

K do¢asnému posunuti okrajové dasné a vysuseni dasrového zlabku, napf. pro
¢ konvencéni nebo digitalni otisky,

e cementaci do¢asnych i trvalych nahrad,

e tvorbu vyplini Il. a V. tfidy.

Kontraindikace

Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu.
Nepouzivejte u pacientd s onemocnénim periodontu, expozici furkace nebo obnazenou kosti.
Mozné nezadouci Géinky

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mlze v nékterych pripadech vyvolat alergické reakce.
Lokalni poskozeni tkané, pokud je doba aplikace pfili§ dlouha.

Vlastnosti produktu

PrisluSenstvi k baleni

A. Pomiicka pro krouceni (po sterilizaci Ize pouzit vicekrat)

B. Aplika¢ni kanyly (pouze k jednordzovému pouziti — po pouziti zlikvidujte)

Slozeni

Fylosilikaty, Vodu, hexahydrat chloridu hlinitého, oleogel na mineraini bazi, pigment, Blue E133,
mastek, E553b, vinylsiloxan
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Aplikace produktu

Priprava

Pfed pouzitim pasty dlkladné oplachnéte Zlabek
vodou a jemné osuste vzduchem. Sejméte

a uschovejte uzaveér (obr. 1).

V zavislosti na klinické situaci miize byt pred
aplikaci retrakéni pasty vloZzena do Zlabku retrakéni
$ndrka.

Nasroubuijte jednu z dodanych aplikacnich kanyl
(obr. 2), utahnéte ji pomoci dodané pomdicky pro
krouceni a zkontrolujte, zda je pevné uchycena
(obr. 3).

Injekeni stiikacku s aplikaéni kanylou chrarite pred
kontaminaci pomoci ochranného pouzdra (obr. 4).
Naneste malé mnozstvi retrakéni pasty na michaci
podlozku a zlikvidujte.

Poznamka: Neohybejte hrot kanyly.
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Aplikace

Aplikaéni kanylu zasurite do Zlabku a apli-
kujte retrakéni pastu kruhové kolem zubu
tak, aby prebyteény material vytékal ze
Zlabku (obr. 5).

Poznamka: Nepouzivejte na piipravené povr-
chy zubl - RetraXil mdze narusit adhezivni
vazbu dentinovych pojiv.

¢ Nechte retrakéni pastu ve zlabku po dobu
dvou minut (obr. 6).
— Béhem této doby by neméla byt vpusténa
zadna vihkost.

Poznamka: Delsi doba aplikace mlize vést

k poskozeni tkané.
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Oplachnete / vyjméte

Po uplynuti doby apllkace odstrarite retrakéni
pastu ze Zlabku pomoci smési vzduchu

a vody a odsavaciho zafizeni; davejte pozor,
abyste nezanechali Zadné zbytky (obr. 7).
Zkontrolujte vysledek retrakce a odstrarite
veskeré zbytky z pacientova Zlabku &i z Ust.
Poznamka: Pokud neni pfipravek RetraXil
dostate&né vyplachnut z Gst, miZe to negativné
ovlivnit kvalitu otisku.

Uzavieni

¢ Po aplikaci sejméte aplikacni kanylu spolu
s ochrannym pouzdrem pomoci dodané
pomticky pro krouceni (obr. 8).

¢ Umistéte injekéni stiikaku na hygienicky
Cisty povrch (obr. 9).

¢ Pouzitou aplika¢ni kanylu zlikvidujte spolu
s ochrannym pouzdrem (obr. 10) a injekéni
stfikacku znovu uzaviete dodanym vickem
pomoci &istych rukavic (obr. 11).
Upozornéni: Pfi pouZiti stiikacek v Ustech
pouzivejte béZné hygienické ochranné navleky,
abyste zabranili kontaminaci. Po kontaminaci
nepouzivejte znovu.

¢ Dodana pomticka pro krouceni musi byt po
pouZiti sterilizovana (obr. 12). Dal§i informace
naleznete v ¢asti ,,Cisténi, dezinfekce
a sterilizace”.

Poznamka: Po kazdém pouziti RetraXil peclivé

uzaviete.
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Obecna doporuceni

Peclivé dodrzujte nasledujici bezpe€nostni pokyny a vSechny pokyny pro zpracovani v ostatnich
&astech. Tento produkt mize byt zpracovan pouze podle navodu k pouziti. Jakékoli pouziti v rozporu s
témito pokyny je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné zndmky poskozeni. Poskozené vyrobky
nesméji byt pouzivany. Injekeni strikacky znovu nepouzivejte, pokud se Zzjisti, Ze pasta byla kontami-
novana téinimi tekutinami.

Varovani a bezpecénostni pokyny

* Pripravek mize drazdit oci. Zabrarite vniknuti do o&i. V pfipadé vniknuti do o¢i okamzité a
dUkladné proplachnéte oéi velkym mnozstvim vody a obratte se na o¢niho Iékare.

* Pripravek mize drazdit pokozku. Zabrarite styku s kiizi. Pokud vyrobek pfijde do styku s kizi,
postizené misto okamzité a dikladné oplachnéte velkym mnozstvim mydlové vody.

* Noste vhodné ochranné oble¢eni, ochranu oci a rukavice. Pacient by mél pouzivat ochranu o¢i.

* Pacient nesmi retrakéni pastu spolknout, to mdze mit za nasledek nesnasenlivost.

o Okamzité oCistéte zbytky retrakéni pasty z kovovych povrchd, které s ni pfisly do styku, protoze
mohou korodovat.

Podminky uchovavani
Spotebujte do deseti tydnli od otevieni pFipravku. Uchovaveite pfi teploté do 25°C (77°F). Uchovave-
jte na suchém misté. Material nepouzivejte po uvedené dobé pouzitelnosti.

30



Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Ufednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku
vyprazdnéné, nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropsky
katalog odpadd: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuiji nebezpecné latky.

Cisténi a dezinfekce

VAROVANI: Dodrzujte predpisy platné v dané zemi, které se tykaji hygienickych norem
a postupl pro &isténi a dezinfekci zdravotnickych prostfedk( v zubnich ordinacich. Noste
vhodné rukavice. Pomiicky pro krouceni jsou dodavany nesterilizované. Pomiicka pro krou-
ceni musi byt pfed prvnim pouzitim sterilizovana a po kazdém pouziti vycisténa, dezinfiko-
vana a sterilizovana.

Omezeni zpracovani
Oxidaéni dezinfekéni roztoky nejsou vhodné. Silné kyseliny a zasady mohou zpusobit oxidaci plas-
tového materidlu.
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Pokyny pro POMUCKU PRO KROUCENI
V osetiovné
Odsroubujte pomiicku pro krouceni ze stiikacky a kanylu zlikvidujte spolu s ochrannym krytem.

Uchovavani a preprava
Pro pfepravu mimo oS$etfovnu pouZzijte uzavieny obal. Doporuduje se, aby byla pomdcka pro krouceni
obnovena co nejdfive, nejpozdéji vSak do dvou hodin po pouziti.

Priprava na dekontaminaci:
Pouzivejte osobni ochranné prostredky (pevné rukavice, vodoodpudivy ochranny plast, obli¢ejovou
masku nebo ochranné bryle a masku).

A) Cisténi a dezinfekce: ruéné
Vybaveni: neproteinovy virucidni dezinfekéni prostfedek s Cisticim U€inkem na bazi kvartérnich
slou€enin v souladu s VAH, utérky, které neuvolriuji vidkna, plastovy kartacek, pokud mozno piné
demineralizovana voda (bez obsahu fakultativnich patogennich mikroorganismd), vani¢ka na Gistici
a dezinfekéni prostredky.

1) Pfipravte Cistici roztok podle pokynt vyrobce.

2) Pomucku pro krouceni zcela ponotte do &isticiho roztoku.

3) Tézko pristupna mista ponofené pomUcky pro krouceni otfete mékkym kartatkem. Vénujte
pozornost nejobtiznéji pfistupnym oblastem a dutindm, kde neni mozné zrakem posoudit
ucinnost cisténi.

4) Ponotte do gisticiho roztoku podle pokynd vyrobce.

5) Vyjméte pomticku pro krouceni z Cisticino roztoku a diikladné ji oplachnéte
(napft. 30 sekund) pod tekouci vodou.
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6) Zkontrolujte Cistotu. Pokud je stale viditelna kontaminace, zopakujte kroky uvedené vyse.
7) Pripravte dezinfekéni prostredek podle pokyni vyrobce.
8) Pomucku pro krouceni zcela ponotte do dezinfekéniho prostfedku.
9) Ponofte do dezinfek&niho prostfedku podle pokyn( vyrobce (napf. 5 minut).
10) Vyjméte pomUcku pro krouceni z dezinfekéniho prostiedku a diikladné ji oplachnéte
(napft. 30 sekund) demineralizovanou vodou.
11) Osuste jednorazovym hadfikem neuvolriujicim vldkna a/nebo medicinalnim stlaGenym
vzduchem.

Pro ¢isténi/dezinfekci pomUcek pro krouceni se smi pouzivat pouze validované procesy.

B) Cisténi a dezinfekce: Pomoci automatické dezinfekéni praéky (washer disinfector, WD)
Vybaveni: Cistici a dezinfekéni zafizeni s tepelnym programem (teplota 90 °C / 194 °F az 95 °C /
203 °F)

Cistici prostiedek: mimé alkalicky &istici prostredek.
1) Tézko pfistupna mista pomlicky pro krouceni istéte po dobu jedné minuty pod tekouci pit-
nou vodou mékkym kartackem. Vénujte pozornost nejobtiznéji pfistupnym oblastem
a dutinam, kde neni mozné zrakem posoudit U¢innost ¢isténi.
2) Umistéte viechny pomticky pro krouceni do vhodného sitového podnosu nebo je umistéte
na plnici nosi¢ tak, aby byly vycistény a dezinfikovany v8echny vnitini i vnéjsi povrchy
nastrojd.
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pr g?a':nu Voda Pt:zggg?a Cas Teplota
Predmyti studend voda 5min
Davkovani Podlsliggggikaci dle specifikace
Cisticiho roztoku V! vyrobce
Rixex o pIné demineralizovana ; o o
Cisténi voda 10 min 55°C (131°F)
. plné demineralizovana i
Promyvani voda 2 min
. ) ) . Hodnota A0 > 3000’
Dezinfekce | PIN€ demineralizovana 3min | (napk. 90 °C /194 °F,
5 min)
aant : Az do 120 °C
Suseni 15 min (248 °F)

' Urady mohou v oblasti své plisobnosti vydat jiné parametry pro provadéni dezinfekce.

3) Na konci programu vyjméte vSechny pomticky pro krouceni.

4) Zkontrolujte, zda jsou prostiedky suché, a v pfipadé potfeby je osuste medicinalnim
stlatenym vzduchem, pfipadné hadfikem, ktery neuvolfiuje vlakna.
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5) Po vyjmuti z dezinfekéni pracky provedte vizualni kontrolu Cistoty. Pokud je kontaminace
stéle viditelna, vycCistéte zdravotnické prostfedky ruéné. Poté musi nasledovat automatizo-
vané zpracovani vycisténych pomdcek pro krouceni.

Udrzba, kontrola a testovani

U vsech nastroju je nutné vizualné zkontrolovat, zda jsou &isté, neporusené a funguiji. V pfipadé
nutnosti je vhodné pouzit lupu s podsvicenim (3-6 dioptrii).

V&echny pomticky pro krouceni musi byt zkontrolovany, zda nejsou poskozené a opotfebované.
Poskozené prostredky se nesmi znovu pouzivat a musi se zlikvidovat.

C) Sterilizace
Zafrizeni: Sterilizator nebo maly parni sterilizator.
Baleni:

- Vybaveni: Féliové papirové obaly, uzaviraci zafizeni. Pro baleni pom(icek pro krouceni je
nutné pouzit vhodny postup (sterilni bariérovy systém).

— Jednotlivé baleni: Mél by byt pouzit sterilni bariérovy systém (napf. féliové papirové obaly),
ktery je vyrobcem uréen pro parni sterilizaci. Obal musi byt dostate¢né velky, aby tésnici Sev
nebyl pod napétim. (Béhem validace se provadi dvojité baleni do féliového papirového
obalu).

— Poznamka: Po tepelném uzavieni musi byt tésnici Sev vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje
vady. V pfipadé chyb musi byt obal otevien a prostfedek znovu zabalen a uzavien.

- Baleni po sadach: Pomiicky pro krouceni roztfidte do pfisludnych sit tak, aby nemohlo dojit
k jejich mechanickému poskozeni béhem prepravy. Pro baleni sit jsou vhodné sterilni barié-
rové systémy podle EN ISO 11607 (napt. sterilizaéni rouno) (néstroje mohou byt baleny

35



jednotlivé nebo dvojité) nebo sterilni nadoby. Hmotnost nadoby na sterilni material nesmi
presahnout 10 kg.
Postup: Parni sterilizace frakénim predvakuem, 134 °C (273 °F), doba minimalné 3 minuty nebo pfi
132 °C (270 °F) minimalné 4 min.
1) Umistéte zabalenou pomucku pro krouceni do steriliza¢ni komory.
2) Spustte program.
3) Na konci programu vyjméte prostredky a nechte je vychladnout.
Zkontrolujte obal, zda neni poskozeny nebo zda do néj nepronikla vihkost. PoSkozené obaly jsou
povazovany za nesterilni. Nastroje musi byt znovu zabaleny a sterilizovany.
Skladovani: Podminky skladovani (ochrana pred prachem a vihkosti) a doba skladovani v zazemi
uzivatele podle specifikaci.

Pro sterilizaci pomdcek pro krouceni se smi pouzivat pouze validované procesy.
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Oznameni o reklamaci
Ve veskeré korespondenci o produktu uvadéijte Cislo Sarze a Cislo artiklu nebo UDI.
Cislo artiklu a ¢islo $arze [LoT] nebo UDI: Viz poznamka na stiikaéce/obalu.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostiedcich jsou uzivatelé/pacienti povinni hlasit zavazné
udalosti tykajici se zdravotnického prostrfedku vyrobci a pfislusnému organu zemé, ve které k nim
doslo.

Datum revize: 2024-11
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Pasty

Ndaota
Pastovité
Pasztaszer(i anyag
U obliku paste
Pasta

Macun gibi
Pastovity
nacTbo3HO
Pastozen
TectecTo
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