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Biodentine™ Gun est un dispositif réutilisable compatible avec Biodentine™ XP.

PRESENTATION
Boite contenant un Biodentine™ Gun

UTILISATION PREVUE
Le Biodentine™ Gun sert a extruder le substitut dentinaire contenu dans les cartouches Biodentine™ XP.

GROUPE(S) CIBLE(S)

Utilisateurs cibles
Professionnels de santé dentaire uniquement

CARACTERISTIQUES D’ACTION

Performances / spécifications techniques
Extrusion d’un substitut dentinaire a partir d’une cartouche

INDICATION

Le Biodentine™ Gun sert & extruder le substitut dentinaire contenu dans les cartouches Biodentine™ XP dans le cadre de soins
dentaires.

Le Biodentine™ Gun est réutilisable jusqu’a 325 cycles de retraitement.

CONTRE-INDICATION
Aucune contre-indication

DUREE DE VIE PREVUE
Le Biodentine™ Gun peut étre réutilisé jusqu’a 325 cycles de retraitement.
CONSIGNES D’UTILISATION :
Se référer aux précautions d’utilisation 1 et 2 et a I'avertissement 1
1. Préparation de la cartouche Biodentine XP
1.1. Porter un équipement de protection individuelle adapté
1.2. Se référer aux consignes d'utilisation de Biodentine™ XP
2. Insertion de la cartouche Biodentine™ XP dans le Biodentine™ Gun
2.1. Remonter le levier du Biodentine™ Gun jusqu’a ce qu'il soit en position horizontale
2.2. Aligner la cartouche avec le Biodentine™ Gun (Voir image A, étape 1)
2.3. Insérer la cartouche dans le Biodentine™ Gun et la verrouiller en la faisant pivoter a 90° dans le sens des aiguilles d’'une
montre (Voir image A, étape 2)
3. Amorcage
3.1. Tenir la poignée du Biodentine™ Gun avec une main et le levier avec I'autre main, et pousser doucement le levier vers le
bas. (Se référer a la précaution d'utilisation 5, I'avertissement 9 et voir image B). Arréter lorsque le substitut dentinaire arrive
dans la canule d’application (Voir image C)
4. Extrusion
4.1. Tenir le Biodentine™ Gun a une main (Voir image D)
4.2. La canule d’application peut étre pliée manuellement, avec suffisamment de force (en raison de I'épaisseur de la canule),
pour garantir une application plus précise du substitut dentinaire (Se référer a I'avertissement 11 et voir image E)
4.3. Appuyer progressivement sur le levier pour faire sortir le substitut dentinaire de la cartouche. La pate qui sort doit étre
homogeéne et crémeuse
5. Application
Le substitut dentinaire peut étre appliqué directement dans la cavité dentaire touchée avec le Biodentine™ Gun. Se référer aux
consignes d'utilisation de Biodentine™ XP pour connaitre les autres méthodes d’application
6. Extraction de la cartouche
6.1. Relacher le levier du Biodentine™ Gun et déverrouiller la cartouche en la faisant pivoter a 90° dans le sens inverse des
aiguilles d’une montre (Voir image F, étape 1), puis la retirer (Voir image F, étape 2)
6.2. Jeter la cartouche dans la poubelle adaptée. Se référer aux consignes d'utilisation de Biodentine™ XP
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7. Traitement
Les méthodes de traitement recommandées sont listées ci-dessous. Se référer aux avertissements 2 et 3
Manuel
Equipement requis :
Non applicable
Méthode :
Rincer et faire tremper le Biodentine™ Gun dans un désinfectant sans glutaraldéhyde
Temps d’exposition : au moins 12 min.
Brosser a la main
Rincer a l'eau
Laisser sécher pendant 30 minutes
Se référer a la précaution d'utilisation 7
Automatisé
Equipement requis :
Nettoyeur ultrasonique
Détergent enzymatique
Brosse
Méthode :
Température maximale d’exposition : 40 °C (104 °F)
Durée maximale d’exposition : 20 minutes
Brosser a la main
Rincer a I'eau
Laisser sécher pendant 30 minutes
Stérilisation
Equipement requis :
Stérilisateur autoclave a vide de type B
Poche d’emballage compatible avec les stérilisateurs autoclaves a vide de type B Se référer a I'avertissement 6
Méthode :
Emballer le Biodentine™ Gun dans une poche adaptée pour la stérilisation
Température maximale d’exposition : 135 °C (275 °F)
Durée maximale d’exposition : 18 minutes
Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par le fabricant comme étant suffisantes pour préparer le dispositif a une
réutilisation. Il est de la responsabilité de I'opérateur effectuant le retraitement de s’assurer que ce dernier permet d’atteindre le
résultat souhaité quelque-soit, la méthode, I'’équipement et le personnel impliqué. Cela exige une vérification et/ou une validation
et une surveillance de routine du procédé.
Inspection et entretien
Inspecter visuellement toutes les surfaces. Si des salissures sont encore visibles, recommencer I'étape de traitement.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D’UTILISATION
Précautions d’utilisation
Porter un équipement de protection individuelle adapté lors de la manipulation du dispositif.
Toutes les consignes doivent étre appliquées dans la zone de travail, loin du patient.
Se référer aux consignes d'utilisation de Biodentine™ XP pour la préparation de la cartouche.
N'utiliser le Biodentine™ Gun qu’avec des cartouches Biodentine™ XP ; autrement, les performances techniques ne sont
pas garanties.
Ne pas amorcer une cartouche qui n’est pas verrouillée a 90° dans le Biodentine™ Gun.
Manipuler le Biodentine™ Gun avec précaution afin de ne pas blesser quelqu’un par inadvertance.
. Ne pas utiliser de solutions de désinfection oxydantes, car elles altérent les performances du Biodentine™ Gun.
Avertissements
1. Traiter le Biodentine™ Gun avant la premiére utilisation, car il est livré non stérilisé.
2. Ne pas traiter au-dela de 325 cycles, ou les performances techniques ne sauraient étre garanties.
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Ne pas utiliser le Biodentine™ Gun au-dela de 325 cycles, ou les performances techniques ne sauraient étre garanties.

Ne pas utiliser un Biodentine™ Gun endommagé, ses performances en seraient altérées.

S’assurer de toujours utiliser un Biodentine™ Gun traité pour éviter toute contamination croisée entre les patients.
N'utiliser qu’une poche par Biodentine™ Gun, ou la stérilisation ne saurait étre garantie

Il est fortement recommandé d'utiliser une digue dentaire pour protéger le patient.

Sile Biodentine™ Gun est stérilisé apres I'utilisation, s’assurer de le garder dans sa poche de stérilisation jusqu’a la prochaine
utilisation.

Lors de I'étape d’amorcage, du substitut dentinaire peut étre expulsé de la cartouche si une pression trop forte est appliquée
sur le levier.

10. Le Biodentine™ Gun sert uniquement a extruder le substitut dentinaire contenu dans les cartouches Biodentine™ XP.
11. Ne pas plier la canule plus de 4 fois pour éviter de la casser.
EFFETS SECONDAIRES
Aucun effet secondaire connu.
En cas d'incident grave lié a I'utilisation du dispositif, merci d’en informer Septodont (vigilance @septodont.com) ainsi que I'autorité
locale compétente en matiere de dispositifs médicaux.
STOCKAGE
Aucune condition spécifique.
MISE AU REBUT
Jeter le Biodentine™ Gun dans une poubelle normale.

SYMBOLE

Symbole Identification

M Fabricant

Pﬂiﬁ Distributeur

Identifiant unique du dispositif

Référence catalogue

LOT Code du lot

Rx onIy Pour un usage professionnel uniquement

C E Marquage CE de conformité

&I Date de fabrication

D}] Consulter les consignes d’utilisation

SPONSOR| | Sponsor




Biodentine™ Gun is a reusable device used in compatibility with Biodentine™ XP.

PRESENTATION
Box containing one Biodentine™ Gun

INTENDED USE
Biodentine™ Gun is intended to be used to extrude dentine substitute from Biodentine™ XP cartridges.

TARGET GROUP(S)

Intended users
Dental healthcare professional only

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Technical performances / specifications
Extrusion of a dentine substitute from a cartridge

INDICATIONS FOR USE
Biodentine™ Gun is used to extrude dentine substitute from Biodentine™ XP cartridges for dental healthcare.
Biodentine™ Gun is reusable and has the ability to undergo 325 reprocessing cycles.

CONTRA INDICATION

There are no contra indications.

EXPECTED LIFETIME
Biodentine™ Gun can be used up to 325 reprocessing cycles
INSTRUCTIONS FOR USE:
Refer to precautions for use 1 and 2 and warning 1
1. Biodentine XP cartridge preparation
1.1. Wear the appropriate personal protective equipment
1.2. Refer to Biodentine™ XP instructions for use.
2. Insertion of the Biodentine™ XP cartridge in Biodentine™ Gun
2.1. Raise the Biodentine™ Gun lever until it stops in horizontal position
2.2. Align the cartridge with Biodentine™ Gun (See picture A, step 1)
2.3. Insert the cartridge into Biodentine™ Gun and lock the cartridge making a clockwise 90° turn (See picture A, step 2)
3. Priming
Hold Biodentine™ Gun, the lever with one hand, the handle with the other hand and push progressively down the lever. (Refer
to precaution for use 5, warning 9 and see picture B) Stop when the dentine substitute appears in the nozzle (See picture C)
4. Extrusion
4.1. Hold Biodentine™ Gun with one hand (See picture D)
4.2. The cartridge nozzle can be bent manually using adequate strength (due to thickness of the nozzle), to facilitate the
placement of the dentine substitute (Refer to warning 11 and see picture E)
4.3. Push progressively the lever down to allow the dentine substitute flow out of the cartridge. A homogeneous and creamy
paste is obtained
5. Application
The dentine substitute can be directly applied into the affected tooth cavity with Biodentine™ Gun. Refer to Biodentine™ XP
instructions for use for other application methods
6. Cartridge removal
6.1. Release the lever and unlock the cartridge from Biodentine™ Gun making an anti-clockwise 90° turn (See picture F step
1) then remove the cartridge (See picture F step 2)
6.2. Dispose the cartridge in an appropriate bin. Refer to Biodentine™ XP instructions for use
7. Processing
Below are the recommended processing methods. Refer to warning 2 and 3



Manual

Equipment required:

Not applicable

Method:

Rinse and soak Biodentine™ Gun in a non-glutaraldehyd disinfectant
Exposure time: at least 12min

Brush manually

Rinse under water

Dry during 30 minutes

Refer to precaution for use 7

Automated

Equipment required:

Ultrasonic cleaning machine

Enzyme detergent

Brush

Method:

Maximum exposure temperature: 40°C (104°F)

Maximum exposure time: 20 minutes

Brush manually

Rinse under water

Dry during 30 minutes

Sterilization

Equipment required:

Type B vacuum autoclave

Packaging pouch compatible with type B vacuum autoclave. Refer to warning 6
Method:

Wrap Biodentine™ Gun in an appropriate pouch for sterilization

Maximum exposure temperature: 135°C (275°F)

Maximum exposure time: 18 minutes

The instructions provided above have been validated by the manufacturer as being capable of preparing a device for reuse. It is
the processor’s responsability to ensure that the processing achieved the desired result whatever the method, equipment and
staff involved. This requires verification and/or validation and routine monitoring of the process.
Inspection and maintenance

Visually inspect all surfaces. If any soiling is still visible, repeat processing step.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

Precautions for use

Wear the appropriate personal protective equipment while manipulating the device.

All the instructions must be carried out within the working area, far from the patient.

Refer to Biodentine™ XP instructions for use for cartridge preparation.

Use Biodentine™ Gun only with Biodentine™ XP cartridges otherwise, technical performances are not guaranteed.
Do not prime a cartridge, which is not locked at 90° in the Biodentine™ Gun.

Be cautious while handling and using Biodentine™ Gun so as not to inadvertedly cause harm.

. Oxidizing disinfector solutions are not suitable because they alter the performances of the Biodentine™ Gun.
arnings

Process the Biodentine™ Gun before first use because it is delivered non sterilized.

Do not process for more than 325 cycles. Otherwise, technical performances are not guaranteed.

Do not use Biodentine™ Gun after 325 cycles. Otherwise, technical performances are not guaranteed.

Do not use a damaged Biodentine™ Gun; it alters the performances of the device.

To avoid contamination between patients, ensure to always use a processed Biodentine™ Gun.

Use one pouch per Biodentine™ Gun, otherwise the sterilization is not guaranteed
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7. ltis strongly recommended to use a rubber dam to protect patient.

8. If the Biodentine™ Gun is sterilized after use, keep it in the sterilization pouch until next use.

9. During priming step, if the lever is too strongly pushed, it may result in a dentine substitute’s release going out of the
cartridge.

10. Biodentine™ Gun is only intended to extrude dentine substitute from Biodentine™ XP cartridges.

11. Do not bend the nozzle more than 4 times to avoid any breakage.

SIDE-EFFECTS

There are no known side effects.

Please report any serious incident that occurred in relation to the device to Septodont (vigilance @septodont.com) and to
the local competent authority for medical devices.

STORAGE
No specific condition.
DISPOSAL
Dispose Biodentine™ Gun in a regular bin.
SYMBOL
Symbol Identification
M Manufacturer
PE‘@ Distributor

Unique device identifier
Catalogue number

LOT Batch code

Rx only | For Professional Use Only

c € CE marking of conformity

&I Date of manufacture

I:]E:I Consult the instruction for use

SPONSOR | | Sponsor




Biodentine™ Gun es un dispositivo reutilizable compatible con Biodentine™ XP.
PRESENTACION
Caja que contiene un Biodentine™ Gun

USO PREVISTO
Biodentine™ Gun esta destinado a ser utilizado para expulsar el sustituto de dentina de los cartuchos de Biodentine™ XP.

GRUPO(S) OBJETIVO
Usuarios previstos
Solo profesionales de la salud dental

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Rendimiento técnico / especificaciones
Expulsion de sustituto de dentina de un cartucho

INDICACION
Biodentine™ Gun se utiliza para expulsar sustituto de dentina de los cartuchos Biodentine™ XP para el cuidado dental.
Biodentine™ Gun es reutilizable y puede someterse a 325 ciclos de reprocesamiento.

CONTRAINDICACION
No existen contraindicaciones.

VIDA UTIL ESPERADA
Biodentine™ Gun se puede utilizar hasta 325 ciclos de reprocesamiento

INSTRUCCIONES DE USO:

Consulte las precauciones de uso 1y 2y la advertencia 1
1. Preparacion del cartucho de Biodentine XP
1.1. Use el equipo de proteccion individual apropiado
1.2. Consulte las instrucciones de uso de Biodentine™ XP.
2. Insercion del cartucho de Biodentine™ XP en Biodentine™ Gun
2.1. Levante la palanca de Biodentine™ Gun hasta que se detenga en posicion horizontal
2.2. Alinee el cartucho con Biodentine™ Gun (Véase ilustracion A, paso 1)
2.3. Inserte el cartucho en Biodentine™ Gun y bloquéelo haciendo un giro de 90° en el sentido de las agujas del reloj (Véase
ilustracion A, paso 2)
3. Preparacion
Sujete Biodentine™ Gun, la palanca con una mano y el mango con la otra mano, y empuje poco a poco la palanca hacia abajo.
(Consulte la precaucion de uso 5, advertencia 9 y la ilustracion B) Deténgase cuando el sustituto de dentina aparezca en la
boquilla (Véase ilustracion C)
4. Expulsion
4.1. Sujete Biodentine™ Gun con una mano (Véase ilustracion D)
4.2. La boquilla del cartucho se puede doblar manualmente ejerciendo la fuerza suficiente (debido al grosor de la boquilla)
para facilitar la colocacion del sustituto de dentina (Consulte la advertencia 11y la ilustracion E)
4.3. Empuje poco a poco la palanca hacia abajo para que el sustituto de dentina salga del cartucho. Se obtendra una pasta
homogénea y cremosa
5. Aplicacion
El sustituto de dentina se puede aplicar directamente con Biodentine™ Gun en la cavidad dental afectada. Consulte las instrucciones
de uso de Biodentine™ XP para otros métodos de aplicacion.
6. Retirada del cartucho
6.1. Suelte la palanca y desbloquee el cartucho de Biodentine™ Gun girandolo 90° en el sentido contrario a las agujas del
reloj (Véase ilustracion F, paso 1). A continuacion retire el cartucho (Véase ilustracion F, paso 2)
6.2. Deseche el cartucho en un contenedor adecuado. Consulte las instrucciones de uso de Biodentine™ XP
7. Procesamiento
A continuacion se indican los métodos de procesamiento recomendados. Consulte las advertencias 2 y 3
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Manual

Equipo necesario:

No aplicable

Método:

Enjuague y sumerja Biodentine™ Gun en un desinfectante sin glutaraldehido

Tiempo de exposicion: como minimo 12 min

Cepillelo manualmente

Enjuaguelo con agua

Déjelo secar durante 30 minutos

Consulte la precaucion de uso 7

Automatico

Equipo necesario:

Méaquina de limpieza por ultrasonidos

Detergente enzimatico

Cepillo

Método:

Temperatura maxima de exposicion:40 °C (104 °F)

Tiempo maximo de exposicion: 20 minutos

Cepillelo manualmente

Enjuaguelo con agua

Déjelo secar durante 30 minutos

Esterilizacion

Equipo necesario:

Autoclave de vacio de tipo B

Bolsa de embalaje compatible con autoclave de vacio de tipo B. Consulte la advertencia 6

Método:

Coloque Biodentine™ Gun en una bolsa apropiada para la esterilizacion

Temperatura maxima de exposicion: 135 °C (275 °F)

Tiempo méaximo de exposicion: 18 minutos

Elfabricante ha validado las instrucciones que figuran mas arriba como suficientes para preparar un dispositivo para su reutilizacion.
Es responsabilidad del operador asegurarse de que el procesamiento permita lograr el resultado deseado, independientemente del
método, el equipo y el personal utilizados. Esto requiere una verificacion y/o una validacion y una supervision rutinaria del proceso.
Inspeccién y mantenimiento

Inspeccione visualmente todas las superficies. Si todavia se ve alguna suciedad, repita el paso de procesamiento.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

Precauciones de uso

Use el equipo de proteccion individual apropiado para manipular el dispositivo.

Todas las instrucciones deben llevarse a cabo en el area de trabajo, lejos del paciente.

Consulte las instrucciones de uso de Biodentine™ XP para la preparacion del cartucho.

Utilice Biodentine™ Gun solo con los cartuchos Biodentine™ XP, de lo contrario las prestaciones técnicas no estan garantizadas.
No cebe un cartucho si no esté bloqueado a 90° en Biodentine™ Gun.

Tenga cuidado al manipular y utilizar Biodentine™ Gun para no causar dafios involuntariamente.

. Las soluciones de desinfeccion oxidantes no son adecuadas porque alteran las prestaciones de Biodentine™ Gun.
Advertencias

Procese el dispositivo Biodentine™ Gun antes del primer uso ya que se entrega sin esterilizar.

No lo procese mas de 325 ciclos. De lo contrario, las prestaciones técnicas no estaran garantizadas.

No utilice Biodentine™ Gun mas de 325 ciclos. De lo contrario, las prestaciones técnicas no estaran garantizadas.
No utilice Biodentine™ Gun si esta dafado, ya que altera las prestaciones del dispositivo.

Para evitar la contaminacion entre pacientes, asegurese de utilizar siempre un Biodentine™ Gun procesado.
Utilice una bolsa por Biodentine™ Gun, de lo contrario la esterilizacion no esta garantizada
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7. Se recomienda encarecidamente utilizar un protector de goma para proteger al paciente.
8. Si esteriliza Biodentine™ Gun después de su uso, guardelo en la bolsa de esterilizacion hasta que lo vuelva a utilizar.
9. Durante la fase de cebado, si empuja demasiado fuerte la palanca, puede que el sustituto de dentina extraido se salga del
cartucho.
10. Biodentine™ Gun esta destinado solo a extruir sustituto de dentina de los cartuchos de Biodentine™ XP.
11. No doble la boquilla méas de 4 veces para evitar que se rompa.
EFECTOS SECUNDARIOS
No se conocen efectos secundarios.
Informe sobre cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo a Septodont (vigilance @septodont.com)
y a las autoridades locales competentes en materia de dispositivos médicos.
ALMACENAMIENTO
No hay ninguna condicién especifica.

ELIMINACION
Deseche Biodentine™ Gun en un contenedor normal.

SiMBOLO

Simbolo Identificacion

M Fabricante
NZs B
Pm* Distribuidor
2
Identificador tnico de dispositivo
Numero de catalogo

LOT Codigo de lote

Rx only | solo para uso profesional.

c € Marcado CE de conformidad

&I Fecha de fabricacion

I:]E:I Consulte las instrucciones de uso

SPONSOR | | Patrocinador




Biodentine™ Gun ist ein wiederverwendbares Produkt fur die Applikation von Biodentine™ XP.

HANDELSFORM
Packung mit einer Biodentine™ Gun

VERWENDUNGSWECK
Biodentine™ Gun ist fir die Extrusion von Dentinersatzmaterial aus Biodentine™ XP Kartuschen bestimmt.

ZIELGRUPPE(N)

Anwender
Nur zahnmedizinisches Fachpersonal

LEISTUNGSMERKMALE

Technische Leistung/Spezifikation
Extrusion von Dentinersatzmaterial aus einer Kartusche

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Biodentine™ Gun ist flr die Extrusion von Dentinersatzmaterial aus Biodentine™ XP Kartuschen bei der zahnmedizinischen
Behandlung bestimmt.

Biodentine™ Gun ist wiederverwendbar und kann 325 Wiederaufbereitungszyklen durchlaufen.

GEGENANZEIGEN
Es liegen keine Daten zu Gegenanzeigen vor.

ERWARTETE LEBENSDAUER
Biodentine™ Gun kann bis zu 325 Mal wiederaufbereitet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
Siehe VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch 1 und 2 sowie Warnhinweis 1
1. Biodentine XP Vorbereitung der Kartusche
1.1. Geeignete personliche Schutzausristung tragen
1.2. Siehe Gebrauchsanweisung flir Biodentine™ XP.
2. Einlegen der Biodentine™ XP Kartusche in die Biodentine™ Gun
2.1. Den Hebel der Biodentine™ Gun anheben, bis er in der horizontalen Position stoppt.
2.2. Die Kartusche an der Biodentine™ Gun ausrichten (siehe Abb. A, Schritt 1).
2.3. Die Kartusche in die Biodentine™ Gun einschieben und die Kartusche durch eine 90-Grad-Drehung im Uhrzeigersinn
verriegeln (siehe Abb. A, Schritt 2).
3. Priming
Den Hebel von Biodentine™ Gun mit der einen Hand und den Griff mit der anderen Hand festhalten und dann den Hebel
schrittweise nach unten dricken. (Siehe VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch 5, Warnhinweis 9 und Abb. B). Stoppen, sobald
der Dentinersatz in der Diise sichtbar wird (siehe Abb. C).
4. Extrusion
4.1. Die Biodentine™ Gun in einer Hand halten (siehe Abb. D).
4.2. Die Dise der Kartusche kann zum leichteren Auftragen des Dentinersatzes unter Aufwendung der benétigten Kraft (je
nach Diisenstarke) von Hand gebogen werden (siehe Warnhinweis 11 und Abb. E).
4.3. Den Hebel schrittweise nach unten driicken, um das Dentinersatzmaterial aus der Kartusche zu pressen. Die Paste
sollte homogen und cremig sein.
5. Applikation
Der Dentinersatz kann mit der Biodentine™ Gun direkt in die zu behandelnde Zahnhéhle aufgetragen werden. Fir andere
Applikationsmethoden siehe Biodentine™ XP Gebrauchsanweisung.
6. Entfernen der Kartusche
6.1. Den Hebel freigeben und die Kartusche aus der Biodentine™ Gun durch eine 90-Grad-Drehung gegen den Uhrzeigersinn
entriegeln (siehe Abb. F, Schritt 1). AnschlieBend die Kartusche entfernen (siehe Abb. F, Schritt 2).
6.2. Die Kartusche im entsprechenden Abfallbehalter entsorgen. Siehe Biodentine™ XP Gebrauchsanweisung
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7. Wiederaufbereitung

Im Folgenden sind die empfohlenen Aufbereitungsmethoden angegeben. Siehe Warnhinweis 2 und 3
Handbuch

Erforderliche Ausriistung:

Nicht zutreffend.

Methode:

Biodentine™ Gun mit glutaraldehydfreiem Desinfektionsmittel absptilen und anschlieBend darin einweichen.
Einwirkdauer: mindestens 12 Minuten

Von Hand abbdrsten

Unter Wasser abspllen

30 Minuten trocknen lassen

Siehe VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch 7

Automatisiert

Erforderliche Ausriistung:

Ultraschallreinigungsgeréat

Enzymreiniger

Birste

Methode:

Maximale Einwirktemperatur: 40 °C (104 °F)

Maximale Einwirkdauer: 20 Minuten

Von Hand abblrsten

Unter Wasser abspllen

30 Minuten trocknen lassen

Sterilisation

Erforderliche Ausrustung:

Vakuum-Autoklav, Typ B

Mit Vakuum-Autoklav, Typ B kompatible Sterilisationsbeutel Siehe Warnhinweis 6
Methode:

Biodentine™ Gun in einem geeigneten Sterilisationsbeutel verpacken
Maximale Einwirktemperatur: 135 °C (275 °F)

Maximale Einwirkdauer: 18 Minuten

Die oben aufgeflihrte Vorgehensweise ist vom Hersteller firr die Vorbereitung des Geréts zur Wiederverwendung validiert. Es liegt
in der Verantwortung des Anwenders sicherzustellen, dass durch die Wiederaufbereitung das gewtinschte Ergebnis erzielt wird,
unabhéngig von der gewahlten Methode, den Materialien und dem Personal. Dies erfordert eine Verifizierung und/oder Validierung

und eine routinemaBige Uberwachung des Prozesses.
Inspektion und Wartung

Alle Oberflachen einer Sichtpriifung unterziehen. Wenn immer noch Verschmutzungen sichtbar sind, muss der Aufbereitungsschritt

wiederholt werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH
VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch

Waéhrend der Handhabung des Gerats geeignete personliche Schutzausriistung tragen.
Alle Arbeitsschritte mlssen im Arbeitsbereich, fern vom Patienten ausgefihrt werden.
Vorbereitung der Kartusche siehe Biodentine™ XP Gebrauchsanweisung.

pON=

Leistungen nicht garantiert.
Das Priming der Kartusche darf nur erfolgen, nachdem sie um 90° in Biodentine™ Gun verriegelt wurde.

Noo

1

Die Biodentine™ Gun darf nur mit Biodentine™ XP Kartuschen verwendet werden. Andernfalls sind die technischen

Bei der Handhabung und der Verwendung der Biodentine™ Gun vorsichtig sein, um unbeabsichtigte Verletzungen zu vermeiden.
Sauerstoffdesinfektionslésungen sind nicht geeignet, da sie die Leistung der Biodentine™ Gun beeintrachtigen kénnen.



Warnhinweise

ONOO AW

Die Biodentine™ Gun muss vor dem erstmaligen Gebrauch aufbereitet werden, da sie nicht sterilisiert geliefert wird.

Nicht fur mehr als 325 Zyklen wiederaufbereiten. Andernfalls sind die technischen Leistungen nicht garantiert.

Die Biodentine™ Gun nach 325 Zyklen nicht mehr verwenden. Andernfalls sind die technischen Leistungen nicht garantiert.
Nicht verwenden, wenn die Biodentine™ Gun beschadigt ist, da die Gerateleistung beeintrachtigt sein kann.

Um eine Kontamination zwischen Patienten zu vermeiden, ist immer eine aufbereitete Biodentine™ Gun zu verwenden.
Jeweils einen Sterilisationsbeutel pro Biodentine™ Gun verwenden; andernfalls ist die Sterilisation nicht garantiert.

Es wird nachdriicklich empfohlen, einen Kofferdam zum Schutz des Patienten zu verwenden.

Wird die Biodentine™ Gun nach dem Gebrauch sterilisiert, muss sie bis zum nachsten Gebrauch im Sterilisationsbeutel

aufbewahrt werden.

9. Wird der Hebel beim Priming zu stark nach unten gedriickt, kann Dentinersatzmaterial aus der Kartusche austreten.
10. Die Biodentine™ Gun ist nur fiir die Extrusion von Dentinersatzmaterial aus Biodentine™ XP Kartuschen bestimmt.
11. Duse nicht mehr als 4 Mal biegen, um einen méglichen Bruch zu vermeiden.

NEBENWIRKUNGEN

Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Bitte melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit diesem Gerat an Septodont
(vigilance @septodont.com) sowie an die zusténdige nationale Behdrde fur Medizinprodukte.

LAGERUNG

Keine spezifischen Anforderungen

ENTSORGUNG
Biodentine™ Gun im normalen Abfall entsorgen.

SYMBOL
Symbol Bestimmung
Hersteller
Handler

Unique Device Identifier (UDI = eindeutige Produktkennung)

HIEIEY 2

Katalognummer
LOT Chargennummer
Rx only Nur fir den professionellen Gebrauch

CE-Konformitatskennzeichnung

Herstellungsdatum

ce
ol
BH

Gebrauchsanweisung beachten

Sponsor
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Biodentine™ Gun & un dispositivo riutilizzabile da usare con Biodentine™ XP.

PRESENTAZIONE
Confezione contenente un dispositivo Biodentine™ Gun

USO PREVISTO
Biodentine™ Gun & destinato ad essere utilizzato per estrudere il sostituto della dentina dalle cartucce Biodentine™ XP .

GRUPPO/1 DI DESTINAZIONE

Utilizzatori previsti
Destinato esclusivamente ai professionisti sanitari odontoiatrici.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Prestazioni/specifiche tecniche
Estrusione di un sostituto della dentina da una cartuccia

INDICAZIONI D’'USO

Biodentine™ Gun & destinato ad essere utilizzato per estrudere il sostituto della dentina dalle cartucce Biodentine™ XP per le
cure dentali.

Biodentine™ Gun é riutilizzabile ed ¢ in grado di resistere a 325 cicli di trattamento.

CONTROINDICAZIONI
Non ci sono controindicazioni.

DURATA PREVISTA
Biodentine™ Gun puo essere utilizzato fino a 325 cicli di trattamento
ISTRUZIONI PER L'USO:
Fare riferimento alle precauzioni per I'uso 1 e 2 e all’avvertenza 1
1. Preparazione della cartuccia Biodentine XP
1.1. Indossare i dispositivi di protezione individuale appropriati
1.2. Fare riferimento alle istruzioni per l'uso di Biodentine™ XP.
2. Inserimento della cartuccia Biodentine™ XP in Biodentine™ Gun
2.1. Sollevare la leva di Biodentine™ Gun fino al suo arresto in posizione orizzontale
2.2. Allineare la cartuccia con Biodentine™ Gun (fare riferimento allimmagine A, fase 1)
2.3. Inserire la cartuccia in Biodentine™ Gun e bloccarla facendo un giro di 90° in senso orario (fare riferimento allimmagine A,
fase 2)
3. Innesco
Tenere Biodentine™ Gun, la leva con una mano, I'impugnatura con I'altra mano e spingere progressivamente la leva verso il
basso. (Fare riferimento alle precauzioni per I'uso 5, avvertenza 9 e Iimmagine B) Fermarsi quando il sostituto della dentina
appare nell’'ugello (si veda Iimmagine C)
4. Estrusione
4.1. Tenere con una mano Biodentine™ Gun (fare riferimento allimmagine D)
4.2. L'ugello della cartuccia pud essere piegato manualmente usando una forza adeguata (in ragione dello spessore dell’'ugello),
per facilitare il posizionamento del sostituto della dentina (fare riferimento all’avvertenza 11 e alla figura E)
4.3. Spingere progressivamente la leva verso il basso per far uscire il sostituto della dentina dalla cartuccia. Si ottiene una
pasta omogenea e cremosa
5. Applicazione
Il sostituto della dentina pud essere applicato direttamente nella cavita dentale interessata con Biodentine™ Gun. Per altri metodi
di applicazione, fare riferimento alle istruzioni per I'uso di Biodentine™ XP.
6. Rimozione della cartuccia
6.1. Rilasciare la leva e sbloccare la cartuccia da Biodentine™ Gun facendo un giro di 90° in senso antiorario (si veda
'immagine F fase 1) quindi rimuovere la cartuccia (si veda I'immagine F fase 2)
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6.2. Smaltire la cartuccia in un contenitore appropriato. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso di Biodentine™ XP
7. Trattamento
Di seguito sono riportati i metodi di trattamento consigliati. Fare riferimento alle avvertenze 2 e 3
Modalita manuale
Attrezzatura necessaria:
Non pertinente
Metodo:
Sciacquare e immergere Biodentine™ Gun in un disinfettante non contenente glutaraldeide
Tempo di esposizione: almeno 12 min
Spazzolare manualmente
Sciacquare sotto 'acqua
Fare asciugare per 30 minuti
Fare riferimento alle precauzioni per 'uso 7
Modalita automatica
Attrezzatura necessaria:
Macchina per la pulizia a ultrasuoni
Detergente enzimatico
Spazzola
Metodo:
Temperatura massima di esposizione: 40°C (104°F)
Tempo di esposizione massimo: 20 minuti
Spazzolare manualmente
Sciacquare sotto I'acqua
Fare asciugare per 30 minuti
Sterilizzazione
Attrezzatura necessaria:
Autoclave sottovuoto di tipo B
Busta di imballaggio compatibile con autoclave sottovuoto di tipo B. Fare riferimento all’avvertenza 6
Metodo:
Avvolgere Biodentine™ Gun in una busta idonea alla sterilizzazione
Temperatura massima di esposizione: 135°C (275°F)
Tempo di esposizione massimo: 18 minuti .
Le istruzioni fornite sopra sono state convalidate dal produttore per preparare il dispositivo al riutilizzo. E responsabilita del
soggetto che effettua il processo garantire che il processo stesso raggiunga il risultato desiderato, indipendentemente dal metodo,
dalle attrezzature e dal personale coinvolto. Cio richiede una verifica e/o convalida e un monitoraggio di routine del trattamento.
Ispezione e manutenzione
Ispezionare visivamente tutte le superfici. Se lo sporco € ancora visibile, ripetere la fase di trattamento.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L'USO

Precauzioni per I'uso
Indossare i dispositivi di protezione individuale appropriati durante la manipolazione del dispositivo.
Tutte le istruzioni devono essere eseguite all'interno dell’area di lavoro, lontano dal paziente.
Fare riferimento alle istruzioni per 'uso di Biodentine™ XP per la preparazione della cartuccia.
Usare Biodentine™ Gun solo con cartucce Biodentine™ XP, altrimenti le prestazioni tecniche non sono garantite.
Non innescare una cartuccia che non sia bloccata a 90° nel Biodentine™ Gun.
Prestare attenzione durante la manipolazione e I'uso del Biodentine™ Gun, in modo da non causare inavvertitamente danni.
. Le soluzioni disinfettanti ossidanti non sono adatte perché alterano le prestazioni di Biodentine™ Gun.
Avvertenze

1. Trattare Biodentine™ Gun prima del primo utilizzo perché viene consegnato non sterilizzato.

2. Non trattare per piu di 325 cicli. In caso contrario, le prestazioni tecniche non sono garantite.

3. Non utilizzare Biodentine™ Gun dopo 325 cicli. In caso contrario, le prestazioni tecniche non sono garantite.
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Non usare Biodentine™ Gun se danneggiato, perché cio potrebbe alterare le prestazioni del dispositivo.
Per evitare la contaminazione tra i pazienti, assicurarsi di utilizzare sempre un Biodentine™ Gun precedentemente trattato.
Impiegare una sola busta per ogni Biodentine™ Gun, altrimenti la sterilizzazione non & garantita
Si raccomanda vivamente di usare una diga in gomma per proteggere il paziente.
Se Biodentine™ Gun viene sterilizzato dopo I'uso, conservarlo nella busta di sterilizzazione fino all'uso successivo.
Durante la fase di innesco, se la leva viene spinta con troppa forza, si pud provocare il rilascio del sostituto della dentina
che fuoriesce dalla cartuccia.
10. Biodentine™ Gun é destinato esclusivamente ad essere utilizzato per estrudere il sostituto della dentina dalle cartucce
Biodentine™ XP.
11. Non piegare I'ugello piu di 4 volte per evitare qualsiasi rottura.
EFFETTI INDESIDERATI
Non si conoscono effetti indesiderati.
Si prega di segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo a Septodont (vigilance @septodont.com) e
all'autorita locale competente in materia di dispositivi medici.
CONSERVAZIONE
Nessuna condizione specifica.
SMALTIMENTO
Smaltire Biodentine™ Gun tra i rifiuti ordinari.

SIMBOLO

©COoND G A

Simbolo Identificazione

M Produttore

o -
P@g Distributore

Identificazione univoca del dispositivo
Numero di catalogo

LOT Codice lotto

Rx only Solo per uso professionale

c € Marchio di conformita CE

&I Data di fabbricazione

I:]E:I Consultare le istruzioni per 'uso

SPONSOR | | Sponsor
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A Biodentine™ Gun é um dispositivo reutilizavel utilizado em compatibilidade com Biodentine™ XP.

APRESENTACAO
Caixa com uma Biodentine™ Gun

UTILIZAQAO PREVISTA
A Biodentine™ Gun deve ser utilizada para expelir o substituto de dentina das recargas Biodentine™ XP .

GRUPO(S)-ALVO

Utilizadores previstos
Apenas profissionais de satde dentaria

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Desempenho / especificacoes técnicas
Extrusdo de um substituto de dentina de uma recarga

INDICAQC)ES DE UTILIZAQI\O
ABiodentine™ Gun é utilizada para expelir substitutos de dentina das recargas Biodentine™ XP para cuidados de saude dentéria.
A Biodentine™ Gun é reutilizavel e pode ser sujeita a 325 ciclos de reprocessamento.

CONTRAINDICAGAO

Sem contraindicagdes.

VIDA UTIL ESPERADA
A Biodentine™ Gun pode ser utilizada em até 325 ciclos de reprocessamento
INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
Consultar as Precaucdes de utilizagdo 1 e 2 e a Adverténcia 1
1. Preparacao da recarga Biodentine XP
1.1. Usar o equipamento de protecao individual adequado
1.2. Consultar as instrugdes de utilizagdo da Biodentine™ XP .
2. Colocacao da recarga Biodentine™ XP na Biodentine™ Gun
2.1. Levantar a alavanca da Biodentine™ Gun até parar na posi¢éo horizontal
2.2. Alinhar a recarga com a Biodentine™ Gun (ver imagem A, etapa 1)
2.3. Inserir a recarga na Biodentine™ Gun e bloqueéa-la girando 90° no sentido dos ponteiros do reldgio (verimagem A, etapa 2)
3. Preparacao
Pegar na Biodentine™ Gun, com uma méo segurar a alavanca e, com a outra, segurar na pega e empurrar progressivamente
a alavanca para baixo. (Consultar a Precaugao de utilizagéo 5, a Adverténcia 9 e ver a imagem B) Parar quando o substituto de
dentina aparecer no bocal (ver imagem C)
4. Extrusao
4.1. Segurar na Biodentine™ Gun com uma mé&o (ver imagem D)
4.2. O bocal da recarga pode ser dobrado manualmente com a devida forga (devido a espessura do bocal), para facilitar a
colocagédo do substituto de dentina (consultar a Adverténcia 11 e ver a imagem E)
4.3. Empurrar progressivamente a alavanca para baixo para permitir que o substituto de dentina escorra para fora da recarga.
Obtera uma pasta homogénea e cremosa
5. Aplicacao
O substituto de dentina pode ser aplicado diretamente na cavidade dentéaria afetada com a Biodentine™ Gun. Consultar as
instrugoes de utilizagdo da Biodentine™ XP para outros métodos de aplicagao
6. Remocao da recarga
6.1. Soltar a alavanca e desbloquear a recarga da Biodentine™ Gun girando 90° no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio (ver imagem F , etapa 1) e, de seguida, remover a recarga (ver imagem F , etapa 2)
6.2. Colocar a recarga num contentor adequado. Consultar as instrugbes de utilizacéo da Biodentine™ XP
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7. Processamento
Abaixo estdo os métodos de processamento recomendados. Consultar a Adverténcia 2 e 3
Manual
Equipamento necessario:
Nao aplicavel
Método:
Enxaguar e mergulhar a Biodentine™ Gun num desinfetante sem glutaraldeido
Tempo de exposigao: pelo menos 12 minutos
Escovar manualmente
Lavar com agua
Secar durante 30 minutos
Consultar a Precaucéo de utilizagéo 7
Automatizado
Equipamento necessario:
Méaquina de limpeza por ultrassons
Detergente enzimatico
Escova
Método:
Temperatura maxima de exposicao: 40 °C (104 °F)
Tempo maximo de exposi¢ao: 20 minutos
Escovar manualmente
Lavar com agua
Secar durante 30 minutos
Esterilizacao
Equipamento necessario:
Autoclave a vacuo de tipo B
Saco compativel com autoclave a vacuo de tipo B. Consultar a Adverténcia 6
Método:
Envolver a Biodentine™ Gun num saco de esterilizagdo adequado
Temperatura maxima de exposi¢ao: 135 °C (275 °F)
Tempo maximo de exposi¢ao: 18 minutos
As instrugbes fornecidas acima foram validadas pelo fabricante como estando aptas para preparar um dispositivo para reutilizagéo.
E responsabilidade do processador assegurar que o processamento atingiu o resultado desejado, qualquer que seja o método,
equipamento e pessoal envolvido. Isto requer verificagéo e/ou validagéo e monitorizacao de rotina do processo.
Inspecao e manutencao
Inspecionar visualmente todas as superficies. Se ainda for visivel alguma sujidade, repetir a etapa de processamento.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES DE UTILIZACAO
Precaucoées de utilizacdo
Usar o equipamento de protecao individual adequado enquanto estiver a manipular o dispositivo.
Todas as instrugbes devem ser cumpridas dentro da area de trabalho, longe do paciente.
Consultar as instrugdes de utilizagdo da Biodentine™ XP relativas a preparacéo da recarga.
Usar a Biodentine™ Gun apenas com as recargas Biodentine™ XP , caso contrario, os desempenhos técnicos ndo séo
garantidos.
N&o preparar uma recarga que ndo esteja bloqueada a 90° na Biodentine™ Gun.
Recomendamos cautela ao manusear e utilizar a Biodentine™ Gun para ndo causar danos inadvertidamente.
. As solugdes desinfetantes oxidantes ndo sdo adequadas porque alteram o desempenho da Biodentine™ Gun.
Adverténcias
1. Processar a Biodentine™ Gun antes da primeira utilizacdo porque a mesma € entregue sem estar esterilizada.
2. Nao processar por mais do que 325 ciclos. Caso contrario, os desempenhos técnicos ndo sao garantidos.
3. Nao utilizar a Biodentine™ Gun apds 325 ciclos. Caso contrario, os desempenhos técnicos ndo sdo garantidos.
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N&o utilizar uma Biodentine™ Gun danificada, altera o desempenho do dispositivo.
Para evitar a contaminacgéo entre pacientes, certifique-se de que usa sempre uma Biodentine™ Gun processada.
Usar um saco por Biodentine™ Gun, caso contrario, a esterilizagdo néo é garantida
Recomendamos vivamente a utilizagdo de um dique de borracha para proteger o paciente.
Se a Biodentine™ Gun for esterilizada ap6s a utilizagdo, mantenha-a dentro do saco de esterilizagéo até a proxima utilizagao.
Durante a etapa de preparacéo, se a alavanca for empurrada com muita forga, isto pode resultar na libertagdo de um
substituto de dentina para fora da recarga.
10. ABiodentine™ Gun destina-se exclusivamente a ser utilizada para expelir o substituto de dentina das recargas Biodentine™ XP .
11. N&o dobrar o bico mais de 4 vezes para evitar que se parta.
EFEITOS SECUNDARIOS
Né&o séo conhecidos efeitos secundarios.
Comunique a Septodont qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo (vigilance @septodont.com) e a autoridade
local competente para dispositivos médicos.
ARMAZENAMENTO
Nenhuma condig&o especifica.
ELIMINACAO
Colocar a Biodentine™ Gun num contentor normal.

simBoLO

©COoND G A

Simbolo Identificacao

M Fabricante

<

R Distribuidor
Identificador Unico de Dispositivo
Numero de catalogo

LOT Codigo do lote

Rx only Apenas para Uso Profissional

c € Marcagao CE de conformidade

&I Data de fabrico

I:l\i_] Consultar as instrugdes de utilizagao

SPONSOR| | Sponsor
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De Biodentine™ Gun is een herbruikbaar hulpmiddel compatibel met Biodentine™ XP.
VERPAKKING
Doos met een Biodentine™ Gun

BEOOGD GEBRUIK
De Biodentine™ Gun is bedoeld om dentinesubstituut uit de Biodentine™ XP-patronen te spuiten.

DOELGROEP(EN)
Beoogde gebruikers
Alleen voor professionele tandheelkundigen
PRESTATIE-EIGENSCHAPPEN
Technische prestaties/specificaties
Uitspuiten van dentinesubstituut uit een patroon.
INDICATIES VOOR HET GEBRUIK
De Biodentine™ Gun wordt gebruikt in de tandheelkundige zorg om dentinesubstituut uit de Biodentine™ XP-patronen te spuiten.
De Biodentine™ Gun is herbruikbaar en kan 325 hersterilisatiecycli ondergaan.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties.

VERWACHTE LEVENSDUUR
De Biodentine™ Gun kan worden gebruikt tot maximaal 325 hersterilisatiecycli.
GEBRUIKSAANWIJZING
Raadpleeg de voorzorgsmaatregelen bij gebruik 1 en 2 en de waarschuwing 1
1. Voorbereiden van de Biodentine XP-patroon
1.1. Draag de toepasselijke persoonlijke beschermingsmiddelen
1.2. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van Biodentine™ XP.
2. Inbrengen van de Biodentine™ XP-patroon in de Biodentine™ Gun
2.1. Breng de hendel van de Biodentine™ Gun omhoog totdat hij stopt in horizontale positie.
2.2. Breng de patroon in lijn met de Biodentine™ Gun (zie afbeelding A, stap 1).
2.3. Plaats de patroon in de Biodentine™ Gun en vergrendel de patroon door hem 90° met de klok mee te draaien (zie afbeelding
A, stap 2).
3. Gereedmaken
Houd de Biodentine™ Gun vast met de hendel in een hand en het handvat in de andere hand en druk de hendel geleidelijk naar
beneden. (Raadpleeg voorzorgsmaatregel 5 en waarschuwing 9 en zie afbeelding B.) Stop zodra het dentinesubstituut in de spuitkop
verschijnt (zie afbeelding C).
4. Uitspuiten
4.1. Houd de Biodentine™ Gun met een hand vast (zie afbeelding D).
4.2. De spuitkop van de patroon kan handmatig worden gebogen met toepassing van de juiste kracht (afhankelijk van de dikte van
de spuitkop), om het dentinesubstituut gemakkelijker aan te kunnen brengen (raadpleeg waarschuwing 11 en zie afbeelding E).
4.3. Druk de hendel gestaag naar beneden om het dentinesubstituut uit de patroon te spuiten. Er verschijnt een homogene,
smeuige pasta.
5. Toepassing
Het dentinesubstituut kan direct met de Biodentine™ Gun worden aangebracht in de te behandelen tandholte. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van Biodentine™ XP voor andere toepassingsmethoden.
6. Verwijderen van de patroon
6.1. Laat de hendel los en ontgrendel de patroon uit de Biodentine™ Gun door hem 90° tegen de klok in te draaien (zie afbeelding
F stap 1). Verwijder daarna de patroon (zie afbeelding F stap 2)
6.2. Gooi de gebruikte patroon weg in een geschikte afvalbak. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van Biodentine™ XP.
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7. Reiniging en hersterilisatie

Hieronder worden de aanbevolen reinigings- en hersterilisatiemethoden beschreven. Raadpleeg de waarschuwingen 2 en 3.
Handmatig

Vereist materiaal:

Niet van toepassing

Methode:

Spoel en drenk de Biodentine™ Gun in een niet-glutaaraldehyde ontsmettingsmiddel.

Blootstellingstijd: minstens 12 minuten

Borstel handmatig

Spoel af met water

Droogtijd 30 minuten

Raadpleeg voorzorgsmaatregel 7

Automatisch

Vereist materiaal:

Ultrasonisch reinigingsapparaat

Enzymatisch reinigingsmiddel

Borstel

Methode:

Maximale blootstellingstemperatuur: 40 °C (104 °F)

Maximale blootstellingstijd: 20 minuten

Borstel handmatig

Spoel af met water

Droogtijd 30 minuten

Sterilisatie

Vereist materiaal:

B-klasse vacuum autoclaaf

Het verpakkingszakje is compatibel met een B-klasse vacuiim autoclaaf. Raadpleeg waarschuwing 6

Methode:

Wikkel de Biodentine™ Gun in een geschikt sterilisatiezakje.

Maximale blootstellingstemperatuur: 135 °C (275 °F)

Maximale blootstellingstijd: 18 minuten

De bovenstaande aanwijzingen zijn door de fabrikant gevalideerd als geschikt voor het voorbereiden van een hulpmiddel voor
hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de gebruiker om ervoor te zorgen dat de procedure, zoals daadwerkelijk uitgevoerd
met de methode, materialen en behandelende personen, het gewenste resultaat oplevert. Dit vereist controle en/of validatie en
routinematige bewaking van de procedure.

Inspectie en onderhoud

Controleer visueel alle opperviakken. Als er nog steeds vervuiling zichtbaar is, herhaal dan de reinigings- en hersterilisatieprocedure.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN BIlJ GEBRUIK
Voorzorgsmaatregelen voor het gebruik
Draag de juiste persoonlijke beschermingsmiddelen tijdens het gebruik van het hulpmiddel.
Alle instructies moeten worden uitgevoerd in de werkzone, ver van de patiént.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van Biodentine™ XP voor de voorbereiding van de patroon.
Gebruik de Biodentine™ Gun alleen met Biodentine™ XP-patronen, anders zijn de technische prestaties niet gegarandeerd.
Breng een patroon niet in gereedheid als hij niet op 90° is vergrendeld in de Biodentine™ Gun.
Wees voorzichtig tijdens het hanteren en gebruiken van de Biodentine™ Gun om onbedoelde schade te vermijden.
. Oxiderende ontsmettingsoplossingen zijn niet geschikt, omdat zij de prestaties van de Biodentine™ Gun aantasten.
Waarschuwingen
1. De Biodentine™ Gun wordt ongesteriliseerd geleverd. Reinig en steriliseer het hulpmiddel voorafgaand aan het eerste gebruik.
2. Voer niet meer dan 325 hersterilisatiecycli uit. Anders zijn de technische prestaties niet gegarandeerd.
3. Gebruik de Biodentine™ Gun niet meer na 325 sterilisatiecycli. Anders zijn de technische prestaties niet gegarandeerd.
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Gebruik geen beschadigde Biodentine™ Gun; het wijzigt de prestaties van het hulpmiddel.
Om kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen, moet altijd een gereinigde en gesteriliseerde Biodentine™ Gun worden
gebruikt.
Gebruik een sterilisatiezakje per Biodentine™ Gun, anders is een goede sterilisatie niet gegarandeerd.
Het gebruik van een rubberdam voor de bescherming van de patiént wordt ten stelligste aanbevolen.
Als de Biodentine™ Gun na gebruik wordt gesteriliseerd, bewaar hem dan in het sterilisatiezakje tot het volgende gebruik.
Als tijdens het gereedmaken de hendel te sterk wordt ingedrukt, kan dentinesubstituut uit de patroon lopen.
10. De Biodentine™ Gun is alleen bedoeld om dentinesubstituut uit de Biodentine™ XP- patronen te spuiten.
11. Buig de spuitkop niet vaker dan vier keer om breken te voorkomen.
BIJWERKINGEN
Er zijn geen bijwerkingen bekend.
Gelieve elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel voordoet te melden aan Septodont (vigilance @septodont.com)
en aan de plaatselijke bevoegde autoriteit voor medische hulpmiddelen.
BEWAREN
Geen specifieke voorwaarde.
VERWIJDERING
Gooi deBiodentine™ Gun weg in een gewone afvalbak.

SYMBOLEN

o

©XON®

Symbolen Identificatie

M Fabrikant

<

F@ Distributeur

Unieke hulpmiddelidentificatie
Catalogusnummer

LOT Partijnummer

Rx only Alleen voor professioneel gebruik

c € CE-markering conformiteit

&I Fabricagedatum

I:l\i_] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

SPONSOR| | Sponsor
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Biodentine™ Gun to wyréb wielokrotnego uzytku przeznaczony do stosowania z wktadami Biodentine™ XP.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Opakowanie zawiera jeden pistolet dozujgcy Biodentine™ Gun

PRZEZNACZENIE
Biodentine™ Gun to wyr6b przeznaczony do wyciskania substytutu zebiny z wktadéw Biodentine™ XP.

GRUPA(-Y) DOCELOWA(-E)

Docelowi uzytkownicy
Whytacznie profesjonalny personel stomatologiczny

SPECYFIKACJA PRODUKTU

Parametry / specyfikacje techniczne
Wyciskanie substytutu zgbiny z wktadu

WSKAZANIA
Biodentine™ Gun to wyréb stosowany do wyciskania substytutu zgbiny z wktadéw Biodentine™ XP w ramach leczenia stomatologicznego.
Biodentine™ Gun to wyréb wielokrotnego uzytku, ktdéry moze byé uzywany do 325 cykli czyszczenia.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak przeciwwskazan.

PRZEWIDYWANY OKRES UZYTKOWANIA
Pistolet dozujacy Biodentine™ Gun moze by¢ uzywany do 325 cykli czyszczenia
INSTRUKCJA STOSOWANIA
Patrz: Srodki ostroznosci dotyczace stosowania punkty 1 i 2 oraz Ostrzezenia punkt 1
1. Przygotowanie wktadu Biodentine XP
1.1. Stosuj odpowiednig odziez ochronng
1.2. Postepuj zgodnie z instrukcjg stosowania wyrobu Biodentine™ XP.
2. Umieszczanie wkiadu Biodentine™ XP w pistolecie dozujacym Biodentine™ Gun
2.1. Uno$ dzwignie Biodentine™ Gun do zatrzymania sie w pozycji poziomej
2.2. Przyt6z wktad do Biodentine™ Gun (Patrz: rysunek A, krok 1)
2.3. Umiesc¢ wkiad w Biodentine™ Gun i zablokuj wktad obracajac jg 0 90° zgodnie ze wskazéwkami zegara (Patrz: rysunek
A, krok 2)
3. Nabijanie i
Przytrzymujac jedng reka dzwignie Biodentine™ Gun, a drugg uchwyt, stopniowo opuszczaj dzwignie. (Patrz: Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania punkt 5, Ostrzezenia punkt 9 oraz rysunek B). Zatrzymaj, gdy substytut zebiny pojawi sie w dyszy (Patrz:
rysunek C)
4. Wyciskanie
4.1. Trzymaj Biodentine™ Gun jedng reka (Patrz: rysunek D)
4.2. Aby ufatwi¢ sobie naktadanie substytutu zebiny, dysze wktadu mozna wygia¢ recznie, uzywajac odpowiednie;j sity (ze
wzgledu na grubo$¢ dyszy) (Patrz: Ostrzezenia punkt 11 oraz rysunek E)
4.3. Powoli opuszczaj dzwignig, aby wysuna¢ substytut zebiny z wktadu. W ten sposob uzyskuje sie jednolita, kremowa paste
5. Naktadanie
Substytut zebiny mozna naktada¢ bezposrednio do ubytku w zebie przy pomocy Biodentine™ Gun. Inne metody stosowania
Biodentine™ XP opisano w instrukcji stosowania tego produktu
6. Usuwanie wkiadu
6.1. Zwolnij dzwignie i odblokuj wktad zamkniety w Biodentine™ Gun, obracajac go o 90° w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara (Patrz: rysunek F, krok 1), a nastepnie wyjmij wktad (Patrz: rysunek F, krok 2)
6.2. Wyrzué wktad do odpowiedniego pojemnika na odpady. Postepuj zgodnie z instrukcjg stosowania Biodentine™ XP
7. Czyszczenie
Ponizej prezentujemy zalecane metody czyszczenia. Patrz: Ostrzezenia, punkty 2 3
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Reczna
Wymagany sprzet:
Nie dotyczy
Metoda:

Optucz Biodentine™ Gun srodkiem dezynfekujacym nie zawierajgcym aldehydu glutarowego i namocz w nim

Czas ekspozycji: co najmniej 12 minut

Wyszczotkuj recznie

Optucz wodg

Susz przez 30 minut

Patrz: Srodki ostroznosci dotyczace stosowania, punkt 7

Automatyczna

Wymagany sprzet:

Myjka ultradzwigkowa

Detergent enzymatyczny

Szczotka

Metoda:

Maksymalna temperatura ekspozycji: 40°C (104°F)

Maksymalny czas ekspozycji: 20 minut

Wyszczotkuj recznie

Optucz wodg

Susz przez 30 minut

Sterylizacja

Wymagany sprzet:

Autoklaw proézniowy typu B

Torebka do sterylizacji kompatybilna z autoklawem prézniowym typu B. Patrz: Ostrzezenie 6

Metoda:

Umies¢ Biodentine™ Gun w odpowiedniej torebce do sterylizacji

Maksymalna temperatura ekspozyciji: 135°C (275°F)

Maksymalny czas ekspozycji: 18 minut

Podane powyzej instrukcje zostaty zwalidowane przez producenta jako odpowiednie do przygotowania wyrobu do ponownego
uzycia. Osoba przygotowujgca wyrob odpowiada za sposdb zapewniajacy pozadany rezultat niezaleznie od metody, sprzetu czy
personelu zaangazowanego w procedure. Proces wymaga weryfikacji i/lub walidacji oraz rutynowego monitorowania.

Kontrola i konserwacja

Nalezy dokona¢ kontroli wzrokowej wszystkich powierzchni. Jesli nadal widoczne sg zabrudzenia, powtdrzy¢ procedure czyszczenia.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
Srodki ostroznosci dotyczace uzycia

Noo b

Podczas obstugiwania urzadzenia stosowaé¢ odpowiednig odziez ochronna.

Wszystkie czynnoéci opisane w instrukcjach muszg zosta¢ wykonane w obrebie obszaru roboczego, z dala od pacjenta.
W ramach przygotowywania wktadu postepowa¢ zgodnie z instrukcjg stosowania Biodentine™ XP.

Stosowac Biodentine™ Gun wytgcznie z wktadami Biodentine™ XP, w przeciwnym razie nie bedzie mozna zagwarantowac
parametréw technicznych.

Nie nabija¢ wktadu, ktory nie zostat zablokowany pod katem 90° w wyrobie Biodentine™ Gun.

Korzystajac z Biodentine™ Gun, zachowa¢ ostrozno$¢, aby przypadkowo nie spowodowaé urazu.

Nie stosowa¢ $rodkéw do dezynfekcji o wiasciwosciach utleniajgcych, poniewaz mogg wptywac na parametry techniczne
Biodentine™ Gun.

Ostrzezenia

1.
2.
3.

Przed pierwszym uzyciem nalezy podda¢ Biodentine(TM) Gun sterylizacji, poniewaz jest on dostarczany bez sterylizaciji.
Nie przekracza¢ maksymalnej liczby 325 cykli czyszczenia. W przeciwnym razie nie mozna zagwarantowa¢ zachowania
parametrow technicznych.

Nie uzywa¢ wyrobu Biodentine™ Gun po 325 cyklach czyszczenia. W przeciwnym razie nie bedzie mozna zagwarantowaé
parametrow technicznych. o3
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9.

Nie stosowa¢ uszkodzonego wyrobu Biodentine™ Gun, poniewaz moze to zmieni¢ dziatanie wyrobu.

Aby unikngé zanieczyszczenia pomiedzy pacjentami, zawsze stosowaé wysterylizowany Biodentine™ Gun.

stosowac osobny woreczek do sterylizacji kazdego Biodentine™ Gun, w przeciwnym razie nie bedzie mozna zagwarantowa¢
skutecznosci sterylizacji

W celu zapewnienia pacjentowi bezpieczeristwa zdecydowanie zaleca sig stosowanie koferdamu.

Jesli Biodentine™ Gun jest sterylizowany po uzyciu, do nastepnego zastosowania nalezy przechowywa¢ go w torebce do
sterylizaciji.

Jesli na etapie nabijania zbyt mocno naciska si¢ na dzwignie, substytut zebiny moze wypas¢ z wktadu.

10. Biodentine™ Gun to wyrob przeznaczony wytacznie do wyciskania substytutu zgbiny z wktadow Biodentine™ XP .
11. Nie wygina¢ dyszy wiecej niz 4 razy, aby nie ulegta ztamaniu.
SKUTKI UBOCZNE
Nie sg znane zadne skutki uboczne.
Wszelkie powazne incydenty zwigzane ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtasza¢ do Septodont (vigilance @septodont.com) oraz
do odpowiedniego krajowego organu nadzoru wyrobéw medycznych.
PRZECHOWYWANIE
Brak specjalnych warunkéw.
UTYLIZACJA
Wyrzué Biodentine™ Gun do zwyktego pojemnika na odpady.

SYMBOLE

Symbole Numer identyfikacyjny

M Producent

o2
N Dystrybutor

Unikatowy numer identyfikacyjny wyrobu

Numer katalogowy

LOT Kod partii

Rx only Wytgcznie do profesjonalnych zastosowan

c € Oznaczenie zgodnosci CE

&I Data produkciji

I:]E:I Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg stosowania

SPONSOR| | Sponsor
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To moTtoAL xoprynong Biodentine™ Gun eival £va emavaypnotoTow OO [aTPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TIOU XpnotoToLe{Tal
oe ouvduaopo He To Biodentine™ XP.

Mapouaciaon
Juokeuaoia pe €va ToTtoAl xoprynong Biodentine™ Gun
MpoBAcndpevn Xprion
To TuotoAL xopriynong Biodentine™ Gun mpoopifetal yia Xprnon Katd tnv eEaywyn TOU UMOKATACTATOU 030VTivng anod
Ta ¢puoiyyta Biodentine™ XP.
Opadeg-0ToX0G
XpHoTeg oTOUG OToioug anmeuBuveTal
Movo yia emayyeApatieq 0dovTIKAG uyeiag
XapakTnPIOTIKG £EM3O0EWV
TeXvIkéG eEmMBOOEIG / XApAKTNPIOTIKA
EEaywyr) evog unokatdotatou odovTivng and éva puoiyyto
Evdeigeig xpriong
To rmoTéALXopNyNong Biodentine™ Gun xpnotuomnoleitat Katd TV e£aywyn TOU UMOKATACTATOU 080VTivng and Ta puaotyyla
Biodentine™ XP yia 080VTIOTPLIKEG EGAPHUOYEG.
To moTtoALXopnynong Biodentine™ Gun eival emavaypnoluorotm oo Kat uropei va urioAnBei oe 325 KUKAoUG emavene&epyaoiag.
AvTevdeigelg
Agv utidpyouv avtevdeitelq.
Avapevopevn diapkeia {wng
To rwoTtoAL Xoprynong Biodentine™ Gun propei va xpnotpomnoin8ei €wg kat 325 kUkAoug enavene&epyaoiag
O3nyieg xprons:
AvaTp£ETe oTIG MpodUAGEEIG KaTda T XpAon 1 Kai 2 kai Tnv niposidomnoinon 1
1. MposToipaocia Tou ¢puaiyyiou Biodentine XP
1.1. ®opéaTe Ta KATANANAA PHECA ATOMIKNG TiPOOTAC(ag
1.2. ZupBouleuTeite TIg 0dnyieg xpnong Tou Biodentine™ XP.
2. Eioaywyn Tou ¢uoiyyiou Biodentine™ XP oto moTéAI xopiynong Biodentine™ Gun
2.1. AveBdote Tov HoxAG Tou moToAloU Xoprynong Biodentine™ Gun péxpl va otaupatrosl og opllovTia 6£on
2.2. EuBuypappiote To dpuolyylo pe To TioTOAL Xoprynong Biodentine™ Gun (BAéme eikova A, BAua 1)
2.3. Eloaydyete To puoiyylo oto TioTOAL Xopnynong Biodentine™ Gun kat kKAeld®oTe To dpuoiyylo otpiBovTdg To
6sElom'poq>u Katd 90° (BAEMe elkOva A, Bripa 2)
3. ApXIKA TARpwon
KpaTr‘]OTE TO TLOTOAL xopnynonq Biodentine™ Gun, Tov HOXAO e TO £€va XEpL, TN AaBn| pe To AAAO kal OTPWETE pE TO
Ao XEpL TUECOVTAG OLlyd-otyd Tov JoXAO TPog Ta KATW. (AVATPEETE OTIQ npoQ)uAaEstq Kata tn xpnon, Bnua 5, omv
npostﬁonomon 9 kal delte TNV elkdva B) Ztapatnote 6Tav EUPAVIOTE] TO UTIOKATAOTATO 0d0VTIvNG OTO pUYX0G (BAETE
elkova C)
4. EEaywyn
4.1. Kpathote 1o TiotoAL xopnynong Biodentine™ Gun pe 1o €va xépt (BAEme eikdva D)
4.2. To pUYx0og ToU PpUOLYYIOU KAUTTTETAL JE TO XEPL OTAV aoKNBei N KATAAANAN dUvaun (AOyw TOu TIAX0oUG Tou
pUyX0oUG) WOTE va SlEUKOAUVETAL N TOTIOBETNON TOU UTOKATAoTaTou 0dovTivng (avatpé&te otnyv npoeidoroinon 11
kal deite Vv elkovVa E)
4.3. TiéoTe 0TAdlaKA TOV HOXAO TIPOG TA KATW, WOTE va apXioel va pEeL TO UTIOKATACTATO TNG 0dovTivng anod to
duoiyylo. Oa eEaxbei pia opoyeVAG Kal KPEU®ANG MACTA.
5. Eqmpuoyﬁ
To umoKaTAoTaTo TG 0dovTivng epapudletal kateuBeiav MAvw otnv MANyeioa KOINOTNTA ToU SoVTIOU HE TO TUOTOAL
xopnynong Biodentine™ Gun. SupBouleuTteite TIG 0dnyieg xprong Tou Biodentine™ XP oxeTikd pe AAAeG HeBODOUG
edapuoyng
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6. Agaipson ¢uoiyyiou
6.1. AneAeuBepwaoTe ToV HOXAS Kal EeKAeId®OTE TO Ppuaiyylo amod To ruotdAL xoprynong Biodentine™ Gun otpédovTtdg
To aploTepoaTpoda katd 90° (BAETE eikova F Brpa 1). 'Yotepa apaipéate To pualyyio (BAEme eikdva F Brpa 2)
6.2. AnoppiyTe TO Puoiyylo o €vav KAaTaAAnAo kado amopplUpATwV. ZUPBOUAEUTEITE TIG 0dNnYieg Xpnong Tou
Biodentine™ XP

7. Ene&epyaocia

AkoAouBoUv ot cuvioTwpeveg HEBodOL eneEepyacniag. AvaTpéETe OTIG MPOELDOTOINTELG 2 Kal 3

XeipokivnTn

AnaitoUpevog eE0TAIONOG:

Aev 10xUeL

MéBodog:

EKr\UveTe Kal ePrnoTioTe To ToTdAL Xoprynong Biodentine™ Gun og anoAupavTiké mou dev Mepléxel Y\outapaAde(idn

Xpovog €kBeong: Tou)\axlowv 12 Aerta

BoupToiote pe o X€pL

Zem\UveTe KATw and TPEXOUUEVO VEPO

Steyvwote yia 30 Aerta

AvatpéETe oTIg TPOPUAAEELG KaTd TN Xpron, Brpa 7

Autéparn

AnattoUpevog eEOTALONOG:

Mnxavnua kabaptopou Pe UTEPHXOUg

EvCupatikd aroppunavtikd

BoupTtodklt

MéB0dog:

Méyiotn esppOKpaom £kBeong: 40°C (104°F)

Méylotog xp6vog SKeaonq 20 Aetta

BoupToiote pe o XEpL

Zem\UveTe KATW aTd TPEXOUEVO VEPO

Steyvwote yia 30 Aerta

ArnooTeipwon

AnmattoUpevog eEomhiopdg:

AuTtoKaUOTO KEvou TUTIOU B

SaKkoUAa ouoKeuaoiag cupBatr e auTOKAUOTO KEVOU TUTou B AvatpéEte atnv mpoeidoroinon 6

MéB0dog:

TomoBeTnoTE TO TUOTOAL XOPr1ynong Biodentine™ Gun oe KaTGAANAN cakoUAQ yia anooTeipwaon

Méyiotn Bepuokpacia ékBeong: 135°C (275°F)

Méylotog xpévoq éKGscnq: 18 Aertd

Ot napsxouavac; odnyieq sxouv €YKPLOE( amod TOV KATAOKEUAOTN Kal eival KATAAANAEG yia my mpogTolpacia Tou

npotovmq yla snavuxpnotuonomon Eival eubuvn tou uteuBuvou ene&epyaaiag va 61(104)(1}\1091 otTLN srlsEspyaota 6a

£XELTO AVANEVOUEVO an0Ts)\soua astop‘rnrmq HeBOBOU, EEOTALOHOU KAL TIPOCWTIKOU TIOU XPNoLoToLeiTal. Amatteitat

eMaAnBeuon Kavn erkUPwoN Kal TAKTIKOG EAeyx0g TG dadikaaoiag.

‘EAgyx0G Kal ouvTApNOoNn

EAEYETE OTITIKA OAEG TIG ETIPAVELEG. S€ MEPIMTTWON TIOU MApApEVoUV iXvn pUnwv, eMavaldBeTe To BAa g ene&epyaociag.

I1p08|60nou']oslq Kai npoq)uAdEs:lq KaTa TN XpRon

I'Ipoq)u)\u«‘,uq Katé Tn xpAon

dopéote Ta Ka'rc)\)\n)\ct MEOA ATOMIKAG npoomclac, KATA ToV xstplouo TOU npotovroq

'OAeg oL 0dnyieg MpETeL va ekTEAOUVTAL EVTOG TOU XMPOU £pyaciag, Hakpld and Tov achevr.

JupBouleuTeite TIg 0dnyieg xpnonq Tou Biodentine™ XP yamy mpoeTollacia Tou q>u0wylou

Xpnoluonotno'rs TO TLOTOAL xopnynonq Biodentine™ Gun pévo oe ouvduaoud e Ta ¢uoiyyla Biodentine™ XP . Se

avTifet Mepimwon, dev eyyuOUAOTE TIG TEXVIKEG EMOOTELG.

Mnv npoBaivete o TApwon Tou Puotyyiou yla TpmTN Popd edv dev £xel KAeWwOe( o€ ywvia 90° pE€ca 0To TLOTOAL

xopnynong Biodentine™ Gun. 06

ESINES
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6. AmoTe TNV anattoUpevn Poooxr 6Tav XelpifeaTe Kal XpNOLUOTOLEITE TO TLOTOAL XOopynong Biodentine™ Gun, wote
va unv npokaAéaete akouala BAARN.

7. Ta 0EedwTIKA armoAUPavTIKA dev eival KataAANAa ylati aAAolwvouv Tnv andédoon Tou ToToAlol XopRynong
Biodentine™ Gun.

Mposidormoifoeig

1. YroBdaAete To ToTOAL Xoprynong Biodentine™ Gun oe ene&epyaoia mpLv amo Tnv MpwTn XpHon, Kabwg rnapadidetal
HN amooTEPWHEVO.

2. Mnv 1o uroBdAete o eneEepyacia yla nMeplocdTePOUG anod 325 KUKAOUG. Z€ avTiBeTn Mepirmworn, dev eyyuOHAoTE

TIG TEXVIKEG ETUDOOELG.

Mnv xpnoluomoleite To TOTOAL Xoprynong Biodentine™ Gun petd tnv oAokAfpwon 325 KUKAwV. Ze avtiBen

TEPITTwOon, eV EYYUOUATTE TIG TEXVIKEG ETUOOOELS.

Mnv Xpnotponotairs To TLOTOAL Xopnynong Biodentine™ Gun edv €xet utiootel BAARN, kaBWG aAloldvovTal ot

£MdO0ELG TOU TPOIOVTOG.

Ma va anoguyete mv smuo)\uvon HeTagU aobevmv, ppovTioTe va XpnoloroleiTe mavTta £va ToToOAL XopHynong

Biodentine™ Gun mou €xel uTiooTel sne&spyama

XpnotpornolnoTe pia cakoUAa ava moTtoAL xopnynong Biodentine™ Gun, SlagopeTikd dev eival eyyunuévn n anooteipwon

Juviotdartat avsmcpu)\aK'ra n XpNnon evog eAaoTikoU dlappaypaTog yia my npoo'raota TOoU aoeevn

Edv To TLOTOAL xopnynonq Biodentine™ Gun éxel arnootelpwBei uetd T XpHon, Puld&te To pEoa otn cakoUAa

anooTeipwong HEXPL TNV snopevn Xxpnon.

Katd m didpkela g apXIKNG MANpwong, eAv rieotei pue d0vapun o poxAdg, unopei va arneheuBepwbei unokatdotato

NG odovTivng anod To ¢puociyylo.

10. To TuoTdAL xopriynong Biodentine™ Gun mpoopiletal uévo yla tnv e€aywyr Tou UTIoKATAoTATOU 0d0VTivNng amod Ta
¢duoiyyla Biodentine™ XP.

11. Mnv Kaurrete 10 pUYX0G MAvw ard 4 popég, yia va anodpUyeTe ) Bpalon Tou.

ﬂupsvspvswq

Agv UTIAPXOUV YVWOTEG TIAPEVEPYELEG.

MapakaAoUue va avapépeTe om Septodont (vi |g||ance@septodont com), KaB®G Kal OTNV TOTUKN apxn Tou eivat apuédia

YlO TA LATPOTEXVOAOYLKA TiPOioVTa, KABE COBAPO MEPLOTATIKO TIOU CUVERN KAl OXETICETAL E TO TIPOIOV.

AmoBfkeuon

Kauia ouykekpipévn mpounobeon.

Anoppign

Arnoppipte To TLOTOAL XOpr1ynong Biodentine™ Gun oe ouvnBIOPEVO KABO AMOPPLIUHATWV.

© oNo o >
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Xopnyég

Biodentine™ Gun e ycTpoicTBO 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a, n3non3saHo CbBMeCTHO ¢ Biodentine™ XP.
NPE3EHTALUA
KytuaTa cbabpyka egmH 6poit Biodentine™ Gun
NPEAHA3HAYEHUE
Biodentine™ Gun e npegHa3HayeH Aa ce U3non3ea 3a eKCTpyavpaHe Ha AEHTUHOB 3aMecTuTesN oT naTpoHuTte Biodentine™ XP .
LENEBA(W) TPYNA(N)

MpensuaeHun notpeéuTenu
Cawmo 3bbonekapu
EKCMNOATALUUOHHU XAPAKTEPUCTUKU

TexHnuecKu xapakTepucTtukm / cneumdukaumm
EkcTpyavpaHe Ha 3aMecTUTeNA Ha AeHTVH OT naTpoHa
YKA3AHWUA 3A YNOTPEBA
Biodentine™ Gun ce n3non3ea 3a eKCTpyaMpaHe Ha 3aMecTUTeNA Ha AeHTUH OT naTpoHuTe Biodentine™ XP .
Biodentine™ Gun e ycTpoincTBO 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba u e rogHo 3a325 umkbna Ha o6paboTka
NPOTUBOMOKA3AHUA

He ca n3BecTHun npoTMBONOKasaHnA.
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OYAKBAH XXUBOT
Biodentine™ Gun mo>xe aa ce n3nonasa Ao 325 NoBTOPHU LMKbIa.
MHcTpyKumm 3a ynotpeba:
MpoyeTeTe NnpeanasHn Mepku npu ynotpeéa 1 n 2 u npepynpexaeHue 1
1. NoprortoBka Ha natpoHa Biodentine XP
1.1. HoceTe noaxopAwm NnyHW npeanasHu cpeactea
1.2. MNpoyeTeTe MHCTPYKLMK 3a yrnoTpeba Ha Biodentine™ XP
2. NocTtaBAHe Ha Biodentine™ XP natpoHa B Biodentine™ Gun
2.1. MoepurHeTe noctyeTo Ha Biodentine™ Gun Hanpen, AoKaTo cnpe B XOPU30OHTaHa No3numna
2.2. CnoxeTe naTpoHa ycnopepnHo ¢ Biodentine™ Gun (Buxx nsobpaxeHue A, ctbrka 1)
2.3. Cnoxete naTtpoHa B Biodentine™ Gun 1 ro 3akstoyeTe ypes 3aBbpTaHe Ha90° B MOCOKa YaCOBHMKOBATa CTpernka
(BvTe nsobpaxeHue A, cTbrnka 2)
3. 3apexxpaHe
3BappbxTe noctyeTo Ha Biodentine™ Gun ¢ eaHa pbka, ApbXKaTa ¢ apyrata pbka v HaTUCKamTe NoCcTENEHHO TOCTYETO HAAoy.
(Bw>xTe npeanasHuTe Mepku 3a ynotpeba 5, npeaynpexxaeHue 9 n BuxTe nsobpaxeHve B) CnpeTe, koraTto 3amMecTUTENAT Ha
OEHTVH ce NnoABM B Ato3aTta (BmkTe nsobpaxceHune C)
4. EkcTpyavpaHe
4.1. 3appbxTe Biodentine™ Gun ¢ egHa pbka (BMXTe n3obpakeHue D)
4.2. [lro3aTa Ha naTpoHa MOXe Aa Cce OrbHe PbYHO, KaTo Ce M3Mon3Ba afeKBaTeH HaTUCK (nopaam aebenvHaTa Ha arosara),
3a [a ce yNnecHW NocTaBAHETO Ha 3aMeCcTUTeNA Ha AeHTVH (BUXTe npepynpexxaeHve 11 1 BuxTe nsobpaxerue E)
4.3. MNocTeneHHO HaTUCHeTe NIOCTYeTO HaJony, 3a Aa NO3BONNTE HA 3aMecTUTeNA Ha AeHTUH Aa u3Tede OT naTtpoHa.
MonyyaBa ce xomMoreHHa 1 kpemoobpasHa nacrta
5. MpunoxeHue
[eHTMHOBMAT 3amMeCcTUTEN MOXe Aa Ce HaHece AMPEKTHO B 3acerHatarta 3bbHa KyxuHa ¢ Biodentine™ Gun lNpo4yeTteTe
VHCTPyKUMmnTe 3a ynotpeba Ha Biodentine™ XP 3a apyru meToam Ha NpunoXeHue.
6. MsBaxpaHe Ha naTpoHa
6.1. OcBob6ofeTe TOCTYETO M OTKItOYeTe naTpoHa oT Biodentine™ Gun , kaTo 3aBbpTHTE Ha 90° 06paTHO Ha YacoBHMKOBATA
cTpenka (BmxkTe nsobpaxerue F cTbnka 1), cnep ToBa n3sagete naTpoHa (BUKTe nsobpaxeHue F cTbnka 2)
6.2. Cnep ynoTpeba nsxsbprieTe NPoAyKTa B NOAXOAALL KOHTENHep. MpoyeTeTe MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba Ha Biodentine™ XP
7. O6paboTka
Mo-pony ca ykasaHu npenopbyaHuTe MeToamn 3a obpaboTka. [NpoveTeTe npepynpexxaeHve 2 n 3
PbyHO
Heobxoaounmo o6opynsaHe:
He e ykazaHo
MeTton:
MannakHeTe n HakncHeTe Biodentine™ Gun B He-rnyTapanoexvaoB Ae3nH(EeKTaHT
Bpeme Ha ekcno3mumA: MUHUMYM 12 MUHYTU
MouncTeTe ¢ YeTka pbLUHO
M3annakHeTe ¢ Boaa
M3cylweTe B npoabmkeHne Ha 30 MUHYTH
MpoyeTeTe NpeanasHa mApka npu ynorpeba 7
ABTOMaTM3NpaHoO
Heobxoaumo obopynpaHe:
VnTpassykoBa MallMHa 3a NoYncTBaHe
EH31MeH peTepreHT
YeTka
MeTton:
MakcumanHa TemnepaTypa Ha ekcnoauuma: 40°C (104°F)
MakcrmanHo Bpeme Ha ekcrnosvuma: 20 MUHYTH
MoumncTeTe € YeTka pbYHO
M3annakHeTe ¢ Boaa
M3cyweTe B npoabmkeHne Ha 30 MUHYTU 29



Crepunusauma
Heobxoanmo o6opyasaHe:
BakyymeH aBToknas tun B
OnakoBb4Ha TOpbUyKa, CbBMECTVMA C BaKyyMeH aBToknas Tun B MNpoyeTeTe npenynpexxaeHvie 6
MeTon:
OnakoBavite Biodentine™ Gun B nogxoasLla onakoBbyHa Topbuyka 3a crepunusaums
MakcumanHa TemnepaTypa Ha ekcnoauuma: 135°C (275°F)
MakcmmanHo Bpeme Ha ekcrnosvumaA: 18 MuHyTH
Mpon3BoanTeNnAT yaocToBEpPABa, Ye NOCOYEHNTE NO-rope MHCTPYKLIMK Ca NPUIOXKUMI 3a NOAroToBKaTa Ha efHo nsgenve
3a NoBTOPHO M3nonasaHe. OTrOBOPHOCT Ha onepaTopa e Aa rapaHTupa, Ye obpaboTkaTa e nocTUrHana >xenaHua peaynrar,
HesaBnCKMO OT MeToaa, 06opyaBaHETO M NepcoHana. ToBa n3nckea NpoBepKa U/vnmn yaocToBepABaHe 1 pefoBHO HabnoaeHne
Ha npoueca.
MpoBepka u noaapbXKa
MpoBepeTe BU3yanHo BCUYKM MOBBPXHOCTU. AKO BCe OLLe MMa BUAMMM 3aMbPCABaHA, MOBTOPETE CTHLINKUTE 3a MoYMCTBaHe.
NPEAYNPEXAEHWA U NPEANA3HU MEPKU NPU YNOTPEBA
I'Ipen,na?.HM MepKu npu ynotpeéa
HoceTe noaxoaAwmTe NMYHU NpeanasHy CpeacTsa AoKaTo paboTute ¢ yCTPOMUCTBOTO.
Bcunukmn MHCTpyKUMK 3a 06paboTka TpAbBa Aa ce U3nbiHABAT B paboTHaTa 30Ha, Aasied OT naumeHTa.
MpoyeTeTe MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha Biodentine™ XP 3a noarotoBka Ha naTpoHa.
ManonasaiiTe Biodentine™ Gun camo ¢ Biodentine™ XP naTpoHa. B npoTvBeH cryyaii, TEXHUYECKUTE XapaKTepuUCcTMKN
He ca rapaHTupaHu.
He 3ape>xxpainTe naTpoHa, ako He e 3akntoyeH Ha 90° B Biodentine™ Gun.
Bboete BHUMaTenHu, gokato pabotuTe u nanonssarte Biodentine™ Gun , 3a na He NpyYMHUTE Bpeaa HeBOJTHO.
OkucnAsalmTe Ae3nHMEKLVIOHHN pa3TBOPY He ca NOAXOAALLM, Tl KaTO MPOMEHAT XxapakTepucTuKuTe Ha Biodentine™ Gun.
I'Ipe.qynpe)meuuﬂ
TpeTuparite Biodentine™ Gun npean nbpaTta ynotpeba, 3awoTo ce JoCTaBsA HeCTepUIN3VPaH.
He ob6paboTBaiiTe B Npoab/KeHVe Ha noBeye oT 325 umkbna. B npoTuBeH cryyain TeXHUYecknTe XapakTepUCTUKN He
ca rapaHTupaHu.
He nanonaeaiite Biodentine™ Gun cnep 325 unkbna. B npoTuBeH cryyai TEXHUHECKUTE XapaKTePUCTUKIN HE ca rapaHTUpaHu.
He nsnonssavite nospeneH Biodentine™ Gun, B pe3ynTart e Bb3MOXHO YCTPOMNCTBOTO Aa He paboTu NpasuIHO.
3a pa n3berHeTe 3apasABaHe Mexay NaumeHTuTe, He 3abpaBAliTe BUHarv Aa u3nonseare ctepunusmpar Biodentine™ Gun.
M3nonasaiiTe egHa Topbuuka 3a Bcekn Biodentine™ Gun, B NpOTUBEH Cryyait CTepunmM3aumATa He e rapaHTmpaHa
M3pryHo ce npenopbyBa M3MoN3BaHeTo Ha Kodepaam, 3a Aa 3aWwmTuTe nauveHTa.
Ako Biodentine™ Gun 6bae cTepunnsmpaH cnep n3nonssaHe, npubepeTe ro B cTepunnampalla Topbuyka ao cnegpaiioTo
n3nonssaHe.
9. To Bpeme Ha 3apexaaHe, ako JIocT4eTo 6bae HaTUCHATO TBBPAE CUHO, TOBa MOXeE Aa AoBeAe A0 0CBOGOXAaBaHe Ha
[EHTWHOB 3aMecTMTenN OT naTpoHa.
10. Biodentine™ Gun e npegHasHayeH fa ce 13nonsea 3a eKCTpyanpaHe Ha AeHTUHOB 3amecTuTen oT naTpoHuTe Biodentine™ XP .
11. He orbBaiiTe gro3ata noseye oT 4 mbTu, 3a Aa n3berHete cyyneaHe.
CTPAHWYHU E®EKTHU
HAma n3BecTHU CTpaHNYHM edheKTu.
Mons, ooknaaBaiiTe 3a BCEKM CEPUMO3EH MHUMAOEHT BbB Bpb3Ka C n3penveto Ha Septodont (vigilance @septodont.com) n Ha
MECTHUA KOMNETEHTEH OpraH 3a MEeAVLIMHCKU N3aenua.
CbXPAHEHUE
HAma cneuvidpnynm yenosuma.
N3XBBPNAHE
MaxBbpneTe Biodentine™ Gun B 06MKHOBEH KOHTEHEp 3a 6OKNYK.

poFNoo rwps

ONDO AW
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[:E] KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpyKUuuTe 3a yroTpeta

Bbanoxuren

Pistole Biodentine™ Gun je opakované pouzitelny zdravotnicky prostfedek uréeny k pouziti spolu s naplnémi Biodentine™ XP.
BALENI
Krabi¢ka s jednou pistoli Biodentine™ Gun
ZAMYSLENE POUZITI
Pistole Biodentine™ Gun je uréena k vytla¢eni nahrady dentinu z napini Biodentine™ XP.
CILOVA SKUPINA(Y)
Zamysleni uzivatelé
Vyhradné odbornici na dentalni péci
CHARAKTERISTIKY VYKONU
Technické vlastnosti / specifikace
Vytlageni nahrady dentinu z napiné
INDIKACE PRO POUZITI
Pistole Biodentine™ Gun je ur€ena k vytlaéeni nahrady dentinu z néapini Biodentine™ XP bé&hem zubniho oSetfeni.
Pistole Biodentine™ Gun je zdravotnicky prostfedek pouzitelny opakovatelné, a to az 325 krat.
KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace.
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OCEKAVANA ZIVOTNOST
Pistole Biodentine™ Gun mUze byt opakované pouzita 325 krat
NAVOD K POUZITI:
Prectéte si bezpecnostni opatreni k pouziti 1 a 2 a varovani 1
1. PFiprava napiné Biodentine XP
1.1. Pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky
1.2. Prectéte si navod k pouziti napiné Biodentine™ XP.
2. Vlozeni napiné Biodentine™ XP do pistole Biodentine™ Gun
2.1. Zvednéte packu pistole Biodentine™ Gun, dokud se nezastavi v horizontalni poloze
2.2. Zarovnejte naplr s pistoli Biodentine™ Gun (viz obrazek A, krok 1)
2.3. Vlozte napln do pistole Biodentine™ Gun a zajistéte ji tim, Ze ji otocite 0 90° ve sméru hodinovych rucicek (viz obrazek
A, krok 2)
3. NaplInéni
Podrzte pistoli Biodentine™ Gun. Packu pfidrzte jednou rukou, rukojet druhou rukou a postupné zatlacte packu smérem dol. (Viz
bezpecnostni opatfeni k pouziti 5, varovani 9 a obrazek B.) Zastavte, kdyZ se v nastavci objevi ndhrada dentinu (viz obrazek C)
4. Vytlacéeni
4.1. Jednou rukou drzte pistoli Biodentine™ Gun (viz obrazek D)
4.2. Nastavec népIné Ize manuélné ohnout pouzitim pfiméfené sily (z divodu tloustky nastavce), aby se usnadnilo umisténi
nahrady dentinu (viz varovani 11 a obrazek E)
4.3. Postupné stisknéte packu smérem dold, aby nahrada dentinu mohla vytéct z napiné. Ziskate homogenni, krémovou pastu
5. Aplikace
Dentinovou nahradu Ize aplikovat pfimo na postizenou zubni dutinu pomoci pistole Biodentine™ Gun. Pfectéte si navod k pouZziti,
abyste se seznamili s dalSimi metodami aplikace naplné Biodentine™ XP
6. Odstranéni napiné
6.1. Uvolnéte packu a odjistéte naplni z pistole Biodentine™ Gun tak, Ze ji oto€ite 0 90° proti sméru hodinovych rucicek (viz
obrazek F krok 1). Potom naplri vyberte (viz obrazek F krok 2)
6.2. Po pouziti naplri vyhodte do vhodného kose. Pieététe si navod k pouziti napiné Biodentine™ XP
7. Postup
NizZe jsou uvedeny doporu€ené postupy. Pfectéte si varovani 2 a 3
Rucni postup
Potfebné vybaveni:
Neuplatriuje se
Metoda:
Oplachnéte a namocte pistoli Biodentine™ Gun v dezinfekénim prostfedku, ktery neobsahuje glutaraldehyd
Cas expozice: nejméné 12 minut
Pistoli ruéné ocistéte kartaéem
Oplachnéte pod vodou
Nechte 30 minut vysusit
Prectéte si bezpe€nostni opatfeni pro pouziti 7
Automatizovany postup
Potfebné vybaveni:
Ultrazvukovy Cistici pfistroj
Enzymaticky Cistici prostfedek
Kartaé
Metoda:
Maximalni expoziéni teplota: 40 °C (104 °F)
Maximalni expozi€ni ¢as: 20 minut
Pistoli ruéné ocistéte kartaéem
Oplachnéte pod vodou
Nechte 30 minut vysusit
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Sterilizace

Potfebné vybaveni:

Vakuovy autoklav typu B

Séacek pro zabaleni kompatibilni s vakuovym autoklavem typu B. Pfectéte si upozornéni 6

Metoda:

Pistoli Biodentine™ Gun zabalte do vhodného sacku pro ucely sterilizace

Maximalni expozi¢ni teplota: 135 °C (275 °F)

Maximalni expozi€ni ¢as: 18 minut

Instrukce poskytnuté vyse byly schvaleny vyrobcem jako dostateéné pro pfipravu pfistroje pro znovupouziti. Vysledek procesu je
zodpovédnost osoby, které jej provadi, a to jakoukoli metodou, vybavenim a personalem. To vyZaduije verifikaci a/nebo validaci
a rutinni monitorovani procesu.

Kontrola a udrzba

Prohlédnéte vizualné vSechny povrchy. Pokud je znecisténi stale viditelné, zopakujte sterilizacni postup.

VAROVANI A OPATRENI PRO POUZITI

Upozornenl pro pouziti
Pfi manipulaci se zdravotnlckym prostfedkem pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky.
V8echny pracovni postupy musi byt provedeny na pracovisti, ne v blizkosti pacienta.
Pectéte si navod k pouziti napini Biodentine™ XP, abyste se seznamili s pfipravou napini.
Pouzivejte pistoli Biodentine™ Gun pouze s naplnémi Biodentine™. V opa¢ném pfipadé neni mozné zarudit uvedené
technické parametry.
Nenapoustéjte naplri, ktera neni v pistoli Biodentine™ GunzajiSténa otocenim o 90°.
P¥ manipulaci a pouzivani pistole Biodentine™ Gun budte opatrni, aby nedo$lo k neamysinému pogkozeni.
Oxidaéni dezinfekéni roztoky nejsou vhodné, protoze méni vykon pistole Biodentine™ Gun.
rovani
Pted prvnim pouzitim sterilizujte pistoli Biodentine™ Gun, protoze se dodava jako nesterilni.
Neresterilizujte vice jak 325 cykl(. V opaéném pfipadé nejsou technické vlastnosti garantovany.
Nepouzivejte pistoli Biodentine™ Gun po uplynuti 325 cykld. V opaéném pipadé nejsou technické vlastnosti garantovany.
Nepouzivejte poskozenou pistoli Biodentine™ Gun, méni se tim vykon zdravotnického prostfedku.
Aby se zabranilo kontaminaci mezi pacienty, ujistéte se, Ze vzdy pouzivate sterilovanou pistoli Biodentine™ Gun.
Na jednu pistoli Biodentine™ Gunpouzijte jeden saéek. V opacném pfipadé neni sterilizace zajisténa
Na ochranu pacienta se dirazné doporucuje pouzit gumovou blanu.
Pokud je pistole Biodentine™ Gun po pouZziti sterilovana, uchovévejte ji ve sterilizaénim sacku az do dalSiho pouziti.
Pokud dojde v pribéhu plnenl k pfili$ silnému stlaceni packy, mize to mit za nasledek uvolnéni nadhrady dentinu z napiné.
10 Pistole Biodentine™ Gun je ur€ena k vytlateni nahrady dentinu z néapini Biodentine™ XP.
11. Neohybejte nastavec vice nez 4krat, aby nedoslo k jeho zlomeni.

VEDLEJSI UCINKY

Nejsou znamy zadné vedlejsi Uginky.

Prosime o nahlaeni jakékoli vazné udalosti, ktera nastala v souvislosti s uzitim této pomtcky, spole¢nosti Septodont
(vigilance @septodont.com) a mistnimu organu kompetentnimu za zdravotnické pomacky.

SKLADOVANI

Zadné specifické podminky.

ZACHAZENI S ODPADEM

Pistoli Biodentine™ Gun vyhodte do b&zného kose na odpad.

‘°.°°.\‘.°’.m:'>.°’!\3.-‘§ Noo b
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SYMBOLY

Symbol Identifikace

Vyrobce

Distributor

Jedineény identifikator zdrav. prostfedku

Katalogové &islo

SJEEE 3

Cislo $arze

Rx only Vyhradné pro profesionalni pouziti

Oznaceni CE

q3
&I Datum vyroby
(1]

Prectéte si navod k pouziti

Sponzor

Biodentine™ Gun er en genbrugelig enhed, der anvendes sammen med Biodentine™ XP.
PRAESENTATION
Kasse med en Biodentine™ Gun
TILSIGTET BRUG
Biodentine™ Gun er beregnet til at ekstrudere dentinerstatning fra Biodentine™ XP patroner.
MALGRUPPE(R)
Tilsigtede brugere
Udelukkende uddannet tandleegepersonale
SPECIFIKATIONER AF YDEEVNE
Teknisk ydeevne/specifikationer
Ekstrudering af dentinerstatning fra en patron
INDIKATIONER FOR BRUG
Biodentine™ Gun bruges til at ekstrudere dentinerstatning fra Biodentine™ XP patroner til tandpleje.
Biodentine™ Gun kan genbruges og kan gennemga 325 oparbejdningscyklusser.
KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kontraindikationer.
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FORVENTET LEVETID
Biodentine™ Gun kan bruges i op til 325 oparbejdningscyklusser

BRUGSANVISNING:
Se forsigtighedsregler ved brug 1 og 2 og advarsel 1
1. Klargering af Biodentine XP patronen
1.1. Veer ifort passende personlige vaernemidler
1.2. Se Biodentine™ XP brugsanvisningen.
2. Indszettelse af Biodentine™ XP patronen i Biodentine™ Gun
2.1. Loft Biodentine™ Gun stangen indtil det stopper i vandret stilling
2.2. Justér patronen med Biodentine™ Gun (se billede A, trin 1)
2.3. Indszet patronen i Biodentine™ Gun og las patronen ved at dreje den 90° med uret (se billede A, trin 2)
3. Praeparering
Hold Biodentine™ Gun stangen med den ene hand, handtaget med den anden og skub langsomt stangen ned. (Se forsigtighedsregler
ved brug 5, advarsel 9 og se billede B) Stop, nar dentinerstatningen kommer ud af dysen (se billede C)
4. Ekstrudering
4.1. Hold Biodentine™ Gun med den ene hand (se billede D)
4.2. Patrondysen kan bgjes manuelt ved at bruge tilstraekkelig styrke (pa grund af dysens tykkelse) for at gore det lettere at
placere dentinerstatningen (se advarsel 11 og se billede E)
4.3. Skub stangen gradvist ned for at tillade, at dentinerstatningen leber ud af patronen. En homogen og cremet pasta opnas
5. Paforelse
Dentinerstatningen kan paferes direkte i det bergrte tandhulrum med Biodentine™ Gun. Se Biodentine™ XP brugsanvisningen
for andre paferelsesmetoder
6. Fjerne patronen
6.1. Slip stangen og friger patronen fra Biodentine™ Gun ved at dreje den 90° mod uret (se billede F trin 1) og fiern derefter
patronen (se billede F trin 2)
6.2. Kassér patronen i en egnet affaldsbeholder. Se Biodentine™ XP brugsanvisningen
7. Oparbejdning
Nedenfor er de anbefalede oparbejdningsmetoder forklaret. Se advarsel 2 og 3
Manuel
Nodvendigt udstyr:
Ikke relevant
Metode:
Skyl Biodentine™ Gun og laeg den i bled i et desinfektionsmiddel uden glutaraldehyd.
Eksponeringstid: mindst 12 min.
Borst manuelt
Skyl under vand
Lad den torre i 30 minutter
Se forsigtighedsregel ved brug nr. 7
Automatiseret
Nodvendigt udstyr:
Ultralydsrengeringsmaskine
Enzymvaskemiddel
Borste
Metode:
Maksimal eksponeringstemperatur: 40 °C (104°F)
Maksimal eksponeringstid: 20 minutter
Borst manuelt
Skyl under vand
Lad den torre i 30 minutter
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Sterilisering

Nodvendigt udstyr:

Type B vakuumautoklave

Emballagepose der er kompatibel med type B vakuumautoklave. Se advarsel 6

Metode:

Pak Biodentine™ Gun i en pose der er egnet til sterilisering

Maksimal eksponeringstemperatur: 135°C (275°F)

Maksimal eksponeringstid: 18 minutter

Brugsanvisningen ovenfor er valideret af fabrikanten som vaerende i stand til at klargore udstyr til genbrug. Personen, der udfarer
oparbejdningen, har ansvar at sikre, at oparbejdningen opnar det enskede resultat, uanset hvilken metode, udstyr og personale,
der er involveret. Dette kreever verifikation og/eller validering og rutinemaessig overvagning af processen.

Inspektion og vedligeholdelse

Efterse visuelt alle overflader. Hvis der stadig er synligt snavs, skal behandlingen gentages.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRGRENDE BRUG

Forsigtighedsregler ved brug
1. Veer ifort passende personlige veernemidler mens du handterer enheden.
2. Alle instruktioner skal udferes inden for arbejdsomradet langt veek fra patienten.
3. Se hvordan patronen klargeres i Biodentine™ XP brugsanvisningen.
4. Brug kun Biodentine™ Gun med Biodentine™ XP patroner, eller er den tekniske ydelse ikke garanteret..
5. Praeparér ikke en patron, der ikke er last 90° i Biodentine™ Gun.
6. Veer forsigtig ved handtering og brug af Biodentine™ Gun for at undga utilsigtet at skade andre.
7. Oxiderende desinfektionsoplesninger er ikke egnede, fordi de andrer ydelsen af Biodentine™ Gun.
Advarsler
1. Oparbejd Biodentine™ Gun for forste brug. Den er ikke sterilt ved leveringen
2. Ma ikke oparbejdes mere end 325 gange. Ellers er den tekniske ydelse ikke garanteret.
3. Brug ikke Biodentine™ Gun efter 325 cyklusser. Ellers er den tekniske ydelse ikke garanteret.
4. Brug ikke en beskadiget Biodentine™ Gun, det andrer enhedens ydelse.
5. Brug altid en oparbejdet Biodentine™ Gun for at undga kontaminering mellem patienter.
6. Brug én pose pr. Biodentine™ Gun, ellers er sterilisering ikke garanteret
7. Det tilrades kraftigt at bruge en gummideemning for at beskytte patienten.
8. Huvis Biodentine™ Gun steriliseres efter brug, skal den holdes i steriliseringsposen, indtil den skal bruges naeste gang.
9. Hvis der skubbes for kraftigt pa stangen under praepareringen, kan det resultere i, at der kommer dentinerstatning ud af patronen.
10. Biodentine™ Gun er kun beregnet til at ekstrudere dentinerstatning fra Biodentine™ XP patroner.
11. Dysen ma ikke bojes mere end fire gange for at undga at den knaekker.
BIVIRKNINGER
Der er ingen kendte bivirkninger.
Rapporter enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med enheden, til Septodont (vigilance @septodont.com) og til
den lokale kompetente myndighed for medicinsk udstyr.
OPBEVARING
Ingen specifikke forhold.
BORTSKAFFELSE
Bortskaf Biodentine™ Gun i en almindelig skraldespand.
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SYMBOL

Symbol Identifikation
M Producent
<)

F@ Distributer

Unik enhedsidentifikation
Katalognummer

LOT Partikode

Rx only Kun til professionel brug

c € CE-overensstemmelsesmaerkning

&I Fremstillingsdato
[:E] Se brugsanvisningen

Sponsor

Biodentine™ Gun on taaskasutatav seade, mida kasutatakse Uhilduvate Biodentine™ XP kassettidega.
KARBI SISU
Karbis on Uks Biodentine™ Gun
KAVANDATUD KASUTUS
Biodentine™ Gun on mdeldud dentiini aseaine véljastamiseks Biodentine™ XP kassettidest.
SIHTRUHM(AD)
Kavandatud kasutajad
Ainult hambaravit66tajad
TOIMIVUSOMADUSED
Tehniline jéudlus / spetsifikatsioonid
Dentiini aseaine véljastamiseks kassetist
KASUTUSNAIDUSTUSED
Annustamispistolit Biodentine™ Gun kasutatakse dentiini aseaine véljastamiseks Biodentine™ XP kassettidest hambaravitédstuses.
Biodentine™ Gun on taaskasutatav ja seda saab taastéddelda 325 korda.
VASTUNAIDUSTUSED
Vastunaidustused puuduvad.
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EELDATAV ELUIGA
Annustamispustolit Biodentine™ Gun saab taastéddelda kuni 325 korda.

KASUTUSJUHEND

Vaadake ettevaatusabinoud kasutamisel 1. ja 2. punkti ning hoiatused 1. punkti.
1. Biodentine XP kasseti ettevalmistamine
1.1. Kandke sobivaid isikukaitsevahendeid
1.2. Lugege Biodentine™ XP kasutusjuhendit.
2. Biodentine™ XP kasseti sisestamine annustamispiistoli Biodentine™ Gun sisse
2.1. Tostke annustamispistoli Biodentine™ Gun kang Ules, kuni see on horisontaalses asendis
2.2. Joondage kassett annustamispustoliga Biodentine™ Gun (vt pilt A, samm 1)
2.3. Sisestage kassett annustamispustolisse Biodentine™ Gun ja lukustage see, pdérates seda paripaeva 90° (vt pilt A, samm 2)
3. Ettevalmistamine
Hoidke annustamispustoli Biodentine™ Gun kangi Uihe kdega ja kaepidet teise kdega ning llikake kangi Uha rohkem allapoole.
(Vaadake ettevaatusabindud kasutamisel 5. punkti, hoiatused 9. punkti ja pilt B.) Lopetage, kui otsakust hakkab paistma dentiini
aseainet (vt pilt C)
4. Véljastamine
4.1. Hoidke annustamispustolit Biodentine™ Gun iihe k&ega (vt pilt D)
4.2. Kasseti otsakut saab jdudu rakendades ise painutada (otsak on jame), et muuta dentiini aseaine jaotamist lihtsamaks
(vt hoiatused 11. punkti ja pilt E)
4.3. Lukake kangi jark-jargult allapoole, et dentiini aseaine kassetist vélja voolaks. Vélja tuleb homogeenne ja kreemine pasta.
5. Pealekandmine
Annustamispustoliga Biodentine™ Gun saab dentiini aseainet kanda otse hambaauku. Teiste pealekandmise meetodite kohta
saate lugeda Biodentine™ XP kasutusjuhendist.
6. Kasseti eemaldamine
6.1. Vabastage kang ja lukustage lahti annustamispustolis Biodentine™ Gun olev kassett, pddrates seda vastupaeva 90° (vt
pilt F, samm 1). Seejarel eemaldage kassett (vt pilt F, samm 2)
6.2. Visake kassett sobivasse prigikasti. Lugege Biodentine™ XP kasutusjuhendit.
7. Toétlemine
Allpool on toodud soovituslikud téétlemismeetodid. Vaadake hoiatused 2. ja 3. punkti.
Kasitsi
Vajalikud seadmed
Ei ole kohaldatav
Meetod
Loputage ja leotage annustamispustolit Biodentine™ Gun glutaraaldehitdi mitte sisaldavas desinfitseerijas.
Kokkupuute aeg: véhemalt 12 min
Harjake kasitsi
Loputage puhta veega
Laske kuivada 30 minutit
Vaadake ettevaatusabindud kasutamisel 7. punkti
Automaatne
Vajalikud seadmed
Ultrahelipuhasti
Enstiimidega puhastusvahend
Hari
Meetod
Maksimaalne kokkupuute temperatuur: 40 °C (104 °F)
Maksimaalne kokkupuute aeg: 20 minutit
Harjake kasitsi
Loputage puhta veega
Laske kuivada 30 minutit
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Steriliseerimine
Vajalikud seadmed
B-tulpi vaakumabhi
Pakendikotiga Uhilduv B-tliipi vaakumahi. Vaadake hoiatused 6. punkti
Meetod
Pange Biodentine™ Gun steriliseerimiseks sobivasse kotti.
Maksimaalne kokkupuute temperatuur: 135 °C (275 °F)
Maksimaalne kokkupuute aeg: 18 minutit
Eeltoodud juhised on tootja poolt valideeritud nii, et need vdimaldaksid seadet uuesti kasutamiseks ette valmistada. To6tleja
vastutus on tagada, et tddtlemisega saavutatakse soovitud tulemus séltumata valitud meetodist, seadmest ja t66tajast. See nduab
kogu protsessi nduetekohast kontrollimist ja/v6i valideerimist ning regulaarselt jélgimist.
Kontrollimine ja hooldamine
Kontrollige kaiki pindu visuaalselt. Kui mérkate mustust, korrake toétlemise sammu.
KASUTAMISE HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
Ettevaatusabindud kasutamisel
1. Seadme kasutamiseks kandke sobivaid isikukaitsevahendeid.
2. Koik toimingud tuleb teha té6alas, patsiendist eemal.
3. Kasseti ettevalmistamise kohta lugege Biodentine™ XP kasutusjuhendit.
4. Kasutage annustamispustolit Biodentine™ Gun ainult koos Biodentine™ XP kassettidega. Vastasel juhul ei ole tehniline
toimivus tagatud.
5. Arge valmistage ette kassetti, mis ei ole annustamispUstolisse Biodentine™ Gun 90° nurga all lukustatud.
6. Olge annustamisplstoli Biodentine™ Gun késitsemisel ja kasutamisel ettevaatlik, et mitte kellelegi viga teha.
7. Arge kasutage okstideerivaid desinfitseerimislahuseid, sest need védhendavad annustamisplistoli Biodentine™ Gun jdudlust.
Hoiatused
1. Téd6delge annustamisplstolit Biodentine™ Gun enne esimest kasutamist, sest see saabub mittesteriilsena.
2. Arge taastéddelge rohkem kui 325 korda. Vastasel juhul ei ole tehniline toimivus tagatud.
3. Arge kasutage annustamispustolit Biodentine™ Gun, kui seda on taastdéddeldud 325 korda. Vastasel juhul ei ole tehniline
toimivus tagatud.
4. Arge kasutage kahjustada saanud annustamisptstolit Biodentine™ Gun, sest see vahendab seadme joudlust.
5. Kasutage patsientide ristsaastumise véltimiseks alati té6deldud annustamispustolit Biodentine™ Gun.
6. Kasutage Uhe annustamispistoli Biodentine™ Gun jaoks Uhte pakendikotti, sest vastasel juhul ei pruugi steriliseerimine toimida.
7. Soovitame kasutada patsiendi kaitseks kummitoket.
8. Kui olete annustamisplstoli Biodentine™ Gun parast kasutamist steriliseerinud, hoiustage seda jargmise kasutamiskorrani
steriliseerimiseks moeldud kotis.
9. Kui te vajutate kangi ettevalmistuste ajal liiga kdvasti, vdib dentiini aseaine kassetist vélja tulla.
10. Biodentine™ Gun on mdeldud ainult dentiini aseaine valjastamiseks Biodentine™ XP kassettidest.
11. Arge painutage otsakut rohkem kui 4 korda, et valtida selle murdumist.
KORVALMOJUD
Teadaolevad kdrvalméjud puuduvad.
Teatage koigist tootega seoses tekkinud tdsistest juhtumitest Septodontile (vigilance @septodont.com) ja kohalikule padevale
meditsiiniseadmete asutusele.
HOIUSTAMINE
Eritingimusi pole.
KORVALDAMINE
Visake Biodentine™ Gun tavalisse priigikasti.
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sUmBOL

Siimbol Tahendus

M Tootja

<

R Edasimiitija
Seadme unikaalne tunnuskood
Katalooginumber

LOT Partii kood

Rx only Ainult professionaalseks kasutamiseks

c € CE-vastavusmargis

&I Tootmiskuupédev

[:E] Vaadake kasutusjuhendit

Sponsor

A Biodentine™ Gun egy tdbbszdr hasznalhatd eszkdz, amit a Biodentine™ XP patronokkal valé hasznélatra terveztek.
KISZERELES
Egy Biodentine™ Gun pisztolyt tartalmaz6 doboz
RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Biodentine™ Gun lehet6vé teszi a dentinpétlé anyag kinyomasat a Biodentine™ XP patronokbdl.
CELCSOPORT(OK)
Felhasznaléi célcsoport
Kizarélag fogaszati szakemberek
TELJESITMENYJELLEMZOK
Miiszaki teljesitmény / adatok
Dentinpétld anyag kinyomasa patronbdl
FELHASZNALASI JAVALLATOK
A Biodentine™ Gun lehet6vé teszi a dentinpétlé anyag kinyomasat a Biodentine™ XP patronokbdl fogaszati kezelések soran.
A Biodentine™ Gun tdbbszér hasznalhato, és 325 Gjrafeldolgozasi ciklus végezhet6 rajta.
ELLENJAVALLAT
Nincsenek ellenjavallatok.
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VARHATO ELETTARTAM
A Biodentine™ Gun pisztolyon akar 325 ujrafeldolgozasi ciklus végezhetd

HASZNALATI UTASITASOK:

Lasd az ,,Ovintézkedések a hasznalatra vonatkozéan” 1. és 2. pontjat, valamint az 1. figyelmeztetést
1. Biodentine XP patron el6készitése
1.1. Viselien megfeleld egyéni védbeszkozt.
1.2. Lasd a Biodentine™ XP hasznalati utasitasat.
2. A Biodentine™ XP patron behelyezése a Biodentine™ Gun pisztolyba
2.1. Emelje a Biodentine™ Gun ravaszat addig, amig vizszintesen poziciéban nem régziil.
2.2. Igazitsa a patront a Biodentine™ Gun pisztolyhoz (lasd az A kép 1. [épését)
2.3. Helyezze a patront a Biodentine™ Gun pisztolyba, és régzitse Ugy, hogy 90°-ban elforgatja az 6ramutato jarasaval
‘megegyez6 iranyba (lasd az A kép 2. [épését)
3. Elesités
Vegye kézbe a Biodentine™ Gun pisztolyt Ugy, hogy az egyik kezében a ravaszt, a mésik kezében a markolatot tartja, és fokozatosan
nyomja le a ravaszt. (Lasd az ,Ovintézkedések a hasznélatra vonatkoz6an” 5. pontjat, a 9. figyelmeztetést és a B képet). Alljon
le, ha a dentinp6tl6 anyag megjelenik a csérben (lasd a C képet)
4. Kinyomas
4.1. Tartsa a Biodentine™ Gun pisztolyt egy kézzel (lasd a D képet)
4.2. A patron cs6re megfelel6 erd kifejtésével (a csér vastagsaga miatt) kézzel meghajlithatéd, igy a dentinpétlé anyag
kénnyebben a kivant helyre juttathatd (lasd a 11. figyelmeztetést és az E képet)
4.3. Fokozatosan nyomja le a ravaszt, hogy a patronbdl dentinp6tlé anyagot nyomjon ki. Egy homogén és krémes pasztat
kell kapnia.
5. Alkalmazas
Adentinp6tl6 anyagot kdzvetlenil az érintett fog kavitasaba lehet juttatni a Biodentine™ Gun segitségével. Az ettdl eltérd alkalmazasi
modokat illetéen lasd a Biodentine™ XP hasznélati utasitasat.
6. A patron eltavolitasa
6.1. Engedje el ravaszt, és oldja ki a patront a Biodentine™ Gun pisztolybol (igy, hogy 90°-ban elforgatja az 6ramutato jarasaval
ellentétes iranyba (lasd az F kép 1. 1épését), majd tavolitsa el a patront (lasd az F kép 2. Iépését)
6.2. A patront dobja megfeleld hulladéktaroloba. Lasd a Biodentine™ XP hasznalati utasitasat
7. Feldolgozas
Az alabbiakban szerepelnek a javasolt feldolgozasi médszerek. Lasd a 2. és 3. figyelmeztetést
Manualis modszer
Szlikséges felszerelés:
Nem alkalmazhat6
Médszer:
Oblitse le a Biodentine™ Gun pisztolyt glutaraldehidet nem tartalmazé fert6tlenitészerrel, és meritse bele.
Expozicios id6: legalabb 12 perc
Kézzel kefélje at
Oblitse le folyé viz alatt
Hagyja szaradni 30 percig
Lasd az ,Ovintézkedések a hasznélatra vonatkozéan” 7. pontjat
Automatizalt médszer
Sziikséges felszerelés:
Ultrahangos tisztitbgép
Enzimes tisztitoszer
Kefe
Modszer:
Maximalis expoziciés hémérséklet: 40 °C (104 °F)
Maximalis expoziciés id6: 20 perc
Kézzel kefélje at
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Oblitse le foly6 viz alatt

Hagyja szaradni 30 percig

Sterilizalas

Szlikséges felszerelés:

B-tipust vakuumos autoklav

B-tipusU vakuumos autoklavval kompatibilis csomagol6 tasak Lasd a 6. figyelmeztetést

Médszer:

Csomagolja be a Biodentine™ Gun pisztolyt sterilizalashoz alkalmas tasakba

Maximalis expozicios hémérséklet: 135 °C (275 °F)

Maximalis expoziciés id6: 18 perc

Afenti utasitasokat az eszkdzok Ujrahasznélatanak elékészitésére alkalmas eljarasként a gyarto validalta. A feldolgozé feleléssége
annak biztositasa, hogy a feldolgozas a modszertdl, a felszereléstdl és a részt vevd személyzettél figgetlendl elérje a kivant
eredményt. Ez a folyamat verifikalasat és/vagy validalasat, valamint rutin monitorozasat teszi szlikségessé.

Ellendrzés és karbantartas

Szemrevételezéssel ellendrizze a fellleteket. Ha barmilyen szennyez6dés lathato, ismételje meg a feldolgozasi folyamatot.

OVINTEZKEDESEK A HASZNALATRA VONATKOZOAN
Ovintézkedések

Eal Sl

PN o

Az eszkdz hasznalata soran viselien megfelelé egyéni véddeszkozoket.

Az utasitasban szerepl6 miden Iépést a munkatertileten, a betegtél tavol kell végrehajtani.

A patronok el6készitését illetéen lasd a Biodentine™ XP hasznalati utasitasat.

A Biodentine™ Gun pisztolyt kizarélag Biodentine™ XP patronokkal haszndlja, ellenkezé esetben az eszk6éz miiszaki
teljesitménye nem szavatolt.

Ne élesitsen olyan patront, ami nincs 90°-0s elforgatassal a Biodentine™ Gun pisztolyba régzitve.

Avéletlenszer( sérilések elkerilése érdekében a Biodentine™ Gun kezelésekor és hasznalatakor jarjon el elévigyazatosan.
Oxidéalé hatasu fertétlenitészerek nem alkalmazhatok, mert ezek a Biodentine™ Gun teljesitményének csdkkenését okozhatjak.

Flgyelmeztetesek

©ON ook WD

Els6 hasznalat el6tt végezzen feldolgozasi miveletet a Biodentine™ Gun pisztolyon, mert a termék szallitasa nem sterilen
allapotban térténik.

Legfeliebb 325 Ujrafeldolgozasi ciklust végezzen. Ellenkez6 esetben az eszkéz miszaki teliesitménye nem szavatolt.

325 ciklust kévetéen ne hasznélja a Biodentine™ Gun pisztolyt. Ellenkez6 esetben az eszkdz miiszaki teljesitménye nem
szavatolt.

Ne hasznaljon sérllt Biodentine™ Gun pisztolyt, mert a sérilés befolyasolhatja az eszkéz teljesitményét.

Abetegek kozotti fertézések elkerllésének érdekében tgyeljen, hogy mindig feldolgozott Biodentine™ Gun pisztolyt hasznaljon.
Kulon tasakot hasznaljon minden egyes Biodentine™ Gun pisztolyhoz, ellenkezé esetben a sterilizalas megfelelésége nem
szavatolhat6

Abeteg védelme érdekében erdsen javasolt egy nyalrekesz hasznélata.

Ha a Biodentine™ Gun pisztolyt hasznélat utan sterilizalja, tartsa a sterilizal6 tasakban a kévetkezd hasznalatig.

Ha az élesités soran tul erésen nyomja meg a ravaszt, akkor dentinp6tlé anyag tavozhat a patronbol.

10. A Biodentine™ Gun csak dentinpétlé anyag kinyomasara hasznalhaté a Biodentine™ XP patronokbdl.
11. Atorés elkerilése érdekében a patron csérét legfeljebb 4 alkalommal hajlitsa meg.
MELLEKHATASOK
Nincsenek ismert mellékhatasok.
Kérjuk, hogy az eszkdzzel kapcsolatban felmertilé minden stlyos eseményt jelentsen a Septodont vallalatnak
(vigilance @septodont.com) és az orvostechnikai eszkdzok tekintetében illetékes helyi hatdsagnak.
TAROLAS
Nincs kilénleges kérdlmény.
ARTALMATLANITAS

A Biodentine™ Gun pisztoly hagyomanyos szemetesben artalmatlanithato.
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SZIMBOLUM

Szimbdlum | Azonosito

M Gyarto

<

R Forgalmazo

Egyedi eszk6zazonositd
Cikkszam

LOT Tételkod

Rx only Kizarolag szakember altali hasznélatra

C € |Megieleissegi CEjelolés

&I Gyartéasi datum

[:E] Olvassa el a haszndlati utasitast

Szponzor

,Biodentine™ Gun*“ yra su ,Biodentine™ XP* kartotinai naudojamas prietaisas.
PATEIKIMAS
Dézé, kurioje yra vienas ,Biodentine™ Gun*“
NUMATYTA PASKIRTIS
-Biodentine™ _Gun“ naudojamas dentino pakaitalui i$ ,Biodentine™ XP* kapsuliy i§spausti.
TIKSLINE (-ES) GRUPE (-ES)
Numatyti naudotojai
Tik danty gydymo specialistai
VEIKLOS CHARAKTERISTIKOS
Techninis veikimas / specifikacijos
Dentino pakaitalo iSspaudimas i$ kapsulés.
VARTOJIMO INDIKACIJOS
LBiodentine™ Gun“ naudojamas dentino pakaitalui i$ ,Biodentine™ XP*“ kapsuliy i§spausti gydant dantis.
,Biodentine™ Gun*“ yra daugkartinis ir gali bati panaudotas 325 apdorojimo ciklams.
KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijy néra.
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NAUDOJIMO TRUKME
LBiodentine™ Gun*“ gali bati naudojamas iki 325 apdorojimo cikly
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Zr. 1 ir 2 atsargumo priemones ir 1 jspéjima
1. ,,Biodentine XP“ kapsulés paruosimas
1.1. Déveékite tinkamas asmenines apsaugines priemones.
1.2. Zr. ,Biodentine™ XP*“ naudojimo instrukcijas.
2. ,Biodentine™ XP*“ kapsulés jstatymas j ,,Biodentine™ Gun“
2.1. Kelkite ,Biodentine™ Gun* svirtelg, kol ji sustos horizontalioje padétyje.
2.2. Laikykite kapsule vienodoje padétyje su ,Biodentine™ Gun*“ (zr. A pav., 1 Zingsnis).
2.3. |statykite kapsule j ,Biodentine™ Gun“ ir uzfiksuokite pasukdami 90 laipsniy pagal laikrodZio rodykle (Zr. A pav., 2 Zingsnis).
3. Paruosimas 3
Laikykite ,Biodentine™ Gun*“ svirtelg viena ranka, o rankeng kita ranka ir po truputj stumkite svirtele Zemyn. (Zr. 5 atsargumo
priemone, 9 jspéjima ir Bpav.) Sustokite, kai dentino pakaitalas pasirodo antgalyje (zr. Cpav.).
4. ISspaudimas
4.1. Laikykite ,Biodentine™ Gun* viena ranka (zr. Dpav.).
4.2. Kapsulés antgalis gali bati rankiniu badu uzlenkiamas (dél jo atitinkamo storio), kad bty lengviau uzdéti dentino pakaitalg
(zr. 11 jspéjimg ir Epav.).
4.3. Po truputj stumkite zemyn svirtele, kad dentino pakaitalas tekéty i$ kapsulés. Gaunama vienalyté kreminés konsistencijos
pasta.
5. Naudojimas .
Dentino pakaitalas gali bati tiesiogiai dedamas j paveiktg danties ertme naudojant ,Biodentine™ Gun*. Zr. ,Biodentine™ XP“
naudojimo instrukcijas dél naudojimo metody.
6. Kapsulés pasalinimas
6.1. Atleiskite svirtele ir atlaisvinkite kapsule i$ ,Biodentine™ Gun“ pasukdami 90 laipsniy prie$ laikrodzio rodykle (zr. F pav.
1 Zingsnj), tada iSimkite kapsule (Zr. F pav. 2 Zingsnj).
6.2. ISmeskite kapsule j tam skirtg konteinerj. Zr. ,Biodentine™ XP“ naudojimo instrukcijas.
7. Apdorojimas .
Toliau pateikti rekomenduojami apdorojimo badai. Zr. 2 ir 3 jspéjimus.
Neautomatinis valymas
Reikalingi jrenginiai
Netaikoma
Metodas
I18skalaukite ir pamirkykite ,Biodentine™ Gun*“ dezinfekavimo priemonéje be glutaraldehido.
Poveikio trukmé — bent 12 min
18valykite Sepeciu
I18skalaukite po vandeniu
Dziovinkite 30 minuciy
Zr. 7 atsargumo priemone
Automatinis valymas
Reikalingi jrenginiai
Ultragarsiné plovimo masina
Fermentinis ploviklis
Sepetys
Metodas
Auksciausia poveikio temperatra — 40 °C (104 °F)
ligiausia poveikio trukmé — 20 min
I1Svalykite Sepeciu
I18skalaukite po vandeniu
DzZiovinkite 30 minuciy
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Sterilizavimas

Reikalingi jrenginiai

B tipo vakuuminis autoklavas

Pakavimo maiselis, tinkantis B tipo vakuuminiam autoklavui Zr. 6 jspéjima

Metodas

Supakuokite ,Biodentine™ Gun*“ j tinkama sterilizavimo maiselj

Auksciausia poveikio temperatira — 135°C (275°F)

ligiausia poveikio trukmé — 18 min

Gamintojas patvirtino pirmiau pateiktas instrukcijas kaip tinkancias paruosti prietaisg pakartotiniam naudojimui. Naudotojo
atsakomybé uztikrinti, kad apdorojant baty pasiektas norimas rezultatas nepaisant naudojamy metody, jrangos ar personalo,
kuris tai atlieka. Todél procesa reikia kontroliuoti ir (arba) validuoti ir atlikti kasdienine jo stebésena.

Patikra ir priezilra

Vizualiai patikrinkite visus pavirSius. Jei dar matyti neSvarumy, pakartokite valymo veiksmus.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Atsargumo priemonés

1. Naudodami prietaisg déveékite tinkamas asmenines apsaugos priemones.
2. Visos naudojimo instrukcijos turi bati laikomos naudojimo vietoje, toli nuo paciento.
3. Zr. ,Biodentine™ XP* naudojimo instrukcijas, kaip paruosti kapsules.
4. Naudokite ,Biodentine™ Gun* tik su ,,Biodentine™ XP* kapsulémis, kitaip nebus galima uZtikrinti techniniy charakteristiky.
5. Nepradékite naudoti kapsulés, kuri néra uzfiksuota ,Biodentine™ Gun“ pasukant 90 laipsniy.
6. Atsargiai naudokite ,Biodentine™ Gun*, kad netyéia jo nesugadintuméte.
7. Oksidaciniai dezinfekavimo tirpalai néra tinkami, nes gali paveikti ,Biodentine™ Gun*“ veikimo charakteristikas.
Ispéjimai
1. Apdorokite ,Biodentine™ Gun* prie$ pirmg naudojima, nes jis pateikiamas nesterilus.
2. Neapdorokite prietaiso atlikdami daugiau kaip 325 ciklus. Kitaip nebebus galima uztikrinti techniniy charakteristiky.
3. Nenaudokite ,Biodentine™ Gun“ po 325 cikly. Kitaip nebebus galima uZztikrinti techniniy charakteristiky.
4. Nenaudokite pazeisto ,Biodentine™ Gun*, tai gali turéti jtakos prietaiso veikimui.
5. Siekdami iSvengti kryZzminio uzkrétimo jsitikinkite, kad visada naudojate tik apdorotg ,Biodentine™ Gun*.
6. Naudokite vieng maiselj vienam ,Biodentine™ Gun*, kad baty uZtikrintas sterilizavimas.
7. Primygtinai rekomenduojama naudoti guminj apsauga, kad bty apsaugotas pacientas.
8. Po sterilizavimo procediros ,Biodentine™ Gun* laikykite sterilizavimo maiSelyje iki kito naudojimo.
9. Jeigu paruosimo metu pernelyg stipriai paspausite svutek—; dentino pakaitalas gali pradéti nekontroliuojamai tekeéti i$ kapsulés.

10. ,Biodentine™ Gun“ naudojamas tik dentino pakaitalui i$ ,Biodentine™ XP* kapsuliy iSspausti.
11. Nelenkite antgalio daugiau kaip 4 kartus, kad nesulauzytuméte.
SALUTINIAI POVEIKIAI
Salutiniy poveikiy néra.
Informuokite ,Septodont” (vigilance @septodont.com) ir vietos kompetentingg institucijg apie bet kokj pavojingg incidenta, susijusj
su medicinos prietaisais.
LAIKYMAS
Specialios salygos nereikalingos.
ATLIEKY SALINIMAS
ISmeskite ,,Biodentine™ Gun“ | jprasta konteinerj.
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SIMBOLIS

Simbolis Reik§mé
M Gamintojas
N . . .
R Platintojas

Unikali prietaiso identifikacija
Katalogo numeris

LOT Partijos kodas

Rx only Skirta naudoti tik profesionalams

c € CE atitikties Zenklinimas

&I Pagaminimo data
[:E] Zitrékite naudojimo instrukcijas

Reméjas

Biodentine™ Gun ir atkartoti lietojama ierTce, ko izmanto kopa ar Biodentine™ XP.
IEPAKOJUMS
KastTte ar vienu Biodentine™ Gun
PAREDZETAIS LIETOJUMS
Biodentine™ Gun ierTce ir paredzéta dentina aizstajéja ekstrudésanai no Biodentine™ XP kapsulam.
MERI’(GRUPA(-AS)
Paredzéetie lietotaji
Tikai zobérstniechi)as nozares specialists
VEIKTSPEJAS IPASIBAS
Tehniska veiktspéja/specifikacijas
Dentina aizstajéja ekstrozijai no kapsulas
LIETOSANAS INDIKACIJAS
Biodentine™ Gun izmanto zobarstniecTbas nozaré dentina aizstajéja ekstrudésanai no Biodentine™ XP ampulam.
Biodentine™ Gun ir atkartoti lietojama ierice, kas paredzéta 325 apstrades cikliem.
KONTRINDIKACIJAS
Nav kontrindikaciju.
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PAREDZETAIS LIETOSANAS ILGUMS
Biodentine™ Gun var izmantot ITdz 325 apstrades cikliem.

LIETOSANAS PAMACIBA
Skatit 1. un 2. punktu par piesardzibu lietoSana un 1. bridinajumu
1. Biodentine XP ampulas sagatavo$ana
1.1. Valkat piemeérotus individualos aizsardzibas ITdzek|us
1.2. Skattt Biodentine™ XP lietoSanas pamacibu.
2. Biodentine™ XP ievadiSana Biodentine™ Gun ierice.
2.1. Paceliet Biodentine™ Gun sviru uz augsu, ITdz ta apstajas horizontala stavokit.
2.2. Savienojiet ampulu ar Biodentine™ Gun (skatTt A attéla 1. darbibu).
2.3. levietojiet ampulu iercé Biodentine™ Gun un nofikséjiet, pagriezot par 90° pulkstenraditaja kustibas virziena (skatit A
attéla 2. darbtbu).
3. Uzpildisana
Panemiet Biodentine™ Gun, ar vienu roku pieturiet sviru, ar otru — rokturi, un pakapeniski spiediet sviru uz leju. (Izlasiet 5. punktu
par piesardzibu lieto$ana, 9. bridinajumu, un apskatiet attélu B) Partrauciet spieSanu, tiklldz uzgali paradas dentina aizstajéjs
(skattt C attélu).
4. Ekstruzija
4.1. Panemiet viena roka Biodentine™ Gun (skatit D attélu).
4.2. Sada veida ar otru roku bas iespéjams saliekt ampulas uzgali, nedaudz piespiezot (ampulai ir biezs uzgalis), jo tas
atvieglos dentina aizstajéja ievietoSanu (skattt 11. bridinajumu un E).
4.3. Spiediet sviru pakapeniski uz leju, lai dentTna aizstajéjs varétu izplast no ampulas. Izveidosies viendabigas un kréemigas
tekstaras pasta.
5. LietoSana
Ar Biodentine™ Gun. var iepildTt dentTna aizstajéju tiesi bojata zoba kavitate. Lai uzzinatu vairak par citam lietoSanas metodem,
skatiet Biodentine™ XP lietoSanas pamacibu.
6. Ampulas iznem$ana
6.1. Atlaidiet sviru un atbrivojiet ampulu no Biodentine™ Gun , pagriezot 90° lenkT pretéji pulkstenradttaja kustibas virzienam
(skatTt F attéla noradito 1. darbibu), péc tam iznemiet ampulu (skatit F attéla noradito 2. darbibu).
6.2. Izmetiet ampulu $im noltikam atbilstoSa tvertné. SkatTt Biodentine™ XP lietoS8anas pamacibu.
7. Apstrade
Zemak noraditas ieteicamas apstrades metodes. Skattt 2. un 3. bridinajumu
Manuali
NepiecieSamais aprikojums
Nav paredzéts
Metode
Izskalot Biodentine™ Gun un iemérkt dezinfekcijas ITdzeklT, kas nav glutaraldehtds.
ledarbibas ilgums: vismaz 12 min.
1ztTrt manuali ar birstrti
Noskalot zem dens
Zavet 30 minates
SkatTt 7. punktu par piesardzibu lietoSana
Automatizeti
NepiecieSamais aprikojums
Ultraskanas tirianas iekarta
EnzTmus saturo§s mazgasanas ITdzeklis
Birstite
Metode
Maksimala iedarbTbas temperatira: 40 °C (104 °F)
Maksimalais iedarbibas ilgums: 20 minates
1ztTrit manuali ar birstrti
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Noskalot zem Gdens

Zaveét 30 minates

Sterilizacija

NepiecieSamais aprikojums

B tipa vakuuma autoklavs

Ar B tipa vakuuma autoklavu saderigs iepakoSanas maisins. Skattt 6. bridinajumu

Metode

letTt Biodentine™ Gun sterilizéSanai piemérota maisina.

Maksimala iedarbibas temperatira: 135 °C (275 °F)

Maksimalais iedarbTbas ilgums: 18 mindtes

leprieks$ noraditas instrukcijas izgatavotajs ir apstiprinajis, aplecinot, ka saskana ar tam ierici var sagatavot atkartotai lietoSanai.
Lietotaja pienakums ir nodrosinat, lai process sasniegtu vélamo rezultatu neatkarigi no piemérotas metodes, aprikojuma un
iesaistTta personala. Tam nepiecieSama procesa verifikacija un/ vai validacija un pastaviga uzraudziba.

Parbaude un apkope

Vizuali parbaudiet visas virsmas. Ja joprojam ir redzami netirumi, atkartojiet apstrades darbibu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA LIETOSANA

LietoSanas piesardzibas pasakumi
Stradajot ar ierTci, valkat piemerotus individualos aizsardzibas ITdzek|us.
Visi noradTjumi jaizpilda darba zona, kas nav pacienta tuvuma.
Informaciju par ampulas sagatavos$anu skattt Biodentine™ XP lietoSanas pamaciba.
Lietojiet Biodentine™ Gun tikai kopa ar Biodentine™ XPampulam, pretéja gadijuma netiks garantéta tehniska veiktspéja.
Neuzpildiet ampulu, kas nav nofikséta iericé Biodentine™ Gun 90° lenkT.
RTkojieties piesardzigi Biodentine™ Gun apstrades un lietoSanas laika, lai neradTtu nettsu kaitgjumu.
Nav pieméroti oksidéjosi dezinfekcijas Skidumi, jo tie negativi ietekmé Biodentine™ Gun veiktspgju.

|d|najum|
Apstradat Biodentine™ Gun pirms pirmas lieto$anas reizes, jo ierice piegades bridT nav sterila.
Neveikt vairak ka apstrades 325 ciklus. Pretéja gadijuma tehniska veiktspéja netiks garantéta.
Nelietot Biodentine™ Gun péc 325 cikliem. Pretéja gadijuma tehniska veiktspéja netiks garantéta.
Neizmantot bojatu Biodentine™ Gun, jo tas negativi ietekmé ierices veiktspéju.
Lai nepielautu pacientu savstarpgjo inficéSanos, vienmér izmantot apstradatu Biodentine™ Gun.
Katra Biodentine™ Gun lietoSanas reizé izmantot atseviSku maisinu, pretéja gadijuma netiek garantéta sterilitate.
Pacienta aizsardzibai stingri ieteicams izmantot koferdamu.
Ja Biodentine™ Gun ierTce péc lietoSanas tiek sterilizéta, uzglabajiet to sterilizacijas maisina ITdz nakamajai lietoSanas reizei.
Ja uzpildes laika svira tiek nospiesta parak stipri, no ampulas saks izplust dentina alzstaJer

10. Biodentine™ Gun ierice ir paredzéta tikai dentina aizstajéja ekstrudesanai no Biodentine™ XP ampulam.
11. Lai nesabojatu uzgali, nesalieciet vairak ka 4 reizes.

BLAKUSEFEKTI

Nav zinamu blakusefektu.

Ladzam zinot par jebkuru nopietnu incidentu, kas radies saistiba ar $o ierici, uznémumam ,Septodont”

(vigilance @septodont.com) un viet&jai medicTnisko ieriéu kompetentajai iestadei.

UZGLABASANA

Nav Tpasu nosacijumu.

UTILIZACIJA

Atbrivoties no Biodentine™ Gun , izmetot parastaja atkritumu tvertné.

®@N¢@P@N#WV¢QP@N#
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SIMBOLS

Simbols Identifikacija
M Razotajs
N . .
R Izplatitajs

Unikalais ierTces identifikators
Kataloga numurs

LOT Partijas numurs

Rx only Tikai profesionalai lieto$anai

c € CE atbilstibas markéjums

&I IzgatavoSanas datums

[:E] SkatTt lietoSanas pamacTbu

Sponsors

Biodentine™ Gun este un dispozitiv reutilizabil a carui utilizare este compatibila cu Biodentine™ XP.
PREZENTARE
Cutie cu un dispozitiv Biodentine™ Gun
UTILIZARE PRECONIZATA
Biodentine™ Gun este destinat utilizarii pentru scoaterea prin presare a substitutului dentinar din cartusele de Biodentine™ XP .
GRUP(URI) TINTA
Utilizatori vizati
Exclusiv profesionistii din domeniul medicinei dentare
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Performante/Specificatii tehnice
Scoaterea prin presare a substitutului dentinar dintr-un cartus

INDICATII DE UTILIZARE

Biodentine™ Gun se utilizeaza pentru scoaterea prin presare a substitutului dentinar din cartusele de Biodentine™ XP destinate
utilizarii in medicina dentara.

Biodentine™ Gun este reutilizabil si poate fi expus la 325 de cicluri de reprelucrare.
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CONTRAINDICATIE
Nu exista contraindicatii.
DURATA DE VIATA PRECONIZATA
Biodentine™ Gun poate fi utilizat in pana la 325 de cicluri de reprelucrare.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Consultatl precautule de utilizare 1 si 2 si atentionarea 1
1. Pregatlrea cartusulun de Biodentine XP
1.1. Purtati echlpamentul individual de protectie adecvat.
1.2. Consultagi instructiunile de utilizare ale Biodentine™ XP.
2. Introducerea cartusului de Biodentine™ XP in Biodentine™ Gun
2.1. Ridicati parghia Biodentine™ Gun pana cand se opreste n pozitie orizontala.
2.2. Allnlau cartusul cu Biodentine™ Gun (vezi imaginea A, pasul 1).
2.3. Introducetl cartusul in Biodentine™ Gun si blocati-I rotindu-I cu 90° in sensul acelor de ceasornic (veziimaginea A, pasul 2).
3. Amorsarea
Tineti Biodentine™ Gun, parghia cu 0 mana, manerul cu cealaltd mana, si apasati incet parghia. (Consultati precautia de utilizare
5, atentionarea 9, precum si imaginea B) Opriti-va cand substitutul dentinar apare in varful aplicator (vezi imaginea C)
4. Scoaterea prin presare
4.1. Tineti Biodentine™ Gun cu 0 mana (vezi imaginea D)
4.2, Varful aplicator al cartusului se poate indoi manual folosind forta adecvata (datorita grosimii varfului aplicator), pentru a
usura aplicarea substitutului 'dentinar (consultati atentionarea 11 si vedetl imaginea E)
43 Apasati incet parghia pentru a permite substitutului dentinar s3 iasa din cartus. Se va obtine o pastad omogena si moale.
5. Aplicarea
Substitutul dentinar se poate aplica direct in cu Biodentine™ Gun in cavitatea dintelui afectat. Consultati instructiunile de utilizare
ale Biodentine™ XP pentru utilizarea in alte metode aplicare.
6. Scoaterea cartusului
6.1. Eliberati parghia si deblocati cartusul din Biodentine™ Gun rotindu-I cu 90° in sens invers acelor de ceasornic (vezi
imaginea F pasul 1) apoi scoateti cartusul (vezi imaginea F pasul 2).
6.2. Eliminati cartusul intr-un recipient pentru deseuri adecvat. Consultati instructiunile de utilizare ale Biodentine™ XP.
7. Prelucrarea
Mai jos sunt prezentate metodele de prelucrare recomandate. Consultati precautiile de utilizare 2 si 3.
Manuala
Echipament necesar:
Nu este cazul.
Metoda:
Clatiti si imersati Biodentine™ Gun intr-un dezinfectant non-glutaraldehidic
Timp de expunere: cel putin 12 min.
Periati manual.
Clatiti cu apa.
Uscati timp de 30 de minute.
Consultati precautia de utilizare 7.
Automata
Echipament necesar:
Aparat de curétare cu ultrasunete
Detergent enzimatic
Perie
Metoda:
Temperatura maxima de expunere: 40 °C (104 °F).
Durata maxima de expunere: 20 de minute.
Periati manual.
Clatiti cu apa.
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Uscati timp de 30 de minute.

Sterilizarea

Echipament necesar:

Autoclav clasa B cu vid.

Punga de sterilizare compatibila cu autoclavul clasa B cu vid. Consultati precautia de utilizare 6.

Metoda:

Impachetati Biodentine™ Gun intr-o pungé de sterilizare adecvat.

Temperatura maxima de expunere: 135 °C (275 °F).

Duratad maxima de expunere: 18 minute.

Instructiunile prezentate mai sus au fost validate de producator ca putand sa asigure pregatirea dispozitivului pentru reutilizare.
Este responsabilitatea persoanei care realizeaza prelucrarea sa se asigure ca se obtin rezultatele dorite in urma efectuarii acesteia

indiferent de metoda, echipamentele si personalul implicate. Acest lucru necesita verificarea si/sau validarea si monitorizarea

regulata a procesului.

Verificarea si intretinerea

Verificati vizual toate suprafetele. in cazul in care mai este vizibild murdarie, repetati etapa de prelucrare.

ATENTIONARI SI PRECAUTII DE UTILIZARE

Precautii de utilizare

Purtati echipamentul individual de protectie adecvat cand manipulati dispozitivul.

Toate instructiunile trebuie realizate in zona de lucru, la distanta de pacient.

Consultati instructiunile de utilizare ale Biodentine™ XP pentru pregétirea cartusului.

Utilizati Biodentine™ Gun doar cu cartuse cu Biodentine™ XP, in caz contrar performantele tehnice nu sunt garantate.

Nu amorsati un cartus care nu este blocat la 90° in Biodentine™ Gun.

Fiti prudenti cand manipulati si utilizati Biodentine™ Gun astfel incat s& nu cauzati vatamari accidentale.

Solutule dezinfectante oxidante nu sunt adecvate pentru ca pot afecta performantele Biodentine™ Gun.

entlonarl

Prelucrati Biodentine™ Gun inainte de prima utilizare intrucat acesta este livrat nesterilizat.

Nu prelucratl mai mult de 325 de cicluri. in caz contrar, performantele tehnice nu sunt garantate.

Nu utilizati Biodentine™ Gun dupa 325 de cicluri. In caz contrar, performantele tehnice nu sunt garantate.

Nu utlllzatl un Biodentine™ Gun deteriorat, intrucat acest lucru afecteaza performantele dispozitivului.

Pentru a evita contaminarea intre pacienti, asigurati-va ca utilizati intotdeauna un dispozitiv Biodentine™ Gun prelucrat.

Utilizati cate o punga pentru fiecare dispozitiv Biodentine™ Gun, in caz contrar, sterilizarea nu este garantata

Se recomanda ferm utilizarea unei digi de cauciuc pentru protejarea pacientului.

Dacé dispozitivul Biodentine™ Gun este sterilizat dupa utilizare, pastrati-l in punga de sterilizare pané la urmatoarea utilizare.

in cursul pasului de amorsare, dacé pérghia este apasata prea puternic, este posibil ca substitutul dentinar sa iasa din cartus.
10 Biodentine™ Gun este destinat exclusiv pentru scoaterea prin presare a substitutului dentinar din cartusele de Biodentine™ XP.
11. Nu indoiti varful aplicator de mai mult de 4 ori pentru a preveni ruperea.

REACTII ADVERSE

Nu exista reactii adverse cunoscute.

Va rugam sa raportatl Septodont orice incident grav care a survenit in legatura cu dispozitivul (vigilance @septodont.com) si

autoritatii locale competente responsabile cu dispozitivele medicale.

PASTRAREA

Nu sunt conditii specifice.

ELIMINAREA

Eliminati Biodentine™ Gun intr-un recipient pentru deseuri obisnuit.

®@N¢@P@N#2V¢@P@N#
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SIMBOLURI

Simbol Identificare
M Producator
<)

R Distribuitor
Identificator unic al dispozitivului
Numar de catalog

LOT Cod lot

Rx only Exclusiv pentru utilizare profesionala

c € Marcaj de conformitate CE

&I Data fabricatiei

[:E] Consultati instructiunile de utilizare

Sponsor

Pistol' Biodentine™ Gun je pomécka na viacnasobné pouzitie v kompatibilite s naplfiami Biodentine™ XP.
BALENIE
Skatulka obsahujuca jednu pistol' Biodentine™ Gun
ZAMYSLANE POUZITIE
Pistol' Biodentine™ Gun je ur¢ena na vytlacenie nahrady dentinu z naplini Biodentine™ XP.
CIELOVA SKUPINA (SKUPINY)
Zamyslani pouzivatelia
Iba zubni lekari
VYKONOVE VLASTNOSTI
Technické vlastnosti/Specifikacie
Vytlacenie ndhrady dentinu z napine
INDIKACIE PRE POUZITIE
Pistol' Biodentine™ Gunje uréena na vytlacenie nahrady dentinu z napini Biodentine™ XP pri poskytovani starostlivosti o chrup.
Pistol' Biodentine™ Gun je pomdcka na viacnasobné pouzitie a mdze sa podrobit 325 cyklom renovovania.
KONTRAINDIKACIE

Nie st zname Ziadne kontraindikacie.
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OCAKAVANA ZIVOTNOST
Pistol' Biodentine™ Gun sa méze pouzit na 325 cyklov renovovania
NAVOD NA POUZITIE:
Precitajte si bezpe¢nostné opatrenia na pouzitie 1 a 2 a upozornenie 1
1. Priprava napine Biodentine XP
1.1. Pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky
1.2. Preditajte si navod na pouzitie naplne Biodentine™ XP.
2. Vlozenie naplne Biodentine™ XP do pistole Biodentine™ Gun
2.1. Nadvihnite packu pistole Biodentine™ Gun, kym sa nezastavi v horizontalnej polohe
2.2. Zarovnajte naplfi s pistolou Biodentine™ Gun(pozri obrazok A, krok 1)
2.3. Vlozte naplri do pistole Biodentine™ Gun a zaistite ju tak, Ze ju oto€ite 0 90° v smere hodinovych ruciciek (pozri obrazok
A, krok 2)
3. Naplnenie
Uchopte pistol' Biodentine™ Gun. Pagku pridrzte jednou rukou, rukovat druhou rukou a postupne zatlacte packu smerom nadol.
(Pozri bezpe¢nostné opatrenie na pouzitie 5, upozornenie 9 a obrazok B.) Prestarite, ked sa v nasadci objavi nahrada dentinu
(pozri obrazok C)
4. Vytlaéenie
4.1. Jednou rukou drzte pistol' Biodentine™ Gun (pozri obrazok D)
4.2. Nasadec naplne je mozné manualne ohnut pouzitim primeranej sily (z dévodu hribky nasadca), aby sa ul'ahcilo umiestnenie
nahrady dentinu (pozri upozornenie 11 a obrazok E).
4.3. Postupne stlacajte packu smerom nadol, aby nahrada dentinu mohla vytiect z naplne. Ziskate homogénnu, krémovi pastu
5. Aplikacia
Dentinov( nahradu je mozné aplikovat priamo na postihnuti zubnu dutinu pomocou pistole Biodentine™ Gun. Precitajte si navod
na pouZzitie, aby ste sa zoznamili s d'al§imi metodami aplikacie naplne Biodentine™ XP
6. Odstranenie naplne
6.1. Uvolnite packu a odistite naplr z pistole Biodentine™ Gun tak, Ze ju otocite o0 90° proti smeru hodinovych ruciciek (pozri
obrazok F krok 1). Potom naplri vyberte (pozri obrazok F krok 2)
6.2. Po pouziti napli vyhod'te do vhodného kosa. Pregitajte si navod na pouzitie naplne Biodentine™ XP
7. Renovovanie
NizSie st uvedené odpori¢ané metddy renovovania. Precitajte si upozornenia 2 a 3
Ruény postup
Potrebné vybavenie:
Neuplatriuje sa
Metdda:
Oplachnite a namocte pistol' Biodentine™ Gun v dezinfekénom prostriedku, ktory neobsahuje glutaraldehyd
Cas expozicie: najmenej 12 minit
Pistol' ruéne vykefujte
Oplachnite pod vodou
Nechajte susit 30 minat
Precitajte si bezpe¢nostné opatrenie na pouzitie 7
Automatizovany postup
Potrebné vybavenie:
Ultrazvukovy Cistiaci pristroj
Enzymaticky cistiaci prostriedok
Kefa
Metoda:
Maximalna teplota expozicie: 40 °C (104 °F)
Maximalny ¢as expozicie: 20 minut
Pistol' ruéne vykefujte
Opléachnite pod vodou
Nechajte susit 30 minat
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Sterilizacia

Potrebné vybavenie:

Véakuovy autoklav typu B

Vrecko na zabalenie kompatibilné s vakuovym autoklavom typu B. Precitajte si upozornenie 6
Metdda:

Pistol' Biodentine™ Gun zabalte do vhodného vrecka na sterilizaciu

Maximalna teplota expozicie: 135 °C (275 °F)

Maximalny ¢as expozicie: 18 minut

Pokyny poskytnuté vysSie boli schvalené vyrobcom ako dostato¢né na pripravu pristroja pre opakované pouZzitie. Vysledok procesu
je zodpovednost osoby, ktora ho vykonava, a to akoukolvek metodou, vybavenim a personalom. To si vyzaduije verifikaciu a/alebo
validaciu a rutinné monitorovanie procesu.

Kontrola a udrzba

Vizuélne skontrolujte vSetky povrchy. Ak je znecCistenie stéale viditelné, zopakujte sterilizaény postup.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA POUZITIE

Bezpeénostné opatrenia na pouzitie

Noo Ao

Pri manipuléacii s pomockou pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

Vsetky pracovné postupy sa musia vykonat na pracovisku, nie v blizkosti pacienta.

Precitajte si navod na pouzitie napine Biodentine™ XP, aby ste sa zoznamili s pripravou naplni.

Pouzivajte pistole Biodentine™ Gun iba s napliiami Biodentine™ XP. V opa¢nom pripade nie je mozné zarucit uvedené
technické parametre.

Nenapustajte napli, ktora nie je v pistoli Biodentine™ Gun zaistena oto¢enim o 90°.

Pri manipulécii s pitolou Biodentine™ Gun a jej pouZivani bud'te opatrni, aby nedo$lo k neimyselnému poskodeniu.
Oxida¢éné dezinfekéné roztoky nie st vhodné, pretoZze menia vlastnosti pistole Biodentine™ Gun.

Upozornenia

CONOO A W~

Pred prvym pouzitim sterilizujte pistol' Biodentine™ Gun, pretoZze sa dodava nesterilna.

Nepodrobuijte viac ako 325 cyklom renovovania. V opaénom pripade nie je mozné zarudit uvedené technické parametre.
Nepouzivajte pistol' Biodentine™ Gun po uplynuti 325 cyklov. V opaénom pripade nie je mozné zaruéit uvedené technické
parametre.

Nepouzivajte poskodenu pistol' Biodentine™ Gun, zmenia sa vlastnosti pomocky.

Aby sa zabréanilo kontaminacii medzi pacientmi, uistite sa, Ze vidy pouzivate renovovanu pistol' Biodentine™ Gun.

Na jednu pistol' Biodentine™ Gun pouzite jedno vrecko. V opa¢nom pripade nie je sterilizacia zaru¢ena

Na ochranu pacienta sa dérazne odporG¢a pouzit gumovui blanu.

Ak sa pistol' Biodentine™ Gun po pouziti sterilizuje, uchovavajte ju v sterilizaénom vrecku az do dal$ieho poutzitia.

Ak dbjde v priebehu plnema k pr|I|s silnému stlateniu packy, méze to mat za nasledok uvolnenie nahrady dentinu z napline.

10. Pistol Biodentine™ Gun | je ur¢ené vyhradne na vytlacenie nadhrady dentinu z néapini Biodentine™ XP.
11. Neohybajte nasadec viac ako 4-krat, aby nedoslo k jeho rozbitiu.
VEDLAJSIE UCINKY
Nie st zname Ziadne vedlajsie Gc¢inky.
Nahléaste akykolvek zavazny incident, ktory sa stal v stvislosti so zdravotnickou poméckou spolo¢nosti Septodont
(vigilance @septodont.com) a miestnemu prisluSnému organu pre zdravotnicke pomdcky.
SKLADOVANIE
Ziadne osobitné podmienky.
LIKVIDACIA ODPADU
Pistol' Biodentine™ Gun vyhod'te do bezného ko$a na odpad.
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SYMBOLY

Symbol Identifikacia
M Vyrobca
<
R Distribator

Unikatny identifikator pomocky

Katalégové &islo

LOT

Kéd Sarze

Rx only

Len na profesionalne pouzitie

ce

Oznacenie CE

]

Déatum vyroby

BH

Precitajte si navod na pouZzitie

Sponzor

GD

Biodentine™ Gun je pripomocek za veckratno uporabo, ki se uporablja v skladu z ampulami Biodentine™ XP.

VSEBINA PAKIRANJA
Skatla vsebuje en pripomocek Biodentine™ Gun

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek Biodentine™ Gun je namenjen iztisku nadomestka zobovine iz ampul Biodentine™ XP.

CILJNA(E) SKUPINA(E)
Predvideni uporabniki

Samo zobozdravniki

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Tehni€ne lastnosti/specifikacije
Iztisk nadomestka zobovine iz ampule

INDIKACIJE ZA UPORABO
Pripomocek Biodentine™ Gun je namenjen iztisku nadomestka zobovine iz ampul Biodentine™ XP v zobozdravstvene namene.
Pripomocek Biodentine™ Gun je namenjen ponovni uporabi in je zmozZen opraviti 325 ciklov ponovne obdelave.
KONTRAINDIKACIJE
Ni kontraindikacij.
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PRICAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA
Pripomocek Biodentine™ Gun lahko uporabite za do 325 ciklov ponovne obdelave
NAVODILA ZA UPORABO:
Glejte previdnostne ukrepe za uporabo 1 in 2 ter opozorilo 1
1. Priprava ampule Biodentine XP
1.1. Nadenite si primerno opremo za osebno zas¢ito.
1.2. Glejte navodila za uporabo Biodentine™ XP.
2. Vstavljanje ampule Biodentine™ XP v pripomocek Biodentine™ Gun
2.1. Dvigajte vzvod pripomocka Biodentine™ Gun, dokler se ne ustavi v vodoravnem polozaju.
2.2. Poravnajte ampulo s pripomo¢kom Biodentine™ Gun (glejte sliko A, korak 1).
2.3. Vstavite ampulo v Biodentine™ Gun in zaklenite ampulo z obratom za 90 ° v smeri urinega kazalca (glejte sliko A, korak 2)
3. Sprozitev
Drzite vzvod pripomocka Biodentine™ Gun z eno roko in ro€aj z drugo ter vzvod postopoma pritiskajte navzdol. (Glejte previdnoste
ukrepe za uporabo 5, opozorilo 9 in sliko B). Ko se nadomestek zobovine pojavi v $obi, prenehajte (glejte sliko C).
4. lztisk
4.1. Drzite Biodentine™ Gun z eno roko (glejte sliko D).
4.2. Sobo ampule lahko z dovolj mo¢i ro€no upognete (zaradi debeline Sobe) in s tem poenostavite namestitev nadomestka
zobovine (geljte opozorilo 11 in sliko E).
4.3. Vzvod postopoma pritiskajte navzdol, da omogocite iztisk nadomestka zobovine iz ampule. Rezultat je homogena in
kremasta pasta.
5. Nanos
Nadomestek zobovine lahko s pripomo¢kom Biodentine™ Gun nanesete neposredno v prizadeto zobno votlino. Za druge nacine
nanosa glejte navodila za uporabo Biodentine™ XP.
6. Odstranitev ampule
6.1. Spustite vzvod in z obratom za 90 ° v nasprotni smeri urinega kazalca odklenite ampulo iz pripomoc¢ka Biodentine™ Gun
(glejte sliko F, korak 1), nato pa ampulo odstranite (glejte sliko F, korak 2).
6.2. Ampulo zavrzite v ustrezen smetnjak. Glejte navodila za uporabo Biodentine™ XP.
7. Obdelava
Spodaj so navedeni priporo¢eni nacini obdelave. Glejte opozorili 2 in 3.
Roc¢no
Potrebna oprema:
Ni na voljo.
Nadin:
Sperite in namocite Biodentine™ Gun v razkuZzilu brez glutaraldehida.
Cas izpostavljanja: vsaj 12 min.
Rocno skrtaite.
Sperite z vodo.
Susite 30 minut.
Glejte previdnostne ukrepe za uporabo 7.
Avtomatizirano
Potrebna oprema:
Ultrazvocna Cistilna naprava.
Encimski detergent.
Scetka.
Nagin:
Najvi§ja temperatura izpostavljanja: 40 °C (104 °F).
Najdalj$i ¢as izpostavljanja: 20 min.
Rocno skrtacite.
Sperite z vodo.
Susite 30 minut.
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Sterilizacija

Potrebna oprema.:

Vakuumski avtoklav tipa B.

Zas¢itna folija, zdruzljiva z vakuumskim avtoklavom tipa B. Glejte opozorilo 6.

Nagin:

Zavijte pripomocek Biodentine™ Gun v primerno zas¢itno folijo za sterilizacijo.

Najvi§ja temperatura izpostavljanja: 135 °C (275 °F).

Najdalj$i ¢as izpostavljanja: 18 min.

Zgornja navodila je proizvajalec potrdil kot primerna za pripravo pripomocka za ponovno uporabo. Predelovalec je odgovoren
zagotoviti, da je obdelava dosegla Zeleni rezultat ne glede na vkljuéeno metodo, opremo in osebje. To zahteva preverjanje in/ali
potrjevanje ter rutinsko nadzorovanje postopka.

Pregled in vzdrzevanje

Preglejte vse povrsine. Ce so necistoce Se vedno vidne, ponovite obdelavo.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO

Previdnostni ukrepi za uporabo

1. Med ravnanjem s pripomo¢kom si nadenite primerno opremo za osebno zas¢ito.

2. Vsa navodila je treba izvajati v delovnem obmodju, dale¢ stran od bolnika.

3. Gilejte navodila za uporabo Biodentine™ XP za pripravo ampule.

4. Pripomocek Biodentine™ Gun uporabljajte samo z ampulami Biodentine™ XP , v nasprotnem primeru tehni¢no delovanje
ni zagotovljeno.

Ne sprozite ampule, ki ni zaklenjena na 90 ° v pripomocku Biodentine™ Gun.

Pri ravnaniju s pripomoc¢kom Biodentine™ Gun in njegovi uporabi bodite previdni, da ne pride do nenamerne povzro€itve Skode.
Oksidativne raztopine za razkuzevanje niso primerne, saj lahko spremenijo delovanje pripomoc¢ka Biodentine™ Gun.
Opozorlla

1. Pred prvo uporabo obdelajte pripomocek Biodentine™ Gun , saj je dostavljen nesteriliziran.

2. Ne obdelajte za ve¢ kot 325 ciklov. V nasprotnem primeru tehni¢no delovanje ni zagotovljeno.

3. Po 325 ciklih pripomocka Biodentine™ Gun ne uporabljajte. V nasprotnem primeru tehni¢no delovanje ni zagotovljeno.

4. Ne uporabljajte poSkodovanega pripomocka Biodentine™ Gun, saj poSkodbe spremenijo njegovo delovanije.
5. Da bi se izognili okuzbi med bolniki, vedno uporabljajte obdelan pripomocek Biodentine™ Gun.
6
7
8

Noo

. Zavsak pripomocek Biodentine™ Gun uporabite drugo zas¢itno folijo, v nasprotnem primeru sterilizacija ni zagotovljena.
Mocno priporo€amo uporabo gumijaste opne za zas¢ito bolnika.
. Ce pripomocek Biodentine™ Gun po uporabi sterilizirate, ga hranite v zadcitni foliji za sterilizacijo do naslednje uporabe.
9. Ce med korakom sprozitve vzvod premocno pritisnete, lahko pride do sprostitve nadomestka zobovine iz ampule.
10. Pripomocek Biodentine™ Gun je namenjen samo iztisku nadomestka zobovine iz ampul Biodentine™ XP.
11. Sobe ne upognite ve¢ kot 4 krat, da se izognete zlomu.
STRANSKI UCINKI
Ni znanih stranskih ucinkov.
Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomoc¢kom, prijavite podjetju Septodontu (vigilance @ septodont.com) in lokalnemu
pristojnemu organu za medicinske pripomocke.
SHRANJEVANJE
Ni posebnih pogojev.
ODSTRANJEVANJE
Pripomocek Biodentine™ Gun zavrzite v ustrezen smetnjak.
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SIMBOL

Simbol Identifikacija
M Proizvajalec
<)

R Distributer
Enotni identifikator pripomocka
Kataloska Stevilka

LOT Koda serije

RX only Samo za profesionalno rabo v zobozdravstvu.

c € Oznaka skladnosti CE

&I Datum proizvodnje
[:E] Glejte navodila za uporabo.

Sponzor

Biodentine™ Gun ar en ateranvandbar medicinsk utrustning som ar kompatibel med Biodentine™ XP.
PRESENTATION
Kartongen innehaller en Biodentine™ Gun
AVSETT ANVANDNINGSOMRADE
Biodentine™ Gun ar avsedd att anvandas for att spruta ut dentinerséttning fran ampuller med Biodentine™ XP.
MALGRUPP(ER)
Avsedda anvéndare
Endast tandvardspersonal
RESULTATEGENSKAPER
Teknisk prestanda/specifikationer
Utsprutning av dentinersattning fran en ampull
INDIKATION FOR ANVANDNING
Biodentine™ Gun anvénds for att spruta ut dentinersattning fran ampuller med Biodentine™ XP inom tandvarden.
Biodentine™ Gun &r ateranvandbar och kan genomga 325 omsteriliseringsscykler.
KONTRAINDIKATION
Det finns inga kontraindikationer.

58



FORVANTAD LIVSLANGD
Biodentine™ Gun kan anvandas upp till 325 steriliseringscykler

BRUKSANVISNING:
Se férsiktighetsatgérd vid anvandning 1 och 2 samt varning 1
1. Biodentine XP ampullférberedelse
1.1. Anvand lamplig personlig skyddsutrustning
1.2. Se bruksanvisningen for Biodentine™ XP.
2. Inférande av ampullen med Biodentine™ XP i Biodentine™ Gun
2.1. Lyft spaken pa Biodentine™ Gun tills det stannar i horisontellt Iage
2.2. Rikta in ampullen med Biodentine™ Gun (se bild A, steg 1)
2.3. For in ampullen i Biodentine™ Gun och las ampullen genom att vrida 90° medurs (se bild A, steg 2)
3. Fylining
Hall Biodentine™ Gun, spaken i ena handen och handtaget i den andra och tryck ned spaken successivt. (Se forsiktighetsatgard
vid anvandning 5, varning 9 och bild B). Stoppa nér dentinerséttning visas i munstycket (se bild C).
4. Uttrdngning genom huden
4.1. Hall Biodentine™ Gun med en hand (se bild D)
4.2. Ampullens munstycke kan bdjas fér hand med tillracklig kraft (genom munstyckets tjocklek) for att underlétta placeringen
av dentinersattningen (se varning 11 och bild E)
4.3. Tryck ned spaken successivt sa att dentinersattningen kommer ut ur ampullen. En homogen och kramig pasta erhalls.
5. Applicering
Dentinerséttningen kan appliceras direkt i den angripna kaviteten med Biodentine™ Gun. Se bruksanvisningen fér Biodentine™
XP for att anvanda andra applikationsmetoder.
6. Avlagsnande av ampullen
6.1. Slapp spaken och frigor ampullen fran Biodentine™ Gun genom att vrida 90° moturs (se bild F steg 1) och avlagsna
sedan ampullen (se bild F steg 2).
6.2. Kassera ampullen pa lampligt sétt. Se bruksanvisningen fér Biodentine™ XP.
7. Sterilisering
Nedan féljer de rekommenderade steriliseringsmetoderna. Se varning 2 och 3
Manuellt
Noédvandig utrustning:
Tillampas ej
Metod:
Skalj och blétlagg Biodentine™ Gun i ett desinfektionsmedel som inte innehaller glutaraldehyd
Exponeringstid: minst 12 min.
Borsta manuellt
Skolj under vatten
Torka i 30 minuter
Se forsiktighetsatgard vid anvandning 7
Automatiskt
N6dvandig utrustning:
Ultraljudstvatt
Enzymrengdringsmedel
Borste
Metod:
Maximal exponeringstemperatur: 40 °C (104 °F)
Maximal exponeringstid: 20 minuter
Borsta manuellt
Skolj under vatten
Torka i 30 minuter
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Sterilisering

Nédvandig utrustning:

Typ B autoklav med vakuum

Férpackningen &r kompatibel med typ B-autoklav med vakuum. Se varning 6

Metod:

Linda in Biodentine™ Gun i en lamplig pase for sterilisering

Maximal exponeringstemperatur: 135 °C (275 °F)

Maximal exponeringstid: 18 minuter

Tillverkaren har validerat instruktionerna ovan som giltiga for iordningstallande av en enhet for ateranvandning. Det &r behandlarens
ansvar att se till att steriliseringen uppnar 6nskat resultat oavsett metod, utrustning och personal. For detta kréavs verifiering och/
eller validering och rutinmassig évervakning av processen.

Inspektion och underhall

Inspektera alla ytor visuellt. Om nagon smuts fortfarande syns ska du upprepa rengéringsstegen.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

Forsiktighetsatgérder vid anvandning
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning under hantering av enheten.
Alla anvisningar maste utféras inom arbetsomradet, langt bort fran patienten.
Se bruksanvisningen for Biodentine™ XP for férberedelse av ampullen.
Anvand endast Biodentine™ Gun med Biodentine™ XP-ampuller, annars kan inte den tekniska prestandan garanteras.
Forsok inte att anvéanda en ampull som inte ar inlast genom en 90° vridning i Biodentine™ Gun.
Var férsiktig nér du hanterar och anvénder Biodentine™ Gun for att inte oavsiktligt orsaka skada.
Oxiderande desinfektionslésningar &r inte lampliga eftersom de féréandrar prestandan fér Biodentine™ Gun.
rningar
Sterilisera Biodentine™ Gun fore den férsta anvandningen eftersom den levereras osteriliserad.
Sterilisera i hogst 325 cykler. | annat fall kan inte den tekniska prestandan garanteras.
Anvand inte Biodentine™ Gun efter 325 cykler. | annat fall kan inte den tekniska prestandan garanteras.
Anvéand inte en skadad Biodentine™ Gun eftersom det férandrar enhetens prestanda.
Undvik kontaminering mellan patienter genom att alltid anvénda en steriliserad Biodentine™ Gun.
Anvand en pase per Biodentine™ Gun, annars kan inte sterilisering garanteras
Det rekommenderas starkt att anvanda en kofferdam for att skydda patienten.
Om Biodentine™ Gun har steriliserats efter anvandning ska den férvaras i steriliseringspasen till nasta anvandning.
Om spaken trycks for hart under fyliningssteget kan det leda till att dentinersattning kan lamna patronen.
10 Biodentine™ Gun &r endast avsedd att anvandas for att spruta ut dentinersattning fran ampuller med Biodentine™ XP.
11. Boj inte munstycket mer &n fyra ganger for att undvika att det bryts.
BIVERKNINGAR
Det finns inga kénda biverkningar.
Rapportera allvarliga incidenter som intraffat i samband med enheten Septodont till (vigilance @septodont.com) och till lokal
behérig myndighet fér medicintekniska produkter.
LAGRING
Inga specifika férhallanden.
KASSERING
Kassera Biodentine™ Gun i en vanlig soptunna.

‘-°9°.\‘.°’S“:'>.°’!\).—‘n<: Noah,wN =

60



SYMBOL

Symbol Identifiering
M Tillverkare
<)

R Distributér
Unik produktidentifiering
Katalognummer

LOT Satskod

Rx only Endast for yrkesmassigt bruk

c € CE-mérkning
&I Tillverkningsdatum
[:E] Se bruksanvisningen.

Sponsor

Biodentine™ Gun je uredaj za viSekratnu uporabu koji se koristi zajedno s Biodentine™ XP.
PAKIRANJE
Kutija u kojoj se nalazi jedan Biodentine™ Gun.
NAMJENA
Biodentine™ Gun je namijenjen za istiskivanje nadomjestaka za dentin iz Biodentine™ XP patrona.
CILJNA SKUPINA (SKUPINE)
Predvideni korisnici
Samo stomatoloski zdravstveni djelatnici.

KARAKTERISTIKE IZVEDBE

Tehnicke izvedbe / specifikacije
Istiskivanje nadomjestka za dentin iz patrone.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Biodentine™ Gun je namijenjen za istiskivanje nadomjestka za dentin iz Biodentine™ XP patrona u stomatologiji.

Biodentine™ Gun se moze koristiti viSe puta i moze izdrzati 325 ponovljenih ciklusa.

KONTRAINDIKACIJA

Nema kontraindikacija.
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OCEKIVANI VIJEK TRAJANJA
Biodentine™ Gun se moze koristiti do 325 ponovljenih ciklusa.

UPUTE ZA UPORABU

Pogledajte mjere opreza kod uporabe 1 i 2 i upozorenje 1
1. Priprema Biodentine XP patrone
1.1. Nosite odgovarajuéu osobnu zastitnu opremu.
1.2. Pogledajte Upute za uporabu Biodentine™ XP.
2. Umetanje patrone Biodentine™ XP u Biodentine™ Gun
2.1. Podignite ru€icu Biodentine™ Gun dok se ne zaustavi u vodoravnom polozaju.
2.2. Poravnajte patronu s Biodentine™ Gun (Pogledajte sliku A, korak 1).
2.3. Umetnite patronu u Biodentine™ Gun i zaklju¢ajte patronu okretanjem za 90° u smjeru kazaljke na satu (Pogledajte
sliku A, korak 2).
3. Primiranje
Drzite polugu Biodentine™ Gun jednom rukom, a rué¢icu drugom rukom i postupno gurnite polugu prema dolje. (Pogledajte
mjere opreza kod uporabe 5, upozorenje 9 i pogledajte sliku B) Zaustavite kad se nadomjestak za dentin pojavi u mlaznici
(Pogledajte sliku C).
4. Ekstruzija
4.1. Drzite Biodentine™ Gun jednom rukom (Pogledajte sliku D).
4.2. Mlaznica uloSka moze se savijati ru¢no koristeéi odgovaraju¢u snagu (zbog debljine mlaznice), kako bi se olaksalo
postavljanje nadomjestka za dentin (Pogledajte upozorenje 11 i pogledajte sliku E).
4.3. Postupno gurnite polugu prema dolje kako biste omogucili da dentinski nadomjestak iscuri iz uloSka. Dobiva se
homogeni i kremasti nadomjestak za dentin.
5. Primjena
Nadomjestak za dentin moze se Biodentine™ Gun izravno nanijeti u Supljinu zahva¢enog zuba. Pogledajte upute za uporabu
Biodentine™ XP za druge nacine primjene.
6. Uklanjanje uloska
6.1. Otpustite polugu i otkljuajte patronu iz Biodentine™ Gun okretanjem za 90° u smjeru suprotnom od kazaljke na satu
(Pogledajte sliku F, korak 1), a zatim izvadite patronu (Pogledajte sliku F, korak 2).
6.2. Odlozite ulozak u odgovarajuéi spremnik. Pogledajte Upute za uporabu Biodentine™ XP.
7. Obrada
U nastavku se nalaze preporuceni nacini obrade. Pogledajte upozorenja 2 i 3.
Priruénik
Potrebna oprema:
Nije primjenijivo.
Nagin:
Isperite i nakvasite Biodentine™ Gun u dezinfekcijskom sredstvu koje ne sadrzi glutaraldehid
Vrijeme izlaganja: najmanje 12 minuta
Ruéno is¢etkajte
Isperite pod vodom
Susite tijekom 30 minuta
Pogledajte mjere opreza za uporabu 7
Automatizirano
Potrebna oprema:
Ultrazvuéni uredaj za ¢iS¢enje
Enzimski deterdzent
Cetka
Nagin:
Najveéa temperatura izlaganja: 40 °C (104 °F)
Najduze vrijeme izlaganja: 20 minuta
Ruéno is¢etkajte
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Isperite pod vodom

Susite tijekom 30 minuta

Sterilizacija

Potrebna oprema:

Vakuumski autoklav tipa B

Vrecica za pakiranje kompatibilna s vakuumskim autoklavom tipa B. Pogledajte upozorenje 6

Nagin:

Umotajte Biodentine™ Gun u odgovarajucu vrecicu za sterilizaciju

Najveéa temperatura izlaganja: 135 °C (275 °F)

Najduze vrijeme izlaganja: 18 minuta

Gore navedene upute potvrdio je proizvoda¢ kao one koje pripremaju uredaj za ponovnu uporabu. Odgovornost je korisnika

osigurati da obrada, stvarno provedena uz uporabu opreme, materijala i osoblja u pogonu za obradu, postigne Zeljene rezultate.

To zahtijeva potvrdu i/ ili validaciju i rutinsko nadziranje procesa.

Pregled i odrzavanje

Vizualno pregledajte sve povrsine. Ako je zaprljanje i dalje vidljivo, ponovite korak obrade.

UPOZORENJA | MUERE OPREZA

Mjere opreza pri uporabi

Nosite odgovaraju¢u osobnu zastitnu opremu dok rukujete uredajem.

Sve upute za uporabu moraju se provoditi unutar radnog prostora, daleko od pacijenta.

Pogledajte upute za uporabu Biodentine™ XP za pripremu patrone.

Koristite Biodentine™ Gun samo uz Biodentine™ XP patrone, u suprotnom se ne jamée tehni¢ke performanse.

Nemojte puniti patronu koja nije zaklju¢ana pod uglom od 90 ° u Biodentine™ Gun.

Budite oprezni kod rukovanja i koriétenja Biodentine™ Gun kako ne bi slu¢ajno nacinili Stetu.

Oksidacijske otopine za dezinfekciju nisu pogodne, jer one mijenjaju performanse Biodentine™ Gun.

Upozorenja

Obradite Biodentine™ Gun prije prve uporabe, jer se isti ne dostavlja sterilan.

Nemojte obradivati viSe od 325 ciklusa. U suprotnom, tehni€ke specifikacije nisu zajamcene.

Nemoijte koristiti Biodentine™ Gun nakon 325 ciklusa. U suprotnom, tehnic¢ke specifikacije nisu zajaméene.

Nemojte koristiti oSteceni Biodentine™ Gun, to mijenja performanse uredaja.

Za izbjegavanje kontaminacije medu pacijentima, uvijek koristite obradeni Biodentine™ Gun.

Koristite jednu vreéicu po Biodentine™ Gun, u suprotnom sterilizacija nije zajam¢ena.

Preporucuje se koristenje gumenog §titnika radi zastite pacijenta.

Ako je Biodentine™ Gun steriliziran nakon uporabe, drzite ga u vrecici za sterilizaciju do sljede¢e uporabe.

Tijekom pripreme, ako poluga nije prejako gurnuta, moze do¢i do curenja nadomjestka za dentin iz patrone.
10 Biodentine™ Gun je namuenjen samo za istiskivanje nadomjestka za dentin iz Biodentine™ XP patrona.
11. Nemojte savijati mlaznicu viSe od 4 puta kako biste izbjegli bilo kakav lom.

NUSPOJAVE

Nema poznatih nuspojava.

Prijavite svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem Septodontu (vigilance @septodont.com) i lokalnom tijelu

nadleznom za medicinske uredaje.

CUVANJE

Nema posebnih uvjeta.

ZBRINJAVANJE

Bacite Biodentine™ Gun u obi¢nu kantu za smece.

Nooo,wN =

CONOTI AWM=
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SIMBOL

Simbol Identifikacija
M Proizvodac
e
Fm Distributer

Jedinstveni identifikator uredaja
Kataloski broj

LOT Sifra serije

Rx only Samo za profesionalnu uporabu

c € CE oznaka uskladenosti

&I Datum proizvodnje

[:E] Pogledajte Upute za uporabu
SPONSOR| | Sponzor

Biodentine™ Gun er et instrument til flergangsbruk, kompatibelt med Biodentine™ XP.
PRESENTASJON
Eske som inneholder én Biodentine™ Gun
TILTENKT BRUK
Biodentine™ Gun er tiltenkt brukt til & ekstrudere tannbenerstatning fra Biodentine™ XP-patroner.
MALGRUPPE(R)

Tiltenkte brukere
Kun tannhelsepersonale
YTELSESEGENSKAPER

Teknisk ytelse / spesifikasjoner
Ekstrudering av en tannbenerstatning fra en patron
INDIKASJONER FOR BRUK
Biodentine™ Gun skal brukes til & ekstrudere tannbenerstatning fra Biodentine™ XP-patroner i tannhelsetjenesten.
Biodentine™ Gun kan brukes flere ganger og kan ga gjennom 325 reprosesseringssykluser.
KONTRAINDIKASJONER

Det finnes ingen kontraindikasjoner.
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FORVENTET LEVETID
Biodentine™ Gun kan brukes i opptil 325 reprosesseringssykluser

BRUKSANVISNING:

Se forholdsregler for bruk 1 og 2 og advarsel 1
1. Klargjering av Biodentine XP -patron
1.1. Bruk hensiktsmessig personlig verneutstyr
1.2. Se bruksanvisningen for Biodentine™ XP.
2. Insetting av Biodentine™ XP-patronen i Biodentine™ Gun
2.1. Loft Biodentine™ Gun-spaken til den stopper i horisontal stilling.
2.2. Innrett patronen med Biodentine™ Gun (se bilde A, punkt 1)
2.3. Sett patronen inn i Biodentine™ Gun og las patronen ved & dreie i 90 ° med klokken (se bilde A, punkt 2).
3. Priming
Hold i spaken til Biodentine™ Gun med den ene handen og handtaket med den andre og trykk spaken gradvis ned. (Se forholdsregler
for bruk 5, advarsel 9 og se bilde B). Stopp nar tannbenerstatningen blir synlig i dysen (se bilde C).
4. Ekstrudering
4.1. Hold i Biodentine™ Gun med den ene handen (se bilde D)
4.2. Patrondysen kan beyes manuelt med tilstrekkelig styrke (pa grunn av dysens tykkelse) til & fasilitere plasseringen av
tannbenerstatningen (se advarsel 11 og bilde E)
4.3. Trykk spaken gradvis ned for at tannbenerstatningen skal flyte ut av patronen. Det blir en jevnflytende pasta med kremet
konsistens.
5. Bruksomrader
Tannbenerstatningen kan péaferes direkte i hullet i den aktuelle tannen med Biodentine™ Gun. Se bruksanvisningen for Biodentine™
XP for andre paferingsmetoder.
6. Fjerning av patronen
6.1. Slipp spaken og las opp patronen fra Biodentine™ Gun ved a dreie i 90 ° mot klokken (se bilde F punkt 1) og ta deretter
ut patronen (se bilde F punkt 2).
6.2. Kast patronen i en egnet beholder. Se bruksanvisningen for Biodentine™ XP.
7. Prosessering
Nedenfor finnes de anbefalte prosesseringsmetodene. Se advarsel 2 og 3
Manuelt
Nodvendig utstyr:
Ikke relevant
Metode:
Skyll og legg Biodentine™ Gun i blot i et desinfiseringsmiddel uten glutaraldehyd.
Eksponeringstid: minst 12 min
Borst manuelt
Skyll under vann
Tork i 30 minutter
Se forholdsregel 7 for bruk
Automatisk
Nodvendig utstyr:
Ultralydrengjeringsmaskin
Enzymvaskemiddel
Borste
Metode:
Maks. eksponeringstemperatur: 40 °C (104 °F)
Maks. eksponeringstid: 20 minutter
Barst manuelt
Skyll under vann
Tork i 30 minutter
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Sterilisering

Nodvendig utstyr:

Vakuumautoklavering type B

Forpakningspose kompatibel med vakuumautoklavering type B. Se advarsel 6.

Metode:

Legg Biodentine™ Gun i en egnet pose for sterilisering.

Maks. eksponeringstemperatur: 135°C (275°F)

Maks. eksponeringstid: 18 minutter

Instruksjonene som er gitt over, er validert av produsenten for & kunne folges for a klargjere en enhet til gjenbruk. Det er behandlerens
ansvar a forsikre seg om at prosesseringen oppnadde onsket resultat uansett metode, utstyr og involvert personale. Dette krever
verifisering og/eller validering og rutinemessig overvaking av prosessen.

Inspeksjon og vedlikehold

Inspiser visuelt alle overflater. Gjenta rengjoringstrinnet hvis sol fortsatt er synlig.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Forholdsregler for bruk

1. Bruk egnet personlig verneutstyr nar du manipulerer enheten.

2. Alle instruksjonene ma utferes innenfor arbeidsomradet, langt borte fra pasienten.

3. Se bruksanvisningen for Biodentine™ XP for klargjering av patronen.

4. Bruk Biodentine™ Gun kun med Biodentine™ XP-patroner, ellers garanteres ikke teknisk ytelse .

5. Ikke prime en patron som ikke er last i 90 ° i Biodentine™ Gun.

6. Veer forsiktig nar du handterer og bruker Biodentine™ Gun sa du ikke utilsiktet forarsaker skade.

7. Oksiderende desinfeksjonslosninger er ikke egnet, fordi de endrer ytelsen til Biodentine™ Gun.
Advarsler

1. Behandle Biodentine™ Gun for forste gangs bruk, da det leveres ikke-sterilisert.

2. Skal ikke prosesseres i mer enn 325 sykluser. Ellers garanteres ikke tekniske resultater.

3. lkke bruk Biodentine™ Gun etter 325 sykluser. Ellers garanteres ikke tekniske resultater.

4. lkke bruk en skadet Biodentine™ Gun, det endrer ytelsen til enheten.

5. For & unnga kontaminering mellom pasienter, se til & alltid bruke et behandlet handtakBiodentine™ Gun.

6. Bruk sén pose per Biodentine™ Gun, ellers garanteres ikke steriliseringen

7. Det anbefales pa det sterkeste & bruke en gummidamme for & beskytte pasienten.

8. Huvis Biodentine™ Gun steriliseres etter bruk, oppbevar den i steriliseringsposen til neste gang den skal brukes.
9. Dersom spaken trykkes for hardt under prlmlng kan det resultere i at tannbenerstatning slippes ut av patronen.
10. Biodentine™ Gun er tiltenkt brukt kun til & ekstrudere tannbenerstatning fra Biodentine™ XP -patroner.

11. Ikke bey dysen mer enn 4 ganger for & unnga brekkasje.
BIVIRKNINGER
Det finnes ingen kjente bivirkninger.
Rapporter enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten til Septodont (vigilance @septodont.com) og til den
lokale kompetente myndigheten for medisinske enheter.
OPPBEVARING
Ingen spesifikk tilstand.
AVFALLSHANDTERING
Kast Biodentine™ Gun i en vanlig seppelbeholder.
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SYMBOL

Symbol Identifisering
M Produsent
e
Fm Distributer

Unik enhetsidentifikator

Katalognummer
LOT| |Batchkode
Rx only Kun til profesjonell bruk

q3

CE-samsvarsmerking

]

Produksjonsdato

BH

Se bruksanvisningen

Sponsor
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MIX

Paper from
responsible sources

EWEQC@ FSC® C005912

septodont
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France
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USA
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Canada
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