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1. Intended purpose

This non-sterile, manual, hand-held device is intend-

ed for dispensing two-component dental materials

(e.g. elastomeric impression materials, dental ce-

ments) intra- and extraorally from a MIXPAC™ Car-

tridge and MIXPAC™ Mixing tip. This is a reusable
device.

2. Indications for use

Indicated for use with dental materials such as elas-

tomeric impression materials and dental cements

(e.g. resin-based cement, Bis-Acryl resin, resin-mod-

ified glass ionomer cement).

3. Contraindications

There are no known contraindications.

4. Intended Patient Population

The definitive patient group is diagnosed on a case-

by-case basis by a licensed dental professional.

5. General Information

This dispenser is delivered non-sterile.

6. Using the product

6.1 Preparation

6.2 Application

7. Reprocessing

7.1 Disassembly

7.2 Limitations on processing

* Any dispenser showing visible damage or wear
must be exchanged.

¢ End of life of a reusable dispenser is normally de-
termined by wear and damage due to use.

o Use-life of the dispenser is exceeded if visual in-
spection shows unacceptable deterioration like
wear, discoloration, crackles, etc.

7.3 Initial treatment at the point of use

 To prevent any contamination from drying it is rec-
ommended that reprocessing takes place not later
than 2 hours after use.

¢ Keep the dispenser moist after use to prevent soil
from drying on them.

» Contaminated dispenser should be transported to
the area for cleaning in a clean and closed box/con-
tainer that avoids spreading of the contamination.

7.4 Manval cleaning

* Use a clean, lint-free wipe, dampened with a

cleaning agent containing isopropyl alcohol (e.g.

CaviWipes 17%) to clean all surfaces of the plung-

er for 30 seconds. Replace wipe, as necessary, if it

becomes soiled.

In order to remove residue on the plunger, use a

soft bristle brush or a toothbrush and brush for 30

seconds. If necessary, increase time until no visible

soil is observed.

e Use a clean, lint-free wipe, dampened with puri-

fied water to wipe all surfaces of the plunger two

(2) times to remove residual detergent agent. Use

additional wipes as needed.

Place a clean, lint-free wipe, dampened with a

cleaning agent containing isopropyl alcohol (e.g.

CaviWipes 17%) through the gaps of the plunger

and move the wipe back and forth for 30 seconds

in the gaps to clean the plunger. Replace wipe, as
necessary, if it becomes soiled.

In order to remove residue in the gaps of the

plunger, use a soft bristle brush or a toothbrush

and brush for 30 seconds. If necessary, increase
time until no visible soil is observed.

Use a clean, lint-free wipe, dampened with purified

water to wipe all gaps of the plunger two (2) times

to remove residual detergent agent. Use addition-
al clean, dampened wipes as needed.

Use a clean, lint-free wipe, dampened with a clean-

ing agent containing isopropyl alcohol (e.g. Cavi-

Wipes 17%) to clean all surfaces of the dispenser

for 30 seconds. Replace wipe, as necessary, if it

becomes soiled.

In order to remove residue in the grooves of the

dispenser, use a soft bristle brush or a toothbrush

and brush for 140 seconds. If necessary, increase
time until no visible soil is observed.

Use a clean, lint-free wipe, dampened with purified

water to wipe all surfaces of the dispenser two (2)

times to remove residual detergent agent. Use ad-

ditional wipes as needed.

Place a clean, lint-free wipe, dampened with a

cleaning agent containing isopropyl alcohol (e.g.

CaviWipes 17%) through the gaps of the dispenser

and move the wipe back and forth for 30 seconds

to clean the gaps. Replace wipe, as necessary, if it
becomes soiled.

In order to remove residue in the gaps, use a soft

bristle brush or a toothbrush and brush for 30 sec-

onds. If necessary, increase time until no visible
soil is observed.

* Use a clean, lint-free wipe, dampened with puri-
fied water to wipe all gaps of the dispenser two (2)
times to remove residual detergent agent. Use ad-
ditional clean, dampened wipes as needed.

7.5 Manval disinfection

e Use a clean, lint-free wipe, dampened with a dis-

infectant containing isopropyl alcohol (e.g. Cavi-

Wipes 17%) to allow all surfaces and gaps of the

plunger and dispenser to remain visibly wet for a

minimu of five (5) minutes. Use additional wipes to

ensure all surfaces and gaps remain wet for the five

(5) minute contact time.

Use a clean, lint-free wipe, dampened with pu-

rified water to wipe all surfaces and gaps of the

plunger and dispenser for at least two (2) times to
remove residual disinfectant. Use additional wipes
as needed.

7.6 Drying

e Allow the plunger and dispenser to dry until visibly
dry.

7.7 Maintenance, Inspection and Testing

Inspect the dispenser and plunger under normal

lighting:

¢ Any dispenser or plunger showing visible damage
or wear must be exchanged.

* Repeat manual cleaning and inspection if the dis-
penser or plunger are not visibly clean.

7.8 Packaging

* Reassemble the dispenser and plunger.

e Place the dispenser in double sterilization packag-
ing (pouches made of paper and plastic film), con-
forming to 1ISO 11607 and ANSI/AAMI ST79.

* For USA, use FDA-cleared pouches.

¢ Physical-chemical indicators may be used on or in
the packaging system

7.9 Sterilization.

Use the sterilization parameters provided in table

below which have been validated:

Procedure Dynamic-air-removal Steam Steril-
ization Cycle
USA Europe
Exposure Time 4 minutes Min. 3 minutes
Temperature 132°C 134°C
Drying Time 20 minutes 20 minutes

7.10 Storage

» Keep the dispenser in sterilization packaging, in a
dry and clean environment

e Sterility cannot be guaranteed if packaging be-
comes open, damaged, or wet.

o Check the packaging and the dispenser before us-
ing it (packaging integrity, no excessive humidity
and validity period).

8. Accessories

For the DS-Dispenser a Spacer Insert is available as

an accessory.

8.1 Spacer Insert for DS-Dispenser

The spacer insert is used to reduce the distance of

the handle and lever for better usability for users

with small hands.

9. Product Disposal

Dispose according your local disposal requirements

for dental devices.

If any serious incident has occurred, please report
it to the legal manufacturer and the competent au-
thority of the Member State in which the incident
occurred.

Date of Issue: 2026-05-27
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1. Verwendungszweck

Dieses unsterile, manuelle Handgerét ist zur intra-

und/oder extraoralen Abgabe von Zweikomponent-

en-Dentalmaterialien (z. B. elastomeren Abform-

materialien, Dentalzementen) aus einer MIXPAC™

Kartusche mit MIXPAC™ Mischkanile bestimmt.

Dies ist ein wiederverwendbares Produkt.

2. Indikationen

Indiziert fUr die Verwendung mit Dentalmateri-

alien wie elastomeren Abformmaterialien und

Dentalzementen (z. B. Zement auf Kunststoffbasis,

Bis-Acryl-Kunststoff, kunststoffmodifizierter

Glasionomerzement).

3. Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

4. Vorgesehene Patientenpopulation

Die definitive Patientengruppe ist fallweise durch

eine zugelassene zahnmedizinische Fachkraft zu

diagnostizieren.

5. Allgemeine Information

Dieses Austraggerat wird unsteril geliefert.

6. Verwendung des Produkts

6.1Vorbereitung

6.2 Anwendung

7. Wiederaufbereitung

7.1 Demontage

7.2 Einschrénkungen bei der Aufbereitung

* Jedes Austraggerat, das sichtbare Schaden oder
Abnutzung aufweist, muss ausgetauscht werden.

e Das Ende der Lebensdauer eines wiederverwend-
baren Austraggerats wird in der Regel durch Ab-

nutzung und gebrauchsbedingte Schaden bestim-
mt.

e Die Nutzungsdauer des Austraggerdts ist Uber-
schritten, wenn bei der Sichtprifung unannehm-
bare Verschlechterungen wie Abnutzung, Verfar-
bung, Knackgerausche usw. festgestellt werden.

7.3 Erstbehandlung am Einsatzort

¢ Um ein Eintrocknen von Kontaminationen zu ver-
hindern, wird empfohlen, dass die Wiederaufbere-
itung spatestens 2 Stunden nach Gebrauch durch-
gefihrt wird.

e Halten Sie das Austraggerat nach Gebrauch
feucht, damit keine Verschmutzungen auf ihm an-
trocknen.

e Das kontaminierte Austraggerdt sollte in einem
sauberen und geschlossenen Karton/Behalter, der
eine Verbreitung der Kontamination verhindert, in
den Reinigungsbereich transportiert werden.

7.4 Manuelle Reinigung

e Reinigen Sie alle Oberflachen des StofRels 30

Sekunden lang mit einem sauberen, nicht fussel-

nden Tuch, das mit einem lIsopropylalkohol en-

thaltenden Reinigungsmittel angefeuchtet wurde

(z. B. CaviWipes 17 %). Wechseln Sie das Tuch bei

Bedarf, wenn es verschmutzt ist.

Um RUckstéande auf dem StofRel zu entfernen,

birsten Sie 30 Sekunden lang mit einer Birste mit

weichen Borsten oder einer Zahnbirste. Verlan-
gern Sie bei Bedarf die dafur nétige Zeit, bis keine
sichtbare Verschmutzung mehr vorliegt.

Wischen Sie alle Oberflachen des StoRels zwei (2)

Mal mit einem sauberen, nicht fusselnden, mit

gereinigtem Wasser angefeuchteten Tuch ab, um

Reinigungsmittelrickstéande zu entfernen. Ver-

wenden Sie bei Bedarf zusatzliche Ticher.

FUhren Sie ein sauberes, nicht fusselndes Tuch, das

mit einem Isopropylalkohol enthaltenden Reini-

gungsmittel angefeuchtet wurde (z. B. CaviWipes

17 %), durch die Zwischenrdume des Stof3els ein

und bewegen Sie das Tuch 30 Sekunden lang in

den Zwischenrdumen hin und her, um den St6Rel
zu reinigen. Wechseln Sie das Tuch bei Bedarf,
wenn es verschmutzt ist.

Um Rickstdnde in den Zwischenrdumen des

StoRels zu entfernen, birsten Sie 30 Sekunden

lang mit einer Birste mit weichen Borsten oder

einer Zahnburste. Verlangern Sie bei Bedarf die
dafir notige Zeit, bis keine sichtbare Verschmutzu-
ng mehr vorliegt.

Wischen Sie alle Zwischenraume des StoRels zwei

(2) Mal mit einem sauberen, nicht fusselnden, mit

gereinigtem Wasser angefeuchteten Tuch ab, um

Reinigungsmittelrickstande zu entfernen. Ver-

wenden Sie bei Bedarf zusétzliche saubere, ange-

feuchtete Tucher.

Reinigen Sie alle Oberflachen des Austraggerats

30 Sekunden lang mit einem sauberen, nicht fus-

selnden Tuch, das mit einem Isopropylalkohol en-

thaltenden Reinigungsmittel angefeuchtet wurde

(z. B. CaviWipes 17 %). Wechseln Sie das Tuch bei

Bedarf, wenn es verschmutzt ist.

e Um Rickstande in den Rillen des Austraggerats

zu entfernen, birsten Sie 140 Sekunden lang mit

einer Birste mit weichen Borsten oder einer Zahn-
birste. Verlangern Sie bei Bedarf die dafir nétige

Zeit, bis keine sichtbare Verschmutzung mehr

vorliegt.

Wischen Sie alle Oberflachen des Austraggeréts

zwei (2) Mal mit einem sauberen, nicht fusselnden,

mit gereinigtem Wasser angefeuchteten Tuch ab,
um Reinigungsmittelrickstande zu entfernen. Ver-
wenden Sie bei Bedarf zusatzliche Ticher.

FUhren Sie ein sauberes, nicht fusselndes Tuch, das

mit einem Isopropylalkohol enthaltenden Reini-

gungsmittel angefeuchtet wurde (z. B. CaviWipes

17 %), durch die Zwischenrdume des Austrag-

gerats ein und bewegen Sie das Tuch 30 Sekunden

lang hin und her, um die Zwischenrdume zu rein-
igen. Wechseln Sie das Tuch bei Bedarf, wenn es
verschmutzt ist.

Um Rickstande in den Zwischenrdumen zu en-

tfernen, birsten Sie 30 Sekunden lang mit einer

Birste mit weichen Borsten oder einer Zahn-

birste. Verlangern Sie bei Bedarf die dafir nétige

Zeit, bis keine sichtbare Verschmutzung mehr

vorliegt.

Wischen Sie alle Zwischenrdaume des Austrag-

gerats zwei (2) Mal mit einem sauberen, nicht fus-

selnden, mit gereinigtem Wasser angefeuchteten

Tuch ab, um Reinigungsmittelrickstande zu ent-

fernen. Verwenden Sie bei Bedarf zusatzliche sau-

bere, angefeuchtete Ticher.

7.5 Manuelle Desinfektion

e Verwenden Sie ein sauberes, fusselfreies Tuch,

das mit einem Desinfektionsmittel mit Isopropyl-

alkohol (z. B. CaviWipes 17%) angefeuchtet ist,
damit alle Oberflachen und Licken des Stossels
und Dispensers mindestens finf (5) Minuten lang
sichtbar feucht bleiben. Verwenden Sie zusatzliche

Tucher, um sicherzustellen, dass alle Oberflachen

und Licken wahrend der Kontaktzeit von finf (5)

Minuten feucht bleiben.

Verwenden Sie ein sauberes, fusselfreies, mit

destillatgleichem Wasser angefeuchtetes Tuch,

um alle Oberfléchen und Licken des Kolbens und

Dispensers mindestens zwei (2) Mal abzuwischen,

um restliches Desinfektionsmittel zu entfernen.

Verwenden Sie bei Bedarf zusatzliche Ticher

7.6 Trocknen

e Lassen Sie den St6R3el und das Austraggerat trock-
nen, bis sie sichtbar trocken sind.

7.7 Instandhaltung, Inspektion und Priifung

Dispenser und Stéf3el bei normaler Beleuchtung in-

spizieren:

e Jeder Dispenser oder Kolben, der sichtbare
Schaden oder Abnutzung aufweist, muss aus-
getauscht werden.

* Die manuelle Reinigung und Inspektion ist zu wie-
derholen, wenn Dispenser oder St6Rel nicht sicht-
bar sauber sind.

7.8 Verpacken

e Setzen Sie das Austraggerat und den StoRel wie-
der zusammen.

e Legen Sie das Austraggerat in eine doppelte Steril-
isationsverpackung (Beutel aus Papier und Kunst-
stofffolie), die den Normen ISO 11607 und ANSI/
AAMI ST79 entspricht.

* Verwenden Sie in den USA von der FDA zugelas-
sene Beutel.

¢ Auf oder im Verpackungssystem konnen physika-
lisch-chemische Indikatoren verwendet werden.

7.9 Sterilisation.

Verwenden Sie die in der nachstehenden Tabelle an-

gegebenen validierten Sterilisationsparameter:

Vorgehen Dampfsterilisationszyklus mit dyna-
mischer Luftentfernung
USA Europa
Einwirkzeit 4 Minuten mind. 3 Minuten
Temperatur 132°C 134°C
Trocknungszeit 20 Minuten 20 Minuten

7.10 Lagerung

¢ Bewahren Sie das Austraggerat in einer trockenen
und sauberen Umgebung in einer Sterilisations-
verpackung auf.

¢ Es kann keine Sterilitat garantiert werden, wenn
die Verpackung gedffnet, beschadigt oder feucht
wird.

o Uberprifen Sie die Verpackung und das Austrag-
gerdt vor dem Gebrauch (Unversehrtheit der
Verpackung, keine GbermaRige Feuchtigkeit und
Gultigkeitsdauer).

8. Zubehor

FUr den DS-Dispenser ist ein Spacer-Einsatz als

Zubehorteil erhaltlich.

8.1 Spacer-Einsatz fir den DS-Dispenser

Der Spacer-Einsatz dient dazu, den Abstand

zwischen Handgriff und Hebel zu reduzieren, um

die Bedienbarkeit fir Anwender/-innen mit kleinen

Hénden zu verbessern.

9. Entsorgung des Produkts

Entsorgen Sie das Produkt gemaf den 6rtlichen

Entsorgungsvorschriften fur Dentalprodukte.

Wenn ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist,
melden Sie ihn bitte dem rechtmaRigen Hersteller
und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in
dem sich der Vorfall ereignet hat.

Ausgabedatum: 2026-05-27
Kontaktdaten des Herstellers
(Rickseite)

1. Uso previsto

Este producto no estéril, manual y compacto esta
previsto para la dispensacion intra y extrabucal de
materiales dentales de dos componentes (p. €j.,
materiales de impresion elastoméricos o cementos
dentales) desde un cartucho MIXPAC™y una punta
mezcladora MIXPAC™. Es un producto reutilizable.
2. Instrucciones de uso

Indicado para el uso con materiales dentales como
los materiales de impresion elastoméricos y los
cementos dentales (p. ej., cemento con base de
resina, resina bisacrilica, cemento de ionédmero de
vidrio modificado).

3. Contraindicaciones

No hay contraindicaciones conocidas.

4. Poblacion de pacientes destinatarios

El grupo de pacientes definitivo lo diagnostica caso
por caso un odontdlogo profesional certificado.

5. Informacion general

El dispensador se entrega no estéril.

6. Uso del producto

6.1 Preparacion

6.2 Aplicacion

7. Reprocesamiento

7.1 Desmontaje

7.2 Limitaciones del procesamiento

 Se deberad sustituir cualquier dispensador dafiado
o con signos de desgaste visibles.

e Por lo general, el fin de la vida 0til de un dispensa-
dor reutilizable viene determinado por el desgaste
y el dafio debidos al uso.

e La vida Util del dispensador se ha superado si
en la inspeccion visual se aprecia un deterioro
inaceptable, como desgaste, descoloracion,
chasquidos, etc.

7.3 Tratamiento inicial en el lugar del uso

e Para evitar una contaminacion causada por el
secado se recomienda hacer el reprocesamiento
en las 2 horas posteriores al uso.

* Mantenga el dispensador hUmedo después del
uso para evitar que la suciedad se seque en su
superficie.

e El dispensador contaminado debera transportarse
alazona para la limpieza dentro de una caja/
contenedor limpio y cerrado para evitar que se
propague la contaminacion.

7.4 Limpieza manual

¢ Use una toallita limpia y sin pelusa, humedecida

con un producto de limpieza que contenga alcohol

isopropilico (p. ej., CaviWipes al 17 %), para
limpiar todas las superficies del émbolo durante

30 segundos. Sustituya la toallita segun sea nece-

sario cuando esta se ensucie.

Para eliminar los restos en el émbolo, cepillelo

durante 30 segundos con un cepillo de cerdas

blandas o con un cepillo de dientes. En caso
necesario, cepille durante mas tiempo hasta que
no quede suciedad visible.

Use una toallita limpia y sin pelusa, humedecida

con agua depurada, para frotar todas las super-

ficies del émbolo dos (2) veces y eliminar asi los
restos del producto detergente. Use mas toallitas
segun lo necesite.

Introduzca por los orificios del émbolo una toallita

limpia y sin pelusa, humedecida con un producto

de limpieza que contenga alcohol isopropilico (p.

ej., CaviWipes al 17 %), deslizandola de un lado

a otro de los orificios durante 30 segundos para

limpiar el émbolo. Sustituya la toallita segun sea

necesario cuando esta se ensucie.

Para eliminar los restos en los orificios del émbo-

lo, cepillelos durante 30 segundos con un cepillo

de cerdas blandas o con un cepillo de dientes. En
caso necesario, cepille durante mas tiempo hasta
que no quede suciedad visible.

Use una toallita limpia y sin pelusa, humedecida

con agua depurada, para frotar todos los orificios

del émbolo dos (2) veces y eliminar asi los restos
del producto detergente. Use mas toallitas limpias

y empapadas segun lo necesite.

Use una toallita limpia y sin pelusa, humedeci-

da con un producto de limpieza que contenga

alcohol isopropilico (p. ej., CaviWipes al 17 %),

para limpiar todas las superficies del dispensador
durante 30 segundos. Sustituya la toallita segun
sea necesario cuando esta se ensucie.

Para eliminar los restos en las ranuras del dis-

pensador, cepillelas durante 140 segundos con

un cepillo de cerdas blandas o con un cepillo de

dientes. En caso necesario, cepille durante mas

tiempo hasta que no quede suciedad visible.

Use una toallita limpia y sin pelusa, humedecida

con agua depurada, para frotar todas las super-

ficies del dispensador dos (2) veces y eliminar

asi los restos del producto detergente. Use mas

toallitas segun lo necesite.

Introduzca por los orificios del dispensador una

toallita limpia y sin pelusa, humedecida con un

producto de limpieza que contenga alcohol iso-
propilico (p. ej., CaviWipes al 17 %), deslizandola
de un lado a otro de los orificios durante 30 segun-
dos para limpiarlos. Sustituya la toallita segin sea
necesario cuando esta se ensucie.

Para eliminar la suciedad de los orificios, cepillelos

durante 30 segundos con un cepillo de cerdas

blandas o con un cepillo de dientes. En caso
necesario, cepille durante mas tiempo hasta que
no quede suciedad visible.

Use una toallita limpia y sin pelusa, humedecida

con agua depurada, para frotar todos los orificios

del dispensador dos (2) veces y eliminar asi los
restos del producto detergente. Use mas toallitas
limpias y empapadas segun lo necesite.

7.5 Desinfeccion manual

¢ Use una toallita limpia y sin pelusa, humedeci-

da con un desinfectante que contenga alcohol

isopropilico (por ejemplo, CaviWipes 17%) para

permitir que todas las superficies y espacios del
émbolo y el dispensador permanezcan visible-

mente humedos durante un minimo de cinco (5)

minutos. Use toallitas adicionales para garantizar

que todas las superficies y espacios permanezcan
humedos durante el tiempo de contacto de cinco

(5) minutos.

Use una toallita limpia, sin pelusa, humedeci-

da con agua purificada para limpiar todas las

superficies y espacios del émbolo y el dispensador

durante al menos dos (2) veces para eliminar el
desinfectante residual. Use toallitas adicionales
segUn sea necesario.

7.6 Secado

* Deje que el émbolo y el dispensador se sequen de
manera visible.

7.7 Mantenimiento, inspeccion y comprobacion

Inspeccione el dispensador y el émbolo bajo ilumi-

nacién normal:

* Se debe cambiar cualquier dispensador o émbolo
que muestre dafios o desgaste visibles.

 Repita la limpieza e inspeccion manual si el
dispensador o el émbolo no estan visiblemente
limpio

7.8 Envasado

¢ Monte de nuevo el dispensador y el émbolo.

e Introduzca en dispensador en un envase de
esterilizacion doble (bolsas de papel y pelicula de
plastico) que cumplan con las normas I1SO 11607 y
ANSI/AAMIST79.

* En EE. UU. deberan usarse bolsas aprobadas por
la FDA.

e Los indicadores fisicoquimicos se pueden usar
sobre o en el sistema de envase.

7.9 Esterilizacion

Use los parametros de esterilizacion que se propor-

cionan en la tabla inferior y que han sido validados:

Procedimiento Ciclo de esterilizacion por vapor con

eliminacion dinamica del aire

EE.UU. Europa
Tiempo de 4 minutos Min. 3 minutos
exposicion
Temperatura 132°C 134°C
Tiempo de 20 minutos 20 minutos
secado

7.10 Conservacion

e Guarde el dispensador en un envase de esteril-
izacion y en un entorno seco y limpio

e La esterilidad no puede garantizarse si el envase se
abre, se dafia 0 se moja.

e Compruebe el envase y el dispensador antes de us-
arlo (integridad del envase, humedad no excesivay
periodo de validez).

8. Accesorios

Para el dispensador DS hay disponible una insercion

del separador.

8.1 Insercion del separador para el dispensador DS

La insercion del separador se utiliza para reducir la

distancia del mango y la palanca para una mayor

facilidad de uso con manos pequefas.

9. Eliminacion del producto

Elimine el producto de acuerdo con los requisitos de

eliminacion locales para los dispositivos dentales.

Si se produce un incidente grave, notifiqueselo al
fabricante legal y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que haya tenido lugar.

Fecha de publicacion: 2026-05-27

Contacto del fabricante
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1. Destination

Ce dispositif portable, manuel et non stérile est des-

tiné a I'application intra- et extra-orale de matériaux

dentaires a deux composants (p. ex. matériaux
d’empreinte a base d’élastomeres, ciments den-
taires) en cartouche MIXPAC™ et avec un embout
mélangeur MIXPAC™. Ce dispositif est réutilisable.

2. Indications d'utilisation

Indiqué pour une utilisation avec des matériaux

dentaires tels que les matériaux d'empreinte a base

d'élastomeres et les ciments dentaires (p. ex. ciment

a base de résine, résine bisacrylique, ciment verre

ionomeére modifié par une résine).

3. Contre-indications

Il n'y a aucune contre-indication connue.

4. Population de patients concernée

Le groupe de patients définitif est identifié au cas

par cas par un professionnel dentaire habilité.

5. Informations générales

Ce distributeur est fourni a I'état non stérile.

6. Utilisation du produit

6.1 Préparation

6.2 Application

7. Retraitement

7.1 Démontage

7.2 Limites de traitement

¢ Remplacer tout distributeur présentant des signes
visibles de détérioration ou d'usure.

e La fin de vie du distributeur réutilisable est nor-
malement déterminée par I'usure et la détériora-
tion consécutive a son usage.

e La durée de vie du distributeur est dépassée lor-
sque l'inspection visuelle montre une détérioration
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inacceptable se manifestant par une usure, une
décoloration, des fissures, etc.

7.3 Traitement initial au point d'utilisation

¢ Afin de prévenir le desséchement de toute con-
tamination, il est recommandé de procéder au re-
traitement au plus tard 2 heures apres usage.

¢ Maintenir le distributeur humide aprés son util-
isation afin de prévenir tout desséchement des
souillures.

¢ Transporter le distributeur contaminé vers I'espace
de nettoyage dans une boite/un conteneur propre
et clos qui permet de prévenir la transmission de la
contamination.

7.4 Nettoyage manuel
e Utiliser une lingette propre et non pelucheuse
humidifiée avec un détergent a base d‘alcool
isopropylique (p. ex. CaviWipes 17 %) pour
nettoyer toutes les surfaces du piston pendant 30
secondes. Si nécessaire, remplacer la lingette si
elle est souillée.
Pour éliminer les résidus sur le piston, utiliser une
brosse a poils doux ou une brosse a dents et bross-
er pendant 30 secondes. Si nécessaire, augmenter
la durée du nettoyage jusqu‘a ce qu'il n'y ait plus
aucune souillure visible.
Utiliser au moins & deux (2) reprises une lingette
non pelucheuse propre humidifiée avec de l'eau
purifiée pour essuyer toutes les surfaces du piston
afin d’éliminer les résidus de détergent. Si néces-
saire, utiliser des lingettes supplémentaires.
Introduire une lingette propre et non pelucheuse
humidifiée avec un détergent a base d'alcool
isopropylique (p. ex. CaviWipes 17 %) dans les
interstices du piston et effectuer un mouvement
de va-et-vient avec la lingette dans les interstices
pendant 30 secondes pour nettoyer le piston. Si
nécessaire, remplacer la lingette si elle est souillée.
Pour éliminer les résidus dans les interstices du pis-
ton, utiliser une brosse a poils doux ou une brosse
a dents et brosser pendant 30 secondes. Si néces-
saire, augmenter la durée du nettoyage jusqu'a ce
qu'il n'y ait plus aucune souillure visible.
Utiliser au moins & deux (2) reprises une lingette
non pelucheuse propre humidifiée avec de l'eau
purifiée pour essuyer tous les interstices du piston
afin d’éliminer les résidus de détergent. Si néces-
saire, utiliser des lingettes supplémentaires pro-
pres et humidifiées.
Utiliser une lingette propre et non pelucheuse
humidifiée avec un détergent a base d‘alcool iso-
propylique (p. ex. CaviWipes 17 %) pour nettoyer
toutes les surfaces du distributeur pendant 30 sec-
ondes. Si nécessaire, remplacer la lingette si elle
est souillée.
Pour éliminer les résidus dans les rainures du dis-
tributeur, utiliser une brosse a poils doux ou une
brosse a dents et brosser pendant 140 secondes.
Si nécessaire, augmenter la durée du nettoyage
jusqu'a ce qu'il n'y ait plus aucune souillure visible.
Utiliser au moins & deux (2) reprises une lingette
non pelucheuse propre humidifiée avec de l'eau
purifiée pour essuyer toutes les surfaces du distrib-
uteur afin d’éliminer les résidus de détergent. Si
nécessaire, utiliser des lingettes supplémentaires.
Introduire une lingette propre et non pelucheuse
humidifiée avec un détergent a base d‘alcool iso-
propylique (p. ex. CaviWipes 17 %) dans les inter-
stices du distributeur et effectuer un mouvement
de va-et-vient avec la lingette dans les interstices
pendant 30 secondes pour les nettoyer. Si néces-
saire, remplacer la lingette si elle est souillée.
Pour éliminer les résidus dans les interstices, utilis-
er une brosse a poils doux ou une brosse a dents et
brosser pendant 30 secondes. Si nécessaire, aug-
menter la durée du nettoyage jusqu'a ce qu'il n'y
ait plus aucune souillure visible.
Utiliser au moins a deux (2) reprises une lingette
non pelucheuse propre humidifiée avec de l'eau
purifiée pour essuyer tous les interstices du distrib-
uteur afin d’éliminer les résidus de détergent. Si
nécessaire, utiliser des lingettes supplémentaires
propres et humidifiées.
7.5 Désinfection manuelle
e Utilisez une lingette propre et non pelucheuse, hu-
midifiée avec un désinfectant contenant de I'alcool
isopropylique (par exemple CaviWipes 17%) pour
permettre a toutes les surfaces et les lacunes du
piston et du distributeur de rester visiblement hu-
mides pendant au moins cinqg (5) minutes. Utilisez
des lingettes supplémentaires pour vous assurer
que toutes les surfaces et les espaces restent hu-
mides pendant les cinq (5) minutes de contact.
Utilisez une lingette propre et non pelucheuse, hu-
midifiée avec de I'eau purifiée pour essuyer toutes
les surfaces et les lacunes du piston et du distribu-
teur pendant au moins deux (2) fois pour éliminer
le désinfectant résiduel. Utilisez des lingettes sup-
plémentaires au besoin.

7.6 Séchage

e Laisser sécher le piston et le distributeur jusqu’a ce
qu'ils soient visiblement secs.

7.7 Maintenance, contrdle et test

Inspectez le distributeur et le piston sous un

éclairage normal:

e Tout distributeur ou piston présentant des dom-
mages ou une usure visibles doit étre remplacé.

* Répétez le nettoyage et I'inspection manuels si le
distributeur ou le piston ne sont pas visiblement
propres.

7.8 Conditionnement

¢ Réassembler le distributeur et le piston.

e Placer le distributeur dans un emballage de stérili-
sation double (sachets fabriqués a partir de papier
et d’'un film de plastique) conforme aux normes
1SO 11607 et ANSI/AAMI ST79.

o Utiliser des poches homologuées par la FDA pour
les USA.

¢ Des indicateurs physico-chimiques peuvent étre
utilisés sur ou dans le systéme de conditionne-
ment.

7.9 Stérilisation

Utiliser les paramétres de stérilisation fournis dans le

tableau ci-dessous et qui ont été validés:

Procédure Cycle de stérilisation a la vapeur a

extraction d‘air dynamique

USA Europe
Durée d’expo- 4 minutes Min. 3 minutes
sition
Température 132°C 134°C
Temps de 20 minutes 20 minutes
séchage

7.10 Conservation

» Conserver le distributeur dans I'emballage de stér-
ilisation, dans un endroit sec et propre

o La stérilité ne peut pas étre garantie si 'emballage
est ouvert, endommagé ou mouillé.

o Vérifier 'emballage et le distributeur avant de |'uti-
liser (intégrité de I'emballage, absence d’humidité
excessive et période de validité).

8. Accessoires

Pour le distributeur DS, une entretoise est dis-

ponible comme accessoire.

8.1 Entretoise pour distributeur DS

L'entretoise sert a réduire la distance entre la

poignée et la gachette pour un plus grand confort

d'utilisation par les utilisateurs aux petites mains.

9. Elimination du produit

Eliminer conformément aux prescriptions locales

relatives a I'élimination de dispositifs dentaires.

En cas d'incident grave, veuillez le signaler au fabri-
cant légal et a I'autorité compétente de I'Etat mem-
bre dans lequel I'incident s'est produit.

Date de parution : 2026-05-27

Coordonnées du fabricant

(derniére page)

1. Destinazione d'uso

Questo dispositivo palmare manuale non sterile &
destinato all'erogazione di materiali dentali bicom-
ponenti (ad es. materiali per impronta elastomerici,
cementi dentali) in sede intra- ed extraorale da una
cartuccia MIXPAC™ e un puntale di miscelazione
MIXPAC™. Si tratta di un dispositivo riutilizzabile.
2. Indicazioni per l'uso

Questo dispositivo & indicato per essere utilizzato
con materiali dentali, quali materiali per impronta
elastomerici e cementi dentali (ad es. cemento a
base di resina, resina bisacrilica, cemento vetroiono-
merico modificato con resina).

3. Controindicazion

Non ci sono controindicazioni note.

4. Popolazione di pazienti prevista

Il gruppo finale di pazienti & diagnosticato caso per
caso da un professionista dentale abilitato.

5. Informazioni generali

Questo erogatore viene consegnato non sterile.

6. Uso del prodotto

6.1 Preparazione

6.2 Applicazione

7. Ricondizionamento

7.1 Smontaggio

7.2 Limitazioni al condizionamento

e Sostituire I'erogatore in presenza di danni o usura
visibili.

¢ La fine del ciclo di vita di un erogatore riutilizza-
bile &€ normalmente determinata dall’'usura e dai
danni dovuti all'impiego.

e La vita utile dell'erogatore é superata se, in sede
diispezione visiva, si osserva un deterioramento
inaccettabile, come ad es. usura, scolorimento,
crepitii, ecc.

7.3 Trattamento iniziale al momento dell’utilizzo

e Per prevenire il fissaggio di qualsiasi agente con-
taminante, si consiglia di iniziare la procedura di
ricondizionamento entro 2 ore dopo l'uso.

* Mantenere umido I'erogatore dopo l'uso per
evitare che lo sporco si secchi sulla superficie.

e L'erogatore contaminato deve essere trasportato
nell’area di pulizia in un contenitore/involucro
pulito e chiuso che eviti la diffusione della con-
taminazione.

7.4 Pulizia manvale

e Pulire tutte le superfici dello stantuffo per 30

secondi con una salvietta pulita e non sfilacciata,

inumidita con un detergente contenente alcol
isopropilico (ad es. CaviWipes 17%). Sostituire la
salvietta all'occorrenza, se appare sporca.

Rimuovere i residui sullo stantuffo spazzolando

per 30 secondi con una spazzola a setole morbide o

uno spazzolino da denti. Se necessario, spazzolare

per pib tempo fino a rimuovere qualsiasi traccia di

sporco visibile.

Pulire tutte le superfici dello stantuffo con una

salvietta pulita e non sfilacciata, inumidita con ac-

qua depurata, passandola due (2) volte per elimin-
are i residui di detergente. Se necessario, utilizzare
altre salviette.

Pulire lo stantuffo con una salvietta pulita e non

sfilacciata, inumidita con un detergente conte-

nente alcol isopropilico (ad es. CaviWipes 17%),

passandola avanti e indietro attraverso le fessure

dello stantuffo per 30 secondi. Sostituire la salviet-
ta all'occorrenza, se appare sporca.

Rimuovere i residui nelle fessure dello stantuffo

spazzolando per 30 secondi con una spazzola a

setole morbide o uno spazzolino da denti. Se nec-

essario, spazzolare per piU tempo fino a rimuovere
qualsiasi traccia di sporco visibile.

Pulire tutte le fessure dello stantuffo con una salvi-

etta pulita e non sfilacciata, inumidita con acqua

depurata, passandola due (2) volte per eliminare i

residui di detergente. Se necessario, utilizzare al-

tre salviette pulite e inumidite.

Pulire tutte le superfici dell'erogatore per 30 sec-

ondi con una salvietta pulita e non sfilacciata,

inumidita con un detergente contenente alcol
isopropilico (ad es. CaviWipes 17%). Sostituire la
salvietta all'occorrenza, se appare sporca.

Rimuovere i residui nelle scanalature dell'eroga-

tore spazzolando per 140 secondi con una spazzo-

la a setole morbide o uno spazzolino da denti. Se
necessario, spazzolare per pit tempo fino a rimuo-
vere qualsiasi traccia di sporco visibile.

Pulire tutte le superfici dell’erogatore con una

salvietta pulita e non sfilacciata, inumidita con ac-

qua depurata, passandola due (2) volte per elimin-
areiresidui di detergente. Se necessario, utilizzare
altre salviette.

Pulire le fessure dell'erogatore con una salvietta

pulita e non sfilacciata, inumidita con un detergen-

te contenente alcol isopropilico (ad es. CaviWipes

17%), passandola avanti e indietro attraverso le

fessure per 30 secondi. Sostituire la salvietta all'oc-

correnza, se appare sporca.

Rimuovere i residui nelle fessure spazzolando per

30 secondi con una spazzola a setole morbide o

uno spazzolino da denti. Se necessario, spazzolare

per piU tempo fino a rimuovere qualsiasi traccia di

sporco visibile.

Pulire tutte le fessure dell’erogatore con una salvi-

etta pulita e non sfilacciata, inumidita con acqua

depurata, passandola due (2) volte per eliminare i

residui di detergente. Se necessario, utilizzare al-

tre salviette pulite e inumidite.

7.5 Disinfezione manvale

e Utilizzare un panno pulito privo di lanugine, in-

umidito con un disinfettante contenente alcool

isopropilico (ad es. CaviWipes 17%) per consentire

a tutte le superfici e gli spazi vuoti dello stantuffo

e dell'erogatore di rimanere visibilmente bagnati

per almeno cinque (5) minuti. Utilizzare salviette

aggiuntive per garantire che tutte le superfici e gli

spazi rimangano bagnati per i cinque (5) minuti di

contatto.

Utilizzare un panno pulito privo di lanugine, inu-

midito con acqua purificata per pulire tutte le su-

perfici e gli spazi vuoti dello stantuffo e dell'erog-

atore per almeno due (2) volte per rimuovere il

disinfettante residuo. Utilizzare salviette aggi-

untive se necessario.

7.6 Asciugatura

e Lasciare asciugare lo stantuffo e I'erogatore fino a
quando risultano visibilmente asciutti.

7.7 Manutenzione, ispezione e controllilspezi-

onare |'erogatore lo stantuffo in condizioni di

illuminazione normale:

 Qualsiasi erogatore o stantuffo che presenti danni
o usura visibili deve essere sostituito.

* Ripetere la pulizia e I'ispezione manuale se I'erog-
atore o lo stantuffo non sono visibilmente puliti.

7.8 Imballaggio

¢ Rimontare l'erogatore e lo stantuffo.

e Collocare I'erogatore nel doppio imballaggio di
sterilizzazione (buste di carta e pellicola traspar-
ente), in conformita con le norme ISO 11607 e
ANSI/AAMI ST79.

e Per gli Stati Uniti utilizzare buste approvate dalla
FDA.

e Gliindicatori fisico-chimici possono essere utiliz-
zati sopra o all'interno del sistema di imballaggio.

7.9 Sterilizzazione

Utilizzare i parametri di sterilizzazione riportati nella

tabella sottostante, che sono stati convalidati:

Procedura Ciclo di sterilizzazione a vapore con

rimozione dinamica dell'aria

Stati Uniti Europa
Durata espo- 4 minuti Min. 3 minuti
sizione
Temperatura 132°C 134°C
Durata asciuga- 20 minuti 20 minuti

tura

7.10 Conservazione

¢ Conservare l'erogatore nell'imballaggio di steriliz-
zazione in un luogo asciutto e pulito.

e La sterilita non puo essere garantita se I'imballag-
gio viene aperto, danneggiato o bagnato.

e Controllare I'imballaggio e I'erogatore prima di
utilizzarli (integrita dell'imballaggio, assenza di
umidita eccessiva e periodo di validita).

8. Accessori

Per I'erogatore DS é disponibile come accessorio un

inserto distanziatore.

8.1 Inserto distanziatore per erogatore DS

L'inserto distanziatore consente di ridurre la dis-

tanza tra impugnatura e leva, garantendo cosi una

migliore usabilita per utilizzatori con mani piccole.

9. Smaltimento del prodotto

Smaltire il prodotto nel rispetto dei requisiti locali

per lo smaltimento di dispositivi dentali.

Eventuali incidenti gravi devono essere segnalati al
produttore legale e all'autorita competente dello
Stato Membro in cui si é verificato I'incidente.
Data di rilascio: 2026-05-27

Recapito del produttore

(vedi in basso a destra)

1. Beoogd doel

Dit niet-steriele, handmatig bediende instrument is
bedoeld voor het intra- en extraoraal doseren van
tandheelkundige tweecomponentenmaterialen
(bijv. elastomere afdrukmaterialen en tandheelkun-
dige cementen) vanuit een MIXPAC™-patroon en
MIXPAC™-mengtip. Dit instrument kan worden
hergebruikt.

2. Indicaties

Geindiceerd voor gebruik in combinatie met
tandheelkundige materialen zoals elastomere
afdrukmaterialen en tandheelkundige cementen
(bijv. kunststofcement, bis-acrylhars of harsgemodi-
ficeerd glasionomeercement).

3. Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

4. Beoogde patiéntenpopulatie

De definitieve patiéntgroep wordt van geval tot
geval bekeken door een erkend tandheelkundige.
5. Algemene informatie

Dit doseerinstrument wordt niet-steriel geleverd.
6. Gebruik van het product

6.1Voorbereiding

6.2 Toepassing

7. Reinigen, desinfecteren en steriliseren

7.1 Demontage




7.2 Beperkingen ten aanzien van de verwerking
 Vervang doseerinstrumenten die zichtbare schade
of slijtage vertonen.
Het einde van de levensduur van een herbruikbaar
doseerinstrument wordt meestal bepaald door
slijtage en beschadiging door gebruik.
De gebruiksduur van het doseerinstrument is
verlopen als er bij een visuele controle onaan-
vaardbare verslechteringen te zien zijn aan het
instrument, zoals slijtage, verkleuringen, barstjes
etc.
7.3 Voorbehandeling op de plaats van gebruik
¢ Om contaminatie door indroging te voorkoming,
moeten de reiniging, desinfectie en sterilisatie
uiterlijk 2 uur na gebruik plaatsvinden.
Houd het doseerinstrument na gebruik vochtig
om te voorkomen dat vuil indroogt en aankoekt.
 Transporteer het gecontamineerde doseerinstru-
ment in een schone, gesloten doos/houder naar
de plaats waar het gereinigd wordt, om verspreid-
ing van de contaminatie te voorkomen.
7.4 Handmatige reiniging
* Gebruik een schoon, niet-pluizend doekje dat is
bevochtigd met een reinigingsmiddel met iso-
propylalcohol (bijv. CaviWipes 17%) om alle op-
pervlakken van de plunjer gedurende 30 sec. te
reinigen. Vervang het doekje waar nodig als het
vies wordt.
Gebruik een borstel met zachte borstelharen of
een tandenborstel om gedurende 30 sec. restan-
ten van de plunjer te borstelen. Borstel eventueel
wat langer als dat nodig is, tot er geen vuil meer
zichtbaar is.
Gebruik een schoon, niet-pluizend doekje dat is
bevochtigd met gezuiverd water om alle opper-
vlakken van de plunjer twee (2) keer te reinigen,
om schoonmaakmiddelresten te verwijderen.
Gebruik waar nodig extra doekjes.
Haal een schoon, niet-pluizend doekje dat is bev-
ochtigd met een reinigingsmiddel met isopropyl-
alcohol (bijv. CaviWipes 17%) door de openingen
van de plunjer en beweeg het gedurende 30 sec.
heen en weer om de plunjer te reinigen. Vervang
het doekje waar nodig als het vies wordt.
Gebruik een borstel met zachte borstelharen of
een tandenborstel om gedurende 30 sec. restan-
ten vit de openingen van de plunjer te borstelen.
Borstel eventueel wat langer als dat nodig is, tot er
geen vuil meer zichtbaar is.
Gebruik een schoon, niet-pluizend doekje dat is
bevochtigd met gezuiverd water om alle openin-
gen van de plunjer twee (2) keer te reinigen, om
schoonmaakmiddelresten te verwijderen. Gebruik
waar nodig extra nieuwe, schone en bevochtigde
doekjes.
Gebruik een schoon, niet-pluizend doekje dat is
bevochtigd met een reinigingsmiddel met isopro-
pylalcohol (bijv. CaviWipes 17%) om alle opper-
vlakken van de dispenser gedurende 30 sec. te
reinigen. Vervang het doekje waar nodig als het
vies wordt.
Gebruik een borstel met zachte borstelharen of
een tandenborstel om gedurende 140 sec. restant-
en vit de inkepingen van de dispenser te borstelen.
Borstel eventueel wat langer als dat nodig is, tot er
geen vuil meer zichtbaar is.
Gebruik een schoon, niet-pluizend doekje dat is
bevochtigd met gezuiverd water om alle opper-
vlakken van de dispenser twee (2) keer te reinigen,
om schoonmaakmiddelresten te verwijderen.
Gebruik waar nodig extra doekjes.
Haal een schoon, niet-pluizend doekje dat is bev-
ochtigd met een reinigingsmiddel met isopropyl-
alcohol (bijv. CaviWipes 17%) door de openingen
van de dispenser en beweeg het gedurende 30 sec.
heen en weer om de dispenser te reinigen. Vervang
het doekje waar nodig als het vies wordt.
Gebruik een borstel met zachte borstelhar-
en of een tandenborstel om gedurende 30 sec.
restanten uit de inkepingen te borstelen. Borstel
eventueel wat langer als dat nodig is, tot er geen
vuil meer zichtbaar is.
Gebruik een schoon, niet-pluizend doekje dat is
bevochtigd met gezuiverd water om alle openin-
gen van de dispenser twee (2) keer te reinigen, om
schoonmaakmiddelresten te verwijderen. Gebruik
waar nodig extra nieuwe, schone en bevochtigde
doekjes.
7.5 Handmatige desinfectie
* Gebruik een schoon, pluisvrij doekje, bevochtigd
met een desinfectiemiddel dat isopropylalcohol
bevat (bijv. CaviWipes 17%), zodat alle opper-
vlakken en openingen van de zuiger en dispenser
minimaal vijf (5) minuten zichtbaar nat blijven.
Gebruik extra doekjes om ervoor te zorgen
dat alle oppervlakken en openingen nat blijven
gedurende de contacttijd van vijf (5) minuten.
Gebruik een schoon, pluisvrij doekje, bevochtigd
met gezuiverd water om alle oppervlakken en
openingen van de zuiger en dispenser minimaal
twee (2) keer af te vegen om achtergebleven
desinfectiemiddel te verwijderen. Gebruik indien
nodig extra doekjes.
7.6 Drogen
¢ Laat de plunjer en het doseerinstrument drogen
tot ze zichtbaar droog zijn.
7.7 Onderhoud, inspectie en testen
Inspecteer de dispenser en de zuiger onder normale
verlichting:
e Elke dispenser of zuiger die zichtbare schade of
slijtage vertoont, moet worden vervangen.
* Herhaal handmatige reiniging en inspectie als de
dispenser of zuiger niet zichtbaar schoon is.
7.8 Verpakking
* Monteer het doseerinstrument en de plunjer
weer.
¢ Doe het doseerinstrument in een dubbele steril-
isatieverpakking (zakken gemaakt van papier en
plasticfolie), conform ISO 11607 en ANSI/AAMI
ST79.
* Gebruik in de VS zakken die zijn goedgekeurd
door de FDA.
¢ In of op het verpakkingssysteem kan gebruik
worden gemaakt van fysisch-chemische indica-
toren.
7.9 Sterilisatie
Pas de gevalideerde sterilisatieparameters vit de
onderstaande tabel toe:

Procedure Stoomsterilisatiecyclus met dyna-

mische luchtafzuiging

VS Europa
Blootstellings- 4 minuten Min. 3 minuten
duur
Temperatuur 132°C 134°C
Droogtijd 20 minuten 20 minuten

7.10 Bewaren

¢ Bewaar het doseerinstrument in de sterilisatiever-
pakking, in een droge, schone omgeving

e Als de verpakking geopend, beschadigd of vochtig
is, kan de steriliteit niet worden gewaarborgd.

» Controleer de verpakking en het doseerinstru-
ment voor gebruik (toestand van de verpakking,
controle op overmatig vocht en controle van de
geldigheidsperiode).

8. Accessoires

Voor de DS-dispenser is er een afstandhouderele-

ment verkrijgbaar als accessoire.

8.1 Afstandhouderelement voor de DS-dispenser

Het afstandhouderelement wordt gebruikt om

de afstand tussen het handstuk en de hendel te

verkleinen, zodat het instrument gemakkelijker te

gebruiken is voor gebruikers met kleine handen.

9. Afvoeren van het product

Voer het product af volgens de plaatselijk geldende

vereisten voor tandheelkundige apparatuur.

Meld ernstige incidenten bij de wettelijke fabrikant
en bij de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
het incident heeft plaatsgevonden.
Publicatiedatum: 2026-05-27

Contactgegevens fabrikant

(zie rechtsonder)

1. Przeznaczenie

To niesterylne, obstugiwane recznie i podreczne
urzadzenie jest przeznaczone do dozowania
dwusktadnikowych mas stomatologicznych

(np. elastomerycznych mas wyciskowych lub
cementéw stomatologicznych) z kartridza
MIXPAC™ i koncowki mieszajacej MIXPAC™

do jamy ustnej i/lub poza jama ustna. Jest to
urzadzenie wielokrotnego uzytku.

2. Wskazania do stosowania

Wskazane do stosowania z takimi masami
stomatologicznymi, jak elastomeryczne masy
wyciskowe i cementy stomatologiczne

(np. cement wzmacniany zywica, zywica bis-ak-
rylowa, cement glasjonomerowy modyfikowany
zywica).

3. Przeciwwskazania

Nie sg znane przeciwwskazania.

4. Docelowa populacja pacjentéw

Ostateczna grupa pacjentéw zostaje okreslona
przez wykwalifikowanego dentyste poprzez
analize poszczegdlnych przypadkéw.

5. Informacje ogélne

Pistolet ten jest dostarczany w stanie niesteryl-
nym.

6. Stosowanie produktu

6.1 Przygotowanie

6.2 Aplikacja

7. Przygotowanie do ponownego uzycia
7.1 Demontaz

1.2 Ograniczenia w zakresie przygotowania do

ponownego uzycia

- Kazdy pistolet, ktéry wykazuje widoczne
uszkodzenie lub zuzycie, musi zosta¢ wymie-
niony.

- Koniec okresu przydatnosci pistoletu
wielokrotnego uzytku jest zwykle okresla-
ny na podstawie zuzycia i uszkodzen
spowodowanych uzytkowaniem.

- Okres uzytkowania pistoletu zostanie prze-
kroczony, jesli kontrola wzrokowa wykaze
niedopuszczalne pogorszenie stanu, np.
zuzycie, przebarwienie, pekniecia itp.

7.3 Przygotowanie wstepne w miejscu uzycia

- Aby zapobiec zaschnieciu zanieczyszczen, za-
leca sie przygotowanie do ponownego uzycia
nie pézniej niz 2 godziny po zastosowaniu.

- Po uzyciu utrzymywac pistolet w stanie
wilgotnym, aby nie dopusci¢ do zaschniecia
zabrudzenia.

- Zanieczyszczony pistolet przenies¢ w miejsce
do czyszczenia w czystym i zamknigtym
pudetku lub pojemniku, aby zapobiec przeno-
szeniu zanieczyszczen.

7.4 Czyszczenie reczne

- Czysci¢ wszystkie powierzchnie ttoka przez
30 sekund, uzywajac czysteJ niestrzepiacej
sie $ciereczki zwilzonej $rodkiem czyszcza-
cym zawierajacym alkohol izopropylowy (np.
CaviWipes 17%). W razie potrzeby wymienic
Sciereczke, jesli sie zabrudzi.

- W celu usuniecia pozostatosci z ttoka uzyc
szczoteczki o miekkim wtosiu albo szczotec-
zki do zebdw. Szczotkowad przez 30 sekund. W
razie potrzeby wydtuzy¢ czas az do momentu,
gdy nie bedzie widocznych zadnych zaniec-
zyszczen.

- Uzy¢ czystej, niestrzepigcej sie Sciereczki
zwilzonej woda oczyszczong, aby dwa (2) razy
wytrze¢ wszystkie powierzchnie ttoka w celu
usuniecia pozostatosci detergentu. W razie
potrzeby uzy¢ dodatkowych Sciereczek.

- Przetozy¢ czysta, niestrzepiaca sie Sciereczke
zwilzong $rodkiem czyszczacym zawieraja-
cym alkohol izopropylowy (np. CaviWipes 17%)
przez szczeliny ttoka i przesuwac jg do przodu
i do tytu przez 30 sekund w szczelinach, aby
wyczyscic ttok. W razie potrzeby wymienic sci-
ereczke, jesli sie zabrudzi.

- W celu usuniecia pozostatosci ze szczelin
ttoka uzy¢ szczoteczki o migkkim wtosiu albo
szczoteczki do zebdw. Szczotkowad przez 30
sekund. W razie potrzeby wydtuzy¢ czas az do
momentu, gdy nie bedzie widocznych zadnych
zameczyszczen

- Uzy¢ czystej, niestrzepiacej sie Sciereczki
zwilzonej woda oczyszczonag, aby dwa (2)
razy wytrze¢ wszystkie szczeliny ttoka w celu
usuniecia pozostatosci detergentu. W razie
potrzeby uzy¢ dodatkowych czystych, zwilzon-
ych $ciereczek.

- Czysci¢ wszystkie powierzchnie pisto-
letu przez 30 sekund, uzywajac czystej,
niestrzepiacej sie Sciereczki zwilzonej
$rodkiem czyszczacym zawierajacym alkohol
izopropylowy (np. CaviWipes 17%). W razie po-
trzeby wymienic Sciereczke, jesli sie zabrudzi.

- W celu usuniecia pozostatoéci z rowkdéw pis-
toletu uzy¢ szczoteczki o miekkim wtosiu albo
szczoteczki do zebdw. Szczotkowad przez 140
sekund. W razie potrzeby wydtuzy¢ czas az do
momentu, gdy nie bedzie widocznych zadnych
zanieczyszczen.

- Uzy¢ czystej, niestrzepiacej sie Sciereczki
zwilzonej woda oczyszczong, aby dwa (2) razy
wytrze¢ wszystkie powierzchnie pistoletu w
celu usunigcia pozostatoéci detergentu. W ra-
zie potrzeby uzy¢ dodatkowych Sciereczek.

- Przetozy¢ czysta, niestrzepiaca sie $ciereczke
zwilzong $rodkiem czyszczacym zawieraja-
cym alkohol izopropylowy (np. CaviWipes 17%)
przez szczeliny pistoletu i przesuwac ja do pr-
zodu i do tytu przez 30 sekund w szczelinach,
aby wyczyscic¢ szczeliny. W razie potrzeby wy-
mienic Sciereczke, jesli sie zabrudzi.

- W celu usuniecia pozostatoéci ze szczelin uzyc
szczoteczki o miekkim wtosiu albo szczotec-
zKki do zebow. Szczotkowad przez 30 sekund. W
razie potrzeby wydtuzy¢ czas az do momentu,
gdy nie bedzie widocznych zadnych zaniec-
zyszczen.

- Uzy¢ czystej, niestrzepigcej sie S$ciereczki
zwilzonej woda oczyszczona, aby dwa (2) razy
wytrze¢ wszystkie szczeliny pistoletu w celu
usuniecia pozostatosci detergentu. W razie
potrzeby uzy¢ dodatkowych czystych, zwilzon-
ych Sciereczek.

7.5 Reczna dezynfekcja

- Uzyj czystej, niestrzepigce] sie szmatki
zwilzonej $rodkiem dezynfekujagcym zawie-
rajacym alkohol izopropylowy (np. CaviWipes
17%), aby wszystkie powierzchnie i szczeliny
ttoka i dozownika pozostaty widocznie
mokre przez co najmniej piec (5) minut. Uzyj
dodatkowych $ciereczek, aby upewnic sie, ze
wszystkie powierzchnie i szczeliny pozostang
mokre przez 5 (5) minutowy czas kontaktu.

- Uzyj czystej, niestrzepigcej sie szmatki
zwilzonej oczyszczong woda, aby przetrzed
wszystkie powierzchnie i szczeliny ttoka i
dozownika przez co najmniej dwa (2) razy
w celu usuniecia resztek $rodka dezynfeku-
jacego. W razie potrzeby uzyj dodatkowych
Sciereczek.

7.6 Suszenie

- Pozostawic ttok i pistolet do wyschniecia, az
beda wyraznie suche.

7.7 Konserwacja, kontrola i testowanie

Sprawdz dozownik i ttok w normalnym o$wi-

etleniu:

- Kazdy dozownik lub ttok wykazujacy W|doczne
uszkodzenia lub zuzycie nalezy wymienic.

- Powtdrz reczne czyszczenie i kontrole, jesli
dozownik lub ttok nie s wyraznie czyste.

7.8 Opakowanie

- Ponownie ztozy¢ pistolet i ttok.

- Umiescic¢ pistolet w podwdjnym opakowaniu
sterylizacyjnym (torebki z papieru i folii z
tworzywa sztucznego) zgodnie z norma ISO
11607 i ANSI/AAMI ST79.

- W przypadku USA nalezy stosowac torebki
zatwierdzone przez FDA.

- Mozna zastosowac wskazniki fizyko-
chemiczne na opakowaniu lub w opakowaniu.

7.9 Sterylizacja

Uzyc¢ zatwierdzonych parametréw sterylizacji

podanych w ponizszej tabeli:

Procedura Cykl sterylizacji parowej z dynamic-

znym usuwaniem powietrza

USA Europa
Czas ekspozycji 4 minuty min. 3 minuty
Temperatura 132°C 134°C
Czas suszenia 20 minut 20 minut

7.10 Przechowywanie

- Przechowywac pistolet w sterylnym opa-
kowaniu, w suchym i czystym otoczeniu.

- Nie mozna zagwarantowac sterylnosci, jesli
opakowanie zostanie otwarte, uszkodzone lub
zamoczone.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie
i pistolet (|ntegralnosc opakowania, brak
nadmiernej wilgotnosci i okres waznosci).

8. Akcesoria

Jako akcesorium do dozownika DS dostepna jest

wktadka zblizajgca.

8.1 Wkitadka zblizajaca do dozownika DS

Wktadka zblizajgca stuzy do skracania

odlegtosci miedzy raczka a dZzwignig w celu

udogodnienia pracy uzytkownikom o matych
dtoniach.

9. Utylizacja produktu

Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami

dotyczacymi usuwania urzadzen dentystyc-

znych.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek
powaznego incydentu (zwigzanego z niniejszym
wyrobem) nalezy to zgtosi¢ uprawnionemu
producentowi oraz odpowiedniemu organowi
regulacyjnemu w panstwie cztonkowskim, w
ktdrym miat miejsce incydent.

Data wydania: 2026-05-27
Kontakt z producentem
(patrz ponizej)

1. Finalidade prevista

Este dispositivo portatil manual ndo-estéril

destina-se a dispensar materiais dentarios de

dois componentes (p. ex., materiais de impressao

elastoméricos, cimentos dentarios) intra e/ou

extraoralmente a partir de um cartucho MIXPAC™ e

de uma ponta de mistura MIXPAC™. Trata-se de um

dispositivo reutilizavel.

2. Indicag¢bes de utilizagao

Indicado para usar com materiais dentarios, como

sejam materiais de impressao elastoméricos e ci-

mentos dentarios (p. ex., cimento a base de resina,
resina bis-acrilica, cimento de iondmero de vidro
modificado por resina).

3. Contra-indicagoes

N&o ha contra-indicagdes conhecidas.

4. Populagao de pacientes visada

O grupo de pacientes definitivo é diagnosticado

caso a caso por um profissional dentério licenciado.

5. Informacgdes gerais

O dispensador é fornecido ndo-estéril.

6. Utilizagcao do produto

5.1 Preparagao

5.2 Aplicagdo

7. Reprocessamento

6.1 Desmontagem

6.2 Limitagdes ao processamento

¢ Todos os dispensadores com danos ou desgaste
visivel(eis) tém de ser substituidos.

¢ O fim de vida de um dispensador reutilizavel é
normalmente determinado pelo desgaste e pelos
danos decorrentes da utilizagdo.

¢ Avida Util do dispensador terd ja sido ultrapas-
sada se a inspegao visual permitir detetar uma
deterioragdo inaceitavel, como seja desgaste,
descoloragdo, partes estaladas, etc.

6.3 Tratamento inicial no local de utilizacdo

 Para evitar qualquer contaminagdo decorrente
da secagem, recomenda-se que o reprocessa-
mento seja feito, o mais tardar, 2 horas depois da
utilizagdo.

¢ Manter o dispensador humido depois da uti-
lizagao, para evitar que a sujidade seque.

¢ O dispensador contaminado deve ser transporta-
do para a drea de limpeza numa caixa/recipiente
limpo e fechado que evite a propagacdo da
contaminagao.

6.4 Limpeza manual

¢ Usar um toalhete limpo que ndo largue pelos

humedecido com um agente de limpeza contendo

alcool isopropilico (p. ex., CaviWipes 17%) para
limpar todas as superficies do émbolo durante

30 segundos. O toalhete deve ser substituido a

medida que vai ficando sujo.

Para eliminar os residuos no émbolo, usar uma

escova de cerdas macias ou uma escova de dentes

e escovar durante 30 segundos. O tempo pode

ser prolongado, se necessario, até deixar de se

ver sujidade.

Usar um toalhete limpo que n&o largue pelos

humedecido com agua purificada para limpar

todas as superficies do émbolo duas (2) vezes
para eliminar os restos de detergente. Usar mais
toalhetes conforme necessario.

Usar um toalhete limpo que n&o largue pelos

humedecido com um agente de limpeza contendo

alcool isopropilico (p. ex., CaviWipes 17%) para
limpar os intervalos do émbolo e esfrega-los para
afrente e para tras durante 30 segundos para
limpar o émbolo. O toalhete deve ser substituido

a medida que vai ficando sujo.

Para eliminar os residuos nos intervalos do ém-

bolo, usar uma escova de cerdas macias ou uma

escova de dentes e escovar durante 30 segundos.

O tempo pode ser prolongado, se necessario, até

deixar de se ver sujidade.

Usar um toalhete limpo que n&o largue pelos

humedecido com aqua purificada para limpar

todos os intervalos do émbolo duas (2) vezes
para eliminar os restos de detergente. Usar mais
toalhetes limpos conforme necessario.

Usar um toalhete limpo que n&o largue pelos

humedecido com um agente de limpeza contendo

alcool isopropilico (p. ex., CaviWipes 17%) para
limpar todas as superficies do dispensador duran-

te 30 segundos. O toalhete deve ser substituido a

medida que vai ficando sujo.

Para eliminar os residuos nos intervalos do

dispensador, usar uma escova de cerdas macias

ou uma escova de dentes e escovar durante 140

segundos. O tempo pode ser prolongado, se

necessario, até deixar de se ver sujidade.

Usar um toalhete limpo que n&o largue pelos

humedecido com agua purificada para limpar

todas as superficies do dispensador duas (2) vezes
para eliminar os restos de detergente. Usar mais
toalhetes conforme necessario.

Usar um toalhete limpo que n&o largue pelos

humedecido com um agente de limpeza contendo

lcool isopropilico (p. ex., CaviWipes 17%) para
limpar os intervalos do dispensador e esfrega-los

para a frente e para tras durante 30 segundos. O

toalhete deve ser substituido @ medida que vai

ficando sujo.

Para eliminar os residuos nos intervalos, usar uma

escova de cerdas macias ou uma escova de dentes

e escovar durante 30 segundos. O tempo pode

ser prolongado, se necessario, até deixar de se

ver sujidade.

Usar um toalhete limpo que n&o largue pelos

humedecido com agua purificada para limpar

todos os intervalos do dispensador duas (2) vezes
para eliminar os restos de detergente. Usar mais
toalhetes limpos conforme necessario.

6.5 Desinfecao manual

¢ Use um pano limpo e sem fiapos, umedecido com

um desinfetante contendo alcool isopropilico

(por exemplo, CaviWipes 17%) para permitir que

todas as superficies e lacunas do émbolo e do

dispensador permanegam visivelmente molhadas
por um periodo minimo de cinco (5) minutos. Use
toalhetes adicionais para garantir que todas as
superficies e lacunas permanegam Umidas pelos
cinco (5) minutos de tempo de contato.

Use um pano limpo e sem fiapos, umedecido com

4gua purificada para limpar todas as superficies

e lacunas do émbolo e do dispensador por pelo

menos duas (2) vezes para remover o desinfetante

residual. Use toalhetes adicionais, conforme
necessario.

6.6 Secagem

 Deixar o émbolo e o dispensador ficarem visivel-
mente secos.

6.7 Manutengdo, inspecdo e teste

Inspecione o dispensador e o émbolo sob ilumi-

nagao normal:

¢ Qualquer dispensador ou émbolo que mostre
danos visiveis ou desgaste deve ser trocado.

* Repita a limpeza e inspe¢do manual se o dispensa-
dor ou 0 émbolo ndo estiver visivelmente limpo.

6.8 Embalamento

 Voltar a montar o dispensador e o émbolo.

* Colocar o dispensador numa embalagem de
esterilizagdo dupla (bolsas de papel e de pelicula
de plastico) em conformidade com as normas ISO
11607 e ANSI/AAMI ST79.

* Para os EUA, usar bolsas autorizadas pela FDA.

¢ Podem ser usados indicadores fisico-quimicos
sobre ou no interior do sistema de embalagem.

6.9 Esterilizagdo

Usar os pardmetros de esterilizagdo indicados na

tabela abaixo, os quais foram validados:

.

.

Procedimento Ciclo de esterilizagdo a vapor de

remogao dindmica de ar

EUA Europa
Tempo de 4 minutos Min. 3 minutos
exposicao
Temperatura 132°C 134°C
Tempo de 20 minutos 20 minutos
secagem

6.10 Armazenamento

* Manter o dispensador na embalagem de esteril-
izagdo em ambiente seco e limpo

e Aesterilidade ndo pode ser assegurada se a
embalagem se abrir, danificar ou molhar.

e Verificar a embalagem e o dispensador antes da
utilizagdo (integridade da embalagem, sem exces-
so de humidade e dentro do prazo de validade).

8. Acessorios

Para o DS-Dispenser, esta disponivel um inserto

espagador como acessorio.

8.1 Inserto espagador para DS-Dispenser

O inserto espagador é usado para reduzir a distancia

do manipulo e da alavanca, a fim de facilitar o

manuseamento a utilizadores com maos pequenas.

9. Eliminagdo do produto

Eliminar em conformidade com os requisitos locais

relativos a dispositivos dentarios.

Os incidentes graves devem ser comunicados ao
fabricante legal e as autoridades competentes do
Estado-membro em que este tenha ocorrido.
Data de publicagdo: 2026-05-27

Contacto do fabricante

(ver em baixo a direita)

.

1. Zamysleny uéel pouziti

Tento nesterilni, rucné ovladany prenosny

zdravotnicky prostrredek je urcen k davkovani

dvouslozkovych zubnich materiald (napf. elas-
tomerovych otiskovacich hmot a zubnich ce-
ment() ze zdsobniku MIXPAC™ a michaci kanyly

MIXPAC™ uvnitr i vné Ustni dutiny. Zdravotnicky

prostfedek lze pouzivat opakované.

2. Indikace pro pouZiti

Indikovano k pouziti se zubnimi materialy, napr.

elastomerovyml otiskovacimi hmo tami a zub-

nimi cementy (napf. z pryskyficnych cementd,
bis- akrylatovych cementu nebo skloiono-
mernich cementl modifikovanych pryskyrici).

3. Kontraindikace

Nejsou znédmy zadné kontraindikace.

4. Zamyslena populace pacientd

Definitivni skupinu pacientt diagnostikuje

pfipad od pfipadu licencovany zubni lékafF.

5. Obecné informace

Déavkovac je dodavan nesterilni.

6. Pouzivani vyrobku

6.1 Pfiprava

6.2 Aplikace

7. Priprava na opétovné pouZiti

7.1 Demontaz

7.2 Omezeni pfi pfipravé na opétovné pouZiti

- Pokud je davkovac viditelné poskozeny nebo
opotrebeny, je tfeba ho vymenit.

- Konec doby pouzitelnosti opakované pouzitel-
ného davkovace obvykle zavisi na opotiebeni
a posSkozeni béhem pouzivani.

- Doba pouzitelnosti davkovace uplynula, jak-
mile pri kontrole pohledem zjistite nepfijatel-
né zhorseni stavu, napr. opotrebeni, zménu
barvy, praskliny apod.

7.3 Prvotni zpracovanl v misté pouzm

- Aby se zabranilo zaschnuti pr|padnych kon-
taminantd, doporucujeme zacit s pripravou
na opétovné pouziti nejpozdéji 2 hodiny po
pouziti.

- Davkovac po pouziti udrzujte vlhky, aby na
ném necistoty nezaschnuly.

- Kontaminovany davkovac preneste na misto k
Cisténi v Cisté a uzavrrené nadobé, kterd brani
Sifeni kontaminace.

7.4 Ruéni ¢isténi

- Vdechny povrchové plochy pistu 30 sekund
Cistéte Cistym ubrouskem nepoustéjicim viak-
na, navlhéenym v Cisticim prostredku obsahu-
jicim izopropylalkohol (napr. CaviWipes 17 %).
Pokud je ubrousek znecistény, pouzijte novy.

- K odstranéni zbytkl z pistu pouzijte kartacek
s jemnymi $tétinami nebo zubni kartacek a
Cistéte jim 30 sekund. Podle potreby Cistéte
déle, dokud nebudou vidét zadné necistoty.

- Pouzijte Cisty ubrousek nepoustéjici vidkna
navlhceny purifikovanou vodou a minimalné
dvakrat (2x) jim otrete véechny povrchové
plochy pistu, abyste z nich odstranili pripadné
zbytky cisticiho prostredku. Podle potfeby
pouzijte dalsi ubrousky.

- Otvory a mezerami v pistu protdhnéte Cisty
ubrousek nepoustéjici vidkna, navlhéeny v
Cisticim prostfedku obsahujicim izopropylal-
kohol (napr. CaviWipes 17 %) a opakovanymi
pohyby sem a tam po dobu 30 sekund pist
vyCistete. Pokud je ubrousek znecistény,
pouzijte novy

- K odstranéni zbytku z mezer a otvor( v pistu
pouZijte kartacek s Jemnyml Stétinami nebo
zubni kartacek a Cistéte jim 30 sekund. Podle
potreby Cistéte déle, dokud nebudou vidét
zadné necistoty.

-Pouzijte Cisty ubrousek nepoustéjici vldkna
navlhceny purifikovanou vodou a minimalné
dvakrat (2x) jim otrete vSechny mezery a ot-
vory v pistu, abyste z nich odstranili pfipadné
zbytky Cisticiho prostredku Podle potfeby
pouzijte dalsi Cisté navlhcené ubrousky.

- VSechny povrchové plochy davkovace 30
sekund Cistéte Cistym ubrouskem nepousté-
jicim vlékna, navlhcenym v Cisticim prostied-
ku obsahujicim izopropylalkohol (napr. Cav-
iWipes 17 %). Pokud je ubrousek znecistény,
pouzijte novy.

- K odstranéni zbytk( z drazek v davkovaci
pouZijte kartacek s jemnymi $tétinami nebo
zubni kartacek a Cistéte jim 140 sekund. Podle
potreby Cistéte déle, dokud nebudou vidét
2adné necistoty.

- Pouzijte Cisty ubrousek nepoustéjici vldkna
navlhceny purifikovanou vodou a minimalné
dvakrat (2x) jim otrete vSechny povrchové
plochy davkovace, abyste z nich odstranili
piipadné zbytky Cisticiho prostredku. Podle
potieby pouzijte dalsi ubrousky.

- Otvory a mezerami v davkovaci protdhnéte
Cisty ubrousek nepoustéjici vidkna, navlhéeny
v Cisticim prostredku obsahujicim izopropyl-
alkohol (napr. CaviWipes 17 %) a opakovanymi
pohyby sem a tam po dobu 30 sekund pist
vyCistete. Pokud je ubrousek znecistény,
pouZijte novy.

- K odstranéni zbytk( z mezer a otvord pouzijte
kartacek s jemnymi Stétinami nebo zubni
kartacek a Cistéte jim 30 sekund. Podle potre-
by Cistéte déle, dokud nebudou vidét zadné
necistoty.

- PouZzijte Eisty ubrousek nepoustéjici vldkna
navlhceny purifikovanou vodou a minimalné
dvakrét (2x) jim otrete véechny mezery a
otvory v dévkovaci, abyste z nich odstra-
nili pripadné zbytky Cisticiho prostredku.
Podle potreby pouzijte dalsi Cisté navlhéené
ubrousky.

7.5 Ruéni dezinfekce

- Pouzijte Eisty ubrousek bez chloupkd navl-
hceny dezinfekénim prostredkem obsa-
hujicim isopropylalkohol (napr. CaviWipes
17%), aby vsechny povrchy a mezery p|stu
a rozprasovace zustaly viditelné mokré po
dobu nejméné péti (5) minut. Pouzijte dalsi
ubrousky, abyste zajistili, Ze vSechny povrchy
a mezery zUstanou mokré po dobu péti (5)
minut kontaktu.

- K odstranéni zbytkl dezinfekéniho prostiedku
pouZzijte alespon dva (2) Cisté a Cisté vlakna,
které nepousti vldkna, navlhéené vycnstenou
vodou. Podle potieby pouZijte dalsi ubrousky.

7.6 Sudeni

- Pist a ddvkovac nechte schnout, dokud
nebudou viditelné suché.

7.7 Udrzba, prohlldka a testovani

Zkontrolujte davkovac a pist za normélniho

osvétlen:

- Je tieba vyménit jakykoli davkovac nebo

pist vykazu1|C| viditelné poskozeni nebo
opotrebem

- Pokud neni dévkovac nebo pist viditelné Cisty,
opakujte ruéni ¢isténi a kontrolu.

7.8 Zabaleni

- Nasadte pist zpét na dévkovac.

- Dévkovac vlozte do dvojitého sterilizaéniho
obalu (pouzdra z papiru a plastové félie) podle
1SO 11607, resp. ANSI/AAMI ST79.

- V USA pouzivejte pouzdra schvélena FDA.

- Na obalu nebo v ném lze pouzivat fyzikal-
né-chemické indikatory.

7.9 Sterilizace

Ridte se valldovanym| parametry sterilizace

uvedenymi v nasledujici tabulce:

Postup Cyklus stgrilizace pévroy s dynam-
ickym odvzdusnénim
USA Evropa
Doba ptsobeni 4 minuty Min. 3 minuty
Teplota 132°C 134°C
Doba suseni 20 minut 20 minut

7.10 Uchovavani

- Dévkovac uchovavejte ve sterilizacnim obalu
na suchém a Cistém misté.

- Je-li obal otevreny, po$kozeny nebo mokry,
nelze zarucit sterilitu.

- Obal a davkovac pred pouzitim vycistéte
(zkontrolujte, zda je obal neporuseny, zda
uvniti neni zvy$ena vlhkost a zda neuplynula
doba platnosti sterilizace).

8. PrisluSenstvi

K davkovaci DS-Dispenser se jako pfisluenstvi

dodava distanéni vlozka.

8.1 Distanéni vlozka k davkovaéi DS-Dispenser

Distanéni vloZka se pouZiva ke zmenseni

vzdalenosti mezi rukojeti a pakou pro lepsi

ovladatelnost uzivateli s malou rukou .

9. Likvidace vyrobku

Likvidujte v souladu s mistnimi pozadavky na

likvidaci dentélnich zdravotnickych prostredkd.

Pripadné zdvazné nezadouci prihody hlaste
vyrobci a prislusnému Gradu ¢lenského statu, v
némz k prihodé doslo.

Datum vydani: 2026-05-27

Kontakt na vyrobce

1. Avsett &ndamal

Denna icke-sterila och handhallna produkt

ar avsedd for manuell dosering av dentala

tvakomponentsmaterial (t.ex. elastomerer fér

avtryckstagning, dentala cement) intra- och

extraoralt fran en MIXPAC™-patron och MIX-

PAC™-blandningsspets. Produkten &r avsedd

for ateranvandning.

2. Indikationer

Produkten ar indikerad for anvandning tillsam-

mans med dentala material som elastomerer

for avtryckstagning och dentala cement (t.ex.
resinbaserade cement, bisakrylresiner, resin-
modifierade glasjonomercement).

3. Kontraindikationer

Det finns inga kanda kontraindikationer.

4. Avsedd patientpopulation

Exakt patientgrupp identifieras fran fall till fall

av legitimerad tandlakare.

5. Allman information

Dispensern tillhandahalls i icke-sterilt skick.

6. Anvandning

6.1 Applicering

6.2 Aplikace

7. Reprocessing

7.1 Demontering

7.2 Begransningar

- Om dispensern visar synliga tecken pa skada
eller slitage ska den bytas ut.

- En ateranvéndbar dispenser bedéms i nor-
mala fall vara uttjant baserat pa slitage och
skada till féljd av anvandning.

- Dispenserns nyttjandeperiod har dverskridits
om den vid visuell granskning uppvisar teck-
en pa férsamring som till exempel slitage,
missfargning och sprickor.

7.3 Inledande bearbetning pa platsen for anvéndning
- For att forhindra att kontamination torkar fast
rekommenderar vi att dispensern reproces-
sas senast inom 2 timmar efter anvandning.

- Hall dispensern fuktig efter anvandning for att
férhindra att smuts torkar fast pa den.

- Om dispensern kontaminerats ska den
forflyttas till en plats som ar avsedd for
rengéring i ren och stéangd ask/behallare som
hindrar kontaminationen fran att spridas.

7.4 Manuell rengoring

- Anvand en ren och luddfri duk, fuktad med
isopropylalkoholbaserat rengéringsmedel
(t.ex. CaviWipes 17 %), och torka kolvens alla
ytor i 30 sekunder. Byt vid behov ut duken om
den blir smutsig.

- Anvand en mjuk borste eller tandborste och
borsta i 30 sekunder for att avlagsna materi-
alrester fran kolven. Oka tiden vid behov tills
all synlig smuts avlagsnats.

- Anvand en ren och luddfri duk, fuktad med
renat vatten, och torka kolvens alla ytor
tva (2) ganger fér att avlagsna resterande
rengoringsmedel. Anvand flera dukar vid
behov.

- Foérin en ren och luddfri duk, fuktad med iso-
propylalkoholbaserat rengéringsmedel (t.ex.
CaviWipes 17 %), i kolvens haligheter och dra
duken fram och tillbaka i 30 sekunder for att
rengéra kolven. Byt vid behov ut duken om
den blir smutsig.

- Anvand en mjuk borste eller tandborste och
borsta i 30 sekunder fér att avlagsna materi-
alrester fran kolvens haligheter. Oka tiden vid
behov tills all synlig smuts avlagsnats.

- Anvand en ren och luddfri duk, fuktad med
renat vatten, och torka kolvens alla haligheter
tva (2) génger for att avldgsna resterande
rengoringsmedel. Anvand flera fuktade dukar
vid behov.

- Anvand en ren och luddfri duk, fuktad med
isopropylalkoholbaserat rengéringsmedel
(t.ex. CaviWipes 17 %), och torka dispenserns
alla ytor i 30 sekunder. Byt vid behov ut duken
om den blir smutsig.

- Anvand en mjuk borste eller tandborste och
borsta i 140 sekunder for att avlagsna materi-
alrester fran dispenserns skaror. Oka tiden
vid behov tills all synlig smuts avlagsnats.

- Anvand en ren och luddfri duk, fuktad med
renat vatten, och torka dispenserns alla ytor
tva (2) ganger fér att avlagsna resterande
rengoringsmedel. Anvand flera dukar vid
behov.

- Forin en ren och luddfri duk, fuktad med iso-
propylalkoholbaserat rengoringsmedel (t.ex.
CaviWipes 17 %), i dispenserns haligheter och
dra duken fram och tillbaka i 30 sekunder
for att rengéra haligheterna. Byt vid behov ut
duken om den blir smutsig.

- Anvand en mjuk borste eller tandborste och
borsta i 30 sekunder fér att avlagsna ma-
terialrester fran héligheterna. Oka tiden vid
behov tills all synlig smuts avlagsnats.

- Anvand en ren och luddfri duk, fuktad med
renat vatten, och torka dispenserns alla
haligheter tva (2) ganger for att avldgsna
resterande rengéringsmedel. Anvand flera
fuktade dukar vid behov.

7.5 Manuell desinficering

- Anvand en ren och luddfri duk, fuktad med
isopropylalkoholbaserat desinfektionsmedel
(t.ex. CaviWipes 17 %), och lat kolvens och
dispenserns alla ytor och haligheter férbli
synligt vata i minst fem (5) minuter. Anvand
vid behov ytterligare dukar for att sakerstalla
att alla ytor och haligheter férblir vata under
den fem (5) minuter langa kontakttiden.

- Anvand en ren och luddfri duk, fuktad med re-
nat vatten, och torka kolvens och dispenserns
alla ytor och haligheter minst tva (2) ganger
for att avlagsna resterande desinfektionsme-
del. Anvand flera dukar vid behov.

7.6 Torkning

Lat kolven och dispensern torka tills de ar synligt

torra.

7.7 Underhall, kontroll och testning

Kontrollera dispensern och kolven i normalt ljus:

- Om dispensern eller kolven visar synliga
tecken pa skada eller slitage ska den bytas ut.

- Upprepa manuell rengéring och kontroll om
dispensern eller kolven inte ar synligt rena.

7.8 Paketering

- Montera ihop dispensern och kolven.

- Placera dispensern i dubbel sterilférpackning
(pasar gjorda av papper och plastfilm) som up-
pfyller kraven i ISO 11607 och ANSI/AAMI ST79.

- | USA ska FDA-godkénda pésar anvandas.

- Fysikaliska-kemiska indikatorer far anvéndas pa
eller i forpackningssystemet.

7.9 Sterilisering.

Anvand de validerade steriliseringsparametrar som

anges i tabellen nedan:

Procedur Angsteriliseringscykel med dyna-
misk luftborttagning
USA Europa
Exponeringstid 4 minuter Min. 3 minuter
Temperatur 132°C 134°C
Torktid 20 minuter 20 minuter

7.10 Forvaring
- Forvara dispensern i steriliseringsférpacknin-
gen i torr och ren miljo.

- Sterilitet kan inte garanteras om férpackningen
éppnas, skadas eller blir vat.

- Kontrollera forpackningen och dispensern fére
anvandning (oskadad forpackning, ingen éver-
skottsfukt och hallbarhetstid).

8. Tillbehdr

For DS-dispensern finns en Spacer-insats som

tillbehor.

8.1 Spacer-insats till DS-dispensern

Spacer-insatsen anvands for att minska avstandet

mellan handtaget och avtryckaren for battre an-

vandbarhet for anvandare med sma hander.

Kassering av produkten

Kassera produkten enligt lokala avfallsbestammels-

er for dentalprodukter.

Rapportera eventuellt allvarlig tillbud till den legala
tillverkaren och den behériga myndigheten i det
medlemsland dar handelsen intraffat.

Datum for utfardande: 2026-05-27
Kontaktuppgifter till tillverkaren

(baksida)

1. Tiltenkt formal

Denne ikke-sterile, manuelle, handholdte

enheten skal brukes til dispensering av to-

komponent-dentalmaterialer (f.eks. elasto-

mere avtrykksmaterialer, sementer) intra- og

ekstraoralt fra en MIXPAC™ patron og MIXPAC™

blandespiss. Denne enheten kan gjenbrukes.

2. Indikasjoner for bruk

Indisert for bruk med dentalmaterialer som

elastomere avtrykksmaterialer og dentale

sementer (f.eks. resinbaserte sementer, bis-

akryl-resin, resinmodifisert glassionomerse-

ment).

3. Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

4. Tiltenkt pasientpopulasjon

Den endelige pasientgruppen diagnostiseres fra

pasient til pasient av lisensiert tannlege.

5. Generell informasjon

Dispenseren leveres ikke-steril.

6. Slik brukes produktet

6.1 Klargjgring

6.2 Pafgring

7. Reprosessering

7.1 Demontering

7.2 Begrensninger for bruk

- Dispensere som har synlig skade eller slitasje,
ma byttes ut.

- Levetiden til en gjenbrukbar dispenser bestem-
mes normalt av slitasje og skade som fglge av
bruk.

- Brukstiden til dispenseren er overskredet hvis
en visuell inspeksjon avdekker uakseptabel for-
ringelse som slitasje, misfarging, sprekker osv.

7.3 Forste behandling pd bruksstedet

- For & unngé kontaminering under tgrking
anbefales det at dekontaminering skjer inne 2
timer etter bruk.

- Hold dispenseren fuktig etter bruk for a forhin-
dre at smuss tgrker inn pa overflaten.

- Kontaminerte dispensere skal flyttes til
rengjgringsomradet i en ren og lukket boks/
beholder for & forhindre spredning av kontam-
inasjon.

7.4 Manuell rengjoring

- Bruk en ren, lofri klut, fuktet med rengjgring-
smiddel som inneholder isopropylalkohol
(f.eks. CaviWipes 17 %) og vask alle overflater
pa stempelet i 30 sekunder. Bytt ut kluten med
en ny etter behov.

- Bruk en myk bgrste eller en tannbgrste til &
fjerne rester av materiale fra stempelet, og
begrst i 30 sekunder. Bgrst lenger, helt til det
ikke er synlig skitt igjen, dersom ngdvendig.

- Bruk en ren, lofri klut, fuktet med renset vann,
og vask alle overflater pa stempelet to (2)
ganger for a fjerne rester av rengjgringsmid-
del. Bruk flere kluter dersom det er ngdvendig.

- Tre en ren, lofri klut, fuktet med rengjgring-
smiddel som inneholder isopropylalkohol
(f.eks. CaviWipes 17 %) gjennom apningene pa
stempelet, og dra kluten frem og tilbake i 30
sekunder for & vaske stempelet. Bytt ut kluten
med en ny etter behov.

- Bruken myk bgrste eller en tannbgrste til a
fjerne rester av materiale fra dpningene pa
stempelet, og berst i 30 sekunder. Bgrst leng-
er, helt til det ikke er synlig skitt igjen, dersom
ngdvendig.

- Bruk enren, lofr| klut, fuktet med renset vann,
og vask alLe apninger pa stempelet to (2)
ganger for a fjerne rester av rengjgringsmid-
del. Bruk flere rene, fuktede kluter dersom det
er ngdvendig.

- Bruk en ren, lofri klut, fuktet med rengjgring-
smiddel som inneholder isopropylalkohol
(f.eks. CaviWipes 17 %), og vask alle overflater
pa dispenseren i 30 sekunder. Bytt ut kluten
med en ny etter behov.

- Bruk en myk berste eller en tannbgrste til
a fjerne rester av materiale fra rillene pa
dispenseren, og berst i 140 sekunder. Bgrst
lenger, helt til det ikke er synlig skitt igjen,
dersom ngdvendig.

- Bruk en ren, lofri klut, fuktet med renset vann,
og vask alle overflater pa dispenseren to (2)
ganger for a fjerne rester av rengjgringsmid-
del. Bruk flere kluter dersom det er ngdvendig.

- Tre en ren, lofri klut, fuktet med rengjgring-
smiddel som inneholder isopropylalkohol
(f.eks. CaviWipes 17 %) gjennom apningene pa
dispenseren, og dra kluten frem og tilbake i 30
sekunder for & vaske dpningene. Bytt ut kluten
med en ny etter behov.

- Bruken myk bgrste eller en tannbgrste til &
fjerne rester av materiale fra dpningene, og
berst i 30 sekunder. Bgrst lenger, helt til det
ikke er synlig skitt igjen, dersom ngdvendig.

- Brukeenren, lofri klut, fuktet med renset vann,
og vask alle apninger pa dispenseren to (2)
ganger for a fjerne rester av rengjgringsmid-
del. Bruk flere rene, fuktede kluter dersom det
er ngdvendig.

7.5 Manuell desinfisering

- Bruk en ren, lofri klut, fuktet med desinfeks-
jonsmiddel som inneholder isopropylalkohol
(f.eks. CaviWipes 17 %), og la alle overflater pa
stempelet og dispenseren forbli synlig fuktige
i minimum fem (5) minutter. Bruk flere kluter
for & sikre at alle overflater og apninger forblir
fuktige i de angitte fem (5) minuttene.

- Bruk en ren, lofri klut, fuktet med renset vann,
og vask alle overflater og apninger pa stem-
pelet og dispenseren minst to (2) ganger for
a fjerne rester av desinfeksjonsmiddel. Bruk
flere kluter dersom det er ngdvendig.

7.6 Torkning

Lat kolven och dispensern torka tills de ar synligt torra.

7.7 Vedlikehold, inspeksjon og testing

Inspiser dispenseren og stempelet i normale

lysforhold:

- Dispensere eller stempler som har synlig
skade eller slitasje, ma byttes ut.

- Gjenta manuell rengjgring og inspeksjon
dersom dispenseren eller stempelet ikke er
synlig rene.

7.8 Emballering

- Sett sammen dispenseren og stempelet igjen.

- Legg dispenseren i dobbel steriliseringsem-
ballasje (poser av papir og plastfilm), som er i
henhold til ISO 11607 og ANSI/AAMI ST79.

- | USA skal det brukes FDA-godkjente poser.

- Fysisk-kjemiske indikatorer kan brukes pa
eller i emballeringssystemet

7.9 Sterilisering.

Bruk de validerte steriliseringsparametrene som er

oppgitt i tabellen nedenfor:

Prosedyre Dampsteriliseringssyklus med dyna-
misk luftfierning
USA Europa
Eksponeringstid 4 minutter Min. 3 minutter
Temperatur 132°C 134°C
Tarketid 20 minutter 20 minutter
7.10 Lagring

- Oppbevar dispenseren i steriliseringsembal-
lasjen, i tgrre og rene omgivelser

- Steriliteten kan ikke garanteres dersom em-
ballasjen apnes, blir skadet eller vat.

- Sjekk emballasjen og dispenseren fgr den
skal brukes (at emballasjen er hel, at det ikke
er fuktighet i pakningen, og at den har gyldig
bruksperiode).

8. Tilbehor

Et avstandsstykke er tilgjengelig som tilbeher for

DS-dispenseren.

8.1 Avstandsstykke for DS-dispenser

Avstandsstykket brukes til & redusere avstanden

mellom handtaket og hendelen for bedre anvende-

lighet for brukere med smé& hender.

9. Produktavhending

Avhendes i henhold til lokale retningslinjer for

dentale enheter.

Hvis det har oppstétt alvorlige hendelser, skal det
rapporteres til den juridiske produsenten og kompe-
tent myndighet i det landet hvor hendelsen skjedde.
Utstedelsedato: 2026-05-27

Kontaktinformasjon til produsent

(baksida)

1. Erklaeret formal

Dette usterile, manuelle, hdndholdte udstyr er

beregnet til dispensering af to-komponent den-

talmaterialer (f.eks. elastomeriske aftryksma-
terialer, dentalcementer), intra- og ekstraoralt
fra en MIXPAC™ patron og MIXPAC™ blande-
spids. Dette udstyr kan genanvendes.

2. Indikationer

Indiceret til anvendelse med dentalmaterialer

sdsom elastomeriske aftryksmaterialer og

dentalcementer (f.eks. plastbaseret cement,
bis-akryl-plast, plastmodificeret glasiono-
mercement).

3. Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

4. Tilsigtet patientpopulation

Den definitive patientgruppe diagnosticeres fra

tilfeelde til tilfelde af en tandlaege.

5. Generelle oplysninger

Denne dispenser leveres usteril.

6. Anvendelse af produktet

6.1 Klarggring

6.2 Applicering

7. Oparbejdning

7.1 Afmontering

7.2 Begraensninger ved oparbejdning

- Enhver dispenser, der har synlige skader eller
slitage, skal udskiftes.

- En genanvendelig dispensers levetid afggres
normalt af slitage og beskadigelse grundet brug.

- Dispenserens levetid overskrides, hvis en visuel
inspektion viser uacceptabel forringelse som
slitage, misfarvning, revner osv.

7.3 Indledende behandling pa brugsstedet

- For at forhindre at en eventuel kontaminering
tgrrer ind, anbefales det, at oparbejdningen
finder sted senest 2 timer efter brug.

- Hold dispenseren fugtig efter brug for at
forhindre, at tilsmudsningen tgrrer ind pa den.

- En kontamineret dispenser skal transport-
eres til renggringsomradet i en ren og lukket
boks/beholder, sa man undgar, at kontamin-
eringen spreder sig.

7.4 Manuel renggring

- Brug en ren, fnugfri klud, der er fugtet med et
renggringsmiddel, der indeholder isopropyl-
alkohol (f.eks. CaviWipes 17 %) til renggring af
alle stemplets overflader i 30 sekunder. Brug
endnu en klud efter behov, hvis den fgrste bliver
tilsmudset.

- For at kunne fjerne tilsmudsning pa stemplet
skal man anvende en bgrste med blgde bgrste-
har eller en tandbgrste, som man bgrster med
i 30 sekunder. Om ngdvendigt skal der bgrstes i
leengere tid, indtil der ikke laengere sidder synlig
tilsmudsning pa stemplet.

- Brug en ren, fnugfri klud, der er fugtet med
renset vand, til aftgrring af alle stemplets
overflader to (2) gange for at fjerne resterende
renggringsmiddel. Brug flere klude, hvis det er
ngdvendigt.

- Brug en ren, fnugfri klud, der er fugtet med et
renggringsmiddel, der indeholder isopropylal-
kohol (feks. CaviWipes 17 %) til alle stemplets
mellemrum, og bevaeg den frem og tilbage i 30
sekunder for at renggre stemplet. Brug endnu
en klud efter behov, hvis den fgrste bliver
tilsmudset.

- For at kunne fjerne tilsmudsning i stemplets
mellemrum skal man anvende en bgrste med
blgde barstehar eller en tandbgrste, som man
bgrster med i 30 sekunder. Om ngdvendigt skal
der berstes i laengere tid, indtil der ikke laengere
sidder synlig tilsmudsning pa stemplet.

- Brug en ren, fnugfri klud, der er fugtet med
renset vand, til aftgrring af alle stemplets
mellemrum to (2) gange for at fjerne resterende
renggringsmiddel. Brug flere rene, fugtede
klude, hvis det er ngdvendigt.

- Brug en ren, fnugfri klud, der er fugtet med et
renggringsmiddel, der indeholder isopropylal-
kohol (feks. CaviWipes 17 %) til renggring af alle
dispenserens overflader i 30 sekunder. Brug
endnu en klud efter behov, hvis den fgrste bliver
tilsmudset.

- For at kunne fjerne tilsmudsning i dispenserens
riller skal man anvende en bgrste med blgde
bgrstehar eller en tandbgrste, som man bgrster
med i 140 sekunder. Om ngdvendigt skal der
bgrstes i laengere tid, indtil der ikke laengere
sidder synlig tilsmudsning pa stemplet.

- Brug en ren, fnugfri klud, der er fugtet med
renset vand, til aftgrring af alle dispenserens
overflader to (2) gange for at fjerne resterende
renggringsmiddel. Brug flere klude, hvis det er
ngdvendigt.

- Brug en ren, fnugfri klud, der er fugtet med et
renggringsmiddel, der indeholder isopropylalko-
hol (f.eks. CaviWipes 17 %) til alle dispenserens
mellemrum, og bevaeg den frem og tilbage i 30
sekunder for at renggre mellemrummene. Brug
endnu en klud efter behov, hvis den fgrste bliver
tilsmudset.

- For at kunne fjerne tilsmudsning i mellemrum-
mene skal man anvende en bgrste med blgde
bgrstehar eller en tandbgrste, som man bgrster
med i 30 sekunder. Om ngdvendigt skal der
bgrstes i laengere tid, indtil der ikke laengere
sidder synlig tilsmudsning pa stemplet.

- Brug en ren, fnugfri klud, der er fugtet med
renset vand, til aftgrring af alle dispenserens
mellemrum to (2) gange for at fjerne resterende
renggringsmiddel. Brug flere rene, fugtede
klude, hvis det er ngdvendigt.

7.5 Manuel desinfektion

- Brug en ren, fnugfri klud, der er fugtet med
et desinfektionsmiddel, der indeholder
isopropylalkohol (f.eks. CaviWipes 17 %), og
lad alle stemplets og dispenserens overflader
og mellemrum vaere synligt vade i mindst (5)
minutter. Brugere flere klude for at sikre, at
alle overflader og mellemrum forbliver vade i
de fem (5) minutters kontakttid.

- Brug en ren, fnugfri klud, der er fugtet med
renset vand, til aftgrring af alle stemplets
og dispenserens overflader og mellemrum
mindst to (2) gange for at fjerne resterende
desinfektionsmiddel. Brug flere klude, hvis
det er ngdvendigt.

7.6 Terring

Lad stemplet og dispenseren terre, indtil de er

synligt terre.

7.7 Vedligeholdelse, inspektion og afprevning

Inspicér dispenseren og stemplet under normale

lysforhold:

- Enhver dispenser eller ethvert stempel, der har
synlige skader eller slitage, skal udskiftes.

- Gentag manuel renggring og inspektion, hvis
dispenseren eller stemplet ikke er synligt rene.

7.8 Emballage

- Seet dispenseren og stemplet sammen igen.

- Anbring dispenseren i dobbelte steriliser-
ingsemballager (poser, der er fremstillet af papir
og plastfilm), der er i overensstemmelse med
IS0 11607 og ANSI/AAMI ST79.

- | USA anvendes FDA-godkendte poser.

- Fysiske-kemiske indikatorer kan anvendes pa
eller i emballagesystemet.

7.9 Sterilisering.

Anvend de steriliseringsparametre, der er vist i

tabellen nedenfor, som er blevet validerede:

Procedure Dampsteriliseringscyklus med dyna-

misk luftuddrivelse

USA Europa
Eksponeringstid 4 minutter Min. 3 minutter
Temperatur 132°C 134°C
Torretid 20 minutter 20 minutter

7.10 Opbevaring

- Opbevar dispenseren i steriliseringsemballagen
et tgrt og rent sted.

- Steriliteten kan ikke garanteres, hvis emballa-
gen bliver abnet, beskadiget eller vad.

- Tjek emballagen og dispenseren fgr anvendelse
(emballagens integritet, ingen kraftig fugtighed
og validitetsperiode).

8. Tilbeher

Der fas et afstandsstykke som tilbeher til DS-dis-

penseren.

8.1 Afstandsstykke til DS-dispenser

Afstandsstykket anvendes til at reducere afstanden

mellem héndtaget og udleseren, hvorved der opnas

en bedre ergonomi for brugere med sma haender.

9. Bortskaffelse af produktet

Bortskaf i henhold til de lokale krav til bortskaffelse

for dentalt udstyr.

Hvis der opstar alvorlige haendelser, skal disse indbe-
rettes til den juridiske fabrikant og den kompetente
myndighed i det medlemsland, hvor haendelse opstod.
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