ZEA280X K #1220mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use:

Mpeau ynoTpeGa, BHMMaTenHo npodeTete
MHCTPYKUMMTE 32 ynoTpeta.

BITE COMPOUND

IMPRESSION COMPOUND FOR
BITE REGISTRATION

For use only by a dental
professional in the recommended
indications.

RECOMMENDED INDICATIONS
Checking occlusal registrations.

DIRECTIONS FOR USE

Soften over a flame or in a warm
water bath and adapt in this plastic
state. The right moment to take the
impression is when BITE
COMPOUND does not show any
more threads when pulled apart,
but can still easily be formed.
Note:

Do not use on patients whilst too
hot (over 45°C).

STORAGE

Recommended for optimal
performance, store at normal room
temperature (4-25°C) (39.2-77.0°F).

PACKAGE
Standard package: 120 g (15 sticks)

CAUTION
1. In case of contact with eyes,
remove and flush with water.
2. Inrare cases the product may
cause sensitivity to some
persons. If such reactions are
experienced, discontinue the use
of the product and refer to a
physician.
Personal protective equipment
(PPE) such as gloves, face
masks and safety eyewear
should always be worn.

@

Some products referenced in the
present IFU may be classified as
hazardous according to GHS.
Always familiarize yourself with the
safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com
They can also be obtained from
your supplier.

Undesired effects- Reporting:
If you become aware of any kind of
undesired effect, reaction or similar
events experienced by use of this
product, including those not listed
in this instruction for use, please
report them directly through the
relevant vigilance system, by
selecting the proper authority of
your country accessible through
the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en
as well as to our internal vigilance
system: vigilance@gc.dental
In this way you will contribute to
improve the safety of this product.

Last revised: 07/2021
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BITE COMPOUND

OTMEYATBYHA CMEC 3A
PEFMCTPALINA HA BAXANKATA

8a ynotpeba camo oT feHTanHu
cneunanucTu cnopen
npenopbYyaHnuTe MHONKaUnn.

MPENOPBYUTENHU
WHOVKALUN
MpoBepka Ha oknysanHa
pernctpaums.

HACOKMW 3A YIOTPEBA
OmekoTeTe Ha NNamMbKk Unu B
3aTonnexa Boja v agantupare B
Ta3n nnactuyHa popma. ToUHUAT
MOMEHT 3a Cb3/laBaHe Ha
oTneyarbk e, koraTto BITE
COMPOUND He nokassa noseue
HULKK Npu pa3apobsiBaHe, Ho Bce
nak necHo Moxe aa ce oopmsi.
Babenexka:

He usnonaeanTte BbpXy nNaumeHTy,
[iokaTo e TBbpAe ropeLo

(Hap 45°C).

CBbXPAHEHUE

Ba onTuManHo npeacTaBsHe ce
npenopbyBa, CbXpaHeHue npu
HOpMarHa cTaiiHa Temnepartypa
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

OMAKOBKA
CraHaapTHa onakoBka:
120 g (15 6pos)

BHUMAHUE

1. B cnyyai Ha KOHTaKT Cc ounTe,

NamuitTe HezabaBHO C Boa 1 ce

o6bpHeTe KbM Nekap.

B peaku cnyyaun, npoaykTsT

MO3e 1a NPUYUHI

YyBCTBUTENMHOCT NpU HAKOW Xopa.

Mpu TaknBa peakuuu,

npekparteTe ynotpebarta Ha

npoayKTa 1 ce 06bpHETE KbM
nekap.

. JIn4Hu npeanasHu cpeacTea
(NMC) kaTo pbKaBULM, Macku 1
npeanasHu ounna Tpstea BUHarn
Aa 6baaT HOCEHM.

N
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Hsikon cnomeHaT NpoaykTH B Tasun
N3Y morat ga 6baat
KﬂaCM¢MuMpaHM KaTto onacHu
cnopea GHS. BuHaru ce
3anosHaBaiTe C AaHHUTE 3a
6e30MacHOCT, HaNu4HK Ha:
http://www.gceurope.com
Te BuHaru morart aa 6baat
M31CKaHW 1 OT Baluns [JOCTaBUMK.

[LoknaasaHe Ha HexenaHu echekTn:
AKo y3HaeTe 3a HsKakbB BUA
HexenaH edekT, peakuns unu
noao6HN CbLEUTUSA, Bb3HWUKHAMMN OT
ynotpe6aTa Ha TO31 NPOAYKT,
BKIIIOUNTEITHO TE3U, KOUTO He ca
136pOEHU B Ta3n NHCTPYKLNS 3a
ynotpeba, mons, foknaasanTe ru
[IMPEKTHO Ype3 CboTBeTHaTa
cucTtema 3a 6aUTENHOCT, KaTo
n3bepeTe NOAXOASALIMSA OpraH BbB
Balwara cTpaHa, focTbnHa Ypes
CNeaHust NUHK:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en
KaKTo 1 Ha HallaTa cuctema 3a
BbTpeLHa 6AUTENHOCT:
vigilance@gc.dental
Mo To3u HaywWH We gonpuHeceTe 3a
nopoGpsiBaHe Ha GeaonacHocTTa Ha
TO3U NPOAYKT.

MocnepHa nposepka: 07/2021

Pred pouZitim si peclivé prectste S
névod k pouZiti

BITE COMPOUND

TERMOPLASTICKE TYCINKY PRO
REGISTRACI SKUSU

Uréeno vyhradné pro pouziti ve
stomatologické praxi v
doporucenych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE
Kontrola registrace okluze

NAVOD K POUZITI

Nechte zméknout nad plamenem,
nebo zahtejte ve vodni lazni a
pFizpGsobte v tomto plastickém
stavu. Spravny moment pro
provedeni registrace je, kdyz je BITE
COMPOUND poddaijny, ale pfi
protazeni se netrha.

Poznamka:

Nepouzivejte pro pacienty, pokud je
materidl pfili§ horky (pfes 45°C).

SKLADOVANI

Pro zachovani optimélnich vlastnosti
se doporucuje skladovat pfi bézné
pokojové teploté

(4-25°C) (39.2-77.0°F).

BALENI
Bézné baleni: 120 g (15 ty¢inek)

UPOZORNENI

1. PFi kontaktu s o¢ima ihned
odstrarite a vyplachnéte vodou.

. V ojedinélych ptipadech mize
produkt vyvolat u nékterych
pacientu precitlivélost. Pfi takové
reakci se doporucuje prestat
produkt pouzivat a vyhledat
lékare.

VZzdy pfi praci pouzivejte
prostfedky osobni ochrany (POO)

jako rukavice, masky a ochranné
bryle.

N
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné
v navodu k pouziti, mohou byt
klasifikovany jako nebezpeéné podle
GHS. Vzdy se seznamte s
bezpecnostnimi listy, které jsou k
dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com
Muzete je také ziskat u svého
dodavatele.

Hlaseni nezadoucich aginkl:
pokud obdrzite upozornéni o
jakémkoli nezadoucim uéinku, reakci
¢i podobnych udalostech, které jsou
spojeny s pouzivanim tohoto
pfipravku, a to véetné téch, které
nejsou uvedeny v tomto navodu k
pouziti, oznamte to pfimo
prostiednictvim pfislusného systému
hlaseni neZzadoucich ucinkd
patfiénému Ufadu ve vasi zemi, ktery
je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en
stejné jako naSemu systému hlaseni
nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zplsobem prispéjete ke
zvy$eni bezpec¢nosti tohoto
produktu.

Datum posledni revize: 07/2021

Prije uporabe pazljivo procitati
upute za uporabu

BITE COMPOUND

OTISNI MATERIJAL ZA
REGISTRACIJU ZAGRIZA

Samo za struénu dentalnu uporabu u
preporuc¢enim indikacijama

PREPORUCENE INDIKACIJE
Provjera okluzijskih registrata.

UPUTE ZA UPORABU

Omeksati iznad izvora topline ili u
toploj vodenoj kupki te prilagoditi u
plastiénom stanju. Pravi trenutak za
uzimanje otiska je kada se BITE
COMPOUND vi$e ne razdvaja u niti
te kada se rastegnut jo$ uvijek moze
lako oblikovati.

Vazno:

Ne koristiti na pacijentima dok je
prevru¢ (vise od 45°C).

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporuca se
¢uvanje na normalnoj sobnoj
temperaturi (4-25°C).

PAKIRANJE
Standardno pakiranje:
120 g (15 Stapica)

UPOZORENJE

1. U slu€aju dodira s o¢ima,
odstraniti i isprati vodom.

. U rijetkim slu¢ajevima ovaj
proizvod moZze uzrokovati
osjetljivost kod nekih osoba.

U slu¢aju takvih reakcija, odmah
prekinuti uporabu proizvoda
i potraziti lije¢nika.

. Uvijek nositi osobna zastitna
sredstva (PPE - Personal
protective equipment) kao $to su
rukavice, maska za lice i zastitne
naocale.

N
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Neki proizvodi navedeni u ovim
uputama za uporabu mogu se
klasificirati kao opasni prema
Globalnom harmoniziranom sustavu
klasifikacije i oznacavanja kemikalija
(GHS - Globally Harmonized System
of Classification and Labelling of
Chemicals). Uvijek progitati
sigurnosne tehnicke listove dostupne
na:

http://www.gceurope.com
Mogu se i nabaviti od dobavljaca.

Izvje$¢ivanje o nezeljenim ucincima:
Ako postanete svjesni bilo kakvih
nezeljenih u¢inaka, reakcija ili slicnih
dogadaja do kojih je doslo uporabom
ovog proizvoda, uklju€ujuci i one koji
nisu navedeni u ovom uputstvu za
uporabu, molimo da ih prijavite
direktno kroz odgovarajuci sustav
nadzora, odabirom odgovaraju¢eg
autoriteta u vasoj drzavi, dostupno
putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en
kao i na na$ interni sustav nadzora:
vigilance@gc.dental
Na taj ¢ete nacin doprinijeti
pobolj$anju sigurnosti ovog
proizvoda.

Datum zadnje revizije: 07/2021

Hasznalat el6tt az Gtmutatot
olvassa el figyelmesen!

BITE COMPOUND

LENYOMAT ANYAG HARAPAS
REGISZTRALASHOZ

Felhasznalasat csak szakképzett
fogéaszati személyzetnek javasoljuk
a megadott felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI
TERULET
Harapas regisztralasahoz.

HASZNALATI UTMUTATO
Melegitse fel az anyagot lang fol6tt
vagy meleg vizbe meritve, majd
formazza ebben az allapotban. A
megfeleld pillanat a harapas
regisztralasahoz, amikor a BITE
COMPOUND széthuzaskor nem
latszanak szalak, ugyanakkor
konnyen formazhato.

Megjegyzés:

Ne hasznalja a paciensen amikor tul
meleg (45°C felett).

TAROLAS

Az optimalis felhasznalhatésag
érdekében szobahémérsékleten
tarolja (4-25°C) (39.2-77.0°F).

KISZERELES
Standard csomag: 120 g (15 rud)

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben a szembe jut, folyé

vizzel oblitse ki.

2. A termék ritkan érzékenységi
reakciot valthat ki egyes
személyeken. Amennyiben
hasonlét tapasztal, fliggessze fel
a termék hasznalatat, és forduljon
szakorvoshoz.

. Mindig viseljen személyi
védofelszerelést, mint példaul
keszty(it, maszkot, biztonsagi
szemvédot.

w

Némely, a jelen hasznalati
Utmutatéban emlitett termék a GHS
besorolas szerint veszélyes lehet.
Mindig tajékozddjon a biztonsagi
adatlapokbol, melyek az alabbi
cimen érheték el:
http://www.gceurope.com
Az adatlapokat igényelheti
beszallitojatol is.

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant
hatéast, reakciot vagy hasonlét észlel
a termék hasznalata
eredményeként, olyat is ami nem
szerepel a hasznalati utasitasban
talalhato felsorolasban, kérjiik
jelentse kozvetlentl a megfelel
hatésagnak. Az alabbi linken tudja
kivalasztani az On orszaganak
megfeleld hatésag elérhetdségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en
Kérjik, jelentse az esetet a sajat,
belsé figyelmeztetd szolgalatunknak
is: vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen
termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara médositva: 07/2021

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie L
instrukcje stosowania

BITE COMPOUND

TERMOPLASTYCZNY MATERIAL
WYCISKOWY DO REJESTRACJI
ZWARCIA

Do stosowania wytgacznie przez
dentystyczny personel medyczny
zgodnie z zalecanymi wskazaniami.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Kontrola okluzji.

SPOSOB UZYCIA

Zmigkczy¢ nad ptomieniem lub
w gorgcej kapieli wodnej

i uformowac w fazie plastyczne;j.
Odpowiedni moment na pobranie
wycisku jest wtedy, gdy BITE
COMPOUND nie rozdziela si¢ na
wiokna i po rozciggnieciu nadal
pozostaje plastyczny.

Uwaga:

Nie stosowac u pacjentow, gdy
produkt jest zbyt gorgcy
(powyzej 45°C).

PRZECHOWYWANIE

Dla optymalnej wydajnosci zalecane
jest przechowywanie w temperaturze
pokojowe;j (4-25°C).

OPAKOWANIA
Opakowanie standardowe:
120 g (15 pateczek)

OSTRZEZENIE

1. W przypadku kontaktu z oczami,

usungc¢ i przeptuka¢ woda.

2. W rzadkich przypadkach produkt
moze powodowac¢ nadwrazliwo$é
u niektoérych oséb. Jesli wystapig
takie reakcje, nalezy przerwaé
stosowanie produktu i skontak-
towac sie z lekarzem.

. Zawsze nalezy stosowac¢ $rodki
ochrony osobistej (PPE), takie jak
rekawice, maski na twarz i okulary
ochronne.

w

Niektére produkty wymienione

w niniejszej Instrukcji stosowania

moga by¢ zgodnie z GHS

sklasyfikowane jako niebezpieczne.

Zawsze nalezy zapoznac sie

z kartami charakterystyki

dostgpnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

Mozna je rowniez uzyskac od

dostawcy.

Raportowanie dziatan
niepozadanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek
niepozadane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen
po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajac takie, ktére nie
zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio
w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajac wiasciwy
organ w Twoim kraju dostepny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewnetrznej
jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten sposdéb przyczynisz sig do
poprawy bezpieczenstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja: 07/2021

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

BHAMATENLHO MPOHTAITE UHCTPYKUMIO
nepen npumereHmem

BITE COMPOUND

MATERIAL DE AMPRENTA
PENTRU INREGISTRAREA
OCLUZIEI

A se utiliza doar de catre
profesionistii din domeniul dentar
conform indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE
Verificarea inregistrarilor ocluziei.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
Plastifiati deasupra unei flacari sau
ntr-o baie de apé caldéa si adaptati
in aceasta stare. Momentul potrivit
pentru luarea amprentei este atunci
cand BITE COMPOUND nu mai
prezinta fire atunci cand este
desfacut, dar totusi poate fi modelat
usor.

Nota:

A nu se utiliza pe pacienti cat este
fierbinte (peste 45°C).

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se
recomanda depozitarea la
temperatura camerei

(4-25°C) (39.2-77.0°F).

AMBALARE
Pachet standard:
120 g (15 batoane)

ATENTIE

1. In cazul contactului cu ochii,

indepartati si clatiti cu apa.

2. In cazuri rare acest produs poate
cauza sensibilitate la anumite
persoane. Daca apar astfel de
reactii opriti utilizarea produsului
si adresati-va medicului.

. Echipamentul personal de
protectie, (EPP) cum ar fi
maénusile, masca de protectie si
ochelarii de protectie, trebuie
intotdeauna utilizat.

w

Unele produse mentionate in aceste
Instructiuni de Folosire pot fi
clasificate ca fiind periculoase
conform GHS. Familiarizati-va
intotdeauna cu Fisele de Siguranta
disponibile la:
http://www.gceurope.com
Pot fi obtinute de asemenea si de la
distribuitorul dumneavoastra.

Raportarea efectelor nedorite:
In cazul in care apar orice fel de
efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a
utilizarii acestui produs, inclusiv a
celor neincluse n aceste instructiuni
de folosire, va rugam sa le raportati
direct céatre sistemul de control
competent, relevant, prin selectarea
institutiei corespunzéatoare din tara
dumneavoastra din lista disponibila
n link-ul urmétor:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en
precum si céatre sistemul nostru de
control intern: vigilance@gc.dental
Tn acest fel veti contribui la
imbunatatirea sigurantei oferite de
acest produs.

Revizuit ultima data: 07/2021

BITE COMPOUND
BAUT KAMNAYHA

CNEMNOYHbLIN MATEPUAN ANA
PETUCTPALIM MPUKYCA

MaTepuan npeaHasHa4eH ToNbko
Ansi npoeCccroHanbHoro
NPUMEHEHUs B COOTBETCTBUN C
noKasaH1siMU1, ONUCaHHbIMU B
HaCTOSLEH UHCTPYKLIUM.

MOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO
PeFMCTpauMR OKKITHO3MOHHbIX
COOTHOLLIEHUA.

WHCTPYKLUUN MO
NMPUMEHEHUIO

Pasmaruute matepuan Hag
nnameHem nu6o B EMKOCTH C
ropsiyen BOJOW, N B 9TOM
NnacTU4HOM COCTOSHUM NpuaanTe
eMy HyxHyto dpopmy. Hannyvwee
BpemMs ANnA CHATUA cnenka — koraa
BITE COMPOUND He
pPacTArMBaeTCA B HUTb Npn
pasfeneHun Ha 4acTu, Ho BCE elwé
nerko opmupyetcs.
Mpumeyanne:

Mpu paGoTe ¢ nauneHToM He
npuMeHanTe Matepunarn, noka oH
ropsiunii (6onee 45°C).

XPAHEHUE

[Insi nonyyYexust oNnTUManbHbIX
pesynsTaToB paboThbl XpaHUTL Npun
KOMHAaTHOW Temneparype
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

YMAKOBKU
CraHpapTHas ynakoska:
120 r (15 nanoyek)

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

1. B cnyyae nonaganus
maTepuana B rnasa HemeaneHHo
ynanuTe ero u npomonTe rnasa
BOJOW.

B peakux cnyyasix y HeKoTopbix
nauueHToBs Habnioaanack
NOBbILIEHHAs YYBCTBUTENBHOCTL
K MaTepuany. B cnyyae
BO3HUKHOBEHUSA annepru4yeckux
peakuuit HeobxoaMMo
npekpaTuTb NCMNoNb3oBaHNe
maTepuana u obpaTutbes k
Bpayy.

Mpu pa6ote Bcerna
ncnonbayiTe cpeacTea
nHAMBMAYansbHon 3awuTel (PPE)
— nepyaTku, 3alnTHbIe Macku,
3aLUMTHBIE OYKM.

I
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HekoTopble npoayKThl,
ynoMuHaemsble B HaCTOﬂLLlel;i
MHCTpyKunu, MOryT GbiTh
KnaccuuUMpoBaHsl kak onacHble
B cooTBeTcTBUM ¢ CornacosaHHon
Ha rmo6anbHOM ypOBHE CUCTEMOIA
KknaccudukaLmm n MapkupoBku
Xumunyeckux selects (GHS).
Ob6a3aTenbHO 03HAKOMbTECH C
cooTBeTCTBYyOLWMMY MMacnopTamu
6e3onacHocTu (safety data sheets),
[OCTYMHBIMM MO CChIMKE:

http://www.gceurope.com
MacnopTa 6€30NacHOCTU MOXHO
Takxke 3anpocuThb y Bawero
nocTasLyuKa.

WHdbopmMaums o HexxenaTenbHbIX
COGbITUAX, KOTOPbIE UMEIOT
npuaHakn HebnaronpnusaTHOro
cobbITMA (MHUMAEHTA) Npn
MCMONb30BaHUN BbILEHA3BAHHOMO
maTepuana Ha TeppuTopuu
Poccuiickon ®enepauuu, moxet
6bITb Hanpasnexa
YNONTHOMOYEHHOMY
npe/scTaBUTenNio NPOM3BOANTENS B
P®, 000 «KpadTtBan dapman:
e-mail: dental@kraftway.ru;

http://www.kraftwaydental.ru,
129626, r. Mocksa, yn. 3-a
MeiTuwmHckas, a. 16, ctpoexue 60,
komHaTa 30, nomelleHue |, atTax 5,
8495 232-69-33.

Mocneaxsas peaakuus: 07/2021




ZEA280X K #1220mm

pregitajte navod na pouZitie.
BITE COMPOUND

ODTLACKOVA HMOTA NA
REGISTRACIU ZHRYZU

Uréené vyhradne na pouzitie v
stomatologickej praxi v
doporucenych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE
Kontrola okluzalnej registracie.

NAVOD NA POUZITIE

Material zmakgcite nad plamerfiom
alebo v teplom vodnom kupeli a v
tomto plastickom stave ho
adaptujte. Spravny okamih na
vytvorenie odtlacku je, ked BITE
COMPOUND sa uz netaha/ netrha
ale je lahko tvarovatelny.
Poznamka:

Ked je materidl prili§ hortci

(nad 45°C) tak ho nepouZivajte u
pacientov.

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych
vlastnosti sa odport¢a skladovat
pri normalnej izbovej teplote
(4-25°C).

BALENIE
Standardné balenie:
120 g (15 tyciniek)

UPOZORNENIA
1.V pripade zasiahnutia o¢i,
odstrarite a vyplachnite vodou.
.V ojedinelych pripadoch méze
vyrobok spésobit’ citlivost u
niektorych osob. Ak sa vyskytne
takato reakcia, preruste
pouzivanie vyrobku a vyhladajte
lekéara.
VZzdy by sa mali pouzivat osobné
ochranné prostriedky (OOP), ako
sU ochranné rukavice, maska a
okuliare.

IN)

«

Niektoré produkty, spominané v

tomto navode na pouzitie, mézu byt

podla GHS klasifikované ako
nebezpecéné. Vzdy sa zoznamte s
bezpeénostnymi kartami, ktoré su k
dispozicii na:

http://www.gceurope.com
MozZné je ich tieZ ziskat u Vasho
dodavatela

Hlasenie neziaducich Géinkov:
Ak sa Vam vyskytnu akékolvek
neziaduce Ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani
tohto vyrobku vratane tych, ktoré
nie st uvedené v tomto navode na
pouzitie, oznamte ich priamo cez
prislusny vigilance systém,
zadanim spravnej autority Vasej
krajiny, na nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en
ako aj na naSom vnutornom
systéme bdelosti:
vigilance@gc.dental
Tymto spoésobom prispejete k
zvy$eniu bezpecnosti tohto
vyrobku.

Posledna oprava: 07/2021

navodila za uporabo.
BITE COMPOUND

ODTISNA ZMES ZA
REGISTRACIJO UGRIZA

Za uporabo samo pri dentalnih
profesionalcih ob priporo¢enih
indikacijah

PRIPOROCENE INDIKACIJE
Preverjanje okluzalne registracije

NAVODILA ZA UPORABO
Zmehcajte zmes na ognju ali v topli
vodi in jo adaptirate v plasticno
stanje. Pravi trenutek za jemanje
odtisa je, ko BITE COMPOUND ne
kaze ve¢ nitk, ¢e jo vleCete narazen,
a se vseeno enostavno oblikuje.
Opomba:

Ne uporabljajte pri pacinetih, ¢e je
prevroca (preko 45°C).

SHRANJEVANJE

Priporo¢eno za optimalno izvedbo je
shranjevanje pri normalni sobni
temperaturi (4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKIRANJE
Standardno pakiranje
120 g (15 palck)

PREVIDNO

1.V primeru kontakta z o¢mi,
odstranite in sperite z vodo

V redkih primerih lahko izdelek
povzroci preobéutljivost pri
nekaterih osebah. Ce se pojavi
kak$na tak$na reakcija,
prenehajte z uporabo izdelka in se
posvetujte z zdravnikom.

Vedno uporabljajte osebno
varovalno opremo kot so rokavice,
obrazno masko in za$¢itna ocala.

N
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Nekateri izdelki omenjeni v teh
navodilih za uporabo so klasificirani
kot nevarni v skladu z GHS. Vedno
se prej seznanite z varnostnimi listi,
ki so na voljo:
http://www.gceurope.com
Prav tako jih lahko pridobite od
vasega dobavitelja.

Porocilo o neZelenih uginkih:
Ce se zavedate kakrnih koli
nezelenih u¢inkov, reakcij ali
podobnih dogodkov, do katerih je
pri$lo pri uporabi tega izdelka,
vklju€no s tistimi, ki niso navedeni v
tem navodilu za uporabo, jih prijavite
neposredno prek ustreznega
sistema za stalni nadzor, tako da
izberete ustrezen organ v vasi drzavi
dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_sl
kot tudi v naSem sistemu notranjega
nadzora: vigilance@gc.dental
Na ta nacin boste prispevali k
izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja revizija: 07/2021

BITE COMPOUND

OTISNI MATERIJAL ZA
REGISTRACIJU ZAGRIZAJA

Samo za struénu stomatolo$ku
upotrebu u preporuc¢enim
indikacijama

PREPORUCENE INDIKACIJE
Provera okluzalne registracije

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Smeksati iznad vatre ili u toploj
vodenoj kupki i prilagoditi u
plastiénom stanju. Pravi trenutak za
uzimanje otiska je kada se BITE
COMPOUND vi$e ne razdvaja u niti i
kada rastegnut jo$ uvek moze lako
da se oblikuje.

Vazno:

Ne koristiti na pacijentima dok je
prevruc (vise od 45°C).

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporucuje
se ¢uvanje na normalnoj sobnoj
temperaturi (4-25°C).

PAKOVANJE
Standardno pakovanje:
120 g (15 Stapica)

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira sa o¢ima,
odstraniti i isprati vodom.

. U retkim slucajevima ovaj
proizvod moZze da uzrokuje
osetljivost kod nekih osoba. U
slucaju takvih reakcija, odmah
prekinuti upotrebu proizvoda i
potraziti lekara.

. Uvek nositi licna zastitna sredstva
(PPE - Personal protective
equipment) kao $to su rukavice,
maska za lice i zastitne naocare.

N
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Neki proizvodi navedeni u ovim
uputstvima za upotrebu mogu da se
klasifikuju kao opasni prema
Globalnom harmoniziranom sistemu
klasifikacije i oznacavanja hemikalija
(GHS - Globally Harmonized System
of Classification and Labelling of
Chemicals). Uvek progitati
sigurnosna tehnic¢ka uputsva
dostupna na:
http://www.gceurope.com
Mogu se i nabaviti od dobavljaca.

Obavestavanje o nezeljenim
dejstvima:
Ako postanete svesni bilo kakvih
nezeljenih dejstava, reakcija ili
sliénih dogadaja do kojih je doslo
upotrebom ovog proizvoda,
ukljucujuci i one koji nisu navedeni u
ovom uputstvu za upotrebu, molimo
da ih prijavite direktno kroz
odgovarajuci sistem nadzora,
odabirom odgovarajuceg autoriteta u
vas$oj drzavi, dostupno putem
sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en
kao i na na$ interni sistem nadzora:
vigilance@gc.dental
Na taj nacin doprinecete pobolj$anju
sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 07/2021

Tepea 3acToCyBaHHsM yBaXHO
NpOuMTAliTe IHCTPYKUIIO 3 BUKOPHCTaHHS

BITE COMPOUND

BIOBUTKOBA
TEPMOMNACTUYHA MACA AN1A
PEECTPALLII NPUKYCY

[insi BUKOPUCTAHHS Nulue
nikapsiMu-cTomMaTonoramm y
BUNajkax, Lo onucaHi B AaHin
iHCTPYKUIT.

PEKOMEHOOBAHI MOKA3AHHA
PeecTpalisi npukycy.

BKA3IBKM 10 BUKOPUCTAHHA
Po3m'akwWwiTe MaTepian Haa BorHem
a60 y BaHHOUL|i 3 TEMIO BOAOI Ta
Y UbOMY NNacTU4YHOMY CTaHi
BUKOPUCTOBYITE ioro. HanbinbL
CNYLWHWI MOMEHT AN 3HATTS
BiA6uTKy HacTae Togi, konu BITE
COMPOUND npwu po3puBi 6inbL He
TATHETLCS Y BUMMAI HUTOK, ane
0My BCE LLie Nerko MoxHa HaaaTu
cdopmy.

MpumiTtka:

He BukopucToByiiTe maTepian Ha
nauieHTax, konv martepian €
3aHaaTo rapsuum (suwe 45°C).

3BEPITAHHA

[insi 36epeXeHHs ONTUManbHNX
po6ounx BnacTusocTeit 36epiratu
npu KiMHaTHi TemnepaTypi
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

NMAKOBAHHA
CTtaHpapTHa ynakoBka:
120 r (15 nanuyok)

YBATA
1. Mpu noTpannsHHi B 04i HeranHo
BMAANITb Ta NPOMUIATE BOAOI.

2. B nooanHokux Bunagkax
marepian Moxe BUKNVUKaTH
YYTNUBICTb y AKX NaLieHTIB. Y
pasi BUHUKHEHHS Takux peakuin
NPUNKUHITL BUKOPUCTAHHS
maTepiany Ta 3BepHiTbCs 10
nikaps BignosigHoi cneuianisadii.

. 3aBXxau cnig HocuTu 3acobu
iHAMBIAYanbHOro 3aXuUCTY, Taki K
PyKaBUYKM, MAcku Ta OKynsipu.

w

Desiki maTepianu, ki 3a3HayeHi B
AaHii iHCTPYKLiT, MOXyTb 6y TH
oxapakTepu3oBaHi ik Hebe3neyHi
BiANoBigHO A0 Y3roaxeHoi Cuctemmn
Knacwdikauii ximiuHoi 6e3neku.
3aBxAau o3HaitomnonTecs 3
MacnopTtamu XimiuHoi Beaneku, aki
BW MOXeTe OTpUMaTh 3a HacTynHUM
noCUNaHHAM:
http://www.gceurope.com
IX TaKoX MOXHa OTpUMaTH y Baworo
nocTavanbHuka.

HebaxaHi echekTn — 3BITHICTb
Akwo Bu AisHaeTecst Npo Byab-sKi
HebaxaHi Hacnigku, peakuii a6o
noAibHi BUNaaKu, Lo BUHUKNN
BHACNIJOK BUKOPUCTAHHS LIbOrO
NPOAYKTY, BKITOYAIOUM Ti, LLIO He
3a3HayeHi B Uit iHCTpyKUiT Woao
BUKOPUCTaHHs, Byab nacka,
noBifloMTe Npo HUX Ge3nocepeaHbO
YNOBHOBaXEHOMY NpefCTaBHUKY
BMpoGHUKa B YKpaiHi 3@ HacTynHuM
NOCUNaHHAM:

info@kristar.ua
a TakoxX [0 Hawoi cuctemmn
BHYTPILUIHBOrO KOHTPOSHO:
vigilance@gc.dental
TakuMm YuHoM, BU ByaeTe cnpusTu
NiABULLEHHIO Ge3neku Lboro
nNpoayKTYy.

OcTaHHi 3miHu BHeceHo: 07/2021
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YnoBHOBaXeHMi NPpeACTaBHUK B
YkpaiHi:

ToBapucTBO 3 06MExXeHo
BiANoBiAanbHicTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexuripceka, 6ya. 50, kB.2,
w. Kuiig, 04071, Ykpaina
Ten/cakc: +380445020091,
e-mail: info@kristar.ua

kristar.ua

Kullanimdan énce, talimatiari
dikkatlice okuyunuz.

BITE COMPOUND

ISIRTMA KAYIT IGIN OLGU
BILESIMI

Tavsiye edilen endikasyonlarda
sadece bir dis hekimi tarafindan
kullaniimalidir

ONERILEN ENDIKASYONLAR
Okluzal kayitlarin kontrol edilmesi.

KULLANIM TALIMATLARI

Alevin lzerinde veya ilik su
banyosunda yumusatin ve bu plastik
duruma adapte edin. Olgii almak
icin dogru an, BITE COMPOUND'un
lizerinde ayrilan bir parga
g6stermedigi, ancak yine de kolayca
sekillenebildigi zamandir.

Not:

Cok sicakken (45°C'nin lizerinde)
hastalarda kullanmayin.

SAKLAMA

Optimum performans igin 6nerilir,
normal oda sicakhiginda
(4-25°C) (39.2-77.0°F) saklayin.

PAKETLEME

Standart paket: 120 g (15 gubuk)

UYARI

1. Goz ile temasinda gikarin ve
suyla yikayin.

2. Nadir durumlarda, Urlin bazi

kisilere duyarliliga neden olabilir.
tur reaksiyonlar yasanirsa,
Grindn kullanimini birakin ve bir
doktora basvurun.

Eldiven, yliz maskesi ve koruyucu
gozliik gibi kisisel koruyucu
donanim (KKE) her zaman
giyilmelidir.

@

Mevcut IFU'da belirtilen bazi Griinler
GHS'ye gore tehlikeli olarak
siniflandirilabilir. Kendinizi daima
asagidaki adreste bulunan giivenlik
bilgi formlarina alistirin:
http://www.gceurope.com
Tedarikginizden temin edilebilirsiniz.

istenmeyen Etkiler Raporu:
Kullanim talimatinda listelenmeyen
yan etkiler dahil olmak {izere, bu
urtnan kullanimiyla ilgili herhangi
bir yan etki (istenmeyen etki),
reaksiyon veya benzeri olaylarin
tespiti durumunda asagidaki linkten
erigebileceginiz bulundugunuz
tilkenin uygun otoritesini segerek
dogrudan ihtiyat sistemi ile Ilitfen
rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en
i¢ intiyat sistemimize de bilgi
vererek; vigilance@gc.dental ; bu
Grlinln glvenligini arttirmaya
katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon: 07/2021

Pirms lieto$anas ripigi izlasiet
lietoganas instrukciju.

BITE COMPOUND

NOSPIEDUMA MATERIALS
SAKODIENA REGISTRACIJAI

Profesionalai izmanto$anai
zobarstnieciba rekomendétas
indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS
Okluzalo attiecibu registrédana.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Materialu mikstinat virs liesmas vai
silta Gdens peldg, I1dz tas iegust
plastisku stavokli. Piemérots
moments nospieduma iegtsanai ir,
kad BITE COMPOUND nav
redzamas lGzuma vietas to dalot, un
kad tas vél joprojam ir viegli
veidojams.

Piezime:

Nelietot uz pacienta parak karstu
materialu (virs 45°C).

UZGLABASANA

Optimalai veiktspé&jai uzglabat
normala istabas temperattra
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

IEPAKOJUMS
Standarta iepakojums:
120 g (15 stienTsi)

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar acim, notirit
un izskalot ar adeni.

. Retos gadijumos daziem
cilvekiem produkts var izraistt
jutigumu. Ja novérota $ada
reakcija, partraukt produkta
lietoSanu un vérsties pie arsta.

. Vienmér javalka personigie
aizsarglidzekli, tadi ka cimdi,
sejas maska un aizsargbrilles.

N
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Dazi $aja instrukcija minétie produkti

saskana ar GHS ir klasificéti ka

bistami. Vienmér iepazistieties ar

dro$ibas datu lapam, kas pieejamas:
http://www.gceurope.com

Tas pieejamas arf no jasu

piegadataja.

Nevélamu blakusefektu zinosanas
sistéma:
Ja jums kl|ast zinami jebkadi
nevélami blakusefekti, reakcija vai
11dzigi notikumi, kas radusies
produkta lieto$anas laika, ieskaitot
tadus, kas nav minéti §1 produkta
instrukcija, ligums par tiem zinot
tiesi vigilances sistéma, izvéloties
attiecigo atbildigo iestadi sava
valstT, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en
ka arT madsu vigilances sistema:
vigilance@gc.dental
Tada veida jus sniegsiet savu
ieguldTjumu uzlabojot produkta
lietoSanas dro$Tbu.

P&deéjo reizi parskatits: 07/2021

atidziai perskaity

BITE COMPOUND

ATSPAUDINE MASE SUKANDIMO
REGISTRUI

Skirtas tik gydytojy-odontology
naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS
INDIKACIJOS
Okliuzinio registro nustatymui

NAUDOJIMAS

Paminkstinkite virs ugnies ar Silto
vandens voneléje ir dar plastikg
adaptuokite. Tinkamas metas imti
atspauda, kuomet BITE
COMPOUND medziaga nevarva,
taciau vis dar lengvai formuojama.
Pastaba:

Pacientui niekuomet nenaudokite
per kar$tos masés (vir§ 45°C).

LAIKYMAS

Optimaliam darbui uZztikrinti
medziagg rekomenduojama laikyti
kambario temperatiroje

(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKUOTE
Standartiné pakuoté:
120 g (15 vienety)

ATSARGIAI

1. Jei Sios medZiagos pateko j akis,

tuoj pat i$plaukite vandeniu.

2. Retais atvejais $is produktas gali
sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,
nutraukite $io produkto vartojimg
bei kreipkités j gydytoja.

. Asmeninés apsaugos priemones -
pir§tinés, kaukeés ir apsauginiai
akiniai turéty bati naudojamos
visada.

w

Kai kurie naudojimo instrukcijose
nurodyti produktai GHS gali bati
klasifikuojami kaip pavojingos
medZiagos. Visada susipaZinkite su
medziagy charakteristiky
duomenimis. Juos galite rasti:

http://www.gceurope.com
Informacijos taip pat galite gauti pas
tiekéjus.

Pranesimas apie nepageidaujamus
padarinius:
Jei naudodamiesi produktu
pastebéjote bet kokj instrukcijose
nepaminétg Salutinj efekta,
nepageidaujama reakcijg ar
neatitikimg, praSome apie juos
tiesiogiai pranesti atitinkamoms
instancijoms. Tai galite padaryti
Siame internetiniame puslapyje,
pasirinkdami Jasy $aliai
atstovaujancig valdzios institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en
Taip pat galite rasyti masy
kompanijos atstovams:
vigilance@gc.dental
Taip prisidésite prie produkto
saugumo gerinimo.

Patikslinta: 07/2021

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit

BITE COMPOUND

JALJENDMATERJAL
HAMBUMUSE
REGISTREERIMISEKS

Kasutamiseks ainult
hambaravispetsialistidele
soovituslike kasutusnaidustuste
korral.

SOOVITUSLIKUD
KASUTUSNAIDUSTUSED
Oklusaalse hambumuse
registreerimiseks.

KASUTUSJUHISED
Pehmendage materjali leegi kohal
voi soojas vees ja modelleerige
seda, kuni ta on muutunud
plastiliseks. Oige hetk jaljendi
votmiseks on siis, kui BITE
COMPOUND ei ole lahti tsmmates
enam kiuline, ent veel hdlpsasti
modelleeritav.

Mérkus.

Arge kasutage toodet patsientidel,
kui see on liiga kuum (lile 45°C).

SAILITAMINE

Optimaalseks toimimiseks sailitage
toodet toatemperatuuril

(4-25°C / 39,2-77,0°F).

PAKEND
Standardpakend: 120 g (15 pulka)

HOIATUS!

1. Kui materjali satub silma,
eemaldage see ja loputage silmi
veega.

Harvadel juhtudel vaib toode
monel isikul pdhjustada
litundlikkust. Kui selline
reaktsioon peaks tekkima, tuleb
toote kasutamine Ipetada ja
poéorduda arsti poole.

Kandke alati
isikukaitsevahendeid, nagu
kindad, ndomask ja kaitseprillid.

d
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Osad kéesolevas kasutusjuhendis
nimetatud tooted vdivad GHS-i
(kemikaalide Gihtne Glemaailmne
klassifitseerimis- ja
margistamissiisteem) alusel olla
klassifitseeritud tervist
kahjustavatena. Tutvuge alati
ohutuskaartidega, mis on saadaval
siin:

http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimiija kaest.

Soovimatu méju raport:
Kui olete teadlik voi eelnevalt
kogenud antud toote kasutamisel
tekkinud mis tahes soovimatust
mojust, reaktsioonist v6i muudest
sarnastest omadustest, sealhulgas
sellistest, mida kdesolevas
kasutusjuhendis ei ole loetletud,
palun teavitage nendest otse
vastavat jarelvalvesilsteemi, valides
sobiv oma riigi asutus allolevalt
lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_et
samuti vdite teavitada meie sisest
jarelvalvesisteemi:
vigilance@gc.dental
Sel viisil saate aidata kaasa toote
ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 07/2021
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