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POUZE PRO DENTALNI POUZITI

NAVOD K POUZITIi UNIMETRIC™
REF. C0215 - C215TP
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3)
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5)
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NAVOD K POUZITi
Tyto vyrobky smi pouzivat pouze kvalifikovani dentisté v nemocni¢nim prostfedi, na klinikach nebo ve
stomatologickych ordinacich.

Oblast pouziti: Korunkové nahrady vyztuzené kovovym Cepem.
Nahrady na nevitalnich zubech, které vyzaduiji Cep.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

VAROVANI

Nejsou znamy.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Cep je prostifedek na jedno pouziti.

» Opétovné pouziti Cepu Unimetric™ muze zvysit riziko kfizové kontaminace, Spatné cementace nebo
prasknuti.

« Cep musi byt pfed vlozenim do kanalku sterilizovan.

» Po vycisténi se Cepu nedotykejte prsty.

» Zkraceni Cepu je nutno provadét vne ust.

* Spole¢nost Dentsply Sirona doporucuje pouzivat kofferdam.

NEZADOUCI UCINKY

Pfi sou€asné technické urovni nebyly dosud hlaSeny zadné nezadouci ucinky.

POKYNY KROK ZA KROKEM
Vyjméte kofenovy Cep odhadované spravné velikosti ze sady Unimetric™ Set a porovnejte ho s rentgenovym
1 snimkem. Idealni velikost je takova, kdy pfi zarovnani hlavy se dnem dfenove dutiny je
71 hrot Sroubového zavitu 2/3 v kofenovém kanalku. Vyberte si dlouhou nebo kratkou hlavu
___ 1 v zavislosti na finalni urovni rekonstruovaného zubu. Zjistéte barvu vybraného kofenového
¢epu a pouZzivejte nastroje stejné barvy.
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S penetraénim vrtdkem pracujte pfi nizkych otackach (800—1 200 ot/min). Kanalkem by méla proniknout cela
délka fezné Casti. Finalni pozice hlavy je indikovana jednim ze dvou krouzkl na vrtaku: jeden reprezentuje

dlouhou hlavu, druhy kratkou hlavu. Vrtejte do hloubky,
2 3 Ktord zaisti Ny .
o - era Zaj!StI vvhodnou konecnou polohu vybraného
REF C 0212 REF C 0214 kofenového Cepu.
3) V pfipadé potfeby provedte predkalibraci
kofenového kanalku Eernym univerzalnim vrtakem.
4_ 5_ Pokracujte ve vrtani, dokud nepocitite odpor.
T == 4)  Finalni velikosti kanalku dosahnete pfesnym
REF C 0215 / C215T . . B} ., N . . .
kalibracnim vrtakem stejnym zplasobem jako v pfipadé
penetracniho vrtaku. Hotovy otvor bude o 2/10 delsi
6 7 nez kofenovy Cep, coz zabrani nadmérnému napéti pfi
= - s ——— utahovani.
REFA Q022 | L con 5) Vyzkou$eijte kazdy kofenovy ¢ep v jeho spravné

nadimenzovaném kanalku, avSak bez uplného vtlaceni.
Zkontrolujte, zda hlavy ¢epl pfi vkladani vzajemné nekoliduji. Pokud je néktery ¢ep pfili§ vysoky, opakujte
kroky €. 2 a 4.

Vyplrite kazdy dokonceny kofenovy kanalek zinkoxidfosfatovym cementem s pouzitim plni¢e Lentulo®.
Pinzetou nebo kli¢em vlozZte jednotlivé kofenové Cepy. Neutahujte je! Neuvolriujte take kli€ jeho pouhym
vytaZenim, ale kyvejte s nim do stran a zaroven zachovejte axialni tlak. Vyckejte, dokud cement nezatvrdne,
pak odstrarite jeho pfipadny prebytek.

DEZINFEKCE, CISTENI A STERILIZACE

Postup pro Cepy a prislusenstvi

|- UVOD

Prostifedky oznacené jako ,,sterilni“ nevyzaduji pfed prvnim pouzitim zadné specialni oSetreni.

U vSech ostatnich prostredkil, které nejsou oznacéeny jako ,,sterilni“, je pfed prvnim pouzitim nutné
CiSténi a sterilizace podle bodu Il - POKYNY KROK ZA KROKEM, ¢ast 4 az 8 tohoto navodu k pouziti.

V pripadé prostredku, které nemaji oznaceni ,na jedno pouziti“, je nutné provést regeneraci prostfedku podle
tohoto navodu k pouziti. Z dlvodu hygienické a sanitarni bezpecnosti je nutné tyto nastroje prfed kazdym
opakovanym pouzitim vycistit a sterilizovat, aby nedoslo k pfipadné kontaminaci.

Vyirazené zdravotnické prostiedky:
Plastové Cepy Uniclip a Mooser Calcinable nelze sterilizovat a musi se dezinfikovat ponofenim do NaOCI
(nejméné 2,5 %) po dobu 5 minut pfi pokojové teploté.

Il — VSEOBECNA DOPORUCENI

Pouzivejte pouze Cistici roztok s dezinfek€énim ucinkem, ktery ma schvalenou ucinnost

(seznam VAH/DGHM, oznaceni CE, schvaleni FDA), podle navodu k pouziti od vyrobce Cisticiho roztoku.
U v8ech kovovych nastroju se doporucuje pouzivat antikorozni dezinfekéni Cistici prostredky.

V zajmu své vlastni bezpecnosti pouzivejte osobni ochranné pomucky (rukavice, bryle, masku).

B CS UNIM DFU WEB / Rev.17 / 11-2017 (Old ZF 190303.CS) 2/6



Wy, Dentsply
Sirona

3) Uzivatel je odpovédny za vycisténi a sterilizaci produktu pfi prvnim cyklu a pfi kazdém dalSim pouziti i za
pouziti poSkozenych nebo znecisténych nastroju v pfislusnych pfipadech po sterilizaci.

nastroju doporu¢ujeme nepouzivat je vice nez 5krat. Po kazdém dal$im zpracovani je nutno je peclivé

zkontrolovat: vyskyt vad, jako je deformace (ohnuti, uvolnéni), poSkozeni, koroze, ztrata barevného kdédovani
nebo oznaceni, signalizuje, Ze tyto nastroje nejsou schopny plnit zamyslené pouziti s pozadovanym stupném
bezpecnosti, a musi byt proto vyfazeny.

V pfipadé nasich kofenovych tvarovacich nastroju doporuc¢ujeme nepfekracovat nasledujici maximalni pocet

pouziti:

Typ kanalku

<180 015

Nerezové nastroje o priméru

Nerezové nastroje o priméru
>1S0 015

NiTi nastroje

Extrémné zakfivené

tvaru ,S*

(> 30°) kanélky nebo kanalky ve

max. 1 kanalek

max. 2 kanalky max. 2 kanalky

Mirné zakfivené kanalky
(10°az 30°)

max. 1 kanalek

max. 4 kanalky max. 4 kanalky

Mirné zakfivené
(< 10°) nebo rovné kanalky

max. 1 kanalek

max. 8 kanalk( max. 8 kanalku

5) Prostfedky oznacené jako jednorazoveé nejsou schvaleny pro opakované pouziti.
6) Pfi poslednim oplachovacim kroku se musi pouzit deionizovana voda, a to jak v automatickém mycim
dezinfektoru, tak pfi ruénim cisténi. Pro ostatni oplachovaci kroky je mozné pouzit vodu z vodovodu.

7) Na nastroje s plastovou rukojeti a NiTi nastroje se nesmi pouzivat roztok peroxidu vodiku (H,0O,), ktery je

degraduje.

8) Pouze aktivni ¢ast NiTi nastroje, ktera je v kontaktu s pacientem, se ponofi do roztoku NaOCI o koncentraci

maximalné 5 %.

9) Pred predbéznou dezinfekci nebo Cisténim &i v jejich pribéhu nenechavejte nastroje oschnout. Zaschly
biologicky material mze byt obtizné odstranit.
10) Pro opakované zpracovani pouzivejte pouze drzak vhodny pro nastroj.
) Nelepte pfimo na nastroj stitky ani ho neoznacujte popisovacem.

Il — POKYNY KROK ZA KROKEM

Krok

Cinnosti

Upozornéni a poznamky

1. Demontaz

- V pfislusném pfipadé demontujte
nastroj.

- Vyjméte a zlikvidujte silikonové zarazky.

2. Predbézna
dezinfekce

- Namocte v&echny nastroje ihned
po pouziti do dezinfekéniho
roztoku (doporu€ujeme pouzivat
koncentrovany enzymaticky
namaceci a Cistici prostfedek
Prolystica® 2X v koncentraci
0,4 % na minimainé 15 minut).
Pouzijte misku vyrobenou
z vysokohustotniho polyethylenu
nebo z nerezavéjici oceli.

- Postupujte podle pokynu a dodrZujte koncentrace a doby ponofeni uvedené vyrobcem
(nadmérna koncentrace mize mit za nasledek korozi nebo jiné poskozeni nastrojd).

- Roztok pro pfedbéznou dezinfekci musi byt roztok speciélné uréeny dodavatelem
k pfedb&zné dezinfekci. Musi se pouzivat v fedéni stanoveném dodavatelem. Musi
obsahovat proteolytické enzymy nebo se musi pouZivat v kombinaci s nimi.

- Roztok pro pfedbéZnou dezinfekci nesmi obsahovat aldehyd (aby nedoslo k fixaci
krevnich negistot) ani diethanolamin nebo triethanolamin jako inhibitor koroze. Roztok
pro pfedbéZnou dezinfekci pravidelné vymériujte, tj. jakmile je znecistén nebo se snizi
jeho uginnost v disledku expozice mikrobialnimu zatiZeni.

- Nepouzivejte roztoky pro pfedbéznou dezinfekci obsahujici fenol nebo jiné produkty,
které nejsou slucitelné s néstroji.

- Pokud na nastroji naleznete viditelné necistoty, doporucujeme provést predbézné
vyCisténi mékkym kartackem (nylonovym, polypropylenovym nebo akrylovym). Ruéné
kartacujte nastroj, dokud nejsou viditelné necistoty odstranény.
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3. Oplachovani - Vydatné oplachovani (alespon - K oplachovani pouzivejte vodu z vodovodu.
1 minutu) pod tekouci vodou - Obsahuje-li roztok pro pfedbéznou dezinfekci inhibitor koroze, doporu€uje se tésné
(pokojova teplota). pred zahajenim CiSténi provést oplach.
4a. | Automatické - Umistéte nastroje do kitu, drzaku | - Vyfadte vSechny nastroje, které vykazuji vady (zlomené, ohnuté...).
¢isténi v mycim nebo kontejneru (z nerezové oceli | - Pfi vkladani nastroji nebo ¢epl do myciho dezinfektoru zabrarite jakémukoli jejich
dezinfektoru nebo titanu), aby se zabranilo vzajemnému kontaktu; pouzijte kity, drzaky nebo kontejnery.
jakémukoli vzajemnému kontaktu | - Postupujte podle pokynt a dodrZujte koncentrace roztoku myciho prostredku
nastroji nebo ¢epl. stanovené vyrobcem.
- Vlozte nastroje do myciho - Postupujte podle pokynl pro myci dezinfektor a po kazdém cyklu zkontrolujte, zda jsou
dezinfektoru a provedte spinéna kritéria UspéSnosti stanovena vyrobcem.
pfedepsany cyklus (hodnota - Posledni oplachovaci krok se musi provadét deionizovanou vodou. U ostatnich kroku
Ao > 3 000 nebo nejméné 5 minut | dodrZujte kvalitu vody stanovenou vyrobcem.
pfi 90 °C (194 °F)). - Pouzivejte pouze myci dezinfektor schvaleny podle normy EN ISO 15883, u kterého se
- Pouzijte roztok myciho provadi pravidelna udrzba a kalibrace.
prostfedku s Cisticimi vlastnostmi | - Doporucuje se pouzivat alkalicky Cistici prostfedek s tenzidy, ktery dokaze odstranit
(doporu€ujeme Neodisher mastnotu, ma dezinfekéni vlastnosti (proti bakteriim a plisnim) a inhibuje korozi.
Mediclean Forte v koncentraci Myci prostfedek musi mit schvalenou G¢innost (seznam VAH/DGHM, oznaceni CE,
0,4 %). schvaleni FDA) a musi se pouzivat podle navodu k pouziti. Myci prostfedek nesmi
obsahovat aldehyd ani diethanolaminy nebo triethanolaminy jako inhibitor koroze.
NEBO
4b.i | Ru¢ni cisténi - Umistéte nastroje do kitu, drzaku | - Na nastrojich nesmi byt vidét Zadné necistoty.
S pouzitim nebo kontejneru (z nerezové oceli, |- Pokud jsou na nastrojich viditelné nedistoty, je nutno nastroj ruéné ocistit mékkym
ultrazvukového polypropylenu nebo titanu), aby se | kartackem (nylonovym, polypropylenovym, akrylovym), aby byly viditelné necistoty
zafizeni zabranilo jakémukoli vzajemnému odstranény.
kontaktu nastroj. - Vlyfadte vSechny nastroje, které vykazuji vady (zlomené, ohnuté a uvolnéné).
- Ponofte je na dobu nejméné - Postupujte podle pokynt a dodrZuijte kvalitu vody, koncentrace a doby ¢isténi
15 minut do roztoku myciho stanovené vyrobcem Cisticiho roztoku.
prostfedku s Cisticimi vlastnostmi | - Doporucuje se pouzivat alkalicky Cistici prostfedek s tenzidy, ktery dokaze odstranit
(doporu€ujeme Neodisher mastnotu, ma dezinfekeni vlastnosti (proti bakteriim a plisnim) a inhibuje korozi. Myci
Mediclean Forte v koncentraci prostfedek musi mit schvalenou ucinnost (seznam VAH/DGHM,
2 %) s pouzitim ultrazvukového oznaceni CE, schvaleni FDA) a musi se pouzivat podle navodu k pouZiti od vyrobce
pristroje, pokud je to vhodné. myciho prostredku.
- Myci prostfedek nesmi obsahovat aldehyd ani diethanolamin nebo triethanolamin jako
inhibitor koroze.
4b.ii | Oplachovani - Vydatné oplachovani (alespon - K oplachovani pouzivejte deionizovanou vodu.
1 minutu) pod tekouci vodou - Obsahuje-li dfive pouzity Cistici roztok inhibitor koroze, doporucuje se tésné pfed
(pokojova teplota). zahajenim autoklavovani provést oplach.
4b.iii | Suseni - Nastroje se musi pfed kontrolou - Osuste je jednorazovou utérkou z netkané textilie.
a zabalenim dlkladné vysusit. - Nastroje se musi susit, dokud z nich nezmizi vS§echny viditelné stopy vihkosti.
- Zvy$enou pozornost je tfreba vénovat uc¢innému vysuseni spojd nebo dutin v nastrojich.
5. Kontrola - Pokud je to mozné, sestavte - Znecisténé nastroje je nutno znovu vydistit.
nastroje (v€etné umisténi novych | - Silikonové zarazky nepouzivejte opakované.
silikonovych zarazek). - Vlyfadte nastroje, které vykazuiji jakoukoli vadu, jak je uvedeno vyse ve VSeobecnych
- Zkontrolujte funkénost nastrojul. doporucenich (bod 4).
- Vizualné zkontrolujte nastroje
pouhym okem za pfiméfeného
osvétleni (min. 500 lux() a vyradte
nastroje, které vykazuji vady.
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6. Zabaleni

- Umistéte nastroje do kitu, drzaku
nebo kontejneru, aby se zabranilo
jakémukoli vzajemnému kontaktu
nastroju nebo epd, a zabalte
tyto prostfedky do ,sterilizacnich
sacku".

- Pred sterilizaci musi byt nastroj dvojité zabalen do papirovo-plastovych sacku
pro parni sterilizaci. Dbejte, aby sacky byly vhodné pro parni sterilizaci a aby byly
validovany a vyrobeny podle norem ISO 11607 a EN 868-5.

- Pouzivejte vhodny obal odolny proti vihkému teplu (141 °C, 286 °F), ktery vyhovuje
normé ISO 11607.

- Zabranite jakémukoli vzajemnému kontaktu nastroju nebo ¢epd béhem sterilizace.
PouZijte kity, drzaky nebo kontejnery.

- V pfipadé ostrych nastrojd, které nejsou ulozeny v boxu, je nutno umistit kolem nich
silikonové trubicky, aby nedoslo k propichnuti obalu.

- Uzaviete sacky podle doporuceni vyrobce sacku. Pokud pouzivate svarecku, musi byt
tento postup validovan a svarecka musi byt kalibrovana a zpUsobila k provozu.

- Pro zjisténi doby skladovatelnosti zkontrolujte dobu pouZitelnosti sa¢ku uvedenou
vyrobcem.

7. Sterilizace

- Lze pouzit tyto sterilizacni cykly:
* 132 °C (269,6 °F), 4 minuty;
+ 134 °C (273,2 °F), 3 minuty;
* 134 °C (273,2 °F), 18 minut.
Doporuc€ujeme parni sterilizaci
pfi 134 °C [ 273,2 °F po dobu
18 minut za UCelem deaktivace
pfipadnych priona.

- Néstroje a Cepy musi byt sterilizovany podle oznageni na obalu.

- Pi sterilizaci vice nastroju v jednom autoklavovém cyklu dbejte, aby nebyla prekrocena
maximalni kapacita sterilizatoru.

- Umistéte sacky do parniho sterilizatoru podle doporuceni vyrobce sterilizatoru.

- Pouzivejte pouze parni sterilizator s pfedvakuovym odsavanim vzduchu, ktery
odpovida pozadavkim norem EN 13060 (tfida B, maly sterilizator) a EN 285
(sterilizator pIné velikosti) s nasycenou parou.

- Pouzivejte validovany postup sterilizace vyhovujici normé ISO 17665 s minimalni
dobou suseni 20 minut.

- Provozovatel odpovida za dodrzovani postupu udrzby sterilizatoru podle pozadavk( na
sterilizaci zdravotnickych prostfedkd (napfiklad: planovani tdrzby, zplsobilost, kritéria
pfijatelnosti kondenzatu a vody podle normy EN 285, pfiloha 2).

- Kontrolujte kritéria ucinnosti a pfijatelnosti sterilizacniho postupu (neporusenost
obalu, vlhkost, barevné zmény obalu, pozitivni fyzikalné-chemické indikatory, shodu
skutecnych parametru cykll s referenénimi parametry cyklG). Pokud byl pouZit
sterilizacni cyklus 134 °C (273,2 °F) 18 minut, je nutno vénovat zvlastni pozornost
neporusenosti obalu.

- Uchovavejte zaznamy pro dohledatelnost a stanovte skladovatelnost podle pokynu
vyrobce obal.

- Krat§i sterilizacni cykly podle mistnich pfedpist jsou mozné, nezarucuji vSak
deaktivaci prion(.

8. Skladovani

- Uchovavejte nastroje ve
sterilizacnim obalu v Cistém
prostfedi mimo dosah zdroju
vihkosti a chranéné pfed pfimym
slune¢nim zarenim. Skladujte
pfi pokojové teploté (obvykle
15-25 °C (59-77 °F)).

- Po sterilizaci je nutno s produktem manipulovat opatrné, aby byla zachovana
neporusenost obalu (sterilni bariéra).

- Sterilitu nelze zarugit, pokud je obal otevieny, poskozeny nebo vihky.

- Pred pouzitim zkontrolujte obal a zdravotnické prostfedky (neporu$enost obalu,
pfipadnou vlhkost a dobu pouzitelnosti). V pfipadé poskozeni je nutno cely proces
zopakovat.
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CS

Datum vyroby

Vyrobce

Upozornéni: Viz navod k pouziti.

Zaznam na vstupnim médiu

Lze sterilizovat pfi uvedené teploté

Pouze na jedno pouZziti

Otevrena baleni se nevyménuji

LOT

Cislo 8arze

Referenéni ¢islo

Sortiment

Nerezova ocel

Titan

Chrarite pfed slune¢nim zafenim a teplem.

Vyrobce
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