SeptoCure
Instruments to condense composites

existen darios en las puntas o fisuras en el instrumento y no lo utilice en este caso. Las
fisuras son signos de fragilidad del material que pueden causar la rotura del producto.
Composicion: Polisulfona.

SeptoCure is indicated to condense composite resins in clinical since it allows
to light cure through their tips while the composites are being hold under pressure on the
bottom of the cavity during polymerization, reducing the risk of marginal leakage. Two
instruments with four different tips, developed specifically for the application of this
technique.

Use: Select among the four available tips the one which best adapts to the proximal box.
Take the first increment of resin to the cavity, keeping it under pressure while being
polymerized. Repeat the procedure, layer by layer, as often as necessary.

Warnings, precautions and restrictions: Professional use. If there is proven allergy to
any of its components, the product must not be used. The instrument should be sterilized
in autoclave before use. Any serious incident related to the device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Cleaning: Carry out the cleaning with the aid of water and enzymatic detergent 4 enzymes
(Amylase, Protease, Lipase and Carbohydrase) and with pure pH range between 6.5 - 7.5,

Almacenar en local seco, fresco y al abrigo de la luz solar.
Deseche de acuerdo con los requisitos locales aplicables
n: 0105010002 - SeptoCure — 2 instrumentos.

Eliminaci
Presenta

SeptoCure
Strumenti per condensare i compositi

SeptoCure ¢ indicato per condensare i compositi nelle procedure cliniche, poiché
consente di fotopolimerizzare attraverso le loro punte mentre i compositi sono tenuti sotto
pressione sul fondo della cavita durante la polimerizzazione, riducendo il rischio di perdite
marginali. Due strumenti con quattro punte diverse, sviluppati appositamente per
I'applicazione di questa tecnica.

Uso: Selezionare tra le quattro punte disponibili quella che meglio si adatta allo spazio

Prepare the dilution solution according to the instructions. The water
should be potable. For best itis that the

between 40°C and 55°C. Submerge the products and leave them in contact with the
solution for 5 minutes. Remove parts and rinse under running water for at least 10
seconds. Dry the piece with absorbent paper or disposable wipes. Sterilization: The
instrument should be autoclaved (126°C, 16 min.), after each patient. Sterilization
performed with any method other than autoclave can damage the product. Reprocessing
Limits: This is a reusable device. The manufacturer guarantees up to 300 reuses.
Inspection: Check the product before each use, observing whether there is damage to the
tips or cracks along the instrument, and do not use in such cases. Cracks are indicative
of material fragility, which can cause the product to break.

Composition: Polysulfone.

Storage To be stored in a cool and dry place, protected from sunlight.

Presentation: 0105010002 - SeptoCure — 2 instruments.

SeptoCure
pour des

Mettere il primo stratto di resina nella cavita, mantenendola sotto pressione
mentre si polimerizza. Ripetere la procedura, strato per strato, tutte le volte che sia
necessario.

i e izioni: Solo per uso Il prodotto non deve
essere usato in pazienti che dimostrano reazioni allergiche a qualsiasi dei suoi
componenti. Lo strumento deve essere sterilizzato in autoclave prima dell'uso. Qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente & stabilito
Pulitura: Effettuare la pulitura con I'aiuto di acqua e detergenti con 4 enzimi (Amilasi,
Proteasi, Lipasi e Carboidrasi) e con pH puro compreso tra 6,5 - 7,5. Preparare la
soluzione secondo le linee guida del produttore. L'acqua deve essere potabile. Per una
maggiore efficienza, si raccomanda che la temperatura sia compresa tra 40°C e 55°C,
Immergere i prodotti e lasciare a contatto con la soluzione per 5 minuti. Togliere le parti e
sciacquare con acqua corrente per almeno 10 secondi. Asciugare le parti con carta
assorbente o fazzoletti monouso. Sterilizzazione: Lo strumento pud essere sterilizzato in
autoclave a 126°C, 16min, dopo ogni paziente. La sterilizzazione eseguita con qualsmm
metodo diverso dall'uso di un'autoclave puo danneggiare il prodotto. Limiti di
ritrattamento: Questo & un dispositivo multiuso. I produttore garantisce fino a 300
riutilizzi. Ispezione: Controllare il prodotto prima di ogni utilizzo per verificare che non vi
siano danni alle punte o alle crepe lungo lo strumento e non utilizzarlo in questi casi. Le

crepe sono indicative della fragilita del materiale, che pud causare la rottura del prodotto.

Polisulfone.

Les instruments SeptoCure sont destinés a étre utilisés dans des cliniques et
aider a la condensation des composites, car ils laissent passer la lumiére au cours du
procédé de polymérisation des composites, ce qui réduit le risque d' mmtra\mn marginale

Conservazione: Deve essere conservato in luogo fresco ed asciutto, al riparo dalla luce
solare.

pendant le processus. Les instruments SeptoCure avec leurs quatre pointes

ont été dé pour I'appli de cette technique.

Usage: Choisir, entre les pointes, celle qui s'adapte le mieux a la caisse proximale. Porter

le premier surcroit de résine a la cavité en le maintenant sous pression pendant la

po\ymensatlon Reueter la pruceuure coucne par couche, aussi souvent que nécessaire.
et i Produit a usage pl En cas

d'allergie confirmée a un des composants, le produit ne devra pas &tre utilisé

L'instrument doit étre stérilisé dans un autoclave avant toute utilisation. Tout incident

grave survenu en lien avec le dispositif

devrait faire I'objet d'une notification au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat

membre dans lequel |'utilisateur et/ou le patient est établi.

Nettoyage: Realiser le nettoyage a I'aide d'eau et de détergent quadri-

Smaltire in con i requisiti locali applicabili.
Presentazione: 0105010002 - SeptoCure — 2 strumenti

@ SeptoCure
Instrumenty do kondensacji kompozytéw.

SeptoCure sg przeznaczone do doktadnego upychania materiatéw kompozytéw podczas
wykonywania wypelnien. Zapewniaja one mozliwos¢ zwigkszenia efektywnosci
polimeryzacji kompozytu dzigki przewodzeniu $wiatta przez koficéwke podczas dociskania
nig materialu do dna ubytku. Zmniejsza to ryzyko powstawania bakteryjnego
mikroprzecieku brzeznego. Do techniki tej opracowano dwa rodzaje instrumentéw oraz

(Amylase, Protéase, Lipase et Carbohydrase) et dans une plage de pH pur entre 6,5 - 7,5.
Préparez la solution de dilution conformément aux instructions du fabricant. L'eau devrait
étre potable. Pour une meilleure efficacité, il est recommandé que la température soit
comprise entre 40°C et 55°C. Submerger les produits et les laisser en contact avec la
solution durant 5 minutes. Retirer les pieces et les rincer & I'eau courante durant au moins
10 secondes. Séchez la piece avec du papier absorbant ou des hngenes jetables.
Stérilisation: Les instruments sont autoclavables (126°C, 16min), aprés chaque patient.

cztery ksztatty koncowek.

Sposob uzycia: Nalezy sposrod czterech dostepnych ksztaltow wybrac koricowke najlepiej
pasujaca do danej sytuacji klinicznej. Nanies¢ pierwsza warstwe materiatu dociskajac ja
koricowka w trakcie polimeryzacji. Powtarzac procedure warstwa po warstwie tyle razy, ile
bedzie to konieczne.

conform recomandarilor fabricantului. Apa trebuie sd fie potabild. Pentru o eficientd mai
mare, se recomandd ca temperatura sa fie cuprinsa intre 40°C si 55°C. Se scufunda
pmduse\e si se lasa in contact cu solutia timp de 5 minute. Scoateti piesele si clatiti cu
apa curgatoare pentru cel putin 10 secunde. Uscati piesele cu hartie absorbanta sau
tesuturi de uz unic. Sterilizare: Instrumentele se pot dezinfecta in autoclav (126°C,
16min.) dupa fiecare pacient. Sterilizarea efectuata cu orice alta metoda decat cu ajutorul
unui autoclav poate deteriora produsul. Limite de reprocesare: Acesta este un dispozitiv
cu utilizari multiple. Producatorul garanteazd pana la 300 de reutilizari. Inspectie:
verificati produsul inainte de fiecare utilizare, cautand deteriorarea varfurilor sau fisuri
de-a Iungu\ instrumentului si nu-l folositi in aceste cazuri. Fisurile indicd fragilitatea
materialului, ceea ce poate determina ruptura produsului.

Compozitie: Polisulfona.

Depozitare: A se depozita intr-un loc uscat i récoros, ferit de lumina soarelui.
Eliminarea: Eliminati in conformitate cu cerintele locale aplicabile.

Prezentare: 0105010002 SeptoCure - 2 instrumente.

@ SeptoCure
VICTDYMEHTY 32 KOHAGH3NDAHE Ha KOMNO3MTH

SeptoCure nognomara MoAvMepU3auMsTa Ha KOMMO3UTA B MapruHanHuTe 30HM,
Hamanasanku PUCKa OT CTPaHW4YHO M3TK4aHe, 3aLl0To NO3BONABA QJDTOHDHMMEDMHMDEHE
npes TeXHUTe HaKpalHWUW, AOKATO KOMNO3UTUTE Ca [AbpXaHW NOA HATUCK HAa AbHOTO
HakaBuTeTa. JlBata MHCTPYMEHTA C YETMPW PasNuyHU Hakpaiiuka ca paspaboTeHn
CrneumnanHo 3a NpunoxeHne Ha Tasu TexHnka.

Ynovpeoa W3Gepete Mexay YeTMpUTE HANWUYHW HAKPaiHWKA TO3M, KOWTO ce (huKcupa
Hail-, 06pe B NPOKCUManHaTa 30Ha. Cnoxete nmbpBaTa 4acT CMOna B KyxuHata, Kato a4

ABDXUTE M0A HATUCK 110 BEME Ha Mosopete Ta Coii N0
CNOi, TONKOBA YECTO, KOJKOTO € HEOOXOAMMO.
MEpPKU U Orp: : Camo 3a

ynotpe6a. MpoaykTbT He TpsbBa Aa Ce M3NON3Ba 3a NAUMEHTM, KOWMTO NOKa3eat
anepruyHin PeakLmMi KbM HAKO OT HErOBUTE KOMMOHEHTH.MHCTPYMEHTBT TpsbBa Aa Gbae
CTEpUAM3NPAH B aBTOKNAB NPeAK YnoTpeGa. Boeki CepuoseH HUMAEHT BbB BPb3Ka C
wn3penveTo crneaga Aa Cce A0KNajaBa Ha NPOM3BOAMTENS W KOMMETEHTHWA OpraH Ha
[bPXABATA Y/IEHKA, B KOATO € YCTAHOBEH NOTPEOUTENAT W/WAN NAUMEHTDT.
NouucTsane: MoyncTeaHeTo ce WU3BbPLUBA C NOMOLUTA HA BOAA M EH3WMEH npenapart oT
4 eH3UMHY CbCcTaBKM (AMKUNasa, NpoTeasa, Nunasa U Bbrnexnapasa) ¢ YUCT ANanasoH Ha
pH, mexay 6,5 - 7,5. Mpurotsete pasTeopa B ChOTBETCTBUE C yKadaHuaTa Ha
npou3soguTens. Bogata Tpsa6Ba ha e nuTedHa. 3a no-romsma e(ekTMBHOCT ce
npenopbysa Temnepatypara Aa e mexay 40°C v 55°C. otonete npoayKTUTE ¥ 0CTaBeTe
B KOHTAKT C PasTBopa 3a 5 MUHYTH. VISBaIJ,ETE 4acTuTe U W3NMakHeTe C Tevalla BoAa 3a
Hait--manko 10 cekyHau. W3cywere yactute ¢ abcopbupalla xaptus WAW Kbpnu 3a
efHoKkpaTHa ynoTpe6a. CTepunusaums: HCTpYMEHTLT MOXe fa Gbje CTepunu3upan B
asToknas npu (126°C, 16 MWH) cnep Bcekn naument. CTepunn3auns HanpaseHa ¢ MeTOA
pasfuMyen 0T aBTOKNAB MOXE Aa NOBPeAW NPOAykTa. OrpaHUYeHMs 3a MOBTOPHA
ynotpe6a:ToBa e YCTPOWCTBO 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a. Mpou3BoAUTENsT rapaHTupa Ao
300 onepayuu. NMposepka: posepsigaiite NPoAYKTa NPEA BCsKa ynotpe6a, kato TbpeuTe
NOBPEAM Ha HAaKPaVHULMTE WM MYKHATUHM N0 YPeaa W He ro W3non3saiTe B Takuea
cnyyan. MyKHAaTMHWTE Ca NOKasaTenu 3a KPexKocTTa Ha Matepuana, Koeto moxe Aa
10BEAIE 10 CHYNBAHE Ha NPOAYKTA.
CM:TaB Nonucyndon

Jlace Ha XnagHo u

MACTO, 3aLLMTEHO OT CAbHYeBa
caeTIMHa

w it

B MECTHY
Csbpanaue € 06paTHNA HAKOHEYHNK: 0105010002 SeptoCure — 2 MHCTPYMEHTa

Ostrzezenia, srodki znosci i Tylko do
Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw uczulonych na ktérykolwiek ze

La stérilisation par d'autres méthodes que I'autoclave peut le produit.
Limites de retraitement: Ce dispositif est réutilizable. Le fabricant garantit jusqu'a un
maximum de 300 réutilisations. Inspection: Vérifiez le produit avant chaque utilisation, en
observant s'il y a des dégats sur les pointes ou des fissures le long de I'instrument, et ne
I'utilisez pas dans ce cas. Les fissures indiquent une fragilité du matériel, qui peut causer
le bris du produit.

Composition: Polysulfone.

Stocka Slocker dans un endroit sec, frais et aI" abri de la lumiére solaire.
Ellmmauun Eliminer conformément aux exigences locales applicables.

Présentation: 0105010002 - SeptoCure - 2 instruments.

SeptoC
eptoCure . w

SeptoCure wird zur Kondensierung von Kompositfillungen bei &rztlichen Eingriffen
empfohlen, da es durch die Spitzen per Licht aushértet, wahrend die Kompositfiillung zur
Polymerisation unter Druck am Boden der Kavitat gehalten wird, womit das Risiko des
Austretens (iber die Rander verringert wird. Zwei Instrumente mit vier verschiedenen
Spitzen, speziell entwickelt fiir die Anwendung dieser Technik

Anwendung: Wahlen Sie untern den vier verfiigbaren Spitzen die aus, die am besten zu
der nachstliegenden Box passen. Nehmen Sie das erste Anteil des Harzes zur Kavitat und
driicken Sie es wahrend es polymerisiert wird. Wiederholen Sie das Vorgehen, Schicht fur
Schicht, so oft wie notwendig.

Hinweise, i und Einsatz. Wenn
es eine nachgewiesene Allergie gegen einen seiner Bestandtel\e gibt, darf das Produkt
nicht benutzt werden. Vor dem Gebrauch muss das Gerat im Autoklav sterilisiert werden.
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle dem
Hersteller und der Behdrde des i in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden sind. Reinigung: Fihren Sie die
Reinigung mit Hilfe von Wasser und enzymatischen Waschmittel 4-Enzymen (Amylase,
Protease, Lipase und Kohlenhydrate) und mit einem reinen pH-Bereich zwischen 6,5 und
7.5 durch. Bereiten Sie die Losung nach den Richtlinien des Herstellers vor. Das Wasser
muss trinkbar sein. Zur hgherer Effizienz wird fohlen, dass die zwischen

Przed uzyciem narzedzie powinno by¢ sterylizowane w autoklawie. Kazdy
powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zglosic producentowi i wiasciwemu
organowi paristwa czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik Iub pacjent maja miejsce
zamieszkania.

Pr; za pomoca wody i z detergentem
enzymatycznym z czterema enzymami (amylazy, proteazy, lipazy i karbohydrazy) i w

@ Km;puznok tomoritésére szolgald eszkozok.

A SeptoCure Klinikai haszndlatra, kompozit anyagok tomoritésére javasolt, mivel
polimerizalds kozben az lreg mélyere helyezetl kumpoznot nyomas alatt tartva, a
csticsokon keresztill a ezzel a margindlis
szivargds esélyét. A csomagban két eszkoz taldlhaté négy kiilonbdz cstcesal, amelyeket
kifejezetten iﬂnek az eljarasnak az elvégzésére fejlesztettek ki.

zakresie pH czystym, pomiedzy 6,5 — 7,5. Przygotowac preparat zgodnie z wytyczny
producenta. Woda musi by¢ czysta. Dla wweksze j zaleca sie, aby

allo négy cstcs kozil valassza ki azt, amelyik a \eg}obban

wynosita od 40°C do 55°C. Zanurzy¢ produkty i pozostawi¢ w kontakcie z roztworem przez
5 minut. Wyja¢ czesci i ptuka¢ pod biezaca woda przez co najmniej 10 sekund. Wysuszy¢
czedci chtonnym papierem lub chusteczkami jednorazowymi. Sterylizacja: Narzedzia
nadajg sig do sterylizacji w autoklawie (126°C, 16min), po kazdym pacjencie. Sterylizacja
przeprowadzona przy uzyciu innej metody, niz stosowanie autoklawu, moze spowodowac
uszkodzenie instrumentu. Limity wielokrotnego uzytkowania: To urzadzenie do
wielokrotnego uzytku. Producent gwarantuje do 300 powtérnych uzy¢. Kontrola: Sprawdz
produkt przed kazdym uzyciem, szukajac uszkodzen koricowek lub pekniec wzdiuz
instrumentu i nie uzywaj go w takich przypadkach. Peknigcia wskazujg na kruchosé
materiatu, co moze powodowac pekanie produktu.

Sktad: Polisulfon.

Przechnwywame Narzedzia powinny by¢ przechowywane w suchym i chfodnym miejscu.
Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych.

Utylizacja: Utylizowac¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami lokalnymi.

Potgczenie z katnicg: 0105010002 - SeptoCure — 2 instrumentos

SeptoCure
Nastroje uréené ke kondenzaci kompozitnich materialli

Septocure sou ndstroje ke kondenzovam kompozunlch materidlQ pfi Klinickych zakrocich,
umoziiuji oSetfeni svétlem s v hrotd, které udrzuji kompozitni materidly pfi
polymerizaci pod tlakem ve spodni &asti dutiny; sniZuje se tim riziko Uniku na okrajich. Dva
nastroje se ctyrmi riiznymi hroty, vyvmuté specialné k aplikaci této techniky.

Pouim \(yberle si jeden ze Gtyi dostupnych hrotii ten, ktery se nejlépe pfizplsobi

40°C und 55°C liegt. Tauchen Sie die Produkte ein und lassen Sie sie 5 Minuten lang mit

der Losung in Kontakt. Entfernen Sie die Teile und spiilen Sie sie mindestens 10 Sekunden

lang mit flieBendem Wasser ab. Trocknen Sie die Teile mit saugfahigem Papier oder

Einweg-Taschentiicher. Sterilisation: Die Instrumente konnen per Autoklav- Verfahren

sterilisiert werden (126°C, 16min), nach jedem Patienten. Sterilisierung durch anderen

Mmeln als durch das Autoklav konnte das Produkt beschadigen. Grenzen der
: Dies ist ein Mehr: at. Der Hersteller garantiert bis zu 300

Wlederverwendungen Inspektion: Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf

Schéden an den Spitzen oder Rissen entlang des Instruments und verwenden Sie es in

solchen Fallen nicht

Zusammensetzung: Polysulfon.

Lagerung: Trocken, kiihl und vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern.

Entsorgung: GemaB den geltenden lokalen Vorschriften entsorgen.

Prasentation: 0105010002 - SeptoCure — 2 Instrumente

@ SeptoCure

Los instrumentos SeptoCure son indicados para el uso en procedimientos clinicos y
auxilian en la condensacion de compdsitos, ya que permiten el paso de la luz durante el
proceso de polimerizacion de la resina, lo que reduce el riesgo de infiltracion marginal
durante el proceso. Los instrumentos SeptoCure, con sus cuatro diferentes puntas, fueron
desarrollados especificamente para la aplicacién de esta técnica.

Uso: Elegir, entre las puntas, la que mejor se adapte a la caja proximal. Llevar el primer
incremento de resina a la cavidad, manteniéndolo bajo presién mientras es

de resina

poli. Vlozte prvni ¢ast pryskyfice do dutiny a béhem polymerizace ji drzte
pod tlakem Pustup opakujte, vkladejte jednu vrstvu po druhé podle potreby.

Vystrahy, preventivni opatrem a omezeni: Pouze pro pouziti odborniky. Produkt se
nesmi pouzivat u pacientd, ktefi maji alergické reakce na kteroukoliv ze sloZek. Pfed
pouZitim se ndstroj musi sterilizovat v autokldvu. Jakakoliv zdvazna nezadouci pihoda, ke
které doslo v souvislosti s dotéenym prostredkem by méla byt hladena vyrobci a
isluSnému orgdnu ¢lenského statu, v némz je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Cisténi: Provedte Cisténi pomoci vody a 4 enzymcvych saponati (amylazy, protedzy, I\pazy
a karbohydrazy) a neutralniho pH v rozmezi 6,5 - 7,5. Pfipravte roztok podle pokynd
vyrobce. Voda musi byt pitna. Pro vétsi Ucinnost se doporucuje teplota mezi 40°C az 55°C.
Ponofte vyrobky a nechte je v kontaktu s roztokem po dobu 5 minut. Vyjméte dily a
opldchnéte je tekouci vodou po dobu nejméné 10 sekund. Dily osute savym papirem nebo
jednordzovymi utérkami. Sterilizace: Nastroje je mozno dezinfikovat v autoklévu (126°C,
16min) po kazdém pacientovi. Jakykoliv jiny zplisob sterilizace, kromé sterilizace v
autokldvu, miZe produkt poskodit. Limity pro opakované zpracovani: Jednd se o
zafizeni na opakované pouziti. Vyrobce garantuje az 300 pouziti. Kontrola: Pied kazdym
pouZitim vyrobek zkontrolujte, podivejte se, jestli nedoslo k poskozeni hrotd nebo k
prasklindm podél nastroje, a v takovych pripadech je nepouzivejte. Trhliny svédci o
kiehkosti materidlu, ktera maze zplisobit poskozeni vyrobku.

Slozeni: Polysulfon.

Skladovani: Uchovavejte na chladném a suchém misté, chraiite pred sluncem.
Likvidace: Zlikvidujte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

Provedeni: 0105010002 SeptoCure — 2 néstroje

SeptoCure

Repetir el procedimiento, capa por capa, cuantas veces sea necessario.

Advertencias, precauciones y restricciones: Uso profesional. En caso de alergia
comprobada a cualquier uno de sus componentes, el producto no debe ser utilizado. El
instrumento debe ser esterilizado en autoclave antes de ser usado. Cualquier incidente
grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.
Limpieza: Realice la limpieza con la ayuda de agua y detergente enzimético 4 enzimas
(Amilasa, Proteasa, Lipasa y Carboidrase) y con un pH puro entre 6,5y 7,5. Prepare la
solucion de dilucién de acuerdo con las instrucciones del fabricante. El agua debe ser
potable. Para una mejor , se que la esté entre 40°C y
55°C. Sumergir los productos y dejarlos en contacto con la solucién durante 5 minutos
Retire las piezas y enjuague con agua corriente durante al menos 10 segundos. Secar las
piezas con papel absorbente o pafiuelos desechables. Esterilizacion: Los instrumentos
son esterilizables en autoclave (126°C, 16min), después de cada paciente. La
esterilizacion por otros metodos que no sea la auwo\ave puede dadar el producto.
Limites de Este es un . El fabricante garantiza
hasta 300 reutilizaciones. Inspeccion: Verifique el producto ames de usarlo, observe si

compozite

SeptoCure este indicat pentru condensarea materialelor compozite in proceduri clinice,
deoarece permite intdrirea cu ajutorul luminii emise prin varful sdu, in timp ce materialele
compozite sunt tinute sub presiune pe fundul cavitatii in timpul polimerizarii, reducand
riscul de scurgere marginald. Doud instrumente cu patru varfuri diferite, dezvoltate special
pentru aplicarea acestei tehnici.

Utilizare: Alegeti dintre cele patru varfuri disponibile pe cel care se adapteaza cel mai
bine la cutia proximala. Aplicati primul strat de rasina in cavitate, mentinand-o sub
presiune in timp ce este polimerizata. Repetati procedura, strat cu strat, ori de cate ori
este necesar.

Avertismente, precautii si restrictii: Numai pentru uz profesional. Produsul nu trebuie
utilizat la pacientii care prezintd reactii alergice la oricare dintre componentele sale.
Instrumentul trebuie sterilizat in autoclav inainte de utilizare. Orice incident grav care a
avut loc in raport cu dispozitivul trebuie raportat producétorului si autoritatii competente
din statul membru in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit

Curatare: Efectuati curatarea cu ajutorul apei si a 4 detergenti enzimatici (Amilaza,
Proteazd, Lipaza si Carbohidrasd) cu un pH pur cuprins intre 6,5 si 7,5. Pregétiti solutia

idomul a: reghez. Helyezze be az tiregbe az elsd réteg kompozitot, és tartsa
nyomés a\att pohmenza\as kozben.Ismételje ezt az eljarast rétegrol rétegre, ahanyszor
szukseges

és korla : Kizérolag rendeldi hasznalatra., Az
a\kome\emek barmelyikére allergias pécienseknél ezen termék nem alkalmazhato
Hasznalat el6tt sterilizélja ezt az eszkozt autoklavban. Eszkozzel kapcsolatban elGforduld
sllyos varatlan eseményeket jelenteni kell a gyarténak és a felhaszndlé és/vagy a beteg
letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.
Tisztitas: A tisztitdst viz és enzimes mososzer 4 enzim (amildz, protedz, lipdz és
szénhidrét) segitségével végezzlk, tiszta pH-tartomanyban 6,5 - 7,5 kozott. Készitse el az
oldatot a gyart utasitasai szerint. A viznek ivéviznek kell lennie. A jobb hatékonysag
érdekében ajanlott, hogy a hémérseklet 40°C és 55°C kozott legyen. Meritse a termékeket
és hagyja 5 percen keresztiil érintkezésben az oldattal. Tavolitsa el az alkatrészeket és
oblitse le folyd viz alatt legaldbb 10 masodpercig. Szaritsa meg a darabokat nedvszivé
papirral vagy eldobhat¢ torlékenddvel. Sterilizalas: Az eszkoz autokldvban sterilizélhatd
(126 °C-on, 16percig) minden beteg utdn. Az autokldvozastél eltérd barmely mas

modszerrel  végzett sterilizalds esetén a Iermek karosodhat.  Hatérértékek
uj a Ez egy tol 0 eszkoz. A gyarto legfeljebb 300
arantal. és: Minden dlas elftt ellendrizze a terméket,

ellendrizze, hogy nem sériiltek-e a mszer végén lévé hegyek vagy repedések. llyen
esetekben ne haszndlja. A repedések az anyag torékenységére utalnak, ami a termék
torését okozhatja.

Termék-Osszetételenkénti: Poliszulfon

Tarolé Hldeg szaraz, napfenylo\ védett helyen tarolandé.

Kapcsolat a furo 010501 0002 SeploCure — 2 eszkoz

SeptoCure
Nastroje uréené na kondenzaciu kompozitnych materidlov

SeptoCure sa indikuje s ciefom kondenzovania kompozitnych materidlov pri klinickych
zékrokoch, pretoZe umoziiuje tuhnutie pomocou svetla prostrednictvom hrotov, ked sa
kompuznne materidly pri polymerizacii podrZia pod tlakom na spodnej strane dutiny, ¢o
zniZuje riziko okrajovej 8kary. Dva nastroje so Styrmi roznymi hrotmi, vyvinuté $pecificky na
aplikdciu tejto techniky.

Poutzitie: Vyberte si zo $tyroch dostupnych hrotov ten, ktory sa najlepsie prisposobi
proximalnemu polu. VioZte prvii ¢ast Zivice do dutiny a po¢as polymerizacie ju drzte pod
tlakom. Postup opakuite, vkladajte jednu vrstvu po druhej podfa potreby

Vystrahy, preventivne opatrenia a obmedzenia: Iba na poufitie odbornikmi. Produkt sa
nesmie pouzivat u pacientov, ktori maji alergické reakcie na ktorkolvek zo zloZiek. Pred
pouzitim sa ndstroj musi sterilizovat v autokléve. Pripade zévaznej nehody spdsobenej
poméckou by mal tito udalost ohlasit vyrobcovi a prislusnému orgénu v clenskom $téte, v
ktorom ma pouZivatel alebo pacient bydlisko.

Cistenie: Cistenie vykonavajte pomocou vody a 4 enzymovych saponatov (amylazy,
protedzy, lipdzy a karbohydrazy) a neutralneho pH v rozmedzi 6,5 - 7,5. Roztok pripravte
podfa pokynov vyrobcu. Voda musi byt pitnd. Pre vaésiu G&innost sa odporica teplota
medzi 40°C az 55°C. Ponorte vyrobky a nechajte ich v kontakte s roztokom po dobu 5
mintt. Diely vyberte a op\achnne tecdcou vodou najmenej 10 sekand. Diely osute
sajicim papierom alebo j ymi obrdskami. acia: Nastroj je mozné
sterilizovat v autoklave pri (126°C, 16min) po kazdom pacientovi. Akykolvek iny spdsob
sterilizécie, okrem sterilizécie v autokléve, mdze produkt poskodit. Limity pre npakovane
spracovanie: Jednd sa o zariadenie na opakované pouZitie. Vjrobca garantuje az 300
pouZiti. Kontrola: Pred kazdym pouZitim vyrobok skontrolujte ¢i nedoSlo k poSkodeniu
hrotov alebo k urasklmam v po celej dizke pr\s\rma a v tychto pripadoch ho nepouzivajte.
Praskliny naznacuju krehkost materidlu, ktoré mozu spdsobit rozbitie vyrobku.

Zlozenie: Polysulfon.

Skladovanie: Uchovévajte na chladnom a suchom mieste, chrante pred sinkom,
Likvidacia: Zlikvidujte v stlade s platnymi miestnymi poZiadavkami

Pripojenie so spatnym uhlom: 0105010002 - SeptoCure — 2 nastroje

@ SeptoCure
om i te

SeptoCure is bij Klinische p . Dit
middel laat toe om via de unemden met hchl uit te harden terwijl de composieten tij dens
de polymerisatie onder druk op de bodem van de holte worden gehouden. Hierdoor
vermindert het risico op marginale lekkage. Twee instrumenten met vier verschillende
punten werden speciaal ontwikkeld voor toepassing van deze techniek.




Gebruik: Selecteer een van de vier verkrijgbare punten die het beste past bij de proximale
box. Breng de eerste hoeveelheid hars in de holte, terwijl deze onder druk blijft tijdens het
po\ymenseren Herhaal de procedure, laag voor laag, zo vaak als nodig

oor en Alleen
gebruik. Het product mag niet worden gebruikt bij patiénten met allergische reacties op
een van de componenten. Het instrument moet voor gebruik in een autoclaaf worden
gesteriliseerd. Elk ernstig voorval in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént
zijn/is gevestigd
Reiniging: Voer de reiniging uit met behulp van water en enzymatisch wasmiddel
bestaande uit 4 enzymen (Amylase, Protease, Lipase en Carbohydrase) en met een zuiver
pH-bereik tussen 6,5 - 7,5. Bereid de oplossing volgens de richtlijnen van de fabrikant.
Het water moet drinkbaar zijn. Voor de meest efficiénte werking wordt aanbevolen dat de
temperatuur tussen 40°C en 55°C ligt. Dompel de producten onder en laat het gedurende
5 minuten in contact met de oplossing. Haal de onderdelen uit de oplossing en spoel ze
minimaal 10 seconden af met stromend water. Droog de onderdelen af met absorberend
papier of wegwerpdoekjes. Stel e: Het apparaat kan worden gesterilliseerd door een
autoclaaf bij (126 °C, 16 minuten). Sterilisatie uitgevoerd met een andere methode dan
het gebruik van een autoclaaf kan het product beschadigen. Opwerkingslimieten: Dit is
een apparaat voor meervoudig gebruik. De fabrikant geeft garantie tot 300 hergebruiken.
Inspectie: Controleer het product voor ieder gebruik, bekijk of het schade bevat aan de
uiteinden of scheuren over de lengte van het instrument, en gebruik het in deze gevallen
niet. Scheuren duiden op een kwetsbare staat van het materiaal, wat kan leiden tot het
breken van het product.
Samenstelling: Polysulfon
Bewaren: Bewaren op een koele en droge plaats, beschermd tegen zonlicht.
Verwijderin:
Verbinding met hoekstuk: 0105010002 - SeptoCure -2 instrumenten.

@ SeptoCure
Instrumentos para condensacao de resina

0Os instrumentos SeptoCure sao indicados para uso em procedimentos clinicos e auxiliam
na condensagdo de compdsitos, j4 que permitem a passagem de luz durante o processo
de polimerizagdo da resina, reduzindo o risco de infiltragdo marginal durante o processo.
Os instrumentos SeptoCure sdo dotados de quatro diferentes pontas e foram
desenvolvidos especificamente para a aplicagdo desta técnica.

Uso: Escolher, entre as pontas, a que melhor se adapte a caixa proximal. Levar o pnme\ru

: Verwijderen in overeenstemming met de plaatselijk geldende voorschriften.

Zbrinjavanje: Zbrinuti u skladu s primjenjivim lokalnim zahtjevima,
Povezivanje s kontra kutom: 0105010002 - SeptoCure - 2 instrumenta

SeptoCure
Instrumenti za kondenziranje kompozitnih materialov

SeptoCure je namenjen za kondenziranje kompozitnih materialov v kliniénih postopkih, saj
omogoca svetlobno strjevanje skozi konice ob pritiskanjem kompozitnih materialov na dno
kavitete med pollmer\zacuo, s ¢imer se zmanj3a tveganje uhajanja ob robu. Obstajata dva
instrumenta s §tirimi razlicnimi konicami, razvita posebej za uporabo te tehnike.

Kako uporabiti: Med $tirimi razpoloZljivimi konicami izberite tisto, ki se najbolje prilega
proksimalnemu prostoru. V kaviteto vstavite prvi odmerek smole in ga pritiskajte med
polimerizacijo. Ponavljajte postopek plast za plastjo, dokler je to potrebno.

Opozorila, varnostni ukrepi in omejitve: Samo za strokovno uporabo. lzdelka ni
dovoljeno uporabljati pri pacientih z alergi¢nimi reakcijami na katero koli od njegovih
sestavin. Pred uporabo je treba instrument obvezno sterilizirati v avtoklavu. Treba o
vsakem resnem zapletu, dn katerega je prislo v zvezi s pripomockom, obvestiti prmzva]a\na

Sudétis: Polisulfonas.

Lalkymas Laikyti sausoje ir vésioje v|eto|e saugot\ nuo saulés spinduliy.
ISmeskite pagal

Sujungimas su priespriesiniu kampu: 0105010002

LSeptoCure" — 2 instrumentai.

@ SeptoCure
Epyaheia yia ovpmokvwon o0vBETwY LAIKHY

To SeptoCure evBelkvutal yia T GUUTIOKVWON OUVBETWY LNIKOV 0 KAIVIKEC Sladlkaoiec,
Ge6OPEVOY 0TI ETITPETEL TOV QWTOTOAUHEPIONO PEW TWV AKPWY TOU, EVW Ta GUVBETA LAIKA
Slatnpoovrat und mieon 0To KATW PEPOC TNC KOIAGTNTAC KAt T SlAPKELa TOV TOAUPEPIOHOU,
PelvovTac Tov kivsuvo oplaknc Slapporc. Ao opyava pe TEooepa SlaQOPETIKA akpa, Ta
oroia £xouv oyedlaoTel e181KA yia TV EQappoyr auTAC TNC TEXVIKAC.
Xpnian: EnAé€Te avapeoa ano Téagepa SlaBéaipa (Kpa eKevo ToU TIpooappoleTal kahuTepa
070 6p0pO KIBWTidI0. METadEPETE TO MPWTO KOPWATL TNE PATIVAC 0TV KOAGTNTA, KPATWVTAG
0 Uno Triean evw moAupepitetal. Enavahdpete T Sladikasia, 0TPWHA HE OTPWHA, 0G0 OUXVA
Xpetadetat

Kat i: Movo yia emayyehpatikr yprion. To

in pristojni organ drzave tlanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno
iScenje: OCistiti z vodo in enzimatiénim detergentom 4 enzime (amilaza, proteaza, lipaza
in oglikovih hidratov) in s pasom ¢istega ph med 6,5-7,5. Pripraviti razstopino skladno z
navodilom proizvajalca. Voda mora biti pitna. Za vecjo ucinkovitost predlagamo, da naj bo
temperatura med 40°c in 56°c. Izdelek potopite in pustite v stiku z raztopino 5 minut.
Potopiti izdelke in pustiti jih v razstopini za najmanj 10 sekunde. Posusiti dele z vpojnim
papirjem ali z robckim za enkratno uporabo. Sterilizacija: Instrument je primeren za
sterilizacijo v avtoklavu pri (126°C, 16 min) po vsakem pacientu. Sterilizacija, izvedena po
katerem koli drugem postopku, razen v avtoklavu, lahko poskoduje izdelek. Omejitve
ponovne obdela 0 je naprava za veckratno uporabo. Proizvajalec jaméi do 300-kratno
uporabo. Inpekcija: preglejte izdelek pred vsako uporabo in opazulle V slucaju, da je
kaksna okvara na koncih ali razpoka po celem izdelku ne uporabljajte ga v takih slucajin
Razpoke so znak krhkosti materiala, kar lahko povzroca lom izdelka.

Sestava: Polisulfon.

Skladiscenje: Hraniti na suhem in hladnem mestu, zas¢iteno pred soncno svetlobo.
Odstranjevanje: Odstranite v skladu z veljavnimi lokalnimi zahtevami.

Razligice izdelkov: 0105010002 - SeploCure — dva instrumenta.

incremento de resina a cavidade, mantendo-o sob pressdo enquanto for
Repetir o procedimento, camada por camada, quantas vezes for necessario.
Adverténcias, precaucdes e restricdes: Uso profissional. Quando existir comprovada
alergia a qualquer um dos seus componentes, o produto ndo deve ser utilizado. O
instrumento deve ser esterilizado em autoclave antes do uso. Qualquer incidente grave
ao deve ser i ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou pacientes estao estabelecidos.
Limpeza: Realizar a limpeza com o auxilio de agua e detergente enzimatico 4 enzimas
(Amilase, Protease, Lipase e Carbohidrase) e com faixa de pH puro entre 6,5 - 7,5,
Preparar a solucéo diluindo conforme orientacdes do fabricante. A dgua deve ser potavel.
Para maior eficécia, recomenda-se que a temperatura esteja entre 40°C e 55°C.
Submergir os produtos e deixar em contato por 5 minutos com a solucéo. Retirar as pecas
€ enxaguar com dgua corrente por, no minimo, 10 segundos. Secar as pegas com papel
absorvente ou lencos descartaveis. Esterilizagéo: Os instrumentos sao esterilizaveis em
autoclave (126°C, 16 min) apés cada paciente. A esterilizacdo por outros métodos, que
ndo a autoclave pode danificar o produto. Limites de reprocessamento: Este € um
dispositivo de uso miltiplo. O fabricante garante até 300 reutilizacdes. Inspecao:
Verifique o produto antes de cada uso, observando se ha danos nas pontas ou fissuras ao
longo do instrumento, e ndo utilize nesses casos. As fissuras sdo indicativos de fragilidade
do material, que pode causar a quebra do produto.
Composigao: Polisulfona.
Armazenamento: Armazenar em local seco, fresco e ao abrigo da luz solar.
Descarte: Descarte de acordo com 0s requisitos locais aplicaveis.
Apresentacdo: 0105010002 - SeptoCure — 2 instrumentos.

SeptoCure
WHCTPYMEHT ANst KOHAEHCAUNM KOMMNO3UTOB

SeptoCure na MaTepuanos B KNMHIHECKNX
npoUeAypax, TaK Kak nosBoAseT NpoUBOANTb CBETOOTBEPXAEHHE HEE3 HACaAKM B TO
BPEMS, KOr/la MaTepuan HaxoanTcs NoA BO3AHICTBUEM AABNEHNS B 0GNACTH AHa NONOCTH

npy CHIXAA PUCK Kpaesoro npuneranus. [|sa NHCTpymeHTa
C YETbIPbMS Pa3HBIMM ana 30/
TeXHUKN

YKasaHue Ha Wcnonb3oBanue: BoiGepute OAMH M3 HAKOHEWHWKOB, HanGonee
i it nonocTy. MonoxuTe Nepeyio NopLmio
KOMMOBUTHOTO MaTepana B nofioCTh, NPUMEHSA AaBNEHHE B NPOLIECCE NONMMEpU3aLMN.

MoBTOPAIITE NPOUEAYPY CNO/A 32 CNIOEM, CTONIbKO Pas, CKONbKO NOTPeGyeTes.

@SeptuCure
Instrumenti it ialu a

SeptoCure instrumenti ir paredzéti kompozitmaterialu sabiezinadanai klinisko procedaru
laika un ir konstrugti ta, ka bridi, kad polimerizéjamie kompozitmateriali kavitaté tiek turéti
zem spiediena nolika nepielaut materiala izpli$anu, caur instrumenta uzgali tiktu virzits
gaismas kilis. Komplekta ir divi instrumenti ar cetriem daZadiem uzgaliem, kas ir
izstradati tieSi $adas metodes pielietoSanai.
Lietosana: No cetriem uzgaliem izvélieties to, kur§ visprecizak atbilst proksimala dobuma
formai. lepildiet kavitaté pirmo sveku slani un polimerizéSanas bridi turiet to zem
sp\ed\ena K\a \et slani Ppéc slana, atkarlmol procediru t\k biezi, cik vajadzigs.

pasakumi un Tikai alai lietosanai.
Produktu nednks| lietot pamem\em kam ir alergiska reakcija pret kadu no produkta
sastavdalam. Pirms lietoSanas instruments ir jasterilizé autoklava. Jebkads nopietns ar
ferici saistits negadijums btu japazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs veic uznéméjdarbibu un/vai dzivo pacients
Tirisana: Veiciet lir’\éanu ar Odens un fermentativa mazgasanas lidzekla 4 enzimu
(amilazes, proteazes, lipazes un oglhidrazes) palidzibu ar tiru pH diapazonu no 6,5 lidz
7,5. Pagatavojiet $kidumu saskana ar razotaja noradijumiem. Udenim jabat dzeramam. Lai
panaktu labaku efektlvltat\ ieteicams, lai temperatira bitu no 40°C lidz 55°C.
Legremdeéjiet izstradajumus un 5 mindtes atstajiet saskaré ar $kidumu. Nonemiet detalas
un vismaz 10 sekundes skalojiet zem tekosa Udens. Izzavejiet gabalus ar absorbéjosu
papiru vai vienreiz lietojamam salvetém. Sterilizacija: Instrumenti voib autoklaavis
steriliseerida (empera(uum (126°C, 16 min.) péc katra pacienta. Jebkura cita metode, kas
nav sterilizé8ana autoklava, var instrumentu sabojat. Atkartotas apstrades
ierobezojumi: Si ir daudzreiz lietojama ierice. Razotajs garanté [idz 300 atkartotiem
ietojumiem. Ulevaatus: kontrollige toodet enne iga kasutamist, veenduge, et napunéited
poleks kahjustatud voi ei oleks mdlemal instrumendil pragusid. Sel juhul &rge seda
kasutage. Praod viitavad materjali haprusele, mis vdib pohjustada toote uurunemise
Sastavs: Polisulfons.
Uzglabasana: Glabat vésa, sausa vieta; sargat no saules gaismas
Iznicina$ana: Atkritumi: Iznicinat saskana ar piemérojamam vietéjam prasibam.
Savienojums pretlenki: 0105010002 - SeptoCure — 2 instrumenti.

@ SeptoCure
i imise

Tipoiov Sev Mpémel va xpnaipomoleitat og acBeveic mov mapouatalouv aArepyIkéS avTiopacel;
0€ 0M0L061|TIOTE ano Ta cuaTatika Tou. To Opyavo MPEMEL va ATIOGTEIPWVOVTAL 08 AUTOKAEIOTO
Tpw and m Xpian. Tov Xprotn kav/r tov acBeviy, 0TI Ba péMEL va avwépel ke aoBapd
TEPIOTATIKO TIOU GYETICETaL UE TO TEXVOAOYIKO TIOIOV GTOV KTAOKEUAOTA) Kat TNV apuodia
apxl 10U KpAToUG PENOUC OTO OTIOIO Eival EYKATETTNEVOG O XPAOTNG KW/ 0 aoBEvAC.
Kabapiopog: Aleansrs Tov kaBaplopd pe T BoriBela evILPIKLY annppuna\nmmv 4 gv{lipwv
(apuhaon, mpwtedon, Aindon kat vdatavBpakec) Kat pe kaBapd cupoc pH ucmfu 6,5-7,5.
Mpogtotpdote 1o S1dAvU GUHYLVA P TIC 0BNYiEC TU kataokevaoTA. To vepd Ba mpénet va
eivat moowo. Ma kakotepn uumshsouurmdmm ouviotdtal n) Beppokpacia va eivar petats
40°C kat 55°C. BuBiote Ta Tpoiovta kat agriote oe enum yia 5 Aentd pe 1o SidAupa.
Agaipéote Ta efaptipata kai emAOVETE HE TPeYOUMEVO VEPO yia Touhdyotov 10
GevTepoAenTa. ZTEYVWOTE TA KOPPATIA pE anoppodnTike xapti f paviniakia pia¢ xprionc.
Amooteipwon: To epyaleio pmopei va amootelpwBei e autokAeloto oe (126°C, 16 Aemtd)
Uotepa anod v xprion oe kaBe aoBevr). Anooteipwon n oroia exteleitat pe onoladnnote
PEBOSO €KTOC MO XPrON QUTOKAEIOTOL PTIOPEL VO TIPOKAAEdEL {npid oTo mpoiov. Opia
enavaypnowpomnoinong: H mapioa ouokeur eival éva epyakeio moAhamh@v xprioewv. O
KATaoKevaotAc eyyuarat péxpic kai 300 Sladoxikée xpnoelc. EmBempnan: EAEyEte T0
TIpOiGV TP amo kaBe xprian, mapatnpwvTac eav umapyet {NPIA 0Ta AKPa 1 TIC PWYHEC KaTa
WAKOG TOU 0PYAvOU Kal PNV TO XPNOIWOTIOLE(TE OF TETOIES MEPUTTHOEIS, O1 PLYEC eiva
EVBEIKTIKEC TNC €uBPaUOTOTNTAC TOU UAIKOD, TIOU PTOPEl va TPOKAaAEGEl OTIAGIHO TOU
TPOi6VTOC.

Z0vOean: MoAvgovApovn.

®oAagn: Na puhdooetat oe Enpo kat épnocpu PEPOC Kat va npuotmsustm arno 10 Pwe.
Anoppupn: Anoppiyte 0IOWVA Pe TIC 10XIOUOEC TOMIKEC aTAITACELG

Zovdeon pe kovrpa ywvia: 0105010002 - SeptoCure — 2 dpyava.

@ SeptoCure
Instrumenti za kondenzaciju kompozita

SeptoCure ima namenu za kondenzaciju kompozita u klinickim postupcima jer omogucava
da svetlost prolazi kroz njegove vrhove dok su kompoziti pod pritiskom na dnu Supljine
tokom polimerizacije, smanjujuci rizik od bocnog propustanja. Dva instrumenta sa Cetiri
razli¢ita vrha su razvijena posebno za primenu ove tehnike.
Kako ce kopuctu: Izaberite od dostupnih vrhova jedan najvise odgovara
proksimalnom okviru. Stavite prvo punjenje smole u upljinu, drZeci je pod pritiskom dok
se polimerizuje. Ponovite postupak, sloj po sloj, onoliko cesto koliko je potrebno.

norp: : Samo za p upotrebu. Proizvod se
ne sme koristiti na pacijentima koji imaju a\erg\ske reakcije na bilo koju od njegovih
komponenata. Instrument treba pre upotrebe sterilisati u autoklavu. Svaki ozbiljan incident
povezan sa ovim medicinskim sredstvom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim
organima drzave Clanice u kojoj je boravidte korisnika i/ili pacijenata. Yuwhere:
Yuwhetse M3BpLIMTE Y3 NOMON EH3VMa BOZE W eH3UMAaTCKor AeTepueHTa 4 (Amunasa,
Mpoteasa, /unasa v Yribukoxuapara) W ca Yuctum pacnoHom nxX uamehy 6,5 - 7,5
MpunpemuTe pacTBop npema ynyTcTeuma npouasohada. Bopa Tpeba Aa Gyae nutka. 3a
Gorby edmkacHocT npenopydyje ce Temnepatypa uamehy 40°L w 55°U. Motonute
NPOM3BOJE M OCTABYUTE Y KOHTAKTY 5 MUHYTa Ca PaCTBOPOM. CKWHUTE J1eNnoBe v ncnepute
o Tekyhom BoAoM Hajmare 10 cekyHgu. Komage oCywuTe ynujajyhum nanupom wau
Mapamuuama 3a jeHokpaTHy ynotpecy. Sterilizacija Steriliite u autoklavu (126°C, 16
min) nakon svakog pacijenta. Sterilizacija izvr§ena bilo kojom metodom osim koris¢enjem
autoklava moZe da oteti proizvod. Ograniéenja za ponovnu obradu: Ovo je medicinsko
sredstvo za viSekratnu upotrebu. Proizvodac garantuje ponovljenu primenu do 300 puta.
Nposjepa: Mposjepute Npou3BoA npuje csake ynotpeGe, Wmajyhu y Buay Aa uma
owreNerba Ha BPXOBIMA WK NYKOTUHAMA AYX UHCTPYMEHTA 1 HE KODUCTUTE WX Y TAKBAM
cnysajesuma. MyKOTMHE Cy 3HAK KDXKOCTW MaTepujana WITO MOXe Y3DOKOBATM NOM
npouasoza.
Cacras: Polisulfon.

SeptoCure on imiseks Il klassi

Cuvati na hladnom i suvom mestu, zasticeno od sunceve svetlosti.
Odloziti u skladu sa vaZecim lokalnim zahtevima

vahendades tdidise aare lekete riski igemega piirkonnas.

n o orp: Tonbko  Ans SeptoCure instrument voimaldab komposiiti 1dbi otsakute valguskdvastada samal ajal, kui
0 He Tb - ANs [UELINTS komposiiti hoitakse kdvastamise ajal kaviteedi pdhjas surve all. Selle tehnika jaoks on

AMNEPrui0 Ha MOGLIE W3 KOMMOHEHTOB. HCTPYMEHT T B vilia tootatud kaks instrumenti nelja erineva otsakuga.
aBTOKNABE nepef KaxabiM 0 nioGbix Kuidas : Valige saadaval o\eva nelja otsaku hulgast selline, mis sobib kdige
C YCTPOMCTBOM, €006LaTb N3roToBUTENID W paremini nge esimene kiht taidist kaviteeti, hoides

0praHam rocyAapcTea, B KOTOPOM HAaxoasTcs NOfb30BATEAM YCTPOWCTBA W / Wi
NAUNEHTBI.

taidist kdvastumise ajal surve all. Korrake seda protseduuri kiht kihi haaval nii mitu korda
Kui va|a

0ymcTKa: BbinoNHUTE 0YUCTKY C NOMOLLbIO BOALI M MOKLLETO CPEACTBa,
(epmenTa (amunasa, npoteasa, nunasa u Kapﬁorwnpasa) ¢ Avana3soxom pH ot 6, 5 no

: Ainult erialaseks kasutuseks. Toodet ei tohi
kasutada patsientidel, kellel ava\duvad 1y manele selle

7,5. MogroToBbTe pacTeop B
RONXKHA GbiTb  NUTbEBOM. [lnA  Gonblei smmexwa»«ocw YTOGbI

tuleb enne Igast seadmega seotud

Temneparypa coctasnsina ot 40°C 4o 55°C. MorpysuTe NPOAYKTLI M OCTABLTE B KOHTAKTE
© PAcTBOPOM Ha 5 MUHYT. V3BnekTe AeTank W NPOMOVTE NPOTO4HOR BOAOT He MeHee 10

tuleks teatada seadme tootjale ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohajargse
liikmesriigi padeva\e asutusele. Puhastamine: Puhastage vee ja ensiimaatilise
pesuvahendi 4 enstdmi (amu\aas proteaas, lipaas ja karbohiidraas) abil ja puhta pH

cekyHa. BbicywuTe AeTanM ¢ nomobio Gymaru wam

candeTok. Ctepunuaauus: VIHCTPYMEHT MOXHO CTEPUNN30BaTh B aBTokase npu (126 °C,
16 MWH), nocne Kaxaoro nauwenTa. [ipyrue cnocoGbl CTEPUAM3ALMI MOTYT NPUBECTH K

Ta. in: 370
YCTPOICTBO MOXHO MCNONb30BaTh MOBTOPHO. [lpou3soauTent rapaxTupyet Ao 300
NOBTOPHbIX. MCNONb30BaHMIA. DCMDID nepea Kaxpgim MCHOﬂbSﬂBaHMEM HDOBEDQMTG

6,5-7,5 lahus ette vastavall tootja juhistele. Vesi peaks olema

Parema on soovitatav, et temperatuur oleks

40°C kuni 55°C. ja laske lahusel 5 minutiks

kokku puutuda. Eemaldage osad ja loputage voolava vee Il vanemalt 10 sekunm\

Kuivatage tiikid imava paberi voi

Instrumentu var sterilizét autoklava sada vezwma (126°C, 16 min) parast iga patsienti
Ui

uapenve, obpauas 0co6oe BHUMAHWE Ha Hanuune [

TPEWWH Ha MHCTPYMeHTe. B cnyyae TaKuX He iite

muul meetodil kui voib toodet

uagenve. TDEWVHEI YKa3LIBAIOT HA XPYMKOCTb MATepUana, YTo MOXET MPUBECTM K ero
nonomke.

Cocras: MonucynbhoH.

XpaHeHus: XpaHuTh 8 NDOXNAAHOM CYXOM MECTE BHe NONAAaHIA CONHEUHbIX Ny4eil.
YTunusaumsi: YTUM3NPOBATL B COOTBETCTBMM C  AEVCTBYIOLMMA  MECTHBIMM
TpeGoBaHNAMY.

BapuauTbl: 0105010002 - SeptoCure - 2 MHCTPYMeHTa.

SeptoCure
Instrumenti za kondenziranje kompozita

Sepwcuve je predviden za kondenziranje kompozita u klinickim postupcima, buduci da
omogucava stvrdnjavanje svjetlod¢u putem nastavaka, pri ¢emu  kompoziti tuekom
polimerizacije ostaju pod tlakom na dnu supljme opasnost od

: See on seade. Tootja garanteerib kuni 300 korduvkasutust
Parbaude: pa pirms Katras lietoganas, parbaudot, vai instrumenta
uzgali nav bojati vai plaisas, un $ados gadijumos nelietojiet. Plaisas norada uz materiala
trauslumu, kas var izraisit produkta saplidanu.

Koostis: Poliisulfoon.

Ladustamine: Hoida jahedas ja kuivas kohas, Kaitstult pdikesevalguse eest.
Kérvaldamine: Korvaldada vastavalt kohalikele nduetele.

Tootevariandid: 0105010002 - SeptoCure — 2 instrumenti.

SeptoCure
Instrumentai, skirti kompozitams tirstinti

SeptoCure — skirta kompcznams wstmu Klinikiniy proceduru metu, nes \engval sukietéja
per amgallus ko\ ertmés apacioje, taip

Dva instrumenta s Cetiri razlicita nastavka, razvijena upravo za primjenu te tehnike

Kako koristiti: Izmedu Cetiri dostupna nastavka odaberite onaj koji se najbolje
prilagodava proksimalnoj stijenci. Unesite prvi dio smole u Kavitet, drZei je pod pritiskom
tijekom pollmemzam e. Ponothe poslupak sloj po sloj, koliko god puta treba.

i ja: Samo za upotrebu. Proizvod se ne
smije upotrebljavati kod pacijenata koji su alergiéni na neke njegove komponente.
Instrument je prije upotrebe potrebno sterilizirati parom. Svak\ ozbiljan s(eml dogadaj do
kojeg je doslo u vezi s trebalo prijaviti proi; i tijelu drzave
Elanice u kojoj se korisnik i/ili pacuent nalaze.
ﬁlscen]e Ciscenje izvrsite uz pomoc¢ enzima vode i enzimske deterdZenta 4 (amilaza,
proteaza, lipaza i ugljikohidrata) i s Eistim rasponom pH izmedu 6,5 - 7,5. Pripremite
rjeSenje prema uputama proizvodaca. Voda bi trebala biti pitka. Za bolju uéinkovitost
preporucuje se temperatura izmedu 40°C 55°C. Potopite proizvode i ostavite u kontaktu 5
minuta s otopinom. Skinite dijelove i isperite pod tekuéom vodom najmanje 10 sekundi.
Komade osusite upijaju¢im papirom ili maramicama za jednokratnu upotrebu,
Sterilizacija: Instrument moZete sterilizirati parom pri (126°C, 16 min) nakon svakog
pacijenta. Svaka druga sterilizacija osim sterilizacije parom moze ostetiti proizvod,
Ogranicenje ponovne obrade: Ovo je uredaj za videkratnu upotrebu. Proizvodaé jaméi
300 upotreba. Provjeravanje: Provjerite proizvod prije svake upotrebe, imajuci na umu da

krastuose mznkqv Du instrumentai su keturiais skirtingais antgaliais
yra sukurti specialiai 8iai technikai.

Naudojimas: Pasirinkite vieng i§ keturiy galimy antgaliy, geriausiai prisitaikantj prie
proksimalinio kanalo. Pirmajj dervos kiekj jdékite j ertme, spauskite jj ir polimerizuokite,
Kartokite procedurg, sluoksnj po s\uoksmu tiek karty, kiek reikia.

Ispéjimai, g priemoneés ir i Tik

Produkto negalima naudoti su pacientais, kurie turi alergijg bet kuriam i$ Siy komponenty
Pried naudojant instrumenta reikia sterilizuoti autoklave. Apie su priemone susijusj rimta
incidentg turéty bati praneSama gamintojui ir tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir
(arba) pacientas yra jsisteiges / jsikires, kompetentingai institucijai

Valymas: valyma atlikite naudodami vandenj ir enziminj valiklj, turintj 4 enzimus (amilaze,
proteaze, lipaze ir karbohidraze), |s\a\kydam| gryna pH intervale tarp 6,510r7,5. Tlrpalq
paruoskite, gamintojo I Tur\ bati geriamasis
vanduo. Siekiant didesnio kad bty tarp 40°C
ir 55°C. Panardinkite produktus ir pa\a\kykne apsemtus tirpale 5 minutes. Nuimkite
detales ir nuplaukite po tekangiu vandeniu, plovimui skirdami bent 10 sekundziy.
Nusausinkite dalis sugeriamuoju popieriumi arba vienkartinémis nosinaitémis.
Sterilizavimas: Instrumentas gali biti sterilizuojamas autoklavu (126°C, 16 min) po
kiekvieno paciento. Sterilizuojant ne autoklavu, o bet kokiu kitu bidu galima sugadinti
produk(a Pakartotinio naudojimo limitas: S\s jrenginys yra skirtas daugkartiniam

ima vrhova ili pukotina na instrumentu i nemojte ih koristiti u takvim slué Pukotine

ukazuju na krhkost materijala $to moZe uzrokovati lom proizvoda.
Sastav: Polisulfon.
Skladistenje: Skladistite na hladnom i suhom mjestu, podalje od sunceve svjetlosti.

iki 300 pakartotinio naudojimo atvejy. Tikrinimas:
patikrinkite produktg prie§ kiekvieng naudouma jsitikindami, kad gahukuose néra
pazeidimy ir iSilgai jrankio néra jtrakimy, ir Siais atvejais nenaudokite. |trikiai jspéja apie
medziagos trapuma, dél kurio produktas gali suldzti

Besa ca KoHTpa-yrnom: 0105010002 - SeptoCure -2 instrumenta.

PL: Wyrobem Medycznym
CS Zdravotnickym Prostfedkem

RU: MeavumHckoe nanenine
ledicinski Proizvod
SL: Medicinski Pripomogek
LV: Mediciniska ierice

ET: Meditsiiniseade

LT: Medicinos Priemoné
EL: 1atpotexvohoylko mpoiov
SR: MeavunHCKO CpeacTso

=

EN: Medical Device
FR: Dispositif Médical

BG. ME/IMLIMHCKO U3lenie
HU: Orvostechnikai Eszkoz
DE: Medizinprodukt SK: Zdravotnickou Pomackou
ES: Dispositivo Médico  NL: Medisch Hulpmidde!

IT: Dispositivo Medicale ~ PT: Dispositivo Médico

ceon?
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