Palodent® V3

Systém sekcnich matric

Navod k pouziti — ¢esky
Upozornéni: Pouze pro pouziti ve stomatologii.

1. POPIS PRODUKTU
Systém sekénich matric Palodent® V3 sestdva z nikl-titanového upeviiovaciho krouzku,
mezizubniho klinku, pomucky WedgeGuard a sekénich matric pro zhotovovani vyplni v distalnim
useku chrupu. Sekéni matrice jsou vhodné pro pouziti se vSemi distalnimi vyplfiovymi materialy.
Matrice Palodent® V3 s EZ potahem maiji mikro-tenkou, nelepivou povrchovou vrstvu, ktera
minimalizuje mozZnost prilepeni vazebného prostifedku nebo kompozita k pasku, diky cemuz je
odstrafiovani matrice snazsi. Upevnovaci krouzky se vyrabi Uzké, zejména pro premolary a malé
molary, nebo univerzalni, pro vétsi molary. Krouzky Ize pouzit jednotlivé nebo pti zhotovovani
viceploskovych vyplni ve dvojici. Vyhodami sek¢nich matric a krouzkl jsou pfirozené okraje
v mistech kontaktu a mezer, snadné umisténi, lepsi prehlednost pracovniho pole a vice pohodli
pro zubniho lékare i pacienta. Eliminace pakového plsobeni konvencni matrice umozni lékafi
pouZit mensi tlak, ¢imz se vyhne souvisejicimu stlaceni zubu a umozni snadné;jsi vytvoreni
anatomického aproximalniho bodu kontaktu. Umisti-li se inovativni pomucka kryt WedgeGuard
v kombinaci s klinkem jesté pfed zahajenim preparace, jsou aproximalni plosky chranény pred
neumyslnym poskozenim v pribéhu preparace. Kryt Ize poté pinzetou snadno stahnout, takze
klinek zistane na svém misté.

1.1 Formy baleni (Nékteré formy baleni nemusi byt dostupné ve vsech zemich)

¢ Sekéni matrice Palodent® V3 jsou k dostani v podobé bézné leSténé nerez oceli nebo

s barevnym kédovanim v podobé nelepivého EZ potahu v 5 velikostech: 3,5mm, 4,5mm, 5,5mm,
6,5 mm a 7,5mm. Tyto matrice jsou vhodné pro pouZiti se vSemi distalnimi vypliovymi
materialy.

* Upevnovaci krouzky jsou k dostani ve velikosti Uzké (tmavé modré) a univerzalni (svétle
modré) a jsou vhodné pro pouziti v distalnim Useku, a to jak jednotlivé, tak i po vice kusech.

¢ Klinky a kryt WedgeGuard jsou k dostani ve velikostech malé (tmavé modré), stfedni (stredné
modré) a velké (svétle modré).

1.2 Slozeni
¢ Sekcni matrice a povrch krytu WedgeGuard: LeSténa nerez ocel
Matrice Palodent® V3 s EZ potahem: LeSténd nerez ocel potazena Whitford 8820HR
¢ Upeviovaci krouzky: Nikl-titan s hroty vyztuzenymi sklenénym vidknem
¢ Klinky a pomUcka WedgeGuard: Termoplasticky polyacetal
e Umistovaci klesté a pinzeta: Nerezova ocel 420

1.3 Indikace



¢ Systém Palodent® V3 je indikovan pro vyplné kavit Il. tfidy z dGvodu usnadnéni tvarovani
pfimo nanasenych vypliiovych materidld.

¢ Kryt Palodent® V3 WedgeGuard je indikovan pro umisténi pied vyplfiovym oSetienim z divodu
ochrany povrchu zub( sousedicich s kavitami Il., lll. tfidy, oblastmi preparace pro fazety a
korunky

1.4 Kontraindikace
Z4adné nejsou znamy.

2. VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY
Méjte na paméti nasledujici bezpecnostni pokyny a specidlni bezpecnostni pokyny v dalSich
kapitolach tohoto navodu.

Symbol upozoriujici na nebezpeci

Toto je symbol upozornujici na nebezpedi. Je poutzit, aby vas upozornil na potencialni nebezpeci
poranéni osob. Ridte se viemi bezpe¢nostnimi pokyny, které s timto symbolem souvisi a
zabrante tak poranéni.

2.1 Varovani

1. Systém Palodent® V3 sestava z malych, ostrych casti. Tak jako u vSech intraoralnich nastrojq,
je tfeba peclivé ozkouset manipulaci s nimi a jejich umisténi. Pfed zahajenim oSetfeni je vhodné
pouzit kofferdam nebo jiny izolacni prostfedek. Pouzivejte ochranné bryle a rukavice.

Vdechnuti: V pfipadé vdechnuti matrice, klinku, WedgeGuard nebo retenéniho krouzku
okamzité vyhledejte Iékarkou pomoc.

Poziti: V pfipadé nahodného poziti vyzvéte pacienta, aby vyhledal |1ékare, ktery zjisti
polohu pozitého prvku. Dojde-li k nevolnosti nebo zvraceni, okamzité vyhledejte lékarskou
pomoc.

TrZna rana: Matrice Palodent® V3 a povrch krytu WedgeGuard jsou ostré a mohou
profiznout nechranénou pokozku. Doporucujeme s matricemi a WedgeGuard manipulovat
v rukavicich a/nebo s pinzetou nebo podobnym nastrojem. V pfipadé, Ze trznou ranu zplsobi
Cista matrice nebo WedgeGuard, pouzijte obvyklou prvni pomoc. Matrici nebo WedgeGuard
odpovidajicim zplsobem zlikvidujte.

2. PouZité matrice a prislusenstvi jsou kontaminované. Dodrzujte odpovidajici plany kontroly
expozice. V pripadé nahodné expozice postupujte podle doporucenych postupll. Po pouZiti
systému Palodent® V3 je nutné odpovidajici zachazeni a zpUsoby likvidace. PouZité matrice jsou
kontaminované a ostré. Pii manipulaci s nimi nebo jejich likvidaci pouZzivejte bezpecnostni
opatreni jako pfi manipulaci nebo likvidaci jinych kontaminovanych ostrych predmétd.

3. Je potfeba vénovat péci radnému zvladnuti prace se vSsemi nastroji a ochranit tak pacienta
pred poranénim.

2.2 Upozornéni



1. Tento produkt je urcen pouze pro pouZziti, které je specifikovano v navodu k pouziti. Jakékoli
jiné poutziti tohoto vyrobku, které je v rozporu s ndvodem k pouZiti, je v kompetenci a na plnou
odpovédnost |ékare.

2. S ohledem na pruzeni v upevriovacim krouzku, je nutné pfi jeho umistovani pracovat opatrné.
Ujistéte se, Ze je krouzek v klestich pevné uchycen (viz Navod k pouZiti krok za krokem). Pro vétsi
bezpecnost svazte krouzek Palodent® V3 zubni niti.

3. PFilisny tlak apikdlnim smérem na matrici, klinek, WedgeGuard, nebo upeviovaci krouzek
muZe zpUsobit poranéni parodontalnich tkani.

4. PomUcky oznacené“single use” jsou uréeny pouze pro jednorazové poufZiti. Po pouZiti je
zlikvidujte. NepouZivejte tyto pomucky znovu u dalsich pacient(, zabranite tak prenosu infekce.
5. Prislusenstvi nepouzivejte za jinym Ucelem, neZ navrzenym a popsanym v navodu k systému
Palodent® V3. V opacném pripadé by mohlo dojit k poranéni. (viz Navod k pouZziti krok za
krokem)

2.3 Nezadouci Ucinky

1. Chybné pouziti produktu mize zpUsobit poskozeni dychaciho, traviciho systému, oci, pokozky,
nebo sliznice. (viz Kontraindikace, Varovani a upozornéni)

2. Chybna manipulace a pouZzité techniky likvidace mohou predstavovat biologické riziko. (viz
Varovani a upozornéni)

2.4 Podminky pro skladovani
Skladujte pfi teplotach mezi 10-24°C/50-75°F mimo vlhkosti a pfilis vihkych prostor. Uchovavejte
mimo dosah sluneéniho zareni. Uchovavejte mimo dosah ohné nebo zdrojl vzniceni.

3. NAVOD K POUZITi KROK ZA KROKEM
1. Sterilizace pred pouzitim

Matrice, klinky a WedgeGuard jsou uréeny pro jednordzové pouziti. Je-li to tfeba, Ize
tyto prvky pred klinickym pouZitim jedenkrat sterilizovat v parnim autoklavu (134°C, s minimalni
vydrzi 3 minuty, nezabalené, s minimalni vydrzi 12 minut, zabalené). Upeviovaci krouzky, klesté
a pinzeta se nedodavaji sterilni a pred prvnim a kazdym dalSim pouzitim je nutné je sterilizovat
v parnim autokldvu (viz ¢ast Hygiena).
2. Nasadte kofferdam nebo pouZzijte jinou vhodnou izolacni techniku.
3. Umisténi pred zakrokem (volitelné)

1. Umisténi krytu WedgeGuard
Pred preparaci vyberte odpovidajici velikost krytu WedgeGuard a umistéte jej do aproximalnich
prostor. Palodent® V3 WedgeGuard obsahuje kryt s otvorem, ktery lze pevné uchopit do
pinzety. Nepouzivejte pfiliSnou silu.
NEBO

2. Umisténi krouZku
K efektivnimu pouziti tvarované sekéni matrice musi byt aproximalné dostatek mista, aby bylo
mozné matrici umistit bez pouziti sily a zabranit jeji deformaci. Umisti-li se upeviovaci krouzek
pied zdkrokem a ponechd se na misté béhem preparace, poskytuje potifebnou separaci a



zkracuje tak délku osetfeni. Pozn.: Je-li pifed zakrokem pouZit kryt WedgeGuard, jiz nepouzivejte
upevnovaci krouzek. Krouzky umistéte aZ po dokonéeni preparace, odstranéni krytu a umisténi
matrice, (krok 7).

Chcete-li umistit krouzek, uchopte jej v ¢asti o nejvétsim priméru do klesti, pricemz se ujistéte,
Ze krouzek lezi v Zlabku na Celistech klesti. Krouzek klestémi roztahnéte pravé tak, aby odpovidal
vysce okrajl zubu. Neroztahujte jej prilis. PrilisSné roztazeni mGze zpUsobit trvalou deformaci
krouzku. K usnadnéni manipulace a umisténi krouzku lze pouZit zajistitelnou ¢ast klesti.
Technicky tip: Ackoli je NiTi materidl zndm svoji vynikajici pruznosti, neroztahujte krouzek pfilis
a vyhnéte se tak jeho nevratné deformaci. Pokud dojde k pfiliSnému otevieni krouzku, Ize
pomoci klesti obnovit jeho velikost a pnuti (viz ¢ast Hygiena, Sterilizace a udrzba).

Krouzek umistéte do aproximalniho prostoru tak, aby hroty obepinaly z bukalni i lingvalni strany
oblast urc¢enou k rekonstrukci. Nezalezi na tom, jakym smérem hroty pfi umistovani krouzku
sméruji, zda mezialné ci distalné, ale diky lepSimu pfistupu je vétSinou jednodussi umisténi

s hroty smérujicimi mezialné.

Jakmile je krouzek aproximdlné spravné umistén, uvolnéte pojistku a pomalu uvolnéte také stisk
v klestich. Je-li krouzek bezpecné umistén, zcela povolte stisk klesti a klesté odlozZte.

Malé ¢asti s napétim
* Pfed umistovanim do Ust pacienta se ujistéte, Ze je krouzek pevné uchycen v klestich.
¢ Pfed uvolnénim z klesti se ujistéte, Ze je krouzek apikalné spravné umistén.

4, Preparace kavity

Kavitu preparujte obvyklym zplGsobem. Po dokonceni preparace odstrarite krouzek nebo
kovovy kryt WedgeGuard (byl-li pouzit). Kryt WedgeGuard uchytte v misté otvoru do pinzety a
vytdhnéte smérem do strany. Kryt WedgeGuard je mozné v pfipadé potreby ponechat na misté
je-li umistén apikalné vUci gingivalnimu okraji kavity. Kryt, coby ostry pfedmét, radné zlikvidujte.
5. Volba matrice

Ve vétsiné pfipadu je doporucena 5,5 mm tvarovana sekéni matrice Palodent® V3.
4,5 mm a 3,5 mm matrice jsou uréeny pro mladez a pacienty s ne zcela profezanymi distalnimi
zuby. Jsou rovnéz idealni pro pfimou-neprimou techniku. 6,5 mm matrice jsou urceny pro vétsi
okluzdalné gingivalni kavity. Jedna se o tvarované matrice s gingivalnim rozSitenim a upravitelnym
pribéhem obrysu pfi marginalnim okraji. 7,5 mm matrice je uzitecna u pacientd
s problematickym parodontem, ktery vyZaduje vétsi prekryti gingivalniho okraje.

Technicky tip: Krouzky, matrice, klinky a WedgeGuard lze pouzit s vétsinou oblibenych
systémU matric, véetné sekcnich od jinych vyrobc. Krouzky, klinky a WedgeGuard Ize pouzit
s vétsinou obvodovych matric. Pfinosem krouzk, klink(i a WedgeGuard je pomoc pfi spravném
vytvarovani aproximalnich okraju.
6. Pouziti matrice a klinku



1. Matrici uchopte v misté otvoru (v okluzalni ¢asti) do pinzety. Pokud byl pred preparaci
zubu spravné umistén krouzek, Ize matrici z okluzalni strany snadno zasunout do aproximalni
oblasti sousedici s rekonstruovanou oblasti. Matrice musi byt umisténa apikalné vici okraji
preparace, bez mezery.

Technicky tip: Brani-li WedgeGuard gingivalni tésnému usazeni matrice, jemné jej povytahnéte,
umistéte matrici a poté WedgeGuard zasunite zpét.

2. Gingivalni okraj uzaviete umisténim tvarovaného klinku nebo dfevéného anatomického
klinku. Klinky Palodent® V3 obsahuji prvek s otvorem, za ktery je Ize pevné uchytit do
pinzety. Je tak zajisténo bezpeéné umisténi a minimalizovano riziko upusténi malych
prvku prislusenstvi.

Technicky tip: Duté provedeni klinkd Palodent® V3 umoZiiuje snadné umisténi druhého klinku
z protéjsi strany (je-li jej tfeba), aniz by doslo k posunuti prvniho klinku.

Technicky tip: Alternativné umoziuje vidlicovity tvar nejprve umisténi upevriovaciho krouzku
Palodent® V3. Klinek Ize umistit snadno, aniz by doslo k posunuti krouzku.

7. Upevnovaci krouzek Palodent® V3 nasadte tak, aby na zubu stabilizoval matrici i klinek.
Hroty vidlice by mély zasahovat pres klinek.

8. Matrici v roviné se sousednimi zuby mirné nadzvednéte, aby zajistila vytvoreni
odpovidajicich okraj, a to jak bukdalné tak i lingvalné. Pozn.: PriliSné nadzvednuti mGzZe poskodit
matrici a narusit tvar okrajl. Pinzeta je za timto Ucelem opatrena kulatym cpatkem. Desticku
napomahajici umisténi matrice lze ohnout pres okraj sousedniho zubu, coZ usnadni vytvarovani
margindlniho okraje vyplné.

Technicky tip: Pfi zhotovovdni MOD vyplIné, Ize umistit dva krouzky proti sobé, jeden
mezialné a druhy distalné, nebo dva krouzky sméfujici stejnym smérem, umisténé pres sebe,
pficemzZ je ale tfeba nejprve umistit matrici a krouzek mezialné.

9. Nanaseni vypliiového materidlu

Obvyklym zplGsobem naneste vypliiovy materidl a vytvarujte aproximalni kontakty.
Vytvrdte svétlem a/nebo nechte materiél trochu zatuhnout. Hrubé tvarovani lze provadét jesté
S nasazenou matrici.

10. Odstranéni matrice

Klestémi odstrante krouzky (krouzky), pinzetou odstrante klinek (klinky) a sekcni
matrice. Dokoncete tvar vyplné a zkontrolujte presnost aproximalnich kontakta.

Technicky tip: Svétlem tuhnouci materialy je vhodné po odstranéni matrice ze vSech
stran znovu vytvrdit svétlem, a to v€etné aproximalnich bukalnich i lingvalnich stran.

4. Hygiena

KFiZova kontaminace

¢ Produkty uréené na jedno pouziti nepouzivejte opakované. Zlikvidujte v souladu s mistnimi
vyhlaskami. Pfi spalovani klink(i a WedgeGuard muze dochazet k uvolnovani drazdivych a vysoce
toxickych plyna.

¢ Produkty pro opakované pouziti sterilizujte podle popisu nize.



Pokyny pro dezinfekci/sterilizaci klesti na umistovani Palodent® V3, pinzety a upeviiovacich
krouzkd

Varovani

Samotna vysoce Ucinna dezinfekce neni pro umistovaci klesté, pinzety a upevrovaci
krouzky Palodent® V3 dostatecna.

Nedoporuduje se ponorovat umistovaci klesté, pinzety a upeviiovaci krouzky Palodent®
V3 do dezinfekcnich roztokd.

Nedovolte, aby teplota v pfistroji prekrocila 134°C.

Paska sekc¢ni matrice Palodent® V3, klinky a kryt WedgeGuard jsou urceny pouze pro
jedno pouziti. Nepokousejte se je sterilizovat a/nebo pouzit opakované. Pouzité klinky,
kryt WedgeGuard a matrice radné zlikvidujte s dalSimi kontaminovanymi ostrymi
predméty.

Pouzité a/nebo kontaminované klinky nebo kryty fadné zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy. Pfi spalovani mohou klinky a kryty vytvaret drazdivé a vysoce toxické plyny.
Zajistéte, aby byla pred parni sterilizaci z upevriovacich krouzk( odstranéna leptadla na
bazi kyseliny fosforecné.

Omezeni tykajici se sterilizace

Umistovaci klesté, pinzety a upevriovaci krouzky Palodent® V3 je mozné vystavit Cisténi
a automatické dezinfekci az 500krat, a sterilizovat az 1000krat. Opakovana sterilizace a
¢isténi ma na umistovaci klesté, pinzety a upevnovaci krouzky Palodent® V3 pouze
minimalni vliv.

Metody dezinfekce/sterilizace studenou tekutinou, chemicka parni sterilizace a
sterilizace suchym teplem nebyly testovdny nebo nebyla potvrzena jejich Uéinnost a
nejsou proto pro pouziti doporuceny.

Oblast uziti

Velké nedistoty otfete jednorazovou latkovou/papirovou utérkou.

Vétsina ultrazvukovych Cisticich roztokd krouzky Palodent® V3 neovlivni, nicméné
nékteré chemikalie v roztocich mohou zpUsobit diskolorace hrotd. Diskolorace je pouze
kosmeticka, ale je mozné vlozit krouzky do nadobky s vodou/cisticim roztokem a umistit
takto do ultrazvukové Cisticky, aby se zabranilo kontaktu s jinymi chemikaliemi.
Umistovaci klesté, pinzety a upeviiovaci krouzky Palodent® V3 se doporucuje sterilizovat
co nejdrive po poufZiti.

Zabaleni a preprava

Zadné zvlastni pozadavky.

Cisténi a dezinfekce: Automaticka



PouZzivejte pouze fadné udrzovanou, kontrolovanou, kalibrovanou a schvalenou
mycku/dezinfekéni mycku (podle 10S 15853).

Provedte cyklus programu cisténi (doporucuje se nasledujici cyklus):

- 1 minuta pfedmyvani/oplachovani ve studené vodé z vodovodu.

- 5 minut myti enzymatickym Ccisticim prostredkem pti 55°C.

- 6 minut enzymatické neutralizace.

- 1 minuta oplachovéni neionizovanou vodou.

- Tepelna dezinfekce za minimalné A0 3000 (napf. 5 minut pfi 90°C).

- 30 minut osouseni pti 60°C.

Ohledné poutiti Cisticich a neutralizacnich prostfedkd dodrZzujte doporuceni vyrobce
tykajici se koncentrace a dob pusobeni.

a dezinfekce: Rucni

Jako alternativa k automatickému cisténi a dezinfekci je mozné odistit umistovaci klesté,

pinzety a upevnovaci krouzky Palodent® V3 omytim horkou vodou s mydlem nebo jinym

Cisticim prostredkem.

- PouZijte novy par vysetiovacich rukavic.

- Po odisténi dikladné otfete vSechny povrchy zafizeni jednorazovou utérkou
napusténou dezinfekénim roztokem na bazi alkoholu s baktericidnim, virucidnim a
fungicidnim Gcinkem odpovidajicim mistnim predpisim a dezinfekéni roztok
pouZzijte podle pokyn( v navodu jeho vyrobce. Ujistéte se, Ze je dezinfekéni roztok
kompatibilni s Cisticim roztokem. Zvlastni pozornost vénujte sparam a spojum
zafizeni.

- Zbytky dezinfekéniho roztoku odstrante utérkou namocenou ve vodé.

- Rukavice zlikvidujte podle mistnich predpisl a dezinfikujte ruce vhodnym
dezinfekénim roztokem s baktericidnim, virucidnim a fungicidnim Gcinkem
odpovidajicim mistnim predpisim. Dezinfekcni roztok pouZzijte podle pokyn(

v ndvodu jeho vyrobce.
- Zatizeni osuste neprasnou jednorazovou utérkou.

Baleni a sterilizace

Je mozné pouzivat papirové/plastové steriliza¢ni sacky, ale neni to nutné.

Pouzivejte parni autoklav. Neprekracujte teplotu 134°C.

Parni sterilizace v autoklavu — PIny cyklus: zabalené nebo nezabalené pfi 134°C, tlaku 2
bary, po dobu 3 minut.

Osouseni

Pouzivejte cyklus osouseni v autoklavu. Neprekracujte teplotu 134°C.
Pfed uskladnénim nechte umistovaci klesté, pinzety a upevriovaci krouzky Palodent® V3
zcela oschnout.



® Nenechavejte umistovaci klesté, pinzety a upeviiovaci krouzky Palodent® V3 v autoklavu
pres noc nebo delsi dobu, protoze by mohlo dojit k zabarveni zafizeni.

Udrzba

e Jakmile jsou umistovaci klesté, pinzety a upevriovaci krouzky Palodent® V3 poskozené,
opotiebované nebo nefunkcni, mély by se zlikvidovat. Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte
pripadna poskozeni hrotd, jak napf. praskliny nebo prohlubné.

e U klesti a pinzet Palodent® V3 neni tfeba Zadna dalsi udrzba a nemély by se lubrikovat.

e Dojde-li pfilisnym roztazenim pfi umistovani nebo odstrafiovani k deformaci
upevnovaciho krouzku Palodent® V3, nasadte krouzek do zlabk( za osou klesti a zaviené
klesté stlacte, ¢imz krouZek ziskd svUj plvodni tvar a Sifi rozevreni. Pfi dalSim pouZiti je
tak zajisténo spravné rozloZeni sil a pevné uchyceni.

Skladovani
e Umistovaci klesté, pinzety a upevriovaci krouzky Palodent® V3 skladujte pfi pokojové
teploté, mimo vlhkosti nebo v pfilis vihkych prostorach. Umistovaci klesté, pinzety a
upevriovaci krouzky Palodent® V3 by se mély pred uskladnénim dezinfikovat/sterilizovat
a osusit.
e Pfed uskladnénim a/nebo pouzitim je mozné provést (jedenkrat) sterilizaci novych
matric, klink( a krytd v parnim autoklavu, za teploty 134°C, minimalné po dobu 3 minut.

Kontakt na vyrobce

e V USAvolejte DENTSPLY Caulk na 1-302-422-4511. V oblastech mimo USA kontaktujte
svého mistniho zastupce DENTSPLY.

5. SERIOVE CiSLO A PREPOKLADANA ZIVOTNOST

1. Pfi veskeré korespondenci by méla byt uvadéna nasleduijici Cisla:
¢ Objednaci ¢islo
e Sériové Cislo z obalu
¢ Kopie dokladu o koupi
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