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Device Description

Isovac® Dental Isolation Adapter

ANTE &

EIVO101 EIVO102 EVO107 EIVO108

This system is intended for use with Mouthpieces developed by
Zyris, Inc. These Mouthpieces are available in a wide range of sizes for
effective isolation.

Each Isovac Dental Isolation Adapter is comprised of one main
component: Control Head

Control Head Hose Connectors

PIVO101 AlILO227 AlLO234
. AIL0231 AILO235

The Control Head includes two AILO232 AILO236

Vacuum Levers, a Right AILO233

(P/N: 20-0405) and a Left

(P/N: 20-0406), to adjust suction S0ld separately

in the upper and lower areas of = Some chairs may require a hose
the Mouthpiece. connector to install the Isovac onto
Suction Line Plug the High Vqlumg Evacuation (HVE)
PIL0206 valve or Saliva Ejector hose.

0-ring Maintenance Kit
AILO226

Double End Tube Brush
AIL0225

Lever Set
PIVO102
Sold separately

Mouthpiece Lubricant
AIL0202
Sold separately



Mouthpieces
(Sold separately)

REF CILO501 Pediatric
ReF] CIL1101 Extra Small
CILO60T Small
CIL0O701 Medium

REF] CILO8OT Medium DV
REF] CILO901 Large

Mouthpieces are single use only and
available in various sizes. The Mouthpieces
are constructed of a soft, flexible polymer
and are not made with natural rubber latex.
They do not contain phthalates or BPAs.

Intended Use

Isovac is a dental isolation adapter for
clinical use by dental professionals. The
adapter is designed to isolate two
quadrants at once, simultaneously
providing tongue and cheek retraction
and continuous suction. The retraction and
continuous suction are the important
functions that control the oral
environment, reducing contamination and
improving bond strength while protecting
the airway and soft tissue.

Contraindications
No known contraindications. Do not use

without reviewing how to select the
correct Mouthpiece size for each patient.
Do not use if unable to position the
Mouthpiece correctly.

Side Effects

Use of the Mouthpiece may trigger a
pharyngeal reflex (laryngeal spasm) in
hypersensitive patients, or if it is not
placed correctly within the oral cavity.

How Supplied

Isovac

The Isovac Dental Isolation Adapter
contains: Control Head, Suction Line Plug,
Double End Tube Brush, O-ring
Maintenance Kit and Instructions for Use.

Mouthpieces

Mouthpieces (sold separately) are supplied
in convenient operatory boxes. Each
Mouthpiece is individually packaged.



or Saliva Ejector

Installation

Attaching without a Connector

Isovac is designed to install easily onto an
existing High Volume Evacuation (HVE)
Valve or Saliva Ejector in most dental
operatories. To install, detach the HVE Valve
or Saliva Ejector from the tailpiece of the
evacuation hose. Next, attach the Isovac
directly onto the tailpiece. Press firmly in
place (Figure 1).

Step 2
Attach Isovac directly
onto tailpiece
Detatch HVE ValveT
- 4

Tailpiece

S

Evacuation Hose

Figure 1. Installation without a Connector

Attaching with a Connector

For some dental units, a connector (sold
separately) may be required to attach the
Isovac to the tailpiece of the evacuation
hose. To install, detach the HVE Valve or
Saliva Ejector from the tailpiece of the
evacuation hose. Next, attach the
connector onto the tailpiece. Then, attach
the Isovac onto the connector. Press firmly
in place (Figure 2).

To find the correct connector, identify the
connection type for your dental unit
(Table 1). Contact your Customer Service
Representative if your connection type is
not shown.

Step 3
Attach Isovac
onto connector
Step 1
Detatch HVE Valve Step 2
or Saliva Ejector = Attach connector
onto tailpiece
Tailpiece

™S

Evacuation Hose

Figure 2. Installation with a Connector



Connection = A-dec Pelton & Sirona Heka X0 Care Anthos,

Type: Crane Style Castellini,
Finndent,
Kavo, OMS,
Planmeca,
Stern Weber

Connector:

Part REF AIL0227 | REF AILO231 REF AIL0233 | REAILO234 | REHAIL0235 | REFAILO236

Number:

Attaches HVE HVE Saliva Ejector | Saliva Ejector | Saliva Ejector | Saliva Ejector

to:

Table 1. Connection Types and Connectors



Attaching Directly onto HVE Valve / Saliva Ejector Control Heads

To attach the Isovac directly onto HVE Valve / Saliva Ejector Control Heads, use the 11 mm
Connector (sold separately) (Table 2). To install, detach the vacuum tip from the Control Head.
Next, attach the 11 mm Connector onto the Control Head. Then, attach the Isovac onto the
11 mm Connector. Press firmly in place (Figure 3).

Connector:

T

Step 1
Detatch vacuum

tip from Control
Head [

o

Connection Type: Part Number: Attaches to:
11 mm Connector AIL0232 HVE Valve / Saliva Ejector

Control Head

Table 2. 11 mm Connector.

Step3 How to Operate

Attach Isovac
onto connector Using the Dual Vacuum Levers
Dual Vacuum Levers adjust suction
P intensity in both the upper and lower
step2 quadrants. To adjust, rotate the left and
| Attach 1imm right Vacuum Levers to the desired suction
= Y comectoronto intensity for each quadrant. To shut off
suction, rotate the levers to the most
HVE Valve / ‘ ’ downward position.

saliva Ejector
Control Head

]

Evacuation Hose

Figure 3. Installation Directly onto
HVE Valve / Saliva Ejector Control Heads



Selecting the Mouthpiece

To select the correct Mouthpiece size, measure the
patient’s interincisal opening. If between sizes, you
may select the smaller size.

Approx. Interincisal

Mouthpiece Size Opening
Pediatric (PED) <30mm
Extra Small (XSM) <30mm
Small (SML) 30 mm
Medium (MED) 30-45 mm

Medium Deep Vestibule (MDV) ~ 30-45 mm
Large (LRG) > 45 mm
Table 3. Mouthpiece Sizes

The Finger Method
The finger method may also be used to select
the appropriate Mouthpiece size (Figure 5).

Attaching the Mouthpiece
Spray water into the Mouthpiece Sleeve
(Figure 6). Insert Control Head into the

Mouthpiece Sleeve until Locking Barbs engage

(Figure 7).

Figure 6. Spraying Mouthpiece Sleeve

Flexible Isthmus

Locking Barb
Openings

W NI ONINIAO TVSIONINILNI

Cheek Shield

Tongue Retractor

=
Vacuum
Channels
2
o\é— Integrated
4 Bite Block

Mouthpiece Sleeve

Figure 4. Mouthpiece

Pediatric / Extra Small
One Finger (< 30 mm)

Small
Two Fingers (30 mm)

Medium / Medium DV
Three Fingers (30-45 mm)

Large
Four Fingers (> 45 mm)

Figure 5. The Finger Method

Figure 7. Attaching Mouthpiece



Placing the Mouthpiece

Prior to placing the Mouthpiece within the
patient’s oral cavity, moisten the Mouthpiece
and the patient’s lips.

Step 1

Hold the sides of the Control Head with
your index finger and thumb. With your
other hand, fold the Cheek Shield onto the
Tongue Retractor. Gently slide the folded
mouthpiece into the buccal vestibule on
the side to receive treatment. Angle the
mouthpiece to allow the lower edge of
the Tongue Retractor to move along the
buccal edge of the teeth.

Step 2

Move the bite block onto the occlusal
surface of the teeth, just distal to the
mandibular cuspid. Instruct the patient to
“rest gently”on the bite block to secure.

Step 3

Place the Cheek Shield into the buccal
vestibule. Move the Isthmus onto the
retromolar pad behind the maxillary tuberosity.
Adjust the Tongue Retractor in the lingual
vestibule as needed. Move the bite block
distally to provide more vertical working room.

™ 7 1
() 3 Step 1
&) g
Qe Uz
Koo
\ &
& : Step 2

Step 3

Figure 8,9, & 10. Mouthpiece Placement



Disassembly of the Control Head

Step 1

Holding the head of the vacuum hose, pull
to remove the Control Head. Do not bend.
When Isovac is removed, the Suction Line
Plug (PN: PIL0O206) can be used to plug the
suction hose.

Step 2

Remove the Vacuum Levers by rotating
the levers to “off” position and keep
pushing gently until each lever pops out,
or gently pry them out (Figure 11).

Step 3

Separate the upper and lower halves of
the Control Head by pulling the two halves
apart from the hinges.

«\ Control
Control c\ Head
Head

Lower\ (‘M

O-rings

Levers

Ny,
"0 L4 Vet

Figure 11.Isovac Dental Isolation
Adapter Components

Cleaning and Sterilization

Cleaning and Sterilization

of the Control Head

All components of the Isovac can be
sterilized in an autoclave. Zyris
recommends sterilization between
each patient.

Remove biomatter and other debris from
the suction channels using the provided
Double End Tube Brush with a neutral pH
(6.5-7.5) enzymatic cleaning solution.

After cleaning, rinse with tap water, dry,
and place components in an autoclave
pouch to be sterilized in a steam
autoclave. Use validated sterilization
cycles (Table 4).

Validated Sterilization Cycles

Min. Exposure Min. Drying

Cycle Temperature  Time Time

Standard  132°C/ 270 °F 15min 15 min
Prevacuum 132 °C/270 °F 4 min 20 min
Prevacuum 134°C/273°F 3 min 20 min

Table 4.Validated Sterilization Cycles

11
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Maintenance

Control Head

After sterilization, lubricate the Vacuum
Lever O-rings with the provided Dow 111
O-ring lubricant. Check the inside of the
Lever for L (Left) and R (Right) for correct
placement (Figure 12).

Apply O-ring
Lubricant

(P/N: AILOZZl)\

Right Lever

Figure 12.Vacuum Lever to Lubricate

Apply O-ring ¥
Lubricant
(P/N: AIL0221) ~SU

Figure 13. Retainer Ring to Lubricate

Reporting Issues

The user and/or patient should report any
suspected serious incident related to the

device by informing the manufacturer and
the competent authority of the member
state in which the serious incident
occurred.

Warnings

ARATT®

@ WARNING: Mouthpieces are single use
only. Reuse can result in the transmission
of infectious pathogens. Mouthpieces
must be discarded after use. Mouthpieces
cannot be safely sterilized after use.

®WARNING: Do not use if the individual
Mouthpiece package has been previously
damaged or opened. Non-sterile
Mouthpieces are individually packaged in
polyethylene bags.

/N WARNING: Be sure to use established
protocols and patient monitoring when
using the Mouthpiece in conjunction with
sedation dentistry. Patient management
by a certified anesthesiologist is strongly
recommended.

Precautions

/N CAUTION: When performing dental
procedures requiring high levels of blood
evacuation, it is recommended that the
Mouthpiece be intermittently flushed with
water to prevent coagulation in the
Mouthpiece to avoid loss of suction.

/N CAUTION: Do not autoclave the

Control Head at temperatures above
135 °C; higher temperatures could



damage components and void your
product warranty.

N\ CAUTION: Failure to maintain properly
lubricated O-rings can result in damage
to the Isovac that is not covered by
product warranty.

N\ CAUTION: With regular use, cleaning,
and maintenance, the device is designed
to last for years. Check the device for wear
prior to use to make sure that it is
adequate for use.

/N CAUTION: Dispose of the system
components in accordance with federal,
state, and local laws.

Limited 1-Year Warranty

Zyris warrants this product to be free from
defects in material and workmanship
for a period of one year from the date

of original purchase. If the product
exhibits such a defect, Zyris will, at its
option, repair or replace it without costs
for parts and labor. The product must
be returned by the customer to Zyris in
accordance with current Return Material
Authorization procedures. Proof of date
of original purchase may be required.
This warranty does not cover finishes or
normal wear, nor does it cover damage
resulting from accident, misuse, dirt,
tampering, unreasonable use, failure

to provide reasonable and necessary
maintenance, service performed or
attempted by unauthorized individuals
or service agencies, or devices that have

been otherwise modified. All implied
warranties, including any implied warranty
or merchantability or fitness for any
particular purpose, are limited in duration
to one year from the date of receipt of

the product. In no event will Zyris be
responsible for consequential damages
resulting from the use of this product.

Instructions for Use may also be found at:
https://zyris/intl_ifu

Guide to Symbols
A\
Catalog number  Non-sterile Caution
Date of Do not Do not use
manufacture re-use if package is
damaged
ol 1"
D}] 15°
Consult Manufacturer Storage
Instructions Conditions
for Use
| ec |ree] | o | rer ]
Medical European Swiss Authorized
Device Authorized Representative
Representative
Importer

13
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Popis prostiedku

Dentalni izolacni adaptér Isovac®

ANTE &

EIVO101 EIVO102

EVO107

EIVO108

Tento systém je urcen pro pouziti s koncovkami vyvinutymi
spolecnosti Zyris, Inc. Koncovky jsou k dispozici v Siroké skale velikostf

pro Uc¢innou izolaci.

Kazdy dentdlnf izolacni adaptér Isovac se skladé z jedné hlavni

komponenty: Ovladaci hlavice

Ovladaci hlavice

PIVO101

Ovlddaci hlavice je osazena
dvéma packami k regulaci sanf,
pravou (kat. ¢. 20-0405) a levou
(kat. ¢.: 20-0406), kterymi se
upravuje sani v horni a dolnf
Casti koncovky.

Zatka odsavaci hadice
PIL0206

Souprava pro Gdrzbu
tésnicich krouzkd
AIL0226

Kartac na hadice se dvéma
koncovkami

AIL0225

Sada pacek

PIVO102

Dodava se zvlast

Lubrikant na koncovky

AIL0202
Dodava se zvlast

Pripojky hadice
AIL0227
AILO231
AIL0232
AlL0233

Dodava se zvlast

U nékterych kiesel bude nutné

k namontovéni adaptéru Isovac

k odsavacimu ventilu nebo hadici
odsavace slin pouzit pripojku hadice.

AlL0234
AILO235
AlL0236



Koncovky
(Dodavaji se zvlast)

REF| CILO501 détska

REF] CIL1101 extra mald

CILO60T malad

CILO701 stredni

REF] CIL08O1 stifedni do hlubokého
vestibula

REF CIL0901 velka

Koncovky jsou pouze pro jedno pouzitf
a dodavaji se v riznych velikostech.
Koncovky jsou z mékkého, poddajného
polymeru a nevyrabéji se z latexu
prirodniho kauc¢uku. Neobsahuji ftalaty
ani BPA.

Urcené pouziti

Isovac je dentdIni izola¢ni adaptér pro
klinické pouziti zubnimi lékari. Adaptér je
zkonstruovan k izolaci dvou kvadrantd
zéroven a soucasné k zajisténi retrakce
jazyka a tvére a kontinudliniho odsavani.
Retrakce a kontinudIni odsavani jsou
dulezité funkce, které zajistuji pozadované
prostfedi v Ustech, snizuji kontaminaci,
zlepsuji pevnost adhezivnich vazeb

a zaroven chrani dychaci cesty a mekké
tkané.

Kontraindikace

Nejsou znamé zadné kontraindikace.
Koncovky nepouZivejte, dokud se
neseznamite s tim, jak vybrat jejich
spravnou velikost pro kazdého pacienta.
Nepouzivejte, pokud se vdm koncovku
nepodaff spravné umistit.

Nezadouci Gcinky

Pouzitl koncovky nespravné umisténé

v Ustni dutiné mize u precitlivélych
pacientt vyvolat faryngealni reflex
(laryngedlni spazmus).

Stav pri dodani

Isovac

DentdlIni izola¢ni adaptér Isovac obsahuje:
ovladaci hlavici, zatku odséavaci hadice,
karta¢ na hadice se dvéma koncovkami,
soupravu pro udrzbu tésnicich krouzkd
andvod k pouziti.

Koncovky

Koncovky (dodéavané zvl&st) se dodavaji
v krabicich k praktickému pouziti v ordinaci.
Kazda koncovka je samostatné balena.



Instalace

Pripojeni bez konektoru

Isovac je zkonstruovan k snadnému
pfipojeni ke stavajicimu odsdvacimu
ventilu nebo odsavaci slin ve vétsiné
zubnich ordinaci. Pfi pfipojeni nejprve
odpojte odsavaci ventil nebo odsavac slin
ze zakonceni od¢erpévaci hadice. Isovac

potom pfipojte pfimo k zakonceni hadice.

Zatlacte pevné na misto (obr. 1).

Krok 2
Pripojte Isovac pfimo
k zakonceni

Krok 1

Odpojte odsavaci

ventil nebo ! d

odsavac slin

O

Zakonceni

]

Odcerpévaci
hadice

Obr. 1. Pfipojeni bez konektoru

Pripojeni s konektorem

U nékterych dentalnich systémd muze
byt nutné k pfipojeni adaptéru Isovac

k zakonceni odcerpavaci hadice pouzit
konektor (dodavany zvIast). Pri pripojent
nejprve odpojte odsédvaci ventil nebo
odsavac slin ze zakonceni odcerpavaci
hadice. Potom k zakoncenf pfipojte
konektor. Isovac potom pripojte ke
konektoru. Zatlacte pevné na misto (obr. 2).

Pro vybér spravného konektoru identifikujte
typ pripojeni pro vas dentélni systém
(tab. 1). Pokud vas typ pfipojeni nenf
uveden, obratte se na svého zastupce
oddélenti sluzeb zakaznikim.

Krok 3
Pripojte Isovac
ke konektoru

Krok 1

Odpojte odsavaci Krok 2

ventil nebo - Pripojte konektor
odsavac slin k zakonceni

F N

Zakonceni

]

Odcerpévaci
hadice

Obr. 2. Pfipojenti s konektorem



Typ konektoru: | A-dec Typ Pelton & Sirona Heka X0 Gare Anthos, Castellini,
(rane Finndent, Kavo,

OMS, Planmeca,
Stern Weber

Konektor:

Kat. ¢.: REF AIL0227 | RE AILO231 REF AIL0233 | REFAILO234 | REHAIL0235 | REFAILO236

Misto Odsdvaci ventil Odsdvacf ventil Odsavac slin Odsavac slin Odsavac slin Odsavac slin

pripojeni:

Tab. 1. Typy pfipojeni a konektory

17
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PFimé pfipojeni k ovladacim hlavicim odséavacich ventild / odsavacu slin

Pokud chcete adaptér Isovac pfipojit pfimo k ovlddacim hlavicim odsavacich ventilt /
odsavacd slin, pouzijte 1Tmm konektor (dodéva se zvlast) (tab. 2). Nejprve odpojte odsavaci
hubici od ovlddaci hlavice. Potom k ovlddaci hlavici pfipojte 11mm konektor Isovac potom
pripojte k 1Tmm konektoru. Zatlacte pevné na misto (obr. 3).

Konektor: Typ konektoru:

r 11mm konektor

Kat.c.: Misto pfipojeni:
AlL0232 Ovladact hlavice odsdvaciho

ventilu / odsavace slin

Tab. 2. 11mm konektor.

D Krok 3
7 Phipojte Isovac
ke konektoru

m

‘ L 4
Krok 1 U
Odpojte odsa’vaciT I<(r}ok} 2
hubici od ovladaci Pfipojte 11mm

konektor

hlavice k ovladaci hlavici

Ovladaci hlavice
odsavaciho
ventilu /
odsavace slin

Odeerpavaci
hadice

Obr. 3. PFimé pfipojent k ovlddacim hlavicim
odsavacich ventilti / odsavact slin

Pouzivani

Pouzivani dvoupackové regulace sani
Dvéma péckami k regulaci sani se
upravuje intenzita v hornim a dolnim
kvadrantu. Pozadovanou intenzitu sanf
pro kazdy kvadrant nastavte natocenim
levé a pravé packy. Pokud chcete sani
vypnout, natocte packy zcela dold.



Vybér koncovky

Pro vybér spravné velikosti koncovky zméfte
mezeru mezi fezaky pacienta. Pokud je na
hranici mezi dvéma velikostmi, vyberte mensi
velikost.

Pribliznd mezera

Velikost koncovky mezi fezaky
Pediatrickd (PED) <30mm
Extra mald (XSM) <30mm
Mald (SML) 30mm

Stiedni (MED) 30—-45mm

Stiedné hluboké vestibulum (MDV) 30-45mm
Velkd (LRG) >45mm
Tab. 3. Velikosti koncovek

Méfeni pomoci prstd

K vybéru odpovidajici velikosti koncovky
Ize pouzit metodu méfeni pomoci prst
(obr. 5).

Pripojeni koncovky

Nastfikejte vodu do trubice koncovky
(obr. 6). Vlozte ovladaci hlavici do trubice
koncovky tak, aby se aktivovaly aretacni
vystupky (obr. 7).

Otvory pro
aretacni vystupky

WW A ANYZ3Y 1Z3W VHIZIW

Poddajna sije

Kryt tvére
— Odsévaci
kanaly
Retraktor jazyka
B |82 .
B _~— Integrovany

skusovy blok

Trubice koncovky

Obr. 4. Koncovka

Pediatricka / extra mala
Jeden prst (< 30 mm)

Mala
Dva prsty (30 mm)

Stfedni / stfedné hluboké
vestibulum
Tri prsty (30-45 mm)

Velka
Ctyfi prsty (> 45 mm)

Obr. 5. Méfeni pomoci prstd

Obr. 6. Postfikovani trubice koncovky
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Obr. 7. Pfipojeni koncovky

Umisténi koncovky

Koncovku pred umisténim do Ustni dutiny
pacienta navlhcete. Navlhcete také rty
pacienta.

Krok 1

Drzte ovladaci hlavici ze stran mezi
ukazovakem a palcem. Druhou rukou
prelozte kryt tvére na retraktor jazyka.
Slozenou koncovku setrné zasunte do
tvafové ¢asti vestibula na strané Ust,
kterou chcete osetfovat. Naklonte
koncovku tak, aby se dolni hrana retraktoru
jazyka mohla pohybovat podél bukalni
hrany zubd.

Krok 2

Presunte skusovy blok na okluzni plochu
zubd, tésné distalné od spicéku dolnf
Celisti. Pozadejte pacienta, aby,Setrnym
spocinutim” skusovy blok zajistil v této
poloze.

Krok 3

Vlozte kryt tvare do tvarové casti vestibula.
Nasunte siji k dasni za poslednf stolickou
za vyklenuti zadni stény horni Celisti. Podle
potieby upravte polohu retraktoru jazyka

v jazykové &asti vestibula. Posunutim
skusového bloku distalné ziskate vertikalné
vétsi pracovni prostor.

-
g 2 / Krok 1
@ 5
Qe Uy
Koo
e
=) : Krok 2
}
& ¥

Krok 3

Obr. 8,9 a 10. Umisténi koncovky



Demontaz ovlddaci hlavice

Krok 1

Drzte hlavici odsavaci hadice a zatazenim
sejméte ovlddaci hlavici. Neohybejte.

Po odstranéni adaptéru Isovac Ize zatkou

odsavaci hadice (kat. ¢.: PIL0206) odsavaci
hadici uzavfit.

Krok 2

Vyjméte packy otocenim do vypnuté
polohy a naslednym Setrnym tlacenim
dale, aby se uvolnily, pfipadné je mizete
opatrné vypacit (obr. 11).

Krok 3

Oddélte horni a dolni polovinu ovlddaci
hlavice roztazenim v misté kloubového
spojent.

Dolni ¢ast
ovladaci w __ Horni ¢ast
hlavice W\ ovladaci hlavice

(2

Tésnici krouzky

Packy k regulaci
sani

Obr. 11. Komponenty dentalniho
izola¢niho adaptéru Isovac

Cisténi a sterilizace

Cisténi a sterilizace ovladaci hlavice
Vsechny komponenty adaptéru Isovac Ize
sterilizovat v autoklévu. Spole¢nost Zyris
doporucuje provédét sterilizaci mezi
jednotlivymi pacienty.

Pomoci dodavaného kartace na hadice
se dvéma koncovkami a enzymatického
¢isticiho roztoku s neutralnim pH (6,5-7,5)
odstrante z odsavacich kanald biologicky
material a dalsi necistoty.

Po vycisténi komponenty oplachnéte
vodou z vodovodu, osuste a vlozZte do
autoklavového sacku ke sterilizaci v parnim
autoklavu. Pouzivejte validované sterilizacni
cykly (tab. 4).

Validované sterilizacni cykly

Min. doba Min. doba

Cyklus Teplota expozice suseni
Standardni 132°C/ 270°F 15 min. 15 min.
Sodstranénim  132°C/270°F 4min. 20 min.
vzduchu

(predvakuum)

Sodstranénim  134°C/ 273 °F 3min. 20 min.
vzduchu

(predvakuum)

Tab. 4. Validované steriliza¢ni cykly
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Udrzba

Ovladaci hlavice

Po sterilizaci na tésnici krouzky pacek

k regulaci sdni naneste dodané mazivo na
tésnici krouzky Dow 111. Ovérte spravné
umisténi pacek podle pismenek L (levd)

a R (pravd) na packach (obr. 12).

Naneste mazivo
na tésnici
krouzky

(kat. &: AILO221) s

[ R [ Pravapscia |

Obr. 12. Pa¢ka k regulaci sanf k promazani

Naneste mazivo
na tésnici
krouzky
(kat. ¢.: AILO221)

Obr. 13. Zadrzovaci krouzek k promazani

Ohlasovani problému

Pripadné zavazné nezadouci prihody

v souvislosti s prostfedkem ohlaste
vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, ve kterém k dané prihodé doslo.

Varovani

AQATT®

® VAROVANI: Koncovky jsou pouze pro
jedno pouziti. Opakované pouziti mize
mit za nasledek prenos infekcnich
patogent. Koncovky je po pouZiti nutné
zlikvidovat. Pouzité koncovky nelze
bezpelné sterilizovat.

® VAROVANI: Nepouzivejte, pokud je
obal jednotlivé koncovky poskozeny nebo
otevreny. Nesterilni koncovky jsou jednotlivé
zabalené v polyethylenovych séccich.

/N VAROVANI: Pii pouzivani koncovky
u stomatologickych vykont s hlubokou
sedaci dodrzujte zavedené protokoly

a monitorovani pacienta. Dlrazné
doporucujeme pacienta svéfit do péce
certifikovaného anesteziologa.

Bezpecnostni opatreni

/N\POZOR: Pri provadéni stomatologickych
zékrokd vyzadujicich vysokou miru
evakuace krve se doporucuje koncovku
obcas propladchnout vodou, aby se
zabrénilo srazeni krve v koncovce

a nedochdzelo ke ztraté sani.



/N POZOR: Ovladaci hlavici nesterilizujte
v autoklavu pfi teplotach vyssich nez
135 °C; vyssi teploty mohou poskodit
soucasti a zrusit platnost zaruky na
vyrobek.

A\ POZOR: Pokud nezajistite fadné
promazavani tésnicich krouzkd, maze
dojit k poskozeni systému Isovac, na které
se nevztahuje zaruka na vyrobek.

A\ POZOR: Pfi pravidelném pouzivani,
¢isténi a udrzbé je systém zkonstruovan

k mnoholetému pouzivani. Pfed pouzitim
zkontrolujte zpUsobilost systému k pouziti.

/N POZOR: Soucasti systému likvidujte
podle mistnich pravnich predpisd.

Omezena zaruka na 1 rok

Spole¢nost Zyris zaruCuje, Ze tento vyrobek
bude bez vad materidlu a zpracovani po
dobu jednoho roku od data plvodniho
zakoupen. Pokud vyrobek takovou

vadu vykaze, spolecnost Zyris ho podle
svého uvazeni opravi nebo vymenf

bez vyuctovani nakladt na dily a praci.
Zakaznik musi vyrobek vratit spole¢nosti
Zyris v souladu s platnymi reklamacnimi
postupy. Mize byt vyzadovan doklad

o datu plvodniho zakoupen. Tato zaruka
se nevztahuje na povrchové Upravy
nebo na bézné opotfebeni, nepokryva
poskozeni vzniklé v dtsledku nehody,
nespravného pouziti, znecistént,
nedovolené manipulace, nepfiméreného

pouzivani, neprovedeni pfimérené

a nezbytné udrzby, servisu provedeného
neopravnénymi osobami nebo servisnimi
spole¢nostmi nebo pokusu o jeho
provedeni a neplati ani na systémy,

které byly modifikovany jakymkoli jinym
zpUsobem. Viechny predpokladané
zéaruky, vcetné jakékoli predpokladané
zaruky prodejnosti nebo vhodnosti

pro urcity Ucel, se omezuji na dobu
jednoho roku od data prevzeti vyrobku.
Spolec¢nost Zyris v zadném pripadé nenese
odpovédnost za néasledné skody vzniklé

v dlsledku pouZivanf tohoto vyrobku.

Névod k pouZiti naleznete také na adrese:
https://zyris/intl_ifu
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Legenda znacek

REF A

Katalogové Nesterilni Pozor
cislo

ol ® @

Datumvyroby  Nepouzivat  NepouZivat,

opétovné jestlize
je baleni
poskozeno
™ o
D}'] 15°¢C
Ctéte navod Vyrobce Skladovaci
k pouziti podminky
IECIREPI ICHIREPI
Zdravotnicky Zplno- Zplno-
prostfedek mocnény mocnény
zastupce pro zastupce
Evropu pro
Svycarsko

®

Dovozce
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Enhedsbeskrivelse

Isovac®-tandisolationsadapter

A\ TH

EIVO101 EIVO102

EVO107

EIVO108

Dette system er beregnet til brug sammen med mundstykker,
der fremistilles af Zyris, Inc. Disse mundstykker fas i mange forskellige
starrelser og giver effektiv isolation.

Hver Isovac-tandisolationsadapter bestar af en hovedkomponent:

Kontrolhoved

Kontrolhoved

PIVO101

Kontrolhovedet indeholder
to vakuumhandtag, et hgjre
(delnr.: 20-0405) og et venstre
(delnr.: 20-0406) til justering
af suget i de ovre og nedre
omrader af mundstykket.

Stik til sugeledning
PILO206

O-ring-vedligeholdelsessat
AlL0226

Rorberste med dobbeltende
AIL0225

Handtagsseet
PIVO102
Seelges separat

Smoremiddel til mundstykke
AlL0202
Saelges separat

Slangekonnektorer
AILO227 AlL0234
AlL0235

AILO236

REF]
[ReF] AILO233
Seelges separat

Nogle stole kan kraeve en
slangekonnektor til installering af
Isovac pa HVE- (High Volume
Evacuation) ventilen eller
spytsugeslangen.



Mundstykker
(Seelges separat)

REFl CILO501 Paediatrisk
ReFl CIL1101 Ekstra lille
ReF] CILO601 Lille
CIL0O701 Medium

ReFl CILO8OT Medium DV
ReF] CILO901 Stor

Mundstykker er kun til engangsbrug og
fas i forskellige starrelser. Mundstykkerne
er fremstillet af en blad, fleksibel polymer
og er ikke fremstillet af naturligt
gummilatex. De indeholder ikke ftalater
eller BPAer.

Anvendelsesformal

Isovac er en tandisolationsadapter til
klinisk anvendelse af tandleeger.
Adapteren er designet til at isolere to
kvadranter pa én gang og samtidig serge
for tunge- og kindtilbagetraekning samt
kontinuerlig sugning. Tilbagetraekningen
og den kontinuerlige sugning er vigtige
funktioner, som giver kontrol over det
orale miljg, reducerer kontamineringen
og forbedrer bindingsstyrken, idet
luftvejene og det blade vaev beskyttes.

Kontraindikationer

Ingen kendte kontraindikationer. Ma ikke
bruges uden at gennemga, hvordan den
rigtige mundstykkestarrelse udveelges

til hver patient. M& ikke anvendes, hvis
mundstykket ikke kan placeres korrekt.
Bivirkninger

Brug af mundstykket kan udlgse en
sveelgrefleks (laryngospasme) hos meget

falsomme patienter, eller hvis det ikke
placeres korrekt i mundhulen.

Levering
Isovac

Isovac-tandisolationsadapteren indeholder:

Kontrolhoved, stik til sugeledning,
rerberste med dobbeltende, O-ring-

vedligeholdelsessaet samt brugsanvisning.

Mundstykker

Mundstykker (szelges separat) leveres
i praktiske kasser til klinikbrug. Hvert
mundstykke er pakket enkeltvist.
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Installation

Installeret uden en konnektor

Isovac er designet til let installation pa
en eksisterende HVE- (High Volume
Evacuation) ventil eller spytsug pa de
fleste tandlaegeklinikker. Installationen
foretages ved at afmontere HVE-ventilen
eller spytsuget fra endestykket af
sugeslangen. Seet derefter Isovac direkte
pa endestykket. Tryk det fast pa plads

(Figur 1).

Trin 2
Tilslut Isovac direkte
til endestykket

Trin 1

Frakobl HVE-ventil

-
eller spytsug

O~ O

Endestykke

]

Sugeslange

Figur 1. Tilslutning uden en konnektor
28

Trin 1
Frakobl HVE-ventil
-

eller spytsug

Tilslutning med en konnektor

I nogle tandlaegeklinikker kan en konnektor
(seelges separat) veere n@dvendig til
fastgering af Isovac til endestykket af
sugeslangen. Installationen foretages ved
at afmontere HVE-ventilen eller spytsuget
fra endestykket af sugeslangen. Seet
derefter konnektoren i endestykket.
Forbind derefter Isovac til konnektoren.
Tryk det fast pa plads (Figur 2).

Find den korrekte konnektor ved at identi-
ficere forbindelsestypen i din tandlaegeklinik
(Tabel 1). Kontakt din kundeservicere-
praesentant, hvis din forbindelsestype ikke
er vist.

Trin 3
Tilslut Isovac til
konnektoren

4

Trin 2
Tilslut konnektoren

til endestykket

o~ _0

Endestykke

]

Sugeslange

Figur 2. Tilslutning med en konnektor



Anthos,

Forbin- A-dec Type: Pelton | Sirona Heka X0 Care

delsestype: & Crane Castellini,
Finndent,
Kavo, OMS,
Planmeca,
Stern Weber

Konnektor:

Delnummer: | REAIL0227 | RE AILO231 REF AIL0233 | REFIAILO234 | REHAIL0235 | REFAILO236

Sluttes til: HVE HVE Spytsug Spytsug Spytsug Spytsug

Tabel 1. Forbindelsestyper og konnektorer
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Tilslutning direkte til HVE-ventilens/spytssugets kontrolhoveder

For at tilslutte Isovac direkte til HVE-ventilens/spytsugets kontrolhoveder anvendes en
11-mm konnektor (saelges separat) (Tabel 2). Installer ved at afmontere vakuumspidsen fra
kontrolhovedet. Slut derefter 11-mm konnektoren til kontrolhovedet. Slut dernaest Isovac til
11-mm konnektoren. Tryk det fast pa plads (Figur 3).

Konnektor: Forbindelsestype: Delnummer: Sluttes til:
11-mm konnektor AIL0232 HVE-ventilens/spytsugets
| kontrolhoved

Tabel 2. 11-mm konnektor

LT Betjening
ilslut Isovac til
o K konnektoren Sadan bruger du to vakuumhandtag
‘ ‘ To vakuumhandtag justerer sugekraften
4 i bade den gvre og nedre kvadrant.
Trin1 U ) Justering foretages ved at dreje det
Frakobl l 2 venstre og hgjre vakuumhandtag til den

ki ids .
fakontohovedet = = Y fomekiorentil onskede sugekraft for hver kvadrant.
kontrolhovedet A .
Du lukker for sugningen ved at dreje
HVE-ventilens/ handtagene hen til den nederste position.

spytsugets
kontrolhoved

]

Sugeslange

Figur 3. Tilslutning direkte til HVE-ventilens/
spytsugets kontrolhoveder



Valg af mundstykke

For at vaelge et mundstykke i den korrekte
storrelse males patientens interincisale
abning. Hvis resultatet ligger mellem to

starrelser, kan du vaelge den mindste sterrelse.

Omtrentlig
Mundstykkestarrelse interincisal abning
Pediatrisk (PED) <30 mm
Ekstra lille (XSM) <30 mm
Lille (SML) 30 mm
Medium (MED) 30-45 mm

Mediumdybt hulrum (MDV) 30-45 mm
Stor (LRG) >45 mm
Tabel 3. Storrelse pd mundstykker

Fingermetoden

Fingermetoden kan ogsa bruges til at
veelge den rette storrelse pd mundstykket
(Figur 5).

Fastgorelse af mundstykket

Spray vand ind i mundstykkets muffe
(Figur 6). For kontrolhovedet ind

i mundstykkets muffe, indtil modhagerne
gdr iindgreb (Figur 7).

Kindskjold
Fleksibel isthmus Vakuumkanaler
Tungeholder
By \2
Abninger for ©. . Integreret
s bidplade

lasende modhager
Mundstykkets muffe

Figur 4. Mundstykke

Padiatrisk/Ekstra lille
En finger (<30 mm)

Lille
To fingre (30 mm)

Medium/Medium DV
Tre fingre (30-45 mm)

WW | SNINGY TYSIININILNI

Stor
Fire fingre (>45 mm)

Figur 5. Fingermetoden

Figur 6. Spraying af mundstykkets muffe
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Figur 7. Pasaetning af mundstykket

Placering af mundstykket

Inden mundstykket placeres i patientens
mundhule, fugtes mundstykket og
patientens lzeber.

Trin1

Hold om siderne af kontrolhovedet med
din pege- og tommelfinger. Brug den
anden hand til at folde kindskjoldet
omkring tungeholderen. Seet forsigtigt
det foldede mundstykke ind imellem
teender og kind ved siden af for at
modtage behandling. Mundstykket

skal vinkles, s den nederste kant af
tungeholderen kan flyttes langs den kant
af teenderne, der vender ind mod kinden.

Trin 2
Anbring bidpladen pa teendernes

tyggeflader, lige distalt for hjgrneteenderne

i underkaeben. Bed patienten om at lade
teenderne "hvile” pa bidpladen, sa den
holdes fast.

Trin 3

Anbring kindskjoldet imellem taender

og kind. Flyt isthmus til den retromolaere
pude bag ved tuberositas maxillaris. Juster
tungeholderen i hulrummet ved tungen
efter behov. Flyt bidpladen distalt, sa der
dannes mere lodret arbejdsrum.

52
g X / Trin 1
&) %
6° Uy
290
\
A . Trin 2

Trin 3

Figur 8,9 og 10. Placering af mundstykke



Adskillelse af kontrolhovedet

Trin1

Hold pa hovedet af vakuumslangen,
mens kontrolhovedet traekkes af. Ma ikke
bajes. Nar Isovac er flernet, kan sugeled-
ningskonnektoren (delnr.: PIL0O206)
anvendes som stik for sugeslangen.

Trin 2

Fjern vakuumhandtagene ved at dreje
dem til positionen "fra” og skubbe
forsigtigt, indtil hvert handtag kommer
ud, eller ved at lirke dem forsigtigt ud
(Figur 11).

Trin 3

Adskil @vre og nedre halvdel af kontrol-
hovedet ved at treekke de to halvdele fra
hinanden fra haengslerne.

Kontrolhoved -

Kontrolhoved — «\
nederste del c\ — overste del

Vakuumsty-
—————— rehandtag

Figur 11. Isovac-adapterkomponenter
til tandisolation

Rengoring og sterilisering

Rengoring og sterilisering af
kontrolhovedet

Alle komponenter af Isovac kan steriliseres
i en autoklave. Zyris anbefaler sterilisering
mellem hver patient.

Fjern organisk materiale og andet affald
fra sugekanalerne ved hjzelp af den
medfelgende rarberste med dobbeltende
og et enzymatisk renggringsmiddel med
neutral pH-veerdi (6,5-7,5).

Efter rengering skal der skylles med
postevand, og komponenterne skal torres
0g anbringes i en autoklavepose, som
skal steriliseres i en dampautoklave. Brug
godkendte steriliseringscyklusser (Tabel 4).

Godkendte steriliseringscyklusser

Min. Min.
Cyklus Temperatur eksponeringstid torringstid
Standard 132 °C/270 °F 15 min. 15 min.
Praevakuum 132 °C/270 °F 4 min. 20 min.
Preevakuum 134 °C/273 °F 3 min. 20 min.

Tabel 4. Godkendte steriliseringscyklusser
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Vedligeholdelse

Kontrolhoved

Efter sterilisering smares vakuumhandtagets
O-ringe med det leverede smgremiddel
til O-ringe Dow 111. Kontroller indersiden
af handtaget for L (venstre) og R (hajre)
for korrekt placering (Figur 12).

Pafer smering
til o-ring

(delnr.: AILO221) \

Venstre handtag

Figur 12. Vakuumhandtag, der skal smores

-
(N

Pafer smering v
til o-ring H ]
- \

(delnr.: AILO221)

Figur 13. Holdering til smaring
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Indberetning af problemer

Brugeren og/eller patienten skal indberette
formodede alvorlige haendelser relateret
til enheden ved at informere fabrikanten
og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor den alvorlige haendelse
forekom.

Advarsler

AQATT®

@ ADVARSEL: Mundstykker er kun til
engangsbrug. Genanvendelse kan
resultere i overfgrsel af smitsomme
patogener. Mundstykkerne skal kasseres
efter brug. Mundstykkerne kan ikke
steriliseres pa en sikker made efter brug.

® ADVARSEL: Mundstykket ma ikke
bruges, hvis emballagen tidligere er
blevet beskadiget eller dbnet. Ikkesterile
mundstykker er pakket enkeltvist

i polyethylenpose.

/N ADVARSEL: Sarg for at bruge etablerede
protokoller og patientovervagning,

nar mundstykket bruges sammen med
sedation-tandpleje. Patientbehandling af
en certificeret anaestesiolog kan kraftigt
anbefales.



Forholdsregler

/N FORSIGTIG: Nar der udfgres
tandbehandlinger, der kraever et hgjt
niveau af blodudteamning, anbefales

det, at mundstykket ind imellem skylles
med vand for at forhindre koagulation

i mundstykket og undga tab af sugeevne.

/N FORSIGTIG: Kontrolhovedet ma ikke
autoklaveres ved temperaturer over

135 °C. Hojere temperaturer kan beskadige
komponenter og ugyldiggere din garanti
pa produktet.

N\ FORSIGTIG: Manglende vedligeholdelse
af korrekt smarring af O-ringe kan resultere
i beskadigelse af Isovac, der ikke er daekket
af produktgarantien.

/N FORSIGTIG: Med regelmaessig brug,
rengering og vedligeholdelse er enheden
fremstillet til at holde i arevis. Efterse
enheden for slitage for brug for at sikre,
at den er tilfredsstillende til brug.

N\ FORSIGTIG: Bortskaf systemkom-

ponenterne i overensstemmelse med
foderale, statslige og lokale love.

1-arig begranset garanti

Zyris garanterer, at dette produkt er fri

for materiale- og handveerksmaessige
defekter i en periode pa ét ar fra datoen
for det oprindelige kab. Hvis produktet
viser sig at have en sddan mangel, vil Zyris
efter eget valg reparere eller erstatte det
uden omkostninger for reservedele og
arbejdskraft. Produktet skal returneres af
kunden til Zyris i overensstemmelse med
geeldende procedurer for godkendelse

af materialereturnering. Bevis pa dato for
det oprindelige kgb kan vaere pdkraevet.
Denne garanti daekker ikke overflader
eller normal slitage og daekker heller ikke
skader som fglge af uheld, forkert brug,
snavs, manipulation, urimelig anvendelse,
manglende rimelig og ngdvendig
vedligeholdelse, service udfert eller
forsegt udfert af uautoriserede personer
eller serviceagenturer eller enheder,

som pa anden made er blevet aendret.
Alle underforstaede garantier, herunder
enhver underforstaet garanti eller
salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal, er tidsmaessigt begraenset til ét ar
fra datoen for modtagelse af produktet.
Zyris er under ingen omsteendigheder
ansvarlig for felgeskader, der skyldes brug
af dette produkt.

Brugsanvisningen kan ogsé findes pa:
https://zyris/intl_ifu
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Symbolvejledning

REF

Kata-
lognummer

il

Produktions-
dato

(1

Se brugsan-
visningen

Medicinsk
udstyr

®

Importer

A A

Ikkesteril Forsigtig
Ma ikke Ma ikke
genanvendes  anvendes,
hvis embal-
lagen er
beskadiget
/ﬂ, 307
v .
Producent Opbeva-
ringsbe-
tingelser
IECIREPI ICHIREPI
Autoriseret Autoriseret
reprae- reprae-
sentantiEU sentant
i Schweiz
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Produktbeschreibung
Isovac® Zahnmedizinischer Isolierungsadapter

A E]E EIVO101 EIVO102 EIVO107 EIVO108
Dieses System ist flr die Verwendung mit von Zyris, Inc. entwickelten
Mundsticken vorgesehen. Diese Mundstticke werden fir eine
effektive Isolierung in vielen verschiedenen Groien angeboten.

Der Isovac zahnmedizinische Isolierungsadapter besteht aus einer
Hauptkomponente: Steuerkopf

Steuerkopf Mundstiick-Gleitmittel
PIVO101 AIL0202

Der Steuerkopf enthélt zwei Separat erhaltlich

Vakuum-Steuerhebel, einen Schlauchanschliisse
rechten (TN: 20-0405) und AlL0227 AlL0234

einen linken (TN: 20-0406) zum
Regulieren der Absaugung in
den oberen und unteren
Bereichen des Mundstticks.

AILO231 AILO0235
AlL0232 AlL0236
AlL0233

Separat erhéltlich

Saugleitungsstecker Bei manchen dentalen Behand-
PILO206 lungseinheiten kann ein Schlauch-
O-Ring-Pflegekit Qnsclh\ussstUckﬁrfohrfjgrtlich seig, um
e en Isovac am Hochleistungsab-
Bl AILO226 saugventil (HVE-Ventil) bzw. am
Doppelendige Speichelsauger zu befestigen.
Schlauchbiirste

AIL0225

Hebelset

PIVO102
Separat erhdltlich



Mundstiicke
(Separat erhaltlich)

REF CILO501 Kleinkind
ReF] CIL1101 Extra klein
REFl CILO601 Klein
CILO701 Mittel
ReF] CILOBOT Mittel DV
REFl CILO901 Grof3

Die Mundstlcke sind in verschiedenen
GrolBen erhéltliche Einwegartikel. Die
Mundstticke bestehen aus weichem,
flexiblem Polymer und sind nicht mit
Naturlatex hergestellt. Sie enthalten weder
Phthalate noch Bisphenol A.

Verwendungszweck

Isovac ist ein zahnmedizinischer
Isolierungsadapter zur klinischen
Anwendung durch Dentalfachleute.

Der Adapter wurde zur gleichzeitigen
Isolierung zweier Quadranten entwickelt.
Er bietet gleichzeitig eine Zungen- und
Wangenretraktion sowie eine kontinu-
ierliche Absaugung. Retraktion und
kontinuierliche Absaugung sind wichtige
Funktionen zur Kontrolle des oralen
Umfelds. Sie verringern die Kontamination,
verbessern die Haftkraft und schitzen
gleichzeitig die Atemwege und das
Weichgewebe.

Gegenanzeigen

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.
Vor dem Gebrauch missen die Anwei-
sungen zur Auswahl der richtigen
Mundsttckgrole gelesen werden. Nicht
verwenden, wenn das Mundstick nicht
richtig positioniert werden kann.

Nebenwirkungen

Die Verwendung eines Mundstticks kann
bei iberempfindlichen Patienten oder
nicht ordnungsgemaller Positionierung
in der Mundhohle einen Wirgereflex
(Laryngospasmus) hervorrufen.

Lieferform

Isovac

Der Isovac Zahnmedizinische
Isolierungsadapter umfasst: Steuerkopf,
Saugleitungsstecker, doppelendige
Schlauchburste, O-Ring-Pflegekit und
Gebrauchsanweisung.

Mundstiicke

Mundstticke (separat erhaltlich) werden
in praktischen Boxen geliefert. Jedes
Mundsttick ist einzeln verpackt.
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Schritt 1

HVE-Ventil oder
Speichelsauger -

abnehmen

Installation

Befestigung ohne Anschlussstiick
Isovac lasst sich sehr einfach an bestehende
HVE-Ventile oder Speichelsauger in den
meisten zahnarztlichen Behandlungs-
zimmern installieren. Trennen Sie das
HVE-Ventil bzw. den Speichelsauger

vom Schlussstlick des Saugschlauchs.
Befestigen Sie dann den Isovac direkt am
Schlusssttick. Fixieren Sie den Adapter
durch festes Andriicken (Abbildung 1).

Befestigung mit Anschlussstiick

Bei einigen Dentaleinheiten kann ein
Anschlussstiick (separat erhaltlich)
erforderlich sein, um den Isovac am

Schritt 2
Isovac direkt am
Schlussstiick befestigen

)b
O~ 0O

Schlussstiick

]

Saugschlauch

Abbildung 1. Installation ohne Anschlusssttick

Schlusssttick des Saugschlauchs zu
befestigen. Trennen Sie das HVE-Ventil
bzw. den Speichelsauger vom Schlusssttick
des Saugschlauchs. Setzen Sie dann das
Anschlussstlick auf das Schlusssttick des
Saugschlauchs auf. Befestigen Sie dann
den Isovac am Anschlussstlck. Fixieren
Sie den Adapter durch festes Andriicken
(Abbildung 2).

Um das korrekte Anschlussstick zu finden,
stellen Sie fest, welcher Anschlusstyp fur
Ihre Dentaleinheit zutrifft (Tabelle 1).

Falls der Anschlusstyp lhrer Einheit nicht
angefihrt ist, wenden Sie sich bitte an
lhren Kundendienstvertreter.

Schritt 3
Isovac am Anschlussstiick
befestigen

4

Schritt 1 Schritt 2
Anschlussstiick

HVE-Ventil oder
Speichelsauger -

o~__0

Schlussstiick

S

Saugschlauch

am Schlussstiick
befestigen

Abbildung 2. Installation mit Anschlussstick



Anschluss- | A-dec Pelton & Sirona Heka X0 Care Anthos,

typ: Crane Castellini,
Finndent,
Kavo, OMS,
Planmeca,
Stern Weber

Anschluss-

stiick: ‘ 1:

Teile- REA AIL0O227 [REF AILO231 [REF AILO233 REF AILO234 | REAAIL0235 | REFAILO236

nummer:

Anschluss | HVE HVE Speichel- Speichel- Speichel- Speichel-

an: sauger sauger sauger sauger

Tabelle 1. Anschlusstypen und Anschlusssticke
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Befestigung direkt am HVE-Ventil-/Speichelsauger-Steuerkopf

Verwenden Sie das 11-mm-Anschlussstlick, um den Isovac direkt am Steuerkopf fur das
HVE-Ventil/den Speichelsauger (separat erhaltlich) zu befestigen (Tabelle 2). Fir die
Installation ziehen Sie die Saugkanule vom Steuerkopf ab. Befestigen Sie dann das
11-mm-Anschlussstiick am Steuerkopf. Befestigen Sie dann den Isovac am 11-mm-
Anschlusssttick. Fixieren Sie den Adapter durch festes Andriicken (Abbildung 3).

Anschlussstiick: Anschlusstyp: Teilenummer: Anschluss an:
11-mm-Anschlussstick AlL0232 HVE-Ventil-/Speichelsauger-
| Steuerkopf

Tabelle 2. 11-mm-Anschlussstiick

Schritt 3 i
Isovac am Anschlussstiick Bedlenung
befestigen -
Verwenden der beiden Vakuum-
Steuerhebel
Schritt 1 L ) Mit den beiden Vakuum-Steuerhebeln
Saugkaniile Schritt 2 . . . o N
Vom Steuerkopf T Tomme wird die Absaugintensitat sowohlim
abiehen N B ot oberen als auch im unteren Quadranten
H\ /H befestigen eingestellt. Drehen Sie den linken und
o . %) rechten Vakuumhebel auf die gewlinschte
s Absaugintensitat fir den jeweiligen
Steverkopf Quadranten. Zum Abschalten der

Absaugfunktion drehen Sie die Hebel
\ / ganz nach unten.

Saugschlauch

Abbildung 3. Installation direkt am
HVE-Ventil-/Speichelsauger-Steuerkopf



Auswahl des Mundstiicks

Fur die Auswahl der richtigen Mundstlckgro3e
wird die interinzisale Offnung des Patienten
gemessen. Bei Zwischengréfen kann die
kleinere GroRe gewahlt werden.

MundstiickgroBe Ungefahre interinzisale
Offnung

Kleinkind (PED) <30 mm

Extra klein (XSM) <30mm

Klein (SML) 30 mm

Mittel (MED) 30-45 mm

Mittel, tiefer Vorhof (MDV) ~ 30-45 mm
GroB (LRG) > 45 mm
Tabelle 3. MundstuickgroRen

Die Fingermethode

Fur die Auswahl der geeigneten
Mundstickgrol3e kann auch die
Fingermethode verwendet werden
(Abbildung 5).

Anbringen des Mundstiicks
Sprihen Sie Wasser in die Mundstick-
Hulle (Abbildung 6). Fiihren Sie den
Steuerkopf in die Mundstlck-Hdlle ein,
bis die Verriegelungshaken einrasten
(Abbildung 7).

Wangenschild

Flexibler Isthmus

Vakuumkanéle

Zungenretraktor
E - N Integrierter
Verriege- - Bissblock
lungshaken-
Offnungen Mundstiick-Hiille

Abbildung 4. Mundstuick

Kleinkind/Extra klein
ein Finger (< 30 mm)

Klein
zwei Finger (30 mm)

Mittel/MDV
drei Finger (30-45 mm)

WW NI DNNN44Q ITVSIZNINILNI

GroR
vier Finger (> 45 mm)

Abbildung 5. Die Fingermethode

Abbildung 6. Besprithen der Mundsttick-Hulle
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Abbildung 7. Anbringen des Mundstlcks

Einsetzen des Mundstiicks
Befeuchten Sie vor dem Einsetzen des
Mundstticks in die Mundhohle das

Mundsttick und die Lippen des Patienten.

Schritt 1

Halten Sie die Seiten des Steuerkopfes
mit Ihrem Zeigefinger und Daumen.
Falten Sie mit der anderen Hand den
Wangenschild auf den Zungenretraktor.
Schieben Sie das gefaltete Mundsttick
vorsichtig in den bukkalen Teil des
Vorhofs auf der zu behandelnden Seite.
Richten Sie den Winkel des Mundstuicks
so aus, dass sich der untere Rand des
Zungenretraktors entlang des bukkalen
Randes der Zdhne bewegt.

Schritt 2
Schieben Sie den Bissblock auf die

Okklusionsflachen der Zéhne, unmittelbar

distal der unteren Eckzéhne. Weisen Sie
den Patienten an, die Zéhne vorsichtig
auf den Bissblock zu legen’, um diesen
zu fixieren.

Schritt 3

Platzieren Sie den Wangenschild im bukkalen
Teil des Vorhofs. Schieben Sie den Isthmus
auf das retromolare Polster hinter dem Tuber
maxillaris. Passen Sie den Zungenretraktor
im lingualen Teil des Vorhofs bei Bedarf

an. Schieben Sie den Bissblock in distale
Richtung, um den vertikalen Arbeitsraum zu
vergréfern.

(e
g M / Schritt 1
@ 4
Qe Uz
Koo
A\
&l : Schritt 2
! i
& ¥

Schritt 3

Abbildungen 8, 9 und 10. Positionieren
des Mundstticks



Zerlegen des Steuerkopfes

Schritt 1

Halten Sie den Kopf des Vakuumschlauchs
fest und entfernen Sie den Steuerkopf,
indem Sie daran ziehen. Nicht verbiegen.
Nach Entfernung des Isovac kann der
Saugschlauch mit dem Saugleitungsstecker
(TN: PILO206) verschlossen werden.

Schritt 2

Um die Vakuumhebel zu entfernen,
schieben Sie sie in die Aus-Position und
dricken Sie vorsichtig, bis jeder Hebel
herausspringt, oder hebeln Sie sie
behutsam heraus (Abbildung 11).

Schritt 3

Trennen Sie die obere von der unteren
Hélfte des Steuerkopfes, indem Sie die
beiden Halften an den Scharnieren
auseinanderziehen.

Unterer = ‘ o Oberer
('\ Steuerkopf

Steuerkopf

O-Ringe

Vakuum-
Steuerhebel

Abbildung 11. Komponenten des Isovac
zahnmedizinischen Isolierungsadapters

Reinigung und Sterilisation

Reinigung und Sterilisation des
Steuerkopfes

Alle Isovac-Komponenten konnen in
einem Autoklav sterilisiert werden. Zyris
empfiehlt die Sterilisation nach jedem
Gebrauch.

Entfernen Sie mithilfe der mitgeliefertem
doppelendigen Schlauchbiirste und einer
pH-neutralen (6,5-7,5) enzymatischen
Reinigungslésung biologisches Material
und andere Ablagerungen von den
Saugkanalen.

Spilen Sie die Komponenten nach der
Reinigung mit Leitungswasser ab, lassen
Sie sie trocknen und sterilisieren Sie sie
in einem Autoklavenbeutel in einem
Dampfautoklav. Verwenden Sie validierte
Sterilisationszyklen (Tabelle 4).

Validierte Sterilisationszyklen

Min. Min.

Expositions- Trocken-
Zyklus Temperatur zeit zeit
Standard 132°C/270°F 15 min 15 min
Pravakuum ~ 132°C/270°F 4 min 20 min
Pravakuum 134 °C/273°F 3 min 20 min

Tabelle 4. Validierte Sterilisationszyklen
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Wartung

Steuerkopf
Nach der Sterilisation die O-Ringe
der Vakuumkontrollhebel mit dem
mitgelieferten O-Ring-Schmiermittel
(Dow 111) schmieren. Auf der Innenseite
des Hebels die Anzeige L (Links) bzw.
R (Rechts) prifen, um die Platzierung
des Hebels auf der richtigen Seite zu
gewahrleisten (Abbildung 12).

O-Ring-
Schmiermittel

(TN: AILO221)
auftragen

[ e | vy
Abbildung 12. Zu schmierender
Vakuum-Steuerhebel

(N

O-Ring- \-
Schmiermittel ?
(TN: AIL0221) =

=

Abbildung 13. Zu schmierender Haltering

auftragen

Melden von Problemen

Der Benutzer und/oder Patient muss

alle vermuteten schwerwiegenden
Vorkommnisse im Zusammenhang

mit dem Produkt melden, indem der
Hersteller und die zustandige Behorde
des Mitgliedstaats, in dem sich das
schwerwiegende Vorkommnis ereignete,
informiert werden.

Warnhinweise

AQATT®

@ WARNHINWEIS: Die Mundsttcke sind
ausschlieflich fur den Einmalgebrauch
vorgesehen. Eine Wiederverwendung
kann zur Ubertragung von Krankheits-
erregern fiihren. Die Mundsticke missen
nach Gebrauch entsorgt werden.
Mundsticke kdnnen nach Gebrauch
nicht sicher sterilisiert werden.

® WARNHINWEIS: Verwenden Sie keine
Mundstticke, wenn die Verpackung
beschadigt oder bereits geodffnet ist.
Unsterile Mundstlcke sind einzeln in
Polyethylenbeuteln verpackt.

/N WARNHINWEIS: Bei der Verwendung
des Mundsttcks in Kombination mit
zahnmedizinischer Sedierung missen
etablierte Protokolle angewendet und
der Patient entsprechend Gberwacht
werden. Das Patientenmanagement
durch einen approbierten Andsthesisten
wird dringend empfohlen.



Sicherheitshinweise

A\ VORSICHTSHINWEIS: Wenn bei
zahnmedizinischen Verfahren groBere
Mengen Blut abgesaugt werden mussen,
wird ein Zwischenspulen des Mundstiicks
mit Wasser empfohlen, um eine
Blutgerinnung im Mundsttck zu
verhindern. Andernfalls kann die
Absaugung beeintrachtigt werden.

N\ VORSICHTSHINWEIS: Den Steuerkopf
nicht bei Temperaturen tber 135 °C
autoklavieren; hdhere Temperaturen
konnen zu Schaden an den Komponenten
und zum Erléschen der Garantie fiihren.

/N VORSICHTSHINWEIS: Ein unzurei-
chendes Schmieren der O-Ringe kann zu
Schaden am Isovac fiihren, die nicht von
der Produktgarantie abgedeckt sind.

/N\ VORSICHTSHINWEIS: Bei regelmé-
RBigem Gebrauch, regelméaRiger Reinigung
und Wartung ist das Gerat auf langjahrige
Haltbarkeit ausgelegt. Uberpriifen Sie
das Geréat vor Gebrauch auf Verschleils,
um sicherzustellen, dass es fur den
Gebrauch geeignet ist.

/N VORSICHTSHINWEIS: Entsorgen Sie
die Systemkomponenten in Uberein-
stimmung mit Bundes-, bundesstaatlichen
und ortlichen Gesetzen.

Auf ein (1) Jahr beschrankte
Garantie

Zyris garantiert fUr dieses Produkt Freiheit
von Material- und Verarbeitungsfehlern
fur 1 Jahr ab Kaufdatum. Wenn das Produkt
einen entsprechenden Fehler aufweist,
wird es von Zyris nach eigenem Ermessen
repariert oder ersetzt, ohne dass Kosten
fur Teile und Arbeit in Rechnung gestellt
werden. Der Kunde muss das Produkt
entsprechend den geltenden Material-
ricksendegenehmigungsverfahren an
Zyris zurlicksenden. Ein Nachweis des
Kaufdatums kann erforderlich sein. Diese
Garantie gilt nicht fir Beschichtungen oder
normale Abnutzung, fir Schaden, die durch
Unfall, Missbrauch, Verschmutzung,
Manipulation, unsachgemal3en Gebrauch,
Unterlassung angemessener und
notwendiger Wartung, den Service durch
unbefugte Personen oder Service-
Agenturen verursacht oder Gerate,

die anderweitig modifiziert wurden.

Alle stillschweigenden Garantien,
einschliel3lich der stillschweigenden
Gewahrleistung oder Marktgangigkeit
oder Eignung fur einen bestimmten
Zweck, sind auf eine Dauer von einem
Jahr ab dem Datum des Eingangs des
Produktes begrenzt. In keinem Fall ist
Zyris fur aus der Verwendung dieses
Produkts entstehende Folgeschaden
verantwortlich.

Die Gebrauchsanweisung steht auch

unter: https://zyris/intl_ifu .
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Erklarung der Symbole

R A A

Bestellnummer Unsteril Vorsicht

e ®

Herstellungs- Nicht Inhalt bei
datum wiederver-  beschadigter
wenden Verpackung
nicht
verwenden

[:E] “ . /ﬂ, 30¢

Gebrauchs- Hersteller  Lagerungsbe-
anweisung dingungen
beachten
IECIREPI ICHIREPI
Medizin- EU-Bevoll- Schweizer
produkt mdchtigter Bevoll-
maéchtigter

®

Importeur
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Meptypagr GUCKEVNG

Npocappoyéag odovTikr¢ amopovwong Isovac®

EIVO101 EIVO102 EVO107 EIVO108

To cvoTnua autod MPoopIleTal yia XPrion He Ta OTopaTiKd e6apTrpata
TIOU éxel avarTtugeL n Zyris, Inc. Autd ta otopatika eéaptrjpata dlatiBevtal
OE LA HEYAAN TTOIKIAIQ LEYEDWV, YIa ATTOTEAECUATIKY ATTOUOVWON.
Kabe mpooappoyéag oSovTikn¢ amopdvwonc Isovac amoteheital amd
éva Baciko e€dptnua: Kepahr eAéyyou

ANTE &

Kegpaln ehéyxou

PIVO101

H kepahr eréyyou mephapBavel
S0 poxAoPpayioveg
avappoenaong, évav Se€lo

(A/E: 20-0405) kat évav aploTepd
(A/E: 20-0406), yia Tn puBuion
™G avappoPnong oTo ENavw
KAl KATW UEPOG TOU OTOUATIKOU
€€apTAATOG.

Buopa ypappng
avappéenong

PILO206

Kit ouvtripnong

CTEYAVWTIKWV SAKTUAiwvV
AlL0226

Kuhivépikn Bovptoa

8vo akpwv
AIL0225

ZeT poxhofpaxiovwv
PIVO102
NwAeitat xwplotd

AUTavTIKO oTOHATIKOU E§APTHHATOG
AlL0202
MNwAeftal ywplota

TOvdeopol EUKAUTTOU CWARvVa
AlIL0227 AIL0234
AILO231 AIL0235
AIL0232 AIL0236
AIL0233

MNwhovvTal xwploTtd

Oplopéveg €6pe¢ umopei va
xpetdlovtal CUVEECHO EVKAUTTOU
OWAVA YIa TNV EYKATAOTACN TOU
Isovac otn BaABida ekkévwong
peyahou oykou (HVE) ry otov
€UKAUMTO OWArVA TNG oleAavTAIac.




ITopatika e§aptipata
(MwAouvtal xwpeloTad)

ReF CILOS0T MNawdlatpikd
ReFl CILT107 MoAU pikpd
REF] CILO601 Mikpo
CIL0701 Meoaio

REF] CILO8O1 Meoaio DV
ReF CIL090T Meydho

Ta otopatikd e€aptruata mpoopifovral
yla pia povo xprion kat dlatiBevtal og
S1dpopa PeyEdn. Ta oTopaTika e€apTrpata
efval kKataokeuaopéva and Palaxo,
EUKAUTTO TIOAUHEREC Kall Sev KaTaokeudlovTal
and NTe€ amod GUOIKS KAOUTGOUK. Agv
TEPIEXOUV POANKOUC E0TEPEC OUTE BPA.

Xpnon yta tnv omoia npoopiletal
To Isovac eival évag mpooapuoyéag
080VTIKAG amopdvwong mou poopiletal
YA KAWVIKT Xprion amé enayyeALaTIeG TNG
odovTiatpiknc. O mpocapuoyéag eival
OxeSIO0UEVOG ETOL (OTE VA OMOLOVVEL
SU0 TETAPTNOPIA TAUTOXPOVA, TIAPEXOVTAG
mapdMnAa anwdnon TG Y\wooag

Kl TWV TIAPELWY, KABWGE KAl OUVEXN
avappoenon. H amwbnon kat n cuvexrig
avappEoOEnon eival oNUAVTIKEG AEITOLPYIES
TIOU EAEYXOLV TO GTOUATIKO TIEPIBANOVY,
HEIWVOVTAG TIG LOAUVOELG Kall BENTIOVOVTAG
™ SUvapn cUYKOMNONG, EVW TAUTOXPOVA
TIPOOTATEVOUV TNV AVATIVEUOTIKF) 000 Kal
TOUG HOAAKOUG 1OTOUG,

Avtevdeieig

Agv UTIGPXOULV YWWOTEC QVTEVSEICEIG.

Mn xpNOWUOTIOLE(TE XWPIG TTPONYOUUEVWS
VA EVNUEPWOEITE OXETIKA UE TOV TPOTIO
EMAOYNG TOU OWOTOU HEYEDOUC OTOUATIKOU
e€apTAUATOC yla KABe acBevr). Mn
XPNOLLOTIOLE(TE €AV OEV UITOpPE(TE va
TOTMOBETHOETE OCWOTA TO OTOUATIKO
eCapTnua.

Napevépyeieg

H xprion Tou oTopaTkou sEapmumoc
propel va Sleveipel Eva papuyyIko
QAVTAVAKAQOTIKO (AQPUYYIKO OTIA0UO)

o€ uniepevaioBnToug acBeveic ry edv dev
TonoBeTNBEl CWOTA EVTOC TNG OTOUATIKAG
KONOTNTAC.

Tpomog S1abeong

Isovac

O 1POooapHOYEAS 0OOVTIKAC ATOUAOVWONG
Isovac TepIEXEL TA ENG KE@aAR ENEYXOU,
Buopa ypappng avappod@nong, KUAVOPIKN
Bovuptoa Suo Gkpwy, KIT CUVTHPNONG
OTEYAVWTIKWV SAKTLAIWY Kal 0dny(eg
Xpriong.

STTopaTiKA e€apTpaTa

Ta otopatika e€aptripata (mwhovvtal
XWPLOTA) TTPOOPEPOVTAL OE EUXPNOTA
KOUTIA yla Xprion oTnv 0SovTIaTPIKN
povada. KaBe otopatiko e€aptnua ivat
OUOKEUAOUEVO XWPIOTA.
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Eykatactaon

MNpoodptnon xwpig cuvdeopo

To Isovac gival oxedlaopévo €101 WOoTe va
eykabiotatal eUkoha oe BaABida ekkévwong
peyahou oykou (HVE) 1y o€ olehavthia

TIOU UTTAPXEL AON OTIC TIEPIOCOTEPEC
08oVvTIaTPIKEG HoVADEG. Ia va To
EYKATOAOTAOETE, amoouvdEoTe T BaBida
HVE rj tn oiehavTAia amd tnv amoAnén tou
€UKAUTTTOU OWANVA EKKEVWONG. 2TN
OUVExELQ, OLVOEDTE TO Isovac ameuBeiag
otnv anoinén. Miéote 1o duvatd péxpt va
EQAPUOCEL O0TN Béon Tou (Eikdva 1).

Brjpa 2
Npooaptiote To Isovac
aneubeiaq oty andAnén
Brjpa 1
AMooUVSEoTE T
BaABiSa HVE i T =l Pr

otehavThia

O~ O

AnoAnén

]

EOkapmTog
cwhivac
EkKEVWONC

Eikova 1. Eykataotaon xwpig ouvdeouo

Npocdaptnon pe cuvdéecuo

> € OPIOUEVEG OSOVTIATPIKEG OVASEG
UTTOPE( val XPEINOTE! €vag GUVOECHIOC
(MwAeital xwplotd) yia tnv mpoodptnon
Tou Isovac oTtnv amdAnén Tou EUKAUTTOU
OWAVA eKKEVWONG, 101 va TO EYKATAOTACETE,
amoouvdéaTe TN Barida HVE 1
olehavTAia amod TNy amdAngn Tou UKAPTTTOU
OWAAVA EKKEVWONG. 3TN OLVEXELD,
TIPOOQPTIOTE TOV GUVOEGHIO OTNV
anoAnén. Emerta, mpooaptr\oTe To Isovac
oTov oUVOEDO. MEOTE To duvatd HEXPL
Va EQAPLOCEL 0TN Béon Tou (Eikdva 2).

la va Bpeite Tov 0woTd GUVOECHO TIPETTEL

va mpoodloploeTe Tov TUMO oUVEEDNG TNG

odovTiatpikig povadag oag (Mivakag 1).

EmMmkowwvAoTE Pe ToV avTIMPOoWTTO

€€UTINPETNONG TTEAATWV €AV O TUTTOG TNG

oUvOeon oag Sev epgaviCeTal oTov TTivaka.
Brjpa 3

MpooaptioTe T
Isovac oTov GUVSETHO

Brjpa 1
AnoouvbéaTe T
-

BaBiSa HVE AT
o4

aiehaviia
AnéAngn

]

EUkapmtog
Swhivac
EKKEVWONG

Brpa 2

Npooaptriote
Tov oUVSEOHO
otnv andAnén

Eikova 2. Eykataotaon pe oUVOEoHO



Tomog A-dec Tomou Pelton & Sirona Heka X0 Care Anthos, Castellini,

ouvdeonc: (rane Finndent, Kavo,
OMS, Planmeca,
Stern Weber

Tovdeopoc:

ApiBpog AlL0227 AlL0231 AlL0233 AlL0234 AlL0235 AIL0236

gfaprijparog:

Tuvdéetaroe: | HVE HVE Yiehavihia Yiehavihia YiehaviNia YiehaviNia

Mivakag 1. Tumol oUVEESNC Kal GUVSECHOL
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Mpoacaptnon amsvBeiag otig keparég eAéyxou BaABidag HVE/aiehavthiag

la va cuvOEoeTe To Isovac ameuBeiac oTIC KEPANEC eENéyxou BaABidac HVE/olehavThiag,
xpnotporolote Tov ouvdeopo 11 mm (mwAeital xwptota) (Mivakag 2). Ma va 1o
EYKATAOTHOETE, AMOCUVOECETE TO GKPO TNC AVAPEOPNONG ATTd TNV KEPAAK] EAEYXOU. 2TN
OUVEXELQ, TIPOOAPTIOTE TOV CUVOECHO 11 mm oTnv KEPaAr| eENéyxou. Emeita mpooaptroTe
10 Isovac otov oUuvdeopo 11 mm. Mi€oTe To Suvatd Péxpl va epapudoel otn Béon Tou

(Etkova 3).

Lovdeopoc:

r Y0vdeopiog 11 mm

Tumog oUveong:

Mivakag 2. Suvdeopog 11 mm

Brjpa 3
MpocapTiote To
Isovac oTov OvSEapo

Brpa 1 )
AmoouvSEoTe Bripa 2 )

T0 GKPO TNG Mpooaptiote
avappégnong = -

ané v Kepah
eNéyxou

Tov G0V8EaHO
11 mm oty
Ke@alr eEAéyxou
‘ ’ Kepahr) eNéyxou ‘
BaABidac HVE/

otehavThiag

]

Evkapmntog
owArvag
EKKEVWONG

Eikova 3. Eykatdotaon ameuBeiag oTiq
KEPAAEC eNéyxou BarBidag HVE/alehavTAiag

Ap1Bpoc e€apriparog: Tuvdéeta og:
AlL0232 Keqaln ehéyyou BarBidac HVE/
alehavihiag
Tpomog xsipiopov

Xprion Twv SimAwv poxAoBpaxiovwv
avappéenong

O1 &umhol poyhopayioveg avappdenong
pubuiCouv TNV évtaon avappoenong
TO0O0 OTa EMAVW OO0 KAl OTA KATW
TeTapTNUOpPLaL. Ma va KAveTe puBUIoEL,
OTPEPTE TOV APIOTEPS Kal ToV OEEIO
poxhoBpaxiova avappo®nong otnv
emMBLUNTH évtaon avappodenong yla To
KABEe TETAPTNUOPIO. 1a va SIAKOPETE TNV
avappdeNnon, OTPEPTE TOUG HoxAoBpaxioveg
OTn XauNAotepn Béon.



Emoyr otopatikov e§aptiparog

Mo va emiéCeTe To 0WOTO peyeBoG GTOPATIKOU
€€0PTANATOC, UETPNOTE TO Gvolya PETaty
TWV KOTITA QWY Tou aoBevouc. Eav To dvolyua
Bploketal petacy 6uo peyeBuy, prmopeite va
EMNECETE TO PIKPOTEPO aTTd Ta BUO UeYEDN.

MéyeBoc otopatikol Katd mpooéyyion
Qvotypa e€aptipatog HETAgy TwV KoM PWY
Matdlatpiko (PED) <30mm

Moo pikpod (XSM) <30mm

Mixpd (SML) 30mm

Meaaio (MED) 30-45mm

Meaato, Babi mpoatopuo (MDV) 30-45mm

Meyaho (LRG) >45mm

IMivakag 3. MeyéOn OTopaTIKOU E€0PTHHATOS

MéBobo¢ SakTuAwV

H pébodog SakTuAwV pmopei emmiong
va xpnolpomnoinBel yla v emioyr|
TOU KATdANAOU peyEBOUG OTOUATIKOU
eCaptrpatog (Eikéva 5).

NMpoodptnon Tou GTopaTikou
e§aptiparog

WekAoTe vePO OTO XITWVIO TOU OTOUATIKOU

eCaptruatog (Eikdva 6). Eloayayete Tnv

KEPOAr ENEYXOU OTO XITUWVIO TOU OTOUATIKOU

€CAPTALOTOG, HEXP!L VA EUMAKOLV Ta
ePUYIa aoeaNong (Eikova 7).

Aomiba mapeidg

= =
EUkapmtog Kavahia
108p0¢ avappoenong
Mwaoookdtoxo
B/ \E_ Evowpatwpévog
Avoiypata T - :
5 OTOHATOSIA0TONEDG
TIEpUyiou

aopanong XITOVIO OTOHATIKOU

e€aptrnparog

Eikova 4. ZTtopatiko e€aptnua

WW 32 NUAHILON ASV13IW VWIIONY

MNadiatpikd/MoAV pikpd
‘Eva aktulo (<30 mm)

Mikpo
Avo Sdaktula (30 mm)

Meoaio/Meoaio DV
Tpia Sdaktuha (30-45 mm)

Meydaho
Téooepa SAKTUAa (>45 mm)

Eikova 5. MéBodoc SakTuAwv

Ewdva 6. Wekaopdg xitwviou oTopatikou

e€apTAHaTOC 55
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Ewéva 7. Mpoodptnon otopatikou
e€apTipaTog

TomoO£Tnon Tou GTOHATIKOU
eapTiparog
MNpoToU TOTOOETHOETE TO OTOUATIKO
€€4PTNUA OTN OTOUATIKA KONOTNTA TOU
a0BevoUCg, LYPAVETE TO GTOUATIKO
e€dpTnua kat Ta xethn Tou acBevoug,
Brpa 1
KpatroTe TNV Ke@ar eAéyxou amo Ta
TIAQYLQ, [IE TOV OE(KTN Kal TOV avTixXEIPA
oac. Me 1o GAo xépt, SIMWOTE TNV

aomida mapelde mavw 0To YAWOOOKATOXO.

> UpeTe amard To SIMAWUEVO OTOUATIKO
€€APTNUA €GO OTO TIAPEIAKO TTPOCTOUIO,
otnv MAevpa 6moL Ba MpaypatomnoinOel
n Beparneia. AWoTe KNon 0TO OTOUATIKS
€€APTNUA £TOL WOTE N KATW KT TOU
YAWOOOKATOXOU va KIVNOEl KATA UHKOC
TNG TAPELAKNAC TAEUPAG TWV OOVTIWV.
Brua 2

MeTtakivioTe Tov OTOpATOSIa0TONEQ
TIAVW OTIC EMPAVEIEC CUYKAEIONG TWV
SOVTILV, AKPIBWE TTEPIPEPIKA TOU KATW
Kuvodovta. ZnTtroTe and Tov acBevr va
OayKwOoel amaAd Tov OTOHATOSIa0TONEQ
YO VOl TOV OUYKPATAOEL

Briua 3

TomoBetroTe TNV aomida Mapelag Péoa oTo
TIAPEIOKO TTPOOTOUIO. METAKIVATTE TOV I06UO
TIAVW 0TO OTMEBoYOUPIO TPiyWVO KAl THoW
amd o yvadiaio dykwpa. [Npocappdote

TO YNWOOOKATOXO HECA OTO YAWOOIKO
TIPOOTOUIO, OTTWG XPElGleTal. MeTakvioTeE
TOV OTOHATOOI00TOANED TTEPIPEPIKA YO Va
€€00PANOETE PeYaNUTEPO XWPO EPYaTiag
Katakdpuea.

e
g %% / BrApa 1
®) 3
Qe Uz
290
*
%) %

C) BAua 2

—
*(M

Bripa 3

Eikovecg 8, 9 kat 10. TomoBétnon oTopaTtikoy
e€aptipaTog



AmoouvappoAoynon Tng KEParng
eAéyyou

Brua 1

Kpatwvtag Tnv KEQaAr) Tou EUKAUTITOU
OWArVa avappeo®nong, TeaBrETe Kat
APAIPEDTE TNV KEPAAK] ENEyXOU. Mnv TN
Nuyioete. Otav éxel apalpebei To Isovac,
0 BUGHA YPOUUAG avappoenong

(A/E: PIL0O206) prmopei va xpnotpomnolnBei
Y10l TOV TIWHATIOUO TOU EUKAUTTTOU CWARVA
avappdenonc.

BApa 2

ApalpéaTe Toug poxhoRpayioveg
avappOPnONG EPIOTPEPOVTAG TOUG OTN
Béon «amevepyoroinong» kat ouveyifovtag
va TECETE amaAd péXPL VA TTETAXTE! £6w

0 KABe poyAoPpayiovag ry, LOYAEUOTE TOUG
TIDOOEKTIKA JE éva EPYANEID WOTE va
Byouv (Eikdva 11).

BApa 3

ArnoxwploTe 1o endvw amnod To KATw Koo
NG KEPAAN G ENEYXOU, TpaBwvTag Ta SVo
auTd TEAKATA amo TIG apOPWOELC.

ﬂ\ Avw Ke@aAr
c\ —  eMéyxou
Katw kepan

e\éyyou ~ (\5‘”@

ZTEYavWTIKOL

SakTUAIOL
5 ZTeyavwTiKoi
‘ ) SakTtUAoL
00 | Moy i
xA\oPpayioveg

L-/ eNéyxou
———————  avappdpnong

Eiova 11. EEaptruata mpooappoyéa
080VTIKAG amopdvwong Isovac

Ka®apiopog kat amooteipwon

KaBapiopog Kat anocteipwon tng
Ke@aAng eAéyxou

Ola ta e€apTripata Tou Isovac umopouv
va anooTelpwBolv oe auTdKAUOTO.

H Zyris ouvIOTA va eKTEAEITE aMOoTEipwon
HETE amod TN xprion o€ kABe acBevn).

ApaipgoTe Ta BIoAoyIKE LAKA Kat AAa
UTIOAE{UaTa aTTo TOUG AUAOUG
avappdeNoNG, XPNOILOTIOOVTAG TV
TapexOpevn KUMVOPIKR Bouptoa Suo
AKpwv Kal éva evUUIKO Sldhupa
kaBaplopoU pe oudétepo pH (6,5-7,5).
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MeTa Tov KaBaplopd, EeMNOVETE e
TPEXOUMEVO VEPO, OTEYVWOTE KAl
TomoBeTroTe Ta e€apTruata o Brikn
QAUTOKAVOTOU YIla AMOOTEIPWON O&
QUTOKAUOTO ATHOU. XpNOIHOTTOINOTE
EMKUPWHEVOUC KUKAOUG QTTOOTEIPWONG
(Mivakac 4).

Emkupwyiévol KokNot amooTeipwong

EAay. ypovog EMay. xpovog
Kokhog Oeppokpacia £keang OTEYVWHATOG
Tumkog 132°C/270 °F 15 \emta 15 \emtd
Mpokatepyaaia 132 °C/270 °F 4hema 20\ema
Kevou
Prevacio 134°C/273 °F 3hema 20 \ema

Mivakag 4. Emkupwpévol KUKAOL armooTeipwong

Tuvtripnon

Kegpalr) ehéyxou

META TNV amooTeipwaon, NITAveTe Toug
OTEYAVWTIKOUC SAKTUAIOUC Tou poxhoBpa-
xlova avappdenong e TO TAPEXOHEVO
NTTQVTIKO OTEYAVWTIKWOV OAKTUAIWY

Dow 111. EAéy€te Tic evdeifeig L (Aplotepdd)
Kal R (A€166) 0TO E0WTEPIKO TOU KABE
poxhoBpayxiova yla va Slac@ahiosTe T
owoTtr Tonobétnon (Eikova 12).

AMAWOTE
NmavTikd
OTEYAVWTIKWY

SakTUNiWV \

(A/E: AIL0221)

Eikova 12. Moxhofpaxiovag avappdenong

| ApioTepdg poxhoBpayiovag I

| R | Ag€16¢ poxhoppayiovag
L

yla Aimavon
Am\wote \
NimavTikod H
OTEYAVWTIKWV § \
SakTuNiwv >
(A/E: AILO221)

Eikova 13. AAKTUMOG OLYKPATNONG YA Aimavon

Avag@opd mpofAnpatwv

O xpnotng ri/kat o aoBevric Ba mpémel va
avapépel kBe LTMTOTTTO CORAPO TTEPIOTATIKO
TIOU OXETICETAl UE TN OUOKEUT), EVNUEPWVO-
VTAG TOV KATAOKELAOTH Kal TNV appodia
apxr Tou KPATOUG EAOUC OTO OTT0l0
OULVERN TO 0OPRAPO TTEPIOTATIKO.



Mposidomotnoeig

JINCYANBHIS)

@ MPOEIAOMOIHZH: Ta otopatikd
eCaptruata mpoopiCovtal yia pia povo
xpron. H emavaypnotpomnoinor toug
prmope( va mpokahéoel petadoon
HOAUOUATIKWY TTaBoyovwv. Ta OTOUATIKA
e€apTrUATA TTPETTEL VA ATTOPPITTTOVTAL
HETA TN Xprion. Ta otopatiké eGaptrpata
O€e pmopoly va amooTelpwOouV e
AOPAAELD PETA TN XPRON.
®MPOEIAOMOIHZH: Mn xpnolpornoleite
€va OTOHATIKS EEGPTNHA €AV N ATOMIKN
OLOKELAO(Q TOU EXEL TIPONYOUUEVWS
umooTel (npid ry éxel avolxBel. Ta un
QATTOOTEIPWHEVA OTOUATIKA e€QPTrATA
€lval OUOKEVAOHEVA XWPLOTA PECQ OE
GOKOUAGKIA a6 TTOAUAIBUAEVIO.

A\ TIPOEIAOMNOIHZH: Opovtiote va
XONOILOTIOIEITE KABIEPWHEVA TIOWTOKOAMA
Kal va mapakohouBeite Tov acBevry dtav
XPNOILOTIOIETE TO OTOHATIKO £€GPTNUA
0g 08OVTIATPIKT EMEUBAON OE VAPKWUEVO
aoBevn). 2uvioTtatal ISlaitepa N avTIpe-
TWTTION Tou aoBevouc va yivetal and
el8IKeuPEVO avaloOnalohdyo.

Mpo@ulageig

A\ MPOZOXH: Otav ekteheite 050VTIATPIKES
eneURAcel; o mephapBavouy avap-
POENON PEYAANG TTOCOTNTAG A{UATOC,
OLVIOTATAL VA EKTAEVETE KaTd SlaoTrpaTa
TO OTOUATIKO €€APTNHA UE VEPD (OTE Va
ano@evyeTal n M Tou alpatog péoa
OTO OTOHATIKO E€APTNUA, N oTTola PTMOPE(
VA TIPOKAANETEL ATTWAELD TNG IKAVOTNTAC
avappdenonc.

A\ MPOZOXH: Mnv armooTelpWVeTe TV
KEQOA ENEYXOU OE QUTOKAUOTO JE
Bepuokpacieg peyahutepes twv 135 °C,
KaBWE ol LPNAOTEPES BePLOKPATIES
urmopoLV va mpokaiécouy (nuid ota
€€aPTAKATA KAl VA AKUPWOOULV TV
£yyUnon Tou TPOoIGVTOC 0aG,.

A\ MPOZOXH: H avermapknic Aimavon Twv
OTEYAVWTIKWV SOKTUAIWY HTTOpPE( val
npoéeviioel Oopd oTo Isovac, n oroia
Oev KAAUTTTETAL AT TNV EyYUNON TOU
TPOIOVTOG,

A\ MPOZOXH: Me takTikr xprion,
KaBaplopd Kal ouvTrPNonN, N CUCKEUN
éxel oxedlaoTel yla va SlapKETEL yia
xpovia. EAéyEte Tn ouokeun yla eBopd
TPV amod TN xerion kat BeBaiwdeite Ol
elval EMapKn¢ yla xprion.

A\ MPOZOXH: AmoppimnTeTe Ta pépn

TOU CLUOTHHATOC CUPPWVA HIE TOUG
OHOOTTIOVSIAKOUG, KPATIKOUG KAl TOTTIKOUG
KAVOVIOUOUG,
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Meplopiopévn eyyunon 1 étoug

H Zyris eyyudtal mwg 1o mpoidv autd

Sev Ba TapPOUCIACEl ENATTWUATA OTA
UAIKG 1) TNV €pyacia yla xpovikr repiodo
£VOC ETOUC ATTO TNV NUEPOMNVIa TG
apxIknG ayopdg tou. EGv To mpoiov
TIAPOUCIACEL TETOIA EAATTWUATA, N Zyris,
Kat' emAoyr g, Ba To emokevdoel 1) Ba
TO QVTIKATAOTAOEL XWPIE XpEwaon yla Ta
eCaptruata kal tnv epyaoia. To mpoidv
TIQETIEL VA ETTIOTPAPEL ATTO TOV TTEAATN

0TnN Zyris CUPPWVA UE TIG TPEXOVOEG
SladIKaoieg éyKpIong EMOTPOPNG UANKOU.
Evoéxetal va amaitnBel anddeign
nuepounviac apxikrig ayopdc. H mapovoa
eyyunon Sev kaAUTTTEL PBOPEG oTa
@wipiopata 1y euolooyikr eBopa, ouTe
(NHIEG WG ATTOTENECHA ATUXIHATOG, KAKNG
XPNong, pumwy, mapaBioong, ahdoylotng
XPNONG, MAPAAEPNE TNG ELAOYNG KAl
amapAiTNTNG CUVTHPNONG KAl EKTEAEONG
1| QIOTIEIPAC EKTENEONC OEPPIC Tt LN
e€ouolodotnuéva dtopa 1y ETaIPEieg
mapoxrig 0£pPIC, KaBWG Kal CUOKEVEG TTOU
€yxouv TpororolnBel ue omolovdrmoTe
AN\o Tpomo. K&Be olwrnpry eyyunon,
oupmnephapBavopévng K&Be olwmnpeng
£yyUNONG EUMOPEVCILOTNTAG I KATAANA-
OTNTAG Yl OTTOIOVONTTOTE CUYKEKPIEVO
okomo, meplopileTal oe Xpovikr| SlapKela
£VOG £TOUC Ao TNV NUEPOUNVia TapaiaBnig
TOU TTPOIOVTOG, 2€ Kapia mepimtwon

n Zyris Ogv @Epel euBLVN yia eTAKONOUDEG
(NUIEC WC ATTOTENEOHA TNG XPrONG AuToU
TOU TTPOIOVTOC,

Mmopeite emniong va Bpeite odnyiec xpriong
otn SlevBuvon: https://zyris/intl_ifu

Enme€nynon cupupolwv
A\
Ap1Buog Mn amooTel- Mpoooxn
KataAdyou PWHEVO
Huepopnvia Na pnv Na un xpnotuo-
KOTAOKEUNG emavaypnot- ToleiTal O
pomoleite mepimTwon mou

n ouokevaoia éxel
umooTei {nud

E]jﬂ “ 15¢ '/R/ .

JupPouleu- Kataokeua- JuvOnKeg
Telte g oG PUNagNG
odnyieg xpriong
IECIHEPI ICHIREPI
latpotexvolo- E€ouoiodo- E€ouaiodo-
YIKO TTpOidV TNUéVOC avTl- TNHEVOG avTI-
TIPOCWTOC yid TPOCWTIOG yla
v Eupwrm v EABetia

®

Elcaywyéag


https://zyr.is/intl_ifu

61



62

Descripcion del dispositivo

Adaptador de aislamiento dental Isovac®

ANTE &

EIVO101 EIVO102

EVO107 EIVO108

Este sistema estd indicado para su uso con las boquillas desarrolladas
por Zyris, Inc. Estas boquillas estan disponibles en una amplia variedad
de tamanos para lograr un aislamiento eficaz.

Cada adaptador de aislamiento dental Isovac esta formado por un
componente principal: cabezal de control

Cabezal de control

PIVO101

El cabezal de control incluye
dos palancas de vacio, una
derecha (ref: 20-0405) y una
izquierda (ref: 20-0406) para
ajustar la intensidad de la
succion en las partes superior
e inferior de la boquilla.

Tap6n del tubo de succion
PILO206

Juego de mantenimiento
de la junta térica
AILO226

Cepillo de dos
terminaciones para tubos
AlL0225

Juego de palancas
PIVO102
Se vende por separado

Lubricante para la boquilla
AIL0202
Se vende por separado

Conectores de manguera

AlL0227 AlL0234
AILO231 AILO0235

AlL0236
AIL0233

Se venden por separado

Puede que algunos sillones precisen
de un conector de manguera para
instalar el adaptador Isovac en la
valvula de evacuacion de gran
volumen (EGV) o la manguera
extractora de saliva.



Bogquillas
(Se venden por separado)

REF CILO501 Pediatrico

REF] CIL1101 Extrapequeno

REF] CILO601 Pequeno

CIL0701 Mediano

ReF] CIL0801 Vestibulo bucal de
profundidad media (MDV)

ReF] CILO901 Grande

Las boquillas son de un solo uso y estan
disponibles en varios tamafos. Estan
fabricadas de un polimero suave y flexible.
No estan fabricadas con ldtex de caucho
natural. No contienen ftalatos ni BPA.

Uso previsto

Isovac es un adaptador de aislamiento
dental para uso clinico por parte de
profesionales de la odontologia. El adaptador
estd disefiado para aislar dos cuadrantes
alavezyretraer la lenguay la mejilla de
manera simultdnea proporcionando una
succion continua. La retraccién y la succion
continua son dos funciones importantes
a la hora de controlar el entorno bucal,
reducir la contaminacion y mejorar la
adhesion, al tiempo que se protegen los
tejidos blandos y las vias respiratorias.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna contraindicacion.
No se debe utilizar sin haber revisado
antes como seleccionar el tamano
correcto de la boquilla para cada paciente.
No se debe utilizar si no se consigue
colocar correctamente la boquilla.

Efectos secundarios

El uso de esta boquilla puede desencadenar
un reflejo faringeo (espasmo laringeo)

en pacientes hipersensibles o en aquellos
casos en los que no se haya colocado
correctamente en la cavidad bucal.

Presentacion

Isovac

El adaptador de aislamiento dental Isovac
contiene: un cabezal de control, un tapén
del tubo de succion, un cepillo de dos
terminaciones para tubos, un juego

de mantenimiento de la junta torica

e instrucciones de uso.

Boquillas

Las boquillas (se venden por separado)
se dispensan en paquetes practicos para
las salas de consulta. Cada boquilla esta
envasada individualmente.
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Paso 1

Desconectar
la valvula EGV
ola manguera

Instalacién

Fijacion sin conector

Isovac se ha concebido para instalarse
facilmente en una vélvula de evacuacion
de gran volumen (EGV) o una manguera
extractora de saliva en la mayoria de salas
de consulta de odontologia. Para su
instalacion, desconecte la valvula EGV

o la manguera extractora de saliva del
empalme de la manguera de evacuacion.
A continuacion, conecte directamente el
adaptador Isovac al empalme. Presione
con firmeza hasta que encaje en su
posicién (figura 1).

Paso 2
Fijar Isovac directamente
al empalme

4

extractora de saliva

o4

Empalme

™~

Manguera de
evacuacién

Figura 1. Instalacién sin conector

Fijacion con conector

En el caso de algunas unidades dentales,
puede que sea necesario un conector

(se vende por separado) para acoplar

el adaptador Isovac al empalme de la
manguera de evacuacion. Para su
instalacion, desconecte la véalvula EGV

o la manguera extractora de saliva del
empalme de la manguera de evacuacion.
A continuacién, coloque el conector en el
empalme. Fije el adaptador Isovac en el
conector. Presione con firmeza hasta que
encaje en su posicion (figura 2).

Paso 3
Fijar Isovac al
conector

Paso 1

Desconectar Paso 2

la vélvula EGV = Fijar el conector
al empalme

extractora de saliva

Manguera de

o lamanguera
Empalme
evacuacion

Figura 2. Instalacién con conector



Tipo de A-dec Tipo Pelton Sirona Heka X0 Care Anthos,

conexion: & Crane Castellini,
Finndent,
Kavo, OMS,
Planmeca,
Stern Weber

Conector:

Referencia: AlL0227 AlL0231 AIL0233 AlL0234 AIL0235 AIL0236

Se acoplaa: | ValvulaEGV | VélvulaEGV | Manguera Manguera Manguera Manguera

extractora de
saliva

extractora de
saliva

extractora de
saliva

extractora de
saliva

Tabla 1. Tipos de conexion y conectores
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Para determinar el conector correcto, identifique el tipo de conexién de su unidad dental
(tabla 1). Pongase en contacto con el representante de atencion al cliente si no figura su
tipo de conexion.

Conexion directa en los cabezales de control de la valvula EGV o la manguera
extractora de saliva

Para conectar el adaptador Isovac directamente en los cabezales de control de la valvula
EGV o la manguera extractora de saliva, utilice el conector de 11 mm (se vende por
separado) (tabla 2). Para instalarlo, desconecte la punta de vacio del cabezal de control.

A continuacion, fije el conector de 11 mm en el cabezal de control. Fije el adaptador Isovac
en el conector de 11 mm. Presione con firmeza hasta que encaje en su posicion (figura 3).

Conector: Tipo de conexion: Referencia: Se acopla a:
Conector de 11 mm AlL0232 Cabezal de control de la
| vélvula EGV/manguera

extractora de saliva

Tabla 2. Conector de 11 mm

Paso3 Manejo

Fijar Isovac al
conector

Uso de las dos palancas de vacio
Las dos palancas de vacio ajustan la

L4 intensidad de succion en los cuadrantes
g::;nlecmlaT Paso 2 superior e inferior. Para ajustarlas, gire las
punta devacio | /1 B, || [levelconectorde palancas de vacio izquierda y derecha
de) cabezal de t’\ T e control y fije la intensidad de succion que desee

para cada cuadrante. Para desactivar la

Cabezal de control de

e valvala LGV succion, gire las palancas hasta su posicion
manguera extractora mas baja‘

de saliva

Manguera de
evacuacion

Figura 3. Instalacion directa en los
cabezales de control de la valvula EGV
o la manguera extractora de saliva



Seleccion de la boquilla
Seleccione la boquilla correcta midiendo la

altura de la apertura interincisal del paciente.

Si se encuentra entre dos tamafos, puede
optar por el mas pequeio.

Apertura
Tamano de boquilla interincisal aprox.
Pediatrico (PED) <30 mm
Extrapequefio (XSM) <30 mm
Pequefio (SML) 30 mm
Mediano (MED) 30-45 mm

Vestibulo bucal de profundidad ~ 30-45 mm
media (MDV)

Grande (LRG) >45 mm

Tabla 3. Tamafos de boquilla

El método del dedo

El método del dedo puede usarse
para determinar el tamano de boquilla
apropiado (figura 5).

Fijacién de la boquilla

Rocie agua dentro del manguito de la
boquilla (figura 6). Inserte el cabezal de
control en el manguito de la boquilla
hasta que las dos lenglietas de bloqueo
se acoplen (figura 7).

Abe

lengietas de

W N3 TYSIONISILNI VENLYIAY

Pantalla para la mejilla

Istmo flexible Canales de
vacio
Retractor lingual
) t Bloque de
B \2 X
rturas de las = = _mordlda
integrado

bloqueo Manguito de la

boquilla
Figura 4. Boquilla

Pediatrico/Extrapequeio

Un solo dedo (<30 mm)
Pequeio

Dos dedos (30 mm)
Mediano/Vestibulo bucal

de profundidad media (MDV)
Tres dedos (30-45 mm)

Grande
Cuatro dedos (>45 mm)

Figura 5. El método del dedo

Figura 6. Rociado del manguito de la boquilla
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Figura 7. Fijacién de la boquilla

Colocacién de la boquilla

Antes de colocar la boquilla en la cavidad
bucal del paciente, humedezca los labios
de este y la boquilla.

Paso 1

Sujete el cabezal de control por ambos
lados con los dedos indice y pulgar. Con
la otra mano, pliegue la pantalla para la
mejilla sobre el retractor lingual. Deslice
suavemente la boquilla doblada dentro
del vestibulo bucal en el lado que
requiera tratamiento. Incline la boquilla
para permitir que el borde inferior del
retractor lingual avance por el borde
bucal de los dientes.

Paso 2

Coloque el bloque de mordida sobre las
superficies oclusivas de los dientes,

en posicion inmediatamente distal con

respecto a la cispide mandibular. Indique

al paciente que «apoye suavemente»
sobre el bloque de mordida para afianzarlo.

Paso 3

Inserte la pantalla para la mejilla en el
vestibulo bucal. Coloque el istmo tras la
tuberosidad maxilar, apoyado sobre la
almohadilla retromolar. Ajuste el retractor
lingual en el vestibulo lingual segun sea
necesario. Mueva el bloque de mordida en
sentido distal si necesita méas espacio de
trabajo vertical.

™ 7 1
(%) 3 Paso 1
& 3
Qe yei
Koo
\ &
! : Paso 2

—
*M

Paso 3

Figuras 8,9y 10. Colocacion de la boquilla



Desmontaje del cabezal de control
Paso 1

Mientras sujeta el cabezal de la manguera
de vacio, tire del cabezal de control para
extraerlo. No lo doble. Cuando extraiga el
adaptador Isovac, puede utilizar el tapon
del tubo de succion (ref.: PIL0206) para
tapar la manguera de succion.

Paso 2

Para retirar las palancas de vacio, gire cada
una de ellas a la posicion de apagado

y siga empujando suavemente hasta
que la palanca en cuestion salga, o bien
extraigala suavemente (figura 11).

Paso 3
Separe las mitades superior e inferior del
cabezal de control tirando de ellas para
separarlas de sus articulaciones.

Secci6n superior

Seccion inferior

delcabezal A% ‘c del cabezal

de control \ de control
\ (2

\\‘ Juntas téricas

L)
>
Q N &‘ Palancas
‘ de control

de vacio

Q

Juntas téricas

Figura 11. Componentes del adaptador
de aislamiento dental Isovac

Limpiezay esterilizacién

Limpieza y esterilizacion del cabezal
de control

Todos los componentes del adaptador
Isovac se pueden esterilizar en un
autoclave. Zyris recomienda la esterilizacion
del producto entre cada paciente y el
siguiente.

Con ayuda del cepillo de dos terminaciones
para tubos, elimine la materia organica

y otros residuos de los canales de succion
utilizando una solucién de limpieza
enzimatica con pH neutro (6,5-7,5).

Después de la limpieza, aclare los
componentes con agua corriente,
séquelos y coléquelos en una bolsa para
autoclave con el fin de esterilizarlos en
un autoclave de vapor. Utilice ciclos de
esterilizacion validados (tabla 4).

Ciclos de esterilizacion validados

Tiempo de
exposicion  Tiempo de
Ciclo Temperatura min. secado min.

Estandar  132°C/270°F 15 min 15 min
Prevacio  132°C/270°F 4 min 20 min
Prevacio 134 °C/273°F 3 min 20 min

Tabla 4. Ciclos de esterilizacion validados
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Mantenimiento

Cabezal de control

Tras la esterilizacion, lubrique las juntas
téricas de las palancas de vacio con el
lubricante para juntas toricas Dow 111
suministrado. Compruebe que la parte
interna de la palanca marcada «L»
(izquierda) y «R» (derecha) para
asegurarse de que estan colocadas
correctamente (figura 12).

Aplicar
lubricante
para juntas
toricas
(ref.: AILO221)

“ Palanca derecha
Palanca izquierda

Figura 12. Palanca de vacio para lubricar

Aplicar 0y
lubricante ® ?
para juntas \
toricas e !
(ref: AILO221) ‘

Figura 13. Aro de retencion para lubricar
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Notificacion de problemas

El usuario y/o el paciente deben notificar
cualquier sospecha de incidente grave
relacionado con el dispositivo comuni-
candoselo al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro donde
se produjo dicho incidente.

Advertencias

AQATT®

@ ADVERTENCIA: Las boquillas son

de un solo uso. Su reutilizacion podria
conllevar la transmision de patégenos
infecciosos. Las boquillas deben
desecharse después de cada uso.

No pueden esterilizarse después del uso.

® ADVERTENCIA: No utilice una boquilla
si el envase estd abierto o danado.

Las boquillas no estériles vienen envasadas
individualmente en bolsas de polietileno.

/N ADVERTENCIA: Asegurese de supervi-
sar al paciente y de seguir los protocolos

establecidos cuando utilice una boquilla

junto con un sedante odontolégico.

Se recomienda encarecidamente que un
anestesista titulado se encargue de

la sedacion de los pacientes.



Precauciones

/N PRECAUCION: Cuando se lleven

a cabo procedimientos dentales que
requieran un nivel alto de evacuacion de
sangre, se recomienda lavar la boquilla
intermitentemente con agua para prevenir
asi la coagulacion y evitar la pérdida de
succion.

/\PRECAUCION: No esterilice el
cabezal de control mediante autoclave

a temperaturas por encima de los 135 °C.
Temperaturas superiores a esta podrian
dafar los componentes y anular la
garantia del producto.

/\PRECAUCION: Si no se mantiene
una lubricacion adecuada de las juntas
téricas, podrian producirse dafos en

el adaptador Isovac que no quedarfan
cubiertos por la garantia del producto.

/N PRECAUCION: El dispositivo esta
disefiado para durar varios anos siempre
que se le dé un uso normal y se someta

a limpieza y mantenimiento periédicos.
Inspeccione el dispositivo antes de usarlo
para comprobar que no presente ningun
tipo de deterioro y que sea apto para

SU USO.

/N PRECAUCION: Deseche los compo-
nentes del sistema de conformidad con
las leyes federales, estatales y locales.

Garantia limitada de un aiio

Zyris garantiza que este producto estara
libre de defectos en los materiales y en su
fabricacion durante un periodo de un afo
desde la fecha de adquisicién original.
Siel producto mostrara algun defecto del
tipo citado, Zyris podrd, a su discrecion,
repararlo o sustituirlo sin repercutir coste
alguno por piezas o mano de obra.

El cliente debera devolver el producto

a Zyris de acuerdo con los procedimientos
de autorizacion de devolucion de
materiales vigentes. Posiblemente se
requiera un justificante de la fecha de
adquisicién original. Esta garantia no
cubre los acabados ni el desgaste normal,
ni tampoco cubre los dafos resultantes
de accidentes, usos incorrectos, suciedad,
alteraciones, usos no razonables, ausencia
de un mantenimiento razonable y necesario,
mantenimiento o intento de manteni-
miento realizado por personas o servicios
de mantenimiento no autorizados,

ni dispositivos que se hayan modificado
de cualquier otro modo. Todas las garan-
tias implicitas, incluida cualquier garantia
implicita o de comercializacion o idoneidad
para un fin concreto, estan limitadas en
términos de duracion a un ano a partir
de la fecha de recepcién del producto.
Zyris no sera en ninguin caso responsable
de los dafnos consecuentes derivados del
uso de este producto.
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También puede encontrar las instrucciones
de uso en https://zyris/intl_ifu

Guia de simbolos

REF A

Ndmero de No estéril Precaucion
referencia

Fecha de No reutilizar  No utilizar si
fabricacion el paquete

esta danado

m ™ R G

Consultar las Fabricante  Condiciones de

instrucciones conservacion

de uso

IECIREPI ICHIREPI

Producto Representante Representante
sanitario autorizado autorizado

en Europa en Suiza

Importador



https://zyr.is/intl_ifu
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Laitteen kuvaus

Hammaslddketieteellinen Isovac®-eristysadapteri

ANTE &

EIVO101 EIVO102 EVO107 EIVO108

Tama jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi Zyris, Inc. -yhtion
kehittdmien suukappaleiden kanssa. Suukappaleiden kokovalikoima
on laaja, mika mahdollistaa tehokkaan eristdamisen.

Hammasladketieteelliseen Isovac-eristysadapteriin kuuluu yksi padosa:
ohjausosa.

Ohjausosa Letkuliittimet

PIVO101 AIL0227 AlL0234
) . . AIL0231 AIL0235

Ohjausosassa on kaksi imuvipua, AILO232 AILO236

oikea (osanro: 20-0405) ja vasen

(osanro: 20-0406), jotka sadtavat Fer AIE(.)B?)‘

suukappaleen yla- ja ala-alueen  Myydddn erikseen

imua. Joissakin tuoleissa voidaan tarvita
Imuletkuliitin ‘aestgﬁtlgmﬁiﬁ?@ﬁf&iimmmmn
PILO206 (High Volume Evacuation, HVE)
O-renkaan huoltopakkaus tai sylki-imurin letkuun.

AIL0226

Kaksipdinen letkuharja
AIL0225

Vipusetti
PIVO102
Myydaan erikseen

Suukappaleen voiteluaine
AlL0202
Myydaan erikseen



Suukappaleet
(myyddan erikseen)

REF CILO501 lasten

ReF] CIL1101 erikoispieni

CILO601 pieni

CILO701 keskikokoinen

ReF] CILO8O1 keskikokoinen, syvd eteinen
REF] CILO9OT suuri

Suukappaleet ovat ainoastaan kertakayttdisia.
Niitd on saatavilla useita eri kokoja.
Suukappaleet on valmistettu pehmeésta

ja joustavasta polymeeristd, eika niiden
valmistuksessa ole kdytetty luonnonkumi-
lateksia. Ne eivat sisalld ftalaatteja eikd
bisfenoli-Atta.

Kayttotarkoitus

Isovac on hammasldéketieteellinen
eristysadapteri, joka on tarkoitettu
hammaslddkarien kliiniseen kayttoon.
Adapteri on suunniteltu siten, etta silla
voi eristad kaksi neljannesta kerrallaan.
Adapteri tyontaa kielen ja posken pois
hoitoalueelta ja mahdollistaa jatkuvan
imun. Hoitoalueen pysyminen esteettdémana
ja jatkuva imu ovat tarkeita toimintoja,
jotka saatelevat suun olosuhteita,
vahentdvat kontaminaatiota ja parantavat
sidoslujuutta suojellen samalla hengitysteita
ja pehmytkudosta.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja vasta-aiheita. Ald kdyté
ennen kuin olet tarkistanut, miten valitaan
potilaalle sopiva suukappalekoko. Ald
kaytd, jos et saa asetettua suukappaletta
oikein.

Sivuvaikutukset

Suukappaleen kaytto saattaa aiheuttaa
yokkaysrefleksin (kurkunpadkouristus)
yliherkille potilaille tai jos suukappaletta
ei ole asetettu suuonteloon oikein.

Toimitustapa

Isovac

Hammasladketieteellisen Isovac-
eristysadapterin sisaltd: ohjausosa,
imuletkuliitin, kaksipainen letkuharja,
O-renkaan huoltopakkaus ja kdyttdohjeet.

Suukappaleet

Suukappaleet (myyddan erikseen)
toimitetaan katevissa kdyttopakkauksissa.
Suukappaleet ovat yksittaispakattuja.
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Asentaminen

Kiinnittdminen ilman liitinta
[sovac on suunniteltu siten, ettd se on

helppo asentaa useimpien hammashoidon
operointipisteiden nykyiseen HVE-venttiiliin

tai sylki-imuriin. Irrota HVE-venttiili tai

sylki-imuri poistoletkun paatekappaleesta
laitteen asentamista varten. Kiinnita Isovac
taman jalkeen suoraan paatekappaleeseen.

Paina tiukasti paikalleen (kuva 1).

Vaihe 2
Kiinnité Isovac-laite suoraan
paatekappaleeseen

Vaihe 1
Irrota HVE-venttiili =)
tai sylki-imuri Pr

Paatekappale

™S

Poistoletku

Kuva 1. Asentaminen ilman liitinta

Kiinnittaminen liittimelld

Joidenkin hammashoitoyksikoiden
tapauksessa voidaan tarvita liitinta
(myydaan erikseen), jolla Isovac kiinnitetaan
poistoletkun padtekappaleeseen. Irrota
HVE-venttiili tai sylki-imuri poistoletkun
paatekappaleesta laitteen asentamista
varten. Kiinnité liitin tdéman jélkeen
paatekappaleeseen. Kiinnita sitten Isovac
littimeen. Paina tiukasti paikalleen (kuva 2).

Asianmukainen liitin valitaan hammashoi-
toyksikossa kaytossa olevan liitdntatyypin
mukaan (taulukko 1). Ota yhteys asiakaspal-
veluun, jos liitdntatyyppia ei ole iimoitettu.

Vaihe 3

Kiinnita lsovac-laite

littimeen

4
Vaihe 1 "
Irota HVE-vennii\iT Vaihe2
ot syl - Kinnit litin
paatekappaleeseen

o~ _0

Paatekappale

]

Poistoletku

Kuva 2. Asentaminen liittimen avulla



Anthos,

Liitanta- A-dec Pelton & Sirona Heka X0 Care

tyyppi: Crane -tyyppi Castellini,
Finndent,
Kavo, OMS,
Planmeca,
Stern Weber

Liitin:

Osa- REF AIL0227 | REF AILO231 REF AIL0233 | REAILO234 | REHAIL0235 | REFAILO236

numero:

Kiinnitys- HVE HVE Sylki-imuri Sylki-imuri Sylki-imuri Sylki-imuri

kohde:

Taulukko 1. Liitdntétyypit ja liittimet
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Kiinnittdminen suoraan HVE-venttiilin tai sylki-imurin ohjausosaan

Isovac liitetddn suoraan HVE-venttiilin tai sylki-imurin ohjausosaan 11 mm:n liittimelld
(myydaan erikseen) (taulukko 2). Irrota imukarki ohjausosasta laitteen asentamista varten.
Kiinnita seuraavaksi 11 mm:n liitin ohjausosaan. Kiinnitd sitten Isovac 11 mm:n liittimeen.
Paina tiukasti paikalleen (kuva 3).

Liitin: Liitantatyyppi: Osanumero: Kiinnityskohde:
11 mm:n iitin AlL0232 HVE-venttilin tai
| sylki-imurin ohjausosa

Taulukko 2. 11 mm:n liitin.

> \Vahes Kaytto

Kiinnita Isovac-laite

@ littimeen Kahden imuvivun kdyttaminen
Imun voimakkuutta sekd hampaiden

P4 yla- ettd alaneljdnneksissa saadetddn

Vaihe 1 T U l kahdella imuvivulla. Saada kaantamalla

Vaihe 2 . . . .
Kiinnit 11 mmn vasen ja oikea imuvipu haluttuun

fitin ohjausosaan imutehoon kullekin neljannekselle.
Katkaise imu kaantamalld vivut
HVE-venttilin alimmaiseen asentoon.

tai sylki-imurin
ohjausosa

]

Poistoletku

Irrota imukarki
ohjausosasta

Kuva 3. Asentaminen suoraan HVE-venttiilin tai
sylki-imurin ohjausosaan



Suukappaleen valitseminen

Valitse suukappaleen oikea koko mittaamalla
potilaan inkisiivivali. Valikokojen tapauksessa
voit valita pienemmén koon.

Suukappaleen
koko

Lasten (PED)
Erikoispieni (XSM)
Pieni (SML)
Keskikokoinen (MED)

Keskikokoinen,
syvd eteinen (MDV)

Suuri (LRG)

Likimaarainen
inkisiivivali

<30mm
<30mm
30 mm
30-45mm

30-45 mm

>45mm

Taulukko 3. Suukappaleiden koot

Sormimenetelma

Sopiva suukappaleen koko voidaan valita
myds sormimenetelmalld (kuva 5).

Suukappaleen kiinnittaminen
Suihkuta vettd suukappaleen holkkiin
(kuva 6). Tydnna ohjausosaa
suukappaleen holkkiin, kunnes
lukituskoukut kytkeytyvat (kuva 7).

Poskisuoja
Joustava —— Imukanavat
kapenema
Kieliretraktori
} L Kiinted
. . B/ '8 purentaeste
Lukituskoukkujen i
aukot
Suukappaleen
holkki!

() FYAIATISIING

Kuva 4. Suukappale

Lasten/erikoispieni

Yksi sormi (< 30 mm)

Pieni

Kaksi sormea (30 mm)
Keskikokoinen / keskikokoinen,

syvd eteinen
Kolme sormea (30-45 mm)

Suuri
Nelja sormea (> 45 mm)

Kuva 5. Sormimenetelma

Kuva 6. Suukappaleen holkin suihkuttaminen
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Kuva 7. Suukappaleen kiinnittaminen

Suukappaleen asettaminen

Kostuta suukappale ja potilaan huulet
ennen suukappaleen asettamista potilaan
suuonteloon.

Vaihe 1

Tartu ohjausosan sivuihin etusormella

ja peukalolla. Taita poskisuoja toisella
kadelld kieliretraktorin pdalle. Tyénna
taitettu suukappale varovasti hoidettavan
puolen bukkaaliseen eteiseen. Taita
suukappaletta, jotta kieliretraktorin alareuna
voi liikkua hampaiden bukkaalista reunaa
pitkin.

Vaihe 2

Siirrd purentaeste hampaiden purupinnalle,
heti alakulmahampaasta distaalisuuntaan.
Neuvo potilasta rentouttamaan suuta
kevyesti purentaesteeseen, jolloin se
kiinnittyy.

Vaihe 3

Aseta poskisuoja bukkaaliseen eteiseen.
Siirré kapenema ylaleukaluun kyhmyn
takana olevalle retromolaarityynylle. Sd&da
kieliretraktoria lingvaalisessa eteisessa
tarpeen mukaan. Suurenna tyoskentelytilaa
pystysuunnassa siirtdmalld purentaestetta
distaalisesti.

&
g > / Vaihe 1
@) <)
&e U
oo
\
A . Vaihe 2
* f/
& S

Vaihe 3

Kuvat 8,9 ja 10. Suukappaleen asettaminen



Ohjausosan purkaminen

Vaihe 1

Pida kiinni imuletkun péasta ja irrota
ohjausosa vetamalla. Ei saa taivuttaa. Kun
Isovac on irti, imuletkuliitintd (tuotenro:
PIL0O206) voidaan kayttaa imuletkun
kytkemiseen.

Vaihe 2

Tydnnd imuvivut pois paaltd -asentoon
niiden irrottamista varten. Jatka kevytta
tyontdmistd, kunnes kumpikin vipu
ponnahtaa ulos, tai véanna ne varovasti
irti (kuva 11).

Vaihe 3
Erota ohjausosan yla- ja alapuolisko
vetdmalld puoliskot irti saranoista.

' Ohjausosan

Ohjausosan ('\ I 15
yldosa

alaosa (=
~
00‘ ’
O-renkaat

Imun

saatovivut

Kuva 11. Hammasladketieteellisen
Isovac-eristysadapterin osat

Puhdistaminen ja sterilointi

Ohjausosan puhdistaminen ja
sterilointi

Kaikki Isovac-adapterin osat voidaan
steriloida autoklaavissa. Zyris suosittelee
sterilointia aina eri potilaiden valilla.

Poista biologinen materiaali ja muut
jaamat imukanavista kayttamalld mukana
toimitettua kaksipaista letkuharjaa ja
pH-neutraalia (6,5-7,5) entsymaattista
puhdistusainetta.

Huuhtele puhdistuksen jalkeen hanavedella.
Kuivaa ja aseta osat autoklaavipussiin ja
steriloi hdyryautoklaavissa. Kayta validoituja
sterilointiohjelmia (taulukko 4).

Validoidut sterilointiohjelmat

Altistusaika ~ Kuivausaika

Ohjelma  Lampétila vahintdan  vahintaan

Vakio 132°C/270°F 15 min 15 min
Esityhjio 132°C/270°F 4 min 20 min
Esityhjio 134°C/273°F 3 min 20 min

Taulukko 4. Validoidut sterilointiohjelmat
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Kunnossapito

Ohjausosa

Voitele steriloinnin jalkeen imuvivun
O-renkaat mukana toimitetulla
O-renkaiden Dow 111 -voiteluaineella.
Tarkista vivun oikea sijoittaminen vivun
sisdpuolelta: L = vasen (Left) ja R = oikea
(Right) (kuva 12).

Levitd
O-renkaiden
voiteluainetta
(osanro:
AlL0221)

/

Kuva 12. Voideltava imuvipu

(N

Levitd

\
O-renkaiden H ?
> \‘

voiteluainetta
(osanro:
AlL0221)

Kuva 13. Voideltava kiinnikerengas

Ongelmien raportointi

Kayttdjan tai potilaan on ilmoitettava
kaikista laitteeseen liittyvista epaillyista
vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja
sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa vakava vaaratilanne
tapahtui.

Varoitukset

AQATT®

@ VAROITUS: Suukappaleet ovat vain
kertakayttoisid. Uudelleenkayttd voi
johtaa tarttuvien patogeenien siirtymiseen.
Suukappaleet on havitettava kayton
jalkeen. Suukappaleita ei voi steriloida
turvallisesti kayton jalkeen.

® VAROITUS: Ei saa kayttaa, jos yksittdisen
suukappaleen pakkaus on aiemmin
vahingoittunut tai avattu. Ei-steriilit
suukappaleet on yksittdispakattu
polyeteenipusseihin.

/N VAROITUS: Kayta vakiintuneita
kdytantoja ja potilaan seurantaa,

kun suukappaletta kdytetdan yhdessa
sedaatiotoimenpiteiden kanssa. Patevan
anestesiologin osallistuminen potilaan
hoitoon on erittdin suositeltavaa.



Varotoimet

/A HUOMIO: Kun tehddan suurten
verimaarien poistamista edellyttavia
hammashoitotoimenpiteitd, on
suositeltavaa huuhdella suukappale
ajoittain vedellg, jotta suukappaleen
sisdisid hyytymia ei muodostuisi eika
imuteho heikkenisi.

/AN HUOMIO: Ohjausosaa ei saa autokla-
voida yli 135 °C:n ldmpdtiloissa. Korkeampi
ldmpadtila voi vahingoittaa osia ja mitatoi
takuun.

/AN HUOMIO: O-renkaiden asianmukaisen
voitelun laiminlydminen voi vahingoittaa
Isovac-laitetta. Tuotetakuu ei kata tata
vahinkoa.

/A HUOMIO: Laite on suunniteltu
kestdmaan vuosien ajan, jos sitd kaytetdan,
puhdistetaan ja huolletaan saannollisesti.
Varmista laitteen asianmukainen
kayttokunto tarkastamalla ennen kayttod,
onko laitteessa merkkeja kulumisesta.

/AN HUOMIO: Havitd jarjestelman osat
kansallisten ja paikallisten lakien mukaisesti.

Rajoitettu 1 vuoden takuu

Zyris takaa tuotteen virheettémyyden
materiaali- ja valmistusvirheiden osalta
yhden vuoden ajan tuotteen alkuperdisesta
ostopaivasta lukien. Jos tuotteessa
esiintyy tallainen virhe, Zyris voi oman
harkintansa mukaan korjata tai vaihtaa
tuotteen veloittamatta osista tai tyosta.
Asiakkaan taytyy palauttaa tuote
Zyrikselle voimassa olevien materiaalien

palautuslupakaytantojen (RMA) mukaisesti.

Saatamme edellyttad todistetta
alkuperdisesta ostopaivasta. Tama takuu
ei kata pintakasittelyd eikd normaalia
kulumista eikd vahinkoja, jotka aiheutuvat
tapaturmasta, vadrinkdytostd, liasta,
peukaloinnista, kohtuuttomasta kaytosts,
kohtuullisen ja tarpeellisen huollon
laiminlydmisesta tai valtuuttamattomien
henkildiden tai huoltoyritysten tekemasta
huollosta tai huollon yrityksestd, eika
laitteita, joita on muuten muokattu.
Kaikkien oletettujen takuiden, mukaan
lukien kaikki kauppakelpoisuutta tai
tiettyyn kayttotarkoitukseen soveltuvuutta
koskevat oletetut takuut, kesto on
rajoitettu yhteen vuoteen tuotteen
vastaanottopdivastd. Zyris ei ole missaan
tapauksessa vastuussa mistaan valillisista
vahingoista, jotka aiheutuvat taman
tuotteen kayttamisesta.

Kayttoohjeet ovat myds seuraavassa
verkko-osoitteessa: https://zyr.is/intl_ifu
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Symbolien merkitykset

REF A

Tuotenumero Ei-steriili Huomio
Valmistus- Ei saa kdyttad Ei saa
paivamaara uudelleen kayttda, jos

pakkaus on

vaurioitunut

SE™ N

Katso Valmistaja Sailytys-
kayttdohjetta olosuhteet
| £c [ree] | o |rer]
Lagkinnal- Valtuutettu Valtuutettu
linen laite edustaja edustaja
Euroopassa Sveitsissd

®

Maahantuoja
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Description du dispositif

Adaptateur pour isolation dentaire Isovac®

EIVO101 EIVO102 EIVO107 EIVO108

Ce systeme est destiné a étre utilisé avec les écarteurs dentaires
congus par Zyris, Inc. Ces écarteurs dentaires sont disponibles dans un
large choix de tailles pour permettre de réaliser une isolation efficace.
Chaque adaptateur pour isolation dentaire Isovac est constitué d'un
seul composant principal : la téte de commande

ANTE &

Téte de commande

PIVO101

La téte de commande comprend
deux leviers d'aspiration, un
levier droit (réf. : 20-0405) et un
levier gauche (réf. : 20-0406) qui
permettent de régler I'aspiration
au niveau des parties supérieure
et inférieure de l'‘écarteur
dentaire.

Bouchon de la conduite
d’aspiration

PILO206

Kit d’entretien des joints
toriques

AIL0226

Brosse pour le nettoyage des
tubes a double extrémité
AIL0225

Ensemble de leviers
PIVO102
Vendu séparément

Lubrifiant pour écarteurs
dentaires

AIL0202

Vendu séparément

Adaptateurs pour tuyau
AIL0227 AlL0234
AIL0231
AIL0232 AIL0236
AIL0233

Vendus séparément

Certains fauteuils peuvent nécessiter
un adaptateur pour tuyau afin
d'installer le dispositif Isovac sur

la vanne d'aspiration a haute
vélocité (AHV) ou le tuyau de la
pompe a salive.




Ecarteurs dentaires
(Vendus séparément)

ReF] CILO501 Pédiatrique

REF] CIL1101 Tres petit

REF| CILO601 Petit

CILO701 Moyen

CIL0801 Vestibule moyen profond
ReF] CILO901 Grand

Les écarteurs dentaires sont jetables (a usage

unique) et disponibles en différentes tailles.

IIs sont constitués d'un polymere doux
et souple et sont exempts de latex de
caoutchouc naturel. Ils ne contiennent
ni phtalates ni BPA.

Utilisation prévue

Le dispositif Isovac est un adaptateur
pour isolation dentaire a usage clinique
destiné aux professionnels dentaires.

Cet adaptateur, congu pour isoler deux
quadrants a la fois, exerce simultanément
les fonctions de rétraction de la langue
et des joues et d'aspiration en continu.

La rétraction et I'aspiration en continu sont
les fonctions importantes qui controlent
l'environnement buccal, réduisant ainsi la
contamination et améliorant le pouvoir
adhésif tout en protégeant les voies
respiratoires et les tissus mous.

Contre-indications

Aucune contre-indication connue. Avant
toute utilisation, vérifier que la taille

de l'écarteur dentaire choisie a été
correctement déterminée pour chaque
patient. Ne pas utiliser en cas de difficulté
a positionner ‘écarteur dentaire de
maniére correcte.

Effets secondaires

Lutilisation d'un écarteur dentaire peut
déclencher un réflexe pharyngé (spasme
laryngé) chez les patients hypersensibles
ou lorsque l'‘écarteur n'a pas été placé
correctement dans la cavité buccale.

Présentation

Isovac

'adaptateur pour isolation dentaire
Isovac comprend : téte de commande,
bouchon de conduite d'aspiration, brosse
pour le nettoyage des tubes a double
extrémité, kit d'entretien des joints
toriques et mode demploi.

Ecarteurs dentaires

Les écarteurs dentaires (vendus
séparément) sont fournis dans des boites
pratiques adaptées aux cabinets
dentaires. Chaque écarteur dentaire est
conditionné individuellement.
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Installation

Fixation sans adaptateur

Le dispositif Isovac est congu pour étre
installé avec facilité sur une vanne
d'aspiration a haute vélocité (AHV)
existante ou une pompe a salive dans la
plupart des cabinets dentaires. Pour
installer le dispositif, retirer la vanne AHV
ou la pompe a salive du raccord du tuyau
d'évacuation. Fixer ensuite directement le
dispositif Isovac sur le raccord. Le maintenir
fermement en position (figure 1).

Etape 2
Fixer le dispositif Isovac
directement sur le raccord

Etape 1
Retirer la
vanne AHV |

ou'la pompe
a salive

4

O~ 0O

Raccord

]

Tuyau
dévacuation

Figure 1. Installation sans adaptateur
88

Fixation avec adaptateur

Pour certaines unités dentaires,

un adaptateur (vendu séparément) peut
se révéler nécessaire pour fixer le dispositif
Isovac sur le raccord du tuyau dévacuation.
Pour installer le dispositif, retirer la

vanne AHV ou la pompe a salive du
raccord du tuyau dévacuation. Fixer
ensuite I'adaptateur sur le raccord. Fixer
ensuite le dispositif Isovac sur I'adaptateur.
Le maintenir fermement en position
(Aigure 2).

Pour obtenir 'adaptateur adéquat,
identifier le type de raccordement de
I'unité dentaire (tableau 1). Contacter
le représentant du service a la clientéle
dans le cas ou le type de raccordement
n'apparaft pas.

Etape 3

Fixer le dispositif Isovac
sur I'adaptateur

Etape 1 |

Retirer la T Efape' 2

vanne AHV = waelr I adap(:teur
ou la pompe sur le raccore

G b

Raccord

]

Tuyau
diévacuation

Figure 2. Installation avec adaptateur



Type de A-dec Pelton & Sirona Heka X0 Care Anthos,
raccorde- Crane Castellini,
ment : Finndent,
Kavo, OMS,
Planmeca,
Stern Weber
Adaptateur :
Référence : AlL0227 AlL0231 AlL0233 AlL0234 AIL0235 AIL0236
Point de AHV AHV Pompe Pompe Pompe Pompe
fixation : a salive a salive a salive a salive

Tableau 1. Adaptateurs et types de raccordement

89



20

Fixation directe sur les tétes de commande de la vanne AHV/pompe a salive
Pour fixer directement le dispositif Isovac sur les tétes de commande de la vanne AHV/
pompe a salive, utiliser un adaptateur de 11 mm (vendu séparément) (tableau 2). Pour
installer le dispositif, retirer 'embout d'aspiration de la téte de commande. Fixer ensuite
I'adaptateur de 11 mm sur la téte de commande. Fixer ensuite le dispositif Isovac sur
I'adaptateur de 11 mm. Le maintenir fermement en position (figure 3).

Adaptateur : Type de raccordement : Référence : Point de fixation :
Adaptateur de 11 mm AIL0232 Téte de commande de la
| vanne AHV/pompe a salive

Tableau 2. Adaptateur de 11 mm

Etape 3 Fonctionnement
Fixer le dispositif
fsovac sur fadaptateur Utilisation des deux leviers
d’aspiration
i ¢ Les deux leviers d'aspiration permettent
Etape 1 c
Retirer lembout P2 teur d'ajuster l'intensité d'aspiration dans le
Retirerfe - o J
daththta e < delimm quadrant supérieur et le quadlralnt
commande surla téte de inférieur visés. Pour effectuer 'ajustement,
O =% O faire tourner ‘?5 leviers gz?uche etdroit
commande de pour obtenir l'intensité d'aspiration
la vanne AHV/ s
pompe a salive souhaitée pour chaque quadrant. Pour

couper 'aspiration, faire tourner les leviers

completement vers le bas.
Tuyau
d'évacuation

Figure 3. Installation directe sur les tétes de
commande de la vanne AHV/pompe a salive



Choix de l'écarteur dentaire

Pour sélectionner |'écarteur dentaire adapté,
mesurer l'ouverture entre les incisives du patient.
En cas de mesure située entre deux tailles, il
est conseillé de choisir la dimension la plus petite.

Taille de I'écarteur Ouverture approx.
dentaire entre les incisives
Pédiatrique (PED) <30mm

Trés petit (XSM) <30mm

Moyen (MED) 30-45 mm

Vestibule moyen profond (MDV) ~ 30-45 mm
Large (LRG) > 45 mm
Tableau 3.Tailles des écarteurs dentaires

La technique des doigts

La technique des doigts peut également
étre employée pour choisir la taille de
I'écarteur dentaire approprié (figure 5).

Fixation de l'écarteur dentaire
Pulvériser de I'eau dans le manchon de
I'écarteur dentaire (figure 6). Insérer la
téte de commande dans le manchon de
I'écarteur dentaire jusqu’a ce que les fiches
de verrouillage senclenchent (figure 7).

Protection jugale

= =Y
Isthme souple Canaux
d'aspiration
Abaisse-langue
B 2
"’l. _\—w— Bloc d'occlusion
Fiches de i integre
verrouillage Manchon de

°
H

sanisON

|'écarteur dentaire

Figure 4. Ecarteur dentaire

Pédiatrique/Trés petit
Un doigt (< 30 mm)
Petit

Deux doigts (30 mm)
Moyen/Vestibule
moyen profond

Trois doigts

1 (entre 30 et 45 mm)

= Grand

Quatre doigts (> 45 mm)

Figure 5. La technique des doigts

Figure 6. Pulvérisation du manchon de
|'écarteur dentaire
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Figure 7. Fixation de I'écarteur dentaire

Mise en place de 'écarteur dentaire
Avant de mettre en place |'écarteur
dentaire dans la cavité buccale du
patient, humidifier 'écarteur dentaire
ainsi que les levres du patient.

Etape 1

Tenir les cotés de la téte de commande
entre le pouce et l'index. De I'autre main,
plier la protection jugale vers I'abaisse-
langue. Faire délicatement glisser
I'écarteur dentaire replié dans le vestibule
de la bouche, sur le coté a traiter.
Positionner |'écarteur dentaire de maniere
a ce que le bord inférieur de I'abaisse-
langue se déplace le long du bord buccal
des dents.

Etape 2

Déplacer le bloc d'occlusion sur la surface
occlusale des dents distales de la canine
mandibulaire. Demander au patient
d'exercer une légere pression sur le bloc
d'occlusion pour le stabiliser.

Etape 3

Rentrer la protection jugale dans le vestibule
de la bouche. Placer l'isthme sur le bourrelet
gingival rétromolaire derriere la tubérosité
maxillaire. Ajuster 'abaisse-langue dans le
vestibule de la langue si nécessaire. Déplacer
le bloc d'occlusion en direction distale pour
élargir l'espace de travail vertical, au besoin.

.
g 5?7{ 7 Etape 1
®) 3
Qe s
290
\ &
& : Etape 2

Etape 3

Figures 8,9 et 10. Mise en place de
|'écarteur dentaire



Démontage de la téte de commande
Etape 1

En tenant la téte du tuyau d'aspiration,
tirer sur la téte de commande pour la
dégager. Ne pas la plier. Une fois le
dispositif Isovac retiré, le bouchon de la
conduite d'aspiration (réf. : PIL0206) peut
étre utilisée pour boucher le tuyau
d'aspiration.

Etape 2

Retirer les leviers d'aspiration en les faisant
tourner jusquen position darrét et continuer
ales pousser doucement jusqu'a ce que
chaque levier se déloge, ou les extraire
délicatement de leur logement (figure 11).
Etape 3

Séparer les moitiés supérieure et inférieure
de la téte de commande en tirant sur les
deux parties.

Téte de
commande, «\ Téte de
i c commande,

partie
inférieure G partie supérieure

Joints toriques \\

\Q 4

Figure 11. Composants de |'adaptateur
pour isolation dentaire Isovac

Joints toriques

Leviers de la
commande
——— d'aspiration

Nettoyage et stérilisation

Nettoyage et stérilisation de la téte
de commande

Tous les composants du dispositif Isovac
peuvent étre stérilisés en autoclave. Zyris
recommande de stériliser les composants
entre deux patients.

Retirer les matieres biologiques et autres
débris des canaux d'aspiration a I'aide de
la brosse pour le nettoyage des tubes

a double extrémité fournie, en utilisant
un nettoyant enzymatique de pH neutre
(entre 6,5 et 7,5).

Apres le nettoyage, rincer les composants
a l'eau courante, les sécher et les placer
dans une pochette spéciale pour les
stériliser en autoclave a vapeur. Se
conformer aux cycles de stérilisation
validés (tableau 4).

Cycles de stérilisation validés

Durée Durée
d'exposition de séchage
Cycle Température minimum  minimum

Standard ~ 132°C/270°F 15 min 15 min
Pré-aspiration 132 °C/ 270 °F 4 min 20 min
Pré-aspiration 134 °C/273 °F 3 min 20 min

Tableau 4. Cycles de stérilisation validés
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Entretien

Téte de commande

Aprés la stérilisation, lubrifier les joints
toriques des leviers d'aspiration a l'aide
du lubrifiant Dow 111 fourni. S'assurer
que les leviers sont correctement placés
en inspectant l'intérieur de ces derniers afin
de vérifier que les inscriptions L (gauche)
et R (droite) se situent a l'endroit adéquat
(figure 12).

Appliquer du
lubrifiant pour

joints toriques\
(réf.: AILO221)

Figure 12. Levier d'aspiration a lubrifier

(N

Appliquer du 7 ?
lubrifiant pour = . \
= 3

joints toriques ‘

(réf.: AIL0221)
Figure 13. Bague de retenue a lubrifier

Signalement des problémes

Lutilisateur et/ou le patient doivent
signaler tout incident grave suspecté lié
au dispositif en informant le fabricant et
l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'incident grave sest produit.

Mises en garde

ARCATT®

@ MISE EN GARDE : les écarteurs
dentaires sont jetables (a usage unique).
La réutilisation d'un écarteur dentaire
peut entrainer la transmission de
pathogénes infectieux. Les écarteurs
dentaires doivent étre jetés apres usage.
Les écarteurs dentaires ne peuvent pas
étre stérilisés sans risque de dommages
apres utilisation.

® MISE EN GARDE : ne pas utiliser

un écarteur dentaire si son emballage
individuel a été préalablement ouvert ou
endommagé. Les écarteurs dentaires non
stériles sont emballés individuellement
dans des sachets en polyéthyléne.

/N MISE EN GARDE : s'assurer de suivre
les protocoles établis et de surveiller les
patients lors de I'utilisation d'un écarteur
dentaire avec administration d'un sédatif
dentaire. La prise en charge du patient
par un anesthésiste certifié est fortement
recommandée.



Précautions

/N ATTENTION : lors d'interventions
dentaires nécessitant une aspiration de
sang a haute vélocité, il est recommandé
de rincer I'écarteur dentaire a l'eau par
intermittence, pour prévenir la coagulation
dans I'écarteur et éviter ainsi une perte
d'aspiration.

/N ATTENTION : ne pas nettoyer en
autoclave la téte de commande a des
températures supérieures a 135 °C ; ceci
pourrait endommager les composants et
annuler la garantie du produit.

/N ATTENTION : une lubrification
inappropriée des joints toriques peut
causer au dispositif Isovac des dommages
non pris en charge par la garantie du
produit.

/N ATTENTION : s'il est utilisé, nettoyé et
entretenu régulierement, le dispositif est
congu pour durer des années. Avant

de I'utiliser, vérifier que le dispositif ne
présente aucun signe d'usure de maniere
a s'assurer qu'il est adapté a I'emploi.

/N ATTENTION : mettre au rebut les
composants du systeme conformément
aux lois fédérales, d'Etat et locales.

Garantie limitée de 1 an

Zyris garantit ce produit contre tout
défaut de matériel et de main-d'ceuvre
pour une durée d'un an a compter

de la date d'achat initiale. En cas de
défaut de ce type, Zyris, a sa discrétion,
réparera ou remplacera le produit sans
frais associés aux pieces ou a la main-
d'ceuvre. Le produit devra étre retourné
par le client a Zyris en respectant les
procédures d'autorisation de retour de
matériel en cours. Une preuve indiquant
la date d'achat initiale pourra étre
exigée. Cette garantie ne prend pas en
charge I'apparence ou I'usure normale,
pas plus qu'elle ne couvre les dégats
provoqués par un accident, un mauvais
usage, la saleté, une altération, une
utilisation déraisonnable, le manque
d'entretien raisonnable et nécessaire,

un dépannage effectué ou amorcé

par une personne ou un organisme de
dépannage non autorisé(e) ou par toute
autre modification du dispositif. Toutes
les garanties implicites, y compris la
garantie implicite de qualité marchande
ou d'aptitude a un usage particulier, sont
limitées a une durée d'un an a partir de
la date de réception du produit. Zyris ne
peut en aucun cas étre tenue responsable
des dommages consécutifs résultant de
I'utilisation de ce produit.

Le mode d'emploi peut étre également
consulté sur : https://zyris/intl_ifu
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Guide des symboles

REF

Numéro de
référence

]

Date de
fabrication
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Consulter
le mode
d‘emploi

Dispositif
médical

®

Importateur

A

Non stérile Attention
Ne pas Ne pas utiliser
réutiliser si 'emballage
est endommagé
-/ﬂ/ 30°
.
Fabricant Conditions

de stockage

IECIREPI ICHIHEPI
Représentant ~ Représentant
agréé agréé
en Europe en Suisse
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Descrizione del dispositivo

Adattatore per isolamento dentale Isovac®

ANTE &

EIVO101 EIVO102

EVO107 EIVO108

Questo sistema e destinato all'uso con i boccagli sviluppati da
Zyris, Inc,, disponibili in unampia gamma di misure per offrire un

isolamento efficace.

Ciascun adattatore per isolamento dentale Isovac € composto da un
componente principale, la testa di comando.

Testa di comando

PIVO101

La testa di comando e dotata
di due apposite leve, destra
(N/P: 20-0405) e sinistra

(N/P: 20-0406) per regolare
I'aspirazione nell'area superiore
e inferiore del boccaglio.

Tappo della linea di
aspirazione

PIL0206

Kit di manutenzione per
anello di tenuta

AlIL0226

Spazzola per tubo a doppia
estremita
AIL0225

Set di leve
PIVO102
Venduto separatamente

Lubrificante per boccaglio
AIL0202

Venduto separatamente
Raccordi per tubo

AILO227 AlL0234
AlL0231 AlL0235
AlL0232 AILO236

AIL0233
Venduti separatamente

Alcune sedie potrebbero richiedere
un raccordo per tubo per l'installazione
dell'adattatore Isovac su valvole di
evacuazione ad alto volume (HVE)

o su tubi delle cannule aspirasaliva.



Boccagli
(Venduti separatamente)

ReF CILO501 Pediatrico

ReF] CIL1101 Molto piccolo

ReF] CILO601 Piccolo

CIL0701 Medio

ClIL0801 Vestibolo medio profondo
REF] CILO901 Grande

I boccagli sono esclusivamente monouso
e sono disponibili in diverse misure. Sono
realizzati in materiale polimerico morbido
e flessibile e non contengono lattice di
gomma naturale. Non contengono ftalati
né BPA.

Uso previsto

Isovac & un adattatore per isolamento
dentale destinato all'uso clinico da parte
dei professionisti del settore odontoiatrico.
E concepito per lisolamento simultaneo
di due quadranti, garantendo contempo-
raneamente retrazione di lingua e guancia
e aspirazione continua. La retrazione

e 'aspirazione continua sono funzioni
importanti che controllano I'ambiente orale
riducendo la contaminazione e migliorando
la forza di adesione, proteggendo al tempo
stesso le vie respiratorie e i tessuti molli.

Controindicazioni

Nessuna controindicazione nota. Non
utilizzare senza aver verificato le modalita
di scelta della misura corretta del boccaglio
per ciascun paziente. Non utilizzare se
non é possibile posizionare correttamente
il boccaglio.

Effetti collaterali

Lutilizzo del boccaglio potrebbe dare vita
a un riflesso faringeo (laringospasmo)

in pazienti ipersensibili oppure in caso di
posizionamento non corretto allinterno
della cavita orale.

Confezione

Isovac

l'adattatore per isolamento dentale
Isovac comprende: Testa di comando,
tappo della linea di aspirazione, spazzola
per tubo a doppia estremita, kit di
manutenzione per anello di tenuta

e istruzioni per 'uso.

Boccagli

I boccagli (venduti separatamente)
vengono forniti in pratiche confezioni per
gli studi odontoiatrici. Ciascun boccaglio
viene confezionato singolarmente.
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Installazione

Collegamento senza raccordo

La costruzione dell'adattatore Isovac
consente diinstallarlo facilmente su
valvole di evacuazione ad alto volume
(HVE) o cannule aspirasaliva esistenti
in gran parte degli studi odontoiatrici.
Per installarlo, scollegare la valvola HVE
o la cannula aspirasaliva dalla sezione
finale del tubo di evacuazione. Quindi,

collegarlo direttamente alla sezione finale.
Fissare saldamente in posizione (Figura 1).

Fase 2
Collegare Isovac direttamente
alla sezione finale

Fase 1
Scollegare la
-

valvola HVE
o laspirasaliva

4

O~ O

Sezione finale

™~

Tubo di
evacuazione

Figura 1. Installazione senza raccordo

Collegamento con raccordo

Alcuni riuniti odontoiatrici potrebbero
richiedere un raccordo (venduto
separatamente) per il collegamento
dell'adattatore Isovac alla sezione
terminale del tubo di evacuazione. Per
installarlo, scollegare la valvola HVE o la
cannula aspirasaliva dalla sezione finale
del tubo di evacuazione. Collegare il
raccordo alla sezione finale. Quindi,
collegare I'adattatore Isovac al raccordo.
Fissare saldamente in posizione (Figura 2).

Per individuare il corretto raccordo,
identificare il tipo di connessione del
riunito odontoiatrico in uso (Tabella 1).
Contattare il rappresentante del servizio
clienti se la tabella non comprende il tipo
di connessione in uso.

Fase 3

Collegare I'adattatore
Isovac al raccordo

4

Fase 2
Collegare il
raccordo alla
sezione finale

Fase 1
Scollegare la
-

o4

o l'aspirasaliva
Sezione finale

S

Tubo di
evacuazione

S S—

Figura 2. Installazione con raccordo



Tipo di A-dec Stile Pelton & | Sirona Heka X0 Care Anthos,

connessione: Crane Castellini,
Finndent,
Kavo, OMS,
Planmeca,
Stern Weber

Raccordo:

Numero REF AIL0227 | REF AILO231 REF AIL0233 | REAILO234 | REHAIL0235 | REFAILO236

parte:

Collegato a: | HVE HVE Aspirasaliva Aspirasaliva Aspirasaliva Aspirasaliva

Tabella 1. Tipo di connessione e raccordi
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Collegamento diretto a teste di comando di aspirasaliva / valvola HVE

Per il collegamento diretto dell'adattatore Isovac a teste di comando di aspirasaliva / valvola
HVE, utilizzare il raccordo da 11 mm (venduto separatamente) (Tabella 2). Per eseguire
linstallazione, scollegare I'estremita di aspirazione dalla testa di comando. Collegare il
raccordo da 11 mm alla testa di comando. Quindi, collegare I'adattatore Isovac al raccordo
da 11 mm. Fissare saldamente in posizione (Figura 3).

Raccordo: Tipo di connessione:

? Raccordo da 11 mm

Numero parte:
AIL0232

Collegato a:

Testa di comando
aspirasaliva / valvola HVE

Tabella 2. Raccordo da 11 mm

Fase 3
Collegare Iadattatore
Isovac al raccordo

o

Fase 2
Collegareil
raccordo da

11 mm alla testa
di comando

Fase 1
Scollegare
Testremita di )
aspirazione dalla (=

-
testa di comando

‘ ’ Testa di comando ‘ ’

aspirasaliva /
valvola HVE

.

Tubo di
evacuazione

P a—

Figura 3. Installazione diretta sulle teste di
comando di aspirasaliva / valvola HVE

Funzionamento

Utilizzo delle leve di

aspirazione doppie

Le leve di aspirazione doppie regolano
lintensita di aspirazione nel quadrante
superiore e in quello inferiore. Per regolare
e sufficiente ruotare le leve di aspirazione
destra e sinistra sull'intensita desiderata
per ciascun quadrante. Per disattivare
I'aspirazione, ruotare le leve nella posizione
piu bassa.



Selezione del boccaglio

Per selezionare la misura corretta del boccaglio,
misurare |'apertura interincisale del paziente.
Se la misura e intermedia e possibile scegliere
quella piti piccola.

Apertura
interincisale

Misura del boccaglio approssimativa

Pediatrico (PED) <30 mm
Molto piccolo (XSM) <30mm
Piccolo (SML) 30 mm
Medio (MED) 30-45 mm

Vestibolo medio profondo (MDV) 30-45 mm

Grande (LRG) > 45 mm

Tabella 3. Misure del boccaglio

Il metodo delle dita

Per selezionare la misura di boccaglio
adeguata e possibile anche utilizzare il
metodo delle dita (Figura 5).

Applicazione del boccaglio
Spruzzare acqua nel manicotto del
boccaglio (Figura 6). Inserire la testa di
comando nel manicotto del boccaglio
sino a fissare le linguette di blocco
(Figura 7).

Istmo flessibile

Aperture delle
linguette di blocco

WW NI 3TYSIONINILNI YEALEIdY

Protezione per guancia

Canali di
aspirazione
Retrattore linguale
E 2
=L 12 Biteblock
4 integrato

Manicotto del boccaglio

Figura 4. Boccaglio

Pediatrico / Molto piccolo
Un dito (<30 mm)

Piccolo

Due dita (30 mm)
Medio / Vestibolo
medio profondo

Tre dita (30-45 mm)
Grande

Quattro dita (>45 mm)

Figura 5. Il metodo delle dita

Figura 6. Spruzzare acqua nel manicotto del boccaglio
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Figura 7. Applicare il boccaglio

Posizionamento del boccaglio
Prima di posizionare il boccaglio nella
cavita orale del paziente, inumidire
boccaglio e labbra del paziente.

Fase 1

Tenere ilati della testa di comando con
indice e pollice. Piegare con I'altra mano
la protezione per guancia sul retrattore
linguale. Far scivolare delicatamente il
boccaglio piegato nel vestibolo buccale
sul lato che ricevera il trattamento. Piegare
il boccaglio per consentire al bordo
inferiore del retrattore linguale di avanzare
lungo il bordo vestibolare dei denti.

Fase 2

Spostare il bite block sulla superficie
occlusale dei denti, in posizione appena
distale rispetto alla cuspide mandibolare.
Chiedere al paziente di“appoggiarsi
delicatamente” sul bite block per fissarlo.

Fase 3

Posizionare la protezione per guancia nel
vestibolo buccale. Spostare I'istmo sul
cuscinetto retromolare, dietro la tuberosita
mascellare. Regolare il retrattore linguale

nel vestibolo linguale secondo necessita.
Spostare distalmente il bite block per ottenere
maggiore spazio operativo verticale.

p.
% :3 / Fase 1
%
&e Ur
290 2
\
A : Fase 2
!
o

Fase 3

Figure 8,9 e 10. Posizionamento del boccaglio



Smontaggio della testa di comando
Fase 1

Tenendo la testa del tubo di aspirazione,
tirare in modo da rimuovere la testa di
comando. Non piegare. Dopo aver
rimosso l'adattatore Isovac, € possibile
utilizzare I'apposito tappo (N/P: PIL0206)
per chiudere il tubo di aspirazione.

Fase 2

Rimuovere le leve di aspirazione portandole

sulla posizione di spegnimento e premerle

lievemente finché ciascuna leva non scatta

verso l'esterno, oppure estrarle delicata-

mente (Figura 11).

Fase 3

Separare la meta superiore e inferiore della

testa di comando staccandole dai cardini.

Meta inferiore «\

della testa di ___ Meta superiore

comando della testa di
~ comando

00‘

Anelli di tenuta \\

Anelli di tenuta

Leve di controllo
dell’aspirazione

Figura 11. Componenti dell'adattatore per
isolamento dentale Isovac

Pulizia e sterilizzazione

Pulizia e sterilizzazione della testa di
comando

E possibile sterilizzare tutti i componenti
dell'adattatore Isovac in autoclave. Zyris
consiglia di eseguire la sterilizzazione tra
un paziente e l'altro.

Rimuovere tutto il materiale biologico

e gli altri detriti dai canali di aspirazione
con una soluzione detergente enzimatica
a pH neutro (6,5-7,5) mediante la spazzola
per tubo a doppia estremita fornita.

Dopo la pulizia sciacquare con acqua di
rubinetto, asciugare e riporre i componenti
in una sacca per autoclave affinché siano
sterilizzati in un‘autoclave a vapore.
Impiegare cicli di sterilizzazione convalidati
(Tabella 4).

Cicli di sterilizzazione convalidati

Tempo di Tempo di
esposizione  asciugatura

Ciclo Temperatura  minimo minimo
Standard  132°C/270°F 15min 15 min
Prevuoto 132 °C/270 °F 4 min 20 min
Prevuoto  134°C/273°F 3 min 20 min

Tabella 4. Cicli di sterilizzazione convalidati
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Manutenzione

Testa di comando

Dopo la sterilizzazione, lubrificare gli anelli
di tenuta delle leve di aspirazione con
I'apposito lubrificante Dow 111 fornito.
Verificare il corretto posizionamento dei
contrassegni L (sinistra) e R (destra) nelle
leve (Figura 12).

Applicare il
lubrificante per
anelli di tenuta

(N/P:AILO221) — >

Leva destra
Leva sinistra

Figura 12. Leva di aspirazione da lubrificare

-

ae.
Applicare il

\
lubrificante perH ?
& |

anelli di tenuta

(N/P: AlLO221)
Figura 13. Anello di tenuta da lubrificare

Segnalazione di problemi

Lutilizzatore e/o il paziente devono
segnalare qualsiasi incidente grave che
si ipotizzi sia correlato al dispositivo
informando il fabbricante e I'autorita
competente dello Stato membro in cui
si e verificato.

Avvertenze

AQATT®

@ AVVERTENZA. | boccagli sono
esclusivamente monouso. Il riutilizzo puo
provocare la trasmissione di patogeni
infettivi. Devono essere smaltiti dopo
I'uso. Non possono essere risterilizzati in
sicurezza dopo I'utilizzo.

® AVVERTENZA. Non utilizzare se la
confezione singola del boccaglio é stata
danneggiata o aperta in precedenza.

I boccagli non sterili sono confezionati
individualmente in sacchetti di polietilene.

/N AVVERTENZA. Assicurarsi di utilizzare
i protocolli stabiliti e il monitoraggio del
paziente quando si utilizza il boccaglio

in associazione alla somministrazione

di sedativi odontoiatrici. E vivamente
consigliata la gestione del paziente da
parte di un anestesista certificato.



Precauzioni

/N ATTENZIONE. Quando si effettuano
procedure dentali che comportano livelli
elevati di fuoriuscita di sangue, si consiglia
di sciacquare a intermittenza il boccaglio
con acqua, per evitare la coagulazione nel
boccaglio con conseguente perdita di
aspirazione.

/N\ ATTENZIONE. Non sterilizzare

in autoclave la testa di comando

a temperature superiori a 135 °C;
temperature piu elevate potrebbero
danneggiare i componenti e annullare
la garanzia del prodotto.

/N ATTENZIONE. La mancata
lubrificazione degli anelli di tenuta
puo danneggiare I'adattatore Isovac,
invalidando la garanzia del prodotto.

/N\ ATTENZIONE. Il dispositivo & progettato
per durare anni purché lo si usi, lo si pulisca
e se ne esegua la manutenzione regolar-
mente. Prima di usare il dispositivo,
controllarne lo stato di usura per accertarsi
che sia in condizioni adeguate per I'uso.

/N ATTENZIONE. Smaltire i componenti
del sistema in conformita alle norme
federali, statali e locali.

Garanzia limitatadi 1 anno

Zyris garantisce che questo prodotto

sara privo di difetti nei materiali e di
lavorazione per un periodo di un anno
dalla data di acquisto originale. Se il
prodotto presenta un difetto di questo
tipo, Zyris, a sua discrezione, lo riparera

o lo sostituira senza addebitare alcun costo
per i componenti e la manodopera.

Il prodotto deve essere restituito dal cliente
a Zyris in conformita alle procedure
attualmente previste per l'autorizzazione
alla restituzione del materiale. Potrebbe
essere richiesta la ricevuta di acquisto
originale indicante la data. La presente
garanzia non copre le rifiniture o I'usura
normale né i danni risultanti da incidenti,
uso improprio, sporcizia, manomissione,
uso non ragionevole, mancanza di
manutenzione ragionevole e necessaria,
assistenza eseguita o tentata da singoli

o da agenzie di servizi non autorizzati,

né dispositivi altrimenti modificati. Tutte
le garanzie implicite, compresa qualsiasi
garanzia implicita di commerciabilita

0 adeguatezza a qualsiasi scopo particolare,
sono limitate nella durata a un anno dalla
data di ricezione del prodotto. Zyris non
sara responsabile in nessun caso di danni
consequenziali risultanti dall'utilizzo di
questo prodotto.

Le istruzioni per I'uso sono anche disponibili
allindirizzo: https://zyris/intl_ifu
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Guida ai simboli

REF

Numero di
catalogo

il

Data di
produzione

(13

Consultare le
istruzioni per
l'uso

Dispositivo
medico

®

Importatore

A

Non sterile Attenzione
Non Non utilizzare
riutilizzare se la confezione
é danneggiata
/ﬂ, 307
M 15¢
Produttore Condizioni di
conservazione
IECIREPI ICHIREPI
Mandatario Mandatario
autorizzato autorizzato in
in Europa Svizzera
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Beschrijving van het apparaat

Isovac®-adapter voor tandisolatie

ANTE &

EIVO101 EIVO102 EVO107 EIVO108

Dit systeem is bedoeld voor gebruik met door Zyris, Inc. ontwikkelde
mondstukken. Deze mondstukken zijn verkrijgbaar in diverse maten
voor een effectieve isolatie.

Elke Isovac-adapter voor tandisolatie bestaat uit één hoofdonderdeel:
de regelkop.

Regelkop Slangconnectoren

PIVO101 AlL0227 AlL0234
AIL0231 AIL0235

De regelkop omvat twee AIL0232 AIL0236

vaculmhendels, een rechter

(onderdeelnr: 20-0405) en een A|L02%3

linker (onderdeelnr.: 20-0406), Afzonderlijk verkocht

voor het instellen van de afzuiging - Bij sommige stoelen is een

van de bovenste en onderste  slangconnector nodig om de Isovac
delen van het mondstuk. op de klep voor hoogvolume-
evacuatie (HVE) of de speekselejec-

Plug voor afzuigslang torslang te installeren.

PILO206

Onderhoudsset voor O-ringen
AlL0226

Slangborstel met dubbel
uiteinde
AIL0225

Hendelset
PIVO102
Afzonderlijk verkocht

Smeermiddel voor mondstuk
AIL0202
Afzonderlijk verkocht



Mondstukken
(afzonderlijk verkocht)

REF CILO501 Kinderen
ReF] CIL1101 Extra klein
REFl CILO601 Klein
CIL0O701 Medium

REF] CILO8OT Medium DV
ReF CILO901 Groot

De mondstukken zijn uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik en zijn in diverse
maten verkrijgbaar. De mondstukken zijn
vervaardigd van een zacht, flexibel polymeer
en er is geen natuurlijk rubberlatex in
verwerkt. Ze bevatten geen ftalaten of BPA.

Beoogd gebruik

Isovac is een tandisolatieadapter voor
klinisch gebruik door tandheelkundigen.
De adapter is bedoeld om twee kwadranten
tegelijkertijd te isoleren en zorgt gelijktijdig
voor intrekking van de tong en wang en
voor continue afzuiging. De intrekking en
continue afzuiging zijn de belangrijke
functies die de orale omgeving beheersen;
ze beperken de vervuiling en verbeteren
de hechtsterkte en beschermen tevens
de luchtweg en weke delen.

Contra-indicaties

Geen bekende contra-indicaties. Niet
gebruiken zonder na te lezen hoe de
juiste maat van het mondstuk moet
worden gekozen voor elke patiént. Niet
gebruiken als het mondstuk niet op de
juiste manier kan worden geplaatst.

Bijwerkingen

Het gebruik van het mondstuk kan een
kokhalsreflex (strottenhoofdspasme)
veroorzaken bij overgevoelige patiénten
of als het mondstuk niet juist in de
mondholte is geplaatst.

Leveringswijze
Isovac

De Isovac-adapter voor tandisolatie bevat:

een regelkop, plug voor afzuigslang,
slangborstel met dubbel uiteinde,
onderhoudsset voor O-ringen en een
gebruiksaanwijzing.

Mondstukken

Mondstukken (afzonderlijk verkocht)
worden geleverd in handige dozen voor
praktijken. Elk mondstuk is afzonderlijk
verpakt.



Stap 1

Koppel de
HVE-klep of

Installatie

Aansluiten zonder connector

Isovac is ontworpen voor eenvoudige
aansluiting op een bestaande klep voor
hoogvolume-evacuatie (HVE) of speek-
selejector in de meeste tandheelkundige
praktijken. Koppel de HVE-klep of
speekselejector los van het sluitstuk van
de evacuatieslang om te kunnen
installeren. Bevestig vervolgens de Isovac
rechtstreeks op het sluitstuk. Duw stevig
op zijn plaats (afbeelding 1).

Stap 2
Bevestig de Isovac
rechtstreeks op het sluitstuk

i T

speekselejector los

o~_ 0

Sluitstuk

]

Evacuatieslang

Afbeelding 1. Installatie zonder connector

Aansluiten met connector

Bij sommige tandheelkundige units kan
een connector (afzonderlijk verkocht)
nodig zijn om de Isovac op het sluitstuk
van de evacuatieslang te bevestigen.
Koppel de HVE-klep of speekselejector los
van het sluitstuk van de evacuatieslang
om te kunnen installeren. Bevestig
vervolgens de connector op het sluitstuk.
Bevestig daarna de Isovac op de connector.
Duw stevig op zijn plaats (afbeelding 2).
Om de juiste connector te vinden, moet

u het aansluittype voor uw tandheelkundige
unit bepalen (tabel 1). Neem contact op met
uw klantenservicevertegenwoordiger als
uw aansluittype niet wordt weergegeven.

Stap 3
Bevestig de Isovac
op de connector

4

Stap 1

Koppel de Stap 2
HVE-klep of ~ Bevestig de
speekselejector los

o4

Sluitstuk

]

Evacuatieslang

connector op
het sluitstuk

Afbeelding 2. Installatie met connector



Sirona

Aansluit- A-dec Pelton & Heka X0 Care Anthos,

type: Crane-type Castellini,
Finndent,
Kavo, OMS,
Planmeca,
Stern Weber

Connector:

Onderdeel- AlL0227 AlL0231 AlL0233 AlL0234 AlL0235 AlL0236

nummer:

Sluit aan HVE HVE Speeksel- Speeksel- Speeksel- Speeksel-

op: ejector ejector ejector ejector

Tabel 1. Aansluittypes en connectoren
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Direct bevestigen op de regelkoppen van de HVE-klep/speekselejector

Gebruik de 11mm-connector (afzonderlijk verkocht) (tabel 2) om de Isovac rechtstreeks op
de regelkoppen van de HVE-klep/speekselejector te bevestigen. Voor de installatie moet de
vaculmtip worden losgekoppeld van de regelkop. Bevestig vervolgens de 1Tmm-connector
op de regelkop. Bevestig daarna de Isovac op de 1Tmm-connector. Duw stevig op zijn
plaats (afbeelding 3).

Connector: Aansluittype: Onderdeelnummer: Sluit aan op:
11mm-connector AIL0232 Regelkop HVE-klep/speek-
| selejector

Tabel 2. T1mm-connector

Stap 3 Bedieningswijze
Bevestig de Isovac
op de connector Met behulp van de twee
vacuiimhendels
o Twee vaculimhendels regelen de
Stap 1 Stap2 afzuigintensiteit in zowel de bovenste als
e in os a o | Bevestigde de onderste kwadranten. Voor het
van de regelkop H\ /H o dereetranr instellen van de afzuigintensiteit draait
u de vacuiimhendels naar links en naar
o v o rechts totdat de gewenste afzuigintensiteit
speekselejector voor elk kwadrant is bereikt. Als u de
afzuiging wilt uitschakelen, draait u de
\ / hendels volledig naar beneden.

Evacuatieslang

Afbeelding 3. Rechtstreekse installatie op de
regelkoppen van de HVE-klep/speekselejector



Het mondstuk selecteren

Selecteer een mondstuk van de juiste maat
door de interincisale opening bij de patiént te
meten. Als deze tussen twee maten in ligt,
kunt u voor de kleinere maat kiezen.

Geschatte grootte

Maat van mondstuk interincisale opening

Kinderen (PED) <30mm
Extra klein (XSM) <30mm
Klein (SML) 30 mm
Medium (MED) 30-45 mm

Medium diep vestibulum (MDV) 30-45 mm

Groot (LRG) > 45 mm

Tabel 3. Maten van mondstukken

De vingermethode

De vingermethode kan ook worden
gebruikt voor het selecteren van de juiste
maat mondstuk (afbeelding 5).

Het mondstuk bevestigen

Spuit water in de hoes van het mondstuk
(afbeelding 6). Steek de regelkop in de
hoes van het mondstuk totdat de ver-

grendelingshaken vastklikken (afbeelding 7).

Flexibele istmus

vergrendelingshaken

Wangbescherming

Vaculimkanalen
Tongretractor
= = .
Openingen B .\Q— Geintegreerd
bijtstuk
Hoes van
mondstuk

WW NI ONINIAO JTVSIDNINILNI

Afbeelding 4. Mondstuk

Kinderen / extra klein
Eén vinger (< 30 mm)

Klein
Twee vingers (30 mm)

Medium / medium DV
Drie vingers (30-45 mm)
Groot

Vier vingers (> 45 mm)

Afbeelding 5. De vingermethode

Afbeelding 6. Hoes van het mondstuk natspuiten

127



Afbeelding 7. Mondstuk bevestigen

Het mondstuk plaatsen

Voordat u het mondstuk in de mondholte
van de patiént plaatst, moet u het
mondstuk en de lippen van de patiént
bevochtigen.

Stap 1

Houd de zijkanten van de regelkop vast
met uw duim en wijsvinger. Vouw met
uw andere hand de wangbescherming
om de tongretractor. Schuif het gevouwen
mondstuk voorzichtig aan de te behan-
delen zijde in het vestibulum buccale.
Zet het mondstuk in een hoek zodat de
onderrand van de tongretractor langs de
buccale rand van de tanden kan bewegen.

Stap 2

Beweeg het bijtstuk naar de occlusale
tandoppervlakken, net distaal van de
mandibulaire hoektand. Vraag de patiént
om de tanden op het bijtstuk te laten
‘rusten’.

Stap 3

Plaats de wangbescherming in het
vestibulum buccale. Verplaats de istmus
naar het retromolare vlak achter de
maxillaire knobbel. Stel de tongretractor
in het vestibulum van de tong naar wens
in. Verplaats het bijtstuk distaal voor meer
verticale werkruimte.

P
g % / Stap 1
&) 3
&e ye
R
\
A : Stap 2
! g
5
& S

Stap 3

Afbeelding 8, 9 en 10. Plaatsing mondstuk



Demonteren van de regelkop

Stap 1

Houd de kop van de vacutimslang vast
en trek om de regelkop te verwijderen.
Niet buigen. Als de Isovac is verwijderd,
kan de plug voor de afzuigslang
(onderdeelnr.: PIL0206) worden gebruikt
om de afzuigslang af te sluiten.

Stap 2

Verwijder de vaculimhendels door de
hendels naar de‘uit’-stand te draaien en
voorzichtig te blijven duwen tot elke
hendel loskomt, of door ze voorzichtig los
te wrikken (afbeelding 11).

Stap 3

Scheid de bovenste en onderste helft van
de regelkop door de twee helften uit
elkaar te trekken vanaf de scharnieren.

Onderste ‘c Bovenste

\ regelkop

regelkop\ @
00‘ ’

O-ringen

Vacuim-
hendels

Afbeelding 11. Onderdelen Isovac-adapter
voor tandisolatie

Reiniging en sterilisatie

Reiniging en sterilisatie van de
regelkop

Alle onderdelen van de Isovac kunnen in
een autoclaaf worden gesteriliseerd. Zyris
beveelt aan om na elke patiént te
steriliseren.

Verwijder biologisch materiaal en ander
restmateriaal uit de afzuigkanalen

met behulp van de meegeleverde
slangborstel met dubbel uiteinde en
een pH-neutrale (6,5-7,5) enzymatische
reinigingsoplossing.

Spoel de onderdelen na het reinigen af
met kraanwater, droog ze af en plaats ze
in een autoclaafzak voor sterilisatie in een
stoomautoclaaf. Gebruik gevalideerde
sterilisatiecycli (tabel 4).

Gevalideerde sterilisatiecycli

Min. bloot-  Min. droog-
Cyclus  Temperatuur  stellingstijd tijd

Standaard 132 °C/270 °F 15 min. 15 min.
Prevacuiim 132 °C/270 °F 4 min. 20 min.
Prevaculim 134 °C/ 273 °F 3 min. 20 min.

Tabel 4. Gevalideerde sterilisatiecycli
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Onderhoud

Regelkop

Smeer na het steriliseren de O-ringen
van de vacuimhendels met het
meegeleverde Dow 111-smeermiddel
voor O-ringen. Controleer aan de
binnenzijde van de hendel waar L (links)
en R (rechts) staat, zodat de hendel juist
wordt geplaatst (afbeelding 12).

Smeermiddel
voor O-ringen
aanbrengen

(onderdeelnr: T
“ Rechterhendel

AlL0221)

Afbeelding 12.Te smeren vacutimhendel

(N

Smeermiddel

voor O-ringen ﬁ ?
& |

aanbrengen
(onderdeelnr.:
AlL0221)

Afbeelding 13.Te smeren borgring

Melden van problemen

De gebruiker en/of de patiént dient elk
vermoeden van een ernstig incident met
betrekking tot het hulpmiddel te melden
door de fabrikant en de bevoegde
instantie van de lidstaat waar het ernstige
incident zich heeft voorgedaan, daarvan
in kennis te stellen.

Waarschuwingen

ARQA®

@ WAARSCHUWING: Mondstukken zijn
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Het opnieuw gebruiken van de mond-
stukken kan leiden tot het overdragen
van infectieuze pathogenen. De mond-
stukken moeten na gebruik worden
weggegooid. De mondstukken kunnen
na gebruik niet veilig worden gesteriliseerd.

®WAARSCHUWING: Niet gebruiken

als de individuele verpakking van het
mondstuk eerder is beschadigd of
geopend. Niet-steriele mondstukken zijn
afzonderlijk verpakt in polyethyleen zakken.

/N WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat
u gebruikmaakt van de van toepassing
zijnde protocollen en patiéntbewaking,
wanneer u het mondstuk gebruikt in
combinatie met tandheelkundige
behandelingen die verdoving vereisen.
Het wordt ten zeerste aanbevolen de
patiént te laten behandelen door een
gecertificeerd anesthesioloog.



Voorzorgsmaatregelen

N\ LET OP: Bij het uitvoeren van
tandheelkundige ingrepen waarbij veel
bloed moet worden weggezogen, wordt
aanbevolen het mondstuk regelmatig te
spoelen met water om coagulatie in het
mondstuk te voorkomen, ter preventie
van verlies van afzuiging.

A\ LET OP: De regelkop mag niet in een
autoclaaf bij temperaturen boven 135 °C
worden gesteriliseerd. Hogere tempera-
turen kunnen namelijk de onderdelen
beschadigen en de productgarantie doen
vervallen.

A\ LET OP: Als de O-ringen niet goed
worden gesmeerd, kan dit leiden tot
schade aan de Isovac die niet door de
productgarantie wordt gedekt.

N\ LET OP: Bij regelmatig gebruik, reiniging
en onderhoud heeft het apparaat een
jarenlange levensduur. Controleer het
apparaat voor gebruik op slijtage om
zeker te zijn dat het goed werkt.

N\ LET OP: Voer de systeemonderdelen

af in overeenstemming met de nationale
en lokale regelgeving.

Beperkte garantie van 1 jaar

Zyris garandeert dat dit product
gedurende een periode van één jaar na
de datum van oorspronkelijke aankoop

vrij van defecten in materiaal en in
vakmanschap is. Als het product een
dergelijk defect vertoont, zal Zyris

het product naar eigen goeddunken
hetzij repareren hetzij vervangen, zonder
kosten voor de onderdelen of werkuren

in rekening te brengen. Het product
moet door de klant naar Zyris worden
geretourneerd in overeenstemming met
de actuele autorisatieprocedures voor het
retourneren van materiaal. Er kan om een
bewijs van de datum van oorspronkelijke
aankoop worden gevraagd. Deze garantie
biedt geen dekking voor de oppervlak-
afwerkingen of normale slijtage, noch
voor schade als gevolg van ongevallen,
verkeerd gebruik, vuil, geknoei, onredelijk
gebruik, het niet bieden van redelijk en
noodzakelijk onderhoud, (pogingen tot)
onderhoudsbeurten die zijn uitgevoerd
door niet-bevoegde personen of onder-
houdsbedrijven, noch voor apparaten die
op een andere manier zijn gewijzigd. Alle
impliciete garanties, met inbegrip van enige
impliciete garantie van verkoopbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald doel,
zijn beperkt tot een periode van één jaar
na datum van ontvangst van het product.
Zyris zal in geen geval verantwoordelijk
zijn voor gevolgschade als gevolg van het
gebruik van dit product.
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De gebruiksaanwijzing is ook te vinden
op: https://zyris/intl_ifu

Verklaring van symbolen

REF A

Catalogus- Niet-steriel Aandachtspunt
nummer

el ® 0 0®

Fabricagedatum  Nietopnieuw  Niet gebruiken
gebruiken als de
verpakking
beschadigd is

E]E “ 15¢ /ﬂ/ .

Raadpleeg Fabrikant Bewaarcondities
de gebruiks-
aanwijzing
IECIREFI ICHIREPI
Medisch Gemachtigde  Gemachtigde in
hulpmiddel in Europa Zwitserland
Importeur
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Beskrivelse av enheten
Isovac®dental isolasjonsadapter

ﬁ EE] ‘ EIVO101 EIVO102 EIVO107 EIVO108
Dette systemet er tiltenkt for bruk med munnstykker som er utviklet av
Zyris, Inc. Munnstykkene er tilgjengelige i mange ulike starrelser for
effektiv isolasjon.
Hver Isovac dentale isolasjonsadapter bestar av én hovedkomponent:
Kontrollhode
Kontrollhode Slangekoblinger
PIVO101 AlL0227 AlL0234

AIL0231 AIL0235
Kontrollhodet har to vakuum- AIL0232 AIL0236

spaker, en hayre (delenr. 20-0405)

o% en venstrg (delenr. 20-0406) AlL0233

for & requlere sugekraften i gvre  Selges separat

og nedre del av munnstykket.  Noen stoler kan kreve en slangetilkob-
ling for a installere Isovac pa ventilen

gslilgzrz)%eplugg forghwyvolumfevakue_ring |?H\»/E) eller
slangen for spyttflerning (Saliva

Vedlikeholdssett for O-ringer Ejector).

AlIL0226

Dobbeltsidig slangeborste
AIL0225

Sett med spaker

PIVO102

Selges separat

Smeremiddel for munnstykke
AIL0202

Selges separat
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Munnstykker
(Selges separat)

REF| CILO501 Barn

ReF] CIL1101 Ekstra lite

REF] CILO601 Lite

CIL0701 Middels

ReF CILO80T Middels dyp munnhule
REF] CILO901 Stort

Munnstykkene er kun til engangsbruk

og tilgjengelig i forskjellige starrelser.
Munnstykkene er laget av en myk, fleksibel
polymer, og inneholder ikke natur-
gummilateks. De inneholder ikke ftalater
eller BPA.

Tiltenkt bruk

Isovac er en dental isolasjonsadapter for
klinisk bruk av tannhelsepersonell.
Adapteren er utformet for & isolere to
kvadranter pa én gang, med samtidig
tunge- og kinnretraksjon og kontinuerlig
sug. Retraksjon og kontinuerlig sug er
viktige funksjoner som kontrollerer det
orale miljget, reduserer kontaminering,
bedrer bindestyrken og beskytter luftveiene
og blatvev.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente kontraindikasjoner. Bruk ikke
enheten uten & ha studert valg av korrekt
starrelse pa munnstykket for den enkelte

pasient. Bruk ikke enheten hvis munnstykket
ikke kan posisjoneres riktig.

Bivirkninger

Bruken av munnstykket kan utlgse en
faryngal refleks (strupehodespasme) hos
overfglsomme pasienter eller ved feil
plassering i munnhulen.

Leveringsmate

Isovac

Isovac dental isolasjonsadapter
inneholder: kontrollhode, plugg til
sugeslange, dobbeltsidig slangeberste,
vedlikeholdssett for O-ringer samt
bruksanvisning.

Munnstykker

Munnstykker (selges separat) leveres

i praktiske bokser til bruk i behandlings-
rommet. Hvert munnstykke er pakket
enkeltvis.

135



Installering Tilkobling med koblingsplugg

Tilkobling uten koblingsplugg I enkelte tannklinikker kan det kreves en
Isovac er konstruert for enkel installering koblingsplugg (selges separat) for & feste
pd en eksisterende ventil for hgyvolum- Isovac pa endestykket til sugeslangen.
evakuering (HVE) eller en slange for For & installere l@snes HVE-ventilen eller
spyttfierning (Saliva Ejector) i de fleste spyttferningsslangen fra endestykket pa
tannklinikker. For & installere lasnes sugeslangen. Fest deretter koblingspluggen
HVE-ventilen eller spyttfierningsslangen til endestykket. Fest deretter Isovac il
fra endestykket pa sugeslangen. Fest koblingspluggen. Trykk godt pa plass
deretter Isovac rett pa endestykket. Trykk (figur 2).
godt pa plass (figur 1). Identifiser typen tilkobling pa din
tannklinikk (tabell 1) for & finne riktig
koblingsplugg. Kontakt din
kundeservicerepresentant hvis
tilkoblingstypen ikke er vist.
Trinn 3
Fest Isovac til
koblingspluggen
Trinn 2
Fe'st Isovac direkte
pa endestykket P
I;Isr;: :IVE- I;I;: :IVE— Trinn 2
ventilen eller = ventilen eller - Fest koblingspluggen
spyttfierningsslangen L 4 spyttfierningsslangen til endestykket

A )

Endestykke Endestykke
Sugeslange Sugeslange
Figur 1. Installering uten koblingsplugg Figur 2. Installering med koblingsplugg
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Anthos,

Type A-dec Pelton & Sirona Heka X0 Care

tilkobling: Crane-type Castellini,
Finndent,
Kavo, OMS,
Planmeca,
Stern Weber

Koblings-

TR -

Dele- [REF AIL0227 | [RE AILO231 REF AIL0233 | REAILO234 | REHAIL0235 | REFAILO236

nummer:

Kobles til: HVE HVE Spyttfiernings- | Spyttfiernings- | Spyttfiernings- | Spyttfiernings-

slange slange slange slange

Tabell 1. Tilkoblingstyper og koblingsplugger
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Feste direkte pa HVE-ventilens/spyttfjerningsslangens kontrollhode

For & feste Isovac direkte pd HVE-ventilens/spyttfierningsslangens kontrollhode bruker du
11 mm koblingspluggen (selges separat) (tabell 2). For & installere l@snes vakuumspissen

fra kontrollhodet. Fest deretter 11 mm koblingspluggen til kontrollhodet. Fest sa Isovac til
11 mm koblingspluggen. Trykk godt pa plass (figur 3).

Koblingsplugg: Type tilkobling: Delenummer: Kobles til:
11 mm koblingsplugg AIL0232 Kontrollhode for HVE-
| ventil/spyttfierningsslange

Tabell 2. 11 mm koblingsplugg

Trinn 3 Bruke enheten
- Fest Isovac til
nff koblingspluggen Bruk av de to vakuumspakene
‘ ‘ De to vakuumspakene justerer sugekraften
P4 i bade gvre og nedre kvadranter. Vri
Trinn 1 U ) venstre og hayre vakuumspak til ansket
Lo tsen l o sugekraft for hver kvadrant. SI3 av sug ved

e | koblingspluggen 2 i
frakontrollhodet H\ /{;L g agen 4 vri spakene helt ned.
Kontrollhode

for HVE-ventil/
spyttfierningsslange

]

Sugeslange

Figur 3. Feste direkte pa HVE-ventilens/
spyttfierningsslangens kontrollhode
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Valg av munnstykket

Mal pasientens innvendige munnapning for
a velge riktig starrelse pd munnstykket. Hvis
malet er mellom to sterrelser, bar du velge
den minste storrelsen.

Omtrentlig munn-

Munnstykkesterrelse apning
Pediatrisk (PED) <30mm
Ekstra lite (XSM) <30 mm
Lite (SML) 30 mm
Middels (MED) 30-45 mm

Middels dyp munnhule (MDV) ~ 30-45 mm
Stort (LRG) > 45 mm
Tabell 3. Storrelser pd munnstykkene

Fingermetoden
Fingermetoden kan ogsa brukes for
a velge riktig munnstykkestarrelse (figur 5).

Sette pd munnstykket

Spray vann inn i hylsen pd munnstykket
(figur 6). Fer kontrollhodet inn i hylsen pa
munnstykket slik at lasehakene kobles inn
(igur 7).

Kinnbeskytter

Fleksibel Vakuumkanaler
isthmus

Tungeholder

& - E—-— Int t

Apninger for r— Integrer
3sehaker 3 biteskinne
Hylse pa
munnstykke

Figur 4. Munnstykke

Pediatrisk / Ekstra lite
En finger (< 30 mm)
Lite

To fingre (30 mm)

Middels / Middels dyp munnhule
Tre fingre (30-45 mm)

Stort
Fire fingre (> 45 mm)

Figur 5. Fingermetoden

Figur 6. Spraye inn i hylsen pd munnstykket
139



140

Figur 7. Sette pd munnstykket

Plassere munnstykket

Feor munnstykket plasseres i pasientens
munnhule, skal munnstykket og
pasientens lepper fuktes.

Trinn 1

Hold sidene av kontrollhodet med
pekefingeren og tommelen. Med den
andre handen bretter du kinnbeskytteren
mot tungeholderen. Skyv forsiktig det
brettede munnstykket inn i munnhulen
pa den siden som skal behandles.

Vri munnstykket for & la den nedre kanten
av tungeholderen bevege seg langs den
bukkale kanten av tennene.

Trinn 2

Flytt biteskinnen til tennenes tyggeflate,
distalt i forhold til underkjevens hjgrnetann.
Be pasienten om & «bite forsiktig» pa
biteskinnen for & holde den fast.

Trinn 3

Plasser kinnbeskytteren i munnhulen.

Flytt broen over pa den retromolare puten
bak overkjevens tuberositas. Juster
tungeholderen lingvalt i munnhulen etter
behov. Flytt biteskinnen distalt for & gi mer
vertikalt arbeidsrom.

6 77
() % / Trinn 1
&) %
Qe Uy
290
\
& : Trinn 2

—
*\5

Trinn 3

Figur 8,9 og 10. Plassering av munnstykke



Demontering av kontrollhodet
Trinn 1

Hold hodet pa vakuumslangen og
trekk for & fierne kontrollhodet. Ma
ikke bayes. Nar Isovac er fiernet, kan
sugeslangepluggen (delenr. PIL0206)
brukes for & plugge igjen sugeslangen.

Trinn 2

Fjern vakuumspakene ved & vri spakene
til «<av»-posisjon, og fortsett & skyve
forsiktig til hver spak spretter ut, eller lirk
dem forsiktig ut (figur 11).

Trinn 3

Del kontrollhodet i gvre og nedre halvdel
ved & trekke de to delene fra hverandre

i hengslene.

Nedre 'c ———— 0Qvre

kontrollhode \ kontrollhode

>

O-ringer

N

Vakuumkontroll-
—————  spaker

Figur 11. Komponenter i Isovac dental
isolasjonsadapter

Rengjering og sterilisering

Rengjoring og sterilisering av
kontrollhodet

Alle delene i Isovac kan steriliseres i en
autoklav. Zyris anbefaler sterilisering
mellom hver pasient.

Fjern biomasse og andre rester fra
sugekanalene ved hjelp av den
medfglgende dobbeltsidige slangebgrsten
med et enzymatisk rengjeringsmiddel
med naytral pH (6,5-7,5).

Etter rengjoring skylles komponentene
med vann fra springen, tarkes og
plasseres i en autoklavpose for sterilisering
i en dampautoklav. Bruk godkjente
steriliseringssykluser (tabell 4).

Godkijente steriliseringssykluser

Min. Min.

eksponerings-  torke-
Syklus Temperatur tid tid
Standard  132°C/270°F  15min 15 min
Forvakuum 132°C/270°F 4 min 20 min
Forvakuum 134°C/273°F 3 min 20 min

Tabell 4. Godkjente steriliseringssykluser
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Vedlikehold

Kontrollhode

Etter sterilisering smares vakuumspakens
O-ringer med det medfglgende

Dow 111-smeremiddelet for O-ringer.
Sjekk innsiden av spaken for L (venstre)

og R (hayre) for korrekt plassering (figur 12).

Pafer smeremiddel
for O-ringer

(delenr.: AIL0O221) \

“ Hoyre spake

Figur 12. Vakuumspak som skal smares

Pafer smeremiddel

\
for O-ringer H ?
\

(delenr.: AIL0221) =3 \

Figur 13. Lasering som skal smeres

Melde fra om hendelser

Brukeren og/eller pasienten skal melde
fra om alle mistenkte alvorlige hendelser
forbundet med utstyret ved & informere
produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemslandet der den
alvorlige hendelsen inntraff.

Advarsler

AQATT®

@ ADVARSEL: Munnstykker er engangs-
produkter. Gjenbruk kan faere til overfering
av smittsomme patogener. Munnstykkene
skal kastes etter bruk. Munnstykkene kan
ikke steriliseres pa en trygg mate etter
bruk.

® ADVARSEL: Ikke bruk dersom den
enkelte munnstykkepakningen har blitt
skadet eller dpnet tidligere. Usterile
munnstykker er pakket enkeltvis

i polyetylenposer.

/N ADVARSEL: Sorg for & folge etablerte
retningslinjer og overvake pasienten nar
munnstykket brukes i kombinasjon med
sedasjon. Det anbefales pa det sterkeste
at en autorisert anestesilege folger opp
pasienten.



Forholdsregler

/\ OBS!Ved dentale prosedyrer som
krever evakuering av store blodmengder,
ber munnstykket skylles med vann
periodisk for & hindre koagulering

i munnstykket og unnga tap av sugekraft
og lysoverfering.

/\ OBS! Ikke autoklaver kontrollhodet
ved temperaturer over 135 °C. Hgyere
temperaturer kan skade komponentene
og oppheve produktgarantien din.

/N OBS! Mangelfull smaring av O-ringer
kan medfere skade pa Isovac som ikke
dekkes av produktgarantien.

/N OBS! Med regelmessig bruk, rengjering
og vedlikehold er enheten laget for & vare
i drevis. Kontroller enheten for slitasje for
bruk for & sikre at den er i god stand.

/\ OBS! Kast systemets komponenter
i samsvar med faderale, statlige og lokale
lover.

Begrenset 1 ars garanti

Zyris garanterer at dette produktet vil vaere
uten mangler i materialer og utferelse

i en periode pa ett ar fra den opprinnelige
kjiopsdatoen. Hvis produktet viser slik
mangel, skal Zyris etter eget skjgnn reparere
eller erstatte det uten kostnader for deler
0g arbeid. Kunden ma returnere produktet
til Zyris i samsvar med de gjeldende
prosedyrene for returautorisasjon. Bevis
pa opprinnelig kjigpsdato kan kreves
fremlagt. Denne garantien dekker ikke
overflatebehandling, normal slitasje eller
skade som skyldes uhell, feilbruk, smuss,
tukling, urimelig bruk, manglende rimelig
og ngdvendig vedlikehold, service som er
utfert eller forsgkt utfort av uautoriserte
personer eller servicefirmaer, eller enheter
som pa annen mate er modifisert. Alle
underforstatte garantier, herunder
eventuelle underforstatte garantier for
salgbarhet eller egnethet til et bestemt
formal, har en begrenset varighet pa ett ar
fra datoen da produktet ble mottatt. Zyris
eriingen tilfeller ansvarlig for falgeskader
som skyldes bruk av dette produktet.

Bruksanvisningen er ogsa tilgjengelig pa:
https://zyr.is/intl_ifu
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Symbolforklaring

REF A

Katalognummer Usteril OBS!
Produksjonsdato Skal ikke Skal ikke brukes
gjenbrukes  hvis emballasjen
er skadet
/ﬂ/ 30¢
BE .
Se bruks- Produsent Oppbevarings-
anvisningen vilkar
= =
Medisinsk Autorisert Autorisert
utstyr representant representant
i Europa i Sveits

B

Importer
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Opis urzadzenia

Adapter do izolacji stomatologicznej Isovac®

ANTE &

EIVO101 EIVO102

EVO107

EIVO108

System ten jest przeznaczony do stosowania z ustnikami firmy
Zyris, Inc. Ustniki te sg dostepne w szerokiej gamie rozmiarow w celu

zapewnienia skutecznej izolacji

Kazdy adapter do izolacji stomatologicznej Isovac sktada sie z jednego
gtdbwnego elementu: gtowica sterujaca

Gtowica sterujaca

PIVO101

Gfowica sterujaca jest
wyposazona w dwie dZzwignie
podcisnienia: prawg

(nr czesci: 20-0405) i lewa
(nr czesci : 20-0406), stuzace
do reguladji ssania w gornej
i dolnej czesci ustnika.
Wtyczka linii ssacej
PIL0206

Zestaw do konserwacji

okragtych uszczelek
AILO226

Szczoteczka do czyszczenia
drenéw z dwoma korcami
AlL0225

Zestaw dZwigni
PIVO102
Sprzedawane oddzielnie

Srodek poslizgowy do ustnika
AIL0202
Sprzedawane oddzielnie

Ztgcza wezy
AlL0227
AILO231
AlL0232
AILO233

Sprzedawane oddzielnie

Niektore fotele moga wymagac
zastosowania ztacza weza w celu
przyfaczenia adaptera Isovac do
zaworu ssania (HVE) lub weza ssaka.

AlL0234
AlL0235
AlL0236




Ustniki
(Sprzedawane oddzielnie)

ReF CILO501 Pediatryczny

Rerl CIL1101 Bardzo maty

ReF CILO60T Maty

CILO701 Sredni

ReF] CILO8OT Przedsionek jamy ustnej
o $redniej gtebokosci

REF] CILO901 Duzy

Ustniki s produktami do jednorazowego
uzytku dostepnymi w réznych rozmiarach.
Ustniki sa wykonane z miekkiego,
elastycznego polimeru i nie zawierajg
kauczuku naturalnego (lateksu). Nie
zawieraja ftalanéw ani bisfenolu A.

Przeznaczenie

Isovac to adapter do izolacji stomatolo-
gicznej przeznaczony do zastosowania
klinicznego przez lekarzy stomatologdw.
Adapter ten zaprojektowano tak, aby
izolowac dwa kwadranty w tym samym
czasie. Jednoczesnie system zapewnia
cofniecie jezyka i policzka oraz ciggte ssanie.
Cofniecie jezyka i policzka oraz ciggte
ssanie stanowig wazne funkcje zapewnia-
jace kontrole $rodowiska jamy ustnej,
ograniczenie ryzyka zanieczysz-czenia

i zwiekszenie sity wigzania, chronigc jedno-
czesnie drogi oddechowe i tkanki migkkie.

Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan. Nie nalezy
korzystac z systemu bez zapoznania sie

z instrukcja dobierania prawidtowego
rozmiaru ustnika dla kazdego pacjenta.
Systemu nie nalezy stosowac, jezeli
prawidiowe umieszczenie ustnika nie jest

mozliwe.

Dziatania niepozgdane

Stosowanie ustnika moze wywotywac
odruch wymiotny (skurcz krtani)

u nadwrazliwych pacjentéw. Odruch ten
moze wystapic réwniez w przypadku
nieprawidtowego umieszczenia ustnika
w jamie ustnej.

Sposéb dostarczania

Isovac

Adapter do izolacji stomatologicznej
Isovac zawiera: gtowice sterujaca, wtyczke
linii ssacej, szczoteczke do czyszczenia
drenéw z dwoma koncami, zestaw do
konserwacji okragtych uszczelek oraz
instrukcje uzytkowania.

Ustniki

Ustniki (sprzedawane oddzielnie) sg
dostarczane w wygodnych opakowaniach
umieszczanych na stanowisku roboczym.
Kazdy ustnik jest pakowany osobno.
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Krok 1

Odiaczye zawévT
HVE lub ssak !

Montaz

Podtgczanie bez uzycia ztacza

Adapter Isovac zaprojektowano pod
katem mozliwosci przytaczenia do
istniejgcego zaworu ssania (HVE) lub ssaka
w wiekszosci gabinetow stomatologicznych.
W celu zamontowania adaptera nalezy
odfgczy¢ zawdr HVE lub ssak od korcowki
weza ssaka. Nastepnie adapter Isovac
nalezy podtaczy¢ bezposrednio do
koricédwki. Mocno docisna¢ adapter,

aby wskoczyt na miejsce (rysunek 1).

Krok 2
Podtaczy¢ adapter Isovac
bezposrednio do koricowki

)b
O~ 0O

Koncowka

]

Wa ssaka

Rysunek 1. Montaz bez uzycia ztacza

Podtgczanie przy uzyciu ztgcza

W niektorych unitach stomatologicznych
do podtaczenia adaptera Isovac do
koncowki weza ssaka moze by¢ wymagane
uzycie ztacza (sprzedawanego oddzielnie).
W celu zamontowania adaptera nalezy
odtaczy¢ zawor HVE lub ssak od korncowki
weza ssaka. Nastepnie podtaczyc zfacze
do koncoéwki, po czym podigczy¢ adapter
Isovac do zfgcza. Mocno docisng¢ adapter,
aby wskoczyt na miejsce (rysunek 2).

W celu doboru wtasciwego ztacza nalezy
okresli¢ rodzaj potgczenia unitu stomato-
logicznego (tabela 1). Jezeli dany rodzaj
pofaczenia nie jest pokazany na zdjeciu,
nalezy skontaktowac sie z pracownikiem
dziatu obstugi klienta.

Krok 3

Podtaczyé adapter
Isovac do ztacza

Krok 1
Odlaczy¢ zawér Q

o4

Koncowka

]

Waz ssaka

Krok 2
Podtaczy¢ ztacze

do koncowki

Rysunek 2. Montaz przy uzyciu ztacza



Anthos,

Typ ztacza: A-dec Pelton & Sirona Heka X0 Care
Crane Castellini,

Finndent,
Kavo, OMS,
Planmeca,
Stern Weber

Hacze:

Numer cze$ci: | REIAIL0227 | REAILO231 REF AIL0233 | REAILO234 | REHAIL0235 | REFAILO236

Podfaczane Zawor HVE Zawor HVE Ssak Ssak Ssak Ssak

do:

Tabela 1. Typy potaczen i ztacza
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Podtgczanie bezposrednio do gtowic sterujgcych zaworu HVE/ssaka

W celu podtaczenia adaptera Isovac bezposrednio do gowic sterujacych zaworu HVE/ssaka
nalezy uzy¢ 11-milimetrowego ztacza (sprzedawanego oddzielnie) (tabela 2). W celu
zamontowania adaptera nalezy odfaczy¢ koricowke prézniowa od gtowicy sterujacej.
Nastepnie podtaczy¢ 11-milimetrowe ztacze do gtowicy sterujacej, po czym podiaczyc
adapter Isovac do 11-milimetrowego ztacza. Mocno docisnac adapter, aby wskoczyt na

miejsce (rysunek 3).

Hacze: Typ ztacza:

? 11-milimetrowe ztacze

Numer czesci: Podiaczane do:
AlL0232 Glowica sterujaca zaworu HVE/ssaka

Tabela 2. 11-milimetrowe zlgcze

Krok 3
Podtaczy¢ adapter
Isovac do zlacza
Krok 1
¢ Krok 2
Odk:
proézniowa =l - 1 '\'milimetrow.e
od glowicy zlacze do glowicy

sterujace) sterujacej

‘ ’ Glowica sterujaca
zaworu HVE/ssaka

]

Waz ssaka

Rysunek 3. Montaz bezposrednio na
gtowicach sterujacych zaworu HVE/ssaka

Obstuga urzadzenia

Korzystanie z podwéjnej dzwigni
podcisnienia

Podwdjna dzwignia podcisnienia stuzy do
regulacji sity ssania w gérnym i dolnym
kwadrancie. W celu regulacji nalezy
obraca¢ lewa lub prawa dzwignie az
do uzyskania odpowiedniej sity ssania
w kazdym kwadrancie. Aby odcig¢
ssanie, nalezy obréci¢ dzwignie do
najnizszego potozenia.



Dobér ustnika

Doboru prawidtowego rozmiaru ustnika
dokonuje sie na podstawie pomiaru odlegtosci
miedzy brzegami siecznymi gérnych i dolnych
siekaczy pacjenta. W przypadku rozmiaréw
posrednich mozna dobra¢ mniejszy rozmiar.

Przyblizona odlegtos¢

migdzy brzegami
siecznymi gérnych
Rozmiar ustnika i dolnych siekaczy
Pediatryczny (PED) <30mm
Bardzo maty (XSM) <30mm
Maty (SML) 30mm
Sredni (MED) 30-45mm
Przedsionek jamy ustnej o $redniej
gtebokosci (MDV) 30-45mm
Duzy (LRG) >45mm

Tabela 3. Rozmiary ustnikéw

Metoda palcow

Do wyboru odpowiedniego rozmiaru
ustnika mozna zastosowac rowniez
metode palcow (rysunek 5).

Zaktadanie ustnika

Rozpyli¢ wode do ostony ustnika (rysunek 6).
Wsuwac gtowice sterujaca do ostony ustnika,
dopoki kolce mocujace sie nie zaczepia
(rysunek 7).

Ostona policzka

Elastyczna ciesn

—— Kanaty
podcisnieniowe

Element cofajacy jezyk

Zintegrowany

Otwory na 4 blok do zagryzania

kolce mocujace
Ostona ustnika

Rysunek 4. Ustnik

Pediatryczny/bardzo maty
Jeden palec (<30 mm)
Maty

Dwa palce (30 mm)
Sredni/przedsionek jamy
ustnej o Sredniej
gtebokosci

Trzy palce (30-45 mm)

Duzy
Cztery palce (>45 mm)

Rysunek 5. Metoda palcéw

Rysunek 6. Rozpylanie do ostony ustnika
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Rysunek 7. Zakfadanie ustnika

Umieszczanie ustnika

Przed umieszczeniem ustnika w jamie
ustnej pacjenta nalezy zwilzy¢ ustnik
i usta pacjenta.

Krok 1

Chwycic¢ boki gtowicy sterujacej palcem
wskazujacym i kciukiem. Drugg reka
ztozy¢ ostone policzka na elemencie
cofajacym jezyk. Delikatnie wsunac
ztozony ustnik do przedsionka policzka
po leczonej stronie. Umiesci¢ ustnik pod
odpowiednim katem, tak aby dolna
krawedz elementu cofajacego jezyk
mogta poruszac sie wzdtuz krawedzi
policzkowej zebdw.

Krok 2

Przesuna¢ blok do zagryzania na
powierzchnie zgryzowe zebdw,
dystalnie w stosunku do ktéw zuchwy.
Poinstruowac pacjenta, aby,delikatnie
opart”zeby na bloku do zagryzania.

Krok 3

Umiesci¢ ostone policzka w przedsionku
policzka. Umiesci¢ ciesn na wysciotce
zatrzonowej za guzkami szczeki. Dostosowac
potozenie elementu cofajacego jezyk

w przedsionku jezyka stosownie do potrzeb.
Przesunac blok do zagryzania w kierunku
dystalnym, aby uzyskac wieksza przestrzen
robocza w pionie.

e
g 3 / Krok 1
®) 3
%e Uz
290
*
& : Krok 2
¢
5
& S

Krok 3

Rysunek 8,9 i 10. Umieszczanie ustnika



Demontaz gtowicy sterujacej

Krok 1

Przytrzymujac gtowice weza
podcisnieniowego, pociggnac i zdja¢
gtowice sterujaca. Nie zginac elementu.
Po zdjeciu adaptera Isovac mozna uzy¢
wtyczki linii ssgcej (nr katalogowy:
PIL0206) do zatozenia na weza ssacego.
Krok 2

Zdja¢ dzwignie podcisnienia, obracajac
je do pozycji,wylaczonej’, i delikatnie
kontynuowac przesuwanie do momentu
wypchniecia kazdej dzwigni lub
delikatnie je podwazy¢ (rysunek 11).
Krok 3

Rozmontowac gtowice sterujgcg na dwa
elementy (goérny i dolny), zdejmujac dwie
potowy z zawiaséw.

Dolna czes¢ «\ Gorna czgsc
gtowicy , — sgtowicy

sterujacej \ sterujacej
o
N \
Okragte

Q® ‘ ’
uszczelki

5 Okragte
L) uszczelki
Q >
Q &‘ Prézniowe
‘ dzwignie
sterujace
Rysunek 11. Elementy adaptera do izolacji
stomatologicznej Isovac

Czyszczenie i sterylizacja

Czyszczenie i sterylizacja

gtowicy sterujacej

Wszystkie elementy zespotu adaptera
Isovac mozna sterylizowa¢ w autoklawie.
Firma Zyris zaleca sterylizacje pomiedzy
uzyciem elementéw u kolejnych
pacjentow.

Za pomoca dostarczonej szczoteczki do
czyszczenia drenéw z dwoma koricami

i enzymatycznego roztworu czyszczacego
0 obojetnym pH (6,5-7,5) usunac z kanatéw
ssacych materiat pochodzenia biologicz-
nego oraz inne zanieczyszczenia.

Po zakonczeniu czyszczenia przemy¢ woda
z kranu, osuszy¢ i umiesci¢ elementy

w woreczku przeznaczonym do stosowania
w autoklawie parowym, aby podda¢ je
sterylizacji. Nalezy stosowac zatwierdzone
cykle sterylizacji (tabela 4).

Zatwierdzone cykle sterylizacji

Min. czas Min. czas
Gkl Temperatura ekspozydji suszenia
Standardowy 132°C/270°F 15min 15 min
Préznia wstepna 132°0270°%F 4min 20min
Préznia wstepna 134°C/273°F 3min 20min

Tabela 4. Zatwierdzone cykle sterylizacji

153



154

Konserwacja

Gtowica sterujgca

Po zakonczeniu sterylizacji nasmarowac
okragte uszczelki dZzwigni podciénienia
smarem Dow 111. Sprawdzi¢ oznaczenia
wewnatrz dZzwigni L (lewa) i R (prawa)

w celu zapewnienia wiasciwego montazu
(rysunek 12).

Natozy¢ smar
do okragtych
uszczelek

(nr katalogowy: \

AIL0221)

]

Rysunek 12. Smarowanie
dzwigni podcisnienia

(N

Natozy¢ smar do

\
okragtych uszczelek %‘ ?
\
> y

(nr katalogowy:

AlL0221)
Rysunek 13. Smarowanie pierécienia
ustalajacego

Zgtaszanie probleméw

Jesli uzytkownik i/lub pacjent
podejrzewa, ze doszto do powaznego
incydentu zwigzanego z wyrobem,
powinien zgtosi¢ ten fakt, informujac
o nim producenta i wiasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, w ktorym
incydent miat miejsce.

Ostrzezenia

ARQA®

® OSTRZEZENIE: Ustniki s przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku.

Ich ponowne uzycie moze powodowac
przenoszenie zakaznych patogenow.

Po uzyciu ustniki nalezy wyrzucic.
Bezpieczna sterylizacja ustnikdw po
uzyciu nie jest mozliwa.

® OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywac
ustnika, ktérego opakowanie zostato
wczesniej uszkodzone lub otwarte.
Niejatowe ustniki sg pakowane pojedynczo
w woreczki polietylenowe.

N\ OSTRZEZENIE: Podczas stosowania
ustnika u pacjenta poddanego sedacji
nalezy przestrzegac obowiazujacych
protokotéw oraz monitorowac stan
pacjenta. Zdecydowanie zaleca sie, aby
stan pacjenta byt kontrolowany przez
wykwalifikowanego anestezjologa.



Srodki ostroznosci

/N PRZESTROGA: Zaleca sie, aby podczas
wykonywania zabiegéw stomatologicznych
wymagajacych odprowadzania znacznych
ilosci krwi przeptukiwac okresowo ustnik
wodg, co pozwoli zapobiec utracie ssania
spowodowanych krzepnieciem krwi

w ustniku.

N\ PRZESTROGA: Nie sterylizowac glowicy
sterujgcej w autoklawie w temperaturach
powyzej 135°C; wyzsze temperatury
moga prowadzi¢ do uszkodzenia
elementdw i utraty gwarancji na produkt.

/N PRZESTROGA: Nieutrzymywanie
okragtych uszczelek w stanie odpowied-
niego nasmarowania moze prowadzi¢ do
uszkodzen adaptera Isovac nieobjetych
gwarancja.

N\ PRZESTROGA: Przy regularnym
stosowaniu, czyszczeniu i konserwacji
urzgdzenie bedzie stuzy¢ przez lata. Przed
uzyciem sprawdzi¢ urzgdzenie pod katem
zuzycia, aby upewnic sie, ze jest ono

w odpowiednim stanie.

N\ PRZESTROGA: Czesci sktadowe
systemu nalezy utylizowac¢ zgodnie

z przepisami krajowymi i lokalnymi.

Ograniczona, 12-miesieczna
gwarancja

Firma Zyris gwarantuje, ze produkt ten
bedzie wolny od wad materiatowych

i wad wykonawstwa przez okres jednego
roku od daty pierwotnego zakupu.

Jezeli produkt wykazuje taka wade,

firma Zyris wedtug wiasnego uznania
naprawi lub wymieni produkt bez
jakichkolwiek kosztow czesci i robocizny.
Klient winien zwroci¢ produkt do firmy
Zyris zgodnie z aktualnymi procedurami
autoryzacji zwracanego materiatu.
Wymagane moze byc¢ okazanie dowodu
daty pierwotnego zakupu. Niniejsza
gwarancja nie obejmuje wykonczen

ani normalnego zuzycia, jak réwniez
szkdd przypadkowych spowodowanych:
nieprawidtowym uzytkowaniem
produktu, zabrudzeniami, manipulacjg
przy produkcie, jego nierozwaznym
uzytkowaniem, niezapewnieniem
racjonalnej i niezbednej konserwadji,
naprawami serwisowymi wykonywanymi
przez nieupowaznione do tego celu
osoby lub punkty serwisowe oraz
probami wykonania takich napraw.
Gwarancja nie obejmuje réwniez
urzadzen, ktére zostaty zmodyfikowane
w inny sposob. Wszystkie domniemane
gwarancje, facznie zdomniemana
gwarancja wartoséci handlowej oraz
przydatnosci do okreslonego celu, maja
okres obowigzywania ograniczony do
jednego roku, liczac od daty otrzymania
produktu. Firma Zyris w zadnym wypadku
nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
bedace wynikiem uzytkowania produktu.
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Instrukcje uzytkowania sa réwniez
dostepne na stronie internetowej:
https://zyr.is/intl_ifu

Legenda symboli

53 AN/ \\

Numer Produkt Przestroga
katalogowy niejatowy

el ® ®

Data Nie stosowa¢  Nie stosowac,
produkcji ponownie jezeli
opakowanie
jest
uszkodzone
/ﬂ/ 30°
BE™ -
Zapoznac¢sie  Producent Warunki
z instrukcja przechowy-
uzytkowania wania
IECIREPI ICHIREPI
Wyréb Upowaz- Upowazniony
medyczny  niony przed-  przedstawiciel
stawiciel w Szwajcarii
w Europie

®

Importer


https://zyr.is/intl_ifu
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Descricao do dispositivo

Adaptador de isolamento dentario Isovac®

ANTE &

EIVO101 EIVO102

EVO107

EIVO108

Este sistema destina-se a ser utilizado com as pecas bucais
desenvolvidas pela Zyris, Inc. Estas pecas bucais estao disponiveis
numa ampla gama de tamanhos para um isolamento eficaz.

Cada adaptador de isolamento dentério Isovac é constituido por um
componente principal: Cabeca de controlo

Cabeca de controlo

PIVO101

A cabeca de controlo inclui
duas alavancas de vacuo, uma
a direita (P/N: 20-0405) e outra
a esquerda (P/N: 20-0406), para
ajustar a aspiragcao nas zonas

superior e inferior da peca bucal.

Tampao da linha de
aspiracao

PIL0206

Kit de manutencao de anéis
vedantes

AlIL0226

Escovilhdo para tubo com
dupla extremidade
AIL0225

Conjunto de alavancas
PIV0102
Vendido em separado

Lubrificante de peca bucal
AIL0202
Vendido em separado

Conectores da tubagem
AlL0227 AlL0234
AILO231 AILO235
AlL0232 AlL0236
AlL0233

Vendidos em separado

Algumas cadeiras poderéo necessitar
de um conector de tubagem para
instalar o Isovac na vélvula de
evacuagao de alto volume (HVE)

ou no extrator de saliva.



Pecas bucais
(Vendidas em separado)

CILO501 Pediatrico
CIL1107 Extrapequeno
CIL0601 Pequeno
CILO701 Médio
CIL0801 VP média
CIL0901 Grande

As pecas bucais destinam-se a uma Unica
utilizagdo e estao disponiveis em diversos
tamanhos. As pecas bucais sao fabricadas
num polimero macio e flexivel e ndo em
latex de borracha natural. Ndo contém
ftalatos nem BPA.

Utilizacao prevista

O Isovac € um adaptador de isolamento
dentério para uso clinico por profissionais
de satde oral. O adaptador foi concebido
com vista a isolar dois quadrantes de uma
s6 vez, permitindo em simultaneo a retragdo
da lingua e das bochechas e uma aspiragdo
continua. A retracao e a aspiracao continuas
sao funcdes importantes que controlam
0 ambiente oral, reduzindo a contaminacdo
e melhorando a intensidade de aderéncia,
enquanto protegem as vias aéreas e 0s
tecidos moles.

Contraindicacoes

N&o se conhecem contraindicacoes. Nao
utilizar sem rever o processo de selecao
do tamanho de peca bucal correto para
cada doente. Nao utilizar se ndo for
possivel colocar a peca bucal corretamente.

Efeitos secundarios

A utilizacdo da peca bucal podera
desencadear o reflexo faringeo (espasmo
da laringe) em doentes com hipersensi-
bilidade ou caso a peca bucal ndo esteja
corretamente colocada no interior da
cavidade oral.

Apresentacao

Isovac

O adaptador de isolamento dentario
Isovac contém: cabeca de controlo, ficha
da linha de aspiracao, escovilhdo para
tubo com dupla extremidade, kit de
manutencao de anéis vedantes e instrucdes
de utilizagao.

Pecas bucais

As pecas bucais (vendidas em separado)
sao fornecidas em caixas operatérias
adequadas. Cada peca bucal é embalada
individualmente.
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Passo 1
Desencaixe
avalvula HVE =

ou o extrator
de saliva

Instalacao

Fixacao sem conector

O Isovac foi concebido para ser facilmente
instalado numa vélvula de evacuacéo de
alto volume (HVE) ou no extrator de saliva
j& existente na maioria dos gabinetes de
medicina dentéria. Para instalar, desencaixe
a valvula HVE ou o extrator de saliva da
extremidade posterior da tubagem de
evacuacao. De seguida, encaixe o Isovac
diretamente na extremidade posterior.
Pressione com firmeza na devida posicéo
(Figura 1).

Passo 2

Encaixe o Isovac
diretamente na
extremidade posterior

4

o~ 0

Extremidade
posterior

S

Tubagem de
evacuagio

Figura 1. Instalagédo sem conector

Fixacdo com conector

Para algumas unidades dentarias, pode
ser necessario um conector (vendido em
separado) para ligar o Isovac a extremidade
posterior da tubagem de evacuagao. Para
instalar, desencaixe a vélvula HVE ou

0 extrator de saliva da extremidade posterior
da tubagem de evacuacao. De seguida,
encaixe o conector diretamente na
extremidade. Depois, encaixe o Isovac

no conector. Pressione com firmeza na
devida posicao (Figura 2).

Para encontrar o conector correto,
identifique o tipo de conexao da sua
unidade dentéria (Tabela 1). Caso o seu
tipo de conexdo nao esteja representado,
contacte o Representante de Apoio ao
Cliente.

Passo 3
Encaixe o Isovac
no conector

4

Passo 1
Desencaixe T Passo 2
-

avalvula HVE Encaixe

ou o extrator o conector na

de saliva extremidade
Extremidade

posterior

posterior

Tubagem de
evacuagio

Figura 2. Instalagdo com conector



Tipo de A-dec Tipo Pelton Sirona Heka X0 Care Anthos,

conexao: & Crane Castellini,
Finndent,
Kavo, OMS,
Planmeca,
Stern Weber

Conector:

Nimero de | RE AIL0227 [REA AILO231 [REA AIL0233 REF AILO234 | REAAIL0235 | REFAILO236

referéncia:

Encaixa HVE HVE Extrator de Extrator de Extrator de Extrator de

em: saliva saliva saliva saliva

Tabela 1. Tipos de conexdo e conectores
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Fixacdo direta na cabeca de controlo da valvula HVE/cabeca de controlo do

extrator de saliva

Para encaixar diretamente o Isovac nas cabecas de controlo da vélvula HVE/extrator de
saliva, utilize o conector de 11 mm (vendido em separado) (Tabela 2). Para instalar,
desencaixe a ponta de vacuo da cabeca de controlo. De seguida, encaixe o conector de
11 mm na cabeca de controlo. Depois, encaixe o Isovac no conector de 11 mm. Pressione
com firmeza na devida posicao (Figura 3).

Conector: Tipo de conexdo:  NuUmero de referéncia:  Encaixa em:
Conector de 11 mm AIL0232 Cabeca de controlo da
I vélvula HVE/extrator de saliva

Tabela 2. Conectorde 11 mm

Passo 3 Forma de funcionamento
Encaixe o Isovac
o conector Utilizacao das alavancas de
vacuo duplas
o As alavancas de vacuo duplas ajustam
Passo 1 T Passo 2 a intensidade da aspiragcdo nos quadrantes
Sffn“;a;*:vm a = | Encaixe o conector superior e inferior. Para ajustar, rode as
da cabeca ce = = ¥ qeummnacbea glavancas de vacuo esquerda e direita até
conseguir a intensidade da aspiragao
¢ ’mmf;‘;eé:;’;vula O pretendida para cada quadrante. Para
HVE/extrator de saliva desligar a aspiracdo, rode as alavancas
\ / para a posicao mais baixa.
Tubagem de

evacuagio

Figura 3. Instalagdo direta nas cabegas de
controlo da vélvula HVE/extrator de saliva



Selecdo da peca bucal

Para selecionar o tamanho adequado da peca
bucal, meca a abertura entre incisivos do
doente. Em caso de indeciséo entre dois
tamanhos, opte pelo mais pequeno.

Abertura entre

Tamanho da peca bucal incisivos aprox.

Pediatrico (PED) <30 mm
Extrapequeno (XSM) <30 mm
Pequeno (SML) 30 mm

Médio (MED) 30 mm—45 mm
Vestibulo de profundidade 30 mm-45 mm
média (MDV)

Grande (LRG) >45 mm

Tabela 3. Tamanhos das pecas bucais

A técnica dos dedos

Também se poderd utilizar a técnica
dos dedos para selecionar o tamanho
adequado da peca bucal (Figura 5).

Fixacdo da peca bucal

Pulverize 4gua na manga da peca bucal
(Figura 6). Insira a cabeca de controlo na
manga da peca bucal até as patilhas de
bloqueio encaixarem (Figura 7).

Istmo flexivel

Aberturas
das patilhas
de bloqueio

Protetor de bochechas

Canais de vacuo

Afastador de lingua

E/. ,\E— Bloco de mordida
3 2 integrado
Manga da
peca bucal

Figura 4. Peca bucal

Pediatrico/extrapequeno
Um dedo (<30 mm)

Pequeno
Dois dedos (30 mm)

Médio/VP média
Trés dedos (30 mm-45 mm)

Grande
Quatro dedos (>45 mm)

Figura 5. A técnica dos dedos

Figura 6. Pulverizagdo da manga da pega bucal
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Figura 7. Fixacdo da peca bucal

Colocagao da peca bucal

Antes de colocar a peca bucal na cavidade
oral do doente, humedeca a peca bucal
e os |dbios do doente.

Passo 1

Segure as partes laterais da cabeca de
controlo com o polegar e o indicador.
Com a outra mao, dobre o protetor de
bochechas no sentido do afastador de
lingua. Faca deslizar cuidadosamente

a peca bucal dobrada para o interior do
vestibulo bucal, na parte lateral, para
receber tratamento. Posicione a pe¢a bucal
de modo a permitir que a extremidade
inferior do afastador de lingua se
movimente ao longo do bordo bucal
dos dentes.

Passo 2

Mova o bloco de mordida para a superficie
oclusal dos dentes, numa posi¢do
imediatamente distal a cispide mandibular.
Peca ao doente para “fechar a boca
suavemente”sobre o bloco de forma

a manté-lo fixo.

Passo 3

Coloque o protetor de bochechas no
vestibulo bucal. Posicione o istmo na papila
retromolar, atras da tuberosidade maxilar.
Ajuste o afastador de lingua no vestibulo
lingual, conforme necessério. Mova o bloco
de mordida distalmente para proporcionar
mais espaco de trabalho na vertical.

™ i 1
() > Passo 1
& 3]
Qe Uz
Koo
\ &
A : Passo 2

—
&M

Passo 3

Figuras 8,9 e 10. Colocagédo da peca bucal



Desmontagem da cabeca de controlo
Passo 1

Segurando na cabeca da tubagem de
VACuo, puxe para retirar a cabeca de
controlo. Ndo dobre. Uma vez removido
o Isovac, o tampao da linha de aspiracao
(P/N: PIL0206) pode ser usado para tapar
a tubagem de aspiragao.

Passo 2

Remova as alavancas de véacuo, rodando-as
para a posicéo “desligada”e empurre-as
lentamente até cada uma das alavancas
desencaixar, ou retire-as cuidadosamente
(Figura 11).

Passo 3

Separe as metades superior e inferior da
cabeca de controlo, puxando as duas
metades a partir das zonas articuladas.

Cabeca de
Cabega de «\ S congtrolo
controlo c\ superior

inferior \ (\50“*

Anéis Q®
vedantes
Anéis
vedantes

Alavancas de
controlo do

Y
' T

Figura 11. Componentes do adaptador de
isolamento dentdrio Isovac

Limpeza e esterilizacao

Limpeza e esterilizacdo da cabeca

de controlo

Todos os componentes do Isovac podem
ser esterilizados em autoclave. A Zyris
recomenda a esterilizagdo quando se
muda de doente.

Remova os residuos biolégicos e outros
residuos dos canais de aspiragao usando
o escovilhdo para tubo com dupla
extremidade fornecido com uma solugao
de limpeza enzimatica de pH neutro
(6,5-7,5).

Apds a limpeza, passe por dgua corrente,
seque e coloque 0s componentes numa
bolsa autoclavavel para esterilizagao por
autoclave a vapor. Utilize ciclos de
esterilizacdo validados (Tabela 4).

Ciclos de esterilizagao validados

Tempo Tempo
Ciclo Temperatura ~ expos. min.  secagem min.
Padrdo  132°C/270°F  15min 15 min
Pré-vacuo 132°C/270°F 4 min 20 min
Pré-vacuo 134 °C/1273°F 3 min 20 min

Tabela 4. Ciclos de esterilizacéo validados
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Manutencao

Cabeca de controlo

Apos a esterilizacao, proceda a lubrificacéo
dos anéis vedantes da alavanca de vacuo
com o lubrificante de anéis vedantes
fornecido, Dow 111. Verifique o interior da
alavanca para verificar se o L (esquerda)

e o R (direita) estao corretamente colocados
(Figura 12).

Aplicar
lubrificante no
anel vedante

(P/N: AlLO221) \

“ Alavanca direita
Alavanca esquerda

Figura 12. Alavanca de vécuo para lubrificar

(N

Aplicar ),
lubrificante no ﬁ ]
- \

anel vedante r

(P/N: AlILO221)
Figura 13. Anel de retencéo para lubrificar

Comunicacao de problemas

O utilizador e/ou doente devem comunicar
qualquer suspeita de incidente grave
relacionado com o dispositivo, informando
o fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro no qual o incidente
grave ocorreu.

Avisos

AQATT®

@ AVISO: As pecas bucais destinam-se

a uma Unica utilizagdo. A sua reutilizacdo
pode originar a transmisséo de agentes
patogénicos infeciosos. As pecas bucais
tém de ser eliminadas apds a sua utilizacao.
Né&o é possivel esterilizar de forma segura
as pecas bucais apds a sua utilizacéo.

® AVISO: Néo utilizar se a embalagem
individual da peca bucal estiver danificada
ou tiver sido aberta. As pecas bucais néo
estéreis séo embaladas individualmente
em sacos de polietileno.

N\ AVISO: Certifique-se de que recorre
aos protocolos instituidos e a monitorizagéo
do doente sempre que usar a peca bucal
em conjunto com procedimentos
dentérios com sedagao. Recomendamos
vivamente que o tratamento seja efetuado
por um anestesiologista certificado.



Precaucoes

A\ ATENGAO: Durante a realizacdo de
procedimentos dentérios que necessitem
de elevada aspiragao de sangue,
recomendamos que a peca bucal seja
lavada regularmente com &gua a fim

de evitar a coagulacdo na peca bucal

e a consequente perda de aspiracao.

/N ATENGAO: Nao esterilize a cabeca de
controlo em autoclave a temperaturas
superiores a 135 °C; temperaturas
superiores poderao danificar os compo-
nentes e anular a garantia do produto.

N\ ATENGAO: Uma lubrificacéo
inadequada dos anéis vedantes pode
causar danos no dispositivo Isovac,
que podem nao estar abrangidos pela
garantia do produto.

A\ ATENCAO: Em condicées normais

de utilizagao, limpeza e manutencao,

o dispositivo foi concebido para durar
muitos anos. Antes de utilizar o dispositivo,
inspecione-o quanto ao desgaste, para
confirmar que se encontra adequado
para utilizagao.

N\ ATENGAO: Elimine os componentes
do sistema de acordo com as leis federais,
estatais e locais.

Garantia limitadade 1 ano

A Zyris garante que este produto estd
isento de qualquer defeito de material

e de méo-de-obra pelo periodo de um ano
a partir da data de aquisicao original. Caso
o produto apresente algum defeito deste
tipo, a Zyris ird, por sua opcao, proceder

a sua reparagao ou substituicdo sem custos
de pecas e de mao-de-obra. O produto
tem de ser devolvido pelo cliente a Zyris
de acordo com os procedimentos atuais
de Autorizacao de Devolucao de Material.
Poderd ser necessario o comprovativo
original para confirmacao da data de
aquisicao. A presente garantia nao inclui
acabamentos ou desgaste normal nem
danos resultantes de acidente, utilizacdo
inadequada, sujidade, adulteracéo,
utilizacdo incorreta, ndo cumprimento da
manutencéao obrigatéria ou necesséria,
tentativa ou realizacdo de prestacéo de
servigos por técnicos ou agentes nao
autorizados, ou dispositivos que tenham
sofrido algum tipo de modificacdo. Todas
as garantias implicitas, nomeadamente
qualquer garantia implicita ou de
comercializagdo ou adequacao para um
determinado fim, estdo limitadas a um
periodo de um ano a partir da data de
rececao do produto. Em situacao alguma
serd a Zyris responsavel por danos diretos
resultantes da utilizacao deste produto.

Também poderé consultar as Instrucoes
de utilizacdo em: https://zyris/intl_ifu
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Guia de simbolos

REF A

Ndmero de N&o estéril Atencao
catalogo

Ml @ 0 0®

Data de fabrico Nao reutilizar N&o utilizar se
a embalagem
estiver danificada

EE] M 15¢ /ﬂ/ .

Consultar as Fabricante Condigoes de
instrucdes de armazenamento
utilizagao

IEClREPI ICHIREPI
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Opis pripomocka

Adapter za izolacijo zob Isovac®

ANTE &

EIVO101 EIVO102

EVO107

EIVO108

Ta sistem je namenjen za uporabo z ustniki, ki jih je razvila druzba
Zyris, Inc. Ustniki so na voljo v razli¢nih velikostih za ucinkovito izolacijo.

Vsak adapter za izolacijo zob Isovac je sestavljen iz enega glavnega

sestavnega dela: krmilna glava.

Krmilna glava

PIVO101

Krmilna glava vkljucuje dve
vakuumski roc¢ici, desno

(kat. $t.: 20-0405) in levo

(kat. 8t.: 20-0406), za nastavitev
sesanja v zgornjem in spodnjem
delu ustnika.

Cep sesalnega voda

PIL0206

Komplet za vzdrzevanje
tesnilnih obrocev
AIL0226

Dvojna scetka za c¢iscenje cevi
AIL0225
Komplet rocic

PIVO102
Na voljo loceno

Mazivo za ustnik
AIL0202
Na voljo lo¢eno

Cevne spojke
AIL0227
AILO231
AIL0232
AlL0233

Na voljo lo¢eno

Nekateri zobozdravstveni aparati
lahko zahtevajo cevno spojko za
namestitev izdelka Isovac na ventil
HVE ali na cev za odvajanje sline.

AlL0234
AILO235
AlL0236



Ustniki
(na voljo loceno)

Rer] CILO501 Pediatricni

ReF] CIL1101 Zelo majhen

CIL0601 Majhen

CILO701 Sredniji

ReF] CILO8O1 Srednje globok ustni preddvor
REF] CILO901 Velik

Ustniki so samo za enkratno uporabo in
na voljo v razli¢nih velikostih. Ustniki so
izdelani iz mehkega, proznega polimera in
ne vsebujejo lateksa iz naravnega kavcuka.
Ne vsebujejo ftalatov ali BPA.

Predvidena uporaba

Isovac je adapter za izolacijo zob, namenjen
klini¢ni uporabi s strani zobozdravnikov.
Adapter je zasnovan tako, da so¢asno
izolira dva kvadranta, hkrati pa zagotavlja
umik jezika in lica ter neprekinjeno
sesanje. Umikanje in neprekinjeno sesanje
sta pomembni funkciji, ki nadzirata ustno
okolje, zmanjsujeta kontaminacijo in
izboljsujeta vezavno moc, hkrati pa $citita
dihalne potiin mehka tkiva.

Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij. Izdelka ne
uporabljajte, ne da bi se prej poucili, kako
izbrati pravilno velikost ustnika za vsakega
pacienta. Ustnika ne uporabljajte, ¢e ga
ne morete pravilno namestiti.

Nezeleni ucinki

Uporaba ustnika lahko sprozi faringealni
refleks (kr¢ grla) pri preobcutljivih pacientih
ali ¢e ni pravilno namescen v ustni votlini.

Nacin dobave

Isovac

Adapter za izolacijo zob Isovac vsebuje:
krmilno glavo, ¢ep sesalnega voda,
dvojno Scetko za ¢iscenje cevi, komplet za
vzdrzevanije tesnilnih obrocev in navodila
za uporabo.

Ustniki

Ustniki (ki so na voljo posebej) so dobavljeni
v priro¢nih skatlah. Vsak ustnik je pakiran
posamicno.
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172

Odstranite ventil T
HVE ali cevza |

odvajanje sline

Namestitev

Pritrditev brez spojke

Isovac je zasnovan za preprosto namestitev
na obstojeci ventil HVE ali na cev za
odvajanje sline v vecini zobozdravstvenih
ordinacij. Izdelek namestite tako, da
odstranite ventil HVE ali cev za odvajanje
sline s povezovalnega dela cevi za
odvajanje. Nato pritrdite izdelek Isovac
neposredno na povezovalni del. Trdno ga
pritisnite na mesto (slika 1).

2. korak
Pritrdite izdelek Isovac
neposredno na povezovalni del

4

S NP &

Povezovalni del

]

Cevza
odvajanje

Slika 1: Namestitev brez spojke

Pritrditev s spojko

Pri nekaterih zobozdravstvenih aparatih
bo morda potrebna cevna spojka (na
voljo loceno), s katero se izdelek Isovac
pritrdi na povezovalni del cevi za odvajanje.
|zdelek namestite tako, da odstranite
ventil HVE ali cev za odvajanje sline

s povezovalnega dela cevi za odvajanje.
Nato pritrdite spojko na povezovalni del.
Nato pritrdite izdelek Isovac na spojko.
Trdno ga pritisnite na mesto (slika 2).

Ce Zelite najti pravo spojko, ugotovite
vrsto prikljucka, ki se uporablja na vasem
zobozdravstvenem aparatu (preglednica 1).
Ce vasa vrsta prikljucka ni prikazana,

se obrnite na predstavnika za podporo
strankam.

3. korak

Pritrdite izdelek Isovac

na spojko

4

1. korak
Odstranite ventil T 2.korak
HVE ali cev za | Pritrdite spo_]ko na
odvajanje sline povezovalni del

o~ _0

Povezovalni del

]

Cevza
odvajanje

Slika 2: Namestitev s spojko



Anthos,

Vrsta A-dec Pelton & Sirona Heka X0 Care

prikljucka: Crane Style Castellini,
Finndent,
Kavo, OMS,
Planmeca,
Stern Weber

Spojka:

Kataloska AlL0227 AlL0231 AlL0233 AlL0234 AIL0235 AIL0236

Stevilka:

Pritrdisena: | HVE HVE Odvajanje Odvajanje Odvajanje Odvajanje

sline sline sline sline

Preglednica 1:Vrste prikljuckov in spojke
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Neposredna pritrditev na krmilni glavi ventila HVE/sistema za odvajanje sline
Ce Zelite izdelek Isovac pritrditi neposredno na krmilni glavi ventila HVE/sistema za
odvajanje sline, uporabite 11-mm spojko (na voljo loceno) (preglednica 2). Za namestitev
odstranite vakuumsko konico s krmilne glave. Nato pritrdite 11-mm spojko na krmilno
glavo. Nato pritrdite izdelek Isovac na 11-mm spojko. Trdno ga pritisnite na mesto (slika 3).

Spojka: Vrsta prikljucka: Kataloska Stevilka: Pritrdi se na:
11-mm spojka AIL0232 Ventil HVE/krmilna glava
| sistema za odvajanje sline

Preglednica 2: 11-mm spojka

3. korak Upravljanje pripomocka

Pritrdite izdelek

fsovac na spojko Uporaba dveh vakuumskih rocic

Dve vakuumski rocici prilagajata
"4 intenzivnost sesanja v zgornjem in
1. korak 3 korak spodnjfem kvadrantu Za nastavite\v/A
Odstranite . | Nakminoglavo zasukajte levo in desno sesalno rocico na
konico s krmilne - | Y prvdtettmm zeleno intenzivnost sesanja za vsak kvadrant.
glave Ce zelite izklopiti sesanje, zasukajte rocici
‘ ’ Ventil HVE/ ‘ ’ v najnizji polozaj.

krmilna glava
sistema za
odvajanje sline

Cevza
odvajanje

Slika 3: Pritrditev neposredno na krmilni glavi
ventila HVE/sistema za odvajanje sline



Izbira ustnika Lieni s¢itnik

Ce Zelite izbrati pravilno velikost ustnika, = =
izmerite odprtino med pacientovimi sekalci.
Ce je velikost med dvema velikostma izdelka, Prozni istmus Vakuumska
lahko izberete manjso. kanala

Priblizna velikost Retraktor za jezik

odprtine med
Velikost ustnika sekalci AU

Bi--\a )
Pediatricna (PED) <30mm Odprtine = Integrirana
2 zazobki zapora ugriza

Zelo majhna (XSM) <30mm Ovoj za ustnik
Majhna (SML) 30mm Slika 4: Ustnik

Srednja (MED) 30-45mm

Pediatri¢na/zelo majhna

Srednje globok ustni preddvor (MDV) 30-45mm En prst (< 30 mm)

Majhna

Dva prsta (30 mm)
Srednja/srednje globok
ustni preddvor

Trije prsti (30-45 mm)
Velika

Stirje prsti (> 45 mm)

Velika (LRG) >45mm

Preglednica 3: Velikosti ustnikov

WW A VIIYQZVH YNTYZIONIHILNI

Metoda s prsti
Za izbiro ustrezne velikosti ustnika se
lahko uporabi tudi metoda s prsti (slika 5).

Slika 5: Metoda s prsti
Pritrditev ustnika
V ovoj za ustnik prsite vodo (slika 6).
Krmilno glavo vstavite v ovoj za ustnik,
tako da se zazobka zaskocita (slika 7).

Slika 6: Préenje v ovoj za ustnik

175



176

Slika 7: Pritrditev ustnika

Namestitev ustnika

Preden ustnik namestite v pacientovo
ustno votlino, navlazite ustnik in pacientove
ustnice.

1. korak

Drzite stranici krmilne glave s kazalcem
in palcem. Z drugo roko preklopite li¢ni
s¢itnik na retraktor za jezik. Pred zdrav-
lienjem nezno potisnite prepognjeni
ustnik v li¢ni del ustnega preddvora ob
strani ust. Ustnik nagnite tako, da se
spodniji rob retraktorja za jezik premika
vzdolz bukalnega roba zob.

2. korak

Zaporo ugriza premaknite na okluzijske
povrsine zob, nekoliko distalno od
spodnjih podoc¢nikov. Pacientu narocite,
naj »nNezno ugrizne« v zaporo ugriza, da
se ta pritrdi.

3. korak

Postavite li¢ni $¢itnik v ustni preddvor.
Premaknite istmus na retromolarno
blazinico za maksilarno izboklino. Po potrebi
prilagodite retraktor za jezik v lingvalnem
preddvoru. Zaporo ugriza premaknite
distalno, da zagotovite navpicnejsi delovni
prostor.

(¥ 2
(%) > / 1. korak
Ao/
Qe Ur
29 4
\ &
& : 2. korak
! J
3 G
&
3. korak

Slike 8,9 in 10: Namestitev ustnika



Demontaza krmilne glave

1. korak

Drzite glavo vakuumske cevi in povlecite,
da odstranite krmilno glavo. Izdelka ne
upogibajte. Ko odstranite izdelek Isovac,
lahko ¢ep sesalnega voda (kat. st.: PIL0206)
uporabite za zaprtje sesalne cevi.

2. korak

Odstranite vakuumski rocici tako, da rocici
zasukate v polozaj »izklopljieno«in ju nezno
potiskate, dokler ne izpadeta, ali pa ju
nezno izvlecite (slika 11).

3. korak

Locite zgornjo in spodnjo polovico krmilne
glave tako, da obe polovici povlecete
stran od tecajev.

«\ Krmilna
K{milna (\ zg%lr?\\;:
glava
spodnja \ (‘M

J

Tesnilni

obrocki
= Tesnilni
‘ & obrocki
00 &‘ Rocice za
nadzor
vakuuma

Slika 11: Sestavni deli adapterja
za izolacijo zob Isovac

Ciscenje in sterilizacija

Ciscenje in sterilizacija krmilne glave
Visi sestavni deli izdelka Isovac se lahko
sterilizirajo v avtoklavu. Druzba Zyris
priporoca, da sterilizacijo opravite vsakic¢
med posameznimi pacienti.

Odstranite bioloske snoviin druge
ostanke iz sesalnih kanalov s prilozeno
dvojno scetko za ¢iscenje cevi z encimsko
Cistilno raztopino z nevtralnim pH (6,5-7,5).

Po cis¢enju sperite z vodo iz pipe, posusite
in polozite sestavne dele v vrecko za
avtoklaviranje ter jih sterilizirajte v parnem
avtoklavu. Uporabite validirane sterilizacijske
cikle (preglednica 4).

Validirani sterilizacijski cikli

Najkr.cas  Najkr. cas
Cikel Temperatura izpost. susenja

Standardni 132°C/270°F  15min  15min
Predvakuumiranje 132 °C/270 °F 4 min 20 min
Predvakuumiranje 134 °C/273 °F 3 min 20 min

Preglednica 4: Validirani sterilizacijski cikli
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Vzdrzevanje

Krmilna glava

Po sterilizaciji namazite tesnilne obroce
vakuumske rocice s prilozenim mazivom
za tesnilne obro¢e Dow 111. Za pravilno
namestitev preverite, ali je v notranjosti
ro¢ice ¢rka L (leva) in R (desna) (slika 12).

Nanesite mazivo
za tesnilne

obroce
(kat. 5t.: AILOZZl)\

Desna rocCica
Leva rocica

Slika 12: Vakuumska rocica, ki jo je treba
namazati

Nanesite mazivo
za tesnilne obroce
(kat. 3t.: AILO221)

%

Slika 13: Zadrzevalni obrog, ki ga je
treba namazati

Obvescanje o tezavah

Uporabnik in/ali pacient mora o vsakem
domnevnem resnem nezelenem dogodku,
povezanem s pripomoc¢kom, obvestiti
proizvajalca in pristojni organ drzave
¢lanice, v kateri je prislo do resnega
nezelenega dogodka.

Opozorila

AQATT®

@ OPOZORILO: Ustniki so namenjeni
samo enkratni uporabi. Ponovna uporaba
lahko povzroci prenos nalezljivih
patogenov. Ustnike je treba po uporabi
zavreci. Ustnikov po uporabi ni mogoce
varno sterilizirati.

® OPOZORILO: Ne uporabite, ce je
posamezno pakiranje ustnika poskodovano
ali ze odprto. Nesterilni ustniki so posamezno
pakirani v polietilenske vrecke.

/N OPOZORILO: Pri uporabi ustnika

v povezavi z zobozdravstvenimi posegi

s sedacijo uporabljajte uveljavljene
protokole in spremljanje pacienta. Mo¢no
priporo¢amo, da pacienta spremlja ustrezno
usposobljen anesteziolog.



Previdnostni ukrepi

/N POZOR: Pri izvajanju zobozdravstvenih
posegov, ki zahtevajo visoko stopnjo
evakuacije krvi, je priporocljivo, da ustnik
obcasno sperete z vodo in tako preprecite
koagulacijo, ki bi povzrocila izgubo sesanja.

N\ POZOR: Krmilne glave ne avtoklavirajte
pri temperaturah nad 135 °G; visje
temperature lahko poskodujejo sestavne
dele in razveljavijo garancijo za izdelek.

/N POZOR: Ce podmazanih tesnilnih
obrocev ne vzdrzujete pravilno, lahko
pride do poskodbe izdelka Isovac, kakrsna
ni zajeta v garanciji izdelka.

/N POZOR: Pripomocek je zasnovan,

da ob redni uporabi, ¢is¢enju in vzdrzevanju
traja vec let. Pred uporabo preverite
obrabo pripomocka in se prepricajte,

da je primeren za uporabo.

/N POZOR: Sestavne dele sistema
odstranite v skladu z zveznimi, drzavnimi
in lokalnimi zakoni.

Omejena enoletna garancija

Druzba Zyris zagotavlja, da ta izdelek

ne bo imel napak v materialu in izdelavi
eno leto od datuma prvotnega nakupa.
Ce izdelek izkaze taksno napako, ga bo
druzba Zyris po lastni presoji popravila

ali zamenjala, ne da bi vam zaracunala
stroske dela ali nadomestnih delov. Kupec
mora izdelek vrniti druzbi Zyris skladno

z veljavnimi postopki odobritve vracila
materiala. Morda bo potrebno dokazilo

o datumu prvotnega nakupa. Ta garancija
ne zajema niti obrabe povrsine pripomocka
ali obic¢ajne obrabe niti $kode zaradi
nesreCe, napacne uporabe, umazanije,
nedovoljenih posegov, nerazumne
uporabe, odsotnosti primernega in
potrebnega vzdrzevanja, popravil, ki jih
opravijo ali poskusijo opraviti nepooblasceni
posamezniki ali servisna podjetja,

ali pripomockov, ki so bili drugace
spremenjeni. Vse implicitne garancije,
vklju¢no z vsako implicitno garancijo

ali trznostjo ali primernostjo za dolocen
namen, so omejene na eno leto od
datuma prejema izdelka. Druzba Zyris

v nobenem primeru ne bo odgovorna

za posledi¢no skodo, ki bi nastala zaradi
uporabe tega izdelka.

Navodila za uporabo lahko najdete tudi
na: https://zyr.is/intl_ifu.
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Vodnik po simbolih

REF

Kataloska
Stevilka

il

Datum
proizvodnje

(1

Upostevajte
navodila za
uporabo

Medicinski
pripomocek

®

Uvoznik

Nesterilno

®

Ne uporabite
ponovno

ud

A

Pozor

®

Ne uporabite,
Ce je ovojnina
poskodovana

/ﬂ/ 307
15

Proizvajalec Pogoji
shranjevanja
IECIREPI ICHIREPI
Pooblas¢eni  pooblasceni
zastopnik zastopnik
v Evropi v Svici
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Produktbeskrivning
Isovac® tandisoleringsadapter

é [ji] ‘ EIVO101 EIVO102 EIVO107 EV0108

Detta system dr avsett att anvandas tillsammans med munstycken
utvecklade av Zyris, Inc. Dessa munstycken finns tillgangliga i en rad
olika storlekar for effektiv isolering.

Varje Isovac tandisoleringsadapter bestar av en huvudkomponent:

kontrollhuvud

Kontrollhuvud
PIVO101

Kontrollhuvudet inkluderar
tva sugspakar, en hogersidig
(art.nr: 20-0405) och en
vanstersidig (art.nr: 20-0406)
med vilka sugkapaciteten

i den 6vre och nedre delen
av munstycket kan justeras.

Sugledningskontakt
PILO206

Underhallssats for O-ringar
AlL0226

Dubbelborste for slangar
AlL0225

Set med spakar
PIVO102
Séljs separat

Smorjmedel for munstycke
AIL0202
Séljs separat

Slangkopplingar

AILO227 AlL0234
AlL0231 AlL0235
AIL0232 AILO236

AILO233
Séljs separat

Pa vissa stolar krévs en
slangkoppling for att Isovac ska
kunna monteras pa ventilen for
hogvolymssugning (High Volume
Evacuation, HVE) eller pa
salivsugsslangen.



Munstycken
(Saljs separat)

REF] CILO501 Pediatrisk

REF] CIL1101 Extra liten

ReF] CILO601 Liten

ReF] CILO701 Medelstor
REFl CILO8OT Medelstor DV
CILO901 Stor

Munstyckena &r endast avsedda for
engangsbruk och finns tillgangliga i olika
storlekar. Munstyckena ér tillverkade

av mjuk, flexibel polymer och ar inte
tillverkade med naturgummilatex.

De innehdller inte ftalater eller BPA.

Avsedd anvindning

Isovac ar en tandisoleringsadapter

som ar avsedd att anvandas kliniskt av
tandvardspersonal. Adaptern &r utformad
for att snabbt kunna isolera tva kvadranter
pa en gang och samtidigt halla undan
tunga/kind och ge kontinuerlig sugning.
Undanhallning och kontinuerlig sugning
ar de viktiga funktioner som kontrollerar
miljoén i munhalan och ger reducerad
kontaminering och béttre bindningsstyrka
samtidigt som luftvagar och mjukvévnad
skyddas.

Kontraindikationer

Inga kdnda kontraindikationer. Anvand
inte munstycket om du inte har last
informationen om hur man véljer ratt
storlek pa munstycke for varje enskild
patient. Anvand inte produkten om
munstycket inte kan placeras korrekt.

Biverkningar

Anvéandning av munstycke kan, hos
overkénsliga patienter eller vid felaktig
placering i munhalan, ge upphov till
svalgreflex (laryngospasm).

Leverans

Isovac

Isovac tandisoleringsadapter innehaller:
kontrollhuvud, sugledningskontakt,
dubbelborste for slangar, underhallssats
for O-ring och bruksanvisning.

Munstycken

Munstycken (sdljs separat) levereras
i praktiska, ingreppsanpassade
forpackningar. Varje munstycke ar
individuellt forpackat.
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Steg 1

Koppla bort
HVE-ventilen
eller salivsugen

Montering

Anslutning utan en koppling

Isovac dr utformad for att Iatt kunna
monteras pa en befintlig ventil for
hogvolymssugning (High Volume
Evacuation, HVE) eller pa salivsug i de
flesta tandvardsmiljoer. Vid montering ska
HVE-ventilen eller salivsugen kopplas bort
fran sugslangens andstycke. Anslut sedan
Isovac direkt till andstycket. Tryck fast den
ordentligt pa plats (figur 1).

Steg 2
Anslut Isovac direkt
till andstycket

g =

o4

Andstycke

™~

Sugslang

Figur 1. Montering utan en koppling

Anslutning med en koppling

For vissa dentala enheter kan en koppling
kravas (saljs separat) for att kunna fasta
Isovac i sugslangens &ndstycke. Vid
montering ska HVE-ventilen eller salivsugen
kopplas bort fran sugslangens dndstycke.
Anslut sedan kopplingen till andstycket.
Anslut darefter Isovac till kopplingen.
Tryck fast den ordentligt pa plats (figur 2).

For att finna ratt koppling, identifiera
anslutningstypen pa den dentala enheten
(tabell 1). Kontakta kundtjanstrepresen-
tanten om er anslutningstyp inte finns med.

Steg 3

Anslut Isovac

till kopplingen

4

Steg 1
Koppla bort T Steg 2
HVE-ventilen o Anslu$ )
eller salivsugen kopplingen till

andstycket

o4

Andstycke

S

Sugslang

Figur 2. Montering med en koppling



Sirona

Anslutnings- | A-dec Pelton & Heka X0 Care Anthos,

typ: Crane-stil Castellini,
Finndent,
Kavo, OMS,
Planmeca,
Stern Weber

Koppling:

Artikel- REF AIL0227 | REF AILO231 REF AILO233 | REAAIL0234 | REAAILO235 | REAIAILO236

nummer:

Ansluts till: | HVE HVE Salivsug Salivsug Salivsug Salivsug

Tabell 1. Anslutningstyper och kopplingar
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Anslutning direkt till HVE-ventilens/salivsugens kontrollhuvuden

For att ansluta Isovac direkt till HVE-ventilens/salivsugens kontrollhuvuden ska du anvénda
11 mm kopplingen (sdljs separat) (tabell 2). Vid montering ska sugspetsen tas av fran
kontrollhuvudet. Anslut sedan 11 mm kopplingen till kontrollhuvudet. Anslut sedan Isovac
till 11 mm kopplingen. Tryck den ordentligt pa plats (figur 3).

Koppling: Anslutningstyp: Artikelnummer: Ansluts till:
11 mm koppling AlL0232 Kontrollhuvud for
| HVE-ventil/salivsug

Tabell 2. 11 mm koppling

Steg 3 Sa har anvénder du systemet
nslut Isovac
tillkopplingen Anvandning av de dubbla
sugspakarna
L 4 De dubbla sugspakarna justerar
Steg 1 T steg2 sugfunktionsstyrkan i bade den ovre och
Teeetsenfiin Anslut 11 mm nedre kvadranten. Justera genom att
kontrollhuvudet = = Y joppingentts vrida den vénstra och hégra sugspaken
\ / till 6nskad sugstyrka for varje kvadrant.
8 Kontrollhuvud for O Stang av sugfunktionen genom att vrida
HVE-venti/salivsug spakarna till deras nedersta lagen.

]

Sugslang

Figur 3. Montering direkt pd HVE-ventilens/
salivsugens kontrollhuvuden

186



Val av munstycke

Valj rétt storlek pd munstycket genom att
méta gapférmagan (incisalavstandet) hos
patienten. Om patienten ligger mellan tva
storlekar bor du vélja den mindre storleken.

Ungefarlig gapformaga

Munstycksstorlek (incisalavstand)
Pediatrisk (PED) <30mm

Extra liten (XSM) <30mm

Liten (SML) 30 mm
Medelstor (MED) 30-45 mm

Medelstor djup vestibul (MDV) 30-45 mm

Stor (LRG) > 45 mm

Tabell 3. Munstycksstorlekar

Fingermetoden

Det gar ocksa att anvanda fingermetoden
for att valja ratt storlek pa munstycket
(figur 5).

Ansluta munstycket

Spraya vatten i munstyckshylsan (figur 6).
For in kontrollhuvudet i munstyckshylsan
tills [ashullingarna faster (figur 7).

Kindskydd
Flexibel brygga Sugkanaler
Tunghallare
Gppni El - - Integrerat
ppningar & 3 bitblock

for lashullingar
Munstyckshylsa

Figur 4. Munstycke

Pediatrisk/extra liten
Ett finger (< 30 mm)

Liten
Tva fingrar (30 mm)

Medelstor/medelstor DV
Tre fingrar (30-45 mm)

Stor
Fyra fingrar (> 45 mm)

Figur 5. Fingermetoden

Figur 6. Munstyckshylsan sprayas
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Figur 7. Munstycket fasts

Placering av munstycket

Fukta munstycket och patientens ldppar
innan munstycket placeras i patientens
munhala.

Steg 1

Hall i kontrollhuvudets sidor med
tummen och pekfingret. Vik kindskyddet
mot tunghéllaren med den andra
handen. Skjut forsiktigt in det vikta
munstycket i utrymmet mellan kinden
och tédnderna pa den sida som ska
behandlas. Vinkla munstycket sa att
tunghdllarens nedre kant kan forflyttas
utmed den buckala tandytan.

Steg 2

Placera bitblocket pa tdndernas ocklusala
ytor strax distalt om den mandibuldra
horntanden. Be patienten att "bita
forsiktigt” pa bitblocket for att sékra det.

Steg3

Placera kindskyddet mellan kinden och
tanderna. For bryggan till det retromolara
omradet bakom tuberositas maxillaris.
Justera tunghallaren i det linguala utrymmet
efter behov. Forflytta bitblocket distalt sa att
storre vertikalt arbetsutrymme skapas.

™ iz 1
% g Steg 1
ee Ur
Koo
\
= : Steg 2
!
‘Q ¥,
Steg 3

Figur 8,9 och 10. Placering av munstycket



Demontering av kontrollhuvudet
Steg 1

Hall i vakuumsugslangens huvud och dra
ut kontrollhuvudet. Boj inte. Nar Isovac
tagits av kan sugledningskontakten
(art.nr: PILO206) anvéandas for att forsluta
sugslangen.

Steg 2

Avldgsna sugspakarna genom att vrida
dem till "av"-ldage och sedan fortsatta att
forsiktigt trycka pa dem tills de frigors.
Du kan &ven forsiktigt bdnda loss dem
(se igur 11).

Steg 3

Separera kontrollhuvudets 6vre och
nedre halvor genom att dra isér de tva
halvorna fran gangjarnen.

Kontroll- «\ Kontroll-
huvud, c huvud,

nedre del (\5&@ ovre del
\0

\

‘ >
&‘ Sugkontroll-
‘ spakar

O-ringar
O-ringar

Figur 11. Isovac tandisoleringsadapterns
komponenter

Rengo6ring och sterilisering

Rengdring och sterilisering av
kontrollhuvudet

Samtliga komponenter i Isovac kan
steriliseras i autoklav. Zyris rekom-
mendetrar sterilisering fore anvandning
till varje ny patient.

Avldgsna biologiskt material och annan
smuts fran sugkanalerna med hjalp av
den medféljande dubbelborsten for
slangar och en enzymatisk rengérings-
[6sning med neutralt pH (6,5-7,5).

Efter reng6ring ska delarna skoljas
i kranvatten, torka och placeras

i autoklavpase for sterilisering

i angautoklav. Anvand validerade
steriliseringsprogram (tabell 4).

Validerade steriliseringsprogram

Minimi- Minimi-
Program Temperatur exponeringstid torktid
Standard 132°C/270°F 15 min 15 min
Forvakuum ~ 132°C/270 °F 4 min 20 min
Forvakuum 134 °C/273 °F 3 min 20 min

Tabell 4. Validerade steriliseringsprogram
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Underhall

Kontrollhuvud

Efter sterilisering ska sugspakarnas
O-ringar smorjas med medfoljande

Dow 111 smorjmedel for O-ringar.
Kontrollera spakens insida for L (vénster)
och R (hoger) for korrekt placering (figur 12).

Applicera
smorjmedel for
O-ringar

(art.nr: AILO221) \

“ Hoger spak

Figur 12. Sugspak som ska smaorjas

-
e

Applicera

\-
smérjmedel for ﬁ ?
- \

O-ringar
(art.nr: AIL0221) ‘

Figur 13. Lasring som ska smdrjas
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Rapportering av problem

Anvéndaren och/eller patienten ska
rapportera varje misstankt allvarlig incident
relaterad till produkten till tillverkaren och
till behorig myndighet i det medlemsland
i vilket den allvarliga incidenten intraffat.

Varningar

A@ATHS®

® VARNING! Munstyckena &r endast
avsedda for engdngsbruk. Ateranvandning
kan leda till spridning av smittsamma
patogener. Munstyckena maste kasseras
efter anvandning. Munstyckena kan inte
steriliseras pa ett sakert sétt efter
anvandning.

®VARNING! Anvénd inte munstycket
om dess individuella forpackning har
skadats eller 6ppnats. Osterila munstycken
arindividuellt forpackade i polyetylenpasar.

/A VARNING! Se till att folja faststallda
protokoll for patientdvervakning nar
munstycken anvands i samband med
tandvard under sedering. Det rekommen-
deras starkt att patienten halls under
uppsikt av en legitimerad narkoslakare.



Forsiktighetsatgarder

N\ FORSIKTIGHET! Under tandvardsin-
grepp dar stora mangder blod sugs upp
rekommenderas att munstycket
regelbundet spolas med vatten for att
forhindra koagulering i munstycket, vilket
kan leda till forsamrad sugning.

A\ FORSIKTIGHET! Autoklavera inte
kontrollhuvudet vid temperaturer pa éver
135 °C; hogre temperaturer kan skada
komponenter och upphava
produktgarantin.

A FORSIKTIGHET! Om O-ringarna
inte smorjs ordentligt kan det leda till
skador pa Isovac, vilka inte omfattas av
produktgarantin.

A\ FORSIKTIGHET! Vid regelbunden
anvandning, rengéring och underhall &r
enheten konstruerad for att halla i flera ar.
Kontrollera enheten fore anvéandning och
se efter att den inte ar utsliten och att den
ari tillrdckligt gott skick for att anvandas.

A\ FORSIKTIGHET! Bortskaffa systemets
komponenter i enlighet med statliga och
lokala lagar.

Ett 3rs begrénsad garanti

Zyris garanterar att denna produkt dr fri
fran defekter i material och utférande,
under en period av ett ar fran det
ursprungliga inkdpsdatumet.

Om produkten uppvisar sadan defekt
kommer Zyris att efter eget gottfinnande
reparera eller byta ut produkten utan
kostnad for delar eller arbete. Produkten
maste returneras av kunden till Zyris

i enlighet med géllande rutiner for
godkdnnande av retur av artiklar. Bevis

pa ursprungligt inkdpsdatum kan

komma att kravas. Garantin omfattar

inte ytbeldggning eller normalt slitage.
Den omfattar heller inte skador som
uppstar pa grund av olycka, felaktigt

bruk, smuts, manipulering, orimligt bruk,
underldtenhet att underhdlla produkten
pa rimligt och erforderligt satt, service
som utforts av icke-auktoriserad personal
eller agent, eller enheter som pa annat
satt har modifierats. Alla underforstadda
garantier, inklusive eventuell underférstadd
garanti om séljbarhet eller lamplighet for
ett visst andamal, ar begransade till ett ar
fran datum for mottagande av produkten.
Zyris ansvarar under inga omstandigheter
for foljidskador som uppstar fran produktens
anvandning.

Bruksanvisningen finns dven pa:
https://zyris/intl_ifu
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https://zyr.is/intl_ifu
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Symbolfdrteckning

REF A

Katalognummer Osteril Forsiktighet

tl ® ®

Tillverknings- Far inte Farinte
datum ateranvdndas  anvéndas om
forpackningen
ar skadad
30
[ ™ I
Se bruks- Tillverkare Forvarings-
anvisningen férhallanden

IECIREPI ICHIREPI

Medicinteknisk  Auktoriserad  Auktoriserad
produkt representant  representant
i Europa i Schweiz

®

Importér



193



ZYRIS.

]

Zyris, Inc.

6868A Cortona Drive

Santa Barbara, CA 93117 USA
Phone +1(805) 560-9888

Fax +1(805) 966-6416

For the USA, toll free:
1-800-560-6066
WwWW.Zyris.com

© 2025 Zyris, Inc.

All rights reserved.
Patent Information
www.Zyris.com/patents

B

MedEnvoy Global BY,

Prinses Margrietplantsoen 33,
Suite 123, 2595 AM, The Hague,
The Netherlands

= [rer]

Emergo Europe,
Westervoorsedijk 60, 6827 AT,
Arnhem, The Netherlands

[ o [rer

MS Dental, Juraweg 5,
(CH-3292 Busswil bei Biren,
Switzerland

Australian Sponsor:

Emergo Australia, Level 20
Tower Il, Darling Park,

201 Sussex Street, Sydney,
NSW 2000, Australia

96-0421 Rev L

Effective Date:
2025/01/01



