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3M | Express™ XT
Intra-oral Syringe

Single-Use Syringe for VPS
Jeringa de un solo uso para VPS
Seringa Descartavel para VPS
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Product Description

Express™ XT Intra-oral Syringes for VPS application are used to apply addition-
type silicone impression materials (mixing ratio 1:1) around preparations. The
syringes have a maximum capacity of 1.5 ml of impression material and are
filled individually with the aid of the hand dispenser (e.g., Garant™) right from
50 ml cartridges.

1z 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 read-
able. For details on all additionally mentioned products please refer to the
corresponding Instructions for Use.

Intended Purpose

Intended users: educated dental professionals, e.g., general dentists, dental
assistants, dental hygienists, who have theoretical and practical knowledge on
usage of dental products.

Indications

o Express XT Intra-oral Syringes: Syringing preparations with VPS precision
impression materials in accordance with 1ISO 4823 Type 3 and Type 2,
provided the VPS impression materials are intended for syringing.

The Intra-oral Syringes may not be used for impression materials with a higher
consistency or for other products in paste form (e.g., impression materials for
filling the tray in accordance with ISO 4823 Type 1 and Type 0 or pastes for bite
registration).

Contraindications
None

Application

The content of an Intra-oral Syringe is sufficient for syringing about 2-4

preparations, depending on the quantity applied around each unit. An Intra-

oral Syringe must only be used on one patient!

» Have the hand dispenser with the inserted 50 ml cartridge ready for use
(see Garant installation instructions, for example).

» Remove the original cap or the mixing tip left on the cartridge from the
previous use from the 50 ml cartridge. Retain the original cap!

» Check the cartridge openings for possible blockages in accordance with the
instructions for use for the impression material; press out a small quantity
of base paste and catalyst to equal the pastes.

» Remove the plunger of the Intra-oral Syringe.

» Place the Intra-oral Syringe on the openings of the Garant cartridge and
hold firmly in place while filling. Leave the mixing tip in an angled position;
do not fold open.

» Use the hand dispenser to fill the Intra-oral Syringe with the required amount
of impression material, but do not exceed the marking line (about 1cm below
the mixing tip joint).

» Remove the Intra-oral Syringe from the 50 ml cartridge and close the 50 ml
cartridge, using the original cartridge cap.

- When the cap is used more than once, make sure that the catalyst
paste does not come into contact with the base paste to prevent paste
carryover.

» Place the plunger in the Intra-oral Syringe, pushing the paste in the syringe
barrel no further than to the joint of the mixing tip.

- Any paste extruded on the sides of the mixing tip joint must be wiped off
before the application in the mouth.

- Once prepared as described above, the Intra-oral Syringe can be stored
for as long as 12 hours. It may be necessary to prepare a number of
Intraoral Syringes in advance, depending on the number of preparations
to be syringed, in the case of larger prosthetic work.

» Immediately before application, fold out the mixing tip of the Intra-oral
Syringe at an angle of 180° (until resistance is felt).

- The mixing tip must be folded out completely to prevent leakages at the
mixing tip joint.

» Press out a small quantity of paste onto a mixing block until the base paste
and catalyst flow out in an even, homogeneous mixture.

» Immediately apply the impression material around the preparation in
accordance with the instructions for use.

- Refilling an Intra-oral Syringe which has been emptied or partially
emptied is prohibited.

Notes

Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M
and the local competent authority (EU) or local regulatory authority.
Express XT Intra-oral Syringe is a single-use device and would be dam-
aged when removing set impression material.

Please keep the single-use accessory in the original bag to guarantee the
traceability of the batch.

Intra-oral Syringes cannot be autoclaved.

The Express XT Intra-oral Syringe may be used solely for addition-type
silicone impression materials (VPS) with the mixing ratio 1:1. Filling the
Intra-oral Syringe with the wrong paste will cause incorrect mixing results.

Disposal

Dispose of the contents or container in accordance with the applicable regula-
tions. Please pay special attention to the disposal of contaminated waste to
avoid health risks because of improper handling.

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

Warranty

3M Deutschland GmbH warrants this product will be free from defects in material
and manufacture. 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.

Symbol Glossary

Reference Symbol | Description of Symbol
Number and
Symbol Title
IS0 15223-1 Indicates the medical device manufacturer
511 u as defined in EU Directives 90/385/EEC,
Manufacturer 93/42/EEC and 98/79/EC.
IS0 15223-1 Indicates the date when the medical device
51.3 was manufactured.
Date of
Manufacture
IS0 15223-1 Indicates the date after which the medical
514 g device is not to be used.
Use-by date
IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's batch code so
51.5 LOT | | that the batch or lot can be identified.
Batch code
IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's catalogue
51.6 number so that the medical device can be
Catalogue identified.
number
IS0 15223-1 Indicates a medical device that is intended
5.4.2 ® for one use or for use on a single patient
Do not re-use during a single procedure.
IS0 15223-1 Indicates the need for the user to consult
5.4.4 the instructions for use for important
Caution cautionary information such as warnings
and precautions that cannot, for a variety of
reasons, be presented on the medical
device itself.
CE Mark c € Indicates conformity to European Union
Medical Device Regulation or Directive.
Medical Device .m 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. 21 Code of Federal Regula-
tions (CFR) sec. 801.109(b)(1).
Recycle A Indicates packaging is recyclable with
e1 mixed paper.)
PAP
Low-density N\ Indicates plastic component made of low-
polyethylene CJQ density polyethylene is recyclable.
PE-LD
Green Dot Indicates a financial contribution to national
» | packaging recovery company per European
@ Directive No. 94/62 and corresponding
national law. Packaging Recovery Organiza-
tion Europe.

Notas

Informe de cualquier incidente grave que se produzca en relacion con este
producto a 3M y a las autoridades locales competentes (UE) o a las autori-
dades de control locales.

Jeringa intraoral Express XT es un producto desechable y sufrird desper-
fectos si se retira el material de impresion fraguado.

Guarde el producto desechable en el envase original para garantizar que el
lote se pueda trazar.

Las jeringas intraorales no se pueden tratar en el autoclave.

La jeringa intraoral Express XT sdlo puede utilizarse para materiales de
impresion de silicona de adicién (VPS) con la relacién de mezcla 1:1. La
introduccion de una pasta inadecuada da lugar a resultados de mezcla
incorrectos.

Eliminacién

Deseche el contenido o los recipientes de conformidad con las normas en
vigor. Preste especial atencion a la hora de desechar residuos contaminados, a
fin de evitar riesgos para la salud debidos a una manipulacién indebida.

Informacion para clientes
No estd autorizado proporcionar informacién alguna que difiera de la informa-
cion proporcionada en estas instrucciones.

Garantia

3M Deutschland GmbH garantiza que este producto esta libre de defectos en
el material y su fabricacion. 3V Deutschland GmbH NO OTORGARA NINGUNA
OTRA GARANTIA, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA

DE COMERCIABILIDAD O DE ADECUACION A FINES PARTICULARES.

El usuario tiene la responsabilidad de utilizar correctamente los productos para
cada aplicacion. Si este producto es defectuoso dentro del periodo de garantia,
la tnica compensacion y la Unica obligacion de 3M Deutschland GmbH sera
reparar o reemplazar el producto de 3M Deutschland GmbH.

Limitacion de responsabilidades

Salvo en lo dispuesto por la ley, 3M Deutschland GmbH no serd responsable
de ninguna pérdida o dafio producido por este producto, ya sea directo,
indirecto, especial, accidental o consecuente, independientemente del
argumento presentado, incluyendo los de garantia, contrato, negligencia o
responsabilidad estricta.

Glosario de simbolos

» Coloque 0 émbolo na seringa intraoral, pressionando a pasta da seringa
sem ultrapassar a juncao da ponta misturadora.

- Qualquer porgdo de pasta extravasada dos lados da canula de mistura
devera ser limpa antes da aplicagdo na boca.

- Uma vez preparada conforme descri¢éo acima, a seringa intraoral
podera ser armazenada durante um periodo de, no maximo, 12 horas.
Dependendo da quantidade de elementos a serem moldados, pode-se
preparar algumas seringas antecipadamente especialmente em casos
protéticos extensos.

» Imediatamente antes da aplicagdo, desdobre a canula de mistura da
seringa intraoral até um angulo de 180° (até sentir resisténcia).

- A cénula de mistura devera ser completamente desdobrada, a fim de
evitar vazamentos na juncdo da mesma.

» Dispense uma pequena quantidade de pasta, em um bloco de mistura,
até que a pasta base e catalisadora fluam uniformemente como uma pasta
homogeénea.

» Aplique imediatamente o material de moldagem em redor dos dentes
preparados, de acordo com as instrucdes de uso.

- E proibido reutilizar uma seringa intraoral que tenha sido esvaziada ou
parcialmente esvaziada.

Notas

e E favor comunicar qualquer incidente grave ocorrido em associagdo com o
produto & 3M e a autoridade competente local (UE) ou & entidade regula-
dora local.

e Seringa intraoral Express XT é um produto de utilizag&o Unica e ficaria da-
nificada ao remover o material de impress@o endurecido.

® Manter o acessério de utilizag&o Unica na bolsa original, a fim de garantir a
rastreabilidade do lote.

o As seringas intraorais ndo podem ser esterilizadas em autoclave.

o A seringa intraoral Express XT s podera ser utilizada para materiais
de impress&o de silicone por adi¢do (VPS) com a relagao de mistura 1:1.
O preenchimento da seringa intraoral com a pasta errada terd como
consequéncia resultados de mistura incorretos.

Eliminacao

Eliminar o contetdo ou recipientes de acordo com os regulamentos aplica-

veis. Prestar especial atencdo a eliminagéo de residuos contaminados, a fim

de evitar riscos para a salde, resultantes de um manuseio incorreto.

Informacéo para os clientes

Information valid as of July 2019
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Descripcion del producto

Las jeringas intraorales Express™ XT para aplicaciones de VPS se utilizan para
aplicar materiales de impresién de silicona de adicion (relacién de mezcla 1:1)
sobre preparaciones dentales. Las jeringas tienen una capacidad maxima de
1,5 ml de material de impresion y se llenan individualmente con la ayuda del
dispensador manual (por ejemplo, Garant™) directamente a partir de cartuchos
de 50 ml.

1=~ Las presentes Instrucciones de Uso deben conservarse durante todo el
tiempo de utilizacién del producto. El producto solamente debe utilizarse
cuando la etiqueta del producto pueda leerse con claridad. Para los
demas productos mencionados, por favor, consulte las instrucciones
correspondientes.

Fin previsto

Usuarios previstos: personal especializado, por ejemplo dentistas, asistentes
dentales o higienistas dentales que dispongan de conocimientos tedricos y
practicos sobre la manipulacién de productos dentales.

Indicaciones

o Jeringas intraorales Express XT: para dispensado, sobre preparaciones
dentales, de materiales de impresion de precision de vinilpolisiloxano (VPS)
conforme a la norma ISO 4823 Tipo 3 y, para dispensar los materiales de
impresion de vinilpolisiloxano (VPS), Tipo 2.

Las jeringas intraorales no pueden utilizarse para materiales de impresién con

una consistencia mayor o para otros productos en forma de pasta (por ejemplo,

materiales de impresion para cubetas de acuerdo con ISO 4823 Tipo 1y Tipo 0

o pastas de registro de mordida).

Contraindicaciones

Ninguna

Aplicacion

El contenido de la jeringa intraoral alcanza para el dispensado de entre 2'y 4
preparaciones, segun la cantidad aplicada por unidad dispensada. jUna jeringa
intraoral sélo puede emplearse en un solo paciente!

» Tenga dispuesto el dispensador manual con el cartucho de 50 ml insertado

(ver, por ejemplo, las instrucciones de uso Garant).

» Retire del cartucho de 50 ml el cierre original o la canula de mezcla de

la aplicacion anterior que ha quedado en el cartucho. jGuarde el cierre

original!

De acuerdo con las instrucciones de uso del material de impresion,

compruebe las aberturas del cartucho por si estuvieran obstruidas,

y extraiga una pequefia cantidad de pasta base y pasta catalizador para

nivelar las pastas.

Retire el émbolo de la jeringa intraoral.

Encaje la jeringa intraoral en los orificios del cartucho Garant, y manténgala

firmemente en esa posicion durante el llenado. Deje la canula de mezcla

en posicién acodada, sin plegarla.

Con el dispensador manual, cargue en la jeringa intraoral la cantidad

necesaria de material de impresion, pero sin rebasar la linea de marcacion

(aproximadamente 1cm por debajo de la articulacién de la canula de

mezcla).

» Retire la jeringa intraoral del cartucho de 50 ml, y vuelva a cerrar el cartucho
de 50 ml con el cierre original.

- Cuando el cierre se utilice mas de una vez, procure que las pastas de
catalizador y de base no entren en contacto, a fin de evitar mezclas y
fraguado de la pasta.

» Inserte el vastago del émbolo en la jeringa intraoral, haciendo avanzar

la pasta por el cuerpo de la jeringa hasta que llegue como méximo a la

articulacion de la canula de mezcla.

- Debe limpiar la pasta que salga de los lados de la articulacion de la
cénula de mezcla antes de la aplicacion en la boca.

- La jeringa intraoral preparada de este modo puede guardarse durante
12 horas. En caso de trabajos protésicos de cierta envergadura se han
de preparar de antemano varias jeringas intraorales, segun el nimero
de preparaciones que se hayan de aplicar.

» Inmediatamente antes de la aplicacién, pliegue la canula de mezcla de la

jeringa intraoral en un angulo de 180° (hasta que note resistencia).

- La canula de mezcla debe estar completamente plegada para evitar
pérdidas en la articulacion de la canula de mezcla.

Aplique una pequefia cantidad de pasta en un bloque de mezcla hasta que

la pasta de base y el catalizador salgan como una mezcla homogénea.

» Justo a continuacion, dispense el material de impresion a la preparacion
de acuerdo con las instrucciones de uso.

- Esté prohibido rellenar una jeringa intraoral que haya sido vaciada o
parcialmente vaciada.
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Nt;mero 'de itul Simbcicy iDescripcionuelisimbolo Ninguém esta autorizado a fornecer qualquer informag&o diferente da que é
referencia y titulo fornecida nesta folha de instrugdes.
del simbolo Garantia
IS0 15223-1 Indica el fabricante del dispositivo médico, A 3M Deutschland GmbH garante que este produto esta isento de defeitos
511 u tal'y como se define en las directivas UE em termos de material e fabrico. A 3M Deutschland GmbH NAO CONCEDE
] QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA
Fabricante 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE. IMPLICITA OU DE COMERCIALIZAGAO E ADEQUACAO A DETERMINADO
1S0 15223-1 Indica Ia fecha en la cual se fabrico el FIM. O utilizador é responsével por determinar a adequacao do produto &
513 dispositivo médico aplicagdo em causa. Se este produto se apresentar defeituoso dentro do
Fé cha de @ ' periodo de garantia, a sua Unica solugao e unica obrigacdo da 3M Deuts-
fabricaci chland GmbH ser4 a reparagéo ou substituicdo do produto da 3M Deutsch-
abricacion land GmbH.
IS0 15223-1 Indica la fecha tras la cual no debe usarse Limitacao da responsabilidade
51.4 E el dispositivo médico. Exceto quando proibido por lei, a 3M Deutschland GmbH nao sera responsavel
Fecha de caducidad por quaisquer perdas ou danos resultantes deste produto, sejam diretos,
indiretos, especiais, incidentais ou consequenciais, independentemente da
IS0 15223-1 Indica el codigo de lote del fabricante de teoria defendida, incluindo garantia, contrato, negligéncia ou responsabilidade
5.1.5 modo que pueda identificarse el lote. estrita.
Codigo de lote Glossério de simbolos
IS0 15223-1 Indica el nimero de referencia del Numero de Simbolo | Descri¢ao do simbolo
516 fabricante de modo que pueda identifi- referéncia e titulo
Numero de refe- carse el dispositivo médico. do simbolo
rencia
IS0 15223-1 Indica o fabricante do dispositivo médico,
IS0 15223-1 Indica que un dispositivo médico esta 51.1 u conforme estabelecido nas Diretivas UE
5.4.2 @ pensado para un Solo s 0 para un Gnico | | Fabricante 90/385/CEE, 93/42/CEE & 98/79/CE.
No reutilizar paciente solo durante una intervencion.
IS0 15223-1 Indica a data em que o dispositivo médico
IS0 15223-1 Indica la necesidad de que el usuario con- 51.3 M foi fabricado.
5.4.4 sulte las instrucciones de uso para obte- Data de fabrico
Precaucion ner informacion cautelar importante como
avisos y precauciones que, por una serie IS0 15223-1 Indica a data apos a qual o dispositivo
de motivos, no pueden exponerse en el 514 E médico ja ndo devera ser utilizado.
dispositivo médico en si. Data de validade
Marca CE Indica conformidad con la Regulacion IS0 15223-1 Indica o cddigo de lote do fabricante, de
c € o Directiva Europea sobre aparatos 5./1 5 forma a o lote poder ser identificado.
médicos de la Union Europea. Codigo do lote
Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo IS0 15223-1 Indica o nimero do catalogo do fabri-
médico. 5.1.6 cante, de forma a o dispositivo médico
Numero do poder ser identificado.
Rx solo Indica que la Ley Federal de los EE.UU. catdlogo
limita este dispositivo a ser vendido solo " it " :
; IS0 15223-1 Indica um dispositivo médico destinado a
polré)artelde, 0 por orden de un profesio- 54.2 @ uma tnica utilizagdo, ou a ser utilizado
nal dental. Nao reutilizar num Unico paciente durante um Gnico
Reciclar /\ | Indica que el envase se puede reciclar procedimento.
ED con papel mezclado. IS0 15223-1 Indica a necessidade de o utilizador
PAP 5.4.4 consultar as instruces de utilizagdo para
Polietileno de ele- /\ | Indica que el componente de plastico Atencéo obter informacGes preventivas
vada densidad % | hecho de polietileno de elevada densidad importantes, tais como adverténcias
rers | es reciclable. e precaucdes a ter que, por diversos
motivos, ndo podem ser apresentadas no
Punto Verde Indica una contribucion financiera a la dispositivo médico em si.
© | empresa nacional de recuperacion de
embalajes segun la Directiva Europea N.° Marcagdo CE Indica a conformidade com a Regulamen-
94/62 y la ley nacional correspondiente. c € tagdo ou Diretiva de Dispositivos Médicos
da Unido Europeia.

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo

Descricéo do Produto

As seringas intraorais Express™ XT para aplicagdo de VPS séo utilizadas para
aplicar materiais de moldagem a base de silicone por adicao (relagao de
mistura 1:1) ao redor das dentes preparados. As seringas tém uma capacidade
maxima de 1,5 ml de material de impresséo e séo preenchidas individualmente
com a ajuda do dispensador manual (p.ex., Garant™), diretamente a partir de
cartuchos de 50 ml.

1= Estas instrugbes de utilizagao deverao ser conservadas enquanto o pro-
duto estiver a uso. O produto s6 devera ser utilizado quando o rétulo do
mesmo estiver perfeitamente legivel. Para mais informagdes sobre os pro-
dutos adicionalmente mencionados, consultar as respetivas instrucoes de
utilizagao.
Finalidade prevista
Utilizadores previstos: profissionais odontolégicos qualificados, por ex.,
dentistas, assistentes dentarios, higienistas, que possuam conhecimentos
tedricos e praticos sobre a utilizacao de produtos dentarios.
Indicagdes
e Seringas intraorais Express XT: injegao de materiais de moldagem de
alta precisao VPS em preparos, de acordo com a norma ISO 4823 Tipo 3
e Tipo 2, desde que os materiais de impresséo & base de VPS sejam
adequados para aplicagéo com seringa.

As seringas intraorais ndo podem ser utilizadas para materiais de impresséo
de consisténcia mais elevada ou outros produtos em forma de pasta (p.ex.,
materiais de impressao para preenchimento da moldeira, de acordo com a
norma ISO 4823 Tipo 1e Tipo 0 ou pastas para registro de mordida).
Contra-indicacdes

Nenhuma

Aplicacao

O contetido de uma seringa intraoral é suficiente para aplicagdo em cerca de

2-4 preparos, dependendo da quantidade aplicada ao redor de cada elemento.

Cada seringa intraoral devera ser utilizada em apenas um paciente!

» Tenha o dispensador manual com o cartucho de 50 ml inserido preparado
para a utilizagdo (consultar, por exemplo, as instrucdes de instalagdo Garant).

» Remova do cartucho de 50 ml a sua tampa original ou a canula de mistura
deixada no mesmo apés a utilizagéo anterior. Conserve a tampa original!

» Verifique as saidas do cartucho para averiguar possiveis entupimentos,

de acordo com as instrugdes de uso do material de impressao; extrua e

elimine uma pequena quantidade de pasta base e de pasta catalisadora,

de forma a igualar as pastas.

Remova o émbolo da seringa intraoral.

Coloque a seringa intraoral nas aberturas do cartucho Garant e segure

firmemente na posi¢éo correta durante o preenchimento. Deixe a canula

de mistura inclinada; ndo abra desdobrando.

Utilize o dispensador manual para preencher a seringa intraoral com a

quantidade necessaria de material de impressao, mas nao ultrapasse a

linha marcada (cerca de 1cm abaixo da juncéo da canula de mistura).

Remova a seringa intraoral do cartucho de 50 ml e feche o cartucho de

50 ml, utilizando a tampa original.

- Se a tampa for utilizada mais do que uma vez, certifique-se de que a
pasta catalisadora ndo entre em contato com a pasta base, a fim de
evitar contaminagéo das pastas.

v vy

v

BRI

EA

RESTEAHEMNNARTE , —EORREHFNATYE
$rB a2 4EREE. —EORRIHFERIAHFERT
—BBE!

» EREFRERSOZEARENFBIER , 2EHMGarantR %
A

» RSOEAME EMTRENER LAEAREFARE LR
AEE. ZEREREHE

» REEMBOEARE  RENEHOREFERE | 1iF
HAOBEEEREECEAEE , MEERMEBE 2 MRIRE,

» M ORRESBROEE,

* BOREREHEAEGarantRFMADO L, YEBEXHEME
BRERE. FEAEEREABITRE  TEHHEMN,

* RAFBHOER , REEXORRESESE , EHESAAERE
BRR (BEEEHE TH—EXE).

» RS0EFRE LT ORERESES , YARBENREHEER
B3 E50Z FHHRHE,
- EZRERHER  IETECHECEEFRNELGEER

EEE , LB HABRBESRER,
' BREERAZORAEHBEZT  BRGIHEENERES

BEEEREEERDRE.
- ZAENRAEAZE  BRUTRFETRAEEHEA

Y B
- REEARERENORAISHER  TRERE12DE,
EBETEERAR  TREFIZGHREENEE
BERBRERIFSMEORAITS S,
* ARERBERCE , THORAESHRENESEEMRE
180° (ZIBRIFA N ).
- ZAREMHARSEE  BRERSEERSRTRETE
#,
' BHAOBBRIEARLE
RIET-BHEBAWAIL.
Y R, BRROEARERRTTE aHREE.
- FABERETLAZRESEANAER

BEIRENEEFHNECEHEE

E5TER.

®’E
o FEHMERBRNBRESHREHEIMIE S ERM (EU)
BiE E B E AR .
+ Express XT OWiE5t882—
P e A,
o B THERALURMHR, HH—X

o THEBREOEAZSER.

R4 A FR FE L B L A BN d A A

HERARREEEREEED.

» Express XT OfE L5t 2 RaefEARA LR BN AR
ERENER R (VPS). OREMiEHHREERHRER AEBGR
l:ll H%ﬁ

RE

ERRERREHNEMNERERERE. EHZISRAE
HEREREREAEEE, UBEATEEREEMER
BREE.

RF®HA
EAABERERIRAEREZEFTER.

mERE

3M Deutschland GmbH{R & #% & i £ #1 & 1 8E AT A iR
4. 3M Deutschland GmbHT i AR M A R FIE 2
RBiR. AFEEERTCERRTECHEAEN, NREREH

ity RERAERE , AN — R EAIM Deutschiand GmbHAYE
— S ERMEERY3M Deutschland GmbHE @& F L E i,
Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA limita a
venda deste dispositivo a dentistas ou em
nome de dentistas. RERH
BREERZIEA  BREAERAERMEIENERE. B, %
Reciclar /\ | Indica que a embalagem pode ser %, BARSANBAREE , ERRE, 80 . BRRERE
L::::) recicla com papel misto. FHE A , 3M Deutschland GmbHE B &,
Polietileno de N\ Indica que um componente plastico feito
baixa densidade aiu de polietileno de baixa densidade é reci-
PE-LD clavel.
THRHTRE
Ponto Verde Indica uma contribuigéo financeira para a
» | empresa nacional de recuperagdo de em- - -
@ balagens, em conformidade com a Dire- SEFEIF 9| FF5R FrRERAA
tiva Europeia N.° 94/62 e a respetiva =25
legislacdo nacional.
o de] 180 16223-1 FRE T2 W R 0
Versao de:julho 2019 i p | % sosss/eEC, savazreec
R 98/79/EC. HRIkIR.
@ :PY IS0 15223-1 = g ¥
ERE s01 @ ﬁ;ﬁﬁ%ﬁu@tﬁ% . &
B =t - Ro
Y ZFERYMEAN Express™ XT ORPEHEARKA | EEHH
I EYEENEME (RELA11) TR IHRFER., ZOLHH |53? 15223-1 FRAEZ A WIEE ., wE o e
BEZARISEANENR , BEBRFEHHER (HIM Garant™) ﬁ?ﬁ(ﬂﬂ g et o
ARBEREREERSOZEFA B RER TSR,
PEEETE 50 15223 SRR, LIRS
w EERERNE, BEERELEARN. RACERRE | LOT| | =g fitik.
EMSENERT, ATUERER. HRBIMERAEM 50 152731 R ——— e
=R B 7N [‘DPFJ"]H‘ > 23 ‘i/\
B, #SEEIEROERRA. 516 AL I
S ST 2
BHEE
« Express XTORRAEATE © A 1S 4823 Type 3Z | g 1000 %ﬁémgﬁéwﬂu%f&%ﬁw
FERDEARDEMBLR Type 2 WZBERDMDEM | 2 i % AR
B EEaHREE,
'552 ;5223'1 FR - BRA AL - R
AERRESISRTAEASREDNEMRECERER (HlwA b e . BlEAE - R A
RIEFZREFCHENEA R | k3% 1SO 4823 Type 1 #l Type 0, = e
ARBREENEH ) .

SEEAG E| R | HRRS
e
50 15223- ST PR AT T £ P
. BT, T A R
/NG A R PR I A BRI
ATV ) T R
OF f2ik C € | FrrammmmE e s
€ | b s
BT R R B
{850 7 B £ T S e A
SHE LB P T BT 4
T
[l A |
21 YEFIH o
Co
8 2 7 B T
L/":‘\_\ ST R
T | Femmmmaon 062 4L
@ R 5% 7 ) [ 52 4
WA TR A B )

REEH: 20195£7A°

@ ane

AANBOLY ;

nazuandaidaiinwin Express™ XT
‘1‘553'11/1%uﬁﬂiamﬁuwﬂwnmﬁﬂTw?ﬂ'zﬁa‘lmaanL'nu
(dnsd@rmnnsme 1: 1 ‘lwuaoﬂ'1nmenmwavmfmiau‘]ﬂuwaﬂ
mmmussmﬂmwuwmn‘luﬂsmanaﬂ“lmﬂimm 5 ua.
mimimamwﬂm’imﬂ‘l‘uﬂuaﬂmmﬁmwuwﬂwn(mu
Garant™ussiaafiazasy

Toulgfianauianida Wasananuaanussauua 50 ua.

< msmumuuvmms‘lfmmu‘hmaammmmw‘l‘mamnmm
wamm‘mu‘l‘ﬂmaww mamm5nmuaa1nmwamnmmimm
aummin imavtaumwu}mmnmnuwamnmmu@‘lmmm
WuinABnslaRAnSuLAaziin

wqﬂsumn‘lums'l‘nmu

N uﬂmnsmuwumnﬁsuw“lmumsﬁnmauw L
vnumuwvmm‘lﬂ WEEVUALWNE wumnmaw'tmiumsﬁnmaus
whinanguiuasd §ilun1s 1 owansom

daule

. nm.lanamaqwuwﬂﬁn‘lu‘uaoﬂﬁﬂﬂui‘n Express XT: 1alunns
Lmiumamwuwﬂ1n‘ﬁumTwa'l':ua‘l'ﬁaam'ﬁu‘lumsmua Laumn
wind Tnefaafiamnsaussalunssuandaiagauniniuly
aunnsgIu IS0 4823 Type 3 wax Type 2

Wmu,'m'svuanamaﬂLwa‘l‘u‘lu‘na\iﬂﬂnu‘lﬂ‘l‘nnuwamnm‘mauqﬁﬁ
mﬂuwumjommSa‘l'unumﬁaufmuﬁnmumuﬂ U (21U
'mewuwﬂ1n‘ﬁumwmw5u‘lammwuwﬂmLwawuwﬂ'mmuu'mssm
IS0 4823 Type 1 ua=Type 0 mmﬂﬂﬁmsu‘l*ﬂ‘lumwuwnmsﬁuﬂu)

m':amm_l5ia‘lunsvuanamutwmwamwsu‘l‘uamﬁuwan
2- 4 rﬁ ﬁqﬁ‘ﬁuaUﬂuﬂimmm‘lw‘lummmumavﬁ
ﬂ’ﬁ‘l‘ﬂﬂiuuﬂﬂaﬂ’]ﬁﬂ‘lu‘ﬂﬂdﬂﬁﬂﬂuvl‘lllﬂui’m‘ﬂﬂL‘VI’]LI.LI.
> unsﬂuﬂuammmamuav‘lawaamusimamwuwmn‘nmm
50 na wsandmsulaen (TUsagianisusss
msladudaanefanau Garant)
» vudrilavaaaussausatatansuidapniiavagiinaan
wiaidavaanussaianfiamiinauia 50 ua. Lnumﬂﬂviaam”h
> mi'maauu5nmﬂmuLflmvmam_lﬁmamwnwﬂﬁmwa‘lwuu‘lmﬁ
'luumiaﬂmuuammmimauava'ﬁmﬁmanmnwaaﬂtanuau
lwa‘lw'lmﬂimmmivlamﬁ;Jmuaanm‘luﬂimm’[mﬁmmmmqnu
> funudaaanannnszuandataqiunlin
> Lﬁm.lﬁan5u1.|an:“iml‘ﬁﬂﬁuﬂmwaamussﬁﬁmﬁuﬁﬂﬁn‘uﬁmﬂu
Garant Lwammam ‘lu‘umvmn'ﬁLmumammumsqusnmmuma
Wulviuuu ‘lwuama‘uaqﬂmr_lwaum‘l‘uﬁmsuam‘lu.‘uaoﬂﬁnau‘lu
Fnwausduwmann wasdsunianyudu
> Lﬁuﬁamaa‘lunisuanﬁﬂLﬁa‘l‘ﬁ‘lwﬁaqﬂﬁnﬂuhﬁmu‘l‘ﬁﬂuﬁﬂﬁiﬁ
ﬂimmmum'mmaomi um'Lmnum'ﬁaummmmwum (Uszunou
1 afu maommnusnmsauma)
> namni~1JaﬂamamLwa‘l‘u‘lu‘ﬁaqmﬂﬂu‘lmaam'mviaamusiq
Jdn 50 ua. umﬂmwaamusimammmhﬂmauwm
- mammitﬂﬂﬂmphmnm'mu\mswvma\ﬁvumsv’mu‘lmﬂm
natwdaussiwanssusnduiatuasiuaiatiooiu
SWAUVBIENS
> ‘lamumwwamam‘mmmuuaummam‘lunsuuan‘lmnaau'lﬂ
AWdnfIUSMTana
- mnfﬁﬂmlwalﬁmaamaanmmnmaﬁm‘ﬂwﬁnm*ﬂaﬁia
~maqm’imnaumv‘lmm‘lwﬁaoﬂmnu‘lm
- nm_lanamamwuwﬂﬁn‘lwﬁaoﬂﬁﬂﬂu'lmmmiuumu"}%ﬁmma
mmuummsnmu”h‘l‘n'lmmum 12 2T wnfiaau
mLﬂumaq‘l‘mamlwamiwuwmn‘lumimmuwumnﬁu
1se muﬁmu’mmn whBNAIHNNTFUANAR 1IaMIRANEY
nsruana e
> wuwnau‘l‘ﬁ\nu ‘lwwuuﬂmuwamﬁnmmamamaonivuanam‘uu
‘lm/nuu 180° (auiﬁn’nmﬁamu)
- ﬂa'mwam~mamuummuamamoauusm
flanfuaninliiAnfinnsinsuduvsnafulaanasle

AaTannnLinaananUananaN S IUIUEN LA LAILULN
U . . B
waNUIFANFNAWTuLalfaIAUD N ENY T
> Savdglnusauiunaniui
Tmu‘l*ﬁmumuuvm‘uaﬂamwuwﬂwn
- mmmmaﬂ‘la‘lunsvuamwu
wolunsel ‘l‘mamiﬂmamuma‘bﬂﬂmwm

VDA

« Tsasrauniniinainisinlnfsnouseiuiiduiusiusaasa
3M uasmuasuitsunaulunaiu sunwde (EU)
wiamauffugualulszsmasit

. nssuandaiaaRuntndmsulanialuarasn Express XT
AmFulanuwisenseien mmﬂmi‘ﬁﬁ‘mﬁﬁmuﬁaaﬂninl‘lﬁ
maunvaaﬂwuwﬂﬂmimmumaaﬂ

« Tsausnsalnsatilanuadedior 1 luussasam i v
Lwaﬂ‘lunsmmvmaommsaaumuaam (LOT) ~'Lﬂmwu

.+ nssuandataaialrlugannluamnsavinmsadatsalu
w3avitedalarinla

. nsruandaidquia’arluaaninaia Express XT amnsn
aflaaniz AugaTausialinsusiud (addition-type
silicone impression materials (VPS)) Fowanludnsnau
1: 1Lmuumﬂus$amsauqa naluiAnAMNAANAIRYAITATY
dunanla

nsAdn
m:mmswsauisnnmmmmaummmh‘lu‘uauoﬂu Taaawza
tniudnilvivniarindadvitfintstuiiou vanduenisdaniailim
mvaustwvmnna‘lmnﬂaumswumaz{‘umw'lm

mauaﬂwsnanm
'luuwwuoN‘lmeuaumqm‘lwLaua‘uauammn avlainaa
yai W llugfianislaaui

Assudseiu

3M Deutschland GmbH va3uuse siunnanianiilsirannga
1_|nwsaawwmmmnmuuamﬁwam 3M Deutschland GmbHas
Wnnssulse nuamqau asvla ﬁ')umuuummisuﬂs A
AMFIMUEHARTUTUZaAUMINTAN T NAR S oum TN 15 a9
agvlaadranity gladugiuAeraunanisdadulalunisidanie
wAnFun Tunsa AL nuaasaumnidaaunnaasluaa
SurlseAu 3M Deutschland GmbHasaranuanmsa
wdsunandoumuas 3M Deutschland GmbH 1w

aadrinlunsiufiagoy

3M Deutschland GmbH n~”lusuNﬂ‘naumamiamtﬁumamm
Lﬁumu‘lmmmm‘uumnwamnmfmu 719£ TRl N19RSY NvaaY
Waduidunsdifidsuianafinnumn
Tﬂlelllﬂ’H/Nﬂdﬂi_]‘]JEU\)ﬂUVIvlﬂiuﬂ’ﬁF;Nﬂiad sanfanasussiu
doueyn nsarlauvsan1ssuRnTayluNEIAn
L';uum"ha:lﬂumip]ﬁﬂungumu

adraduadtuuinunl

YUIELaY dyey. | Aradunadeydnol

andy | dygy | anven

anuou B9

WNAR v ugkanansaniens
wnwngaffivualussdovuay
EU suticyad 90/385/EEC
93/42/EEC uae 98/79/EC

UNKER lasruiunnanalnsaniinisu

@ nny v
Qe luiudl sadufivalamanfnuamions
g UWWNEaIIN UL
TWFYR ssysviEnRUaIRnanialansn
SeURaninGs 1n

winaalu ssvnaaylutingdsiadauny

lirydisneda Wranialvgnsassualnsm
nNsuungla

dadnne WwEfidadndinaammnifialnsy

aouuql /ﬂ/ NRNSUNNEERIsaALSAE Ia
auvlaanny

542 WENgUnsEnAsUNNgRAi

wladniiu @ dmfuniglanulafievasasien

A3 2 viaialanuyhusasenlu
se1IN5 lauduAa UG

¢ vediivaudduiinglyasnay
amAuunirlunyslavayadid

A fUIuALRaULAr AT TG 1

FusnimuaaILualalnTo

NWASUANE I

larsarusatisdudmsualn
SUMNIASUNNEaIEUANYTS
UnsavativAufitieIvad

\3a9nune CE

g3

i3aviiaunmne lszyrndualnsaunienisunwng
a1 Rx lrusvainfianmungruueuaes
LRSS MaUnTUEINITD |
g Teaniaipinglssan
AMUNUANTTUNIUU
FlaAa 7\ | lwssyussanaumiidunsianwea
&2 | uwuisladala
PAP
Tnaleiduan A laszydudsznaunadfinfingn
UUUMUUAT 2N AN TWALDNFUAINPUMUUAL
= | azdmnsn3 laAale
us5i e QasaunsdamuRuluunuiEnia
N15USNWEIL . | vpussai MU Tinaaiu
BT @ umwav European Directive No.

94/62 uaznguanaullsunadiin
Kk oy

un'luaseganis nsngnan 2562

@ FRANGAIS

Description du produit

Les seringues intra-orales Express™ XT pour application des VPS permettent
de seringuer des matériaux d’empreinte silicone par addition (rapport de
mélange 1:1) autour des préparations. Les seringues peuvent contenir au
maximum 1,5 ml de matériaux d’empreinte et sont remplies individuellement &
I'aide d'un pistolet distributeur manuel (Garant™ par exemple) et de cartouches
de 50 ml.

1= Le présent mode d’emploi doit étre conservé pendant toute la durée
d'utilisation du produit. N'utilisez pas le produit si 'étiquette du condition-
nement est illisible. Pour tous les autres produits mentionnés ici, veuillez
vous reporter aux modes d’emploi correspondants.

Indications

o Seringues intra-orales Express XT : seringage autour des préparations des
matériaux d'empreinte de précision VPS d’une consistance de Type 3 selon
la norme 1SO 4823 et de Type 2, sous réserve que les matériaux d’empreinte
VPS de ce second type aient été congus a cette intention.

Les seringues intra-orales ne doivent pas étre utilisées avec des matériaux
d’empreinte de consistance plus élevee ou avec d’autres produits sous forme
de pate (tels que des matériaux d’empreinte pour remplir le porte-empreinte
conformément a la norme 1SO 4823 Type 1 et Type 0 ou des pates pour
I'enregistrement de I'occlusion).

Contre-indications
Aucune

Application

Le contenu d'une seringue intra-orale est suffisant pour environ 2 a 4 prépara-

tions, selon la quantité déposée autour de chaque élément. Une seringue

intra-orale ne doit étre utilisée que pour un seul patient.

» Préparez le pistolet distributeur manuel en insérant une cartouche de 50 ml
(reportez-vous au mode d’emploi Garant par exemple).

» Retirez de la cartouche de 50 ml le bouchon d'origine ou bien 'embout
mélangeur laissé sur la cartouche lors de sa précédente utilisation.
Conservez le bouchon d'origine.

» Conformément au mode d’emploi du matériau d'empreinte, vérifiez que
les extrémités de la cartouche ne sont pas obstruées. Purgez une petite
quantité de pates base et catalyseur pour les égaliser.

» Retirez le piston de la seringue intra-orale.

» Placez la seringue intra-orale au niveau des extrémités de la cartouche
Garant et maintenez-la en place fermement au moment du remplissage.
Laissez 'embout mélangeur en position oblique. Ne pas le déplier.

» Utilisez le pistolet distributeur manuel pour remplir la seringue intra-orale
avec la quantité de matériau d'empreinte nécessaire, mais ne dépassez pas
le repére (environ 1cm en dessous du contact avec 'embout mélangeur).

» Retirez la seringue intra-orale de la cartouche de 50 ml et rebouchez la
cartouche de 50 ml a I'aide du bouchon d'origine.

- Lorsque le bouchon est utilisé a plusieurs reprises, assurez-vous que
la pate catalyseur n’entre pas en contact avec la pate base afin d'éviter
tout mélange.

» Placez le piston dans la seringue intra-orale. Il ne faut pas enfoncer la pate

dans la seringue plus loin que la jonction avec 'embout mélangeur.

- Tout résidu de pate sur les cotés au niveau de la jonction avec I'embout
mélangeur doit étre nettoyé avant application en bouche.

- Une fois ainsi préparée, la seringue intra-orale peut étre conservée durant
12 heures. En cas d’un travail prothétique plus important, il peut s’avérer
nécessaire de préparer un certain nombre de seringues intra-orales
d’avance, selon le nombre de préparations qui devront étre seringuées.

Immédiatement avant application, dépliez 'embout mélangeur de la seringue

intra-orale a 180° (jusqu’a ce que vous sentiez une résistance).

- Lembout mélangeur doit étre parfaitement déplié pour éviter toute fuite
au niveau de la jonction.

» Purgez une petite quantité de pate sur un bloc de mélange jusqu’a ce que la

péte base et la pate catalyseur s'écoule en un mélange lisse et homogéne.

Conformément au mode d'emploi, appliquez immédiatement le matériau

d’empreinte autour de la préparation.

- Il'est strictement interdit de recharger une seringue intra-orale vide ou
partiellement vide.

Remarques

Veuillez signaler tout incident majeur survenu avec le produit & 3M ainsi
qu'aux autorités locales compétentes (UE) ou aux autorités nationales de
régulation.

Seringue intra-orale Express XT est un dispositif a usage unique et sera
endommagée lors du retrait du matériau d’empreinte.

Veuillez conserver I'accessoire a usage unique dans son sachet d'origine
afin de garantir la tragabilité du lot.

Les seringues intra-orales ne sont pas congues pour étre autoclavées.

La seringue intra-orale Express XT ne peut étre utilisée qu'avec des maté-
riaux d'empreinte silicone par addition (VPS) avec le rapport de mélange
1:1. Le mélange ne sera pas correct si la seringue intra-orale est remplie
avec le mauvais matériau d’empreinte.

Elimination

Eliminez le contenu ou le contenant conformément a la réglementation en
vigueur. Veillez a I'élimination correcte des déchets contaminés afin d’éviter
tout risque sanitaire ddi a une mauvaise manipulation.

Information clients
Nul n’est autorisé a divulguer des informations non conformes aux recomman-
dations données dans ce mode d’emploi.

Garantie

3M Deutschland GmbH garantit ce produit contre tous défauts de matiere

et de fabrication. 3 Deutschland GmbH NE FOURNIT AUCUNE )
AUTRE GARANTIE, NI AUCUNE GARANTIE IMPLICITE OU DE QUALITE
MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN EMPLOI PARTICULIER. Lutilisateur
est responsable de la détermination de 'adéquation du produit & son utilisation.
Dans le cas ou ce produit s'avérerait défectueux durant la période de garantie,
la seule obligation de 3M Deutschland GmbH se limite a remplacer ou a
réparer le produit 3M Deutschland GmbH.

Limitation de responsabilité

A I'exception des lieux ou la loi 'interdit, 3M Deutschland GmbH ne sera tenu
responsable d’aucune perte ou dommage découlant de ce produit, qu'ils
soient directs, indirects, spécifiques, accidentels ou consécutifs, quels que
soient les arguments avancés, y compris la garantie, le contrat, la négligence
ou la stricte responsabilité.

Symboles - glossaire

v

v

Numeéro de Sym- Description du symbole
référence et bole
titre du symbole
IS0 15223-1 Indique le fabricant du dispositif médical
511 u selon les directifs UE 90/385/CEE,
Fabricant 93/42/CEE et 98/79/CE.
IS0 15223-1 Indique la date a laquelle le dispositif
51.3 médical a été fabriqué.
Date de fabrica-
tion
IS0 15223-1 Indique la date apres laquelle le dispositif
51.4 g médical ne peut plus étre utilisé.
A utiliser avant
IS0 15223-1 Indique la désignation de lot du fabricant de
515 fagon que le lot puisse étre identifié.
Batch code
IS0 15223-1 Indique le numéro de référence du produit
516 -E de fagon & identifier le dispositif médical.
Numéro de
référence
IS0 15223-1 Renvoie a un dispositif médical qui est
5.4.2 @ prévu pour une seule utilisation ou dont
Pas de réutilisa- I'utilisation ne peut se faire que sur un seul
tion patient pendant un seul traitement.
IS0 15223-1 Renvoie a la nécessité pour I'utilisateur de
5.4.4 consulter le mode d'emploi fournissant des
Attention données importantes liées a la sécurité
comme les consignes d'avertissement et
les mesures de précaution qui, pour un
grand nombre de raisons, ne peuvent pas
étre apposés sur le dispositif médical
méme.
Marque CE Signale la conformité du dispositif avec la
c E directive ou la réglementation de I'Union
européenne en matiére de dispositifs
médicaux.
Dispositif Stipule que le dispositif est un dispositif
médical m médical.
Rx Only Signale que conformémen} aux lois
fédérales en vigueur aux Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par ou sur
prescription d’un professionnel dentaire.
Recyclage /\ Indique que I'emballage est recyclable avec
e1 du papier mixte.
PAP
Polyéthylene /\ | Indique qu'un composant plastique en

haute densité polyéthylene haute densité est recyclable.

3
v

]
m
=
o

Point vert Signale que le fabricant du produit participe
financierement a la collecte, au tri et au

recyclage des emballages conformément a
la directive européenne 94/62 et aux autres

réglementations locales en vigueur.
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OnwucaHue npoaykTa

WHTpaopanbHble wnpuubl Express™ XT ans npumeHenms
BUHUAMONMCMNOKCAHOB MCMONb3YIOTCA ANS HAHECEHNS NEPEMeLLMBAEMbIX
CUIMKOHOBBIX CAIEMOYHbIX MATePUanos (OTHOLLEHNE KOMMOHEHTOB cMeci 1:1)
BOKpYr 0TNpenap1poBaHHbIx y4acTkos. MakcumanbHas BMECTUMOCTb
LUNp1LEB COCTaBASET 1.5 M CNIEMOUHOTO MaTepuana; oOHu 3anonHsKTCs
OTAENbHO C MOMOLLBIO Py4HOro Ao3atopa (Hanpumep, Garant™)
HernocpeACTBEHHO 13 50 M KapTpuaXei.

(=4 ﬂaHHyK) WHCTPYKLWKO MO MPUMEHEHUIO CneflyeT XpaHUTb Ha NPOTAXEeHUN
BCEro Mepu1oja Ucnosb3oBams NpoaykTa. M3nenve paspeLueHo K
CMIONb30BAHMIO TONLKO, EC/IM MapKMPOBKA M3AENNS XOPOLLIO YMTaema.
B OTHOLLEHIM BCEX APYrX YNOMSHYTHIX NPOAYKTOB, NOXANynCcTa,
o6palLainTech K COOTBETCTBYHOLLEN MHCTPYKLMN MO MPUMEHEHMIO.

Mpepnonaraemas 061acTb NPUMEHEHUS

Mpeanonaraemble NONL30BaTENM: KBANM(ULMPOBAHHBIE CTOMATONOMM, T. €.
CTOMATO0r v LWMPOKOro I'IpO(bI/IJ'Iﬂ, MOMOLLHKKK CTOMatonora, ctoMaTonoru-
TUrEHUCTBI, 06NIafatoLLe TEOPETUECKUMI U MPAKTUHECKIMM 3HAHUSIMU MO
1CMOIb30BAHMIO CTOMATOMOMMYECKOM MPOAYKLMM.

lMokasanus

e VHTpaopanbHble wnpuubl Express XT: [inst npuMeHEHNs C BbICOKOTOUHbIMM
BMHUANONVCUNOKCAHOBBIMI CRIENOYHBIMM MATEpUanami B COOTBETCTBUN
¢ ISO 4823 Tvn 3 1 NpeayCMOTPEHHbIMU AN MHTPAOPANbHOrO HAHECEHMS!
BUHWUNONMCHNOKCAHOBBIMU CREMOYHbIMU MaTepuanamu VPS Tun 2.

Henb3st cnonb3oBaTh MHTpaopasbHbIe WNPULb! ANS CEMO4HbIX MaTepUasnon
BSA3KOM KOHCUCTEHLMI Nk ANSt APYTUX NPOAYKTOB B NAaCTO06Pa3HoM hopMe
(HanpuMep, CnenoYHble MaTepuabl Anst HANOHEHMS! OTTUCKHON NOXKM B
cooTBeTcTBMM ¢ ISO 4823 T1n 111 TN O MW NacTbl ANS ONPEAENeHNs NpuKyca).

MpoTuBoONOKasaHus
Hukto

HaHecenue

Copep>XMMOro MHTPAOPaNbHOMO LUNPULA XBATaeT ANS HAHECEHUS CMIENOYHOTO

maTepuana Ha 2-4 06nacTv npenapupoBaHns B 3aBUCUMOCTH OT TOrO, Kakoe

KONM4YECTBO MaTepuana b0 HAHECEHO Ha KaX Ayt U3 HiX. VIHTpaopanbHbIi

LUNPUL| AOSDKEH MCMONb30BaTLCS TOMLKO ANt OAHOr0 naueHTal

» [IpuroToBbLTE Py4HO 4O3ATOP CO BCTABMEHHBIM B HEro 50 M
KapTPUAKEM (CM., HanpuMep, MHCTPYKLMIO No ycTaHoske Garant).

> CHUMUTE MCXOAHBII KONNAYOK MM CMECUTENbHBIA HAKOHEYHMK,
OCTaBLUMIACS Ha KapTPUAXeE OT MPEeAbIAYLLEro UCMob30BaHNS 50 MN
KapTpuaxa. CoxpaxnTe CXOAHI KONNauok!

» [poBepbTe 0TBEPCTUS KAPTPUAXKA HA MPEAMET BO3MOXKHBIX
3aKynopuBaHui B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLIMEN NO NPUMEHEHMIO
CNenoYHoro MaTepuana; BbiAaBuTe HeboNbLLIOE KOMMYECTBO OCHOBHOI
NacTbl 1 TAKOE Xe KOMYECTBO KaTanmaaTopa.

» BbiHbTE NOPLUEHb 13 MHTPAOPANbHOTO LNpKLA.

» [lomecTuTe MHTpaopanbHbIA LMPKUL HA 0TBEPCTUS KapTpuaxa Garant n
KPerko yaepm1BaiiTe ero Ha MecTe B npoLiecce 3anofHenns. OcTasbTe
CMeCcUTENbHbI HAKOHEUHUK B HAKNOHHOM MONOXEHUH; He packnapblBaTb.

> VicnonbayiiTe py4Hoii 03aTOP ANS 3an0NHEHNs MHTPAOPANbHOrO LNpUla

HE06X0ANMbIM KONMYECTBOM CNENOYHOT0 MaTepuana, Ho He NpeBbILaiiTe

JMHIK0 OTMETKM (MPUMEPHO 1 CM HUXE COBANHEHNS CMECUTENBHOTO

HaKOHeuHMKa).

» CHUMUTE MHTPaOpanbHbIiA LWNpKL ¢ 50 Mn kapTpuaxa u 3akpoiite 50 Mn
KapTPrAX, UCMONb3Ys UCXOAHbINA KONNAYOK KapTpuaxa.

- Ecnm konnayok ncnonb3yetcs 6onee 0AHOMO pasa, yoeanTecs,

4TO nacTa-katannu3atop He COMpUKkacaeTCcs C 0CHOBHOM NacTon BO
136exaHne CMeLLeHs nacTbl.

> YCTaHOBHTE MOPLUEHb B MHTPAOPasbHbIiA LUMPHLI, CMECTVB NAcTy B LMNMHAPE
LunpuLa He aanee, 4em CoeanHeHe CMECUTENbHOTO HaKOHEUHMKa.

- B03MO>XHO BbILeALLYytO N0 60KaM COEANHEHNS CMECUTENBHOTO
HaKOHEYHWKa NacTy HeobX0AMMO BbITEPETb A0 OCYLLECTBNEHNS
HaHeceHus B NOIOCTb pTa.

[M0oAroTOBAEHHbIA ONMCAHHBIM BbILLE CIOCOGOM UHTPAOPASbHbIi

LUMPUL| MOXET XPaHUTLCS B TeueHue 12 yacos. B cnyyae 60nbLuoro

o6bema paboT Mo NPOTE3NPOBAHNIO MOXET 0Ka3aTbCst HEOOXOANMbIM

3apaHee NoAroTOBUTb HECKOMbKO MHTPAopanbHbIX LMPHLIEB,

B 3aBMCMMOCTY OT KONIM4ECTBA OTMPENnapupoBaHHbIX y4acTKoB,

Ha KOTOpbI€e MPeAnonaraeTcs HAHECTU OTTUCKHbIN MaTepuarn.

» HenocpeAcTBEHHO Nepes HAaHECEHNEM Pa3NOXMTE CMECUTENbHbII
HaKOHEYHWK MHTPAOPaNbHOrO Lnpuua Ha yron 180° (moka He
noYyBCTBYETCS CONPOTUBNIEHNE).

- Heo6x0A1MO NONHOCTbIO PA3NOXNUTL CMECUTENbHBIA HAKOHEUYHIK, HTOBbI

npesoTBPATUTL YTEUKY HA COEAMHEHNM CMECUTESNBHOIO HAKOHEYHMKA.

» BbigasnusaiiTe HEOOMbLLOE KONMMYECTBO MNACTbl HA CMECUTENbHbINA 610K,
noka OCHOBHAS MacTa v KatanuaaTop He HauHyT BbIXOAUTb PABHOMEPHOM,
FOMOreHHO CMEeChHO.

> He3amepnuTenbHo HaHeCUTe CNenoyuHbIA MaTepuan Bokpyr o6nactv
npenanpupoBaHs B COOTBETCTBMN C UHCTPYKLIME MO MPUMEHEHMHO.

- 3anpeLLaeTcs NOBTOPHO 3an0NHATL MHTPAOPabHbINA LUMPKL, KOTOPbIA

6bl1 ONOPOXXHEH MOSHOCTBIO UK HACTUYHO.

YKasanua

o O cepbesHbix MHUMAEHTax C h3aennem coobiuante komnaxim 3M un
MECTHOMY KOMNeTeHTHOMY opraHy (EC) unu MecTHOMy opraHy
roCyAapCTBEHHOrO PErynpoBaHNs 1 KOHTPONS.

WHTpaopanbHbIi Wwnpuy Express XT sBnseTCS M3AenMeM 0HOKpaTHOro
NpUMeEHeHns 1 ByAeT NOBPEXAEH NPK yAaNeHnN 3aTBEPAEBLLErO
OTTUCKHOrO MaTepuana.

MoxxanyiicTa, XxpaHuTe U3aenne 0AHOKPATHOrO MPUMEHEHNS B
OpUrMHanbHOM ynakoske, YTo6bl 06ECNEYNTb OTCNEXNBAEMOCTb NAPTUM.
/HTpaopanbHble LNpULbl He MOTYT BbITb @BTOKNABMPOBaHbI.
WHTpaopanbHbii wnpuy Express XT MOXET 6bITb UCMIONb30BaH
VCKTIOUNTENBHO ANS NEPEMELLMBAEMbIX CUIIMKOHOBBIX CAIEMO4HBIX
MaTepuanos (BUHUANOAMCUIOKCAHOB) C OTHOLLEHNEM KOMMOHEHTOB
cMecu 1:1. 3anonHeHne MHTPaopanbHoro WNPULA HeHaanexallei
nacToi BEAET K HENpPaBnsbHbIM PE3yNbTaTam CMELIMBAHNS.

Ytunuszauus

YTUAN3upyiTe COAEPXKMMOE N KOHTEIHEp B COOTBETCTBIM C AECTBYHO-
wwmm npasunamu. Moxanyicra, 06paTuTe 0C060€ BHUMAaHNE Ha yTUn3a-
LMKO 3arpsi3HEHHbIX 0TXOAO0B, UTOBbI M36eXaTh pucka ANs 3A0POBbSA 13-32
HenpaBubHOro 06paLLeHms.

Wndopmaums ans nokynatens
3anpeLLaeTcs NpedocTaBnsTh MHhopMaLWMto, KOTopas 0TanYaeTes ot
MHCHOPMaLWK, COAEPIXKALLENCS B JAHHOM MHCTPYKLNN.

FapaHTHiiHble 0653aTenbCTBa

Komnanms 3M Deutschland GmbH rapaHTupyeT oTcyTcTBUE B CBOE
NPOAYKLMN AecheKTOB, CBA3AHHBIX C UCXOAHBIMI MaTepuanamm u
npou3soAcTBeHHbIM npoleccom. KOMMAHWA 3M Deutschland GmbH

HE [JAET HUKAKMX APYTVX TAPAHTWW, BKITFOYAS NHOBBIE
NMOAPA3YMEBAEMbIE QEHSATEﬂbCTBA B OTHOLLEHWW TOBAPHOIO
COCTOSAHMA USAENNA N UX NPUMEHMMOCTW ANA KOHKPETHBIX
LIEJIEW. Monb3oatenb HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 3@ ONPeLenerne
NPUrOAHOCTY AAHHOTO M3AENSI K UCTIONb30BAHMIO B COOTBETCTBIM C €ro
(nonb3oBatens) 3agaqamu. B cnyyae o6HapyxeHns AeekTos n3fenus B
rapaHTUiHbIA Neprog 0TBETCTBEHHOCTb chnpMbl 3M Deutschland GmbH
0rpaHNuMBaETCst PEMOHTOM 1 3aMEHO AaHHOTO U3AENNs.

OrpaHuyeHne 0TBETCTBEHHOCTH

3a VCKIoYeHNeM CUTyaLmid, MPSIMO NPeayCMOTPEHHbIX 3aKOHOAATENbCTBOM,
komnanmst 3M Deutschland GmbH He HeceT HUKaKoi OTBETCTBEHHOCTH

3a No6ble 0TpULATENbHBIE NOCNEACTBUS UNK YLLEPO, CBA3AHHbIE C
1CN0/b30BAHNEM AAHHON MPOAYKLNN: MPSIMbIE, KOCBEHHBIE, YMbILLNEHHbIE,
CMyyaiHble UM 0NocpeAoBaHHbIE, HE3aBUCUMO OT BbIABUHYTbIX 0O BSCHEHNIA,
BKJIHOYAs rapaHTIM, KOHTPAKTbI, HEOPEXKHOCTb MMM 06 BEKTUBHYHO
OTBETCTBEHHOCTb.

MosicHeHne yCnoBHbIX 0603HaueHHi

MopsakoBblii CumBon | OnucaHue cumBona
HOMep 1 Ha3Ba-
HUe cUMBONa
1SO 15223-1 YKkasblBaeT u3rotoBUTENS MEAULMHCKOTO
5.1.1 13aesnsl, Kak 370 OMpe/eneHo B
WarotosuTens u [vpexTuax EBponeickoro coobiiectaa
90/385/EEC, 93/42/EEC 1 98/79/EC.
1SO 15223-1 YkasbiBaeT Aaty, koraa 6bino
513 M3roOTOBJ/IEHO MEANLIMHCKOe U3fene.
[aTta narotos-
neHnst
1SO 15223-1 YkasbiBaeT faty, nocne UcTe-YeHns
5.14 KOTOPON MeANLMHCKOE U3Aenue He
Mcnonb3o- g [LOMXHO UCMONb30-BaThCS.
BaTb 10
1SO 15223-1 YkasbIBaeT KA napTiu, KOTOpbIM
515 M3roToBMUTENb NAEHTUDULMPOBAN
Kop naptim napTuio U3pens.
1SO 15223-1 YkasblBaeT HOMEP MeANLMHCKOr0
5.1.6 13aemst No Katanory u3roToBuTens.
Howmep no
Karanory
1SO 15223-1 Ykas3bIBaeT, 4TO MeMLIMHCKOE 13aenne
542 NpefHa3Ha4eHo s €ANHNYHOTO
3anpet Ha @ 1CMONb30BAHMS, UMW NS UCTIONb30BAHNS!
MOBTOPHOE Ha OHOM MauMeHTe B TEYEHNe OfHOM
npyUMeHeHue npoLeaypbl.
1SO 15223-1 YKkasblBaeT Ha HE0OX0AMMOCTb s NOJb-
5.4.4 30BaTeNs, 03HAKOMUTLCS C BXKHON
OcTopoxHO MHchOpMaLMEN MHCTPYKLMM N0 MpUMeHe-
A HUI0, TAKOM KaK NpeLynpexaeHns U Mepbl
NpeaoCTOPOXHOCTH, KOTOPbIE HE MOTYT,
10 pa3HbIM Mpu4MHaM, pasMeLLieHb! Ha
MEAMLIMHCKOM M3fenun
Mapkuposka CE YKa3blBaeT COOTBETCTBME MeANLMHCKOrO
c E n3penns peryne unu aupextise Espo-
neiicKoro coobLLecTsa.
MenuumHckoe YKkasblBaeT, 4To u3nenve SBaseTcs
u3penve MEANLIMHCKUM M3LENneM.

MopsakoBblii CumBon | OnucaHue cuMmBona
HOMep U Ha3Ba-
HUe cUMBONa
Tonbko no YKasblBaeT Ha To, 4T0 theepanbHbIil
peuenty oo 3akoH CLLIA orpannunsaeT npoaaxy
[aHHOTO U3Aenns Mo PacropsXKEHNIO
cTomaronora.
BropuyHas /\ | YkasbiBaeT Ha To, 4TO ynakoeKa
nepepaboTka ED NOAXOAWT AN BTOPUYHOI NepepaboTku ¢
PAP Makynarypoi.
MonuaTuneH YkasbIBaeT Ha T0, YTO MnacTMaccoBbli
HU3KON /0'4\' KOMMOHEHT 13 NONMATUNEHa HU3KOA
NAOTHOCTH LA NAOTHOCTY MOAXOAUT ANS BTOPUUHOI
PELD | nepepa6oTku.
3Hak «3enéHas YKa3biBaeT 06 y4acTim B huHaHCMpoBa-
TOYKa» HUW HaUMOHABHOM KOMNAaHWK MO yTUNK-
° | 3aUuM ynakoBKM B COOTBETCTBIUM C
@ €eBponeiickoil aupekTnaoin Ne. 94/62 n
COOTBETCTBYHOLLMM HALMOHANBHbIM
3aKOHOM.

WHchopmaLms no cocTostHmMio Ha uionb 2019 ropa

RUS: YnonHomoueHHbI NpeacTasuTens npoussoantens s PO:
AO «3M Poccusi», 108811, r. Mocksa, n. Mockosckwii, Knesckoe L.,
22-i kM, BOMOB/. 6, ¢Tp. 1, Ten.: +7 495 784 74 74

PG

®9 BBJITAPCKU

OnucaHue Ha NpoayKTa

WHTpaopanHuTe cnpuHuosku Express™ XT 3a noctassiHe Ha VPS
(BEHUNNONMKCUIOKCAH) Ce U3MON3BaT 3a HaHacsHe Ha 0TneYaTbyHy
maTepuan 0T aauTUBEH TN CUAMKOH (CbOTHOLLEHWE Ha cMecBaHe 1:1)
0KOJ10 Npenapauyy. CpuHLOBKMTE MMAT MakcuMasHa BMeCTUMoCT oT 1.5 ml
0TneyaTbyeH MaTepuan v ce MbAHAT MHAVBMAYANHO C NOMOLLTA Ha 403aTop
(Hanp. Garant™) Hanpaso OT kapTytum 50 ml.

1= Teau ykasaHus 3a ynotpeba TpsibBa Aa ce ChXpaHsBsaT npes Nepuosa
Ha u3nonasaHe Ha NpoAykTa. MpoAyKTLT MOXe Aa Ce U3non3sa camo
KOraTo NpOAYKTOBUSAT €TUKET € SICHO YeTNMB. 3a BCUUKM AOMbIHUTENHO
yroMeHaT NpojyKTH, MONSt OTHACANTE Ce 10 CbOTBETHUTE yKasaHus 3a
ynotpe6a.

MpenHasHayvexne

Lienesun noTpebuTenu: CTOMaToONOrMuHN CNELMANUCTY, T.e. 06LLM
CTOMATOsI031, CTOMATONOTMYHU CECTPH, AAEHTANHN XUTVEHNCTH,
npuTeXaBaLLy TEOPETUYHM 11 NPAKTUYECKN NO3HaHNA 3a ynoTpebara Ha
CTOMATONOrMYHM MPOAYKTA.

lMokasanus

® [HTpaopantu cnpuHLoBku Express XT: HanacsiHe BbpXy npenapaumuv Ha
npeum3ann VPS oTneyaTbyHu Matepuanm B cbotseTcTaMe ¢ ISO 4823
Tun 3 nTun 2, npu ycnosue, 4e VPS oTneyaTbyH1Te MaTepuant ca
npeiHa3HaYeH 3a HaHACSHE ChC CMIPUHLIOBKA.

/HTpaopanHuTe CNPUHLIOBKYM He MoraT a ce M3nonaear 3a oTrevaTbyHu
marepuanu ¢ no-B1CoOKa KOHCUCTEHLIUA UNK 3a APYrv NPOAYKTHU B
nacToobpasHa dopma (Hanp. 0TneyaTbuHn MaTepuank 3a 3anbisaqe Ha
oTnevaTbyHaTa mbxuua B cboTeTcTBMe ¢ ISO 4823 Tun 11 Tun 0 uan
nacTy 3a perucTpupatxe Ha saxarka).

MpoTuBONOKa3aHus
Hsma

HaHacsxe

BMecTumocTTa Ha MHTpaopanHaTa CrpuHLOBKA € J0CTaTbuHa 3a HaHacsHe

BbPXY NpUEAM3NTENHO 2-4 Npenapauiy B 3aBUCUMOCT OT KOMMHYECTBOTO,

KOETO Ce HaHacs OKONO BCEKM uneH. EaHa nHTpaopanHa cnpuHloska Tpatsa

Jia Ce M3non3sa camo 3a efiH nameHT!

» [loaroTBeTe pbyHNS 03ATOP C NOCTaBEeHa B Hero kapTyLa 50 ml (B
Hanpumep ykasaHusTa 3a MoHTMpaHe Ha Garant).

» Csanete oT 50 ml kapTyLwa chabpuyHaTa kanayka unv cMecutenHata
KaHtona, ocTaHana Ha kapTyluata oT NpeuLIHOTO u3nonasane. Masete
(pabpuuHaTa kanaukal

» [lpoBepeTe 0TBOPWUTE Ha KapTyLuaTa 3a €BEHTyasnHu 3anyLwBaHus
CbracHo ykasaHusTa 3a ynotpea Ha 0TneyaTbuHus Matepuan;
LnpuLBainTe Manko Konn4ecTso 6a3osa nacta v karanuampalua nacra,
33 [1a U3paBHUTE NacTuTe.

» VI3BajeTe 6yTanoto oT MHTpaopanHarta Crp1HLIOBKa.

» [locTaBeTe MHTpaopanHaTa CpMHLOBKA BbpXy OTBOPUTE Ha
KapTywara Garant 1 npuabpxaiiTe CTabunHo, AOKATO MbAHUTE.
OcTaBeTe cMecuTeNHaTa KaHiona B NonoXXeH1e noj brbJ; He
pasrbBaiiTe.

» /l3non3BaiiTe pbyHMs 403ATOP, 32 Ad HAMbIHUTE MHTPaopanHaTa
CMPUHLI0BKA C HEOOXOAUMOTO KONIMYECTBO OTNEYaTbYeH MaTepuan, Ho
He HambABaliTe Haj 0603Ha4eHaTa NuHMs (okono 1cm noa cTasara Ha
CMeCuTeNHaTa KaHtona).

» (BaneTe MHTpaopanHaTa CripuHLOBKa 0T KapTywata 50 ml 1 3aTsopeTe
Kaptywara 50 ml, kato u3nonasate dabpuuHara kanauka 3a kapTylara.
- AKo kanaykara e 13non3BaHa NoBeye 0T BEAHBX, YBEPETE Ce, Ue

KaTanu3mpalyata nacta He Bnu3a B KOHTaKT ¢ 6azoBata nacta ¢ uen
Aa ce u3berHe NpeHoc Ha nacta.

» [locTaseTe 6yTanoTo B MHTpaopanHara CrpuHLOBKa, Kato u3bytate
nacrara B UMMHABPA Ha CMPMHLIOBKATA He Mo-Aaney OT cTaBaTa Ha
CcMecuTenHara kaHiona.

- MMacra, excTpyavpaHa 0TCTpaHu Ha cTaBaTa Ha CMecuTenHara kaHona,

Tpsibaa Aa bble n3bbpcaHa Npeam HaHaCSHeTo B ycTaTa.

Cnep kato 6bAe NOArOTBEHA MO HA4MHA, ONCaH No-rope,

VHTpaopanHaTta CrpuHLoBKa MOXe Aa 6bAe CbxpaHssaHa Ao 12 yaca.

Mo>xe aa e Heo6X0AMMO Aa NOArOTBUTE HAKOKO MHTPAOPaNHM

CMPVHLOBKM NPefBapuTeNHO B 3aBUCMMOCT OT 6post Ha

npenapauvnTe, BbpXy KOUTO Le 6bje HAHACSH MaTepuantT, B Cyyan

Ye MpoTeTUYHATA KOHCTPYKLMS e No-ronsma.

» HenocpeAcTBEHO NpeAn HAHACSHETO pa3rbHETe CMecuTenHaTa
KaHiona Ha MHTpaopanHara crpuHUoBka Ha 180° (sokato novyscTaaTte
CbMPOTUBAEHME).

- CMecuTenHata kaHtona Tpsi6sa aa 6bAa HambHO pa3rbHaTa, 3a
Ja Ce NpeAoTBPaTAT MPOTUYAHMS MPW CTaBaTa Ha CMecuTenHaTa
KaHtona.

> LLinpuusaiiTe Manko KOANYECTBO NacTa BbPXY CMECUTENHO 61I0KYe,
JiokaTo 6a308aTa ¥ kaTanMamMpallaTa nacTy NpoTekar KaTo paBHOMEPHa,
XOMOreHHa CMeC.

» BepHara HaHeceTe 0TneYaTb4YHMs MaTepuan okoso npenapaumsra
CbracHo yKasaHusTa 3a ynotpeoa.

- 3abpaHsBa ce MOBTOPHOTO HAMb/IBaHE HA MHTPAOPASHA CMIPMHLIOBKA,
KOSITO € 61na M3npas3HeHa HambIHO UK YaCTUYHO.

Bene)KKu

o Mons, foKnajBaiTe Npu Bb3HMKBAHE Ha TEXKA 3M0N0NyKa, CBbp3aHa C
n3enneto, Ha 3M 1 Ha MeCTHUst komMneTeHTeH opraH (EC) unm Ha
MECTHIS perynaTopeH opraH.

MHTpaopanHaTta cnpuHuoBka Express XT e n3aenve 3a egHokpatHa
ynoTpe6a 1 Lle ce NoBPeAN Npu U3Bax/aHe Ha BTBbPANINS
0TneyaTbyeH Matepuan.

Mons, cbxpaHsBailTe NPUHAANEXXHOCTTA 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba B
OpUTMHANHUS NIKK, 3 i Ce rapaHTVpa NpocNeAMMOCTTa Ha napTuaaTa.
/HTpaopanHuTe CNPUHLIOBKYM He MoraT fa ce aBToknasupar.
MHTpaopanHaTta cnpuHuoBka Express XT Moxe Aa ce u3nonssa camo 3a
0TneyaTb4HI MaTepuany ¢ aanTueeH cumnkoH (VPS) npu cboTHoLeH e
Ha cmecBane 1:1. HanmbnsaHeTo Ha MHTpaopanHaTa CpuHLoBKa ¢
HenpasunHaTa nacta LUe 4oBe/e 0 OTKIOHEHs NPy CMECBAHETO.

UsxsbpnsHe

VISXB'pr'IeTe CbAbPXKAHMETO Ui KOHTeI;IHepa CbIMaCcHO NpUIoXuMuTe
pa3nopeabu. Mons, 06bpHeTe CreumranHo BHAMaH!E Ha U3XBLPAAHETO Ha
3aMbpCeH 0TNajbK, 3a Ce U3BerHar PUCKoBe 3a 3PpaBeTo, NOPOAEHM OT
HernpasunHo 6opaseHe.

WUndopmaums 3a notpebutens
Hukoit HsiMa npaBo Aa Aasa MHOpMaLNSs, pasnuyHa oT BKIKoYeHaTa B
HacTosLaTa 6poLLypa C MHCTPYKLMM.

FapaHums

3M Deutschland GmbH rapa+Tupa, 4e T031 npopyKT Hama AechekTit no
OTHOLLEHWE Ha MaTepuana 1 npouasoAcTeoTo. 3M Deutschland GmbH

HE MOEMA PYIY TAPAHLIMW, BKITFOYUTENHO W TAKVBA 3A
NMPOAABAEMOCT WU MPUFOAHOCT 3A KOHKPETHA LIET.
OTroBOpHOCT Ha NOTpe6bUTENs € fa onpeaent NpUroaHOCTTa Ha NPoAyKTa
3a LiefnTe Ha NoTpebuTens. AKO TO31 NPOAYKT MoKaxe AedeKT B
rapaHLMOHHIS Nepuof, Baluata eMHCTBEHA KOMNEHCALMS Y AMHCTBEHO
3agbxerme Ha 3M Deutschland GmbH e nonpaskara unu 3amsaHata Ha
npoaykTa Ha 3M Deutschland GmbH.

OrpaHuyeHa 0TroBOpHOCT

OcBeH ako ToBa M3PMYHO He Ce 3anpeluasa oT 3akoHa, 3M Deutschland
GmbH He Hocv OTrOBOPHOCT 3a 3ary6u v Bpeav BCEACTBUE HA TO3M
NPOAYKT, NPeKN, KOCBEHM, CNeLMaNHM, MHUMAEBHTHY AW KaTO MOCneAmua,
HE3aBMCUMO OT 3aluuTaBaHaTa TeopUsi, BKIOUMTESHO rapaHLym, AOroBOpH,
HEN3MbHEHNE UMW CTPUKTHA OTFOBOPHOCT.

PeyHuk Ha cumBonuTe * Express XT intraoralna $trcaljka se moze koristiti samo za materijale za
otiskivanje koji polimeriziraju dodatkom silikona (VPS) u omjeru mijeSanja 1:1.
PechepeHTeH Cumson | OnucaHue Ha cuMBONa Punjenje intraoralne $trcaljke krivom pastom dovest ¢e do neispravnih
HoMep n rezultata mijeSanja.
P
HauMMeHoBaHue Odlaganje
Ha chmBona Odlozite sadrzaj ili spremnik u skladu s primjenjivim propisima. Narogito pazite
) ) prilikom odlaganja kontaminiranog otpada radi sprjecavanja rizika po zdravlje
1SO 15223-1 [MocoyBa Npon3BOAMTENS HA MeANLNH usliied neprikiadnog rukovanja.
51.1 CKOTO U3fienne No cMucbia Ha [upek- o
MpoussoanTen TvBM 90/385/EM1O, 93/42/EMO 1 98/79/EQ Obavijesti za kupce L . . L
Ha EC. Nitko nije ovlasten davati informacije koje odstupaju od informacija sadrzanih
u ovim uputama.
1ISO 15223-1 [Mocoysa Aarara, Ha KOSTO e Npon3Be- Garancija
513 HAEHO MEJMLMHCKOTO U3Aenve. 3M Deutschland GmbH jamci da ¢e ovaj proizvod biti bez gresaka u materijalu
[lata Ha npous- i izvedbi, 3M Deutschland GmbH NE DAJE NIKAKVA DRUGA JAMSTVA,
BO/ACTBO UKLJUCUJUCI SVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA KAO | SVA JAMSTVA
KOJA SE ODNOSE NA MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIMJERNOST
1SO 15223-1 Mocousa narata, cnes KOSTO MeuLH- ODREDENOJ NAMJENI. Korisnik mora sam prosuditi je i proizvod primjeren
5.14 CKOTO M3fenme He Tpsbea fAa ce odredenoj namjeni. Ako se u jamstvenom roku na proizvodu utvrdi greska,
[la ce u3nonsea 13nonasa. vase ¢e iskljucivo pravo, a jedina obaveza kompanije 3V Deutschland GmbH
npeam biti da proizvod popravi ili ga zamijeni.
Ograni¢enje odgovornosti
SO 15223-1 MocoBa koA Ha napTvaaTa Ha npou3so- Osim u slucajevima gdie je to zakonom zabranjeno, 3M Deutschland GmbH
515 AMTENs ¢ Len uaeHTudmuvpatxe Ha nece biti odgovoran ni za kakav izravan, neizravan, poseban, slucajan i
Koa Ha naptuaa napTuaaTa unu rpynara. posliedi¢an gubitak ili Stetu, prouzro¢en tim proizvodom, neovisno o pravnoj
odlozi zahtjeva, ukljucujuci jamstvo, ugovor, nemar i striktnu odgovornost.
1SO 15223-1 [Mocousa KaTanoxHus HoMep Ha NpPou3- P . : Jucuuct) 9 9
5.16 BOAUTENS C Uen MAeHTUDULMpaHe Ha Glosar simbola
Karanoxen MEAVLMHCKOTO U3AeIve. Referentni broj | Simbol | Opis simbola
Homep i naziv simbola
1SO 15223-1 MocoyBa, Ye MeANLMHCKOTO U3fenve e
54.2 @ NpejHasHa|eHo 3a eAHokpaTHa ynotpe6a 1SO 15223-1 Oznadava proizvoda¢a medicinskog proiz-
[a He ce u3non- 1K 32 ynoTpe6a camo 3a eAMH Naum-eHT 511 u voda, prema definiciji u EU Direktivama
38 MOBTOPHO fpM EAHa NpoLeaypa. Proizvodad 90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/T9/EZ.
SO 15223-1 Ykassa, 4e noTpeGHTENsT TpsGBa Aa 1SO 15223-1 Oznadava datum kada je medicinski proiz-
5.4.4 Hanpasu crpaska ¢ ykasaHusTa 3a 513 vod proizveden.
BHumanne ynoTpe6a 3a BaxHa npeAynpeanTenHa Datum proizvo-
fi MHcpopMaLWS, KaTo Hanpumep npe- dnje
YNPEeXAEHNS ¥ NPeAnasHu Mepky, KouTo,
nopajv pasnuyHn NPUUMHA, He Morat Aa 1SO 15223-1 Navodi datum nakon kojeg se medicinski
6b/aT NpeAcTaBeHN Ha CaMoTo Meu- 514 g proizvod ne smije koristiti.
LMHCKO n3penve. Rok trajanja
CE 3Hak 0603Ha4aBa CbOTBETCTBUE C PErNamMeHT 1SO 15223-1 Oznacava serijski broj proizvodaca tako da
c € WnM AMpeKTVBa Ha EBponefickus Cbiod 3a 51 5 o LOT | | se moze identificirati $arza ili serija.
MEAMLIMHCKWTE U3Aenmsi. Serijski broj
0O603HavaBa, 4e 0603HauaBa, Ye apTUKyNTbT € MEAULIMH- 1SO 15223-1 Oznacava kataloski broj proizvodaca
apTUKybT € CKO u3aenve. 516 tako da se moZe identificirati medicinski
MEANLMHCKO Kataloski broj proizvod.
u3nenve.
1SO 15223-1 Oznacava medicinski proizvod koji je nami-
Rx Only [MocouBa, Ye cbrnacHo efepanHuTe 54.2 jenjen jednokratnoj uporabi, ili uporabi na
[wom 3akoHu Ha CALL| Toa n3penve moxe aa Nije za vise- @ jednom pacijentu tijekom pojedinacnog po-
6bAe NpoAaBaHoO camo OT MN Mo 3asBKa kratnu uporabu stupka.
Ha cTomatosor.
1SO 15223-1 Oznatava da korisnik treba procitati u
Peunknupare /), | MNoxaasa, ye onakoskara MOXe Aa ce 54.4 uputama za uporabu vazne informacije o
eo peunknmpa CbC CMeceHa xapTus. Oprez mjerama opreza poput upozorenja i zastit-
PAP nih mjera koje se ne mogu, zbog raznih
MonvetuneH ¢ /\ | Moka3sa, 4e NnacTMacoBUAT KOMMOHEHT, raz[ogaapredstaV|t| na medicinskom
HUCKa NTLTHOCT ea 13rpagieH OT MOAMETUIEH C HUCKA NNbT- proizvodu.
PELD | HOCT, MOXE [1a C€ PeLMKIMpa. CE oznaka Oznaéava sukladnost s uredbom ili direkti-
Toproseka 0603Ha4aBa (hHMHaHCOB MPUHOC KbM c E vom o medicinskim proizvodima Europske
Mapka ,3enexa HaLMOHaNHo Apy>XecTBO 3a ONoN30TBOPS- unije.
« ®
TodKka Bare Ha OnaKoBLUH# MATEpUaI Cbr- Medicinski Oznacava da je stavka medicinski
nacHo esponeiicka [upextusa 94/62 1 proizvod predmet
CbOTBETHOTO HALMOHANHO 3aKoHoAaTen- '

CTBO.

MocnepHa akTyanuaaums tom 2019 .

@D HRVATSKI

Opis proizvoda

Express™ XT intraoralne Strcaljke za primjenu VPS koriste se za aplikaciju
materijala za otiskivanje koji polimerizira dodatkom silikona (omjer mijeSanja 1:1)
uokolo preparacija. Strcaljke imaju maksimalni kapacitet od 1,5 ml materijala
za ofiskivanje te se pune individualno pomocu ruénog dispenzera (primjerice,
Garant™) izravno iz 50 ml kartusa.

1= Ove upute za upotrebu saCuvajte sve dok ne potrosite proizvod. Proizvod
se smije koristiti samo ako je naljepnica proizvoda jasno ¢itljiva. Za deta-
lie o nize navedenim proizvodima procitajte odgovarajuce upute za upo-
trebu.

Namjena

Korisnici kojima je namijenjeno: educirano stomatolosko profesionalno oso-
blie, tj. stomatolog, stomatoloski asistent, dentalni higijenicar, koje ima teorij-
sko i praktiéno znanje o stomatolo$kim proizvodima.

Indikacije

o Express XT intraoralne $trcaljke: ustrcavanje pripravaka s VPS materijalima
za precizno otiskivanje u skladu s 1ISO 4823 Tip 3 i Tip 2, ako su VPS
materijali za otiskivanje predvideni za upotrebu u $trcaljkama.

Intraoralne Strcaljke se ne smiju koristiti za materijale za otiske vise
konzistencije ili za druge proizvode u formi paste (primjerice, materijali za
otiskivanje kojima se ispunjavaju Zlice za otiske u skladu s 1ISO 4823 Tip 1
i Tip 2 ili paste za registraciju zagriza).

Kontraindikacije

Nista

Aplikacija

Sadrzaj intraoralne $trcaljke dovoljan je za istiskivanje 2-4 preparacije, ovisno

o koli¢ini apliciranoj uokolo svake jedinice. Intraoralna $trcaljka namijenjena je

jednokratnoj upotrebi, . za jednog pacijenta.

» Neka vam je ruéni dispenzer s umetnutom 50 ml kartuSom spreman za rad
i pri ruci (pogledajte, primjerice, upute za postavljanje uredaja Garant).

» S50 ml kartuse uklonite originalni poklopac ili nastavak za mijeSanje

ostavljen u kartusi nakon prijasnje upotrebe. Sacuvajte originalni

poklopac!

U skladu s uputama o upotrebi materijala za otiskivanje provjerite otvore na

kartusi zbog mogucih zaceplienja; da izjednacite paste, istinite malu koli¢inu

bazne i katalizacijske paste.

Izvadite Klip iz intraoralne Strcaljke.

Postavite intraoralnu $trcaljku na otvore Garant kartu$e i €vrsto ju drzite na

mijestu tijlekom punjenja. Nastavak za mije$anje ostavite u kosom polozaju;

ne otvarajte presavijanjem.

» Rucnim dispenzerom ispunite intraoralnu $trcaljku Zeljienom koli¢inom

materijala za otiskivanie, ali ne prelazite crtu oznake (oko 1cm ispod spoja

s nastavkom za mijeSanje).

Izvadite intraoralnu $trcaljku iz 50 ml kartue te zatvorite 50 ml kartusu

originalnim poklopcem.

- Kada poklopac koristite viSe od jednom, provjerite da katalizacijska
pasta ne dode u doticaj s baznom pastom, kako biste sprijecili prijenos
paste.

Postavite klip u intraoralnu $trcaljku, potiskujuéi pastu u unutradnjosti Str-

caljke ali ne dalje od spoja s nastavkom za mijesanje.

- Pasta koja se istisne sa strane spoja nastavka za mije$anje mora se
obrisati prije aplikacije u ustima.

- Ovako pripremljena, intraoralna Strcaljka moZe stajati 12 sati. U slu€aju
opseznijeg protetskog posla, a u skladu s brojem preparacija, moguce je
unaprijed pripremiti veci broj intraoralnih $trcaljki.

Odmah po aplikaciji, presavijte nastavak za mije$anje intraoralne $trcaljke

pod kutom od 180° (sve dok ne osjetite otpor).

- Nastavak za mijeSanje mora se u potpunosti presaviti kako bi se sprijecilo
otjecanje materijala na spoju nastavka za mijeSanje.

Istisnite malu koli¢inu paste na podlogu za mijeSanje da baza i katalizator

pocnu istjecati kao jednoli¢na, homogena smjesa.

» Odmah aplicirajte materijal za otiskivanje uokolo preparacije, u skladu s
uputama o upotrebi.

- Zabranjeno je ponovno punjenje intraoralne $trcaljke koja je upotrebom
djelomicno ili u potpunosti ispraznjena.
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Napomene

Molimo da prijavite ozbiljne nezgode nastale u svezi s proizvodom tvrtki 3M
i nacionalnom nadleznom tijelu (EU) ili nacionalnom regulatornom tijelu.
Express XT intraoralna $trcaljka je proizvod za jednokratnu uporabu i oSteti
se prilikom uklanjanja stvrdnutog materijala za otiske.

Cuvajte pribor za jednokratnu uporabu u originalnoj vre€ici kako bi omogu-
¢ili sliedivost serije.

Intraoralne Strcaljke se ne mogu autoklavirati.

Samo po nalogu Oznacava da Americki savezni zakon

lije¢nika reonly | Ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na
stomatologe ili po njihovom nalogu.
Reciklirati Oznacava da je pakiranje moguce
21 reciklirati s drugim vrstama papira.
PAP
Polietilen niske /\, | Oznacava daje plasticnu komponentu
gustoce Eu izradenu od polietilena niske gustoce

moguce reciklirati.

Zastitni znak Oznacava financijski doprinos lokalnoj

Zelena tocka © | tvrtki za povrat ambalaze prema europskoj
@ direktivi br. 94/62 i odgovarajuéim naciona-
Inim zakonima.
Upute od srpnja 2019.
@ MAGYAR
Termékismertetd

Az Express™ XT intraordlis fecskendék VPS alkalmazéshoz addiciés tipust
szilikon lemintdzdmasszak (keverési arany 1:1) preparétumok korilli felvitelére
szolgalnak. A fecskendék maximalisan 1,5 ml lemintdzomasszat tartalmaznak,
és kézi adagold (pl. Garant™) segitségével kdzvetlentl 50 ml-es patronokbdl
tolthetdk.

1= Haszndlati Gtmutatot 6rizze meg a termék hasznalatanak idejére. A ter-
méket csak akkor szabad felhasznalni, ha a termékmegjelélés egyértel-
men olvashatd. A kilon emlitett termékekkel kapcsolatos informaciok az
adott termékhez tartozd hasznélati Gtmutatdban taldlhaték meg.

Rendeltetés

Felhasznaldi célcsoportok: fogaszati termékek hasznélataban elméleti és
gyakorlati tudassal rendelkezé képzett fogészati szakemberek, igy példaul
fogorvosok, fogorvosi asszisztensek, és dentalhigiénikusok.

Javallatok

o Express XT intraoralis fecskend6k: VPS precizids lemintdzomasszékat
tartalmazo preparatumok befecskendezése az ISO 4823 3-as tipusnak
és 2-es tipusnak megfeleléen, feltéve, hogy a VPS lemintdzémasszéak
befecskendezésre szolgélnak.

Az intraordlis fecskend6k nem hasznalhatok magasabb konzisztenciaju
lemintdzémasszakhoz vagy egyéb paszta forméju termékekhez (pl. ISO 4823
1-es tipus és 0-as tipus szerinti kandlba toltendd lemintdzémasszakhoz és
harapasvételhez szolgalé pasztakhoz).

Ellenjavallatok
Nincs

Alkalmazas

Egy intraoralis fecskendd tartalma 2 - 4 preparatum befecskendezéséhez

elegendt, az egyes egységek koril alkalmazott mennyiségté| figgéen.

Egy intraoralis fecskendd csak egy pacienshez hasznalhato!

> Készitse el6 az 50 ml-es patronnal felszerelt kézi adagolét (lasd példaul a
Garant alkalmazasi Utmutatt).

» Vegye le az eredeti kupakot vagy az 50 ml-es patron el6z6 alkalmazasabél
a patronon maradt keverécsért. Orizze meg az eredeti kupakot!

» A lemintdzémassza hasznélati Gtmutatdja alapjan ellendrizze, hogy a
patron nyilasai nincsenek-e eltémddve; nyomjon ki kis mennyiséget az
alappasztabdl és a katalizatorbél a pasztak kiegyenlitéséhez.

» Huzza ki az intraoralis fecskendd dugattyujat.

» Helyezze az intraoralis fecskendét a Garant patron nyildsaira, és
feltdltés kdzben tartsa meg szilardan. A keverdcsdrt tartsa szégben,
ne nyissa fel.

> Akézi adagol6 segitségével toltse meg az intraoralis fecskendét a
szllkséges mennyiségli lemintdazémasszaval, de ne Iépje tul a jelz6vonalat
(a kever6es6r csatlakozasa alatt kb.1.cm).

» Vegye le az intraoralis fecskendét az 50 mi-es patronrdl, és az 50 ml-es
patront eredeti kupakja segitségével zarja le.

- Ha a kupakot tobb alkalommal hasznalja, akkor a paszta atvitelének
megakadalyozésa érdekében Ugyelien arra, hogy a katalizatorpaszta ne
ker(ljon érintkezésbe az alappasztaval.

» A dugattydrudat helyezze az intraordlis fecskendébe, és iigyeljen arra,
hogy a fecskendétestet ne nyomja tovabb a keverécsér csukldjaig.

- Az esetleg a keverécsor oldalaira kikerilt pasztét a szajban vald
alkalmazas el6tt le kell torélni.

- A fentieknek megfelelen el6készitett intraordlis fecskendd legfeljebb
12 dran tarolhat6. Nagyobb protetikai munkaknél a befecskendezend
preparatumok szamatol fiiggéen tdbb intraordlis fecskendd elékészitésére
lehet sziikség.

» Kdzvetlenll alkalmazas el6tt az intraordlis fecskendd keverées6rét hajlitsa
ki 180°-0s szbgbe (amig ellendlldst nem érez).
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- Akeverdesort teliesen fel kell hajtani, hogy megakadalyozza a szivargast
a keverdes6r csukljandl.
» Kis mennyiségli pasztat nyomjon ki egy keverdlapra, amig a paszta és a
katalizator egyenletes, homogén elegyként folyik ki.
» Kozvetlenll ezutan a prepardtumot a lemintdzémassza hasznélati Utmutatéja
szerint fecskendezze ki.
- Kidrilt vagy részben kitirilt intraoralis fecskendét nem szabad
uténtdlteni.

Megjegyzesek

o Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos eseményt jelentse a 3M-nek és a helyi
illetékes hatésagnak (EU) vagy a helyi szabalyozd hatésagnak.

Az Express XT intraordlis fecskendd egy egyszeri haszndlatra szolgalé
eszkoz és megkotott lemintdzomassza eltévolitasakor megsériine.

A tétel visszakovethet6ségének garantalasa érdekében az egyszer haszna-
latos tartozékot, kérjik, tartsa az eredeti csomagolésban.

Az intraoralis fecskendék nem autoklavozhatok.

Az Express XT intraoralis fecskendd csak addiciés tipusu szilikon lemintézé-
masszakkal (VPS) 1:1 keverési aranyban alkalmazhatd. Az intraoralis fecs-
kend6 nem megfelel§ pasztaval valo megtoltése hibas keverési
eredményekhez vezethet.

Artalmatlanitas
Az Express XT intraoralis fecskenddket més keverécs6rokhéz hasonléan az
orvosi hulladékkal egytt tavolitsa el.

Vevéinformécio

A jelen utasitdsban megadottaktdl eltéré semmilyen egyéb informacié nem
nyUjthato.

Garancia

A 3M Deutschland GmbH garanciat véllal arra, hogy e termék mentes minden
anyag- és gyartasi hibatol. A 3M Deutschland GmbH AZONBAN SEMMILYEN
EGYEB GARANCIAT NEM NYUJT, LEGYEN AZ VELELMEZETT, VAGY
SZALLITOI FELELOSSEGBOL, VAGY AZ ADOTT ALKALMAZASRA VALO
ALKALMASSAGBOL FAKADO. Hasznélat elétt ezért a felhasznalénak meg
kell gy6zddnie arrdl, hogy a termék alkalmas-e a kivant célra. Ha e termék a
garancidlis id6 alatt hibasnak bizonyul, akkor a rendelkezésre 4ll6 kizardlagos
jogorvoslat és a 3M Deutschland GmbH kizérélagos kotelezettsége a

3M Deutschland GmbH termék kijavitasa, illetve kicserélése.

A felel6sség korlatozasa

Ha jogszabaly masként nem irja el6, a 3M Deutschland GmbH nem felel

a termékkel kapcsolatos semmilyen karért vagy veszteségért, legyen az
kozvetlen, kozvetett, kiilonleges, véletlenszer( vagy kovetkezményes, tekintet
nélkill az alkalmazott elméletre, beleértve a szavatosségot, a szerzédést, a
hanyagsagot, illetve a szigortian vett feleldsséget.

> Wyjac ttok strzykawki wewnatrzustnej Intra-oral Syringe.

Na otwory naboju Garant natozy¢ strzykawke wewnatrzustng Intra-oral

Syringe i przytrzymac mocno w czasie napetniania. Koricéwka mieszajaca

powinna pozostaé zagieta; nie odginac jej.

» Przy pomocy recznego podajnika napetnic strzykawke wewnatrzustne

Intra-oral Syringe wymagang iloscig masy wyciskowej nie przekraczajac

poziomu znacznika (okoto 1cm ponizej przegubu koricéwki mieszajacej).

Zdjaé strzykawke wewnatrzustng Intra-oral Syringe z naboju (50 ml) i za-

mkna¢ go wykorzystujac oryginalng zatyczke.

- W przypadku wielokrotnego wykorzystania oryginalnej zatyczki, aby
zapobiec wymieszaniu sig past, sprawdzi¢, czy pasta katalizatora nie
zetkneta sie z pastg bazowa.

Wiozy¢ thok do strzykawki wewnatrzustnej Intra-oral Syringe, wypychajac

mase w zbiorniku strzykawki, jednak nie dalej niz przegub koricowki

mieszajacej.

- Wszystkie pozostatosci pasty, kidre wyptynety po bokach przegubu kor-
cowki mieszajacej, nalezy wytrze¢ przed aplikacjg w ustach pacjenta.

- Po przygotowaniu strzykawki wewnatrzustnej Intra-oral Syringe w wyzej
opisany sposéb, moze by¢ ona przechowywana przez 12 godzin.
Konieczne moze by¢, w przypadku wigkszych prac protetycznych,

w zaleznosci od liczby preparacji, wcze$niejsze przygotowanie wigkszej
liczby strzykawek wewnatrzustnych Intra-oral Syringe.

» Bezposrednio przed aplikacja, roztozy¢ koricéwke mieszajacg strzykawki
wewnatrzustnej Intra-oral Syringe pod katem 180° (az do oporu).

- Aby zapobiec wyciekom masy, koricéwka mieszajaca musi by¢ catkowicie
roztozona.

» Wycisna¢ niewielkg ilo$¢ masy na bloczek, az do momentu réwnomiemego

wyptywu pasty bazowej i katalizatora w postaci jednorodnej mieszanki.

Natychmiast natozy¢ mase wyciskowa wokot preparacji zgodnie z instrukcjg

uzycia masy.

- Zabrania sie ponownego napetniania opréznionej lub czesciowo opréz-
nionej strzykawki wewnatrzustnej Intra-oral Syringe.

Uwagi

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

Strzykawka wewnatrzustna Express XT Intra-oral Syringe jest przyrzadem
przeznaczonym do jednokrotnego uzycia i ulegnie uszkodzeniu przy usu-
waniu utwardzonego materiatu wyciskowego.

Przechowywaé przybor jednorazowego uzytku w oryginalnym woreczku,
aby zapewni¢ mozliwo$¢ identyfikacji partii.

Strzykawki wewnatrzustne Intra-oral Syringe nie moga by¢ sterylizowane
w autoklawie.

Strzykawka wewnatrzustna Express XT Intra-oral Syringe moze by¢
stosowana wyfacznie do nakfadania silikonowych mas wyciskowych
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Indicatii

. Ser|ng|le intraorale Express XT: Aplicarea cu seringa, la nivelul preparatiilor,
a materialelor de amprent3 de precizie din clasa VPS, Tipul 2 si Tipul 3
conform clasificarii ISO 4823, cu conditia ca aceste materiale sa fie desti-
nate aplicdrii cu seringa.

Seringile intraorale nu pot fi utilizate pentru materialele de amprentd cu

consistentd mai mare sau pentru alte produse sub forma de pasta (de ex.,

materialele de amprenta care se aplica in portamprentd, Tipul 1 sau Tipul 0

conform clasificarii ISO 4823, sau materialele pentru inregistrarea ocluziei).

Contraindicatii

Niciuna

Aplicare

Continutul unei seringi intraorale este suficient pentru a aplica materialul de

amprentd in jurul a 2 - 4 preparatii (depinde de cantitatea necesara pentru

fiecare preparatie). O seringd intraorala se va utiliza numai la un singur
pacient!

» Pregatiti dispenser-ul manual pentru a fi gata de utilizare aplicand cartusul
de 50 ml (urmatj, de exemplu, instructiunile de utilizare ale dispenserului
Garant).

» Scoateti capacul original sau vérful de mixare rdmas, de la ultima utilizare,
de pe cartusul de 50 ml. Pastrati capacul original!

» Verificati orificiile cartusului pentru posibile obstructii, conform instructiunilor

de utilizare a materialului de amprentd; apdsati pentru a elimina o cantitate

mica de material pand cand baza si catalizatorul sunt extrase in proportie
egald.

Indepartati pistonul seringii intraorale.

Pozmonatl seringa intraorala pe orificiile cartusului Garant si mentineti-o

ferm Tn pozitie Tn timp ce o umpleti. Lasati varful de mixare intr-o pozitie

angulata; nu-l orientati in alta pozitie astfel incat sa fie deschis.

» Utilizati dispenser-ul manual pentru umplerea seringii intraorale, cu
cantitatea necesara de material de amprenta, fara a depasi linia
marcatoare (aprox. la 1 cm sub locul de imbinare a varfului de mixare).

» Dupd ce scoateti setinga intraorala din cartusul de 50 ml, inchideti-|
utilizand capacul original al acestuia.

- Incazul in care capacul este folosit mai mult de o singura datd,
asigurati-va cd pasta catalizatoare nu vine in contact cu pasta baza,
pentru a preveni reactionarea acestora.

» Introduceti pistonul in seringa intraorald si impingeti pasta in corpul seringii
fard a depasi locul de imbinare a varfului de mixare.

- Pasta iesitd pe partile laterale, la locul de imbinare a varfului de mixare,
trebuie stearsa inainte de utilizarea seringii pentru aplicare in cavitatea
bucala.

— Dupa ce a fost pregatita conform descrierii de mai sus, seringa intra-
orald poate fi pastrata timp de 12 ore. In cazul unor lucrdri protetice mai

vvy

emesya (paiwinylosioksanowych) ypu addycyinego z proporcjamimieszania 11 orae i funche do mumire raparalon el caora el apleat
Hivatkozasi Jelkép | Ajelkép leirdsa Nape’rr&lemg strzy}ée{\wm W?V\{(nqtrlzustng] Intra-oral Syringe niewtasciwg mateyrialul re§pectiv. preparal p
szamés a masg da nieprawidiowy efek! mieszania. > Imediat inaintea utilizarii, orientati in afara varful de mixare al seringii
jelkép cime Utylizacja intraorale la un unghi de 180° (pana se percepe rezistenta).
Usuna¢ zawarto$¢ pojemnika zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Prosze ~ Vérful de mixare trebuie orientat exact in aceasta pozitie pentru
ISO 15223-1 Az orvostechnikai eszkdz gyartéja, a zwréci¢ szczegdng uwage na usuwanie zanieczyszczonych odpadow, aby prevenirea scurgerilor la locul de imbinare a varfului de mixare.
5141 90/385/EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK wykluczy¢ zwigzane z tym zagrozenia dla zdrowia. » Apdsati pentru a scoate o cantitate micd de pasta pe blocul de mixare
Gyarto szam( EU-irdnyelvek meghatarozasa Informacie dla klienta pana cand baza si catalizatorul curg intr-un amestec egal si omogen.
szefint. Nikt nie jest upowazniony do udzielania informacji niezgodnych z informacjami ™ Aplicai imediat materialul de amprenté fa nivelul preparatie, conform
P — zawartymi w te] instrukcji. instructiunilor de uflizare. " .
1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkdz gyartasi iddpont- ) - Reumplerea unei seringi intraorale care a fost golitd complet sau partial
513 @ jat mutatja. Gwarancja o o ) nu este permisa.
Gyartasi idépont 3M Deutschland GmbH gwarantuje, ze ww. produkt pozbawiony jest wszelkich Note
gf\%mgﬂ%oowgﬂ}zgw%%ﬁy&%%g Jelubsvcw&dzirsmchlfé%)ﬂ%@c Jl eV rugam s raportai un incident grav care a avut loc in legétura cu dis-
1SO 15223-1 Az a nap, amelyet kdvetSen a gydgyaszati A A e x < M o
514 g eszkézt mar nem szabad haszndlni DOROZUMIANYCH LUB DOTYCZACYCH SPRZEDAZY, LUB PRZYDATNOSCI g’;gg%‘éfgﬁ;{‘tﬂai autortatea locali competenta (UE) sau e autorta
Lejarati id6 DO OKRESLONYCH CELOW. Kazdy uzytkownik ww. produktu powinien sam Seringa intraorala Express XT este un dispozitiv de unica folosinta si s-ar
okresllp 1ego przydatnosc W konkretnym przypadkg oM ’Deutschland GmbH deteri%ra in momentu‘I)inde artarii materiarl)ului de amprenta conéoli%at
IS0 15223-1 A gyarté tételszdma, amelynek alapjan a Zobowiazuie sig do naprawy lub wymiany produkiGw, ktdre po udowodnieniu o Pastrati accesoriul de unicé? folosint i punga oi inaFI)é entru a asigura
515 tétel azonosithatd. okaza sig wadliwe w okresie gwarancyjnym. h fa in punga originala p g
trasabilitatea lotului.
Tételszam Ograniczenie odpowiedzialnosci « Seringile intraorale nu pot fi supuse autoclavarii.
— — Ofile nie jest to zabronione przez prawo, 3M Deutschland GmbH nie ponosi e Seringa intraorala Express XT poate fi utilizata doar pentru materialele de
1SO 15223-1 A gyarto megrendelési szama, amelynek odpowiedzialnosci za szkody i straty posrednie, bezpo$rednie, zamierzone lub amprent3 din clasa siliconi de aditie (VPS) la un raport de mixare de 1:1.
5.16 alapjan az orvostechnikai eszkoz azonosit- przypadkowe, wynikajgce z uzycia lub nieumiejgtnosci uzycia powyzszego Umplerea seringii intraorale cu paste necorespunzétoare va determina o
Megrendelési haté. produktu, bez wzgledu na podang przyczyne, gwarancjg, umowe, zaniedbanie omogenizare incorecté a acestora.
szam lub odpowiedzialnosé. -
. . Eliminarea
1SO 162031 Olyan gyogyaszali eszkoz, amely egyszer Stownik symboli E.||imiRaU continutul sau recipientul IT'n conformitate .lcu reglementérile aplica-
542 hasznalhat6 vagy egyetlen kezelés sorn - - bile. Acordati o atentie deosebita elimindrii deseurilor contaminate pentru a
> . @ o Numer referen- | Symbol | Opis symbolu evita riscurile pentru sanétate din cauza manipulérii necorespunzatoare.
Ujrafelhasznala- egyetlen betegen hasznalhato. cyjny i nazwa o
suk tilos Informatii Client
symbolu LGS - o s )
Nici 0 persoana nu este autorizatd s furnizeze nici o informatie care se abate
1SO 15223-1 Annak a sziikségességét jelzi, hogy a 1SO 15223-1 Wskazuje wytworce wyrobu medycznego de la informatiile oferite n acest manual de instructiuni.
5:4.4 ) felhasznélc")nak a haszpélati qtggl’tésbap gl 511 u jak okreglono w dyrektywach UE Garantie
Figyelmeztetés kell olvasnia a fontos biztonsagi informac- Wytwérea 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE. 3M Deutschland GmbH garanteaza ¢ acest produs nu are defectiuni in
A Gkat, mint példaul a figyelmeztetéseket és ’ material sau de fabricatie. 3M Deutschland GmbH NU OFERA NICI O ALTA
ovintézkedéseket, amelyeket killonbdz6 1SO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania wyrobu GARANTIE INCLUSIV ORICE GARANTIE IMPLICITA REFERITOARE LA
okokbdl nem lehet magan az orvostechni- 513 @ medycznego. VANDABILITATE SAU UTILITATE INTR-UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este
kai eszkdzén bemutatni. Data produkji responsalzll pentru a determina cat dehagecvalt este produsul pentru gpllcatllle
sale. Daca acest produs se defecteaza in perioada de garantie, solutia
CE jeldlés Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo ISO 15223-1 Wskazuje date, po ktorej wyréb medyczny exclusivé si unica obligatie a 3M Deutschland GmbH va fi de a repara sau
c E eurdpai unios rendeletnek vagy iranyelv- 514 g nie powinien by¢ uzywany. inlocui produsul 3V Deutschland GmbH.
nek valé megfeleldséget jelzi. Uzyé do daty Limitarea Raspunderii
— - - — Cu exceptia cazurilor prevazute de lege, 3M Deutschland GmbH nu este
Orvostechnikai Jelzi, hogy a termék orvostechnikai ISO 15223-1 Wskazuje kod partii nadany przez responsgl')il de nici o ;Eierdere sau detgeriorare rezultand din utilizarea direct,
eszkdz m eszkoz. 515 wytworce, umozliwiajacy identyfikacje partii indirectd, speciald, ocazionald sau secundara a acestui produs, indiferent
Kod partii lub serii. de circumstantele invocate, incluzand garantia, contractul, neglijenta sau
Rx Only Arra utal, hogy az USA szdvetségi 150 152231 Wskazuje numer katalogowy nadany przez responsabilitatea stricta.
torvénye értelmében a terméket csak : i i
fogorvgsok alkalmazhatjak. 51.6 wyt\yércg, tak ze mozna zidentyfikowa¢ Glosar simboluri
Numer wyréb medyczny. Numar de refe- | Simbol | Descrierea simbolurilor
Ujrahasznositas Azt jelzi, hogy a csomagolés vegyes fatelogony rinfd i semnifi-
é}’ papirral Ujrahasznosithato. IS0 15223-1 Wskazuje wyrdb medyczny, ktry jest iz Al
3 542 @ przeznaczony do jednorazowgo uzycia lub IS0 152231 Indica producatorul dispozitivului medical,
— — Nie uzywa¢ do uzycia u jednego pacjenta podczas jed- 511 u asa cum este definit in Directivele UE
Kis siirliségti /\, | Kis siirlségi polietilénbdl készilt md- powtormie nego zabiegu. Productor 90/385/EEC, 93/42/EEC si 98/79/EC.
polietilén au anyag komponenst jelél, amely Ujrahasz- ’
pELD | Nosithatd. 1SO 15223-1 Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoz- 1ISO 15223-1 Indica data de fabricatie a dispozitivului
- — - 5.4.4 nac sig z instrukcjg uzywania dla waznych 513 medical.
A Z6ld Pont A 94/62/EK eurdpai irdnyelv és a kapeso- Ostrzezenie informacji ostrzegawczych, takich jak Data de
vediegy ®® ?s(j)?nr:;rglzéeat:w;?ar;e%sagﬂigr:s?Sg:lzatlegt ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktdre, fabricatie
nak fizetett pénziigyi hozzajarulast jelzi zroznych przyczyn, nie moga by¢ prezen- SO 15223-1 Indicd data dupa care dispozitivul medical
towane na samym wyrobie medycznym. 514 g nu trebuie utilizat.
Az informéci6 érvényességének idpontja; 2019. jilius Znak CE Wskazuje zgodno¢ z rozporzadzeniem lub Data limité de
c € dyrektywg UE w sprawie wyrobow utlizare
medycznych. 1SO 15223-1 Indica codul de lot al productorului astfel
@ POLSKI Wydh Wskazuje, 26 produkt Jest wyrobern ?;(1) .dee o incat lotul sa poata fi identificat.
. medyczny medycznym.

g’t‘:ggvegi%vk;vvnqtrzustne Express™ XT Intra-oral Syringe do aplikacji IS0 152251 Indica numérul de catalog al producatoru-

poliwinylosiloksanowe] masy wyciskowej stosowane s do aplikacii siikonowych Wyfacznie na Wskazuje, ze prawo federalne USA le“ o ol ui atsvtffe;ll (ljnc?tf .dlstpozmvul medical sa

mas wyciskowych typu addycyjnego (proporcje mieszania 1:1) bezpoérednio recepte dopuszcza sprzedaz tego wyrobu umar de cataiog poaia i identiiical.

na preparacje. Strzykawki maja maksymaing pojemno$¢ 1,5 ml masy wylacznie przez stomatologa badZ na IS0 15223-1 Indica un dispozitiv medical destinat unei

wyciskowej, a napetniane sg przy pomocy recznego podajnika (np. Garant™) jego zlecenie. 542 @ singure utlizér sau pentru utiizare la un sin-

bezposrednio z naboju (S0 mi). - — - : . A nu se reutiliza gur pacient in timpul unei singure proceduri.

1 Instrukcje uzycia przechowywag przez caly czas stosowania produktu. Recykling /\ | Wskazuje, ze opakowanie nalezy oddac do

Uzycie produktu jest dozwolone tylko pod warunkiem, ze znajdujaca sie eo recyklingu jako makulaturg mieszana. 1SO 15223-1 Indic faptul ca utilizatorul trebuie s&
na nim etykieta jest wyraznie czytelna. Szczegétowe informacie doty- PAP 544 consulte instructiunile de utilizare pentru
zakriiﬁl::s\:lgz;r::nych produktow zawarte sa w oddzielnych instrukcjach. Politylen 7\ | Wskazuie plastikowy element wykonany Atentie it Ia:lvfte):ﬁmsérirt]lza :?:5223?:1% gfripézcsrue;gu;:irgcum
A - " ) e i t

Przewidywani uzytkownicy: wykwalifikowany personel medyczny, taki jak sto- o niskiej gestoscl | FO2N |2 p(_)lletylegg ° nlsklijl'gesto'sa, Kidry care nu pot sd fie expuse pe dispozitivul-

matolodzy, asystenci dentystyczni, higieniéci dentystyczni, posiadajacy teore- PELD | MOzna podoac recykiingowl. medical, din mai multe motive.

tyczng i praktyczng wiedze z zakresu stosowania produktéw dentystycznych. Zielony Punkt Wskazuje wyrob medyczny, ktéry moze - — -

Wskazania @® zostaé zepsuty lub uszkodzony, jezeli nie Marcajul CE In'd|cal confqrmltatga cu Begulamelntul sau

o Strzykawka wewnatrzustna Express XT Intra-oral Syringe stuzy do: nakta- bedzie sie z nim ostroznie obchodzic. c € Blrgctlva E"‘""d dispozitivele medicale din
dania na preparacje precyzyjnych poliwinylosiloksanowych mas niunea Europeana.
wyciskowych typu 3 oraz typu 2 (wg normy 1SO 4823) przeznaczonych . PR o3 % ot PR——
d(&" aplikacyji przy)?pomocy s){fzyk a(wl%]i . y ) p Y/ Informacia z lipca 2019 r. EJZSE??N nglé:li a1‘|a\ptul ca articolul este un dispozitiv

Strzykawki wewnatrzustne Intra-oral Syringe nie moga by¢ stosowane do mas

‘(’VVCiSk"WYCh © Wysokiej konsystency lub do inych produklow wformie pasty — Numai cu pres- Indica faptul ca legislatia federal din

np. mas wyciskowych typu 1 oraz typu 0 wg normy stuzacych do - P o PRI S e
wypetniania yzki wyciskowej lub mas do rejgestracji Zwarcia), 4 ROMANA criptie medicala SU_A limiteaza vanzarea acestui dispozi
. ] tiv catre sau la comanda unui stomatolog.

Przeciwwskazania Descrierea produsului

Brak Seringile intraorale Express™ XT pentru VPS se utilizeaza pentru aplicarea Reciclare N Indica faptul c& ambalajele sunt reciclabile
o materialelor de amprentd din clasa siliconi de aditie (raport mixare 1:1) la 21 cu hartie mixta.

Aplikacja ) ) ) ~nivelul preparatiilor. Seringile au o capacitate maxima de 1,5 ml material de G

Zawartos¢ strzykawki wewnatrzustnej Intra-oral Syringe wystarcza do aplikacji  amprenta si sunt umplute individual cu ajutorul unui dispenser manual (de ex. PAP

masy wyciskowej na okoto 2-4Swypreparowanych zehow, w zaleznogol odilo- Garant™) direct din cartusele de 50 ml. Poligtilena de /\, | Indica faptul c& componenta din material

ig::\'lv(;zéomirﬁglﬁz{d y punk. Strzykawke w ewr,]qtrzusmq Intra-oral Syringe 1= Aceste instructiuni de utilizare ar trebui pastrate pe toata durata utilizarii joasa densitate a)u plastic fabricatd din polietilena de joasa

ylgoznie u jednego pacjenta! dusului. Produsul poate fi folosit numai dac# eficheta acestuia est densitate este reciclabilé

> Przygotowaé do uzycia reczny podajnik z wiozonym nabojem (50 ml) (patrz IF')er'IU'S"u ul. dOI us% poate f ! °|..°s'. u Y al oaca e dlc ela acestuia este pe-Lp | densitale este reciclabila.
przykladowo instrukcja instalacji podajnika Garant). izibila in mod clar. Pentru detalii privind toate produsele care urmeaza Viarca Ponctul ndica oo franciara | .

» Zdjac z naboju (50 m) oryginaina zatyczke lub koncéwke mieszajaca sa fie mentionate va rugam s& consultati instructiunile de utilizare cores- arca Punctu . naica o Pontrl utie financiard la compania
pozostawiong na nim po poprzednim uzyciu. Nie wyrzuca¢ oryginalnej punzatoare. Verde @ napqnala de recuperare a deseurilor de am-
zatyczki! Destinatia de utilizare bgla]g copfprm ‘Dlrectlve| europene . 94/62

» Zgodnie z instrukcjg uzycia masy wyciskowej sprawdzi¢ drozno$¢ otworow  Utilizatori vizati: medici stomatologi instruiti, adicd medici specializati in sto- si legislatiei nationale corespunzétoare.

naboju; wycisngé niewielka ilos¢ pasty bazowej oraz katalizatora w celu
uzyskania réwnomiernego wyptywu.

matologie generala, asistenti dentari, igienisti dentari care detin cunostinte
teoretice si practice cu privire la utilizarea produselor stomatologice.

Informatii valabile din iulie 2019

@B SLOVENSKY

Popis produktu

Intraoralna striekacka Express™ XT pre VPS-aplikdciu sltzi na obstreknutie

prepardcii aditivne zatekavou silikénovou odtlackovou hmotou (mieSaci

pomer 1:1). Striekacky obsahuju maximélne 1,5 ml odtlackovej hmoty a pinia

sa priamo pomocou ruéného davkovaca (napr. Garant™) priamo z 50-ml-kartusi

individuélne.

1= Tuto informéciu pre pouZitie si uchovajte pocas celej doby pouZivania
produktu. Produkt sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznacenie produktu
jednoznacne citatené. Pri pouZiti ostatnych spomenutych produktov sa
riadte prisludnymi ndvodmi.

Predpokladany uéel pouzitia

Predpokladany pouzivatel: ViySkoleny personal, napr. zubni lekari, zubni asis-

tenti, dentalni hygienici, ktori maju teoretické a praktické znalosti v oblasti

manipuldcie so stomatologickymi vyrobkami.

Indikécie

o Express XT intraoralne striekaCky: obstrekovanie preparacii presnymi VPS-
odtlackovymi hmotami podfa ISO 4823 typ 3, a pre obstrekovanie uréenych
VPS-odtlackovych hmét typu 2.

Tieto intraoraine striekacky sa nesmu pouzivat pre odtlackové hmoty vy$ej
konzistencie alebo pre iné produkty v pastovitej forme (napr. odtlackove hmoty
pre pnenie do lyzic podfa ISO 4823 typ 1a typ 0, alebo pasty pre registraciu
zéhryzu).

Kontraindikécie

Ziadne

Pouzitie

Obsah jednej intraorainej striekacky staéi na obstreknutie cca 2-4 preparacii,

podfa aplikovaného mnozstva na obstrekovanu jednotku. Jedna intraordina

striekacka sa smie pouzit iba pre jedného pacienta!

» Pripravte si ruény davkovac so zaloZzenou 50-ml-kartuSou (pozri napr.
montézny navod na Garant).

» Origindlny uzaver alebo po predchadzajiicom pouZiti na kartusi ponechanu
mieSaciu kanylu z 50-ml-kartu$e snimte. Originélny uzaver si odloZte!

» Podfa informacie pre pouZitie odtlackovej hmoty skontrolujte, &i nie s otvory
kartue upchaté a vytlacte malé mnozstvo zékladnej pasty a katalyzatora,
aby sa materidly dostali na rovnaku droven.

» Piest intraoréalnej striekacky vytiahnite.

» Intraorélnu striekacku nasurite na Garant-kartuu a pevne ju tam pocas
plnenia pridrZte. MieSaciu kanylu nechajte v zahnutej polohe, nevyklapajte.

» Pomocou ruéného davkovaca naplfite odtlackovi hmotu do intraorainej
stnekacky podfa potreby, maximaine vSak po Ciaru znacky (cca 1.cm pod
kib mieacej kanyly).

» Intraorélnu striekacku z 50-ml-kartuse odoberte a 50-ml-kartusu znovu
uzatvorte originalnym uzaverom kartuse.

- Pri viacndsobnom pouZiti tohto uzaveru dbajte na to, aby sa
katalyzatorova pasta nedostala do styku so zakladnou pastou, aby
sa predilo zavieCeniu pasty.

> Piest nasadte do intraoralnej striekacky. Pritom pastu v striekacke posurite
maximélne po kib miesacej kanyly.

- Pripadnt pastu vystupuijlicu po stranéch kibu miesacej kanyly je potrebné
pred aplikovanim do Ust otriet.

- Po priprave tymto spdsobom je mozné intraorainu striekacku ulozit az
na 12 hodin. Pri va¢Sich protetickych pracach resp. podfa poétu
obstrekovanych prepardcii je potrebné pripravit si viaceré intraoraine
striekacky.

» Bezprostredne pred aplikéciou vyklopte mieSaciu kanylu intraorélnej
striekacky na 180° (az po pocitenie odporu).

- MieSaciu kanylu je potrebné vyklopit Upine, in4c sa prejavia netesnosti
na kibe miesacej kanyly.

» Na miesaciu podlozku vytlate trochu pasty tak, aby zakladna pasta
a katalyzator vytekali ako rovnomernd, homogénna zmes.

» Hned potom obstreknite preparaciu podfa informacie pre pouZitie odtlackovej
hmoty.

- Vyprazdnend alebo Ciastoéne vyprazdnené intraordina striekacka sa
nesmie dopliat.

Upozornenia

Akékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytnd v suvislosti s produktom, bez-
odkladne ozndmte spolo¢nosti 3M a miestnemu prislu$nému orgénu (EU)
alebo miestnemu regulaénému dradu.

Express XT intraordina striekacka je produkt na jednorazové pouzitie a
doslo by k jeho poskodeniu pri odstraneni odpojenej formovacej hmoty.
Jednorazovy materiél uchovavajte v pévodnom obale, aby ste zabezpeili
sledovatelnost Sarze (LOT).

Intraoralne striekaCky sa nesmd sterilizovat v autoklave.

Express XT intraordina striekacka sa smie pouZivat len pre aditivne
zatekavé silikdnové odtlackové hmoty (VPS) s mieSacim pomerom 1:1.
Naplnenie nespravnej pasty ma za nésledok nespravne mieSacie

vysledky.

Likvidacia

Obsah alebo n&dobu zlikvidujte v sdlade s platnymi predpismi. Osobitnt pozor-
nost venuite likvidacii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli zdravotnym
rizikdm v ddsledku nespravnej manipulécie.

Uzivatelské informacie
Ziadna osoba nie je oprdvnend podavat informécie odli$né od informacif
podanych v tomto navode.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zarucuje vyrobok bez defektov materiélu a vyrobnych
chyb. 3M Deutschland GmbH NEDAVA ZIADNE INE ZARUKY VRATANE
AKYCHKOLVEK NAVRHNUTYCH ZARUK NA PREDAJNOST ALEBO
VHODNOST PRE URCITY UCEL. Spotrebiter je zodpovedny za vymedzenie
vhodnosti produktu pre pouZitie. Ak sa objavi poskodenie produktu v rozmedzi
zérucnej lehoty, jediné rieenie a povinnost 3M Deutschland GmbH je produkt
3M Deutschland GmbH opravit alebo vymenit.

Vymedzenie zodpovednosti

Pokial zakon neur¢i inak, 3M Deutschland GmbH nie je zodpovedna za
akékolvek straty alebo pokodenia vychadzajlice z tohto produktu, €i priame,
nepriame, $pecilne, nahodné, alebo nasledné, bez ohfadu na predkladanu
verziu, vratane zaruky, zmluvy, nedbalosti alebo presne vymedzenej
zodpovednosti.

Referenéné Symbol | Opis symbolu Referenéna t. | Simbol | Opis simbola Referenéni Symbol | Popis symbolu
Cislo a nazov in naziv Cislo a nazev
symbolu simbola symbolu
Recyklovat /\ Oznaduije, ze balenie je mozné recyklovat ISO 15223-1 Pomeni potrebo, da uporabnik mora ISO 15223-1 Zobrazi Cislo $arze vyrobce, aby bylo
eo spolu so zmieganym papierom 54.4 prebrati navodila za uporabo v zvezi s 515 mozné identifikovat $arzi nebo polozku.
PAR Pozor pomembnimi informacijami o previdnem Cislo $arze
- - — — " ravnanju, kot so opozorila in previdnostni — — -
Polyetylén s niz- /\, | Oznacuje, Ze plastovy diel vyrobeny ukrepi, ki jih iz razliénih razlogov ni 1SO 15223-1 Zobrazi objednaci ¢islo vyrobce, aby bylo
kou hustotou aa z polyetylénu s nizkou hustotou je mozné mogode navesti na samem medicinskem 51.6 mozné ékafsky produkt identifikovat.
PE-LD recyklovat. pripomogku. Objednaci &islo
Ochrannd , | Predstavuje financny prispevok do systému | - 75 cE Oznatuje skladnost z uredbo ali direktivo ISO 15223-1 Odkazuje na lékafsky produkt, kiery'je
zndmka Green @ zberu, separovania, zhodnocovania a recy- c € Evropske unije o medicinskih pripomogkih. 542 uréen pro jednorézové pouziti nebo pouziti
Dot (Zeleny bod) Klck cvaloy v sdade so smermicou BV Zédné opako- @ u jednoho jednotivého pacienta béhem
€. 94/62 a prislusnych narodnych zakonov. Medicinski .m Oznatuje, da je enota medicinski pripomo- vané pouziti Jednotlivého oSetreni.
Stav informdcie: jal 2019 pripomocek Gek. ISO 15223-1 Upozorfiuji na to, Ze je nutné, aby si
S R Oznatue. d 5K drzavni zak 544 uzivatel v ndvodu k pouziti pfecetl dilezité
@ = amo Rx doz\?jjculféei)rozgmgialprr;\?gggﬁoon Varovna pokyny tykajici se bezpeénosti, jako jsou
SLOVENSCINA [[momy . upozornéni varovéni a upozoméni, které z mnoha
- strokovnemu quozdravstvenemu osebju davoddi nemohly byt umistény pfimo na
Opis izdelka 0z. po pooblastilu tega osebja. PR
. " ) s |ékarském produktu.
Intraoralne brizge Express™ XT za nanos materialov z vinil-polisiloksanom Recikirani N Omatue d — o
(VPS) so namenjene za nanaSanje silikonskih odtisnih materialov adicijskega ecikliranje Znacuje, da se ovojnina reciklira z Znacka CE Z ie sh E K/m nafizeni
tipa (meSalno razmerje 1:1) okrog preparacij. Brizge imajo maksimalno eo mesanim papirjem nacka C c € ngggaszrl#grﬁic(l?dl:oiél\(l;?s;éyn:ozzﬂtz enim
kapaciteto za 1,5 ml odtisnega materiala in se polnijo individualno s pomo¢jo PAP P P Yy
rocnega dispenzerja (npr. Garant™) neposredno iz kartus s 50 ml. T Ozmatie. da 6 Dastitna k -
1= Ta navodila za uporabo hranite, dokler izdelek Se uporabljate. Izdelek je gslt%t;:n nizke /04\' égﬁgln% n;&ngssttéctga ri?nn;;r)r?:izt?elczi- Zdravotnicky Zobrazuje, Ze tento produkt je Iékafsky
dovoljeno uporabljati le, e je etiketa izdelka jasno berljiva. Za dodatne in- g L.A poliet g P prostfedek produkt.
formacije o omenjenih proizvodih preberite ustrezna navodila za uporabo, pe-p | Kiiranje.
priloZena tem proizvodom. Znak Zelena Oznaduie finanéni prispevek za drzavno Rx Only Zobrazuje, Ze americky spolkovy zakon
Predvideni namen pika ° | podjetje za predelavo odpadkov v skladu omezuje prodej tohoto produktu na
Predvideni uporabniki: izobrazeno zobozdravstveno strokovno osebje, npr. zo- @ z Evropsko direktivo §t. 94/62 in ustreznim stomatologicky odborny personal a jeho
bozdravnice/zobozdravniki, zobozdravniSke/-ki asistentke/asistenti, zobozdrav- drzavnim zak okyn
it I 2L e o ; . rzavnim zakonom. pokyny.
nike/-ki higienicarke/higieniki, ki imajo teoreticna in praktiéna znanja o uporabi
zobozdravniskih izdelkov. Recyklovat N\ Oznacuje, ze obal je recyklovatelny se

Indikacije

 Intraoralne brizge Express XT: brizganje okrog preparacij s precizijskimi
odtisnimi VPS-materiali v skladu z 1ISO 4823 tip 3 in tip 2, ¢e so odtisni
VPS-materiali namenjeni za brizganje.

Intraoralne brizge se ne smejo uporabljati za odtisne materiale z vijo
konsistenco ali za druge izdelke v obliki paste (npr. za odtisne materiale za
polnjenje odtisne Zlice) v skladu z 1ISO 4823 tip 1in tip 0 ali za paste za
registracijo ugriza).

Kontraindikacije
Brez

Nana$anje

Vsebina intraoralne brizge zadostuje za brizganje pri priblizno 2-4 preparacijah,

odvisno od koli¢ine, nanesene okrog vsake enote. Vsaka intraoralna brizga se

sme uporabljati samo za enega pacienta!

» Rocni dispenzer z vstavljeno kartu$o s 50 ml pripravite za uporabo (glejte
npr. navodila za uporabo izdelka Garant).

» Qdstranite originalni pokrov ali pa meSalni nastavek, ki je na kartusi s 50 ml
ostal od prej$nje uporabe. Originalni pokrov shranite!

» Preverite odprtine v kartusi v zvezi z morebitnimi zamasitvami v skladu z

navodili za uporabo odtisnega materiala; iztisnite manj$o koli¢ino bazne

paste in katalizatorja, da ju izenacite.

Bat intraoralne brizge potegnite ven.

Intraoralno brizgo namestite na odprtine kartu$e Garant in jo med polnjenjem

trdno drZite na mestu. Mesalni nastavek pustite v polozaju pod kotom in ga

ne razklopite do konca.

S pomocjo ronega dispenzerja napolnite intraoralno brizgo z zahtevano

koli¢ino odtisnega materiala, in sicer samo do oznacevaine ¢rte (priblizno

1cm pod sklepom mesalnega nastavka).

Qdstranite intraoralno brizgo s kartuse s 50 ml in kartu$o s 50 ml zaprite z

originalnim pokrovom.

- Ko pokrov uporabite ve¢ kot prvi¢, zagotovite, da pasta katalizatorja ne
more priti v stik z bazno pasto, da preprecite pomesanje obeh.

Namestite bat v intraoralno brizgo, pri tem pa pasto potisnite v notranjost

brizge samo do sklepa meSalnega nastavka.

- Pred nanosom v ustih morate vsakréno pasto, ki bi izstopila ob straneh
meSalnega nastavka, odstraniti z brisanjem.

- Ko ste intraoralno brizgo pripravili, kot je opisano zgoraj, jo lahko shranite
za do 12 ur. Mozno je, da morate vnaprej pripraviti ve¢ intraoralnih
brizg, odvisno od $tevila preparacij za brizganje v primeru obseznejSega
proteti¢nega dela.

Takoj pred nanosom mesalni nastavek intraoralne brizge razklopite do 180°

(dokler ne zagutite upora).

- Mesalna konica mora biti v celoti razklopliena, da preprecite pus¢anje
na sklepu mesalne konice.

Iztisnite manjSo koli¢ino paste na meSalni blok, dokler bazna pasta in

katalizator ne iztekata kot enakomerna, homogena mesanica.

Okrog preparacije takoj nanesite odtisni material v skladu z navodili za

uporabo.

- Ponovno polnjenje intraoralne brizge, ki je bila delno ali popolnoma
spraznjena, je prepovedano.

Opombe

® 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.

Intraoralna brizga Express XT je izdelek za enkratno uporabo, ki bi se
poskodovali pri odstranjevanju odtisnega materiala.

lzdelek za enkratno uporabo hranite v originalni vrecki, da zagotovite sled-
ljivost serije.

Intraoralnih brizg ni mogoce Eistiti v avtoklavu.

Intraoralna brizga Express XT se lahko uporablja samo za silikonske odti-
sne materiale (VPS) adicijskega tipa z meSalnim razmerjem 1:1. Polnjenje
intraoralne brizge z napacno pasto bo povzrocilo nepravilne rezultate
mesanja.

Odstranjevanje
Vsebino ali embalaZo odstranite med odpadke v skladu z veljavnimi predpisi.

v vy

v

v

v

v

v

Slovnik symbolov Bodite §e posepej pozorni pri odstranjevanju kontaminiranih odpadkov, da
Referencné Symbol | Opis symbolu preprecite ogrozanje zdravja zaradi neustreznega ravnanja.
¢islo a nazov Informacije za kupca
symbolu Nobena oseba nima pooblastil za posredovanije kakrsnih koli informacij,
ki odstopajo od informacij v tem navodilu.
ISO 15223-1 Predstavuje vyrobcu zdravotnickej po- Garancija
511 u mocky v sulade so smernicami EU 3M Deutschland GmbH jamgi, da bo ta izdelek brez napak v materialu in
Vyrobca 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES. izdelavi, 3M Deutschland GmbH NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEY,
— - — VKLJUCNO Z NAVEDENIMI JAMSTVI ALI JAMSTVI ZA PRODAJO ALI
SO 15223-1 Predstavuje datum vyroby zdravotnickej PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN. Uporabnik mora sam presoditi,
513 &I pomacky. ali je proizvod primeren za dolo¢eno uporabo. Ce se ta izdelek pokvari
Détum vyroby v garancijskem obdobju, bo vada izkljuéna odSkodnina in obveznost druzbe
3M Deutschland GmbH, da popravi ali zamenja svoj izdelek.
1SO 15223-1 Uvédza détum, po uplynuti ktorého sa Omejitev odgovornosti
?,14 Iy d g tentclzdt[avotmcky vyrobok uz nesmie Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M Deutschland GmbH ne bo
ouzitelny do pouzivat. odgovorna za kakrsnokoli izgubo ali $kodo, izhajajoto iz tega izdelka, ne glede
1SO 15223-1 Predstavuje oznagenie $arze vyrobcu, nato, ali je posredna, neposredn.a,vposebna, nakljucna ali posledicna, ne glede
% ,1'5 o Fakig léariu alebo vjrobnd davku mozno rs]'ﬁilgtrri\)”:)% sgg(l)?ggs%%htevka, vkljuéno z garancijo, pogodbo, malomarnostjo ali
islo Sarze identifikovat.
Slovaréek simbolov
1SO 15223-1 Predstavuje &islo objednéavky vyrobcu,
516 takze zdravotnicku pomécku mozno identi- Referenéna §t. | Simbol | Opis simbola
Cislo objed- fikovat. in naziv
navky simbola
1SO 15223-1 Odkazuje na zdravotnicky vyrobok, ktory je 1SO 15223-1 Ozrjaéuje proizvajalca medicinskih pripo-
542 uréeny na jedno pouzitie alebo na pouzitie 511 u moCkov, kot je ta opredeljen v Direktivah
Ziadne opatovné @ u jedného pacienta pocas jedného Proizvajalec EU 90/385/EGS, 93/42/EGS in 98/79/ES.
pouziie osetrenia. ISO 15223-1 Oznatuje datum proizvodnje medicinskega
1SO 15223-1 Qdvolava sa na nevyhnutnost pre pouziva- 51.3 &I pripomocka.
5.4.4 tefa prehliadnut si doleZité informécie Datum
Vystrazné relevantné z hfadiska bezpe¢nosti tychto proizvodnje
upozomenia pokynov na poutzitie, ako su vystrazné 1SO 15223-1 Oznaduje datum, po katerem se medicin-
upozornenia a bezpecnostne opatrenia, 514 g ski pripomocek ne sme ved uporabljati.
ktoré nemozno z rozli¢nych dévodov Uporabno d
o p : porabno do
umiestnit na samotnu zdravotnicku
pomdcku. 1SO 15223-1 Oznatuje proizvajalc¢evo kodo serije, ki
515 omogoca identifikacijo serije ali partije.
Oznacenie CE Predstavuje zhodu s eurdpskou normou Koda serije ¢ o serle el part
c E alebo nariadenim o zdravotnickych
poméckach. 1SO 15223-1 Oznatuje proizvajalcevo katalosko Ste-
- - — - - 51.6 vilko, ki omogoca identifikacijo medicin-
Zdrayotmcka Informulg 0 tom, zehtento vyrobok je Katalogka skega pripomocka.
pomdcka m zdravotnickou pomackou. Stevilka
Rx Only Informuje o tom, Ze zakon USA obmedzuje ISO 15223-1 Oznaduje medicinski pripomocek, ki je
redaj tohto vyrobku na stomatologicky 54.2 namenjen za enkratno uporabo ali za
gpeciejnlizovan))'ll persondl alebo na jgehoy Ne ponovno @ uporabo na enem pacientu med enkratnim
nariadenie. uporabljati postopkom uporabe.

Datum informacije: julij 2019

@ CESKY

Popis vyrobku

Express™ XT intraorélni stfikacky pro aplikace VPS slouzi ostfikani preparaci
s adicné zesiténymi silikonovymi otiskovacimi materidly (michaci pomér 1:1).
Stfikacky pojmou maximainé 1,5 ml otiskovaci hmoty a pIni se jednotlivé pomoci
ruéniho dispenzeru (napf. Garant™) pfimo z 50 ml kartusi.

1= Tento ndvod k pouZiti je tfeba uchovavat po celou dobu pouzivani
vyrobku. Produkt se smi pouZivat jen tehdy, kdyz je jednoznaéné ¢itelné
oznadeni produktu. Podrobnosti k dodate¢né zminénym produktlim si
prosim zjistéte v pfislusném ndvodu k pouziti.

Uréeni ucelu

Stanoveni uzivatelé: Odborny persondl se specializovanym vzdélanim, napf.
stomatologové, sestry pro stomatologii, dentalni hygienici, ktefi maji teoretické
a praktické znalosti ohledné dentalnich produktd.

Indikace

o Express XT intraoraini stfikacky: Ostfikani preparaci s precizni otiskovaci
hmotou VPS podle 1SO 4823 typ 3 a pro otiskovaci hmoty typu 2 uréené

pro ostiikani.

Intraorélni stfikacky se nesmi pouzivat pro otiskovaci hmoty s vy$si konzistenci
nebo pro jiné produkty ve formé pasty (napf. otiskovaci hmota k pinéni 1zice
podle 1SO 4823 typ 1a typ 0 nebo pasty pro registraci chrupu).

Kontraindikace
Z&dné

Pouziti

Obsah intraoralni stfikacky staci na ostfikani cca 2-4 preparaci podle
aplikovaného mnoZstvi na pfestfikovanou jednotku. Intraordini stfikacka se
smi pouzivat pouze pro jednoho pacienta!
» Pfipravte si ruéni dispenzer s viozenou 50 ml kartusi (viz napf. ndvod na
sestaveni Garant).
> Sejméte z 50 ml kartuSe origindlni uzavér pfip. michaci kanylu, které zistala
na kartusi z pfedchoziho pouziti. Originalni uzavér dobfe uschovejte!
» Zkontrolujte podle ndvodu k pouZiti otiskovaci hmoty, jestli nejsou otvory
v kartusi zanesené a vytlacte malé mnoZzstvi zakladni pasty a katalyzatoru

tak, aby byly pasty vyrovnané.

» Vytdhnéte pisty intraoraini stikacky.

» Intraorélni stfikacku nasadte na kartusi Garant a béhem pinéni ji pevné pii-
drzujte. Michaci kanylu ponechte v ohnuté pozici, neodklopuite ji.

» Rucnim dispenzerem naplfite intraoralni stfikacku otiskovaci hmotou podle
potieby, maximalné ale ke znackovaci lince (cca 1cm pod kloubem michaci

kanyly).

» Sejméte intraoralni stfikacku z 50 ml kartuSe a 50 ml kartusi opét uzaviete

originalnim uzévérem.

- Pfi opakovaném pouziti uzavéru dbejte na to, aby katalyzatorové pasta
nepiidla do styku se zakladni pastou a aby tak nedoslo k zaneseni

pastou.

» Nasadte pistni ty¢ na intraoraini stfikacku, pastu ve stfikacim télesu pfitom
posurite dopfedu maximalné ke kloubu michaci kanyly.
- Pastu, kterd by se pfip. dostala ven, je nutno pfed aplikaci v dstech offit.
- Pokud je intraordlni stfikacka takto pfipravena, je mozné ji uchovat az
12 hodin. U vétSich protetickych praci je nutno pfedem pfip. podle poétu
ostfikanych preparaci pfipravit vice intraoralnich stfikacek.
» Bezprostfedné pfed aplikaci odklopte michaci kanylu intraoraini stfikacky
na 180° (az k odporu).
- Michaci kanylu musite kompletné odklopit, protoze by jinak doslo
k netésnostem na kloubu michaci kanyly.
» Vytlacte malé mnozstvi pasty na michaci blok tak, aby zékladni pasta
a katalyzétorova pasta vytékaly jako stejnoméma homogenni smés.
» Hned poté ostfikejte preparaci podle ndvodu k pouZiti otiskovaci hmoty.
- Vyprazdnénd nebo ¢astecné vyprazdnénd intraordini stfikacka se jiz
nesmi naplfiovat.

Upozornéni

Prosim oznamte vaZznou udalost, kterd by vznikla v souvislosti s pouzitim

produktu, spoleénosti 3M a mistnimu pfislu$nému uradu (EU) nebo

mistnimu regulaénimu dradu.
Express XT intraordini stfikacka je pfipravek na jedno pouZiti a byl by pfi

odstranéni ztuhlé otiskovaci hmoty poskozen.

Uchovavejte produkt pro jednordzové pouZiti v originalnim baleni, aby bylo

mozné zpétné vyhledat Sarzi (LOT).

Intraoraini stfikacky nejsou autoklavovatelné.
Express XT intraordini stfikacka se smi pouzivat pouze pro adiéné zesiténé

silikonové otiskovaci materidly (VPS) v michacim poméru 1:1. Naplnéni
intraoralni stfikacky nespravnou pastou vede k chybnym michacim vysled-

kam.
Likvidace

Obsah nebo nadobu zlikvidujte podle platnych predpisti. Dbejte zviasté na
spravnou likvidaci kontaminovaného odpadu, abyste zabranili ohrozeni zdravi
neodbornym zachézenim.

Informace pro uzivatele
Z4dna osoba nebyla poverena k tomu, aby poskytovala jakékoli informace
lisici se od téch, které jsou uvedeny na tomto pfibalovém letaku.

Zéruka

3M Deutschland GmbH zarucuje, Ze tento vyrobek nemé materiélové ani
vyrobni chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE 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. Jestlize se u tohoto
vyrobku objevi zdvada béhem zaruéni doby, bude Vasim vyluénym pravem
pravo na opravu nebo vyménu tohoto vyrobku 3M Deutschland GmbH, coz
bude jedinou povinnosti firmy 3M Deutschland GmbH.

Omezeni odpovédnosti
Kromé pifipadu stanovenych zéakonem nebude firma 3M Deutschland GmbH
odpovédna za jakoukoli ztratu ¢i poskozeni tohoto produktu, at jiz pfimou,
nepiimou, zvlastni, ndhodnou ¢i néslednou, bez ohledu na dolozené tvrzent,
veetné zaruky, smlouvy, nedbalosti &i pfimé odpovédnosti.

GlosaF se symboly

Referenéni Symbol | Popis symbolu

Cislo a nazev

symbolu

1SO 15223-1 Zobrazi vyrobce lékarského produktu
511 u podle smérnic EU 90/385/EHS, 9342/EHS
Vyrobce a 98/79/ES.

1SO 15223-1 Zobrazi datum vyroby Iékafského

513 dl produktu.

Datum vyroby

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

Pouzitelné do

N

2
T

smésnym papirem.

Nizkohustotni

>

Oznatuje, Ze plastova slozka vyrobend

polyetylen a)u z nizkohustotniho polyetylenu je
PE.LD | recyklovatelnd.
Ochranna Zobrazuje finanéni pispévek k dudlinimu
znacka Zeleny ® | systému pro vraceni oballi podle
bod Evropského nafizeni ¢. 94/62

a piislusnych narodnich zakond.

Stav informaci ¢ervenec 2019

@ TURKGE

Oriin Tanimi

VPS uygulamalari icin gelistirilen Express™ XT Intra-oral Siringalar, ilave
tipte silikon 6l¢ii materyallerinin (karistirma orani: 1:1), preparasyonlarin et-
rafina enjekte edilmesinde kullanilir. Siringalarin alabilecegi maksimum
6lcd materyali hacmi 1,5 ml'dir ve 6zel bir el tabancasi (6rn. Garant™)
yardimiyla direkt olarak 50 ml'lik kartuslardan istenilen miktarda doldurulur.
1= Bu kullanma talimati, driin kullanimda oldugu siirece saklanmalidir. Bu
Grlin ancak Urlin etiketi rahatlikla okunabilir olmasi durumunda kullani-
labilir. Adi gegen Grlnlerin kullanimi igin, ltfen ilgili kullanim talimatina

bagvurunuz.
Kullanim Amaci

Hedef kullanicilar: Omegin dis hekimleri, dis hekimi asistanlari, dental hijye-
nistler gibi, dis hekimligi triinlerinin kullanimi hakkinda teorik ve pratik bil-
giye sahip, ilgili egitimi almis uzman dis hekimligi profesyonelleri.

Endikasyonlari

o Express XT Intra-oral Siningalar: ISO 4823 Tip 3 ve Tip 2 standartlari
ile uyumlu, siringa edilmek Uzere hazirlanmis VPS hassas 6I¢l
materyallerinin preparasyonlarin etrafina sikilmasi icin kullanilir.

intra-oral Siringalar, daha yogun kivamli 8lgii materyalleri veya pat
formundaki diger Grtinler (6. 1ISO 4823, Tip 1 ve Tip 0 standartlariyla
uyumlu kagik materyalleri veya 1sirma kayd patlari) igin kullaniimamalidir.

Kontrendikasyonlar

Hicbiri
Uygulama

Bir Intra-oral Siringadaki materyal miktar, her bir preparasyon igin sikilan

materyal miktarina da bagli olarak, yaklasik 2-4 preparasyon icin yeterlidir.

Her hasta igin ayri bir Intra-oral Siringa kullaniimalidir!

» Igine 50 ml.lik kartusun yerlestirildigi el tabancasini hazirda bulundurunuz
(6rn. Garant kurulum kilavuzuna bakiniz).

» 50 ml kartustan orjinal kapagi veya bir dnceki kullanimdan kalan
karistirma ucunu uzaklastiriniz. Orjinal kapagi, tekrar kullanmak tizere

saklayiniz!

» Olgli materyalleri igin kullanim talimatlarina uygun olacak sekilde kartus
¢ikis deliklerinin tikali olup olmadi§ini kontrol ediniz; pat oranlarini
esitlemek icin az miktarda baz ve katalizoru digari sikiniz.

» Intra-oral Siringa pistonunu ¢ikartiniz.

» Intra-oral Siringay! Garant kartusun ¢ikis deliklerine gelecek sekilde
takiniz ve doldurma islemi sirasinda bu pozisyonda tutunuz. Karistirma
ucunu agil pozisyonda birakiniz, yukar kaldirmayiniz.

» El tabancasini kullanarak 6l¢ii materyalini, ihtiya¢ duyulan miktarda
ancak (karistirma ucu baglantisinin yaklasik 1 cm altinda) indikator
cizgisini gegmeyecek sekilde Intra-oral Siringaya doldurunuz.

» Intra-oral Siringay1, 50 ml kartustan cekerek ¢ikartiniz ve orjinal kapagi
tekrar takarak 50 ml kartusu kapatiniz.

— Kapagin birden fazla kullanilmasi durumunda, patin taginmasini
oOnlemek igin, katalizoriin baz ile temas etmemesine dikkat edilmelidir.

» Siringa haznesindeki pati iterek, karistirma ucunun baglant noktasini
gegmeyecek sekilde, Intra-oral Siringaya pistonu yerlestiriniz.

- Karistirma ucu baglantisinin yanlarindan disari akmis pat varsa, bu
pat, agiz i¢i uygulamaya gegmeden dnce silinmelidir.

- Yukarida anlatilan sekilde hazirlanan Intra-oral Siringa 12 saate kadar
saklanabilir. Daha kapsamli protetik calismalarda, siringa uygulanacak
preparasyon sayisina bagli olarak, birden fazla Intra-oral Siringanin
6nceden hazirlanmasi gerekebilir.

» Uygulama islemine gegmeden hemen dnce intra-oral Siringanin
karigtirma ucunu 180°‘de (direng hissedilene dek) kiviriniz.

- Karistirma ucu baglanti noktasinda sizdirmalarin olusmamasi igin,
karistirma ucu tamamen kivrilmis pozisyonda olmalidir.

» Baz ve katalizér esit ve homojen bir karigim olarak digari akmaya bagla-
yana dek ufak bir miktar pati bir karistirma kagidina sikiniz.

» Olcli materyalini, kullanma kilavuzuna uygun olarak hemen preparasyonun
etrafina uygulayiniz.
— Bosalmis veya kismen bosalmis bir intra-oral Siringa tekrar

doldurulamaz.

Notlar

e Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tirlli ciddi olayi, litfen 3M'ye ve
yetkili yerel makama (AB) veya ilgili yerel diizenleme kurumuna bildiriniz.

o Express XT intra-Oral Siringa, tek kullanimlik bir tiriindir ve, sertlegmis
6lcU materyali uzaklastiriidiginda, hasar gérmeleri olasidir.

o Urlin parti (LOT) izlenebilirliginin temin edilebilmesi igin, tek kullanimlik
Grdind Ittfen orijinal ambalajinda saklayiniz.

Intra-oral Siringalar otoklavlanamaz.

e Express XT Intra-oral Siringa, sadece 1:1 karistirma orani ile ilave tip
silikon 6lci materyalleri (VPS) ile kullanilabilir. Intra-oral Siringaya yanlis
bir patin doldurulmasi hatali karisim sonuglarina neden olacaktir.

Bertaraf

Icerigi veya kabu, yUrlrlikteki ydnetmeliklere uygun sekilde bertaraf ediniz.
Yanlis kullanim sonucunda meydana gelebilecek saglik risklerinin énlenmesi
amaclyla, kontamine atiklarin bertarafinda 6zellikle dikkatli davraniimalidir.

Miisteri Bilgisi

Hic kimse bu kullanim bilgilerinde verilenlerden farkli herhangi bir bilgi
vermeye yetkili degildir.

Garanti

3M Deutschland GmbH, bu Griiniin Gretim stirecinden ve kullanilan
malzemelerden kaynaklanan kusurlari olmadigini garanti eder. 3M De-
utschland GmbH, URUNUN BELIRTILEN AMACI DISINDA
KULLANILABILIRLIGI VEYA SATILABILIRLIGI KONULARINDA HIGBIR
GARANTIDE BULUNMAZ. Bu iriiniin, kendi uygulama amacina
uygunlugunu belirlemek kullanicinin sorumlulugundadlr Eger bu Uriin
garanti sUresi igerisinde bozuk ¢ikarsa, 3M Deutschland GmbH'nin tek
sorumlulugu 3M Deutschland GmbH driindind onarmak veya degistirmek

olacaktir.

Sinirh Sorumluluk

Yasalar tarafindan engellenmedigi siirece, 3M Deutschland GmbH bu
Urtindn kullanimindan dogabilecek dogrudan, dolayli, 8zel durum,

tesadiifi veya nihai kayip veya zarardan istinad, garanti, kontrat, ihmal
veya salt sorumluluk da dahil olmak Gizere her ne olursa olsun sorumiu

olmayacaktir.

Sembollerin Anlamlan

Referans Sembol | Semboliin Tanimi
Numarasi ve
Sembol Adi
1SO 15223-1 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB
511 u Direktiflerinde tanimlanan sekilde tibbi
Uretici cihaz Ureticisini belirtir.
1ISO 15223-1 Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.
513 dl
Uretim Tarihi
1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanil-
514 mamasi gerektigini belirtir.
Son kullanma
tarihi
1SO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin
515 {reticinin seri kodunu belirtir.
Seri kodu
1SO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
516 Ureticinin katalog numarasini belirtir.
Katalog
numarasi
1ISO 15223-1 Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu
54.2 veya tek bir prosedtir esnasinda tek bir
Tekrar kullanma- @ hastada kullaniimak
yiniz icin tasarlandigini belirtir.
1SO 15223-1 Kullanicinin, ¢esitli sebeplerden dolayi
5.4.4 tibbi cihazin tizerinde belirtilemeyecek
lkaz uyarilar ve 6nlemler gibi dikkat edilmesi
gereken 6nemli bilgiler icin, kullanim
kilavuzuna bagvurmasi gerektigini belirtir.
CE lsareti Uriiniin, Avrupa Birligi'nin Tibbi Cihaz
c E Mevzuatina veya Direktiflerine uygunlu-
Gunu belirtir.
Tibbi cihaz Uriindin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.
Rx Only (Sa- Federal ABD yasalari geregince cihazin
dece Receteyle) yalnizca bir dis hekimi tarafindan veya bir
dis hekiminin talimati (izerine satilabilece-
§ini belirtir.
Geri donistim VY Ambalajin kanisik kagit ile birlikte geri
&1 dontstirilebilecegdini belirtir.
PAP
Distk yogun- /\, | Distk yogunluklu polietilenden Uretilen
luklu polietilen aa plastik bilesenin geri dondstrilebilir
ldug irti
pe-LD | Oldugunu belirtir.
Yesil Nokta 94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal
Markasi ® | dlizenlemelerde tanimlanan sekilde,
ulusal geri kazanim sistemine maddi katki
saglanildigini belirtir.

Bilginin gtincelligi: Temmuz 2019

EESTI

Toote kirjeldus

Express™ XT intraoraalseid VPS-jaliendimaterjali pealekandmise sistlaid
kasutatakse A-silikoonist jéljendimaterjalide (segamisvahekorras 1:1)
pealekandmiseks preparatsioone timbritsevatele aladele. Sustlad mahutavad
maksimaalselt 1,5 ml jaliendimaterjali ja need téidetakse ihekaupa
kasidosaatori abil (nt Garant™) otse 50 ml padrunitest.

1= Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise [6puni. Toodet tohib
kasutada tiksnes siis, kui toote mérgistus on selgelt loetav. Jargnevalt
nimetatud toodete puhul palun tutvuge nende kasutusjuhenditega.

Kasutusotstarve

Ettendhtud kasutajad: koolitatud hambaravipersonal, nt hambaarstid, hamba-
ravided, suuhigienistid, kellel on teoreetilised ja praktilised oskused hambara-
vitoodete kasutamisel.

Naidustused

o Express XT intraoraalsed siistlad: preparatsioonide jaljendamine 1SO 4823
2. ja 3. kategooria standardile vastavate VPS-jéliendimaterjalidega eeldusel,
et VPS-jéliendimaterjalid on mdeldud sistimiseks.

Intraoraalseid sustlaid ei tohi kasutada véga suure tihedusega jéljendi-
materjalide voi pastade (jéljendilusika taitmise materjalid vastavalt ISO 4832
1. ja 0-kategooriale v6i hambumuse kindlakstegemiseks mdeldud jéljendi-
materjalid) pealekandmiseks.

Vastunaidustused
Ei
Pealekandmine
Intraoraalse sustla sisust piisab 2-4 preparatsiooni jaljendamiseks, see
oleneb iga kord peale kantud materjali hulgast. Uhte intraoraalset sustalt tohib
kasutada ainult tihe patsiendi peal!
» Seadke késidosaator ja sellesse sisestatud 50 ml padrun kasutusvalmis
(vt néiteks Garanti paigaldusjuhiseid).
» Eemaldage 50 ml padruni originaalkork voi eelmisest kasutuskorrast alles
jaénud segamisotsik. Hoidke originaalkork alles!
» Uurige vastavalt jaliendimaterjali kasutusjuhendile padruni véljutusavasid
ja tehke kindlaks, kas seal on ummistusi; valjutage vaikeses koguses
baaspastat ja kataliisaatorpastat, kuni véljuv pasta thtlaseks muutub.
Eemaldage intraoraalse sustla siistlakolb.
Asetage intraoraalne slistal Garant padruni valjutusavadega kohakuti ja
hoidke siistalt taitumise ajal kindlalt paigal. Jatke segamisotsik viltusesse
asendisse; &rge murdke lahti.
Téitke intraoraalne stistal kdsidosaatori abil vajaliku koguse jéljendi-
materjaliga, kuid &rge Gletage méargitud joont (umbes 1 cm segamisotsiku
litekohast allpool).
Eemaldage intraoraalne stistal 50 ml padruni kiiljest ja sulgege 50 ml padrun
originaalkorgiga.
- Kui kasutate korki rohkem kui tihe korra, veenduge, et katalisaatorpasta
ei puutu kokku baaspastaga ja pasta ei kandu Ule.
» Asetage ststlakolb intraoraalsesse siistlasse nii, et ei suru siistlatorus
olevat pastat segamisotsiku liitekohast kaugemale.
- Segamisotsiku liitekohtade kilgedele valgunud pasta peab enne
paigaldamisprotseduuri &ra pihkima.
- Intraoraalset sistalt Glaltoodud juhiste kohaselt k&sitsedes voib seda
kuni 12 tundi séilitada. Mdnel juhul peab korraga ette valmistama
mitu intraoraalset sistalt, olenevalt sellest, mitu preparatsiooni on vaja
suuremate proteesimistddde korral teha.
» Painutage intraoraalse sistla segamisotsikut 180° ulatuses (kuuni tunnete
takistust).
- Segamisotsiku litekoha lekkimise valtimiseks peab segamisotsiku
taielikult kokku voltima.
» Valjutage natuke pastat segamisplaadile, kuni pakendist hakkab vélja
voolama iihtlase seguna vordses koguses baaspastat ja katalisaator-
pastat.
Kandke jaljendimaterjal viivitamatult preparatsiooni imber vastavalt
kasutusjuhendile.
- Tuhja vdi pooltiihja intraoraalse sistla taastaitmine on keelatud.

Mérkused

® Palun teatage tosistest vahejuhtumitest, mis toimuvad seoses selle tootega,
3M-le ja kohalikule padevale asutusele (EL) vdi kohalikule reguleerivale
asutusele.

Express XT intraoraalset sistalt on Gihekordne toode ja saaks kévastunud
jaliendmassi eemaldamisel kahjustada.

Palun hoidke iihekordset toodet originaalpakendis, selleks et tagada partii
(LOT) jalgitavus.

Intraoraalsed stistlad ei ole autoklaavitavad.

Express XT intraoraalset sustalt voib kasutada ainult A-silikoonist jéljendi-
materjalide (VPS) puhul segamisvahekorras 1:1. Intraoraalse sustla vale
pastaga taitmine voib pohjustada valed segamistulemused.

Kasutuselt kdrvaldamine

Sisu vdi pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun pddrake
erilist tahelepanu saastunud jaatmete kaitlemisele, selleks et véltida asjatund-
matust kéitlemisest tulenevaid terviseriske.

v vv
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Kliendiinfo
Kellelgi pole volitusi anda teistsugust informatsiooni kui see, mis on esitatud
kéesolevas 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
maératlemise eest konkreetsel eesmérgil kasutamiseks vastutab kasutaja.
Kui see toode osutub garantiiperioodi jooksul defektseks, on Teil taielik
digus ja 3M Deutschland GmbH-| kohustus 3M Deutschland GmbH toode
parandada voi uuega asendada.

Piiratud vastutus

Vélja arvatud seaduses kehtestatud juhud, ei vastuta 3M Deutschland GmbH
Ukskoik millise tootest johtuva otsese, kaudse, erakordse, juhusliku v6i tuleneva
kahjumi voi kahju eest pdhjendustele vaatamata, sealhulgas garantii, leping,
hooletus véi absoluutne vastutus.

Tingmérkide loetelu

Viitenumber ja | Ting- Tingmérgi kirjeldus

tingmargi nimi | mérk

1SO 15223-1 Téhistab meditsiiniseadme tootjat vastavalt

511 u ELi direktiivide 90/385/EMU, 93/42/EMU

Tootja und 98/79/EU méaaratlustele.

1SO 15223-1 Téhistab kuupéeva, millal meditsiiniseade

513 toodeti.

Tootmise

kuupéev

ISO 15223-1 Kuupaev, mille méddumisel meditsiinisea-

514 g det ei tohi kasutada.

Kolblikkusaeg

1SO 15223-1 Téhistab tootja partii nimetust, mille alusel

515 saab tuvastada partii voi seeria.

Partii number

1SO 15223-1 Téhistab tootja katalooginumbrit, mille

516 alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.

Katalooginumber

IS0 15223-1 Meditsiiniseade on mdeldud Uihekordseks

54.2 @ kasutamiseks voi kasutamiseks ainult Ghel

Mitte patsiendil Gihe protseduuri kestel.

korduskasutada

ISO 15223-1 Tahistab seda, et kasutaja peab vaatama

5.4.4 juhenditest olulist hoiatavat teavet nagu

Ettevaatust! hoiatused ja ettevaatusabindud, mida ei
saa meditsiiniseadmel mitmesugustel
pohjustel kuvada.

CE-mérgis Téhistab seda, et seade vastab Euroopa

N
m

meditsiinitoodete direktiivile voi méarusele.

Meditsiiniseade Tahistab seda, et selle toote puhul on

tegemist meditsiinitootega.

Rx Only Téhistab seda, et USA foderaalseadus
piirab selle seadme miitki selliselt, et seda
saab teha hambaravipersonal véi tema

korraldusel.

Rx Only

Ringlussevott Osutab, et pakend voetakse ringlusse

segapaberiga.

> i |G

R

PAP
Viikese tihedu- /\, | Osutab, et véikese tihedusega polietilee-
sega poliieti- au nist plastosa saab ringlusse votta.

leen PE-LD

Mark ,Roheline Tahistab seda, et selle pakendi taaskasu-
punkt’ tusse suunamine on finantseeritud

vastavalt Euroopa méaruses nr 94/62
sétestatud ja vastavate siseriiklike
Gigusaktidega reguleeritud pShimétetele.

&
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Produkta apraksts

Express™ XT intraoralas sIJrces VPS aplikacijai izmanto nospieduma
papildinasanai ar korigéjoso masu (maisisanas attieciba 1:1). Slircés var
iepildit maksimali 1,5 ml modela masas un tas ar rokas d|spensera palidzibu
(piem., Garant™) individuéli uzpilda tiedi no 50 ml kartridza.

= So lietoSanas informaciju nepiecieSams uzglabat visu produkta lietoda-
nas laiku. Produktu drikst izmantot tikai tad, ja produkta markéjums ir
viennozimigi salasams. Par visiem papildus minétajiem produktlem
ldzam skatit to atbilstodas LietoSanas pamacibas.

Paredzetais pielietojums
Paredzétie lietotaji: apmacits personals, piem., zobarsti/es, zobarstu paligi,
zobu higiénisti/es, kuriem ir teorétiskas un praktiskas zina$anas zobarstnieci-
bas produktu lietoana.
Indikacijas
e Express XT intraoralas $lirces: aplikacija ar VPS koriggjoso masu uzklasana
saskana ar ISO 4823 3. veidu, un VPS masu uzklasana, kas paredzets
2 veidam.
Intraoralas $lirces nedrikst izmantot modelu masam ar blivu konsistenci vai
citiem produktiem pastas veida (piem., modelu masas karotes piepildisanai,
saskana ar ISO 4823 1. veidu un 0. veidu vai pastam sakodiena registrésanai).

Kontraindikacijas
Neviens

PielietoSana

Intraoralas $lirces tilpums ir pietiekams aptuv. 2-4 aplikacijam, atkariba no

izmantota daudzuma vienai vienibai. Intraoralo $lirci drikst izmantot tikai

vienam pacientam!

» Sagatavojiet rokas dispenseru ar pievienoto 50 ml kartridzu (skatit, piemé-
ram, Garant piestiprinaanas noradijumus).

> |znemiet originalo vacinu vai atbilstosi no iepriek$éjas izmantosanas
reizes kartridza pallkuso maisi$anas uzgali no 50 ml kartridza. Saglabajiet
originalo vacinu!

» Atbilstosi nosp|eduma masas lietoSanas pamacibai parbaudiet kartridza

atveres, vai tas nav nosprostotas, un izspiediet nelielu daudzumu bazes

pastas un katalizatora, kamér tiek sasniegts lidzsvars.

Izvelciet intraoralas $lirces virzuli.

Uzlieciet intraoralo 8lirci uz Garant kartridza atverém un noturiet tur

piepildisanas laika. Maisi$anas uzgali atstajiet saliekta stavokli, bet

neatveriet.

» Piepildiet ar rokas dispenseru nospieduma masu péc vajadzibas, tacu
maksimali lidz intraoralas $lirces markéSanas [inijai (aptuv.1cm zem maisi-
$anas uzgala atzimes).

> Izvelciet intraoralo §lirci no 50 ml kartridZa un no jauna aizveriet ar kartridza
originalo noslédzéju.

- Laiizvairitos no pastu saplianas, daudzkartigi izmantojot noslédzéju,
uzmanieties, lai katalizatora pasta nesaskartos ar bazes pastu.

> lelieciet virzula katu mtraoralaja $lircé, iestumijot pastu Slirces korpusa
maksimali lidz maisf$anas uzgala atzimei.

- lespéjams, pirms aplikacijas muté bis nepiecieSams noslaucit gar mai-
siSanas uzgala malam izspiedusos pastu.

- Sadi sagatavoto intraoralo §lirci var uzglabat lidz 12 stundam. Ja ir liela
apjoma protezé$anas darbi, ir laicigi jasagatavo vairakas intraoralas
Slirces atbilstosi paredzamo aplikaciju skaitam.

» TieSi pirms uzkladanas atveriet intraoralas $lirces maisisanas uzgali lidz
180° (idz pretestibas sajusanai).

- Maisi$anas uzgali jaatver pilniba, jo citadi paradisies nopliide pie maisi-
$anas uzgala rievas.

» Nelielu pastas daudzumu spiediet maisi$anas bloka lidz bazes pasta un
katalizators pliist ka vienmerigs, homogéns maisijums.

» Atbilstosi nospieduma materiala lietoanas pamacibai aplicéjiet tiesi uz
preparéta zoba virsmas.

- IztukSotu vai dalgji iztukSotu intraoralo 8lirci nedrikst atkartoti piepildit.

Noradijumi

Ludzu zinojiet 3M un vietgjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietgjai regula-
fivai iestadei par nopietnu starpgadijumu saistiba ar ierici.

Express XT intraoralas $lirces ir vienreizéjas lietoSanas produkts un tiek
bojats, nonemot sacietéjoéo nospieduma masu.

Lai nodroSinatu partijas (LOT) izsekojamibu, lidzu, saglabajiet vienreizejas
lietosanas produkta originalo iepakojumu.

Intraoralas $lirces nedrikst autoklavet.

Express XT intraorlo 8lirci drikst izmantot tikai koriggjosam silikona no-
spieduma masam (VPS) ar maisi$anas attiecibu 1:1. nepareizas pastas
iepildisana intraoralaja $lircé radis neatbilstoSu maisisanas rezultatu.
IznicinaSana

Izniciniet saturu vai tvertni atbilstosi piemérojamiem noteikumiem. Lai izvairi-
tos no veselibas apdraudéjuma nepareizas apieSanas del, ludzu pieversiet
Tpadu uzmanibu piesamoto atkritumu iznicina$anai.

vwv

Informacija klientiem

Nevienai personai nav tiesibu izplafit jebkadu informaciju, kas atSkirtos no
$aja pamacibu lapa dotas informacijas.

Garantija

3M Deutschland GmbH garanté, ka $im produktam nebiis ne razo$anas,

ne materiala defektu. 3M Deutschland GmbH NEDOD CITAS GARANTIJAS,
IESKAITOT IEDOMATU TIRGUS NOIETA GARANTIJU VAI ATBILSTIBU
SEVISKAM GADIJUMAM. Lietotajs pats atbild par 81 produkta atbilstibu
lietotaja paredzétajai izmantoSanai. Ja $im produktam garantijas laika atklajas
defekti, jums ir tiesibas prasit, lai 3M Deutschland GmbH izlabo bojajumu vai
nomaina produktu pret jaunu, tikai 3M Deutschland GmbH produktu.

Atbildibas ierobezojumi

Iznemot likuma paredzétos gadijumus, 3M Deutschland GmbH neuznemas
nekadu atbildibu par produkta raditiem zaudéjumiem - tieSiem vai netieSiem,
Tpasiem, nejausiem vai likumsakarigiem, neatkarigi no izvirzitajam teorijam,
ieskaitot garantijas, ligumu, nolaidibu vai stingru atbildibu.

Simbolu vardnica

Atsauces Simbols | Simbola apraksts

numurs un

simbola

nosaukums

1SO 15223-1 Parada mediciniska produkta razotaju

5141 u saskana ar ES vadlinijam 90/385/EEKWG,

Razotajs 93/42/EEK un 98/79/EK.

1SO 15223-1 Parada mediciniska produkta razo$anas

513 datums.

RaZoSanas

datums

1SO 15223-1 Datuma norade, péc kura medicinisko

51.4 g produktu vairs nedrikst izmantot.

|zmantojams lidz

1SO 15223-1 Parada razotaja sérijas apzimejums, lai

515 varétu noteikt sériju vai partiju.

Sérijas numurs

1SO 15223-1 Parada razotaja pasatijuma numuru, lai

51.6 varétu noteikt medicinisko produktu.

Pasatijuma nu-

murs

1SO 15223-1 Norada medicinisko produktu, kas pare-

542 dzéts vienreizéjai lietoSanai vai lietosanai

Nav paredzets @ vienam pacientam vienas atseviskas arsté-

atkartotai lieto- Sanas reizes laika.

Sanai

1SO 15223-1 Norada lietotajam nepiecieSamibu caurl-

544 kot lietoSanas informaciju par svarigiem, ar

Bridinajumi dro$ibu saistitiem datiem, piem., bridinaju-
mus un dro$Tbas pasakumus, ko uz pasa

mediciniska produkta nav iespéjams
noradrt dél informacijas liela apjoma.

CE athilstibas Parada atbilstibu ar ES medicinisko

zime c E produktu direkfivu vai regulu.
Mediciniska Parada, ka $is produkts ir medicinisks
ierice produkts.

Péc receptes Parada, ka saskana ar ASV federalo

(Rx Only) likumu §i produkta pardo$ana ir ierobeZota
(oo un atlauta tikai zobarstniecibas persona-
lam vai péc personala noradijuma.
Parstrade Norada, ka iepakojums ir parstradajams
21 kopa ar dazadiem papiriem.

PAP
Maza blivuma Norada, ka plastmasas komponents, kas ir
polietiléns au izgatavots no maza blivuma polietilena, ir

PE.LD | parstradajams.
Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu dualaja
pre¢zime iepakojuma parstrades sistéma saskana ar

ES Direktivu Nr. 94/62 un atbilsto$ajiem
nacionalajiem likumiem.

@D LIETUVISKAI

Gaminio apraSymas

LJExpress™ XT* intraoraliniai $virkStai VPS medziagoms jvesti yra skirti $virksti

sudétinés polimerizacijos silikonines atspaudines medziagas (maisymo

santykis 1:1) aplink preparacijas. | $virkStus telpa apie 1,5 ml atspaudinés me-
dziagos. Jie uzpildomi individualiai rankiniu dalytuvu (pvz., ,Garant™*) tiesiai i$

50 ml talpos kartridzo.

1 Sig vartojimo instrukcijg saugokite visg gaminio naudojimo laikg. Pro-
dukt leidziama naudoti tik tada, kai yra aidkiai jskaitomas produkto zenk-
linimas. Smulkiau apie papildomai paminétus gaminius skaitykite
atitinkamose vartojimo instrukcijose.

Paskirtis

Numatyti vartotojai: licencijuoti specialistai, pvz., gydytojai (-os) odontologai
(-és), gydytojy odontology asistentai (-és), burnos higienistai (-és), kurie turi
teoriniy ir praktiniy Ziniy apie elgesj su odontologiniais gaminiais.

Indikacijos

o Express XT“intraoraliniai $virkstai skirti Svirksti tiksliosioms VPS
atspaudinéms medziagoms (pagal ISO 4823 - 3 tipo ir 2 tipo) aplink
preparacijas.

Intraoraliniy SvirkSty negalima naudoti su tirStos konsistencijos bazinémis

atspaudinémis medziagomis arba (pagal ISO 4823 - 1 tipo ir 0 tipo) su

kitais pastos konsistencijos gaminiais (pvz., su atspaudinémis medziagomis

sgkandziui registruoti).

Kontraindikacijos

Néra

Vartojimas

Vieno intraoralinio Svirksto turinio uztenka $virksti aplink 2-4 preparacijas,

priklausomai nuo kiekio, SvirkSciamo aplink kiekvieng vieneta. Vieng intraoralinj

SvirkSta naudokite tik vienam pacientui!

» Paruoskite rankinj dalytuva su jdétu 50 ml kartridzu (zr. j ,Garant* surinkimo
instrukcija).

» Nuo 50 ml kartridzo nuimkite originaly dangtelj ar po paskutinio naudojimo
palikta maiSymo antgalj. ISsaugokite originaly dangtelj!

» Pagal atspaudinés medziagos vartojimo instrukcijg patikrinkite kartridzo
angas, ar neuzsikim3usios, ir i$spauskite nedidelj bazinés pastos ir
katalizatoriaus kiekj, kad pastos susilyginty.

» [§ intraoralinio $virksto iStraukite stdmoklj.

» Ant,Garant" dalytuve esancio kartridzo angy uzdékite intraoralinj Svirkstg
ir pildant ten tvirtai laikykite. Palikite maiSymo antgalj sulenktoje padétyje,
neatlenkite.

» Rankiniu dalytuvu uzpildykite intraoralinj $virksta reikiamu atspaudinés me-
dziagos kiekiu, taciau nevirSykite Zymos (apie 1cm Zemiau maiSymo ant-
galio jungties).

» Nuimkite intraoralinj Svirksta nuo 50 ml kartridzo ir vél uzdarykite 50 ml
kartridzg originaliu jo dangteliu.

- Jei dangtelis naudojamas daug karty, atkreipkite démesj, kad
katalizatoriaus pasta nesusiliesty su bazine pasta, kad iSvengtuméte
pasty pernesimo.

» |statykite stdmokj j intraoralinj Svirksta, pasta SvirkSte pastumdami
maksimaliai iki mai§ymo antgalio jungties.

- Jei maiSymo antgalio jungties Sonuose istekéjo pasta, prie$ jvedant j
burna, ja reikia nuvalyti.

- Siuo budu paruostas intraoralinis SvirkStas gali bti laikomas 12 valandy.
Atliekant didesnius protezavimo darbus, jei reikia, i$ anksto pasiruoskite
keleta intraoraliniy Svirksty, priklausomai nuo preparacijy kiekio, aplink
kurias $virksite.

» Prie$ pat jvedimg atlenkite intraoralinio Svirksto maiSymo antgalj 180° kampu
(kol pajusite pasipriesinima).

- Maisymo antgalis turi biiti visi$kai atlenktas, kad antgalio jungties srityje
bty i$vengta nesandarumo.

> I3spauskite nedidelj pastos kiekj ant maiSymo plokstelés, kol itekes tolygus,
homogeninis bazinés pastos ir katalizatoriaus misinys.

» 3 karto po to Svirkskite atspauding medziaga aplink restauracija pagal
atspaudinés medziagos vartojimo instrukcija.

- Tuscio ar dalinai tuscio intraoralinio $virksto negalima uzpildyti
pakartotinai.

Pastabos

o PraSom pranesti apie rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, 3M ir vietinei
atsakingai institucijai (ES) ar vietinei reguliavimo institucijai.

o Express XT“intraoralinis $virkStas yra vienkartinis produktas ir baty suga-
dintas pasalinant sukietéjusig atspaudy medziaga.

o Vienkartinj gaminj laikykite originalioje pakuotéje, kad baty uztikrintas parti-
jos (LOT) atsekamumas.

e Intraoralinio SvirkSto negalima autoklavuoti.

e Express XT* intraoralinj SvirkStg galima naudoti tik su sudétinés polimeri-
zacijos silikoninémis atspaudinémis medziagomis (VPS) maiSymo santykiu
1:1. Intraoralinj Svirkstg uzpildZius netinkama pasta, mai$ymo rezultatai yra
neteisingi.

ISmetimas

Turinj ar talpykla Salinkite pagal galiojanius teisés aktus. Ypac atkreipkite
ypatinga démes;j Salindami uzterstas atliekas, kad baty iSvengta pavojaus
sveikatai dél netinkamo elgesio.

Informacija pirkéjui

Niekas neturi teisés teikti informacijos, kuri skiriasi nuo informacijos, pateiktos
Sioje instrukcijoje.

Garantija

3M Deutschland GmbH garantuoja, kad io gaminio medZziaga ir gamyba yra
be 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. Gaminiui sugedus garantiniu
laikotarpiu, vartotojas turi iSskirtine teise reikalauti, o firma 3M Deutsch-

land GmbH pareiga uztikrinti, kad 3M Deutschland GmbH gaminys bty
suremontuotas arba pakeistas kitu.

|sipareigojimy apribojimas

18skyrus jstatymu draudziamus atvejus, 3M Deutschland GmbH neatsako uz
Sio gaminio sukeltus nuostolius arba Zala, ar ji biity tiesioginé, netiesioginé,
sgmoninga, atsitiktiné ar pasekminé, koks bebaty reikalavimo pobudis, jskaitant
garantija, sutartj, aplaiduma ar grieztus jsipareigojimus.

Simboliy Zodynélis

Referencinis Simbo- | Simbolio apraSymas

numeris ir lis

simbolio

pavadinimas

1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamintoja,

511 u kaip apibrézta ES direktyvose

Gamintojas 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB.

1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamybos data.

513 &I

Gamybos data

1SO 15223-1 Nurodoma data, po kurios medicinos

514 g prietaiso naudoti negalima.

Naudoti iki

1SO 15223-1 Nurodo gamintojo gaminio partijos koda,

515 kad biity galima nustatyti partija ar serija.

Partijos kodas

1SO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad

51.6 bty galima identifikuoti medicinos

Uzsakymo prietaisa.

numeris

1SO 15223-1 Nurodoma, kad medicinos prietaisas yra

542 @ skirtas naudoti tik vieng kartg arba tik vie-

Nenaudoti nam pacientui atliekant vieng procedura.

pakartotinai

1SO 15223-1 Nurodo, kad naudotojas turi perskaityti

5.4.4 naudojimo instrukcijas ir susipazinti su

|spéjimai svarbia apie pavojy perspéjancia informa-
cija, pavyzdziui, perspéjimus ir atsargumo

priemones, kuriy dél jvairiy priezasciy
negalima nurodyti ant medicinos prietaiso.

Nurodo atitikimg Europos medicinos
prietaisy direktyvoms ir reglamentams.

CE Zenklas c E

Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medicinos
priemoné prietaisas.
Rx Only Nurodo, kad JAV federalinis jstatymas
nustato, kad $is prietaisas gali bati parduo-
™™ | damas tiktai odontologijos specialistams
arba pagal jy nurodyma.
Perdirbti Nurodo, kad pakuoté perdirbama su jvairiu
&1 popieriumi.
PAP
Mazo tankio N\ Nurodo, kad plastikiné dalis pagaminta i§
polietilenas au perdirbamo mazo tankio polietileno.
PE-LD
Zaliojo tasko Nurodo finansinj jnasa j nacionaling
prekinis Zenklas ® | pakuoCiy surinkimo sistema pagal Europos

reglamentg Nr. 94/62 ir susijusius naciona-
linius jstatymus.

Informacija atnaujinta 2019 m. liepos mén.

@ YKPAIHCbKA

Onwuc npoaykTy

BHyTpilHbopoTOBi Wnpuum Express™ XT ans iHinnonicunokcaHis BUKOpUC-
TOBYIOTHCS AN HAHECEHHS AANTUBHO PearyroUnx CUiKOHOBHX BiAGUTKOBMX
Mac (BiAHOLLEHHS! KOMMOHEHTIB CyMilLi 1:1) HABKONO BiANPEnapoBaHux Ains-
HOK. MakcumanbHa MICTKICTb NpULB CTaHOBNTb 1,5 MN BIAGUTKOBOTO MaTe-
piany; BOH 3aMOBHIOKOTLCS OKPEMO 3a A0NOMOrOH Py4HOro A03aTopa
(Hanpuknap, Garant™) 6e3nocepeaHbo 3 kapTpUaXiB Ha 50 M.

1= [laHy iHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTaHHS 36epirati NpOTArOM yCboro CTPOKY
ekcnnyaraujii matepiany. Bupi6 [03B0NEHNI 4O BUKOPUCTAHHS TinbKu
npy fo6pe BUANMOMY MapkyBaHHi BUpo6y. [insi oTpUMaHHs 6inbLu
feTanbHoi iHpopmaLii BIAHOCHO BCiX 4OAATKOBO 3rafaHux Martepianis
uMTanTe BiANOBIAHI IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS.

06nacTb 3acTOCyBaHHs

LlinboBi kopucTyBaui: kKanichikoBawi AUNIOMOBaHI CTOMATONOrM, TO6TO
nikapi-CTOMATONOrM LWMPOKOr0 MPOito, CTOMATONOrM-acCTEHTH, CTOMATO-
TIOrU-ririeHiCTy, SiKi MatOTb TEOPETUYHI Ta NPAKTUYHI 3HAHHS Y MUTaHHI BUKO-
PUCTaHHsi CTOMATOOrYHOT NPOAYKLi.

lMoka3aHHs

® BHyTpilWHbOPOTOBI Wnpuun Express XT: ans 3acTocyBaHHs 3 BUCOKOTOY-
HUMM BIHINNONICUIOKCAHOBMMM BiGUTKOBOBUMY MaTepianamy BignosigHO
70 1SO 4823 Tvn 3 i 2, sIKILO Ui MaTepiani npuaHadeHi Anst BUKOPUCTAHHS
y wnpuui.

He Mo>Ha BMKOPUCTOBYBATY BHYTPILUHBOPOTOBI LUMPULIM ANS BIAGUTKOBOBMX

martepiania B's3K0i KOHCCTEHLT 260 Ans IHLWMX NPOAYKTIB Y BUrAALI

nacTi (HanpuKknag, BiAOMTKOBI MaTepian AN HAMOBHEHHS BIROUTKOBOT

110XKH BiAnoBiaHo Ao ISO 4823 Tvn 1 1a TN 0 a60 NacTy ANS BU3HAYEHHS

npuKycy).

MpoTunokasaHHs

KopeH

HaHeceHns
BMmicTy BHYTpILLHBOPOTOBOrO LUMPULA BUCTaYae Anst 2-4 obnacTeil npenapy-
BaHHS Y 3aNeXHOCTI Bify TOrO, sika KiNbKicTb MaTepiany byna HaHeceHa Ha-
BKOJI0 KOXKHOT 3 HUX. BHYTPILUIHLOPOTOBMA LUNPWL, NOBUHEH
BUKOPUCTOBYBATMCS TiNlbk ANS OAHOrO matlieHTa!
» [lpuroTynTe pyyHuiA 4O3ATOP i3 BCTABNEHUM Y HbOMO KapTpUAXKeM Ha

50 MmN (auB., HanpyKnag, iHCTPyKLito 3 BCTaHOBNeHHs Garant).
> 3HiMITb OpuriHanbHuii KOBNa4ok abo 3MiLLYBaNbHMA HAKOHEYHNK, LLO 3a-
JILLMBCS Ha KAPTPUAXI Bif NONEPEAHBOTO BUKOPUCTAHHS KApPTPUAXKA Ha
50 M. 36epexiTb OpuriHanbHuiA KoBna4ok!
lepesipTe 0TBOPY KapTpuaAXa Ha NPeAMET MOXIMBMX 3aKynoptoBaHb
BIAMOBIAHO 10 IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS BIRGUTKOBOrO MaTepiany; Buaa-
BiTb HEBEJNKY KiNbKICTb OCHOBHOI NACT i1 Taky X KinbKiCTb kaTania-
Topa.
» Bupanits nnyHxep BHyTPiLIHLOPOTOBOTO LINPULA.
» [oMICTiTb BHYTPILUHHOPOTOBWIA LLNPKL} HA 0TBOPU KapTpuaxa Garant Ta
MILIHO YTPUMYiATE Or0 y MpoLieci 3an0BHEHHS. 3anuLLTe 3MiLLyBabHUA
HAKOHEYHWK y MOXUIOMY NMONOXEHHI; He BiKpUBAiTe Oro.
[Inst 3aNOBHEHHS BHY TPILUHLOPOTOBOIO LLMPULIA HEOBXIAHOKO KINbKICTHO
BiAGUTKOBOrO MaTepiay CKOpUCTYATECS Py4YHUM [O3ATOPOM; He NepeBu-
Luy#Te NiHito NO3HAYKN (MPUENM3HO 1 CM HIKYeE 3'EAHAHHS 3MiLLyBanb-
HOrO HaKOHEYHMKa).

v

v

» 3HiMITb BHYTPiLLHLOPOTOBWIA LUMPKLI 3 KAPTPUAXKA Ha 50 M Ta 3akpuiiTe
KapTpUAX Ha 50 MA, BUKOPUCTOBYHOUM OpUTiHANBHHIA KOBMAYOK KapTpMAXa.
- $IKLLO KOBNAYOK BUKOPUCTOBYETLCS BiNlbLL OHOTO pady, NepekoHaiTecs,

LLi0 NacTa-karaniaatop He CTMKAETLCS 3 OCHOBHOK MACTOH, LLOG YHIK-
HYTW 3a6pYAHEHHS NacTy.

» BCTaHOBITb NYHXEP Y BHYTPiLIHLOPOTOBHIA LUMPHLI, 3MICTUBLLMA NacTy y
LuniHapi LWnpuUa He Aani, HiX A0 3'€AHAHHS 3MiLLyBaNbHOTO HAKOHEYHMKA.
- [acTy, Wwo Buaasunack 3 60OKIB y MiCLi 3'€HaHHS 3MiLLyBaNbHOro HaKo-

HeYHIKa, HeoOXiAHO BUTEPTM [0 3AICHEHHS NPOLIEAYPY HAHECEHHS Y

NOPOXHUHY poTa.

BHYTPiLUHOPOTOBMIA LUNPWLI, MIAFOTOBAEHMIA O CAHNM BULLIE CIOCOOOM,

MO>Xe 36epiraTucs npoTArom 12 ropuH. Y Bunaaky Benukoro o6esry

POGIT 3 NPOTE3YBAHHS, MOXE BUHUKHYTY HEOOXIAHICTL 3a3nanerias

NIAroTYBAT! TPOXM BHY TPILLHLOPOTOBMX LUMPKLIB, 3ANEXXHO Bif Kiflb-

KOCTi BiiMpenapoBaHmx AiNSHOK, Ha SIki Nepef6aYacTbCs HAHECTH Bifl-

6uTKOBMA MaTepian.

» beanocepeaHbo nepef HaHECEHHsM, PO3KPUIATE 3MilllyBasbHMIA HAKOHEY-
HUK BHYTPILUHBOPOTOBOIO LUNpKLA Ha 180° (4okw He BipuyeTe onip).

- Heo6xigHO NOBHICTIO PO3KPUTI 3MiLLYBANbHIUIA HAKOHEUHMK, L06 3ano-
6irTv BUTOKY B MICLIi 3'€iHAHHS 3MiLLYBaNbHOMO HAKOHEYHMKA.

» [loBiNbHO BIAABNIOMTE NACTY HA GNIOKHOT ANS 3MiLLYBAHHS, AOKN OCHOBHA
nacta Ta Kataniaatop He Nou4HyTb BIUAABMIOBATUCA K PIBHOMIDHA, OAHO-
piaHa cymiLu.

» HeralHo HaHeciTb BifGMTKOBMA MaTepian HaBKoso 06N1acTi npenapyBaHHs
BIAMOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS.

- 3a60poHSETbCS MOBTOPHO 3aNOBHIOBATY BHYTPILUIHBOPOTOBMHA LLMPHL,
AKuii 6YB CNIOPOXXHEHMIA NOBHICTIO @60 4acTKOBO.

MpuMiTkN

Mpo cepiio3Hi iHUMAEHTM NoBifOMNSATE NpeAcTaBHULTBY 3M Ta MicueBoMY
KOMNETEHTHOMY opraHy Bnaav (E€C) un MiCLEBUM PErynsTOPHIM OpraHam.
BHyTpilHbopoTOBMA WNpUL Express XT € 04HOPa30BMM NPUCTPOEM i By /e
MOLLKOJKEHO MPY BUAANEHHI BCTAHOBIEHOrO BiAGUTKOBOrO Matepiany.
lMpunapas ans 04HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS 36epiraiiTe B OpuriHanbHii
ynaKoBLj, o6 rapaHTyBaTy BIACTEXeEHHS NapTil.

BHyTPiLLHEOPOTOBI LLINPKMLIM HE MOXXHA aBTOKNaBYBATH.
BHyTpilwHb0poToBMIA WnpuL Express XT Moxe 6yTv BUKOPUCTaHWIA BUHSAT-
KOBO ANl aAMTWBHO PearyroUmnx CUmikOHOBMX BiAOUTKOBIX Mac (BiHiNNoi-
CUNOKCAHIB) 3 BiAHOLLEHHSAM KOMMOHEHTIB CyMiLLi 1:1. 3anoBHeHHS
BHYTPILLHbOPOTOBOTO LUMPHULIA HEHANEXHOK NACTO Bee A0 Henpasuib-
HUX PE3yNbTaTiB 3MiLLYBaHHS.

YTtunizauia

Y1uniayiite BMICT a60 KOHTeIAHEp BiANOBIAHO A0 Aitounx npasui. 3sepTaiTe
0c06NMBY yBary Ha yTuniavito 3a6pyHEH!X BiAXOAIB, W06 YHUKHY T Hebe3-
neKu ANs 30POB'S Y 38'53KY 3 HENPaBUAbHIAM NOBOAXKEHHSM 3 HUMU.

IHchopmaLlisi Ans cnoxwuBayis
3a60pOoHAETHCA HafaBaTh 6yab-siky iHopMaLito, L0 BiAPI3HAETLCS Bif iH-
chopmaLlii aaHoi iHCTPYKLUi.

lapanTis

3M Deutschland GmbH rapaHTye, Lo faHuii NPoayKT He MICTUTb AedeKTiB
matepiany Ta Bupo6HuuTBa. 3M Deutschland GmbH HE HALJA€

SKOLHVX IHLLIMX FAPAHTIN, BKITKOYAKOUM BY[Ib-AKI TAPAHTII, LLIO
NMPUMYCKAIOTLCH, Y BI,ElHOLLIEHHI TOBAPHOI MPUIATHOCTI 4K
NPUOATHOCTI A9 BUKOPUCTAHHSA B MEBHUX L{INSAX. Kopuctysay
Hece NOBHY BiAMOBIAANbHICTb 32 BU3HAYEHHS MPUAATHOCTI NPOAYKTY ANst BU-
KOPWCTaHHS Y CBOIX KOHKPETHUX LiNsix. SIKLLO B NepioA Ail rapaHTii 3HankeHo
nedekTn maTepiany, Bawl e4uHKIA 3aci6 NPaBOBOro 3ax1CTy | €AMHE 30-
608'si3aHHs Komnanii 3M Deutschland GmbH o6mexxyBaTmeTbCs BigHOB-
ieHHsiM abo 3amiHoto npopykTy komnaxieto 3M Deutschland GmbH.

06MeXeHHs BiANOBifanbHoCTi

3a BUHATKOM cuTYyaLii, nepeabadeHnx 3aKOHORaBCTBOM, komnaris 3M De-
utschland GmbH He Hece >opHoT BianosifanbHOCTi 3a Oyab-siki

BTPATX Y 36MTKM (MPsMi, NOBIYHi, HABMUCHI, BUMAAKOBI Un ONOCEpeAKOBaH),
LU0 BUHWKNM B pe3ynbTaTi BUKOPUCTAHHS AAHOTO NPOAYKTY, HE3anexHo

Bifl NOSICHEHb MPUYMH, B TOMY YMCTi rapaHTii, KOHTPAKTiB, HEA6ANOCT Yu
06’eKTUBHOI BiANOBIAANBHOCTI.

'nocapiit yMoBHUX 3HaKiB

Homep y YMoBHa | Onuc yMOBHOT NO3HAukKM

KaTanosi ta no-

Ha3Ba YMOBHOT | 3Hauka

No3HauKu

1ISO 15223-1 Bkasye BUpoGHIKa MeaNHIX NpucTpoiB,
5.1.1 u K BU3Ha4eHo B [upektnsax €C
Bupo6Hmk 90/385/€EC, 93/42/€EC Ta 98/79/€C.
1SO 15223-1 Bkasye nary BUroToBNEHHS MEANYHOrO
513 MPUCTPOIO.

[ara BuroTos-

TIEHHS!

1SO 15223-1 Bkasye Ha aaTy, nicns skoi MeandHuA
5.1.4 NpUCTPIA 3a60POHS-ETHCS BUKOPUCTOBY-
TepMmiH npu- BaTu.

AaTHocTi

1SO 15223-1 Bkasye Homep napTii BUpOGHMKA, LI0O
515 MO>Ha 6yn0 ineHTUchikyBaTh napTio a6o
Homep naprii cepito.

1ISO 15223-1 Bkasye Homep y kaTanosi BUpobHuKka,
5.1.6 1406 Mo>KHa 6yno ineHTUdiKyBaTH
Homepy MeMYHIIA MPUCTPIR.

Karanoai

1SO 15223-1 Bkasye Ha Te, L0 MeAvuHuiA NpucTpiit
542 nepenbayeHmii Ans 0fHOPa3oBoro

He 3acto-cosy-
BaTH NOBTOPHO

BUKOPUCTAHHS 260 [inst BUKOPUCTAHHS! Ha
OfHOMY NavieHTOBi NPOTSrOM OfHieT

@

npoueaypu.
1SO 15223-1 Bkasye Ha HeobXiAHICTb KOpUCTYBaYEB
544 03HaNOMMUTMCS 3 IHCTPYKLISIMM NS 3aCTO-
MonepemxenHs CyBaHHs BaXXNNBOI NONepeyBanbHOT
iHcbopmaviii, ik, Hanpuknag,
nonepeiXkeHHs Ta 3acTepesxeHHs, ski 3
PI3HWX MPUYMH HE MOXYTb OYTH 3a3HaueHi
Ha CamoMy MeIN4HOMY NPUCTPOI.
Cumson CE O3Havae, Lo NpUCTPiit MOBHICTIO BiANOBI-
(EBponeiicbka c € [la€ BMMOram 3aCTOCOBHWX IMPEKTUB €B-
BiANOBIAHICTb) pOneicbKoro Coay.
MeaunuHuia Bkasye Ha Te, L0 BUpi6 € MeAMYHAM
npucTpin m MPUCTPOEM.
Tinbku 3a Bkasye Ha Te, Wwo OeaepanbHUM 3aKOHOM
MPUNUCOM CLLIA nepep6aveHo npoAax Lboro
nikaps Rxonly | MIPUCTPOIO TiNbKY KBaNichikoBaHUMM
cToMaronoramu abo Ha 3aMOBNEHHS!
KBanichikoBaHnx CTOMATONOriB.
BropuHHa /\ | Ykasye HaTe, Lo ynakoBKy MoXHa
nepepobka eo nepepobnsiTM Pa3oM i3 MakynaTypoo.
PAP
MonieTunen YKasye Ha Te, L0 NNacTMKOBHiA KOMMO-
HU3bKOT LWinb- /()} HEHT, BUTOTOBMEHWIA i3 NONIETUNEHY HI3b-
HocTi LA KOI LWiNbHOCTI, MOXHA BiAAaTV Ha
PE-LD | nepepo6iky.
Toprosa Mapka Bkasye Ha chiHaHCOBMIA BHECOK A0 HaLjio-
«3eneHa HanbHOT NporpaMm nepepobky ynakosku
Kpanka» «EkonoriyHa ynakoska» BignosisHo [o

&

IHchopmaList cTaHOM Ha nuneHb 2019 p.

€sponeiicbkoi [lnpektnsu Ne 94/62 Ta
BifiNOBIHOrO HAL{iOHANBHOrO 3aKOHO/aB-
cTBa.

YnoBHOBaXKeHWIA NpeCcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,3M YkpaiHa“

Byn. Amocosa, 12, 7- noBepx

M. Kuis, 03038, Ykpaina

Ten. +38(044)4905777

EnektponHa aapeca: Support.ua@mmm.com




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 15%)
  /CalRGBProfile (ColorMatch RGB)
  /CalCMYKProfile (U.S. Sheetfed Uncoated v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends false
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo true
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts false
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile (None)
  /AlwaysEmbed [ true
    /OCRA
    /OCRB
    /ZapfDingbats
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth 8
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterColorImages false
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /CreateJDFFile false
  /SyntheticBoldness 1.000000
  /Description <<
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for high quality pre-press printing. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later. These settings require font embedding.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308030d730ea30d730ec30b9537052377528306e00200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /FRA <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /DEU <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


