Retro I |® Kayttdohjeet (FD

Ladkintalaite — vain hammaslaaketieteellisen ammattihenkiloston kayttéon.

Kayttotarkoitus

RetraXil on retraktiopasta hammasta ympardivan ientaskun valiaikaiseen avaamiseen ja ientaskun
kuivaamiseen. Alumiinikloridia siséltdvaa pastaa laitetaan ientaskuun. lentaskua avaavan vaikutuksen
lisaksi astringent pastan alumiinikloridilla on hemostaattinen vaikutus. Kliinisen tapauksen ja kayttéjan
yksil6llisten mieltymysten mukaan pastaa voidaan kayttéa retraktiolankojen sijasta tai yhdesséa niiden
kanssa.

Indikaatiot

Tilapéiseen siirtymaan ja ientaskun kuivaaminen esimerkiksi

e perinteiset tai digitaaliset vaikutelmat,

* viéliaikaisten ja pysyvien restauraatioiden sementoinnissa ja
e |uokkien Il ja V taytteiden luominen.
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Kontraindikaatiot

Tunnetut tai oletetut allergiat tuotteen raaka-aineille on vasta-aihe tuotteen kayttamiselle.

Al4 kéyta, jos hampaan kiinnityskudoksessa on sairaus, jos tapaukseen liittyy paljas furkaatio tai
paljaita luita.

Mahdolliset haittavaikutukset

Tama tuote tai yksi sen komponentti voi tietyissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Jos tata
epaillaén, valmistaja voi toimittaa ainesosia koskevia tietoja. Liian pitka vaikutusaika aiheuttaa paikallisia
kudosvaurioita.

Tuotteen ominaisuudet

Pakkaukseen kuuluu

A. Kiertoavustin (uudelleenkaytettéva steriloinnin jalkeen)

B. Applikointikanyyli (kertakdyttdinen — havita kéyton jalkeen)

Koostumus

Verkkosilikaatti, vesi, alumiinikloridiheksahydraatti, mineraalipohjainen oleogeeli, vinyylisiloksaani,
sininen pigmentti 15:3
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Tuotteen kayttdminen

\\\ | 2 min
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Esivalmistelut

¢ Huuhtele ientasku ennen pastan kayttoa
huolellisesti vedelld ja kuivaa varovasti
ilmalla. Irrota korkki ja laita se séiloén (kuva 1).
Kliinisen tapauksen mukaisesti voidaan ennen
retraktiopastan kayttda asettaa ientaskuun
lanka.

Kiinnité yksi pakkaukseen kuuluvista appli-
kointikanyyleista kiertamalla (kuva 2) ja kierra
se tiukasti kiinni kiertoavustimen avulla. Tarkista
tiukka kiinnitys (kuva 3).

Pursota pieni méaéra retraktiopastaa sekoi-
tusblokkiin ja havita se.

Huomaa: kanyylin kérkea ei saa taivuttaa.
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Applikointi
* Vie applikointikanyyli ientaskuun ja applikoi

retraktiopastaa ympyramaisesti hampaan
ymparille niin, etta yli jaavéa aines vuotaa
ientaskusta poispéin (kuva 4).

Huomaa: ei saa kéyttaa preparoiduille ham-
maspinnoille — RetraXil voi heikentaa dentiinisi-
dosaineiden sidosta.

e Jata retraktiopasta ientaskuun 2 minuutiksi

(kuva 5).
— Kosteuden péaéasya hoitoalueelle on téana
aikana véltettava.

Huomaa: pidempi vaikutusaika voi aiheuttaa
kudosvaurioita.
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Huuhtelu/poistaminen

¢ Poista retraktiotahna taysin ientaskusta
vaikutusajan jalkeen vesi-ilmaseoksella ja
imulla (kuva 6).

* Tarkista retraktion tulos ja poista mahdolliset
ja@mat ientaskusta/suusta.

Huomaa: RetraXil-pastan riittdmé&ton poishuuhtelu

voi heikentaa jalienndksen laatua.

Lopetus

¢ Irrota applikointikanyyli applikoinnin jalkeen
pakkaukseen kuuluvalla kiertoavustimella
(kuva 7).

Havita kaytetty applikointikanyyli ja sulje ruisku
pakkaukseen kuuluvalla korkilla (kuva 8).
Irrota irrotettava sormituki ruiskusta (kuva 9).
Puhdista ruisku soveltuvalla desinfiointiaineella
(kuva 10).

Pakkaukseen kuuluva kiertoavustin ja irrotet-
tava sormituki on steriloitava kayton jalkeen
(kuva 11). Katso lisatietoja kohdasta Puh-
distaminen, desinfioiminen ja steriloiminen.
Kun sormituki on steriloitu, se kiinnitetdan
takaisin ruiskuun (kuva 12).

Huomaa: sulje RetraXil huolellisesti kéyton jalkeen.
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Yleiset ohjeet

Noudata huolellisesti seuraavia turvallisuusohijeita ja kaikkia muissa kohdissa annettuja késittelyohjeita.
Tatéa tuotetta tulee kasitelld vain kayttdohjeen mukaisesti. Naiden ohjeiden vastainen kaytto tapahtuu
hammaslagketieteellisen ammattihenkiléston harkinnan mukaisesti ja taydelléd vastuulla.

Tarkista ennen kayttoa silmé@maaraisesti vaurioiden varalta. Vaurioituneita tuotteita ei saa kayttaa. Jos
tahna on saattanut kontaminoitua ruumiinnesteisté, ruiskua ei saa kayttaa uudelleen.

Varoitukset ja turvallisuusneuvot

e Tuote voi arsyttaa silmid. Valta aineen joutumista silmiin. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmat
valittdmasti huolellisesti vedelld ja hakeudu silmalaékariin.

e Tuote voi drsyttdd ihoa. Valta ihokosketusta. Jos ainetta paésee iholle, pese iho huolellisesti
vedelld ja saippualla.

e Kayta soveltuvia suojavaatteita, suojalaseja ja suojakasineita.

Aseta potilaalle suojalasit.

Potilas ei saa niellé retraktiotahnaa, sillé se saattaa aiheuttaa allergisoitumista.

Jos retraktiotahna koskettaa metallipintoja, poista tahnan jamat vélittémasti pinnoilta ja puhdista

ne, silld tahna voi aiheuttaa metallin sy6pymista.

Sailytysolosuhteet B
Kayta tuote 10 viikon sisélla avaamisesta. Ala séilyta yli 25°C:n (77°F) lampétiloissa.
Tuotetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.
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Havitysohjeet

Suositus: havitetddn viranomaisméaardysten mukaisesti.

Sisaltéa tai muita kuin téysin tyhjia pakkauksia ei saa havittaa kotitalousjatteena tai paastaa viemariin.
Eurooppalainen jateluettelo: 180106 vaarallisista aineista koostuvat tai niita sisaltavat kemikaalit.

Puhdistus ja desinfiointi

VAROITUS: Noudata maakohtaisia méaarayksia hammaslaakérien vastaanottojen hygieniatasosta
ja ladkintalaitteiden puhdistuksesta/desinfioinnista. Kayta soveltuvia kasineita. Kiertoavustin
toimitetaan epasteriilind. Kiertoavustin on steriloitava ennen ensimmadista kayttékertaa ja
puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava jokaisen kayttokerran jalkeen.

Kasittelyrajoitukset
Hapettavat desinfiointiliuokset eivat ole kayttédn soveltuvia. Vahvat hapot tai emékset voivat vahin-
goittaa muoviosia.

Ohjeet: RUISKU

Kayttopaikalla

Kierra kanyyli kiertoavustimen avulla irti ruiskusta ja havité kanyyli. Aseta harmaa korkki paikalleen.
Irrota sormituki.

Sailytys ja kuljetus

Kuljeta kayttohuoneen ulkopuolella suljetussa astiassa.
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Suosittelemme kasittelemaén laakintélaitteet mahdollisimman pian kéyton jalkeen, enintddn 2 tuntia kéyton
jalkeen.
Dekontaminoinnin valmistelu

Kayta henkildnsuojaimia (kestavia kasineitd, vedenkestéavaa suojaessua, kasvosuojainta tai suojalaseja
ja kasvomaskia).

Puhdistus ja desinfiointi: kasin

Vilineet: proteiineihin kiinnittyméatén VAH:n hyvaksyma viruksia tappava desinfiointiaine, jonka
puhdistusvaikutus perustuu alkylamiinijohdannaisiin ja kvarternaarisiin seoksiin (esim. FD 300 top
wipes, Durr Dental).

1
2)

Ota desinfiointiliina ja pyyhi laakintalaitteen pinnat huolellisesti.

Varmista, ettd kaikki ladkintalaitteen pinnat seka sen urat ja lovet kasitellaan ja kostutetaan puhdistuksen
aikana taysin.

Tarkista, ettd tuote on puhdas. Jos likaa nékyy yha, toista edella mainitut vaiheet.
Ota desinfiointia varten uusi desinfiointiliina ja pyyhi ladkintélaitteen pinnat huolellisesti.

oL

Varmista, ettd kaikki ladkintalaitteen pinnat seka sen urat ja lovet kasitellaan ja kostutetaan desinfioinnin
aikana taysin.

6) Anna desinfiointiaineen vaikuttaa aineen valmistajan ilmoittaman vaikutusajan verran (esim. FD
300 top wipes, 5 minuuttia).
7) Anna laakintalaitteen kuivua.

Laékintalaitteiden uudelleenkasittelyssa saa kayttaa vain hyvéaksyntatestattuja menettelyja.
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Ohjeet: KIERTOAVUSTIN

Kayttopaikalla
Kierra kiertoavustin irti ruiskusta ja havita kanyyli. Irrota sormituki.

Sailytys ja kuljetus

Kuljeta kayttéhuoneen ulkopuolella suljetussa astiassa.

Suosittelemme késitteleméén laakintalaitteet mahdollisimman pian kayton jélkeen, enintdén 2 tuntia
kayton jalkeen.

Dekontaminoinnin valmistelu

Kayté henkildnsuojaimia (kestévié kasineitd, vedenkestavaa suojaessua, kasvosuojainta tai suojalaseja
ja kasvomaskia).

A) Puhdistus ja desinfiointi: kasin

Vilineet: proteiineihin kiinnittymatdn VAH:n hyvaksyma viruksia tappava desinfiointiaine, jonka
puhdistusvaikutus perustuu kvaternaarisiin seoksiin (esim. ID 212, Dirr Dental), nukkaamattomia
liinoja (esim. Braun Wipes Eco), muoviharjoja (esim. Interlock), mahdollisesti deionisoitua vetta
(VE-vesi, KRINKO/BfArM-suosituksen mukaan ei sisélla ehdollisesti tautia aiheuttavia mikro-orga-
nismeja), allas puhdistus- ja desinfiointiaineelle.

1) Sekoita puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaan (esim. ID 212, 2 %).

2) Upota ladkintalaitteet kokonaan puhdistusliuokseen.

3) Harjaa vaikutusaikana upotetun l&akintalaitteen vaikeapaasyisia kohtia pehmealla harjalla. Huomioi

erityisesti kriittiset vaikeapéaasyiset alueet ja ontelot, joiden puhdistumista ei voi tarkistaa
silmamaaraisesti.
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4) Noudata puhdistusliuoksen valmistajan ilmoittamaa vaikutusaikaa.

5) Poista ladkintélaitteet puhdistusliuoksesta ja huuhtele niisté jokaista huolellisesti (esim. 30 sekunnin
ajan) juoksevalla vedella.

6) Tarkista, ettd tuote on puhdas. Jos likaa nakyy yha, toista edelld mainitut vaiheet.

7) Sekoita desinfiointiliuos valmistajan ohjeiden mukaan (esim. ID 212, 2 %).

8) Upota laékintélaitteet kokonaan desinfiointiliuokseen.

9) Noudata desinfiointiliuoksen valmistajan ilmoittamaa vaikutusaikaa (esim. 5 minuuttia).
)

10) Poista ladkintalaitteet desinfiointiliuoksen ja huuhtele niista jokaista huolellisesti (esim. 30 sekun-
nin ajan) deionisoidulla vedella.

11) Kuivaa eurooppalaisen farmakopeian ohjeiden mukaan nukkaamattomalla kertakayttéliinalla
ja/tai laékinnallisella paineilmalla.

Laakintalaitteiden uudelleenkasittelyssé saa kayttaa vain hyvaksyntétestattuja menettelyja.

B) Puhdistus ja desinfiointi: automaattinen pesu-/desinfiointilaite (washer disinfector = WD)
Vilineet: DIN EN ISO 15883-1- ja 2-standardien mukainen pesu-/desinfiointilaite, jossa lampoohjelma
(lampoétila 90°C / 194°F - 95°C / 203°F),

Puhdistusaine: heikosti emaksinen puhdistusaine (esim. neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert).

1) Harjaa laékintélaitteen vaikeapaasyisia kohtia pehmeélla harjalla (esim. Interlock) 1 minuutin
ajan juoksevan juomaveden alla. Huomioi erityisesti kriittiset vaikeapaésyiset alueet ja ontelot,
joiden puhdistumista ei voi tarkistaa silmamaaraisesti.

2) Aseta kaikki lagkintélaitteet soveltuvaan reidlliseen koriin ja mahdolliseen koritelineeseen niin,
etta kaikki instrumenttien sisa- ja ulkopinnat puhdistuvat ja desinfioituvat.
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Ohjelman

vaiheet Vesi Annostus Aika Lampétila
Huuhtelu Kylma vesi 5 min
Puhdistusai- Valmistajan Valmistajan
neannos ohjeiden mukaan ohjeiden mukaan
Puhdistaminen Deionisoitu vesi 10 min 55°C (131°F)
Huuhtelu Deionisoitu vesi 2 min
A0-arvo > 3000’
Desinfiointi Deionisoitu vesi 3 min (esim. 90°C / 194°F,
5 min)
Kuivaus 15 min enint. 120°C (248°F)

1 Viranomaiset voivat hyvéksyé vastuualueelleen muita menettelysééannoksié (desinfiointitehon parametrit).

3) Poista kaikki lagkintélaitteet ohjelman paatyttya.

4) Tarkista pesukuorman kuivuus ja kuivaa osat tarvittaessa eurooppalaisen farmakopeian
ohjeiden mukaan laakinnallisella paineilmalla tai nukkaamattomalla liinalla.

5) Kun laitteet on poistettu pesu-/desinfiointilaitteesta, niiden puhtaus on tarkastettava silma-
madraisesti. Jos laakintalaitteissa on nékyvaa likaa, puhdista laitteet kasin. Lopuksi késin
puhdistetuille laitteille on tehtéva uudelleen koneellinen uudelleenkasittely.
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Huolto, tarkastus ja testaus

Kaikkien instrumenttien puhtaus, eheys ja toiminnollisuus on tarkistettava silmamaaraisesti, tarvit-
taessa valoluupilla (3-6 Dptr).

Kaikki ladkintélaitteet on tarkistettava ennen kayttda vaurioiden ja kulumisen varalta. Vaurioituneita
tuotteita ei saa kayttaa ne on havitettdva asianmukaisesti.

C) Sterilointi
Laite: DIN EN 285 -standardin mukainen sterilointilaite tai DIN EN 13060 -standardin tyypin B
-menettelyn mukainen pieni hdyrysterilointilaite.
Pakkaus:

— Vélineet: Foliopaperikaare (esim. steriCLIN, tuotenro 3FKFS230110 ja 3FKFS230112), sinetdintilaite
(esim. HAWO, Typ 880 DC-V)

Laakintélaitteiden pakkaamisessa on sovellettava soveltuvaa kaytantoa (steriili sinetdinti). DIN EN
ISO 11607- (yksittaispakkaukset) tai DIN 58953-9 (sarjat) -standardin mukainen pakkaaminen.

— Yksittéiset laitteet: On kaytettédva DIN EN ISO 11607 -standardin mukaisen steriilin sinetéinti-
jarjestelméan toteuttavaa pakkaustapaa (esim. foliopaperikaare), jonka hoyrysterilointilaitteen
valmistaja on katsonut tarkoituksenmukaiseksi. Pakkauksen on oltava niin suuri, etté sinetdintireunaan
ei kohdistu vetoa. (Validoinnin yhteydessa kéytettiin kaksoiskééarintaa.)

— Huomaa: Kuumasinetdinnin jalkeen sinetdinti on tarkistettava siimamaéaraisesti mahdollisten
virheiden varalta. Jos virheitd huomataan, pakkaus on avattava ja instrumentti on pakattava
ja pakkaus sinetditéva uudelleen.

— Sarjat: Aseta laakintélaitteet soveltuvaan reiélliseen koriin niin, etta ne eivat voi saada mekaanisia
vaurioita kuljetuksen aikana. Kori on pakattava standardin EN ISO 11607 -mukaiseen pakkaus-
materiaaliin (esim. steriili kuitukangas) (instrumentit voidaan pakata yksittéin tai pareittain) tai
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DIN 58953-9 -standardin mukaiseen steriilien tuotteiden sailytysastiaan. Steriilien tuotteiden
sdilytysastia saa painaa enintaan 10 kg.
Menettely: hoyrysterilointi jaksotetussa esityhjiossa, 134°C (273°F), pitoaika vahintddn 3 min tai
132°C (270°F) vahintddn 4 min. Pidemmat pitoajat ovat mahdollisia. Saksassa suositellaan
KRINKO/BfArM-suosituksen mukaisesti vahintdan 5 minuutin pitoaikaa.
1) Aseta pakatut lagkintélaitteet sterilointikammioon.
2) Aloita sterilointiohjelma.
3) Poista tuotteet ohjelman paatyttya ja anna niiden jaahtya.
Tarkista lopuksi pakkaukset mahdollisten vaurioiden ja kosteuden sisddnpéésyn varalta. Muita kuin
moitteettomassa kunnossa olevia pakkauksia on kohdeltava epasteriileind. Instrumentit on pakat-
tava ja steriloitava uudelleen.
Sailyttaminen: Sailyttdminen (vahintdan polylta ja kosteudelta suojattuna) ja sailytysaika kayttajan
paatoksen mukaan.
Lagkintalaitteiden uudelleenkasittelyssa saa kayttaa vain hyvaksyntatestattuja menettelyja.
limoita erdnumero ja tuotenumero kaik tuotetta kos} kirjeenvaihdossa.
Tuotenumero [REF] ja erdtunnus [LOT]: katso ruiskun/pakkauksen merkinnét.

EU:n laakintélaitedirektiivin mukaan kéyttajan/potilaan on ilmoitettava vakavista lagkintélaitteeseen
littyvista tapahtumista valmistajalle ja maan vastuulliselle viranomaiselle.

Painos: 2020-08
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Medizinprodukt
Medical device
Dispositif médical
Producto sanitario
Dispositivo medico
Equipamento para satide
Medisch hulpmiddel
Medicinteknisk produkt
Medicinsk udstyr
Medisinsk utstyr
Ladkinnéllinen laite
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KULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

Manufacturer:

Kulzer GmbH

Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany)

B 49800 4372522

Made in Germany

Caution:
Federal law restricts this device

to sale by or on the order of a dentist.

Distributed in USA /
Canada exclusively by:

Kulzer, LLC

4315 South Lafayette Blvd.
South Bend, IN 46614-2517
1-800-431-1785
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