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3M | Astringent

CICISICRCIONCRCRONCNACN 930

Retraction Paste

MacTa peTpakuMoHHas KPOBOOCTaHABNMBAlOLLAS
AcTpuHreHTHa peTpaku1oHHa nacta
Adstringentna retrakcijska pasta
Adsztringens retrakcios paszta
Pasta retrakcyjna

Pasta astringenta de retractie
Adstringentna retrakéna pasta
Astringentna retrakcijska pasta
Adstringentni retrakéni pasta
Kanamay! Kesici Retraksiyon Pat
Adstringeeriv retraktsioonipasta
Savelkosa retrakcijas pasta
Astringentiné retrakciné pasta
B’sxyua peTpakuiiiHa nacta

Instructions for Use Navodila za uporabo
WHcTpykuns no npumeHeHnto  Navod k pouZiti

Ykasanus 3a ynotpeba Kullanma Talimatlari

Upute za upotrebu Kasutusjuhend

Haszndlati utasitasok LietoSanas Instrukcija
Instrukcja uzycia Vartojimo instrukcija
Instructiuni de Utilizare [HCTPYKLis i3 3aCTOCYBaHHS

Navod na pouzitie
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Optional: Procedure with cord
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Product Description
Astringent Retraction Paste is an astringent retraction paste for any situation in which a temporary
displacement of the marginal gingiva and/or the assurance of a dry and clean sulcus is required.
The acidic paste containing aluminum chloride is applied directly from the retraction capsule
into the sulcus. A hemostatic effect results from the compression on the gums by the paste
containing aluminum chloride as an astringent. This hemostatic effect quickly closes any small
blood vessels which might be unintentionally opened. Depending on the clinical situation and
working technique of the person performing the treatment, the paste can be used as an alter-
native to or in combination with retraction cords or other retraction methods. Any suitable,
commonly available dispensers, e.g., the Filtek™ Restoratives Dispenser, can be used for appli-
cation of the retraction paste. A retraction capsule contains sufficient material for up to 3 teeth,
but may not be used on more than one patient.
1= These Instructions for Use should be kept for the duration of product use. The product may
only be used when the product labeling is clearly readable. For details on all additionally
mentioned products please refer to the corresponding Instructions for Use.

Intended Purpose

Intended purpose: astringent paste for temporary displacement of the marginal gingiva and for
hemostasis and moisture control.

Intended users: educated dental professionals who have theoretical and practical knowledge on
usage of dental products.

Patient target group: all patients requiring dental treatment, unless the patient’s condition limits
the use.

Clinical benefit: temporary displacement of the marginal gingiva and creation of a dry and clean
sulcus as required for dental procedures.

Indications
o Allindications for temporary displacement of the marginal gingiva and to provide for a dry
sulcus when the periodontium is healthy, such as:
- Taking impressions, either with impression material or as digital impression
- Cementation of temporary and permanent restorations
- Preparation of Class Il and V fillings

Contraindications
The astringent retraction paste must not be used in patients suffering from a diseased periodon-
tium, open furcations, or exposed bone.

Precautionary Measures

The user and patient must wear protective goggles during treatment with the astringent retrac-
tion paste. If eye contact occurs, wash immediately with plenty of water and consult a physician if
necessary.

Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and the local competent
authority (EU) or local regulatory authority.

@n
ENGLISH



SEITE2 - 95x120 mm - 44000118016/02 - SCHWARZ - 20-085 (kn)

3M Safety Data Sheets/Safety Information Sheets can be obtained from www.3M.com, or
contact your local subsidiary.

Potential Undesirable Side Effects and Complications

Potential effects are local irritations. If the product is not or only incompletely removed after the
intended treatment, local tissue damage (necrosis) may result.

Storing the capsules outside the blister before use may cause the paste to dry out and the cap-
sule to break during treatment. In rare cases, this can lead to swallowing or aspiration of the
capsule or parts of it.

Application

» Remove a retraction capsule from the blister (immediately before use only), place it in a
suitable, commonly available dispenser, and check to see that the retraction capsule is firmly
seated in the dispenser.

» Remove the sealing cap from the capsule tip (immediately before application only) and

discard.

- The capsule tip is rounded and must not be shortened because this would result in sharp
edges.

Dispense a small quantity of paste onto a mixing block and discard (Fig. 1).

Rinse the sulcus thoroughly with water and dry lightly with air before application of the

paste.

Introduce the capsule tip into the sulcus, opening the sulcus (Fig. 2).

Move the capsule tip in the sulcus slowly and evenly around the tooth, pressing out the

paste and filling the sulcus all around with enough retraction paste so that an excess appears

(Fig. 3).

- If required by the clinical situation, the retraction paste can be used in combination with a
cord to open the sulcus further (Fig. 4).

» Allow the astringent retraction paste to react for at least 2 minutes in the sulcus (Fig. 5).
Keep all moisture away from the site during this period.
- An overly long residence time may cause damage to tissue.

» Remove the retraction paste completely from the sulcus after the residence time, using a
mixture of air and water and with the aid of a suction device (Fig. 6).

vy

vy

Concluding the Treatment
» Carefully check the sulcus of the treated teeth and the surrounding areas. Remove any
astringent retraction paste from the mouth.

Notes
Astringent Retraction Paste is a single-use device.
After cleaning, disinfection and sterilization the paste would not work any longer as intended.

Disposal

Dispose of the contents or container in accordance with the applicable regulations. Please pay
special attention to the disposal of contaminated waste to avoid health risks because of
improper handling. Dispose of empty retraction capsules in the normal waste of the medical
practice.
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Storage and Stability
Store the product at 15-25°C/59-77°F.
Do not use after the expiration date.

Customer Information
No person is authorized to provide any information that deviates from the information provided in
this instruction sheet.

Warranty

3M Deutschland GmbH warrants this product will be free from defects in material and manufac-
ture. 3M Deutschland GmbH MAKES NO OTHER WARRANTIES INCLUDING ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. User is
responsible for determining the suitability of the product for user’s application. If this product is
defective within the warranty period, your exclusive remedy and 3M Deutschland GmbH'’s sole
obligation shall be repair or replacement of the 3M Deutschland GmbH product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3M Deutschland GmbH will not be liable for any loss or damage
arising from this product, whether direct, indirect, special, incidental or consequential, regardless
of the theory asserted, including warranty, contract, negligence or strict liability.

@n
ENGLISH



SEITE4 - 95x120 mm - 44000118016/02 - SCHWARZ - 20-085 (kn)

Symbol Glossary

Reference Number
and Symbol Title

Symbol

Description of Symbol

IS0 15223-1 Indicates the medical device manufacturer as defined
511 u in EU Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and
Manufacturer 98/79/EC.

IS0 15223-1 Indicates the date when the medical device was man-
51.3 ufactured.

Date of

Manufacture

IS0 15223-1 Indicates the date after which the medical device is
51.4 g not to be used.

Use-by date

IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's batch code so that the
515 batch or lot can be identified.

Batch code

IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's catalogue number so that
51.6 the medical device can be identified.

Catalogue

number

IS0 15223-1 Indicates the temperature limits to which the medical
53.7 /ﬂ/ device can be safely exposed.

Temperature limit

IS0 15223-1 Indicates a medical device that is intended for one
5.4.2 @ use or for use on a single patient during a single

Do not re-use procedure.

IS0 15223-1 Indicates the need for the user to consult the instruc-
54.4 tions for use for important cautionary information such
Caution as warnings and precautions that cannot, for a variety

of reasons, be presented on the medical device itself.
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CEE

Reference Number | Symbol | Description of Symbol
and Symbol Title
CE Mark Indicates conformity to European Union Medical Device

Regulation or Directive with notified body involvement.

Medical Device

Indicates the item is a medical device.

&

Rx Only Indicates that U.S. Federal Law restricts this device to
sale by or on the order of a dental professional.
Recycle /\ | Indicates packaging is recyclable with mixed paper.)
&
PA’P)
Low-density N\ Indicates plastic component made of low-density
polyethylene a’& polyethylene is recyclable.
PE-LD
High-density N\ Indicates plastic component made of high-density
polyethylene E’u polyethylene is recyclable.
C/PE-HD
Green Dot Indicates a financial contribution to national packaging

recovery company per European Directive No. 94/62
and corresponding national law. Packaging Recovery
Organization Europe.

Information valid as of July 2020

(D)
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@ PYCCKMI

Onucanue npoayKTa

MMacTa peTpakLmoHHas kpoBoocTaHaBmBatoLas Astringent Retraction Paste sBnsieTcs
nacToi, UCMONb3yeMoii ANst PETPaKLMK AECHEBOrO Kpast U/mnu 06ecneyeHns Cyxo u
4MCTON 3y60AECHEBON 60PO3AbI.

Macta copep>kuT B CBOEM COCTABE XMOPUA aNKOMUHIS 1 UMEET KUCTIOTHYIO Cpefy.
Macta HaHocuTCS B 3y60/€CHeBYI0 6OPO3AY HEMOCPEACTBEHHO U3 Kancynbl. [emocTaTy-
yeckuii achchekT obecneunBaeTcst BbICTPOI KOMMpeccuelt CoCyA0B 6narofaps Xnopuay
anmomuHms. femoctaTudeckuil aptexT obecnevmnBaeTcs

B CNy4ae He CUMbHOro 06LUIMPHOO NOBPEXAEHNSt TKaHeN. B 3aBUCUMOCTM OT KNWHMYE-
CKO CUTYaLMM W TEXHWKM paBoTbl CTOMATONOrA, MacTa MOXET BbITb UCMONb30BATHCS
OT/AENBHO WK B COYETAHMM C PETPAKLIMOHHBIMI HUTSMI U

MHBIMW MeTOAAMM peTpakLmn. [1ns BBeAEHNS PeTPaKUMOHHON NacTbl MOryT GbITh
1CMOMb30BaHb! 06LLEAOCTYNHbIE A03ATOPbI, TAKME Kak, HanpumMep, A03aTOp CTOMAToNo-
rudeckux matepuanos Filtek™. B ofHO peTpakLUMOHHOI Kancyne CoaepXnTCs Konuye-
CTBO MaTepuana, He06X0AUMoe ANt PETPAKLMKM AecHbl B 0611aCTH Tpex 3y60B, HO
TOMbKO ANt OAHOrO NaLMeHTa.

1= []aHHYH0 MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO CRIEAYET XPaHUTb Ha NPOTSHKEHUU BCETO
nep1ozia UCToMb30BaHKs MPOAYKTA. V3henue pa3peLLeHo K UCrosb30BaHuio
TONbKO, ECM MapKVPOBKA M3/AENNs XOPOLLO YMTaeMa. B OTHOLLEHUM BCEX ApYrvX
YMOMSHY TbIX NPOAYKTOB, NOXanyiicTa, obpatlaiiTech K COOTBETCTBYHOLLEH
VHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO.

Mpepanonaraemas o6nacTb NPUMeHeHUs

Mpeanonaraemas 06nacTb NPUMEHEHMs: BSXXYyLLIAs nacTa Ans BPEMEHHOr0 BbITECHEHNS
KpaeBO# [eCHbI, @ TaKKe ANS reMocTada 1 KOHTPONS BAaXHOCTH.

lpeanonaraemble Noab30BaTENV: KBANU(MLMPOBaHHbIE CTOMATONOM K, 06najaroLLmne
TEOPETUHECKUMM Y MPAKTUHECKMMIU 3HAHUSIMU O UCTIONb30BAHMIO CTOMATONOrMYECKON
MPOAYKLIAN.

LleneBas rpynna naumeHToB: BCE NALMEHTbI, Hy>XAAIOLMECS B CTOMATONOMNHECKOM
NEYEHMM, 3 UCKITIOUEHNEM TeX NALMEHTOB, ANS KOTOPbIX NMEKOTCS OrPaHUYEHNS Ha
1CMIONb30BaHME MPOJYKTa.

KnuHnyeckas nonb3a: BpeMeHHoe BbITECHEHHe Kpaesoii ECHb U CO3/AaHME CYXOil 1
4MCTOIA AECHEBOM 60PO3Abl, HEOGXOAMMON AN CTOMATONOMMUECKMX MpoLeyp.

lMokasaHus

o [lokasaHus ans peTpakuum AECHEBOTO kpas v 06ecreyerns cyxon 3y6onecHeBoN
60p03/ibl NP1 3A0POBOM NAPOJOHTE CREAYHOLLMe:
— CHsTVe OTTUCKOB CEMNOYHOM Maccoi MM U3roToBneHNe LiMchpoBOro 0TTMCKa
- OuKCaLVs Ha LIEMEHT BPEMEHHBIX 1 NOCTOSHHbIX OPTOMEANYECKIX KOHCTPYKLIA
- [penapuposaHue nonocten no Il 1V knaccam no bnaky

(@)
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MpoTMBONOKa3aHNs

PeTpakunoHHas KpOBOOCTaHaBMMBAIOLLAS AcTa He AOMKHA UCTIONb30BATLCS Y
NauveHToB ¢ 3a60NeBaHUSMU NAPOJOHTA, C OrONEHHbIMY 30HaMY (hypKaLmii KOpHet
3y6a unm y4acTkamu oroneHHoi KocTu.

Mepb! NpeoCTOPOXKHOCTH

Bo Bpemst 06paboTKy BSXKYLLEA PETPaKLMOHHOW NacTOo Mob30BaTeNb W NAUMEHT
LOMKHbI HAXOANTLCS B 3aLLMTHbIX 04Kax. B cnyyae nonasaxus B rnasa, npoMbiTb 60b-
LUMM KOSIMYECTBOM BOZbI U, NPW HEOBXOAMMOCTH, 06PATUTHLCS K Bpady.

O cepbesaHbIx MHUMAEHTAX C U3AenMeM coobluaiiTe komraHui 3M u MecTHOMY
KoMneTeHTHoMy opraHy (EC) unu MecTHOMY OpraHy rocyZapCTBEHHOrO PerynMpoBaHus
1 KOHTPONS.

lMacnopta 6e3onacHoCTV NpoAyKTa / MHChOPMALMOHHbIE IMCTbI 6E30MacHOCTI KOMMaH!i
3M no Mepam 6e30nacHocTy AOCTYNHbI Ha www.3M.com 1am B lokanbHOM chunuane.

MoTeHuManbHble HexxenaTenbHble N060YHbIE APHEKTLI M OCNOKHEHNS
[MoTeHumanbHbIMK achchekTammn SBASLOTCS MECTHOE pasapaxkeHne. Ecnv npoaykT He
yAaneH unu He MoaHOCTbHO yAaseH nocse NpeaycMOTPEHHOM 06paboTKi, TO MOXET
NPON30TI NOKanbHOe NOBPEX/AEHME TKaHei (HeKpo3).

XpaHeHue kancyn BHe 6a1CTepa Nepes UCrob30BaHNEM MOXET NPUBECTY K BbICbIXa-
HWKO NACTbI 1 Pa3pyLUEHNHO Kancy bl BO Bpems 06paboTku. B peakux cnyyasx ato
MOXET MPUBECTM K NPOrNaTbiBaHMIO MM acn1pauim Kancynbl uin ee YacTei.

HaHecenue
> 13BnekuTe Kancyny ¢ peTpakLMoHHO NacTon 13 6nmcTepa (HenocpeacTBEHHO
nepeA 1Cnonb3oBaHueM), MOMECTUTE ee B ANCTIEHCOP W YBEANTECh, YTO Kancyna ¢
PeTPaKLMOHHOI NacToi NPOYHO 3aKpenneHa B 403aTOpe.
» CHUMUTE C HOCKKa Kamcymbl YNAOTHUTENbHbI KOMNa4oK (HeMocpeaCTBEHHO nepen
1CMONb30BAHNEM).
- Hocuk umeeT okpyrnyto chopMy, ero He cneayeT 06pesatb, Tak kak 9T0 MOXeT
MPMBECTY K 00Pa30BaHMIo OCTPbIX KPaes Kancyrb.
» BbigasuTe He6ObLLOE KOMMUECTBO NACTbI HA BIOKHOT ANS 3aMeLLMBaHNS
(puc.1).
» [lpex/e Yem HaHeCTy nacTy, TILATeNbHO NPoMoiiTe 3y60aecHeByto 60po3ay
BOJOIA 1 CIerka npocyLLMTe ee BO3AYXOM.
» BcrasbTe KoHel kancyfbl B 3y6oAecHeByro 60po3ay (puc. 2).
> MeanexHo 1 paBHOMEPHO NPOBOAVTE KOHeL| KancyJibl B 3y60/eCHeBoi 60po3se
BOKpYr 3y6a, BblAaBAMBast NacTy, 1 3amosHss €0 B 4OCTATOYHON Mepe 3y6ozecHe-
BYI0 60p03/y TaK, YT0ObI BLICTYNUAM U3ANLLKN PETPAKLIMOHHOM nacTbl (puc. 3).
- Ecrw Toro TpebyeT KnuHnuecKas cuTyauns, To peTpakLMoHHas nacta MoXeT
UCMIONb30BATHCS B COYETAHUM C PETPAKLIMOHHON HUTBIO, BbINONHSHOLLE PoNb
LONONHUTENBHOTO METOAA peTpakLUnmu AECHEBOr0 Kpasi (puc. 4).
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» OcTaBbTe PeTPaKLMOHHYH0 KPOBOOCTaHABNMBALOLLYIO NacTy B 3y60ECHEBON
60po3ze B TeYeHMe He MeHee 2 MUHYT (puc. 5). He fonyckaiiTe B TeueHue aToro
BPEMeH nonajaxne Baru Ha 06pabaTbiBaembli y4acToK.

- Ype3MepHO NPOAOMKUTENbHOE BPEMS BO3AENCTBIUS MOXET MPUBECTM K NOBPEXAe-
HUIO TKaHM.

» [10NHOCTbIO yAanuTe PeTPAKLMOHHYIO NacTy U3 3y60ecHeBoi 60p03Ab! MpY NOMOLLY

BO3AyXa M BOAbI, UCMOMb3YS NpY 9TOM acnupartop (puc. 6).

3aBeplueHue 06paboTku
» TiatenbHo NpoBepbTe 3y60AeCHeBYt0 60p03ay 06paboTaHHOr0 3y6a 1 OKpyXKaloLLero
€ro npocTpaHcTea. [lanTe naumeHTy npononockaTh poT.

MpumeyaHue

Bsxyluas petpakunoHHas nacta Astringent Retraction Paste aBnsetcs usnenvem
0[IHOKPATHOrO MPUMEHEHMS.

lMocne oumMcTKM, Ae3nHDeKLMM 1 CTepUAM3aLMK NacTa 6osiee He NpUroaHa K
MPUMEHEHMIO.

Ytunusauums

> YTUnu3npyiTe COREPXKMMOE UK KOHTEIHED B COOTBETCTBUM C AENCTBYHOLMMM
npasunamu. Moxanyiicta, 06patute 0co60€ BHUMAHWE Ha yTUNM3ALMIO 3arpsi3HeH-
HbIX 0TX0[0B, 4T06bI M36exaTh pUcka ANs 340PO0BbS M3-3a HEMPaBMILHOIO obpaLLe-
HUs1. icnonib30BaHHble Kancymbl Anst PETPAKUMOHHON NacThbl yTUNM3NPYETCS BMECTE
C 06bI4HbIMU MEAMLMHCKUMM OTXOZaMM.

XpaHeHue 1 CpoK roAHOCTH
XpaHuTb npoaykT npu 15-25°C/59-77°F.
He ncnonb3oBatb N0 MCTEYEHUM CPOKA FO[HOCTH.

WHdopmaums ans nokynartens
3anpelyaeTcs NpesocTaBsTL MHGOPMALMIO, KOTopast 0TIMYaeTCs OT MHchopMaLmK,
COfepPIKaLLENcs B AaHHON MHCTPYKLMK.

TapaHTuiiHble 0683aTenbCcTBa

Komnanus 3M Deutschland GmbH rapaHTupyeT oTcyTCTBME B CBOEI NPOAYKLMK Aedek-
TOB, CBA3aHHbIX C UCXOAHBIMI MaTepuanamv 1 npon3soACTBEHHbIM npoLieccom. KOM-
MAHWS 3M Deutschland GmbH HE JAET HUKAKUX APYTUX TAPAHTIAW, BKIKOYASA
JIFOBbIE NMOAPA3YMEBAEMbBIE OBASATEJIbCTBA B OTHOLLEHN TOBAPHOI’O
COCTOSAHNSA U3AENMIA U MX MPUMEHUMOCTY AN KOHKPETHbIX LIENEN.
lMonb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a ONPe/eNeHne NPUroAHOCTM AAHHOTO U3fe-
7S K MCMONb30BaHMIO B COOTBETCTBUM C €ro (nonb3oBatens) 3agayamu. B cnyyae obHa-
pyXeHus 1eDeKTOB U3AENNA B rapaHTUiAHbIA NEPUOS OTBETCTBEHHOCTL thinpMbl 3M
Deutschland GmbH orpaHnunBaeTcst pEMOHTOM M 3aMEHOM AAHHOTO U3aenus.

(@)
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OrpaHu4eHne 0TBETCTBEHHOCTH

3a MCKII04EHMEM CATYaLMIA, NPSIMO MPeAYCMOTPEHHbIX 3aKOHOAATENbCTBOM, KOMMNaHNS
3M Deutschland GmbH He HeceT Hikakoi 0TBETCTBEHHOCTH 3a Jto0ble OTPULATESbHbIE
NOCNEACTBIS UK YLLEPB, CBA3aHHbIE C MUCNOb30BAHNEM JAHHON NPOAYKLIMM:

MpsIMble, KOCBEHHbIE, YMbILLNEHHbIE, Clly4aiiHble MM 0nocpeoBaHHble, HE3aBUCUMO
OT BbI/BUHYTbIX 06BACHEHNIA, BKKOUAs rapaHTUK, KOHTPAKTbI, HEGPEXHOCTb UK
06BEKTUBHYIO OTBETCTBEHHOCTb.
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MosicHeHWe ycnoBHbIX 0603HaYeHNi

MopsiAKoBbIA
HOMep U Ha3BaHue
cuMmBona

CumBon

Onucaxue cumBona

1SO 15223-1 YKka3biBaeT M3roToBUTENS MEANLIMHCKOrO 3Aenus,
511 N kak aTo onpegeneHo B [iupexkTeax EBponeiickoro
WaroTosuTens coobLectaa 90/385/EEC, 93/42/EEC v 98/79/EC.
1SO 15223-1 YkasbIBaeT Aaty, Koraa 6bino u3roToBfeHo

5.1.3 @ MEIMLIMHCKOE M3Jenve.

[ata narotosneHns

1SO 15223-1 YKasblBaeT Aary, nocse ucte-4eHns KoTopoi

514 E MeANLMHCKOE U3aenne He A0NKHO UCnosb30-
Mcnonb3o-Bath Ao BaThCA.

1SO 15223-1 YKaablBaeT Koj NapTim, KOTOPbIM U3rOTOBUTENb
515 MAEHTNDULMPOBAN NAPTMIO M3AENNS.

Kop napTum

1SO 15223-1 YkasblBaeT HOMeP MEANLMHCKOr0 U3aenuns no
516 Karanory u3rotosutens.

Homep no karanory

1SO 15223-1 YKaablBaeT TemnepaTypHblii A1anasoH, B npeaenax
53.7 KOTOPOro MEANLMHCKOE U3AENNe HaeXHO
Temnepatyp-Hbiii COXpaHseTCs.

AnanasoH

1SO 15223-1 YKka3blBaeT, 4TO MeULIMHCKOE 13aenne

54.2 @ npeAHa3HaYeHo ANst €AMHUYHOTO MCTIONb30BaHNS,
3anpeT Ha noBTOp- AW ANS UCNIONb30BaHNS HA OJHOM NaLMeHTe B

HOe NpuUMeHeHe TeYeHe 0AHON NpoLiefypbl.

1SO 15223-1 Yka3biBaeT Ha He06X0ANMOCTb A5 NONb30BATENS,
5.4.4 03HaKOMUTBCS C BXKHON MHChOPMALVEN MHCTPYKLMM
OCTOPOXHO A 10 NPUMEHEHMIO, TaKOi Kak MpeaynpeXxaeHms i Mepbl

NPeAOCTOPOXHOCTH, KOTOPbIE HE MOTYT, MO Pa3HbIM
MPUUMHAM, Pa3MELLEHbI Ha MeAULMHCKOM M3LeNn
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MopspkoBblii
HOMep W Ha3BaHue
cumBona

Cumson

OnuncaHue cumBona

Mapkvposka CE - YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBME MEAULIMHCKOrO U3ae-
c € & | st pernamenTy vnu AMpeKTvse Esponeiickoro co-
06LLeCTBa C y4acTUeM YNOHOMOUYEHHOTO OpraHa.
MegavumHckoe YkasbIBaeT, YTO U3LENHE SBNSAETCS MEANLMHCKUM
napenve n3genvem.
Tonbko no Ykas3bIBaeT Ha T0, 4T0 hefepanbHbli 3akoH CLLIA
peuenTy Reonly | | OrpaHM4MBAET NPOAAXY AAHHOrO M3AENUs No
pacnopsbKeHuto ctomaronora.
Bropuinas N\ YKkas3blBaeT Ha TO, 4YTO ynakoBka noAxoauT Ans
nepepaboTka &0 BTOPUYHOI NepepaboTki ¢ MakynaTypoi.
PAP
MonuaTuneH HU3Koi /\, | YKasbiBaeT Ha To, 4T0 NNaCTMacCOBbIil KOMMOHEHT
M0THOCTH a’u 13 NONMITUNEHA HU3KOW NNOTHOCTY NOAXOANUT NS
PE-LD BTOPUYHOI NepepaboTki

[MonuaTuneH BbICO-
KO MNOTHOCTM

A
[k}

C/PE-HD

YKa3bIBaeT Ha T0, 4YTO NNaCTMACCOBbI KOMMOHEHT
13 NONMATUIIEHA BbICOKOW NAOTHOCTM MOAXOANT AN
BTOPUYHOI NepepaboTku

3Hak «3enéHas
TOuKa»

&

YkasbiBaeT 06 y4acTuv B oHaHCMPOBAHWM HaLmO-
HanbHO KOMNaHUMA N0 YTUAN3ALMM YNaKoBKI B CO-
OTBETCTBIM C EBPONENCKON AMpexTnBon Ne. 94/62 n
COOTBETCTBYIOLLMM HALIMOHASbHBIM 32KOHOM.

NHchopmavumst no cocTosHMIo Ha nonb 2020

RUS: YnonHoMoueHHblIi npeacTaBuTens nponssoputens B PO:
AQO «3M Poccusi», 108811, r. Mocksa, n. MockoBckuii, Kuesckoe L.,

PCy

22-i KM, BomoBn. 6, cTp. 1, Ten.: +7 495 784 74 74
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Onucaxue Ha npoayKTa

Astringent Retraction Paste e acTpuHreHTHa peTpakuyoHHa nacta 3a ciy4au, npu Kouto
€ He06X0MMO BPEMEHHO M3MECTBAHE HA MapruHaNHNS BEHEL U/MIN OCUTYPSIBAHETO Ha
CyX W YnCT CynKyc. KucenuHHara nacta, CbAbpXalla anymnHueBs xinopua, ce HaHacs
AMPEKTHO OT peTpakLMOHHaTa kancyna B cynkyca. XemocTaTuuieH edhekT ce noctura
BCNEACTBUE HA NPUTUCKAHETO Ha BEHLMTE OT NacTata, CbAbpialla anyM1H1es Xnopua
KaTo aCTPUHreHT. To3n xemocTaThyeH edhekT 6bP30 3aTBaps BCUUKI MANKW KPbBOHOCHN
Cb/0BE, KOUTO MOXE fia Ca 0TBOPEH! CyyaitHo. B 3aBUCMMOCT OT KNMHNYHATA CUTYa-
s v paboTHaTa TeXHWKa Ha NNLETO, M3BBPLUBALLO TPETUPAHETO, nacTata Moxe Aa ce
13M0N3Ba KaTo anTepHaTuBa Ha Ui B CbyeTaHne C PETPaKLIMOHHN KOHLM Uk ApyriA
peTpakuUMOHHY MeToau. Beeku NoAXoAsLY, cTaHAapTeH fo3atop, Hanpumep Filtek™
Restoratives Dispenser, Moxe fa ce 13n0n3Ba 3a HaHaCAHETO Ha PeTPaKLMOHHaTa
nacTa. EaHa peTpakLmoHHa kancyna cbAbpia A0CTaTbyHO MaTepuan 3a Ao 3 3b6a, Ho
He MO>e fia Ce M3non3sa BbpXy MOBEYE OT €AMH NALMEHT.

1= Tean ykasaHws 3a ynotpeba Tps6Ba Aa Ce ChXpaHsIBaT Npes Nepuoaa Ha u3nonsaxe
Ha npogykTa. MpoAyKTLT MOXE Aa Ce M3non3sa camo KoraTto NPoAYKTOBUST ETUKET
€ 5ICHO YeTnMB. 3a BCUYKM LOMbIHUTENHO YNIOMEHaTV MPOAYKTH, MONS OTHACsTe
ce [0 CbOTBETHUTE yKa3aHus 3a ynoTpeta.

lMpepHasHayeHne

lpeaHa3HaueHme: aCTPUHreHTHa NacTa 3a BDEMEHHO N3MECTBaHe Ha rHruBaTa B
nparosata 06/1acT, KakTo ¥ 3a XeMoCTa3a v 0BNajisiBaHe Ha Bnarata.

Llenesu notpe6uTenm: CTOMaTONOrM4HY CMIELIMANMCTI, NPUTEXABALLYM TEOPETUYHM 1
npaKkTU4ecKn NO3HaHNA 3a yrnoTpebaTa Ha CTOMATONOrMYHM MPOAYKTH.

Llenesa nauveHTcka rpyna: BCUUKM NauMeHTH, npu KoUTO e HeOBXOANUMO CTOMATONO-
TMYHO NEeYeHMe, 0CBEH aKo CHCTOSIHMETO Ha NaLMeHTa He orpaHinyasa ynotpedara.
KnuHu4HM nonam: BpeMeHHO 3MeCTBaHe Ha rMHrvBara B nparoBata 06nact v nocTu-
raHe Ha CyX 1 Y4CT CYNKYC, HE06X0UM 3a CTOMATONOrMUYHUTE MPOLIEAYPY.

lMokasaHus
© Beuyku nHAvkauum 3a BpeMeHHO U3MecTBaHe Ha MapruHaHus BEHew 1 3a ocurypsi-
BaHe Ha CyX CyNKyC, KoraTo NepyoAOHLMYMbT e 3Apas, KaTo Hanpumep:
- B3emaHeTo Ha 0TNeYaTbK 610 TO C OTNEYATbYEH MaTEpPUan uin Kato LMgpos
0TneyaTbK
- LiMmeHTUpaHe Ha BpEMEHHW Un NOCTOSIHHI Bb3CTAHOBUTENHI KOHCTPYKLIMM
- [penapaums ot knac Il n 06Typaumm knac V

MpoTnBonokasaxus
AcTpuHreHTHaTa PeTpaKLMOHHa nacTa He TpstBa Aa ce U3Mon3sa npy nauueHTy,
CTpapaLLy oT 3a60nsiBaHe Ha NepuoAOHLIMYMa, OTBOPEHN (hypKaLMy i OTKpUTA KOCT.
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lMpeAnasHu Mepku

o Bpeme Ha TPETMPaHETO C aCTPUHIEHTHATA PETPaKLIMOHHA NacTa NoTPEOUTENAT 1
NaLMeHTLT TPSOBA A HOCAT 3aLLMTHI 04nna. B cnyyai Ha KOHTaKT C 04MTe, M3MMIATe
He3a6aBHO C 06MIHO KONMYECTBO BOAA 1 NP HEOBXOAMMOCT Ce KOHCYNTUpaiiTe C nexap.
Mons, noknaasanTe Npy Bb3HUKBAHE Ha TEXKA 3M0M0NyKa, CBbp3aHa ¢ U3Aen1eTo, Ha
3M 1 Ha MecTHUA KomneTeHTeH oprau (EC) unn Ha MECTHIS perynaTopeH opraH.
WHchopmaumoHHuTe nucToBe 3a 6e3onacHocT/NiucToe ¢ MHopMauns 3a 6e3onacHocT
Ha 3M morar ga ce noayyat Ha www.www.3M.cOm unu 0T BaLLKS MECTEH KITOH.

Bb3MOXHU HeXXenaHu CTPaHU4YHU eeKTH 1 YCNOoXKHEHUS

Bb3MoXHM ehekTi ca nokanHi pasapasHenus. AKo cnef npeABUAEHOTO fleyeHne
npoAyKTbT He 6bAle NpeMaxHaT v 6bAe NpeMaxHaT camo YacTUyHO, TOBA MOXKE Aa
[0BEfie 0 NOKANHM TbKaHHW YBpeXaaHus (HeKpo3a).

CbXxpaHsiBaHETO Ha KarncyauTe M3BbH 6MCTepa Npean ynoTpeda Moxe Aa JoBeae A0
13CbXBaHe Ha nacTara i cHynBaHe Ha kancynara no Bpeme Ha neyeue. B pepku
Cny4avu ToBa MOXE fia A0BE/E A0 NOrfTbluaHe UK BAULIBAHE Ha kancynara unm Ha
4acTy OT Hes.

HanacsHe
> I3BajieTe e/iHa peTpakUMOHHa Kancyna 0T 6/McTepa (Camo HenocpeCcTBEHO
npeav ynotpe6a), noctaseTe 5 B NOAX0ASLL, CTaHAAPTEH 403aTOP, U Ce YBEPETE,
Ye peTpakuMOHHaTa Kancyna e dukeupana cTabunHo B jo3atopa.
» (CBaneTe ynibTHUTENHATA Kanayka 0T Bbpxa Ha Karcynarta (caMo HenocpeACTBEHO
NPeAm HaHaCSHE) U 5t U3XBBPIETE.
- BbpxwT Ha kancynarta e 3a06/1eH 1 He Tps6Ba Aa ce NoApA3Ba, Thid KaTo TOBA LLe
06pasyBa ocTpu pbOoBe.
» M13cTHCKaiiTe Manko KONMYeCTBO NacTa Bbpxy CMECUTENHO 61IOKYe U ro U3XBbPreTe
(ur.1).
> [IpomuiiTe Cysikyca 06UIHO C BOAA ¥ NOACYLLETE BHUMATENHO C Bb3AYX NPean HaHa-
CHETO Ha nacTara.
» [locTaBeTe Bbpxa Ha kancynata B cynikyca, 0TBapsiiku cynkyca (cour. 2).
> [lBuxeTe BbPXa Ha kancynara B cyfkyca 6aBHO 1 paBHOMEPHO OKOJO 3b6a, KaTo
U3CTUCKBATE NMAcTa M Taka 3anbnBaTe Cyfkyca no Lienus AnameTsbp ¢ AOCTaTb4HO
peTpakuMOoHHa nacTa, Taka 4e Aa ce NosiBu U3BECTEH MNULIBK (cpur. 3).
- AKO KJIMHWYHaTa CUTYyaLms rO U31CKBa, PETPaKUMOHHATA NacTa MOXe Aa ce u3-
10J13Ba B CbY€TaHMe C KOHEL| 3a JOMbIHUTENHO 0TBApsHE Ha Cynkyca (cur. 4).
» OcTaBeTe aCTPUHreHTHaTa PETPaKLUMOHHA NacTa fa AedCTBa MUHUMYM 2 MUHYTH B
cynkyca (cpur. 5). Mpes To31 neproA naseTe TPETUPAHOTO Nofe OT BAara.
- TBbpAe NPOABIKUTENHO BPEME Ha AEACTBUE MOXE Aa AOBEAE [0 YBPEX/AaHe Ha Tb-
KaHTa.
» OTCTpaHeTe HaMbJHO PeTpakLMoHHATa nacTa oT CyNkyca cfefd BpeMeTo Ha Aeil-
CTBYME C NMOMOLLTA HA CMEC OT Bb3AyX 11 BOAA U CMyKaTeNHO YCTPOIHCTBO (chur. 6).
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3aBbpLuBaHe Ha TPETUPAHETO
» [1poBepeTe BHUMATENHO CyTKyca Ha TPETUpaHUTe 366U 1 okoMHuTE 30HM. OTCTpa-
HETe BCUYKN KONMYECTBA aCTPUHIEHTHA PETPAKLMOHHA NacTa oT ycTaTa.

3abenexku

AcTpuHrenTHa peTpakunoHHa nacta (Astringent Retraction Paste) e nsnenve 3a
efiHoKpaTHa ynotpe6a.

Criep nouncTBaHe, Ae3nHBEKUNs M CTEPUIM3ALIMS NacTaTa Beye HsiMa Aa U3MbIHSBA
npeasmaeHaTa MyHKLms.

N3xsbpnsHe

/3xBbpneTe CbAbPXKAHNETO UK KOHTEIHEPA ChrIacHO MPU0XMMUTE pasnopeaou.
Mons, 06bpHETE CrieunanHo BHUMaHWE Ha U3XBBPASHETO Ha 3aMbpCeH 0TNnajbK, 3a ce
n3berHar puckoBe 3a 3ApaBeTo, NoPO/EHM OT HenpasuiHo 6opaseHe. Vaxsbpnete
npa3Hu PETPaKLIMOHHN Kancyu 3aeiHO C 06M4aliH1Te 0TNaAbLY OT MeanLMHCKaTa
npaKTuKa.

CbXxpaHeHue 1 yCTOHYMBOCT
CbxpaHsBaiTe npodykTa npu Temnepatypa 15-25°C/59-77°F.
[la He ce n3non3sa cnep M3Tn4axe Ha cpoka Ha rofHoCT.

WHdopmaums 3a notpebutens
Hukoi HAMa npaBo Aa AaBa MHGhOpMaLys, padnnyHa oT BKIKYeHaTa B HacTosLaTa
6poLLypa C UHCTPYKLNN.

FapaHums

3M Deutschland GmbH rapaHTipa, 4e T031 NpoAyKT HAMa AeeKTI N0 OTHOLLEHNE

Ha MaTepuana u npouaoacTeoTo. 3M Deutschland GmbH HE MOEMA [IPYT TAPAH-

L, BKINKOYUTENHO 1 TAKMBA 3A MPOAABAEMOCT W NPUTOAHOCT 3A

KOHKPETHA LIEJ1. OTroBOpHOCT Ha NoTpebuTens e Aa ONpeAen NpuroaHoCTTa

Ha npoAyKTa 3a Lenute Ha noTpebutens. AKo T031 NPOAYKT nokaxe AedeKT B rapaH-

LIMOHHWA Nepuof, Baluata eAnHCTBEHa KOMNEHCALMS 1 €IMHCTBEHO 3a[b/XeHne Ha

%M Deutschland GmbH e nonpaskara unu 3amsHaTa Ha npogykTa Ha 3M Deutschland
mbH.

OrpaHuyeHa 0TroBOPHOCT

OcBeH ako T0Ba M3pUYHO He ce 3anpeLyasa oT 3akoHa, 3M Deutschland GmbH He Hocu
OTrOBOPHOCT 3a 3ary6u Ui Bpean BCAEACTBIUE HA TO3M NPOAYKT, MPEKM, KOCBEHM, Cre-
LMaIHW, MHUMAGHTHY UM KaTo NOCReAMLA, HE3aBUCUMO OT 3alMTaBaHaTa Teopus,
BK/HOUUTENHO rapaHLmm, OrOBOPH, HEM3MbIIHEHWE UMM CTPUKTHA OTFOBOPHOCT.

®
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PeyHuk Ha cumBonuTe

PechepenTen
HOMep 1
HauMeHoBaHUe Ha
cumBona

CumBon

OnucaHue Ha cumBONa

[la ce n3nonsea
npeav

1SO 15223-1 lMocoyBa NpoM3BOAUTENS HA MEANLIMHCKOTO

51.1 n3genve no cmucbna Ha upextusu 90/385/EMO,
Mpou3ssoanTen 93/42/EVO v 98/79/EQ Ha EC.

1SO 15223-1 locoysa fatara, Ha KOSITO e MPON3BEAEHO

513 MEAMLMHCKOTO u3aenue.

[lata Ha npou3-

BOACTBO

1SO 15223-1 [Nocousa patata, Cnef KosiTo MeaULMHCKOTO U3ae-
5.1.4 e He Tps6BA Aa Ce M3non3sa.

[la He ce u3nonsga
MOBTOPHO

® o B E W & KE

1ISO 15223-1 lMocoysa koAa Ha napT1aaTa Ha MPOM3BOAMTENS C
515 O Lien MaeHTMMLMpaHe Ha napTuaaTa unm rpynara.
Koa Ha naptupa

1SO 15223-1 lMocoysa kaTanoxHus HOMEP Ha NPON3BOANTENS C
5.16 Len naeHTudUmMpaHe Ha MeANLMHCKOTO U3aenme.
KatanoxeH Homep

1SO 15223-1 locoysa TemnepaTypHaTa rpaH1ua, A0 KOSTo
5.3.7 ynoTpe6ara Ha MeAULMHCKOTO U3AeNVe e
Temne-paTypHa 6e3onacHa.

rpamuua

1SO 15223-1 [MocouBa, 4Ye MeAMLUMHCKOTO M3aenue e NpeaHasHa-
54.2 YeHo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba unm 3a ynotpeéa

Camo 3a efiH nauun-eHT npu efHa npouenypa.




SEITE17 - 95x120 mm - 44000118016/02 - SCHWARZ - 20-085 (kn)

®

BbITAPCKM

PedepenTeH Cumson | OnucaHue Ha cumMBona

HOMep u

HaMeHoBaHMe Ha

cumBona

1SO 15223-1 Yka3Ba, Ye noTpebuTensT Tpsibsa Aa Hanpasu

54.4 CcnpaBska ¢ ykasaHusiTa 3a ynoTpeba 3a BaxHa

BHumatue npeaynpeanTenHa uHopmaLms, Kato Hanpumep
npeAynpexXaeHns v npeanasHu Mepku, KOUTo, no-
pafv Pa3nuyHN NPUYMHIA, He MOraT fAa 6baaT npes-
CTaBEHM HA CaMOTO MeAN-LIMHCKO U3fenKe.

CE 3Hak - 0603Ha4aBa CbOTBETCTBUE C PETNAMEHT Uin au-

c € & | pexTvBa Ha EBponeiickust Cbo3 3a MEANLIMHCKUTE

W3[enusi ¢ y4acTMeTo Ha HOTUChMLIMPaH OpraH.

O60o3HavaBa, 4e 0603Hau4aBa, 4Ye apTUKYITbT € MEAMLMHCKO U3fe-

apTUKyNTbT e nve.

MeULIMHCKO

n3genve

Rx Only IMocouyBa, 4e CbrnacHo efepanHnTe 3aKOHM Ha

CALL| Toa n3aenve moxe aa 6be NpoaasaHo

€amo OT WNK Mo 3asiBKa Ha CTOMATONOT.

Peuuknupaqe N\ [Moka3Ba, Ye onakoBkaTa Moxe Aa ce peLvknmpa

Cﬂ‘) ChC CMECeHa XapTus.
PAP
MonneTune ¢ /\, | Moka3sa, ue NNacTMACOBHSIT KOMMOHEHT, U3rpajeH

HUCKa NJTbTHOCT OT NONWETUNEH C HACKA MTbTHOCT, MOXXe fia ce

peLmKpa

3
U

bl
m
=
o
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PechepeHTen
HOMep 1
HaMeHoBaHUe Ha
cumBona

Cumson

OnuncaHue Ha cumBona

lMonveTtunex ¢
BUCOKA MTbTHOCT

D,
CO

C/PE-HD

nOKaSBa, Ye nnacTMacoBUAT KOMMOHEHT, U3rpafeH
OT NOAMETUNEH C BUCOKA NITLTHOCT, MOXE Aa Ce
peuknmpa

Tbproseka Mapka
,3eneHa TouKa“

&

0603HauaBa hHAHCOB MPUHOC KbM HALMOHAIHO
[PY>KeCTBO 32 0MOA30TBOPSABAHE HA OMAKOBbYHM
MaTepuani CbrnacHo esponeicka [upexTusa 94/62
11 CbOTBETHOTO HALMOHANHO 3aKOHOAATENCTBO.

MocneaHa akTyanuaauust 1oam 2020 T.
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(o HRVATSKI

Opis proizvoda

Astringent Retraction Paste je adstringentna retrakcijska pasta za svaku situaciju u kojoj je
potrebno priviemeno odmaknuti marginalnu gingivu ili osigurati suhi i ¢isti sulkus. Kisela pasta
koja sadrzi aluminij-klorid aplicira se izravno iz retrakcijske kapsule u sulkus. Hemostaticki
ucinak rezultat je kompresije gingive pastom koja sadrzi aluminij-klorid kao adstringens.
Hemostaticki ucinak brzo zatvara sve nehotice otvorene male krvne Zile. Ovisno o klinickoj
situaciji i tehnici kojom se izvodi tretman, pasta se moZe koristiti kao alternativa ili u kombinaciji
s retrakcijskim trakama ili drugim retrakcijskim metodama. Za aplikaciju retrakcijske paste
moZe se koristiti svaki pogodni, uobi¢ajeno dostupni dispenzer, primjerice dispenzer restora-
tivnog materijala Filtek™. Retrakcijska kapsula sadrZi dovoljno materijala za do 3 zuba, a ne
smije se koristiti za viSe od jednog pacijenta.

15 Ove upute za upotrebu sacuvajte sve dok ne potrosite proizvod. Proizvod se smije
koristiti samo ako je naljepnica proizvoda jasno Citljiva. Za detalje o nize navedenim
proizvodima procitajte odgovarajuce upute za upotrebu.

Namjena

Namijena: adstringentna pasta za privremenu promjenu mjesta marginalne gingive i za
hemostazu i kontrolu vlage.

Korisnici kojima je namijenjeno: educirano stomatolosko profesionalno osoblje, koje ima
teorijsko i prakticno znanje o stomatolokim proizvodima.

Cilina skupina pacijenata: svi pacijenti kojima treba stomatoloski postupak, osim ako stanje
pacijenta ne ogranitava uporabu.

Klinicke koristi: priviemena promjena mjesta marginalne gingive i stvaranje suhog i ¢istog
sulkusa prema potrebi za dentalne postupke.

Indikacije
o Sve indikacije za priviemeno odmicanje marginalne gingive i osiguravanje suhog sulkusa
uz zdravi parodont, primjerice:
- Otiskivanje, bilo materijalom za otiskivanje ili digitalno
- Cementiranje privremenih ili trajnih restauracija
- Preparacija ispuna Il. i V. razreda

Kontraindikacije
Adstringentna retrakcijska pasta ne smije se koristiti u pacijenata s bolestima parodonta,
otvorenim furkacijama ili izlozenom kosti.

Mijere predostroznosti

Korisnik i pacijent moraju koristiti zastitne naoCale tijekom tretmana adstringentnom retrakcij-
skom pastom. Ako dode do kontakta s o¢ima, odmah ih isperite velikom koli¢inom vode i, po
potrebi, potrazite lijeénicku pomog.

Molimo da prijavite ozbiljne nezgode nastale u svezi s proizvodom tvrtki 3M i nacionalnom

nadleznom tijelu (EU) ili nacionalnom regulatornom tijelu.

(D)

HRVATSKI
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3M listovi sa sigurnosnim podacimallistovi sa sigurnosnim informacijama mozete pronaci na

www.3M.com ili od svojeg dobavljaca.

Mogucée nepozeljne nuspojave i komplikacije

Moguce djelovanie su lokalne iritacije. Ako proizvod nije izvaden, ili je samo djelomi¢no izva-

den nakon namijenjene uporabe, to moze rezultirati lokalnim oSte¢enjem tkiva (nekrozom).

Cuvanie kapsula izvan blistera prije uporabe moZe isusiti pastu i slomiti kapsulu tiiekom postupka.

U rijetkim sluéajevima, to moZe dovesti do gutanja ili aspiracije kapsule ili njezinih dijelova.

Aplikacija

» lzvadite retrakcijsku kapsulu iz blistera (netom prije upotrebe), postavite je u odgovarajuci,
uobicajeno koristeni dispenzer te provjerite da je retrakcijska kapsula sigurno i Cvrsto
smjeStena u dispenzeru.

» Uklonite zaklopni pokrov s vrSka kapsule (netom prije aplikacije) te ga odbacite.

- VrSak kapsule je zaoblien i ne smije ga se skracivati jer to moze dovesti do stvaranja
o8trih rubova.

Malu koli¢inu paste istisnite na podlogu za mije$anje i odbacite (slika 1).

Prije aplikacije paste, vodom temeljito isperite sulkus te ga lagano osusite mlazom zraka.

VrSak kapsule uvedite u sulkus, otvarajuci sulkus (slika 2).

VrSak kapsule pomicite u sulkusu polako i ujednaéeno uokolo zuba, istiskujuci pastu te

ispunjavajuci sulkus cijelim opsegom s dovoljno retrakcijske paste da se poCinje nakupljati

suvisak (slika 3).

- U skladu s klinickom situacijom, retrakcijska pasta se moze koristiti i u kombinaciji
s trakom radi daljnjeg otvaranja sulkusa (slika 4).

» Adstringentnu retrakcijsku pastu ostavite da djeluje barem 2 minute u sulkusu (slika 5).
Tijekom ovog vremena odrZavajte podrucje suhim.
- Predugo djelovanje paste moze dovesti do osteéenja tkiva.

» U potpunosti uklonite retrakcijsku pastu iz sulkusa koriste¢i mje$avinu vode i zraka uz
pomo¢ aspiracijskog uredaja (slika 6).

Dovrsetak tretmana

» Pazljivo provjerite sulkus tretiranog zuba i okolna podrugja. |z usta uklonite svu zaostalu
adstringentnu retrakcijsku pastu.

Napomene

Adstringentna retrakcijska pasta je proizvod za jednokratnu uporabu.

Nakon ¢is¢enja, dezinfekcije i sterilizacije, pasta viSe nece imati predvidena svojstva.

Odlaganje

OdloZite sadrzaj ili spremnik u skladu s primjenjivim propisima. Naro€ito pazite prilikom

odlaganja kontaminiranog otpada radi sprjeCavanja rizika po zdravlje uslijed neprikladnog

rukovanja. Prazne retrakcijske kapsule odbacite u normalni otpad vase ordinacije.

Skladistenje i stabilnost

Proizvod Euvajte pri temperaturi 15-25°C/59-77°F.

Ne koristiti nakon isteka valjanosti.

Obavijesti za kupce

Niti jedna osoba nije ovladtena davati informacije koje odstupaju od informacija u ovoj uputi.

20
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Garancija

3M Deutschland GmbH jam¢i da ¢e ovaj proizvod biti bez greSaka u materijalu i izvedbi.

3M Deutschland GmbH NE DAJE NIKAKVA DRUGA JAMSTVA, UKLJUCUJUCI SVA
PODRAZUMJEVANA JAMSTVA, KAO | SVA JAMSTVA KOJA SE ODNOSE NA
MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIMJERENOST ODREDENOJ NAMJENI. Korisnik mora
sam prosuditi je li proizvod primjeren odredenoj namjeni. Ako se u jamstvenom roku na proiz-
vodu utvrdi greska, vase ¢e iskljucivo pravo, a jedina obaveza kompanije 3M Deutschland
GmbH biti da proizvod popravi ili ga zamijeni.

Ograni¢enje odgovornosti

Osim u slucajevima gdje je to zakonom zabranjeno, 3M Deutschland GmbH nede biti
odgovoran ni za kakav izravan, neizravan, poseban, sluéajan ili posljedi¢an gubitak ili Stetu,
prouzroéen tim proizvodom, neovisno o pravnoj podlozi zahtjeva, uklju€ujuéi jamstvo, ugovor,
nemar i striktnu odgovornost.

Glosar simbola

Referentni broj i Simbol | Opis simbola

naziv simbola

1SO 15223-1 Oznacava proizvoda¢a medicinskog proizvoda,
511 N prema definiciji u EU Direktivama 90/385/EEZ,
Proizvoda¢ 93/42/EEZ i 98/79/EZ.

1SO 15223-1 Oznacava datum kada je medicinski proizvod

513
Datum proizvodnje

proizveden.

1SO 15223-1 E Navodi datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne

514 smije koristiti.

Rok trajanja

1SO 15223-1 Oznacava serijski broj proizvodaca tako da se moze
515 identificirati $arZa ili serija.

Serijski broj

1SO 15223-1 Oznacava katalo$ki broj proizvodaca tako da se
5.1.6 moZe identificirati medicinski proizvod.

Katalo$ki broj

1SO 15223-1 Navodi ograni¢enja temperature do kojih se

537 medicinski proizvod moze izloZiti na siguran nacin.
Ogranicenje

temperature
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Nije za viSekratnu
uporabu

Referentni broj i Simbol | Opis simbola

naziv simbola

1SO 15223-1 Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen
5.4.2 jednokratnoj uporabi, ili uporabi na jednom pacijentu

tijekom pojedinagnog postupka.

N
m
0123

1SO 15223-1 Oznacava da korisnik treba proditati u uputama za

544 uporabu vazne informacije o mjerama opreza poput

Oprez A upozorenja i zastitnih mjera koje se ne mogu, zbog
raznih razloga, predstaviti na medicinskom
proizvodu.

CE oznaka Oznacava sukladnost s uredbom ili direktivom

o medicinskim proizvodima Europske unije
s ukljucenim prijavijenim tijelom.

Medicinski proizvod

Oznacava da je stavka medicinski predmet.

Samo po nalogu
lije¢nika

Rx Only

Oznacava da Americki savezni zakon ograni¢ava
prodaju ovog proizvoda na stomatologe ili po
njihovom nalogu.

Reciklirati

Oznacava da je pakiranje mogude reciklirati s drugim
vrstama papira.

Polietilen niske
gustoce

> i |

]
m
=
o

Oznacava da je plastiénu komponentu izradenu od
polietilena niske gustoée moguce reciklirati

Polietilen visoke
gustoce

150

LSO

C/PE-HD

Oznadava da je plastiénu komponentu izradenu od
polietilena visoke gustoée moguce reciklirati

Zaétitni znak Zelena
tocka

Q

Oznacava financijski doprinos lokalnoj tvrtki za
povrat ambalaZze prema europskoj direktivi br. 94/62
i odgovarajucim nacionalnim zakonima.

Informacije od srpnja 2020.
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& MAGYAR

Termékismertetd

Az Astringent Retraction Paste egy vérzéscsillapitd retrakcios paszta minden olyan helyzetre,
amelyben a szabad inyszél atmeneti elemelésére, és/vagy szaraz és tiszta sulcus biztositdséra
van szlikség. Az aluminium-klorid-tartalmu savas pasztét a retrakcios kapszuldbél kbzvetlentl
jutassa be a sulcusba. A hemosztatikus hatést az adsztringensként aluminium-kloridot tartal-
mazé pasztanak az inyre gyakorolt nyomésa kelti. Ez a hemosztatikus hatés a beavatkozés
soran véletlendl megnyilt kis véredények gyors elzarédésat eredményezi. A klinikai helyzettdl
és a kezelést végz6 személy munkatechnikajatol fiiggen a paszta a retrakcios fonalak alter-
nativéajaként, illetve velik vagy méas retrakciés médszerekkel kombinalva is alkalmazhato.

A retrakciés paszta felvitelére barmely megfelel6, szokvanyos adagold, példaul Filtek™
kapszula-adagold pisztoly alkalmazhatd. Egy retrakcids kapszula hdrom foghoz elegendd
anyagot tartalmaz, de mindig csak egy (és ugyanazon) beteghez alkalmazhatd.

1 Haszndlati Gtmutatot 6rizze meg a termék hasznélatanak idejére. A terméket csak akkor
szabad felhaszndlni, ha a termékmegjelélés egyértelmiien olvashatd. A kiilén emlitett
termékekkel kapcsolatos informéciok az adott termékhez tartozé hasznalati itmutatéban
talalhatok meg.

Rendeltetés

Rendeltetés: adsztringens paszta a foginyszél ideiglenes kiszoritaséra, valamint vérzéscsilla-
pitds és szarazon tartds céljabdl.

Felhasznaléi célcsoportok: fogaszati termékek haszndlatdban elméleti és gyakorlati tudassal
rendelkezG képzett fogdszati szakemberek.

Beteg-célcsoport: minden olyan paciens, aki fogorvosi kezelésre szorul, ha éllapota nem
indokolja az alkalmazas korlatozését.

Klinikai haszon: a foginyszél ideiglenes kiszoritsa, valamint a fogaszati eljarasokhoz szik-
séges szdraz és tiszta sulcus létrehozésa.

Javallatok
o Afoginyszél atmeneti kiszoritdsara és a szaraz sulcus el6allitasara vonatkozé minden
indik&cid, egészséges fogagy esetén, példaul:
- Lenyomatvétel lenyomatanyaggal vagy digitalis lenyomatként
- Ideiglenes és permanens helyredllitdsok beragasztasa
- Il és V. osztalyd témések el6tti preparécid

Ellenjavallatok
Az adsztringens retrakcids paszta nem alkalmazhaté beteg fogagyu, nyitott furkacioju,
ill. nyitott csontd betegeknél.

Elévigyazatossagi intézkedések

Az adsztringens retrakcids pasztaval torténd kezelésnél a kezelének és a paciensnek
véddszemiveget kell viselnie. Szemmel valé érintkezés esetén azonnal b6 vizzel 6blitse ki,
és szlikség esetén forduljon szakorvoshoz.
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Az eszkdzzel kapcsolatos stlyos eseményt jelentse a 3M-nek és a helyi illetékes hatésdgnak
(EU) vagy a helyi szabélyozd hatésagnak.

3M biztonségi adatlapok / biztonségi tajékoztatd lapok a www.3M.com honlaprél letdlthetck,
ill. az On helyi 3M képviseldjétdl beszerezhetdk.

Potencialis nem kivanatos mellékhatasok és szovédmények

A lehetséges hatésok helyi irritacid. Amennyiben a kezelést kévet6en a terméket nem, vagy
nem maradéktalanul tévolitjak el, helyi szovetsériilés (nekrose) keletkezhet.

Ha a kapszulékat felhasznalasukat megel6zéen a buborékcsomagoldson kivilli térolja, akkor
a paszta kiszaradhat, vagy a kapszula eltdrhet a kezelés alatt. Ez ritka esetben a kapszula
vagy részeinek lenyeléséhez vagy belélegzéséhez vezethet.

Alkalmazas

» A retrakcids kapszulat vegye ki a bliszterb6l (csak kdzvetlenil a felhasznalas el6tt),
tegye be megfeleld, hagyomanyos kapszula adagoléba, és ellendrizze, hogy a retrakcids
kapszula szilardan helyezkedik-e el az adagoldban.

» A zarékupakot vegye le a kapszula hegyérdl (csak kdzvetlenil a felhasznélas el6tt), és
dobja ki.
- Akapszula hegye gyarilag le van kerekitve, ezért nem szabad leréviditeni/levagni, mert

ezdltal éles peremek keletkeznének.

» Egy kis mennyiségii pasztat nyomjon ki egy keverdlapra, majd dobja ki (1. dbra).

» A paszta alkalmazasa elétt a sulcust alaposan 6blitse ki vizzel, és levegdvel enyhén
szaritsa ki.

» A kapszula hegyét vezesse be a sulcusba, megnyitva a sulcust (2. dbra).

» A kapszula hegyét lassan és egyenletesen mozgassa a fog kérill, ekézben adagolja
ki a pasztét, és a sulcust kdrben toltse ki annyi retrakcios pasztaval, hogy a felesleg
kitiremkedjen (3. &bra).
- Ha a klinikai helyzet megkéveteli, a retrakcids paszta retrakcids fondllal kombinalhaté a

sulcus tovabbi megnyitasara (4. &bra).

» Hagyja, hogy az adsztringens retrakcids paszta legaldbb 2 percig hasson a sulcusban
(5. abra). Ez alatt az id alatt minden nedvességet tartson tavol.
- Atdl hosszu behatési idd karosithatja a szoveteket.

» A behatdsi id6 letelte utdn levegd és viz keverékével, ill. egy elszivéeszkdz segitségével a
retrakcids pasztat teljesen éblitse ki a sulcusbdl (6. dbra).

A kezelés lezarasa

> A kezelt fogak sulcusét és a kdrnyez6 terlleteket gondosan ellendrizze. Az esetleg
visszamaradt adsztringens retrakcids pasztat tavolitsa el a szajbol.

Megjegyzések

Az Astringent Retraction Paste egy egyszeri hasznélatra szolgalé eszkdz.

Tisztités, fertGtlenités és sterilizalas utdn a paszta nem lenne tovabb hasznalhatd.

Artalmatlanitas
A tartalmat vagy a tartdlyt az eldirasoknak megfelel6en artalmatlanitsa. A szakszer(itlen
kezelés egészséglgyi kockazatainak elkertilése érdekében keérjik, forditson kilénds figyel-
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met a szennyezett hulladék eltavolitaséra. Az ires retrakcios kapszuldkat a hagyomanyos
orvosi hulladékkal egyiitt tavolitsa el.

Tarolas és tartéssag

A terméket 15-25° C (59-77° F) h6mérsékleten tarolja.

A lejérati id6 utan ne hasznalja fel.

Vasarléi informacio

A jelen utasitasban megadottakon kivil semmilyen egyéb informéacié nem nyujthato.

Garancia

A 3M Deutschland GmbH garancidt vallal arra, hogy e termék mentes minden anyag- és

gyartasi hibatél. A 3M Deutschland GmbH AZONBAN SEMMILYEN EGYEB GARANCIAT

NEM NYUJT, LEGYEN AZ VELELMEZETT, VAGY SZALLITOI FELELOSSEGBOL, VAGY

EGY ADOTT ALKALMAZASRA VALO ALKALMASSAGBOL FAKADO. Hasznélat elétt ezért @§
a felhasznélénak meg kell gy6z6dnie arrdl, hogy a termék alkalmas-e a kivant célra. Ha e =
termék a garancidlis id6 alatt hibasnak bizonyul, akkor a rendelkezésre &ll6 kizarélagos

jogorvoslat és a 3M Deutschland GmbH kizardlagos kételezettsége a 3M Deutschland GmbH
gyartmanyu termék kijavitasa, illetve kicserélése.

A felelésség korlatozasa

Kivéve, ha jogszabdly itja el6, a 3M Deutschland GmbH nem felel a termékkel kapcsolatos
semmilyen karért vagy veszteségért, legyen az kdzvetlen, kdzvetett, kiilonleges, véletienszeri

vagy kdvetkezményes, tekintet nélkil az alkalmazott elméletre, beleértve a szavatossagot, a
szerzGdést, a hanyagséagot, illetve a szigortan vett felelésséget.
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Jelmagyarézat
Hivatkozasi szém Jelkép | A jelkép leirasa
és a jelkép cime
1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkdz gyartéja, a 90/385/ECK,
511 u 93/42/EGK és 98/79/EK szamu EU-irdnyelvek
Gyarté meghatarozasa szerint.
1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkéz gyartasi idépontjat mutatja.
513 @I
Gyartasi idépont
1SO 15223-1 Az a nap, amelyet kdvetSen a gydgyaszati eszkdzt
514 g mar nem szabad haszndlni.
Lejérati id6
1SO 15223-1 A gyartd tételszdma, amelynek alapjan a tétel
515 LOT | | azonosithaté.
Tételszam
1SO 15223-1 A gyarté megrendelési szdma, amelynek alapjan az
51.6 orvostechnikai eszkdz azonosithato.
Megrendelési szdm
1SO 15223-1 Azok a hémérsékleti hatarértékek, amelyeknek a
537 /ﬂ/ gyogyaszati eszkdz biztonsdgosan kitehetd.
Homérsékleti hatar
1SO 15223-1 Olyan gy6gyaszati eszkdz, amely egyszer haszndl-
54.2 @ haté vagy egyetlen kezelés soran egyetlen betegen
Ujrafelhasznalasuk hasznélhatd.
tilos
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Hivatkozasi szam
és a jelkép cime

Jelkép

A jelkép leirasa

1SO 15223-1 Annak a szilkségességét jelzi, hogy a felhasznalénak

5.4.4 a hasznélati utasitasban el kell olvasnia a fontos

Figyelmeztetés biztonsagi informacidkat, mint példaul a figyelmezte-
téseket és dvintézkedéseket, amelyeket kilonb6zé
okokbdl nem lehet magan az orvostechnikai eszké-
z6n bemutatni.

CE jelolés Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd eurépai

uniés rendeletnek vagy irdnyelvnek valé megfelelsé-
get jelzi a bejelentett szerv feltiintetésével.

Orvostechnikai

Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkdz.

eszkdz
Rx Only Arra utal, hogy az USA szdvetségi térvénye értelmé-
ben a terméket csak fogorvosok alkalmazhatjak.
Ujrahasznositas /\ | Aztjelzi, hogy a csomagolas vegyes papirral
C‘H‘) Gjrahasznosithato.
PAP
Kis s(irtiség(i /\, | Kis sliriiségui polietilénbdl késziilt mlianyag kompo-
polietilén Uu nenst jelol, amely Gjrahasznosithato.
PE-LD
Nagy srliségl /\, | Nagy sir(iségli polietilénbdl késztilt miianyag kompo-
polietilén 90 nenst jeldl, amely Gjrahasznosithato.
C/PE-HD
A Z6ld Pont védjegy A 94/62/EK eurdpai iranyelv és a kapcsolddd

nemzeti tdrvény alapjan a nemzeti csomagoléanyag-
visszanyerési vallalatnak fizetett pénzligyi hozzajaru-
last jelzi.

Az informdcid érvényességének iddpontja: 2020. julius
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@D POLSKI

Opis produktu
Astringent Retraction Paste to pasta zawierajgca astringenty stosowana w procedurach
retrakcyjnych, kiedy zachodzi konieczno$¢ tymczasowego przemieszczenia dzigsta brzez-
nego i/lub uzyskania suchej i czystej kieszeni dzigstowej. Kwasowa pasta zawiera chlorek
glinu i jest aplikowana z kapsutki bezposrednio do kieszeni dzigstowej. Zawarty w pascie
chlorek glinu dziatajac na zasadzie astringentu wywotuje kompresje dzigset, czego wynikiem
jest efekt hemostazy. Powoduie to szybkie zamkniecie drobnych naczyn krwionosnych, ktdre
mogty zostaé nieumysinie otwarte podczas wykonywania zabiegu. W zaleznoci od rodzaju
przypadku i techniki stosowanej przez lekarza wykonujacego zabieg, pasta moze by¢
stosowana alternatywnie do, lub w potaczeniu z nitkami retrakcyjnymi lub podczas innych
metod retrakeji. Aplikacja pasty retrakcyjnej moze by¢ przeprowadzona przy uzyciu
jakiegokolwiek odpowiedniego, powszechnie stosowanego podajnika, np. dozownik
materiatow do wypetien Filtek™. Jedna kapsutka retrakcyjna zawiera wystarczajaca ilos¢
materiatu na przeprowadzenia zabiegu retrakcji do trzech zebéw, ale moze by¢ stosowana
tylko u jednego pacjenta.
1= Instrukcje uzycia przechowywac przez caly czas stosowania produktu. Uzycie produktu

jest dozwolone tylko pod warunkiem, ze znajdujaca sie na nim etykieta jest wyraznie

czytelna. Szczegdtowe informacje dotyczace wymienionych produktéw zawarte sg

w oddzielnych instrukcjach.

Zakres zastosowan

Zakres zastosowari: pasta $ciggajaca stuzaca do tymczasowego przemieszczania dzigset
brzeznych i zapewniajaca kontrolowanie hemostazy i wilgoci.

Przewidywani uzytkownicy: wykwalifikowany personel medyczny, posiadajacy teoretyczng

i praktyczng wiedzeg z zakresu stosowania produktéw dentystycznych.

Docelowa grupa pacjentow: wszyscy pacjenci, ktérzy wymagaja leczenia stomatologicznego,
o ile mozliwosci stosowania nie ogranicza indywidualny stan pacjenta.

Korzysci kliniczne: tymczasowe przemieszczanie dzigset brzeznych i zapewnianie suchosci
oraz czystosci dzigsta brzeznego w trakcie procedur dentystycznych.

Wskazania

o We wszystkich przypadkach, kiedy zachodzi konieczno$¢ tymczasowego przemieszczenia
dzigsta brzeznego lub uzyskania suchej kieszeni dzigstowej, w warunkach zdrowego
przyzebia, takich jak:
- Przy pobieraniu wyciskow, zaréwno przy uzyciu mas wyciskowych jak i wyciskéw

cyfrowych

- Osadzaniu uzupetnien protetycznych tymczasowych i statych
- Przy wypetnieniu ubytkéw klasy II'i V

Przeciwwskazania
Pasty do retrakcji nie nalezy stosowa¢ w przypadku pacjentow cierpigcych na choroby
przyzebia, posiadajacych otwarte furkacje lub odstonieta kos¢ wyrostka.
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Srodki ostroznosci

Uzytkownik i pacjent musza nosi¢ okulary ochronne podczas leczenia $ciggajaca pasta
retrakcyjna. W przypadku kontaktu z oczami natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody i jezeli
zachodzi taka koniecznosc, skonsultowac sie z lekarzem.

Wszelkie powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku z przyrzadem nalezy zgtaszac firmie
3M lub wiasciwej instytucji lokalnej (UE) albo miejscowej jednostce nadzorczej.

Karty charakterystyki chemicznej/Karty BHP 3M dostepne sg na stronie internetowej
www.3M.com lub u lokalnego przedstawiciela 3M.

Potencjalne niepozadane skutki uboczne i powiktania

Potencjalne skutki uboczne to miejscowe podraznienia. Jesli produkt nie zostanie usunigty

lub catkowicie usuniety po wykonanym zabiegu, moze doj$¢ do miejscowego uszkodzenia

tkanki (martwicy).

Przechowywanie kapsutek poza blistrem przed uzyciem moze spowodowaé wysychanie

pasty i pekniecie kapsutki podczas leczenia. W rzadkich przypadkach moze to prowadzi¢ do

potkniecia lub aspiracji kapsutki lub jej czesci.

Aplikacja

» Wyjac kapsutke z opakowania (przed samym uzyciem), umiesci¢ w odpowiednim,
powszechnie stosowanym podajniku i upewnié sie czy kapsutka jest mocno osadzona
w podajniku.

» Zdja¢ nasadke ochronng strzykawki z koricowki kapsutki (bezposrednio przed sama

aplikacja) i wyrzucic.

- Koncdowka kapsutki jest zaokraglona i nie wolno jej skracaé, poniewaz mogtoby to
spowodowac powstanie ostrych krawedzi.

Wycisna¢ niewielka ilo$¢ pasty na bloczek i wyrzucic (Rys.1).

Przed aplikacjg pasty doktadnie przeptukaé kieszen dzigstowa woda i delikatnie osuszy¢

powietrzem.

Wprowadzic koricowke kapsutki do kieszeni dzigstowej, odchylajgc dzigsto (Rys. 2).

Koricowke kapsutki przemieszcza¢ powoli i réwnomiernie w kieszeni wokot zgba,

wyciskajac paste i wypetniajac cata kieszer wokot potrzebng iloscig pasty retrakcyjnej az

do pojawienia sig nadmiaru (Rys. 3).

- Jezeli to konieczne w danej sytuacii klinicznej, w celu wigkszego odchylenia dzigsta
paste retrakcyjng mozna stosowac w potaczeniu z nicig retrakcyjng (Rys. 4)

» Pozostawi¢ paste retrakcyjng w kieszeni przez co najmniej 2 minuty (Rys. 5). W tym czasie
nie dopuszczac do zawilgocenia miejsca zabiegu.
- Zbyt dhugi czas pracy moze spowodowac uszkodzenie tkanki.

» Po uptynigciu czasu pracy catkowicie usuna¢ paste retrakcyjng z kieszeni dzigstowej
uzywajac mieszanki powietrza i wody oraz stosujac ssak (Rys. 6).

Zakoriczenie zabiegu

» Doktadnie sprawdzi¢ kieszen dzigstowg leczonego zeba oraz obszar wokét niego.
Usunaé z ust jakiekolwiek pozostatosci pasty retrakcyjnej.

Uwagi

Sciggajaca pasta retrakcyjna Astringent Retraction Paste jest przyrzadem przeznaczonym

do jednokrotnego uzycia.
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Po wyczyszczeniu, dezynfekcji i sterylizacji pasta nie bedzie juz dziata¢ w przewidziany
sposob.

Utylizacja

Usuna¢ zawarto$¢ pojemnika zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Prosze zwrécic szcze-
gdlng uwage na usuwanie zanieczyszczonych odpadow, aby wykluczy¢ zwigzane z tym za-
grozenia dla zdrowia. Puste kapsutki utylizowa¢ wraz ze zwyktymi odpadami z gabinetu.
Przechowywanie i stabilnos¢

Produkt przechowywac w temperaturze 15-25°C/59-77°F.

Nie uzywaé po uptynieciu terminu waznosci.

Informacja dla klienta

Nikt nie jest upowazniony do udzielania informacji niezgodnych z informacjami zawartymi w
tej instrukcji.

Gwarancja

3M Deutschland GmbH gwarantuje, ze ww. produkt pozbawiony jest wszelkich wad
materiatowych i produkcyjnych. 3M Deutschland GmbH NIE UDZIELA ZADNYCH
DODATKOWYCH GWARANCAJI, W TYM ZADNYCH GWARANCJI DOROZUMIANYCH LUB
DOTYCZACYCH SPRZEDAZY, LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW. Kazdy
uzytkownik ww. produktu powinien sam okresli¢ jego przydatno$¢ w konkretnym przypadku.
3M Deutschland GmbH zobowiazuje sie do naprawy lub wymiany produktéw, ktdre po
udowodnieniu okazg sie wadliwe w okresie gwarancyjnym.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

Ofile nie jest to zabronione przez prawo, 3M Deutschland GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci
za szkody i straty posrednie, bezpodrednie, zamierzone lub przypadkowe, wynikajace z uzy-
cia lub nieumiejetnosci uzycia powyzszego produktu, bez wzgledu na podang przyczyne,
gwarancjg, umowe, zaniedbanie lub odpowiedzialnos¢.
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Stownik symboli

Numer referen- Symbol | Opis symbolu

cyjny i nazwa

symbolu

1SO 15223-1 Wskazuje wytwdrce wyrobu medycznego jak okres-
511 u lono w dyrektywach UE 90/385/EWG, 93/42/EWG
Wytwdrca i 98/79/WE.

1SO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego.
513 &I

Data produkcji

1SO 15223-1 Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny nie

514 g powinien by¢ uzywany.

Uzy¢ do daty

1SO 15223-1 Wskazuje kod partii nadany przez wytworce,

515 umozliwiajgcy identyfikacje partii lub serii.

Kod partii

1SO 15223-1 Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytwérce,
51.6 tak ze mozna zidentyfikowa¢ wyréb medyczny.
Numer katalogowy

1SO 15223-1 Wskazuje zakres temperatury, na ktérg wyréb

5.3.7 medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony.
Dopuszczalna

temperatura

1SO 15223-1 Wskazuje wyréb medyczny, ktéry jest przeznaczony
542 @ do jednorazowgo uzycia lub do uzycia u jednego
Nie uzywaé pacjenta podczas jednego zabiegu.

powtdrnie
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Ostrzezenie

>

Numer referen- Symbol | Opis symbolu

cyjny i nazwa

symbolu

1SO 15223-1 Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznag sie
5.4.4 z instrukcjg uzywania dla waznych informacii ostrze-

gawczych, takich jak ostrzezenia i $rodki ostroznosci,
ktore, z réznych przyczyn, nie moga by¢ prezento-
wane na samym wyrobie medycznym.

Znak CE Wskazuje zgodno$¢ z rozporzadzeniem lub
c € § dyrektywa UE w sprawie wyrobéw medycznych,
potwierdzong przez jednostke notyfikowana.
Wyréb medyczny m Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.
Wytacznie na Wskazuje, ze prawo federalne USA dopuszcza
recepte sprzedaz tego wyrobu wylgcznie przez stomatologa
badz na jego zlecenie.
Recykling N\ Wskazuje, ze opakowanie nalezy oddaé do recyklingu
C"D jako makulature mieszana.
PAP
Polietylen o niskiej /\, | Wskazuje plastikowy element wykonany z polietylenu
gestosci 0“‘3 o niskiej gestosci, ktdry mozna poddac recyklingowi
PE-LD
Polietylen o duzej /\, | Wskazuje plastikowy element wykonany z polietylenu
gestosci 90 0 duzej gestosci, ktdry mozna poddac recyklingowi
C/PE-HD
Zielony Punkt Wskazuje wyréb medyczny, ktdry moze zostaé

zepsuty lub uszkodzony, jezeli nie bedzie si¢ z nim
ostroznie obchodzic.

Informacja z lipca 2020 .
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ROMANA

Descrierea produsului

Astringent Retraction Paste este o pasta astringent de retractie pentru orice situatie in care

este necesara o deplasare temporard a gingiei marginale si/sau asigurarea unui sulcus uscat

si curat. Pasta acidd, cu continut de clorura de aluminiu, se aplica direct din capsula de
extractie fn sulcus. In urma compresiei pastei pe gingii rezulta un efect hemostatic, aceasta
continand clorura de aluminiu ca agent astringent. Acest efect hemostatic inchide rapid orice
mici vase de sange care s-au deschis neintentionat. In functie de situatia clinicd si tehnica

de lucru a persoanei care aplicd tratamentul, pasta poate fi utilizata ca alternativa la sau in

combinatie cu fire de extractie sau alte metode de extractie. Orice aplicatoare disponibile

n mod uzual, cum ar fi dozatorul pentru materiale de restaurare Filtek™, pot fi utilizate pentru

aplicarea pastei de retractie. O capsuld de extractie contine suficient material pentru pana la 3

dinti, ins& nu poate fi utilizata la mai multi pacient.

1 Aceste instructiuni de utilizare ar trebui pastrate pe toatd durata utilizérii produsului.
Produsul poate fi folosit numai daca eticheta acestuia este lizibild in mod clar. Pentru
detalii privind toate produsele care urmeaza sé fie mentionate va rugam s& consultai
instructiunile de utilizare corespunzatoare.

Destinatia de utilizare
Destinatia de utilizare: pasta astringenta pentru evictiunea temporara a gingiei marginale,
pentru hemostaza si controlul umiditatii.
Utilizatori vizati: medici stomatologi instruiti care detin cunostinte teoretice si practice cu
privire la utilizarea produselor stomatologice.
Grup tintd de pacienti: toti pacientii care necesité tratamente dentare, cu exceptia situatiei in
care starea pacientului limiteaza utilizarea.
Beneficii clinice: evictiunea temporard a gingiei marginale si asigurarea unui sulcus uscat i
curat, dupa cum este impus de procedurile dentare.
Indicatii
 Toate indicatiile pentru deplasarea temporara a gingiei marginale si pentru asigurarea unui
sulcus uscat atunci cand peridontiul este sanatos, cum ar fi:
- Luarea mulajelor, fie cu material pentru mulaje, fie sub forma de mulaj digital
- Cimentarea restaurdrilor temporare sau permanente
- Pregétirea plombelor clasa Il si V

Contraindicatii

Pasta astringenta de retractie nu poate fi utilizata la pacientii care suferé de un peridontiu
bolnay, bifurcatii deschise sau cu osul expus.

Masuri de precautie

Utilizatorul si pacientul trebuie s& poarte ochelari de protectie in timpul tratamentului cu pasta

astringenta de retractie. Dacd se produce contactul cu ochii, spalati imediat cu multa apd si
consultati medicul dacd este necesar.
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Va rugam s raportati un incident grav care a avut loc in legétura cu dispozitivul catre 3M si
autoritatea locald competents (UE) sau cétre autoritatea de reglementare locala.

Figele tehnice de securitate/Figele cu informatii de siguranta 3M pot fi obtinute de la reprezen-
tantul local sau accesand site-ul www.3M.com.

Posibile efecte secundare nedorite si complicatii

Efectele potentiale sunt iritatiile locale. Dacé produsul nu este indepdrtat sau nu este indepar-
tat complet dupa tratamentul efectuat, poate apérea lezarea tesutului local (necrozd).
Depozitarea capsulelor in afara blisterului inainte de utilizare ‘poate duce la uscarea pastei si
|a ruperea capsulei in timpul tratamentului. in cazuri rare, acest lucru poate duce la inghitirea
sau aspirarea capsulei sau a unor parii ale acesteia.

Aplicarea

» Scoateti o capsulé de extractie din folie (numai imediat inainte de utilizare), puneti-o
intr-un aplicator adecvat, disponibil uzual, apoi verificati daca aceasta este bine asezata
in aplicator.

» Scoateti capacul de sigilare de pe varful capsulei (doar imediat inainte de aplicare) si

aruncati-l.

- Varful capsulei este rotunijit si nu trebuie scurtat, in caz contrar marginile devenind
ascutite.

Aplicati o cantitate micé de pasta pe un bloc de amestecare si aruncati (fig. 1).

Clatiti bine sulcusul cu apa si uscati ugor cu aer inainte de a aplica pasta.

Introduceti varful capsulei in sulcus, deschizandu-| (fig. 2).

Deplasati usor si uniform varful capsulei in sulcus, in jurul dintelui, presand pasta spre

exterior si umpland sulcusul si aplicand in jur suficienta pasta, astfel incat sa apara un

exces de pasta de retractie (fig. 3).

- Daca situatia clinicé o cere, pasta de retractie poate fi utilizata in combinatie cu un fir
pentru deschiderea suplimentara a sulcusului (fig. 4).

» Lasati pasta astringentd de retractie sa reactioneze timp de minim 2 minute in sulcus
(fig. 5). Pe aceasta perioada, péstra;i zona complet lipsita de umiditate.
— O durata excesiva de actiune poate provoca deteriorarea tesutului.

» Indepartati complet pasta de retractie din sulcus dupd timpul de actiune, utilizand un
amestec de aer si apd, precum si cu ajutorul unui dispozitiv de aspirare (fig. 6).

Finalizarea tratamentului

» Verificati cu atentie sulcusul dintilor tratati si zonele din jurul acestora. Eliminati resturile de
pastd astringenta de retractie din cavitatea bucala.

Note

Pasta astringenté de retractie este un dispozitiv de unica folosinta.

Dupa curatare, dezinfectare si sterilizare, pasta nu ar mai actiona conform destinatiei de

utilizare.

Eliminarea la deseuri

Eliminati continutul sau recipientul in conformitate cu reglementérile aplicabile. Acordati o

atentie deosebita eliminarii deseurilor contaminate pentru a evita riscurile pentru sanétate din
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cauza manipuldrii necorespunzatoare. Eliminati la deseuri capsulele de extractie impreuna cu
deseurile uzuale ale cabinetului medical.

Depozitarea si stabilitatea

Depozitati produsul la 15-25°C/59-77 °F.

A nu se utiliza dupa data expirdrii.

Informatii pentru clienti

Nici o persoana nu este autorizata s ofere alte informatii decét cele furnizate in prezentele
instrucgiuni.

Garant

M Deutschland GmbH garanteaza faptul ca acest produs nu are defectiuni in material sau

de fabricatie. 3M Deutschland GmbH NU MAI OFERA NICIO ALTA GARANTIE INCLUSIV
GARANTII IMPLICITE REFERITOARE LA VANDABILITATE SAU UTILITATE INTR-UN

ANUMIT SCOP. Utilizatorul are responsabilitatea de a evalua cat de adecvat este produsul
necesitétilor sale. Dacd acest produs se defecteaza in perioada de garantie, remediul exclusiv

si singura obligatie a firmei este s& repare sau s& inlocuiasca produsul 3M Deutschland GmbH.
Limitarea responsabilitatilor

Cu exceptia conditiilor prevazute de lege, 3M Deutschland GmbH nu este responsabila pentru

nicio pierdere sau deteriorare rezultand din utilizarea directd, indirectd, speciald, ocazionala S
sau secundara a acestui produs, indiferent de circumstantele invocate, incluzand garantia, g
contractul, neglijenta sau responsabilitatea stricta. =
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Glosar simboluri

Numér de referintd | Simbol | Descrierea simbolurilor

si semnificatie

simbol

1SO 15223-1 Indica producatorul dispozitivului medical, aga cum
511 u este definit in Directivele UE 90/385/EEC,
Producétor 93/42/EEC si 98/79/EC.

1SO 15223-1 Indica data de fabricatie a dispozitivului medical.
51.3 ﬁl

Data de fabricatie

ISO 15223-1 Indica data dupa care dispozitivul medical nu trebuie
514 utilizat.

Data limitd de

utilizare

1ISO 15223-1 Indica codul de lot al producatorului astfel incat lotul
51.5 4 poata fi identificat.

Cod de lot

1SO 15223-1 Indica numérul de catalog al producétorului astfel
516 incat dispozitivul medical s& poata fi identificat.
Numaér de catalog

1SO 15223-1 Indica limitele de temperatura la care dispozitivul
5.3.7 medical poate fi expus in siguranta.

Limita de

temperatura

1SO 15223-1 Indica un dispozitiv medical destinat unei singure
5.4.2 @ utilizari sau pentru utilizare la un singur pacient in
Anu se reutiliza timpul unei singure proceduri.
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Numar de referinta
si semnificatie
simbol

Simbol

Descrierea simbolurilor

ISO 15223-1 Indica faptul c& utilizatorul trebuie sa consulte in-

544 structiunile de utilizare pentru informatii importante

Atentie A de precautie, precum avertismente sau masuri de
precautie care nu pot s fie expuse pe dispozitivul-
medical, din mai multe motive.

Marcajul CE Indica conformitatea cu Regulamentul sau cu Direc-

c € § tiva Uniunii Europene privind dispozitivele medicale

cu implicarea organismului notificat.

Dispozitiv Indica faptul c& articolul este un dispozitiv medical.

medical

Numai cu prescriptie
medicala

Indica faptul ca legislatia federald din S.U.A.
limiteaza vanzarea acestui dispozitiv catre sau la
comanda unui stomatolog.

Reciclare N\ Indica faptul c& ambalajele sunt reciclabile cu hartie
C‘H‘) mixta.
PAP
Polietilend de joasa /\, | Indica faptul ca componenta din material plastic
densitate Ou fabricata din polietilena de joasa densitate este
pe-LD | reciclabila
Polietilend de fnaltd /\, | Indica faptul ca componenta din material plastic
densitate 90 fabricata din polietilena de fnalta densitate este
c/PE-HD | reciclabild

Marca Punctul
Verde

Indica o contributie financiara la compania nationald
de recuperare a deseurilor de ambalaje conform
Directivei europene nr. 94/62 si legislatiei nationale
corespunzdtoare.

Informati verificate in iulie 2020
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G® SLOVENSKY

Popis vyrobku
Astringent Retraction Paste je retrakénd pasta s adstringentnym tcinkom vhodna pre vSetky
situdcie, kde sa vyzaduje prechodné utesnenie marginainej gingivy a/alebo spofahlivo suchy
a Cisty sulkus. Tato kysla pasta obohatend o chlorid hlinika sa aplikuje z retrakénej kapsule
priamo do sulkusu. Kompresiou pasty, obsahujlcej chlorid hlinika ako adstringens, na dasno
vznika hemostaticky efekt. Tento hemostaticky efekt vedie k rychlemu uzatvoreniu neimyselne
otvorenych krvnych kapilér. Podla klinickej situacie a pracovnej techniky o3etrujiceho je
mozné tlto pastu pouZit ako alternativu alebo v kombindcii s retrakénymi nitami alebo inou
retrakénou metddou. Pre aplikaciu tejto retrakénej pasty je mozné pouzit bezné davkovace,
ako napr. Filtek™ Restoratives Dispenser. Jedna retrakénd kapsula sa dé aplikovat az na 3
zuby a musi sa pouzit vzdy iba u jedného pacienta.
1 Tlto informaciu pre pouZitie si uchovajte pocas celej doby pouzivania produktu. Produkt
sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznagenie produktu jednoznacne Citatelné. Pri pouZiti
ostatnych spomenutych produktov sa riadte prislusnymi navodmi.

Predpokladany ucel pouzitia
Predpokladany ucel pouzitia: Adstringentn retrakénd pasta na do€asnu retrakciu marginal-
nej gingivy, hemostazu a kontrolu vihkosti.
Predpokladany pouzivatel: VySkoleny personal, ktori maju teoretické a praktické znalosti
v oblasti manipulécie so stomatologickymi vyrobkami.
Cielova skupina pacientov: Vetci pacienti, ktori potrebuju zubné oSetrenie, pokiaf ich stav
neobmedzuje jeho pouZitie.
Klinické prinosy: Do¢asna retrakcia marginalnej gingivy a vytvorenie suchého a ¢istého
sulku, ktory je potrebny pre stomatologické vykony.
Indikacie
o VSetky indikdcie na prechodné utesnenie marginalnej gingivy a zaistenie suchého sulkusu
u zdravého parodontu, napriklad pre
- odtlacky s pouzitim odtlatkového materiélu alebo pre digitélne odtlacky,
- cementovanie prechodnych alebo definitivnych rekonstrukcii,
- Zzhotovovanie vyplni triedy Il a V.

Kontraindikécie

Retrakénd pasta s adstringentnym téinkom sa nesmie pouzivat u pacientov s ochorenim
parodontu, obnazenym zbrdzdenim resp. obnazenou kostou.

Bezpecnostné opatrenia

Pocas liecby retrakénou pastou s adstringentnym tcinkom musia pouzivatel a pacient nosit
vhodné ochranné okuliare. V pripade nghodného kontaktu s o¢ami okamZite oci vyplachnite
vodou a v pripade potreby konzultujte s lekarom.

Akékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytnii v stvislosti s produktom, bezodkladne oznamte
spoloénosti 3M a miestnemu prislusnému organu (EU) alebo miestnemu regula¢nému tradu.
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Bezpecnostné datové listy/Bezpecnostné informacné listy 3M mozete obdrzat na
www.3M.com alebo kontaktujte Vasho lokalneho predajcu.

Mozné neziaduce vedrajSie Gcinky

Moznymi U€inkami su lokélne podrazdenie. Ak produkt nie je po planovane;j lie¢be
odstraneny alebo je odstraneny netplne, mdze dojst k miestnemu poskodeniu tkaniva
(nekréza).

Skladovanie kapsul pred pouZitim mimo blistra moZe spdsobit, ze pasta vyschne a kapsula
sa pocas liecby zlomi. V zriedkavych pripadoch to moze viest k prehltnutiu alebo vdychnutiu
kapsuly alebo jej Casti.

Pouzitie

» Retrakénu kapsulu vyberte z blistrového obalu az tesne pred pouzitim, viozte do vhodného,
bezného davkovaca a skontrolujte pevné dosadnutie retrakénej kapsule v dévkovaci.

» Uzatvéraciu ¢iapocku z hrotu kapsule snimte az tesne pred aplikaciou a vyhodte.

- Hrot kapsule je zaobleny a nesmie sa skracovat, pretoze v takom pripade by vznikli
ostré hrany.

» Na mieSaci blo¢ek vytlacte nepatré mnozstvo pasty a toto vyhodte (obr. 1).

» Pred aplikaciou pasty sulkus dokladne oplachnite vodou a mierne vysuste vzduchom.

» Hrot kapsule zavedte do sulkusu a tymto spdsobom sulkus otvorte (obr. 2).

» Hrot kapsule vedte pomaly a rovnomerne okolo zuba, pritom pastu vytlécajte a sulkus
dookola naplrite tofkym mnoZstvom retrakEnej pasty, aby prebytok mohol ,napucat” von
(obr. 3).

- Pokial by si to vyZadovala klinickd situdcia, da sa pre dalSie otvorenie sulkusu
kombinovat retrakéna pasta s vidknom (obr. 4).

» Retrakénl pastu s adstringentnym Ucinkom nechajte v sulkuse pdsobit aspof 2 mindty
(obr. 5). V priebehu tohto ¢asu zabrarte akémukolvek vplyvu vihkosti.

- Podstatne vy$3i ¢as pdsobenia méze viest k podkodeniu tkaniva.

» Po ukonéeni doby pdsobenia retraként pastu zo sulkusu Uplne vyplachnite pomocou
vodného spreja a odsavacky (obr. 6).

Na zaver oSetrenia
» Dokladne skontrolujte sulkus a okolité oblasti oSetrovaného zuba. V pripade potreby z Ust
zvysky retrakénej pasty s adstringentnym Uéinkom odstrarite.

Poznamky
Astringent Retraction Paste je produkt na jednorazové pouZitie.
Po vycisteni, dezinfekcii a sterilizcii pastu nemozno opétovne pouzit.

Likvidacia

Obsah alebo nadobu zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi. Osobitnli pozornost
venuijte likvidacii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli zdravotnym rizikdm v dosledku
nespravnej manipuldcie. Prazdne retrakéné kapsule likvidujte spolu s ostatnym odpadom
z ordinécie.
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Skladovanie a trvanlivost
Vyrobok skladuite pri 15-25°C/59-77°F.
Po uplynuti datumu spotreby vyrobok viac nepouzivaijte.

Zakaznicke informécie
Ziadna osoba nie je opravnena poskytovat informacie, ktoré by sa odliSovali od informéci
uvedenych v tomto navode.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zarucuie, Ze tento vyrobok nema materidlové ani vyrobné chyby.

3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZIADNE DALSIE ZARUKY VRATANE ZIADNEJ
IMPLIKOVANEJ ZARUKY ALEBO PREDAJNOSTI Cl VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL.
Uzivatel zodpoveda za vhodny sposob pouZitia vyrobku. Ak sa na vyrobku objavi v zaruénej
dobe chyba, ma uzivatel pravo na jej odstranenie a jedinou povinnostou 3M Deutschland
GmbH bude oprava alebo vymena vyrobku.

Obmedzenie zodpovednosti

Ak zakon nestanovuje inak, spoloénost 3M Deutschland GmbH nezodpoveda za Ziadnu
priamu, nepriamu, mimoriadnu, ndhodnd ani néslednu stratu vzniknutu pouZitim tohto
vyrobku, bez ohfadu na teoreticky narok, zaruku, zmluvu, nedbalost alebo presne vymedzenu
zodpovednost.
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Slovnik symbolov

Referenéné éisloa | Symbol | Opis symbolu

nazov symbolu

1SO 15223-1 Predstavuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky v stlade
511 u so smernicami EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a
Viyrobca 98/79/ES.

1SO 15223-1 Predstavuje datum vyroby zdravotnickej pomdcky.
51.3 &I

Détum vyroby

1SO 15223-1 Uvédza datum, po uplynuti ktorého sa tento zdravot-
514 g nicky vyrobok uz nesmie pouzivat.

Pouzitelny do

1SO 15223-1 Predstavuje oznagenie Sarze vyrobcu, takze $arzu
515 alebo vyrobni davku mozno identifikovat.

Cislo Sarze

1SO 15223-1 Predstavuije &islo objednavky vyrobcu, takze zdravot-
516 nicku pomdcku mozno identifikovat.

Cislo objednavky

1SO 15223-1 Oznacuje medzné hodnoty teplét, ktorym je zdravot-
5.3.7 /ﬂ/ nicky vyrobok mozné bezpecne vystavit.

Teplotny limit

1SO 15223-1 Odkazuje na zdravotnicky vyrobok, ktory je uréeny na
542 @ jedno pouZzitie alebo na pouZitie u jedného pacienta
Ziadne opatovné pocas jedného oSetrenia.

pouzitie
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Referencné isloa | Symbol | Opis symbolu

nazov symbolu

1SO 15223-1 Qdvoldva sa na nevyhnutnost pre pouZivatefa pre-
5.4.4 hliadnut si déleZité informécie relevantné z hfadiska
Vlystrazné bezpeénosti tychto pokynov na pouZitie, ako su
upozornenia vystrazné upozornenia a bezpeénostné opatrenia,

ktoré nemozno z rozliénych dévodov umiestnit na
samotnu zdravotnicku pomécku.

Oznacenie CE

N
m
0123

Predstavuje zhodu s eurépskou normou alebo
nariadenim o zdravotnickych poméckach za Ucasti
notifikovaného orgénu

Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdravotnickou
pomdcka m pomdckou.
Rx Only Informuje o tom, Ze zakon USA obmedzuje predaj
tohto vyrobku na stomatologicky Specializovany per-
sonal alebo na jeho nariadenie.
Recyklovat N\ Oznaduije, ze balenie je mozné recyklovat spolu so
Cﬂ‘) zmie$anym papierom
PAP
Polyetylén s nizkou /\, | Oznacuje, ze plastovy diel vyrobeny z polyetylénu
hustotou Ou s nizkou hustotou je mozné recyklovat
PE-LD
Polyetylén s vysokou /\, | Oznacuje, Ze plastovy diel vyrobeny z polyetylénu
hustotou 90 s vysokou hustotou je mozné recyklovat
C/PE-HD

Ochrannd zndmka
Green Dot (Zeleny
bod)

Predstavuje finanény prispevok do systému zberu,
separovania, zhodnocovania a recyklacie obalov
v stilade so smernicou EU €. 94/62 a prislusnych
nérodnych zékonov.

Stav informécie: Jul 2020
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@D SLOVENSCINA

Opis izdelka
Astringent Retraction Paste je astringentna retrakcijska pasta za vse situacije, pri katerih je
potrebna zacasna zamenjava robne dlesni in/ali zagotavijanje suhega in Cistega sulkusa. Kisla
pasta, ki vsebuje aluminijev klorid, se nana$a neposredno iz retrakcijske kapsule v sulkus. Pri-
tiskanje paste z vsebnostjo aluminijevega klorida na dlesni omogo¢i zaustavljanje krvavenja,
saj ta deluje kot astringent. Ta hemostatski ucinek hitro zapre vse manjSe krvne Zilice, ki bi se
nehote odprle. Odvisno od klini¢ne situacije in delovne tehnike osebe, ki izvaja nanasanje, se
pasta lahko uporablja kot alternativa ali v kombinaciji z retrakcijskimi nitkami ali drugimi retrak-
cijskimi metodami. Za nanos retrakcijske paste se lahko uporabljajo vsi primerni, obi¢ajno
razpolozljivi dispenzerii, npr. Filtek™ Restoratives Dispenser. Retrakcijska kapsula vsebuje
dovolj materiala za do 3 zobe, vendar se sme uporabljati samo pri enem pacientu.
1= Ta navodila za uporabo hranite, dokler izdelek Se uporabljate. Izdelek je dovolieno
uporabljati le, Ce je etiketa izdelka jasno berljiva. Za dodatne informacije o omenjenih
proizvodih preberite ustrezna navodila za uporabo, prilozena tem proizvodom.

Predvideni namen
Predvideni namen: adstringentna pasta za za€asno izpodrivanje marginalnih dlesni ter za
hemostazo in nadziranje viaznosti.
Predvideni uporabniki: izobrazeno zobozdravstveno strokovno osebje, ki ima teoretiéna in
prakticna znanja o uporabi zobozdravniskih izdelkov.
Cilina skupina pacientov: vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravnisko zdravljenje, v kolikor
stanje pacienta ne omejuje uporabe.
Kliniéna korist: zaCasno izpodrivanje marginalnih dlesni ter ustvarjanje suhega in ¢istega
sulkusa, kot je to potrebno za zobozdravniske posege.
Indikacije
o Vse indikacije za za¢asno zamenjavo robne dlesni in za zagotavljanje suhega sulkusa, ¢e
je podporni sistem zoba zdrav, na primer:
- odtiskovanje z materialom za odtiskovanje ali kot digitalno odtiskovanje
- cementiranje zacasnih in trajnih restavracij
- priprava zalivk II. in V. razreda

Kontraindikacije
Astringentne retrakcijske paste ni dovoljeno uporabljati pri pacientih z obolelim podpornim
sistemom zoba, odprtimi razcepi ali izpostavljeno kostjo.

Previdnostni ukrepi

Med zdravljenjem z astringentno retrakcijsko pasto morata uporabnik in pacient nositi
zas¢itna ocala. Ce pride do stika z oémi, te takoj umijte z veliko vode in po potrebi poiscite
zdravnisko pomog.

Prosimo vas, da resne incidente, ki bi se pojavili v zvezi s pripomockom, javite podjetju 3M in
lokalnemu pristojnemu organu (EU) ali lokalnemu regulatornemu organu.

SLOVENSCINA
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3M Varnostne liste/varnostne informativne liste dobite na spletnem naslovu www.3M.com ali
kontaktirajte lokalno podruznico.

Morebitni nezazeleni stranski ucinki in tezave

Mozni u¢inki obsegajo lokalno drazenje. Ce izdelka ne ali ne popolnoma odstranite po
nameravanem zdravljenju, lahko nastane lokalna poskodba tkiva (nekroza).

Shranjevanije kapsul izven pretisnega omota pred uporabo lahko povzroéi izsusitev paste in
zlom kapsule med zdravljenjem. To lahko v redkih primerih povzro¢a poziranje ali vdihavanje
kapsule ali delov kapsule.

Nanasanje

» Odstranite retrakcijsko kapsulo iz pretisnega omota (samo neposredno pred uporabo),
dajte jo v primeren dispenzer, ki je obi¢ajno na voljo, in preverite, ali je retrakcijska kapsula
trdno pritrjena v dispenzerju.

» Odstranite pokrov z vrha kapsule (samo neposredno pred uporabo) in ga zavrzite.

- Vrh kapsule je zaobljen in ga ni dovoljeno skrajsati, ker bi to povzroilo nastanek ostrih
robov.

> |ztisnite manj$o koli¢ino paste na mesalni blok in jo zavrzite (slika 1).

» Sulkus temeljito izperite z vodo in ga rahlo posusite z zrakom, preden nanj nanesete
pasto.

» Vstavite konico kapsule v sulkus, ki ga odprite (slika 2).

» Konico kapsule pocasi pomikajte v sulkus in enakomermo okrog zoba, pri tem pa iztiskajte
pasto in sulkus vse naokrog napolnite z dovolj retrakcijske paste, da se pojavi presezek
(slika 3).

- Ce kliniéna situacija to zahteva, lahko retrakcijsko pasto uporabite skupaj z vrvico za
nadaljnje odpiranje sulkusa (slika 4).

» Astringentno retrakcijsko pasto v sulkusu pustite delovati najmanj 2 minuti (slika 5). Med
tem ¢asom ne sme priti do nobenega vpliva viage.

- Predolg ¢as nanosa lahko povzro¢i poskodbe tkiva.

» Po poteku €asa delovanja v celoti odstranite retrakcijsko pasto iz sulkusa, pri tem uporabite
mesanico zraka in vode ter si pomagajte s sesalno napravo (slika 6).

Zakljucitev posega
» Previdno preverite sulkuse zoba in sosednja podrocja. Iz ust odstranite vse ostanke
astringentne reakcijske paste.

Opombe
Adstringentna retrakcijska pasta je izdelek za enkratno uporabo.
Po ¢is¢enju, dezinfekciji in sterilizaciji pasta ne bi uéinkovala veg, kot je to predvideno.

Odstranjevanje

Vsebino ali embalaZo odstranite med odpadke v skladu z veljavnimi predpisi. Bodite $e
posebej pozomi pri odstranjevanju kontaminiranih odpadkov, da preprecite ogrozanje
zdravja zaradi neustreznega ravnanja. Prazne retrakcijske kapsule odvrzite v obi¢ajne
odpadke v ambulanti.
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Shranjevanije in stabilnost
Izdelek hranite pri 15-25 °C/59-77 °F.
Ne uporabljajte ga po preteku roka trajanja.

Informacije za kupca
Nobena oseba ni pooblaséena za posredovanie kakrsnih koli informacij, ki odstopajo od
informacij v tem navodilu.

Garancija

3M Deutschland GmbH jam¢i, da bo ta izdelek brez napak v materialu in izdelavi. 3M Deutsc-
hland GmbH NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEV, VKLJUCNO Z NAZNACENIMI JAM-
STVI ALI JAMSTVI ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN. Uporabnik
mora sam presoditi, ali je prmzvod primeren za dolo¢eno uporabo. Ce se ta izdelek pokvari
v garancijskem obdobju, bo vada izkljuéna od8kodnina in obveznost druzbe 3M Deutschland
GmbH, da popravi ali zamenja svoj izdelek.

Omejitev jamstva

Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M Deutschland GmbH ne bo odgovorna za
kakrano koli izgubo ali $kodo, izhajajoco iz tega izdelka, ne glede na to, ali je posredna,
neposredna, posebna, nakljuéna ali posledicna, ne glede na pravno podlago zahtevka,
vkljuéno z garancijo, pogodbo, malomarnostjo ali striktno odgovornostjo.
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Slovaréek simbolov

Referenéna st. in Simbol | Opis simbola

naziv simbola

1SO 15223-1 Oznaduje proizvajalca medicinskih pripomockov, kot
5141 u je ta opredeljen v Direktivah EU 90/385/EGS,
Proizvajalec 93/42/EGS in 98/79/ES.

1SO 15223-1 Ozna¢uje datum proizvodnje medicinskega pripomo-
51.3 dl cka.

Datum proizvodnje

1SO 15223-1 Oznacuje datum, po katerem se medicinski pripomo-
514 g ek ne sme ve¢ uporabljati.

Uporabno do

1SO 15223-1 Oznacduje proizvajaltevo kodo serije, ki omogoca
515 identifikacijo serije ali partije.

Koda serije

1SO 15223-1 Oznacuje proizvajaltevo katalosko Stevilko, ki

516 omogoca identifikacijo medicinskega pripomocka.
Kataloska Stevilka

1SO 15223-1 Oznaduje temperaturne meje, znotraj katerih je
537 /ﬁ/ mogoce varno uporabljati medicinski pripomocek.
Temperaturna meja

1SO 15223-1 Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen za
5.4.2 @ enkratno uporabo ali za uporabo na enem pacientu
Ne ponovno med enkratnim postopkom uporabe.

uporabljati
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Referencna st. in Simbol | Opis simbola
naziv simbola
1SO 15223-1 Pomeni potrebo, da uporabnik mora prebrati navodila
5.4.4 za uporabo v zvezi s pomembnimi informacijami o
Pozor previdnem ravnanju, kot so opozorila in previdnostni
ukrepi, ki jih iz razliénih razlogov ni mogoce navesti
na samem medicinskem pripomocku.
Znak CE Oznatuje skladnost z Uredbo ali Direktivo Evropske
c € & | unije o medicinskih pripomogkih z vkljuéenim
= | priglagenim organom.
Medicinski Oznacuje, da je enota medicinski pripomogek.
pripomocek
Samo Rx Oznaduje, da ameriski drzavni zakon dovoljuje
prodajo te naprave samo strokovnemu zobozdrav-
stvenemu osebju 0z. po pooblastilu tega osebja.
Recikliranje N\ Oznatuje, da se ovojnina reciklira z me$anim
C‘H papirjem
PA‘P)
Polietilen nizke /\, | Oznacuje, da je plasticna komponenta iz polietilena
gostote 03 nizke gostote primerna za recikliranje
PE-LD
Polietilen visoke /\, | Oznaduje, da je plastiéna komponenta iz polietilena
gostote 90 visoke gostote primerna za recikliranje
C/PE-HD

Znak Zelena pika

Oznacuje finanéni prispevek za drzavno podjetje za
predelavo odpadkov v skladu z Evropsko direktivo §t.
94/62 in ustreznim drzavnim zakonom.

Datum informacije: julij 2020

51

SLOVENSCINA



SEITE52 - 95x120 mm - 44000118016/02 - SCHWARZ - 20-085 (kn)

52



SEITE53 - 95x120 mm - 44000118016/02 - SCHWARZ - 20-085 (kn)

@ GESKY

Popis vyrobku
Astringent Retraction Paste je adstringentni retrakéni pasta pro viechny situace, které vyZaduji
prechodnou zménu marginalni gingivy a/nebo spolehlivé suchy a Cisty sulkus. Kyseld pasta
obsahuiici chlorid hlinity se aplikuje primo z retrakéni kapsle do sulku. Kompresi pasty
obsahuijici chlorid hlinity jako adstringens na déser dochazi k hemostatickému Ucinku. Tento
hemostaticky ucinek vede k rychlému uzavfeni malych nedmysiné otevienych cévek. Podle
klinické situace a pracovniho postupu oSetfujiciho Iékafe je mozné pouZit pastu alternativné
nebo v kombinaci s retrakéni niti nebo s jinymi retrakénimi metodami. Pro aplikaci retrakéni
pasty je mozné pouzit vhodné dispenzery, které jsou bézné k dostani, napf. Filtek™ Restora-
tives Dispenser aplikaéni pistole. Jedna retrakéni kapsle staci az na 3 zuby a smi se pouzit
jen u jednoho pacienta.
1 Tento ndvod k pouZiti je tfeba uchovavat po celou dobu pouzivani vyrobku.
Produkt se smi pouzivat jen tehdy, kdyz je jednoznacné Citelné oznaceni produktu.
Podrobnosti k dodate¢né zminénym produktim si prosim zjistéte v pfislusném
névodu k pouZziti.
Uréeni ucelu
Ur€eni ucelu: Adstringentni pasta pro pfechodné zatlaeni marginalni gingivy, pro hemostazi
a kontrolu vihkosti.
Stanoveni uZivatelé: Odborny persondl se specializovanym vzdélanim, ktefi maji teoretické
a praktické znalosti ohledné dentalnich produktd.
Cilové skupina pacientd: VSichni pacienti, ktefi potfebuji dentaini o$etfeni, pokud to stav pa-
cienta umoZnuje.
Klinické vyuZiti: Pfechodné zatla¢eni margindlni gingivy a vytvofeni suchého a ¢istého sulku,
jaky je nutny pro dentalni zakroky.
Indikace
 VSechny indikace, které vyzaduji pfechodnou zménu margindini gingivy a vysuseni sulku
u zdravého parodontu, napf. pfi
- Otisk s otiskovacim materidlem nebo digitalnim otiskem
- Cementovani do¢asnych a definitivnich néhrad
- Zhotoveni vypini Il a V tfidy
Kontraindikace
Adstringentni retrakéni pasta se nesmi pouzivat u pacientd s onemocnénim parodontu,
obnazenymi furkacemi pfip. obnazenymi kostmi.
Bezpecnostni opatfeni
Béhem osetieni adstringentni retrakéni pastou musi mit oetfujici Iékar i pacient vhodné
ochranné bryle. V piipadé, Ze nedopatfenim dojde ke kontaktu s o¢ima, okamzité dikladné
vyplachnéte vodou a vyhledejte 1ékare.
Prosim oznamte vaznou udalost, ktera by vznikla v souvislosti s pouzitim produktu, spole¢-
nosti 3M a mistnimu pfislusnému tfadu (EU) nebo mistnimu regulaénimu tradu.

53

@@
CESKY



SEITE 54 - 95x120 mm - 44000118016/02 - SCHWARZ - 20-085 (kn)

Bezpecnostni datové listy/bezpecnostni informaéni listy 3M ziskate na www.3M.com nebo
u své mistni pobocky.

Potencidlnim u¢inkem je lokaini podrazdéni. Pokud se produkt po oSetfeni neodstrani nebo

se odstrani jen ¢aste¢né, mlze dojit k lokalnimu poskozeni tkané (nekréza).

Ukladani kapsli mimo blistr pfed pouzitim mize vést k vysuseni pasty a rozlomeni kapsle

béhem aplikace. To miiZe ve zcela ojedinélych pfipadech vést ke spolknuti nebo vdechnuti

kapsle nebo jejich asti.

Pouziti

» Vlyjméte retrakéni kapsli z blistru, vloZte ji do vhodného bézného dispenzeru a zkontrolujte
pevné ulozeni retrakcni kapsle v dispenzeru.

» Uz4vér Spicky kapsle sejméte a odstranite teprve bezprostfedné pfed aplikaci.

- Spicka kapsle je zaoblend a nesmi se zkracovat, protoze by tim vznikly ostré hrany.

Vytladte malé mnozstvi pasty na michaci blok tak a odstrarite (obr.1).

Pred pouzitim pasty vyplachnéte sulkus dlikladné vodou a vysuste vzduchem.

Spicku kapsle zavedte do sulku a timto zplsobem sulkus oteviete (obr. 2).

Spickou kapsle v sulku pohybuijte pomalu a rovnomérné kolem zubu, pfitom pastu vytlacte

a sulkus naplrite dokola takovym mnozstvim retrakéni pasty, aby pfebytek vycnival ven

(obr. 3).

- Pokud by to vyZadovala klinicka situace, je mozné kombinovat pro $irsi otevieni sulku
retrakéni pastu s niti (obr. 4).

» Adstringentni retrakéni pastu nechte v sulku pisobit nejméné 2 minuty (obr. 5). Béhem
této doby zamezte pfistupu jakékoliv vihkosti.
- Nepfiméfené dlouhd doba plisobeni muze vést k poskozeni tkéné.

» Po dobé plisobeni vyplachnéte sulkus smési vody a vzduchu a retrakéni pastu pomoci
odsavani zcela odstrarite (obr. 6).

vvYyvyYy

Po oSetfeni
» Peclivé zkontrolujte sulkus o$etfenych zubli a okolnich oblasti. Pfipadné odstrarite zbytky
adstringenti retrakéni pasty z Ust.

Poznamky
Adstringentni retrakéni pasta (Astringent Retraction Paste) je produkt k jednordzovému pouZiti.
Po ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci by nebylo mozné pastu opét pouzit.

Likvidace

Obsah nebo nadobu zlikvidujte podle platnych predpisu. Dbejte zvlasté na spravnou likvidaci
kontaminovaného odpadu, abyste zabrénili ohrozeni zdravi neodbornym zachazenim. Prazd-
nou retrakéni kapsli odstrarite s odpadem z ordinace.

Skladovani a trvanlivost
Vyrobek skladujte pfi teploté 15-25°C/59-77 °F.
Po uplynuti data expirace jiz nepouzivejte.
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Informace pro uzivatele
Zadna osoba nebyla povéiena k tomu, aby poskytovala jakékoli informace lisici se od téch,
které jsou uvedeny v tomto navodu.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zarucuie, Ze tento vyrobek nema materialové ani vyrobni chyby.

3M Deutschland GmbH NEPQSKYTUJE ZADNE DALSI ZARUKY VCETNE IMPLIKOVANE
ZARUKY VYSTAVENE ZA UCELEM PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI KE ZVLASTNIMU
UCELU. Uzivatel je odpovédny za uréeni vhodnosti vyrobku pro dany tkon. Pokud se
vyrobek 3M Deutschland GmbH prokaze vadnym béhem zaruéniho obdobi, bude Vasim
vyluénym pravem a jedinou povinnosti firmy 3M Deutschland GmbH Vam ho opravit ¢i
vyménit.

Vymezeni odpovédnosti

Kromé pfipadu stanovenych zakonem nebude firma 3M Deutschland GmbH odpovédna za
jakoukoli ztratu ¢i poskozeni tohoto produktu, at jiz pfimou, nepfimou, zvlastni, ndhodnou
¢i naslednou, bez ohledu na dolozené tvrzeni, véetné zaruky, smlouvy, nedbalosti ¢i pfimé
odpovédnosti.
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Glosar se symboly

Referencni éisloa | Symbol | Popis symbolu

nazev symbolu

1SO 15223-1 Zobrazi vyrobce lékafského produktu podle smémic
511 u EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

Vyrobce

1SO 15223-1 Zobrazi datum vyroby lékafského produktu.

513 &I

Datum vyroby

1SO 15223-1 Zobrazuje datum, po kterém se |ékarsky produkt uz
514 g nesmi pouzivat.

Pouzitelné do

1SO 15223-1 Zobrazi &islo $arze vyrobce, aby bylo mozné

515 identifikovat $arzi nebo polozku.

Cislo arze

1SO 15223-1 Zobrazi objednaci €islo vyrobce, aby bylo mozné
516 lékarsky produkt identifikovat.

Objednaci ¢islo

1SO 15223-1 Oznacuie teplotni hraniéni hodnoty, kterym mize byt
537 /ﬂ/ Iékarsky produkt bezpecné vystaven.

Teplotni limit

1SO 15223-1 Odkazuje na Iékafsky produkt, ktery je urcen pro jed-
542 @ norazové pouZiti nebo pouZiti u jednoho jednotlivého
Z&dné opakované pacienta béhem jednotlivého odetreni.

pouziti
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Referencni ¢islo a
nazev symbolu

Symbol

Popis symbolu

1SO 15223-1 Upozorfiuji na to, Ze je nutné, aby si uZivatel
5.4.4 v ndvodu k pouziti precetl dllezité pokyny tykajici se
Varovna A bezpeénosti, jako jsou varovani a upozornéni, které
upozoméni z mnoha diivodd nemohly byt umistény pfimo na
|ékaFském produktu.
Znacka CE Oznacuje shodu s nafizenim &i smémici Evropské
c € & | unie o zdravotnickych prostedcich se zapojenim
= | oznameného subjektu.
Zdravotnicky Zobrazuje, Ze tento produkt je Iékafsky produkt.
prostredek
Rx Only Zobrazuje, ze americky spolkovy zakon omezuje
prodej tohoto produktu na stomatologicky odborny
personél a jeho pokyny.
Recyklovat N\ Oznatuje, ze obal je recyklovatelny se smésnym
C21 papirem.
PA‘P)
Nizkohustotni /\, | Oznacuje, ze plastové slozka vyrobena
polyetylen Uu 2 nizkohustotniho polyetylenu je recyklovatelna.
PE-LD
Vlysokohustotni /\, | Oznacuje, Ze plastové slozka vyrobena
polyetylen 90 z vysokohustotniho polyetylenu je recyklovatelnd.
C/PE-HD
Ochranna znacka » | Zobrazuje finanéni pfispévek k duélnimu systému pro
Zeleny bod @ vraceni oball podle Evropského nafizeni ¢. 94/62

a pfislusnych narodnich zékond.

Stav informaci ¢ervenec 2020
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@ TURKGE

Uriin Tanimi

Astringent Retraction Paste, marjinal gingivanin gecici deplasmani ve/veya kuru ve temiz bir
sulkus saglanmasi gereken tim durumlarda kullanilabilen, kanamay! kesici bir retraksiyon
patidir. Aliminyum klor(r igeren asidik pat, retraksiyon kapsliinden direkt olarak sulkusa
uygulanir. Hemostatik etki, kanamay1 kesici olarak pat igerisinde bulunan alliminyum
Kloriir(in, gingivada olusturdugu kompresyon nedeniyledir. Bu hemostatik etki, istenmeden
acllan kigtik kan damarlarinin hizlica kapanmasini saglar. Tedaviyi yapan hekimin calisma
teknigine ve mevcut klinik duruma bagli olarak pat, retraksiyon ipleri veya diger retraksiyon
yéntemleri ile birlikte ya da bunlara alternatif olarak kullanilabilir. Retraksiyon patinin
uygulanmast igin, érn. Filtek™ Restoratif Kapsil Tabancasi gibi, yaygin olarak kullanilan
aplikatdrler kullanilabilir. Bir retraksiyon kapsiilii 3 dige kadar yetecek materyal icerir; ancak
sadece tek bir hastada kullanilabilir.

1= Bu kullanma talimati, Urlin kullanimda oldugu sirece saklanmalidir. Bu Urlin ancak
Urlin etiketi rahatlikla okunabilir olmasi durumunda kullanilabilir. Adi gegen Urdinlerin
kullanimi igin, ldtfen ilgili kullanim talimatina bagvurunuz.

Kullanim Amaci

Kullanim amaci: Marjinal dis etinin gegici displasmani ve hemostaz ve nem kontrol(i igin
kullanilan astrenjan pat.

Hedef kullanicilar: Dis hekimli§i Grinlerinin kullanimi hakkinda teorik ve pratik bilgiye sahip,
ilgili egitimi almis uzman dis hekimligi profesyonelleri.

Hedef hasta grubu: Hasta kosullari kullanimi kisitiamadigji stirece, dental tedaviye ihtiyag
duyan tiim hastalarda.

Klinik yarari: Marjinal dis etinin gegici displasmani ve dental islemler icin gerekli olan sekilde
kuru ve temiz bir sulkusun olusturulmasi.

Endikasyonlan
e Periodonsiyumun saglikli oldugu durumlarda marjinal gingivanin gegici deplasmani ve
sulkusun kuru tutulmasinin gerektigi tim endikasyonlarda; 6rnegin:
- Olcli materyalleri veya dijital 6lcti olarak 6l¢ti alimlarinda
— Gegici ve daimi restorasyonlarin simantasyonunda
— Sinif Il ve V dolgularinin hazirlanmasinda

Kontrendikasyonlar
Astringent Retraction Paste, periodontal hastalik, agik furkasyonlar ve agiga ¢ikmis kemigin
bulundugu hastalarda kullaniimamalidir.

Givenlik Onlemleri

Astrenjan Retraksiyon Patinin uygulanmasi sirasinda kullanicinin ve hastanin koruyucu
g0zlik takmalari gerekmektedir. Yanlislikla goz ile temas olusursa, derhal bol su ile yikan-
mali ve gereken durumlarda bir hekime bagvurulmalidir.
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Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tlirlli ciddi olayu, litfen 3M'ye ve yetkili yerel makama
(AB) veya ilgili yerel diizenleme kurumuna bildiriniz.

3M Givenlik Veri Formlar'ni/Givenlik Bilgi Formlari'ni, www.3M.com adresinden veya lokal
bayimizden temin edebilirsiniz.

Olas! Istenmeyen Yan Etkiler ve Komplikasyonlar

Olas! etkiler lokal tahriglerdir. Uriin, 6ngdriilen kullanim amagli kullaniimasindan sonra
uzaklagtirimamasi veya tamamen uzaklastirimamasi lokal doku hasarlarina (nekroz)
neden olabilir.

Kapsiillerin blister ambalajin disinda saklanmasi patin kurumasina ve bunun sonucunda
kapsiiliin tedavi sirasinda kiriimasina yol acabilir. Nadir durumlarda bu, kapsiliin veya par-
calarinin yutulmasini ya da aspirasyonunu beraberinde getirebilir.

Uygulama

» Retraksiyon kapsilind, (kullanimdan hemen dnce) blisterden gikariniz, yaygin olarak
kullanilan uygun bir dispensere yerlestiriniz ve retraksiyon kapsulliniin dispenserde
sikica yerine oturdugundan emin olunuz.

» Kapsiiliin ucundan kapagdi (uygulamanin hemen éncesinde) ¢ikariniz ve atiniz.

— Kapsiil ucu yuvarlatilmistir ve sivri kenarlarin olusmasina neden olacagindan,
kisaltiimamalidir.

» Az bir miktar pati bir karistirma kagidina sikiniz ve bu pati atiniz (Sekil 1).

» Pati uygulamadan dnce sulkusu bol miktarda su ile yikayiniz ve hafifce hava ile
kurutunuz.

» Kapsil ucunu sulkusun igerisine yerlestirerek sulkusu aginiz (Sekil 2).

» Kapsil ucunu yavasca ve esit bir sekilde disin etrafinda gezdirerek pati sikiniz ve
sulkusun etrafini, bir miktar fazla materyal disa tasacak sekilde, rektraksiyon pati ile
doldurunuz (Sekil 3).

- Klinik durum, sulkusun daha da fazla acimasini gerektirirse, retraksiyon pat bir
retraksiyon ipi ile kombine kulaniimalidir (Sekil 4).

» Retraksiyon patini, etki gdsterebilmesi igin, en az 2 dakika sulkusta bekletiniz (Sekil 5).
Bu siire boyunca bdlgenin kuru kalmasina 6zen gdsteriniz.

— Patin, sulkusta asir bekletiimesi doku hasarlarina neden olabilir.

» Kalma siresi doldugunda, hava-su karisimi kullanarak ve bir tiikiirik emici veya
cerrahi aspiratér yardimiyla retraksiyon patini tamamen sulkustan uzaklastiriniz
(Sekil 6).

Tedavinin Tamamlanmasi
» Tedavi géren diglerin sulkusunu ve ¢evre dokulari dikkatlice kontrol ediniz. Retraksiyon
pati artiklarini agizdan uzaklastiriniz.

Notlar

Astrenjan Retraksiyon Pati (Astringent Retraction Paste) tek kullanimlik bir driindr.
Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemleri uygulanmasi durumunda pat artik
kullanilamaz duruma gelir.

60



SEITE61 - 95x120 mm - 44000118016/02 - SCHWARZ - 20-085 (kn)

Bertaraf

Icerigi veya kab, yirirlikteki ydnetmeliklere uygun sekilde bertaraf ediniz. Yanlis kullanim
sonucunda meydana gelebilecek saglik risklerinin énlenmesi amaciyla, kontamine atiklarin
bertarafinda ézellikle dikkatli davraniimalidir. Kullanilmis retraksiyon kapsilleri diger muaye-
nehane ¢oplyle birlikte atilabilir.

Saklama ve Raf Omrii
Urling, 15-25°C/59-77 °F arasindaki sicakliklarda saklayiniz.
Kullanim tarihi dolduktan sonra kullanmayiniz.

Miisteri Bilgisi

Hig kimse, bu sayfada verilenlerden farkli herhangi bir bilgi vermeye yetkili degildir.
Garanti

3M Deutschland GmbH, bu Griiniin, tretim stirecinden ve kullanilan malzemelerden
kaynaklanan kusurlari olmadi§ini garanti eder. 3M Deutschland GmbH, DOLAYLI

ya da SOMUTAMACA YONELIK SATIS VEYA KULLANILIRLIK KONUSUNDA BASKA
GARANTILER USTLENMEZ. Tiiketici kullanimina mahsus tiriiniin uygunlugunun
belirlenmesinde sorumluluk tiiketiciye aittir. Urliniin garanti siiresinde kusurlu oldugu
gorilirse, 3M Deutschland GmbH'nin yukimldiligd 3M Deutschland GmbH Grdindindi tamir
etmek veya degistirmekten ibaret olacaktir.

Sinirli Sorumluluk

Kanunda 6zel olarak belirtilmis haller diginda, 3M Deutschland GmbH, zararin dolaysiz,
dolayll, 8zel, rastgele veya alisiimis olmasina bakilmaksizin, garanti, sdzlesme, dikkatsizlik
veya siki sorumluluk igeren kullanilan kuramsal gerekgeye bakilmaksizin isbu driinin
kullanimi sonucunda ortaya ¢ikan herhangi bir kayip veya zarardan sorumlu olmayacaktir.
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Sembollerin Anlamlar

Referans Numarasi | Sembol | Semboliin Tanimi

ve Sembol Adi

1SO 15223-1 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB Direktifle-
511 u rinde tanimlanan sekilde tibbi cihaz tireticisini belirtir.
Uretici

1SO 152231 Tibbi cihazin dretildigi tarihi belirtir.

513 &I

Uretim Tarihi

1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanilmamasi
514 g gerektigini belirtir.

Son kullanma tarihi

1ISO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin tireticinin seri
515 LOT | | kodunu belirtir.

Seri kodu

1SO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin dreticinin katalog
51.6 numarasini belirtir.

Katalog numarasi

1SO 15223-1 Tibbi cihazin givenli bir sekilde ¢alismasi igin
537 /ﬂ/ dngdrilen sicaklik sinir degerlerini belirtir.

Sicaklik siniri

1SO 15223-1 Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu veya tek bir
54.2 @ prosediir esnasinda tek bir hastada kullaniimak
Tekrar kullanmayiniz icin tasarlandigini belirtir.
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Referans Numarasi | Sembol | Semboliin Tanimi

ve Sembol Adi

1SO 15223-1 Kullanicinin, gesitli sebeplerden dolay tibbi cihazin

5.4.4 Uzerinde belirtilemeyecek uyarilar ve énlemler gibi

lkaz dikkat edilmesi gereken énemli bilgiler icin, kullanim

kilavuzuna bagvurmasi gerektigini belirtir.

CE isareti Onaylanmis kurulus degerlendirmesine istinaden

c € & | Griindin, Avrupa Birliginin Tibbi Cihaz Mevzuatina
= | veya Direktiflerine uygunlugunu belirti.

Tibbi cihaz Urdiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Rx Only (Sadece Federal ABD yasalari geregdince cihazin yalnizca bir

Regeteyle) dis hekimi tarafindan veya bir dis hekiminin talimati

lizerine satilabilecegini belirtir.

Geri dénlisim N\ Ambalajin karisik kagit ile birlikte geri
C"D donstirilebilecegini belirtir.
PAP
Distk yo§unluklu /", | Dustik yogunluklu polietilenden tiretilen plastik bile-
polietilen Ou senin geri donUstirilebilir oldugunu belirtir
PE-LD
Yiksek yogunluklu /N, | Yiksek yogunluklu polietilenden Uretilen plastik bile-
polietilen 90 senin geri dondistirilebilir oldugunu belirtir
C/PE-HD

Yesil Nokta Markasi

94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal diizenleme-
lerde tanimlanan sekilde, ulusal geri kazanim siste-
mine maddi katki saglanildigini belirtir.

Bilginin giincelligi: Temmuz 2020
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EESTI

Toote kirjeldus

Astringent Retraction Paste on adstringeeriv retraktsioonipasta, mis on moeldud kasutamiseks
igemepiiri ajutist nihutamist ja/vdi igemevao puhtuses ja kuivuses veendumist ndudvates
olukordades. Alumiiniumkloriidi sisaldav pasta kantakse igemevakku otse retraktsioonikapslist.
Hemostaatiline mdju tuleneb survest, mida ahendavalt toimivat alumiiniumkloriidi sisaldav
pasta igemele avaldab. Hemostaatilise mdju tulemusena sulguvad kdik véikesed veresooned,
mis on tahtmatult avatud. Séltuvalt Kliinilisest seisundist ja ravitehnikast véib pastat kasutada
iseseisvalt vdi koos retraktsiooniniidiga voi muude retraktsioonivahenditega. Retraktsiooni-
pasta pealekandmiseks voib kasutada tavapéraseid aplikaatoreid (nt Filtek™ Restoratives
Dispenser). Retraktsioonikapsli sisust jatkub 3 hamba t6étlemiseks, kuid seda ei tohi kasu-
tada mitme erineva patsiendi peal.

1 Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise 16puni. Toodet tohib kasutada iiksnes
siis, kui toote margistus on selgelt loetav. Jargnevalt nimetatud toodete puhul palun
tutvuge nende kasutusjuhenditega.

Kasutusotstarve

Kasutusotstarve: adstringeeriv pasta marginaalse gingiva ajutiseks nihutamiseks ning
hemostaasiks ja niiskuskontrolliks.

Ettenahtud kasutajad: koolitatud hambaravipersonal, kellel on teoreetilised ja praktilised
oskused hambaravitoodete kasutamisel.

Patsientide sihtriihm: kéik patsiendid, kes vajavad hambaravi, juhul kui patsiendi seisund
selle kasutamist ei piira.

Kliiniline kasu: marginaalse gingiva ajutine nihutamine ning kuiva ja puhta sulcuse tekitamine
- nii nagu see on hambaraviprotseduurides vajalik.

Néidustused
o Naidustused igemepiiri ajutiseks nihutamiseks voi igemevao kuivatamiseks terve periodondi
korral:
- Jaljendite tegemine jéljendimaterjali abil voi digitaalselt
- Ajutiste ja pisirestauratsioonide tsementeerimine
- IljaV klassi téidiste prepareerimine

Vastundidustused
Adstringeerivat retraksioonipastat ei tohi kasutada patsientidel, kellel on kahjustunud perio-
dont, avatud furkatsioon véi paljastunud luu.

Ettevaatusabinoud

Astringeeriva retraktsioonipastaga ravi teostamise ajal peavad hambaravipersonal ja patsient
kandma sobivaid kaitseprille. Kui aine siiski silma satub, peab silma viivitamatult rohke veega
pesema ja vajadusel arsti poole pdérduma.

Palun teatage tosistest vahejuhtumitest, mis toimuvad seoses selle tootega, 3M-le ja kohali-
kule padevale asutusele (EL) v6i kohalikule reguleerivale asutusele.
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3M ohutuskaardid/ohutusinfolehed on kattesaadav aadressilt www.3M.com véi kohalikult
esindajalt.

Voimalikud soovimatud korvaltoimed ja komplikatsioonid

Voimalikeks mdjudeks on lokaalsed &rritused. Kui toodet parast kavatsetud ravi ei
eemaldata voi ei eemaldata taielikult, voib see pohjustada lokaalset kudede kahjustust
(nekroos).

Kui kapsleid hoitakse enne kasutamist pakendist véljas, véib pasta kuivada ja kapsel ravi
teostamise ajal puruneda. Harvadel juhtudel voib see pdhjustada kapsli vi selle osade alla-
neelamist voi sissehingamist.

Pealekandmine

» Eemaldage retraktsioonikapsel pakendist (ainut vahetult enne kasutamist), asetage see
sobivasse tavapdrasesse aplikaatorisse ja kontrollige, et retraktsioonikapsel on korralikult
kinnitunud.

» Eemaldage kapsli otsast kinnituskork (ainult vahetult enne pealekandmist) ja visake
see dra.
- Kapsli otsa servad on Umardatud ning otsa ei tohi Ilihemaks Idigata, sest nii tekivad

teravad servad.

» Kandke véike kogus pastat segamisalusele ja visake see &ra (Joonis 1).

» Enne pasta pealekandmist loputage igemevagu hoolikalt veega ja kuivatage kergelt
6huga.

» Libistage kapsli ots igemevakku (Joonis 2).

» Liigutage kapsli otsa aeglaselt ja tihtlaselt hamba mber, pigistades retraktsioonipastat
kapslist vélja nii, et kogu vagu on téidetud ja tekib véike Ulejaak (Joonis 3).
- Kui Kliiniline seisund nduab, véib vao ulatuslikumaks avamiseks kasutada lisaks pastale

retraktsiooniniiti (Joonis 4).

» Laske adstringeerival retraktsioonipastal igemevaos vahemalt 2 minutit majuda (Joonis 5).
Selle aja véltel tuleb pastaga té6deldud pinda kuivana hoida.
- Liiga pikk mojuaeg voib kudesid kahjustada.

» Parast mdjuaja méddumist eemaldage retraktsioonipasta igemevaost taielikult, kasutades
selleks vee ja 6hu segu ja imiseadet (Joonis 6).

Ravi I6petamine
» Kontrollige td6deldud igemevagu ja seda Umbritsevaid pindasid. Eemaldage suhu jadnud
adstringeerivat retraktsioonipasta jadgid.

Mérkused
Astringent Retraction Paste on Uhekordne toode.
Parast puhastamist, desinfitseerimist ja steriliseerimist ei saaks pastat enam kasutada.

Kasutuselt kdrvaldamine

Sisu v6i pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun pddrake erilist tahelepanu
saastunud jadtmete kaitlemisele, selleks et valtida asjatundmatust kaitlemisest tulenevaid ter-
viseriske. Visake tiihjad retraktsioonikapslid &ra koos tavapéraste meditsiiniliste jaatmetega.
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Hoiustamine ja piisivus
Séilitage toodet temperatuuril 15-25 °C/59-77 °F.
Arge kasutage parast aegumistéhtaega.

Kliendiinfo
Kellelgi ei ole volitusi anda teistsugust informatsiooni kui see, mis on esitatud kaesolevas
juhendis.

Garantii

3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade puudumise selle toote juures.
3M Deutschland GmbH EI ANNA MUID GARANTIISID, SEALHULGAS GARANTIID
TURUSTATAVUSE EELDUSE VOI KONKREETSEKS EESMARGIKS SOBIVUSE OSAS.
Toote sobivuse méaratlemise eest konkreetsel eesmargil kasutamiseks vastutab kasutaja.
Kui see toode osutub garantiiperioodi jooksul defektseks, on teil taielik digus ja 3M Deutsch-
land GmbH-I on kohustus 3M Deutschland GmbH toode parandada vdi vélja vahetada.

Piiratud vastutus

Vélja arvatud seaduses kehtestatud juhud, ei vastuta 3M Deutschland GmbH tkskéik millise
tootest johtuva otsese, kaudse, erakordse, juhusliku vdi tuleneva kahjumi vdi kahju eest
pohjendustele vaatamata, sealhulgas garantii, leping, hooletus v6i absoluutne vastutus.
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Tingmérkide loetelu

Viitenumber ja Ting- Tingmérgi kirjeldus

tingmérgi nimi mérk

1SO 15223-1 Tahistab meditsiiniseadme tootjat vastavalt EL-i
511 u direktiivide 90/385/EMU, 93/42/EMU und 98/79/EU
Tootja médratlustele.

1SO 15223-1 Tahistab kuupéeva, millal meditsiiniseade toodeti.
51.3 &I

Tootmise kuupéev

1SO 15223-1 Kuupéev, mille mdddumisel meditsiiniseadet ei tohi
514 g kasutada.

Kélblikkusaeg

1SO 15223-1 Tahistab tootja partii nimetust, mille alusel saab
515 tuvastada partii voi seeria.

Partii number

1SO 15223-1 Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel saab
51.6 tuvastada meditsiiniseadme.

Katalooginumber

1SO 15223-1 Meditsiiniseadme jaoks ohutu temperatuuri piirvaér-
5.3.7 tused.

Temperatuuri

piirvaartus

18O 15223-1 Meditsiiniseade on mdeldud (ihekordseks

542 @ kasutamiseks voi kasutamiseks ainult tihel

Mitte patsiendil Gihe protseduuri kestel.

korduskasutada
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Viitenumber ja Ting- Tingmargi kirjeldus

tingmérgi nimi mérk

1SO 15223-1 Téahistab seda, et kasutaja peab vaatama juhenditest

54.4 olulist hoiatavat teavet nagu hoiatused ja ettevaatusa-

Ettevaatust! bindud, mida ei saa meditsiiniseadmel mitmesugustel
pohjustel kuvada.

CE-mérgis Osutab vastavusele Euroopa Liidu Meditsiinisead-

N
m
0123

mete médruse voi direktiiviga koos teavitatud asutuse
kaasatusega.

Meditsiiniseade

Téhistab seda, et selle toote puhul on tegemist medit-
siinitootega.

Rx Only Téhistab seda, et USA foderaalseadus piirab selle
seadme miiuki selliselt, et seda saab teha hambara-
vipersonal voi tema korraldusel.
Ringlussevott N\ Osutab, et pakend vdetakse ringlusse segapaberiga.
&
PA‘P)
Véikese tihedusega /", | Osutab, et vaikese tihedusega poliietileenist
poliietiileen 03 plastosa saab ringlusse votta
PE-LD
Suure tihedusega /"\, | Osutab, et suure tihedusega poliietiileenist plastosa
polietiileen 90 saab ringlusse vétta
C/PE-HD

Mérk ,Roheline
punkt”

Téhistab seda, et selle pakendi taaskasutusse
suunamine on finantseeritud vastavalt Euroopa
maaruses nr 94/62 sétestatud ja vastavate siseriiklike

odigusaktidega reguleeritud pdhimotetele.

Teave on kehtiv seisuga 2020 a. juuli
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@ LATVIESU

Produkta apraksts

Astringent Retraction Paste ir savelko$a retrakcijas pasta gadijumiem, kuros nepiecieSama
smaganas un/vai uzticama sausa un tira sulcus pagaidu nospie$ana. Aluminija hloridu
saturo$o skabes pastu no retrakcijas kapsula tiesi uzklaj uz sulcus. Aluminija hlorida aplika-
cija ka savelko$os agentus saturo$a pasta rada uz smaganam hemostatisko efektu. Sis he-
mostatiskais efekts atri aizver nejausi atvértos mazos asinsvadus. Atkariba no kiiniskas
situacijas un personas darba tehnikas pastu var lietot ka alternativu vai kopa ar retrakcijas
diegiem, vai citam retrakcijas metodém. Retrakcijas pastas uzklasanai var izmantot piemérotu,
tirdznieciba nopérkamu dozétaju, pieméram, Filtek™ Restoratives dispensers. Vienas retrak-
cijas kapsula pietiek 3 zobiem, tomér to drikst lietot tikai vienam pacientam.

1= So lietodanas informaciju nepieciesams uzglabat visu produkta lietoanas laiku. Produktu
drikst izmantot tikai tad, ja produkta markéjums ir viennozimigi salasams. Par visiem
papildus minétajiem produktiem lidzam skatit to atbilstodas LietoSanas pamacibas.

Paredzetais pielietojums
Paredzétais pielietojums: audus savelko$a pasta smaganu aréjas malas pagaidu nobidisanai
un hemostazes un mitruma kontrolei.
Paredzétie lietotaji: apmacits personals, kuriem ir teorétiskas un praktiskas zinaSanas
zobarstniecibas produktu lieto$ana.
Pacientu mérka grupa: visi pacienti, kuriem nepiecieSama zobu arstésana, iznemot gadiju-
mus, kad pacienta stavoklis limité materiala izmantosanu.
Kiiniskais ieguvums: smaganu aréjas malas pagaidu nobidisana un sausas un firas sma-
ganu kabatas (sulcus) radi$ana, kas ir nepiecieSama veiksmigai zobarstniecibas procedurai.
Indikacijas
 Visas indikacijas vesela periodonta smaganas nospie$anai un sulcus susinadanai, piemé-
ram,
- Nospieduma gatavoSanas ar formé$anas materialiem vai digitalas nospieduma
gatavo$anas gadijuma
- Pagaidu un pastavigo restauraciju cementésanas gadijuma
- llunV klases kavitates sagatavo$anai zoba restauracijai
Kontraindikacijas

Savelko$o retrakcijas pastu nedrikst izmantot pacientiem, kuriem ir periodonta saslim$ana ar
valeju furkaciju, pieméram, redzamu kaulu gadijumos.

Piesardzibas pasakumi

Personali, kura strada ar savelko$o retrakcijas pastu, un pacientam apstrades laika janésa
atbﬂstosas aizsargbrilles. Gadijuma, ja viela ir iekluvusi acis, jaizskalo ar lielu idens
daudzumu un nepiecieéamibas gadijuma jakonsultéjas ar arstu.

Lidzu zinojiet 3M un vietgjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietgjai regulativai iestadei par
nopietnu starpgadijumu saistiba ar ierici.
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3M drodibas datu lapas/drosibas informacijas lapas var iegit www.3M.com vai sazinoties ar
vietéjo piegadataju.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas un komplikacijas

lespéjamas blakusparadibas ir lokali kairinajumi. Ja produktu péc paredzétas apstrades
nenonem vai nonem nepilnigi, var rasties vietgji audu bojajumi (nekroze).

Ja pirms lieto$anas kapsulu uzglaba arpus blistera, tas var izraisit pastas izzu$anu un
kapsulas parlu$anu apstrades laika. Retos gadijumos tas var izraisit kapsulas vai kapsulas
dalu norisanu vai ieelposanu.

LietoSana

> Retrakcijas kapsulu no iepakojuma iznemt tiesi pirms lietoanas, ievietot piemérota,
tirdznieciba nopérkama dozétaja un parbaudrt dozétaja retrakcijas kapsulu.

» Tikai tiesi pirms aplikacijas nonemt kapsulas uzgala vacinu un izmest.

- Kapsulas uzgalis ir noapalots un to nedrikst saisinat, tadejadi radot asas malas.

» Uzspiest nelielu pastas daudzumu uz maisi$anas bloka un izmest (1. att.).

» Pirms pastas lietoSanas kartigi izskalot ar tideni sulcus un nedaudz nosusinat
ar gaisu.

» Kapsulas uzgali ievadit sulcus un tada veida mazliet paplasinat sulcus (2. att.).

» Kapsulas uzgali Iénam un vienmérigi pa sulcus vadit apkart zobam, vienlaicigi
izspiezot pastu un apkart sulcus ievadit tik daudz retrakcijas pastas, lai ta izplust uz
arpusi (3. att.).

- Lielakais sulcus atvérdanai atkariba no kliniskas situacijas vajadzibam retrakcijas pastu
var lietot kopa ar diegu (4. att.). )

> Laut savelkoSajai retrakcijas pastai iedarboties vismaz divas mindites (5. att.). Saja laika
neplelaut nekadu kontaktu ar Skidrumiem.

- Nesamer|g| ilgs iedarbibas laiks var radit audu bojajumu.

» Péc iedarbibas laika retrakcijas pastu pilniba izskalot no sulcus ar gaisa un tdens

maisijumu un sik$anas ierices palidzibu (6. att.).

Nosléguma apstrade
» Rupigi parbaudit apstradato zobu sulcus un apkarteso$os audus. NepiecieSamibas
gadijuma notirit mutes dobuma atlikuo savelko$o retrakcijas pastu.

Piezimes

Savelkoda retrakcijas pasta ir vienreizéjas lietoSanas produkts.

Péc tiridanas, dezinfekcijas un sterilizacijas pasta vairs nav izmantojama.

Iznicinasana

Izniciniet saturu vai tvertni atbilstosi piemérojamiem noteikumiem. Lai izvairitos no veselibas
apdraudéjuma nepareizas apie$anas del, lidzu pieversiet ipasu uzmanibu piesarnoto atkri-

tumu iznicinasanai. Tuk$as retrakcijas kapsulas iznicinat kopa ar citiem praksé izlietotajiem

atkritumiem.

Glabasana un stabilitate
Produktu glabat temperatira 15-25°C/59-77 °F.
Neizmantot péc deriguma termina beigam.
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Informacija klientiem
Nevienai personai nav atlauts sniegt nekadu informaciju, kura atSkirtos no $aja instrukciju
lapa sniegtas informacijas.

Garantija

3M Deutschland GmbH garanté, ka $aja produkta nav materialu vai razo$anas defektu.

3M Deutschland GmbH NEDOD NEKADAS CITAS GARANTIJAS, TAJA SKAITA
GARANTIJAS ATTIECIBA UZ MATERIALU DERIGUMU PARDOSANAI VAI NODERIBU
KADAM IPASAM NOLUKAM. Lietotajs pats ir atbildigs par ST produkta atbilstibu vinam
nepiecieSamajam pielietojumam. Ja Sim produktam garantijas perioda laika atklasies defekti,
jums ir tiesibas pieprastt, lai 3M Deutschland GmbH salabo produktu vai nomaina to pret jaunu.

Atbildibas ierobezojumi

Iznemot likuma paredzétos gadijumus, 3M Deutschland GmbH nav atbildigs par §T produkta
izraisitajiem zaudéjumiem vai bojajumiem - ne tieSiem, ne netieSiem, ne ipasiem, ne gadi-
juma rakstura, ne likumsakarigiem, neatkarigi no izvirzitajam prasibam un teorijam, ieskaitot
garantijas, ligumu, pienakumu nepildi$anu vai striktu atbildibu.
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Simbolu vardnica

Atsauces numurs | Simbols | Simbola apraksts

un simbola

nosaukums

ISO 15223-1 Parada mediciniska produkta raZotaju saskana ar ES
511 u vadiinijam 90/385/EEKWG, 93/42/EEK un 98/79/EK.
RaZzotajs

1SO 15223-1 Parada mediciniska produkta razo$anas datums.
513 &I

RaZzo8anas datums

1SO 15223-1 Datuma norade, péc kura medicinisko produktu vairs
514 g nedrikst izmantot.

|zmantojams lidz

1SO 15223-1 Parada razotaja sérijas apzimejums, lai varétu noteikt
515 sériju vai partiju.

Seérijas numurs

1SO 15223-1 Parada razotaja pasutijuma numuru, lai varétu noteikt
51.6 medicinisko produktu.

Pasitijuma numurs

1SO 15223-1 Apzimé temperatiras robezvértibas, kuras ir droi
5.3.7 izmantot medicinisko produktu.

Temperatiras

robezas

1SO 15223-1 Norada medicinisko produktu, kas paredzéts vienrei-
542 @ z&jai lietoSanai vai lietoSanai vienam pacientam vie-
Nav paredzéts nas atseviskas arstédanas reizes laika.

atkartotai lietoSanai
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Atsauces numurs | Simbols | Simbola apraksts

un simbola

nosaukums

1SO 15223-1 Norada lietotajam nepiecieSamibu caurliikot lietosa-
54.4 nas informaciju par svarigiem, ar dro$Tbu saistitiem
Bridinajumi datiem, piem., bridinajumus un dro$ibas pasakumus,

ko uz pasa mediciniska produkta nav iespéjams
noradrt dé| informacijas liela apjoma.

CE atbilstibas zime

Norada atbilstibu Eiropas Savienibas Regulai vai -
Direktivai par medicinas iericém ar pilnvarotas
iestades iesaistisanu.

Mediciniska
ierice

Parada, ka $is produkts ir medicinisks produkts.

Péc receptes (Rx

Parada, ka saskana ar ASV federalo likumu 81 pro-

Only) dukta pardo$ana ir ierobezota un atlauta tikai zobars-
tniecibas personalam vai péc personala noradijuma.

Parstrade Norada, ka iepakojums ir parstradajams kopa ar

Cz1 dazadiem papiriem.

PAP

Maza blivuma N\ Norada, ka plastmasas komponents, kas ir izgatavots
polietiléns Ou no maza blivuma polietiléna, ir parstradajams

PE-LD
Liela blivuma N\ Norada, ka plastmasas komponents, kas ir izgatavots
polietilens 90 no liela blivuma polietiléna, ir parstradajams

C/PE-HD
Zala punkta » | Parada finansialo ieguldijumu dualaja iepakojuma
pre¢zime @ parstrades sistéma saskana ar ES Direktivu Nr.

94/62 un atbilstodajiem nacionalajiem likumiem.

Informacija ir speka no 2020. gada julija.
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@ LIETUVISKAI

Gaminio apraSymas

,Astringent Retraction Paste” yra kraujavima sulaikanti retrakciné pasta, skirta situacijoms,
kai reikia laikinai atitraukti danteny krastus ir/ar uztikrinti sausa bei $varig danteny vagele.
Ragstiné pasta, kurios sudétyje yra aliuminio chlorido, jvedama tiesiai i$ retrakcinés kapsulés
j vagele. Pasta su aliuminio chloridu kaip astringentu spausdama dantenas turi hemostazinj
poveikj. Sis hemostazinis poveikis greitai uzdaro visas mazas kraujagysles, kurios gali biti
atvertos netyCia. Priklausomai nuo klinikinés situacijos ir procedira atliekan¢io asmens darbo
technikos pastg galima naudoti arba viena, arba kartu su retrakciniais sitlais arba kitais
retrakciniais metodais. Retrakcinés pastos jvedimui gali biti naudojami bet kokie tinkami
iprastiniai dispenseriai, pvz., ,Filtek™" restauraciniy medZziagy dispenseris”. Retrakcinés
kapsulés medziagos uztenka 3 dantims, bet jos negalima naudoti daugiau nei vienam
pacientui.

[ =4 Siq vartojimo instrukcijg saugokite visg gaminio naudojimo laika. Produktg leidziama
naudoti tik tada, kai yra aiSkiai jskaitomas produkto Zenklinimas. Smulkiau apie papildo-
mai paminétus gaminius skaitykite atitinkamose vartojimo instrukcijose.

Paskirtis

Paskirtis: astringentiné retrakcine pasta yra skirta situacijoms, kai reikia laikinai atitraukti
krastines dantenas bei suteikti hemostazinj poveikj ir kontroliuoti drégme.

Numatyti vartotojai: licencijuoti specialistai, kurie turi teoriniy ir praktiniy Ziniy apie elgesj su
odontologiniais gaminiais.

Pacienty tiksliné grupé: visi pacientai, kuriems reikalingas odontologinis gydymas, jei
paciento baklé neapriboja naudojimo.

Klinikiné nauda: laikinas krastiniy danteny atitraukimas ir sausos bei 8varios danteny
vagelés uztikrinimas, kai to reikia per odontologines proceduras.

Indikacijos
o Visos indikacijos, skirtos laikinai atitraukti danteny krastus ir uztikrinti sausa danteny
vagele, kai periodontas yra geros buklés, pvz.:
- Atspaudy émimas tiek atspaudine medziaga, tiek skaitmeniniu budu
- Laikiny ir galutiniy restauracijy cementavimas
- Ilir V klasés ertmiy plombavimas

Kontraindikacijos
Astringentinés retrakcinés pastos nenaudokite pacientams su periodonto patologija, atviro-
mis furkacijomis ar atidengtu kaulu.

Apsauginés priemonés

Vartotojas ir pacientas turi biiti su tinkamais apsauginiais akiniais per apdorojima astringen-
tine retrakcine pasta. Jei medziagos pateko j akis - nedelsiant plaukite dideliu vandens
kiekiu ir, jei reikia, kreipkités j gydytoja.
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Prasom pranesti apie rimta incidenta, susijusj su gaminiu, 3M ir vietinei atsakingai institucijai
(ES) ar vietinei reguliavimo institucijai.

3M medziagos saugos duomeny lapus / saugos informacijos lapus galite jsigyti interneto
svetainéje www.3M.com arba vietinéje atstovybéje.

Galimas Salutinis poveikis ir komplikacijos
Galimas poveikis - vietinis sudirginimas. Jei gaminys po atlikto gydymo nepasalinamas arba
nevisiskai paSalinamas, galimas vietinis audiniy pazeidimas (nekroze).
Jei prie$ naudojima kapsulés laikomos ne folijos pakuotéje, gali i8dziuti pasta ir gydymo
metu gali l0zti kapsulé. Dél to retais atvejais galimas kapsulés ar jos daliy nurijimas arba
jkvépimas.
|vedimas
» |3 folijos maiSelio iSimkite retrakcine kapsule (tiktai prie$ pat vartojima), jdékite j tinkama
iprastg dispenser; ir patikrinkite, ar kapsulé yra tvirtai jstatyta.
» Nuo kapsulés antgalio nuimkite dangtel; (tiktai prie$ pat vartojima) ir iSmeskite.
- Kapsulés antgalis yra suapvalintas ir jo negalima trumpinti, nes susidarys astrus kampai.
» |8spauskite nedidelj pastos kiekj ant maiSymo plokstelés ir iSmeskite (1 pav.).
» Prie$ jvedant pastg kruop$¢iai iSskalaukite vagele vandeniu ir lengvai nudziovinkite oru.
» |statykite kapsulés antgalj j vagele jg atverdami (2 pav.).
» Létai veskite kapsulés antgalj vageléje aplink dantj tolygiai iSspausdami retrakcing pasta
ir ja uzpildydami vagele, kol susidarys perteklius (3 pav.).
- Jei klinikiné situacija reikalauja, $alia retrakcinés pastos galima naudoti ir sitila vagelei
dar duagiau atverti (4 pav.).
» Palikite astringentine retrakcine pasta maziausiai 2 minutes vageléje (5 pav.). Per tg laikg
apsaugokite vieta nuo drégmes.
- Perilgas laikymas gali pazeisti audinius.
» Pasibaigus laikymo laikui visiSkai paSalinkite retrakcing pastg i§ vagelés naudodami oro ir
vandens srove bei siurbimo jrenginj (6 pav.).

Baigiamoji apdorojimo procedirra
» Ripestingai patikrinkite gydomo danties vagele ir dantenas aplink. I$ burnos pasalinkite
visus astringentinés retrakcinés pastos likucius.

Pastabos

Astringentiné retrakciné pasta yra vienkartinis produktas.

Po valymo, dezinfekcijos ir sterilizacijos pasta nebeturéty biti naudojama.

Salinimas

Turinj ar talpykla Salinkite pagal galiojanius teisés aktus. Ypa¢ atkreipkite ypatinga démesj
Salindami uzterstas atliekas, kad buty iSvengta pavojaus sveikatai dél netinkamo elgesio.
Salinkite tuscias retrakcines kapsules su jprastomis medicininio kabineto atliekomis.

Laikymas ir galiojimo laikas
Gaminj laikykite 15-25°C/59-77°F temperatiroje.
Nevartokite pasibaigus galiojimo laikui.
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Informacija pirkéjui
Niekas neturi teisés teikti informacijos, kuri skiriasi nuo informacijos, pateiktos Sioje instrukcijoje.

Garantija

3M Deutschland GmbH garantuoja, kad Sis gaminys neturi kenksmingy medziagy ir gamybos
defekty. 3M Deutschland GmbH NETEIKIA JOKIY KITY GARANTIJY, ]SKAITANT IR BET
KOKIA NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI
GARANTIJA. Vartotojas pats nustato, kokiems tikslams gaminys yra tinkamas naudoti. Jei
gaminys sugenda garantiniu laikotarpiu, vartotojo iSimtine teisé - iSieSkoti nuostolius, o firmos
3M Deutschland GmbH pareiga - suremontuoti arba pakeisti gaminj.

|sipareigojimy apribojimas

18skyrus jstatymu draudziamus atvejus, 3M Deutschland GmbH neprisiima atsakomybés

uz §io gaminio padarytus nuostolius ar zala, nepriklausomai nuo to, ar §i Zala yra tiesioginé,
netiesioging, speciali, atsitiktiné ar kaip logiska pasekmé, nepriklausomai nuo ginamos
teorijos, jskaitant garantija, kontrakta, aplaiduma ar grieztus jsipareigojimus.
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Simboliy Zodynélis

Temperaturos ribos

Referencinis nume- | Simbo- | Simbolio aprasymas

ris ir simbolio lis

pavadinimas

1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamintoja, kaip apibréZta
511 u ES direktyvose 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB.
Gamintojas

1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamybos data.

51.3 &I

Gamybos data

1SO 15223-1 Nurodoma data, po kurios medicinos prietaiso nau-
514 g doti negalima.

Naudoti iki

1SO 15223-1 Nurodo gamintojo gaminio partijos koda, kad baty
515 LOT | | galima nustatyti partijg ar serija.

Partijos kodas

1SO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad bty galima
516 identifikuoti medicinos prietaisa.

UZsakymo numeris

1SO 15223-1 Nurodomos temperattiros, kurios poveikis medicinos
5.3.7 prietaisui yra saugus, ribos.

1SO 15223-1
542
Nenaudoti
pakartotinai

® | o | [3

Nurodoma, kad medicinos prietaisas yra skirtas nau-
doti tik vieng kartg arba tik vienam pacientui atliekant
vieng procedrg.
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Referencinis nume- | Simbo- | Simbolio apraSymas
ris ir simbolio lis
pavadinimas
1SO 15223-1 Nurodo, kad naudotojas turi perskaityti naudojimo
54.4 instrukcijas ir susipazinti su svarbia apie pavojy
Ispéjimai A perspéjancia informacija, pavyzdziui, perspéjimus ir

atsargumo priemones, kuriy dél jvairiy priezas¢iy

negalima nurodyti ant medicinos prietaiso.
CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos Sajungos medicinos jtaisy

c € & | reglamentui arba direktyvai, patvirting notifikuotosios
= | jstaigos.
Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas.
priemoné
Rx Only Nurodo, kad JAV federalinis jstatymas nustato, kad
Sis prietaisas gali bti parduodamas tiktai odontologi-

jos specialistams arba pagal jy nurodyma.

Perdirbti N\ Nurodo, kad pakuoté perdirbama su jvairiu popie-
C‘H‘) fiumi.
PAP
Mazo tankio N\ Nurodo, kad plastikiné dalis pagaminta i§ perdirbamo
polietilenas Ou mazo tankio polietileno.
PE-LD
Didelio tankio N\ Nurodo, kad plastikiné dalis pagaminta i§ perdirbamo
polietilenas 90 didelio tankio polietileno.
C/PE-HD

Zaliojo tasko prekinis » | Nurodo finansinj jnada j nacionaling pakuo¢iy
zenklas @ surinkimo sistema pagal Europos reglamentg

Nr. 94/62 ir susijusius nacionalinius jstatymus.

Informacija atnaujinta 2020 m. liepos mén.
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@ YKPAIHCbKA

Onuc npoaykTy

Astringent Retraction Paste - L B'skyya peTpakuiiHa nacta gns Tux cuTyauii, konm
NOTPIGHMA TUMYACOBWI 3CYB SICEHHOrO Kpato Ta/abo 3a6e3neyeHHs cyxoi Ta YncTol
SICEHHOI 60pO3HM. Kncna nacta, Lo MICTUTb XOPUA antoMiHito, HAHOCUTLCS 3 PeTpaK-
LjiiiHOT Kancynm 6e3nocepenHbo y ACEHHY 60PO3HY. feMocTaTyHMiA echekT fOCAraeTbes
32 [JONOMOT 010 TUCKY Ha SiCHa MacTH, L0 MICTUTb XJI0pWA antoMiHito y SIKOCTi B'sKY4Oro
3acoby. Lieit reMoctaTuuHuii eheKT NpuBOAMTS A0 LWBMAKOIO 3aKpUTTS BUNAAKOBO Bif-
KpUTIX MaiX KPOBOHOCHMX CyaNH. 3anexHo Bif KNiHIYHOT cuTyauii Ta TexHikv po6oTy
nikaps, NacTy MOXHa BUKOPUCTOBYBATH 5K aNbTePHATUBY PETPAKLiHIA HUTLI Ta HLLAM
peTpakLiiHuM MeTofam abo y kombiHaLii 3 HuMK. [Ins HaHeCeHHs peTpakLiiHoT nacTu
MOXXHA BUKOPUCTOBYBATY ByAb-Ki MiAXOAALLi 3aranbHOAOCTYMHI A03aTOPH, HANPUKNaA,
pectaspaljiiiHuii fo3atop Filtek™. PeTtpakuiiita kancyna MicTuTb Matepian, JoCTaTHiA
Ha 3 3yba, ane ii MoxHa BUKOPUCTOBYBATH Tiflbkv ANS OAHOMO NaLjieHTa.

1= [laHy iHCTPYKLUItO 3 BUKOPUCTaHHS 36epiraTit npoTAroM yCbOro CTPOKY
ekcnnyarauii MaTepiany. Bupi6 40380NneHNI 4O BUKOPUCTAHHS Tiflbkin Npu A06pe
BUANMOMY MapKyBaHHi BUpoby. [inst oTpuMaHHs 6inbLu AeTanbHoi iHchopMavii
BiIHOCHO BCiX JOAATKOBO 3rafiaHnx MaTepiania YuTanTe BiAMOBIAHI IHCTPYKLT
3 BUKOPUCTaHHS.

0O6nacTb 3aCTOCyBaHHs

O6nacTb 3aCTOCYBaHHS: aCTPUTHEHTHA NacTa Anst TUMYACOBOTO 3MILLEHHS! KpaiB SCeH,
Ansi reMocTasy i KOHTPOSIHO BOSIOTOCTi.

LlinboBi KoprcTyBadi: KBanichikoBaHi AMMNNOMOBAHI CTOMATONOMM, i MaloTb TEOPETUYHI
Ta NPaKTUYHI 3HAHHS Y NUTaHHI BUKOPUCTAHHS CTOMATONOrYHOT NPoAyKLUi.

LlinboBa rpyna navieHTis: yci nauieHTy, sii n0TpebytoTb CTOMATONOMYHOrO NiKYBaHHS,
33 BUHSTKOM BUNAKIB, KONM CTaH navjieHTa 06Me>Xye BUKOPUCTaHHS.

KniHiyHa KOpMCTb: TUMYACOBE 3MILLEHHS KPATB ACEH | CTBOPEHHS CyXO i YMCTOl
60p03HK, HEOOXIAHOT ANst CTOMATONONYHMX NPOLIeAyp.

lMokasaHHs

© YCi noKa3aHHs ANns TUMYacoBOrO 3CyBY IECHEBOrO Kparo Ta 3a6e3neyeHHs Cyxoi
[LecHeBOi 60PO3HI Y Pasi 3AOPOBOr0 NEPIOAOHTY, HaNpUKNaa:
— 3HATTS 3NinkiB 3a 4ONOMOrOtO 3MiNOYHOT0 MaTepiany abo UMgpoBuX
BifGUTKIB
- LleMeHTyBaHHs TMMUYaCcoBMX Ta NOCTIAHMX pecTaspaii
- [penapysanHsi nnom6 knacy 11V

MpoTunokasaxHs
B'si>xyyy peTpakuiiiHy nacTy He MOXHa BMKOPUCTOBYBATH Ans NaUEHTIB, WO CTpaxXaa-
10Tb NEPIOOHTUTOM, MAKOTb BIAKPUTI chypkaLiii ab0 BiAKPUTY KICTKY.
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3anobixHi 3axoau

KopucTysay i nawieHT NOBUHHI HOCUTY 3aXUCHI OKYNSIPK Mif 4ac NikyBaHHS B'sKY4OH
peTpakLiiiHOK NacTot. Y pasi BUHMKHEHHS KOHTaKTY 3 04aMi, HeranHo NpoMUnTe ix
BENMKOIO KiNbKICTIO BOAW Ta NPM HEOBXIAHOCTI 3BEPHITLCS A0 Nikaps.

[P0 Cepio3Hi iHUMAEHTI NOBIROMASITE NPeACTaBHMUTBY 3M Ta MiCLIEBOMY KOMMETEH-
THoOMY opraHy Bnaau (€C) un MicLieBM PErynsTOpHUM OpraHam.

Macnopt 6e3nekw/iHchopmauiiti McTv 3 6eaneku komnanii 3M BY MOXeTe 3HaiiTv Ha
caiATi www.3M.com abo oTpuMaTi y HaLoMy MiCLIEBOMY MPEACTaBHULITBI.

TMoTeHuiitHi HebaxaHi NobiuHi edekTH Ta ycKnagHeHHs

lMoTeHLiiHMMKM ecpekTamu € MicLieBi NoApasHeHHs. AKLO nicns nepesbadeHoro
JlikyBaHHS 3aci6 He BUAANEHO abo BUAANEHO HEHANEXHWM YMHOM, TO Lie MOXE
CMPUYMHUTI YPAXKEHHS (HEKPO3) MICLIEBUX TKaHWH.

36epiraHHs kancyn no3a 6iCTEPHOK YNakoBKOK Nepesl BUKOPUCTaHHSIM MOXe
NPU3BECTY [0 BUCUXAHHS NACTV | PO3PUBAHHS Kancynu nig vac npouedypy. Y piakicHux
BUNaZKax Le MOXe NpU3BEeCTM A0 KOBTaHHS abo acnipauii kancynm abo ii yacTuH.

HaHeceHHs

» Butarkitb peTpakuinHy kancyny 3 6nicTepHoi ynakosku (ane Tinbku 6e3nocepenHso
nepes BUMKOPUCTAHHAM), NOMICTITh fi y NiAXOAALMA 3aranbHOA0CTYMHMIA
[103aTOP Ta NepexkoHainTecs, Lo peTpakLiitHa Kancyna MiLHo 3akpinnexa y
103aTopi.

> 3HiMITb Ta BUKMHbTE KPULLKY 3 KiH4MKa kancynv (ane Tinbkin 6e3nocepesHbo nepen
HaHECeHHsM).
- KiHuMK kancynu 3akpyrieHuii i 1oro He MOXHa yKOpOUyBaTH, TOMY LLO Y LibOMY

pasi BUHUKHYTb rocTpi Kpai.

» BupasiTb HEBEAMKY KifbKICTb MACTW HA BAOKHOT ANS 3MiLLyBaHHS Ta BUKWHbTE ii
(man.1).

» [lepef HaHECEHHSIM NacTyW FPYHTOBHO NPOMWIATE Ta 3nerka NpocyLUiTb NOBITPSM
SICEHHY 6OPO3HY.

» BBeqiTb KiHuMK Kancynu y iceHHy 60pO3HY Ta Y Takuii cnoci6 BigkpuiaTe ii (man. 2).

> KiH4MKOM Kancyn y ceHiit 60po3Hi NPOBEAITb NOBINbHO Ta PIBHOMIPHO HABKOSO
3y6a, BUAABNIOKYM MPK LibOMY NacTy Ta 3an0BHI0K0UM CEHHY 6OPO3HY TaKOH) Kiflb-
KICTIO peTpakuiitHoi nacTy, o6 ii HaAMLLOK BUTIK HA30BHI (Man. 3).
- [Ina 6inbLUOro BiAKPUTTS 60PO3HM PeTPaKLiiiHa nacTa MoXke ByTh BUKOpUCTaHA Y

KOMGiHaUii 3 HUTKOO, SIKLLO LibOro BUMArae KiHiuHa cutyauis (man. 4).

> 3anuwiTe B'sxydy peTpakLiiHy nacTy MiHiMyM Ha 2 XBUNUHI Y SCEHHIA BOPO3HI
(man. 5). MpoTsrom Lboro Nepiosy He AaBaitTe AOCTYNY BOMO3i.
- HaamipHo TpuBanuii 4ac BNAMBY MOXE NPU3BECTU A0 YLUKOAXKEHHS TKaHUH.

> [licns 3aKiHYeHHs Yacy BNNUBY BNYYITb MOBHICTIO PETPAKLIAHY NacTy 3 ACEHHOI
60pO3HN, BIUKOPUCTOBYHOUM CYMiLLl 3 NOBITPS Ta BOAM, T 32 AOMOMOIOt0 BiICMOKTY-
BasbHOro MpUCTPOIO (Mar. 6).
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3aKiH4eHHs nikyBaHHs
> YBaXKHO 06CnifyiTe 3y60-ACeHHy 60PO3HY 3y6a, LU0 MIKYETLCSA, @ TakoX HABKOMMLLHI
30HI. Bunyyte yci 3anuLLKu B'XKy40l peTpakwiitHoi nacTu 3 poTa.

MpuMiTkn
B'sixxyya peTpakLiiiHa nacta — Lie 04HOpa3oBUiA npenapar.
Micns uncTku, AesiHdexwii i cTepunidauii nacta He yHKLiOHYBaTMME SIK nepeabdadanocs.

YTunisauis

YTunisyiTe BMICT a60 KOHTEHEP BIANOBIAHO A0 Aitoumx npasui. 3sepTante 0co6MBY
yBary Ha yTuniaauito 3a6pyAHeHuX BiAXOAIB, 06 YHUKHYTW Hebe3nekn Ans 340p0B'a y
3B'513KY 3 HENPaBWSIbHUM NOBOAXKEHHSIM 3 HUMM. YTUNI3yiTE MOPOXKHI pEeTPaKLiiHOT
Kancynn y 3BudanHe CMiTTa Nikapebkoi NpakTUKu.

36epiraHHs Ta cTiliKicTb
[MpopykT 36epiraTvt npu Temnepartypi 15-25°C/59-77°F.
He 3acTocosyBaTu nicns 3akiHYeHHS TEPMiHy NPUAATHOCTI.

IndpopMaLlis Ans cnoxusauis
3ab0poHaAeTLCS HafasaTy Oyb-sKy iHpopMaLito, WO BiAPI3HAETLCS Bif iHopMaLii
JaHOT HCTPYKLil.

FapanTia

3M Deutschland GmbH rapaHTye, W0 AaHuii NPOAYKT He MICTUTb AedbekTiB MaTepiany
Ta BUpo6HuLTBa. 3M Deutschland GmbH HE HALLAE XXOOHWUX IHLLWX TAPAHTIN,
BKJTKOYAKQUM BY[Ib-AKI TAPAHTIT, LLIO NMPUMYCKAKOTHCS, Y BIAHOLLIEHHI
TOBAPHOI MPUOATHOCTI 4¥ I'IPVIL(ATHOCTI [ANg BUKOPUCTAHHSA B NEBHUX
LITAX. KopucTysay Hece NoBHY BiANOBIAANbHICTb 32 BU3HAYEHHS NPUAATHOCTI Npo-
LYKTY NS BUKOPUCTAHHS Y CBOIX KOHKPETHIX LinAX. SAKLLO B nepiof Al rapauTii 3Haii-
AeHo fiedheTn MaTepiany, Ball eAVHMIA 3acib NPaBOBOTO 3aXMCTY i €AMHE 3060B'S3aHHS
komnarii 3M Deutschland GmbH 06mexxyBaTMeTbCS BiHOBAIEHHSIM 260 3amiHO0 Npo-
nykTy Komnaxieto 3M Deutschland GmbH.

O6MexeHHs BianoBiaanbHOCTI

3a BUHATKOM cuTYaLiit, nepeadadeHnx 3aKoHoAaBCTBOM, komnanist 3M Deutschland
GmbH He Hece >O0AHOI BiANOBIAANbHOCTI 3@ 6yAb-5IKi BTPATH Ui 36UTKM (MpsiMi, NOBIYHi,
HaBMWCHI, BUNafKOBI Y1 ONOCEPEAKOBaHI), L0 BUHUKNW B pe3yNbTaTi BUKOPUCTAHHS Aa-
HOrO MPOAYKTY, HE3aNEeXHO Bifj NOSICHEHb NPUYMH, B TOMY YWCAI rapaHTii, KOHTpaKTiB,
HenbanocTi um 06’eKTUBHOT BiANOBIAANBLHOCTI.
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nocapiii yMOBHUX 3HaKiB

Homep y katanosi | YmoBHa | Onmc yMOBHOI NO3HauKu

Ta Ha3Ba YMOBHOI | Mo-

No3HauKu 3HauKa

1ISO 15223-1 Bkaaye BMPO6HMKA MeN4HIX MPUCTPOIB, 5K

5.1.1 u BM3HaueHo B [upektusax €C 90/385/€EC,
Bupo6HIK 93/42/€EC Ta 98/79/€C.

1SO 15223-1 Bkasye paty BUrOTOBNEHHS MEAMYHOIO MPUCTPOLO.
513 &I

[lata BUroToBnEHHS

1SO 15223-1 Bkasye Ha paty, nicns sikoi MeanuHIiA npucTpii
5.1.4 3360POHA-ETbCS BUKOPUCTOBYBATU.

TepMmiH npu-

JatHoCTi

1SO 15223-1 Bkaaye Homep napTii BMpo6HMKa, o6 MOXHa 6yno
515 LOT | | ineHTudbikysatv naprito abo cepito.

Homep naprii

1ISO 15223-1 Bkaaye Homep y kaTanosi BUpo6bHuKa, o6 MoXHa
5.1.6 6yno ineHTUiKyBaT MEANYHHIA NPUCTPITA.

Homep y katanosi

1SO 15223-1 Bkasye Ha pianasoH Temnepa-Typ, Lo

537 AonyckarTbCs ANnst 6€3-NevHoro 36epiraqHs i
ObMexeHHs TPaHCMOP-TYBaHHS MeAN4HOr0 MPUCTPOIO, @ TaKOX
Temneparypu ANS po6OTH 3 HUM.
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He 3acto-cosysaty
MOBTOPHO

Homep y katanosi | YMoBHa | Onuc yMOBHOI NO3HAuKK

Ta Ha3Ba YMOBHOi | no-

No3Hauku1 3HauKa

1SO 15223-1 Bkasye Ha Te, L0 MeAMYHuiA NpucTpit

54.2 nepeA6aYeHmin AN 0fHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS!

ab0 Ans BUKOPUCTAHHS Ha OAHOMY NaLieHTOBI
NPOTSrOM OAHIET NpoLeaypU.

1SO 15223-1
5.4.4
[TonepemXeHHs

Bkasye Ha HeobXiaHICTb KOpUCTYBAYEBi O3HANOMM-
TUCS 3 IHCTPYKLISIMM NS 3aCTOCYBAHHS BAXNMBOT
nonepemxyBasbHoi iHpopmalii, K, Hanpuknag,
nonepeikeHHs Ta 3aCTePeXXeHHs, ki 3 PisHNX
MPUYNH HE MOXYTb BYTU 3a3HaueHi Ha caMmoMy
MEM4HOMY MPUCTPOI.

Cumson CE
(EBponeiicbka
BiANOBIAHICTb)

N
m
0123

YKaaye Ha BiAnoBiAHICTb HOpMam €BPONECLKOro
Coto3y abo AvpeKTUBaM YNOBHOBAXEHOTO OpraHy
010 MEINHYHOTO 06NafHaHHS.

Meanunuia
npucTpii

Bkasye Ha Te, L0 BUPIO € MEANYHM NPUCTPOEM.

Tinbkn 3a
NPUNMCOM nikaps

Rx Only

Brasye Ha Te, o Oefepansium 3akoHom CLLIA

nepeadaUeHo NpoAaX LbOro MPUCTPOIO TiflbKK KBa-

nichikoBaHMMK CTOMATONOramMu a6o Ha 3aMOBNEHHS!
KBanichikoBaHMx CTOMATONOrIB.

=
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Homep y kaTanosi | YMoBHa | Onuc yMOBHOI MO3HA4KK
Ta Ha3Ba YMOBHOI | Mo-
no3Haukm 3HauKa
BropuHHa /\ | Ykasye Ha Te, L0 ynakoBKy MOXHa NepeposnsTy
nepepodka ED pasoM i3 MakynaTypor.
PAP

MonieTuneH HM3bKoT
LinbHoCTI

N,
o

PE-LD

Ykasye Ha Te, L0 NNACTUKOBUIA KOMMOHEHT,
BUrOTOBJIEHWIA i3 NONIETUNEHY HU3bKOT LUIILHOCTI,
MO>KHa BiAAATH Ha NEpepobKy

MonieTunex Bucokoi
LinbHOCTi

N,
(b}

C/PE-HD

YKaaye Ha Te, L0 NNACTUKOBUI KOMMOHEHT,
BUrOTOBJIEHWIA i3 NONIETUNEHY BUCOKOI LLiNbHOCTI,
MO>XHa BifAATH Ha NepepobKy

Toprosa mapka
«3eneHa kpanka»

&

Bkasye Ha hiHaHCOBWIA BHECOK [0 HaLioHamnbHOT
nporpamu nepepobky ynakoski «Exonoriuxa
ynakoBka» BiAnOBiAHO 0 €BpoNeicbKOT [upekTnam
Ne 94/62 Ta BiANOBIAHOrO HALOHANBLHOTO 3aKOHO-
[LaBCTBa.

IHchopmaList cTaHoM Ha nunedb 2020 p.

YNOBHOBaXKEHWA NMPEACTaBHUK B YKpaiHi:

TOB ,3M YkpaiHa“

Byn. Amocosa, 12, 7-i noBepx

M. Kuis, 03038, Ykpaina
Ten. +38(044)4905777

EnexTtponHa agpeca: Support.ua@mmm.com C
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3M Deutschland GmbH
Health Care Business
Carl-Schurz-Str. 1

41453 Neuss - Germany

3M, ESPE and Filtek are trademarks of 3M or 3M Deutschland GmbH.
© 2020, 3M. All rights reserved.
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