Description
The Cavifil Injector is used to apply dental filling materials directly from the Cavifil
into the tooth cavity to be restored.
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Fig. 2 The lever is uniformly activated to extrude the contents of the Cavifil.

Application:

—  Introduce the Cavifil (capsule filled with restorative material) into the respective
recess of the Injector from below and press until it snaps into place (Fig. 1).

—  The Cavifil is now secured in the Injector and can be rotated 360°, if required.

—  Apply the Cavifil content by uniformly activating the lever (Fig. 2).

—  Excessively fast extrusion of the contents from the Cavifil or the exertion of
extremely high force during application should be avoided.

—  After applying the material, remove the Cavifil by pressing it downwards and
prepare the Cavifil Injector for reuse.

Disinfection, cleaning and sterilization

General notes:

Please also observe the country-specific regulations and guidelines regarding the
hygiene standards and cleaning/disinfection of medical devices in dental practices.

New non-sterile Cavifil Injectors must be subjected to a complete preparation cycle
before they are used for the first time. The Cavifil Injectors must be cleaned and disin-
fected after every use. Oxidizing disinfectant solutions are not suitable. Furthermore,
sterilization in the steam sterilizer is explicitly recommended!

Do not use damaged Injectors. Maintenance and repair work should only be carried
out by specialist staff.

Protective gloves and goggles complying with the requirements of directive
89/686/EEC must be worn to handle any used and contaminated Injectors.

Generally, automated cleaning in a washer disinfector (WD) unit

is preferable to manual cleaning!

Manual cleaning should only be used if automated cleaning is not possible. Only a
WD (compliant with EN 15O 15883) with proven effectiveness must be used to ensure
reliable automated cleaning and disinfection. The operator is responsible for ensuring
that the validation, performance re-qualification and periodic routine checks of the
cleaning procedures in the washer disinfector are defined, documented and carried
out appropriately.

Restrictions on cleaning and disinfecting:

The end of the product’s life span is mainly determined by wear and damage through
use. Frequent cleaning and disinfecting have no impact on the performance of this
product.

Preparation at the treatment area:

Carefully remove large unhardened residue from the Injector with a lint-free cellulose
tissue immediately after use. The Cavifil Injector may either be placed in a removal
container (dry removal) or directly immersed in a combination of detergent and disin-
fectant (wet removal), see below, for transportation to the cleaning and sterilization
area. In any case, it is advisable to transport the Injector to the cleaning area as soon
as possible. Waiting periods of several hours between use and cleaning should be ab-
solutely avoided.
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Prep for cl g/disinfection:
Preliminary treatment of the i is strongly rec led for the

and manual cleaning procedure in order to protect personnel against infection!

To prevent residue from drying and to ensure preliminary disinfection, place the
Cavifil Injector in a disinfection bath (with sieve insert and lid) filled with aldehyde-
free alkaline disinfectant (e.g. ID 212 forte 2%, Diirr Dental, for 15 min.). Make sure
that the Injector is completely immersed in disinfectant and that the disinfectant is
free of bubbles. The disinfectant used must be suitable for the product and tested for
effectiveness (e.g. DGHM or FDA certification or CE mark). Please observe the instruc-
tions of the manufacturer of the disinfectant solution (concentration rate, tempera-
ture and contact time) to ensure that the disinfectant is used correctly.

If you use an automated cleaning method, carefully rinse the Cavifil Injector under
running tap water after preliminary disinfection to prevent residue of the cleaning
and disinfecting agent from reaching the WD.

Automated cleaning and disinfection:

Requirements to carry out the validated procedure:

~ WD (Thermo disinfector G7882, Miele, AO-value > 3000)
—  cleaning and disinfection program (Vario TD)

—  detergent and disinfectant (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Position the Cavifil Injector in the WD according to the instructions of the manufac-
turer. Fill the WD with the respective cleaning and disinfecting agent (e.g. Neodisher
FA, Dr. Weigert) as appropriate for the intended process. Observe the instructions of
the disinfectant and equipment manufacturer. Start the cleaning and disinfection pro-
gram (e.g. Vario TD) validated for the particular type of unit.

Drying:
After the cleaning and disinfection program has been completed, remove the Cavifil
Injector from the WD and c dry any ining moisture with comp d

air or a clean, lint-free disposable towel.

If the Cavifil Injector has only been cleaned in the WD (without automated
disinfection), thermal disinfection of the unwrapped Injector in a steam
sterilizer is absolutely mandatory!

Manual cleaning and disinfection:

Requirements to carry out the validated procedure:

— soft brush (Miltex nylon cleaning brush for instruments)

—  detergent and disinfectant (e.g. immersion in ID 212 forte 2%, Diirr Dental,
for at least 15 min.)

Use only soft cleaning brushes for the manual removal of visible residue. Never use a
metal brush or steel wool. Brush the Cavifil Injector with a suitable cleaning brush
(e.g. Miltex nylon cleaning brush for instruments) after immersion in the disinfection
bath for 15 min. during preliminary treatment until you can no longer see any con-
tamination on the surface. Subsequently, leave the Cavifil in the sieve insert and care-
fully rinse the Injector under running tap water (< 40 °C/ 104 °F) until all residue is
rinsed off. Do not use any chemicals for this step. Allow the remaining water to
sufficiently drain off.

Place the Cavifil Injector in a disinfection bath (with a lid and sieve insert) again,
filled with aldehyde-free alkaline disinfectant (e.g. ID 212 forte 2%, Diirr Dental, for
15 min.), and disinfect the Injector according to the pretreatment procedure. Make
sure that the Injector is completely immersed in disinfectant and that the disinfectant
is free of bubbles. Subsequently, leave the Cavifil Injector in the sieve insert and
carefully rinse the Injector under running tap water (< 40 °C/ 104 °F). Allow the
remaining water to sufficiently drain off.

Drying:
Then, completely dry the Cavifil Injector with compressed air or a clean, lint-free
disposable towel.

Thermal disinfection of the unwrapped Injector in a steam sterilizer is
strongly recommended after manual cleaning and disinfection.

Maintenance, control and inspection:

After cleaning and disinfecting the Cavifil Injector, visually inspect it to see if it is
clean, undamaged and functions properly. If macroscopically visible residual contami-
nation is present, repeat the cleaning and disinfection process.

Sterilization:

Requirements to carry out the validated procedure:

—  suitable sterile packaging (aluminium sterilization container)

—  steam sterilizer (Systec HX-320)

—  program: 3 x fractionated pre-vacuum, 132 °C (270 °F), 20 min.

It is strongly recommended to sterilize semi-critical medical devices of
Classes A & B!

Packaging:
The Cavifil Injector should be autoclaved in an appropriate sterile packaging (e.g.
aluminium sterilization container).

Sterilize the items in a steam sterilizer (the unit should be compliant with EN 285 and
validated according to EN ISO 17665) using a fractionated pre-vacuum at

132 °C (270 °F) for at least 20 minutes. Please also observe the instructions of the
equipment manufacturer.

If you sterilize several instruments at the same time in the steam sterilizer, make sure
to observe the instructions of the equipment manufacturer regarding the maximum
permissible load to avoid overloading. The stipulated sterilization procedure has been
validated by the manufacturer as appropriate for the purpose in question according
to EN ISO 17665. The manufacturer does not assume responsibility for other steriliza-
tion procedures. If other sterilization methods are used, the operator is responsible
for validating them to ensure that they are effective and fit for the purpose.

Storage and shelf life:
— Store the Cavifil Injector in dry conditions to avoid condensation build-up.

Notes:
—  The material content of the Cavifils should be processed at room temperature.
Cold material may be difficult to extrude.
- If the Cavifil material is directly applied from the Cavifil in the mouth of
the patient, the Cavifil should only be used for one patient for reasons of
hygiene. It must not be cleaned, disinfected, sterilized and reused (to prevent
cross-contamination between patients).
—  The Cavifil Injector is optimally coordinated with the requirements of Ivoclar
Vivadent Cavifils. However, it can also be used with other suitable capsule systems.
—  Since small parts generally involve a risk of ingestion and aspiration, it is
strongly recommended to use a rubber dam.
The Cavifil Injector is autoclavable and designed for multiple use and has
the ability to undergo at least 200 autoclaving cycles. For conditions see
"Disinfection, cleaning and sterilization".
- The Instructions for Use are available on the website of Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Keep out of the reach of children!
For use in dentistry only.

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly
according to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damage resulting from failure to
observe the Instructions or the stipulated area of application. The user is responsible for testing the
products for their suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions. Descriptions
and data constitute no warranty of attributes and are not binding.



Beschreibung
Der Cavifil Injector dient der direkten ikation von arztlichen Fi
rialien aus Cavifils in die zu versorgende Zahnkavitat.
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Abb. 2 Gleichmassige Betatigung des Auspresshebels um Cavifil-Inhalt zu
applizieren.

Anwendung:

- Das Cavifil (Restaurationsmaterial-gefiillte Kapsel) bis zum Einrasten von unten
in die entsprechende Mulde des Injectors driicken (Abb. 1).

—  Das Cavifil ist jetzt im Injector fixiert und kann je nach Bedarf um 360° gedreht
werden.

- Cavifil-Inhalt durch gleichméssige Betati des Auspresshebels af
(Abb. 2).

- Ein Giberméssig schnelles Ausbringen des Cavifil-Inhalts bzw. die Anwendung
extremer Krafte bei der Applikation sind zu vermeiden.

—  Nach Gebrauch das Cavifil zur Entnahme nach unten herausdriicken und den
Cavifil Injector dem Wiederaufbereitungsprozess zufiihren.

Desinfektion, Reinigung und Sterilisation

Grundsatzliche Anmerkungen:

Bitte beachten Sie auch die Ianderspezmschen Bestlmmungen und Richtlinien fiir die
Hygiene und Wiederaufberei von i in

Neue nicht sterile Cavifil Injectoren miissen vor dem erstmaligen Gebrauch vollstandig
aufbereitet werden. Anschliessend ist eine Reinigung und Desinfektion nach jedem
Gebrauch erforderlich. Oxidi 1-wirkende Desinfekti ittel sind nicht geeignet.
Ergénzend wird die Sterilisation im D ilisator ausdriicklich hi

Benutzen Sie keine beschadigten Injectoren. Service und Reparaturen sollten aus-
schliesslich von Fachpersonal durchgefiihrt werden.

Beim Umgang mit allen gebrauchten und kontaminierten Injectoren miissen eine
Schutzbrille und Schutzhandschuhe getragen werden, welche die Anforderungen der
Richtlinie 89/686/EWG erfiillen.

Die maschinelle Aufbereitung in emem RDG (Remlgungs -Desinfektions-
Gerat) ist generell einer
Die manuelle Aufbereitung sollte nur im Falle des Fehlens eines maschinellen Verfah-
rens angewandt werden. Fiir eine gesicherte maschinelle Reinigung und Desinfektion
muss ein RDG (gemass EN 1SO 15883) mit gepriifter Wirksamkeit genutzt werden.
Dabei liegt es in der Verantwortung des Betrelbers, dass Validierung, erneute Lei-
stungsqualifikation und periodische i der Aufberei im
RDG definiert, dokumentiert und dementsprechend durchgefiihrt werden

Einschra der
Das Ende der Produktlebensdauer wird von Verschleiss und Beschadigung durch

den Gebrauch bestimmt. Haufiges Wiederaufbereiten hat keine i auf die
Leistung dieses Produktes.

Vorbereitung am Gebrauchsort:
Grobe nicht ausgehértete Verunreinigungen unmittelbar nach dem Gebrauch vorsich-
tig mit einem fusselfreien Zellstofftuch entfernen. Der Transport des Cavifil Injectors

.
.
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vom Gebrauchsort zum Ort der Wiederaufbereitung kann entweder in einer Instru-
mentenwanne (Trockenentsorgung) oder direkt im kombinierten Reinigungs-/Desin-
fektionsmittel (s.u.) eingelegt stattfinden (Nassentsorgung). In jedem Fall ist nach
dessen Einsatz die schnelle Weiterleitung zur Aufbereitung zu empfehlen. Wartezeiten
von mehreren Stunden zwischen Einsatz und Aufbereitung miissen unbedingt vermie-
den werden.

Vorbereitung zur H

Die der wird aus i i aventiven Griinden zum
Schutz des Personals sowohl fiir das maschinelle als auch fiir das manuelle Aufberei-
tungsverfahren ausdriicklich empfohlen!

Zur Verhinderung des Antrocknens von Riickstanden sowie zur Vordesinfektion wird
der Cavifil Injector blasenfrei, vollstandig bedeckt in eine mit alkalischer, aldehyd-
freier DesinfektionsmittellGsung (z.B. fiir 15 min. in ID 212 forte 2%, Diirr Dental)
gefiillte Desinfektionswanne (mit Siebeinsatz und Deckel) gelegt. Das eingesetzte
Desinfektionsmittel muss fiir das Produkt geeignet sein und eine gepriifte Wirksam-
keit besitzen (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung, CE-| Kennzelchnung) Fiir eine korrekte

jung des Desinfekti ittels (z.B. der und Ein-
wirkzeit) beachten Sie bitte unbedingt die Angaben des Herstellers.

Bei einer maschmellen Aufbereltung muss der Cavifil Injector nach der Vordesinfek-
tion sorgfaltig unter fl dem L iilt werden, sodass keine
Riickstande des Reinigungs- und Desinfektionsmittels in das RDG gelangen.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion:

Ausstattung des validierten Verfahrens:

- RDG (Thermodeslnfektor G7882, Miele, AO-Wert > 3000)
- und Desinfektionsy (Vario TD)

- ini und Desinfekti ittel lisher FA, Dr. Weigert)

Den Cavifil Injector entsprechend den Angaben des RDG Herstellers im verwendeten
Gerdt positioni Ein fiir die | und Desinfek-
tlonsmme\ (z.B. Neodisher FA, Dr. Weigert) unter Beachtung der Angaben des

Produkte- sowie Gerateherstellers in das RDG geben und ein fiir den Geratetyp vali-

diertes Reinif und Desinfekti g (z.B. Vario TD) starten.
Trocknung:
Nach Ablauf des Reini und Desinfekti den Cavifil Injector aus

dem RDG nehmen und vorhandene Feuchngke\tsruckstande mit Druckluft oder einem
sauberen, fusselfreien Tuch vollstandig trocknen.

Erfolgt nur die Reinigung automatisiert (ohne maschinelle Desinfektion), ist
im Anschluss eine thermische Desinfektion unverpackt im Dampfsterilisator
zwingend erforderlich!

Manuelle Reinigung und Desinfektion:

Ausstattung des validierten Verfahrens:

—  weiche Biirste (Reinigungsbiirste fiir Instrumente aus Nylon, Miltex)

—  Reinigungs- und Desinfektionsmittel (Einlegen fiir mind. 15 min. in
1D 212 forte 2%, Diirr Dental)

Zur von sichtbaren ini diirfen nur weiche

ini i rwendet werden. Keinesfall i oder ver-
wenden. Den Cavifil Injector mit einer geei ini biirste (z.B. Reini
burste fur Instrumente aus Nylon, Miltex) nach 15 Minuten Einwirkzeit in der
D ittellosung der s0 lange reinigen, bis auf der Oberfla-

che keine Verunreinigungen mehr erkennbar sind. Anschliessend Schmutzanhaftun-
gen durch sorgfaltiges Spiilen unter fl|essendem Leltungswasser (< 40°C), im
. llen Ch lstand

itz ohne Verwendung von ig entfernen.
Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Den Cavml In|ector erneut blasenfrel vollstandig bedeckt in eine mit alkalischer,

116 (z.B. fiir 15 min. in ID 212 forte 2%,
Diirr Dental) gefullte Desinfektionswanne (mit Siebeinsatz und Deckel) legen und
dem Vork rfahren entsprechend desinfizieren.

Ansthhessend erfolgt die surgfaltlge Spiilung des Injectors unter fliessendem
L (< 40 °C) im Siebei ausreichend abtropfen lassen.

Trocknung:
Nachfolgend ist die vollsténdige Trocknung mit Druckluft oder einem sauberen,
ficcalfraion Fi h '

Bei der manuellen Reinigung und Desinfektion von Instrumenten wird eine
abschliessende thermische Desinfektion unverpackt im Dampfsterilisator
ausdriicklich empfohlen.

Wartung, Kontrolle und Priifung:
Nach Reinigung und Desinfektion des Cavifil Injectors erfolgt die Sichtpriifung auf
Unversehrtheit, Funktionstiichtigkeit und Sauberkeit. Bei makroskopisch sichtbarer

Restversct muss der Reini und Desinfektionsprozess wiederholt wer-
den.
Sterilisation:
Ausstattung des va/rd/ertsn Verfahrens
kung ( i

—  Dampfsterilisator (Systec HX-320)
—  Programm: 3 x fraktioniertes Vorvakuum, 132 °C, 20 min.

Die Sterilisation semikritischer Medizinprodukte der Klasse A & B wird
ausdriicklich empfohlen!

Verpackung:

Cavifil Injector in einer geeif g1 packung (z.B. Al

scontainer) autoklavieren. Die Sterilisation erfolgt in einem Dampfsterilisator (Geréat
nach EN 285 und validiert gemé&B EN ISO 17665) mit fraktioniertem Vorvakuum bei
132 °C firr mindestens 20 Minuten. Beachten Sie auch die Angaben des Gerateher-
stellers.

Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator
muss sichergestellt werden, dass die maximal zuldssige Beladung des Dampfsterilisa-
tors gemaB Herstellerangaben nicht tiberschritten wird. Das angegebene Sterilisati-
onsverfahren wurde gemass EN 1SO 17664 vom Hersteller als geeignet validiert.
Andere Sterili fahren liegen der tung des Herstellers
und sind vom Anwender als geeignet und wirksam zu validieren.

Lagerung und Aufbewahrung
—  Lagerung des Cavifil Injectors in trockenen Raumen, um Kondensationsbildung
zu vermeiden

Hinweise:
—  Der Materialinhalt der Cavifils soll bei Raumtemperatur verwendet werden. Bei
Kiihlscl kann das erschwert sein.

- Wird das Material aus dem Cavifil direkt im Mund des Patienten appliziert,
® so ist das Cavifil aus hygienischen Griinden nur fiir den Einmalgebrauch
bestimmt und darf nicht gereinigt, desinfiziert, sterilisiert und wiederverwendet
werden (Vermeidung von Kreuzinfektionen zwischen Patienten).

—  Der Cavifil Injector wurde optimal auf die Anforderungen der Anwendung mit
Ivoclar Vivadent Cavifils abgestimmt, kann aber auch mit anderen, passenden
Kapselsystemen verwendet werden.

—  Da bei Kleinteilen generell eine Verschluckungs- und Aspirationsgefahr besteht,
wird die Verwendung eines Kofferdam ausdriicklich empfohlen.

Der Cavifil Injector ist autoklavierbar und zur Mehrfach-Verwendung mit

einer Aufbereitungsfahigkeit von mind. 200 Autoklavierzyklen ausgelegt.




Bedingungen siehe Desmfekt\on, Reinigung und Sterilisation”.
- Die Gebrauc fon ist auf der H der Ivoclar Vivadent AG
hinterlegt (www.ivoclarvivadent.com).

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Nur fiir zahnérztlichen Gebrauch!

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss geméss Gebrauchsinformation
angewendet werden. Fiir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser An-
wendung ergeben, iibernimmt der Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Produkt eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fir die vor-
gesehenen Zwecke zu priifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefiihrt
sind.

Description
Le pistolet-applicateur Cavifil Injector est utilisé pour |'application directe dans la
cavité a restaurer, de matériaux dentaires présentés en Cavifil.
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Fig. 2 Le levier est actionné de maniére réguliére afin d'extruder le contenu
du Cavifil.

Utilisation:

— Introduire le Cavifil (capsule contenant le matériau de restauration) dans le
creux correspondant du pistolet-applicateur et le pousser jusqu‘a ce qu'il
s'enclenche (Fig. 1)

—  Le Cavifil est mail fixé dans le pistolet: icateur, mais peut, si néces-
saire, avoir un mouvement de rotation a 360°.

—  Actionner le levier de maniére réguliére pour extraire le matériau du Cavifil
(Fig. 2).

—  Eviter d'extraire le contenu du Cavifil trop rapidement ou d'exercer une pression
trop importante pendant |"application.

—  Une fois le matériau appliqué, retirer le Cavifil en le poussant vers le bas et pré-
parer le Cavifil Injector en vue de sa prochaine utilisation.

Désinfection, nettoyage et stérilisation

Remarques générales :

Veuillez respecter les lois et directives relatives aux normes d'hygiéne et de retraite-

ment des dispositifs médicaux en cabinet dentaire en vigueur dans votre pays.

Les nouveaux pistolets-applicateurs non-stériles Cavifil Injectors doivent étre soumis
aun cycle de traitement complet avant leur premiére utilisation. Les Cavifil Injectors
doivent étre nettoyés et désinfectés aprés chaque utilisation. Les solutions désinfec-

tantes a base d'agents oxydants sont contre-indiquées. La stérilisation dans un stéri-
lisateur a chaleur humide est fortement recommandée !

Ne pas utiliser de pistolets-applicateurs endk és. L'entretien et les ré

ne doivent étre effectués que par du personnel compétent.

Porter des gants et lunettes de protection conformes a la directive 89/686/EEC pour

manipuler tout Injector utilisé et contaminé.

Il est préfe d'effectuer un trai isé dans un
nettoyeur-désinfecteur plutét qu'un traitement manuel.

Le traitement manuel ne sera utilisé que si le traitement automatisé n'est pas
possible. Seul un nettoyeur-désinfecteur (conforme a la norme EN IS0 15883) d'une
efficacité prouvée devra étre utilisé pour garantir la fiabilité du nettoyage automatisé
et de la désinfection. L'utilisateur garantit que la validation, la requalification de la
performance et les contréles réguliers des procédures de traitement sont définis,
documentés et effectués correctement.

Restrictions sur le retraitement :

La durée de vie des il est princi par l'usure et les

i liés a I'utilisation. Le i fréquent n'a qu'un impact minime sur
la performance de ces instruments.

Mise en ceuvre en zone de traitement :

Retirer délicatement les résidus non durcis a I'aide d'un chiffon en cellulose non pelu-
cheux. Le Cavifil Injector peut soit étre déposé dans un bac éliminateur (élimination
a sec) ou directement immergé dans un mélange d'agent nettoyant et de désinfec-
tant (élimination humide), voir ci-dessous, pour le transport en zone de traitement.
Dans tous les cas, il est conseillé de transporter I'Injector le plus rapidement possible
vers la zone de traitement. Les périodes d'attente de plusieurs heures entre ['utilisa-
tion et le nettoyage doivent absolument étre évitées.

Preparanon pour Ie nettoyage et la désinfection :

des est fortement rec ié pour protéger
Ie personnel des infections et pour préparer les instruments a la procédure de mise
en ceuvre automatique ou manuelle !
Pour éviter que les résidus ne sechent sur les surfaces et afin de garantir la désinfec-
tion préliminaire, placer le Cavifil Injector dans un bain de désinfection (avec panier
et couvercle) rempli d'un désinfectant alcalin sans aldéhyde (ex. ID 212 forte 2%,
Diirr Dental, pendant 15 min). Vérifier que I'Injector est complétement couvert par le
désinfectant et que ce dernier ne présente pas de bulles. Le désinfectant utilisé doit
&tre adapté aux instruments concernés et son efficacité doit étre prouvée (ex. certifi-
cation DGHM ou FDA, ou marquage CE). Veuillez vous conformer aux recommanda-




tions du fabricant (taux de concentration, température et temps de pose) afin de ga-
rantir une utilisation correcte du désinfectant.

Si vous utilisez une méthode automatisée, rincer soigneusement le Cavifil Injector a
I'eau courante aprés la désinfection préliminaire pour éviter que les résidus de net-
toyage et de désinfection n'entrent dans le nettoyeur désinfecteur.

Nettoyage et désinfection automatisés :

Exigences pour effectuer la procédure validée :

—  Nettoyeur désinfecteur : G 7882, Miele (AO-value > 3000)

—  Programme : Vario TD

—  Agent de nettoyage et désinfection : Neodisher FA, Dr. Weigert

Placer le Cavifil Injector dans le nettoyeur désinfecteur en respectant les recomman-
dations du fabricant. Remplir le nettoyeur désinfecteur (ND) a I'aide d'un agent net-
toyant et désinfectant (ex. Neodisher FA, Dr. Weigert) qui soit conforme a la
procédure prévue. Respecter les recommandations du fabricant du désinfectant et de
I'appareil. Démarrer le programme de nettoyage (ex. Vario TD) validé pour le type
spécifique d'appareil.

Séchage :

Ala fin du programme de nettoyage et de désinfection, retirer le Cavifil Injector du
ND et sécher soigneusement toute trace d'humidité a I'air comprimé ou a I'aide d'un
chiffon doux jetable et non pelucheux.

Si le Cavifil Injector a seulement été nettoyé dans un ND (sans désinfection
automatique), la désinfection thermique de I'Injector non emballé dans un
stérilisateur a chaleur humide est absolument obligatoire !

Nettoyage manuel et désinfection :

Exigences pour effectuer la procédure validée :

—  Brosse douce : brosse en nylon pour le nettoyage des instruments, Miltex

—  Agent de nettoyage et désinfection (ex. immersion dans ID 212 forte 2%, Diirr
Dental, pendant au moins 15 min).

N'utiliser que des brosses douces pour le retrait des résidus visibles. Ne jamais utili-
ser de brosse métallique ou de laine dacier. Brosser le Cavifil Injector avec une
brosse adaptée (ex. brosse en nylon pour le nettoyage des instruments, Miltex) aprés
immersion dans le bain de désinfection pendant au moins 15 min pendant le traite-
ment préliminaire jusqu‘a ce qu'il n'y ait plus aucune contamination visible sur la sur-
face. Ensuite, laisser le Cavifil Injector dans le panier et le rincer soigneusement a
I'eau courante (< 40 °C) jusqu'a ce que tous les résidus soient rincés. Ne pas utiliser
de produits chimiques pour cette étape. Le laisser s'égoutter.

Placer a nouveau le Cavifil Injector dans un bain de désinfection (avec panier et cou-
vercle) rempli d'un désinfectant alcalin sans aldéhyde (ex. ID 212 forte 2%, Diirr Den-
tal, pendant 15 min), et désinfecter I'Injector de la méme maniére que pour le
traitement préliminaire. Vérifier que I'Injector soit complétement couvert par le désin-
fectant et que ce dernier ne présente pas de bulles. Laisser ensuite le Cavifil Injector
dans le panier et le rincer soigneusement & |'eau courante (< 40 °C), puis le laisser
s'égoutter.

Séchage :
Enfin, sécher complétement le Cavifil Injector a I'air comprimé ou a I'aide d'un
chiffon doux jetable et non pelucheux.

La désinfection thermique de I'lnjector déballé dans un stérilisateur vapeur,
est recommandée aprés le nettoyage et la désinfection manuels.

Maintenance, vérification et inspection :
Veérifier que le Cavifil Injector est propre, intact et qu'il fonctionne correctement. En
présence de résidus microscopiques, répéter le processus de nettoyage/désinfection.

Stérilisation :

Exigences pour effectuer la procédure validée :

— emballage stérile adapté (Récipient en aluminium pour la stérilisation)
—  Stérilisateur vapeur (Systec HX-320)

—  programme : 3 x pré-vide fractionné, 132 °C, 20 min.

Il est fortement recommandé de stériliser les instruments semi-critiques des
ClassesA &B!

Emballage :
Le Cavifil Injector doit étre stérilisé en autoclave dans un emballage approprié (ex.
récipient de stérilisation en aluminium).

Stériliser les articles dans un stérilisateur vapeur (I'appareil doit étre conforme a la
norme EN 285 et validé selon EN ISO 17665) en utilisant le pré-vide fractionné &

132 °C pendant au moins 20 minutes. Veuillez également respecter les instructions
du fabricant de I'appareil.

Si vous stérilisez plusieurs instruments en méme temps dans le méme stérilisateur
vapeur, vérifiez les recommandations du fabricant de I'appareil concernant la charge
maximale admise, afin d'éviter une surcharge. La procédure de stérilisation décrite a
été validée par le fabricant comme étant appropriée au but dont il est question selon
la norme EN 1SO 17664. Le fabricant dégage toute responsabilité en cas d'application
d'une autre procédure de stérilisation. Si d'autres mé de stérilisation sont
utilisées, I'utilisateur est responsable de leur validation afin de garantir qu'elles sont
efficaces et adaptées au but.

Conservation et durée de vie :
—  Conserver le Cavifil Injector au sec pour éviter la condensation.

Remarques :

—  Le matériau contenu dans les Cavifils doit étre appliqué a température ambiante.
Un matériau trop froid serait difficile a extraire.

- Si le matériau est appliqué directement du Cavifil dans la bouche du
® patient, nous recommandons, pour des raisons d'hygiéne, de n'utiliser le
cavifil que pour un seul patient (prévention de contamination croisée entre les
patients).

—  Le Cavifil Injector s'utilise de maniére optimale avec les cavifils Ivoclar Vivadent.
Il peut cependant également étre utilisé avec d'autres capsules adaptées.

—  Les petites piéces présentant le risque d'étre ingérées ou aspirées, il est forte-
ment recommandé d'utiliser une digue.

Le Cavifil Injector peut étre stérilisé en autoclave. Il est congu pour plu-

ieurs utilisations et peut supporter au moins 200 cycles de stérilisation en
autoclave. Voir conditions au chapitre "Désinfection, nettoyage et stérilisation".

- [E Le mode d'emploi est disponible sur le site internet d'lvoclar Vivadent AG

(www.ivoclarvivadent.com).

Conserver hors de portée des enfants !

Exclusivement réservé a l'usage dentaire.

Ce matériau a été développé pour une utilisation dans le domaine dentaire uniquement.  doit strictement
atre utilisé conformément au mode d'emploi. Nous déclinons toute responsabilité en cas de dommages ré-
sultant du non-respect des instructions ou du domaine d'application indiqué. Il relave de la responsabilité
de I'utilisateur de vérifier si le matériau est approprié pour I'utilisation prévue et ce d'autant plus si celle-ci
n'est pas explicitement mentionnée dans le mode d'emplo. Les descriptions et les données fournies ne
sont pas des garanties et n'engagent pas le fabricant.

Descrizione
Cavifil Injector serve all'applicazione diretta di materiali da otturazione in Cavifil
nella cavita dentale da trattare.
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Fig. 1 Cauvifil Injector (1) e Cavifil da inserire dal basso (2)
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Fig. 2 Esercitare pressione uniforme sulla leva per estrudere il materiale contenuto
nel Cavifil.

Utilizzo:

—  Introdurre il Cavifil (capsula contenente il materiale da restauro) dal basso nel
rispettivo alloggio e premere fino all'arresto (fig. 1).

—  In questo modo il Cavifil & fissato nell'iniettore e, secondo necessita, puo essere
orientato di 360°.

—  Applicare il contenuto del Cavifil premendo in modo uniforme e continuo la leva
(fig. 2).

- Evitare un'applicazione troppo rapida del contenuto del Cavifil e di esercitare
troppa forza nell'applicazione.

—  Dopo I'utilizzo, premere il Cavifil verso il basso per rimuoverlo e preparare il
Cavifil Injector al riutilizzo.

e
Annotazioni generali:

Si prega di rispettare anche le normative e le discipline specifiche riguardanti I'igiene
e la disinfezione di dispositivi medici negli studi dentistici.

Nuovi Cavifil Injector non sterili devono essere sottoposti ad un intero ciclo di disin-
fezione, prima del loro primo utilizzo. Quindi, & necessaria una detersione e disinfe-
zione dopo ogni uso. Non sono indicati disinfettanti ad effetto ossidante. A

si consiglia vi anche una sterilizzazione nello sterili

a vapore!

Non utilizzare Cavifil Injector d iati. L'assi e le riparazioni devono
avvenire soltanto da parte di personale specializzato.

Nella manipolazione di tutti gli Injector usati e contaminati & necessario indossare
occhiali e guanti di protezione, che soddisfino i requisiti della direttiva 89/686/CEE.

In generale @ preferibile il trattamento in un apparecchio per pulizia e

ione rispetto al
Il trattamento manuale dovrebbe avvenire soltanto in caso di mancanza di un proce-
dimento automatizzato. Per una sicura pulizia e disinfezione a macchina deve essere
utilizzato un apparecchio per pulizia dlsmfezmne (secondo EN 1SO 15883) dalla
compi efficacia. Ri di a dell’ope la d
documentazione ed esecuzione della validazione, la quallﬂca della rinnovata presta-
zione ed i controlli periodici di routine dei processi di trattamento nell’apparecchio di
pulizia e disinfezione.

Limitazioni della disinfezione:

Il termine della durata del prodotto viene determinata dall’usura e dai danni
derivanti dall'uso. La frequente disinfezione non ha alcun influsso sulla prestazione di
questo prodotto.

Preparazione sul luogo di utilizzo:
Impurita grossolane non indurite sugli strumenti vanno rimosse cautamente subito
dopo I'uso sul paziente con un panno in cellulosa privo di peli. Il trasporto del Cavifil
Injector dal luogo di utilizzo al luogo del trattamento, puo avvenire o in una vasca
per strumentl (trasferimento asciutto) oppure direttamente in combinazione deter-
infettante (vedi sotto) (trasfe umido). In ogni caso, dopo I'utilizzo, &
conslgllato I'inoltro rapido al trattamento. Evitare assolutamente tempi di attesa di
piu ore fra I'utilizzo ed il trattamento.

Prep allap
Per motivi di prevenzione di infezioni e per la protezione del personale, il pre-tratta-
mento degli strumenti & espressamente consigliato sia per il procedimento di tratta-
mento automatizzato che manuale!

Per impedire |'asciugatura di residui, nonché per la pre-disinfezione, Cavifil Injector
viene immerso completamente, senza formazione di bolle, in vasca per disinfezione
riempita con soluzione disinfettante alcalina, priva di aldeide (p.es per 15 min. in

1D 212 forte, Diirr Dental) (con filtro e coperchio). Il disinfettante impiegato deve
essere idoneo per gli strumenti e possedere un'efficacia comprovata (p.es. omologa-
zione DGHM oppure FDA, marchio CE). Per un corretto utilizzo del disinfettante (p.es.
concentrazione, temperatura e tempo di azione) rispettare assolutamente le indica-
zioni del produttore.

In caso di trattamento i dopo la pre-disinf Cavifil Injector viene
sciacquato accuratamente sotto acqua cunente in modo tale che neII apparecchlo
per la pulizia e disinfezione non pervengano residui di detergente e

Pulizia e disinfezione a macchina:

Dotazione del procedimento validato:

—  Apparecchi di pulizia e disinfezione: G 7882, Miele (Valore A0 > 3000)
—  Programma: Vario TD

—  Detergente e disinfettante: Neodisher FA, Dr. Weigert

Posizionare il Cavifil Injector in un portastrumenti idoneo all’apparecchio di pulizia e
disinfezione, seguendo le istruzioni del produttore. Inserire un detergente e disinfet-
tante idoneo all’uso (p.es. Neodisher FA, Dr. Weigert) rispettando le indicazioni del
produttore del prodotto nonché dell’apparecchio ed avviare un programma di pulizia
e disinfezione validato per il tipo di apparecchio (p.es. Vario TD).

Asciugatura:
Al termine del programma di pulizia e disinfezione, prelevare Cavifil Injector dall’ap-



parecchio di pulizia e disinfezione, ed asciugare completamente i residui di umidita
con aria compressa oppure con panno pulito e privo di peli.

Se la detersione avviene soltanm in modo automatlzzatn (senza disinfezione
in macchma) e P una i termica, senza
¢ nello ili a vapore!

Pulizia e disinfezione manuale:

Dotazione del procedimento validato:

- spazzolino morhldo spazzollno di pulizia per strumenti in Nylon, Miltex

- ione per minimo 15 min. in ID 212 forte 2%,
Diirr Dental)

Per la rimozione manuale di impurita visibili, si devono utilizzare soltanto spazzolini
per pulizia morbidi. Non utilizzare in alcun caso spazzole in metallo o lana di acciaio.
Pulire Cavifil Injector con idoneo spazzolino di pulizia (p.es spazzolino per pulizia di
strumenti in Nylon, Miltex) dopo 15 minuti di tempo di azione nella soluzione disin-
fettante del pretrattamento finché non sono pit visibili impurita. Dopo il prelievo
degli strumenti dalla soluzione disinfettante del pretrattamento, avviene la completa
rimozione dello sporco con accurato risciacquo sotto acqua corrente (< 40 °C), nel
filtro, senza utilizzo di specifiche sostanze chimiche. Lasciare sgocciolare sufficiente-
mente |'acqua residua.

Infine nuovamente Cavifil Injector in vasca di disinfezione coprendolo completa-
mente e senza bolle in una soluzione disinfettante alcalina, priva di aldeide (p.es. per
15 min. in ID 212 forte/Diirr Dental) (con filtro e coperchio) e disinfettare secondo il
procedimento di pre-trattamento.

Quindi avviene I'accurato risciacquo dellInjector sotto acqua corrente (< 40 °C) con
filtro. Lasciare sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Asciugatura:
In seguito effettuare la completa asciugatura con aria compressa oppure con panno
monouso pulito e privo di peli.

In caso di ione e disinfezione manuale, & consigliata una

disinfezione termica, senza c i nello sterili a vapore!

Manutenzione, controllo e verifica:

Dopo la detersione e la disinfezione del Cavifil Injector avviene il controllo visivo
dell'integrita, funzionalita e pulizia. In caso di residui di sporco macroscopicamente
visibile, @ necessario ripetere il trattamento di pulizia e disinfezione.

Sterilizzazione:

Dotazione del procedimento validato:

— Idoneo confezionamento per sterilizzazione (Container per sterilizzazione
in alluminio)

—  Sterilizzatore a vapore (Systec HX-320)

—  Programma: 3 x pre-vuoto frazionato, 132 °C, 20 min.

La sterilizzazione di strumenti semi-critici della classe A & B &
espressamente consigliata!

Confezionamento:

Autoclavare Cavifil Injector in un idoneo confezionamento sterile (p.es. Container di
stenhzzazmne in alluminio).

La ione avviene in uno sterili; a vapore (Apparecchio secondo EN
285 e validato secondo EN ISO 17665) con pre-vuoto frazionato a 132 °C per
almeno 20 minuti. Rispettare anche le indicazioni del produttore dell’apparecchio.
In caso di contemporanea sterilizzazione di piui prodotti in uno sterilizzatore a
vapore, & necessario prestare attenzione a non superare il carico massimo consentito
dello sterilizzatore a vapore, come da indicazioni del produttore. Il procedimento di
sterilizzazione indicato, é stato validato come idoneo dal produttore secondo le
norme EN SO 17664. Altri procedimenti di sterilizzazione si trovano al di fuori della
responsabilita del produttore e devono essere validati come idonei ed efficaci dal-
I'utilizzatore.

Conservazione e stoccaggio
—  Conservare Cavifil Injector in ambiente asciutto, per evitare la formazione
di condensa.

Avvertenze:

Il materiale contenuto nei Cavifil deve essere utilizzato a temperatura ambiente.

In caso di temperatura di frigorifero, I'estrusione puo risultare difficoltosa.
- Applicando il materiale dal Cavifil direttamente in cavo orale del paziente,
Per motivi di igiene, il Cavifil @ monouso e non deve essere deterso, disin-

fettato, sterilizzato e riutilizzato (per evitare infezioni crociate fra pazienti).

— Il Cavifil Injector & conformato appositamente per essere utilizzato con i Cavifil
Ivoclar Vivadent. Pud essere ugualmente utilizzato con altri sistemi di cartucce
monodose compatibili.

- Po|che in caso di piccole componenti, vi & in generale il pericolo di ingestione ed

ione, si consiglia espi I'uso di una diga.

Cavifil Injector & autoclavabile e riutilizzabile con una capacita di riutilizzo

di almeno 200 cicli di autoclave. Vedi “Disinfezione, detersione e sterilizza-
zione" per quanto riguarda le condizioni.

- [E Le istruzioni d'uso sono depositate alla Homepage della Ivoclar Vivadent

AG (www.ivoclarvivadent.com).

Tenere lontano dalla portata dei bambini!

Solo per uso odontoiatrico!

Il prodotto é stato realizzato per Iimpiego nel campo dentale e deve essere utilizzato secondo le istruzioni
d'uso. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni derivanti da diverso o inadeguato uti-
lizzo. L'utente é tenuto a controllare personalmente I'idoneita del prodotto per gli impieghi da lui previsti,
soprattutto se questi impieghi non sono riportati nelle istruzioni d'uso.

Descripcion
El Cavifil Injector se usa para aplicar el material de obturacién dental directamente

del Cavifil a la cavidad a restaurar.
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Fig. 1 Cavifil Injector (1) y Cavifil (2), que se introduce desde abajo
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Fig. 2 La palanca se activa de manera uniforme para extruir el contenido de la Cavifil.

Utilizacion:

—  Introducir el Cavifil (capsula que contiene el material de obturacion) en el respec-
tivo rebaje del inyector de abajo y presione hasta que encaje en su sitio (Fig. 1).

—  El Cavifil esta ahora asegurado en el Inyector y puede girarse 360° si es necesario.

—  Aplicar el contenido del cavifil uniformemente activando la palanca (Fig. 2).

—  Debe evitarse una extrusion excesivamente rapida del contenido del Cavifil o
realizar una presion extremadamente fuerte en la palanca.

—  Después de aplicar el material, retirar el cavifil presionandolo hacia abajo y
preparar el Cavifil Injector para un nuevo uso.

Desinfeccion, limpieza y esterilizacion

Notas generales:

Por favor consulte las regulaciones especificas de cada pais y las indicaciones con
respecto a las normas de higiene y desinfeccion de dispositivos médicos en la clinica
dental.

Un Cavifil Injector no esterilizado debe someterse a una completa preparacion antes
de ser usado por primera vez. El Cavifil Injector debe limpiarse y desinfectarse des-
pués de cada uso. No esta indicado el uso de una solucion desinfectante oxidante.
Ademas, jse recomienda la esterilizacion en un esterilizador de vapor!

No utilice inyectores dafiados. El mantenimiento y la reparacion solo deben llevarse a
cabo por personal cualificado.

Deben usarse guantes de proteccion y gafas protectoras que cumplan con los requisi-
tos de la Directiva 89/686/CEE para manejar cualquier Inyector usado y contaminado.

Generalmente, es preferible una limpieza automatica en una

unidad desinfectacte (WD) a una limpieza manual.

Solo debe realizarse una limpieza manual si la limpieza automatica no es posible.
Solo debe usarse WD (compatible con EN SO 15883) con eficacia probada para ga-
rantizar una limpieza y desinfeccion automatizada fiable.

El operador es responsable de asegurar que la validacion, el rendimiento de recalifi-
cacion y control de rutina periodica de los procedimientos de limpieza de la unidad
de desinfeccion estén definidas, documentadas y llevadas a cabo de manera apro-
piada.

Las restricciones sobre limpieza y desinfeccion:

El limite de vida del producto esta principalmente determinado por su uso y los
dafios sufridos. Una limpieza y desinfeccion frecuente no daia al rendimiento del
producto.

Preparacion del area de tratamiento:

Retirar cuidadosamente los residuos del Inyector con un pafiuelo de celulosa inme-
diatamente después de su uso. El Cavifil Injector puede colocarse en un contenedor
de eliminacion (extraccion en seco) o bien directamente sumergirlo en una combina-
cion de detergente y desinfectante (eliminacion en himedo), para realizar, posterior-
mente, una limpieza y esterilizacion. En cualquier caso es aconsejable transportar el
Injector al area de limpieza tan pronto como sea posible. No deben producirse perio-
dos de espera de varias horas entre el uso y la limpieza.

Preparacion para limpieza/desinfeccion:

iEs muy recomendable realizar un tratamiento previo de los instrumentos tanto para
la limpieza manual como automatica con el objetivo de proteger al personal de
infecciones!

Para evitar que los residuos de secado y para asegurar una desinfeccion preliminar,
colocar el Cavifil Injector en un bafio de desinfeccion (con inserto de tamiz y tapa)
lleno de desinfectante alcalino libre de aldehidos (por ejemplo, ID 212 Forte 2%, Diirr
Dental, durante 15 min.). Asegurese de que el inyector estd completamente sumer-
gido en el desinfectante y que este esta libre de burbujas. El desinfectante usado
debe estar indicado para este producto y debe ser de probada eficacia (por ej. DGHM
o certificacion FDA o marca CE). Por favor observar las instrucciones de uso del fabri-
cante de la solucion desinfectante (ratio de concentracion, temperatura y tiempo de
contacto) para asegurar que la desinfeccion se realiza correctamente.

Si usa un método de limpieza izado, enjuagar cuidk el Cavifil In-
jector bajo agua corriente del grifo después de la desinfeccion preliminar para preve-
nir residuos de la limpieza y desinfeccion de la limpieza WD.

Limpieza automatica y desinfeccion:

Requisitos para llevar a cabo el procedimiento validado:
~ WD (Termo desinfeccién G7882, Miele, valor - A0 > 3000)
—  programa de limpieza y desinfeccién (Vario TD)

— detergente y desinfectacte (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Colocar el Cavifil Injector en la WD segun las instrucciones del fabricante. Rellenar el
WD con el correspondiente agente de limpieza y desinfectante (por ej. Neodisher FA,
Dr. Weigert) seguin el objetivo del proceso. Observar las instrucciones de uso del
desinfectante y el fabricante del equipo. Iniciar el programa de limpieza y desinfeccion
(por ej. Vario TD) validado para cada tipo de unidad.

Secado:

Después de que el programa de limpieza y desinfeccion haya finalizado, retirar el
Cavifil Injector del WD y secar completamente cualquier resto de humedad con aire
comprimido o con una toalla limpia y sin pelusa, desechable.

iSi el Cavifil Injector sélo ha sido limpiado en el WD (sin desinfeccion auto-
matica), es absolutamente obligatorio la desinfeccion termal del inyector, sin
envolver, en un esterilizador a vapor!

Limpieza y desinfeccion manual:

Requisitos para llevar a cabo el procedimiento validado:

—  cepillo suave (cepillo de limpieza de nilén Miltex)

— detergente y desinfectante (por ej. inmersion en ID 212 fuerte 2%, Diirr Dental,
para al menos 15 min.)

Usar solo cepillos suaves de limpieza para la eliminacion de los residuos visibles. No
usar nunca un cepillo metalico o un ovillo de lana metlica. Cepillar el Cavifil Injector
con un cepillo de limpieza indicado (por ej. el cepillo de nilon Miltex) después de la
inmersion en la desinfeccion durante 15 min. Durante el tratamiento preliminar hasta
hasta que no quede rastro de contaminacion en la superficie. Posteriormente dejar el
Cavifil en el tamiz y enjuagar cuidadosamente el Inyector bajo agua corriente de
grifo. No usar ningiin producto quimico para este paso. Dejar escurrir el agua so-
brante.



Colocar el Cavifil Injector en un bafo desinfectante (con un inserto de tapa y tamiz)
de nuevo, rellenada con un desinfectante libre de aldehidos desinfectante alcalino
(por ej. ID 212 fuerte 2%, Diirr Dental, durante 15 min.), y desinfectar en Inyector de
acuerdo a procedimi del i gu que el Inyector esta completa-
mente sumergido en el desinfectante y que el desinfectante esta libre de burbujas.

Consecuentemente, dejar el Cavifil Injector en el tamiz y enjuagar cuidadosamente el
inyector bajo el chorro de agua del grifo (< 40 °C). Dejar escurrir el agua sobrante.

Secado:
Después, secar completamente el Cavifil Injector con aire comprimido y limpiar con
una toalla limpia y sin pelusa desechable.

Es muy recomendable la desinfeccion termal del inyector sin envolver en un
esterilizador a vapor.

Mantenimiento, control e inspeccion:

Después de la limpieza y desinfeccion de la Cavifil inyector, inspeccione visualmente
para ver si esta limpio, en buen estado y funciona correctamente. Si la contaminacion
residual esta macroscopicamente visible presente, repita el proceso de limpieza y
desinfeccion.

Esterilizacion:

Requisitos para llevar a cabo el procedimiento validado:

- embalaje estéril adecuado (contenedor de esterilizacion de aluminio)
— esterilizador de vapor (Systec HX-320)

—  programa: 3 x fraccionado pre-vacio, 132 °C, 20 min.

Es muy recomendable para esterilizar dispositivos médicos semi-criticos de
las clases A y B!

Embalaje:

El Cavifil inyector debe esterilizarse en autoclave en un envase estéril apropiado (por
€]. recipiente de esterilizacion de aluminio).

Esterilizar los articulos en un esterilizador de vapor (la unidad debe ser compatible
con la norma EN 285 y validado de acuerdo a la norma EN 1SO 17665) utilizando un
pre-vacio fraccionado en 132 °C durante al menos 20 minutos. Observe también las
instrucciones del fabricante del equipo.

Si esteriliza varios instrumentos al mismo tiempo en el esterilizador de vapor, asegu-
rese de seguir las instrucciones del fabricante del equipo respecto a la carga maxima
permisible para evitar la sobrecarga. El procedimiento de esterilizacion estipulado ha
sido validado por el fabricante como apropiado para el propdsito en cuestion de
acuerdo con la norma EN 1S0 17664. El fabricante no asume la responsabilidad por
otros procedimientos de esterilizacion. Si se utilizan otros métodos de esterilizacion,
el operador es responsable de validar su alcance para asegurarse de que son eficaces
y adecuados para el proposito.

Almacenamiento y seguridad:
—  Almacenar el Cavifil Injector en un ambiente seco para evitar la aparicion de
condensaciones.

Notas:

—  Aplicar el material a temperatura ambiente normal.El material recién sacado de
la nevera puede presentar dificultades para su extraccion.

- Si se aplica el material desde el Cavifil directamente en la boca del pa-
® ciente, el Cavifil no debe utilizarse en mas de un paciente por razones hi-
giénicas (prevencion de contaminacion cruzada entre pacientes).

— El cavifil Injector esta coordinado 6ptimamente con las necesidades de los Cavi-
fils de Ivoclar Vivadent. Sin embargo, también puede usarse con otros sistemas
monodosis del mercado.

—  Debido a las pequefias piezas produce un riesgo de ingestion o aspiracion, es
muy recomendable usar un dique de goma.

El Cavifil Injector es autoclavable y disefiado para multiples usos y tiene la

habilidad de someterse a al menos 200 ciclos de autoclave. Para condicio-
nes ver “Desinfeccion, limpieza y esterilizacion”.

- I:E] Las instrucciones de uso estan disponibles en la web de Ivoclar Vivadent

AG (www.ivoclarvivadent.com).

Mantener fuera del alcance de los nifios!

Solo para uso Odontoldgico!

Este producto ha sido desarrollado tnicamente para su uso odontologico y debe manipularse segtin las
instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios ocasionados por otros usos o por
una inadecuada manipulacion. El usuario es responsable de comprobar, antes de su uso, si el material es
apto para los fines previstos, sobre todo si éstos no figuran en las instrucciones de uso.

Port

Descrica
0 Cavifil injector é usado para aplicar os materiais de preenchimento dentario direta-
mente do Cavifil para dentro da cavidade do dente a ser restaurado.

Fig. 1 Cavifil Injector (1) e Cavifil (2), o qual ¢ introduzido pela parte inferior.
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Fig. 2 A alavanca deve ser ativada, de modo uniforme, para expulsar o contetido do
Cavifil.



Aplicacao:

— Introduzir o Cavifil (capsula contendo o material restaurador) de baixo para
cima, no respectivo local do Injetor e pressionar até que ele se encaixe no lugar
correto, (Fig. 1)

- Deste modo, o Cavifil est4 agora fixado no injetor e pode ser girado em até
360°, se necessario.

—  Aplicar o contetdo Cavifil, ativando uniformemente a alavanca para expulsar o
material (Fig. 2).

- Evitar a extrusao excessivamente rapida dos contetidos do Cavifil ou aplicacdo
de forca extremamente elevada durante a aplicagéo.

—  Apos a aplicacdo do material, remover o Cavifil pressionando-o para baixo, tor-
nando possivel a sua remocao e preparar o Cavifil Injector para reutilizacdo.

Desinfeccao, limpeza e esterilizagao

Indicagoes gerais:

£ importante observar também as normas e instrugdes especificas de cada pais em
relagdo as normas de higiene e limpeza/desinfeccao de dispositivos médicos em con-
sultérios dentarios.

Novos dispositivos de Cavifil Injectors nao estéreis devem ser submetidos a um ciclo
de preparacdo completa antes de serem utilizados pela primeira vez. Os Cavifil Inje-
tors devem ser limpos e desinfetados apos cada utilizaco. As solucdes desinfetantes
oxidantes ndo sdo adequadas. Além disso, a esterilizacdo em autoclave é explicita-
mente recomendada!

Nao utilize Injectors danificados. A manutencdo e reparacao s6 devem ser efetuadas
por pessoal especializado.

Luvas e 6culos de protecao que cumpram os requisitos da normativa 89/686/CEE,
devem ser utilizados para lidar com quaisquer Injectors usados e contaminados.

a limpeza i em uma lavadora de desinfeccao (WD)
é preferivel a limpeza manual.
A limpeza manual s6 deverd ser utilizada se a limpeza automatizada no for possivel de
ser realizada. Apenas equipamentos WD (compativel com a norma EN ISO 15883) com
eficacia comprovada devem ser utilizados para garantir a limpeza e desinfecgdo auto-
matizada confiavel. O operador € responsavel por garantir que a validagdo, qualificagao
de desempenho e verificagdes de rotina periédicas dos procedimentos de limpeza no
equipamento automatizado estao definidos, documentados e realizados de forma
adequada.

Restricdes de limpeza e desinfeccao:

0 fim da vida util do produto é determinado principalmente pelo desgaste e danos
causados pelo uso. A limpeza e desinfeccdo frequentes ndo tém impacto sobre o
desempenho deste produto.

Preparacao da area de tratamento:

Retire com cuidado a porcéo de residuo néo endurecido do Injector com um lengo de
papel que nao solte fiapos imediatamente apds o seu uso. O Cavifil Injector pode ser
colocado em um recipiente de remogdo para limpeza (remogdo a seco) ou direta-
mente imerso em uma combinagdo de detergente e desinfetante (remogao molhada),
ver abaixo, para o transporte para a area de limpeza e esterilizacdo. Em qualquer um
dos casos, é conveniente transportar o Injector para a area de limpeza o mais rapido
possivel. Periodos de espera de varias horas entre o uso e a limpeza devem ser abso-
lutamente evitados.

Preparacao para a limpeza / desinfeccao:

li dos i para o procedimento de limpeza automati-
zadae manual ¢ altamente recomendavel, a fim de proporcionar as pessoas protecao
contra infeccao!

Para evitar 0 acimulo de residuos secos e para assegurar uma desinfecgao prelimi-
nar, colocar o Cavifil Injector em um banho de desinfeccao (com uma peneira de in-
ser¢do com tampa) preenchido com um desinfetante alcalino isento de aldeidos (por
exemplo, ID 212 Forte 2%, Durr dental, durante 15 min.). Certifique-se de que o In-
jector esteja totalmente imerso e que o desinfetante esteja livre de bolhas. O desinfe-
tante utilizado deve ser adequado para o produto e testado para a eficacia (por
exemplo, DGHM ou FDA certificagdo ou marca CE). E muito importante que se ob-
serve as instrugdes do fabricante da solugao desinfetante (taxa de concentragao,
temperatura e tempo de contato) para garantir que o desinfetante esteja sendo
usado corretamente.

Se vocé usar um método de limpeza i enxaguar cui [
Cavifil Injector em agua corrente apos a desinfeccao preliminar, para evitar que o
depdsito de residuos do agente de limpeza e desinfeccao se acumulem no equipa-
mento de limpeza automatizada WD.

Limpeza automatizada e desinfec¢ao:

Requisitos para a realizacdo de um procedimento valido:
— WD (Thermo disinfector G7882, Miele, AO-value > 3000)

—  Programa de limpeza e desinfecgao (Vario TD)

—  Detergente e desinfetante (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Posicione o Cavifil Injector no WD de acordo com as instrugdes do fabricante.
Preencher o WD com o respectivo agente de limpeza e desinfeccao (por exemplo,
Neodisher FA, Dr. Weigert) de forma apropriada ao processo a que se destina.
Observe as instrugGes dos fabricantes do equipamento e do desinfetante. Inicie o
programa de desinfeccao (por exemplo, Vario TD) validado para o tipo especifico de
unidade de limpeza.

Secagem:
Apbs a conclusdo do programa de Ilmpeza e desinfeccao, retire o Cavifil Injector do equi-
pamento WD e seque ¢ positivo, com ar ¢ imido, ou com uma

toalha de papel descartavel limpa e sem fiapos, para a remogéo de toda a umidade.

Se o Cavifil Injector for higienizado apenas no WD (sem desinfeccao
automatizada), a desinfeccao térmica do Injector desembrulhado em uma
autoclave é absolutamente obrigatéria!

Limpeza e desinfec¢ao manual:

Requisitos para a realizacdo adequada do procedimento.

—  Escova macia (escova de nylon, tipo Miltex, para limpeza de instrumentos)

—  Detergente e desinfetante (por exemplo, imersdo em ID 212 forte 2%, Diirr
Dental, por pelo menos 15 min).

Utilize apenas escovas macias de limpeza suave para a remogao manual de residuo
visiveis. Nunca utilize escovas de metal ou I de aco. Escove o Cavifil Injector com
uma escova de limpeza adequada (por exemplo, escova de nylon, tipo Miltex, para
limpeza de instrumentos) apds a imersao no banho de desinfeccao por 15 min. du-
rante o tratamento preliminar, até que nao seja mais possivel se observar qualquer
contaminacdo na superficie. Posteriormente, deixe o Cavifil na peneira de insercdo e
enxague cuidadosamente o Injector em agua corrente (< 40 °C) até que todo residuo
seja removido. Nao utilize nenhum produto quimico para esta etapa. Permitir que a
4gua restante seja suficientemente drenada para fora do instrumento.

Posicione o Cavifil Injector em um banho de desinfeccao (com uma peneira de inser-
¢ao com tampa) novamente, repleto de desinfetante alcalino isento de aldeidos (por
exemplo, ID 212 forte 2%, Diirr Dental, por 15 min.) e desinfete o Injector de acordo
com o procedimento de pré-tratamento. Certifique-se de que o Injector esteja com-
pletamente imerso e que o desinfetante seja livre de bolhas. Posteriormente, deixe o
Cavifil Injector na peneira de insercao e enxague cuidadosamente o Injector em dgua
corrente (<40 °C). Permitir que a gua restante seja suficientemente drenada para
fora do instrumento.



Secagem:
Em seguida, seque completamente Cavifil Injector, com ar comprimido, ou com uma
toalha de papel descartavel limpa e sem fiapos, para a remogcao de toda a umidade.

A esterilizacao do Injector desembrulhado em autoclave é altamente
recomendavel apos a limpeza e desinfeccao manual.

Manutencao, controle e fiscalizacao:

Apos a limpeza e desinfeccdo do Cavifil Injector, inspecione visualmente, observando
se ele esta completamente limpo, sem danos e se funciona corretamente. Se houver

residuos de contaminagao macroscopicamente visiveis, repita o processo de limpeza
e desinfeccao.

Esterilizacao:

Requisitos para a realizacdo do procedimento adequado:

—  Embalagem estéril adequada (recipiente de aluminio para esterilizacéo)
—  Esterilizador & vapor, ou autoclave (Systec HX-320)

—  Programa: fracionados em 3x de pré-vacuo, 132 °C, 20 min.

Eal rec Javel a ilizacdo de equip médicos
semi-criticos das classes A e B!

Acondicionamento:
0 Cavifil Injector deve ser autoclavado em uma embalagem estéril apropriada (por
exemplo, recipiente de aluminio para esterilizagao).

Esterilizar os itens em um esterilizador a vapor, ou autoclave (o aparelho deve estar
em conformidade com a norma EN 285 e validado de acordo com a norma EN ISO
17665), utilizando um pré-vacuo fracionado a 132 °C durante pelo menos

20 minutos. Favor observar também as instrugGes do fabricante do equipamento.

Se vocé esterilizar varios instrumentos ao mesmo tempo na autoclave, certifique-se
de observar as instrucdes do fabricante do equij em relacdo a {
méxima de instrumentos admissivel, para evitar a sobrecarga. O procedimento de
esterilizacdo estipulado foi validado pelo fabricante como adequado para a proposta
em questdo de acordo com a norma EN IS0 17664. O fabricante nao assume respon-
sabilidade por outros procedimentos de esterilizagao. Se forem utilizados outros
métodos de esterilizacao, o operador é responsavel por valida-los para garantir que
eles serao eficazes e adequados para o propésito.

e prazo de
—  Armazene o Cavifil Injector em local seco para evitar a formagao de condensa-
dos de umidade.

Notas:

0 material contido nas Cavifils deve ser processado em temperatura ambiente. A
manipulacdo do material em baixas temperaturas pode tornar dificil a sua extrusdo.

- Se 0 material do Cavifil, for diretamente aplicado na boca do paciente a

partir do Cavifil, o mesmo devera ser utilizado apenas uma tnica vez por
razoes de higiene. As capsulas nao devem ser limpas, desinfetadas, esterilizadas
e i (para evitar a c inacdo cruzada entre pacientes).

— 0 Cavifil Injector esta perfeitamente coordenado com os requisitos dos Cavifils
Ivoclar Vivadent. No entanto, também pode ser empregado com outros sistemas
adequados de capsula de dose nica.

—  Como pequenas pecas geralmente envolvem o risco de ingestdo e aspiracao, é
altamente recomendado o uso de um dique de borracha.

0 Cavifil Injector é autoclavével e projetado para uso multiplo e tem a

-apacidade de sofrer pelo menos 200 ciclos de autoclavagem. Para
condigdes especificas, verificar "desinfeccao, limpeza e esterilizagao".

- [E As Instrugdes de Uso estao disponiveis no website da Ivoclar Vivadent AG

(www.ivoclarvivadent.com).

Manter fora do alcance de criancas!

Para uso somente em odontologia.

0 material foi desenvolvido para uso somente em Odontologia. O processamento deve ser realizado estri-
tamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidade no pode ser aceita por danos resultantes
de falha na observagio das Instrugdes o do escopo de aplicagao. O usurio é responsavel por testar 05
produtos quanto & sua adequacao e uso para qualquer finalidade no explicita nas Instrugaes. As descri-
ces e dados no constituem garantia de atributos e no estdo vinculados.

Beskrivning
Cavifil Injector anvénds fér att applicera tandfyliningsmaterial direkt fran en
cavifil i en kavitet som ska fyllas.
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Bild 2 Hall ett stadigt och jamnt tryck pa avtryckaren vid applicering av innehallet i
cavifillen.

Anvandning:

—  Tryck in cavifillen med fylIni ial) underifran i det avsedda ur-
taget pa injektorn tills den I&ses fast (bild 1).

—  Nu ar cavifillen fixerad i injektorn och kan vridas 360° allt efter behov.

—  Applicera cavifillens innehall med ett stadigt och jamnt tryck pa avtryckaren
(bild 2).




— Undvik att trycka ut materialet extra fort eller att trycka overdrivet hart vid ap-
pliceringen.

- Taur cavifillen efter avslutad anvandning genom att trycka ut den nedat och for-
bered Cavifil Injector for ateranvandning.

Desinficering, rengéring och sterilisering

Allmén information:

Iaktta dessutom \andsspeaﬁka furesknﬁer och riktlinjer avseende hygiennormer och
inficering av medici iska produkter i tandldkarmottagningar.

Nya icke-sterila Cavifil Injectorer maste genomga en fullstandig frberedelsecykel
innan de anvands forsta gangen Cavifil Injectorn masre rengdras och desinficeras
efter varje anvéndi Oxi e desinfektionsld ar oldmpliga att anvanda.

Dessutom rekommenderar vi uttryckligen sterilisering i autoklav!

Anvand inte skadade injektorer. Underhélls- och reparationsarbete ska endast utforas
av specialistpersonal.

Vid hantering av anvanda och injektorer ska och
skyddsglasdgon som uppfyller kraven i direktiv 89/686/EEG anvandas.

Principiellt ar il i di i (WD) att féredra
framfér manuell rengéring.

Manuell rengéring ska endast anvandas om maskinell rengdring inte &r mojlig.
Endast en diskdesinfektor (som uppfyller EN 1SO 15883) med bevisad effektivitet far
anvéndas for att garantera tillforlitlig maskinell rengéring och desinficering.
Operatbren &r ansvarig for att sakerstalla att validering, aterkvalificering av

p och peri av i na i di i n
definieras, dokumenteras och utférs pa ratt satt.

Restriktioner avseende rengoring och desinficering:

Den enskilda produktens slutgiltiga livsldngd bestams huvudsakligen av slitage och
skador genom anvandning. Frekvent rengéring och desinfektion paverkar inte pro-
duktens prestanda.

For av
Avlagsna omsorgsfullt stora opolymeriserade rester fran injektorn med hjélp av en
luddfri t efter anvandni Cavifil Injectorn kan antingen

placeras i en flyttbar behéllare (torr forflyttning) eller direkt sankas ned i en kombina-
tion av rengérings- uch desmfeknonsmedel (vat forflyttning), se nedan, for transport
till orings- och I vilket fall vi att injektorn

flyttas till reng6ringsomréadet sé fort som méjligt. Vantetider pa flera timmar mellan

anvéndning och rengéring méste absolut undvikas.

Forberedelse for rengéring o(h desinficering:
Forbehandling av i Jeras uttryckligen for att skydda personalen
mot infektioner och for att forbereda instrumenten for det maskinella eller manuella

rengéringsforfarandet!

For att forhindra att rester torkar och for att sékerstélla en inledande desinficering
placeras Cavifil Injector i ett desinfektionsbad (med silinsats och lock), fyllt med ett
aldehydfritt, alkaliskt desinfektionsmedel (t.ex. ID 212 forte 2 % frén Diirr Dental i

15 min.). Sakerstall att mmktorn av andigt nedsankt i desil och att
det inte finns luf Det desil i som anvands
maste vara lampligt for pmdukten och ef‘fekhwtetstestat (t ex. DGHM- eller FDA-
certifiering eller CE-mérkning). Folj

(konc och id) for att sakerstalla att desinfektions-

medlet anvéands pa ratt san

Om du anvander en maskinell rengdringsmetod ska du skélja Cavifil Injector noggrant
under rinnande kranvatten efter den |n|edande deslnfektlonen for att forhindra att
rester av rengorings- och desinfekti nar torn

Maskinell rengéring och desinficering:

Krav for utférande av det validerade férfarandet:

— WD (Thermo diskdesinfektor G7882, Miele, A0-value >3000)

—  rengorings- och desinfektionsprogram (Vario TD)

—  rengorings- och desinfektionsmedel (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Placera Cavifil Injector i di infektorn enligt ti isni Fyll diskdes-
infektorn med respektive rengérings- och desinfektionsmedel (t.ex. Neodisher FA,
Dr Weigert) som ar lampligt for det avsedda forfarandet. laktta instruktionerna fran

av desinfekti resp. i Starta rengorings- och desin-
fektionsprogrammet (t.ex. Vario TD) som validerats fér den sérskilda enhetstypen.

Torkning:

Nar 6rings- och desi i har gatt fardigt avldgsnas Cavifil In-
jectorn frén diskdesinfektorn och eventuell kvarvarande fukt torkas omsorgsfullt bort
med tryckluft eller en ren, luddfri engangsduk.

Om Cavifil Injectorn endast har rengjorts i diskdesinfektorn (utan maskinell
desinficering) ar varmedesinfektion av den oférpackade injektorn i en auto-
klav absolut nédvandig!

Manuell rengdring och desinfektion:

Krav for utférande av det validerade férfarandet:

—  mjuk borste (Miltex diskborste av nylon for instrument)

—  disk- och desinfekti (tex. ankning i ID 212 forte 2 % frén Diirr
Dental, i minst 15 min.)

Anvand enbart mjuka rengdringsborstar for att manuellt avldgsna synliga rester. An-
vand aldrig metallborste eller stalull. Borsta Cavifil Injectorn med en lamplig rengo-
ringsborste (t.ex. Miltex diskborste av nylon fér instrument) efter nedsénkning i
desinfektionsbadet i 15 minuter under den inledande behandlingen, tills du inte
langre ser nagon kontaminering pé ytan. Lat darefter Cavifil Injector vara kvar i silin-
satsen och skolj den noga under rinnande kranvatten (< 40 °C) tills alla rester har
skoljts bort. Anvand inte nagra kemikalier i detta steg. Lat det kvarvarande vattnet
rinna av ordentligt.

Placera Cavifil Injector pa nytt i ett desinfektionsbad (med ett lock och silinsats), fyllt
med ett aldehydfritt, alkaliskt desinfektionsmedel (t.ex. ID 212 forte 2 % frén Diirr
Dental i 15 min.) och desinficera den enligt forbehandlmgsfurfarandet Sakerstall att
injektorn ar andigt nedsankt i desi och att det inte finns luft-
bubblor i desinfektionsmedlet. Lat dérefter Cavifil Injector vara kvar i silinsatsen och
skélj den noga under rinnande kranvatten (< 40 °C). Lat det kvarvarande vattnet
rinna av ordentligt.

Torkning:
Torka darefter Cavifil Injector omsorgsfullt med tryckluft eller en ren, luddfri engangsduk.

Vi rekommenderar uttryckligen varmedesinfektion av den ofdrpackade injek-
torn i en autoklav efter manuell rengéring och desinficering.

Underhéll, kontroll och inspektion:

Granska Cavifil Injectorn noga efter rengdring och desinfektion for att se att den ar
ren, oskadad och fungerar som avsett. Om det finns restkontamination som kan ses
med blotta dgat ska rengérings- och desinfektionsférfarandet upprepas.

Sterilisering:

Krav for utférande av det validerade forfarandet:

—  lamplig sterilfrpackning (t.ex. sterilbehallarsystem av aluminium)
—  autoklav (Systec HX-320)

—  program: 3 x fraktionerad férvakuumbehandling, 132 °C, 20 min.

Vi rekommenderar uttryckligen sterilisering av s.k. semi-critical
medicin-tekniska produkter av klasserna A och B!



Férpackning:
Cavifil Injectorn ska autoklaveras i en lamplig sterilférpackning (t.ex. steriliseringsbe-
héllare av aluminium).

Sterilisera produkterna i en autoklav (enheten ska vara i Gverensstammelse med

EN 285 och validerad i enlighet med EN 15O 17665) med hjélp av fraktionerad forva-
kuumbehandling vid 132 °C i minst 20 minuter. Beakta ocksa utrustningstillverkarens
instruktioner.

Om du steriliserar manga i samtidigt i ska du for att undvika
Gverbelastning se till att du foljer utrustningstillverkarens instruktioner om hdgsta
tilldtna last. Den faststéllda steriliseringsmetoden har validerats av tillverkaren som
lamplig for &ndamalet i fréga enligt EN ISO 17664. Tillverkaren tar inget ansvar for
andra steriliseris Jer. Om andra steriliseril der anvands &r det operato-
rens ansvar att validera dessa for att sakerstalla att de ar effektiva och lampliga for
andamalet.

Férvaring och héllbarhet:
—  Forvara Cavifil Injector pa torr plats sa att kondensbildning undviks.

Information:

— Materialet i cavifillen ska ha rumstemperatur nar det anvands. Om materialet ar
kallt kan det vara svart att trycka ut det.

- Om cavifil-materialet appliceras direkt fran cavifillen i en patients mun-

héla far samma cavifil av hygieniska skél inte anvéndas p& ndgon annan
patient. Den far inte rengéras, desinficeras, steriliseras och ateranvéndas (for att
undvika korskontaminering mellan patienter).

—  Cavifil Injector ar optimalt anpassad for de krav som stalls i samband med
anvéandning av lvoclar Vivadents cavifiller, men kan ocks& anvéndas med andra
passande ampullsystem.

—  Anvénd alltid kofferdam eftersom det generellt finns risk att smé&delar svéljs eller
inandas.

Cavifil Injector kan och &r i for

ning med férmaga att kunna utséttas fér minst 200 autoklaveringscykler.
For villkor se “Desinficering, rengdring och sterilisering”.

- I:E Bruksanvisningarna finns pa Ivoclar Vivadent AG-webbplatsen

(www.ivoclarvivadent.com).

Forvaras odtkomligt for barn!

Enbart for dentalt bruk.

Detta material har utvecklats speciellt for dentalt bruk. ska noga folja

Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador som uppkommer genom underlitande att folja givna fore-
skrifter eller anvandning utdver de faststéllda indikationsomradena. Anvandaren &r ansvarig for kontrollen
av produktens lmplighet for annat andamal an vad som finns direkt uttryckt i bruksanvisningen. Beskriv-
ningar och uppgifter utgdr ingen garanti for egenskaper och 4 inte bindande.

Beskrivelse
Cavifil Injector anvendes til applicering af dentale fyldningsmaterialer direkte fra
Cavifil til tandkaviteten, der skal restaureres.
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Fig. 2 Handtaget aktiveres ensartet for at presse indholdet af Cavifil ud.

Anvendelse:
Indfer Cavifil (kapsel fyldt med restaureri iden
fordybning pa injektoren nedefra og tryk, indtil den klikker pa p\ads (Fig. 1).

—  Cavifil sidder nu fast i injektoren og kan drejes 360°, om nadvendigt.

—  Péfer Cavifil-indholdet ved at aktivere héndtaget ensartet (Fig. 2).

—  Undga meget hurtig udpresning af indholdet fra Cavifil, ligesom det skal undgas
at anvende meget stor kraft under péferingen.

—  Nar materialet er pafort, fijernes Cavifil ved at trykke den nedad, og Cavifil
Injector klargeres til naeste anvendelse.

Desinfektion, rengering og sterilisering

Generelle bemarkninger:

Folg ogsé de landespecifikke | le hygiejne-
standarder og rengering/desinfektion af medlcmske enheder pa tandlaegekllmkker

Nye usterile Cavifil Injector'er skal igennem en fuldsteendig klargeringscyklus for de
anvendes fur farste gang. Cavml InJector ‘er skal rengores og desinficeres efter hver

idler er uegnede. Endvidere anbefales sterili-
sering i et dampstenllsenngsapparat udtrykkeligt!

Beskadigede injektorer ma ikke anvendes. Kun specialiseret personale ma udfere re-
parationer og vedligeholdelse.

Der skal baeres ogt i henhold til kravene i di-
rektiv 89/686/EQF under handtenng af brugte og kontaminerede injektorer.

Generelt er i rengering i en vaski i ine (WD)
at foretraekke frem for manuel rengoring.

Manuel rengering skal kun anvendes, hvis automatiseret rengering ikke er mulig. Der
ma kun anvendes en vaske-desinfektionsmaskine (der overholder EN 1SO 15883) med



dokumenteret virkning til at sikre palidelig i rengering og d
Operateren er ansvarlig for at slkre, at vallderlng, rekvalifikation af ydeevne og perlo-
diske, ruti ige tjek af edurerne i vask

defineres, dokumenteres og udferes beherigt.

Restriktioner rengoring og desinfe H
Produktets levetid h igt af slid og i under brug.
Hyppig rengering og desi ion har ingen indvirkning pé p ydeevne.

Klargering i behandlingsomradet:

Fjern forsigtigt store, uhaerdede rester fra inj vha. en fnugfri celluloseklud
straks efter anvendelse. Cavifil Injector kan enten placeres ien aftagelig beholder
(fiernelse i ter tilstand) eller direkte nedsaenket i en kombi af el

og desinfektionsmiddel (fjernelse i vad tilstand), se nedenfor, for transport til renge-
rings- og steriliseringsomradet. | alle tilfaelde tilrddes det at transportere injektoren
fra rengeringsomradet sa hurtigt som muligt. Venteperioder pa flere timer mellem
anvendelse og rengoring skal absolut undgas.

F af rengoring

ing af i anbefales pa det kraftigste inden den
automatiserede eller manuelle rengeringsprocedure for at beskytte personalet mod
infektion!

For at forhindre rester i at torre ind og for at sikre indledende desinfektion anbringes
Cavifil Injector i et desinfektionsbad (med siindsats og lag) fyldt med aldehydfri alka-
I|sk desinfektionsmiddel (f.eks. ID 212 forte 2 %, Diirr Dental, i 15 min). Serg for, at

k er helt nedsaenket i desinfekti iddel, og at desinfekti idlet er fri
for bobler. Det anvendte desinfektionsmiddel skal vaere egnet til produktet og veere
testet for V|rkn|ng (feks DGHM:- eller FDA-certificering eller CE-maerke).

fra i fabrikant skal (koncentra-
tion, og id) for at sikre, at desi i anvendes korrekt.

Hvis du anvender en automatiseret klargeringsmetode, skal Cavifil Injector skylles
omhyggeligt under rindende vand ef!er den indledende desinfektion for at forh\ndre,
at rester af i og d idler ndr vaske-desinfekti

Automatiseret rengering og desinfektion:

Krav til udferelse af valideringsproceduren:

- Vaske- ine (termo-desil i ine G 7882,
Miele (AO-veerdi > 3000)

—  Rengerings og desinfektionsprogram (Vario TD)

—  Rengerings- og desinfektionsmiddel (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Anbring Cavifil Injector i i ke-desil i kinen i henhold til fabril an-
visninger. Fyld vaske-d: i kinen med henholdsvis rengerings- og desin-
fektionsmiddel (f.eks. Neodisher FA, Dr. Weigert) efter behov til den tilsigtede proces.
Overhold anvisningerne fra fabrikanten af desinfektionsmiddel og udstyr. Start renge-
rings- og desinfektionsprogrammet (f.eks. Vario TD), der er valideret for den seerlige
enhedstype.

Torring:
Nar ings- og desinfekti er feerdigt, fiernes Cavifil Injector fra
vaske-desinfekti og ti fugt torres helt med trykluft eller en

ren, fnugfri klud til engangsbrug.

Hvis Cavifil Injector kun er blevet rengjort i vaske- desmfektlonsmaskmen
(uden i er termisk desil af de udpakked:
instrumenter i et d i absolut obli isk.

Manuel rengering og desinfektion:

Krav til udforelse af valideringsproceduren:

—  Bled borste (Miltex nylon renganngsbmsle til instrumenter).

—  Rengerings- og desinfekti (f.eks. ing i ID 212 forte 2 %,
Diirr Dental, i mindst 15 min.)

Anvend kun blede rengeringsbarster til manuel fiernelse af synlige rester. Brug aldrig
berster af metal eller staluld Barst Cavifil Injector med en egnet rengeringsborste
(f.eks. Miltex nyl; k tili ) efter nedsaenkning i desinfek-
tionsbadet i 15 min under den indledende behandling, indtil du ikke lzengere kan se
kontaminering pé overfladen. Efterfolgende lader du Cavifil'en sté i siindsatsen, og
injektoren skylles grundigt under rindende vand (< 40 °C), indtil alle rester er skyllet
af. Der ma ikke anvendes kemikalier pa dette trin. Giv resterende vand tid til at lobe af.

Anbring Cavifil Injector i et desmfeknonsbad (med et lag og en siindsats) igen, fyldt

med fri alkalisk desi i (f.eks. ID 212 forte 2 %, Diirr Dental, i
15 min) og desinficér injektoren i henhold il forbehandlmgspmceduven Sorg for, at
er helt nedsanket i og at desi erfri

for bobler. Efterfelgende lader du Cavifil Injector sta i siindsatsen, og injektoren skyl-
les grundigt under rindende vand (< 40 °C). Giv resterende vand tid til at lobe af.

Torring:
Dernaest terres Cavifil Injector helt med trykluft eller en ren, fnugfri klud til engangsbrug

Termisk desinfektion af den injektor i et
rat anbefales kraftigt efter manuel rengering og desinfektion.

Vedligeholdelse, kontrol og inspektion:

Efter rengering og desinfektion af Cavifil Injector undersages den visuelt for at se, om
den er ren, ubeskadiget og fungerer korrekt Hvis makroskoplsk synlig tilbagebleven
kontaminering er til stede, gentages og essen.

Sterilisering:

Krav til udferelse af va/:denngsproceduren

—  Egnet steril i af

—  Dampsteriliseringsapparat (Systec HX-320)

—  Program: 3 x fraktioneret pree-vakuum ved 132 °C, 20 min.

Det anbefales pa det kraftigste at sterilisere semikritiske medicinske instru-
menter af klasse A og B!

Emballage:
Cavifil Injector skal autoklaveres i en beherig steril emballage (f.eks. en steriliserings-
beholder af aluminium).

Sterilisér produkterne i et dampsteriliseringsapparat (enheden skal vaere i overens-
stemmelse med EN 285 og valideres i henhold til EN ISO 17665) vha. fraktioneret
prae-vakuum ved 132 °C i mindst 20 minutter. Overhold ligeledes anvisningerne fra
fabrikanten af udstyret.

Hvis du sterili flere i samtidig i dampsteriliseri skal du
sorge for at hold isningerne fra fabril af udstyret den

for at undga overbel Den stip! sterili-
seringsprocedure er blevet valideret af fabrikanten efter behov til det pageeldende
formal i henhold til EN ISO 17664. Fabnkanten pétager sig ikke ansvaret for andre
steriliseringsprocedurer. Hvis andre sterili: der anvendes, er ops
ansvarlig for at validere dem for at sikre, at de er effektive og passer til formélet.

Opbevaring og holdbarhed:
—  Opbevar Cavifil Injector et tert sted for at undga kondensdannelse.

Bemarkninger:
- Cavifils ialei skal have ved
Koldt materiale kan veere vanskeligt at trykke ud.
- Hvis Cavifil-materialet appliceres direkte fra Cavifil'en i patientens mund,
ber Cavifil af hygiejniske grunde kun bruges til én patient. Den ma ikke




rengeres, desinficeres, steriliseres eller genbruges (for at forhindre krydskontami-
nering mellem patienter).

—  Cavifil Injector er optimalt koordineret med kravene til Ivoclar Vivadent Cavifils.
Den kan imidlertid ogsa anvendes sammen med andre egnede kapselsystemer.

—  Siden sma dele generelt udger en risiko for indtagelse og aspiration, anbefales
det kraftigt at anvende en kofferdam.

=) Cavifil Injector kan autoklaveres og er designet til flergangsbrug og

mindst 200 cyklusser i autoklaven. For betingelser, se “Desinfektion,
rengering og sterilisering”.

- I:[i] Brugsanvisningen er tilgaengelig pa Ivoclar Vivadent AG's website

(www.ivoclarvivadent.com).

Opbevares utilgaengeligt for bern!

Kun til dentalt brug.

Materialet er blevet udviklet til anvendelse i skal udfores i
noje overensstemmelse med brugsanvisningen. For skader, der er opstaet som folge af manglende over-
holdelse af anvisningerne eller det stipulerede anvendelsesomrade, pétager producenten sig intet erstat-
ningsansvar. Brugeren er forpligtet til at teste produkterne for deres egnethed og anvendelse il formal,
der ikke er udtrykkeligt anfort i brugsanvisningen. Beskrivelserne og data udgor ingen garanti for egenska-
ber og er ikke bindende.

Kuvaus
Cavifil-injektorilla levitetaan hammastaytemateriaaleja suoraan Cavifil-sailiGsta res-
tauroitavaan hammasonteloon.
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Kuva 2 Vipu aktivoidaan tasaisesti Cavifil-injektorin siséllon pursottamiseksi ulos.

Kaytto
Vie Cavifil (restauraatiomateriaalilla taytetty kapseli) injektorin asianomaiseen
syvennykseen alta pdin ja paina, kunnes se napsahtaa paikoilleen (kuva 1).

—  Cavifil on nyt kiinnitetty injektoriin, ja sitd voidaan tarvittaessa pyGrittaa 360°.

- Levita Cavifil-sisalto aktivoimalla vipu tasaisesti (kuva 2).

—  Liian nopeaa Cavifil-siséllén pursotusta tai liiallista voiman kaytta on valtet-
tava.

—  Kun materiaali on levitetty, poista Cavifil painamalla sité alaspéin ja valmistele
Cavifil-injektori uudelleenkaytt6é varten.

Desinfiointi, puhdistus ja sterilointi
Yleisia huomautuksia:

Noudata myos
laakari jen laak

ja ohjeita hygieni ista ja hammas-
laitteiden i infioinni:

Uudet epasteriilit Cavifil-injektorit on valmisteltava huolellisesti, ennen kuin niita
kaytetaan ensimmaisen kerran. Cavifil-injektorit on puhdistettava ja desinfioitava jo-
kaisen kayttokerran jalkeen. Oksidoivat desinfiointiliuokset eivat ole sopivia. Lisaksi
on erityisen suositeltavaa kayttaa sterilointiin hoyrysterilaattoria.

Vahingoittuneita injektoreita ei saa kayttad. Kunnossapito- ja korjausty6t saa suorit-
taa vain tehtéavéén erikoistunut henkildsto.

Direktiivia 89/686/ETY I i jakasineitd ja -laseja on ka ava kasiteltd-
essd kaytettyja ja kontaminoituneita |n|ektore|ta

Yleensa hdi: p iointilaitteessa on

kuin hdi:
Manuaalista puhdlstusta saa kaynaa vain, jos automaattinen puhdistus ei ole mah-
dollista. Vain pesu i (joka i ia EN ISO 15883)

joka on todistetusti tehokas, saa kayttaa
puhdistus ja desinfiointi. On kayt‘la]an vastuulla varmistaa, etta pesu- -/desinfiointilait-
teen va||do|nt|, imi d kvalifiointi ja pesu: iden puhdis-
on maaritetty ja dokumenloltu ja

ettd ne suoritetaan asianmukaisesti.
Puhdistuksen ja desinfioinnin rajoituk
Tuoneen ka'ym'jia'n

. Usein
vaikutusta tuotteen toimintaan.

Valmistelu tolmenpldealueel
Poista suuri ama pi
heti kayton jalkeen. Cavifil- |njek(or| voidaan asettaa joko poistosailioo
poisto) tai upottaa suoraan puhdistus- ja desinfiointiaineseokseen (mérka poisto)
(katso jaljempana) puhdistus- ja sterilointialueelle kuljetusta varten. Joka tapauk-
sessa on suositeltavaa kul]etlaa injektori puhdistusalueelle mahdollisimman plan
Useiden tuntien ja kayton ja i valilld on i valtet-
tava.

Insnumenmen alustavaa kasittelya suosltellaan voimakkaasti henkilskunnan suojaa-
miseksi infektioilta ja i tien val lemiseksi automaattista tai manuaalista
puhdistusta varten!

Jotta jaamat eivat kuivu pinnoille, Cavifil-injektori on asetettava alustavaa desinfioin-

tia varten desinfiointihauteeseen (jossa on siivila ja kansi), joka on téytetty aldehydit-




tomalla eméksisella desinfiointiaineella (esim. upotus 2-prosenttiseen ID 212 forte -
a|neeseen Durr Dental, 15 mlnuutlksl) Varmlsta ettd injektori on kokonaan uponnut

ja etté desinfi ei ndy kuplia. Kaytetyn desinfiointi-
aineen on sovittava kyseiselle tuotteelle ja sen tehokkuuden on oltava testattu (eslrn
DGHM- tai FDA-sertifiointi tai CE-merkinta). Noudata desinfi

ohjeita (pitoisuus, ldmpétila ja vaikutusaika). Nain varmistat, etté kaytat desinfiointi-
ainetta oikein.

Jos kéytat automaattista puhdistusmenetelmaa, huuhtele Cavifil-injektori huolelli-
sesti | vedelld alustavan infioinnin jalkeen, jottei puhdistus- tai desinfi-
intiai ia joudu pesu- ja iointilaif

ja

Hyvéksytyn tmmenplteen suonrramlsvaat/mukser

- pesu-/d (lampod ilaite G7882, Miele, A0-arvo >3000)
- puhdlstus Ja deslnflolntloh]elma (esim. Vario TD)

- ja lisher FA, Dr. Weigert)

Aseta Cavifil- |nJekton p infiointilai istajan ohjeiden mukaan.
Tayta pe fiointilaite puhdistus- ja desinfiointiai (esim. isher FA, Dr.
Weigert) aiotun kasittelyn tarpeen mukaan. Noudata desinfiointiaineen ja laitteiston
valmistajan ohjeita. Kaynnista puhdistus- ja desinfiointiohjelma (esim. Vario TD), joka
on validoitu kyseiselle laitteelle.

Kuivaaminen:

Kun puhdistus- ja desinfiointiohjelma on paattynyt, poista Cavifil-injektori pesu-
desinfiointilaitteesta ja kuivaa kaikki jaanyt kosteus paineilmalla tai puhtaalla, nuk-
kaamattomalla kertakayttopyyhkeella.

vain p infiointilaitteessa (ilman
tista desinfiointia), kadrimattéman injektorin 14 infiointi
héyrysterilaattorissa on pakollista!

ja
Hyvéksytyn toimenpiteen suorittamisvaatimukset:

—  pehmea harja (esim. Miltex-nailonpuhdistusharja instrumentteja varten)

- puhdlstusalne ja desinfiointiaine (esim. upotus 2 prosenmseen ID 212 forte

Diirr Dental, véhintéén 15
Kayta nakyvien jaamien I i vain pehmeitd
Ala koskaan kayta metallista harjaa tai teraswllaa Harlaa Cavifil-injektori soplvalla
jalla (esim. Milte i ille), kun se on ollut

upoterluna desinfiointihauteeseen 15 minuuttia alustavan kasittelyn aikana, kunnes
injektorin pinnalla ei enaa nay kontaminaatiota. Jat4 sen jalkeen Cavifil si
huuhtele injektoria huolellisesti vesijohtovedelld (<40 °C), kunnes kaikki ja
huuhdeltu pois. Ala k sa vaiheessa mitaan kemikaaleja. Anna Jaljelle
veden valua pois riittavasti.

Cavifil-injektori on asetettava desinfiointihauteeseen (jossa on siivila ja kansi), joka
on taytetty aldehydittomalla emaksisella desmﬁolntlalneella (eslm upotus 2+ prosent-
tiseen ID 212 forte -ai Diirr Dental, 15 mi ja desinfi
Iytolmenplteen mukaisesti. Varmlsta etta |njektor| on kokonaan uponnut

ja etté desi ei ndy kuplia. Jata sen jalkeen Cavi-
fil siivilaan ja huuhtele injektoria huolellisesti vesijohtovedelld (<40 °C). Anna jaljelle
jaavan veden valua pois riittavasti.

Kuivaaminen
Kuivaa kaikki Cavifil-injektoriin jaanyt kosteus paineilmalla tai puhtaalla, nukkaamat-
tomalla kertakayttopyyhkeella.

Kaarlmattoman |njektorln Iampodeslnflomn hoyrystenlaattorlssa on erittain
jad innin jalkeen.

Kunnossapito, hallinta ja tarkastus:
Kun Cavifil-injektori on puhdistettu ja desinfioitu, tarkista visuaalisesti, ettd se on
puhdas, vahingoittumaton ja toimiva. Jos injektorissa nakyy kontaminaatiojaémia,
toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

Sterilointi:

Hyvéksytyn toimenpiteen suorittamisvaatimukset:

—  sopiva steriili pakkaus (esim. alumiininen sterilointiastia)
—  héyrysterilaattori (Systec HX-320)

—  ohjelma: 3 x fraktioitu esltyhjlo 132°C, 20 min.

On erittéin i ikriittiset luokan A ja B
ladketieteelliset laitteet!

Pakkaaminen:
Cavifil-injektori on autoklavoitava sopivassa steriilissa pakkauksessa (esim. alumiini-
nen sterilointiastia).

Steriloi tuotteet hoyrysterilaattorissa (laitteen on oltava standardin EN 285 mukainen
ja validoitu standardin EN ISO 17665 mukaisesti) kayttamalla fraktioitua esityhjiota
132 °C:n lampétilassa vahintaan 20 minuutin ajan. Noudata myds laitteiston valmis-
tajan antamia ohjeita.

Jos steriloit hyrysterilaattorissa useita instrumentteja samaan aikaan, muista nou-
dattaa Iameen istajan ohjeita i sallltusta jottei laite

istaj; I madritetyn sterilointitoil i kyseiseen
tarkoitukseen standardln EN 1SO 17664 mukaisesti. Valmistaja ei ota vastuuta muista
sterilointitoimenpiteistd. Jos kaytetaan muita sterllolntlmenetelmla, kayttaja on
vastuussa niiden tehon ja kayttGtarkoi p

Kayttoika ja sailytys:
- Sailyta Cavifil-injektoria kuivassa, jottei siihen tiivisty kosteutta.

Huomautuksia:

—  Cavifil-injektorin sisaltdmaa iaalia on késiteltava la
Kylmé&a materiaalia voi olla vaikea pursottaa.

- Jos Cavifil-materiaalia levitetaan Cavifil-karjesté suoraan potilaan suuhun,

Cavifil- |njektor|a saa kayttaa ainoastaan yhdelle potllaalle hyglemasylsta
ei saa puhdi fioida, steriloida tai uudelleenkayttaa
valisen ristikontaminaation estamiseksi).

—  Cavifil-injektori toimii optimaalisesti lvoclar Vivadent Cavifil -tuotteiden kanssa.
Sita voidaan kuitenkin kayttaa my6s muiden sopivien kapselijarjestelmien
kanssa.

—  Koska pieniin osiin liittyy yleensa nielemisen ja henkeen vetdamisen vaara, on
erittain suositeltavaa kayttaa kofferdamia.

Cavifil-injektori voidaan autoklavoida. Se on suunniteltu kestokdyttoiseksi

ja se voidaan autoklavoida ainakin 200 kertaa. Katso kasittelytietoja
kohdasta , Desinfiointi, puhdistus ja sterilointi”.

- [E N&mé kayttoohjeet ovat myds saatavilla Ivoclar Vivadent AG:n verkkosi-

vustossa (www.ivoclarvivadent.com).

Sailytd lasten ulottuma!tomlssa'
Vain y

Tama materiaali on tarkoitettu ainoastaan hammaslaéketieteelliseen kayttoon. Materiaalia tulee kasitella

tarkasti kiyttgohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siits, etts kiyttgohjeita
tai ohjeidenmukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden testaaminen tai kayttaminen
‘muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kéyttajan vastuulla, Kuvaukset ja tiedot eivat ole takuu
ominaisuuksista eivatka ole sitovia.




Beskrivelse
Cavifil-injektoren brukes til & p&fere dentale fyllingsmaterialer direkte fra Cavifil inn i
hulrommet i tannen som skal fylles.
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Fig. 1 Cavifil-injektor (1) og Cavifil (2), som feres inn fra undersiden.
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Fig. 2 Spaken aktiveres jevnt for & trykke innholdet ut av Cavifil.

Bruk:

—  For Cavifil (kapsel fylt med fyllingsmateriale) inn i den aktuelle fordypningen i in-
jektoren fra undersiden, og trykk til den smekker pa plass (fig. 1).

—  Cavifil er n festet i injektoren og kan snus 360°, ved behov.

—  Pafer Cavifil-innholdet ved § aktivere spaken jevnt (fig. 2).

—  Unnga & trykke ut innholdet fra Cavifil for raskt, eller & trykke det ut med eks-
tremt stor kraft under bruk.

—  Nar du har pafert materialet, ma du fjerne Cavifil ved a trykke den nedover. Klar-
gjor sé Cavifil-injektoren for ny bruk.

Desinfeksjon, rengjering og sterilisering

Generelle merknader:

Overhold de landsspesifikke £ | og retningslinjene i henhold til hygiene-
standard og joring/desinfeksjon av medisinsk utstyr i | ksiser.

Nye, ikke-sterile Cavifil-injektorer ma gj 4 en fullstendig klargjeri klus for
de brukes for forste gang. Cavml mjektorene ma rengjeres og desinfiseres etter hver
bruk. Oksi i er ikke egnet. Videre er sterilisering i

dampsterilisator uttrykkelig anbefalt!

Bruk ikke injektorer med skader. Vedlikehold og reparasjonsarbeid skal utfores av
spesielt opplaert personell.

Bruk vernehansker og vernebriller i samsvar med kravene i direktiv 89/686/EQF ved
héndtering av brukte og kontaminerte injektorer.

Automatisk rengjering i en vaske-desinfeksjonsmaskin er vanligvis &
foretrekke fremfor manuell rengjering!

Manuell rengjanng skal kun utfures hvis automatisert rengjering ikke er mulig. Kun
en vaske-di kin (som med ENISO 15883) med dokumenten
effektivitet ma brukes for & sikre palitelig og d
Operateren er ansvarlig for & slkre at valldenng ytelse rekvallflsenng og regelmes-
sige rutinek ller av rengj i i er
definert, dokumentert og utferes pa nkng méte.

Restrlks]oner for rengjering og desinfeksjon:
Lengden pa produktets Ieveud avgjeres huvedsakehg av sl\tasje og skade fra bruk.
Hyppig jering og jon har ingen irkning pa produktets ytelse.

Klargjering ved behandlingsomrédet:

Fjern store, uherdede rester forsiktig fra i med et lofritt cellulosep mid-
delbart etter bruk. Cavifil-injektoren kan enten bli plassert i en bomyddmgsbeholder
(terr bortrydding) eller direkte blotlagt i en kombinasjon av rengjeringsmiddel og
desinfiserende middel (vat bortrydding), se under for transportering til rengjerings-
og steriliseringsomrédet. Det er uansett anbefalt & transportere brukte injektoren til
rengjeringsomrédet sé fort som mulig. Venteperioder pé flere timer mellom kontami-
nering og rengjering skal absolutt unngas.

Klargjering for rengjering/desinfeksjon:

Innledende behandling av instrumenter anbefales pa det sterkeste for & forberede in-
strumentene pa den automatiserte eller manuelle rengjeringsprosedyren og for a be-
skytte personell mot infeksjon!

For & forhindre at rester torker pd overflatene og for a sikre innledende desinfisering
plasserer du Cavifil-injektoren i et desinfeksjonsbad (med silinnsats og lokk) fylt med
aldehydfritt alkalisk desinfeksj iddel (f.eks. nedsenkning i ID 212 forte 2 %, Dirr
Dental, i 15 min). Serg for at injektoren er full Ji {senket i desinfeksj id
delet, og at middelet ikke har bobler. Desinfeksjonsmiddelet mé vaere egnet for pro-
duktet og testet for effeknvnet (f.eks. DGHM:- eller FDA-sertifisering eIIer CE-merket).
Folg i k til pi av desinfeksj iddellasni

s]onsforhold temperarur og kontakttid) for & sikre at desinfeksjonsmiddelet brukes
pa riktig mate.

Hvis du bruker en automatisert prosesseringsmetode, ma du sky\le Cavifil-injektoren
grundig under rennende vann etter innledende desinfeksjon for & forhmdre at rester
av rengjerings- og desi i kommer inn i vaske

0g
Krav for & utfore den A/a/lderre prosedyren
- Vask kin G7882,
Miele, AO-verdi > 3000)
- rengjerings- og desinfeksjonsprogram (Vario TD)

_ o iddel og desinfeksjonsmiddel fisher FA, Dr. Weigert)
Plasser Cawfl\ injektoren i va k i j kinen i samsvar med pi

Fyll vaske inen med det respektive rengjerings- og
desinfeksjonsmiddel (f eks. Neodisher FA, Dr. Weigert) i i henhold t\l den tiltenkte pro-
sessen. Folg i fra p av og utstyret.
Start rengjerings- og desi j (f.eks. Vario TD) som er validert for

den bestemte enhetstypen.



Torking:

Etter at jori og desinfeksj er fullfert, tar du Cavifil-injektoren
ut av vaske-desinfeksjonsmaskinen og terker bort eventuell gjenvaerende fuktighet
med trykkluft eller en ren, lofri klut til engangsbruk.

Hvis Cavifil- m]ekmren kun har blitt rengjort i vaske- deslnfeks]unsmaskmen
(uten feksjon), er termisk desinfeksjon av injek-
torien

isator absolutt

Manuell rengjering og desinfeksjon:

Krav for & utfere den validerte prosedyren:

- myk bzrste (Mlltex rensebnrste av nylon for instrumenter)

- | og d (f.eks. ing i ID 212 forte 2 %,
Diirr Dental, i minst 15 min.)

Bruk kun myke rengjeringsberster for manuell fjerning av synlige rester. Bruk aldri en

metallborste eller stalull. Berst Cavifil-injektoren med en egnet rengjeringsberste

(f. eks mstrumentreng]anngsbmsle i nylon, Miltex) etter 15 min bletlegging i desin-
ideni i til du ikke lenger kan se noen kontami-

nering pa overflaten. La deretter Cavifil ligge i silinnsatsen, og skyll injektoren

omhyggelig under rennende vann fra springen (< 40 °C) il alle rester er skylt bun

Ikke bruk kjemikalier i dette trinnet. La det gj vannet renne av til

Plasser Cavifil-injektoren pa nytt i et desinfeksjonsbad (med silinnsats og lokk) fylt
med aldehydfritt alkalisk desil i (f.eks. ID 212 forte 2 %, Diirr Dental, i
15 min), og desinfiser injektoren i samsvar med prosedyren for forbehandling. Serg
for at injektoren er full: i i iddelet, og at middelet ikke
har bobler. La deretter Cavifil ligge i silinnsatsen, og skyll injektoren omhyggelig
under rennende vann fra springen (< 40 °C). La det gjenvaerende vannet renne av
tilstrekkelig.

Torking.
Tork deretter Cavifil-injektoren fullstendig med trykkluft eller en ren, lofri klut til
engangsbruk.

Etter manuell jering og desil j befales sterkt termisk

jon av den Je inj ien d; ilisator.
Vedllkehuld kontroll og inspeksjon:
Etter rengj og jon av Cavifil-i ma du utfere en visuelle kon-
troll av den for & sjekke at den er ren, uten skader og at den fungerer som den skal.
Huvis gj inering er synlig pisk, m& ings- og desin-
feksjonsprosessen gjentas.
Sterilisering:
Krav for & utfere den va/lderre prosedyren
- egnet steril av

—  dampsterilisator (Systec HX-320)
—  program: 3 x fraksjonert forvakuum, 132 °C, 20 min.

Det anbefales pa det 4 sterili delvis kritisk medisinsk
utstyr i klasse A og B!

Innpakking:
Cavifil-injektoren skal
ringsheholder av aluminium).

ien egnet steri ing (f.eks. en sterilise-

Steriliser gjenstandene i en dampsterilisator (enheten mé veere i samsvar med EN
285 og validert i henhold til EN 1SO 17665) ved hjelp av et fraksjonert forvakuum ved
132 °C i minst 20 minutter. Folg ogsa fra

Hvis du sterlllserer flere instrumenter samtidig i dampsterilisatoren, ma du serge for
& folge fra utstyrsprod spesielt instruksj om hvor
mye som maksimalt kan fylles pa for & unnga overbelastning. Den stipulerte sterilise-
ringsprosedyren har blitt validert av produsenten som egnet til det aktuelle formalet i
henhold til EN ISO 17664. Produsenten tar ikke noe ansvar for andre steriliseringsme-
toder. Hvis det brukes andre steriliseringsmetoder, er operateren ansvarlig for & vali-
dere dem for a sikre at de er effektive og egnet for formalet.

Holdbarhet og oppbevaring:
—  Oppbevar Cavifil-injektoren under torre forhold for & unnga kondensansamling.

Merknader:
—  Materialinnholdet i Cavifilene skal bearbeides ved romtemperatur. Kaldt materi-
ale kan veere vanskelig & trykke ut.
- Dersom Cavifil-materialet paferes direkte i kaviteten i pasientens munn fra
Cavifil, anbefales det av hygieniske grunner bare & bruke Cavifil p& én
pasient. Den ma ikke rengjeres, desinfiseres, steriliseres og gjenbrukes (for &
hindre overfering av smitte mellom pasienter).
—  Cavifil-injektoren er koordinert optimalt kravene til Ivoclar Vivadent Cavifiler.
Men den kan ogsa brukes med andre egnede kapselsystemer.
—  Siden smd deler vanligvis medforer fare for svelging og innédnding anbefales det
sterkt a bruke en kofferdam.
= Cavifil-injektoren er autoklaverbar og konstruert for flergangsbruk og er
egnet for minst 200 sykluser i autoklav. Betingelser, se “Desinfeksjon,
rengjoring og sterilisering".
- Denne bruk i er 0gsa tilgj lig pa Jet til Ivoclar
Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Bare til odontologisk bruk.

Materialet er utviklet til bruk kun pa det odontologiske omradet. Arbeid med produktet skal utfores
strengt i samsvar med bruksanvisningen. Produsenten pétar seg intet ansvar for skader som oppstar pa
grunn av annen bruk eller ufagmessig bearbeiding. I tllegg er brukeren forpliktet tl p forhand og pa eget
ansvar & undersoke om produktene egner seg og kan brukes til de tiltenkte formal, saerlig dersom disse
formalene ikke er oppfort i bruksanvisningen. Beskrivelser og data utgjor ingen garanti for egenskaper og
er ikke bindende.

Omschrijving
Met behulp van de Cavifil Injector worden tandheelkundige vulmaterialen direct van-
uit een Cavifil in de te restaureren caviteit geappliceerd.
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Afb. 1 Cavifil Injector (1) en Cavifil (2) die van onderen wordt aangebracht.
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Afb. 2 De hendel wordt op de gebruikelijke manier geactiveerd om de inhoud uit de
Cavifil te persen.

Toepassmg
Plaats de Cavifil (de capsule met restauratiemateriaal) van onder in de betref-
fende opening van de Injector en druk hem aan tot hij vastklikt (afb. 1).

—  De Cavifil zit nu vast in de Injector en kan indien nodig 360° worden gedraaid.

—  Appliceer de inhoud van de Cavifil door de hendel op de gebruikelijke manier te
activeren (afb. 2).

—  Voorkom dat de inhoud te snel en met teveel kracht uit de Cavifil wordt geperst.

—  Verwijder de Cavifil na het appliceren door hem naar beneden te drukken en
prepareer de Cavifil Injector voor hergebruik.

Desinfectie, reiniging en sterilisatie

Algemene opmerkingen:

Raadpleeg ook de in uw \and geldende regelingen en nchtlunen ten aanzien van
en infectie van medische in tandarts-

praktijken.

Nieuwe, niet-steriele Cavifil Injectors moeten eerst volledig worden geprepareerd
voor ze de eerste keer kunnen worden gebruikt. Reinig en desinfecteer Cavifil Injec-
tors iedere keer na gebruik. Oxiderende desinfectieoplossingen zun daarvoor onge-
schikt. Sterilisatie in een ili wordt expliciet

Gebruik geen beschadigde Cavifil Injector. Laat reparatie- en onderhoudswerkzaam-
heden alleen uitvoeren door gespecialiseerd personeel.

Draag bij het hanteren van gebruikte en gecontamineerde Cavifil Injectors hand-
schoenen en een beschermende bril die voldoen aan de eisen van Richtlijn
89/686/EEG.

in een isch was- en desinfecti heeft over
het algemeen de voorkeur boven handmatige remlgmg'
Kies alleen voor ige reiniging als king niet mogelijk

is. Gebruik alleen een WD-apparaat (conform met EN 1SO 15883) waarvan de effecti-
viteit is aangetoond; alleen zo worden instrumenten betrouwbaar automatisch gerei-
nigd en gedesinfecteerd. De bediener is er jelijk voor dat de valideri
herkwalificatie van de prestaties en periodieke routinecontroles van de reinigings-
processen in het WD-apparaat correct worden gedefinieerd, gedocumenteerd en uit-
gevoerd.

Beperkingen ten aanzien van de reiniging en desinfectie:

Hoe lang instrumenten meegaan wordt voornamelijk bepaald door slijtage en schade
tijdens het gebruik. Regelmatige reiniging en desinfectie hebben geen invioed op de
prestaties van dit product.

Voorbereiding van het te behandelen gebied:

Verwijder direct na gebruik alle grote, niet uitgeharde restanten zorgvuldig van de In-
jector met behulp van niet pluizende cellulosedoekies. Zie onder voor de methodes
om instrumenten te vervoeren naar de plaats waar ze worden gereinigd en gesterili-
seerd. De Cavifil Injector kan droog in een houder worden gedaan (droog afvoeren)
of kan direct in een combinatie van een reinigingsmiddel en desinfecterend middel
worden ondergedompeld (nat afvoeren). Het is hoe dan ook aan te raden om de In-
jector zo snel mogelijk af te voeren naar de plaats waar hij gereinigd zal worden.
Voorkom te allen tijde een wachttijd van meerdere uren tussen het tijdstip van ge-
bruik en de reiniging.

Voorbereiding van de reiniging en desinfectie:

Het wordt sterk aangeraden om instrumenten eerst voor te behandelen. Dit be-
schermt het personeel tegen mogelijke infecties en is nodig voor de verdere geauto-
matiseerde of handmatige bewerking van instrumenten!

Voorkom opdrogen van vuilresten en zorg voor een eerste desinfectie door de Cavifil
Injector onder te dompelen in een desinfectiebad (met een deksel en een inzetzeef),
gevuld met een alkalisch desinfectiemiddel dat vrij is van aldehyde (bijv. ID 212 forte
2%, Diirr Dental, gedurende 15 min.). Zorg dat de Cavifil Injector volledig is onderge-
dompeld in het desinfectiemiddel en dat er zich geen luchtbellen in het desinfectie-
middel bevinden. Het gebruikte desinfectiemiddel moet geschikt zijn voor het
betreffende product en moet op werkzaamheid zijn getest (bijv. door middel van cer-
tificering van de DGHM of FDA of het CE-merk). Volg de instructies van de fabrikant
van de desinfectieoplossing op (concentratie, temperatuur en contactduur), om te
zorgen dat u het desinfectiemiddel correct toepast.

Spoel de Cavifil Injector bij ing van iseerde reiniging Idi
schoon onder stromend water na de eerste desinfectie, voor hij automatisch wordt
gereinigd. Zo voorkomt u dat er restanten van het reinigings- en desinfectiemiddel in
het WD-apparaat terechtkomen.

Geautomatiseerde reiniging en desinfectie:

Vereisten voor toepassing van de gevalideerde procedure:

—  WD-apparaat (thermodesinfector G7882, Miele, AO-waarde > 3000)
—  reinigings- en desinfectieprogramma (Vario TD)

— reinigings- en desinfectiemiddel (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Plaats de Cavifil Injector in het WD-apparaat volgens de instructies van de fabrikant.
Vul het WD-apparaat met het juiste reinigings- en desinfectiemiddel (bijv. Neodisher
FA, Dr. Weigert) dat geschikt is voor het gewenste proces. Volg de instructies van de
fabrikanten van het desinfectiemiddel en de apparatuur op. Start het reinigings- en
desinfectieprogramma (bijv. Vario TD) dat voor het betreffende apparaat is gevali-
deerd.

Drogen:

Wacht tot het reinigings- en desinfectieprogramma is afgelopen. Haal de Cavifil In-
jector uit het WD-apparaat en zorg dat al het resterende vocht opdroogt door middel
van perslucht of een schoon, niet-pluizend wegwerpdoekije.

Als de Cavifil Injector alleen in een was- en desinfectieapparaat (zonder au-
tomatische desinfectie) is gereinigd, is thermische desinfectie van de niet
verpakte Cavifil Injector in een stoomsterilisator verplicht!

Handmatige reiniging en desinfectie:

Vereisten voor toepassing van de gevalideerde procedure:

—  zachte borstel (bijv. Miltex nylon reinigingsborstel voor instrumenten)

— reinigings- en desinfectiemiddel (bijv. onderdompeling in ID 212 forte 2%,
Diirr Dental, gedurende minimaal 15 min.)



Gebruik voor het handmatig verwijderen van zichtbare restanten alleen zachte
reinigingsborstels. Gebruik nooit een metalen borstel of staalwol. Borstel de Cavifil
Injector na een 15 min. durende onderdompeling in het desinfectiebad als voorbe-
handeling af met een geschikte borstel (bijv. Miltex nylon reinigingsborstel voor in-
strumenten), tot er geen contaminatie meer te zien is aan het oppervlak. Laat de
Cavifil Injector in de inzetzeef liggen en reinig hem zorgvuldig met stromend water
(< 40°C) tot alle resten afgespoeld zijn. Gebruik in dit stadium geen chemicalién.
Laat het resterende water voldoende afdruipen.

Leg de Cavifil Injector opnieuw in een desinfectiebad (met een deksel en een inzet-
zeef), gevuld met een alkalisch desinfectiemiddel dat vrij is van aldehyde (bijv. ID 212
forte 2%, Diirr Dental, gedurende 15 min.) en desinfecteer de Cavifil Injector volgens
de voorbehandelingsprocedure. Zorg dat de Cavifil Injector volledig is ondergedom-
peld in het desinfectiemiddel en dat er zich geen luchtbellen in het desinfectiemiddel
bevinden. Laat de Cavifil Injector in de inzetzeef liggen en reinig hem zorgvuldig met
stromend water (< 40°C). Laat het resterende water voldoende afdruipen.

Drogen:
Zorg dan dat al het resterende vocht op de Cavifil Injector wordt opgedroogd door
middel van perslucht of een schoon, niet-pluizend wegwerpdoekije.

Na handmatige reiniging en desinfectie wordt thermische desinfectie van de
niet verpakte Cavifil Injector in een ilisator sterk

Onderhoud, controles en inspecties:

Controleer visueel of de Cavifil Injector na reiniging en desinfectie schoon is, geen
beschadigingen vertoont en goed werkt. Herhaal het reinigings- en desinfectiepro-
cedé als er macroscopisch restanten van contaminatie te zien zijn.

Sterilisatie:

Vereisten voor toepassing van de gevalideerde procedure:

— een geschikte steriele verpakking (bijv. steriele aluminium houder)
—  stoomsterilisator (Systec HX-320)

—  programma: 3 x gefractioneerd voorvacuiim, 132°C, 20 min.

Het is sterk aan te raden om ook semi
klasse A & B te steriliseren!

itische medische hulpmiddelen in

Verpakking:
Autoclaveer de Cavifil Injector in een geschikte steriele verpakking (bijv. aluminium
sterilisatiebak).

Steriliseer de voorwerpen in een stoomsterilisator (gebruik apparatuur die voldoet
aan EN 285 en is gevalideerd conform EN 1SO 17665) met een gefractioneerd voorva-
cuiim, bij een temperatuur van 132°C, gedurende minimaal 20 minuten. Raadpleeg
alstublieft ook de instructies van de fabrikant van de apparatuur.

Commleer bij het tegelijkertijd steriliseren van meerdere instrumenten in de stoom-
I of ude imale belading niet overschrijdt die door de
fabrikant van de apparatuur is voorgeschreven. De voorgeschreven sterilisatieproce-
dure is door de fabrikant gevalideerd voor het beoogde doel, conform EN 1S0 17664.
De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor andere sterilisatieprocedures. Bij

gebruik van andere sterili is de bediener lijk voor de
validering van deze procedures ten aanzien van hun werkzaamheid en geschiktheid
voor de betreffende doeleinden.

Houdbaarheid en bewaren:
—  Bewaar de Cavifil Injector onder droge omstandigheden, om ontstaan van
condens te voorkomen.

Opmerkingen:

—  Verwerk de inhoud van de Cavifils op kamertemperatuur. Koud materiaal kan
lastig uit te persen zijn.

- Als het materiaal direct vanuit de Cavifil in de mond van de patiént wordt
® geappliceerd, mag de Cavifil om hygiénische redenen maar bij één patiént
worden gebruikt. Cavmls mogen met worden geremlgd gedesinfecteerd, gesteri-
liseerd en herg (ter van ting tussen patié

—  De Cavifil Injector is optimaal toegesneden op de vereisten van Cavifils van
Ivoclar Vivadent. Het instrument kan echter ook worden gebruikt in combinatie
met andere geschikte capsulesystemen.

—  Het gebruik van een cofferdam wordt sterk aangeraden, aangezien bij toepas-
sing van kleine onderdelen altijd het risico bestaat van inslikken of aspiratie.

De Cavifil Injector kan worden geautoclaveerd en is ontworpen om

meerdere keren te worden gebruikt. Het apparaat kan ten minste 200 keer
worden geautoclaveerd. Zie voor de omstandigheden het onderdeel ‘Desinfectie,
reiniging en sterilisatie’.

B Deze i ijzing is ook ij via de website van Ivoclar

Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Buiten bereik van kinderen bewaren!
Alleen voor tandheelkundig gebruik.

Het materiaal s uitsluitend ontwikkeld voor tandheelkundig gebruik. Het moet precies volgens de ge-
bruiksaanwijzing worden verwerk’. Indien er schade optreedt door toepassing voor andere doeleinden of
door verkeerd gebruik, kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is bo-
vendien verplicht om v6r gebruik na te gaan of de producten voor de beaogde toepassing geschikt zij,
vooral als deze toepassing niet expliciet in de ijzing vermeld staat. De en ge-
gevens houden geen garantie in ten aanzien van de eigenschappen en zjn niet bindend.

EANAnvika

Mepypagn
To Cavifil Injector xpr {Tat yla y epapuoyn TIOTPIKW OV U=
Kwv amevBeiag amo to Cavifil péoa oty 080VTIKK KOINOTNTA TPOG AMOKATACTAON.
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E. 1 Cavifil Injector (1) kat Cavifil (2), To omoio glodyeTal ano to Katw péPog
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Eik. 2 O poxAo¢ evepyomolgital opoIOpop@a yia va e§wBroel To mepiexdpevo tou Cavifil.

Eqappoyn:

- Eiodyete o Cavifil (kdpoula yepatn pe To UNKS amokatdoTaonc) oty avtioTolxn
£00K1| ToU Injector armo To KATw HEPOC Kal TEDTE PEXPL Va "KOUPMGOEL" aTn B€on
Tou (Ek. 1).

- To Cavifil eivai twpa TomoBeTpévo pe aopaheia oTo Injector Kat umopei va repi-
oTpépeTal Kata 360°, eav anarteital.

- E@appoote o mepiexdpevo Tou Cavifil evepyomoibvTag opoiopop@a to Hoxhd
(Ek. 2).

- HunepPolikd ypriyopn §wbnon tou mepiexopévou and to Cavifil i n doknon
unepBoAKA peyaAng uvapng Katd tn SIGpKeLa TG EQAPUOYNG TPETTEL Va aro-
pevyovTal.

~ AgoU eQappooETe To LAIKG, apatpéoTe To Cavifil mé{ovtag To mpog ta Katw Kat
TmipoeTolpdoTe To Cavifil Injector yia emavaypnotpomnoinon.

e I 6¢ Kat ipwon
Tevikég umodeigeig:
MapakahoUpe TNPE(Te EMONG TOUG EISIKOUG yia TNV KABE XWPA KAVOVIGHOUG KAl KATEU-
BuvTrplEC 08Nyieq OXETIKA HE Ta TIPGTUTIA LYIEIVAG Kal ToV kaBapiopd/amoNdpaven
TWV IATPIKWY OUOKEVWY 0Ta 0SovTlaTpeia.

Ta kawolpla, un anooteipwiéva Cavifil Injector mpérmel va umoBaMovtal oe mirjen
KUKAO TIpOETOIHAciag mpotou xpnatpomonBouy yia mpwtn @opd. Ta Cavifil Injector
npémne va kabapilovtal kat va anolupaivovTal HETa amd KaBe xprion. Ta o§eldwTika

TIKA S10A0 Sev gival kata\\ EmmAéov, atat pnTé n anooTei-
PWON OTOV AMOCTEIPWTH ATHOU!

Mn xpncmonmmz Kateotpappéva Injector. Epvucns( cuvmpnvn: Katemdiopbwong
va pyouvTal HOVO amd €€

Katd 1o Xeipiopo xpnotpomoinpévwy kat poluopévwy Injector, givat anapaitntn n
XPNON MPOCTATEUTIKWY YAVTIGV KAt YUOAWOV CUHPWVA HE TIC analtioel; g odnyiag
89/686/EEC.

Tevikd, o 3 0¢ o€ povada mh 1pi 1]
(WD) givai mpoTipdTepog amo Tov KaBapiopd pe to xépt!

0 kaBapiopog pe To xEpL pémel va {tat pévo eav o \uévog
KaBapiopog dev ivat eiktoc. Ma t Slacpahion a&lomoTou aus £Vou Ka-
Baptopov Kat Opavong, mpémeiva {tat povo éva muvtrp Av-

pavTrg (mou ouppop@wvetal pe EN 1SO 15883) pe amodedetypévn
anoteheopatiketnTa. O XeIpIoTrG gival ume0BUVOG va Slacpahioel 6Tt n emKUPWON, N
€K véou a§loAoynon g anodoong kat ot meptodikoi EAeyxol poutivag Twv Sladikactiv
KaBapiopou 6o MwvTrplo-amolupavTr kaBopilovTal, TEKHNPIWVOVTAL Kal EKTENOUV-
TALOWOTA.

i oTov 0 Kau TV
To téhog g Srdpkelag {wrig Tou mpoiovTog kaBopiletal Kupiwg and Tic eBopég Kat Tig
{NHIEG Katd T Sidpkela TG xpriong. O auxvo kaBapiopdg kat n amoupavon Sev
£XOUV Kapia EMIMTWON 0TV am650an autol Tou TIPOIOVTOG.

Mpostopacia oo Ywpo Bepanciac:

AQaIp£aTe TPOOEKTIKG amd To Injector Ta peyaha unoheippata o Sev éxouv Eepabei,
UE €va avakt amé kuttapivn mou Sev agrivel xyoudt apéowg peta tn xprion. To Cavifil
Injector pmopei €ite va TomoBeTOei o€ £va Soxeio amopakpuvong (OTeyvi amoud-
Kpuvon) &ite va euPubiotei ameuBeiag e éva ouVSUAGHS AMOPEUTTAVTIKOL Kal amoAu-
pavTikou (uypr) amopdkpuvon), BA. TaPaKATw, yia T HETaQopd 6To XwPo kaBapiopol
Kal amooTeipwonG. L& KABE MePIMTWON, OUVIOTATAL N HETAPOPd Tou Injector aTo XWpPo
KaBapiopou To GuVToUSTEPO Suvatov. Mepiodot avapovig APKETWY WPWY HETAgy TG
XPONG Kat Tou KaBapiopoU Tpémel va amogedyovTal e Kabe Tpomo.

ya
Zuviotarat eepua n npoKummen ia Twv Aeiwv yla v

nupévn 0Kat & i 0 UE TO XEPL IPOKEILEVOU
VO TIPOOTATEVETAL TO TTPOOWITIKG A6 HETAS0aN AoIHiEEWY!

Ma va pnv §epabouv Ta umroAeippaTa kat yia va Slac@aNoTE( N TPOKATAPKTIKT amoAy-
pavon, TomoBetriote To Cavifil Injector og Aoutpd amoAvpaveng (ue évBetn oita Kat
KATAKI) YERATO pe ahkaliko amoAupavTiko xwpic ahdebdeg (.. ID 212 forte 2%, Diir
Dental, yia 15 Aerrtd). BeBawwBeite 61110 Injector eival mijpwg euBubiopévo oto
QAMONUHAVTIKG Kall 0TI TO amoAUHAVTIKO Sev £xel QUOANNISES. To XPNOILOTIOIOUHEVO
QAMONUHAVTIKG TIPETTEL val ival KATAMNAO YIa TO P0GV Kat EAEYHEVO yla amOTENECHA-
TIKOTNTa (1. Matonoinon DGHM 1y FDA, fy orjuavon CE). Mapakahoupe Tpeite Ti¢
08nyi€g ToU KATAOKEVAOTH TOU amoAupavTIKoU StaAUHaTOG (avahoyia GuyKéVTpwonG,
Beppokpacia Kat XpOVog EMAPC) TPOKEIUEVOU va S1a0PaNIGETE 4TI TO AMOAUHAVTIKG
XPNOIHOTIOLE(Tal GWOTA.

Edv ypnotpomoteite autopatomnompévn péBodo kaBapiopou, EEMUVETE TPOTEKTIKA TO
Cavifil Injector kdtw am6 msxoupsvo VEPO TG Bpuong usw TNV IPOKATAPKTIKT armo-

AOpavon £T01 (OTE Va AMOTPEPETE T Tou kaBapITTIKOY Kat
TIKOU TIapdy 070 TALVTA Aupavr.
o Kat

joeiG yia T ektéleon e
- mhuvtp AupavTig (Beppikog uavtrc G7882, Miele, i) A0 > 3.000)
- Tipbypappa kaBapiopou kat amoAvpaveng (Vario TD)
- 6 Kal HAVTIKO disher FA, Dr. Weigert)

TomoBetrote o Cavifil Injector oo MuvTrplo-anmolupavr cUPPWVa He TIG 0dnyieq
TOU KATAOKEUAOTH. [EIOTE TO MAUVTIPIO-AMOAULAVTH| HE TOV QvTIoTOIXO KaBapIoTIke
Kat amoAupavTikO mapayovta (my. Neodisher FA, Dr. Weigert) omwg appolet yia v
npoPAenopevn diadikaoia. Tnpeite m; odnyieg Tou K(lTuOKElI(lG'm TOU AMOAUMAVTIKOU
Kal Tou 0. ZEKVAOTE TO TIPOYPAML Kat O G (m.x. Vario
TD) mou €ival EMKUPWHEVO YIa TO GUYKEKPIUEVO TUTTO HOVASAG.

Ztéyvwpa:

Ao O\ B€i T0 TPOYPAHL 0 kat 0 16, agaipéate To Cavifil
Injector amd To MVTAPIO-AMOAUHAVT KAl OTEYVWOTE rsmwc KGBe umoAemopevn
vypacia pe memeopévo aépa iy kabapr) TETOETa piag xpriong mou Sev agrivel xvoudt.

Eav to Cavifil Injector £ zle Hovo PIOTEI OTO ip i
(xwpic 0 n Bzppky o Tou un
YHE Injector o PWTI| aTpoU givat U 1|




KaBapiopdg kat amoAvpaven pe 1o x:m.
joeiG yia Ty ektéleon e
- pahaki Bovptoa (vavlov Bolptoa kaBapiopol epyaleiny Miltex)
- amoppuUMAVTIKO Kat amoAupavTIKG (m.y. euBuBion oe ID 212 forte 2%, Diirr Dental,
yia TouNdxiotov 15 Aemtd.)

Xpnotpomoleite pévo pahakég PoupToeg KaBapIopoU yia TV amopdKpuvon Twv opa-
TWV UTIOAEIPPATWV g TO XEPL. MOTE N Xpnotpomoleite HETaMKY BovpToa r cUpua
Kkabapiopov. Bouptoiote to Cavifil Injector pe pia kataMnAn Bovptoa (1. vaulov
Bouptoa kabapiopol epyaheiwy Miltex) petd v epBubion oTo Aoutpd amoAipavong
yia 15 \enTa katd T SIdpKela TG mPOKATApKTIKIG EME§epyaciag Péxpt va pnv umdp-
XOUV TTAEOV OPATEG EMUONUVOEIS 0TV EMQAVELD. £TN GUVEXELQ, aprioTe To Cavifil péoa
oV €vBeTN ital Kat EEMUVETE TPOCEKTIKG TO Injector KATW Ao TPEOUHEVO VEPO TNG
Bpuong (< 40 °C) péxpt va EemuBolv dAa Ta unoAeippata. Mn XpnotHOTOIEITE XNKA
Y10 T0 Bripa autd. AQHOTE TO TIEPICOLO VEPG VA GTPAYYIOEL EMAPKWG,.

TomoBetriote ava to Cavifil Injector oe Aoutpd amohupaveng (e évBetn oita kat ka-
TIAKI) YERATO pe aAKaNIKG amoAupavTke Xwpic aAdebdeg (m.x. ID 212 forte 2%, Diirr
Dental, ya 15 emrtd) kat amolupavete To Injector c0p@uwva pe ) Sladikasia mpoeme-
Eepyaoiag. BeBaiwbeite 611 To Injector eivat Mpw¢ eUPUBIGHEVO GTO AMOAUHAVTIKO
Kat 6T1 To amOAUHaVTIKO Sev €xel UOAANISEC. ZTn ouvéxela, agrioTe To Cavifil Injector
péoa otnv évBeTn oita Kat EEMUVETE TPOTEKTIKA TO Injector KATw amd TPEXOUHEVO
VPO NG BpUonN (< 40 °C). APOTE TO TEPIOGIO VEPO Va OTPAYYIOEL EMAPKWC.
Stéyvwpa:

3TN OUVEXELQ, OTEYVWOTE Teheiwg To Cavifil Injector pe memeopévo agpa rj kabBapn me-
TO£Ta piag XProng mou Sev agrivel xvoudt.

Meta Tov JCR 0 1 HETO XépL, dra1 Oeppa n Bppukn
0 170U N évou Injector o€ PWTH aTHOU.

Zuvtiipnon, é\eyxog kat emBswpnan:

MeTd Tov kaBapiopo kat Ty anohupaven tou Cavifil Injector, emBewprioTe To onTika

ylava EnlBsBalwcs1s o eivat kaBapd, ABIKTo Kat )\Enoupvel owoTa. Euv UTIapxEL uu—
d opatr 6 uohvvon, Bete ™

Kal amoAypavong.

Anooteipwon:
joeiG yia Ty ektéleon e
- AN i ipwong (6oxeio {pwong ané i
- anootelpwTi¢ atpou (Systec HX-320)
- mpdypappa: 3 x KAaopatononpévn Stadikasia mpo-kevou, 132 °C, 20 Aemrtd.

Beppan ipwon Twv i ATPIKOV
Katnyopiwv A & B!
Zuokevaoia:
To Cavifil Injector mpémet va i O QUTO T0 Héoa o€ KAaTAMNAN aro-

OTEIPWHEVN GUOKELaTia (.. Soxgio amooTeipwong amé aAoupivio).

PWOTE Ta €N 08 PWTH aTHOU (1) HOVASa TTPEMEL VA GUMHOPQWVETAL PE
EN 285 kat va eivar emkupwpévn oOpgwva pe EN 1SO 17665) xpnotpomotivag Kha-
opatonoinpévn Sladikacia mpo-kevow atoug 132 °C yia Touhdyiotov 20 Aerrtd. MNapa-
KAAOUHE EMONG va TNPEITE TIG 05NYiES TOU KATAOKEVATTH TOU £§0TAIGHOU.

Edv amooTelpivete oA pyaleia TaUTOXPOVA OTOV AMOCTEIPWTH ATHOU, Slacpahi-
OTE OTL TNPEITE TIC 08NYIEC TOU KATAGKEVAOTH TOU EEOMAICHOU GO0V APOPA TO HEYIOTO
ETTPEMOUEVO q)opno TIPOKEIUEVOL Va anowuvzrz NV unep@opTwon. H opi{opevn dia-
Sikaoia PWONG EXEL Bei amd Tov T 6MWG appolet yia Tov
£v \Oyw oKomo, aupwwva HEEN \SO 17664. O kataokevaoTrg Sev avahapBavel Ty u-
B0vn yla dAeg ipt . Edv xpnot OvTal GAeg pébodot amo-
OTEIPWONG, O XEIPIOTAC Eival umevBuvog VlCI TV EMKUPWOT] TOUG ETOL WOTE val

Tel 0T €lvat IKEG Kal MNAEC yia To oKomo.

AmoBrikevon kat Sidpkeia {whg:
- Anobnkevete To Cavifil Injector o Enpéc GUVBRKEC yia va amOQUYETE T OWOCGH-
PEVOT) CUHITUKVWUEVNC LYpaaiac.

Emonpdvosig:

- Tonepiexduevo Aiko Twv Cavifil mpémet va éxel Beppokpacia Swpatiov katd Ty
enegepyacia. Kpvo uhiké iowg eivat SUokoho va e§wnOei.

- Edv 10 uhik6 Tou Cavifil egapudletar ameubeiag amd to Cavifil oto otopa
® Tou aoBevr, To Cavifil mpémet va xpnotpomoleitat povo yia évav acBevr yia
dyoug uytewvrc. Aev emtpénetat 0 KaBapIGHOC, N amoAUKaAvVeN, N amooTeipwon
Kal ) €navaypenotuomnoinar Tou (yia Ty mpoAnyn g HETadoong HOALVONG pe-
1a&0 Twv acBeviv).

- To Cavifil Injector givai 1davikd oxediaopévo yia T amartroelg twv Cavifil g lvo-
clar Vivadent. Evtoutolg, pmopei emiong va xpnotporoinei o€ cuvduacpo pe ahha
KkataAnAa ouoTrpata Kayouhag.

—  DeSopévou OTITa HIKPA HEPN YEVIKA EVEXOLV TOV KiVEUVO KATAMOoNG Kat avappo-
Qnong, ouvioTatal Beppd n xprion EAACTIKOU amopovwTrpa.

To Cavifil Injector pmopei va amooteipwOei o€ auTOKAUOTO Kal gival oxedia-

§ opévo yla ToAarmr xprion kat éxel tn Suvatotnta va unoPAnOei o€ Toukd-
xmov 200 KUKAOUG OTOOTEIPWONG OE umoxuumo [a Ti¢ ouvorKeg, PA.

Kat ipt
- [E 0| anvnsc xpnong eivat Slabéotpeg cmv 1otooeNiSa TG Ivoclar Vivadent
AG (www.ivoclarvivadent.com).

Makpia ané nadia!
Mévo yia oSovTiatpikij xprion.

b dyia Xprion. Ot Siadikaoieg npénet v axoou-
8olvtal oyoAaoTIKG Kat akoAoUBVTAS UOTNPA TiG 0BNyiG XprONG. ATt yia BAGBeG riou pmopei va
nipokAnBod ané un opBi} akohouBlia Twv oBnyIGY f amé XpAoN O U PTG EVBEKVUGEVN TEpIOKT, Elva
anapabeKTec. Emmhéov o YpAOTNG Elva UTOXPEWREVOG va ENEYXE He DIk Tou €uB0vn Ty KataASTTa
Kal T SUvaTdTTa Ypfiong Tou MpoidvToG yia o P TV egappoy, diaitepa ey o

arons Sev avagéperal oic XPrionc. Mepiypagé kau oToiyeia Sev anotehovy.
£yY0NoN Twv BT TV Kat Bev elvan SeopeuTikd.

Tiirkce

Tanim
Cavifil Injector dental dolgu materyallerini dogrudan Cavifil'den restore edilecek dig
kavitesine uygulamak icin kullanilir.

Sekil 1 Cavifil Injector (1) ve alttan yerlestirilen Cavifil (2)



ivoclar

vivaden

Sekil 2 Kol, Cavifil ierigini disariya vermek icin dizgtin bir sekilde aktive edilir.

Uygulama.
Cavifil'i (restoratif materyal doldurulmus kapsil) asagidan Injector'in ilgili yuva-
sina yerlestirin ve tiklayarak yerine oturuncaya kadar bastirin ($ek|\ 1)

- Cavifil artik Injector'a sabi istir ve gerekirse 360° d6

- Kolu diizgiin bir sekilde aktive ederek Cavifil'in icerigini uygulayin (Sekll 2).

- Cavifil igeriginin agin hizla disari verilmesi veya uygulama sirasinda gok yiiksek gii¢
uygulanmasindan kaginilmalidir.

- Materyal uygulandiktan sonra Cavifil'i asagya dogru bastirarak ¢ikarin ve Cavifil
Injector't tekrar kullanima hazirlayin.

ve
Genel notlar:

Lutfen ayrica tilkenizin dis heklmllg\ uygulamalar\nda kullanilan tibbi cihazlarin hijyen
standartlari ve temi; yonelik di ine ve kilavuz-
larina da uyun.

Steril olmayan yeni Cavifil Injector'lar ilk kez kullanilmadan énce tam bir hazirlama
déngustine tabi tutulmalidir. Cavifil Injector'lar her kullanimdan sonra temizlenmeli ve

dilmelidir. Oksitleyici dezenfektan solii uygun degildir. Ayrica,
buhar sterilizatoriinde sterilizasyon agik bir bicimde tavsiye edilir!

Hasarli Injector'lart kullanmayin. Bakim ve onarnim islemleri yalnizca uzman personel
tarafindan gerceklestirilmelidir.

Kullanilmig ve kontamine olmus Injector'larla yapilan islemlerde 89/686/EEC direktifi-
nin gerekliliklerine uygun koruyucu eldiven ve gézliik takilmalidir.

Genel olarak, bir yikayici-dezenfektor (YD) iinitesinde otomatik temizleme
manuel temizlige tercih edilir!

Manuel temizleme yalnizca otomatik temizlemenin miimkiin olmadigi durumlarda
uygulanmalidir. Giivenilir bir otomatik temizleme ve dezenfeksiyon saglamak igin yal-
nizca etkinligi kanitlanmis (EN 1SO 15883 standardi ile uyumlu) bir YD kullanilmalidir.
Yikayici-dezenfektér Gnitesindeki temizleme prosediirlerinin validasyonunun, perfor-
mans yeterliliginin yeniden degerlendirilmesinin ve periyodik rutin kontrollerinin
uygun sekilde belgelenmesi ve gerg ini saglamak operatériin
sorumlulugundadir.

izleme ve i ilgili
Uriintin 6mrii daha ¢ok kullanim sirasinda olugan asinma ve hasara baglidir. Sik temiz-
leme ve iyon bu tiriintin per etkileme:

Tedavi alaninda hazirlama:

Injector't kullandiktan sonra tizerindeki sertlesmemis biiytik kalintilar derhal hav bi-
rakmayan bir seliiloz mendil ile dikkatlice temizleyin. Cavifil Injector temizleme ve ste-
rilizasyon alanina taginmak lizere ya bir uzaklastirma kabina (kuru uzaklastirma) konur
veya dogrudan asagida s6z edilen deterjan ve dezenfektan karisimina batinlir (islak
uzaklastirma). Her durumda, Injector'in en kisa siirede temizleme alanina gétiiriilmesi
tavsiye edilir. Kullanma ile temizleme arasinda birkag saatlik bekleme sirelerinden
kesinlikle kaginilmalidir.

Personelin enfeksiyondan korunmasi amaciyla aletlerin otomatik ve manuel temiz-
leme icin 6n islemden gegirilmeleri kuvvetle tavsiye edilir!

Materyal kalintisinin kurumasini 6nlemek ve 6n dezenfeksiyon saglamak icin, Cavifil
Injector't aldehit icermeyen alkali dezenfektan (6rn. 15 dakika siireyle ID 212 forte %2,
Diirr Dental) ile doldurulmus bir dezenfeksiyon kiivetine (stizgegli ve kapakli) yerlesti-
rin. Injector'in dezenfektan iine tamamen batiriimis oldugundan ve dezenfektanin
kabarcik igermediginden emin olun. Kullanilan dezenfektan diriin icin uygun olmali ve
etkinligi test edilmis olmalidir (6rn. DGHM veya FDA sertifikasi ya da CE isareti). Dezen-
fektanin dogru bicimde kullanilmasini saglamak igin liitfen dezenfektan soliisyonu
Ureticisinin talimatlarina (konsantrasyon orani, sicaklik ve temas siiresi) uyun.

Eger otomatik bir temizl yontemi k i ve dezenfeksiyon
maddesi kalintilarinin YD'ye ulasmasini 6nlemek icin 6n dezenfeksiyondan sonra
Cavifil Injector'i akan suyun altinda dikkatlice durulayin.

Otomatik temizleme ve dezenfeksiyon:

Onaylanmis prosediirii gerceklestirmek icin gereklilikler:

- YD (Termo dezenfektor G7882, Miele, AO-degeri > 3000)
- temizleme ve dezenfeksiyon programi (Vario TD)

- deterjan ve dezenfektan (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Cavifil Injector's tireticinin talimatlarina gore YD'ye yer\egmnn YD'ye amaglanan isleme
uygun sekilde ilgili temizl ve i (6rn. disher FA, Dr.

Weigert) koyun. Dezenfektan ve cihaz tireticisinin talimatlarina uyun. S6z konusu tinite
icin dogrulanmis olan temizleme ve dezenfeksiyon programini (6rn. Vario TD) baglatin.

Kurutma:

Temizleme ve dezenfeksiyon programinin tamamlanmasindan sonra Cavifil Injector'
YD'den ¢ikarin ve basingli hava veya hav birakmayan, tek kullanimlik, temiz bir havlu
ile izerinde kalmis olabilecek nemi iyice kurutun.

Eger Cavifil In]ector YD iinde

yalnizca
Injector'in olarak bir buhar

termal

Manuel temizleme ve dezenfeksiyon:

Onaylanmis prosediirii gerceklestirmek igin gereklilikler:

- yumusak firga (Miltex naylon alet temizleme fircasi)

- deterjan ve dezenfektan (6rn. en az 15 dakika siireyle %2 ID 212 forte
[Diirr Dental] igine batirma)

Gozle gorilebilir kalintilarin elle gikarilmasi igin sadece yumusak temizleme firalar
kullanin. Kesinlikle metal firca veya celik ytinii kullanmayin. Cavifil Injector'i 6n isleme
sirasinda 15 dakika stireyle dezenfeksiyon kiivetine daldirdiktan sonra, tizerinde géri-
ltir bir kontaminasyon izi kalmayincaya kadar, uygun bir temizleme firgasi (6rn. Miltex
naylon alet temizleme firgasi) ile fircalayin. Ardindan Cavifil'i siizgecin iginde birakin
ve Injector's tiim kalintilar giderilene kadar akan suyun (< 40 °C) altinda dikkatlice du-
rulayin. Bu adimda herhangi bir kimyasal madde kullanmayin. Kalan suyun yeterince
stizilmesini bekleyin.

Cavifil Injector's tekrar aldehit icermeyen alkali dezenfektan (6m. 15 dakika siireyle
1D 212 forte %2, Diirr Dental) ile doldurulmus bir dezenfeksiyon kiivetine (stizgegli ve



kapakli) yerlestirin ve Injector'i 6n isleme prosediiriine gore dezenfekte edin. Injector'in
dezenfektan icine tamamen batiriimis oldugundan ve dezenfektanin kabarcik icerme-
diginden emin olun. Ardindan Cavifil Injector'i siizgecin i¢inde birakin ve

Injector't akan suyun (< 40 °C) altinda dikkatlice durulayin. Kalan suyun yeterince
stizilmesini bekleyin.

Kurutma:
Sonra, Cavifil Injector'i basingli hava veya hav birakmayan, tek kullanimlik, temiz bir
havlu ile iyice kurutun.

Manuel temizleme ve dezenfeksiyondan sonra Injector'in sariimamis
olarak bir buhar sterilizatériinde termal i gegirilmesi
kuvvetle tavsiye edil

Bakim, kontrol ve muayene:

Cavifil Injector'i temizledikten ve dezenfekte ettikten sonra gozle muayene ederek,
temiz ve hasarsiz oldugunu ve gerektigi gibi calistigini kontrol edin. Eger gozle
gorilebilir kontaminasyon kalintisi mevcutsa, temizleme ve dezenfeksiyon islemlerini
tekrarlayin.

Sterilizasyon:

Onayl s prosediirdi gerg i igin

- uygun sterili ambalajt (altimit ili konteyniri)
- buhar sterilizatérii (Systec HX-320)

- program: 3 x parcali 6n vakum, 132 °C, 20 dakika

A ve B Sinifindan yan kritik tibbi cihazl terilize edilmesi kuvvetle tavsiye edil

Ambalajlama:
Cavifil Injector uygun bir sterilizasyon ambalaji (6rn. altiminyum sterilizasyon
konteynin) iginde otoklavianmalidir.

Uriinleri bir buhar sterilizatdrii (cihaz EN 285 ile uyumlu ve EN ISO 17665 standardina
gore dogrulanmis olmalidir) icinde, parcali 6n vakum islemiyle 132 °C sicaklikta en az
20 dakika stireyle sterilize edin. Litfen ayni zamanda cihaz tireticisinin talimatlarina da
uyun.

Buhar sterilizatoriintin icinde ayni anda birkag alet sterilize ediyorsaniz, agin yikleme-
den kaginmak igin izin verilebilir azami yiik konusunda cihaz Greticisinin talimatlarina
uyun. Ongpriilen sterilizasyon prosedurunun 56z konusu amaca uygunlugu EN ISO
17664 standardina gére Gretici Uretici diger sterili
prosediirleri konusunda sorumluluk tasimaz. Diger sterilizasyon yontemlerinin kulla-
nilmasi halinde, bu yéntemlerin etkinliginin ve amaca uygunlugunun dogrulanmasi
operatdriin sorumlulugundadir.

Saklama kosullar ve raf 6mrii:
- Kondansasyon olusmasini Gnlemek icin Cavifil Injector'i kuru bir ortamda saklayin.

Notlar:
Cavifil'lerin icerdigi materyal oda sicakliginda islenmelidir. Soguk materyalin
stkilmasi zor olabilir.

- Cavifil materyali eger Cavifil ile dogrudan hastanin agzinin icinde uygulani-
® yorsa, hijyenik nedenlerden dolayi Cavifil yalnizca tek hastada kullaniimali-
dir. Temizlenip, dezenfekte ve sterilize edilip tekrar kullanilmasi yasaktir (hastalar
arasinda ¢apraz kontaminasyonun dnlenmesi amaciyla).

- Cavifil Injector, Ivoclar Vivadent Cavifil'lerin gereklilikleriyle optimum uyum
saglamaktadir. Bununla birlikte, diger uygun kapsil sistemleri ile de kullanilabilir.

- Kugtik parcalar genellikle yutulma ve aspirasyon riski tagidiklari igin bir rubber
dam kullaniimasi kuvvetle tavsiye edilir.

Cavifil Injector otoklavlanabilir olup ¢ok sayida kullanim igin tasarlanmistir

9 | ve en az 200 otoklaviama dé gustinden gegebilir. Kosullar icin bkz:
“Dezenfeksiyon, temizleme ve sterilizasyon”.

- Kullanma Talimati, Ivoclar Vivadent AG'nin web sitesinde mevcuttur

(www.ivoclarvivadent.com).

Gocuklarin ulasamayacag yerlerde saklayin!
Sadece dig hekimligi kullanimi igindir.

Bu materyal sadece dis Kullaniimak iizere Isleme koyma sirasinda Kullanma Tali-
matina kat laak iayet edimelc Belrlenen kullanim alani ve Kulanim Talmatin izlenmedigi dururm-
I Kabul Uriinleri Talimatta agika belirtilmemis

herhangi bir amag icin kullanim ve uygunluk agisindan test etmekten kullanici sorumludur. Tanimlama ve
bilgiler dzellikler icin garanti olusturmayacag gibi bir baglayicid da yoktur.

Onucanmne
MH)KEKTOp ana KaBM¢VU’|DB CNYXWT ANA NPAMOro HaHeCeHWA CTOMaToNOrMYeCcKnX
n3 B NONOCTH 3y6a.

UHBIX

9
T
R
2

Doro 1. ViHxekTop AnA KaBupUnoB (1) n BCTanAeMbI KaBdun (CHI3y) (2)

ivociar

Vivadeni

Moo 2. PaBHOMepHOE HaxaTue Ha NOpWeHb 1A HaHeCeHNA COAEPXIMOro KaBuduna.

MpumeHenve:
- Kasudun (kancyna, pec M p BCTaBUTb
CHW3Y 10 LWenyKa B COOTBETCTBYlOULee yrnybneHne ukxekTopa (Goto 1).




- Tenepb KaBudun 3ahUKCMPOBaH B UHKEKTOPE 1 NPU HEOBXOAVMOCTIA MOXET BbiTb
pa3BepHyT Ha 360°.

- Hanectnc Ha nopiuetb (PoTo 2).

- Cnepyet n3Berarb CIVWKOM GbICTPOrO M3BNIEYEHINA COAEPXKIMOTO KaBUGMNA K
NPYMEHEHMA CTMLIKOM BONbLLIX GU3NUECKIAX YCUMIAI MDY BbIAABNNBAHNN.

- Mocne Cnonb3oBaHA KaBIGUN BbIHY Tb, BbIJABNNBAA BHI3, @ MHKEKTOP KaBi-
$una NprBeCTU B COCTOAHIE FOTOBHOCTY K NOCNIEYIOLLEMY UCTIONb30BAHNIO.

ouncTka u
06wwue nonokenus:
Moxanyiicta, obpatuait Ha H Hble NpeanncaHma u

KacaTesIbHO rurieHbl 1 MOArOTOBKM MCMO/b30BaHHbBIX MEAVLMHCKIX MHCTPYMEHTOB K
HOBOMY VCMOMNb30BaHMIO B CTOMATONOTYECKIX KNMHIKaX.

HoBble He CTepuibHble NHKEKTOPbI ANA KaBUGUIOB Nepea NepBbiM UCNONb30BaHNEM

AOMKHbI BbITb MONHOCTbIO NOAT 3atem UMCTKY 1

nocne Kaxzaoro uc CpecTBa C OKuC-
NAIOWMM AIACTBIEM He NOAXOAAT ANA 3TUX Leneii. [lononHuTenbHas CTepunnsauna B
NapoBoM ¢ pe Hac Al

He ucnonb3yiiTe noBpexzeHHbie nHxeKTopbl. CepBiC 1 PeMOHTHbIE PaBOTbl JOMKHbI

CA TONbKO nepcoHanom.
Mpu €O BCEMM UC v 3arp; VIHXeKTOpamin
HajeBaTb UKV 1 nepuyaTKkm, COOTBETCTBYyloWMe

Tpe6oBaHuAM HOpMbI 89 / 686 / EBC

AsTomaTusmposakHas noarotoska B RDG (annapat gns ouncrku n

BCeraa npep; PpyuHoin
PyuHan NOJroTOBKa 0MKHa NPOBOAUTLCA TONbKO B C/lyyae OTCYTCTBIA BO3MOKHOCTI
ncno; 0 MeToga. [ina i i OUNCTKM 1 o

LM CNIeyeT UCTI0fb30BaTb COOTBETCTBYIOUIWI annapar (corniacHo Tpebosakmam EN
1S0 15883) c npoBepeHHoi 3G heKTUBHOCTbIO. P 3TOM OTBETCTBEHHOCTb 3a OLiEHKY
MOLYHOCTY annapata, NepuoanYeckie NpoBepKi CrocoBHOCTI NOATOTOBMTH
VHCTPYMEHTbI K PaBoTe, COOTBETCTBYIOlI|ee IOKYMEHTPOBAHIE NI0KATCA Ha epCoHan
CTOMATONOrAYECKOI KANHUKM.

Orp: B WHC
CPOK XM3HIN IHCTPYMEHTOB OMPe/ieNAeTCA CTEMEHbIO N3HOCA 1 NOBPEXIEHNAMM B
pesynbTaTe 1CNo/b3oBaHuA. YacTas NOArOTOBKA He OKa3blBaeT AeViCTBIAA Ha
3$GEKTUBHOCTb 3TUX NPOAYKTOB.

Al B MecTe Uc
TpyGble He 3aTBepaEBLUVIE 3arPA3HEHNA Ha UIHCTPYMEHTaX HENOCPeACTBEHHO noce
VCNONIb30BaHIA OCTOPOXHO YAANAIOT C MOMOLLbI0 6e380PCoBoi candeTkm. TpaHcrop-

TUPOBKA HXeEKTOpa ANA OT MecTa Uc KMecTy nop|
MOXeT NPOBOANTLCA NGO B NOTKe qnﬂ VHG (cyxas TpaHCnopTUP:
nnbo npamo B / cpencrse
(BnaxHan TpaHCMopTMpoBKa). B mo6oM Cnlyyae NoCAe MCMONb30BaHMA peKoMeHayeTca
6biCTpas 0TNpaBKa An1A NOAFOTOBKN K i e
cnepyet n3beratb Jacos mexay ¥ MOAroToB-
KOiA.

KO ¢
il WHC Hac A N0

i ANA 3aWWWTbl NePCOHana i NPy MalWUHHOM, 1
NPy Py4YHOM METOAE MOATOTOBKY.

Bo u36exaHvie NpUChIXaHyA OCTATKOB, a TakxKe 1A NPEABAPUTENbHOI Ae3MH EKUN
VIHXEKTOP 1A KaBUGUIOB ClIelyeT NOMECTUTb B Ae3MHGEKUNOHHYIO BaHHY C CeTYaToi
BCTABKOV 1 KPbILIKO/, NPOCAEANTH, YTOBbI He 6bIN0 My3bIPbKOB 1 YTOGbI UHCTPYMEHTbI
6GbifIN NOMHOCTBIO MOKPbITLI 431 CPeACcTBOM - pactBopom,
He cofepXaLLyum anbaerngos (Hanpumep, Ha 15 mut. 8 ID 212 forte 2%, Diirr Dental).
Mpumensemoe Ae3nHGULMPYIoUee CPEAICTBO JOMKHO GbiTb MOAXOAALLIAM 1 OKa3bl-
BaTb NpoBepeHHoe aelicTaye (Hanpumep, aonyck DGHM nnu FDA, 3Hak CE). ins Kop-
pekTHOro 0 cpeacTsa KacatenbHo
KOHLIGHTPALIVV, TEMNIEPaTy bl 1 BDEMEHI JeI1CTBIA) HeNPEeMEHHO CneftyeT cobioaTb
peKoMeHAaLNN NPoN3BOAMTENs.

Mpy MaLWMHHOI MOAFOTOBKE NHXEKTOP ANA KaBnGUNOB Nocne Npea-AesnHGeKum
TWjaTeNbHO NPOMOOCKaTb NOA MPOTOUHOI! BOAONPOBOAHOI BOAOW, YTOBbI HYKaKie
OCTATKI YACTALLETO M AE3VHOUUMPYIOLLEro BelecTsa He Nonany B annapar.

ouncTka n b
06opydoeatiue 055 ymeepxdeHH020 Memoda:

- RDG (Hanpumep, Tepmoge3suHdekTop G7882, Miele, 3HaueHue A0 > 3000)
- Mporpamma ouncTku u ae3nHdekumn (Hanpumep, Vario TD)

- YucrAwee n CpepcTBo Neodisher FA, Dr. Weigert)
MH)KEKTO[J ana paci BT annapare B COOTBETCTBUM C
CpeacTBo, NpeaycmoTp: NS OYNCTKN N A€3UH-

bexuum (Hanpumep, Neodisher FA, Dr. Weigert), nomecTub 8 npu6op B COOTBETCTBIM C
HRHHbIMA NPOU3BOAUTENS npu6opa v CpefCTBa ¥ 3aMyCTUTb MPOTPaMMy OUNCTKM 1 fe3-
VarioTD), y AnA npubopa AaHHOTO TiNa.

Mpocywusarue:

o MCTeueHIM NPOTPaMMbl OUNCTKY 11 3MHAEKLIAN BbIHYTb UHKEKTOP ANA KaBUGU-
7108 13 NPUGOPa W TUIATENbHO BbICYLINTL OCTABLLYIOCA BAIAry OKaTbIM BO3AYXOM MM
uncToit 6e3BopcoBoii candeTkoil.

Ecm ToNbKO ouncrka (6e3 i ¢
3aTem B 06513aTenbHOM NOpPAAKe JOMKHA NPOBOANTLCA TePMOAE3NHbEKUMA B
BuaeB c P

PyyHan ouncrka v gesuHdekymna:

06opydoeatue 054 ymeepxdeHH020 Memoda:

- MArKas WeTka (Hanpumep, WeTka AnA OUNCTKM NHCTPYMEHTOB U3 HelinoHa, Miltex)

- YncrAwee n cpepcTso MOMECTHTH He MeHee Yem
Ha 15 muH. 8 ID 212 forte 2%, Diirr Dental)

Mpu py4HOM yAaneH BUGUMbIX 3arPA3HEHMI MOTYT UCTONb30BATLCA TONbKO MATKME
weTKi. Hu B Koem Cyuae Henb3A Nofb30BaTbCA METANIMUECKMIA WeTKamu. ViHxKek-
TOp 419 KaBUGUIOB OUMLIATL MATKOVA WETKOV (HANPUMEP, WETKa AN1A OUACTKI MHCTPY-
MEHTOB 13 HeiinoHa, Miltex) cnycTa 15 MUHYT HaxoX/aeHUA B pacTBope
[Ae3MHGULMPYIOUIEro CPEAICTBa, 10 TeX NOp, MOKa Ha MOBEPXHOCTY He NepecTaHyT

6bITb ar OcTartkm 3ar 7l 3aTeM yfanuTb no-
OCKaHUeM N0/ NPOTOUHOI BOAONPOBOAHOI BOAOI (< 40 °C), B ceTuaToli BCTaBKe, 6e3

60 cr [laTb cTeub oCTaTKaM BOfbI.
WnxekTop Ana NOMECTUTb B Ae3MHGb BaHHY C CETYaTOl BCTaB-
KO 1 KPbILIKOI, NPOCNEANTD, 4TOBbI He 6bINI0 My3bIPbKOB 1 UTOBbI OH 6bi NOAHOCTbIO
MOKpbLIT CpeacTBom - PacTBOpoMm, He C

anbAerngoe (Hanpumep, Ha 15 muH. 8 1D 212 forte 2%, Diirr Dental) u geauHduumpo-
BaTb B PaMKaX NPe/iBAPTENbHOI E3MHOEKLIN. 3aTeM UHXEKTOP ANA KaBUMIOoB
TUWATENbHO MPOMOAOCKATH M0/} POTOYHOI BOAONPOBOAHOM BOAON (< 40 °C) B ceTya-
Toi BCTagke. [laTh CTeub OCTaTKaM BOAbI.

Boicywusarue:
3aTem TUjaTenbHO BbICYWNTL CKaTbIM BO3AYXOM WA YNCTON GE3BOPCOBON OHOPa30-
BOI1 candeTKoil.

Mpw pyuHoii ouncTke n ¢
eTcanp B Buges cre-
pununsartope!




YXoA, KOHTPONb 1 NpoBepKa:

Mocne oumncTKI 1 Ae3MHEKLMN MHKEKTOPa ANA KaBUUIOB NPOBECTY BU3YasbHYIO
NPOBEPKY Ha LeoCTHOCTh, ¢ HOCTb 1 YACTOTY UHC Mpu
MaKpOCKOMAYECKY BUAMMOM OCTAaTOYHOM 3arpA3HEHIM MOBTOPAIOT NPOLECC OUMCTKN
1 Ae3nHdeKLmn.

Crepunusauua:
Oﬁopyﬁosunue 0514 ymeepxdeHH020 Memoda:
Q ynakoeka i i
AnA cTepunnsaumn)

- napoBoli cTepunusatop (Hanpumep, Systec HX-320)
- nporpamma: 3-$ppaKLnOHNPOBaHHbIM Npef-Bakyym npu 132 °C, 20 min.

C KknaccaA&B
HacToATeNbHO peKoMeHayeTca!

Ynakoexa:

VinxekTop ana ¢ B ne il ynakoBke

i i AnAC C nposo-
AWNTCA B NapoBom cTepunmsatope (npubop B cootsetctaim ¢ EN 285 He yTBepxeH
cornacHo EN ISO 17665) ¢ $ppakumoH1poBaHHbIM Npes-Bakyymom npu 132 °C He MeHee
20 muHyT. OBpaTiTe Takke Ha annaparta.

Mpy 0AHOBPEMeHHOIT CTePUAM3aLIM HECKONbKMX MPOAYKTOB B MapOBOM CTepuM3a-
Tope CnefyeT YA0CTOBEPUTLCA, YTO He NpeBbllueHa MakcUManbHO AONYCTUMAR 3a-

rpy3ka napoBoro ¢ pa cornacHo TenA.

€nocob ¢ 6Gbin Kak ne
cootsetcTaim ¢ EN 1SO 17664. 3a gpyrue cnocobbl CTepunn3aLmmn npoussoauTeNb
OTBETCTBEHHOCTA He HeCeT, [lOMKeH cam VX IPUrOAHOCTL
3$GEKTUBHOCTb.

Ycnosusa xpanenns

- XpaNVITb WVHXeKTop Ana KaBVId)MﬂOB cneayeT B CyXOM NOMELLEHUN, 3TO NOMOXeT
n3bexaTb 06pa30BaHNA BOJAHOTO KOHEHCaTa.

Ykasauns:

- I3 iica B B MOMEHT PaboTbl JOMKEH UMETb KOM-
HaTHyl0 TemnepaTypy, eCnv MaTepuan BbIHUMAeTCA HeNoCpeACTBEHHO Nepes 1c-
nonb: w3 ero MOXeT 6bITb 3aTpyAHEHO

- Ecrivt MaTepian HaHOCUTCA U3 KaBUGUIOB NPAMO B MONIOCTb PTa NaLMeHTa,
€ro cnegyeT NCnonb3oBaTtb TONbKO OAHOKPATHO, OH HE MOXeT 6bITb OUK-

e, C " VICMONb30BaH 13 cOoBpaxe-
HUI TUreHbl npodmnaxmka nepeKkpecTHoON MHEKLMN MeX Ay NauveHTamu).
- P ANA COOTBETCTBYET TpeGOBaHINAM K paboTe ¢

KaBupunammn \voclarVwadenl HO MOXET GbiTb Take UCMOMb30BaH C APYriMi
KancynbHbIMU CUCTEMAMW.
- TMockonbKy npu paboTe ¢ MENKUMM AeTanAMN cymecmyer PUCK UX NpornaTbiBa-
HWA unn
VIHXeKTOP AN KaBIUGUNOB MOXHO aBTOK/ABIPOBATb, OH ABMAETCA UHCTPY-
MEHTOM MHOropa3oBoro " aeT ero n
MOAroTOBKY, BblAepXKMBaeT He MeHee 200 UMKNOB asmmaswpoaaum Ycnosua
M. B pasgene. b ouNCTKA N C
- [E ViHpopmaumio 06 MCNonb30BaHInW MOXHO HaiTH Ha nomamnem CTpaHuLe B
nHTepHeTe IvoclarVivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

XpaHuTb B MecTe, Hef,OCTYNHOM AnA AeTeir!
Ana uc TONbKO B !

3tor Matepwan paspaGoTaH uy s 8 ¥ JOMXeH UCTONs308aTHCA

CIPOTO B COOTBETCTBMH C UHCTPYKUMElt N0 NpHMEHeHIIO. ITPOU3BONTEN He HECET OTBETCTBEHHOCT B CnY-

4ae UCTION308aHIA MATEPUaNa C HapylLeHUeM WHCTPYKLMM AW B HENPEAYCMOTPEHHOM OBGCTH NpHMeHe-
Hecer 5 marepuana ero

A MIOGHIX Leneid, NPAMO He YKa3aHHbIX b WHCTPYKUAH. OUCaHWA 1 NPUBEIEHKSIE AHHHIE HE ABASIOTCA fa-
PaHTeii CBOVICTB MaTepHana U He ABTAIOTCA OBA3ATENSHAIMM,

Opis materiatu
Cavifil Injector stuzy do aplikacji materialu wypetnieniowego bezposrednio z pistoletu
Cavifil do ubytku.

clar
Vivadent

Rys. 1 Pistolet Cavifil Injector (1) i kapsutka Cavifil (2), ktéra jest wprowadzana od dotu.

i iocier

Vivacanis M

Rys. 2 Nacisniecie dzwigni powoduje wycisniecie materiatu z Cavifil® Injector

Aplikacja:

- Wprowadz Cavifil (kapsutke wypetniona materiatem) do wneki w pistolecie od spodu
i docisnij, az kapsutka zatrzasnie si¢ w odpowiednim miejscu (patrzrys. 1).

- Cavifil jest w ten sposob zabezpieczony w pistolecie i moze by¢ obracany 0 360 °,
jeslito konieczne.

- Nanies pozadana ilo$¢ materiatu wypetniajacego poprzez nacisniecie dzwigni
pistoletu (rys. 2).

- Nalezy unikac zbyt szybkiego wyciskania zawartosci z Cavifil lub wywierania zbyt
duzego nacisku na dzwignie podczas aplikacji.

- Po natozeniu materiatu, nalezy usuna¢ Cavifil z pistoletu naciskajac kapsutke
wdot.



Dezynfekeja, czyszczenie i sterylizacja.

Uwagi ogélne:

Nalezy przestrzegac przepiséw i wytycznych obowiazujacych w poszczegélnych
krajach, dotyczacych higieny i czyszczenia/dezynfekji urzadzen medycznych

w gabinetach stomatologicznych.

Nowy, niesterylny pistolet Cavifil Injector musi by¢ poddany cyklowi sterylizacji

i dezynfekcji przed pierwszym uzyciem. Cavifil Injector musi by¢ czyszczony i dezynfe-
kowany po kazdym uzyciu. Nie nalezy stosowac roztworow dezynfekujacych o dziata-
niu utleniajgcym. Do czyszczenia Jzania zaleca sig szczegélnie sterylizacje
urzadzenia w sterylizatorze parowym!

Nie wolno uzywac pistoletéw uszkodzonych. Prace konserwacyjne i naprawcze
powinny by¢ wykonywane tylko przez wykwalifikowane osoby.

Podczas obstugi zuzytych i zanieczyszczonych wtryskiwaczy nalezy uzywac rekawic
i okularéw ochronnych zgodnych z wymogami dyrektywy 89/686/EWG.

iei ja sa bardziej
niz czyszczenie reczne.
Czyszczenie reczne powinno mie¢ mlejsce tylko wtedy, kiedy czyszczenie automatyczne
jest ni iwe. W celu ienia Znego czyszczenia
i dezynfekgji nalezy stosowac tylko czyszczenie automatyczne (zgodne z norma EN 1SO
15883). Operator jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze walidacja, wydajno$c oraz
okresowe, rutynowe kontrole procedur czyszczacych i dezynfekgji s $cisle okreslone,

eip przepr
[o] i jia d iai ji
Termin przydatnosci urzadzenla do stosowanla zalezy gtéwnie od stopnia jego zuzycia
i uszkodzen powstatych w k . Czeste czyszczenie i dezynfekcja

nie maja wplywu na dziatanie urzadzenia.

Przygotowanie:

Natychmiast po uzyciu, ostroznie usunac pozostatosci materiatu z pistoletu za pomoca
niestrzepiacej sie, celulozowej chusteczki. Cavifil Injector moze by¢ umieszczony

w pojemniku z zanieczyszczonymi suchymi narzedziami lub bezposrednio zanurzony
w roztworze z oraz $rodkiem dezyr jacym, w celu pézniejszego
transportu do miejsca czyszczenia i sterylizacji. W kazdym przypadku zaleca sie tak
szybkie, jak to mozliwe, przetransportowanie urzadzenia do strefy mycia. Nalezy bez-
wzglednie unikac kilkugodzinnych okresow pomiedzy uzyciem, a czyszczeniem.

ie do

Y
W celu ochrony personelu przed zakazeniem zaleca i wstepne przygotowanie

dzenia przed nym lub recznym oczyszczaniem!
Aby unikna¢ wy. i $ci materiatu na iu oraz w celu jego wstep-

nej dezynfekgji, nalezy umiesci¢ Cavifil Injector w kapieli dezynfekujacej z bezaldehy-
dowym alkalicznym $rodkiem dezynfekujacym (np. ID 212 forte 2%, Diirr Dental, na
15 min). na sitku i przykry¢ pokrywka. Nalezy upewnic sie, ze urzadzenie jest catkowi-
cie zanurzone w plynie dezynfekujacym oraz, ze plyn jest pozbawiony pecherzy
powietrza. Ptyn dezynfekujacy musi by¢ odpowiedni dla danego urzadzenia i przetes-
towany pod wzgledem skutecznosci (np. posiadac certyfikat DGHM lub FDA lub znak
CE). W celu zapewnienia poprawnej dezynfekgji, nalezy stosowac sie do instrukji
producenta ptynu dezynfekujacego (stezenie, temperatura i czas kontaktu).

w dku korzystania z nej metody czyszczenia, po wstepnej
dezynfekgji, nalezy ostroznie optukac urzadzenie pod biezaca woda, aby zapobiec
pozostawieniu resztek ptynu do dezynfekcji w urzadzeniu.

i
Zalecenia do przeprowadzenia procedury:
- WD (Thermo disinfector G7882, Miele, A0-value > 3000)
- program czyszczenia i dezynfekgji (Vario TD)
- detergent i plyn do dezynfekcji (Neodisher FA, Dr. Weigert)

Nalezy umiesci¢ Cavifil Injector w urzadzeniu WD zgodnie z instrukgja producenta.
Nalezy wypetnic urzadzenie odpowiednim ptynem czyszczacym i dezynfekujacym

(np. disher FA, Dr. Weigert), odpowiednio do pl procesu. Nalezy
stosowac sie do instrukgji producenta ptynow dezynfekcy}nych oraz urzadzenia.
Nalezy rozpoczac czyszczenie i dezynfekcje w odpowiednim pi ie (np. Vario TD),
przeznaczonym dla danego urzadzenia.

Suszenie:

Po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekcji nalezy usuna¢ Cavifil Injector z urzadzenia
czyszczacego oraz doktadnie wysuszyc pistolet powit pod cisnieniem lub

niepylacym recznikiem jednorazowego uzytku.

Jezeli Cavifil Injector zostat jedynie wyczyszczony w urzadzeniu
(bez j ji ja i
w steryli: p ym jest

Reczne czyszczenie i dezynfekeja:

Zalecenia do przeprowadzenia procedury czyszczenia:

- miekka szczoteczka (Miltex nylonowa szczotka do narzedzi)

- detergent i plyn do dezynfekcji (np. poprzez zanurzenie w ID 212 o stezeniu 2%,
Diirr Dental, przez co najmniej 15 minut.)

Do recznego usuwania widocznych pozostatoéci na pistolecie, nalezy uzywac tylko
migkkich szczotek. Nie nalezy nigdy uzywac szczotek metalowych lub stalowych.

Po zanurzeniu urzadzenia w kapieli dezynfekujacej przez 15 minut, nalezy czysci¢
Cavifil Injector przy pomocy odpowiedniej szczotki (np. Miltex nylonowa szczoteczka
do narzedzi) do czasu, az znikna wszelkie zanieczyszczenia. Nastepnie, nalezy pozosta-
wic Cavifil Injector na sitku i doktadnie przeptukac pistolet pod biezaca woda z kranu
(o temp. < 40 °C) do czasu, az catkowicie znikng wszelkie zanieczyszczenia. Nie nalezy
uzywac zadnych substancji chemicznych. Nalezy pozostawic urzadzenie do wyschniecia.

Nastepnie nalezy ponownie umiescic¢ Cavifil Injector w kapieli dezynfekujacej wypet-
nionej bezaldehydowym zasadowym $rodkiem dezynfekujacym (np. ID 212 o stezeniu
2%, Diirr Dental, przez 15 min.) na sitku w pojemniku przykrytym pokrywka

i zdezynfekowac urzadzenie wedtug procedury wstepnego czyszczenia. Nalezy sie
upewnic, Ze pistolet jest catkowicie zanurzony w plynie odkazajacym oraz, ze plyn
pozbawiony jest pecherzy powietrza. Nastepnie nalezy pozostawi¢ Cavifil Injector na
sitku i starannie przeptukac urzadzenie pod biezacg woda (o temp. < 40 °C). Pozosta-
wi¢ do wyschnigcia.

Suszenie:

Po wykonaniu dezynfekgji, nalezy dokfadnie wysuszy¢ urzadzenie przy pomocy
powierza pod ciénieniem lub niepylacego jednorazowego recznika.

Po rgcznym
w sterylizatorze parowym jest bardzo zalecana.

Konserwacja, kontrola:

Po oczyszczeniu i dezynfekgji Cavifil Injector nalezy wizualnie ocenic, czy urzadzenie
jest czyste, nie jest uszkodzone oraz czy prawidtowo funkcjonuje. Jezeli nadal wyste-
puja widoczne zanieczyszczenia, nalezy powtorzyc proces czyszczenia i dezynfekcji.

Steryzlizacja:
Zalecenia do przeprowadzenia procedury sterylizacji:
[ sterylne iniowy pojemnik lub rekaw do sterylizacji)
- Sterylizator parowy (Systec HX-320)
- program: 3x frakcjonowana proznia, 132 °C, 20 min.

Zaleca sig sterylizacje w programie sterylizacji wyrobé hklasy AiB!



Pakowanie:

Cavifil Injector powinien by¢ umieszczony w autoklawie w odpowiednio sterylnym
opakowaniu (np. aluminiowy pojemnik do sterylizacji lub rekaw do sterylizacji).
Nalezy sterylizowac urzadzenie w sterylizatorze parowym (jednostka powinna by¢
zgodna z norma EN 285 i sterylizacja przeprowadzana zgodnie z norma EN 1SO 17665),
astosowana frakcja wstepnej prozni w temperaturze 132 °C przez co najmniej 20
minut. Nalezy réwniez stosowac sie do instrukcji producenta urzadzenia.

Jezeli w jednym sterylizatorze parowym sterylizowanych jest kilka narzedzi w tym
samym czasie, nalezy sie upewnic, jakie s3 zalecenia producenta urzadzenia sterylizu-
jacego dotyczace maksymalnej fadownosci sterylizatora, w celu unikniecia przetado-
wania. Okreslone procedury sterylizacji zostaty zatwierdzone przez producenta jako
odpowiednie do celu, o ktérym mowa, zgodnie z norma EN 1SO 17664. Producent nie
ponosi odpowiedzialnosci za inne procedury sterylizacji. Jezeli stosowane sg inne me-
tody sterylizacji, operator jest odpowiedzialny za ich sprawdzanie i kontrole w celu za-
pewnienia, ze s one skuteczne i nadaja sie do tego celu.

Sposob przechowywania i okres trwatosci:
- Cavifil Injector nalezy przechowywac w warunkach zapewniajacych suchosc.

Uwagi:
- Materiat znajdujacy sie w Cavifilach powinien by¢ przechowywany w temperaturze
pokojowej. Zbyt zimny materiat moze by¢ trudny do wycisniecia.
- Jezeli materiat znajdujacy sie w opakowaniach Cavifil jest naktadany
bezposrednio w ustach pacjenta, z powoddw higienicznych jeden Cavifil
powinien by¢ uzyty tylko dla jednego pacjenta. Aby zapobiegac zakazeniom
krzyzowym miedzy pacjentami, nie wolno my¢, zdezynfekowac i uzy¢ Cavifili

ponownie.

- Pistolet Cavifil Injector jest kompatybilny z opakowaniami Cavifil firmy Ivoclar
Vivadent, jednakze moze by¢ zinnymi, k bilnymi i
kapsutek.

- Zaleca sig stosowanie koferdamu podczas pracy z opakowaniami Cavifil z powodu
ryzyka potknigcia lub aspiracji matych czesci Cavifili.
Cavifil Injector jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku i sterylizacji.
Moze by¢ poddany 200 cyklom sterylizacji parowej. Wigcej informacji
dotyczacych sterylizacji, patrz paragraf* Dezynfekcja, czyszczenie i sterylizacja”.
- [E Instrukcje obstugi dostepne s3 na stronie Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Przechowywac w miejscu niedostgpnym dla dzie
yiacznie do iaw -

Materialy s3 przeznaczone wylacznie do stosowania w stomatologii. Py ich uzyciu nalezy Scile
przestrzega instrukgji stosowania. Nie ponosi si¢ odpowiedzialnoci za szkody powstale w wyniku
nieprzestrzegania instrukji lub uzycia materialdw niezgodnie ze wskazaniami. Uzytkownik jest odpowie-
dzialny za testowanie materialéw dla swoich wlasnych celow i za ich uzycie w kazdym innym przypadku
niewyszczegGlnionym w instrukej. Opisy materialow i ich sklad nie stanowia gwaranci i nie sa wiazace.



Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, Liechtenstein
Tel. +423 235 35 35, Fax +423 235 33 60
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Pty. Ltd.

1-5 Overseas Drive, P.0. Box 367, Noble Park, Vic. 3174, Australia
Tel. +61 3 9795 9599, Fax +61 3 9795 9645
www.ivoclarvivadent.com.au

Ivoclar Vivadent Ltda.

Alameda Caiapds, 723, Centro Empresarial Tamboré
CEP 06460-110 Barueri — SP, Brazil

Tel. +55 11 2424 7400, Fax +55 11 3466 0840
www.ivoclarvivadent.com.br

Ivoclar Vivadent Inc.

1-6600 Dixie Road, Mississauga, Ontario, L5T 2Y2, Canada
Tel. +1 905 670 8499, Fax +1 905 670 3102
www.ivoclarvivadent.us

Ivoclar Vivadent Shanghai Trading Co., Ltd.

2/F Building 1, 881 Wuding Road, Jing An District, 200040 Shanghai , China
Tel. +86 21 6032 1657, Fax +86 21 6176 0968
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Calle 134 No. 7-B-83, Of. 520, Bogota, Colombia
Tel. +57 1627 3399, Fax +57 1 633 1663
www.ivoclarvivadent.co

Ivoclar Vivadent SAS

B.P. 118, F-74410 Saint-Jorioz, France

Tel. +33 4 50 88 64 00, Fax +33 4 50 68 91 52
www.ivoclarvivadent.fr

Ivoclar Vivadent GmbH

Dr. Adolf-Schneider-Str. 2, D-73479 Ellwangen, Jagst, Germany
Tel. +49 7961 889 0, Fax +49 7961 6326
www.ivoclarvivadent.de

Wieland Dental + Technik GmbH & Co. KG
Schwenninger Strasse 13, D-75179 Pforzheim, Germany
Tel. +49 7231 3705 0, Fax +49 7231 3579 59
www.wieland-dental.com

Ivoclar Vivadent Marketing (India) Pvt. Ltd.

503/504 Raheja Plaza, 15 B Shah Industrial Estate

Veera Desai Road, Andheri (West), Mumbai, 400 053, India
Tel. +91 22 2673 0302, Fax +91 22 2673 0301
www.ivoclarvivadent.in

Ivoclar Vivadent s.r.l.

Via Isonzo 67/69, 40033 Casalecchio di Reno (BO), Italy
Tel. +39 051 6113555, Fax +39 051 6113565
www.ivoclarvivadent.it

Ivoclar Vivadent K.K.

1-28-24-4F Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
Tel. +81 3 6903 3535, Fax +81 3 5844 3657
www.ivoclarvivadent.jp

Ivoclar Vivadent Ltd.

12F W-Tower, 1303-37, Seocho-dong, Seocho-gu, Seoul 137-855
Republic of Korea

Tel. +82 2 536 0714, Fax +82 2 596 0155
www.ivoclarvivadent.co.kr

Ivoclar Vivadent S.A. de C.V.

Av. Insurgentes Sur No. 863, Piso 14, Col. Napoles, 03810 México, D.F,, México
Tel. +52 55 5062 1000, Fax +52 55 5062 1029
www.ivoclarvivadent.com.mx

Ivoclar Vivadent BV

De Fruittuinen 32, 2132 NZ Hoofddorp, Netherlands
Tel. +31 23 529 3791, Fax +31 23 555 4504
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Ltd.

12 Omega St, Rosedale, PO Box 303011 North Harbour, Auckland 0751
New Zealand

Tel. +64 9 914 9999, Fax +64 9 914 9990
www.ivoclarvivadent.co.nz

Ivoclar Vivadent Polska Sp. z o.0.

Al. Jana Pawla Il 78, 00-175 Warszawa, Poland
Tel. +48 22 635 5496, Fax +48 22 635 5469
www.ivoclarvivadent.pl

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Prospekt Andropova 18 korp. 6/ office 10-06, 115432 Moscow, Russia
Tel. +7 499 418 0300, Fax +7 499 418 0310
www.ivoclarvivadent.ru

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Qlaya Main St., Siricon Building No.14, 2nd Floor, Office No. 204
P.0. Box 300146, Riyadh 11372, Saudi Arabia

Tel. +966 11 293 8345, Fax +966 11 293 8344
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent S.L.U.

C/ Ribera del Loira n° 46, 5° planta, 28042 Madrid, Spain
Tel. + 34 913 757 820, Fax + 34 913 757 838
www.ivoclarvivadent.es

Ivoclar Vivadent AB

Dalvéagen 14, S-169 56 Solna, Sweden

Tel. +46 8 514 939 30, Fax +46 8 514 939 40
www.ivoclarvivadent.se

Ivoclar Vivadent Liaison Office

: Tesvikiye Mahallesi, Sakayik Sokak, Nisantas’ Plaza No:38/2, Kat:5 Daire:24
34021 Sisli — Istanbul, Turkey

Tel. +90 212 343 0802, Fax +90 212 343 0842

www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Limited

Ground Floor Compass Building, Feldspar Close, Warrens Business Park
Enderby, Leicester LE19 4SE, United Kingdom

Tel. +44 116 284 7880, Fax +44 116 284 7881
www.ivoclarvivadent.co.uk

Ivoclar Vivadent, Inc.

175 Pineview Drive, Amherst, N.Y. 14228, USA
Tel. +1 800 533 6825, Fax +1 716 691 2285
www.ivoclarvivadent.us
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