Dental Dam Accessories
Instruction for Use

Intended Use:
Dental Dam Clamp hold the dental dam in place to the cervical region for isolation from the rest of the exposed teeth.

Dental Dam Punch is used to obtain a perfect punch hole on dental dam using 7 different sized-holes. The tip of the punch creates well-formed hole in correspond with targeted tooth.
Dental Dam Forceps is used to position the dental dam clamp securely on and off the tooth.
Dental Dam Frame is used to hold the dental dam in a stretched state to provide increased visibility and access during operative procedure.

For devices intended to use together:
Dental Dams

Duration of use:
It is intended for continuous use for less than 24 hr.

Storage conditions:
Store at room temperature & dry condition.

Warranty Period:
Lifetime of Dental Dam Accessories is 10 years for unused/ unopened product. However, consideration of wear and tear upon usage and application after certain period of time. The
products will have 1 year warranty after start using/ opened.

Product Specification:
Dental Dams Accessories Product Specifications:

Product name Product Product Description
code
Dental Dam Punch RDPNI1 Dental Dam Punch, 159mm (L)

RDC210 | Anterior for adult, 30.40mm (W) x 21.30mm (L)

RDC211 | Anterior for adult, 29.40mm (W) x 19.90mm (L)

RDC207 | Premolar for adult, 16.18mm (W) x 16.40mm (L)
RDC2 Premolar for adult, 17.40mm (W) x 16.20mm (L)

RDC2A | Premolar for adult, 17.38mm (W) x 18.30mm (L)

RDC201 | Molar for adult, 17.90mm (W) x 21.60mm (L)

RDC202 | Molar for adult, 18.00mm (W) x 24.10mm (L)

RDC203 | Posterior for children, 14.39mm (W) x 20.10mm (L)

RDC204 | Posterior for children, 14.39mm (W) x 20.10mm (L)

RDSTD2 | Dental Dam Clamps with Organizer, 3cm (H) x 10cm

(W) x 15cm (L)

Included Dental Dam Clamps:

1.) RDC210

2.) RDC211

3.) RDC207

4.) RDC2

5.) RDC2A

6.) RDC201

7.) RDC202

8.) RDC203

9.) RDC204

Dental Dam Forceps RDPL1 Dental Dam Forceps, 162mm x 48mm x 31mm (L)

RDFRI1 Dental Dam Frame, 110.2mm (W) x 95.3mm (L)

RDFR2 Dental Dam Frame, 135.7mm (W) x 102.5mm (L)

Dental Dam Clamps

Dental Dam Frame

Basic principles which medical device works on and their features

Preparation for use:

1. Check the device to be in good condition.

2. This device is non-sterile.

a) Sterilize with autoclave at 134°C at least 5 minutes.

b) During sterilization or drying procedure, secure enough space between instruments so that they do not come in contact with each other. A sterilized wrap must be used.

Method of use:

1. Consider the tooth size, location, gingival architecture and carefully choose the right size of dental dam clamps.
2. Cover the dental dam with dental dam frame.

3. Make the hole to the dental dam using a dental dam punch.

4. Place the dental dam clamp on the tooth with dental dam forceps.

Caution/ Recommendations:

. Stain may cause during sterilization. Follow the instructions provided. Do not open the case until the steam has completely evaporated.

. Do not use the product other than its intended use. For Professional Use only.

. Store the device at room temperature & dry condition.

. Sharp instrument may cause tear on the dental dam.

. Clamp should be assembled at opened condition by using forceps.

. Check pinhole, crack, foreign material, or any deformation of products before use.

. Recommended to clean by sanitizer (non-acidic) & water to remove foreign material or blood after use.

. Washing

i) Wash the instruments immediately after use. Any delay in washing causes pollutants to stick and dry up on the instruments.

i) Do not clean it by soaking it in the water and do not use a saline solution as it may cause corrosion.

iii) Use a non-corrosive neutral pH cleaning agent without phenol, and rinse the instruments fully as any remaining detergent may interfere disinfection and sterilization.
iv) If the instrument has moving parts, open or remove the components as needed for a complete wash.

v) Check for any foreign substances that may remain after washing and ensure that any remaining residues and pollutants are no longer exist on the instrument.

vi) It is recommended to use an ultrasonic washer after the first removal of pollutants to remove pollutants not visible to the human eye. During the cleaning process make sure to check
the surface for any damage or corrosion.

9. Drying

Dry completely after washing.

10. Disinfection / Sterilization

i) Disinfection

Disinfect pseudo- / non-risk instruments using high- / medium- / low-level disinfectants and rinse and dry them sufficiently.

* Dental instruments are recommended to have no chemical disinfection as they are frequently exposed to patient body fluids and respiratory secretions during treatment.
Therefore, sterilization is recommended after every use.

ii) Sterilization

High-pressure vapor sterilization: sterilize the instruments for 5 minutes at 134°C and dry them for 30 minutes.
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Warning:
NIL

Disposal of the devices:
Follow local disposal procedure as per user facility.

A notice to the user and/or patient that any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority
of the Member State in which the user and/or patient is established

Manufactured by:

Sanctuary Health Sdn. Bhd.

No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1,
Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200
Chemor, Perak, Malaysia.

Tel: +605-201 2800

Fax: +605-201 7800

E-mail: info@sanctuaryhealth.com.my
Web: http://sanctuary-dental.com/

European Authorized Representative:
Sanctuary Health has appointed the below E.A.R:
Wellkang Ltd (Derry Office)

Enterprise Hub, NW Business Complex,
1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland.

Tel 1: +44(20)3287 6300

Tel 2: +44(33)3303 1126

Fax: +44(20)76811874

Web: www.CE-marking.eu
www.wellkang.com
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Prescription Dental Dam Accessories is recommended for Professional Use only | EN
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@ AKcecoapu 3a IJ1aTHa 3a kogepaam
NucTpyKnuu 3a ynorpeoda

MpenHa3Ha4vyeHwue:
Ckobata 3a nnatHa 3a kodepaam 3agbpxka NnaTtHoTo 3a Kodhepaam B LEepBUKANHUSA PErMOH C Lien M3onaums oT ocTaHanara 4yacT OT eKCOHUpaHUTe 3bou.

MepdopatopbT 3a nnaTHa 3a kodepaam ce M3nonsea 3a npobvBaHe Ha maeaneH OTBOP B NMaTHOTO 3a Kodepgam € MOMoLLTa Ha 7 pasfnuyHu pasmepa Ha oTBopuTe. BbpxbT Ha
nepdoparopa cb3gaBa obOpe 0hOpPMeEH OTBOP B CbOTBETCTBUE C LieneBus 3b0.

dopuenchT 3a nNnaTHa 3a Koepaam ce U3norsea 3a noctaBsHe Ha ckobaTta 3a nnartHa 3a Kohepaam 3gpaBo BbpXy 3bba 1 3a cBansiHETO N OT Hero.

Pamkata 3a nnatHa 3a kodepaam ce U3Nosn3Ba 3a 3adbpXaHe Ha NMaTHOTO 3a Kodyepaam B OMbHATO CbCTOSAHUE C LN OCUrypsiBaHe Ha yBenvyeHa BMOVMOCT M AOCTBMN N0 BpeMe Ha
onepaTuBHaTa npoueaypa. 3a ycTpoicTsa, NpeaHasHauyeHu

3a ynoTtpe6a 3aegHo:
MnatHa 3a kodepaam

MpoabLmkuTenHoCT Ha ynoTpebara:
MpenHa3Ha4eHo e 3a ynotpeba B NPOAbIMKEHME HA NO-Marnko oT 24 vaca.

YcnoBusi Ha cbXxpaHeHue:
[la ce cbxpaHsiBa Npu cTaHa Temneparypa U B CyX0 CbCTOSIHUE.

Cpok Ha rapaHuuaTa:
CpoKbT Ha rogHOCT Ha akcecoapuTe 3a nnartHa 3a kodepgam e 10 roguHn 3a HemsnonsesaHw/ HeOTBOPeHW NpoayKTU. Bvnpekn ToBa TpsabBa oa ce B3eMe npeaBuz U3HOCBAHETO MpU
ynoTtpeba n npunoxeHue cneg onpeaeneH nepuog ot Bpeme. MNpogyktute nmar 1 roanHa rapaHums cneg HadanoTo Ha ynotpebaTta/oTBapsAHETO UM.

Cneuudmkauma Ha npoaykra:
MpoaykToBu cneundunKalmMm Ha akcecoapuTte 3a nnartHa 3a kodepaam:

HNme na npoaykra Koa na Onucanue HA MPOAYKTA
npoayka
nepopatop 3a RDPNI1 nepdopaTop 3a miaarHa 3a kodepaam, 159mm (/1)
IUIaTHA 32
Kodepaam
RDC210 [Tpenen 3a Bp3pactaH, 30.40mm (L) x 21.30mm ([])
RDC211 [Tpenen 3a Bp3pacTHH, 29.40mm (L) x 19.90mm ([])
CKOOH 3a maTHa 3a
Kodepaam RDC207 [Tpemonapen 3a Bp3pacTaH, 16.18mm (1) x 16.40mm (/1)
RDC2 [Tpemonapen 3a Bp3pacTaH, 17.40mm (1) x 16.20mm (/1)
RDC2A | Ilpemomnapen 3a Bb3pactHy, 17.38mm (III) x 18.30mm (/])
RDC201 | Momnapen 3a Bb3pacthy, 17.90mm (1) x 21.60mm (/1)
RDC202 | Momnapen 3a Bb3pacthy, 18.00mm (1) x 24.10mm (/1)
RDC203 | 3anen 3a nena, 14.39mm (1) x 20.10mm (/1)
RDC204 | 3anen 3a nena, 14.39mm (1) x 20.10mm (/1)
RDSTD2 | Ckobwu 3a minaTtHa 3a kodepaam ¢ opranaiizep, 3cm (B) x 10cm
(D) x 15cm ()
Brxurodenu ckobu 3a miaTHa 3a kodepaam:
1.) RDC210
2.) RDC211
3.) RDC207
4.) RDC2
5.) RDC2A
6.) RDC201
7.) RDC202
8.) RDC203
9.) RDC204
dopruenc 3a utatia 3a | RDPLI1 doprenc 3a riatHa 3a kopepaam, 162mm x 48mm x 31mm (1)
Kodepram
RDEFRI pamk¥ 3a miatHa 3a kodepaam, 110.2mm (1) x 95.3mm (1)
paMKH 3a IJiaTHa 3a
Kodep/am RDFR2 pamK¥ 3a miatHa 3a kodepaam, 135.7mm (L) x 102.5mm ([])

OCHOBHM NMPUHUMUNAU Ha pa60Ta Ha MeaUUUHCKOTO usgerine n TexHUTe XapakTepucTtukm

MoproTtoBka 3a ynotpeba:

1. MNpoBepeTe ganun n3genneto € B 4OOPO CbCTOSHME.

2. ToBa nsgenue He e CTEPUSIHO.

a) CtepunusnpanTte ¢ aBToknas npu 134°C B npodbiHKEHNE HA NMOHE 5 MUHYTMW.

b) Mo Bpeme Ha cTepunusauma unu npouegypa 3a nscyliaBaHe, ocurypete 4oCTaTbyHO MPOCTPAHCTBO MeXAy UHCTPYMEHTUTE, Taka Ye Aa He BNU3aT B KOHTAKT
nomexay cu. Tpsibea Aa ce n3nonaea cTepunmanpaHa onakoBska.

MeTtop Ha ynoTtpeba:

1. Baemete npeasug pasmepa Ha 3b6a, MECTONOMNOXEHNETO My, TMHIMBaNHaTa apxmtekTypa n BHMMaTenHo n3bepete npaBunHus pasmep Ha ckobuTe 3a nnaTHa 3a Kodepaam.
2. lMokpuinTe nnaTHOTO 3a Kodhepaam C pamkaTa 3a nnaTHOTO 3a Kodepaam.

3. HanpaseTe 0TBOp Ha nnaTHOTO 3a Kodhepaam € NoOMOLLUTa Ha nepdopartop 3a nnaTHa 3a kodepaam.

4. NMocTtaBeTe ckobaTta 3a nnaTtHa 3a kodepaam Ha 3bba ¢ popuenca 3a nnaTHa 3a Kodepaam.

BHumaHune/ npenopbKu:

. Mo Bpeme Ha cTepunusaums Moxe fa ce nosAsBAT neTHa. Crnegsanite NpefocTaBeHUTe NHCTPYKUMK. He oTBapanTe KyTuaTa, AOKaTo napaTta He ce u3napu HambIiHO.

. He nanonsBavite npoaykta no Ha4vH, pasnuyeH ot npeasuaeHaTa My ynorpeba. Camo 3a npodecmnoHanHa ynorpeba.

CbxpaHsaBanTe U3genueTo nNpu ctarHa TemnepaTtypa u B CyXo CbCTOSHME.

OcTpuTe MHCTPYMEHTU MoraT Aa npeaunsBuKaT NoBpeXaaHe Ha NnaTtHoTO 3a Kodepaam.

. Ckobarta TpsbBa Aa ce MOHTMpa B OTBOPEHO CbCTOSAHME C NOMOLLTa Ha dhopuenca.

. MpoBepeTe 3a 0TBOPU, NYKHATMHU, BbHLLEH MaTepuar unm 3a KakBaTto 1 a e gedopmManmsa Ha npoaykTute npean ynotpeba.

. MpenopbyBa ce ga ce NOYUCTU Ype3 Ae3nHAEKTAHT (HEKUCENMHHN) U BOAA, 3a [a Ce OTCTPaHAT YyXXau BellecTBa Unm KpbB crieq ynotpeba.

. UamueaHe

i) MamuBanTe MHCTpymMeHTUTE He3abaBHO cned ynotpeba. MNpu Bcsko 3abaBsaHe HA  M3MMBAHETO 3aMbpCABaLLMTE €NleMEHTU NONenBaT U N3CbXBAT BbPXY UHCTPYMEHTUTE.

ii) [la He ce nouymcTBa Ypes3 HaKMCBaHe BbB BOAA M Aa He Ce M3MOoNi3Ba COSEH pa3TBOp, Thbi KATO MOXE Aa NPUYMHM KOPO3US.

i) lsanonsBanTte HEKOPO3MBEH MOYUCTRALL, NpenapaT ¢ HeyTpanHo pH, KOMTo He cbAbpXa deHon. N3nnakeanTe MHCTPYMEHTUTE CTapaTenHo, Thbi KaTo OCTaTbYHUAT npenapat 6u
MOMb/ Aa HapyLwm npoueca Ha Ae3VH(EKUMS U CTepunmnsaums.

iv) AKO MHCTPYMEHTBT MMa NOABWXHM YacTu, OTBOpPETE U pa3rnobete KOMNOHEHTUTE 3a UANOCTHO N3MUBAHE.

v) MpoBepeTe 3a HanuuMe Ha 4YyxXau cybCTaHUMM, KOMTO € Bb3MOXHO [a ca OoCTaHanu cnefj M3MMBAHETO, U Ce yBepeTe, Ye BbpPXy WUHCTPYMEHTa HsMa ocTaTbuYHM BellectBa U
3aMbpcuUTeEn.

vi) MpenopbunTtenHo e Aa nuanonsearte ynTpasByKOB yped 3a NodYncTBaHe crneq NbpBOTO OTCTPaHSBaHE Ha 3ambpcuTenuTe, 3a Aa NpemMaxHeTe 3aMbpCcuTenu, KOMTo He ca BUAMMU C
npocTo oko. 1o BpeMe Ha npoueca Ha NoYncTBaHe NpoBepeTe NOBbPXHOCTTA 3a HAapaHABaAHUA UMK KOPO3KS.

9. N3cywaBaHe

Moacywete ctapaTenHo creq n3mMmBaHe.

10. desnHdekuusa/cTepunmsaums

i) eanHdekuns

HesnHdekumpanTte nceBgo--/HEPUCKOBUTE MHCTPYMEHTU C MpenapaTn ¢ BUCOKO/CPEAHO/HNCKO HUBO Ha Ae3MHMEKLMS U T U3NSiakBanTe U NogcylwaBanTe ctapaTenHo.

* XvMunyeckaTta gesnHekunsa He ce npenopbyBa 3a CTOMaTONOrMYHNTE MHCTPYMEHTU, ThIl KaTo Te YeCTO Ca U3MN0XeHW Ha Jocer C TeNeCHUTE TEYHOCTU U pecnupaTopHUTE CekpeTu

Ha nauneHTa no BpemMe Ha neveHue. [Nopagu Tasm NnpuynHa ce npenopbyBa CTepunuaauns cneg Bcska ynorpeba.

ii) Ctepunusaums

Ctepunuaaums ¢ napa nog BUCOKO HansiraHe: CTeEpUnM3npanTe MHCTPYMEHTUTE 3a nepunod oT 5 MuHyTK Ha TemnepaTypa 134°C u rm nogcyLiete 3a nepmog ot 30 MUHyTK.
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BHumMaHme:
NIL

N3xBbpnsiHe Ha usgenusTa:
CnepBaviTe MecTHaTa npoleaypa 3a U3XBbprisiHe, MPUoX1MMa B 30paBHOTO 3aBedeHNe Ha noTpedutens.

YBegomneHue 0o notpe6utensi W/unu naumeHTa, Ye € Bb3HUKHAN Cepuo3eH MHUMAEHT BbB Bpb3ka C usgenuvero, TpsibBa ga ce goknagBa Ha NMPoOM3BOAUTENA U Ha
KOMMNETEeHTHUSA OpraH Ha AbpXaBaTa-yneHKa, B KOSATO NOTPeOMTeNAT U/Unu NaunueHTbT € YCTaHOBEeH.

MpounsBoguTen:

Sanctuary Health Sdn. Bhd.

No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1,
Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 Chemor,
Perak, Manansus.

Ten.: +605-201 2800

dakc: +605-201 7800

Wmenn: info@sanctuaryhealth.com.my

YebcanT: http://sanctuary-dental.com/

EBponeincku ynbrHOMOLLEH NpeacTaBUTen:
Sanctuary Health e onpegenun cnegHusa eBponenckm
yNbIIHOMOLLEH NpeacTaBUTenN:

Wellkang Ltd (Derry Office)

Enterprise Hub, NW Business Complex,

1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE,

Northern Ireland.

Ten.1: +44(20)3287 6300

Ten.2: +44(33)3303 1126

dakc: +44(20)76811874

YebcanT:

www.CE-marking.eu

www.wellkang.com

C'prau.l,el-me Ha HEXapMOHN3IpaH CUMBOJ C 006ACHNTENEH TeKCT

CumBoJI 3arsiaBue Ha O0sicHUTeIeH TeKCT E3unnm
CHUMBOJI KOJ Ha Ibp:KaBa
Camo ¢ AkcecoapurTe 3a ocTaBsiHe Ha KodepaMm Cce MpernopbyuBaT camo 3a BG

npodecroHaiHa ynorpeda
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PrisluSenstvi Dentalni kofferdam
Navod k pouziti
Uréeno k pouziti:
Spony na kofferdam drzi kofferdam na misté v oblasti kr¢ku za ucelem odizolovani od zbylé ¢asti obnazeného zubu.

Perforacni klesté se pouzivaji k vyrazeni dokonalé diry do dentalniho kofferdamu, na vybér je ze 7 velikosti. Hrot perforacnich klesti vytvofi spravné tvarovanou diru, ktera odpovida
oSetfovanému zubu.

Klesté na spony se pouzivaji k bezpenému umisténi a sundani svorky dentalniho kofferdamu.
Ramecek na kofferdam se pouziva k udrZzeni dentalniho kofferdamu v napnutém stavu za ucelem zvySené viditelnosti a pfistupu béhem operativniho zakroku.

U zafizeni uréenych k pouziti spole¢né:
Dentalni kofferdam

Doba pouziti:
Je uréen k nepfretrzitému pouzivani po dobu krat$i nez 24 hodin.

Podminky skladovani:
Skladujte pfi pokojové teploté a v suchu.

Zaruéni doba:
Zivotnost prislusenstvi k dentalnim kofferdamiim je 10 let pro nepouzity/neotevieny produkt. Faktor opotfebeni se projevi b&hem uzivani a aplikace po uréité dob&. Na produkty se
vztahuje zaruka 1 rok po pouziti/otevieni.

Popis produktu:

Popis produktu pfislusenstvi pro dentalni kofferdamy:

Nazev produktu Kéd Popis produktu
produktu
Perforacni klesté RDPNI1 Perforacni klesté, 159mm (D)
RDC210 Anteriorni, 30.40mm (S) x 21.30mm (D)
RDC211 Anteriorni, 29.40mm (S) x 19.90mm (D)
Spony na kofferdam | H e 07— b remolarni dospeli, 16.18mm (3) x 16.40mm (D)
RDC2 Premolarni dospéli, 17.40mm (S) x 16.20mm (D)
RDC2A | Premolarni dospéli, 17.38mm (S) x 18.30mm (D)
RDC201 Stoli¢ka dospéli, 17.90mm (S) x 21.60mm (D)
RDC202 | Stoli¢ka dospéli, 18.00mm (S) x 24.10mm (D)
RDC203 | Posteriorni déti, 14.39mm (S) x 20.10mm (D)
RDC204 | Posteriorni déti, 14.39mm (§) x 20.10mm (D)
RDSTD2 | Spony na kofferdam s organizérem, 3cm (V) x 10cm
(S) x 15¢m (D)
Vcetné spon na kofferdam:
1.) RDC210
2.) RDC211
3.) RDC207
4.) RDC2
5.) RDC2A
6.) RDC201
7.) RDC202
8.) RDC203
9.) RDC204
Klesté na spony RDPLI Klesté na spony, 162mm x 48mm x 31mm (D)
Rémedek na kofferdam RDFRI1 Ramecek na kofferdam, 110.2mm (?) x 95.3mm (D)
RDFR2 Ramecek na kofferdam, 135.7mm (S) x 102.5mm (D)

Zakladni principy fungovani Iékaiskych zarizeni a jejich €asti Priprava na Pouziti:

1. Zkontrolujte, zda je zafizeni v dobrém stavu.

2. Toto zafizeni neni sterilizované.

a) Sterilizujte v autoklavu pfi 134°C minimalné 5 minut.

b) Béhem sterilizace nebo procesu suseni zajistéte, aby mezi jednotlivymi nastroji byl dostatek mista a tyto se nedotykaly. Musi byt pouzit sterilizovany obal.

Metoda pouziti:

1. Zvazte velikost zubu, umisténi, gingivalni architekturu a peclivé vyberte spravnou velikost Spony na kofferdam.
2. Zakryjte dentalni kofferdam rameckem na kofferdam.

3. Perforac¢nimi klestémi vytvorte diru na dentalni kofferdam.

4. KleStémi umistéte spony na kofferdam na zub.

Varovani/doporuceni:

. Sterilizace mGze zpusobit skvrny. Ridte se instrukcemi. Neotevirejte pouzdro, dokud se para zcela neodpati.

. Nepouzivejte produkt za jinym uc¢elem. Pouze pro profesionalni pouziti.

. Zafizeni skladujte pfi pokojoveé teploté a v suchu.

. Ostry nastroj mize zpusobit roztrzeni dentalniho kofferdamu.

. Spona by se méla sestavovat v prostoru pomoci klesti.

. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda produkt nema dirky, praskliny, zda neobsahuje cizi material, zda neni deformovany.

. Po pouziti se doporucuje vycistit dezinfekénim prostfedkem (neacidnim) a vodou, aby se odstranil cizi material a krev.

. Umyvani

i) Nastroje umyvejte bezprostfedné po pouziti. Jakakoliv prodleva v myti zpusobuje, ze

polutanty ulpi a zasychaji na nastrojich.

ii) Necistéte je tak, ze je ponofite do vody, a nepouzivejte solny roztok, mohl by zpusobit korozi.

iii) Pouzivejte nekoroz ivni Cistici prostfedek s neutralni hodnotou pH bez fenolu, a instrumenty dukladné oplachujte, aby zbyvajici detergent neovlivnil dezinfekci a sterilizaci.
iv) Pokud ma nastroj pohyblivé asti, oteviete nebo odstrarite komponenty, aby bylo docileno Uplného umyti.

v) Zkontrolujte, zda po umyti nezustaly na nastroji néjaké cizi latky a ujistéte se, Ze na nastroji nejsou zadné zbytky ani polutanty.

vi) Po prvnim odstranéni polutantt se doporucuje pouzit ultrasonickou myc&ku, ktera odstrani polutanty pouhym okem neviditelné. BEéhem procesu €isténi se kontrolou ujistéte, ze povrch
neni poskozeny €i zkorodovany.

9. Schnuti

Po umyti zcela ususte.

10. Dezinfekce/Sterilizace

i) Dezinfekce

Pseudo/nerizikové instrumenty dezinfikujte pomoci dezinfekénich prostfedkl s vysokou/stfedni/nizkou koncentraci a dukladné je oplachnéte.

* Na dentalni instrumenty se nedoporucuje pouzivat chemickou dezinfekci, jelikoz béhem oSetfeni pacienta asto pfichazeji do styku s jeho télnimi tekutinami a vymésky pfi dychani.
Proto se po kazdém pouziti doporuCuje sterilizace.

ii) Sterilizace

Vysokotlaka sterilizace parou: instrumenty sterilizujte po dobu 5 minut pfi 134°C a nechte je schnout 30 minut.

O~NO O WN =

Varovani:
NIL

Likvidace zafizeni:
DodrZujte platné mistni postupy likvidace.

Poznamka pro uzivatele a/nebo pacienta, ze jakakoliv zavazna udalost, ktera se objevila v souvislosti se zafizenim, by méla byt oznamena vyrobci a kompetentni autorité
¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Vyrobil: Autorizovany zastupce v Evropé:
Sanctuary Health Sdn. Bhd. Sanctuary Health povéril jako zastupce nize
No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1, uvedenou firmu:
Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 Chemor, Wellkang Ltd (Derry Office)
Perak, Malajsie. Enterprise Hub, NW Business Complex,
Tel: +605-201 2800 1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE,
Fax: +605-201 7800 Northern Ireland.
E-mail: info@sanctuaryhealth.com.my Tel 1: +44(20)3287 6300
Web: http://sanctuary-dental.com/ Tel 2: +44(33)3303 1126
Fax: +44(20)76811874
Web: www.CE-marking.eu
www.wellkang.com

Zkratka neharmonizovaného symbolu s textem vysvétlivky

Symbol Nazev Text vysvétlivky Kod jazyka
symbolu
Pouze na prislusenstvi ke kofferdamu se doporucuje pouzivat pouze CS
profesionalné
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@ Les accessoires pour digues dentaires
Instructions d’utilisation

Usage prévu:

Les crampons a digue dentaire la maintiennent sur la région cervicale en vue de l'isolation de la partie restante de la dent exposée.

Les pinces a digue servent a former le trou parfait sur la digue dentaire a partir d'une gamme de 7 dimensions distinctes de trous. Les pointes des pinces forment le trou adéquat en
fonction de la dent ciblée.

Les daviers a digue dentaire servent a positionner les crampons sur et autour de la dent.
Les cadres a digue dentaire tiennent en position étirée afin de permettre une visibilité et un accés accru au cours de I'opération.

Pour des dispositifs a usages simultanés:
Digue dentaire

Durée d’utilisation:
Elle est congue pour un usage continu de moins de 24 heures.

Conditions de conservation:
Conservez sous température ambiante et dans un endroit sec.

Période de garantie:
La durée de vie des accessoires pour digue dentaire est de 10 ans avant 'usage/lI'ouverture du produit. Toutefois, Il convient de prendre en compte I'usure ou l'utilisation normale aprés
un certain nombre de temps. La garantie d’'un an est offerte aprés I'usage/l'ouverture des produits.

Caractéristiques du produit:

Caractéristiques des accessoires pour digue dentaire:

Nom du produit Code du Description du produit
produit
Les pinces RDPNI Les pinces, 159mm (L)

RDC210 | Antérieures d’adultes, 30.40mm (W) x 21.30mm (L)

RDC211 | Antérieures d’adultes, 29.40mm (W) x 19.90mm (L)

RDC207 | Prémolaires d’adultes, 16.18mm (W) x 16.40mm (L)
RDC2 Prémolaires d’adultes, 17.40mm (W) x 16.20mm (L)
RDC2A | Prémolaires d’adultes, 17.38mm (W) x 18.30mm (L)

RDC201 | Molaires d’adultes, 17.90mm (W) x 21.60mm (L)

RDC202 | Molaires d’adultes, 18.00mm (W) x 24.10mm (L)

RDC203 | Postérieures d’enfants, 14.39mm (W) x 20.10mm (L)

RDC204 | Postérieures d’enfants, 14.39mm (W) x 20.10mm (L)

RDSTD2 | Crampons a digue avec organisateur, 3cm (H) x 10cm

(W) x 15cm (L)

Crampons a digue inclus:

1.) RDC210

2.) RDC211

3.) RDC207

4.) RDC2

5.) RDC2A

6.) RDC201

7.) RDC202

8.) RDC203

9.) RDC204
Les daviers RDPL1 Les daviers, 162mm x 48mm x 31mm (L)

RDFRI Les cadres, 110.2mm (W) x 95.3mm (L)
RDFR2 Les cadres, 135.7mm (W) x 102.5mm (L)

Les crampons

Les cadres

Principes de base pour le fonctionnement du dispositif médical et caractéristiques

Préparation pour l'utilisation:

1. Vérifiez que I'appareil est en bon état.

2. Ce dispositif n’est pas stérilisé.

a) Stérilisez avec un autoclave a 134°C pendant 5 minutes au moins.

b) Lors de la stérilisation ou du séchage, espacez suffisamment les instruments afin qu’ils ne se touchent pas. Utilisez une enveloppe stérilisée.

Méthode d’utilisation:

1. Observez la taille de la dent, son emplacement, son architecture gingivale et choisissez les crampons a digue adéquats.
2. Recouvrez la digue dentaire a 'aide des cadres a digue.

3. Faites un trou dans la digue dentaire avec une pince a digue dentaire.

4. Placez les crampons a digue sur la dent avec les daviers a digue dentaire.

Précautions / recommandations:

. Il pourrait y avoir des souillures lors de la stérilisation. Suivez les instructions fournies. N'ouvrez pas le boitier tant que la vapeur n’est pas complétement évaporée.

. N'utilisez pas le produit en dehors de 'usage prévu. Exclusivement a usage professionnel.

. Conservez le dispositif sous une température ambiante et séche.

. Un outil tranchant pourrait provoquer une déchirure sur la digue dentaire.

. Les crampons devront étre assemblés a I'ouverture avec les daviers.

. Vérifiez les orifices, fissures, corps étrangers ou déformations sur le produit avant usage.

. Il est recommandé de nettoyer avec un disinfectant (non acide) et de I'eau pour éliminer les matiéres étrangéres ou le sang apres utilisation.

. Lavage

i) Lavez les instruments immédiatement apreés leur utilisation. Tout retard de lavage a pour effet de faire coller et de sécher les polluants sur les instruments.

ii) Ne le nettoyer pas en le trempant dans I'eau et n'utiliser pas de solution saline, car cela pourrait causer de la corrosion.

iii) Utilisez un produit de nettoyage a pH neutre non corrosif, sans phénol, et rincez complétement les instruments, car tout détergent restant peut interférer avec la désinfection et la
stérilisation.

iv) Si l'instrument comporte des piéces mobiles, ouvrez ou retirez les composants, le cas échéant, pour un lavage complet.

v) Vérifiez s’il reste des substances étrangéres aprés le lavage et assurez-vous que l'instrument ne contient plus de résidus ni de polluants.

vi) Il est recommandé d’utiliser un lave-linge a ultrasons pour éliminer les polluants non visibles a I'ceil nu aprés le premier nettoyage. Pendant le processus de nettoyage, assurez-vous
que la surface n’est ni endommagée ni corrodée.

9. Séchage

Séchez complétement apres le lavage.

10. Désinfection/sterilization

i) Désinfection

Désinfectez les instruments a pseudo-risques ou sans risques en utilisant des désinfectants de niveau élevé, moyen ou faible, puis rincez abondamment et séchez-les.

* Il est recommandé de ne pas procéder a une désinfection chimique des instruments dentaires, car ils sont fréquemment exposés aux liquides organiques et aux sécrétions
respiratoires du patient pendant le traitement. Par conséquent, la stérilisation est recommandée aprés chaque utilisation.

ii) Sterilization

Stérilisation a vapeur haute pression : stérilisez les instruments pendant 5 minutes a une température de 134°C et séchez-les pendant 30 minutes.
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Mise en garde:
NEANT

Mise au rebut des appareils:
Suivre la procédure de mise au rebut locale selon les installations de I'utilisateur.

L’utilisateur ou le patient doit rapporter tout incident survenu lors de I'utilisation au fabricant et a 'autorité compétente de I’Etat membre au sein duquel I'utilisateur ou le
patient est établi.

Fabriqué par:

Sanctuary Health Sdn. Bhd.

No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1,
Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 Chemor,
Perak, Malaisie.

Tel: +605-201 2800

Fax:+605-201 7800

E-mail: info@sanctuaryhealth.com.my

Web: http://sanctuary-dental.com/

Représentant européen autorisé:
Sanctuary Health nomme le R.E.A ci-apreés:
Wellkang Ltd (Derry Office)
Enterprise Hub, NW Business Complex,
1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland.

Tel 1: +44(20)3287 6300

Tel 2: +44(33)3303 1126

Fax: +44(20)76811874

Web: www.CE-marking.eu
www.wellkang.com

Abréviation du symbole non-harmonisé avec un texte explicative

Symbole Titre du Texte explicatif Code pays pour
symbole les langues
Prescription Les accessoires pour digues dentaires sont recommandés uniquement | FR

B( uniquement pour un usage professionnel.
Only

@ Kofferdam Zubehor
Gebrauchsanweisung

Verwendungsbereich:
Die Kofferdamklammer halt den Kofferdam im Bereich des Gebarmutterhalses fest, um ihn vom Rest der freiliegenden Zahne zu isolieren.

Kofferdam-Lochzange wird verwendet, um ein perfektes Loch auf Kofferdam mit 7 verschiedene LochgréfRen zu bekommen. Die Kofferdam-Lochzange erzeugt ein entsprechendes Loch
fur den Zahn, der den Eingriff bendtigt.

Die Kofferdam-Klammerzangen werden bendtigt, um die Kofferdam-Klemme sicher auf und von dem Zahn zu positionieren.

Der Kofferdam-Rahmen wird verwendet, um den Kofferdam in einem gedehnten Zustand zu halten, um eine bessere Sicht und einen besseren Zugang wahrend des operativen Eingriffs
zu gewahrleisten.

Fuir Gerate, die zusammen verwendet werden sollen:
Kofferdam

Haltbarkeit:
Es ist fur einen Dauerbetrieb von weniger als 24 Stunden vorgesehen.

Lagerbedingungen:
Bei Raumtemperatur und trocken lagern.

Garantiezeit:
Die Haltbarkeit von Zubehore des Kofferdams betragt 10 Jahre fir ungenutzte/ ungeoffnete Produkte. Nach einer bestimmten Zeit, missen die Abnutzungserscheinungen jedoch bei
der Anwendung berticksichtigt werden. Fiir die Produkte gilt eine Garantie von 1 Jahr nach Verwendung/ Offnung.

Produktspezifikation: Produktspezifikation der Kofferdam-Zubehore:
Produktname Produktcode Produktbeschreibung
Kofferdam- RDPNI1 Kofferdam-Lochzange, 159mm (L)
Lochzange
RDC210 Vorderzihne fiir Erwachsene, 30.40mm (W) x 21.30mm (L)
Kofferdamklammer RDC211 Vorderzihne fiir Erwachsene, 29.40mm (W) x 19.90mm (L)
RDC207 Pramolar Zdhne fiir Erwachsene, 16.18mm (W) x 16.40mm (L)
RDC2 Pramolar Zdhne fiir Erwachsene, 17.40mm (W) x 16.20mm (L)
RDC2A Pramolar Zéhne fiir Erwachsene, 17.38mm (W) x 18.30mm (L)
RDC201 Backenzdhne fiir Erwachsene, 17.90mm (W) x 21.60mm (L)
RDC202 Backenzdhne fiir Erwachsene, 18.00mm (W) x 24.10mm (L)
RDC203 Seitenzéhne fiir Kinder, 14.39mm (W) x 20.10mm (L)
RDC204 Seitenzéhne fiir Kinder, 14.39mm (W) x 20.10mm (L)
RDSTD2 Kofferdamklemmen mit Organizer, 3cm (H) x 10cm
(W) x 15cm (L)
Inklusive Kofferdam Klammern:
1.) RDC210
2.) RDC211
3.) RDC207
4.) RDC2
5.) RDC2A
6.) RDC201
7.) RDC202
8.) RDC203
9.) RDC204
Kofferdam- RDPLI Kofferdam-Klammerzangen, 162mm x 48mm x 31mm (L)
Klammerzangen
Kofferdamrahmen RDFRI1 Kofferdamrahmen, 110.2mm (W) x 95.3mm (L)
RDFR2 Kofferdamrahmen, 135.7mm (W) x 102.5mm (L)

Die grundlegenden Funktionsprinzipien und Funktionen dieses Medizinproduktes
Vorbereitung vor der Verwendung:

1. Uberpriifen Sie das Gerat in gutem Zustand zu sein.

2. Dieses Gerat ist nicht steril.

a) Sterilisieren mit Autoklaven bei 134 ° C mindestens 5 Minuten.

b) Achten beim Sterilisieren oder Trocknen auf einen ausreichenden Abstand zwischen den Zubehdren, damit sie sich nicht mit einanders berlihren. Es muss eine sterilisierte
Verpackung verwendet werden.

Benutzung Methode:

1. Betrachten wir die Zahngrolie, Standort, gingivale Architektur und sorgfaltig die richtige GréRe der Rubberdams Schellen wahlen.
2. Kofferdam mit Kofferdamrahmen abdecken.

3. Stanzen Sie das Loch mit einem Kofferdam-Lochzange auf den Kofferdam.

4. Setzen Sie die Kofferdam-Klammern mit Kofferdam-Klammerzangen auf den Zahn.

VorsichtsmaBnahmen/ Empfehlungen:

. Bei der Sterilisation kdnnen Flecken entstehen. Bitte die Anweisungen befolgen. Der Deckel des Behalters sollte erst gedffnet werden, wenn der Dampf vollstandig verdunstet ist.
. Verwenden Sie das Produkt nicht flr andere Zwecke. Nur fir die professionelle Anwendung.

. Lagern Sie das Gerat bei Raumtemperatur und trockenem Zustand.

. Ein scharfes Instrument kann den Kofferdam beschadigen.

. Kofferdam-Klammern sollten im ge6ffneten Zustand mit einer Pinzette zusammengebaut werden.

. Prifen Sie die Pinhole, crack, Fremdmaterial oder durch Verformung von Produkten vor dem Gebrauch.

. Empfohlen, durch Sanitisierer (nicht sauer) und Wasser zu reinigen, um Fremdstoffe oder Blut nach Gebrauch zu entfernen.

. Waschen

i) Die Instrumente sofort nach dem Gebrauch waschen. Jede Verzdgerung beim Waschen fiihrt dazu, dass Schadstoffe auf den Instrumenten haften und trocknen.

ii) Reinigen Sie es nicht durch Einweichen in das Wasser und verwenden Sie keine Kochsalzlésung, da es zu Korrosion flihren kann.

iii) Verwenden Sie ein rostfreies, pH neutrales Reinigungsmittel ohne Phenol, und spulen Sie die Instrumente vollstandig ab, da alle verbleibenden Reinigungsmittel die Desinfektion und
Sterilisation beeintrachtigen kénnen.

iv) Wenn das Instrument bewegliche Teile hat, 6ffnen oder entfernen Sie die Komponenten nach Bedarf fiir eine vollstdndige Reinigung.

v) Prifen Sie auf Fremdstoffe, die nach dem Waschen verbleiben kénnen, und stellen Sie sicher, dass keine Rickstande und Schadstoffe mehr auf dem Instrument vorhanden sind.
vi) Es wird empfohlen, nach der ersten Entfernung von Schadstoffen eine Ultraschallwaschmaschine zu verwenden, um Schadstoffe zu entfernen, die fiir das menschliche Auge nicht
sichtbar sind. Wahrend des Reinigungsprozesses ist darauf zu achten, dass die Oberflache auf Beschadigungen oder Korrosion Uberpruft wird.

9. Trocknen

Nach dem Waschen vollstandig trocknen.

10. Desinfektion / Sterilisation

i) Desinfektion

Desinfizieren Sie pseudo- / risikofreie Instrumente mit starken/ mittleren/ schwachen Desinfektionsmittel und spulen und trocknen sie diese ausreichend.

* FUr zahnmedizinische Instrumente wird empfohlen, dass sie nicht einem chemischen Desinfektionsverfahren unterzogen werden, da sie wahrend der Behandlung haufig den
Korperflissigkeiten und Atemsekreten der Patienten ausgesetzt sind. Daher wird eine Sterilisation nach jedem Gebrauch empfohlen.

ii) Sterilisation

Hochdruckdampfsterilisation: Sterilisieren Sie die Instrumente 5 Minuten lang bei 134°C und trocknen Sie sie 30 Minuten.
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Warnungen:
NEIN

Entsorgung der Gerate:
Befolgen Sie die ortlichen Entsorgungsverfahren entsprechend der Ausristung des Benutzers.

Eine Mitteilung an den Benutzer und/ oder Patienten iliber schwerwiegende Vorfille im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Staats zu melden, in dem sich der Benutzer und/ oder Patienten befinden.

Hersteller:

Sanctuary Health Sdn. Bhd.

No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1,
Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 Chemor,
Perak, Malaysia.

Tel: +605-201 2800

Fax: +605-201 7800

E-mail: info@sanctuaryhealth.com.my

Web: http://sanctuary-dental.com/

Vertreter in Europa:

Sanctuary Health hat unten einen Vertreter in
Europa ernannt:

Wellkang Ltd (Derry Office)
Enterprise Hub, NW Business Complex,
1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland.

Tel 1: +44(20)3287 6300

Tel 2: +44(33)3303 1126

Fax: +44(20)76811874

Web: www.CE-marking.eu
www.wellkang.com

Abkiirzung des nicht harmonisierten Symbols mit dem dazugehorigen Erlauterungstext

Symbol Symbolbezeichnung Erliuterungstext Léanderkennzeichen
der Sprachen
verschreibungspflichtig | Kofferdam Zubehor wird nur fiir die professionelle DE

Nutzung empfohlen
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ECaptmpata Od0ovTiKov @ paynatos
Oonyieg yprong

MpoBAerépevn XpRon:
O Z@iykthpag OdovTIKou OpdyuaTog CUYKPATEI TO OBOVTIKO PAyUa aTn BECN TOU OTNV QUXEVIKA TTEPIOXH VIO TNV ATTONOVWON TWV UTTOAOITTWY EKTEDEINEVWVY DOVTIWV.

H AiatpnTikiy Zuokeury OdovTikoU PpdyuaTog XPNOIKOTIOIEITAI YIa va dnUIoUpYACEl pia TEAEIQ OTT) SIATPNONG GTO 0OOVTIKO PPAYHA XPNOIMOTTIOIWVTAG 7 SIaPOPETIKOU peyEBoug otrég. H
akpn NG SI0TPNTIKAG CUOKEUNG dNUIOUPYEI HIa KAAG DIOUOPPWEVN OTTH O QVTIOTOIXiA HE TO OTOXEUPEVO DOVTI.

H AaBida OdovTikoUu pdyuaTog XpnOIUOTIOIEITAl YIa TNV aT@AAr TOTTOBETNON Kal ATTooUVOEDN
TOU OQIYKTAPA 080VTIKOU @PAYHATOG.

To MAaigio OdovTikou PpAyuaTog XPNOIKOTIOIEITAI YIA VA GUYKPOTEI TO OOOVTIKO @PAYHa OE MIa TEVTWMPEVN KATAOTAON WOTE Va TTapEXETal aunuévn opatodtTnTa Kal Tpdofacn Katd Tn
DIdpKEIa TNG €YXEIPNTIKAG dladikaaoiag.

Mo cuokeuég ol oTToigg TTpoopifovTal va Xpnoipotroin@ouv padi:
OdovTiatpikd PpdyuaTa

Aidpkela xpAong:
MpoopileTal yia ouvexrn Xprnon yia Aiyotepo atrd 24 wpeG.

2uvlnkeg atrobrkeuong:
duldooeTal o€ Bepuokpaacia dwuaTiou Kal o€ ENPESG OUVONKEG.

Mepiodog eyyunong:

H didpkeia {wnig Twv E¢aptnudtwy Tou OdovTtikou Gpdyuatog gival 10 xpdvia yia To axenoIKoTroinTo / un avolypévo Tpoiodv. Qotdoo, Ba pétrel va eEeTaaTolV yia @Bopd KaTd Tn
XPron Kal TNV EQapuoyr METE atrd éva opIoHEVO XPOVIKO didaTtnua. Ta TpoidvTta Ba £xouv 1 £T0G eyylunaon YETA TNV £vapén Xpnong / avoiyuaTtog.

MpoodiopIou6g TTPOIGVTOG:

Mpodiaypagég Mpoidviwv EapTnudtwy O3ovTikwv PpaypdTwy:

‘Ovopo wpoidvrog Kodukég Heprypaen [poidvrog
TPoidvTOg
AwtpnTiknh RDPNI1 Awrpntikn Zvokevn Odoviikod Opaypnotod,
YV0KeEVN 159mm (L)
Odovticon
Dpdrypoatog
RDC210 [Tpd6610 yio evihikeg, 30.40mm (W) x 21.30mm (L)
, , RDC211 [Tpd6610 yio evihikeg, 29.40mm (W) x 19.90mm (L)
Zotykmpes Odovtikon - -
DpéyoToc RDC207 [Tpoyouerot yuo eviiikeg, 16.18mm (W) x 16.40mm (L)
RDC2 [Tpoyouerot yro eviiikeg, 17.40mm (W) x 16.20mm (L)
RDC2A [Ipoyoperot yuo eviidikeg, 17.38mm (W) x 18.30mm (L)
RDC201 Topeiot yio eviilikeg, 17.90mm (W) x 21.60mm (L)
RDC202 Topeiot yio evihikeg, 18.00mm (W) x 24.10mm (L)
RDC203 Omnic610 Yo wodd, 14.39mm (W) x 20.10mm (L)
RDC204 Omnic610 Yo wodd, 14.39mm (W) x 20.10mm (L)
RDSTD2 Zoykmpeg Odovrikdv Opaypdtov pe Organizer, 3cm (H) x
10cm (W) x 15¢m (L)
Zvumeprropfavel Zeryktpeg Odoviikav Opaypdtov:
1.) RDC210
2.) RDC211
3.) RDC207
4.) RDC2
5.) RDC2A
6.) RDC201
7.) RDC202
8.) RDC203
9.) RDC204
Aafideg Odovtucon RDPL1 Aafideg Odovtikod Ppdypatog, 162mm x 48mm x 31mm (L)
Dpdrypatoc
, , RDFRI1 [Maicto Odovikov @pdypoatoc, 110.2mm (W) x 95.3mm (L)
[M\aicta Odovtikon - - -
DpéyLoToc RDFR2 [Maicia Odovtikod Ppdypatog, 135.7mm (W) x 102.5mm (L)

Baoikég apxEg BAON Twv OTTOIWV AEITOUPYEI N I0TPIKA CUCKEUNA KAl TA XOPAKTNPIOTIKA TNG

MposToIpacia yia xpion:

1. EAéyETe OTI N ouokeun gival o KAAAR KATaoTOON.

2. AuTh n ouokeun dgv €ival ATTOOTEIPWPEVN.

a) ATTooTelpwoTe PE autdkauoTo aToug 134 ° C yia TouAdxIoTov 5 AETTTG.

b) Katd 1n didpkeia TnG atmmooTeipwaong A Tng diadikaaciag ENpavong, eEac@alioTe ApKETO XwWPO HETALU TwV 0pyAvwy ETCI WWOTE VA PNV £€PXOVTAl O€ ETTA@ METAEU TOUG.
Eival amapaitnt n xerion.

TpoTtog xpnong:

1. E€e1doTe TO pEYEBOG TOU BOVTIOU, TNV TOTTOBETIiA, TNV APXITEKTOVIKA TWV OUAWYV Kal ETTIAEETE TTPOCEKTIKA TO CWOTO PEYEBOG TWV CPIKTHPWY 0OOVTIKOU PPAYHATOG.
2. KoAUWTE TO 000VTIKO QPAYUQ UE TO TTAQICI0 0OOVTIKOU YPAYUATOG.

3. Kavte TNV 011 0TO 000VTIKO QPAyUa E TN XPHOoN €VOG dIaTPNTIKOU £pyaAgiou 0dOVTIKOU

¢pAyHaTOG.

4. ToTroBeTOTE TO OPIYKT PO TOU 0OOVTIKOU QPAYHATOG GTO OOVTI hE TIG AafBideg 0dovTIKoU

ppAypaTOG.

Mpoooxn / ZuoTAoEIG:

1. MTTopei va TTpokAnBei atmoxpwuaTiIondg Katd Tn dIdpKEIa TNG aTTooTeipwang. AKOAouBNoTe TIG 0dnyieg TTou TTapéxovTal. Mnv avoiyete Tnv BAKN PEXP! O OTHOG va €xel EEATUIOTE TEAEIWG.
2. Mnv XpnOIJOTIOIEITE TO TTPOIOV dIaPOPETIKA aTTd TNV TTPORAETTOMEVN XPrion Tou. Mdvo yia

ETtrayyeApaTikg Xpron.

3. ATToBnkeUaoTe TN cuokeun o€ Beppokpaacia dwpaTiou & o€ ENPEG OUVONKEG.

4. Aixunpd 6pyava YTropouv va TTPOKAAECOUV OXiOIO OTO ODOVTIKO QPAYHa.

5. O oQIyKTAPAG TTPETTEI VO CUVAPHOAOYEITaI OTAV Eival AvoIKTOG XPNOIUOTTOIWVTAG AaPidEeG.

6. EAEyETE Ta TTPOIOGVTA YIa OTTEG, PWYHEG, EEva UAIKG 1) OTTOIGOATTOTE TTAPANOPPWAN TTIPIV ATTO TN XPron.

7. ZuvioTATal va Ta KaBapileTe Pe aTTOAUMAVTIKO (MN 6€Ivo) & vepd yia va agaipéoeTe {Eva UNIKA ) aipa JETA TN XpAON.

8. MAuon

i) MAOveTE Ta Opyava apéowg PETA TN Xpron. OtroiadATToTe KaBuaTépnaon oTo TTAUCIKO £XEl oav ATTOTEAECA OI PUTTOI va TTIKOAANBOUV Kal va OTEYVWOOUV £TTAVW OTa OPYava.

i) Mnv Ta kaBapilete BuBifovTAg TO OTO VEPOS KAl UNV XPNOIKOTIOIEITE KATTOIO aAaToUX0 dIGAUMA yIaTi TTOPEl va Toug TTpoKaAéael diafpwan.

i) Xpnoiyotroinate éva un d10BpwTIKG KaBaPIoTIKG pe oudETEPO pH Xwpig @aivoAn Kai EETTAUVETE TTAAPWG Ta Opyava, KaBwG TUXOV EVATTOUEVOV OTTOPPUTTAVTIKO EVOEXETAI VA ETTNPEACEI
TNV atToAUUAvVON Kal TNV aTTo0TEIpWan.

iv) E&v 10 6pyavo £xel KivoUuueva pépn, avoieTe 1 apaipéoTe Ta eCapTANATA OTTWG ATTAITEITAI IO MIG TTARPN TTAUON.

v) EAéyETE yia TNV UTTaPEN TUXOV EEVWWVOUDIWY Ol OTTOIEG PTTOPEI VO TTAPAMEIVOUV JETA TNV TTAUCT Kal BeBaiwBeite 6T dev uTTdp)XoUV TTAEOV UTTOAEiJaTa Kal pUTTOI ETTAVW OTO OPYavo.
vi) ZuvioTdTal n Xxpron KabBapioTr UTTEPHAXWVHETA TNV TTPWTN aQaipean Twv PUTTWYV YIa TNV aTTOPAKPUVon GAAWVY pUTTWYV 01 0TToi01 OV ival opaToi 0TO avBpwTTIvo PAaTL. Katd Tn diadikagia
KaBapiopoU BeRaiwbeite OTI £XETE EAEYEEI TNV ETTIPAVEIQ YIa TUXOV (NMIEG 1 dIGRpwon.

9. =Apavon

2TEYVWOTE TA EVTEAWG PETA TO TTAUCIJO.

10. AtoAUuavon / ATrooTeipwaon

i) ATToAUpavON

ATToAupaveTe WPeudo- / un emmikivouva pyava XpnNOIUOTTOIWVTOS ATTOAUPAVTIKG uwnAou / pecaiou / xaunAouU emmiTédou Kal EETTAUVETE KOl OTEYVWOTE TA ETTAPKWG.

* Ta 000VTIKA 6pyava GUVICTWVTAI va NV UTToBAAAovTal o€ XNUIKA atToAUPavon KaBwg ouxva eKTIBeVTal OTA CWHATIKA UyPAa Kal TIG GVATTVEUCTIKEG EKKPIOEIS TOU aoBevoug KaTd TN
didpkela TG Bepartreiag. ETouévwg, ouvioTdral n amooTeipwaon PETA atmod K&be xpron.

ii) ATTooTeipwaon

ATTooTEIpWON ATPWY UYWNANG TTIEONG: ATTOOTEIPWOTE Ta Opyava yia 5 AeTrtd oTtoug 134°C kaioTeyvwoTeTayia 30 AeTTTa.

Mposidotroinon:
NIL

ATTOppPIYn TWV CUCKEUWV:
AkoAouBroTe Tn diadikaacia ToTTKNG 81d0eonNg CUUPWVA PE TNV OBOVTIOTPIKA EYKATAOTACT TOU XPNOTN.

Mia g18o1roinon mpog 10 XPRoTN R/ KAl Tov acBevi 611 £€X&1 oulPei oToi0dATTOTE CORAPO CUMPBAV O& OXEON ME T CUOKEUR, TIPETTEI VA AVAQEPETOI OTOV KATOOKEUAOTA KaI
oTNV apHOdIa apXH TOU KPATOUG MEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATECOTNHEVOG O XPROTNG 1 / KAl 0 ao0EVAG.

KataokguddeTal ammo:

Sanctuary Health Sdn. Bhd.

No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1,
Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 Chemor,
Perak, MaAaioia.

Tel: +605-201 2800

Fax: +605-201 7800

E-mail: info@sanctuaryhealth.com.my

Web: http://sanctuary-dental.com/

ESouciodoTnuévog AvtitrpécwTtrog otn Eupwtrn:
H Sanctuary Health éxe1 opioel Tov ak6Aoubo E.A.E:
Wellkang Ltd (Derry Office)

Enterprise Hub, NW Business Complex,

1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE,

Northern Ireland.

Tel 1: +44(20)3287 6300

Tel 2: +44(33)3303 1126

Fax: +44(20)76811874

Web: www.CE-marking.eu

www.wellkang.com

Zuvrtopoypagia Mn Evappoviopévou ZupBOAov pe TO EMEENYNHUATIKO TOU KEIMEVO

Xopporo Tithog EnreEnynpotiké keipevo Kmdwég yopag
Zoppoéiov YAOGGOV
Moébvo pe Ta E&apmpata Odovtikod Ppdylatog GUVIGTOVTAL LLOVO Yio EL

emayyehpatikhi xpfion

0TPIK
B{ Only | ovveon

Kofferdam Kiegészitok
Hasznalati utasitas

Rendeltetésszerii hasznalat:
A mtéti hely izolalasara a tdbbi kitett fogtdl a kofferdam kapocs tartja a kofferdamot a helyén.

A kofferdam lyukasztét a tokéletes lyuk készitéséhez hasznaljak a kofferdamon, 7 kuldnféle méreti lyuk készithet6 ezzel az eszkbzzel. A lyukaszté csucsa megfeleld formaju nyilast hoz
létre, ami az adott fognak megfelel.

A kofferdam kapocsfogo segitségével a kofferdam szorosan rogzitheté a fogon, illetve eltavolithatd a fogrol.
A kofferdam keret tartja a kofferdamot kifeszitett helyzetben, ami a mitéti eljaras soran a tertleten megfelel6 lathatosagot és hozzaférést biztosit.

Az egyiitt hasznalandé6 eszk6zok:
Kofferdam

A hasznalat idétartama:
Kevesebb, mint 24 6ran at tarté folyamatos felhasznalasra javasolt.

Tarolasi korulmények:
Tarolja szobahémeérsékleten, szaraz helyen.

Jotallasi ido:
A fel nem hasznalt/fel nem nyitott termékek esetében kofferdam tartozékok szavatossagi ideje 10 év. Ugyanakkor, bizonyos idejl alkalmazast kdvetéen figyelembe kell venni a kopast
és az elhasznalddast. A termékek a hasznalat megkezdése/a csomagolas felnyitdsa utan 1 év jotallassal rendelkeznek.

Termékleiras:

Kofferdam kiegészit6k termékleiras:

Terméknév Termék Termékleiras
kod
Kofferdam RDPNI Kofferdam lyukasztd, 159mm (ho.)
lyukasztod

RDC210 Felnott szemfog, 30.40mm (sz¢.) x 21.30mm (ho.)

RDC211 Felnott szemfog, 29.40mm (sz¢.) x 19.90mm (ho.)

RDC207 Felnott kisorlo, 16.18mm (szé.) x 16.40mm (ho.)
RDC2 Felnott kisorld, 17.40mm (szé.) x 16.20mm (ho.)
RDC2A | Felnétt kisorlo, 17.38mm (szé.) x 18.30mm (ho.)

RDC201 | Felnétt nagydrld, 17.90mm (szé.) x 21.60mm (ho.)

RDC202 | Felnétt nagydrld, 18.00mm (szé.) x 24.10mm (ho.)

RDC203 | Gyermek hatso fogak, 14.39mm (sz€.) x 20.10mm (ho.)

RDC204 | Gyermek hatso fogak, 14.39mm (sz€.) x 20.10mm (ho.)

RDSTD2 | Kofferdam kapcsok rendezével, 3cm (ma.) x 10cm

(szé.) x 15cm (ho.)

Kofferdam kapcsokat tartalmaz:

1.) RDC210

2.) RDC211

3.) RDC207

4.) RDC2

5.) RDC2A

6.) RDC201

7.) RDC202

8.) RDC203

9.) RDC204

Kofferdam kapocsfogdé| RDPLI Kofferdam kapocsfogd, 162mm x 48mm x 3 1mm (ho.)
RDFRI1 Kofferdam keretek, 110.2mm (sz¢€.) x 95.3mm (ho.)
RDFR2 Kofferdam keretek, 135.7mm (sz¢é.) x 102.5mm (ho.)

Kofferdam kapcsok

Kofferdam keretek

Az orvostechnikai eszk6zok miikodésének alapelvei és jellemz6i El6készités hasznalatra:
1. Ellenérizze az eszk6z megfeleld allapotat.

2. Az eszk6z nem steril.

a) Sterilizalja autoklavval 134 °C-on legalabb 5 percig.

b) A sterilizalas vagy a szaritas soran biztositson elegendd helyet a miiszerek k6zott, hogy azok.

Felhasznalasi méd:

1. Vegye figyelembe a fog méretét, helyét, a foginy szerkezetét, és gondosan valassza ki a megfelel6 méretl kofferdam kapcsokat.
2. Takarja le a kofferdamot a kofferdam kerettel.

3. Készitsen lyukat a kofferdamra a kofferdam lyukaszté segitségével.

4. Henleaze a kofferdam kapcsot a fogra a kofferdam kapocsfogd segitségével.

Ovintézkedések / ajanlasok:

1. A sterilizalas soran foltot hagyhat. Kovesse a mellékelt utasitast. Ne nyissa ki a sterilizalot, amig a g6z teljesen el nem parolog.

2. Ne hasznalja a terméket a rendeltetésétdl eltérd célokra. Kizardlag professzionalis felhasznalasra.

3. Tarolja az eszko6zt szobahdmérsékleten, szaraz helyen.

4. Az éles eszkoz a kofferdam szakadasat okozhatja.

5. A kapcsot nyitott helyzetben, a kapocsfogo segitségével kell felszerelni.

6. Hasznalat el6tt ellendrizze a lyukat, repedések, vagy idegen anyagok jelenlétét és a termékek esetleges deformaciojat.

7. Javasoljuk a tisztitast fert6tlenitével (nem savas) és vizzel, hogy tavolitsa el az idegen anyagot vagy vért hasznalat utan.

8. Mosas

i) Hasznalat utan azonnal mossa el az eszk6zdket. A mosas barmilyen késedelme a szennyezd anyagok lerakédasat és a miiszerekre val6 raszaradasat okozza.

ii) Ne tisztitsa ugy, hogy vizbe aztatja, és ne hasznaljon s6oldatot, mert az korr6ziét okozhat.

iil) Hasznaljon fenolmentes, nem korroziv, semleges pH-értéki tisztitoszert, és Oblitse le teljesen az eszkdzoket, mivel az eszk6z6n maradt mosdszer zavarhatja a fertétlenitést és a
sterilizalast.

iv) Ha a mlszer mozgé alkatrészekkel rendelkezik, a teljes mosashoz nyissa ki vagy tavolitsa el az alkatrészeket.

v) Ellendrizze, hogy maradtak-e idegen anyagok az eszk6zdn a mosas utan, és gy6z6djon meg arrél, hogy a miszeren nem maradtak maradvanyok és szennyezd anyagok.
vi) Az emberi szem szamara nem lathaté szennyezd anyagok eltavolitasara a szennyez6 anyagok elsé lemosasat kdvetéen ultrahangos mosé hasznalata javasolt. A tisztitasi folyamat
soran ellendrizze, hogy a fellleten nincs-e sérulés vagy korrozio.

9. Szaritas

Mosas utan teljesen szaritsa meg.

10. Fert6tlenités/sterilizalas

i) Fert6tlenités

Az al-/nem kockazatos eszkdzdket magas/kdzepes/alacsony szintl fertétlenitdszerekkel fertétlenitse, majd 6blitse le és megfeleléen szaritsa meg.

* A fogaszati eszk6zok esetében a kémiai fertétlenités nem ajanlott, mivel gyakran vannak kitéve a betegek testnedveinek és léguti valadékanak a kezelés soran. Ezért minden
hasznalat utan sterilizalas javasolt.

i) Sterilizalas

Nagynyomasu g0zsterilizalas: sterilizalja az eszkdzoket 5 percig 134°C-on és szaritsa 30 percig.

Figyelem:
NULLA

Az eszkozok artalmatlanitasa:
Kovesse a felhasznal6 létesitményre vonatkozo helyi artalmatlanitasi eljarast.

A felhasznalonak és/vagy a betegnek az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett sulyos eseményekrdl a gyartét és annak a tagallamnak az illetékes hatésagat kell értesitenie,
amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg tartézkodik.

Gyarté: Eurépai meghatalmazott képvisel6:
Sanctuary Health Sdn. Bhd. A Sanctuary Health az alabbi E.A.R-t jeldlte ki:
No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1, Wellkang Ltd (Derry Office)
Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 Chemor, Enterprise Hub, NW Business Complex,
Perak, Malaysia. 1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE,
Tel: +605-201 2800 Northern Ireland.
Faxszam: +605-201 7800 Tel 1: +44(20)3287 6300
E-mail: info@sanctuaryhealth.com.my Tel 2: +44(33)3303 1126
Web: http://sanctuary-dental.com/ Faxszam: +44(20)76811874
Web: www.CE-marking.eu
www.wellkang.com

A nem harmonizalt szimbélum roviditése magyarazo széveggel

Szimbo6lum Szimbo6lum Magyarazo szoveg Nyelvek
megnevezése orszagkod
Vénykoteles Kofferdam kiegészitdk csak professzionalis felhasznalasra HU
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Accessori per dighe dentali
Istruzioni per l'uso

Destinazione d'uso:
Il morsetto diga dentale trattiene la diga dentale in posizione nella regione cervicale per l'isolamento dal resto dei denti esposti.

Il perforatore diga dentale viene utilizzato per ottenere un foro perfetto sulla diga dentale utilizzando 7 fori di diversa misura. La punta del punzone crea un foro ben formato in
corrispondenza del dente da curare.

La pinza diga dentale viene utilizzata per posizionare e bloccare saldamente il morsetto della diga dentale sul dente.
La cornice della diga dentale viene utilizzata per mantenere allungata la diga dentale per aumentare la visibilita e I'accesso durante la procedura operativa.

Per i dispositivi destinati a essere utilizzati insieme:
Dighe dentali

I?urata di utilizzo:
E destinato all'uso continuo per meno di 24 ore.

Condizioni di conservazione:
Conservare a temperatura ambiente e in condizioni asciutte.

Periodo di garanzia:
La durata degli accessori per dighe dentali & di 10 anni per i prodotti non utilizzati/non aperti. Tuttavia, bisogna considerare I'usura dopo l'uso e I'applicazione dopo un certo periodo di
tempo. | prodotti avranno 1 anno di garanzia dopo l'inizio dell'utilizzo/I'apertura.

Specifiche di prodotto:
Specifiche del prodotto accessori dighe dentali:

Nome del Codice Descrizione del prodotto
prodotto del
prodotto
Perforatore dighe RDPNI1 Perforatore dighe dentali, 159mm (L)
dentali
RDC210 | Anteriore per adulto, 30.40mm (W) x 21.30mm (L)
) ) RDC211 | Anteriore per adulto, 29.40mm (W) x 19.90mm (L)
Morsetti per dighe
dentali RDC207 | Premolare per adulto, 16.18mm (W) x 16.40mm (L)
RDC2 Premolare per adulto, 17.40mm (W) x 16.20mm (L)
RDC2A | Premolare per adulto, 17.38mm (W) x 18.30mm (L)
RDC201 | Molare per adulto, 17.90mm (W) x 21.60mm (L)
RDC202 | Molare per adulto, 18.00mm (W) x 24.10mm (L)
RDC203 | Posteriore per bambini, 14.39mm (W) x 20.10mm (L)
RDC204 | Posteriore per bambini, 14.39mm (W) x 20.10mm (L)
RDSTD2 | Morsetti diga dentale con organizer, 3cm (H) x 10cm
(W) x 15cm (L)
Morsetti dighe dentali inclusi: 1.)
RDC210
2.) RDC211
3.) RDC207
4.) RDC2
5.) RDC2A
6.) RDC201
7.) RDC202
8.) RDC203
9.) RDC204
Pinza dighe dentali RDPL1 Pinza dighe dentali, 162mm x 48mm x 31mm (L)
. ) RDFRI1 Cornici per dighe dentali, 110.2mm (W) x 95.3mm (L)
Cornici per dighe — - -
dentali RDFR2 Cornici per dighe dentali, 135.7mm (W) x 102.5mm (L)

Principi di base su cui funziona il dispositivo medico e relative caratteristiche

Preparazione per lI'uso:

1. Verificare che il dispositivo sia in buone condizioni.

2. Questo dispositivo non ¢ sterile.

a) Sterilizzare in autoclave a 134°C per almeno 5 minuti.

b) Durante la procedura di sterilizzazione o asciugatura, assicurare uno spazio sufficiente tra gli strumenti in modo che essi non entrino in contatto I'uno con l'altro. Deve essere
usato un involucro sterilizzato.

Metodo di utilizzo:

1.Considerare la dimensione del dente, la posizione, I'architettura gengivale e scegliere attentamente la giusta dimensione dei morsetti della diga dentale.
2. Coprire la diga dentale con il telaio della diga dentale.

3. Praticare il foro sulla diga dentale usando un perforatore diga dentale.

4. Posizionare il morsetto della diga dentale sul dente con un forcipe diga dentale.

Attenzione/raccomandazioni:

. Possono realizzarsi macchie durante la sterilizzazione. Seguire le istruzioni fornite. Non aprire la custodia fino a quando il vapore &€ completamente evaporato.

. Non utilizzare il prodotto per un uso diverso da quello previsto. Solo per uso professionale.

Conservare il dispositivo a temperatura ambiente e condizioni asciutte.

. Uno strumento affilato pud causare strappi alla diga dentale.

. I morsetto deve essere montato in condizione aperta usando una pinza.

. Controllare il foro, le crepe, il materiale estraneo o qualsiasi deformazione dei prodotti prima dell'uso.

. Si consiglia di pulire con un igienizzante (non acido) e acqua per eliminare sostanze estranee o sangue dopo l'uso.

. Lavaggio

i) Lavare gli strumenti immediatamente dopo l'uso. L'eventuale ritardo nell'eseguire il lavaggio pud causare I'aderenza degli inquinanti, che poi si seccano sugli strumenti.

ii) Non pulire immergendo in acqua e non usare una soluzione salina, dato che potrebbe causare corrosione.

iii) Usare un agente di pulizia con pH neutro, non corrosivo, senza fenoli, e risciacquare gli strumenti in modo completo, dato che gli eventuali residui di detersivo potrebbero interferire
con i processi di disinfezione e sterilizzazione.

iv) Se lo strumento ha parti mobili, aprire o rimuovere le componenti, cosi come & necessario per eseguire un lavaggio completo.

v) Verificare la presenza di eventuali sostanze estranee che potrebbero restare dopo il lavaggio e verificare che gli eventuali residui e sostanze inquinanti non siano piu presenti sullo
strumento.

vi) Si raccomanda di usare un dispositivo di lavaggio a ultrasuoni dopo la prima rimozione degli inquinanti per rimuovere gli inquinanti non visibili all'occhio umano. Durante il processo
di pulizia verificare di controllare la superficie per identificare la presenza di eventuali danni o segni di corrosione.

9. Asciugatura

Asciugare completamente dopo il lavaggio.

10. Disinfezione / Sterilizzazione

i) Disinfezione

Disinfettare gli strumenti pseudo / non a rischio utilizzando disinfettanti di alto / medio / basso livello e sciacquarli e asciugarli a sufficienza.

* Si raccomanda di non eseguire una disinfezione chimica per gli strumenti odontoiatrici, dato che sono frequentemente esposti ai fluidi corporei dei pazienti e alle secrezioni
respiratorie durante il trattamento. Consigliamo quindi la sterilizzazione dopo ogni uso.

ii) Sterilizzazione

Sterilizzazione con vapore ad alta pressione: sterilizzare gli strumenti per 5 minuti a 134°C e asciugarli per 30 minuti.

ONOOUORAWN =

Avvertenza:
NIL

Smaltimento dei dispositivi:
Seguire la procedura di smaltimento locale secondo la struttura dell'utente.

E presente un avviso all'utente e/o al paziente che qualsiasi incidente grave occorso in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui si trova I'utente e/o il paziente.

Prodotto da:

Sanctuary Health Sdn. Bhd.

No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1,
Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 Chemor,
Perak, Malesia.

Tel: +605-201 2800

Fax: +605-201 7800

E-mail: info@sanctuaryhealth.com.my

Web: http://sanctuary-dental.com/

Rappresentante autorizzato europeo:
Sanctuary Health ha nominato il seguente
rappresentante autorizzato europeo:
Wellkang Ltd (Derry Office)
Enterprise Hub, NW Business Complex,
1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland.

Tel 1: +44(20)3287 6300

Tel 2: +44(33)3303 1126

Fax: +44(20)76811874

Web: www.CE-marking.eu
www.wellkang.com

Abbreviazione del simbolo non armonizzato con testo esplicativo

Simbolo Dicitura Legenda Codice nazionale
lingua
Solo suricetta | Gli accessori Diga Dentale sono raccomandati solo per uso IT

professionale

1g(OnIy

Koferdamo gumos priedai
Naudojimo instrukcijos

Numatytoji paskirtis:
Koferdamo Ziedas danty uztvaréle laiko vietoje prie kaklo srities ir atskiria nuo atviry danty.

Koferdamo skylmuSys naudojamas iskirsti skylei gumoje. Galima iSkirsti 7 skirtingo dydzio skyles. SkylmuSio galiukas iSmus8a gerai suformuotg skyle atitinkancig tikslinj dantj.
Koferdamo replés padeda tvirtai nustatyti koferdamo Ziedo pozicijg ant danties ir nuo jo nuimti.
Koferdamo rémelis naudojamas laikyti gumg iStempta, kad operacijos metu blty geras matomumas ir puiki prieiga.

Prietaisams, kurie numatomi naudoti kartu:
Koferdamo guma

Naudojimo trukmé:
Jis skirtas nepertraukiamai naudoti maziau nei 24 valandas.

Laikymo salygos:
Laikyti sausai kambario temperatiroje.

Garantijos periodas:
Nenaudoty / neatidaryty koferdamo gumos priedy eksploatavimo laikas yra 10 mety. Taciau jei naudojate tam tikrg laikg, tikrinkite jy nusidévejimg. Pradéjus naudoti / atidarius produktg
jiems taikoma 1 mety garantija.

Produkto specifikacija:

Koferdamo jrankiy produkto specifikacijos:

Produkto Produkto Produkto apraSymas
pavadinimas kodas

Koferdamo RDPNI1 Koferdamo skylmusys, 159mm (I)
skylmusys

RDC210 Priekinis suaugusiajam, 30.40mm (P) x 21.30mm (I)

RDC211 Priekinis suaugusiajam, 29.40mm (P) x 19.90mm (I)

RDC207 Kapliy suaugusiam, 16.18mm (P) x 16.40mm (I)
RDC2 Kapliy suaugusiam, 17.40mm (P) x 16.20mm (I)
RDC2A Kapliy suaugusiam, 17.38mm (P) x 18.30mm (I)

RDC201 Kriminiy suaugusiam, 17.90mm (P) x 21.60mm (I)

RDC202 Kriminiy suaugusiam, 18.00mm (P) x 24.10mm (I)

RDC203 Uzpakalinis vaikams, 14.39mm (P) x 20.10mm (I)

RDC204 Uzpakalinis vaikams, 14.39mm (P) x 20.10mm (I)

RDSTD2 Danty ziedas su laikikliu, 3cm (A) x 10cm (P) x 15cm (I)

Pridedami koferdamo Ziedai:

1.) RDC210

2.) RDC211

3.) RDC207

4.) RDC2

5.) RDC2A

6.) RDC201

7.) RDC202

8.) RDC203

9.) RDC204

Koferdamo Znyplés RDPLI Koferdamo Znyplés, 162mm x 48mm x 31mm (I)
RDFRI1 Koferdamo rémeliai, 110.2mm (P) x 95.3mm (I)
RDFR2 Koferdamo rémeliai, 135.7mm (P) x 102.5mm (I)

Koferdamo ziedas

Koferdamo rémeliai

Pagrindiniai medicinos prietaisy veikimo principai ir jy ypatybés

Paruosimas naudojimui:

1. Patikrinkite, ar prietaisas geros buklés.

2. Sis prietaisas néra sterilus.

a) Sterilizuokite autoklave 134°C temperatiroje maziausiai 5 minutes.

b) Sterilizacijos arba dziovinimo proceddros metu instrumentus iSdéliokite pakankamu atstumu, kad jie vienas su kitu nekontaktuoty. Vyniojimui turi bati naudojama sterilizuota
medziaga.

Naudojimo metodas:

1. Jvertinkite danties dydj, vieta, danteny struktirg ir atidziai rinkités tinkamg koferdamo ziedo dyd;.
2. Uzdenkite koferdamo gumg koferdamo rémeliu.

3. Koferdamo gumoje iSmuskite skyle naudodami skylmus;.

4. Koferdamo napalms uzdékite koferdamo ziedg ant danties.

Atsargumo priemonés / rekomendacijos:

. Sterilizacijos metu gali atsirasti démiy. Sekite pridedamas instrukcijas. Neatidarykite déklo, kol garas galutinai neiSgaruos.

. Nenaudokite produkto kitiems tikslams nei numatytasis. Tik profesionaliam naudojimui.

. Prietaisg laikykite sausai kambario temperatiroje.

. AStrus instrumentas gali jplésti koferdamo guma.

. Ziedas turi bati uzdedamas Znyplémis, atidarytas.

. Prie$ naudojimg patikrinkite, ar néra kiaurymiy, jtrakimy, pasaliniy medziagy ar produkto deformacijy.

. Rekomenduojama iSvalyti dezinfekavimo priemone (nertigstine) ir vandeniu pasalinant pasalines medziagas ar kraujg po naudojimo.

. Plovimas

i) Instrumentus plaukite i$ karto po naudojimo. Atidéjus plovima terSalai gali prilipti ir sudziati ant instrumenty.

ii) Nevalykite jo mirkant vandenyje ir nenaudokite drusky tirpalo, nes jis gali sukelti korozija.

iii) Naudokite korozijos nesukeliancig neutralaus pH valymo priemone be fenolio ir gerai nuplaukite instrumentus, nes likes ploviklis gali sgveikati su dezinfekavimo ir sterilizavimo
medziagomis.

iv) Jei instrumentas turi judandiy daliy, atidarykite arba nuimkite komponentus, jei reikia kruop$¢iai nuplauti.

v) Patikrinkite, ar po plovimo gali likti pasaliniy medziaguy, ir jsitikinkite, kad ant instrumento neliko liku€iy ir terSaly.

vi) Po pirmojo ter$aly pasalinimo rekomenduojama naudoti ultragarsine plovimo masing, kad bty pasalinti Zmogaus akiai nematomi terSalai. Valymo metu patikrinkite, ar pavirSiuje néra
pazeidimy ar korozijos.

9. DZiovinimas

Nuplove visiSkai iSdziovinkite.

10. Dezinfekavimas / sterilizavimas

i) Dezinfekavimas.

Pseudo / nerizikingus instrumentus dezinfekuokite naudodami auksto / vidutinio / Zzemo lygiodezinfekavimo priemones, juos gerai nuplaukite ir nusausinkite.

* Stomatologiniy instrumenty rekomenduojama chemi$kai nedezinfekuoti, nes gydymo metu jie daznai biina veikiami paciento kino skysciy ir kvépavimo taky sekreto.Todél po
kiekvieno naudojimo rekomenduojama sterilizuoti.

ii) Sterilizavimas

Sterilizavimas auksto slégio garais: sterilizuokite instrumentus 5 minutes 134°C temperataroje ir 30 minuciy dziovinkite.
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Ispéjimas:
NIL

Prietaisy utilizavimas:
Laikykités vietiniy atlieky $alinimo procediry, kaip numatyta kiekvienoje jmonéje.

PranesSimas vartotojui ir (arba) pacientui, kad apie visus rimtus su prietaisu susijusius jvykius turéty buti praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje jsikires
vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Pagamino:

Sanctuary Health Sdn. Bhd.

No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1,
Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 Chemor,
Perak, Malaizija.

Tel: +605-201 2800

Faksas: +605-201 7800

El. pastas: info@sanctuaryhealth.com.my
Svetainé: http://sanctuary-dental.com/

Jgaliotas atstovas Europoje:
»Sanctuary Health“ paskyré toliau nurodytg jgaliotg
atstova Europoje:

Wellkang Ltd (Derry Office)
Enterprise Hub, NW Business Complex,
1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland.

Tel 1: +44(20)3287 6300

Tel 2: +44(33)3303 1126

Faksas: +44(20)76811874

Svetainé: www.CE-marking.eu
www.wellkang.com

Nesuderinto simbolio santrumpa su aiskinamuoju tekstu

Simbolis Simbolio AiSkinamasis tekstas Kalbos $alies

pavadinimas kodas
B( Only

Tik su receptu | Koferdamos priedai rekomenduojami tik profesionaliam naudojimui | LT

@ AKkcesoria do koferdamu stomatologicznego
Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie:
Zacisk koferdamu utrzymuje zapore dentystyczng w miejscu odcinka szyjnego w celu izolacji od reszty odstonietych zebow.

Dziurkacz koferdamu stuzy do uzyskania idealnego otworu w koferdamie. Do wyboru jest 7 réznych wielkosci otworu. Koocowka stempla tworzy dobrze uformowany otwor
odpowiadajgcy wybranemu zebowi.

Kleszcze koferdamu stuzg do bezpiecznego umieszczenia klamry koferdamu na zebie i obok niego.
Ramka koferdamu stuzy do utrzymywania zapory dentystycznej w stanie rozciggnietym, aby zwiekszyd widocznos$d i zapewnid dobry dostep podczas wykonywania procedury.

W przypadku urzgdzeo przeznaczonych do wspdlnego uzytku:
Koferdam stomatologiczne

Czas uzytkowania:
Przeznaczone do ciggtego uzytkowania przez mniej niz 24 godziny.

Warunki przechowywania:
Przechowywad w temperaturze pokojowej i w stanie suchym.

Okres gwarancji:
Okres uzytkowania akcesoriéw zapory dentystycznej wynosi 10 lat w przypadku nieuzywanego/nieotwartego produktu. W przypadku uzywania po pewnym czasie nalezy jednak wzigd
pod uwage zuzycie podczas okresu przechowywania. Produkty sg objete roczng gwarancjg po rozpoczeciu uzytkowania/otwarciu.

Specyfikacja produktu:

Specyfikacje akcesoriow do koferdamow stomatologicznych:

Nazwa produktu Kod Opis produktu
produktu
Dziurkacz RDPNI1 Dziurkacz koferdamu, 159mm (dt.)
koferdamu
RDC210 | Przednie dla dorostych, 30.40mm (szer.) x 21.30mm (dt.)
Klamry koferdamu RDC211 Przednie dla dorostych, 29.40mm (szer.) x 19.90mm (dt.)
RDC207 Przedtrzonowe dla dorostych, 16.18mm (szer.) x 16.40mm (dt.)
RDC2 Przedtrzonowe dla dorostych, 17.40mm (szer.) x 16.20mm (dt.)
RDC2A Przedtrzonowe dla dorostych, 17.38mm (szer.) x 18.30mm (dt.)
RDC201 Trzonowe dla dorostych, 17.90mm (szer.) x 21.60mm (dt.)
RDC202 Trzonowe dla dorostych, 18.00mm (szer.) x 24.10mm (dt.)
RDC203 Tylne dla dzieci, 14.39mm (szer.) x 20.10mm (dt.)
RDC204 Tylne dla dzieci, 14.39mm (szer.) x 20.10mm (dt.)
RDSTD2 Klamry koferdamu z organizerem, 3cm (wys.) x 10cm
(szer.) x 15cm (dt.)
W komplecie klamry koferdamu:
1.) RDC210
2.)RDC211
3.) RDC207
4.) RDC2
5.) RDC2A
6.) RDC201
7.) RDC202
8.) RDC203
9.) RDC204
Kleszcze RDPLI Kleszcze koferdamu, 162mm x 48mm x 31mm (dt.)
koferdamu
Ramki koferdamu RDFRI1 Ramki koferdamu, 110.2mm (szer.) x 95.3mm (dt.)
RDFR2 Ramki koferdamu, 135.7mm (szer.) x 102.5mm (dt.)

Podstawowe zasady stosowania i cechy urzgdzenia medycznego

Przygotowanie do uzycia:

1. Sprawdz, czy urzgdzenie jest w dobrym stanie.

2. To urzgdzenie jest niesterylne.

a) Sterylizowad w autoklawie w 134°C przez co najmniej 5 minut.

b) Podczas procedury sterylizacji lub suszenia nalezy zabezpieczyd wystarczajgcg przestrzeo miedzy.

Metoda uzycia:

1. Zastanéw sie nad rozmiarem zeba, umiejscowieniem, ksztattem dzigset i starannie wybierz odpowiedni rozmiar klamry koferdamu.
2. Przykryj koferdam dentystyczny ramka.

3. Wykonaj otwoér w koferdamie stomatologicznym za pomocg dziurkacza.

4. Umiesd klamre koferdamu na zebie za pomoca kleszczy koferdamu.

Uwaga / zalecenia:

. Podczas sterylizacji mogg powstad plamy. Postepuj zgodnie z instrukcjami. Nie otwieraj pojemnika, az do catkowitego wyparowania pary.

. Nie nalezy uzywad produktu w sposéb niezgodny z jego przeznaczeniem. Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Przechowuj urzgdzenie w temperaturze pokojowej i w stanie suchym.

. Ostry instrument moze spowodowad rozdarcie koferdamu stomatologicznego.

. Klamre nalezy zmontowad w stanie otwartym przy uzyciu kleszczy koferdamu.

. Przed uzyciem sprawdzid pod kgtem wystepowania otworéw, peknied, obcych materiatow lub deformacji produktu.

. Zaleca sie czyszczenie srodkiem odkazajgcym (bezkwasowym) i wodg w celu usuniecia ciat obcych lub krwi po uzyciu.

. Mycie

i) Umyj przyrzgdynatychmiast po uzyciu. Pézniejsze mycie powoduje, ze zanieczyszczenia przywierajg i wysychajg na narzedziach.

ii) Nie czysci¢ ich przez moczenie w wodzie i nie uzywac roztworu soli fizjologicznej, poniewaz moze to spowodowac korozje.

iii) Uzyj nie powodujgcego korozji srodka czyszczacego o neutralnym pH bez fenolu i dokfadnie wyptucz przyrzady, poniewaz pozostaty detergent moze zakidca¢ dezynfekcje i
sterylizacje.

iv) Jesli przyrzad ma ruchome czesci, otworz lub wyjmij je w razie potrzeby w celu doktadnego mycia.

v) Sprawdz, czy nie ma obcych substanciji, ktére moga pozosta¢ po myciu i upewnij sie, ze ewentualne pozostatosci i zanieczyszczenia nie sg juz obecne na przyrzadzie.

vi) Po pierwszym usunieciu zanieczyszczen zaleca sie uzycie myjki ultradzwiekowej w celu usuniecia zanieczyszczenh niewidocznych dla ludzkiego oka. Podczas czyszczenia nalezy
sprawdzi¢ powierzchnie pod kgtem uszkodzen lub korozji.

9. Suszenie

Po umyciu catkowicie wysusz.

10. Dezynfekcja / sterylizacja

i) Dezynfekcja

Przyrzady pseudo-/niezagrozone ryzykiem nalezy zdezynfekowaé za pomocg srodkéw

dezynfekujgcych wysokiego/sredniego/niskiego poziomu, a nastepnie wyptukaé¢ | odpowiednio wysuszyc.

* Zaleca sie, aby przyrzady dentystyczne nie byly dezynfekowane chemicznie, poniewaz podczas leczenia czesto sg narazone na dziatanie ptynéw ustrojowych pacjenta i wydzieliny
z drog oddechowych.Dlatego po kazdym uzyciu zaleca sie sterylizacje.

ii) Sterylizacja

Sterylizacja parowa pod wysokim cisnieniem: sterylizuj przyrzady przez 5 minut w 134°C i susz je przez 30 minut.
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Ostrzezenie:
NIL

Utylizacja urzadzeo:
Postepuj zgodnie z lokalng procedurg utylizacji stosowang w placéwce.

Uzytkownik i/lub pacjent powinien zgtaszad wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem producentowi i wtasciwemu organowi paostwa cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

Wyprodukowane przez: Autoryzowany Przedstawiciel w Europie:
Sanctuary Health Sdn. Bhd. Wyznaczony przedstawiciel europejski Sanctuary
No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1, Health:
Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 Chemor, Wellkang Ltd (Derry Office)
Perak, Malezji. Enterprise Hub, NW Business Complex,
Tel: +605-201 2800 1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE,
Fax: +605-201 7800 Northern Ireland.
E-mail: info@sanctuaryhealth.com.my Tel 1: +44(20)3287 6300
Web: http://sanctuary-dental.com/ Tel 2: +44(33)3303 1126
Fax: +44(20)76811874
Web: www.CE-marking.eu
www.wellkang.com

Skrot niezharmonizowanego symbolu wraz z jego objasnieniem

Symbolu Tytul Tekst objasnienia Kod kraju jezyka
symbolu
Tylko na Akcesoria do koferdamu sa zalecane tylko do uzytku profesjonalnego | PL
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@ Os Acessorios do Dique Dentario
Instrucoes de utilizacao

Uso previsto:
Gancho para Dique Dentario fixa o dique dentario na posicao cervical para isolamento do resto dos dentes expostos.

Puncao de Dique Dentario € usado para obter o orificio de pungao perfeito no dique dentario utilizando 7 tamanhos de orificio diferentes. A ponta da puncao cria um orificio bem
constituido correspondendo com o dente especifico.

O Fodrceps do Dique Dentario € usado para posicionar com seguranga o gancho do dique dentario dentro e fora do dente.
Estrutura do Dique Dentario é usada para fixar o dique dentario num estado esticado para oferecer uma maior visibilidade e acesso durante o procedimento operatorio.

Para dispositivos destinados a serem usados conjuntamente:
Diques Dentarios

Duragéao do uso:
Destinam-se ao uso continuo durante menos de 24 horas.

Condicoes de armazenamento:
Armazenar a temperatura ambiente e em meio ambiente seco.

Periodo de garantia:
A duragao dos Acessorios do Dique Dentario € de 10 anos para o produto nao utilizado/ ndo aberto. No entanto, deve ser tida em consideragdo a deterioracao e o rasgamento em
consequéncia da utilizagédo e da aplicagao apés um determinado periodo de tempo. Os produtos terdo 1 ano de garantia apods o inicio da utilizagao/ abertura.

Especificagao do produto:

Especificagoes dos Acessorios do Produto de Diques Dentarios:

Nome do produto Cédigo do Descricao do produto
produto
Pungdo para Dique RDPNI1 Pungdo para Dique Dentério, 159mm (C)
Dentario
RDC210 Frontal para adulto, 30.40mm (L) x 21.30mm (C)
) RDC211 Frontal para adulto, 29.40mm (L) x 19.90mm (C)
Ganchos para Dique -
Dentario RDC207 Pré-molar para adulto, 16.18mm (L) x 16.40mm (C)
RDC2 Pré-molar para adulto, 17.40mm (L) x 16.20mm (C)
RDC2A | Pré-molar para adulto, 17.38mm (L) x 18.30mm (C)
RDC201 | Molar para adulto, 17.90mm (L) x 21.60mm (C)
RDC202 | Molar para adulto, 18.00mm (L) x 24.10mm (C)
RDC203 | Posterior para criangas, 14.39mm (L) x 20.10mm (C)
RDC204 | Posterior para criangas, 14.39mm (L) x 20.10mm (C)
RDSTD2 | Ganchos do Dique Dentario com Organizador, 3cm (A) x 10cm
(L) x 15cm (C)
Ganchos do Dique Dentario incluidos:
1.) RDC210
2.)RDC211
3.) RDC207
4.) RDC2
5.) RDC2A
6.) RDC201
7.) RDC202
8.) RDC203
9.) RDC204
Forceps para Dique RDPL1 Forceps para Dique Dentario, 162mm x 48mm x 31mm (C)
Dentario
Estruturas para Dique RDFR1 Estruturas para Dique Dentario, 110.2mm (L) x 95.3mm (C)
Dentario RDFR2 Estruturas para Dique Dentario, 135.7mm (L) x 102.5mm (C)

Principios basicos nos quais o dispositivo médico funciona e respetivas carateristicas

Preparacgao para uso:

1. Verificar se o dispositivo estd em boas condicoes.

2. Este dispositivo é n&o-estéril.

a) Esterilizar com autoclave a 134° C durante pelo menos 5 minutos.

b) Durante o procedimento de esterilizagao ou de secagem, fixar o espago suficiente entre os instrumentos de modo que ndo entrem em contacto uns com os outros. Deve ser
usado um invélucro esterilizado.

Método de utilizagao:

1. Ter em consideracéo o tamanho do dente, localizag&o, arquitetura gengival e escolher cuidadosamente o tamanho correto dos ganchos do dique dentario.
2. Cobrir o dique dentario com a estrutura do dique dentario.

3. Fazer um orificio no dique dentario usando uma puncéo de dique dentario.

4. Colocar o gancho do dique dentario no dente com o férceps do dique dentario.

Cuidados/Recomendacoes:

. Podem surgir manchas durante a esterilizagdo. Seguir as instrugées fornecidas. Nao abrir a caixa até o vapor ter evaporado totalmente.

. Nao usar o produto a nao ser para a finalidade a que se destina. Apenas para uso profissional.

. Armazenar o dispositivo a temperatura ambiente e em meio ambiente seco.

. Os instrumentos afiados podem provocar rasgamento no dique dentario.

. O gancho deve ser montado na posi¢cao de aberto com a utilizagao do forceps.

. Verificar a existéncia de orificios, fissuras, materiais estranhos ou qualquer deformacao dos produtos antes da utilizacao.

. Recomendado para limpar com desinfetante (ndo acido) e agua para remover materiais estranhos ou sangue apos a utilizagéao.

. Lavagem

i) Lavar os instrumentos imediatamente apds a utilizagdo. Qualquer atraso na lavagem faz com que os poluentes se agarrem e sequem nos instrumentos.

ii) Nao limpar o mesmo mergulhando-o em agua e néo usar uma solugéo salina, pois pode dar origem a corrosao.

iii) Usar um agente de limpeza de pH neutro ndo corrosivo sem fenol e enxaguar os instrumentos integralmente, pois qualquer detergente remanescente pode interferir na desinfegao
e esterilizacao.

iv) Se o instrumento tiver pegas moéveis, abrir ou retirar os componentes, conforme necessario, para uma lavagem completa.

v) Verificar se ha substancias estranhas que possam permanecer apos a lavagem e assegurar que ja nao ha quaisquer residuos e poluentes remanescentes no instrumento.
vi) E recomendado a utilizagdo de uma maquina de lavar de ultrassons apds a primeira remogéo de poluentes para remover os poluentes néo visiveis ao olho humano. Durante o
processo de limpeza, assegurar que verifica a superficie quanto a danos ou corroséo.

9. Secagem

Secar completamente apés a lavagem.

10. Desinfecao / Esterilizagcéo

i) Desinfecao

Desinfetar instrumentos supostamente sem risco usando desinfetantes de alto / médio / baixo nivel e enxaguar e seca-los suficientemente.

* E recomendado que os instrumentos odontolégicos ndo tenham desinfecéo quimica, pois sdo frequentemente expostos aos fluidos corporais e secrecdes respiratorias

do paciente durante o tratamento. Portanto, é recomendada a esterilizagdo apos cada utilizacao.

ii) Esterilizagao

Esterilizacao a vapor de alta presséao: esterilizar os instrumentos durante 5 minutos a 134°C e seca-los durante 30 minutos.
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Adverténcia:
INEXISTENTE

Eliminagao dos dispositivos:
Deve seguir o procedimento de eliminacdo de acordo com a instalagao do utilizador.

Um aviso ao utilizador e/ou paciente que qualquer incidente grave que tenha ocorrido relativamente ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

Fabricado por:

Sanctuary Health Sdn. Bhd.

No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1,
Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 Chemor,
Perak, Malasia.

Tel: +605-201 2800

Fax: +605-201 7800

E-mail: info@sanctuaryhealth.com.my

Sitio web: http://sanctuary-dental.com/

Representante Europeu Autorizado:
Sanctuary Health nomeou o R.E.A.
abaixo indicado:

Wellkang Ltd (Derry Office)
Enterprise Hub, NW Business Complex,
1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland.

Tel 1: +44(20)3287 6300

Tel 2: +44(33)3303 1126

Fax: +44(20)76811874

Web: www.CE-marking.eu
www.wellkang.com

Abreviatura do simbolo nao harmonizado com o respetivo texto explicativo

Simbolo Simbolo Texto explicativo Idiomas Codigo
Titulo do pais
Apenas com Acessorios de Diques Dentarios sdo recomendados apenas para uso PT

B( prescrigdo profissional
Only

@ Accesorii pentru diga
Instructiuni de utilizare

Utilizarea prevazuta:
Clema tine diga la locul sau in regiunea cervicala pentru a o izola de restul dintilor expusi.

Clestele perforator este folosit pentru a obtine o gaura perfecta pe folia de diga cu ajutorul a 7 gauri de dimensiuni diferite. Varful clestelui perforator face o gaura bine definita si care
corespunde dintelui vizat.

Forcepsul este utilizat pentru pozitionarea ferma a foliei de diga pe si de pe dinte.
Cadrul foliei de diga este utilizat pentru a mentine diga intinsa pentru a asigura vizibilitate si acces sporit in timpul procedurii.

Pentru dispozitivele care sunt destinate a fi utilizate impreuna:
Folii de diga

Durata de utilizare:
Este destinat utilizarii continue pentru o perioada mai scurta de 24 de ore.

Conditii de depozitare:
Trebuie pastrata la temperatura camerei si in stare uscata.

Perioada de garantie:
Durata de viata a accesoriilor este de 10 ani pentru produsul neutilizat si/sau nedeschis. Cu toate acestea, va rugam sa luati in considerare uzura in timpul utilizarii si aplicarii produsului
dupa o anumita perioada de timp. Produsele vor avea 1 an de garantie din momentul in care acestea sunt utilizate/deschise.

Specificatiile produsului:

Specificatii pentru accesorii:

Nume produs Cod Descrierea produsului
produs
Cleste perforator RDPNI1 Cleste perforator, 159mm (Lung.)
RDC210 | Anterior pentru adulti, 30.40mm (Lat) x 21.30mm (Lung.)
Cleme RDC211 | Anterior pentru adulti, 29.40mm (Lat) x 19.90mm (Lung.)
RDC207 | Premolar pentru adulti, 16.18mm (Lat) x 16.40mm (Lung.)
RDC2 Premolar pentru adulti, 17.40mm (Lat) x 16.20mm (Lung.)
RDC2A | Premolar pentru adulti, 17.38mm (L&t) x 18.30mm (Lung.)
RDC201 | Molar pentru adulti, 17.90mm (Lat) x 21.60mm (Lung.)
RDC202 | Molar pentru adulti, 18.00mm (Lat) x 24.10mm (Lung.)
RDC203 | Posterior pentru copii, 14.39mm (Lat) x 20.10mm (Lung.)
RDC204 | Posterior pentru copii, 14.39mm (Lat) x 20.10mm (Lung.)
RDSTD2 | Cleme cu organizator, 3cm (I) x 10cm (Lit) x 15cm (Lung.)
Include cleme:
1.) RDC210
2.) RDC211
3.) RDC207
4.) RDC2
5.) RDC2A
6.) RDC201
7.) RDC202
8.) RDC203
9.) RDC204
Forceps RDPLI Forceps, 162mm x 48mm x 31mm (Lung.)
. RDFRI1 Cadre pentru diga, 110.2mm (Lat) x 95.3mm (Lung.)
Cadre pentru diga — —
RDFR2 Cadre pentru diga, 135.7mm (Lat) x 102.5mm (Lung. L)

Principii pe baza carora functioneaza dispozitivul medical si caracteristicile acestora

Pregatire pentru utilizare:

1. Verificati ca dispozitivul e in stare buna.

2. Acest dispozitiv nu este steril.

a) Sterilizati diga cu autoclava la 134° C timp de cel putin 5 minute.

b) n timpul procedurii de sterilizare sau uscare, asigurati-va ca exista suficient spatiu intre instrumente pentru ca acestea sa nu intre in contact unul cu celalalt.
Folositi intotdeauna o folie de sterilizat.

Mod de utilizare:

1. Observati dimensiunea dintelui, amplasarea acestuia, arhitectura gingivala si alegeti cu atentie dimensiunea potrivitad a clemelor pentru folia de diga.
2. Acoperiti diga cu cadrul acesteia.

3. Faceti gaura in diga folosind un cleste perforator pentru diga.

4. Asezati clema foliei de diga pe dinte cu ajutorul forcepsului.

Atentionari/Recomandari:

. Pot apérea pete in timpul sterilizarii. Urmati instructiunile furnizate. Deschideti carcasa doar dupa ce aburul s-a evaporat complet.

. Folositi produsul doar pentru domeniul de utilizare prevazut. Doar pentru uz profesional.

. Depozitati dispozitivul la temperatura camerei si in stare uscata.

. Instrumentele ascutite pot rupe folia de diga.

. Clema trebuie asamblata in stare deschisa cu ajutorul forcepsului.

. Inainte de utilizare, verificati orificiul, crapatura, materialul stréin sau orice deformare a produselor.

. Se recomanda curatarea cu un produs dezinfectant (fara acid) si apa pentru indepartarea materialului strdin sau sangele dupa utilizare.

. Spalare

i) Spalati instrumentele dupa fiecare utilizare. Orice intarziere in a spéla instrumentele duce la lipirea si uscarea poluantilor pe instrumente.

i) Nu curatati niciodata prin inmuierea acestuia in apa si nu utilizati niciodata o solutie salind pentru a preveni coroziunea.

i) Folositi un agent de curatare necoroziv cu pH neutru care nu contine fenol si clatiti instrumentele complet, deoarece orice detergent ramas poate afecta procesul de dezinfectare si
sterilizare.

iv) Daca instrumentul contine piese care se afla in miscare, deschideti sau scoateti componentele in functie de necesitate pentru a putea efectua o spalare completa.

v) Verificati existenta de substante strdine care pot ramane dupa spalare si asigurati-va ca nu exista reziduuri si poluantii pe instrument.

vi) Se recomanda folosirea unui spalator cu ultrasunete dupa prima indepartare a poluantilor pentru a elimina poluantii care nu pot fi observati cu ochiul uman. In timpul procesului de
curatare, va rugam sa va asigurati ca verificati suprafata pentru a descoperi eventualele deteriorari sau urme de coroziune.

9.Uscare

Uscati complet dupa spalare.

10.Dezinfectare/Sterilizare

i) Dezinfectare

Dezinfectati instrumentele pseudo/fara risc folosind dezinfectanti cu nivel ridicat/mediu/scazut si clatiti-le si uscati-le suficient.

*Recomandarea noastra este sa nu efectuati o dezinfectare chimica a instrumentelor deoarece acestea sunt frecvent expuse fluidelor din corpul pacientului si secretiilor respiratorii
in timpul tratamentului. Prin urmare, se recomanda efectuarea unei sterilizari dupa fiecare utilizare.

ii) Sterilizare

Sterilizare cu vapori de nalta presiune: sterilizati instrumentele timp de 5 minute la o temperature de 134°C si puneti-le la uscat pentru o perioada de 30 de minute.
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Advertisment:
NIL

Aruncarea dispozitivelor:
Urmati procedura de eliminare locala disponibila impreuna cu sistemul utilizatorului.

O notificare catre utilizator si/sau pacient conform careia orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru
in care este stability utilizatorul si/sau pacientul.

Produs de catre:

Sanctuary Health Sdn. Bhd.

No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1,
Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 Chemor,
Perak, Malaezia.

Tel: +605-201 2800

Fax: +605-201 7800

E-mail: info@sanctuaryhealth.com.my

Web: http://sanctuary-dental.com/

Reprezentant european autorizat:
Sanctuary Health a numit reprezentantul
autorizat european de mai jos:
Wellkang Ltd (Derry Office)
Enterprise Hub, NW Business Complex,
1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland.

Tel 1: +44(20)3287 6300

Tel 2: +44(33)3303 1126

Fax: +44(20)76811874

Web: www.CE-marking.eu
www.wellkang.com

Abreviereasimboluluinearmonizat cu textulexplicativ al acestuia

Simbol Titlu Simbol Textexplicativ Codul de tara
pentru limbi
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Accesorios de los diques dentales
Instrucciones de uso

Uso previsto:
Abrazaderas para dique dental de goma sostienen el dique de goma en su lugar a la region cervical para aislarlo del resto de los dientes expuestos.

El perforador de dique dental de gomase usa para obtener un agujero perfecto en la barrera bucal usando 7 tamafios de agujeros diferentes. La punta del perforador crea un agujero
bien formado en correspondencia con el diente objetivo.

Forceps presa dental se utiliza para posicionar el Abrazaderas para dique de goma dental de forma segura dentro y fuera del diente.

Los Marcos para dique dental de goma se utiliza para sostener el dique dental de goma en un estado estirado para proporcionar mayor visibilidad y acceso durante el procedimiento
operatorio.

Para dispositivos destinados a usarse juntos:
Diques de goma

Duracién de su uso:
Esta disefiada para un uso continuo durante menos de 24 horas.

Condiciones de almacenamiento:
Guardelo a temperatura ambiente y en un ambiente seco.

Periodo de garantia:

La vida util de los accesorios del dique dental es de 10 afios en aquellos productos sin utilizar/ abrir. Sin embargo, se debe tener en cuenta la consideracion del desgaste por el uso y
aplicacion tras ciertos periodos de tiempo. Los productos presentan una garantia de 1 afo tras su uso / apertura.

Especificaciones del producto:

Diques de goma Accesorios Especificaciones de producto:

Nombre del Cédigo del Descripcion del producto
producto producto
Perforador del RDPNI1 Perforador del dique dental, 159mm (L)

dique dental

RDC210 Anterior para adultos, 30.40mm (A) x 21.30mm (L)

RDC211 Anterior para adultos, 29.40mm (A) x 19.90mm (L)

RDC207 Premolar para adultos, 16.18mm (A) x 16.40mm (L)
RDC2 Premolar para adultos, 17.40mm (A) x 16.20mm (L)
RDC2A Premolar para adultos, 17.38mm (A) x 18.30mm (L)

RDC201 Molar para adultos, 17.90mm (A) x 21.60mm (L)

RDC202 | Molar para adultos, 18.00mm (A) x 24.10mm (L)

RDC203 Posterior para nifios, 14.39mm (A) x 20.10mm (L)

RDC204 | Posterior para nifios, 14.39mm (A) x 20.10mm (L)

RDSTD2 | Abrazaderas para dique dental de goma con organizador, 3cm (A)

x 10cm (A) x 15cm (L)

Abrazaderas del dique dental de goma incluidas:

1.) RDC210

2.) RDC211

3.) RDC207

4.) RDC2

5.) RDC2A

6.) RDC201

7.) RDC202

8.) RDC203

9.) RDC204

Abrazaderas del
diques dental

Dental Presa Forceps RDPL1 Dental Presa Forceps, 162mm x 48mm x 31mm (L)
RDFRI1 Marcos de dique dental, 110.2mm (A) x 95.3mm (L)
RDFR2 Marcos de dique dental, 135.7mm (A) x 102.5mm (L)

Marcos de dique
dental

Principios basicos con los que funcionan los dispositivos médicos y sus caracteristicas

Preparacién para su uso:

1. Compruebe que el dispositivo se encuentra en perfectas condiciones.

2. Este dispositivo no es estéril.

a) Esterilizado con autoclave a 134°C al menos durante 5 minutos.

b) Durante la esterilizacién o procedimiento de secado, asegure un espacio suficiente entre los instrumentos de forma que no entren en contacto entre si. Una envoltura esterilizada
debe ser utilizada.

Método de uso:

1. Considere el tamano del diente, ubicacion, arquitectura gingival y elija cuidadosamente el tamafo adecuado de las abrazaderas del dique dental.
2. Cubra el dique dental conlos Marcos del dique dental.

3. Haga el agujero al perforador de dique usando un perforador de dique dental.

4. Colloquia la abrazadera del diquedental sobre el diente con el Dental Presa Forceps.

Precaucion/ Recomendaciones:

. Se pueden producir manchas durante la esterilizacion. Siga las instrucciones que se adjuntan. No abra el envase hasta que se haya evaporado todo el vapor.
. No use el producto excepto para su uso previsto. Unicamente para su uso profesional.

. Guarde el dispositivo a temperatura ambiente y condiciones secas.

. Los instrumentos afilados puede provocar desgaste de la presa dental.

. Las abrazaderas para dique dental de goma deben ensamblarse en estado abierto mediante el uso de Dental Presa Forceps.

. Compruebe agujero de alfiler, crack, material extrafio o cualquier deformacion de los productos antes de su uso.

. Recomendamos que lo limpie usando un desinfectante (no acido) y agua para eliminar el material extrafio o la sangre tras su uso.

. Lavado

i) Lave los instrumentos inmediatamente tras su uso. Cualquier retraso en el lavado provoca que los contaminantes se peguen y se sequen en los instrumentos.
ii) No lo limpie humedeciéndolo en agua y no use una solucién salina ya que puede provocar corrosion.
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iii) Use un agente de limpieza sin fenol de pH neutro no corrosivo y aclare bien los instrumentos ya que cualquier detergente que quede puede inteferir en la desinfeccion y esterilizacion.

iv) Si el instrumento dispone de piezas moviles, abra o retire los componentes segun sea necesario para realizar un lavado completo.

v) Busque cualquier sustancia extrafia que pueda quedar tras el lavado ya asegurese que cualquier residuo o contaminantes que queden ya no estan presentes en el instrumento.
vi) Se recomienda usar un aparato de lavado ultrasénico tras la primera eliminacién de contaminantes para eliminar aquellos contaminantes no visibles al ojo humano. Durante el
proceso de limpieza asegurese de comprobar la superficie en busca de cualquier dafo o corrosion.

9. Secado

Séquelo completamente tras el lavado.

10. Desinfeccion / Esterilizacion

i) Desinfeccion

Desinfecte los pseudoinstrumentos / instrumentos que no presenten riesgos usando desinfectantes de un nivel alto / medio / bajo y aclarelos y séquelos suficientemente.

* Se recomienda que los instrumentos dentales no tenga una desinfeccién quimica ya que estan expuestos con frecuencia a fluidos corporales y secreciones respiratorias durante
el tratamiento. Por lo tanto, se recomienda la esterilizacion tras cada uso.

ii) Esterilizacion

Esterilizaciéon por vapor a alta presion: esterilice los instrumentos durante 5 minutos a 134°C y séquelos durante 30 minutos.

Advertencia:
NADA

Eliminacién de los dispositivos:
Siga el procedimiento de eliminacién local segun las instalaciones del usuario.

Un aviso al usuario y / o paciente de que cualquier incidente grave que haya ocurrido en relaciéon con el dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esta establecido el usuario y / o paciente.

Fabricado por: Representante Europeo Autorizado:
Sanctuary Health Sdn. Bhd. SanctuaryHealth ha nombrado al R.E.A. que aparece
No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1, debajo:
Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 Chemor, Wellkang Ltd (Derry Office)
Perak, Malasia. Enterprise Hub, NW Business Complex,
Tel: +605-201 2800 1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE,
Fax: +605-201 7800 Northern Ireland.
Correoelectrénico: info@sanctuaryhealth.com.my Tel 1: +44(20)3287 6300
Web: http://sanctuary-dental.com/ Tel 2: +44(33)3303 1126
Fax: +44(20)76811874
Web: www.CE-marking.eu
www.wellkang.com

Abreviatura de simbolos no armonizados con su texto explicativo

Simbolo Titulo del Texto explicativo Idiomas codigo
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Dental Dams Tillbehor
Bruksanvisning

Avsedd anvéandning:
Dental Dam Klamma haller Dental Dam pa plats till det cervikala omradet och isolerad fran de andra exponerade téanderna.

Dental Dam Haltang anvands for att fa ett perfekt stanshal for Dental Dam med 7 olika storlekar pa halen. Spetsen pa haltangen skapar valformade hal i 6verensstammelse med den
valda tanden.

Dental Dam Klammertang anvands for att placera Dental Dams klamma sakert pa och utanfor tanden.
Kofferdamhallare anvands for att halla Dental Dam i ett strackt tillstand for att ge en 6kad synlighet och atkomst under den operativa proceduren.

For enheter avsedda att anvandas tillsammans:
Dental Dam

Anvandningstid:
Den ar avsedd for kontinuerlig anvandning under mindre én 24 timmar.

Lagringsforhallanden:
Forvaras vid rumstemperatur och i torrt skick.

Garantiperiod:
Livslangd for Dental Dam tillbehor ar 10 ar for oanvand / odppnad produkt. Emellertid, ta hansyn till slitage vid anvandning och applicering efter en viss tid. De produkterna kommer att
ha 1 ars garanti efter att de boérjats anvandas / 6ppnats.

Produktspecifikation:

Produktspecifikationer for Dental Dams Tillbehor:

Produktnamn Produktkod Produktbeskrivning
Dental Dam RDPNI1 Dental Dam Haltang, 159mm (L)
Haltdng
RDC210 Anterior for vuxen, 30.40mm (W) x 21.30mm (L)
RDC211 Anterior for vuxen, 29.40mm (W) x 19.90mm (L)
Dental Dam Kldmma RDC207 Premolar for vuxen, 16.18mm (W) x 16.40mm (L)
RDC2 Premolar for vuxen, 17.40mm (W) x 16.20mm (L)
RDC2A Premolar for vuxen, 17.38mm (W) x 18.30mm (L)
RDC201 Molar for vuxen, 17.90mm (W) x 21.60mm (L)
RDC202 Molar for vuxen, 18.00mm (W) x 24.10mm (L)
RDC203 Posterior for pbarn 14.39mm (W) x 20.10mm (L)
RDC204 Posterior for barn, 14.39mm (W) x 20.10mm (L)
RDSTD2 Dental Dam Clamps with Organizer, 3cm (H) x 10cm
(W) x I5cm (L)
Inkluderande Dental Dam Clamps
1.) RDC210
2.) RDC211
3.) RDC207
4.) RDC2
5.) RDC2A
6.) RDC201
7.) RDC202
8.) RDC203
9.) RDC204
Dental Dam RDPL1 Dental Dam Klammertang, 162mm x 48mm x 31mm (L)
Klammerting
\ RDFRI1 Kofferdamhéllare, 110.2mm (W) x 95.3mm (L)
Kofferdamhillare RDFR2 Kofferdamhéllare, 135.7mm (W) x 102.5mm (L)

Grundlaggande principer for hur medicinsk utrustning fungerar och deras funktioner

Forberedelse for anvandning:

1. Kontrollera att anordningen ar i gott skick.

2. Den har anordningen ar icke-steril.

a) Sterilisering med autoklav vid 134 ° C under minst 5 minuter.

b) Under steriliserings- eller torkningsproceduren ska du sakerstéalla att det finns tillrackligt med utrymme mellan instrumenten sa att de inte kommer i kontakt med varandra. En
steriliserad wrap maste anvandas.

Anvandningsmetod:

1. Tank pa tand storlek, lage, tandkoétts arkitektur och valj noggrant den ratta storleken pa Dental Dam klammorna foér tanden.
2. Tack 6ver Dental Dam med Kofferdamhallare.

3. Gor halet for Dental Dam med hjalp av en Dental Dam haltang.

4. Placers Dental Dam Klarman pa tanden med hjalp av en Dental Dam Klammertang.

Varning / reckommendationer:

1. Flackar kan uppkomma vid sterilisering. Félj anvisningarna. Oppna inte boxen férréan angan helt har avdunstat.

2. Anvand inte produkten till annat an den avsedda anvandningen. Endast for professionellt bruk.

3. Forvara anordningen i rumstemperatur och i ett torrt skick.

4. Ett vasst instrument kan gora revor pa Dental Dam.

5. Klamman bor monteras i 6ppet tillstdnd med hjalp av en klammertang.

6. Kontrollera for nal hal, sprickor, frammande material eller nagon deformation av produkterna fére anvandning.

7. Rekommenderas att rengdra med desinfektionsmedel (icke surt) och vatten for att avlagsna frammande material eller blod efter anvandning.

8. Tvattning

i) Tvatta instrumenten omedelbart efter anvandning. Eventuell férsening i tvatten gor att féroreningar fastnar och torkar pa instrumenten.

i) Rengdr den inte genom att blétlagga den i vattnet och anvand inte en saltlésning eftersom det kan orsaka korrosion.

iii) Anvand ett icke-fratande neutralt pH-rengéringsmedel utan fenol och skdlj instrumenten fullstandigt eftersom eventuellt kvarvarande tvattmedel kan stéra desinfektion och sterilisering.
iv) Om instrumentet har rorliga delar, 6ppna eller ta bort komponenterna efter behov fér en fullstandig tvatt.

v) Kontrollera om det finns frammande amnen som kan finnas kvar efter tvattning och se till att kvarvarande rester och féroreningar inte langre finns pa instrumentet.

vi) Det rekommenderas att anvanda en ultraljudsbricka efter det férsta avlagsnandet av féroreningar for att avlagsna féroreningar som inte ar synliga for det manskliga 6gat. Under
rengoringsprocessen se till att kontrollera ytan fér eventuella skador eller korrosion.

9.Torkning

Torka helt efter tvatt.

10.Desinfektion/ Sterilisering

i) Desinfektion

Desinficera pseudo/ icke-riskinstrument med hég-/medel/ lagniva desinfektionsmedel och skdlj och torka dem tillrackligt.

* Dentala instrument rekommenderas att inte fa nagon kemisk desinfektion eftersom de ofta utsatts for patientens kroppsvatskor och andningssekret under behandlingen. Darfoér
rekommenderas sterilisering efter varje anvandning.

ii) Sterilisering

Hogtrycksangsterilisering: sterilisera instrumenten i 5 minuter vid 134°C och torka dem i 30 minuter.

Varning:
NIL

Avfallshantering for anordningarna:
Folj lokal avfallshantering enligt platsens instruktioner.

Obs: Anvédndaren och / eller patienten ska rapportera till tillverkaren och den behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och / eller patienten ar etablerad om
alla allvarliga handelser som intriffat i samband med anvandning av enheten.

Tillverkad av:

Sanctuary Health Sdn. Bhd.

No. 16, Persiaran Perindustrian Kanthan 1,
Kawasan Perindustrian Kanthan, 31200 Chemor,
Perak, Malaysia.

Tel: +605-201 2800

Fax: +605-201 7800

E-post: info@sanctuaryhealth.com.my

Webb: http://sanctuary-dental.com/

Auktoriserad representant i Europa:
Sanctuary Health har uthamnt nedanstaende E.A.R:
Wellkang Ltd (Derry Office)
Enterprise Hub, NW Business Complex,
1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE,
Northern Ireland.

Tel 1: +44(20)3287 6300

Tel 2: +44(33)3303 1126

Fax: +44(20)76811874

Webb: www.CE-marking.eu
www.wellkang.com

Forkortning av icke-harmoniserad symbol med dess férklarande text

Symbol Symbolrubrik | Forklarande text Landskod for
sprak
Endast recept | Dental Dam Tillbehor rekommenderas endast for professionell SV
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Wellkang Ltd

Enterprise Hub, NW Business
Complex 1 Beraghmore Rd,
Derry, BT48 8SE Northern Ireland
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The Netherlands



