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POLISH
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Spoiwo protetyczne CHAIRSIDE® — Normal Set i Fast Set.
Wskazania
Spoiwo CHAIRSIDE® to kompozyt w kolorze tkanki, ktéry mozna utwardza¢ dwoma sposobami (samoutwardzanie lub
utwardzanie swiattem ultrafioletowym), stosowany do robienia petnych lub czesciowych protez dentystycznych w gabinecie
stomatologicznym lub w pracowni. Moina go réwniez uzywac do wypetniania luk w protezie.
Korzysci

e Automatyczne mieszanie; produkt dostarczany w strzykawce ze zbiornikiem dwucylindrowym.

e Samoutwardzanie lub przyspieszone utwardzanie swiattem ultrafioletowym.

e Niska temperatura utwardzania.

e Spoiwo t3gczy sie ze sobg, co usprawnia wypetnianie luk i dodawanie spoiwa.

e Dwie wersje produktu do wyboru —Normal Set i Fast Set —w zaleznosci od poziomu ztozonosci danego
przypadku i oczekiwanej predkosci procesu.

Wazne - instrukcje specjalne
Na mocy prawa federalnego (USA) opisywany wyrdb moze by¢ sprzedawany wytacznie na zlecenie stomatologa lub

odpowiednio uprawnionego lekarza.

Zawsze istnieje niewielkie prawdopodobiefstwo wystepowania u pacjenta alergii na spoiwo CHAIRSIDE®. W

przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy unikac¢ stosowania tego spoiwa i skorzystac ze spoiwa

zastepczego o innym sktadzie chemicznym.

Kwestia stosowania w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR) nie dotyczy spoiwa CHAIRSIDE®. Z tego wzgledu

spoiwa nie testowano pod katem nagrzewania ani migracji materiatu w Srodowisku MR.

Wyréb jednorazowego uzytku

KoAcdwki do mieszania spoiwa CHAIRSIDE® sg przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku. W przypadku

ponownego uzycia firma Zest Anchors nie moze zagwarantowac, ze wyréb bedzie w petni funkcjonalny i bezpieczny w

uzyciu. Prawidtowe rozprowadzenie spoiwa CHAIRSIDE® za pomoca juz uzywanych koricowek do mieszania jest

niemozliwe.

WYROBY WIELORAZOWEGO UZYTKU

Strzykawki i kasety sg wyrobami wielorazowego uzytku, ktore sg dostarczane w stanie niesterylnym. Nalezy

uzywac ich zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Stosowanie

1. Przygotowanie protezy: w zwigzku z tym, ze spoiwo CHAIRSIDE® nie wigze sie z innymi akrylami, w celu
zapewnienia maksymalnej mechanicznej retencji spoiwa konieczne jest utworzenie wyciecia w dolnej

czesci protezy.



2. Przygotowanie spoiwa CHAIRSIDE®: zdja¢ nakretke ochronng ze strzykawki lub kasety, obracajac jg w lewo o %
obrotu i pociggajac.

Wyrzuci¢ nakretke.
Uwaga: w przypadku korzystania z kasety ze spoiwem CHAIRSIDE® o pojemnosci 18 ml konieczne jest uzycie

standardowego recznego podajnika do mas wyciskowych.

3. Jedli strzykawka lub kaseta jest uzywana po raz pierwszy, do momentu wyptywu materiatu z obu otworéw
nalezy wyciskac spoiwo ze strzykawki lub kasety bez dotaczonej koricéwki do mieszania.

4. Dotaczy¢ nowa koncdwke do mieszania, obracajgc ja tak, aby osiadfa na strzykawce, i dokreci¢ w prawo o

Y obrotu, aby zablokowa¢ koricdwke. Jesli konieczne jest uzycie zakrzywionej koAcowki, nalezy natozyc jg

na czubek koncowki do mieszania.

5. Po zamocowaniu kofAcowki do mieszania wycisng¢ niewielkg porcje spoiwa na podktadke do
mieszania lub inng jednorazowa powierzchnie. Umozliwi to doktadne wymieszanie spoiwa
znajdujgcego sie w koncdwce.

6. Omaskowac wszelkie utrudniajgce prace rowki wokdt dodawanych elementdéw, tacznikow lub zebow.

Uwaga: po uptywie ustalonego czasu wszelkie rowki, ktére zostaty niedostatecznie omaskowane, moga

prowadzi¢ do zablokowania protezy w danym miejscu.

7. Wycisngc spoiwo protetyczne CHAIRSIDE® firmy ZEST. Natozy¢ niewielka ilos¢ spoiwa wokét dodawanego elementu, w ustach lub
na modelu. Wycisng¢ dodatkowg ilos¢ spoiwa na wszystkie przerwy wystepujgce w protezie. Czas roboczy i czas zestalania
spoiwa Normal Set i Fast Set podano w ponizszej tabeli. ,Czas roboczy” to maksymalna ilos¢ czasu, jaka moze uptynac¢ do
momentu osadzenia protezy; liczona od chwili wycisnigcia spoiwa z koricowki. ,Czas zestalania” to czas liczony od rozpoczecia

mieszania spoiwa do momentu uzyskania konsystencji wystarczajacej do utrzymania dodawanych elementdw. ,Czas
utwardzania” to minimalna ilo$¢ czasu, jaka musi uptyna¢, aby mozna byto przystapic do obrdbki koricowej i osadzania.

Spoiwo CHAIRSIDE® CZAS ROBOCZY W CZAS WIAZANIA W CZAS UTWARDZANIA
temperaturze temperaturze W temperaturze
pokojowej pokojowej pokojowej
(23°C/73°F) min:s (23°C/73°F) min:s (23°C/73°F) min:s
Normal Set 1:45 05:00 07:00
Fast Set 0:30 02:00 03:00

8. Proteze nalezy osadzac pasywnie, bez nadmiernego nacisku zgryzowego. Jesli pozwoli sie pacjentowi na
przemieszczenie tkanki mocnym zacisnieciem szczeki, dodawany element moze ustawic sie w protezie w

niewtasciwej pozycji. Utrudni to osadzanie protezy i moze uniemozliwi¢ dodawanym elementom utrzymanie
protezy na swoim miejscu.

Uwaga: wyjecie przed uptywem czasu zestalania moze uwolni¢ spoiwo z nieomaskowanych rowkow. W takiej sytuacji
dodawane elementy mogg jednak odtgczyc sie od protezy, co moze prowadzi¢ do koniecznosci powtdrzenia procesu.

Czas zestalania spoiwa podano dla temperatury pokojowej. Uzycie spoiwa w podwyzszonych temperaturach, jak
temperatura w jamie ustnej, moze skréci¢ czas zestalania.

9. Czas utwardzania mozna skrécic, stosujac przez 30 sekund Swiatto ultrafioletowe.



Uwaga: czas utwardzania spoiwa podano dla temperatury pokojowej. Uzycie spoiwa w podwyzszonych

temperaturach, jak temperatura w jamie ustnej, moze skroci¢ czas utwardzania.

10. Nadmiar spoiwa mozna tatwo usungc z protezy nasadkg skrobakowa aparatu dentystycznego.

11. Aby przytaczy¢ do protezy dodatkowe elementy lub wypetnic luki, nalezy zdja¢ koricéwke do mieszania.
Wymieni¢ koricowke na nowg i powtdrzy¢ czynnosci opisane powyzej. Wszelkie luki pomiedzy proteza a
dodanym elementem mozna wypetni¢ poza jamg ustng pacjenta lub z dala od modelu. Spoiwo mozna przez 30
sekund utwardza¢ Swiattem ultrafioletowym lub pozostawic je do samodzielnego utwardzenia (na czas podany
w powyzszej tabeli).

Uwaga: jesli w strzykawce pozostanie spoiwo, ktére mozna jeszcze wykorzystaé, nie nalezy zdejmowac ze
strzykawki uzytej koncowki.

Przechowywanie

Spoiwa CHAIRSIDE® nie nalezy przechowywac w temperaturze powyzej 25°C/77°F. Uzywac wytgcznie w
temperaturze pokojowej (schtodzone spoiwo jest bardziej lepkie i wolniej sie utwardza).

Nie stosowac po terminie waznosci.

Obchodzenie sie ze spoiwem

Informacje dotyczace prawidtowego obchodzenia sie ze spoiwem podano w karcie charakterystyki substancji (ang.
Safety Data Sheet, SDS). Informacje te sg dostepne na stronie internetowej firmy Zest Dental Solutions

(www.zestdent.com).

Usuwanie

Zuzyte wyroby, ktdore stwarzajg ryzyko zakazenia, nalezy usuwac zgodnie z klinicznymi procedurami utylizacji
odpaddw obowigzujagcymi w placéwce oraz stosownymi przepisami lokalnymi i wojewddzkimi. Aby usungc
niewykorzystane spoiwo, nalezy zatozy¢ nakretke i wyrzuci¢ wyréb zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi

(patrz karta charakterystyki substancji).
INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKOW Z UNII EUROPEJSKIE)

Wszelkie powazne incydenty w odniesieniu do wyrobu medycznego, ktérego dotyczy niniejsza instrukcja
uzytkowania, nalezy zgtasza¢ producentowi wymienionemu w tej instrukcji uzytkowania oraz organowi

odpowiedzialnemu w panstwie cztonkowskim bedgcym siedzibg uzytkownika i (lub) pacjenta.


http://www.zestdent.com/

DEFINICJE SYMBOLI

Ponizsze symbole mogg pojawic sie na opakowaniu i etykietach.

SYMBOL NAZWA OBJASNIENIE NORMA ODNIESIENIE
Producent Wskazuje producenta wyrobu | o 156 15523.1 | 5.1.1
medycznego
Autoryzowany .
. Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciel na rzedstawiciela na terenie
EC | REP| |terenie wspsinoty |P"*¢C erente 1 EN1s0 15223-1 |5.1.2
L * | Wspdlnoty Europejskiej / Unii
Europejskiej / Unii Europeiskiei
Europejskiej pejsiie)
Wskazuje numer katalogowy
REF Numer katalogowy | "242nY Przez producenta, KISty | gy 6 15931 | 516
umozliwia identyfikacje wyrobu
medycznego
Wskazuje kod partii nadany
LOT Kod partii przez producenta, ktory | £\ 1o 15993 (515
umozliwia identyfikacje serii lub
partii
galjz\iélftﬁga?:zcn Wskazuje koniecznosé¢
inZtrukc' 3 zapoznania sie z instrukcjg ISO 15223-1 5.4.3
www.zestdent.com/eifu . 13 . uiytkowania
uzytkowania
Oznacza wyrdb medyczny,
Nie uzvwad ktéry jest przeznaczony do
v . jednorazowego uzytku lub do EN ISO 15223-1 | 5.4.2
ponownie L .
uzycia u jednego pacjenta
podczas jednej procedury
Wskazuje wyréb medyczny,
@ Wyréb niejatowy ktdry nie zostat poddany ENISO 15223-1 | 5.2.7
procesowi sterylizacji
Wskazuje, ze wyrdb jest
Europejski znak zgodny z Rozporzgdzeniem UE MDR Zatacznik V
zgodnosci 2017/745 w sprawie wyrobow | UE 2017/745 3
medycznych
Przestroga: zgodnie z prawem Tytut 21
federalnym wyrdéb moze amerykanskiego
. . 1.1 1
RX Only Rx only by¢ sprzedawany wytgcznie Kodeksu 801.15(c)(1)

lekarzom stomatologom lub na
ich zamowienie

Przepiséw
Federalnych

(i)(F)

Wskazuje element bedacy

wyrobu

identyfikatorze wyrobu

5 15223-1 7.
M D Wyréb medyczny wyrobem medycznym ISO 15223 5.7.7
Niepowtarzalny Wskazuje informacje o
UDI identyfikator niepowtarzalnym ISO 15223-1 5.7.10




QTY llogé Wskazuje I.|czbe elementéw w Nd. Nd.
opakowaniu

Wskazuje gérny limit
Gorny limit tem.peratur\(, na (?I2|afan|e k.t,OI‘EJ EN ISO 15223-1 | 5.3.6
temperatury mozna bezpiecznie wystawic
wyréb medyczny

Wskazuje date, po ktorej
Termin waznosci uptywie nie nalezy uzywac ISO 15223-1 5.1.4
wyrobu medycznego
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