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Device Description

Isodry® Dental Isolation System

YANEERYAN
SEED

EIDO101 (USA)

EID0103 (EV)

EID0104 (AUS)

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

Each Isodry Dental Isolation System is comprised of three main
components: 1) Titanium Control Base, 2) Vacuum Pipe, 3) Vacuum Hose.

Titanium Control Base
PID0O101

The Titanium Control Base
includes two Vacuum Levers
(P/N: PIL0205) to adjust suction
in the upper and lower areas of
the Mouthpiece.

Vacuum Pipe
PID0O103

The Vacuum Pipe channels
suction to the Mouthpiece.
The Mouthpiece attaches onto
the Vacuum Pipe.

Vacuum Hose

PID0102 (USA)

(1.82 meters / 72 inches)
PID0104 (EV)

(1.49 meters / 59 inches)
PIDO102 (NZ/AUS)

(1.82 meters / 72 inches)

The Vacuum Hose delivers
vacuum suction from the
vacuum canister to the Control

Head. The Vacuum Hose connects to
the vacuum canister.

Suction Line Plug
PIL0206

0-ring Maintenance Kit
AIL0206 (USA/NZ/AUS)
AIL0223 (EU)

3/8" Y-adapter Kit
AILO207 (USA/AUS)

9.5 mm Y-adapter Kit
AlL0222 (EU/AUS)

Double End Tube Brush
AILO204

Mouthpiece Lubricant
AIL0202

Barrier Sleeves
AIL0203 (non-sterile)
Sold Separately

Non-sterile Control Head Barrier Sleeves
are available for additional protection



from cross-contamination. Use of Barrier
Sleeves does not eliminate the need to follow
disinfecting and sterilization recommenda-
tions for the Control Head and Vacuum Pipe.

Mouthpieces

CILXXOX (non-sterile)
CISXXOX (sterile)
Sold Separately

Sterile and non-sterile 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. For more
information on sizes, go to Zyris.com.

Intended Use

Isodry is a dental isolation system for clinical
use by dental professionals. The system 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

The 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

Isodry

The Isodry Dental Isolation System contains:
Titanium Control Base, 6 Vacuum Pipes,
Vacuum Hose, and Instructions for Use.

Accessories: Suction Line Plug, Mouth-
piece Lubricant, Y-adaptor Kit, Double End
Tube Brush, and O-ring Maintenance Kit.

Mouthpieces

Mouthpieces (sold separately) are supplied
in convenient operatory boxes. Each
Mouthpiece is individually packaged.
Non-sterile Mouthpieces are packaged
inside a polyethylene bag while Sterile
Mouthpiece are packaged inside a
thermoform tray with a Tyvek lid. Sterile
Mouthpieces are sterilized using e-beam
radiation. When sterilized, yellow indicator
dots on both the Tyvek lid and the box
turn red. Do not use the Sterile Mouth-
piece if the indicator dots are not red.



Installation

Isodry is designed to install easily in most
dental operatories (Figure 1). Installation

and usage instructions, including a video
demonstration, are available at Zyris.com.

Step 1 Connect the Vacuum Hose to the
vacuum canister by fitting the end of the
Vacuum Hose onto an auxillary HVE port
on the vacuum canister. If an auxillary HVE
port is not available, use the provided
Y-adapter, so that the standard HVE hose
may remain connected.

Vac Canister
7

Control

Head HVE Port 2— | — HVE Port 1

—Vac Canister
Hose

Standard
HVE
Hose

Vacuum Hose

Figure 1.Installation

NOTE: For countries outside the USA, installation may
need to be completed by a qualified service
technician. Please consult your in-country
representative for additional information.

Step 2 Connect the Control Head to the
head of the Vacuum Hose. Once
connected, test the dual Vacuum Levers to
confirm suction functionality.

Step 3 Place the Isodry in an open slot on
the toolbar when not in use.

How to Operate

Using the Dual Vacuum Levers

Dual Vacuum Levers adjust suction
intensity in both the upper and lower
quadrants. To adjust, rotate the Left and
Right Vacuum Levers to the desired
suction intensity for each quadrant. To shut
off suction, rotate the Levers to the most
downward position.

Pediatric / Extra Small
One Finger (< 30 mm)

Small
Two Fingers (30 mm)

Medium / Medium DV
Three Fingers (30-45 mm)
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Large
Four Fingers (> 45 mm)

Figure 2. The Finger Method



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 1. Mouthpiece Sizes

The Finger Method

The finger method may also be used to select
the appropriate Mouthpiece size (Figure 2).
For additional assistance, watch a video
demonstration online at Zyris.com.

Attaching the Sterile Mouthpiece
Follow the established protocol in your
practice for handling sterile product. Open
the thermoform tray by removing the
Tyvek lid and place the Mouthpiece in a
sterile field. Slide Mouthpiece onto the
Vacuum Pipe until the two locking barbs
engage. Sterile water may be used to
lubricate the inside surface of the
Mouthpiece sleeve to ease attachment.

Cheek Shield

< =

Flexible Isthmus

Vacuum
Channels
Tongue Retractor
&y \ 2
Locking Barb B — ol Integrated
5 g Bite Block

Openings
Mouthpiece Sleeve

Figure 3. Mouthpiece

Attaching the Non-sterile Mouthpiece
Slide the Mouthpiece onto the Vacuum
Pipe until the two locking barbs engage.
Water or mouthpiece lubricant may be
used to lubricate the inside surface of the
Mouthpiece sleeve to ease attachment.

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 vesti-
bule. Move the Isthmus onto the retromolar
pad behind the maxillary tuberosity. Adjust the

e
g % / Step 1
@ 2
ee U
2907
*
! : Step 2

—
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Step 3

Figure 4, 5, & 6. Mouthpiece Placement

Tongue Retractor in the lingual vestibule as
needed. Move the bite block distally to provide
more vertical working room.

Disassembly of the Control Head

Step 1

Press the release button (Figure 7) on the
underside of the Titanium Control Base to
release and disconnect the Vacuum Pipe.

Step 2

Holding the head of the Vacuum Hose, pull
to remove the Titanium Control Base.

Do not twist.

a Vacuum Pipe

Vacuum Tubes ——————

~~

Release ——
Button

Vacuum
Levers

Control
Base
Vacuum Tubes

Figure 7. Control Head

Disinfection, Cleaning,
and Sterilization

Surface Disinfection
of the Titanium Control Base

Zyris recommends performing a surface
disinfection of the Titanium Control Base
between each patient. To disinfect the



Titanium Control Base, first remove the
Vacuum Pipe.

If the Titanium Control Base is visibly soiled
with biomatter or blood, use an intermedi-
ate level disinfectant wipe with a claim to
inactivate Mycobacterium tuberculosis.
Otherwise, use a hospital grade disinfectant
and follow the manufacturer’s instructions
for contact time.

Surface Disinfection

of the Vacuum Hose

Zyris recommends performing a surface
disinfection of the Vacuum Hose between
each patient.

Use a hospital grade disinfectant per
manufacturer’s instructions. If the compo-
nents are visibly soiled with biomatter or
blood, use an intermediate level disinfec-
tant wipe with a claim to inactive Mycobac-
terium tuberculosis. Barrier Sleeves may also
be used and changed between patients.

Cleaning and Sterilization

of the Vacuum Pipe

Zyris recommends sterilization of the Vacuum
Pipe 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. Do
not use solution to hold parts. 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 2).

Cleaning and Sterilization

of the Titanium Control Base

Zyris recommends following normal
infection control protocol for dental
devices. Users may sterilize the Titanium
Control Base at their discretion. The
Titanium Control Base should be sterilized
when used with the Sterile Mouthpiece.

Remove Vacuum Levers from the Titanium
Control Base. 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. Do not hold parts in cleaning
solution or use ultrasonic cleaners. 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 2).

After sterilization, lubricate the Vacuum Lever
O-rings with the Dow 111 O-ring lubricant
provided in the O-ring Maintenance kit.
Validated Sterilization Cycles

Min. Exposure Min. Drying

Cycle Temperature Time Time

Standard 121 °C/ 250 °F 30 min 30 min
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 2.Validated Sterilization Cycles
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Maintenance

Titanium Control Base

The Vacuum Lever O-rings require weekly
lubrication to operate at peak efficiency.
Remove the Titanium Control Base from
the Vacuum Hose. To remove the Vacuum
Levers, push the levers to the “off” position
and keep pushing gently until each lever
pops out, or gently pry them out. Coat the
O-ring by applying a small amount of the
Dow 111 O-ring Lubricant provided in the
O-ring Maintenance Kit. Apply an
additional amount to the Titanium Control
Base retainer rings as well. Re-attach the
Vacuum Levers to the Titanium Control
Base (Figure 8 and 9).

Vacuum Hose

Clean the inside of the Vacuum Hose
regularly according to frequency of use to
prevent the accumulation of biofilm. Start
by vacuuming water through the Vacuum
Hose. Then vacuum a dental hose cleaner
through the hose per manufacturer’s
instructions. The vacuum hose cleaner
should be non-foaming, deodorizing,
anti-microbial, and able to dissolve organic
debris. Most enzymatic cleaners with pH
between 6 and 8 are acceptable. Do not
use disinfectants as a vacuum hose

cleaner. If further disinfection is necessary,
consult your vacuum manufacturer for
recommendations.

To lubricate the Vacuum Hose O-ring,
remove the Titanium Control Base from
the Vacuum Hose. The black O-ring is
located approximately 13 mm (V2 inch)
down the inside of the blue fitting at the
head of the Vacuum Hose. (See Figure 10)
Swab the O-ring with the Dow 111 O-ring
lubricant provided in the O-ring
Maintenance Kit.

Warning

JINCYARSET:QBHIC)

@ 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 resterilized after use.

® WARNING: Do not use if the individual
Mouthpiece package has been previously
damaged or opened. Non-sterile Mouth-
pieces are individually packaged in poly-
ethylene bags. Sterile Mouthpieces are
individually packaged in a thermoform tray
with a sealed Tyvek lid.

Retainer Ring

)\ ~1§_ O-ring

O-ring -f

¥

Figure 8. Control Base

Figure 9. Vacuum Levers

Figure 10. Vacuum Hose



/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: Do not use the Sterile
Mouthpiece if the sterilization indicator dot
on the Tyvek lid is not red.

/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 Titanium
Control Base at temperatures above 135 °C;
higher temperatures could damage compo-
nents and void your product warranty.

/N CAUTION: Do not hold Titianium
Control Base in cleaning solution or use
ultrasonic cleaners.

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

Guide to Symbols

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:
Zyris.com.

A il A M Q@ ® M

Catalog Non-sterile  Sterile Caution Date of Donot Do notuse Consult  Manufacturer
number manufacture re-use if package Instructions
isdamaged  For Use
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Enhedsbeskrivelse

Isodry®-tandisolationssystem

é [:E] ‘ EIDO101 (USA) EIDO103 (EV) EIDO104 (AUS)
Dette system er beregnet til brug sammen med sterile eller ikke-sterile
mundstykker til engangsbrug, der fremstilles af Zyris, Inc. Disse
mundstykker fas i mange forskellige starrelser og giver effektiv isolation.

Hvert Isodry-tandisolationssystem bestar af tre hovedkomponenter:
1) Titaniumkontrolbase, 2) Vakuumledning, 3) Vakuumslange.

SEIED

Titaniumkontrolbase
PID0O101

Titaniumkontrolbasen omfatter
to vakuumhandtag (delnummer:
PIL0205) til justering af sugning i
det gverste og nederste omrade
af mundstykket.

Vakuumledning
PIDO103

Vakuumledningen kanaliserer
sugning til mundstykket.
Mundstykket fastgeres pa
vakuumledningen.

Vakuumslange
PIDO102 (USA)

(1,82 meter / 72 tommer)
PID0104 (EV)

(1,49 meter / 59 tommer)
PIDO102 (NZ/AUS)
(1,82 meter / 72 tommer)

Vakuumslangen leverer
vakuumsugning fra

vakuumbeholderen til
kontrolhovedet. Vakuumslangen kan
sluttes til vakuumbeholderen.

Stik til sugeledning
PILO206

O-ring-vedligeholdelsessat
AILO206 (USA/NZ/AUS)
AIL0223 (EV)

3/8" Y-adaptersaet

AILO207 (USA/AUS)

9,5 mm Y-adaptersaet
AlL0222 (EU/AUS)

Rorberste med dobbeltende
AIL0204

Smoremiddel til mundstykke
AIL0202
Barrieremuffer

AIL0203 (ikke-sterile)
seelges separat



Ikke-sterile barrieremuffer til kontrolhovedet
er tilgaengelige til yderligere beskyttelse mod
krydskontaminering. Brug af barrieremuffer
betyder ikke, at det er overfladigt at folge
desinfektions- og steriliseringsanbefalingerne
til kontrolhovedet og vakuumledningen.

Mundstykker

CILXXOX (ikke-sterile)
CISXXOX (sterile)
seelges separat

Sterile og ikke-sterile mundstykker er 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 BPA'er. Fa flere oplysninger om
storrelser pa Zyris.com.

Anvendelsesformal

Isodry er et tandisolationssystem ftil klinisk
brug for tandlaeger. Systemet er udviklet til
atisolere to kvadranter pa én gang og
samtidig give mulighed for tunge- og
kindtilbagetraekning og 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 veev beskyttes.

Kontraindikationer

Ingen kendte kontraindikationer. Ma ikke
bruges uden at gennemgg, hvordan den
rigtige mundstykkestorrelse udveelges il
hver patient. Ma ikke anvendes, hvis
mundstykket ikke kan placeres korrekt.

Bivirkninger

Brugen af mundstykket kan udlgse en
sveelgrefleks (laryngospasme) hos meget
falsomme patienter, eller hvis det ikke
placeres korrekt i mundhulen.

Leveringsmade

Isodry

Isodry-tandisolationssystemet indeholder:
Titaniumkontrolbase, 6 vakuumledninger,
vakuumslange og brugsanvisning.

Tilbeher: Stik til sugeledning, smaremiddel
til mundstykke, Y-adaptersaet, barste til ror
med dobbeltende og O-ring-
vedligeholdelsesseet.

Mundstykker

Mundstykker (seelges separat) leveres i
praktiske kasser til klinikbrug. Hvert
mundstykke er pakket enkeltvist.
Ikke-sterile mundstykker er indpakket i en
polyethylenpose, mens sterile
mundstykker er indpakket i en
termoformbakke med et Tyvek-lag. Sterile
mundstykker er steriliseret ved hjzelp af

13
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e-straling. Nar de er steriliseret, bliver de
gule indikatorprikker pa bade Tyvek-laget
og kassen rade. Det sterile mundstykke ma
kun bruges, hvis indikatorprikkerne er rede.

Installation

Isodry er udviklet til enkel installation pa de
fleste tandlaegeklinikker (Figur 1).
Installations- og brugervejledning,
herunder en videodemonstration, er at
finde pa Zyris.com.

Trin 1 Slut vakuumslangen til
vakuumbeholderen ved at fastgere enden
af vakuumslangen til en HVE-hjeelpeport

Vakuumbeholder

Kontrol-
hoved

HVE-port 2—} | — HVE-port 1
— Vakuum-
beholder-
slange
Almindelig
HVE-slange

Vakuumslange

Figur 1. Installation

pa vakuumbeholderen. Hvis der ikke er en
tilgeengelig HVE-hjeelpeport, skal den
medfelgende Y-adapter bruges, sa den
almindelige HVE-slange kan forblive
tilsluttet.

BEMARK! | lande uden for USA kan det veere
nadvendigt at fd en kvalificeret servicetekniker til at
fuldfere installationen. Kontakt landsrepraesentanten
for at fa yderligere oplysninger.

Trin 2 Slut kontrolhovedet til
vakuumslangens hoved. Nar de to
vakuumhéndtag er tilsluttet, skal de testes
for at bekraefte sugningens funktionalitet.

Trin 3 Anbring Isodry i en ledig plads til
vaerktgj, nar den ikke er i brug.

Betjening

Sadan bruger du to vakuumhandtag
To vakuumhandtag justerer sugekraften i
b&de den gvre og nedre kvadrant.
Justering foretages ved at dreje det venstre
og hgjre vakuumhandtag til den gnskede
sugekraft for hver kvadrant. Du lukker for
sugningen ved at dreje handtagene hen til
den nederste position.
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Padiatrisk / Ekstra lille
En finger (< 30 mm)

Lille
To fingre (30 mm)

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

Stor
Fire fingre (> 45 mm)

Figur 2. Fingermetoden

Valg af mundstykke

For at veelge et mundstykke i den korrekte
storrelse males patientens interincisale
abning. Hvis resultatet ligger mellem to
storrelser, kan du veelge den

mindste starrelse.

Omtrentlig
Mundstykkestarrelse interincisal abning
Peediatrisk (PED) <30mm
Ekstra lille (XSM) <30mm
Lille (SML) 30 mm
Medium (MED) 30-45 mm
Mellemdybt hulrum (MDV) 30-45 mm
Stor (LRG) > 45 mm

Tabel 1. Storrelse pa mundstykker

Fingermetoden

Fingermetoden kan ogsa bruges til at vaelge
den rette starrelse pa mundstykket (Figur 2).
For yderligere hjeelp henvises til en
videodemonstration online pa Zyris.com.

Fastgorelse af det sterile mundstykke
Folg den etablerede protokol i din praksis
ved handtering af sterile produkter. Abn
den termoformede bakke ved at flerne
Tyvek-ldget og anbringe mundstykket i et
sterilt omrade. Skub mundstykket ind
mod vakuumledningen, indtil de to
modhager gar i indgreb. Der kan bruges
sterilt vand til at smere den indvendige
del af mundstykkets muffe for at

lette fastgarelsen.

Kindskjold
Fleksibel Vakuum-
isthmus kanaler
Tungeholder
{ - I t
Abninger for i niesrere
lasende bidplade
modhager Mundstykkets
| muffe,

Figur 3. Mundstykke

15
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Fastgorelse af det ikke-sterile
mundstykke

Skub mundstykket ind mod
vakuumledningen, indtil de to modhager
gariindgreb. Der kan bruges vand eller
mundstykkesmering til at smere den
indvendige del af mundstykkets muffe for
at lette fastgerelsen.

Placering af mundstykket

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

Trin1

Hold om siderne af kontrolhovedet med din
pege- og tommelfinger. Brug den anden
hand til at folde kindskjoldet omkring
tungeholderen. Sat forsigtigt det foldede
mundstykke ind imellem teender og kind
ved siden af for at modtage behandling.
Mundstykket skal vinkles, sa 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 hjsrneteenderne i underkaeben.
Bed patienten om at lade teenderne "hvile" pa
bidpladen, s& den holdes fast.

Trin 3

Anbring kindskjoldet imellem teender 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.

7
g 3 / Trin 1
(&) 5
Qe ur
290%
\
’3 : Trin 2
! /)
5
& S

Trin 3

Figur 4, 5 og 6. Placering af mundstykke

Adskillelse af kontrolhovedet

Trin 1

Tryk pa udleserknappen (Figur 7) pa
undersiden af titaniumkontrolhovedet for
at frigere og frakoble vakuumledningen.



Trin 2

Hold pa hovedet af vakuumslangen, mens
titaniumkontrolbasen traekkes af.

Undga at vride.

aVakuumledning

Vakuumrer

\
Udlgserknap ———

Vakuum-
handtag

Vakuumrer

Figur 7. Kontrolhoved

Desinfektion, rengoring og
sterilisering

Overfladedesinfektion af
titaniumkontrolbasen

Zyris anbefaler en overfladedesinfektion af
titaniumkontrolbasen mellem patienterne.
Hvis du vil desinficere titanium-
kontrolbasen, skal du ferst fierne
vakuumledningen.

Hvis titaniumkontrolbasen er synligt
snavset til med organisk materiale eller
blod, skal du bruge et desinfektionsmiddel
pa mellemniveau, der kan inaktivere

Mycobacterium tuberculosis. Ellers skal du
bruge et hospitalsdesinfektionsmiddel og
folge producentens anvisninger
angdende kontakttid.

Overfladedesinfektion af
vakuumslangen

Zyris anbefaler en overfladedesinfektion af
vakuumslangen mellem hver patient.

Brug et hospitalsdesinfektionsmiddel i
henhold til producentens anvisninger. Hvis
komponenterne er synligt snavset til med
organisk materiale eller blod, skal du bruge
et desinfektionsmiddel pa mellemniveau,
der kan inaktivere Mycobacterium
tuberculosis. Der kan ogsa bruges og skiftes
barrieremuffer mellem patienter.

Rengoring og sterilisering af
vakuumledningen

Zyris anbefaler sterilisering af
vakuumledningen mellem patienterne.

Fjern organisk materiale og andet affald
fra sugekanalerne ved hjeelp af den
medfglgende rerberste med dobbeltende
og et enzymatisk rengeringsmiddel med
neutral pH-vaerdi (6,5-7,5). Brug ikke
oplesning til at holde dele. Efter rengering
skal der skylles med postevand, og
komponenterne skal tarres og anbringes i
en autoklavepose, som skal steriliseres i en
dampautoklave. Brug godkendte
steriliseringscyklusser (Tabel 2).
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Rengoring og sterilisering af
titaniumkontrolbasen

Zyris anbefaler, at du fglger den normale
infektionskontrolprotokol for
tandlaegeudstyr. Brugerne kan sterilisere
titaniumkontrolbasen efter eget skan.
Titaniumkontrolbasen skal steriliseres, nar
den bruges sammen med det sterile
mundstykke.

Fjern vakuumhandtagene fra
titaniumkontrolbasen. Fjern organisk
materiale og andet affald fra
sugekanalerne ved hjeelp af den
medfglgende rarberste med
dobbeltende og et enzymatisk
rengeringsmiddel med neutral pH-veerdi
(6,5-7,5). Duma ikke nedsaenke dele ien
renggringsoplasning eller en
ultralydsrenser. Efter rengering skal der
skylles med postevand, og
komponenterne skal tgrres og anbringes i
en autoklavepose, som skal steriliseres i
en dampautoklave. Brug godkendte
steriliseringscyklusser (Tabel 2).

Efter sterilisering smares
vakuumhdandtagenes O-ringe med
Dow 111-smgremiddel til O-ringe, som

herer med til O-ring-vedligeholdelsesszettet.

Godkendete steriliseringscyklusser

Min. Min.
Cyklus Temperatur eksponeringstid  terringstid
Standard ~ 121°C/250 °F 30 min. 30 min.
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 2. Godkendte steriliseringscyklusser

Vedligeholdelse

Titaniumkontrolbase
Vakuumhandtagenes O-ringe skal smares
hver uge for at fungere optimalt. Fjern
titaniumkontrolbasen fra vakuumslangen.
Hvis du vil flerne vakuumhandtagene, skal
du saette dem i stillingen "off" og enten
blive ved med at trykke forsigtigt, indtil
hvert handtag springer ud, eller lirke dem
ud forsigtigt. Smer O-ringen ved at pafgre
en smule Dow 111-smaremiddel til
O-ringe, som hgrer med til O-ring-
vedligeholdelsesseettet. Pafor ogsa noget
mere pa titaniumkontrolbasens
holderinge. Genmonter vakuum-
handtagene pa titaniumkontrolbasen
(Figur 8 0g 9).



Vakuumslange

Renger indersiden af vakuumslangen
regelmaessigt, alt efter hvor hyppigt den
bruges, sa der ikke ophobes biofilm. Start
med at bruge vakuum til at skylle
vakuumslangen. Brug derefter vakuum til
at fere en tandslangerenser igennem
slangen i henhold til producentens
anvisninger. Rensemidlet til
vakuumslangen skal veere ikke-
skummende, deodoriserende,
antimikrobielt og i stand til at oplase
organisk affald. De fleste enzymatiske
renggringsmidler med en pH pa mellem 6
0g 8 kan bruges. Brug ikke
desinfektionsmidler som rensemiddel til
vakuumslangen. Hvis der er behov for
yderligere desinfektion, skal du kontakte

vakuumproducenten for at f& anbefalinger.

For at smare O-ringen i vakuumslangen
flernes titaniumkontrolbasen fra
vakuumslangen. Den sorte O-ring er
placeret ca. 13 mm (1/2") nede ad den bl
fittings inderside i enden af
vakuumslangen. (Se Figur 10) Rens
O-ringen med Dow 111-smaremiddel til
O-ringe, som hgrer med til O-ring-
vedligeholdelsessattet.

Advarsel

JINCYARSETEL BHIS)

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

® ADVARSEL: Mundstykket ma ikke
bruges, hvis emballagen tidligere er blevet
beskadiget eller dbnet. lkke-sterile
mundstykker er pakket enkeltvist i
polyethylenpose. Sterile mundstykker er
pakket enkeltvist i en termoformbakke
med et forseglet Tyvek-lag.

/N ADVARSEL: Sgrg for at bruge
etablerede protokoller og
patientovervagning, nar mundstykket
bruges sammen med sedation-tandpleje.
Patientbehandling af en certificeret
aneestesiolog kan kraftigt anbefales.

Holdering

)\ ¢ O-ri
;1}_ O-ring fne

Y

Figur 8. Kontrolbase

Figur 9. Vakuumhdndtag

Figur 10.Vakuumslange
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Forholdsregler

N\ FORSIGTIG: Det sterile mundstykke ma
kun bruges, hvis steriliserings-
indikatorprikken pa Tyvek-laget er rad.

/N\ FORSIGTIG: Nar der udferes
tandbehandlinger, der kraever et hgjt
niveau af blodudtemning, anbefales det, at
mundstykket ind imellem skylles med
vand for at forhindre koagulation i
mundstykket og undga tab af sugeevne.

/N FORSIGTIG: Titaniumkontrolbasen ma
ikke autoklaveres ved temperaturer over
135 °C. Hojere temperaturer kan skade
komponenterne og ggre
produktgarantien ugyldig.

/N FORSIGTIG: Du ma ikke nedsaenke
titaniumkontrolbasen i en
rengeringsoplasning eller en
ultralydsrenser.

A FORSIGTIG: Hvis O-ringene ikke smares
korrekt, kan det resultere i skader pa Isodry-
enheden, som ikke er daekket af

produktgarantien.
Symbolvejledning
STERLLE R]
Katalog- Ikke-steril Steril
nummer
Ma ikke
genanvendes

1-3rig begrenset garanti

Zyris garanterer, at dette produkt er fri for
materiale- og handvaerksmaessige
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 kab kan vaere pakraevet.
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 nedvendig
vedligeholdelse, service udfert eller
forsegt udfert af uautoriserede personer
eller serviceagenturer eller enheder, som
pa anden made er blevet zendret. Alle
underforstaede garantier, herunder
enhver underforstaet garanti eller
salgbarhed eller egnethed til et bestemt

A MmO W

Forsigtig  Produktionsdato Se brugsan-

Producent
visningen

®

M3 ikke anvendes,
hvis emballagen
er beskadiget



formal, er tidsmaessigt begreenset til ét ar
fra datoen for modtagelse af produktet.
Zyris er under ingen omstaendigheder
ansvarlig for felgeskader, der skyldes brug
af dette produkt.

Brugsanvisningen kan ogsé findes pa:
Zyris.com
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Produktbeschreibung

Isodry® Zahnmedizinisches Isolierungssystem

é [:E] ‘ EIDO101 (USA) EIDO103 (EV) EID0104 (AUS)

Dieses System ist fir die Verwendung mit sterilen oder unsterilen
Einwegmundstiicken von Zyris, Inc. vorgesehen. Diese MundstUicke
werden fUr eine effektive Isolierung in vielen verschiedenen

SEIED

GroBen angeboten.

Das Isodry zahnmedizinische Isolierungssystem besteht aus drei
Hauptkomponenten: 1) Basiselement aus Titan, 2) Vakuumadapter,

3) Vakuumschlauch.

Basiselement aus Titan
PIDO101

Das Basiselement aus Titan
enthalt zwei Vakuum-
Steuerhebel (TN: PILO205) zum
Regulieren der Absaugung in
den oberen und unteren
Bereichen des Mundstucks.

Vakuumadapter
PIDO103

Der Vakuumadapter kanalisiert
die Absaugung zum Mundstuck.
Das Mundsttick wird am
Vakuumadapter befestigt.

Vakuumschlauch
PID0102 (USA)
(1,82 Meter/72 Zoll)
PID0104 (EU)
(1,49 Meter/59 Zoll)
PID0102 (NZ/AUS)
(1,82 Meter/72 Zoll)

Der Vakuumschlauch leitet die
Vakuumansaugung vom
Vakuumbehélter zum Steuerkopf. Der
Vakuumschlauch wird an den
Vakuumbehélter angeschlossen.

Saugleitungsstecker
PIL0206
O-Ring-Pflegekit
AIL0206 (USA/NZ/AUS)
AIL0223 (EU)

Y-Adapter-Kit, 3/8 Zoll
AIL0207 (USA/AUS)

Y-Adapter-Kit, 9,5 mm
AIL0222 (EU/AUS)

Doppelendige Schlauchbiirste
AIL0204

Mundstiick-Gleitmittel
AIL0202



Schutzhiillen

AIL0203 (unsteril)
Separat erhaltlich

Unsterile Schutzhtllen fir den Steuerkopf
sind als zusatzlicher Schutz vor einer
Kreuzkontamination erhaltlich. Die
Verwendung von Schutzhtllen ersetzt nicht
die Einhaltung der Desinfektions- und
Sterilisationsvorschriften fiir den Steuerkopf
und den Vakuumadapter.

Mundstiicke
CILXXOX (unsteril)
CISXXOX (steril)
Separat erhaltlich

Sterile und unsterile Mundsttcke sind in
verschiedenen Grof3en erhéltliche
Einwegartikel. Die Mundstticke bestehen
aus weichem, flexiblem Polymer und sind
nicht mit Naturlatex hergestellt. Sie
enthalten weder Phthalate noch
Bisphenol A. Weitere Informationen zu
verfiigbaren Gro3en finden Sie unter
Zyris.com.

Verwendungszweck

Isodry ist ein zahnmedizinisches
Isolierungssystem zur klinischen
Anwendung durch Dentalfachleute. Das
System wurde zur gleichzeitigen Isolierung
zweier Quadranten entwickelt. Es bietet

gleichzeitig eine Zungen-und
Wangenretraktion sowie eine kontinuierliche
Absaugung. Retraktion und kontinuierliche
Absaugung sind die wichtigen Funktionen
zur Kontrolle des oralen Umfelds. Sie
verringern die Kontamination, verbessern
die Haftkraft und schiitzen gleichzeitig die
Luftwege und das Weichgewebe.

Gegenanzeigen

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt. Vor
dem Gebrauch mussen die Anweisungen
zur Auswahl der richtigen
MundstlckgroBe gelesen werden. Nicht
verwenden, wenn das Mundstiick nicht
richtig positioniert werden kann.

Nebenwirkungen

Die Verwendung eines Mundsttcks kann
bei Uberempfindlichen Patienten oder
nicht ordnungsgemal3er Positionierung in
der Mundhohle einen Wirgereflex
(Laryngospasmus) hervorrufen.

Lieferumfang

Isodry

Das Isodry zahnmedizinische
Isolierungssystem beinhaltet Folgendes:
Titan-Steuereinheit, 6 Vakuumadapter,
Vakuumschlauch und Gebrauchsanweisung.
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Zubehor: Saugleitungsstecker, Mundsttick-
Gleitmittel, Y-Adapter-Kit, doppelendige
Schlauchburste und O-Ring-Pflegekit.

Mundsticke

Mundstticke (separat erhéltlich) werden in
praktischen Boxen geliefert. Jedes
Mundsttck ist einzeln verpackt. Unsterile
Mundstticke sind in einem Polyethylen-
beutel verpackt, wahrend sterile
Mundstticke in einer Thermoformschale
mit Tyvek-Folie verpackt sind. Die sterilen
Mundstticke sind mit Elektronenstrahl-
bestrahlung sterilisiert. Wenn sie sterilisiert
sind, verfarben sich die gelben
Sterilisationsindikatoren auf der Tyvek-Folie
und der Box rot. Das sterile Mundsttick darf
nur verwendet werden, wenn die
Sterilisationsindikatoren rot sind.

Installation

Isodry lasst sich sehr einfach in den
meisten zahnarztlichen
Behandlungszimmern installieren
(Abbildung 1). Installations- und
Gebrauchsanweisungen einschliel3lich
eines Demo-Videos stehen unter Zyris.com
zur Verfigung.

Schritt 1 Schliefen Sie den
Vakuumschlauch an den Vakuumbehalter
an, indem Sie das Ende des
Vakuumschlauchs an den zweiten
HVE-Eingang des Vakuumbehdlters
anschlieen. Wenn kein zweiter HVE-
Eingang zur Verflgung steht, verwenden

Sie den mitgelieferten Y-Adapter, sodass
der Standard-HVE-Schlauch angeschlossen
bleibt.

HINWEIS: In anderen Lédndern als den USA muss die
Installation u. U. durch einen qualifizierten
Servicetechniker erfolgen. Bitte wenden Sie sich an
den Ansprechpartner lhres Landes, um weitere
Informationen zu erhalten.

Vakuumbehalter

Steuer- HVE- HVE-
kopf o Anschluss 2 Anschluss 1
— Schlauch
des Vakuum-
behélters

Standard-
HVE-
Schlauch

Vakuumschlauch

Abbildung 1. Installation

Schritt 2 Schlielen Sie den Steuerkopf
oben am Vakuumschlauch an. Priifen Sie
nach dem Anschlieen die beiden
Vakuum-Steuerhebel auf
ordnungsgemafe Saugfunktion.



Schritt 3 Legen Sie Isodry an einem freien
Platz auf der Instrumentenablage ab, wenn
es nicht in Gebrauch ist.

Bedienung

Verwenden der beiden Vakuum-
Steuerhebel

Mit den beiden Vakuum-Steuerhebeln
wird die Absaugintensitdt in den oberen
und in den unteren Quadranten
eingestellt. Zum Einstellen der
Absaugintensitat drehen Sie den linken
und rechten Vakuum-Steuerhebel auf die
gewlnschte Absaugintensitat im
jeweiligen Quadranten. Zum Abschalten
der Absaugung drehen Sie die Hebel ganz
nach unten.

Kleinkinder/Extra klein
ein Finger (< 30 mm)

Klein
zwei Finger (30 mm)

Mittel/MDV
drei Finger (30-45 mm)

WIN NI SNNNAJQTVSIZNINILNI

GroB
vier Finger (> 45 mm)

Abbildung 2. Die Fingermethode

Auswahl des Mundstiicks

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

Ca. interinzisale

MundstiickgroBe Offnung
Kleinkind (PED) <30mm
Extra klein (XSM) <30mm
Klein (SML) 30 mm
Mittel (MED) 30-45mm
Mittel, tiefer Vorhof (MDV) 30-45 mm
GroB (LRG) > 45 mm

Tabelle 1. Mundstiickgroen

Die Fingermethode

Fir die Auswahl der geeigneten Mundstiick-
groBe kann auch die Fingermethode
verwendet werden (Abbildung 2). Als
zusdtzliche Hilfe finden Sie unter Zyris.com ein
Demo-Video.

Anbringen des sterilen Mundstiicks
Befolgen Sie das etablierte Protokoll Ihrer
Praxis fur die Handhabung steriler
Produkte. Offnen Sie die
Thermoformschale, indem Sie die
Tyvek-Folie abziehen und das Mundsttick
in ein steriles Feld legen. Schieben Sie das
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Mundstlck auf den Vakuumadapter, bis
die beiden Verriegelungshaken einrasten.
Um das Anbringen des Mundstticks zu
vereinfachen, kann die Innenseite der
Mundsttckhdille mit sterilem Wasser
gleitfahig gemacht werden.

Wangenschild

.L’\— /"‘;

Flexibler Vakuum-
Isthmus kanéle
Zungenretraktor
E/ \ )
Verriegelungs- o |rl13t_egl;llertler
haken issblock
-Offnungen Mundstiick-Hiille

Abbildung 3. Mundsttick

Anbringen des unsterilen Mundstiicks
Schieben Sie das Mundsttick auf den
Vakuumadapter, bis die beiden
Verriegelungshaken einrasten. Um das
Anbringen des Mundstticks zu
vereinfachen, kann die Innenseite der
Mundsttckhdille mit Wasser bzw. mit
einem Gleitmittel gleitfahig

gemacht werden.

Platzierung des Mundstiicks
Befeuchten Sie vor der Platzierung des
Mundsticks in der Mundhéhle 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 das Wangenschild auf
den Zungenretraktor. Schieben Sie das
gefaltete Mundstck vorsichtig in den
bukkalen Teil des Vorhofs auf der zu
behandelnden Seite. Richten Sie den Winkel
des Mundstiicks 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 Zahne, unmittelbar distal
der unteren Eckzahne. Weisen Sie den Patienten
an, die Zdhne vorsichtig auf den Bissblock zu
legen’, um diesen zu fixieren.

Schritt 3

Platzieren Sie das 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 vergro3ern.
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Abbildung 4, 5 und 6. Positionieren des MundstUcks

Zerlegen des Steuerkopfes

Schritt 1

Driicken Sie den Entriegelungsknopf
(Abbildung 7) auf der Unterseite des
Basiselements aus Titan, um den
Vakuumadapter zu entriegeln

und abzukoppeln.

Schritt 2

Halten Sie den Kopf des Vakuumschlauchs
fest und entfernen Sie das Basiselement
aus Titan, indem Sie daran ziehen.

Nicht drehen.

Vakuumadapter

Vakuum-
schlduche ™~
Entriege-
lungsknopf
Vakuum-

Steuerhebel .
Basis-
Vakuum- element
schlduche

Abbildung 7. Steuerkopf

Desinfektion, Reinigung
und Sterilisation

Oberflichendesinfektion

des Basiselements aus Titan

Zyris empfiehlt, die Oberflache des
Basiselements aus Titan nach jedem
Gebrauch zu desinfizieren. Zum
Desinfizieren des Basiselements aus Titan
entfernen Sie zunachst den Vakuumadapter.

Ist das Basiselement aus Titan mit
biologischem Material oder Blut sichtbar
verschmutzt, benutzen Sie ein
Desinfektionstuch zur mittelstarken
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Desinfektion, das gegen Mycobacterium
tuberculosis wirksam ist. Ansonsten
verwenden Sie ein fur den
Krankenhausbedarf geeignetes
Desinfektionsmittel und befolgen die
Herstelleranweisungen zur Einwirkzeit.

Oberflichendesinfektion

des Vakuumschlauchs

Zyris empfiehlt, die Oberflache des
Vakuumschlauchs nach jedem Gebrauch
zu desinfizieren.

Verwenden Sie ein fur den Krankenhaus-
bedarf geeignetes Desinfektionsmittel
gemal3 den Herstelleranweisungen. Bei
sichtbarer Verschmutzung von
Komponenten mit biologischem Material
oder Blut verwenden Sie ein
Desinfektionstuch zur mittelstarken
Desinfektion, das gegen Mycobacterium
tuberculosis wirksam ist. Es kdnnen auch
Schutzhillen verwendet werden, die nach
jeder Behandlung gewechselt werden.

Reinigung und Sterilisation
des Vakuumadapters

Zyris empfiehlt, den Vakuumadapter nach
jedem Gebrauch zu sterilisieren.

Entfernen Sie mithilfe der mitgeliefertem
doppelendigen Schlauchburste und einer
pH-neutralen (6,5-7,5) enzymatischen
Reinigungsldsung biologisches Material
und andere Ablagerungen von den
Saugkanalen. Halten Sie die Teile nicht in
Reinigungslésung. Sptlen 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 2).

Reinigung und Sterilisation

des Basiselements aus Titan

Zyris empfiehlt, die Gblichen
Infektionsschutzprotokolle fir
zahnmedizinische Gerate einzuhalten.
Benutzer kdnnen das Basiselement aus
Titan nach eigenem Ermessen sterilisieren.
Bei der Verwendung mit einem sterilen
Mundstick sollte das Basiselement aus
Titan zuvor sterilisiert werden.

Nehmen Sie die Vakuum-Steuerhebel vom
Basiselement aus Titan ab. Entfernen Sie
mithilfe der mitgeliefertem doppelendigen
Schlauchbirste und einer pH-neutralen
(6,5-7,5) enzymatischen Reinigungsldsung
biologisches Material und andere
Ablagerungen von den Saugkanalen.
Halten Sie Teile nicht in die
Reinigungslésung und verwenden Sie
keine Ultraschallreiniger. Spulen 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 2).



Fetten Sie die O-Ringe der Vakuum-
Steuerhebel im Anschluss an die Sterilisation
mit dem Gleitmittel Dow 111 ein, das im
O-Ring-Pflegekit enthalten ist.

Validierte Sterilisationszyklen

Min. Exposi- Min. Trocken-
Zyklus Temperatur tionszeit zeit

Standard 121 °C/250 °F 30 Min. 30 Min.

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 2. Validierte Sterilisationszyklen

Wartung

Basiselement aus Titan

Die O-Ringe der Vakuum-Steuerhebel
mussen wochentlich eingefettet werden,
um mit maximaler Effizienz arbeiten zu
koénnen. Nehmen Sie dazu das
Basiselement aus Titan vom
Vakuumschlauch ab. Um die Vakuumhebel
zu entfernen, schieben Sie sie in die
Aus-Position und drticken Sie vorsichtig,
bis jeder Hebel herausspringt, oder
driicken Sie die Vakuumhebel leicht nach
aullen. Fetten Sie den O-Ring mit einer
geringen Menge des Gleitmittels Dow 111
ein, das im O-Ring-Pflegekit enthalten ist.
Tragen Sie eine zusatzliche Menge auf die
Halteringe des Basiselements aus Titan auf.

Bringen Sie die Vakuum-Steuerhebel
wieder am Basiselement aus Titan an
(Abbildung 8 und 9).

Vakuumschlauch

Reinigen Sie das Innere des Vakuum-
schlauchs regelméaBig je nach Haufigkeit
der Verwendung, um eine Ansammlung
von Biofilm zu vermeiden. Saugen Sie
zunachst Wasser mithilfe von Vakuum
durch den Vakuumschlauch. Wiederholen
Sie diesen Vorgang mit einem Reinigungs-
mittel fir zahnmedizinische Vakuum-
schlduche gemal3 den Hersteller-
anweisungen. Das Reinigungsmittel sollte
nicht schdumend, desodorierend und
antimikrobiell sein und organische
Ablagerungen auflésen kénnen. Die
meisten enzymatischen Reinigungsmittel
mit einem pH-Wert zwischen 6 und 8
kénnen verwendet werden. Benutzen Sie
zum Reinigen des Vakuumschlauchs kein
Desinfektionsmittel. Wenn eine weitere
Desinfektion erforderlich ist, wenden Sie
sich an den Hersteller des Vakuum-
schlauchs flir weitere Informationen.

)\ §—O—Ring

Haltering

Abbildung 8.
Basiselement

Abbildung 9. Vakuum-
Steuerhebel
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Zum Einfetten des O-Rings des
Vakuumschlauchs das Basiselement aus
Titan vom Vakuumschlauch entfernen. Der
schwarze O-Ring befindet sich etwa

13 mm (1/2 Zoll) hinter der blauen Armatur
oben am Vakuumschlauch. (Siehe
Abbildung 10). Tupfen Sie den O-Ring mit
dem im O-Ring-Pflegekit enthaltenen
Gleitmittel Dow 111 ein.

Warnhinweis

VANCYANSETEL BALS)

@ WARNHINWEIS: Die Mundstticke
dienen nur zum Einmalgebrauch. Eine
Wiederverwendung kann zur Ubertragung
von Krankheitserregern fuhren. Die
Mundstlcke missen nach Gebrauch
entsorgt werden. Mundstlicke kénnen
nach Gebrauch nicht erneut

resterilisiert werden.

® WARNHINWEIS: Verwenden Sie keine
Mundstlicke, wenn die Verpackung
beschadigt oder bereits gedffnet ist.
Unsterile Mundstticke sind einzeln in
Polyethylenbeuteln verpackt. Sterile
Mundstlcke sind einzeln in einer mit
Tyvek-Folie versiegelten
Thermoformschale verpackt.

O-Ring -f
y

Abbildung 10. Vakuumschlauch

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

Sicherheitshinweise

N\ VORSICHTSHINWEIS: Das sterile
Mundsttick darf nur verwendet werden,
wenn der Sterilisationsindikator auf der
Tyvek-Folie rot ist.

/N VORSICHTSHINWEIS: Wenn bei
zahnmedizinischen Verfahren groBerer
Mengen Blut abgesaugt werden mussen,
wird ein Zwischenspulen des Mundstticks
mit Wasser empfohlen, um eine
Blutgerinnung im Mundstck zu
verhindern. Andernfalls kann die
Absaugung beeintrachtigt werden.

/N VORSICHTSHINWEIS: Das Basiselement
aus Titan nicht bei Temperaturen tber 135 °C
autoklavieren; hdhere Temperaturen kénnen
zu Schaden an den Komponenten und zum
Erléschen Ihrer Produktgarantie fihren.

/N VORSICHTSHINWEIS: Das
Basiselement aus Titan nicht in
Reinigungslésung halten und keinen
Ultraschallreiniger verwenden.

/N VORSICHTSHINWEIS: Ein unzureichendes
Einfetten der O-Ringe kann zu Schaden am
Isodry fiihren, die nicht von der
Produktgarantie abgedeckt sind.



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 fiir
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, unsachgeméaBen Gebrauch,
Unterlassung angemessener und
notwendiger Wartung, den Service durch
unbefugte Personen oder Service-
Agenturen verursacht oder Geréte, die
anderweitig modifiziert wurden.

Erklarung der Symbole
Bestell- Unsteril Steril
nummer

® ®

Bei beschadigter
Packung nicht
verwenden

Nicht wieder-
verwenden

Alle stillschweigenden Garantien,
einschlielSlich der stillschweigenden
Gewahrleistung oder Marktgangigkeit
oder Eignung fir 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 Folgeschdden verantwortlich.

Die Gebrauchsanweisung steht auch
unter Zyris.com.

A ol l

Vorsicht Hersteller Herstellungs

datum
(13

Gebrauchsanweisung
beachten
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Mepiypa@n cUoKEUNg

Z0oTNUA 0d0VTIKAG aTropovwong Isodry®

EIDO101 (HIMA) EID0103 (EE) EID0104 (Auotpahia)

To cUoTNHA AUTO TPOOPICETAL YIa XPrON HE TA AMOOTEIPWIEVA 1 LN
QMOOTEIPWEVA OTOUATIKA 0PTAUATA HIAg XOrONG TTOU €XEl avarTUEEL
n Zyris, Inc. Autd ta otopatika e€aptrpata SiatiBevral oe pia peyain
TIOIKINQ EYEDWV, Y1 AITOTENECHATIKT QTTOHOVWON.

KdaBe ovotnua odovTikig amopdvwong Isodry amoteleital amo tpia
KUpla eCaptrpata: 1) Baon eréyxou amd TITAvIo, 2) CWARVAS
avappoOPEnonG, 3) EVKAUITOG CWARVAS avappd@nongG.

YANEERYAN
SEED

Badon eAéyxou amoé TiTdvio
PIDO101

H Bdon eAéyxou amo Titavio
niephapBavel Gvo
poxh\ofpayioveg avappodenong
(A/E: PIL0205) yia Tn puBpion tng
avappeoEnong OTo eMavw Kal
OTO KATW UEPOG TOU OTOUATIKOU
e€aptripatod.

ZwARvag avappoenong
PIDO103

O owhrvag avappoenong
SIOXETEVEL TNV avappo@non
TIPOG TO OTOHATIKO £6APTNHA.
To otopatiké e€apTnua
TIPOCAPTATAL OTOV CWARvVa
avappoenonc.

EUkaumTog cwAnvag
avappoPnong

PIDO102 (HIA)

(1,82 petpa/ 72 vtoeq)

PIDO104 (EE)

(1,49 pétpa/ 59 vtoeq)

PIDO102 (N. ZnAavdia/
AuoTtpahia)

(1,82 pétpa / 72 vtoeq)

O eUKAUITOC CWANVAG AVAPPOPNONG
xopnyet uron{eon avappdenong and
TO KAVIOTPO avappEd®nongG oTnV
KePaAr eEAéyxou. O EVKAUTTTOC
OWAAVAC avapEdENoNG CUVOEETaL
OTO KAVIOTPO avappo@nong.

Biopa ypapung avappéenong
PIL0206

KiT ouvTiApNONG OTEYAVWTIKWV
SaKTUAiwV

AIL0206 (HMA/N. Znhavdia/
AuoTtpahia)

AIL0223 (EE)

KiT rpooappoyéa oXAHaTog
«Y» Twv 3/8”
AIL0207 (HMA/AucTpahia)



KiT rpocappoyéa oxfuatog «Y»
TWV 9,5 mm
AlL0222 (EE/AucTpahia)

KuAivdpikn BoupTtoa 300 AKkpwv
AILO204

MAITTaVTIKG OTOMOATIKOU EEAPTANOTOG
AlL0202

MPOOCTATEUTIKA XITWVIA
AIL0203 (un amooTelpwéva)

MNwAovvTal xwplotd

AlatiBevTal Un amooTeElpWHEVA TTPOOTATEUTIKG
XITWVIA V1A TNV KEQAA EAEYXOU, YIa TTPOCOETN
npoaotacia and tn SlacTaupoUpeVn HOAUVON.
H xpr\on Twv TPOOTATEUTIKWY XITwViwv Oev
e€ahelpel TNV avaykn Tripnong Twv
OUOTACEWV AMOAUAVONG Kl AMTOOTEIPWONG
Y10 TNV KEPAAT) ENEYXOU Kall TOV CWArva
avappoenone.

ZTOHOTIKG E§OpTANATA

CILXXOX (un amooTeipwpéva)
CISXXOX (amooTeipwpéva)

MNwAovvtal xwplotd

Ta anootelpwpéva Kal ta pn
QATTOOTEIPWHEVA OTOUATIKA €T ATA
npoopifovtal yia pia pévo xprion Kat
SiatiBevtal o diépopa peyedn. Ta
OTOMATIKA E6APTAMATA Eival
KOTAOKEUAOUEVA aTTO aAaKd, EUKAUTTTO

TTONUHEPEG Kal Sev Kataokevddovtal amod
AATe€ amd UOIKO KAOUTOOUK. Agv
TIEPIEXOUV POAAIKOUG EOTEPEC OUTE BPA.
[ epIoOOTEPEG TANPOPOPIEC OXETIKA HE
Ta PeyEDN, emokepteite TN SlevBuvon
Zyris.com.

XpRAon yia Tnv oTroia
mpoopieTal

To Isodry givai éva oUoTnpa 080VTIKAG
QAMOUOVWONC TTOU TIPOOPICETAL YIA KAVIKY
XPrion amo enayyeAuaTie TnG oSovTIaTPIKAG
To cloTNUA €xel oXeOIOOTE! £TOL WOTE va
QTMOUOVWVEL HUO TETAPTNHOPIA TAUTOXEOVA,
TIAPEXOVTAG TTAPAMNAQ artwBnon TG
YAWDOOOG Kal TwV TTAPEIWY, KaBwg Kal cuvexr
avappdenaon. H amwbnon kat n uvexnc
avappEd@Non eival CNUAVTIKES AEITOUPYIEC
TIOU EAEYXOUV TO OTOATIKS TTEQIBAMOV,
HEIWVOVTAC TIC LOAUVOELG Kal BEATILOVOVTAG
N SUvVapN CUYKOMNONG, EVW TAUTOXPOVA
TIPOCTATEVOLV TNV AVATVEUOTIKH 006 Kall
TOUG HAAAKOUG IOTOUCG,

AvTtevdeieig

Agv UTIGPXOULV YWWOTEC avTeVveifelg. Mn
XONOIUOTIOLE(TE XWPIG TTPONYOUHEVWG Va
evNHEPWOE(TE OXETIKA LE TOV TPOTIO
EMAOYNC TOU OWOTOU HeyEBoug
OTOUATIKOU EEAPTAMATOC Yia KAOE
acBevr). Mn xpnolporoleite edv Ogv
UIopeite va TomoBeToeTe GWOTA TO
OTOUATIKO e€dpTNUa.
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Nopevépyeieg

H xprion Tou otopaTikow s&opmucnoc
pmopei va Sieyelpel éva eapuyyikd
QVTAVAKAQOTIKO (AapULYYIKO OTTAOWO) OE
uTepeLaiobnTouc acBevelc 1y edv dev
TomoBetnBei cwWOoTd VIO TNG

OTOUATIKAG KONOTNTAC,

Tpoétog 5160eong

Isodry

To oUoTNHA 08OVTIKAG amopovwong Isodry
niephapBavel ta e€1¢ e€aptriuata: Baon
eNEyXOU amod TITAVIO, 6 CWANVES
avapP&eNoNG, EVKAUTTTO CWARVA
avappod@nong kat odnyleg xprione.
BonBntikd e€aptruata: Buoua ypauunc
avappdenong, AIavTiKO OTOHATIKOU
€€APTANATOC, KIT TTPOCAPHOYEQ OXAATOC
«Y», KLAVOPIKT BoupToa SUo AKpwV Kal KIT
OLVTAPNONG OTEYAVWTIKWY SAKTUAIWV.

2TOOTIKG EGaPTANATA

Ta otopatika e€apTrpata (mwhouvtal
XWPLOTA) TPOOPEPOVTAL OE EVXENOTA
KOUTIA Yl XPrion oTnv 080VTIATPIKT
povada. Kabe otopatiko e€dptnua eival
OUOKEUAOHEVO XwploTd. Ta pn
AMOOTEIPWHEVA OTOUATIKA EEQQTH AT
€ival OUOKEUAOUEVA OE CAKOUAGKI o
TTOAVQIBUAEVIO, EVW) TA OTEIPA OTOPATIKA
e€apTripaTa Elval CUOKEVAOUEVA PECQ OE
Bepuodlapopwévo SIoKo e KAAUUUA
ané Tyvek. Ta amooTelpwuéva OTOUATIKA
€€0PTAUATA ATTOOTEIPWVOVTAL LE
AKTIVORBOANON pe SETHN NAEKTPOVIWV.
Metd tnv anooTteipwon, oL KITpIveg

EVOEIKTIKEC KOUKKISEC 0TO KAAUHHa artd
Tyvek kai oto koutl yivovtatl KOkKIveG. Mn
XPNOIUOTIOIEITE TO AMOOTEIPWHEVO
OTOMATIKO E€APTNHA €AV Ol EVOEIKTIKEG
KOUKKIOEC Sev gival KOKKIVEC.

EykardoTaon

To Isodry éxel oxeSlaoTe( £T01 WOTE va
eykabiotatal eUKONa OTIG TIEPIOOOTEPES
odovTiatpikég povadec (Eikova 1). Odnyieg
eyKatdotaong Kat xpriong, padi pe éva
Bivteo emideiéng, mapéyovtal ot
StevBuvon Zyris.com.

Kaviotpo
avappoenong
KegpaAn GUpa = Olpa
eréyxou W HVE 2 HVE 1
— Eukaptrtog
owAnRvag
KavioTpou
avappognong
Tutmikog
€UKAMTITOG

owArvag HVE

EUkapTTog cwAnvag
avappoenong

Eikoéva 1. Eykataotaon



Brjua 1 JUVOECTE TOV EUKAUITTO CWARVA
avappoPnoNg 0To KAVIOTPO
avappPoOPNONG, EI0GyoVTag To AKPO ToU
EUKAUTTTOU OWAVa avappEd@nong O pia
BonBntikA Bupa HVE oto kAvioTpo
avappoenong. Edv Sev umapyel BonbnTikn
Bupa HVE, xpnoluormorote Tov
TIAPEXOUEVO TTPOOAPHOYEQ OXIHATOG «Y»,
£TOL WOTE O TUTTIKOC EUKAUTTTOG OWARVAG
HVE va mapapével ouvOedepiévog.

SHMEIQSH: l1a 115 xwpeg ektdc twv HITA, n
eykatdotaon evOéxetal va mpémel va oAokAnpwOel
arno eISIKEVUEVO TEXVIKO O€PPIG. AeuBuvBeite oTov
TOMMKG QVTITTPOOWITO YIA TIEPIOOCTEPES TTANOOPOPIES.
Brjua 2 JUVOEOTE TNV KEPAAT) ENEYXOUL OTNV
KEPAA TOU EUKAUTTTOU CWAVA
avappoenonc. Metd tn ouvéeon,
SoKIPAOTE Toug SUThoUG poxhoBpayioveg
avappOPENoNG yia va emPBeBaloeTe 0TI N
avappO@ENon AEToUpPVEL.

Brjua 3 TonoBetriote To Isodry o€ pia
e\eVBepn Béon otov popéa epyaleiwv
otav v TO XPNOILOTIOLETE.

Tpo61rOg XEIPIOUOU

XpAon Twv SiImAwv
HoxAoBpaxidovwy avappoéenong

Ot Sumhot poxhoPpayiovec avappdenong
puBuiCouv TNV évtaon avappd@nong TOco
0Ta €NMGvw GO0 KAl 0Ta KATW
TETAPTNUOPIA. [0 VA KAVETE PUBICEILC,
OTPEYTE TOV aploTEPS Kal Tov OeCO

ww 33 ‘NULNOVONAN

A

ZVL3W HZVLZOUY

poxhofpayiova avappdenong otnv
emBuuNTr évtaon avappdenong yla To
KABe TeTapTNUOPLO. Ma va SlakOPETE TNV
avappoenon, OTPEPTE TOUG
poxhofpayioveg otn xaunhdtepn Béon.

Maudiatpikd / MoAU pikpd
‘Eva 8dkTUAO (<30 mm)

Mikpd
AUo ddkTUAa (30 mm)

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

Meydho
Téooepa SAKTUAA (>45 mm)

Eikdva 2. MéBodog SakTudwv

EmiAoyn oTopaTikoU §apTAMATOG

Ma va emAé€eTe To owoTd péyebog
OTOHATIKOU EEQPTIHATOC, LETPIOTE TO
Avolya HETA&D TwV KOTITHPWY TOU
aoBevoug, Eav to dvotyua Bpioketat petady
VO HeYEBWY, UMTOPE(TE va EMAEEETE TO
UIKOOTEPO armd Ta OUO HEYEDN.
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MéyeBog oToparikou  Kard mpoagyyion avolyua
¢opTApaTog ETAEY TWV KOTITAPWY

Maidiarpikd (PED) <30 mm
TMoAU pikpd (XSM) <30 mm

Mikpo (SML) 30 mm
Meaaio (MED) 30-45 mm
Meaaio, Babu 30-45 mm
TpoaTépio (MDV)

Meydiro (LRG) >45 mm

Mivakag 1. Meyébn oTopaTiko E60PTHUATOC

MéBodog dakTUAWY

H péBodoc GakTuAwv pmopel emong va
Xpnotuoroindel yia tnv emioyri Tou
KATAMNAOU LeYEDOUC OTOATIKOU
eCaptriparog (Eikdva 2). Ma mepioodtepn
BonBelq, Oeite 1o Rivteo emideiéng otn
Sievbuvon Zyris.com.

MNpoocdpTnon TOU ATTOCTEIPWHEVOU
OTOMATIKOU E§0PTANATOG
AkoAouBr\oTe To kaBlepwpévo
TIPWTOKOMO TOU IATPEIOL 0AC YIA TOV
XELPIOUO ATOOTEIPWHEVWV TIPOIOVTWV.
Avoi€te Tov Beppuodiapopewévo Sioko,
aPaPWVTAC TO KAAUUHa amod Tyvek kat
TOMOBETAOTE TO OTOUATIKS EEAPTNHA PéTa
OTO OTEIPO TESI0. Y UPETE TO OTOUATIKO
e€dpTNHA MAVW OTOV CWARVA
avappOPENoNG, HEXPL vVa emakoly Ta dUo

TITEPLYIA aoPAAIonG. Mmopeite va
XPNOILOTIOIOETE AMOOTEIPWHEVO VEPO YA
VA NTTAVETE TNV ECWTEPIKT ETIPAVEIQ TOU
XTWVIOL TOU OTOPATIKOV £€0PTHUATOC
WOTE va SleukoAuvBel n mpoodptnon.

AoTida Tapeldg

G =)

Edkapriog Kavéhia
106p6g avappoenong

FAwogokdToxo

|2
~ _— Evowparwpévog

Avoiyata S oTopaTOBIa0TOAEAG
TTepUyiou
A0PENIONG  XiTivIo GTOUATIKOU

€CAPTAUATOG
Eikova 3. 2topatiko eEdptnua

MpoodpTnon Tou un
ATTOOTEIPWHEVOU OTOUATIKOU
eapTApATOg

> UPETE TO OTOUATIKO £€APTNHA TIAVW OTOV
OWAVa avappoPENoNG, HEXPL VA
eUmAakoLy Ta SV MTEPUYIA AOPANONG.
Mrmopeite va xpnoomoIoeTe vepd 1y
NTTQVTIKO OTOHATIKOU £6QQTAATOC VIO VA
NITTAVETE TNV EOWTEPIKI ETTIPAVEIQ TOU
XITWVIOL TOU OTOUATIKOU £60QTAATOC,
woTe va SleukoNUVOE( N TpooapTnoN.



TomroBéTnON TOU OTOUATIKOU
egapTAPATOG

MPOTOU TOTTOBETATETE TO OTOUATIKO
€€APTNUA OTN OTOATIKY) KOWNOTNTA TOU
000evoUC, UYPAVETE TO OTOUATIKO £6APTNHA
Kal Ta xefAn Tou acBevoug.

BrAua 1

KpatroTe Tnv Ke@ahri eAéyxou armd Ta
TAGYLa, pe Tov SeiKTn Kal Tov avTixelpd oag.
Me To AN\ XépL, SIMwaTe TNV aomida
TIAPELAS TIAVW OTO YAWOOOKATOXO. 2 UPETE
armahd 1o SIMAWEVO GTOUATIKO £6GpTNHA
L€0Q OTO TIOPEIAKO TTPOTTOUIO, OTNV TAEUPA
omou Ba mpaypatonolnBei n Bepaneia.
AWOTe KNon 070 OTopaTIKG £6APTNHA £TOL
(WOTE N KATW QK TOU YAWOOOKATOKOU VAl
KivnBel kaTé UAKOG TNG TTAPEIOKAG TTAEUPAG
Twv SOVTIV.

BAua 2

METAKIVAGTE TOV OTOUATOOIACTONED TIAVW OTIC
EMPAVEIEC OUYKAELONG TWV SOVTIY, AKPIBWE
TIEPIPEPIKG TOU KATW KuvdSovTa. ZNnTroTe amo
Tov acBevr| va Saykwoel anahd tov
OTOHATOSIA0TONET IO VA TOV GUYKPATHCEL
Brua 3

ToroBeTroTe TV aoTTida TTOPEIAE Jéca OTO
TIAPEIAKS TIPOOTOWIO. MeTaKIvrOTE ToV 1086
TIGVW OTO OTTIIGOOYOUPIO TPIYWVO Kall THiow armd
10 yvabiaio dykwpa. Mpooapudote 1o
YAWOOOKATOYO éOQ OTO YAWOGIKO TIPOGTOLIO,
onwg xpelaletal. MetakivroTe Tov
OTOATOSI00TONEQ TIEPIPEPIKA YA va
e€aopaNioeTe PeyaAUTEPO XWPO epyaciag
Katakopuga.

™ a 1
() X Bripa 1
5y
/.
2902
A\
& & Biiya 2
\ ; Aka
& ¥

Brua 3

Elkovec 4, 5 kat 6. TomoBétnon oTopatikou
€€aPTAMATOC

ATtroouvapuoAoynon Tng KEQPAAng
eAéyxou
Brjua 1
[1aTrOTE TO KOUUTTE ATEAEUBEPWONC
(Edva 7) oTo Katw PéPOG NG BAong
ENEYXOU ATTO TITAVIO YIa VA EAEUDEPWOETE
Kal va armoouvOECETE TOV CWARvVa
avappoenonc.
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Brjua 2

Ev) KpATATE TNV KEPAAT| TOU EUKAUTTTOU
owArva avappo@Enong, TPAPnETe T yia va
aAPAIPETETE TN BAon ENéyxOL Ao TITAVIO.
Mnv Tn OUCTEEWPETE.

—=ah TwARvag
avappoenong

TwAveg
avappoenong
Kouprri
ateAeuBEpwong
MoxAoBpaxioveg
avappoenong

Bdon
eAéyyou
SwArveg X

avappoenong —
Eikova 7. Kepalr] eAéyyou

AtroAUpavon, kabapiouodg
Kal aTTooTEipwon

ATTOAUpAVON TWV ETTIPAVEIRV

NG Bdong eAéyxou atroéd TITAvio

H Zyris ouvioTd TV amoAypavon Twv
ETTPAVEIWV TNG BACNG EAEYXOU QO TITAVIO
HETA amd K&Be aoBevry. Ma va amoAupAveTe
N BAon eNéyxou amod TITAVIO, APaIPEDTE
TIPWTA TOV CWArVa avappdenong.

Edv n Baon ehéyxou amod Tiravio eivat
ELPAVIC akGBaPTN Ue LTTOAEIpUATA
BloAoyikwv LANKWOV 1 aipatog, okourioTe
™ LE éva PHaVTNAGKL EUTTOTIOUEVO UE
AMONUHAVTIKO peoaiou emmédou mou

umopel va adpavoTolroeL To
Mycobacterium tuberculosis. EvaAaKTIKd,
XPNOILOTIOOTE ATTOAUHAVTIKO
VOOOKOEIAKOU TUTTOU Kall aKOAOUBroTe
TIG 08NYIEC TOU KATAOKELAOTY) WG TTPOG
TOV XPOVO TIAPAUOVIAG.

ATToAUpavVON TWV ETTIPAVEIWY TOU
€UKAUTITOU CWARVA avappoenong
H Zyris cuvioTd TV amoAUpavon Twv
ETTPAVEIWY TOL EVKAUTTTOU OWANVA
avappO@EnoNG PETE amd k&Be acBev.

XPNOIUOTIOOTE ATOAUMAVTIKO
VOOOKOMEIOKOU TUTIOU CUHPWVA HE TIG
odnyieg Tou kataokeuaoTr). Eav ta
eCaptipata elval eppavig akabapta pe
UTTOAE(IHATA BIOAOYIKWOV UAKQV T ailaTog,
OKOUTTIOTE T JE €va UavTnAAKL
EUTMOTIONEVO HE QTONUMAVTIKO HECA{oU
emméSOL TTOL UMOPEL va adpAVOTIONOEl TO
Mycobacterium tuberculosis. Mmopeite
€MMiONG va XpNOILOTIOLEITE Kal va aAaleTe
TIPOOTATEVTIKG XITWVIA UETA aTTO

K&Be aobevry.

KaBapiopog kal atrooTeipwon
Tou cwARva avappoéPnong

H Zyris ouvioTA TNV amooTeipwon Tou
OWAVa avappOeNonG LETA amod Kabe
aoBevn.

A@alp€oTe Ta BIoAOYIKA UNKA Kat GAa
UTTOAEIMUATA 7T TOUC AUAOUC
avappoPnong, XPNOILOTTOIWVTAG TNV
TIAPEXOUEVN KUAIVOPIKH Bouptoa SUo
AKpwV Kal éva evUUIKO SIdAupa



kaBaplopou pe oudétepo pH (6,5-7,5). Mn
(PUAAOCETE £€0PTAATA PECA OTO
S1dhupa. Metd Tov kaBapiopo, EEMUVETE
HLE TOEXOUHEVO VEPO, OTEYVWOTE KAl
TonoBeTroTe Ta €apTrpaTa o Brkn
QUTOKAUOTOU Yla amooTelpwon o€
QUTOKAUOTO ATHOU. XpNOIHOTIOINoTE
EMKUPWHEVOUG KUKAOUC amooTe{pwong
(Mivakac 2).

KaBapiopog kai ammooTeipwon

NG Baong eAéyyxou atrod TiTavio

H Zyris oLVIOTA TNV €QaPHOY TOU 0UVHBoUC
TIPWTOKOMOU EAEYXOU AoUWEEWVY Yia
000VTIATPIKEG OUOKEVEG. O XprioTnG Uropel
VA MOCTEIPWOEL TN BAon eAéyxou armd
TITAVIO KaTA TV Kpion Tou. H Baon eéyxou
aré TITavio Ba TIPEMEL val AMOOTEIPWVETAL
ATV XPNOWOTIOIETAL UE TO ATTOOTEIPWHEVO
oToHaTIKG e€GpTNUA.

AQaipéoTe TouG LoxhoBpayioveg
avapEOenong amd T BAcn eAéyxou amd
TITAVIO. AQAIPEDTE TA BIOAOYIKA UNKA Kat GAQL
UMOAE{UpaTa amd Toug auhoug avappdenong,
XPNOIOTTOIWVTAE TNV TTAPEXOUEVN KUNVOPIKT
Bouptoa Guo dkpwv Kat éva eVCUUIKO
Slehupa kaBapiopoU pe oudETepo pH
(6,5-7,5). Mn @uAACOEeTe €apTriuata péoa og
KaBaPIoTIKO OIGAUKA KAl N XENOIUOTIOIETE
ouoTAUATA KABaPIoUOU e Umeprixoud, Meta
TOV KABAPIOWS, EETTAVVETE LIE TPEXOULIEVO
VEPO, OTEYWWOTE Kal TOTIOBETAOTE Ta
e€aptiuata oe Brikn auTOKaAUGTOU Yia
QMOOTEIPWON OE AUTOKAUOTO ATHOU.
XpnOIHOTIONOTE EMKUPWHEVOUG KUKAOUG
amooteipwong (Mivakag 2).

Metd tnv amooTteipwon, NmaveTe Toug
OTEYaVWTIKOUG OAKTUAOUG Twv
HoxAoPpaxlovwy avappoenong e
NITQVTIKG OTEYaVWTIKWY SAKTUAIWY
Dow 111 mou mapéxetat oTo KIT
OUVTAPNONG OTEYAVWTIKWV SAKTUAIWV.

Emikupwpévor kUKAoI aTmoaTeipwang

EAay.  EAdy.

Xpovog  xpdvog
KUkhog Qeppokpacia  ékBeong  OTEyVWHATOG
Tumikég 121°C/ 250 °F 30 Aerrmar 30 Aetrmd
Tuikég 132°C/ 270 °F 15 Aerrar 15 Aetmma

Mpokarepyacia 132 °C/ 270 °F 4 Aetrmd 20 Aetrar
Kkevou

Mpokarepyacia 134 °C/ 273 °F 3 Aemra 20 Aetrma
Kevou

Mivakag 2. Emkupwpévol KUKAOL armooTeipwong

ZuvTthApnon

Bdon gAéyxou amroé Titdvio

O1 oteyavwTiko{ SAKTUAOL TV
HoXAORpaxIOVWY avappd®nong
xpetdlovtarl idopadiaia Aimavon wote va
AETOUPYOUV LE TN HéYIoTN arddoon.
ApalpéaTe Tn Baon eNéyxou amd TITavio
ard ToV EUKARTTTO CWAVA avappoenongG.
M@ va apalpéoETe Toug LoYAOBPaxIoVeC
avapEdENoNG, TECTE TOUC 0TN Béon
«QMEVEQYOTTIOINONG» KAl CLVEXIOTE Val
TECETe amald Péxpl va TIETaYTel 6w o KABe
poxhofpayiovag ), LoYAeUOTE TOUG
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TIPOOEKTIKA [E éva epyaleio WOTE va Byouv.
ATMADOTE OTOV OTEYAVWTIKO SAKTUNIO JIat
HIKPT) TTOOOTNTA TOU AITAVTIKOU
oTeyavwTIKWy SakTuAiwv Dow 111 mou
TiEpaPBAVETal OTO KIT GLVTAPNONG
OTEYAVWTIKWY OAKTLAIWV. AMAOOTE emiong
A TTPOOBETN TTOOOTNTA KAl OTOUG
SaKTLNIOUG OUYKPATNONG TNG BAong
eNéyyou amd Titdvio. Mpooaptriote Eava
TouG HoxoPpaxioves avappdenong otn
Baon ehéyxou amd Ttavio (Eikoveg 8 kat 9).

EUkaumTog cwARvag avappo®nong
KaBapileTe TAKTIKA TNV ECWTEPIKN
EMPAVEIQ TOU EUKAUTTTOU CWArvVa
avappeoEnoNG, AVAAOYa HE T ouXVOTNTA
XProng, WoTe va anotparnei o
OXNUATIOUOC BloUueviou. ApxIKa
QvapPOPHOTE VEPO PEOW TOU EVKAUTTTOU
owhrva avappdenone. Katomv
avappoenoTe éva Oldhupa kabapiopou
080VTIATPIKWY CWAIVWY HEOW TOU
EUKAUTTOU OWAAVA, CUUPWVA UE TIC
odnyleg Tou kataokeuaoTr. To Sidhupa
KaBaPIOHOU EVKAUMTTWY CWARVWV
avappoenong MpEmeL va eival pn aepilov,
ATTOOUNTIKO, QVTIIKPOBIOKO Kal SIOAUTIKO
opYavIKWV Kataoimwy. Ta meplocdtepa
ev(UUIKA kaBaploTikd pe pH peTay 6 kat
8 eival amodekTd. Mn xpnotuoToleite
AMONVHAVTIKA WG KABAPIOTIKA EVKAPTTTWY

OWARVWY avappdenonge. Eav amarteitat
TIEQAITEPW ATTOAVHAVON, CUHBOVAEVTE(TE
TOV KATAOKELAOTH TWV OWAAVWV
avappoOenone.

M va AIITAVETE ToV OTEYaVWTIKSG OAKTUAIO
TOU EVKAUTTTOL CWAVa avappoenong,
apalpéoTe T Bdon eNéyxoL amo TITAvio
anod ToV EUKAPTTTO CWARvVa avappdenong.
O pavpog oTeyavwTiKOE SAKTUNOC
Bploketai mepimou 13 mm (V2 ivtoa) Katw
ano T0 ECWTEPIKS TNG UMAE UTTOSOXN G OTNV
KEPAAT) TOU EVKAUTTTOU CWARvVa
avappdéenonc. (BA. Ewéva 10) Me éva
TONUTTIO MTTAVETE TOV OTEYAVWTIKO
OAKTUNIO HE TO NITTAVTIKO OTEYAVWTIKWY
Saktuhiwv Dow 111 TTou TTapéxeTal aTo KIT
OUVTHPNONG OTEYAVWTIKWY GAKTUAIWV.

Mpogidotmroinon

JINCYARSETEQBHIS)

@ MPOEIAOMOIHXH: Ta otopatika
eCaptripata mpoopifovtal yia pia pévo
xpnon. H emavaypnotpomnoinor Toug
HopE(l va TpoKaAEDEL petddoon
HONUOHATIKWOV TTaBoyOvwv. Ta OTOUATIKA
€COPTALOTA TIPETTEL VA ATTOPEITTTOVTAL HETA
T xperon. Ta otopatika e€aptrpata &g
pmopoLy va emavanooTtelpwBoly pe
QAOPANELQ ETA TN XPNON.

K&

ZTEYAVWTIKOG £

g ZTEYaVWTIKGG SAKTUAIOG
AAKTONOG GUYKPATNONG )  Saxtihiog \
Eikdva 8. Baon ehéyxou Eikova 9. MoxhoPpayioveg Ekéva 10. EUKapTTog owhrvag

avappoPnong avappdenong



® MPOEIAOMNOIHZH: Mn xpnotpormoleite
€va OTOUATIKO €€APTNHA EQV N ATOUIKN
OUOKEVAO(a TOU EXEL TIPONYOUHEVWG
umooTel (nid ry éxel avolxBel. Ta un
QTMOOTEIPWHEVA OTOUATIKA E6QPTAMATA
elval CUOKEVAOPEVA XWPELOTA PECQ OE
OGOKOUAGKIa amod TToAualBuAévio. Ta
QTTOOTEIPWHEVA OTOUATIKA e6QPTrHATA
elval ouoKevaOPEVA XWPLOTA PEOQ OE
Bepuodiapop@wuévo dioko ue
OPPAYIOUEVO KANUUHA arto Tyvek.

A\ TPOEIAOMOIHZH: Opovtiote va
XPNOILOTIOLETE KABIEPWHEVA TTPWTOKOAA
Kal va mmapakohouBeite Tov acBevr) dtav
XPNOILOTIOIETE TO OTOUATIKO £€GPTNUA OE
0OOVTIATPIKN EMEURAON OE VAPKWUEVO
aoBevn). Zuviotatal idlaitepa n
QVTIETWTION Tou aoBevouc va yivetat
ano e8IKELPEVO avaloBNCIOAOYO.

Mpo@uAdgeig

A\ MPOXOXH: Mn xpnotuomoleite To
AMOOTEIPWHEVO OTOUATIKO E€APTNHA €AV N
eVOEIKTIKT) KOUKKIOa amooTeipwong oto
kAAuppa ano Tyvek Sev eivat KOKKIvN.

Emeénynon cupufoAwv

REF

Api1Buo6g
KaTaAdyou

ATTOOTEIPWHEVO
ATTOOTEIPWHEVO

(1 ®

ZUMBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xprong

Na pnv
£TTAVAYPNTIYOTTOIEITAI

A NPOXOXH: Otav ekteleite
08OVTIATPIKEC ETEURATELS TTOU
miep\apBavouy avappo@non LeyaAng
TIOOOTNTAG AfpATOG, CLVICTATAL VA
EKTIAEVETE KATA OIAOTHLATA TO OTOUATIKO
€€APTNHA LE vEPS WOTE VA AMOGEVYETAL N
&N TOU QUATOC PECA OTO OTOUATIKO
€€APTNHA, N oTTolal UMOPEl val TTPOKAAEDEL
QAITWAELD TNG IKAVOTNTAS AvVaPPOONONG.

A TMPOXOXH: Mnv amootelpwvete T Bdon
€NéyXOU aTTd TITAVIO GE AUTOKAUCTO WE
Beppokpacteg peyalutepeg Twv 135 °C, kabug
ol uPnA\GTePEC Bepriokpaoie evoéyetal va
mpoevroouy (NI ota e€apTripaTa Kat va
AKUPWOOUV TNV €yyUNan TOU TTPOIOGVTOC 0ag,
A\ MPOXOXH: Mn puA&ooete T Baon
€NEYXOU MO TITAVIO PECA Oe KaBapIoTIKO
SiéAupa Kal pn XenOIUOTIOLETE OUOTAPATA
KaBapIoPoU HE UTTEPHXOUG.

A MPOZOXH: H avemapkng Nimavon twv
OTEYAVWTIKWY GAKTUNIWV evdéxeTal va
npo&evroel pBopa ato Isodry, n omoia dev
KOAUTTTETAL aTd TNV £yyUNnGn TOU TTPOIOVTOG,

A M ®

MpoooxnA Hupepopnvia  Na pnv xpnoigotroindei
KATAOKEUNG o€ TIEPITITWON TTOU
n ouokeuaaia Exel
“ UTTOOTEl {NMIG
KaraokeuaoTng
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Mepropiopévn eyyonon 1 éToug

H Zyris eyyudral mwe to mpoidv autd dev
Ba MapoLoIAoEl EAATTWUATA OTA UAKA 1)
TNV Epyaoia yla Xpovikr| miepiodo evog
£TOUG Mo TNV NUEPOHNVI TNG APXIKNG
ayopdg tou. EGv o mpoidv mapouclaoel
TETOIA ENATTWHATA, N Zyris, KAT emAOYH TG,
Ba To emokeudoel 1 Ba TO AVTIKATAOTHOE!
XWPIG xpEwan yla Ta eEapTrHATA KAl TNV
epyaoia. To mpoidv mpémnel va emoTeae(
anod Tov TTEAATN OTN Zyris CUUPWVA HE TIG
TPEXOVOEG SladIKATIEG EYKPIONG
ETMOTPOPNG UAIKOU. EvEéxeTal va amartnBel
anodel€n NHEPOUNVIAS apXIKAG ayoPdas.

H mapovoa eyyunon Sev KahUTTTEl @O0PEC
OTA PIVIPICUATA 1) PUOIOAOYIKT pB0op4,
0UTE (NUIEG WG ATTOTENEGHA ATUXHUATOG,
KAKNG xpriong punwy, mapaBiaong,
aAOYIOTNG XPNONG, MAPAAEIPNE TNG EVAOYNG
Kat armapaitnng ouvTrENong Kat
EKTENEONG 1| ATTOTTEIPOC EKTEANEONG OEPPIG
ano pn e€ouclodotnpéva dtopan
ETAIPEIEC TTAPOXAC TEPPIC, KaBWCE Kall
OUOKEUEC TIOU €X0LV TpoTtomolnBei pe
orolovorTIoTe Ao TpdT0. K&BE olwmmpen
€yyunon, cupmepAapBavopévng kabe
OlWwrN PG £yyUNONG EUMOPEVOIMOTNTAC I
KATAAMNAGTNTAC Yia OTTOIOVONTTOTE
OUYKEKPIEVO OKOTIO, TIEpLopileTal o€
XPOVIK) SIGPKELD EVOC ETOUC amd TNV
nuepopnvia mapahanig Tou TPoIdVToG, S &
kapia mepimtwon n Zyris Sev pépel euBOVN
yia emakOAoUBEeG (NUIEG WG ATTOTEAECHA TNG
XPNONG AUTOU TOU TTPOIOVTOG,

Mmopeite emiong va Bpeite odnyiec xpriong
otn SlevBuvon;: Zyris.com.
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Descripcion del dispositivo
Sistema de aislamiento dental Isodry®

é D}] ‘ EIDO101 (EE. UU) EIDO103 (UE) EID0104 (AUS)

Este sistema estd indicado para su uso con las boquillas estériles y no

ﬂ estériles de un solo uso desarrolladas por Zyris, Inc. Estas boquillas estan
disponibles en una amplia variedad de tamanos para lograr un
aislamiento eficaz.

El sistema de aislamiento dental Isodry esta formado por tres
componentes principales: 1) Base de control de titanio, 2) Conducto de
vacio, 3) Manguera de vacio.

Base de control de titanio PID0102 (NZ/AUS)

PIDO101 (1,82m/72in)

La base de control de titanio La manguera de vacio aplica succion
cuenta con dos palancas de desde el recipiente de vacio hasta el
vacio (ref:: PIL0205) para ajustar la cabezal de control. La manguera de
intensidad de succion en las vacio se conecta al recipiente de vacio.
partes superior e inferior de la

Tapon del tubo de succion
PIL0206

Conducto de vacio Juego de mantenimiento de la
PIDO103 Juego ce
junta torica

El conducto de vacio canaliza la AIL0206 (EE. UU/NZ/AUS)

boquilla.

succion hacia la boquilla. AIL0223 (UE)

La boquilla se conecta al

conducto de vacio. Juego de adaptadores
Manguera de vacio enY de 3/8"

PgIDO102 (EE. UU) AIL0207 (EE. UU/AUS)
(1,82 m/72 in) Juego de adaptadores
PID0104 (UE) enYde 9,5 mm

(149 m/591n)

AIL0222 (UE/AUS)



Cepillo con tubo de dos terminaciones
AlL0204

Lubricante para la boquilla
AIL0202

Manguitos de barrera

AIL0203 (no estéril)
Se vende por separado

Para evitar el riesgo de contaminacion
cruzada y facilitar una proteccion adicional,
disponemos de manguitos de barrera (no
estériles) para el cabezal de control. El uso de
los manguitos de barrera no elimina la
necesidad de seguir las recomendaciones
para desinfectary esterilizar el cabezal de
control y el conducto de vacio.

Bogquillas

CILXXO0X (no estéril)
CISXXOX (estéril)
Se vende por separado

Las boquillas estériles y o estériles son de
un solo uso y estan disponibles en varios
tamanos. Estan fabricadas de un polimero
suave y flexible. No estan fabricadas con
latex de caucho natural. No contienen
ftalatos ni BPA. Para obtener mas
informacion sobre los tamarfos
disponibles, visite Zyris.com.

Uso previsto

Isodry es un sistema de aislamiento dental
para uso clinico por parte de profesionales
de la odontologia. El sistema estd disefiado
para aislar dos cuadrantes a la vez,
retrayendo la lengua y la mejilla de manera
simultanea y permitiendo 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
coémo 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.
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Presentacion

Isodry

El sistema de aislamiento dental Isodry
contiene: la base de control de titanio, seis
conductos de vacio, una manguera de
vacio y las instrucciones de uso.

Accesorios: tapon del tubo de succion,
lubricante para boquillas, juego de
adaptadores en Y, cepillo con tubo de dos
terminaciones y juego de mantenimiento
de la junta térica.

Boquillas

Las boquillas (se venden por separado) se
dispensan en paquetes practicos para las
salas de consulta. Cada boquilla esta
envasada individualmente. Las boquillas
sin esterilizar vienen envasadas en una
bolsa de polietileno, mientras que las
esterilizadas vienen en bandejas
termoformadas con una tapa Tyvek. La
esterilizacion de las boquillas se realiza
mediante radiacion con haz de electrones.
Una vez completada la esterilizacion, los
indicadores amarillos de la bandeja y de la
tapa Tyvek se vuelven de color rojo. No
utilice una boquilla estéril si los indicadores
no son de color rojo.

Instalacion

El dispositivo Isodry estd disefiado para
instalarse con facilidad en la mayoria de
salas de consulta de odontologia (figura 1).
Incluye de instrucciones de instalacion y

Cabezal
de control i EGV 2 EGV 1

— Manguera del
recipiente de

uso, asi como de una demostraciéon en
video disponible en Zyris.com.

Paso 1 Conecte la manguera de vacio al
recipiente de vacio acoplando el extremo
de la manguera al puerto auxiliar EGV del
recipiente de vacio. Si el puerto auxiliar
EGV no esta disponible, utilice el
adaptador en'Y que se incluye para que la
manguera de EGV estandar permanezca
conectada.

NOTA: Es posible que los clientes que no residan en
EE. UU. necesiten la ayuda de un técnico de servicio
cualificado para llevar a cabo la instalacién. Péngase
en contacto con el representante de su pais para
obtener mds informacion.

Recipiente de vacio

Puerto ____  Puerto

vacio

Manguera
EGV
estandar

Manguera de vacio

Figura 1. Instalacion



WIN N3 TVSIONI¥ILNI VENLYIdY

Paso 2 Conecte el cabezal de control al
cabezal de la manguera de vacio. Una vez
conectado, pruebe las dos palancas de
vacio para confirmar que la succion
funciona correctamente.

Paso 3 Coloque el Isodry en una ranura
abierta de su barra de herramientas
cuando no esté en uso.

Manejo

Uso de las dos palancas de vacio

Las dos palancas de vacio ajustan la
intensidad de succion en los cuadrantes
superior e inferior. Para ajustarlos, gire las
palancas de vacio izquierda y derecha y fije
la intensidad de succién que desee para
cada cuadrante. Para desactivar la succion,
gire las palancas hasta su posicién

mas baja.

Pediatrico / Extra pequeiio
Un solo dedo (<30 mm)

Pequefio

Dos dedos (30 mm)
Mediano/Vestibulo bucal

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

Cuatro dedos (>45 mm)

Figura 2. El método del dedo

Seleccion de la boquilla

Seleccione la boquilla correcta midiendo la
altura de la apertura interincisal del
paciente. Si se encuentra entre dos
tamanos, puede optar por el mas pequeno.

Apertura
Tamafio 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 1. Tamafos de boquilla

El método del dedo

El método del dedo puede usarse para
determinar el tamafio de boquilla apropiado
(figura 2). Si necesita mas ayuda, vea el video
de demostracién en Zyris.com.

Fijacion de la boquilla estéril

Siga en la consulta el protocolo
establecido para manejar productos
estériles. Abra la bandeja termoformada
retirando la tapa Tyvek y coloque la
boquilla en un campo estéril. Deslice la
boquilla en el conducto de vacio hasta que
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ambas lengUetas se acoplen. Puede utilizar
agua estéril para lubricar la superficie
interior del manguito de la boquilla y
facilitar asi su fijacion.

Pantalla para la mejilla

IS Y

Istmo flexible Canales
de vacio
Retractor lingual
B \ & Bloque de
Aberturas de - mordida
las lengtietas integrado

de bloqueo Manguito de la

boquilla
Figura 3. Boquilla

Fijacion de la boquilla no estéril
Introduzca la boquilla en el conducto de
vacio hasta que ambas lengletas se
acoplen. Puede utilizar agua o lubricante
de boquillas para lubricar la superficie
interior del manguito de la boquilla y
facilitar asf su fijacion.

Colocacion 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 blogue de mordida sobre las
superficies oclusivas de los dientes, en posicién
inmediatamente distal con respecto a la
cuspide 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 seguin sea
necesario. Mueva el bloque de mordida en
sentido distal si necesita més espacio de
trabajo vertical.
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Figuras 4, 5y 6. Colocacion de la boquilla

Desmontaje del cabezal de control

Paso 1

Presione el botdn de liberacién (figura 7)
situado en la parte inferior de la base de
control de titanio para soltar y desconectar
el conducto de vacio.

Paso 2

Mientras sujeta el cabezal de la manguera
de vacio, tire de la base de control de
titanio para extraerla. No la retuerza.

Conducto
de vacio

Tubos de vacio —————

~

Boton de ——
liberacion

Palancas

de vacio
Base de

control

Tubos de vacio
Figura 7. Cabezal de control

Desinfeccién, limpieza
y esterilizacion

Desinfeccion de la superficie

de la base de control de titanio

Zyris recomienda llevar a cabo una
desinfeccion de la superficie de la base de
control de titanio después de su uso con
cada paciente. Para desinfectar la base de
control de titanio, primero deberd
desconectar el conducto de vacio.

Si la base de control de titanio esta
visiblemente manchada de materia
organica o sangre, use un pano
desinfectante de nivel intermedio con
capacidad para eliminar la Mycobacterium
tuberculosis. En cualquier otro caso, utilice
un desinfectante de uso hospitalario y siga
las instrucciones del fabricante segun el
tiempo de contacto.
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Desinfeccion de la superficie

de la manguera de vacio

Zyris recomienda llevar a cabo una
desinfeccién de la superficie de la
manguera de vacio después de su uso con
cada paciente.

Utilice un desinfectante de uso hospitalario
y siga las instrucciones del fabricante. Si los
componentes estan visiblemente
manchados de materia organica o sangre,
use un pafo desinfectante de nivel
intermedio con capacidad para eliminar la
Mycobacterium tuberculosis. Los manguitos
de barrera también pueden usarse y
cambiarse entre un paciente y el siguiente.

Limpieza y esterilizacion

del conducto de vacio

Zyris recomienda llevar a cabo una
esterilizacién del conducto de vacio después
de su uso con cada paciente.

Con ayuda del cepillo con tubo de dos
terminaciones, elimine la materia organica 'y
otros residuos de los canales de succion
utilizando una solucion de limpieza
enzimdtica con pH neutro (6,5-7,5). No
utilice la solucion para sumergir ninguno de
los componentes. Después de la limpieza,
aclare los componentes con agua corriente,
séquelos y cologquelos en una bolsa para
autoclave con el fin de esterilizarlos en un
autoclave de vapor. Utilice ciclos de
esterilizacion validados (tabla 2).

Limpieza y esterilizacion

de la base de control de titanio

Zyris recomienda seguir los protocolos
habituales de control de infecciones para
dispositivos dentales. Los usuarios pueden
esterilizar la base de control de titanio
siguiendo su propio criterio. La base de
control de titanio deberd esterilizarse
cuando se utilice junto a una

boquilla estéril.

Retire las palancas de vacio de la base de
control de titanio. Con ayuda del cepillo
con tubo de dos terminaciones, elimine la
materia organica y otros residuos de los
canales de succion utilizando una solucién
de limpieza enzimética con pH neutro
(6,5-7,5). No introduzca los componentes
en una solucion limpiadora ni utilice
limpiadores ultrasénicos. Después de la
limpieza, aclare los componentes con
agua corriente, séquelos y coldquelos en
una bolsa para autoclave con el fin de
esterilizarlos en un autoclave de vapor.
Utilice ciclos de esterilizacion validados
(tabla 2).

Después de la esterilizacion, lubrique las
juntas toricas de la palanca de vacio con el
lubricante para justas téricas Dow 111
incluido en el juego de mantenimiento de la
junta torica.



Ciclos de esterilizacion validados

Tiempo de Tiempo de
Ciclo Temperatura  exposicion min. secado min.
Estandar 121°C/250°F 30 min 30 min
Estandar 132°C/270°F 15min 15 min
Prevacio  132°C/270°F 4 min 20 min
Prevacio  134°C/273°F 3 min 20 min

Tabla 2. Ciclos de esterilizacion validados

Mantenimiento

Base de control de titanio

Las juntas toricas de las palancas de vacio
requieren lubricacién semanal para
funcionar a pleno rendimiento. Retire la
base de control de titanio de la manguera
de vacio. Para retirar las palancas de vacio,
lleve las palancas hasta la posicion de
apagado y siga apretando suavemente
hasta que salgan hacia fuera o bien
extraigalas suavemente. Recubra la junta
térica usando una pequena cantidad de
lubricante para juntas téricas Dow 111
incluido en el juego de mantenimiento de
la junta torica. Aplique también una

Aro de retencion

Figura 8. Base de control

cantidad adicional a los aros de retencién
de la base de control de titanio. Vuelva a
colocar las palancas de vacio en la base de
control de titanio (figuras 8 y 9).

Manguera de vacio

Limpie el interior de la manguera de vacio
con regularidad (en funcion de su
frecuencia de uso) para prevenir la
acumulacién de biopelicula. Comience
por aspirar agua a través de la manguera
de vacio. A continuacion, aspire limpiador
para manguera dental a través de la
manguera siguiendo las instrucciones del
fabricante. El limpiador de manguera de
vacio no debe formar espuma, debe ser
desodorante, antimicrobiano y debe
poder disolver residuos organicos. Se
pueden usar casi todos los limpiadores
enzimaticos con un pH entre 6y 8. No
utilice desinfectantes como limpiadores
para mangueras de vacio. Si necesita una
desinfeccion mas profunda, péngase en
contacto con el fabricante del sistema de
vacio para conocer sus recomendaciones.

Para lubricar la junta térica de la manguera
de vacio, retire la base de control de titanio
de la manguera de vacio. La junta térica de

)~ y

Figura 9. Palancas de vacio

Junta
torica
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color negro se encuentra
aproximadamente a 13 mm (1/2 pulgada),
en el interior de la junta azul del cabezal de
la manguera de vacio (consulte la

figura 10). Lubrique la junta térica con el
lubricante para juntas téricas Dow 111
incluido en el juego de mantenimiento de
la junta torica.

Advertencia

JINCYASETE R BHIS)

@ ADVERTENCIA: Las boquillas son de
un solo uso. Su reutilizacion podria
conllevar la transmision de patdégenos
infecciosos. Las boquillas deben
desecharse después de cada uso. No
pueden volver a esterilizarse después de
SU Uso.

® ADVERTENCIA: No utilice una boquilla
si el envase estd abierto o danado. Las
boquillas no estériles vienen envasadas
individualmente en bolsas de polietileno.
Las boquillas estériles vienen envasadas
individualmente en bandejas
termoformadas con una tapa Tyvek
precintada.

Junta -+
torica \

Figura 10. Manguera de vacio

/N ADVERTENCIA: Asegurese de supervisar
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
sedacién de los pacientes.

Precauciones

/N ADVERTENCIA: No utilice una boquilla
estéril si el indicador de esterilizacion de la
tapa Tyvek no es de color rojo.

/N ADVERTENCIA: 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.

/N ADVERTENCIA: No esterilice la base de
control de titanio mediante autoclave a
temperaturas por encima de los 135 °C.
Temperaturas superiores a esta podrfan dafar
los componentes y anular la garantia del
producto.

/N ADVERTENCIA: No introduzca la base
de control de titanio en una soluciéon
limpiadora ni utilice limpiadores
ultrasénicos.

/N ADVERTENCIA: Sino se mantiene una
lubricacién adecuada de las juntas toricas,
podrfan producirse dafos en el dispositivo
Isodry que no quedarfan cubiertos por la
garantia del producto.



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. Si el
producto mostrara algun defecto del tipo
citado, Zyris podra, a su discrecion,
repararlo o sustituirlo sin repercutir coste
alguno por piezas 0 mano de obra. El
cliente deberd devolver el producto a Zyris
de acuerdo con los procedimientos de
autorizacion de devolucién de materiales
vigentes. Posiblemente se requiera un
justificante de la fecha de adquisicion
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
mantenimiento realizado por personas o
servicios de mantenimiento no

Guia de simbolos

Ndmero de
referencia

No estéril Estéril

@ ®

No utilizar si el
paquete esta dafiado

No reutilizar

Precaucién

autorizados, ni dispositivos que se hayan
modificado de cualquier otro modo. Todas
las garantias 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 recepcion del
producto. Zyris no sera en ninguin caso
responsable de los dafios consecuentes
derivados del uso de este producto.

Puede encontrar instrucciones de uso
también en: Zyris.com

Fabricante Fecha de
fabricacion

Consultar las
instrucciones de uso
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Laitteen kuvaus

Hammaslasketieteellinen Isodry®-eristysjarjestelma

é D}] ‘ EIDO101 (USA) EID0103 (EV) EID0104 (AUS)

Tama jarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi Zyris, Inc. -yhtion
E kehittdmien kertakayttoisten, steriilien tai ei-steriilien suukappaleiden
kanssa. Suukappaleiden kokovalikoima on laaja, mikd mahdollistaa

tehokkaan eristédmisen.

Hammasladketieteellinen Isodry-eristysjarjestelma koostuu kolmesta
padosasta: 1) titaaninen ohjausteline, 2) imuputki ja 3) imuletku.

Titaaninen ohjausteline
PIDO101

Titaaniseen ohjaustelineeseen

kuuluu kaksi imuvipua (osanro:

PIL0205), jotka sdatavat
suukappaleen ylé- ja
ala-alueen imua.

Imuputki
PIDO103

Imuputki ohjaa imutehoa
suukappaleeseen.
Suukappale kiinnittyy
imuputkeen.

Imuletku

PID0102 (USA)

(1,82 metrid / 72 tuumaa)
PID0104 (EV)

(1,49 metrid / 59 tuumaa)
PID0102 (NZ/AUS)
(1,82 metria / 72 tuumaa)

Alipaineimu imusdilidsta ohjausosaan
tapahtuu imuletkun kautta. Imuletku
on kiinni imusailiossa.

Imuletkuliitin
PILO206

0-renkaan huoltopakkaus
AIL0206 (USA/NZ/AUS)
AIL0223 (EV)

3/8 tuuman Y-liitinpakkaus
AIL0207 (USA/AUS)

9,5 mm:n Y-liitinpakkaus
AlL0222 (EU/AUS)

Kaksipdinen letkuharja
AlLO204

Suukappaleen voiteluaine
AlL0202



Suojaholkit

AILO203 (ei-steriilit)
Myydaan erikseen

Ohjausosan ei-steriileja suojaholkkeja on
saatavilla lisasuojaksi ristikontaminaatiota
vastaan. Ohjausosan ja imuputken
desinfiointi- ja sterilointisuosituksia on
noudatettava suojaholkkien kaytosta
huolimatta.

Suukappaleet
CILXXOX (ei-steriilit)
CISXXOX (steriilit)
Myydaan erikseen

Steriilit ja ei-steriilit suukappaleet ovat
ainoastaan kertakayttoisia. Niitd on
saatavilla useita eri kokoja. Suukappaleet
on valmistettu pehmedsta ja joustavasta
polymeeristd, eika niiden valmistuksessa
ole kaytetty luonnonkumilateksia. Ne
eivat sisalla ftalaatteja eika bisfenoli-A:ta.
Kokoon liittyvid lisdtietoja on verkko-
osoitteessa Zyris.com.

Kayttotarkoitus

Isodry on hammaslddketieteellinen
eristysjarjestelmé, joka on tarkoitettu
hammasladkarien kliiniseen kayttoon.
Jarjestelma on suunniteltu siten, ettd silld voi
eristad kaksi neljannesta kerrallaan.
Jarjestelma tyontaa kielen ja posken pois
hoitoalueelta ja mahdollistaa jatkuvan imun.

Hoitoalueen pysyminen esteettémand ja
jatkuva imu ovat tarkeitd toimintoja, jotka
sadtelevat suun olosuhteita, véhentavat
kontaminaatiota ja parantavat sidoslujuutta
suojellen samalla hengitysteitd ja
pehmytkudosta.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja vasta-aiheita. Al3 kdytd ennen
kuin olet tarkistanut, miten valitaan
potilaalle sopiva suukappalekoko. Alé kéyts,
jos et saa asetettua suukappaletta oikein.

Sivuvaikutukset

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

Toimitustapa

Isodry

Hammaslaaketieteellisen Isodry-
eristysjdrjestelman sisalto: titaaninen
ohjausteline, 6 imuputkea, imuletku

ja kéyttoohjeet.

Lisatarvikkeet: imuletkuliitin, suukappaleen
voiteluaine, Y-liitinsarja, kaksipdinen
letkuharja ja O-renkaan huoltopakkaus.

Suukappaleet

Suukappaleet (myyddan erikseen)
toimitetaan katevissa kayttopakkauksissa.
Suukappaleet ovat yksittdispakattuja.
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Ei-steriilit suukappaleet on pakattu
polyeteenipussiin. Steriilit suukappaleet on
pakattu ldmpdmuovattuun alustaan, jossa
on Tyvek-kansi. Steriilit suukappaleet on
steriloitu elektronisateilylld. Steriloitaessa
sekd Tyvek-kannen ettd pakkauksen
keltaiset indikaattoripisteet muuttuvat
punaisiksi. Steriilid suukappaletta ei saa
kayttaa, jos indikaattoripisteiden vari on
muu kuin punainen.

Asentaminen

Isodry on suunniteltu helpoksi asentaa
useimmissa hammasladketieteellisissa
tydskentelypisteissa (kuva 1). Asennus- ja
kayttoohjeet seka videoesittely ovat
saatavissa myos verkko-osoitteesta
Zyris.com.

Vaihe 1 Liitd imuletku imusailioon
kiinnittamalld imuletkun paa imusailion
HVE-lisdliitantaporttiin. Jos HVE-
lisdliitdntaporttia ei ole kaytettavissa,
kdytd mukana toimitettua Y-liitintd siten,
ettd tavallinen HVE-letku voi edelleen
olla liitettyna.

HUOMAUTUS: Muualla kuin Yhdysvalloissa
asentamiseen voidaan joutua kdyttimdicn
valtuutettua huoltoteknikkoa. Pyyddi liscitietoja
paikalliselta edustajaltasi.

Vaihe 2 Liitd ohjausosa imuletkun paahan.

Varmista liittdmisen jalkeen imun toiminta
testaamalla kumpaakin imuvipua.

Imusa&ilio

Ohjausosa

HVE-portti 2—

— Imusdilion

letku

Vakiomallinen
HVE-letku

Imuletku

Kuva 1. Asentaminen

Vaihe 3 Aseta Isodry-laite tydkalurivin
avoimeen rakoon, kun laitetta ei kdyteta.

Kayttd

Kahden imuvivun kdyttaminen

Kaksi imuvipua saatad imun voimakkuutta
niin hampaiden yl&- kuin alaneljanneksissa.
Saada kaantamalla vasen ja oikea imuvipu
haluttuun imutehoon kullekin
neljannekselle. Katkaise imu kaantamalla
vivut alimmaiseen asentoon.

— HVE-portti 1



Lasten/erikoispieni
Yksi sormi (< 30 mm)

Pieni

Kaksi sormea (30 mm)
Keskikokoinen / keskikokoinen,
syva eteinen

Kolme sormea (30-45 mm)
Suuri

Neljé sormea (> 45 mm)

WIN SAASIYLI NIAIVAWYH

Kuva 2. Sormimenetelma

Suukappaleen valitseminen
Valitse suukappaleen oikea koko
mittaamalla potilaan inkisiivivali.
Vélikokojen tapauksessa voit valita
pienemman koon.

Likimaarainen

Sormimenetelmad

Suukappaleen sopiva koko voidaan valita
myds sormimenetelmalla (kuva 2). Lisédtietoa
saat katsomalla videoesittelyn verkko-
osoitteesta Zyris.com.

Steriilin suukappaleen
kiinnittaminen

Kasittele steriilid tuotetta noudattamalla
laitoksen vakiokdytantoa. Avaa
l[dmpodmuovattu alusta poistamalla
Tyvek-kansi ja aseta suukappale steriilille
alueelle. Liu'uta suukappaletta imuputken
paalle, kunnes kaksi lukituskoukkua ottavat
kiinni. Kiinnittamista voidaan helpottaa
liukastamalla suukappaleen holkin
sisapinta steriililla vedella.

Poskisuoja

Suukappaleen koko inkisiivivali Joustava — Imukanavat
kapenema
Lapset (PED) <30mm
Erikoispieni (XSM) <30 mm Kielirettaktori
Pieni (SML) 30 mm
Keskikokoinen (MED) 30-45 mm E J' '\ -
: : & ~—— Kiinted
Lo . Lukituskoukkujen - -
Keskikokoinen, syva eteinen (MDV)  30-45 mm aukot S 4 purentaeste
Suuri (LRG) > 45 mm Suukappaleen

Taulukko 1. Suukappaleiden koot

‘holkki

Kuva 3. Suukappale
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Ei-steriilin suukappaleen
kiinnittaminen

Liu'uta suukappaletta imuputken paalle,
kunnes kaksi lukituskoukkua ottavat
kiinni. Kiinnittdmista voidaan helpottaa
liukastamalla suukappaleen holkin
sisdpinta vedella tai suukappaleen
voiteluaineella.

Suukappaleen asettaminen
Kostuta suukappale ja potilaan huulet
ennen suukappaleen asettamista
potilaan suuonteloon.

Vaihe 1

Tartu ohjausosan sivuihin etusormella ja
peukalolla. Taita poskisuoja toisella kadella
kieliretraktorin paélle. Tyonné 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 siirtdmalla

purentaestetta distaalisesti.

) =
% gj / Vaihe 1

Qe A3

Lo
A\
&l : Vaihe 2
} g
& ¥

Vaihe 3

Kuvat 4, 5 ja 6. Suukappaleen asettaminen

Ohjausosan purkaminen

Vaihe 1

Avaa ja irrota imuputki painamalla
titaanisen ohjaustelineen alapinnalla
olevaa irrotuspainiketta (kuva 7).

Vaihe 2

Pida kiinni imuletkun paasta ja irrota
titaaninen ohjausteline vetamalla.
Ald kierra.



Imuputki

Imuletkut

Irrotus- ——
painike
Imuvivut

Imuletkut

Kuva 7. Ohjausosa

Desinfiointi, puhdistus ja
sterilointi

Titaanisen ohjaustelineen pinnan
desinfiointi

Zyris suosittelee titaanisen ohjaustelineen
pinnan desinfiointia aina eri potilaiden
valilld. Irrota ensin imuputki titaanisen
ohjaustelineen desinfiointia varten.

Jos titaanisen ohjaustelineen pinnalla
nakyy biologista materiaalia tai verta,
inaktivoi Mycobacterium tuberculosis
-bakteerit kayttamalla tehokkaaksi
osoitettua keskitason desinfiointipyyhetta.
Muussa tapauksessa voit kdyttaa
sairaalakayttoon tarkoitettua
desinfiointiainetta ja noudattaa valmistajan
antamia vaikutusaikaa koskevia ohjeita.

Imuletkun pinnan desinfiointi
Zyris suosittelee imuletkun pinnan
desinfiointia aina eri potilaiden valilla.

Kaytd sairaalakayttoon tarkoitettua
desinfiointiainetta valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Jos osien pinnalla nakyy
biologista materiaalia tai verta, inaktivoi
Mycobacterium tuberculosis -bakteerit
kayttdmalla tehokkaaksi osoitettua
keskitason desinfiointipyyhetta. Myos
suojaholkkeja voidaan kayttad, ja ne on
vaihdettava eri potilaiden valilla.

Imuputken puhdistus ja sterilointi
Zyris suosittelee imuputken sterilointia aina
eri potilaiden valilla.

Poista biologinen materiaali ja muut
jadmat imukanavista kayttamalld mukana
toimitettua kaksipaistd letkuharjaa ja
pH-neutraalia (6,5-7,5) entsymaattista
puhdistusainetta. Al jatd osia liuokseen.
Huuhtele puhdistuksen jalkeen
hanavedelld. Kuivaa ja aseta osat
autoklaavipussiin ja steriloi
hoyryautoklaavissa. Kéyta validoituja
sterilointiohjelmia (taulukko 2).

Titaanisen ohjaustelineen puhdistus
ja sterilointi

Zyris suosittelee hammashoitolaitteille
seuraavaa tavallista infektion-
torjuntamenetelmda. Titaanisen
ohjaustelineen steriloinnin osalta kayttajat
voivat toimia oman harkintansa mukaan.
Titaaninen ohjausteline on steriloitava, kun
sitd kdytetaan steriilin suukappaleen kanssa.
Irrota imuvivut titaanisesta
ohjaustelineesta. Poista biologinen
materiaali ja muut jadmat imukanavista

59



60

kayttamalld mukana toimitettua
kaksipadista letkuharjaa ja pH-neutraalia
(6,5-7,5) entsymaattista puhdistusainetta.
Ald jatd osia puhdistusliuokseen tai kéyta
ultradanipuhdistuslaitteita. Huuhtele
puhdistuksen jalkeen hanavedelld. Kuivaa
ja aseta osat autoklaavipussiin ja steriloi
hoyryautoklaavissa. Kayta validoituja
sterilointiohjelmia (taulukko 2).

Voitele steriloinnin jdlkeen imuvivun
O-renkaat O-renkaiden Dow 111
-voiteluaineella, jota toimitetaan O-renkaan
huoltopakkauksen mukana.

Validoidut sterilointiohjelmat
Altistusaika  Kuivausaika

Ohjelma  Lampatila vahintaan vahintaan
Vakio 121°C/250°F 30 min 30 min
Vakio 132°C/270°F 15min 15 min
Esityhjio ~ 132°C/270°F 4 min 20 min
Esityhjio  134°C/273°F 3 min 20 min

Taulukko 2. Validoidut sterilointiohjelmat

Kunnossapito

Titaaninen ohjausteline
Imuvivun O-renkaat edellyttavat voitelua
viikoittain, jotta ne toimivat tdydella

Kiinnikerengas
Kuva 8. Ohjausteline

teholla. Irrota titaaninen ohjausteline
imuletkusta. Tydnna imuvivut pois paalta
-asentoon niiden irrottamista varten. Jatka
kevyttd tyontamistd, kunnes kumpikin vipu
ponnahtaa ulos, tai vddnna ne varovasti irti.
Voitele O-rengas pienelld maaralla
O-renkaiden Dow 111 -voiteluainetta, jota
toimitetaan O-renkaan huoltopakkauksen
mukana. Levita ainetta lisdksi titaanisen
ohjaustelineen kiinnikerenkaisiin. Kiinnita
imuvivut takaisin titaaniseen
ohjaustelineeseen (kuvat 8 ja 9).

Imuletku

Ehkaise biokalvon kertyminen
puhdistamalla imuletkun sisdpuoli
saannollisesti kdyton tiheydesta riippuen.
Aloita imemalld vettd imuletkun I&pi. Ime
sitten letkun 1dpi hammasldaketieteellista
letkunpuhdistusainetta valmistajan
ohjeiden mukaisesti. Imuletkun
puhdistusaineen tulee olla
vaahtoamatonta, hajustamatonta ja
antibakteerista, ja sen on pystyttava
liottamaan orgaanisia jaamia. Hyvaksyttavia
ovat useimmat entsymaattiset
puhdistusaineet, joiden pH on vdlilld 6-8.
Desinfiointiaineita ei saa kdyttad imuletkun
puhdistusaineena. Mikdli lisadesinfiointi on
tarpeen, ota yhteys imulaitteen
valmistajaan ja pyyda tarkempia ohjeita.

)\ \g:‘“_ O-rengas

Kuva 9. Imuvivut




Irrota titaaninen ohjausteline imuletkusta,
jotta voit voidella imuletkun O-renkaan.
Musta O-rengas sijaitsee imuletkun padssa
olevan sinisen kiinnikkeen sisapuolella,
noin 13 mm:n (Y2 tuuman) syvyydessa.
(Ks. kuva 10) Levitd vanupuikolla
O-renkaaseen O-renkaiden Dow 111
-voiteluainetta, jota toimitetaan
O-renkaan huoltopakkauksen mukana.

Varoitus

A QL Fer| i ®

@ VAROITUS: Suukappaleet ovat vain
kertakayttdisia. Uudelleenkdytto voi johtaa
tarttuvien patogeenien siirtymiseen.
Suukappaleet on havitettava kayton
jalkeen. Suukappaleita ei voi kayton jalkeen
turvallisesti uudelleensteriloida.

® VAROITUS: Ei saa kayttag, jos yksittaisen
suukappaleen pakkaus on aiemmin
vahingoittunut tai avattu. Ei-steriilit
suukappaleet on yksittdispakattu
polyeteenipusseihin. Steriilit suukappaleet
on yksittdispakattu ldmpdmuovattuun
alustaan, jossa on sinetdity Tyvek-kansi.

/N VAROITUS: Kaytd vakiintuneita
kéytantoja ja potilaan seurantaa, kun
suukappaletta kdytetaan yhdessa
sedaatiotoimenpiteiden kanssa. Patevan
anestesiologin osallistuminen potilaan
hoitoon on erittdin suositeltavaa.

O-rengas-

\

Kuva 10. Imuletku

Varotoimet

/N HUOMIO: Steriilid suukappaletta ei saa
kayttaa, jos Tyvek-kannen sterilointi-
indikaattori ei ole punainen.

/A HUOMIO: Kun tehdédan suurten
verimadrien poistamista edellyttavia
hammashoitotoimenpiteitd, on
suositeltavaa huuhdella suukappale
ajoittain vedelld, jotta suukappaleen sisdisid
hyytymia ei muodostuisi eika

imuteho heikkenisi.

/A HUOMIO: Titaanista ohjaustelinetta ei saa
autoklavoida yli 135 °C:n lampatiloissa.
Korkeampi ldmpdtila voi vahingoittaa osia ja
mitdtoi takuun.

/A HUOMIO: Titaanista ohjaustelinettd ei
saa jattaa puhdistusliuokseen eika
ultraddnipuhdistimia saa kayttaa.

A HUOMIO: O-renkaiden asianmukaisen
voitelun laiminlyéminen voi vahingoittaa
Isodry-laitetta. Tuotetakuu ei kata tatd vahinkoa.
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Rajoitettu 1 vuoden takuu kayttotarkoitukseen soveltuvuutta
koskevat oletetut takuut, kesto on

Zyris takaa tuotteen virheettémyyden rajoitettu yhteen vuoteen tuotteen
materiaali- ja valmistusvirheiden osalta vastaanottopéivastd. Zyris ei ole missdan
yhden vuoden ajan tuotteen tapauksessa vastuussa mistaan valillisista
alkuperdisesta ostopaivasta lukien. Jos vahingoista, jotka aiheutuvat taman
tuotteessa esiintyy tallainen virhe, Zyris voi tuotteen kayttamisesta.

oman harkintansa mukaan korjata tai
vaihtaa tuotteen veloittamatta osista tai
tyosta. Asiakkaan taytyy palauttaa tuote
Zyrikselle voimassa olevien materiaalien
palautuslupakaytantojen (RMA) mukaisesti.
Saatamme edellyttda todistetta
alkuperdisesta ostopdivastd. Tama takuu ei
kata pintakasittelya eikd normaalia
kulumista eikd vahinkoja, jotka aiheutuvat
tapaturmasta, vaarinkaytosts, liasta,
peukaloinnista, kohtuuttomasta kaytostd,
kohtuullisen ja tarpeellisen huollon
laiminlydmisesta tai valtuuttamattomien
henkildiden tai huoltoyritysten tekemdsta
huollosta tai huoltoyrityksests, eik laitteita,
joita on muuten muokattu. Kaikkien
oletettujen takuiden, mukaan lukien kaikki
kauppakelpoisuutta tai tiettyyn

Kayttdohjeet ovat myds seuraavassa
verkko-osoitteessa: Zyris.com.

Symbolien merkitykset

R A Femdn A o I

Luettelo- Ei-steriili Steriili Huomio Valmistus- Katso Valmistaja
numero paiva kdyttdohjeita
Eisaa Ei saa kayttas,
kayttaa jos pakkaus on
uudelleen vahingoittunut



63



64

Description du dispositif

Systéme d'isolation dentaire Isodry®

A [:E] EIDO101 (USA)

SEED

EIDO103 (UE)

EID0104 (AUS)

Ce systeme est destiné a étre utilisé avec les écarteurs dentaires jetables,
stériles ou non stériles, congus par Zyris, Inc. Ces écarteurs dentaires sont
disponibles dans un large choix de tailles pour permettre de réaliser une

isolation efficace.

Chaque systeme d'isolation dentaire Isodry est constitué de trois
composants principaux : 1) base de commande en titane, 2) conduit

d'aspiration, 3) tuyau d'aspiration.

Base de commande en titane PIDO102 (NZ/AUS)

PIDO101

La base de commande en titane
comprend deux leviers
d'aspiration (réf.: PIL0205) qui
permettent de régler I'aspiration
au niveau des parties supérieure

et inférieure de [écarteur dentaire.

Conduit d'aspiration
PIDO103

Le conduit d'aspiration canalise
I'aspiration vers I'écarteur
dentaire.

Lécarteur dentaire se fixe sur le
conduit d'aspiration.

Tuyau d’aspiration
PID0102 (USA)

(1,82 metres/72 pouces)
PID0104 (EU)

(1,49 metres/59 pouces)

(1,82 metres/72 pouces)

Le tuyau d'aspiration assure
I'aspiration, du réservoir d'aspiration a
la téte de commande. Le tuyau
d'aspiration est relié au réservoir
d'aspiration.

Bouchon de la conduite
d’aspiration

PILO206

Kit d’entretien des joints
toriques

AIL0O206 (USA/NZ/AUS)
AIL0223 (UE)

Kit d'adaptateur en Y 3/8 po
AIL0207 (USA/AUS)

Kit d'adaptateur en Y 9,5 mm
AlL0222 (UE/AUS)



Brosse pour le nettoyage des tubes a
double extrémité
AIL0204

Lubrifiant pour écarteurs dentaires
AIL0202

Gaines de protection

AIL0203 (non stériles)
Vendues séparément

Des gaines de protection de la téte de
commande, non stériles, sont disponibles
pour assurer une protection supplémentaire
contre la contamination croisée. Leur
utilisation ne dispense pas de suivre les
recommandations concernant la désinfection
et la stérilisation de la téte de commande et
du conduit d'aspiration.

Ecarteurs dentaires
CILXXOX (non stériles)
CISXXOX (stériles)
Vendus séparément

Les écarteurs dentaires stériles et non
stériles sont jetables (a usage unique) et
disponibles en différentes tailles. Ils sont
constitués d'un polymeére doux et souple
et sont exempts de latex de caoutchouc
naturel. lls ne contiennent ni phtalates ni
BPA. Pour de plus amples informations sur
les tailles disponibles, consulter le

site Zyris.com.

Utilisation prévue

Le dispositif Isodry est un systeme d'isolation
dentaire a usage clinique destiné aux
professionnels dentaires. Ce systéeme, congu
pour isoler deux quadrants a la fois, exerce
simultanément les fonctions de rétraction
de lalangue et des joues et d'aspiration en
continu. La rétraction et I'aspiration en
continu sont les fonctions importantes qui
contrélent '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
I'écarteur dentaire choisie a été
correctement déterminée pour chaque
patient. Ne pas utiliser en cas de difficulté
a positionner I'écarteur dentaire de
maniere 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.
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Présentation

Isodry

Le systeme d'isolation dentaire Isodry
comprend : la base de commande en
titane, 6 conduits d'aspiration, le tuyau
d'aspiration et le mode d'emploi.

Accessoires : le bouchon de la conduite
d'aspiration, le lubrifiant pour écarteurs
dentaires, le kit d'adaptateur en Y, la brosse
pour le nettoyage des tubes a double
extrémité et le kit dentretien des

joints toriques.

Ecarteurs dentaires

Les écarteurs dentaires (vendus
séparément) sont fournis dans des boites
pratiques adaptées aux cabinets dentaires.
Chaque écarteur dentaire est conditionné
individuellement. Les écarteurs dentaires
non stériles sont conditionnés dans un
sachet en polyéthylene, tandis que les
écarteurs dentaires stériles sont emballés a
lintérieur d'un plateau thermoformé scellé
par un opercule en Tyvek. Les écarteurs
dentaires stériles sont stérilisés par
faisceaux délectrons. Lorsque les écarteurs
dentaires sont stérilisés, les points
indicateurs jaunes figurant sur lopercule
en Tyvek et la boite deviennent rouges. Ne
pas utiliser les écarteurs dentaires stériles si
les points indicateurs ne sont pas rouges.

Installation

Le dispositif Isodry est congu pour étre
facilement installé dans la plupart des
cabinets dentaires (figure 1). Les
instructions de montage et d'utilisation, y
compris une vidéo de démonstration, sont
disponibles sur le site Zyris.com.

Etape 1 Brancher le tuyau d'aspiration sur
le réservoir d'aspiration en adaptant
I'extrémité du tuyau sur un port pour AHV
(aspiration a haute vélocité) auxiliaire sur le
réservoir d'aspiration. S'il n'y a pas de port
pour AHV auxiliaire disponible, utiliser
I'adaptateur en Y fourni, afin que le tuyau
pour AHV standard puisse rester branché.
Réservoir
d’aspiration

Téte de Port 2 pour_ . _ Port 1 pour
commande AHV AHV
— Tuyaudu
réservoir
d'aspiration
Tuyau
AHV
standard

Tuyau d'aspiration

Figure 1. Installation



REMARQUE : pour les pays autres que les Etats-Unis,
linstallation peut nécessiter lintervention d'un
technicien de maintenance qualifié. Sadresser au
représentant local pour toute

information complémentaire.

Etape 2 Fixer la téte de commande sur la
téte du tuyau d'aspiration. Une fois le
tuyau branché, tester les deux leviers
d‘aspiration pour vérifier que
I'aspiration fonctionne.

Etape 3 Poser le dispositif Isodry sur un
emplacement disponible de votre barre
porte-outils lorsqu'il n'est pas utilisé.

Fonctionnement

Utilisation des deux leviers
d’aspiration

Les deux leviers d'aspiration permettent
d'ajuster l'intensité d'aspiration dans le
quadrant supérieur et le quadrant inférieur
visés. Pour effectuer I'ajustement, faire
tourner les leviers gauche et droit pour
obtenir lintensité d'aspiration souhaitée
pour chaque quadrant. Pour couper
I'aspiration, faire tourner les leviers
compléetement vers le bas.

Choix de l'écarteur dentaire

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

WW N3 SIAISIONI
$31331N3 3¥NLYIANO

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

Deux doigts (30 mm)
Moyen/vestibule moyen
profond Trois doigts
(entre 30 et 45 mm)
Grand

Quatre doigts (> 45 mm)

Figure 2. La technique des doigts

Ouverture approx.
Taille de I'écarteur dentaire  entre les incisives

Pédiatrique (PED) <30mm
Trés petit (XSM) <30mm
Petit (SML) 30 mm
Moyen (MED) 30-45 mm

Vestibule moyen profond (MDV) 30-45 mm
Large (LRG) > 45 mm
Tableau 1.Tailles des écarteurs dentaires

La technique des doigts

La technique des doigts peut également étre
employée pour choisir |a taille de écarteur
dentaire approprié (figure 2). Pour des conseils
supplémentaires, visionner la vidéo de
démonstration en ligne sur le site Zyris.com.
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Fixation de l'écarteur dentaire stérile
Se conformer au protocole établi dans le
cabinet pour la manipulation des produits
stériles. Ouvrir le plateau thermoformé en
retirant l'opercule en Tyvek et placer
I'écarteur dentaire dans un champ stérile.
Faire glisser [écarteur dentaire sur le
conduit d'aspiration jusqu’a
I'enclenchement des deux fiches de
verrouillage. De I'eau stérile peut étre
utilisée pour lubrifier la surface interne du
manchon de I'écarteur dentaire afin de
faciliter la fixation.

Protection jugale

7~ -
& =N

Isthme souple Canaux
d‘aspiration
Abaisse-langue
& |8
Fiches de = ¥ = P Blloc‘
verrouillage——— occlusion
intégré

Manchon de
'écarteur dentaire

Figure 3. Ecarteur dentaire

Fixation de l'écarteur dentaire

non stérile

Faire glisser I'écarteur dentaire sur le conduit
d‘aspiration jusqu‘a I'enclenchement des
deux fiches de verrouillage. De I'eau ou du
lubrifiant pour écarteurs dentaires peut étre
utilisé(e) pour lubrifier la surface interne du
manchon de [écarteur afin de faciliter

la fixation.

Mise en place de l'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 lindex. De I'autre main, plier la
protection jugale vers I'abaisse-langue. Faire
délicatement glisser [€écarteur dentaire replié
dans le vestibule de la bouche, sur le coté a
traiter. Positionner Iécarteur 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 docclusion sur la surface
occlusale des dents distales de la canine
mandibulaire. Demander au patient d'exercer
une légére pression sur le bloc docclusion 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 I'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.

™ 7 1
) x Etape 1
® ¥
Qe Uy
O
\
& Etape 2

—

Etape 3

Figures 4, 5 et 6. Mise en place de
|'écarteur dentaire

Démontage de la téte de commande
Etape 1

Appuyer sur le bouton de blocage
(figure 7) sur le dessous de la base de
commande en titane pour libérer et
débrancher le conduit d'aspiration.
Etape 2

En tenant la téte du tuyau d'aspiration,
tirer sur la base de commande en titane
pour la dégager. Ne pas effectuer de
mouvement de rotation.

Conduit
d'aspiration

Tubes ————
d’aspiration\
Bouton de ——

blocage

Leviers

d'aspiration
Base de
commande
Tubes
d'aspiration
Figure 7.Téte de commande
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Désinfection, nettoyage
et stérilisation

Désinfection de la surface

de la base de commande en titane
Zyris recommande de désinfecter la
surface de la base de commande en titane
entre deux patients. Pour désinfecter la
base de commande en titane, retirer tout
d'abord le conduit d'aspiration.

Si la base de commande en titane est
visiblement tachée de sang ou de matiéres
biologiques, I'essuyer a I'aide d'une lingette
désinfectante de niveau intermédiaire
permettant d'inactiver Mycobacterium
tuberculosis. Il est également possible
d'utiliser un désinfectant a usage
hospitalier et de suivre les instructions du
fabricant concernant le temps de contact.

Désinfection de la surface

du tuyau d’aspiration

Zyris recommande de désinfecter la
surface du tuyau d'aspiration entre
deux patients.

Utiliser un désinfectant a usage hospitalier
selon les instructions du fabricant. Si les
composants sont visiblement tachés de
sang ou de matieres biologiques, les
essuyer a l'aide d'une lingette désinfectante
de niveau intermédiaire permettant
d'inactiver Mycobacterium tuberculosis. Il est
également possible d'utiliser des gaines de
protection, a changer entre les patients.

Nettoyage et stérilisation

du conduit d'aspiration

Zyris recommande de stériliser le conduit
d'aspiration entre deux patients.

Retirer les matieres biologiques et autres
débris des canaux d'aspiration a l'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). Ne pas faire tremper les
pieces dans le nettoyant. 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 2).

Nettoyage et stérilisation

de la base de commande en titane
Zyris recommande de suivre le protocole
normal de contréle des infections relatif
aux dispositifs dentaires. Les utilisateurs
peuvent, a leur discrétion, stériliser la base
de commande en titane. La base de
commande en titane doit étre stérilisée
lorsquielle est utilisée avec un écarteur
dentaire stérile.

Retirer les leviers d'aspiration de la base de
commande en titane. Retirer les matiéres
biologiques et autres débris des canaux
d'aspiration a l'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).



Ne pas faire tremper les pieces dans le
nettoyant ni utiliser un appareil de
nettoyage a ultrasons. 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 2).

Aprés la stérilisation, lubrifier les joints
toriques des leviers d'aspiration a I'aide du
lubrifiant Dow 111 fourni dans le kit
dentretien des joints toriques.

Cycles de stérilisation validés

Durée Durée

d'exposition  de séchage
Cycle Température  minimum minimum
Standard 121°C/250 °F 30 min 30 min
Standard 132°C/270 °F  15min 15 min
Pré-aspiration 132 °C/270 °F 4 min 20 min
Pré-aspiration 134 °C/273 °F 3 min 20 min

Tableau 2. Cycles de stérilisation validés

Entretien

Base de commande en titane

Pour obtenir une efficacité optimale, il est
nécessaire de lubrifier les joints toriques
des leviers d'aspiration une fois par
semaine. Retirer le tuyau d'aspiration de la
base de commande en titane. Pour retirer
les leviers d'aspiration, les pousser en
position d'arrét et continuer a les pousser
doucement jusqu'a ce que chaque levier
se déloge, ou les extraire délicatement de
leur logement. Enduire chaque joint
torique d'une fine couche de lubrifiant
Dow 111 fourni dans le kit d'entretien des
joints toriques. Enduire également les
anneaux de retenue de la base de
commande en titane. Refixer les leviers
d'aspiration sur la base de commande en
titane (figures 8 et 9).

Tuyau d’aspiration

Nettoyer régulierement l'intérieur du tuyau
d'aspiration en fonction de la fréquence
d'utilisation, afin d‘éviter 'accumulation de
biofilm. Commencer par aspirer de I'eau a
travers le tuyau d'aspiration. Aspirer ensuite
un nettoyant pour tuyaux dentaires a
travers le tuyau selon les instructions du
fabricant. Utiliser pour ce faire un nettoyant

Anneau de retenue

S

Joint
N
D Q, torique

Figure 8. Base de commande

Figure 9. Leviers d'aspiration
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non moussant, désodorisant et
antimicrobien, capable de dissoudre les
débris organiques. La plupart des
nettoyants enzymatiques de pH compris
entre 6 et 8 conviennent. Ne pas utiliser de
désinfectant pour nettoyer le tuyau
d'aspiration. Si une désinfection s'avere
nécessaire, consulter le fabricant du
systeme d'aspiration pour obtenir des
recommandations.

Pour lubrifier le joint torique du tuyau
d'aspiration, retirer le tuyau d'aspiration de
la base de commande en titane. Le joint
torique noir est situé a environ 13 mm
(1/2 po) a l'intérieur du raccord bleu a la
téte du tuyau d'aspiration (voir la

figure 10). Badigeonner le joint torique de
lubrifiant Dow 111 fourni dans le kit
d'entretien d'entretien des joints toriques.

Mise en garde

YANCYANSSETEL BRI

@ MISE EN GARDE : les écarteurs
dentaires sont jetables (a usage unique). La
réutilisation d'un écarteur dentaire peut
entrainer la transmission de pathogenes
infectieux. Les écarteurs dentaires doivent
étre jetés apres usage. Les écarteurs

Joint £
torique ‘

Figure 10. Tuyau d'aspiration

dentaires ne peuvent pas étre restérilisés
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. Les
écarteurs dentaires stériles sont emballés
individuellement sur un plateau
thermoformé scellé par un opercule

en Tyvek.

/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 : ne pas utiliser [écarteur
dentaire stérile si le point indicateur de la
stérilisation sur lopercule en Tyvek n'est
pas rouge.

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

perte d'aspiration.



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

/N ATTENTION : ne pas laisser tremper la
base de commande en titane dans le
nettoyant ni utiliser un appareil de
nettoyage a ultrasons.

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

Guide des symboles

VANNSETEL N

Numéro Nonstérile  Stérile Attention
de référence
Ne pas utiliser si Ne pas
l'emballage réutiliser

est endommagé

™

Consulter le R
mode d’emploi Fabricant DaFe d'e
fabrication

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 piéces 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: Zyris.com.

73



74

Descrizione del dispositivo
Sistema di isolamento dentale Isodry®

é [:E] ‘ EIDO101 (USA) EID0103 (UE) EID0104 (AUS)

Questo sistema é destinato all'uso con i boccagli monouso, sterili o non
STERILE sterili, sviluppati da Zyris, Inc,, disponibili in un'ampia gamma di misure

per offrire un isolamento efficace.

Ciascun sistema di isolamento dentale Isodry & formato da tre

componenti principali: 1) Base di comando in titanio, 2) Pipetta di
aspirazione, 3) Tubo di aspirazione.

Base di comando in titanio Il tubo di aspirazione assicura
PIDO101 I'aspirazione dal contenitore di

aspirazione alla testa di comando.

La base di comando in titanio h X
E collegato al contenitore di

comprende due apposite leve

(N/P: PIL0O205) per regolare aspirazione.

I'aspirazione nelle aree superiore Tappo della linea di aspirazione
e inferiore del boccaglio. PILO206

Pipetta di aspirazione Kit di manutenzione per anello
PID0103 di tenuta

| canali della pipetta di AIL0206 (USA/NZ/AUS)
aspirazione aspirano nel AIL0223 (UE)

boccaglio, applicato sulla Kit adattatore a Y da 3/8"
pipetta stessa. AIL0207 (USA/AUS)

Tubo di aspirazione Kit adattatore a Y da 9,5 mm
PIDO102 (USA) AIL0222 (UE/AUS)

(1,82 metri/ 72 pollici) .
PID0104 (EU) Spazzo!a‘per tubo a doppia
(1,49 metri / 59 pollici) estremita

PID0O102 (NZ/AUS) AIL0204

(1,82 metri/ 72 pollici) Lubrificante per boccaglio

AlL0202



Manicotti barriera

AIL0203 (non sterile)
Venduti separatamente

| manicotti barriera della testa di comando,
non sterili, sono disponibili per ulteriore
protezione dalla contaminazione crociata.
Pur utilizzando i manicotti barriera e
necessario attenersi alle raccomandazioni di
disinfezione e sterilizzazione relative alla testa
di comando e alla pipetta di aspirazione.

Boccagli

CILXXO0X (non sterile)
CISXXOX (sterile)
Venduti separatamente

I boccagli sterili e non sterili 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. Per ulteriori informazioni sulle
misure, andare a Zyris.com.

Uso previsto

Isodry e un sistema di isolamento dentale
destinato all'uso clinico da parte di .
professionisti del settore odontoiatrico. E
concepito per l'isolamento simultaneo di
due quadranti e fornisce
contemporaneamente retrazione di lingua e

guancia e aspirazione continua. La retrazione
e I'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 selezione della misura corretta del
boccaglio per ciascun paziente. Non
utilizzare se non e possibile posizionare
correttamente il boccaglio.

Effetti collaterali

L'utilizzo del boccaglio potrebbe dare vita
a un riflesso faringeo (laringospasmo) in
pazienti ipersensibili oppure in caso di non
corretto posizionamento all'interno della
cavita orale.

Confezione

Isodry

Il sistema di isolamento dentale Isodry
contiene: base di comando in titanio, 6
pipette di aspirazione, tubo di aspirazione e
istruzioni per I'uso.

Accessori: tappo della linea di aspirazione,
lubrificante per boccaglio, kit adattatore a
Y, spazzola per tubo a doppia estremita e
kit di manutenzione per anello di tenuta.
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Boccagli

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

I boccagli non sterili sono confezionati
allinterno di un sacchetto in polietilene,
quelli sterili sono confezionati all'interno di
una vaschetta termoformata con
coperchio in Tyvek. | boccagli sterili
vengono sterilizzati mediante radiazione
con fascio di elettroni accelerati.

A sterilizzazione avvenuta i punti gialli sul
coperchio in Tyvek e sulla vaschetta
diventano rossi. Non utilizzare il boccaglio
sterile se i punti non sono diventati rossi.

Installazione

Isodry e concepito per essere installato
facilmente nella maggior parte degli studi
odontoiatrici (Figura 1). Istruzioni
riguardanti installazione e utilizzo, tra cui
una dimostrazione video, sono disponibili
sul sito Zyris.com.

Fase 1 Collegare il tubo di aspirazione al
contenitore di aspirazione inserendo
I'estremita del tubo nell'attacco ausiliario
HVE sul contenitore stesso. Se l'attacco
HVE ausiliario non e disponibile, utilizzare
I'adattatore a Y fornito, affinché il tubo
standard HVE possa rimanere collegato.

Contenitore di

aspirazione

Testa di Attacco _ Attacco
comando - HVE 2 HVE 1

— Tubo del

contenitore di
aspirazione

Tubo
standard
HVE

Tubo di aspirazione

Figura 1. Installazione

NOTA: per i Paesi fuori dagli Stati Uniti, per
completare linstallazione potrebbe essere
necessario rivolgersi a un tecnico di assistenza
qualificato. Per ulteriori informazioni rivolgersi al
rappresentante locale.

Fase 2 Collegare la testa di comando alla
testa del tubo di aspirazione. Una volta
collegata, provare le leve di aspirazione
doppie per confermare la funzionalita di
aspirazione.

Fase 3 Collocare il sistema Isodry in un
alloggiamento aperto nella barra degli
strumenti quando non e in uso.
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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 destra e sinistra
sulla posizione corrispondente all'intensita
di aspirazione desiderata per ciascun
quadrante. Per disattivare |'aspirazione,
ruotare le leve nella posizione pit bassa.

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 2. Il metodo delle dita

Selezione del boccaglio

Per selezionare la misura corretta del
boccaglio, misurare I'apertura interincisale
del paziente. Se la misura & intermedia &
possibile scegliere quella piu piccola.

Apertura
interincisale
Misura del boccaglio approssimativa
Pediatrico (PED) <30mm
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 1. Misure del boccaglio

Il metodo delle dita

Per selezionare la misura di boccaglio
adeguata e possibile anche utilizzare |l
metodo delle dita (Figura 2). Per ulteriore
assistenza guardare un video dimostrativo sul
sito Zyris.com.

Applicazione del boccaglio sterile
Attenersi al protocollo stabilito nello studio
odontoiatrico per il trattamento di prodotti
sterili. Aprire la vaschetta termoformata
rimuovendo il coperchio in Tyvek e
posizionare il boccaglio in un campo
sterile. Far scorrere il boccaglio sulla pipetta
di aspirazione fino a fissare le due linguette
di blocco. Per lubrificare la superficie
interna del manicotto del boccaglio, allo
scopo di facilitare il fissaggio, si puo
utilizzare acqua sterile.
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Protezione per guancia

= A

Istmo flessibile

Canali di
aspirazione

Retrattore linguale

i

Bite Block

Aperture integrato

delle linguette

Manicotto del
boccaglio

di blocco
Figura 3. Boccaglio

Applicazione del boccaglio non sterile
Far scorrere il boccaglio sulla pipetta di
aspirazione fino a fissare le due linguette
di blocco. Per lubrificare la superficie
interna del manicotto del boccaglio, allo
scopo di facilitare il fissaggio, si pud
utilizzare acqua o lubrificante per boccagli.

Posizionamento del boccaglio

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

Fase 1

Tenere i lati della testa di comando con
indice e pollice. Piegare con '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 1

o2
PR3

3 Fase 2

—
*M

Fase 3

Figure 4, 5 e 6. Posizionamento del boccaglio



Fase 3

Posizionare la protezione per guancia nel
vestibolo buccale. Spostare l'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.

Smontaggio della testa di comando

Fase 1

Premere il pulsante di rilascio (Figura 7) sul
lato inferiore della base di comando in
titanio per rilasciare e scollegare la pipetta
di aspirazione.

Fase 2

Tenendo la testa del tubo di aspirazione,
tirare per rimuovere la base di comando in
titanio. Non ruotare.

Pipetta di
aspirazione
Tubi di
aspirazione ™~
Pulsante

di rilascio
Leve di

aspirazione .
Base di

Tubi di comando

aspirazione
Figura 7. Testa di comando

Disinfezione, pulizia e
sterilizzazione

Disinfezione della superficie della
base di comando in titanio

Zyris consiglia di esequire la disinfezione
della superficie della base di comando in
titanio tra un paziente e l'altro. Per
disinfettare la base di comando in titanio,
rimuovere innanzitutto la pipetta

di aspirazione.

Se la base di comando in titanio &
visibilmente sporca di sangue o di
materiale biologico, utilizzare un
disinfettante di livello intermedio per il
quale il produttore dichiari la capacita di
inattivare il bacillo Mycobacterium
tuberculosis. In alternativa utilizzare un
disinfettante di grado ospedaliero e
seguire le istruzioni del produttore per il
tempo di contatto.

Disinfezione della superficie del
tubo di aspirazione

Zyris consiglia di eseguire la disinfezione
della superficie del tubo di aspirazione tra
un paziente e l'altro.

Utilizzare un disinfettante di grado
ospedaliero secondo le istruzioni del
produttore. Se i componenti sono
visibilmente sporchi di sangue o di
materiale biologico, utilizzare un
disinfettante di livello intermedio per il
quale il produttore dichiari la capacita di
inattivare il bacillo Mycobacterium
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tuberculosis. | manicotti barriera possono
anche essere utilizzati e cambiati tra un
paziente e l'altro.

Disinfezione e sterilizzazione della
pipetta di aspirazione

Zyris consiglia di sterilizzare la pipetta di
aspirazione tra un paziente e laltro.

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. Non
utilizzare la soluzione per tenere insieme le
parti. 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 2).

Pulizia e sterilizzazione della base di
comando in titanio

Zyris consiglia di seguire il normale
protocollo di controllo delle infezioni per i
dispositivi dentali. Gli utenti possono
sterilizzare la base di comando in titanio a
propria discrezione. La base di comando in
titanio dovra essere sterilizzata quando
utilizzata con il boccaglio sterile.

Rimuovere le leve di aspirazione dalla base
di comando in titanio. 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. Non immergere le partiin
soluzioni detergenti e non utilizzare pulitori
a ultrasuoni. 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 2).

Dopo la sterilizzazione, lubrificare gli anelli di
tenuta delle leve di aspirazione con
I'apposito lubrificante Dow 111 fornito nel kit
di manutenzione per anello di tenuta.

Cicli di sterilizzazione convalidati

Tempodi  Tempo di
esposizione  asciugatura

Ciclo Temperatura minimo minimo
Standard  121°C/250°F 30 min 30 min
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 2. Cicli di sterilizzazione convalidati

Manutenzione

Base di comando in titanio

Gli anelli ditenuta delle leve di aspirazione
richiedono una lubrificazione settimanale
per funzionare con efficienza massima.
Rimuovere la base di comando in titanio
dal tubo di aspirazione. Per rimuovere le
leve di aspirazione, portarle sulla posizione



di spegnimento e premerle lievemente
finché ciascuna leva non scatta verso
I'esterno, oppure aprirle delicatamente.
Rivestire I'anello di tenuta con una piccola
quantita dell'apposito lubrificante Dow 111
fornito nel kit di manutenzione per anello
ditenuta. Applicarne un'ulteriore quantita
anche sugli anelli di ritenzione della base di
comando in titanio. Fissare nuovamente le
leve di aspirazione alla base di comando in
titanio (Figure 8 € 9).

Tubo di aspirazione

Pulire regolarmente l'interno del tubo di
aspirazione in base alla frequenza di utilizzo
per evitare I'accumulo di biopellicola.
Iniziare aspirando I'acqua mediante il tubo
di aspirazione. Quindi aspirare il detergente
del tubo odontoiatrico attraverso il tubo
secondo le istruzioni del produttore.

Il detergente del tubo di aspirazione non
deve produrre schiuma, deve essere
deodorante, anti-microbico e in grado di
dissolvere detriti organici. La maggior parte
dei detergenti enzimatici con pH compreso
tra 6 e 8 € accettabile. Non utilizzare
disinfettanti per pulire il tubo di aspirazione.
Se ¢ necessaria una disinfezione ulteriore,
consultarsi con il produttore degli aspiratori
per ricevere consigli.

Per lubrificare I'anello di tenuta del tubo di
aspirazione, rimuovere la base di comando
in titanio dal tubo di aspirazione. L'anello di
tenuta nero € posizionato a circa 13 mm
(1/2 pollice) in basso all'interno del
raccordo blu in corrispondenza della testa
del tubo di alimentazione (Figura 10). Pulire
I'anello di tenuta con I'apposito lubrificante
Dow 111 fornito nel kit di manutenzione
per anello di tenuta.

Avvertenza

JINCYARSETEL BHIS)

@ 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 modo
sicuro dopo ['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.
I boccagli sterili sono confezionati
individualmente in vaschette
termoformate con coperchio in Tyvek.

Anello di ritenzione

)* {\;b—Anello di

Anello dif

tenuta
tenuta \

Figura 8. Base di comando

Figura 9. Leve di aspirazione

Figura 10.Tubo di aspirazione
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/N AVVERTENZA. Assicurarsi di utilizzare i
protocolli stabiliti e il monitoraggio del
paziente quando si utilizza il boccaglio in
combinazione con la somministrazione di
sedativi odontoiatrici. E vivamente
consigliata la gestione del paziente da
parte di un anestesista certificato.

Precauzioni

/N ATTENZIONE. Non utilizzare il
boccaglio sterile se il punto che indica la
sterilizzazione sul coperchio in Tyvek non &
diventato rosso.

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

/N ATTENZIONE. Non immergere la base
di comando in titanio in soluzioni detergenti
e non utilizzare pulitori a ultrasuoni.

/N ATTENZIONE. Se la lubrificazione degli
anelli di tenuta non € sempre adeguata,
possono verificarsi danni al dispositivo Isodry,
non coperti dalla garanzia del prodotto.

Garanzia limitata di 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 tale difetto, Zyris, a sua discrezione, lo
riparera o lo sostituira senza costi per i
componenti e la manodopera. Il prodotto
deve essere restituito dal cliente a Zyris in
conformita alle procedure attualmente
previste per |'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 o 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 si possono trovare
anche su: Zyris.com.
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per l'uso
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Beschrijving van het apparaat
Isodry®-systeem voor tandisolatie

é E]E ‘ EIDO101 (VS) EID0103 (EV) EID0104 (AUS)

Dit systeem is bedoeld voor gebruik met de door Zyris, Inc. ontwikkelde
STERILE R steriele of niet-steriele mondstukken voor eenmalig gebruik. Deze

mondstukken zijn verkrijgbaar in diverse maten voor een

effectieve isolatie.

Elk Isodry-systeem voor tandisolatie bestaat uit drie hoofdcomponenten:
1) besturingsmodule van titaan, 2) vaculimpijp, 3) vacuimslang.

Besturingsmodule van titaan De vacuimslang levert

PIDO101 vaculimafzuiging van de vacuiimbus
De besturingsmodule van titaan 192" de regelkop. De vaculimslang
omvat twee vacuGimhendels ~ ordt aangesloten op de
(onderdeelnr.: PIL0205) voor het vaculimbus.

instellen van de afzuiging van de  Plug voor afzuigslang

bovenste en onderste delen van PILO206

het mondstuk. i
Onderhoudsset voor O-ringen

Vacuiimpijp AIL0206 (VS/NZ/AUS)
PID0103 AIL0223 (EV)

De vacutmpijp stuurt afzuiging 3/8 inch Y-adapterset

naar het mondstuk.
Het mondstuk wordt aan de AILO207 (VS/AUS)

vaculmpijp bevestigd. 9,5 mm Y-adapterset
Vacuiimslang AlL0222 (EU/AUS)

PIDO102 (VS) Slangborstel met dubbel
(1,82 meter/ 72 inch) viteinde

PIDO104 (EU) AILO204

(1,49 meter / 59 inch)

PID0102 (NZ/AUS) Smeermiddel voor mondstuk
(1,82 meter / 72 inch) AIL0202



Barriérehoezen

AILO203 (niet-steriel)
Afzonderlijk verkocht

Voor extra bescherming tegen
kruisbesmetting zijn niet-steriele
barrierehoezen voor de regelkop
verkrijgbaar. Ook als er barrierehoezen
worden gebruikt, moet u de aanbevelingen
voor desinfectie en sterilisatie voor de
regelkop en vaculmpijp volgen.

Mondstukken
CILXXOX (niet-steriel)
CISXXOX (steriel)
Afzonderlijk verkocht

Steriele en niet-steriele 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. Meer informatie over de
maten vindt u op Zyris.com.

Beoogd gebruik

Isodry is een tandisolatiesysteem voor
klinisch gebruik door tandheelkundigen. Het
systeem 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)
uitlokken bij overgevoelige patiénten of als
het mondstuk niet juist in de mondholte

is geplaatst.

Leveringswijze

Isodry

Het Isodry-systeem voor tandisolatie bevat:
besturingsmodule van titaan,

6 vaculimpijpen, vaculimslang en
gebruiksaanwijzing.

Accessoires: plug voor zuigslang,
smeermiddel voor mondstuk, Y-adapterset,
slangborstel met dubbel uiteinde en
onderhoudsset voor O-ringen.
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Mondstukken

Mondstukken (afzonderlijk verkocht)
worden geleverd in handige dozen voor
praktijken. Elk mondstuk is afzonderlijk
verpakt. Niet-steriele mondstukken zijn in
een polyethyleen zak verpakt; steriele
mondstukken zijn in een thermoformtray
verpakt met een Tyvek-afdekking. Steriele
mondstukken zijn gesteriliseerd met
behulp van een elektronenstraal (e-beam).
Bij sterilisatie kleuren de gele
indicatorstippen op zowel de Tyvek-
afdekking als de doos rood. Gebruik een
steriel mondstuk niet als de
indicatorstippen niet rood zijn.

Installatie

Isodry kan probleemloos in de meeste
tandartspraktijken worden geinstalleerd
(afbeelding 1). Instructies voor installatie en
gebruik, waaronder een videodemonstratie,
zijn beschikbaar op Zyris.com.

Stap 1 Sluit de vacuimslang aan op de
vaculimbus door het uiteinde van de
vaculimslang aan te sluiten op een
tweede HVE-poort op de vaculimbus. Als
er geen tweede HVE-poort beschikbaar is,
gebruik dan de meegeleverde Y-adapter,
zodat de standaard HVE-slang aangesloten
kan blijven.

OPMERKING: Voor landen buiten de V'S kan het zijn
dat deze installatie moet worden uitgevoerd door een
erkend onderhoudstechnicus. Raadpleeg de
vertegenwoordiger in uw land voor meer informatie.

Vacuimbus
Regell
egetiop HVE-poort 2—} || — HVE-poort 1
— Slang
vacuiimbus
Standaard
HVE-slang
Vacuiimslang

Afbeelding 1. Installatie

Stap 2 Sluit de regelkop aan op de kop van
de vaculimslang. Test na het aansluiten de
twee vacuiimhendels om na te gaan of de
afzuiging werkt.

Stap 3 Wanneer de Isodry niet wordt

gebruikt, kan deze in een open uitsparing
op de werkbalk worden geplaatst.

Bedieningswijze

Met behulp van de twee
vacuiimhendels

Twee vaculimhendels regelen de

afzuigintensiteit in zowel de bovenste als de
onderste kwadranten. Voor het instellen van
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de afzuigintensiteit draait u de vacutim-
hendels naar links en naar rechts tot de
gewenste afzuigintensiteit voor elk
kwadrant is bereikt. Als u de afzuiging wilt
uitschakelen, draait u de hendels volledig
naar beneden.

Kinderen / extra klein
Eén vinger (< 30 mm)

Klein
Twee vingers (30 mm)

Medium / medium DV

Groot
Vier vingers (> 45 mm)

Afbeelding 2. De vingermethode

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) >45mm

Tabel 1. Maten van mondstukken

Drie vingers (30-45 mm)

vergrendelings-

De vingermethode

De vingermethode kan ook worden gebruikt
voor het selecteren van de juiste maat
mondstuk (afbeelding 2). Bekijk voor meer
hulp een online videodemonstratie

op Zyris.com.

Het steriele mondstuk bevestigen
Volg het in uw praktijk van toepassing
zijnde protocol voor het hanteren van
steriele producten. Open de
thermoformtray door de Tyvek-afdekking
te verwijderen en plaats het mondstuk in
een steriel veld. Schuif het mondstuk op de
vaculmpijp tot de twee vergrendelings-
haken vastklikken. U kunt met steriel water
het binnenoppervlak van de hoes van het
mondstuk smeren, zodat het mondstuk
gemakkelijker kan worden bevestigd.

Wangbescherming

<)
Flexibele istmus Vacuiim-
kanalen
Tongretractor
5 \=2 .
Openingen “\. = Geintegreerd

bijtstuk

haken Hoes voor mandstuk

Afbeelding 3. Mondstuk
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Het niet-steriele mondstuk
bevestigen

Schuif het mondstuk op de vacuimpijp
tot de twee vergrendelingshaken
vastklikken. U kunt met water of
smeermiddel voor mondstukken het
binnenoppervlak van de hoes van het
mondstuk smeren, zodat het mondstuk
gemakkelijker kan worden bevestigd.

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 behandelen
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
tandopperviakken, 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.

/ Stap 1

REAGh

¢
S
O

U

24
A\
&l : Stap 2
f /
3

Stap 3

Afbeelding 4, 5 en 6. Plaatsing mondstuk



Demonteren van de regelkop

Stap 1

Druk op de vrijgaveknop (afbeelding 7) op
de onderkant van de besturingsmodule
van titaan om de vaculmpijp vrij te geven
en los te koppelen.

Stap 2

Houd de kop van de vaculimslang vast en
trek om de besturingsmodule van titaan te
verwijderen. Niet draaien.

ﬁ Vacuiimpijp

Vacuimslangen ————

~

Vrijgave-
knop
Vacuiim-
hendels .
Besturings-
module
Vacuiimslangen

Afbeelding 7. Regelkop

Desinfectie, reiniging en
sterilisatie

Oppervlaktedesinfectie van de
besturingsmodule van titaan

Zyris beveelt aan om na elke patiént
oppervlaktedesinfectie van de
besturingsmodule van titaan uit te voeren.
Verwijder de vaculimpijp voordat de
besturingsmodule van titaan wordt
gedesinfecteerd.

Als de besturingsmodule van titaan
zichtbaar vervuild is met biologisch
materiaal of bloed, gebruik dan een
desinfectiedoekje van gemiddelde klasse
dat Mycobacterium tuberculosis inactiveert.
Gebruik anders een desinfectiemiddel van
ziekenhuiskwaliteit en volg de instructies
van de fabrikant voor de contacttijd.

Oppervlaktedesinfectie van
de vacuiimslang
Zyris beveelt aan om na elke patiént

oppervlaktedesinfectie van de
vaculimslang uit te voeren.

Gebruik een desinfectiemiddel van
ziekenhuiskwaliteit volgens de instructies
van de fabrikant. Als de onderdelen
zichtbaar vervuild zijn met biologisch
materiaal of bloed, gebruik dan een
desinfectiedoekje van gemiddelde klasse
dat Mycobacterium tuberculosis inactiveert.
Er kunnen ook barrierehoezen worden
gebruikt, die na elke patiént moeten
worden vervangen.

Reiniging en sterilisatie van

de vacuiimpijp

Zyris beveelt aan om na elke patiént de
vaculimpijp 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.

Gebruik geen oplossing om onderdelen te
bewaren. Spoel de onderdelen na het

29
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reinigen af met kraanwater, droog ze af en
plaats ze in een autoclaafzak voor
sterilisatie in een stoomautoclaaf. Gebruik
gevalideerde sterilisatiecycli (tabel 2).

Reiniging en sterilisatie van de
besturingsmodule van titaan

Zyris beveelt aan het normale
infectiecontroleprotocol voor
tandheelkundige apparatuur te volgen.
Gebruikers kunnen de besturingsmodule
van titaan naar eigen goeddunken
steriliseren. De besturingsmodule van
titaan moet worden gesteriliseerd
wanneer deze wordt gebruikt met steriele
mondstukken.

Verwijder de vacuiimhendels van de
besturingsmodule van titaan. 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. Gebruik
geen reinigingsoplossing om onderdelen
te bewaren en gebruik geen ultrasone
reinigers. 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 2).

Smeer na het steriliseren de O-ringen van de
vaculimhendels met het

Dow 111-smeermiddel voor O-ringen dat in
de onderhoudsset voor O-ringen wordt
meegeleverd.

Gevalideerde sterilisatiecycli

Min. bloot-  Min. droog-

Cyclus Temperatuur stellingstijd  tijd

Standaard 121 °C/250 °F 30 min. 30 min.
Standaard 132°C/270°F 15 min. 15 min.
Prevacutim 132 °C/270 °F 4 min. 20 min.
Prevaculim 134 °C/273 °F 3 min. 20 min.

Tabel 2. Gevalideerde sterilisatiecycli

Onderhoud

Besturingsmodule van titaan

De O-ringen van de vacutimhendels
dienen wekelijks te worden gesmeerd om
met optimale efficiéntie te kunnen werken.
Verwijder de besturingsmodule van titaan
van de vacutimslang. Om de
vaculimhendels te verwijderen, duwt u de
hendels naar de ‘uit’-stand en blijft u
voorzichtig duwen tot elke hendel loskomt.
Wrik anders de hendels voorzichtig los.
Coat de O-ring door een kleine
hoeveelheid van het Dow 111-smeer-
middel voor O-ringen aan te brengen dat
bij de onderhoudsset voor O-ringen wordt
meegeleverd. Breng ook smeermiddel aan
op de borgringen van de besturings-
module van titaan. Plaats de vaculim-
hendels opnieuw op de besturingsmodule
van titaan (afbeelding 8 en 9).



Vacuiimslang

Reinig de binnenkant van de vacutimslang
regelmatig volgens de gebruiksfrequentie
om opbouw van biofilm te voorkomen.
Begin met water door de vacutimslang te
zuigen. Zuig daarna een tandheelkundig
slangreinigingsmiddel door de slang
volgens de instructies van de fabrikant. Het
reinigingsmiddel voor vacuiimslangen
moet schuimvrij, geurverdrijvend en
antimicrobieel zijn, en moet organisch
restmateriaal kunnen oplossen. De meeste
enzymatische reinigingsmiddelen met een
pH tussen 6 en 8 zijn toegestaan. Gebruik
geen desinfectiemiddelen als
reinigingsmiddel voor de vacutimslang. Als
aanvullende desinfectie nodig is, raadpleeg
dan de fabrikant van uw vacutimsysteem
voor aanbevelingen.

Om de O-ring van de vacuiimslang te
smeren, verwijdert u de besturingsmodule
van titaan van de vacuimslang. De zwarte
O-ring bevindt zich ongeveer 13 mm

(2 inch) naar onderen binnenin het
blauwe koppelstuk op de kop van de
voedingsslang (zie afbeelding 10). Smeer
de O-ring met het Dow 111-smeermiddel

voor O-ringen dat in de onderhoudsset
voor O-ringen wordt meegeleverd.

Waarschuwing

JINCYASCETEL BHIC)

@ WAARSCHUWING: Mondstukken zijn
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Het opnieuw gebruiken van de
mondstukken kan leiden tot het
overdragen van infectieuze pathogenen.
De mondstukken moeten na gebruik
worden weggegooid. De mondstukken
kunnen na gebruik niet veilig opnieuw
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.
Steriele mondstukken zijn afzonderlijk
verpakt in een thermoformtray met een
verzegelde Tyvek-afdekking.

Borgring

)\ kl\g‘.'_ O-ring O-ring

Y

Afbeelding 8. Besturingsmodule

Afbeelding 9. Vacuimhendels

Afbeelding 10.Vacuiimslang
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/A WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat u
gebruikmaakt van de van toepassing
zijnde protocollen en patiéntbewaking,
wanneer u het mondstuk gebruikt in
combinatie met behandelingen die
verdoving vereisen. Het wordt ten zeerste
aanbevolen de patiént te laten
behandelen door een gecertificeerd
anesthesioloog.

Voorzorgsmaatregelen

/N LET OP: Gebruik een steriel mondstuk
niet als de indicatorstip voor sterilisatie op
de Tyvek-afdekking niet rood is.

/\ 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.

Verklaring van symbolen

REF

Catalogus- Niet-steriel Steriel

nummer

/A LET OP: De besturingsmodule van titaan
mag niet in een autoclaaf bij temperaturen
boven 135 °C worden gesteriliseerd. Hogere
temperaturen kunnen namelijk de
onderdelen beschadigen en de
productgarantie doen vervallen.

N\ LET OP: Gebruik geen
reinigingsoplossing om de
besturingsmodule van titaan te bewaren
en gebruik geen ultrasone reinigers.

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

AN\ l ol

Opgelet Fabricage- Fabrikant
datum

® [Ty

Niet Niet gebruiken Raadpleeg
opnieuw als de verpakking de gebruiks-
gebruiken beschadigd is aanwijzing



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
oppervlakafwerkingen 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 onderhoudsbedrijven, 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.

De gebruiksaanwijzing is ook te vinden op:

Zyris.com.
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Beskrivelse av enheten

Isodry® dentalt isolasjonssystem

é [:E] ‘ EIDO101 (USA) EIDO103 (EV) EID0104 (AUS)

Dette systemet er beregnet pa bruk sammen med sterile eller
ﬂ ikke-sterile munnstykker til engangsbruk utviklet av Zyris, Inc. Disse
munnstykkene finnes i en rekke starrelser for effektiv isolasjon.

Hvert enkelt Isodry dentalt isolasjonssystem bestar av fire
hovedkomponenter: 1) Kontrollstykke i titan, 2) Vakuumrer,

3) Vakuumslange.

Kontrollstykke i titan
PIDO101

Kontrollstykket i titan inkluderer
to vakuumspaker (delenr.
PIL0205) for & regulere
sugekraften i de gvre og nedre
delene av munnstykket.

Vakuumrer
PID0103

Vakuumraret kanaliserer suget til
munnstykket. Munnstykket
festes pa vakuumreret.

Vakuumslange
PID0102 (USA)

(1,82 meter / 72 tommer)
PID0104 (EU)

(1,49 meter / 59 tommer)
PID0102 (NZ/AUS)
(1,82 meter / 72 tommer)

Vakuumslangen leverer
vakuumsug fra

vakuumbeholderen til kontrollhodet.
Vakuumslangen kobles til
vakuumbeholderen.
Sugeslangeplugg

PILO206

Vedlikeholdssett for O-ringer

AIL0206 (USA/NZ/AUS)
AlL0223 (EU)

3/8 tommer Y-adaptersett
AIL0207 (USA/AUS)

9,5 mm Y-adaptersett
AIL0222 (EU/AUS)

Dobbeltsidig slangebarste
AIL0204

Smoremiddel for munnstykke
AlL0202

Barrieremansjetter
AIL0203 (ikke-sterile)
Selges separat



lkke-sterile barrieremansjetter for
kontrollhodet er tilgjengelige for ytterligere
beskyttelse mot krysskontaminering. Bruk av
barrieremansjetter eliminerer ikke behovet for
a folge desinfeksjons- og steriliserings-
anbefalingene for kontrollhodet og
vakuumreret.

Munnstykker

CILXXOX (ikke-sterile)
CISXXOX (sterile)
Selges separat

Sterile og ikke-sterile munnstykker er kun
til engangsbruk og er tilgjengelige i ulike
storrelser. Munnstykkene er laget av en
myk, fleksibel polymer, og inneholder ikke
naturgummilateks. De inneholder ikke
ftalater eller BPA-er. Du finner mer
informasjon om sterrelser pa Zyris.com.

Tiltenkt bruk

Isodry er et dentalt isolasjonssystem for
klinisk bruk av tannhelsepersonell. Systemet
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. M ikke
brukes uten a ha gatt giennom hvordan
man velger korrekt starrelse pa munnstykke
for hver pasient. Ma ikke brukes hvis
munnstykket ikke kan plasseres riktig.

Bivirkninger

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

Leveringsmate

Isodry

Isodry dentalt isolasjonssystem inneholder:
kontrollstykke i titan, 6 vakuumrer,
vakuumslange, bruksanvisning.

Tilbeher: sugeslangeplugg, smeremiddel
for munnstykke, Y-adaptersett,
dobbeltsidig slangeberste,
vedlikeholdssett for O-ringer.

Munnstykker

Munnstykker (selges separat) leveres i
praktiske bokser til bruk i
behandlingsrommet. Hvert munnstykke er
pakket enkeltvis. Ikke-sterile munnstykker
er pakket i en polyetylenpose mens sterile
munnstykker er pakket i et termoformbrett
med et Tyvek-lokk. Sterile munnstykker er
sterilisert med elektronbestraling. Under
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sterilisering vil gule indikatorprikker pa
bade Tyvek-lokket og boksen bli rade. Ikke
bruk det sterile munnstykket hvis
indikatorprikkene ikke er rede.

Installasjon

Isodry er utformet for enkel montering i de
fleste tannhelseklinikker (Figur 1).
Instruksjoner for montering og bruk,
inkludert en videodemonstrasjon, er
tilgjengelig pa Zyris.com.

Trinn 1 Koble sugeslangen til
vakuumbeholderen ved & feste enden av
vakuumslangen til en HVE-hjelpeport pa
vakuumbeholderen. Dersom en
HVE-hjelpeport ikke er tilgjengelig, brukes
den vedlagte Y-adapteren, slik at den
standard HVE-slangen kan forbli tilkoblet.

MERK: For land utenfor USA kan det vaere pdkrevd at
installasjon utfares av en kvalifisert servicetekniker.
Kontakt representanten i ditt land for ytterligere
informasjon.

Trinn 2 Koble kontrollhodet til hodet pa
vakuumslangen. Etter tilkobling tester du
de to vakuumspakene for & bekrefte at
suget virker.

Trinn 3 Plasser Isodry i et ledig spor pa
verktgyholderen nar det ikke er i bruk.

Vakuumbeholder
Kontroll-
hode @9 HVE-port 2— | — HVE-port 1
—Vak.beholder-
slange

Standard
HVE-
slange

Vakuumslange

Figur 1. Installasjon
Betjenes slik

Bruk av de to vakuumspakene

De to vakuumspakene justerer sugekraften
i bade gvre og nedre kvadranter. For &
justere roteres venstre og heyre
vakuumspak til den gnskede sugekraften
for hver kvadrant. For a stenge av sug
roteres spakene til nedre posisjon.

Valg av munnstykket

Mal pasientens innvendige munnapning
for & velge riktig starrelse munnstykke. Hvis
malet er mellom to sterrelser, bar du velge
den minste starrelsen.



WA 1 ONINAYNNNW

Omtrentlig munn-

Munnstykkesterrelse apning
Pediatrisk (PED) <30mm
Ekstra liten (XSM) <30mm
Liten (SML) 30 mm
Medium (MED) 30-45 mm
Middels dyp munnhule (MDV) ~ 30-45 mm
Stor (LRG) > 45 mm

Tabell 1. Munnstykkestarrelser

Fingermetoden

Fingermetoden kan ogsa brukes for & velge
riktig munnstykkesterrelse (figur 2). For
ytterligere assistanse kan du se en
demonstrasjonsvideo pa Zyris.com.

En finger (< 30 mm)

Liten
To fingre (30 mm)

Stor
Fire fingre (> 45 mm)

Figur 2. Fingermetoden

Pediatrisk / Ekstra liten

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

Festing av det sterile munnstykket
Folg de etablerte retningslinjene ved din
klinikk for handtering av sterile produkter.
Apne termoformbrettet ved & flerne
Tyvek-lokket og plasser munnstykket i et
sterilt felt. Skyv munnstykket pa
vakuumreret inntil de to ldasehakene
engasjeres. Sterilt vann kan brukes til &
smore den innvendige overflaten av
munnstykkemansjetten for & gjore
paferingen lettere.

Festing av det ikke-sterile munnstykket
Skyv munnstykket pa vakuumregret inntil
de to ldsehakene engasjeres. Vann eller
smeremiddel for munnstykke kan brukes
til & smere den innvendige overflaten av
munnstykkemansjetten for & gjere
paferingen lettere.

Kinnbeskyttelse

F@eksibel Vakuum-
isthmus kanaler
Tungeholder
BERTAR Integrert
Rpninger for > — ntegrer
8sehaker S 4 biteskinne
Munnstykkemansjett

Figur 3. Munnstykke
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Plassering av munnstykket

For 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 kinnbeskyttelsen mot
tungeholderen. Skyv forsiktig det brettede
munnstykket inn i munnhulen pa den siden

/ Trinn 1

¥ Trinn 2

Trinn 3

Figur 4, 5 og 6. Plassering av munnstykke

som skal behandles. Vi munnstykket for d 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 biteblokken
for d sikre.

Trinn 3

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

Demontering av kontrollhodet

Trinn 1

Trykk pa utleserknappen (figur 7) pa
undersiden av kontrollstykket i titan for &
lgse ut og koble fra vakuumrgret.

ﬁ Vakuumrer

Vakuumslanger————

Utlgser-
knapp
Vakuum-
spaker
Kontroll-
stykke

Vakuumslanger
Figur 7. Kontrollhode



Trinn 2
Hold fast i vakuumslangens hode og trekk
for & flerne kontrollstykket i titan. Ikke vri.

Desinfisering, rengjoring og
sterilisering

Overflatedesinfisering av
kontrollstykket i titan

Zyris anbefaler at kontrollstykket i titan
overflatedesinfiseres mellom hver pasient.
For & desinfisere kontrollstykket i titan
flernes farst vakuumraret.

Hvis kontrollstykket i titan er synlig tilsalt
med biomasse eller blod, skal du bruke en
desinfiseringsserviett med medium styrke

for & deaktivere Mycobacterium tuberculosis.

Ellers kan du bruke et medisinsk
desinfiseringsmiddel og falge
produsentens anvisninger for kontakttid.

Overflatedesinfisering av
vakuumslangen

Zyris anbefaler at vakuumslangen
overflatedesinfiseres mellom hver pasient.

Bruk et medisinsk desinfiseringsmiddel i
henhold til produsentens anvisninger. Hvis
komponentene er synlig tilsglt med
biomasse eller blod, skal du bruke en
desinfiseringsserviett med medium styrke
for & deaktivere Mycobacterium tuberculosis.
Barrieremansjetter kan ogsa brukes og
byttes mellom pasienter.

Rengjoering og sterilisering av
vakuumreret

Zyris anbefaler at vakuumraret
overflatedesinfiseres mellom hver pasient.

Fjern biomasse og andre rester fra
sugekanalene ved hjelp av den
medfglgende dobbeltsidige slangebgarsten
med et enzymatisk rengjeringsmiddel med
neytral pH (6,5-7,5). Ikke bruk lzsning til &
holde deler. Etter rengjering skylles
komponentene med vann fra springen,
torkes og plasseres i en autoklavpose for
sterilisering i en dampautoklav. Bruk
godkjente steriliseringssykluser (tabell 2).

Rengjoring og sterilisering av
kontrollstykket i titan

Zyris anbefaler falgende normale rutiner
for infeksjonskontroll av dentalt utstyr.
Brukere kan sterilisere kontrollstykket i
titan etter eget skjgnn. Kontrollstykket i
titan ber steriliseres ndr det brukes med
det sterile munnstykket.

Fjern vakuumspakene fra kontrollstykket i
titan. Fjern biomasse og andre rester fra
sugekanalene ved hjelp av den
medfelgende dobbeltsidige
slangebgrsten med et enzymatisk
rengjeringsmiddel med naytral pH
(6,5-7,5). Ikke la deler bli liggende i
rensemiddel eller bruk
ultralydvaskemaskiner. Etter rengjaring
skylles komponentene med vann fra
springen, tarkes og plasseres i en
autoklavpose for sterilisering i en
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dampautoklav. Bruk godkjente
steriliseringssykluser (tabell 2).

Etter sterilisering smares vakuumspakenes
O-ringer med Dow 111-smaremiddel for
O-ringer som medfelger i vedlikeholdssettet
for O-ringer.

Godkjente steriliseringssykluser

Min. ekspo- Min. terke-

Syklus Temperatur neringstid  tid

Standard 121°C/250°F 30 min 30 min

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 2. Godkjente steriliseringssykluser

Vedlikehold

Kontrollstykke i titan

Vakuumspakenes O-ringer krever ukentlig
smering for d fungere optimalt. Fjern
kontrollstykket i titan fra vakuumslangen.
For & flerne vakuumspakene skyves
spakene til posisjonen «av» og skyves
forsiktig videre til hver spak spretter ut, eller
de kan lirkes forsiktig ut. Smer O-ringen
ved & pafere en liten mengde av Dow
111-smgremiddel for O-ringer som
medfglger i vedlikeholdssettet for O-ringer.
Péfar ogsa en ekstra mengde pa
laseringene til kontrollstykket i titan. Fest

vakuumspakene igjen pa kontrollstykket i
titan (igur 8 0g 9).

Vakuumslange

Rengjer innsiden av vakuumslangen
regelmessig i henhold til bruksfrekvens for &
forebygge oppbygging av biofilm. Start
med & suge vann gjennom vakuumslangen.
Sug deretter et rengjeringsmiddel for dental
slange gjennom slangen i henhold il
produsentens anvisninger.
Rengjeringsmiddelet for vakuumslangen
skal veere ikke-skummende,
deodoriserende, antimikrobielt og ha evne
til & opplase organiske rester. De fleste
enzymatiske rengjeringsmidler med
pH-verdi mellom 6 og 8 kan brukes. Ikke
bruk desinfeksjonsmiddel som
rengjeringsmiddel for vakuumslangen.
Dersom videre desinfeksjon er ngdvendig,
ta kontakt med din vakuumprodusent for
anbefalinger.

For & smare vakuumslangens O-ring
flerner du kontrollstykket i titan fra
vakuumslangen. Den svarte O-ringen er
plassert omtrent 13 mm (V2 tomme) ned
pa innsiden av den bla koblingen pa hodet

l kl\;f—o—ring

Lasering

Figur 8. Kontrollstykke Figur 9. Vakuumspaker




til vakuumslangen. (Se figur 10) Smer
O-ringen med Dow 111-smaremiddel for
O-ringer som medfelgeri
vedlikeholdssettet for O-ringer.

Advarsel

JINCYASET: R BHIS)

@ ADVARSEL: Munnstykker er kun til
engangsbruk. Gjenbruk kan fere til
overfgring av smittsomme patogener.
Munnstykkene ma kastes etter bruk.
Munnstykkene kan ikke trygt resteriliseres
etter bruk.

® ADVARSEL: Ikke bruk dersom den
enkelte munnstykkepakningen har blitt
skadet eller dpnet tidligere. Ikke-sterile
munnstykker er pakket enkeltvis i
polyetylenposer. Sterile munnstykker er
pakket enkeltvis i et termoformbrett med
et forseglet Tyvek-lokk.

/N ADVARSEL: Pass pa a bruke etablerte
protokoller og pasientovervaking ved bruk
av munnstykket under behandling med
bedgvelse. Pasientoppfelging av en
autorisert anestesilege anbefales pa

det sterkeste.

I

\

Figur 10.Vakuumslange

O-ring

Forholdsregler

/N FORSIKTIG: Det sterile munnstykket
ma ikke brukes dersom indikatorprikkene
for sterilisering ikke er rede.

/A FORSIKTIG: Ved utfering av dentale
prosedyrer som medferer flerning av store
mengder blod, anbefales det at
munnstykket regelmessig skylles med vann
for & forhindre koagulering i munnstykket
0g unnga tap av sugekraft.

/N FORSIKTIG: Ikke autoklaver
kontrollstykket i titan ved temperaturer over
135 °C. Hayere temperaturer kan skade
komponentene og oppheve
produktgarantien din.

/N FORSIKTIG: Ikke la kontrollstykket i
titan bli liggende i rengjeringsmiddel eller
bruk ultralydvaskemaskiner.

A\ FORSIKTIG: Hvis man ikke opprettholder
riktig smurte O-ringer, kan det fere til skade pa
Isodry som ikke dekkes av produktgarantien.
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Begrenset 1 ars garanti Bruksanvisning kan ogsa finnes pa:

. ) Zyris.com.
Zyris garanterer at dette produktet vil vaere

fritt for defekter i materialer og utferelse i
en periode pa ett ar fra den opprinnelige
kjopsdatoen. Hvis produktet viser slik
defekt, vil Zyris etter eget skjgnn reparere
eller erstatte det uten kostnader for deler
og arbeid. Kunden ma returnere produktet
til Zyris i henhold til gjeldende prosedyrer
for returautorisasjon. Bevis for datoen for
opprinnelig kjop kan pakreves. Denne
garantien dekker ikke overflatebehandling
eller normal slitasje, og dekker heller ikke
skade som skyldes uhell, misbruk, skitt,
sabotasje, urimelig bruk, unnlatelse av &
foreta rimelig og nedvendig vedlikehold,
service utfert eller forsgkt utfert av
uautoriserte personer eller servicebyraer,
eller enheter som pa annen mate har blitt
modifisert. Alle underforstatte garantier,
inkludert enhver underforstatt garanti om
salgbarhet eller egnethet for et bestemt
formal, er begrenset i varighet til ett ar fra
datoen da produktet ble mottatt. Ikke i
noen tilfeller vil Zyris veere ansvarlig for
folgeskader som skyldes bruk av

dette produktet.

Symbolforklaring

A Feay A sl M

Katalog- Ikke-steril Steril Forsiktig Produsent Produksjons-

nummer ® @ dato

Ma ikke Ma ikke brukes dersom
gienbrukes pakningen er skadet

(T3]

Se bruks-
anvisning
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Opis urzadzenia
System do izolacji stomatologicznej Isodry®

é [:E] ‘ EIDO101 (USA) EIDO103 (EV) EIDO104 (AUS)

System ten jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi, jatowymi

ISTERILE|R] lub niejatowymi ustnikami firmy Zyris, Inc. Ustniki te sg dostepne
w szerokiej gamie rozmiaréw w celu zapewnienia skutecznej izolagji.
Kazdy system do izolacji stomatologicznej Isodry sktada sie z trzech
gtéwnych elementéw: 1) tytanowej podstawy sterujacej, 2) rurki
podcisnieniowej, 3) weza podcisnieniowego.
Tytanowa podstawa sterujgca Waz podcisnieniowy zapewnia dostep
PIDO101 gtowicy sterujacej do podcisnienia

Tytanowa podstawa sterujaca € Zb‘.f,’”,“k? prézniowego. Waz
jest wyposazona w dwie po,dc's.n'emquje“ podiaczany do
dzwignie podcisnienia (nr czesci: zbiornika prézniowego.

PIL0205) stuzace do reguladji Wtyczka linii ssacej

ssania w gornej i dolnej czesci PIL0206

ustnika. Zestaw do konserwacji okragtych
Rurka podcis$nieniowa uszczelek

PIDO103 AIL0O206 (USA/NZ/AUS)

Kanaty rurki podcisnieniowej AlL0223 (EU)

kierujg ssanie do ustnika. Zestaw tacznika typu Y, 3/8 cala
Ustniklzgkialda sie na rurke AIL0207 (USA/AUS)
pOd-C\SHIen.I?W.&]. . Zestaw tacznika typu Y, 9,5 mm
ﬁz podcisnieniowy AIL0222 (EU/AUS)

PID0102 (USA) .

(182 metra/72 cale) Szczqteczka do czyszczenia
PIDO104 (EU) drenéw z dwoma koncami

(1,49 metra/59 cali) AILO204

PID0102 (NZ/AUS) Srodek poslizgowy do ustnika
(1,82 metra/72 cale) AIL0202
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Ostonki ochronne

AIL0203 (niejatowe)
Sprzedawane oddzielnie

Dostepne sg niejatowe ostonki gtowicy
sterujacej zapewniajace dodatkowa ochrone
przed zakazeniem krzyzowym. Stosowanie
ostonek ochronnych nie eliminuje potrzeby
przestrzegania zalecen dotyczacych
dezynfekgji i sterylizacji glowicy sterujacej

i rurki podcisnieniowej.

Ustniki

CILXXOX (niejatowe)
CISXXO0X (jatowe)
Sprzedawane oddzielnie

Jatowe i niejatowe ustniki s produktami
do jednorazowego uzytku dostepnymi
w réznych rozmiarach. Ustniki sg
wykonane z miekkiego, elastycznego
polimeru i nie zawierajg kauczuku
naturalnego (lateksu). Nie zawierajg
ftalanow ani bisfenolu A. Szczegdtowe
informacje na temat dostepnych
rozmiaréw mozna znalez¢ na stronie
internetowej Zyris.com.

Przeznaczenie

Isodry to system do izolacji stomatologicznej
przeznaczony do zastosowania klinicznego
przez lekarzy stomatologow. System ten
zaprojektowano tak, aby izolowac dwa
kwadranty w tym samym czasie.

Jednocze$nie system zapewnia cofniecie
jezyka i policzka oraz ciggte ssanie. Cofniecie
jezyka oraz ciggte ssanie stanowig wazne
funkcje zapewniajace kontrole srodowiska
jamy ustnej, ograniczenie ryzyka zakazenia

i zwiekszenie sity wigzania, chroniac
jednoczesnie drogi oddechowe

i tkanki miekkie.

Przeciwwskazania

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

z instrukcjg dobierania prawidtowego
rozmiaru ustnika dla kazdego pacjenta.
Systemu nie nalezy stosowac, jezeli
prawidtowe umieszczenie ustnika nie
jest mozliwe.

Dziatania niepozgdane

Stosowanie ustnika moze wywotywac
odruch wymiotny (skurcz krtani)

u nadwrazliwych pacjentéw. Odruch ten
moze wystapi¢ rowniez w przypadku
nieprawidtowego umieszczenia ustnika
w jamie ustnej.

Sposo6b dostarczania

Isodry

System do izolacji stomatologicznej Isodry
sktada sie z nastepujacych elementow:
tytanowej podstawy sterujacej, 6 rurek
podcisnieniowych, weza podcisnieniowego
oraz instrukcji uzytkowania.
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Wyposazenie dodatkowe: wtyczke linii
ssacej, srodek poslizgowy do ustnika,
zestaw tacznika typu Y, szczoteczke do
czyszczenia drenéw z dwoma koncami
oraz zestaw do konserwadji

okragtych uszczelek.

Ustniki

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

w polietylenowe woreczki, natomiast
ustniki jatowe — na termoformowane
tacki z wieczkiem Tyvek. Jatowe ustniki
zostaty wysterylizowane z uzyciem wigzki
elektronow. Po zakonczeniu sterylizacji
kolor wskaznikow w postaci kropek
umieszczonych na wieczku Tyvek i pudetku
powinien zmienic sie z zéttego na
czerwony. Nie nalezy uzywac jatowych
ustnikow, jesli wskazniki maja kolor inny
niz czerwony.

Montaz

System Isodry zaprojektowano pod katem
mozliwosci fatwego montazu w wiekszosci
gabinetow stomatologicznych (rysunek 1).
Szczegbtowe informacje na temat
montazu i uzytkowania urzadzenia wraz

z filmem instruktazowym mozna znalez¢
na stronie internetowej Zyris.com.

Krok 1 Podtaczy¢ waz podcisnieniowy do
zbiornika prézniowego, mocujac koniec
weza podcisnieniowego do
pomochiczego portu HVE zbiornika
prozniowego. W przypadku braku
dostepnosci pomocniczego portu HVE
nalezy uzy¢ dostarczonego tgcznika typu Y
zapewniajgcego podifaczenie
standardowego weza HVE.

UWAGA: W krajach innych niz Stany Zjednoczone
moze by¢ wymagane, aby montaz zostat
przeprowadzony przez wykwalifikowanego technika
serwisu. Dodatkowe informacje mozna uzyskac

u przedstawiciela w danym kraju.

Zbiornik prézniowy

Gtowica
sterujaca | | Port HVE 2 — | — Port HVE 1
—Waz zbiornika
prézniowego
Standardowy
waz HVE
Waz

podcisnieniowy

Rysunek 1. Montaz
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Krok 2 Podtaczy¢ glowice sterujgca do
gtowicy weza podcisnieniowego. Po
podtaczeniu nalezy przetestowac dziatanie
podwajnej dzwigni podcisnienia, aby
potwierdzi¢ dziatanie funkcji ssania.

Krok 3 Gdy urzadzenie Isodry nie jest
uzywane, nalezy je umiesci¢ w wolnym
gniezdzie na pulpicie narzedziowym.

Obstuga urzadzenia

Korzystanie z podwéjnej dzwigni
prézniowej

Podwadjna dzwignia prézniowa stuzy do
reguladji sity ssania w gornym i dolnym
kwadrancie. W celu regulacji nalezy obracac¢
lewg lub prawa dZwignie az do uzyskania
odpowiedniej sity ssania w kazdym
kwadrancie. Aby odcig¢ ssanie, nalezy
obroci¢ dZzwignie do najnizszego pofozenia.

jeden palec (< 30 mm)
Maty

dwa palce (30 mm)
Sredni/przedsionek jamy

INV93ZYE AZAHIN 950193100

trzy palce (30-45 mm)
Duzy
cztery palce (> 45 mm)

Rysunek 2. Metoda palcéw

Pediatryczny/bardzo maty

ustnej o sredniej gtebokosci

Dobér ustnika

Doboru prawidtowego rozmiaru ustnika
dokonuije sie na podstawie pomiaru
odlegtosci miedzy brzegami siecznymi
gornych i dolnych siekaczy pacjenta.

W przypadku rozmiaréw posrednich
mozna dobra¢ mniejszy rozmiar.

Przyblizona odlegtos¢ miedzy

Rozmiar ustnika brzegami siecznymi gornych

i dolnych siekaczy
Pediatryczny (PED) <30mm
Bardzo maty (XSM) <30mm
Maty (SML) 30mm
Sredni (MED) 30-45mm
Przedsionek jamy ustnej 30-45mm
o Sredniej gebokosci (MDV)
Duzy (LRG) >45mm

Tabela 1. Rozmiary ustnikow

Metoda palcow

Do wyboru odpowiedniego rozmiaru ustnika
mozna zastosowac rowniez metode palcow
(rysunek 2). Dodatkowe instrukcje sg
przedstawione na filmie instruktazowym,
ktéry jest dostepny online na stronie
Zyriscom.
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Zaktadanie jatowego ustnika

Nalezy postepowac zgodnie z przyjetym
w danej placowce protokotem
postepowania z produktami jatowymi.
Otworzyc¢ termoformowang tacke,
zdejmujac wieczko Tyvek, a nastepnie
umiesci¢ ustnik w polu jatowym. Nasunac
ustnik na rurke podcisnieniowa, az dwa
kolce mocujace sie zablokuja. W celu
tatwiejszego potaczenia elementow
wewnetrzna powierzchnie ostony ustnika
mozna zwilzy¢ jatowa woda.

Ostona policzka
p. .

[ S =
Elastyczna
ciesn |.(fan.aty'
podcisnieniowe
Element cofajacy jezyk
&/ \ .

Otwory na & - Zintegrowany

kolce blok do.

j zagryzania

mocujace Ostona ustnika 8Ty

Rysunek 3. Ustnik

Zaktadanie niejatowego ustnika
Nasuna¢ ustnik na rurke podcisnieniowa,
az dwa kolce mocujace sie zablokuja.

W celu fatwiejszego pofaczenia
elementéw wewnetrzng powierzchnie
ostony ustnika mozna zwilzy¢ woda lub
srodkiem poslizgowym do ustnikow.

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

Krok 1

Chwyci¢ boki gtowicy sterujacej palcem
wskazujacym i kciukiem. Druga reka ztozy¢
ostone policzka na elemencie cofajagcym
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 zebodw.

Krok 2

Przesunac blok do zagryzania na powierzchnie
zgryzowe zebow, dystalnie w stosunku do kidw
zuchwy. Poinstruowac pacjenta, aby delikatnie
oparl"zeby na bloku do zagryzania.

Krok 3

Umiescic¢ ostone policzka w przedsionku
policzka. Umiescic ciesn na wyscidlce
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
roboczg w pionie.
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Rysunek 4, 5 i 6. Umieszczanie ustnika

Demontaz gtowicy sterujacej

Krok 1

Nacisnac przycisk zwalniajacy (rysunek 7)
znajdujacy sie na spodniej stronie
tytanowej podstawy sterujacej, aby
zwolnic¢ i odfaczyc rurke podcisnieniowa.
Krok 2

Przytrzymujac gtowice weza
podcisnieniowego, pociggnac i zdja¢
tytanowga podstawe sterujaca.

Nie przekrecac.

Rurka
podcisnieniowa

Dreny  —
podcisnieniowe
Przycisk
zwalniajacy

Dzwignie
odcisnienia
P Podstawa

Dreny sterujaca

podcisnieniowe
Rysunek 7. Gtowica sterujaca

Dezynfekcja, czyszczenie

i sterylizacja

Dezynfekcja powierzchni

tytanowej podstawy sterujacej

Firma Zyris zaleca dezynfekcje powierzchni
tytanowej podstawy sterujgcej pomiedzy
jej uzyciem u kolejnych pacjentéw. W celu
dezynfekgji tytanowej podstawy sterujgcej
nalezy w pierwszej kolejnosci odfaczyc
rurke podcisnieniowa.

Jezeli na tytanowej podstawie sterujacej
widoczne jest zanieczyszczenie
materiatem biologicznym lub krwia,
nalezy uzy¢ $rodka dezynfekujacego
$redniego poziomu dezaktywujacego
Mycobacterium tuberculosis zgodnie

z danymi producenta. W pozostatych
przypadkach nalezy uzy¢ $rodka
dezynfekujgcego klasy szpitalnej,
zachowujac podany przez producenta
czas kontaktu z powierzchnia.
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Dezynfekcja powierzchni

weza podcisnieniowego

Firma Zyris zaleca dezynfekcje powierzchni
weza podcisnieniowego pomiedzy jego
uzyciem u kolejnych pacjentow.

Nalezy uzy¢ srodka dezynfekujacego klasy
szpitalnej zgodnie z instrukcjami
producenta. Jezeli na elementach widoczne
jest zanieczyszczenie materiatem
biologicznym lub krwig, nalezy uzyc srodka
dezynfekujacego sredniego poziomu
dezaktywujacego Mycobacterium
tuberculosis zgodnie z danymi producenta.
Mozliwe jest réwniez stosowanie ostonek
ochronnych iich wymiana miedzy
kolejnymi pacjentami.

Czyszczenie i sterylizacja

rurki podci$nieniowej

Firma Zyris zaleca sterylizacje rurki
podcisnieniowej pomiedzy jej uzyciem

u kolejnych pacjentow.

Za pomoca dostarczonej szczoteczki do
czyszczenia drendw z dwoma koricami

i enzymatycznego roztworu czyszczacego
0 obojetnym pH (6,5-7,5) usunac

z kanatdw ssacych materiat pochodzenia
biologicznego oraz inne zanieczyszczenia.
Nie nalezy przechowywac czesci

w roztworze. Po zakoriczeniu czyszczenia
przemy¢ woda z kranu, osuszy¢ i umiescic¢
elementy w woreczku przeznaczonym do
stosowania w autoklawie parowym, aby
poddac je sterylizacji. Nalezy stosowac
zatwierdzone cykle sterylizacji (tabela 2).

Czyszczenie i sterylizacja

tytanowej podstawy sterujacej

Firma Zyris zaleca nastepujacy
standardowy protokdt zapobiegania
zakazeniom urzadzer stomatologicznych.
Uzytkownicy moga przeprowadzac
sterylizacje tytanowej podstawy sterujacej
wedtug wiasnego uznania. Tytanowa
podstawa sterujaca powinna zostac
poddana sterylizacji, jesli ma zostac uzyta
z jatowym ustnikiem.

Zdja¢ dzwignie podcisnienia z tytanowej
podstawy sterujgcej. Za pomoca
dostarczonej szczoteczki do czyszczenia
drenéw z dwoma koricami

i enzymatycznego roztworu czyszczgcego
0 obojetnym pH (6,5-7,5) usuna¢

z kanatow ssacych materiat pochodzenia
biologicznego oraz inne zanieczyszczenia.
Nie umieszczac czesci w roztworach
czyszczacych ani nie uzywac myjek
ultradZzwiekowych. Po zakorczeniu
czyszczenia przemy¢ woda z kranu,
osuszy¢ i umiesci¢ elementy w woreczku
przeznaczonym do stosowania

w autoklawie parowym, aby poddac je
sterylizacji. Nalezy stosowac zatwierdzone
cykle sterylizacji (tabela 2).

Po zakorczeniu sterylizacji nasmarowac
okragte uszczelki dzwigni prézniowej
smarem Dow 111 dostarczonym w zestawie
do konserwacji okragtych uszczelek.



Zatwierdzone cykle sterylizacji

Min. czas Min. czas
Cykl Temperatura ekspozycji suszenia
Standardowy ~ 121°C/250°F 30min 30min
Standardowy ~ 132°C/270%F 15min 15min
Prézniawstepna  132°C/270°F 4min 20min
Prézniawstepna  134°C/273°F 3min 20min

Tabela 2. Zatwierdzone cykle sterylizacji

Konserwacja

Tytanowa podstawa sterujaca
Okragte uszczelki dzwigni podcisnienia
wymagaja cotygodniowego smarowania
w celu zapewnienia maksymalnej
wydajnosci pracy. Zdjac¢ tytanowa
podstawe sterujgca z weza
podcisnieniowego. Aby zdja¢ dzwignie
podcisnienia, pchna¢ je w potozenie
wytaczenia i delikatnie kontynuowac
przesuwanie do momentu wypchniecia

kazdej dZwigni lub delikatnie je podwazyc.

Nasmarowac okragta uszczelke niewielka
iloscig smaru Dow 111 znajdujacego sie
w zestawie do konserwacji okragtych
uszczelek. Nalezy nasmarowac rowniez
pierécienie ustalajace tytanowej podstawy
sterujacej. Ponownie przymocowac
dzwignie podcisnienia do tytanowej
podstawy sterujacej (rysunki 8i9).

Waz podcisnieniowy

Whnetrze weza podcisnieniowego nalezy
czysci¢ regularnie, stosownie do
czestotliwosci uzytkowania, aby zapobiec
formowaniu sie biofilmu. Rozpoczac¢

od zassania wody i przeptukania nig weza
podcis$nieniowego. Nastepnie zassa¢ do
weza srodek do czyszczenia
podcisnieniowych wezy
stomatologicznych zgodnie z instrukcjami
producenta. Srodek do czyszczenia wezy
podci$nieniowych powinien nie pienic sie,
miec wiasciwosci usuwajace przykre
zapachy, wiasciwosci antybakteryjne oraz
rozpuszczac zanieczyszczenia organiczne.
Dopuszczalne jest stosowanie wiekszosci
enzymatycznych srodkéw czyszczacych

o wartosci pH z zakresu od 6 do 8. Nie
nalezy stosowac srodkow dezynfekujacych
jako srodkéw czyszczacych weze
podcisnieniowe. Jezeli konieczna jest
dodatkowa dezynfekcja, odpowiednie
zalecenia nalezy uzyskac¢ od producenta
systemu prézniowego.

Aby nasmarowac uszczelke okragla weza
podcisnieniowego, nalezy zdja¢ tytanowa
podstawe sterujaca z weza
podcisnieniowego. Czarna okragta

)* \-'— Okragta

Pierscien ustalajacy ) uszczelka
Rysunek 8. Podstawa Rysunek 9. Dzwignie
sterujgca podcisnienia
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uszczelka znajduije sie na gtebokosci okoto
13 mm (pdt cala) w Srodku niebieskiego
ztacza w glowicy weza podcisnieniowego.
(Patrz rysunek 10). Nalezy nasmarowac
okragta uszczelke smarem Dow 111
dostarczonym w zestawie do konserwacji
okragtych uszczelek.

Ostrzezenie

JINCYACETEL BHIC)

® OSTRZEZENIE: Ustniki sa przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku. Ich
ponowne uzycie moze powodowac
przenoszenie zakaznych patogenéw. Po
uzyciu ustniki nalezy wyrzuci¢. Bezpieczna
sterylizacja ustnikdéw po uzyciu nie jest
mozliwa.

® OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywac
ustnika, ktérego opakowanie zostato
wczesniej uszkodzone lub otwarte.
Niejatowe ustniki s pakowane pojedynczo
w woreczki polietylenowe. Jatowe ustniki
s pakowane pojedynczo na
termoformowane tacki ze szczelnym
wieczkiem Tyvek.

Okragta -f
uszczelka ‘

Rysunek 10. Waz podcisnieniowy

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

Srodki ostroznosci

N\ PRZESTROGA: Nie uzywac jatowego
ustnika, jesli wskaznik sterylizacji w postaci
kropki na wieczku Tyvek nie ma koloru
czerwonego.

/N\ PRZESTROGA: Zaleca sie, aby podczas
wykonywania zabiegdw stomatologicznych
wymadajacych odprowadzania znacznych
ilosci krwi przeptukiwac okresowo ustnik
woda, co pozwoli zapobiec utracie ssania
spowodowanych krzepnieciem krwi

w ustniku.

/N PRZESTROGA: Nie sterylizowac
tytanowej podstawy sterujacej w autoklawie
w temperaturach powyzej 135°C; wyzsze
temperatury moga prowadzi¢ do
uszkodzenia elementéw i utraty gwarancji
na produkt.

/N PRZESTROGA: Nie umieszczac
tytanowej podstawy sterujacej

w roztworach czyszczacych ani
urzadzeniach do czyszczenia
ultradzwiekowego.

/N PRZESTROGA: Nieutrzymywanie
okragtych uszczelek w stanie odpowiedniego
nasmarowania moze prowadzi¢ do uszkodzen
systemu Isodry nieobjetych gwarancja.



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
kosztéw czesci i robocizny. Klient winien
zwrdcic¢ produkt do firmy Zyris zgodnie

z aktualnymi procedurami autoryzadji
zwracanego materiatu. Wymagane moze
by¢ okazanie dowodu daty pierwotnego
zakupu. Niniejsza gwarancja nie obejmuje
wykoriczen ani normalnego zuzycia, jak
réwniez szkod 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,
ktore zostaty zmodyfikowane w inny
sposéb. Wszystkie domniemane
gwarandje, facznie zdomniemana
gwarancjg wartosci 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.

Instrukcje uzytkowania sg réwniez
dostepne na stronie internetowe;j:
Zyris.com.

Legenda symboli
0 /N | IV ™ |
Numer Produkt Produkt Przestroga Data Nie Producent
katalogowy niejatowy jatowy produkgji stosowac
ponownie

®

Nie stosowac,
jezeli opakowanie
jest uszkodzone

Zapoznac sie
z instrukcja
uzytkowania
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Descricao do dispositivo

Sistema de isolamento dentario Isodry®

é D}] ‘ EIDO101 (EUA) EID0103 (UE) EID0104 (AUS)

Este sistema destina-se a ser utilizado com as pegas bucais de utilizagdo
TERILE Unica, estéreis ou néo estéreis, desenvolvidas pela Zyris, Inc. Estas pecas
bucais estao disponiveis numa ampla gama de tamanhos para um

isolamento eficaz.

Cada sistema de isolamento dentario Isodry é constituido por trés
componentes principais: 1) base de controlo em titanio, 2) canal de

vacuo e 3) tubagem de vécuo.

Base de controlo em titanio
PIDO101

A base de controlo em titanio
inclui duas alavancas de
aspiracao (P/N: PILO205) para
ajustar a aspiracao nas zonas
superior e inferior da peca bucal.

Canal de vacuo
PID0O103

O canal de vacuo conduz a
aspiragao até a pega bucal.

A peca bucal encaixa no canal
de vécuo.

Tubagem de vacuo
PID0102 (EUA)

(1,82 metros/72 polegadas)
PID0104 (UE)

(1,49 metros/59 polegadas)
PID0O102 (NZ/AUS)
(1,82 metros/72 polegadas)

A tubagem de vacuo fornece
aspiracao a vacuo do recipiente de
vacuo para a cabeca de controlo.

A tubagem de vacuo liga-se ao
recipiente de véacuo.

Tampao da linha de aspiracao
PILO206

Kit de manutencao de anéis
vedantes

AIL0206 (EUA/NZ/AUS)
AlL0223 (UE)

Kit de adaptador em Y de 3/8"
AIL0207 (EUA/AUS)

Kit de adaptador em Y de 9,5 mm
AlL0222 (UE/AUS)

Escovilhao para tubo com dupla
extremidade

AIL0204

Lubrificante de peca bucal
AIL0202



Mangas de protecao

AIL0203 (nao estéreis)
Vendidas em separado

As mangas de protecdo da cabeca de
controlo nao estéreis estéo disponiveis para
protecao adicional contra contaminagao
cruzada. A utilizacdo de mangas de protecao
nao dispensa a necessidade de seguir as
recomendacoes de desinfecdo e
esterilizagdo para a cabega de controlo e
para o canal de vacuo.

Pecas bucais

CILXXO0X (nao estéreis)
CISXXOX (estéreis)
Vendidas em separado

As pecas bucais estéreis e nao estéreis
destinam-se exclusivamente a uma Unica
utilizacao e estao disponiveis em varios
tamanhos. As pecas bucais séo fabricadas
num polimero macio e flexivel e ndo em
latex de borracha natural. Ndo contém
ftalatos nem BPA. Para mais informacoes
sobre os tamanhos, visite o website
Zyris.com.

Utilizacao prevista

O Isodry € um sistema de isolamento
dentario para uso clinico por profissionais de
salide oral. O sistema foi concebido com
vista a isolar dois quadrantes numa s6
utilizagdo, permitindo simultaneamente a

retragao da lingua e da face e uma aspiragao
continua. A retragao e a aspiragao continuas
séo fungdes importantes que controlam o
ambiente oral, reduzindo a contaminacéo e
melhorando a forca de adeséo, enquanto
protegem as vias aéreas e os tecidos moles.

Contraindicacoes

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

Efeitos secundarios

A utilizacdo da peca bucal podera
provocar um reflexo faringeo (espasmo da
laringe) em doentes com
hipersensibilidade ou caso a peca bucal
n&o tenha sido corretamente colocada no
interior da cavidade oral.

Apresentacao

Isodry

O sistema de isolamento dentario Isodry
contém: base de controlo em titanio, 6
canais de vacuo, tubagem de vacuo e
instrucoes de utilizagao.

Acessorios: tampao da linha de aspiracéo,
lubrificante de peca bucal, kit de
adaptador em Y, escovilhdo para tubo de
dupla extremidade e kit de manutencao
de anéis vedantes.
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Pecas bucais

As pecas bucais (vendidas em separado)
sao fornecidas em caixas operatérias
adequadas. Cada peca bucal é embalada
individualmente. As pecas bucais ndo
estéreis sdo embaladas num saco de
polietileno, ao passo que as pegas bucais
estéreis sdo embaladas num tabuleiro
termoformado com uma tampa Tyvek.

As pecas bucais estéreis sao esterilizadas
por radiacéo de feixe de eletrées. Quando
esterilizadas, os pontos indicadores
amarelos na tampa Tyvek e na caixa ficam
vermelhos. Néo utilize uma peca bucal
estéril se os pontos indicadores ndo
estiverem vermelhos.

Instalacao

O dispositivo Isodry foi concebido de
forma a poder ser facilmente instalado na
maioria dos consultérios de medicina
dentdria (Figura 1). As instrucdes de
instalacao e utilizagao, incluindo uma
demonstragcao em video, estao disponiveis
em Zyris.com.

Passo 1 Ligue a tubagem de vacuo ao
recipiente de vacuo, encaixando a
extremidade da tubagem de vdcuo numa
outra porta HVE no recipiente de vacuo.
Se ndo houver nenhuma porta HVE
disponivel, use o adaptadoremY
fornecido de forma a que a tubagem HVE
padrdo permaneca ligada.

Cabeca de

Recipiente de vacuo

controlo Porta 2 HVE—} || — Porta 1 HVE
—Tubagem do
recipiente
de vacuo
Tubagem
HVE
padrdo

Tubagem de vacuo

Figura 1. Instalacéo

NOTA: Para paises fora dos EUA, a instalagdo pode ter
de ser efetuada por um técnico de assisténcia
qualificado. Entre em contacto com o representante
no seu pais para receber mais informagoes.

Passo 2 Ligue a cabeca de controlo a
cabeca da tubagem de vécuo. Depois de
efetuada a ligacéo, teste as alavancas de
vacuo duplas para se certificar do correto
funcionamento da aspiracao.

Passo 3 Coloque o Isodry numa ranhura da
barra de ferramentas quando este néo
estiver a ser utilizado.
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Forma de funcionamento

Utilizacao das alavancas de

vacuo duplas

As alavancas de vacuo duplas ajustam a
intensidade da aspiracdo nos quadrantes
superior e inferior. Para ajustar, rode as
alavancas de vacuo esquerda e direita até
conseguir a intensidade da aspiracéo
pretendida para cada quadrante. Para
desligar a aspiracéo, rode as alavancas para
a posicao mais baixa.

Selecdo da peca bucal

Para selecionar o tamanho adequado da
peca bucal, meca a abertura entre incisivos

do doente. Em caso de indecisdo entre
dois tamanhos, opte pelo mais pequeno.

Pediatrico/extra pequeno
Um dedo (< 30 mm)

Pequeno
Dois dedos (30 mm)

Médio/VP média

Grande
Quatro dedos (> 45 mm)

Figura 2. A técnica dos dedos

Trés dedos (30 mm-45 mm)

Tamanho da peca bucal
Pediatrico (PED)

Extra pequeno (XSM)
Pequeno (SML)

Médio (MED)

Vestibulo de profundidade
média (MDV)

Grande (LRG)

Abertura entre

incisivos aprox.

<30mm
<30 mm
30 mm

30 mm-45 mm

30 mm—-45 mm

>45mm

Tabela 1. Tamanhos das pecas bucais

A técnica dos dedos

Também se poderé utilizar a técnica dos

dedos para selecionar o tamanho adequado
da peca bucal (Figura 2). Para obter assisténcia
adicional, veja um video demonstrativo online

em Zyris.com.

Fixagao da peca bucal estéril

Siga o protocolo instituido na sua clinica
relativo ao manuseamento de produtos
estéreis. Abra o tabuleiro termoformado,
removendo a tampa Tyvek, e coloque a

peca bucal num campo estéril. Faca
deslizar a peca bucal sobre o canal de
vacuo até as duas patilhas de bloqueio

encaixarem. Pode ser usada dgua estéril

para lubrificar a superficie interior da
manga da peca bucal, para facilitar

a fixacao.
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Protetor de bochechas

(S N
Istmo flexivel Canais de
vacuo
Afastador de lingua
B |2
Aberturas &, - Bloco de
das patilhas _mord1da
de bloqueio Manga da integrado
peca bucal

Figura 3. Peca bucal

Fixagao da peca bucal nao estéril
Faca deslizar a peca bucal sobre o tubo de
vacuo até as duas patilhas de bloqueio
encaixarem. Podem ser usados agua ou
lubrificante de peca bucal para lubrificar a
superficie interior da manga da peca
bucal, de modo a facilitar a colocacao.

Colocacao da peca bucal

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

Passo 1

Segure as partes laterais da cabeca de
controlo com o polegar e o indicador. Com a
outra méo, 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 peca 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 posicao
imediatamente distal a cUspide mandibular.
Peca ao doente para “fechar a boca suavemente
sobre o bloco de forma a manté-lo fixo.

"

-
g g / Passo 1

&e Ur

Koo
\ S
&l :, Passo 2
!

& ¥

Passo 3

Figuras 4, 5 e 6. Colocacao da peca bucal



Passo 3

Cologue o protetor de bochechas no
vestibulo bucal. Posicione o istmo na papila
retromolar, atrds 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.

Desmontagem da cabeca de controlo

Passo 1

Prima o botédo de libertacao (Figura 7) na
parte inferior da base de controlo em
titdnio para soltar e desligar o canal

de vacuo.

Passo 2

Segurando na cabeca da tubagem de
VACUO, puxe para retirar a base de controlo
em titanio. Nao torca.

Canal de vacuo

Tubos de vécuo —————

~

Botdo de

libertacao

Alavancas

de vacuo
Base de
controlo

Tubos de vacuo
Figura 7. Cabeca de controlo

Desinfecao, limpeza
e esterilizacao

Desinfecdo da superficie

da base de controlo de titanio

A Zyris recomenda que se faca uma
desinfecao da superficie da base de
controlo em titanio quando se muda de
doente. Para desinfetar a base de controlo
em titanio, retire em primeiro lugar o canal
de vécuo.

Caso a base de controlo em titanio esteja
visivelmente suja com residuos
biolégicos ou sangue, use um toalhete
desinfetante de nivel intermédio com
capacidade para destruir Mycobacterium
tuberculosis. Se ndo for esse o caso, utilize
um desinfetante de uso hospitalar e siga
as instrugdes do fabricante relativamente
aos tempos de contacto.

Desinfecao da superficie

da tubagem de vacuo

A Zyris recomenda que se faca uma
desinfecao da superficie da tubagem de
vacuo quando se muda de doente.

Utilize um desinfetante de uso hospitalar de
acordo com as instrucoes do fabricante.
Caso os componentes estejam visivelmente
sujos com residuos biolégica ou sangue,
use um toalhete desinfetante de nivel
intermédio com capacidade para destruir
Mycobacterium tuberculosis. As mangas de
protecéo devem também ser usadas e
substituidas quando se muda de doente.
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Limpeza e esterilizacao
do canal de vacuo

A Zyris recomenda a esterilizagao do canal
de véacuo quando se muda de doente.

Remova os residuos bioldgicos e outros
residuos dos canais de aspiracao usando
o escovilhdo para tubo com dupla
extremidade fornecido com uma solugao
de limpeza enzimética de pH neutro
(6,5-7,5). Nao use a solucéo para manter
as pecas em suspensao. Apods a limpeza,
passe por dgua corrente, seque e coloque
0s componentes numa bolsa
autoclavavel para esterilizagédo por
autoclave a vapor. Utilize ciclos de
esterilizagdo validados (Tabela 2).

Limpeza e esterilizacao

da base de controlo em titanio

A Zyris recomenda seguir o protocolo
padrao de controlo de infecdes para
dispositivos dentérios. Os utilizadores
poderdo esterilizar a base de controlo em
titdnio de acordo com a sua preferéncia.

A base de controlo em titanio deverd ser
esterilizada sempre que usada com a peca
bucal estéril.

Retire as alavancas de vacuo da base de
controlo em titanio. Remova os residuos
bioldgicos e outros residuos dos canais de
aspiracao usando o escovilhao para tubo
com dupla extremidade fornecido com
uma solucao de limpeza enzimatica de pH
neutro (6,5-7,5). Ndo mantenha as pecas
em suspensao numa solucéao de limpeza

nem use agentes de limpeza ultrassonicos.
Apos a limpeza, passe por dgua corrente,
seque e cologque os componentes numa
bolsa autoclavavel para esterilizacdo por
autoclave a vapor. Utilize ciclos de
esterilizacdo validados (Tabela 2).

Apos a esterilizacao, lubrifique os anéis
vedantes da alavanca de vacuo com o
lubrificante Dow 111 fornecido com o kit de
manutencao de anéis vedantes.

Ciclos de esterilizacao validados

Tempo Tempo

Ciclo Temperatura expos. min. - secagem min.

Padrdo  121°C/250°F 30 min 30 min
Padrdo  132°C/270°F 15 min 15 min
Pré-vacuo 132°C/270°F 4 min 20 min
Pré-vécuo 134°C/273°F 3 min 20 min

Tabela 2. Ciclos de esterilizagéo validados

Manutencao

Base de controlo em titanio

Os anéis vedantes da alavanca de vacuo
requerem uma lubrificacdo semanal para
funcionaram na sua eficiéncia maxima.
Retire a base de controlo em titanio da
tubagem de vacuo. Para retirar as
alavancas de vacuo, empurre as alavancas
para a posicao ‘desligada”e continue a
pressionar até cada uma das alavancas
desencaixar, ou retire cuidadosamente.



Lubrifique o anel vedante, aplicando uma
pequena quantidade de lubrificante

Dow 111 fornecido com o kit de
manutencao de anéis vedantes. Aplique
uma quantidade extra nos anéis de
retencéo da base de controlo em titanio.
\olte a colocar as alavancas de vacuo na
base de controlo em titanio (Figuras 8 e 9).

Tubagem de vacuo

Limpe regularmente o interior da tubagem
de véacuo de acordo com a frequéncia de
utilizacdo a fim de evitar a acumulagao de
biofilme. Comece por aspirar d4gua através
da tubagem de vécuo. Depois faca passar
um agente de limpeza pelas tubagens
dentérias através da tubagem, de acordo
com as instrugdes do fabricante. O agente
de limpeza da tubagem de vacuo ndo
devera formar espuma e deveréa ser
desodorizante, antimicrobiano e ser capaz
de dissolver residuos organicos. A maioria
dos agentes de limpeza enziméaticos com
pH entre 6 e 8 é aceitavel. Nao utilize
desinfetantes como agentes de limpeza da
tubagem de vacuo. Se for necessario um
procedimento de desinfe¢ao adicional,
aconselhe-se junto do fabricante do
equipamento de vacuo.

Para lubrificar o anel vedante da tubagem
de vécuo, separe a base de controlo em
titanio da tubagem de vacuo. O anel
vedante preto estd localizado
aproximadamente 13 mm (/2") abaixo da
entrada do encaixe azul na extremidade
anterior da tubagem de vacuo. (Ver
Figura 10) Lubrifique os anéis vedantes da
alavanca de vacuo com o lubrificante
Dow 111 fornecido com o kit de
manutencéao de anéis vedantes.

Aviso

JINCYASETEL BHIS)

® AVISO: As pecas bucais destinam-se
exclusivamente a uma Unica utilizacdo. A
sua reutilizacao pode originar a transmissao
de agentes patogénicos infeciosos. As pegas
bucais tém de ser eliminadas apos a sua
utilizacdo. Néo é possivel esterilizar de forma
segura as pecas bucais apos a sua utilizagao.

® AVISO: Nao utilizar se a embalagem
individual da peca bucal estiver danificada
ou tiver sido aberta. As pecas bucais ndo
estéreis sao embaladas individualmente
em sacos de polietileno. As pegas bucais
estéreis sdo embaladas individualmente
num tabuleiro termoformado com uma
tampa Tyvek selada.

Anel de retencdo

)\ kl\;“_ Anel Anel

) vedante

vedante \

Figura 8. Base de controlo

Figura 9. Alavancas de vacuo

Figura 10. Tubagem de vacuo
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/\ AVISO: Certifique-se de que recorre aos
protocolos instituidos e a monitorizacdo
do doente sempre que usar a peca bucal
em conjunto com procedimentos
dentdrios com sedacao. Recomendamos
vivamente que o tratamento seja efetuado
por um anestesiologista certificado.

Precaucdes

/N ATENGAO: Nao utilize a peca bucal
estéril se o ponto indicador de esterilizacdo
na tampa Tyvek néo estiver vermelho.

/\ ATENGAO: Durante a realizacio de
procedimentos dentdrios que necessitem
de elevada aspiracao de sangue,
recomendamos que a peca bucal seja
lavada regularmente com &gua a fim de
evitar a coagulagdo na peca bucal e a
consequente perda de aspiracao.

N\ ATENGAO: Nao esterilize a base de
controlo em titanio em autoclave a
temperaturas superiores a 135 °C;
temperaturas superiores podem danificar os
componentes e anular a garantia do produto.

/\ ATENGAO: Ndo mantenha a base de
controlo em titanio em suspensao numa
solucdo de limpeza nem use agentes de
limpeza ultrassénicos.

A\ ATENGAO: Uma lubrificacdo inadequada
dos anéis vedantes pode causar danos no
dispositivo Isodry que podem ndo estar
abrangidos pela garantia do produto.

Garantia limitadade 1 ano

A Zyris garante que este produto esta
isento de qualquer defeito de material e
de mé&o-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 reparagcao ou substituicdo sem custos
de pecas e de mé&o-de-obra. O produto
tem de ser devolvido pelo cliente a Zyris
de acordo com os procedimentos atuais
de Autorizacao de Devolucdo 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, adulteragao,
utilizacéo incorreta, ndo cumprimento da
manuten¢ao obrigatdria ou necessaria,
tentativa ou realizacéo de prestacao de
SEervicos por técnicos ou agentes nao
autorizados, ou dispositivos que tenham
sofrido algum tipo de modificacéo. Todas
as garantias implicitas, nomeadamente
qualquer garantia implicita ou de
comercializacdo ou adequacdo para um
determinado fim, estdo limitadas a um
periodo de um ano a partir da data de
rececao do produto. Em situagao alguma
serd a Zyris responsavel por danos diretos
resultantes da utilizacdo deste produto.

Também podera consultar as Instrucoes
de Utilizagdo em: Zyris.com.



Guia de simbolos

e A Femdy A M

Ndmero de N&o estéril Estéril Atencdo Data de
catalogo fabrico
Nao N3o utilizar se Consultar
reutilizar a embalagem as instrucgdes
estiver danificada de utilizacdo

ud

Fabricante
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Produktbeskrivning

Isodry® tandisoleringssystem

AN T A
SEIED

EIDO101 (USA)

EID0103 (EV)

EID0104 (AUS)

Detta system ar avsett att anvandas tillsammans med de sterila eller
osterila munstyckena for engangsbruk som ar utvecklade av Zyris, Inc.
Dessa munstycken finns tillgdngliga i en rad olika storlekar for

effektiv isolering.

Varje Isodry tandisoleringssystem bestar av tre huvudkomponenter:
1) kontrollbas av titan, 2) sugledare och 3) vakuumsugslang.

Kontrollbas av titan
PIDO101

Kontrollbasen av titan har tva
sugspakar (artikelnummer:
PIL0205) med vilka
sugkapaciteten i den 6vre och
nedre delen av munstycket
kan justeras.

Sugledare
PIDO103

Sugledaren mojliggdr sugning
via munstycket.

Munstycket ansluts till
sugledaren.

Vakuumsugslang
PIDO102 (USA)
(1,82 meter/72 tum)
PID0104 (EU)
(1,49 meter/59 tum)
PID0102 (NZ/AUS)
(1,82 meter/72 tum)

Vakuumsugslangen tillfor
sugkapacitet fran sugbehallaren till
kontrollhuvudet. Vakuumsugslangen
ansluts till sugbehallaren.
Sugledningskontakt

PILO206

Underhallssats for O-ringar
AIL0206 (USA/NZ/AUS)
AIL0223 (EU)
Y-adaptersats, 3/8 tum
AIL0207 (USA/AUS)
Y-adaptersats, 9,5 mm
AIL0222 (EU/AUS)
Dubbelborste for slangar
AlL0204

Smorjmedel for munstycke
AIL0202
Barriarhylsor

AIL0203 (osterila)
Saljs separat



Osterila barridrhylsor for kontrollhuvudet
finns tillgangliga som ett extra skydd mot
korskontaminering. Anvandning av
barridrhylsor eliminerar inte behovet av att
folja desinfektions- och
steriliseringsrekommendationerna for
kontrollhuvudet och sugledaren.

Munstycken
CILXXOX (osterila)
CISXXOX (sterila)
Séljs separat

Sterila och osterila munstycken &r endast
avsedda for engangsbruk och finns i olika
storlekar. Munstyckena dr tillverkade av
mjuk, flexibel polymer och &r inte
tillverkade med naturgummilatex. De
innehadller inte ftalater eller BPA. Mer

information om storlekar finns pa Zyris.com.

Avsedd anvandning

Isodry &r ett tandisoleringssystem som &r
avsett for kliniskt bruk av tandvérdspersonal.
Systemet ar utformat for att isolera tva
kvadranter pa samma gang och samtidigt
halla undan tungan och kinden och ge
kontinuerlig sugning. Undanhallning och
kontinuerlig sugning &r de viktiga funktioner
som kontrollerar miljén i munhalan genom
att reducera kontaminering och ge battre
bindningsstyrka samtidigt som luftvagar och
mjukvavnad skyddas.

Kontraindikationer

Inga kdnda kontraindikationer. Anvénd
inte munstycket om du inte har last
informationen om hur man véljer rétt
storlek pa munstycke for varje enskild
patient. Anvand inte munstycket om det
inte kan placeras korrekt.

Biverkningar

Anvandning av munstycket kan utlésa en
svalgreflex (laryngospasm) hos
overkdnsliga patienter eller om det inte
placeras korrekt i munhalan.

Leverans

Isodry

Isodry tandisoleringssystem innehaller:
kontrollbas av titan, sex sugledare,
vakuumsugslang och bruksanvisning.

Tillbehor: Sugledningskontakt,
munstyckssmorjmedel, Y-adaptersats,
dubbelborste for slangar och
underhallssats for o-ringar.

Munstycken

Munstycken (séljs separat) levereras i
praktiska, ingreppsanpassade
forpackningar. Varje munstycke &r
individuellt forpackat. Osterila munstycken
ar forpackade i en polyetylenpase och
sterila munstycken &r forpackade i en
termoformad bricka med Tyvek-lock.
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Sterila munstycken &r steriliserade med
elektronstrdlning. Nar munstyckena
steriliseras blir de gula indikatorprickarna
pa bade Tyvek-locket och forpackningen
roda. Anvand inte ett sterilt munstycke om
indikatorprickarna inte ar roda.

Montering

Isodry ar utformat att enkelt kunna
monteras i de flesta tandvardsmiljoer

(figur 1). Monterings- och bruksanvisningar
samt en videodemonstration finns

pa Zyris.com.

Steg 1 Anslut vakuumsugslangen till
sugbehallaren genom att koppla
vakuumsugslangens ande till en extra HVE-
port pa sugbehallaren. Om en extra
HVE-port inte finns tillganglig ska den
medféljande Y-adaptern anvandas sa att
HVE-standardslangen kan forbli ansluten.

OBS! I lénder utanfor USA kan montering behéva
utféras av en kvalificerad servicetekniker. Konsultera
din landsrepresentant for ytterligare information.

Steg 2 Anslut kontrollhuvudet till
vakuumsugslangens huvud. Testa de bada
sugspakarna for att kontrollera
sugfunktionen nér systemet har anslutits.

Steg 3 Placera Isodry i en ledig 6ppning pa
instrumentbanken nar det inte anvéands.

Sugbehallare
Kontroll- HVE-port 2— | — HVE-port 1
huvud . .
— Slang till
sugbehallare

HVE-
standard-
slang

Vakuumsugslang

Figur 1. Montering
Sa hdr anvinder du systemet

Anvéndning av de dubbla sugspakarna
De dubbla sugspakarna justerar
sugfunktionsstyrkan i bade den 6vre och
nedre kvadranten. Justera genom att vrida
den vdnstra och hogra sugspaken till
onskad sugstyrka for varje kvadrant. Stang
av sugfunktionen genom att vrida
spakarna till deras nedersta lagen.

Val av munstycke
Valj ratt storlek pd munstycket genom att
méta gapformagan (incisalavstandet) hos
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patienten. Om patienten ligger mellan tva
storlekar bor du valja den mindre storleken.

Munstycksstorlek Ungefarlig gapformaga
(incisalavstand)

Pediatriskt (PED) <30mm

Extra litet (XSM) <30mm

Litet (SML) 30 mm

Medelstort (MED) 30-45 mm

Medeldjup vestibul (MDV) 30-45 mm

Stort (LRG) > 45 mm

Tabell 1. Munstycksstorlekar

Fingermetoden

Du kan &ven anvanda fingermetoden for att
vélja ratt storlek pd munstycket (figur 2). Se en
videodemonstration online pa Zyris.com om
du behdver ytterligare hjélp.

Pediatrisk/extra liten
Ett finger (< 30 mm)

Liten
Tva fingrar (30 mm)

Tre fingrar (30-45 mm)

Stor
Fyra fingrar (> 45 mm)

Figur 2. Fingermetoden

Medelstor/medelstor DV

Kindskydd
Flexibel brygga Sugkanaler
Tunghéllare
B -\d
. ) B = == Integrerat
Oppningar for 4 bitblock
lashullingar

Munstyckshylsa

Figur 3. Munstycke

Ansluta det sterila munstycket

Folj din praktiks faststallda foreskrifter for
hantering av sterila produkter. Oppna den
termoformade brickan genom att avldgsna
Tyvek-locket och placera munstycket i det
sterila omradet. Skjut pa munstycket Gver
sugledaren tills de tva lashullingarna faster
i varandra. Sterilt vatten kan anvandas for
att smorja munstyckshylsans invandiga yta
och pa sa sétt underlatta anslutning.

Ansluta det osterila munstycket
Skjut pd munstycket pa sugledaren

tills de tva lashullingarna faster i

varandra. Vatten eller smérjmedel for
munstycken kan anvandas for att smorja
munstyckshylsans invandiga yta och pa sa
satt underldtta anslutning.
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Placering av munstycket

Fukta munstycket och patientens ldppar
innan munstycket placeras i patientens
munhdla.

™ o 1
(%) £ Steg 1
&) %
XV
290
A\
&l Steg 2

Steg3

Figur 4, 5 och 6. Placering av munstycket

Steg 1 Hall i kontrollhuvudets sidor med
tummen och pekfingret. Vik kindskyddet

mot tunghallaren med den andra handen.

Skjut forsiktigt in det vikta munstycket i
utrymmet mellan kinden och ténderna pa
den sida som ska behandlas. Vinkla

munstycket sd att tunghadllarens nedre kant
kan forflyttas utmed den buckala tandytan.

Steg 2 Placera bitblocket pa tdndernas ocklusala
ytor strax distalt om den mandibuléra
horntanden. Be patienten att "bita forsiktigt” pa
bitblocket for att sakra det.

Steg 3 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 sd att storre
vertikalt arbetsutrymme skapas.

Demontering av kontrollhuvudet

Steg 1 Tryck pa frigoringsknappen (figur 7)
pa undersidan av kontrollbasen av titan for
att frigdra och koppla bort sugledaren.

Steg 2 Hall i vakuumsugslangens huvud
samtidigt som du drar i och avldagsnar
kontrollbasen av titan.

Vrid inte.
a Sugledare
Sugslangar \—|

Frigbrings- ———
Kontrollbas

knapp
Sugspakar

Sugslangar
Figur 7. Kontrollhuvud



Desinfektion, rengoring och
sterilisering

Ytdesinfektion av kontrollbasen
av titan

Zyris rekommenderar att ytan pa
kontrollbasen av titan desinficeras infor
varje ny patient. Innan kontrollbasen av
titan desinficeras ska sugledaren

forst avldgsnas.

Om kontrollbasen av titan ar synligt
nedsmutsad med biologiskt material eller
blod ska en medelstark
desinfektionsservett som inaktiverar
Mycobacterium tuberculosis anvandas.

I annat fall ska ett sjukhusklassat
desinfektionsmedel anvandas och
tillverkarens anvisningar om

kontakttid foljas.

Ytdesinfektion av vakuumsugslangen
Zyris rekommenderar att
vakuumsugslangens yta desinficeras infor
varje ny patient.

Anvand ett sjukhusklassat
desinfektionsmedel enligt tillverkarens
anvisningar. Om komponenterna &r synligt
nedsmutsade med biologiskt material eller
blod ska en medelstark desinfektionsservett
som inaktiverar Mycobacterium tuberculosis
anvéndas. Barridrhylsor kan ocksa anvandas
och bytas ut infor varje ny patient.

Rengoring och sterilisering av
sugledaren

Zyris rekommenderar att sugledaren
steriliseras infor varje ny patient.

Avldgsna biologiskt material och annan
smuts fran sugkanalerna med hjélp av den
medfdljande dubbelborsten for slangar
och en enzymatisk rengoéringslosning
med neutralt pH (6,5-7,5). Lat inte delar
ligga i l6sningen. Efter rengdring ska
delarna skoljas i kranvatten, torka och
placeras i autoklavpase for sterilisering i
angautoklav. Anvéand validerade
steriliseringscykler (tabell 2).

Rengéring och sterilisering av
kontrollbasen av titan

Zyris rekommenderar att vedertagna
infektionskontrollrutiner for dentala
enheter foljs. Anvandare kan sterilisera
kontrollbasen av titan efter eget
gottfinnande. Kontrollbasen av titan bor
steriliseras ndr den anvands tillsammans
med ett sterilt munstycke.

Avldgsna sugspakarna fran kontrollbasen
av titan. Avldgsna biologiskt material och
annan smuts fran sugkanalerna med hjélp
av den medfdljande dubbelborsten for
slangar och en enzymatisk
rengdringsldésning med neutralt pH
(6,5-7,5). Sank inte ned delar i
rengoringslosning och anvéand inte
ultraljudsbad. Efter rengéring ska delarna
skoljas i kranvatten, torka och placeras i
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autoklavpase for sterilisering i angautoklav.
Anvand validerade steriliseringscykler
(tabell 2).

Efter sterilisering ska sugspakarnas o-ringar
smorjas med smorjmedlet for o-ringar,
Dow 111, som medfoljer i underhallssatsen
for o-ringar.

Validerade steriliseringscykler

Minimi- Minimi-
Cykel Temperatur exponeringstid  torktid
Standard 121 °C/250°F 30 min 30 min
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 2. Validerade steriliseringscykler

Underhall

Kontrollbas av titan

Sugspakarnas o-ringar behdver smorjas
varje vecka for optimal funktion. Avldgsna
kontrollbasen av titan fran
vakuumsugslangen. Avldagsna
sugspakarna genom att vrida dem till
"av"-lage och sedan fortsatta att forsiktigt
trycka pa dem tills de frigérs. Du kan dven
forsiktigt banda loss dem. Bestryk
o-ringarna genom att applicera en liten
mangd smorjmedel for o-ringar, Dow 111,

som medfoljer i underhallssatsen for
o-ringar. Applicera dven en liten méngd
pa lasringarna pa kontrollbasen av titan.
Montera ater sugspakarna pa
kontrollbasen av titan (figur 8 och 9).

Vakuumsugslang

Rengdr vakuumsugslangens invandiga yta
regelbundet, beroende pa hur ofta den
anvands, for att férhindra att biologiska
rester ansamlas. Borja med att spola vatten
genom vakuumsugslangen. Sug sedan ett
rengoringsmedel for dentala slangar
genom slangen enligt tillverkarens
anvisningar. Rengoéringsmedlet for
vakuumsugslang ska vara icke-loddrande,
deodoriserande, antimikrobiellt och kunna
|6sa upp organisk smuts. De flesta
enzymatiska rengdringsmedel med ett pH
pa mellan 6 och 8 kan anvéandas. Anvand
inte desinfektionsmedel som
rengoringsmedel for vakuumsugslang.
Konsultera sugtillverkaren for
rekommendationer om ytterligare
desinfektion kravs.

Koppla loss kontrollbasen av titan fran
vakuumsugslangen for att smorja
vakuumsugslangens o-ring. Den svarta
o-ringen sitter ungefdr 13 mm (1/2 tum) in
i den bla fattningen i anden pa

)* ‘\g"; O-ring

Lasring

Figur 8. Kontrollbas Figur 9. Sugspakar



vakuumsugslangen. (Se figur 10.) Smorj
o-ringen med smorjmedlet for o-ringar,
Dow 111, som medféljer i underhallssatsen
for o-ringar.

Varning

JINCYASET: R BHIC)

@ VARNING! Munstyckena ar endast
avsedda for engangsbruk. Ateranvandning
kan leda till spridning av smittsamma
patogener. Munstyckena maste kasseras
efter anvandning. Munstyckena kan inte
resteriliseras pa ett sakert satt

efter anvandning.

® VARNING! Anvand inte munstycket om
dess individuella forpackning har skadats
eller oppnats. Osterila munstycken ar
individuellt forpackade i polyetylenpasar.
Sterila munstycken &r individuellt
forpackade i termoformade brickor med
forseglat Tyvek-lock.

A\ VARNING! Se till att folja faststallda
protokoll for patientévervakning nar
munstycken anvands i samband med
tandvard under sedering. Det
rekommenderas starkt att patienten halls
under uppsikt av en legitimerad
narkosldkare.

O-ring £

\

\

Figur 10.Vakuumsugslang

Forsiktighetsatgarder

A\ FORSIKTIGHET! Anvand inte ett sterilt
munstycke om steriliserings-
indikatorpricken pa Tyvek-locket inte ar rod.

A\ FORSIKTIGHET! Under
tandvardsingrepp dar stora mangder blod
sugs upp rekommenderas att munstycket
regelbundet spolas med vatten for att
forhindra koagulering i munstycket, vilket
kan leda till férsamrad sugning.

A FORSIKTIGHET! Autoklavera inte
kontrollbasen av titan vid temperaturer som
overskrider 135 °C, eftersom hogre
temperaturer kan skada komponenter och
medfora att produktgarantin upphovs.

A\ FORSIKTIGHET! Sénk inte ned
kontrollbasen av titan i rengoringslosning
och anvand inte ultraljudsbad.

A FORSIKTIGHET! Om o-ringarna inte
smorjs ordentligt kan det leda till skador pa
Isodry som inte omfattas av produktgarantin.
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Ett ars begrénsad garanti

Zyris garanterar att denna produkt &r 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 gallande 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, underlatenhet att
underhalla produkten pa rimligt och
erforderligt satt, service som utforts av
icke-auktoriserad personal eller agent,
eller enheter som pa annat satt har

Symbolforteckning
Katalog- Osteril Steril
nummer

®

Farinte
ateranvandas

modifierats. Alla underforstadda garantier,
inklusive eventuell underforstadd garanti
om séljbarhet eller [amplighet for ett visst
andamal, ar begransade till ett ar fran
datum fér mottagande av produkten.
Zyris ansvarar under inga omsténdigheter
for foljdskador som uppstar fran
produktens anvandning.

Bruksanvisningen finns dven pa: Zyris.com

A I MWl

Forsiktighet

Sebruks-  Tillverknings-  Tillverkare
anvisningen datum

®

Far inte anvandas
om forpackningen
ar skadad
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Cihaz Tanim

Isodry® Dental izolasyon Sistemi

A [:E] EIDO101 (ABD) EIDO103 (AB)

SEIED

EID0104 (AUS)

Bu sistem, Zyris, Inc tarafindan gelistirilen tek kullanimlik, steril veya steril
olmayan Agizliklar ile birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir. Bu
Agizliklar etkili izolasyon icin cesitli boyutlarda mevcuttur.

Her Isodry Dental izolasyon Sistemi (¢ ana bilesenden olusur:
1) Titanyum Kontrol Kaidesi, 2) Vakum Borusu, 3) Vakum Hortumu.

Titanyum Kontrol Kaidesi
PIDO101

Titanyum Kontrol Kaidesinde iki
Vakum Kolu bulunur (P/N:
PIL0205) ve bunlar Agizhgin Ust
ve alt kisimlarindaki aspirasyonu
ayarlar.

Vakum Borusu
PIDO103

Vakum Borusu Agizliga
aspirasyonu yonlendirir.
Agizlik Vakum Borusunun
tzerine takilr.

Vakum Hortumu

PID0102 (ABD)

(1,82 metre / 72 in¢)

PIDO104 (AB)

(1,49 metre / 59in¢)

PID0102 (YZ/AUS)

(1,82 metre / 72 ing)

Vakum Hortumu vakum
aspirasyonunu vakum kabindan
Kontrol Basligina iletir. Vakum
Hortumu vakum kabina baglanir.

Vakum Hatt1 Kapag
PILO206

0 Halka Balim Kiti

AIL0206 (ABD/YZ/AUS)
AIL0223 (AB)

3/8 in¢ Y Adaptor Kiti
AILO207 (ABD/AUS)

9,5 mm Y Adaptor Kiti
AIL0222 (AB/AUS)

Cift Uclu Boru Fircasi
AIL0204

Agizlik Kayganlastina
AIL0202

Bariyer Kiliflan

AIL0203 (steril degil)
Ayri Satilir

Steril Olmayan Kontrol Bashg Bariyer
Kiliflari capraz kontaminasyona karsi
daha yuksek koruma icin kullanilir.
Bariyer Kiliflarinin kullanimi Kontrol



Basligi ve Vakum Borusuna yonelik
dezenfeksiyon ve sterilizasyon onerilerinin
izlenmesi ihtiyacini ortadan kaldirmaz.

Agizliklar

CILXXOX (steril degil)
CISXXOX (steril)

Ayri satilir

Steril ve steril olmayan Agizliklar sadece tek
kullanimliktir ve gesitli boyutlarda
mevcuttur. Agizliklar, yumusak, esnek bir
polimerden yapilmistir ve dogal kauguk
lateks icermez. Ftalat veya BPA icermezler.
Boyutlar hakkinda daha fazla bilgi igin
Zyris.com adresini ziyaret edin.

Kullanim Amaci

Isodry, dental uzmanlarin klinik kullanimina
yonelik bir dental izolasyon sistemidir.
Sistem, eg zamanli dil ve yanak retraksiyonu
ve slrekli aspirasyon saglayarak iki kadranda
ayni anda izolasyon saglayacak sekilde
tasarlanmigtir. Retraksiyon ve surekli
aspirasyon, hava yolunu ve yumusak dokuyu
korurken kontaminasyonu azaltarak ve bag
kuvvetini artirarak oral ortami kontrol eden
onemliislevlerdir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyon yoktur. Her hasta
icin dogru Agizlik boyutunun nasil
belirlenecegini incelemeden cihazi

kullanmayin. Agizligi dogru
konumlandiramiyorsaniz
cihazi kullanmayin.

Yan Etkiler

Agizlik kullanimi, asir duyarli hastalarda
veya agiz bosluguna dogru
yerlestirimemesi halinde faringeal refleksi
(laringeal spazm) tetikleyebilir.

Tedarik Sekli

Isodry

Isodry Dental Izolasyon Sistemi sunlari icerir:
Titanyum Kontrol Kaidesi, 6 Vakum Borusu,
Vakum Hortumu ve Kullanim Talimatlari.

Aksesuarlar: Vakum Hatt Kapags, Agizlik
Kayganlastirici, Y-adaptor Kiti, ki U¢lu Boru
Fircasi ve O Halka Bakim Kiti.

Agizliklar

Agizliklar (ayri satilir) uygun operatif
kutularda tedarik edilir. Her Agizlik ayri
ambalajlanmustir. Steril Agizliklar Tyvek
kapagi olan termoform bir tepsi icinde
ambalajlanmig iken Steril Olmayan Agizliklar
polietilen bir torba icinde ambalajlanmistir.
Steril Agizliklar elektron isini kullanilarak
sterilize edilmistir. Sterilizasyondan sonra,
hem Tyvek kapak hem de kutu Uzerindeki
sarl gosterge noktalar kirmiziya doner.
Gosterge noktalar kirmizi degilse Steril
Agizhgr kullanmayin.
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Montaj

Isodry, dis hekimi koltuklarinin coguna
kolayca monte edilmek tzere tasarlanmistir
(Sekil 1). Video gosterimini iceren montaj
ve kullanim talimatlari Zyris.com. adresinde
mevcuttur.

1. Adim Vakum Hortumunun ucunu Vakum
kabindaki yardimci HVE portuna
yerlestirerek Vakum Hortumunu vakum
kabina baglayin. Yardimci HVE portu
bulunmuyorsa, saglanan'Y adaptori
kullanin; boylece standart HVE hortumu
bagli kalir.

Kontrol
Baslig

Vakum Kab1
HVE Portu 2— | — HVE Portu 1
— Vakum Kab1
Hortumu
Standart
HVE
Hortumu

Vakum Hortumu

Sekil 1. Montaj

NOT: ABD disindaki Ulkelerde montajin yetkili bir servis
teknisyeni tarafindan yapilmasi gerekebilir. Daha
fazla bilgi icin liitfen Glke temsilcinize danigin.

2. Adim Kontrol Basligini Vakum
Hortumunun basina baglayin.
Baglandiginda, aspirasyon islevinin
calistigini dogrulamak icin cift Vakum
Kolunu test edin.

3. Adim Isodry'l kullanmadiginizda alet
cubugundaki agik bir yuvaya yerlestirin.

Kullanma Sekli

Cift Vakum Kolunun Kullanim

Cift Vakum Kolu st ve alt kadranlardaki
aspirasyon siddetini ayarlar. Ayarlamak icin
sol ve sag Vakum Kolunu her kadran icin
istenen aspirasyon siddetine cevirin.
Aspirasyonu kapatmak icin kollari en asagi
konuma gevirin.

Pediyatrik/Ekstra K¢k
Bir Parmak (< 30 mm)

Kiiciik
iki Parmak (30 mm)

Orta/Orta DV
Ug Parmak (30-45 mm)

NITHISY TVZ|SNI¥ILN| NIANISNID WIN

Buyik
Dort Parmak (> 45 mm)

Sekil 2. Parmak Yontemi



Ag1zLigin Secimi

Dogru Agizlik boyutunu se¢mek icin
hastanin interinsizal agikligini él¢tn.
Aradaki boyutlar agisindan kicuk olan
boyutu segebilirsiniz.

Yaklagik interinsizal

Agizlik Boyutu Aciklik

Pediyatrik (PED) <30mm
Ekstra Kiigiik (XSM) <30mm
Kiiciik (SML) 30mm

Orta (MED) 30-45mm
Orta Derin Vestibil (MDV) 30-45mm
Bilytk (LRG) >45mm

Tablo 1. Agizlik Boyutlari

Parmak Yontemi

Uygun Agizlik boyutunu secmek icin Parmak
Yontemi de kullanilabilir (Sekil 2). Daha fazla
yardim igin Zyris.com adresinden video
gosterimini izleyin.

Steril Ag1zLig1 Takma

Steril GrGnun kullanimi icin uygulamanizda
kabul gérmus olan protokolt takip edin.
Tyvek kapad cikararak termoform tepsiyi
acin ve Agizhdi steril alana yerlestirin. Iki
kilitleme kancasi oturana kadar Agizligi
Vakum Borusu Uzerinde kaydirin. Takma
islemini kolaylastirmak icin Agizhgin ig
ylzeyini kayganlastirmak Uzere steril

su kullanilabilir.

Yanak Korumasi

~ N
[ )

Esnek istmus

Vakum
Kanallan
Dil Retraktori
B \
Kilitleme S Entegre
Kancasi : 2 Ig:rr?a
ogu
Acikliklar Agizlik Kilifi g

Sekil 3. Agizlik

Steril Olmayan Agi1zlig1 Takma

iki kilitleme kancasi oturana kadar Agizlig
Vakum Borusu Uzerinde kaydirin. Takma
islemini kolaylastirmak icin Agizlik kilifinin i
ylzeyini kayganlastirmak Uzere su veya
agizlik kayganlastiric kullanilabilir.

Agizug Yerlestirme

Agizigr hastanin agiz bosluguna
yerlestirmeden dnce, Agizligi ve hastanin
dudaklarini nemlendirin.

1. Adim

Kontrol Basliginin kenarlarinr isaret
parmaginiz ve basparmaginiz ile tutun. Diger
elinizle Yanak Korumasini Dil Retraktorinin
lzerine katlayin. Katlanmis agizligy, tedavi
gorecek tarafta bukkal vestibulin icine
hafifce kaydirin. Dil Retraktoriniin alt
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kenarinin dislerin bukkal kenari boyunca
hareket etmesini saglayacak sekilde agizliga
aclverin.

2. Adim

Isirma blogunu, alt cene képek disinin hemen
distalinde, dislerin okliizal yizeyine getirin.
Sabitlemek icin hastaya isirma blogunu "hafifce
Isirmasini' sdyleyin.

3.Adim

Yanak Korumasini bukkal vestibll icine
yerlestirin. istmusu, tist cenedeki tliberozitenin
arkasindaki retromolar pedin Uzerine getirin.

X

(¥ fca
% 5 / 1. Adim
ee Uz
22%2
\ &

2. Adim

—
%

3. Adim

Sekil 4,5 ve 6. Agizlik Yerlesimi

Dil Retraktorin( lingual vestibdlin icinde
gerektigi sekilde ayarlayin. Daha fazla dikey
calisma alani olusturacak sekilde i1sirma
blogunu distal olarak hareket ettirin.

Kontrol Basligin1 S6kme

1. Adim

Vakum Borusunu serbest birakmak ve
baglantisini kesmek icin Titanyum Kontrol
Kaidesinin alt tarafindaki tetik digmesine
(Sekil 7) basin.

2. Adim

Titanyum Kontrol Kaidesini ¢ikarmak igin
Vakum Hortumunun basini tutarak cekin.

Bukmeyin.
a Vakum Borusu

Vakum Tipleri —————
\

Tetik
Di{gmesi
Vakum

Kollan
Kontrol

Kaidesi
Vakum Tipleri
Sekil 7. Kontrol Bashgi

Dezenfeksiyon, Temizleme
ve Sterilizasyon

Titanyum Kontrol Kaidesinin
Yiizey Dezenfeksiyonu

Zyris, iki hasta arasinda Titanyum Kontrol
Kaidesinin ytizey dezenfeksiyonunun



yapilmasini énerir. Titanyum Kontrol
Kaidesini dezenfekte etmek icin ilk olarak
Vakum Borusunu cikarin.

Titanyum Kontrol Kaidesi gozle goruldr
sekilde biyolojik madde veya kan ile
kirlenmisse, Mycobacterium tuberculosis
bakterisini etkisiz hale getirdigini belirten
orta seviyeli dezenfektan mendil kullanin.
Aksi halde, hastane sinifi dezenfektan
kullanin ve temas suresi icin Uretici
talimatlarina uyun.

Vakum Hortumunun

Yiizey Dezenfeksiyonu

Zyris, iki hasta arasinda Vakum
Hortumunun yizey dezenfeksiyonunun
yapilmasini énerir.

Uretici talimatlarina gére hastane sinifi
dezenfektan kullanin. Bilesenler gézle
gordlUr bir sekilde biyolojik madde veya kan
ile kirlenmisse Mycobacterium tuberculosis
bakterisini etkisiz hale getirdigini belirten
orta seviyeli dezenfektan mendil kullanin.
Bariyer Kiliflari da kullanilabilir ve iki hasta
arasinda degistirilebilir.

Vakum Borusunun

Temizlenmesi ve Sterilizasyonu
Zyris, iki hasta arasinda Vakum Borusunun
sterilizasyonunun yapilmasini dnerir.

Tedarik edilen Cift Uclu Boru Fircasi ile notr
pH'll (6,5-7,5) enzimatik temizleme
solUsyonu kullanarak aspirasyon
kanallarindaki biyolojik maddeleri ve diger
artiklart uzaklastinn. Pargalari solsyon

icinde bekletmeyin. Temizledikten sonra,
musluk suyu ile durulayin, kurutun ve
bilesenleri buharli bir otoklavda sterilize
etmek Uzere bir otoklav posetine
yerlestirin. Valide edilmis sterilizasyon
donguleri kullanin (Tablo 2).

Titanyum Kontrol Kaidesinin
Temizlenmesi ve Sterilizasyonu

Zyris, dental cihazlar icin normal
enfeksiyon kontrol protokoltne uyulmasini
onerir. Kullanicilar, Titanyum Kontrol
Kaidesini kendi takdirlerine gore sterilize
edebilirler. Titanyum Kontrol Kaidesi, Steril
Agizlik ile birlikte kullanildiginda sterilize
edilmelidir.

Vakum Kollarini Titanyum Kontrol
Kaidesinden c¢ikarin. Tedarik edilen Cift
Uclu Boru Firgast ile notr pH'li (6,5-7,5)
enzimatik temizleme soltsyonu kullanarak
aspirasyon kanallarindaki biyolojik
maddeleri ve diger artiklart uzaklastirin.
Parcalari temizleme sollsyonu iginde
bekletmeyin veya ultrasonik temizleyiciler
kullanmayin. Temizledikten sonra, musluk
suyu ile durulayin, kurutun ve bilesenleri
buharli bir otoklavda sterilize etmek tzere
bir otoklav posetine yerlestirin. Valide
edilmis sterilizasyon donguleri kullanin
(Tablo 2).

Sterilizasyondan sonra, O Halka Bakim
Kitinde bulunan Dow 111 O halka
kayganlastirici ile Vakum Kolu O halkalarin
kayganlastirin.
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Valide Edilmis Sterilizasyon Déngiileri

Min. Maruziyet ~ Min. Kurutma

Déngii Sicaklik Siiresi Siiresi
Standart 121°C/250°F 30dk 30dk
Standart 132°C/ 270°F 15dk 15dk
OnVakum ~ 132°C/270°F 4dk 20dk
OnVakum ~ 134°C/273°F 3dk 20dk

Tablo 2. Valide Edilmis Sterilizasyon Donguleri

Bakim

Titanyum Kontrol Kaidesi

Vakum Kolu O halkalarinin maksimum
verimle kullanimr icin haftalik olarak
kayganlastirilmasi gerekir. Titanyum Kontrol
Kaidesini Vakum Hortumundan ¢ikarin.
Vakum kollarini ¢ikarmak igin kollari kapali
konumuna itin ve her bir kol yerinden
¢ikana kadar hafifce itmeye devam edin
veya nazikce cekerek kollari ¢ikarin. O Halka
Bakim Kitinde bulunan Dow 111 O halka
kayganlastiricidan az bir miktar uygulayarak
O halkayr kaplayin. Titanyum Kontrol
Kaidesi sabitleme halkalarina da ek
kayganlastirici strtn. Vakum Kollarini
Titanyum Kontrol Kaidesine tekrar takin
(Sekil 8 ve 9).

Vakum Hortumu

Biyofilm birikimini dnlemek igin kullanim
sikligina gore Vakum Hortumunun icini
duizenli olarak temizleyin. Vakum
Hortumunun iginden su vakumlayarak
baslayin. Ardindan, Uretici talimatlarina
gore hortumun i¢inden dental hortum
temizleyicisi vakumlayin. Vakum hortumu
temizleyicisi kdpturmemeli, koku gidermeli,
antimikrobiyal olmali ve organik kalintilari
¢cozebilmelidir. pH'I 6 ile 8 arasinda olan
cogu enzimatik temizleyici uygundur.
Vakum hortumu temizleyicisi olarak
dezenfektan kullanmayin. Daha fazla
dezenfeksiyon gerekiyorsa oneriler igin
vakum sistemi Ureticinize danisin.

Vakum Hortumu O halkasini
kayganlastirmak icin Titanyum Kontrol
Kaidesini Vakum Hortumundan ¢ikarin.
Siyah O Halka, Vakum Hortumunun
basindaki mavi baglanti parcasinin igcinde
yaklagik 13 mm (1/2 ing) asagida yer alir.
(Bkz. Sekil 10) O Halka Bakim Kitinde
bulunan Dow 111 O halka kayganlastiricly
O halkasina sdrdn.

Sabitleme Halkas1

x {\g'-.— 0 halka

0 halka

Y

Sekil 8. Kontrol Kaidesi

Sekil 9. Vakum Kollari

Sekil 10. Vakum Hortumu



Uyan

JINCYASETE G BHIS)

@ UYARI: Agizliklar sadece tek
kullanimliktir. Tekrar kullanim enfeksiy6z
patojenlerin bulasmasina neden olabilir.
Agizliklar kullanildiktan sonra atilmalidir.
Agizliklar, kullanimdan sonra glvenli bir
sekilde tekrar sterilize edilemez.

® UYARI: Ayri ambalaji zarar gormus veya
acilmissa Agizligi kullanmayin. Steril
olmayan Agizliklar polietilen torbalarda ayri
ambalajlanmustir. Steril Agizliklar sizdirmaz
Tyvek kapakl termoform tepside ayri
ambalajlanmustir.

/N UYARI: Agizligi sedasyon dis hekimligi
ile birlikte kullanirken mutlaka kabul
gdrmus protokolleri ve hasta izleme
yontemlerini kullanin. Hastanin sertifikali
bir anestezi uzmani tarafindan yonetilmesi
siddetle tavsiye edilir.

Sembol Kilavuzu

Onlemler

/\ DIKKAT: Tyvek kapak tizerindeki
sterilizasyon gosterge noktasi kirmizi
degilse Steril Agizigr kullanmayin.

A\ DIKKAT: Yiiksek miktarda kan tahliyesi
gerektiren dental proseddrleri
gerceklestirirken, aspirasyon kaybindan
kacinmak amaciyla Agizliktaki
koagtlasyonu énlemek icin Agizligin ara
ara su ile yikanmasi onerilir.

A\ DIKKAT: Titanyum Kontrol Kaidesini

135 °C'nin Gsttindeki sicakliklarda
otoklavlamayin; daha yuksek sicakliklar
bilesenlere zarar verebilir ve triin garantinizi
gecersiz kilabilir.

N\ DIKKAT: Titanyum Kontrol Kaidesini
temizleme solUsyonunda bekletmeyin
veya ultrasonik temizleyiciler kullanmayin.
A\ DIKKAT: O halkalarin uygun sekilde
kayganlastinlarak muhafaza edilmemesi, Isodry
cihazinin Uriin garantisi kapsaminda olmayan
hasarlar gdrmesine neden olabilir.

R A Fmdm I A M

Katalog Steril degil Steril Kullanim Dikkat Uretim Uretici
numarasi Talimatlarina tarihi
® bakin @
Tekrar Ambalaj zarar
kullanmayin gormisse kullanmayin
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Sinirli 1 Yil Garanti

Zyris, bu Urinn malzeme ve iscilik
acisindan orijinal satin alma tarihinden
itibaren bir yil sure ile kusursuz olacagini
garanti eder. Urlinde bdyle bir kusur varsa,
Zyris, kendi takdirine bagl olarak Grtint
parca ve iscilik icin ticret almadan onaracak
veya degistirecektir. Urlin, gecerli Malzeme
lade Izni proseddirlerine uygun olarak,
mUsteri tarafindan Zyris'e geri
gonderilmelidir. Orijinal satin alma tarihi
belgesi gerekli olabilir. Bu garanti, eskime
veya kullanimdan dogan yipranmayi ve
ayrica kaza, yanlis kullanim, kir, Griine
mudahale, uygun olmayan kullanim, yeterli
veya gerekli bakimi saglayamama, yetkili
olmayan kisiler veya servis temsilcileri
tarafindan gerceklestirilen veya tesebbis
edilen servis ya da bagka bir sekilde
modifiye edilen cihazlarin neden oldugu
hasarlari kapsamaz. Herhangi bir zmni
garanti veya ticari elverislilik ya da belirli bir
amaca uygunluk dahil tim zimni garantiler,
Urdnun teslim tarihinden itibaren bir yil
stire ile sinirhidir. Zyris hicbir durumda bu
Uriinn kullanimindan kaynaklanan dolayli
hasarlardan sorumlu olmayacaktir.

Kullanim talimatlari ayrica su adreste
bulunmaktadir: Zyris.com.
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