@ SLOVENSCINA

Splosne informacije

Tekoci restavracijski material SM™ Filtek™ Supreme je nizko viskozen,

radioneprepusten, teko¢i nanokompozit, ki se ga aktivira z vidno svetlobo.

Restavracijski material je pakiran v brizgalkah. Na voljo je v razli¢nih zobnih

odtenkih. Barve teko¢ega materiala Filtek Supreme se ujemajo z barvami, ki

s0 na voljo za univerzalne kompozitne materiale Filtek™ Supreme Ultra in

univerzalne kompozitne materiale Filtek™. Teko€i restavracijski material Filtek

Supreme vsebuje smole GMA, TEGDMA in Procrylat. Filtri so kombinacija polnila

iz iterbijevega trifluorida z razponom velikosti delcev od 0,1 do 5,0 mikrona, 20

nm kremenovega polnila s spremenjeno nenakopic¢eno/nezdruzeno povrsino,

75 nm kremenovega polnila s spremenjeno nenakopiceno/nezdruzeno povrsino

ter nenakopic¢enega polnila skupka cirkonije/kremena s spremenjeno povrsino

(ki sestoji iz 20 nm kremena in od 4 do 11 nm delcev cirkonije). Celota ima v

povprecju skupke delcev velikosti od 0,6 do 10 mikronov. DeleZ anorganskega

polnila zna$a priblizno 65 % po tezi (46 % po volumnu).

Indikacije

* Restavracije lll. in V. razreda

* Restavracije minimalno invazivnih priprav zob z luknjami (vkljuéno z majhnimi,
neobremenjenimi okluzalnimi restavracijami)

* Podlaga pod neposrednimi obnovitvami

* Popravki manjsih defektov pri posrednih estetskih restavracijah

* Zalivanje fisur

* Podminirani deli

* Popravki provizoriénih del iz smole ali akrilatov

Varnostna opozorila za bolnike

Izdelek vsebuje snovi, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s koZo povzroéijo
alergijsko reakcijo. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so alergini na akrilate.
Ce pride do daljSega stika z mehkim ustnim tkivom, izpirajte usta z veliko vode.
Ce pride do alergijske reakcije, po potrebi poiscite ustrezno zdravnisko pomog in
odstranite izdelek ter v bodoce tega izdelka ne uporabljajte veg.

Previdnostne informacije za zobozdravstveno osebje.

Izdelek vsebuje snovi, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s kozo povzrocijo
alergijsko reakcijo. Da bi zmanj$ali moZnost alergijskih reakcij, minimalizirajte
izpostavljenost tem materialom. Zlasti se izogibajte nepolimeriziranemu izdelku.
Ce pride do stika s koZo, kozo sperite z milom in vodo. Priporo¢ena je uporaba
za$citnih rokavic in tehnika dela brez dotikanja. Akrilati lahko prehajajo skozi
zadCitne rokavice, ki so obi¢ajno v uporabi. Ce pride izdelek v stik z rokavicami,
jih snemite in zavrzite, roke pa si takoj umijte z milom in vodo ter si nadenite nove
rokavice. Ce pride do alergijske reakcije, po potrebi poiscite zdravnisko pomod.
Varnostne liste SDS druzbe 3M dobite na naslovu www.3M.com ali pri najblizji
podruznici druzbe.

Navodila za uporabo

Priprava

1. CiScenje: Zobe ocistite z meSanico plovca in vode, da bi tako odstranili vso
povrsinsko necistoco.

. Izbira barvnega odtenka: Pred izoliranjem zoba izberite ustrezen odtenek

tekocega restavracijskega materiala Filtek Supreme, pri ¢emer uporabite

standardni pripomocek za izbiro klasiénega odtenka VITAPAN®, Natanénost

barvnega odtenka lahko izbolj$ate s poskusno modelacijo: izbrani odtenek

restavracijskega materiala nanesite na nejedkani zob. Material oblikujte, da

dobite zahtevano debelino in obliko, glede na kaviteto. Material presvetlite

in strdite. Preverite ujemanje barve pod razli¢nimi svetiobnimi viri. S sondo

odstranite restavracijski material z nejedkanega zoba. Postopek ponavljajte tako

dolgo, dokler ne najdete primernega barvnega odtenka. Pri zalivanju fisur je

priporoljiva uporaba kontrastne barve, ki bo olaj$ala kasnej$o inSpekcijo.

Izolacija zoba: Najbolj priporoljiva metoda izolacije je s koferdamom. Lahko

uporabite tudi vatne rolice in sesalnik.

Navodila N

. Zascita pulpe: Ce je prislo do izpostavljenosti zobne pulpe in situacija zahteva
postopek neposrednega pokrivanja pulpe, uporabite minimalno koli¢ino
kalcijevega hidroksida na izpostavijenem delu in nato nanesite stekleno
ionomerno podlogo Vitrebond™ ali Vitrebond™ Plus proizvajalca 3M ESPE.
Podlage Vitrebond ali Vitrebond Plus lahko uporabite tudi za obrobo obmodij
globokih kavitet.

. Adhezivni sistem: Glede namestitve sledite navodilom proizvajalca.

Opomba: Silaniziranje priporo¢amo pri popravilih obnovitev keramike, po tem
se nanese adhezivno sredstvo.

. Opozorilo: Brizgalko lahko najve¢ 25-krat za eno uro ogrejete do temperature

70 °C v komercialno razpoloZljivih napravah za ogrevanje kompozita.

. Nanos kompozita:

4.1. Nanos z brizgalko: Tekoci restavracijski material Filtek Supreme lahko
nanaSate neposredno z nastavka za nanasanje.

4.1.1. Pri uporabi nastavka za nana$anje kompozita je priporo€ljivo noSenje
za8¢itnih oal za bolnike kot tudi za zobozdravstveno osebje.

4.1.2. Pripravite nastavek za nana$anje: Odstranite pokrovéek in ga
shranite. Po uporabi zavrzite nastavek za nana$anje in namestite
pokrovéek brizgalke.

4.1.3. Na brizgalko trdno privijte nanasalni nastavek za enkratno uporabo.
Po potrebi upognite kovinsko kanilo v Zeleno smer do kota 90 stopinj,
da olaj8ate dostop do pripravka.

4.1.4 Uporabite standardno zas¢itno prevleko za zobe, da preprecite
kontaminacijo brizgalke med zdravljenjem. Glejte poglavje »Ci¢enje
in razkuzevanje«.

4.1.5. Nastavek umaknite stran od pacienta in osebja, iztisnite majhno
koli¢ino tekoCega materiala Filtek Supreme in preverite ali je
nastavek prehoden.

4.1.6. Ce je nastavek neprehoden, ga odstranite, poskusite iztisniti majhno
koli¢ino kompozita Filtek Supreme direktno iz brizgalke. Odstranite
morebiten zamasek iz odprtine brizgalke. Nastavek ponovno
namestite in iztisnite kompozit. Teko¢i kompozit Filtek Supreme lahko
iztisnite tudi na meSalno podlago in ga nanasate s pomogjo ¢opica ali
podobnega instrumenta.

5. Namestitev:

5.1. Restavracijski material vnesite v luknjo in postopno svetlobno
polimerizirajte, kot je prikazano v razdelku 6.
5.2. Izogibajte se intenzivni svetlobi na delovnem obmogju.

6. Polimerizacija: Izdelek je treba polimerizirati z izpostavitvijo halogenski ali LED-
svetlobi z minimalno intenzivnostjo 400 mW/cm? v obmocju 400-500 nm. Celotno
povrdino vsake posamezne plasti polimerizirajte z lucjo visoke intenzivnosti, kot je
na primer lu¢ proizvajalca 3M ESPE. Ob svetlobni polimerizaciji drZite vrh vodila
svetlobe ¢im blize materialu.
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Cas polimeriziranja
Odtenki Debelina | Vse halogenske lu¢i Elipar™ $10 in
plasti (z mocjo 400-1000 Elipar™ Freelight 2
mW/cm?) (LED-lu¢i z izhodno
mocjo 1000-2000
mW/cm?)
Opacni 1,5 mm 40 sekund 20 sekund
odtenki
Vsi drugi 2,0 mm 20 sekund 10 sekund
odtenki

7. Dokonéna izdelava restavracije:

7.1. NanaSanje podlage: Kompozit, npr. univerzalni polnilni material Filtek
Supreme Ultra, nanesite neposredno ¢ez polimeriziran tekoci polnilni
material Filtek Supreme. Glede nanasanja, strievanja, oblikovanja in
poliranja dolo¢enega kompozitnega materiala upostevajte navodila
proizvajalca.

7.2. Uporaba za neposredne obnovitve:

7.2.1. Povrsino restavracijskega materiala obdelajte s svedri, finimi
diamantnimi ali polirnimi gumicami.

7.2.2. Okluzijo preverite z uporabo tankega artikulacijskega papirja.
Preverite centralne in lateralne okluzijske stike. Okluzijo pazljivo
prilagodite tako, da odveéni material odstranite s finim polirnim
diamantom ali kamnom.

7.2.3. Poliranje z oblikovalnimi in polirnimi sistemi Sof-Lex™ ali belimi
kamni, gumijastimi pripravami ali polirnimi pastami, kjer diski niso
primerni.

7.3. Zobna tesnila za fisure: S suspenzijo plovca ali polirne paste nezno
odstranite zadrzano plast, ki ostane po polimerizaciji s svetlobo.

Shranjevanije in uporaba .

1. Izdelek je namenjen za uporabo pri sobni temperaturi. Ce Zelite, lahko izdelek
najve¢ 25-krat pred uporabo pogrejete v komercialnem grelniku (najve¢ 1 uro
pri najve¢ 70 °C/158 °F).

2. Ce ga hranite v hladnejSem prostoru, pocakajte, da izdelek pred uporabo
doseZe sobno temperaturo. Zivljenjska doba izdelka pri sobni temperaturi je
24 mesecev. Temperature okolja, ki so stalno vije od 27 °C/80 °F, lahko
skraj$ajo zivljenjsko dobo izdelka. Rok uporabe je oznagen na zunaniji embalazi.

3. Polnilnih materialov ne izpostavljajte visokim temperaturam ali moéni svetlobi.

4. Ne shranjuijte jih v blizini izdelkov, ki vsebujejo evgenol.

5. Rabljeni nastavek brizgalke zavrzite in na brizgalko namestite pokrovéek.

Ciscenije in razkuzevanje

1. Med vsemi kliniénimi postopki z brizgalko uporabljajte nove, neuporabljene
rokavice za enkratno uporabo, da zmanjSate tveganje navzkrizne kontaminacije.

2. Konico za enkratno uporabo namestite na brizgalko in postavite za$¢itno
prevleko &ez brizgalko. S kovinsko kanilo prebodite konec za$éitne previeke.

3. Preprecite stik med deli za veckratno uporabo (na primer ohigjem brizgalke) in
bolnikovimi usti.

4. Po uporabi brizgalke v za&citni previeki previdno odstranite prevleko, da
brizgalke ne bi kontaminirali z zunanjo povr§ino zascitne previeke.

5. Ko odstranite zas¢itno previeko in konico za enkratno uporabo, brizgalko z
vnaprej pripravljenim Cistilnim robkom (na primer CaviWipe™) brisite toliko
¢asa, kot je priporogeno na etiketi robcka.

6. Uporabljeno zadcitno prevleko zavrzite skupaj s konico brizgalke.

7. Vedno upostevajte vse veljavne zakonske uredbe in higienske predpise za
zobozdravstvene ordinacije in/ali bolniSnice med uporabo in obdelavo naprave.

Opomba: Brizgalke ne postavljajte v razkuzevalno kopel ali napravo (pranje-

razkuzevanje).

Odlaganije - Za informacije o odlaganju materialov glejte varnostno listino

materialov (na voljo na naslovu www.3M.com ali pri nasi lokalni podruznici).

Informacije o strankah
Nobena oseba nima pooblastila za zagotavljanje informacij, ki bi se kakorkoli razlikovale od
informacij na tem listu z navodili.

Garancija

Druzba CI*IM jam¢i, da izdelek nima napak v materialu in izdelavi. DRUZBA 3M NE DAJE
NOBENIH DRUGIH JAMSTEV, VKLJUCNO Z NEIZRECNIMI JAMSTVI ALI JAMSTVI

ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN. Uporabnik je odgovoren za
ugotavljanje primernosti izdelka za lastno uporabo. Ce ima izdelek napako v garancijskem
obdobju, je vada izklju¢na pravica in edina obveznost druzbe 3M popravilo ali zamenjava
izdelka 3M.

Omejitev odgovornosti

Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M ni odgovorna za nobeno izgubo ali $kodo,
do katere pride zaradi tega izdelka, ne glede na to, ali je posredna, neposredna, posebna,
nakljuéna ali posledicna, in ne glede na pravno podlago zahtevka, vkljuéno z garancijo,
pogodbo, malomarnostjo ali strogo odgovornostjo.

Slovar simbolov

Naziv simbola Simbol Opis in referenca

Proizvajalec Oznacuje proizvajalca medicinskih
pripomockov, kot je ta opredelien v
Direktivah EU 90/385/EGS, 93/42/EGS

in 98/79/ES. 1SO 15223, 5.1.1

Pooblaséeni predstavnik
v Evropski uniji

Oznacuje pooblastenega zastopnika v
Evropski skupnosti. Vir: 1SO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU in/ali 2014/30/EU

Datum izdelave Oznacuje datum izdelave medicinskega

pripomocka. 1SO 15223, 5.1.3

Uporabno do Oznaduje datum, po katerem se
medicinski pripomoCek ne sme ve¢

uporabljati. ISO 15223, 5.1.4

Kod serije Oznacuje proizvajalcevo kodo serije, ki
omogoca identifikacijo serije ali partije.

Vir: 1ISO 15223, 5.1.5

Kataloska Stevilka Oznacuje proizvajaléevo katalosko
Stevilko, ki omogoc¢a identifikacijo
medicinskega pripomocka. Vir:
1SO 15223, 5.1.6

Temperaturna meja Oznacuje temperaturne meje, znotraj
katerih je mogoce varno uporabljati

medicinski pripomocek. Vir: 1ISO 15223,
5.3.7

Pozor Oznacuje, da mora uporabnik prebrati
navodila za uporabo zaradi pomembnih
svarilnih informacij, kot so opozorila in
previdnostni ukrepi, ki jih iz razli¢nih
razlogov ni mogoce predstaviti na
samem medicinskem pripomocku. Vir:
1SO 15223, 5.4.4

Edinstveni identifikator Oznaduje €rtno kodo za skeniranje
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pripomocka informacij o izdelku v elektronski
zdravstveni zapis bolnika

Uvoznik Oznacuje subjekt, ki uvaza medicinski
pripomo¢ek v EU

Znak CE Oznacuje skladnost z vsemi uredbami in

direktivami Evropske unije z vklju¢enim
priglaSenim organom.
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Samo na zdravniski Oznacuje, da ameriski zvezni zakon

recept dovoljuje prodajo tega pripomocka samo
[specificnim dobaviteljem z licenco].
21 Zakonik zveznih predpisov (CFR) sek.
801.109(b)(1)
Znak Zelena pika Oznaduije finantni prispevek za drzavno
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podietje za predelavo odpadkov v
skladu z Evropsko direktivo §t. 94/62 in
ustreznim drzavnim zakonom. Evropska
organizacija za recikliranje ovojnine.
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Polietilen nizke gostote Oznaduje, da je plastiéna komponenta
04 iz polietilena nizke gostote primerna

za recikliranje. Uradni list ES; odlocba
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Komisije (97/129/ES)

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

a znovu vytlacte kompozit. Zatékavy vypliovy materiél Filtek Supreme Ize vytlacit
na podlozku a aplikovat Stéte¢kem nebo jinym vhodnym néstrojem.

5. Umisténi:

5.1. Vypliovy materidl ukladejte a svétlem vytvrzujte ve vrstvéch, jak je uvedeno v oddilu 6.
5.2. Vyhnéte se pouziti intenzivniho svétla v pracovnim poli.

6. Vytvrzovani: Tento vyrobek je uréen k vytvrzovani plisobenim halogenového nebo LED
svétla s minimaini intenzitou 400 mW/cm? v rozsahu 400-500 nm. Kazdou vrstvu vytvrdite
tak, Ze cely jeji povrch vystavite plisobeni viditelného svétla o vysoké intenzité, napf. svétla
z vytvrzovaci lampy 3M ESPE. Béhem expozice drzte lampu co nejblize vypini.

Doba vytvrzeni
Odstiny Tloustka Vsechny halogenové Elipar™ S10 a Elipar™
vrstvy lampy (s vykonem FreeLight 2 (LED lampy
400-1000 mW/cm?) s vykonem 1000-2000
mW/cm?)
Neprahledné 1,5 mm 40s 20s
odstiny
Vsechny ostatni 2,0 mm 20s 10s
odstiny

7. Dokongéeni vypiné:

7.1. Pouziti jako baze/podlozka: Naneste kompozitni vyplfiovy materidl, napfiklad
univerzaini vypliiovy materiél Filtek Supreme Ultra, pfimo na vytvrzeny zatékavy
vypliiovy materidl Filtek Supreme. P aplikaci, vytvrzovani, dokonéeni, Upravé okluze a
lesténi se fidte pokyny vyrobce.

7.2. Aplikace u pfimé vypiné:

7.2.1. Vytvarujte povrchy vypiné jemnymi nastroji pro findini Upravu — diamanty, brousky
nebo kameny.

7.2.2. Pomoci artikulaéniho papiru zkontrolujte okluzi. VyzkouSeite i kontakty centrické
a laterdini. Peclivé upravte okluzi odstranénim materialu jemnym leticim
diamantem nebo kamenem.

7.2.3. Vylestéte s pouzitim dokonCovaciho a lesticiho systému Sof-Lex™ nebo bilych
kamen(, gumovych $picek nebo lestici pasty tam, kde lestici kotouce nejsou
vhodné.

7.3. Pecetidla pro jamky a fisury: Pomoci pemzy nebo lestici pasty jemné odstrarite
povrchovou vrstvu vzniklou tvrzenim svétlem.

Skladovani a pouziti

1. Tento vyrobek je uréen pro pouZiti pfi pokojové teploté. Je-li to tfeba, vyrobek Ize pfed
pouzitim zahfét v komerénim ohfivaci kompoziti (na maximéainé 70 °C / 158 °F, ne déle nez
1 hodinu) az 25krat.

2. Jestlize je skladovan v chladni¢ce, nechte jej pfed pouzitim zahfat na pokojovou teplotu.
Skladovaci doba pfi pokojové teploté je 24 mésicl. Teplota okolniho prostiedi pohybujici se
bézné nad 27 °C / 80 °F muze zkratit skladovaci dobu. Datum expirace najdete na vnéj§im
obalu.

3. Vypliové materidly nevystavujte pisobeni zvySenych teplot nebo intenzivnimu svétlu.

4. Materidly neskladuijte v blizkosti vyrobkd obsahujicich eugenol.

5. Pouzitou Spicku stiikacky zlikvidujte a nahradte vickem pro uskladnéni.

Cisténi a dezinfekce

1. Bé&hem vsech klinickych aplikaci pouZivejte nové nepouZité jednorazové rukavice, aby se u

stfikacky snizilo riziko kiizové kontaminace.

Nasadte jednorazovou $picku na stfikacku a umistéte na stfikacku ochranné pouzdro.

Pomoci kovové kanyly propichnéte konec ochranného pouzdra.

. Vyvarujte se kontaktu mezi opakované pouzitelnymi ¢astmi (napf. télem stfikacky) a Usty

pacienta.

. Po poutziti stfikacky v ochranném pouzdfe pouzdro opatrné sejméte, aby nedoslo ke

kontaminaci stffkacky z vnéjsiho povrchu ochranného pouzdra.

. Po odstranéni ochranného pouzdra a jednorézové Spicky otfete stfikacku Cisticim hadfikem

pfipravenym k pouZiti (napf. CaviWipe™) po doporu¢enou dobu kontaktu na etiketé.

PouZité ochranné pouzdro zlikvidujte spolu se pickou stfikacky.

Béhem pouzivani a opétovného zpracovavani zdravotnického prostfedku vzdy dodrZujte

vSechny platné pravni a hygienické predpisy pro zubni ordinace a/nebo nemocnice.

Poznamka: Nevkladeite stfikacku do dezinfekéni 1azné nebo do Eisticiho a dezinfekéniho

zafizeni (mycka-dezinfektor).

Likvidace - Informace o likvidaci naleznete v bezpecnostnim listu materidlu (k dispozici na

www.3M.com nebo prostfednictvim mistniho zastoupenti).

Informace pro zakazniky
Z&dnd osoba neni opravnéna poskytovat informace, které se [ii od informaci uvedenych v
tomto ndvodu.

Zaruka

Spoleénost 3M zaru€uje, Ze tento vyrobek nema Zadné vady materiélu ani zpracovani.
SPOLECNOST 3M NEPOSKYTUJE ZADNE DALSI ZARUKY, VCETNE JAKEKOLI
IMPLIKOVANE ZARUKY PRODEJNOSTI Cl VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU. Za
uréeni vhodnosti pouZiti tohoto vyrobku uZivatelem zodpovida uZivatel. Pokud se u tohoto
vyrobku béhem zaruéni doby objevi zavada, je nérok na opravu nebo vyménu tohoto materidlu
Vasim vyluénym pravem a vylu€nou povinnosti firmy 3M.

Omezeni odpovédnosti

Vyjma pfipadu, kde je to zakdzano zakonem, nenese spolecnost 3M odpovédnost za jakékoli
ztraty nebo $kody zplsobené timto vyrobkem, af pfimé, nepfimé, zviastni, nahodné nebo
nésledné, bez ohledu na uplatfiovanou pravni teorii, véetné zéruky, smlouvy, nedbalosti nebo
absolutni odpovédnosti.

g

w

~

o

N o

@@ CESKY

VSeobecné informace

Zatékavy vypliovy material 3M™ Filtek™ Supreme je nizkoviskézni, viditelnym svétlem

aktivovany, rentgenkontrastni zatékavy nanokompozit. Tento vyplfiovy material je baleny ve

stfikackach. Je dostupny v riznych odstinech zubd. Odstiny, ve kterych je zatékavy vypliovy
materiél Filtek Supreme nabizen, byly vyvinuty tak, aby byly v souladu s odstiny univerzainiho
vypliiového materidlu Filtek™ Supreme Ultra a univerzainiho vypliiového materidlu Filtek™.

Zatékavy vypliiovy materidl Filtek Supreme obsahuije pryskyfice BisGMA, TEGDMA a

prokrylatové pryskyfice. Plniva jsou kombinaci plniva z fluoridu ytterbitého s rozsahem velikosti

¢astic od 0,1 do 5,0 mikront, neaglomerovaného/neagregovaného, povrchové modifikovaného
kiemicitého plniva (20 nm), neaglomerovaného/neagregovaného, povrchové modifikovaného
kiemicitého plniva (75 nm) a povrchové modifikovaného agregovaného plniva s klastry oxidu

zirkonicitého/kfemicitého (obsahuje 20 nm kfemicité ¢astice a zirkonicité ¢astice velikosti 4-11

nm). Agregat ma prdmémou velikost ¢éstic v klastru 0,610 mikrond. Anorganické plnivo

predstavuje primérné 65 hmotnostnich procent (46 obj. %).

Indikace

* VlypIng tfidy Ill a V

* Vypli minimalné invazivnich preparaci kavit (véetné malych, nezatizenych okluznich vyplni)

* Baze/podlozka pod piimé vypiné

* OSetfeni malych defektl u estetickych nepfimych vypini

* Pegeténi jamek a fisur

* Vlyblokovani podsekfivin

* Oprava pryskyficnych a akrylatovych docasnych materidl

Upozornéni pro pacienty

Tento vyrobek obsahuie latky, které mohou u nékterych jedincd zpsobit alergickou reakci

pii kontaktu s pokozkou. Tento vyrobek se nesmi pouzivat u pacientl se zndmou alergickou

reakei na akrylaty. V pfipadé delSiho kontaktu s mékkou Ustni tkani vyplachnéte velkym

mnoZstvim vody. Jestlize se vyskytne alergickd reakce, podle potfeby vyhledeite Iékarskou
pomoc; je-li to nutné, vyrobek odstrarite a v budoucnu jej nepouzivejte.

Informace o preventivnich opatfenich pro stomatologické pracovniky.

Tento vyrobek obsahuie latky, které mohou u nékterych jedinct zpusobit alergickou reakci

pfi kontaktu s pokozkou. Pro snizeni rizika alergické reakce omezte na minimum vystaveni

témto materidldm. Obzvl4sté zabrarite kontaktu s nevytvrzenym vyrobkem. Pokud dojde ke

kontaktu s pokozkou, omyjte ji vodou a mydlem. Doporucujeme pouZziti ochrannych rukavic a

bezdotykovou techniku. Bézné uzivanym typem rukavic mohou akrylaty proniknout. Pokud se

vyrobek dostane do kontaktu s rukavici, sundejte ji a zlikvidujte. Okamzité si umyjte ruce vodou

a mydlem a vezméte si novou rukavici. V pipadé alergické reakce podie potfeby vyhledejte

|6karské oSeteni.

Bezpecnostni listy spolecnosti 3M muzete ziskat na adrese www.3M.com nebo se obratte na

mistni pobocku.

Navod k pouziti

Priprava

. Profylaxe: Zuby je nutné o€istit pemzou a vodou, aby se odstranil povlak.

. Vybér odstinu: Ped izolaci zubu vyberte pfislusny odstin zatékavého vypliového
materidlu Filtek Supreme pomoci standardniho vzorniku VITAPAN® classical. Pfesnost
vybéru odstinu je mozno zvysit nanesenim materiélu na nenaleptany zub: aplikujte vybrany
odstin vypliového materiélu na nenaleptany zub. Upravte materidl tak, aby jeho tloustka
a umisténi odpovidaly co nejvice budouci vypni. Vytvrdte svétlem. Vyhodnotte shodnost
odstinu pod ruznymi zdroji osvétleni. Vypliovy materidl z nenaleptaného zubu odstrarite
sondou. Opakuite cely postup tak dlouho, dokud nedosahnete pfijatelné shody odstinu. Pro
pecetidlo je vhodny kontrastni odstin pro jednodussi rozpoznani.

. Izolace: Preferovanou metodou izolace je koferdam. Mohou se pouZit i vatové valecky
spolu se savkou.

Névod

1. Ochrana dfené: Pokud dojde k obnazeni zubni diené a situace vyZaduije piimé prekryti
drené, pouzijte na obnazené misto minimdlni mnozstvi hydroxidu vapenatého, a poté
aplikujte svétlem tuhnouci skloionomerni podlozku/bazi Vitrebond™ nebo Vitrebond™ Plus
vyrdbénou spoleénosti 3M ESPE. Podlozku/bézi Vitrebond nebo Vitrebond Plus Ize také
pouzit k vystylani oblasti exkavace hluboké kavity.

. Adhezivni systém: Ohledné umisténi postupujte podle pokynd vyrobce.

Poznamka: U oprav keramickych vypini s naslednou aplikaci adheziva se doporucuje
pouziti silanu.

. Varovani: Injekéni stiikacku Ize zahfivat do 70 °C po dobu jedné hodiny az 25krat v
komeréné dostupném zafizeni na ohfivani kompozitu.

. Davkovani:

4.1. Aplikace ze stfikacky: Zatékavy vypliovy materidl Filtek Supreme Ize aplikovat pfimo

z aplikaéni 8picky.

4.1.1. Pii pouzivani aplikacni Spicky se doporucuje, aby pacienti i personal méli ochranu
o¢i.

4.1.2. Pfipravte aplikatni Spicku: Sundejte krytku a uloZte ji. Po pouZiti je nutné
aplikacni 8picku zlikvidovat a nahradit vickem pro uskladnéni stfikacky.

4.1.3. Aplika¢ni $picku na jedno pouziti bezpeéné nadroubujte na stfikacku. Podle
potieby ohnéte kovovou kanylu v libovolném sméru az do Uhlu 90°, aby se
usnadnil pfistup k preparaci.

4.1.4. Aby se pfedeslo kontaminaci stikacky béhem oSetfeni, mélo by se pouZit
standardni dentalni ochranné pouzdro. Viz oddil ,Cisténi a dezinfekce.”

4.1.5. Drzte hrot picky smérem od pacienta i personalu a vytladte malé mnozstvi
zatékavého vypliového materidlu Filtek Supreme, abyste se ujistili, ze pfivodni
systém neni ucpany.

4.1.6. Pokud je ucpany, sundejte aplikacni Spicku a vytlacte malé mnozstvi zatékavého
vypliového materidlu Filtek Supreme piimo ze stfikacky. Pokud je v otvoru
stfikaCky jakakoli viditelna zaschld hmota, odstrarite ji. Nasadte aplikaCni Spicku
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GlosaF se symboly
Nazev symbolu Symbol Popis a reference
Vyrobce Zobrazi vyrobce lékarského produktu

podle smémic EU 90/385/EHS, 93/42/
EHS a 98/79/ES. ISO 15223, 5.1.1

Zmocnénec v Oznacuje zmocnénce v Evropskych

Evropskych spole€enstvich. Zdroj: 1SO 15223, 5.1.2,
spolecenstvich 2014/35/EU a/nebo 2014/30/EU
Datum vyroby Zobrazi datum vyroby lékafského

produktu. 1ISO 15223, 5.1.3

Pouzitelné do Zobrazuje datum, po kterém se lékaisky
produkt uz nesmi pouzivat. ISO 15223,

5.1.4

Cislo sarze Oznacuje Eislo SarZe vyrobce, aby bylo
mozné identifikovat $arzi nebo polozku.

Zdroj: 1SO 15223, 5.1.5

Objednaci €islo Oznatuje objednaci ¢islo vyrobce, aby
bylo mozné zdravotnicky prostfedek

identifikovat. Zdroj: ISO 15223, 6.1.5

Teplotni limit Oznatuje teplotni hraniéni hodnoty,
kterym m0Ze byt Iékafsky produkt
bezpecné vystaven. ISO 15223, 5.3.7

Upozornéni Oznatuje, Ze je nutné, aby si uZivatel

v navodu k pouZiti nastudoval dulezité
vystrazné informace, jako jsou varovani a
bezpeénostni opatfeni, kterd nemohou byt
z rGznych divodu uvedena na samotném
zdravotnickém prostfedku. Zdroj: CSN EN
1SO 15223, 5.4.4

Jedinecny identifikator
zafizeni

Oznacuje ¢arovy kdd pro naskenovani
informaci o produktu do elektronickych
zdravotnich zéznam(i pacienta

Dovozce Zobrazuje pravniho zfizovatele
zodpovédného za dovoz zdravotnickych

prostiedk(i do EU.

@8] > |88 |2 { |k

Znacka CE Oznacuje shodu se véemi nafizenimi a
smérnicemi platnymi v Evropské unii se

zapojenim ozndmeného subjektu.
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Rx Only OznaCuje, Ze federdlni zakon USA omezuje
prodej tohoto prostiedku na pokyn nebo
objedndvku [konkrétniho poskytovatele

s licenci]. 21 Kodex federdlnich predpist

(CFR), par. 801.109 (b) (1)

e
X
o
EX
<

Ochranna znacka
Zeleny bod

Zobrazuije finanni pfispévek k
dudlnimu systému pro vraceni obald
podle Evropského nafizeni €. 94/62

a prislu§nych narodnich zékond.
Dualni systém pro vraceni oballi podle
Evropského nafizeni.

/G’/ R \\
®

Nizkohustotni Oznaduije, Ze plastova slozka vyrobena

polyetylen 04 z nizkohustotniho polyetylenu je
L recyklovatelnd, Utedni véstnik ES;
PE-LD ROZHODNUTI KOMISE (97/129/ES)

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com
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Genel Bilgiler

3M™ Filtek™ Supreme Akiskan Restoratif; diisiik viskoziteye sahip, gorinir isikla aktive
olan, radyopak, akiskan bir nanokompozittir. Restoratif, siringalar icinde ambalajlanmigtir.
Gesitli renk tonlarinda kullanima sunulmustur. Filtek Supreme akicl restoratifle birlikte sunulan
renk tonlari, Filtek™ Supreme Ultra Universal Restoratif ve Filtek™ Universal Restoratif ile
uyumlu olacak sekilde tasarlanmistir. Filtek Supreme akiskan restoratif; bisGMA, TEGDMA
ve Prokrilat recineler igerir. Doldurucular, partikl buyiklikleri 0,1 ile 5,0 mikron arasinda

olan ve aglomeratlanmamig/agregatlanmamis yiizeyi modifiye edilmis 20 nm silika doldurucu,
aglomeratianmamig/agregatlanmamis yiizeyi modifiye edilmis 75 nm silika doldurucu ve yiizeyi
modifiye edilmis agregatianmis zirkonyarsilika 8bek doldurucular (20 nm silika ve 4 ile 11

nm zirkonya partikillerinden ibaret olan) iterbiyum trifliiorid dolgunun bir kombinasyonudur.
Obeklerin ortalama partikil biytiklugu 0,6 ile 10 mikron arasindadir. Inorganik doldurucu orani
agirlik olarak yaklasik %65'tir (hacim olarak %46).

Endikasyonlar

* Sinif Il ve V restorasyonlari

* Minimal invaziv kavite restorasyonlari igin preparasyonlar (ki¢iik, stres icermeyen okltizal
restorasyonlar dahil)

« Direkt restorasyonlarin altinda kaide/liner olarak

« Estetik indirekt restorasyonlardaki kiigtik bozukluklarin onariminda

* Pit ve fissiir drtlicl olarak

* Andirkatlarin doldurulmasi amaciyla

* Rezin ve akrilik esasli gegici materyallerin onariminda

Hastalar icin Onleyici Bilgiler

Uriin bazi bireylerde deriyle temas sonucu alerjik reaksiyonlara neden olabilecek bilesenler

icerir. Akrilat alerjisi oldugu bilinen hastalarda bu tiriini kullanmayiniz. Agizdaki yumusak

dokularla uzun sireli temas olursa agzi bol miktarda suyla yikayin. Alerjik reaksiyon olusursa

gerektidi sekilde tibbi yardim isteyin. Gerekirse Urlinl uzaklastirin ve gelecekte bu driind ilgil

hastada kullanmayin.

Dental Personel igin Onleyici Bilgiler.

Uriin bazi bireylerde deriyle temas sonucu alerjik reaksiyonlara neden olabilecek bilesenler

icerir. Alerjik reaksiyon riskini azaltmak i¢in bu maddelere maruziyeti minimum diizeyde tutun.

Ozellikle, sertlesmemis materyal ile temastan kaginin. Ciltle temasi durumunda cildi sabun

ve suyla yikayin. Koruyucu eldiven ve el degmeyen bir teknik kullaniimasi dnerilir. Akrilatlar

rutinde kullanilan eldivenlerden gegebilirler. Urlin eldivene bulagirsa eldiveni ¢ikarip atin,

elinizi hemen su ve sabunla yikayip yeni bir eldiven takin. Alerjik reaksiyon goriilirse gerektigi
sekilde tibbi yardim isteyin.

3M Guvenlik Veri Formlari, www.3M.com adresinden veya bdlgenizdeki bagl kurulugtan

edinilebilir.

Kullanim Talimatlari

Preparasyon

1. Bakim: Dis yUzeyindeki lekeleri temizlemek amaciyla disi ponza ve su ile temizleyin.

2. Renk Secimi: Disi izole etmeden dnce standart bir VITAPAN® klasik renk skalasi yardimiyla
Filtek Supreme akiskan restoratifin uygun renk tonunu/tonlarini segin. Renk tonunun
dogrulugu 6rnege bakarak gelistirilebilir: Sectiginiz renk tonunu asit uygulanmamig disin
Uzerine yerlestirin. Restorasyonun yaklasik kalinligina ve konumuna gére materyali
uygulayin. Sertlestirin. Renk tonu uyumunu degisik 1sik kaynaklar altinda kontrol edin.
Restoratif materyali bir eksploratdr yardimiyla asit uygulanmamis dis yiizeyinden kaldirin.
Kabul edilebilir bir renk uyumu saglayincaya kadar islemi tekrarlayin. Fissir drtme isleminde,
ayirici olmasi agisindan kontrast bir renk tonu faydali olabilir.

3. Izolasyon: Dis izolasyon lastigi, tercih edilen izolasyon metodudur. Pamuk rulolar ve tiikirik
emici de ayni amagla kullanilabilir.

Talimatlar

1. Pulpayi koruma: Pulpa ekspoze olmugsa ve direkt pulpa kuafaji endike ise ekspoze olan
bélgenin lizerine minimum miktarda kalsiyum hidroksit uygulayin ve daha sonra Uzerine
3M ESPE tarafindan Gretilen Vitrebond™ ya da Vitrebond™ Plus Isikla Sertlesen Cam
lyonomer Liner/Kaide uygulayin. Vitrebond veya Vitrebond Plus liner/kaideleri, derin
kavitelerde de kaide olarak kullanilabilir.

2. Adeziv Sistem: Yerlestirmeyle ilgili tiretici talimatlarina uyun.

Not: Seramik restorasyonlarin tamirinde silan uygulamasini takiben adeziv uygulanmasi
tavsiye edilmektedir.

3. Isitma: Siringa, ticari olarak temin edilebilen bir kompozit icerisinde bir saat boyunca en
fazla 25 defa 70°C’ye kadar isitilabilir sicak cihazlar.

4. Uygulama:

4.1. Sinnga ile uygulama: Filtek Supreme akiskan restoratif, dogrudan uygulama ucundan
verilerek kullanilabilir.

4.1.1. Uygulama ucunu kullanirken hastanin ve personelin koruyucu gézlik kullanmasi
tavsiye edilmektedir.

4.1.2. Uygulama ucunun hazirlanmasi: Kapagi ¢ikarin ve saklayin. Kullanimdan sonra
uygulama ucunun atiimasi ve giringa muhafaza kapaginin takilmasi gerekir.

4.1.3. Tek kullanimlik uygulama ucunu déndiirerek siringaya takin. Gerektiginde,
metal kanulii hazirlamaya erisimi kolaylastirmak icin 90 derecelik bir agiya kadar
herhangi bir yénde bukin.

4.1.4. Tedavi sirasinda giringanin kirlenmesini 6nlemek icin standart bir dis koruyucu
kilif kullaniimalidir. “Temizlik ve Dezenfeksiyon” béliimiine bakin.

4.1.5. Ucu hastadan ve dental personelden uzak tutarak aktarim sisteminin tikal
olmadigindan emin olmak igin Filtek Supreme akiskan restoratiften az bir miktar
sikin.

4.1.6. Tikaniklik varsa uygulama ucunu ¢ikartin ve az miktarda Filtek Supreme akigkan
restoratifi dogrudan siringadan uygulayin. Varsa, siringa agzindaki her tiirldi artigi
temizleyin. Uygulama ucunu tekrar yerlestirin ve yeniden kompozit uygulayin.
Filtek Supreme akici restoratif bir uygulama pedine sikilabilir ve bir firca yada
uygun herhangi bir aletle uygulanabilir.

5. Yerlestirme:

5.1. Restoratifi, Bolim 6'da belirtilen miktarlarda yerlestirin ve isikla sertlestirin.

5.2. Galisma sahasinda yogun isik olmasini engelleyin.

Sertlestirme: Bu (ir(in 400-500 nm aralikta, minimum siddeti 400 mW/cm? olan bir halojen

veya LED igikla sertlestiriimek tizere tasarlanmistir. Her tabakanin tiim yizeylerini 3M ESPE

sertlestirme 15131 gibi yiiksek yogunluklu gérindr bir 151k kaynagina maruz birakarak sertlestirin.

Isida maruz birakma sirasinda gubugun ucunu restoratif materyale miimkiin oldugunca yakin

tutun.

Ld

Sertlesme Siiresi
Renkler Tabaka Tim halojen 1giklar Elipar™ $10 ve
Derinligi (400-1000 mW/cm? cikisli) Elipar™ Freelight 2
(1s1k glicii
1000-2000 mW/cm?
olan LED isiklar)
Opak Tonlar 1,5 mm 40 sn. 20 sn.
Diger Tiim 2,0 mm 20 sn. 10 sn.
Tonlar

~

Restorasyonun tamamlanmasi:

7.1. Kaide/Liner uygulama: Filtek Supreme Ultra Universal Restoratif gibi bir kompozit
restoratif materyali, sertlestirilmis Filtek Supreme akiskan restoratifin Uizerine direkt
olarak yerlestirin. Yerlestirme, sertlestirme, bitirme, oklizal ayarlama ve cilalamaya
iligkin Uretici talimatlarina uyun.

7.2. Direkt Restoratif Uygulamasi:

7.2.1. Hassas elmas rotus frezeleri veya taslarla restorasyon yiizeylerini sekillendirin.

7.2.2. ince artikiilasyon kagidi ile oklizyonu kontrol edin, Santrik ve lateral
hareketlerdeki ekskursiyon kontaklarini inceleyin. Ince bir parlatma elmasi veya
tas! kullanarak dikkatli bir sekilde okliizyonu ayarlayin.

7.2.3. Sof-Lex™ Son Kat ve Cila Sistemiyle ya da disklerin uygun olmadiji durumlarda
beyaz taglarla, kauguklarla ya da cilalama pastasiyla cilalayin.

7.3. Pit ve Fissir Ortiiciiler: Isikla sertlestirme isleminden sonra kalan inhibisyon tabakasini,
bir ponza tasi veya cilalama pastas kullanarak yavasca kaldirin.

Saklama ve Kullanim .

1. Bu (iriin oda sicakli§inda kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Istendigi takdirde, driin
kullaniimadan dnce (en fazla 70°C/158°F sicaklikta ve 1 saat slireyle olmak tizere) ticari bir
kompozit isiticida 25 defaya kadar isttilabilir.

2. Uriin bir sogutucuda saklandiysa kullanmadan énce Giriiniin oda sicakligina gelmesini
bekleyin. Oda sicakliginda raf dmrii 24 aydir. Rutin olarak 27°C/80°F degerinden yiiksek
ortam sicakliklar raf 6mrini azaltabilir. Son kullanma tarihi dig ambalajda mevcuttur.

3. Restoratif materyalleri yiiksek isiya veya yogun isi§a maruz birakmayin.

4. Ojenol igeren malzemelerin yakininda saklamayin.

5. Kullanilmig siringa ucunu atin ve siringa muhafaza kapagini takin.

Temizleme ve Dezenfeksiyon

1. Gapraz kontaminasyon riskini azaltmak iin sirnganin tim klinik uygulamalari sirasinda
yeni, kullaniimamis tek kullanimlik eldivenler kullanin.

2. Tek kullanimlik ucu siringaya takin ve koruyucu kilifi siringanin tizerine takin. Koruyucu
kilifin ucunu delmek icin metal kantilu kullanin.

3. Yeniden kullanilabilir parcalar (6regin, siringanin gévdesi) ve hastanin a§zi arasinda
temastan kaginin.

4. Sinngay! koruyucu kilif icinde kullandiktan sonra kilifi dikkatli bir sekilde ¢ikarin, bdylece
siringanin koruyucu kilifinin dis yizeyinde kirlenme olmaz.

5. Koruyucu kilifi ve tek kullanimlik ucu ¢ikardiktan sonra siringayi, kullanim etiketinde 6nerilen
temas siiresine yonelik olarak kullanima hazir bir temizlik bezi (6r. CaviWipe™) ile silin.

6. Kullanilmig koruyucu kilifi giringa ucu ile birlikte atin.

7. Cihazin kullanimi ve yeniden islenmesi sirasinda dis hekimligi ofisleri ve/veya hastaneler igin
gegerli tim yasal ve hijyen kurallarina daima uyun.

Not: Siringay bir dezenfeksiyon banyosuna veya temizleme dezenfeksiyon cihazina (yikayici

dezenfektor) yerlestirmeyin.

imha Etme - imha bilgileri icin Malzeme Giivenligji Veri Sayfasina bakin (www.3M.com

adresinden ya da yerel bayinizden temin edebilirsiniz).

Miisteri Bilgileri

Hi¢ kimse, bu talimat formundakilerden farkli bir bilgi vermeye yetkili degildir.

Garanti

3M, bu iriinde malzeme ve Gretim kusurlarinin bulunmadi§ini garantj eder. 3M,

PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUGA ILISKIN ZIMNI

GARANTILER DAHIL OLMAK UZERE BASKA BIR GARANTI VERMEZ. Uriinin kullanima

uygunlugunu belirlemekten kullanici sorumludur. Bu iriinde garanti siresi igerisinde herhangi

bir kusur tespit edilmesi durumunda tek basvuru yolunuz ve 3M'in tek yikamluluga, 3M

Urintiniin onariimasi veya degistirimesi olacaktir.

Sinirl Sorumluluk

Son kullanma tarihi Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra
kullaniimamasi gerektigini belirtir.

1SO 15223, 5.1.4

)

Seri kodu Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin
Ureticinin seri kodunu belirtir. Kaynak:

1SO 15223, 5.1.5

0
3

Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
Ureticinin katalog numarasini belirtir.

Kaynak: ISO 15223, 5.1.6

Sicaklik sinir Tibbi cihazin givenli bir sekilde ¢alismasi
icin dngdrllen sicaklik siniri degerlerini
belirtir. 1ISO 15223, 5.3.7

Dikkat Kullanicinin, gesitli sebeplerle tibbi

cihazin Uzerinde belirtilemeyen uyarilar
ve dnlemler gibi dikkat edilmesi gereken
énemli bilgiler igin kullanim talimatlarina
bagvurmasi gerektigini belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.4.4

Benzersiz cihaz Uriin bilgilerini tarayarak elektronik hasta

B|E| > |o<|B

tanimlayicisi saglik kaydina girmek icin kullanilan
barkodu belirtir

ithalatgi Tibbi cihazi AB'ye ithal eden ithalatg
firmay! belirtir

CE isareti Onaylanmis kurulus degerlendirmesine
istinaden tim gegerli Avrupa Birligi Tibbi

0123 Cihaz Mevzuatlarina ve Direktiflerine

uygunlugu belirtir.

Rx Only (Sadece ABD Federal Kanunlarina gore bu cihazin

Receteyle) satisinin sadece [6zel lisansli salayici]

el
%
o
X
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tarafindan veya siparisi ile yapilabilecegini
belirtir. 21 Federal Diizenleme Kodu (CFR)
bal. 801,109 (b) (1)

Yesil Nokta Markasi 94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal
duzenlemelerde tanimlanan sekilde,
ulusal geri kazanim sistemine maddi katki
sadlanildigini belirtir. Avrupa Ambalaj Geri

Kazanim Kurulugu.
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Diisiik yogunluklu
polietilen

Diisik yogunluklu polietilenden Gretilen
04 plastik bilesenin geri ddndstirilebilir
L..A oldugunu belirtir. AT Resmi Gazetesi;
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PE-LD Komisyon Karari (97/129/EC)

Daha fazla bilgi igin bkz. HCBGregulatory.3M.com

EESTI

Uldteave

Voolav téidismaterjal 3M™ Filtek™ Supreme on madala viskoossusega, valguskdvastuv,
réntgenkontrastne nanokomposiit. Taidismaterjal on pakendatud siistaldesse. Toode on
saadaval erinevates hambavarvi toonides. Voolava taidismaterjali Filtek Supreme toonide
véljatédtamisel voeti aluseks universaalsete taidismaterjalide Filtek™ Supreme Ultra ja
Filtek™ toonid. Voolav téidismaterjal Filtek Supreme sisaldab bisGMA-d, TEGDMA-d ja
prokrilaatvaike. Taiteained on kombinatsioon tterbiumtrifluoriid-taiteainest osakestega
suurusvahemikus 0,1-5,0 mikronit, mitteihendatud/mitteliitunud pindmodifitseeritud 20 nm
rénitéiteainest, mittelihendatud/mitteliitunud pindmodifitseeritud 75 nm rénitaiteainest ja litunud
kobaratesse koondunud pindmodifitseeritud tsirkoonium-/ranitaiteaine osakestest (koosneb
20 nm réni- ja 4-11 nm tsirkooniumiosakestest). Kobarate keskmine suurus on 0,6-10
mikronit. Anorgaanilisi téiteaine osakesi on 65 kaalu% (46 mahu%).

Néidustused

* Il ja V klassi restauratsioonid

« Restauratsioonid minimaalselt invasiivse hambaaukude ettevalmistamise korral (k.a
mittesurvestatud kohtade véikesed oklusiooni restauratsioonid)

* Alusmaterjalina/lainerina otseste restauratsioonide all

« Viikeste defektide parandamine esteetilistel indirektsetel téidistel

* Fissuurisilandina

* Allaminekute blokeerimine

* Ajutiste komposiit- ja akriilmaterjalide parandamine

Ohutusteave patsientidele

Toode sisaldab aineid, mis vdivad teatud juhtudel pohjustada nahaga kokkupuutel allergilisi
reaktsioone. Toote kasutamist tuleb véltida patsientidel, kellel on teadaolev allergia akrilaadi
vastu. Pikemaajalisel kokkupuutel suu pehme koega on vajalik loputamine rohke veega.
Allergilise reaktsiooni tekkimisel tuleb vajaduse korral pdérduda arsti poole, toode vajaduse
korral eemaldada ja valtida toote kasutamist tulevikus.

Teave ettevaatusabindude kohta hambaravipersonalile

Toode sisaldab aineid, mis vdivad teatud juhtudel pohjustada nahaga kokkupuutel allergilisi
reaktsioone. Allergilise reaktsiooni tekkeriski vahendamiseks tuleb kokkupuudet nende
materjalidega minimeerida. Eeskétt tuleb valtida kokkupuudet kdvastumata tootega.
Kokkupuutel nahaga pesta nahka seebi ja veega. Soovitame kasutada kaitsekindaid ja véltida
materjali puudutamist t66 kéigus. Akrilaadid voivad tungida I8bi tavaliste kinnaste. Kui toode
satub kindale, eemaldage kinnas ja visake see &ra, peske kasi viivitamatult seebi ja veega
ning tdmmake seejarel kétte uus kinnas. Allergilise reaktsiooni tekkimisel pddrduge vajaduse
korral arsti poole.

3M-i tooteohutuskaardid on saadaval veebilehel www.3M.com ja kohalikes esindustes.

Kasutusjuhend

Ettevalmistus

1. Profiilaktika. Hambaid tuleb pindmiste plekkide eemaldamiseks puhastada pimsi ja veega.

2. Varvitooni valimine. Enne hamba isoleerimist valige sobiva(te)s tooni(de)s Filtek Supreme
voolav taidismaterjal, kasutades standardset VITAPAN®-i klassikalist toonijuhist. Toonivaliku
tapsust saab suurendada proovitaidise tegemisega. Kandke valitud materjal happega
td6tlemata hambale. Modelleerige materjal samamoodi nagu téidist, arvestades téidise
paksust ja asukohta. Kdvastage. Hinnake tooni sobivust erineva valguse kdes. Eemaldage
materjal sédvitamata hambalt sondi abil. Korrake protseduuri, kuni sobiv toon on leitud.
Kasutades toodet silandina on eelistatav valida kontrastne toon, et oleks lihtsam teostada
jérelkontrolli.

3. Isoleerimine. Eelistatuim isoleerimisviis on kofferdami kasutamine. Kasutada véib ka
vatirulle ja imurit.

Juhtndorid

1. Pulba kaitse. Kui pulp on avatud ja olukord nduab selle otsest katmist, aplitseerige sellele
véike kogus kaltsiumhtidroksiidi, mille peale pange 3M ESPE toodetud valguskdvastuv
klaasionomeerlainer/-alus Vitrebond™ Plus voi Vitrebond™. Lainereid/alusmaterjale
Vitrebond ja Vitrebond Plus voib kasutada ka kaviteedistivendite katmiseks.

2. Adhesiivsiisteem. Paigaldamise osas jargige tootjapoolseid juhiseid.

Markus. Keraamiliste taidiste paranduseks on soovitatav silaanitdétius, parast mida
aplitseerige limaine.

3. Hoiatus. Sistalt voib kaubandusvargus saadaolevates komposiidisoojendites soojendada
temperatuuril kuni 70 °C kuni ks tund kuni 25 korda.

4, Materjali doseerimine.

4.1. Siistlaga pealekandmine. Voolavat taidismaterjali Filtek Supreme saab peale kanda
otse doseerimisotsakust.

4.1.1. Doseerimisotsaku kasutamisel soovitatakse nii patsientidel kui personalil kanda
kaitseprille.

4.1.2. Doseerimisotsaku ettevalmistamine Eemaldage kork ja hoidke alles. Pérast
kasutamist tuleb doseerimisotsak &ra visata ja asendada stistlakorgiga.

4.1.3. Keerake (ihekorra-doseerimisotsak kindlalt sistla kilge. Vajaduse korral
painutage metallkanuiili Ukskdik millises suunas kuni 90° nurga alla, et holbustada
juurdepéasu ettevalmistusele.

4.1.4. Ravi ajal ststla saastumise valtimiseks tuleks kasutada standardset dentaalset
kaitsedimbrist. Vaadake jaotist ,Puhastamine ja desinfitseerimine*.

4.1.5. Hoides otsakut patsiendist ja hambaravipersonalist eemale suunatuna, suruge
vélja véike kogus voolavat taidismaterjali Filtek Supreme, et kontrollida, kas
slisteem ei ole ummistunud.

4.1.6. Ummistuse korral eemaldage doseerimisotsak ja suruge vaike kogus voolavat
taidismaterjali Filtek Supreme vélja otse ststlast. Kui stistla avauses on
ummistus, eemaldage sinna kogunenud materjal. Asetage doseerimisotsak
tagasi ja valjutage komposiit uuesti. Voolavat taidismaterjali Filtek Supreme véib
esmalt véljutada doseerimispadjale ning aplitseerida siis pintsli vi muu sobiva
instrumendiga.

5. Paigaldamine.

5.1. Paigaldage ja valguskGvastage téidis kihtidena, nagu kirjeldatud jaotises 6.
5.2. Vltige intensiivset valgust tédpiirkonnas.

6. Kovastamine. See toode on ette nahtud kdvastamiseks halogeen- voi LED-valgustiga,
mille minimaalne intensiivsus on 400 mW/cm? lainepikkusvahemikus 400-500 nm.
Kdvastage iga kiht, valgustades kogu selle pinda suure intensiivsusega néhtava valguse
allikaga (naiteks 3M ESPE kdvastuslambiga). Hoidke valgusjuhtme otsa kdvastamise ajal
restauratsioonimaterjalile véimalikult 1&hedal.

3M, kanunlarca yasaklandi§i durumlar disinda, ortaya atilan sava bakilmaksizin garanti, Kévastamisae
s6zlesme, ihmal ve kusursuz sorumluluk dahil olmak {izere bu driinden kaynaklanan dogrudan, 9
dolayl, dzel, rastlantisal veya nihai hicbir kayip veya zarardan sorumlu olmayacaktir. Virvitoonid Kihi paksus | Kaik halogeenvalgustid Elipar™ $10 ja
Ithalater Firma Bilgileri: (véljundvoimsusega Elipar™ Freelight
3M San. ve Tic. A.S. . 400-1000 mW/cm?) 2 (LED-lambid
Sehit Sinan Eroglu Cad. Akel Is Merkezi No:6 A Blok véljundvoimsusega
Kavacik-Beykoz/Istanbul 1000-2000 mW/cm?)
TEL: 0216538 0777 FAX: 0216 538 0799
Léabipaistmatud 1,5 mm 40s 20s
Sembol Sézliigi toonid
Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi Kﬁtik tej:ed 2,0 mm 20s 10s
- ooni
Uretici 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB
“ Direktiflerinde tanimlanan sekilde tibbi 7. Restauratsiooni Iopetamine.
cihaz dreticisini belirir. 15O 15223, 5.1.1 7.1. Alusmaterjali/laineri pealekandmine. Kandke komposiittéidismaterjal, néiteks
Avrupa Avrupa Toplulugu'ndaki yetkil temsilciyi universaalne tdidismaterjal Filtek Supreme Ultra, otse kbvastatud voolava téidismaterjali
Toplulugu'ndaki yetkili | ~ [EC [REP] | belitir. Kaynak: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/ Filtek Supreme peale. Jargige tootja juhiseid materjali paigaldamise, kovastamise,
temsilci AB velveya 2014/30/AB viimistlemise, oklusiooni korrigeerimise ja poleerimise kohta.
— — — — 7.2. Direktse téidise aplikatsioon.
Uretim Tarihi Tibbi cihazin dretildigi tarihi belirtir. 7.2.1. Kasutage restauratsiooni pindade kontuuri kujundamisel peenviimistiuseks
ISO 15223, 5.1.3 mdeldud teemantpuure, ketaspuure vdi kive.

7.2.2. Kontrollige oklusiooni 6hukese artikulatsioonipaberiga. Kontrollige tsentraalseid
ja lateraalseid kokkupuutepindasid. Korrigeerige ettevaatlikult oklusiooni,
eemaldades materjali peenpoleerimiseks mdeldud teemantpuuri vi kiviga.

7.2.3. Poleerige viimistlus- ja poleerimissiisteemiga Sof-Lex™ voi valgete kivide,
kummiotsakute véi poleerimispastaga kohtades, kus kettaid ei saa kasutada.

7.3. Kasutamine augu ja I6he taitematerjalina. Eemaldage pérast valguskévastamist jaav
inhibitsioonikiht ettevaatlikult pimsi- v6i poleerimispastaga.

Hoiustamine ja kasutamine

1. Toode on mdeldud kasutamiseks toatemperatuuril. Soovi korral véib toodet enne kasutamist
soojendada kaubandusvorgus saadaolevas komposiidisoojendis (mitte dle 70 °C / 158 °F ja
mitte kauem kui 1 tund), kuni 25 korda.

2. Kui hoiate toodet jahutis, laske sellel enne kasutamist toatemperatuurini soojeneda. Toode
on toatemperatuuril kélblik kuni 24 kuud. Pidev séilitamine temperatuuril Ule 27 °C / 80 °F
véib lihendada séilivusaega. Séilivusaeg on triikitud valispakendile.

3. Arge laske restauratsioonimaterjalidel puutuda kokku kérgete temperatuuride ega intensiivse
valgusega.

4. Arge hoidke materjale eugenooli sisaldavate toodete laheduses.

5. Eemaldage tarvitatud siistlaotsak ja asendage siistlakorgiga.

Puhastamine ja desinfitseerimine

1. Kéigi sistla kliiniliste rakenduste ajal kasutage ristsaastumise ohu véhendamiseks uusi,

kasutamata Uhekorrakindaid.

Pange iihekorraotsak sistlale ja kaitsetimbris Umber stistla. L&bistage kaitsetimbrise ots

metallkantuliga.

. Valtige korduskasutatavate osade (nt sistla korpuse) ja patsiendi suu kokkupuudet.

Pérast sistla kasutamist kaitselimbrises eemaldage Uimbris ettevaatlikult, nii et sstal ei

puutuks kokku kaitselimbrise vélispinnaga.

. Pérast kaitselimbrise ja tihekorraotsaku eemaldamist puhkige sustal kasutusvalmis
puhastuslapiga (nt CaviWipe™) puhastuslapi etiketil soovitatud kokkupuuteaja jooksul
puhtaks.

. Visake kasutatud kaitseiimbris ja ststlaotsak &ra.

. Seadme kasutamise ja imbertdotamise ajal jérgige alati kiki asjakohaseid
hambaravikabinettide ja/véi -haiglate seadusi ja hiigieenieeskirju.

Markus. Sustalt ei tohi panna desinfitseerimisvanni ega puhastus-desinfitseerimisseadmesse

(pesur-desinfektor).

Kasutuselt korvaldamine — vaadake teavet kasutuselt korvaldamise kohta materjali

ohutuskaardilt (saadaval veebilehel www.3M.com véi kohalikus esinduses).

Klienditeave

Uhelgi isikul ei ole digust anda mis tahes teavet, mis erineb selles kasutusjuhendis toodud

teabest.

Garantii B

3M garanteerib, et sellel tootel puuduvad materjali- ja tootmisvead. 3M EI ANNA UHTEGI

TEIST GARANTIID, SEALHULGAS KAUPADE OSTETAVUSE VOI KINDLAKS OTSTARBEKS

SOBIVUSE MIS TAHES KAUDSET GARANTIID. Kasutaja vastutab selle eest, et toode sobiks

kasutamiseks soovitud eesmargil. Kui toode osutub garantiiperioodil vigaseks, on teie ainus

kahju hivitamise vahend ja ettevotte 3M ainukohustus parandada véi asendada ettevotte

3M toode.

Vastutuse piiramine

Valja arvatud seadusega keelatud juhud, ei vastuta 3M sellest tootest tuleneva otsese,

kaudse, erakorralise, juhusliku voi kaasneva mis tahes kahjumi vdi kahju eest, olenemata selle

vdidetavast diguslikust alusest, sealhulgas garantii, leping, hooletus voi absoluutne vastutus.
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Siimbolite sonastik

Tingmaérgi kirjeldus Tingmérk Kirjeldus ja viide

Tootja Téhistab meditsiiniseadme tootjat
vastavalt EL-i direktiivide 90/385/EMU,
93/42/EMU und 98/79/EU méaratlustele.

18O 15223, 5.1.1

Tahistab volitatud esindajat Euroopa
Uhenduses. Allikas: 1SO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ja/vdi 2014/30/EU

Téhistab kuupéeva, millal
meditsiiniseade toodeti. ISO 15223, 5.1.3

E

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses

m
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Tootmise kuupéaev

Kolblikkusaeg Kuupaev, mille méddumisel
meditsiiniseadet ei tohi kasutada.

ISO 15223, 5.1.4

Téhistab tootja partii nimetust, mille
alusel saab tuvastada partii voi seeria.
Allikas: ISO 15223, 5.1.5

1[5

Partii number

-
O
-

Katalooginumber Téhistab tootja katalooginumbrit, mille
alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.

Allikas: ISO 15223, 5.1.6

Temperatuuri Meditsiiniseadme jaoks ohutu

piirvadrtus temperatuuri piirvaartused. ISO 15223,
537

Ettevaatust! Osutab vajadusele lugeda

kasutusjuhiseid olulise hoiatusteabe
(nagu hoiatused ja ettevaatusabindud)
kohta, mida ei saa erinevatel pohjustel
seadmel naidata. Allikas: SO 15223,
544

Seadme kordumatu Naitab vddtkoodi, millega skannitakse

tunnus tooteteave patsiendi elektroonilisse
terviselukku
Maaletooja Téhistab ELis meditsiiniseadme

maaletoomise eest vastutavat isikut

@B > |o<|B

CE-mérgistus Tahistab vastavust kéigile
kohaldatavatele Euroopa Liidu
maérustele ja direktiividele koos

teavitatud asutuse kaasatusega.
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Rx Only Téhistab, et USA foderaalsed seadused
piiravad selle seadme muiiki [erilitsentsiga
pakkuja] poolt vdi tema tellimusel. Code
of Federal Regulations'i (CFR) jaotise 21

paragrahv 801.109 punkt (b) alapunkt (1)
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Mark Tahistab seda, et selle pakendi
»Roheline punkt” taaskasutusse suunamine on
finantseeritud vastavalt Euroopa
madruses nr 94/62 satestatud ja
vastavate siseriiklike digusaktidega
reguleeritud pohimétetele. Euroopa
Tootjavastutuse Organisatsioon.

| &

Viikese tihedusega
poliietiileen

Osutab, et véikese tihedusega
polUettileenist plastosa saab ringlusse
vétta. Euroopa Liidu teataja; komisjoni
otsus (97/129/EU)
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Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

@ LATVIESU

Vispariga informacija

3M™ Filtek™ Supreme plustoSais restorativais materials ir zemas viskozitates, redzamaja

gaisma cietéjoss, rentgenkontrastains plusto$s materials. Restorativais materials tiek piegadats

Slircés. Tas ir pieejams daZados zobu krasu tonos. Piedavatie Filtek Supreme restorativa

materiala toni atbilst Filtek™ Supreme Ultra universala restorativa materiala un Filtek™

universala restorativa materiala tonu gammai. Filtek Supreme pliistoSais restorativais materials

satur bisGMA, TEGDMA un Procrylat svekus. Pildvielas satur iterbija trifluorida pildvielu

savienojumus ar daZada izméra (0,1 lidz 5,0 mikronu) dalinam, nesasaistita virsma modificéta

ar 20 nm silicija pildijumu, nesasaistita virsma modificéta ar 75 nm silicija pildijumu un virsma

modificéta ar sasaistitu cirkonija/silicija pildvielu (kas satur 20 nm silicija un 4 lidz

11 nm cirkonija dalinas). Vidéjs sasaistito dalinu izmérs ir no 0,6 lidz 10 mikroniem.

Neorganiskas pildvielas noslodze ir aptuveni 65 svara procenti (46 tilpuma procenti).

Indikacijas

* Il un V klases restauracijai

* Restauracija ar minimali invazivu dobuma sagatavo$anu (tostarp mazu, spiediena neizturigu
okluzalo restauraciju gadijuma)

* Baze/laineris zem tieSajam restauracijam

* Nelielu defektu novérsanai estétiska netieSaja restauracija

* ledobumu un plaisu plomba

* Nelidzenu vietu izlidzinadanai

* Pagaidu kompozita un akrila materialu restauracijai

Drosibas informacija pacientiem

Sis produkts satur vielas, kuras saskaré ar adu daziem cilvekiem var izraisit alergisku reakciju.

So materialu nedrikst lietot pacientiem, kam ir novérota alergiska reakcija uz akrilatiem. Ja

materials ilgstosi bijis saskaré ar mikstajiem audiem mutes dobuma, mute jaskalo ar lielu

daudzumu Tdens. Ja rodas alergiska reakcija, nepiecie$amibas gadijuma javérsas péc
mediciniskas palidzibas, materials janonem un turpmak ta lietoana japartrauc.

Piesardzibas pasakumi zobarstniecibas specialistiem

Sis produkts satur vielas, kuras saskaré ar adu daziem cilvekiem var izraisit alergisku reakciju.

Lai mazinatu alergiskas reakcijas rasanas varbitibu, jasamazina saskare ar o materialu. Ipasi

jaizvairas no saskares ar nepolimerizétu produktu. Ja notikusi saskare ar adu, ta jamazga ar

ziepém un ddeni. leteicams lietot aizsargcimdus un izvairities no tieSas saskares ar materialu.

Akrilati var izsukties cauri parastiem cimdiem. Ja materials saskaras ar cimdu, tas janovelk un

jaizmet, rokas nekaveéjoties jamazga ar ziepém un tdeni un jauzvelk jauns cimds. Ja rodas

alergiska reakcija, javérsas péc mediciniskas palidzibas.

Lai sanemtu 3M droSibas datu lapas, apmekigjiet vietni www.3M.com vai sazinieties ar vietéjo

filiali.

LietoSanas pamaciba

Sagatavosana

1. Profilakse: zoba virsmu notira ar pumeka un ddens maisijumu.

2. Tonu izvele: Pirms zoba izoléSanas izvélieties Filtek Supreme pliistoda restorativa
materiala piemérotako(-s) toni(-nus), izmantojot VITAPAN® standarta krasu skalu. Tona
izveéli var veikt pieliekot pie zoba materiala paraugu: izveléta restauracijas materiala
toni pielieciet uz nekodinatas zoba virsmas. Manipulgjiet ar materialu, lai pielagotu
aptuveno biezumu un restauracijas vietu. Sacietinat. Novértét krasu, izmantojot dazadus

apgaismojuma avotus. Nonemiet restauracijas materialu no nekodinata zoba ar zondi. So
procesu atkarto lidz piemérota tona precizésanai. Ja materials tiek izmantots ka silants,
tad iespéjams izveleties kontrastejosu toni.

3. IzoléSana: ieteicama izolacijas metode ir koferdams. Var izmantot lignina rulli$us un

siekalu atsucéju.

Noradijumi

1. Pulpas aizsardziba: Ja nejausi atsegta pulpa un kliniska situacija to pielauj, parklajiet
pulpu ar nelielu daudzumu kalcija hidroksida un péc tam parklajiet ar 3M ESPE razotu
Vitrebond™ vai Vitrebond™ Plus gaisma cietéjosa stikla jonomera laineri/jpamatni.
Vitrebond vai Vitrebond Plus laineri/bazi var izmantot ari dzilas kavitates pamatnes
parklasanai.

. Adheziva sistema: ievérojiet razotaja noradijumus par ievietoSanu.

Piezime: keramikas restauraciju laboanai tiek rekomendéta apstrade ar silantu, kurai
uzklaj adhezivu.

. SildiSana: $lirci var uzsildit lidz 70 °C vienu stundu lidz 25 reizém pardo$ana pieejamos
kompozitmateriala silditajos.

. Materiala izdaliSana:

4.1. lepildiSana ar $lirci: Filtek Supreme plisto3o restorativo materialu var izspiest tiesi
no uzgala.

4.1.1. Stradajot ar aplicé3anas uzgali, pacienta un darbinieka aizsardzibai ieteicams
izmantot aizsargbrilles.

4.1.2. Sagatavojiet aplice3anas uzgali. Nonemiet vacinu, bet neizmetiet to. Péc
lietodanas dozesanas gals ir jaizmet un janomaina ar §lirces uzglabasanas
vacinu.

4.1.3. Slircei rupigi uzskravéjiet vienreizlietojamo padeves uzgali. Péc
nepiecieSamibas salieciet metala kanulu jebkura virziena lidz 90° lenkim, lai
atvieglotu piek|uvi sagatavo$anai.

4.1.4. Lai izvairitos no $lirces piesarnosanas arstésanas laika, ir jaizmanto standarta
zobu aizsargapvalks. Skatit sadalu “TiriSana un dezinfekcija”

4.1.5. Turot uzgali atstatu no pacienta un darbiniekiem, izspiest nelielu Filtek
Supreme pliisto$a restorativa materiala daudzumu, lai parliecinatos, ka izdales
sistéma nav aizséréjusi.

4.1.6. Ja ta aizsérgjusi, nonemt uzgali un izspiest nelielu Filtek Supreme pliistoda
restorativa materiala daudzumu tie$i no $lirces. No $lirces atveres iztiriet visus
redzamos $kérs|us, ja tadi ir. Nomainiet aplicésanas uzgali un méginiet vélreiz
izspiest kompozitu. Filtek Supreme pliistoo restorativo materialu var izdalit uz
sajaucama paliktna un uzklat ar otinu vai citu piemérotu instrumentu.

. levietoSana:

5.1. levietojiet plombéjamo materialu un cietgjiet ar gaismu, ka noradits 6. nodala.
5.2. Darba vidé nedrikst bt intensivs apgaismojums.

. Polimerizacija: $is materials cietinams ar halogénu lampu vai LED (gaismu izstarojo$o
dioZu) lampu, kuras minimala intensitate 400-500 nm diapazona ir 400 mW/cm?. Katru
pieaudzéto materiala slani cietiniet, visu virsmu paklaujot loti intensivas redzamas
gaismas avota iedarbibai, pieméram, 3M ESPE cietinadanas gaismai. Polimerizacijas
laika gaismas vadu turiet iespéjami tuvu restauracijas materialam.
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Cietinasanas laiks

Krastoni Slana Visas halogénu Elipar™ $10 un
biezums lampas (ar jaudu Elipar™ Freelight 2
400-1000 mW/cm?) (LED lampas ar jaudu
1000-2000 mW/cm?)
Opaka toni 1,5 mm 40 sek. 20 sek.
Visi citi krasu 2,0 mm 20 sek. 10 sek.
toni

7. Restauracijas pabeigSana:

7.1. Bazes/lainera aplicédana: uzklajiet kompozita restauracijas materialu, pieméram, Filtek
Supreme Ultra universalo restauracijas materialu, tiesi uz sacietinata Filtek Supreme
plastosa restauracijas materiala. Sekojiet razotaja instrukcijam par preparata ieklasanu,
cietinaSanu, nobeiguma apstradi, oklizijas korekciju un pulédanu.

7.2. Restauracijas materiala tieSa aplicé$ana:

7.2.1. Restauracijas virsmu kontdras veidojiet ar smalkajiem nosléguma apstrades

dimantiem, urbiiem vai akmentiniem.

7.2.2. Sakodienu parbaudiet ar plano artikulacijas papiru. Parbaudiet centra un sanu
sakodiena kontaktpunktus. Sakodienu korigejiet uzmanigi, materiala parpalikumu
nonemot ar smalko puléjamo dimantu vai akmentinu.

7.2.3. Nopulgjiet ar Sof-Lex™ nosléguma apstrades un pulésanas sistému vai baltajiem
akmentiniem, gumijas uzgaliem vai pulé$anas pastu, ja puléSanas diski nav pieméroti.

7.3. ledobumu un plaisu plombas: ar pumeka vai puléSanas pastu saudzigi nonemiet
materiala inhibéto slani, kas palicis péc cietinadanas ar gaismu.
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3M | Filtek™

Supreme

Flowable Restorative

Tekoéi polnilni material

Zatékavy vypliovy material

Akiskan Restoratif

Voolav taidismaterjal

PlastoSais restorativais materials

Taki plombavimo medziaga
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Uzglabasana un lietoSana

1. Produkts paredzéts lietoSanai istabas temperatira. Ja nepiecieSams, pirms lietodanas to
var uzsildit pardo$ana pieejama kompozitmaterialu silditaja (ne vairak par 70 °C/158 °F,
ne ilgak par 1 stundu); lidz pat 25 reizes.

2. Ja produktu uzglaba ledusskapr, tas pirms lietodanas jaatstaj sasilt lidz istabas
temperatirai. Glabasanas ilgums istabas temperatira ir 24 ménesi. Ja apkartéja
temperatiira biezi parsniedz 27°C/80°F glabaSanas laiks var saisinaties. Deriguma
terming ir noradits uz aréja iesainojuma.

3. Uz restauracijas materialiem nedrikst iedarboties paaugstinata temperatira vai intensivs
apgaismojums.

4. Materialus nedrikst glabat eigenolu saturo3u vielu tuvuma.

5. Izmetiet lietoto Slirces uzgali un uzskrivéjiet atpakal uzglabasanas vacinu.

TiriSana un dezinfekcija

1. Visu $lirces Kiinisko lietojumu laika izmantojiet jaunus, nelietotus vienreiz&jus cimdus, lai
samazinatu krusteniskas inficé$anas risku.

. levietojiet vienreiz lietojamo galu uz $lirces un virs $lirces uzlieciet aizsargapvalku.
|zmantojiet metala kanulu, lai caurdurtu cauri aizsargapvalka galam.

. |zvairieties no saskares starp atkartoti lietojamam dajam (pieméram, $lirces korpusu) un
pacienta muti.

. Péc $lirces lietoSanas aizsargapvalkd uzmanigi nonemiet apvalku, lai $lirce netiktu
piesarnota no aizsargapvalka aréjas virsmas.

. Péc aizsargapvalka un vienreiz lietojama uzgala nonem3anas noslaukiet $lirci ar
lieto3anai gatavu tirisanas lupatu (pieméram, CaviWipe™) uz ieteikta kontakta laika uz
salvetes etiketes.

6. Izmetiet izmantoto aizsargapvalku kopa ar $lirces galu.

7. Vienmér ievérojiet visus zobarstniecibas kabinetos un / vai slimnicas spéka eso$os

likumdo$anas un higiénas noteikumus ierices lietoSanas un parstrades laika.

Piezime. Neievietojiet Slirci dezinfekcijas vanna vai tiriSanas-dezinfekcijas iericé

(mazgasanas-dezinfekcijas iericé).

Iznicinasana. Informaciju par iznicina$anu skatiet Materialu drosibas datu lapa (pieejama

www.3M.com vai vietéja meitasuznémuma).

Informacija klientiem

Nevienai personai nav atlauts sniegt jebkadu informaciju, kas atSkiras no $aja instrukcija
sniegtas informacijas.

Garantija

3M garantg, ka $im produktam nebis nekadu materialu un razo$anas defektu. 3M
NESNIEDZ NEKADAS CITAS GARANTIJAS, TOSTARP NETIESU GARANTIJU PAR
PRECES PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU KONKRETAM MERKIM.
Lietotajs ir atbildigs par produkta piemérotu lietoSanu. Ja garantijas perioda §im
izstradajumam rodas bojajumi, vienigais kompensacijas lidzeklis un 3M vienigais
pienakums ir 3M izstradajuma remonts vai maina.
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Atbildibas ierobeZojums

Iznemot gadijumu, kad to neatlauj normativie akti, 3M neuznemas atbildibu ne par kadiem
zaudéjumiem vai bojajumiem 82 izstradajuma izmantoSanas dé| neatkarigi no ta, vai tie ir
tie$i, netiesi, ti8i, nejausi vai likumsakarigi, lai kadi btu izvirzitie apgalvojumi, tostarp par

garantiju, ligumu, nolaidibu vai stingru atbildibu.

Simbolu vardnica

Simboli nosaukuma Simbols Apraksts un atsauce

Razotajs Parada mediciniska produkta razotaju
saskana ar ES vadlinijam 90/385/
EEKWG, 93/42/EEK un 98/79/EK.

1SO 15223, 5.1.1

Pilnvarotais Eiropas
Kopiena

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas
Kopiena. Avots: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/ES un/vai 2014/30/ES

Razosanas datums Parada mediciniska produkta

razo$anas datums. ISO 15223, 5.1.3

Izmantojams lidz Datuma norade, péc kura medicinisko
produktu vairs nedrikst izmantot.

1SO 15223, 5.1.4

Seérijas numurs Parada razotaja sérijas apzimgjums, lai
varétu noteikt sériju vai partiju. Avots:

1SO 15223, 5.1.5

Pasutijuma numurs Norada raZotaja kataloga numuru, kas
lauj identificet medicinas ierici. Avots:

1SO 15223, 5.1.6

Temperatiiras robezas Apzimé temperatiiras robezvertibas,
kuras ir drosi izmantot medicinisko

produktu. ISO 15223, 5.3.7

Uzmanibu! Norada, ka lietotajam ir jaizlasa
lietoanas noradijumi, lai uzzinatu
svarigu informaciju, pieméram,
bridinajumus un nepiecieSamos
piesardzibas pasakumus, ko dazadu
iemeslu deé| nevar minét uz pasas
medicinas ierices. Avots:

1SO 15223, 5.4.4

> o8B w3l |

Unikalais ierices
identifikators

Norada svitrkodu, ko izmantot
produkta informacijas ieskenésanai
elektroniskaja pacienta medicinas karte

& | [g]

Importétajs Norada medicinas ierices importu ES
valsti
CE zime Norada atbilstibu Eiropas Savienibas

Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas
iestades iesaistidanu.
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Péc receptes (Rx Norada, ka saskana ar ASV federalo
Only) likumu s ierices pardo$anu ierobezo
[konkrétam licencétam pakalpojumu
sniedzejam] vai péc ta pasitijuma.

21. Federalo noteikumu kodekss (CFR)
sek. 801.109(b)(1)
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Zala punkta pre¢zime Parada finansialo ieguldijumu dualaja
iepakojuma parstrades sistéma

saskana ar ES Direktivu Nr. 94/62 un
atbilstoSajiem nacionalajiem likumiem.

lepakojuma atjauno$anas organizacija

~
®

Eiropa.
Maza blivuma Norada, ka plastmasas komponents,
polietilens /\, kas ir izgatavots no maza blivuma
04 polietiléna, ir parstradajams. Eiropas
PE.L Kopienu Oficialaja Véstnesi; Komisijas
Leémums (97/129/EK)

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

@ LIETUVISKAI

Bendroji informacija

L,3M™ Filtek™ Supreme" taki plombavimo medZiaga - tai mazos klampos, matomoje
Sviesoje kietéjantis, spinduliy nepraleidziantis takus nanokompozitas. Plombavimo medziaga
pateikiama 8virk$tuose. Galimas platus danties atspalviy pasitinkimas. Sialomi ,Filtek
Supreme* takios plombavimo medziagos atspalviai sukurti taip, kad deréty su sidlomais
LFiltek™ Supreme Ultra“ universalios plombavimo medziagos ir ,Filtek™* universalios
plombavimo medziagos atspalviais. ,Filtek Supreme” takios plombavimo medziagos sudétyje
yra bisGMA, TEGDMA ir prokrilato dervy. UZpilda sudaro iterbio trifluorido nuo 0,1 iki

5,0 mikrony dydzio dalelés, neaglomeruotos / neagreguotos 20 nm silicio dalelés apdorotu
pavirSiumi, neaglomeruotos / neagreguotos 75 nm silicio dalelés apdorotu pavirsiumi ir
agreguotos j klasterius cirkonio / silicio dalelés apdorotu pavirSiumi (klasterj sudaro 20 nm
silicio ir nuo 4 iki 11 nm cirkonio dalelés). Vidutinis klasterio dalelés dydis yra nuo 0,6 iki

10 mikrony. Neorganinis uzpildas sudaro apie 65 % svorio (46 % trio).

Indikacijos

e llir V klasiy plombos

* Minimaliai invazyviai preparuoty ertmiy plombos (jskaitant nedideles restauracijas
neapkrautose okliuzinio pavir§iaus srityse)

* Bazé / pamusalas po tiesioginémis restauracijomis

* Mazy estetiniy netiesioginiy restauracijy defekty taisymas

* Vageliy ir duobeliy silantas

* Neigiamy kampy uzblokavimas

* Derviniy ir akriliniy laikiny medziagy taisymas

Informacija apie atsargumo priemones pacientams

Siame gaminyje yra medziagy, kurios patekusios ant odos kai kuriems asmenims

gali sukelti alergine reakcija. Nenaudokite Sio gaminio pacientams, kurie yra alergiski

akrilatams. Jei gaminys ilgai liesis su minkstaisiais burnos audiniais, skalaukite burng

dideliu kiekiu vandens. Pasireiskus alerginei reakcijai, kreipkités atitinkamos medicininés

pagalbos, jei bitina, padalinkite gaminj ir ateityje jo nenaudokite.

Informacija apie atsargumo priemones danty prieZidros specialistams

Siame gaminyje yra medZiagy, kurios patekusios ant odos kai kuriems asmenims gali

sukelti alerging reakcijg. Kad sumaZintuméte alerginés reakcijos tikimybe, venkite iy

medziagy poveikio. Ypa¢ venkite nesukietéjusio gaminio poveikio. Jei gaminio pateko ant

odos, nuplaukite odg vandeniu ir muilu. Rekomenduojama mavéti apsaugines pirstines ir

naudoti bekontaktj darbo metoda. Akrilatai gali prasiskverbti pro jprastai mivimas pirstines.

Jeigu gaminio patenka ant pirstiniy, nusimaukite ir iSmeskite jas, nedelsdami nusiplaukite

rankas vandeniu bei muilu ir uZsimaukite kitas pirstines. PasireiSkus alerginei reakcijai, jei

reikia, kreipkités atitinkamos medicininés pagalbos.

3M saugos lapus (SDS) galima gauti apsilankius www.3M.com arba susisiekus su vietiniu

filialu.

Naudojimo instrukcijos
Paruosimas
. Nuvalymas: dantys nusvei¢iami pemzos suspensija, kad buty pasalintos pavirSiaus
démés.
. Atspalvio parinkimas: prie$ izoliuodami dantj, parinkite tinkama (-us) ,Filtek Supreme”
takios plombavimo medziagos atspalv; (-ius), naudodami standartinj VITAPAN® klasikinj
atspalviy raktg. Atspalvj galima tiksliau parinkti atliekant bandomajj plombavima: t. y.
pridedant pasirinkta plombavimo medziagos atspalvj ant neésdinto danties. Suformuokite
apytikslio storumo medziagos gabalélj numatomoje plombavimo vietoje. Polimerizuokite.
Jvertinkite, kaip tinka atspalvis, esant skirtingiems ap$vietimo Saltiniams. Zondu nuimkite
plombavimo medZiagg nuo neésdinto danties. Kartokite procesa, kol pritaikysite reikiama
atspalvj. Silantams geriau taikyti kontrastiska atspalvj, kad pagerintuméte matomuma.
Izoliavimas: rekomenduojama izoliuoti koferdamu. Taip pat galite naudoti vatos volelius
ir seiliy siurblj.
Nurodymai
1. Pulpos apsauga: jei buvo atverta pulpa ir nuspresta, kad ja galima tiesiogiai uzdengti,
ant atvertos vietos dedamas nedidelis kiekis kalcio hidroksido, jis padengiamas 3M ESPE
pagamintu ,Vitrebond™* arba ,Vitrebond™ Plus* $viesa polimerizuojamu stiklo jonomero
pamusalu / baze. ,Vitrebond“ arba ,Vitrebond Plus* pamusalg / baze taip pat galima
naudoti apsaugai giliose ertmése.
SuriSimo sistema: laikykités gamintojo pateikty naudojimo instrukcijy.
Pastaba: taisant keramines restauracijas rekomenduojamas silanavimas, o po jo —
padengimas ridikliu.
. Sildymas: $virksta vieng valanda galima $ildyti iki 70 °C temperatiros (iki 25 karty),
naudojant parduodama kompozito Sildytuva.
. Dozavimas
4.1, Déjimas i$ Svirksto: ,Filtek Supreme* taki plombavimo medziaga gali bati tiesiogiai
paskirstoma dozavimo antgaliu.

4.1.1. Naudojant dozavimo antgalj, pacientams ir personalui patariama naudoti akiy
apsaugos priemones.

4.1.2. Paruoskite dozavimo antgalj: nuimkite dangtelj ir padékite saugiai. Panaudojus
dozavimo antgalj reikia iSmesti ir pakeisti Svirksto laikymo dangteliu.

4.1.3. Ant virksto tvirtai uzsukite vienkartinj dozavimo antgalj. Jei reikia, sulenkite
metaling kaniule bet kuria kryptimi iki 90° kampu, kad baty lengviau pasiekti
paruosta vieta.

4.1.4. Kad virkStas nebdty uZterstas gydymo metu, reikia naudoti standarting
apsauging odontologing mova. Zr. skyriy ,Valymas ir dezinfekavimas*

4.1.5. Laikydami antgalj toliau nuo paciento ir personalo, i$spauskite nedidelj kiekj
LFiltek Supreme* takios plombavimo medziagos norédami jsitikinti, kad
sistema neuzsikimSusi.

4.1.6. Jeigu sistema uzsikim$usi, nuimkite dozavimo antgalj ir i$spauskite nedidelj
kiekj ,Filtek Supreme” takios plombavimo medziagos tiesiai i$ Svirksto.
Pasalinkite, jei yra, matoma kamstj i§ SvirkSto galo. Pakeiskite dozavimo
antgalj ir dar kartg iSspauskite kompozito. Takig plombavimo medZiaga ,Filtek
Supreme” galima i$spausti ant dozavimo plokstelés ir uztepti Sepetéliu ar
atitinkamu instrumentu.
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5. Déjimas
5.1. Uzdékite ir polimerizuokite plombavimo medziagos sluoksnius taip, kaip nurodyta
6 skyriuje.
5.2. Venkite intensyvios Sviesos darbo lauke.

6. Polimerizavimas: Sis gaminys polimerizuojamas ap$vieciant halogeno arba $viesos diody
lempa, kurios minimalus intensyvumas 400-500 nm bangy diapazone yra 400 mW/cm?,
Polimerizuokite kiekvieng sluoksnj labai intensyvia matomos $viesos lempa, pvz., 3M ESPE
polimerizavimo lempa. Apviesdami SviesolaidZio galiuka laikykite kuo ar¢iau plombavimo
medZiagos.

Polimerizavimo trukmé
Atspalviai | Sluoksnio storis Visos halogeninés ,Elipar™ §10“ ir
lempos, kuriy »Elipar™ Freelight 2
intensyvumas yra Sviesos diody lempos,
400-1 000 mW/cm? kuriy intensyvumas yra
1000-2 000 mW/cm?
Matiniai 1,5 mm 40 sek. 20 sek.
atspalviai
Visi kiti 2,0 mm 20 sek. 10 sek.
atspalviai

7. Pabaikite restauracija
7.1. Bazés / pamusalo déjimas: kompozitinés plombavimo medziagos, pvz., ,Filtek Supreme

Ultra“ universalios plombavimo medziagos, uzdékite tiesiai ant polimerizuotos ,Filtek

Supreme” takios plombavimo medziagos. Laikykités gamintojo pateikty déjimo,

polimerizavimo, $lifavimo, sgkandzio koregavimo ir poliravimo instrukcijy.

7.2. Tiesioginé restauracija

7.2.1. Restauracijos pavirsiy formuokite smulkiais Slifavimo deimantiniais ar kietmetalio
graztais bei akmenéliais.

7.2.2. Plonu artikuliaciniu popieriumi patikrinkite sakandj. Patikrinkite centriniy ir $oniniy
judesiy kontaktus. Sakandis koreguojamas Svelniais poliravimo deimantais ar
akmenukais pasalinant medziagos pertekliy.

7.2.3. Poliruokite naudodami ,Sof-Lex™* §lifavimo ir poliravimo sistema, baltus
akmenélius arba guminius smaigus, o tose vietose, kuriose disky naudoti
negalima, naudokite poliravimo pasta.

7.3. Duobeliy ir vageliy silantai: atsargiai nuimkite inhibicijos sluoksnj, likusj po
polimerizavimo $viesa, naudodami pemzos suspensijg arba poliravimo pasta.

Laikymas ir naudojimas

1. Sis gaminys skirtas naudoti kambario temperatdroje. Jei norite, prie$ naudodami gaminj
galite pasildyti parduodamame kompozito Sildytuve (ne aukStesnéje kaip 70 °C / 158 °F
temperatiroje, ne ilgiau kaip 1 valanda) iki 25 karty.

2. Jeigu gaminys laikomas vésesnéje vietoje, prie$ naudodami palaukite, kol jis susils iki
kambario temperatiiros. Tinkamumo naudoti laikas kambario temperatiroje — 24 ménesiai.
Jei aplinkos temperatiira nuolat aukstesné kaip 27 °C / 80 °F, tinkamumo naudoti laikas gali
sutrumpéti. Galiojimo data nurodyta ant iSorinés pakuotés.

3. Stenkités plombavimo medziagy nelaikyti aukstesnéje temperatiroje ir intensyviai
apSviestoje aplinkoje.

4. Medziagy negalima laikyti greta eugenolio turin¢iy gaminiy.

5. ISmeskite panaudota Svirksto antgalj ir vietoj jo uzdékite Svirksto laikymo dangtel;.

Valymas ir dezinfekavimas

1. Visais klinikiniais Svirk§to naudojimo atvejais muvékite naujas, nenaudotas vienkartines

pirstines, kad sumazintuméte kryZminio uztersimo rizika.

. Uzdékite vienkartinj antgalj ant $virksto ir Svirksta jkiskite j apsauging mova. Metaline kaniule

pradurkite apsauginés movos gala.

Venkite daugkartiniy daliy (pvz., $virksto korpuso) ir paciento burnos salyéio.

Panaudoje Svirksta apsauginéje movoje, atsargiai nuimkite mova, kad Svirksto neuZtersty

apsauginés movos isorinis pavirius.

Nuéme apsaugine mova ir vienkartinj antgalj, Svirksta nusluostykite paruosta naudoti

valomaja $luoste (pvz., ,CaviWipe™®) (Zr. priemonés etiketéje nurodytg poveikio trukme).

Naudotg apsaugine movg iSmeskite su $virkSto antgaliu.

Naudodamiesi priemone ir jg pakartotinai apdorodami, visada laikykités odontologijos

kabinetams ir (arba) ligoninéms taikomy galiojanciy jstatymy bei higienos taisykliy.

Pastaba: nedékite Svirksto j dezinfekavimo vonig ar valymo ir dezinfekavimo prietaisg

(dezinfekavimo plautuva).

Salinimas - informacijg apie $alinima Zr. medziagos saugos duomeny lape (galima gauti

svetainéje www.3M.com arba vietiniame filiale).

Informacija klientams

Né vienas asmuo neturi teisés pateikti informacijos, kuri skiriasi nuo Siame instrukcijy lape

pateikiamos informacijos.

Garantija

3M garantuoja, kad Sis gaminys neturés medziagy ir gamybos defekty. 3M NETEIKIA JOKIY
KITY GARANTIJY, ]SKAITANT BET KOKIA NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO
NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA. Naudotojas pats turi nustatyti, ar gaminys
tinkamas konkretiems naudojimo tikslams. Jei garantinio laikotarpio metu paaiskéja, kad $is
gaminys turi defekty, 3M i$skirtinis jsipareigojimas bus tik pakeisti ar sutaisyti 3M gaminj.
Atsakomybés ribojimas

I8skyrus jstatymuose draudziamus atvejus, 3M neatsako uZ jokius dél Sio gaminio patirtus
tiesioginius, netiesioginius, specialius, ty€inius ar kaip pasekmé atsiradusius nuostolius
arba Zala, nepaisant nurodyto pagrindo, jskaitant garantija, sutartj, aplaiduma arba griezta
atsakomybe.

n

>
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N o

Simboliy Zodynas

Simbolio pavadinimas | Simbolis ApraSymas ir referencinis numeris

Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso gamintoja,
kaip apibrézta ES direktyvose 90/385/EEB,

93/42/EEB ir 98/79/EB. ISO 15223, 5.1.1

E

|galiotinis Europos
Bendrijoje

Nurodo jgaliotinj Europos Bendrijoje. Sattinis:
IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, ir / arba
2014/30/EU

m
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* QUBETEPO OTPRHOVETIOTPWON KATW OTTO KUEOEC OTOKATROTROEIC
* Emokeur PIKpOOTEAEIOV OE EUPEDES KIOBNTIKEG OTIOKATOOTAOEIG

* ELdpoKTIKO UNIKO OTIOV KO OXIOPGV
* MmAOK&pIOHO UTTOOKABOV

* Emokeur| oe mpoowpIvé UNIKG pnTivig Kot akpUAIkoU
MAnpodopieg mpodpUAaZng yi Toug aadevei

To MPOidV aUTO TIEPIEXEI OUTIES TTOU EVBEXETON VOL TIDOKGAECOUV GANEQYIKI| OVTIBPOON 08
KOOI GTopat, KaTd TV enadn pe To dEppa. Amodelyete T xprion ouToU TOU MPOidVTOC
0 00BeVEIC e YVWOTEC OAEPYiEq OTOr GKPUAMKG UAIKG. EGv UndipZel MapoeTapévn enoidr
pe TOUG HOAOKOUG GTOPOTIKOUG 10TOUG, EeMAUVeTe pe peydileg moodTnTeg vepou. Eav
TIPOUIGOTEI GANEPYIK ovTISpaan, {nToTe IoTpIkT) Bonbela KaTd mepimTwon, adaipéate T
TIP0idV POOOV EIVAI VOYKOIO KO OTOUGTAOTE Th XP0N TOU TIPOidvTog 0TO PEANOV.

MAnpodopieg mpodUAAZNG yi TO TTIPOCWITIKG TOU 0dOVTIATPEIOU

To mpoidv auTO TEPIEXE! OUTIES TIOU EVOEXETON VOL TIPOKOAECOUV OAAEQYIKT) GVTIBpOION OF
KGmolor GTope;, KOTe: TV emadry pe To dEppa. Tk var ehaxyioToroindei o kivouvog oAAepYIKAG
avTidpaong, eAayIoToTOINaTE TV EKBEON OE QTG TO UNIKG. ZUYKEKPIPEVDL, OmOPUYETE TNV
£KOeon og pn TTOAUPEPIOUEVO TIPOIOV. Xe TEPITTWON EMAPNC pe To dEPpQ, EEMAUVETE TO dEPUDH
e oOmoUVI Ko vepd. ZUVIOTATAN I XPrion TIPOCTOTEUTIKOV YOVTIOV KOI N Xprion TNG TEXVIKAG
«pn-emodric». Tow GKPUAIKG UNIKG propei var SIamepaoouy Tow KoIve: yavTio. Edv To Tipoiov
£pBel oe emadr pe To yavTIo, adaipEaTe Kol IETAETE TO yAVTIO, TTAUVETE BUEOWG TOk XEPIOK

e OOTOUVI Ko vepO Kail 0T OUVEXEID popeaTe vea yavTia. Edv mopousioaTei GAEpYIKN
avTidpaon, {NTHoTe ITIKR BoriBeIa, KO TEPITTWon.
Mropeite va {nTroeTe T deATion dedopevwv aadareiog (SDS) e 3M omd Tov SIKTUKS TOTo
www.3M.com 1} EMKOIVWVAOTE HE TO TOTTIKO UTTOKOTAOTNHOL.

0dnyieg xpriong
Nopackeun

1. OBovTikn mpodUAaEn: Tar SOvTIo Bax TTPETEI VO KABOPIOTOUV HE OKOVN EARGPOTIETPOC KOl
vepo, yio va adaipeBouv o1 XpWOTIKEG KNAIdEG amd TNV EMAVEIR TOUG.

N

. EmAoyn amoxpwong: Mpiv amnd v armopoveon Tou doviou, emMAEETe TNV KOTGAANAN

QMOXPWON 1 OTOXPWOEIC TOU AETITOPPEUOTOU UAIKOU omokaTaaToewy Filtek Supreme
XPNOIHOTTOIOVTAG evav KAaoIkd 0dnyo amoypwoewv VITAPAN®, H akpiBeiot otnv emAoyn
QmOXPWwoNg propei var awénBei peow evag dokipiou (mock-up): TomoBeTaTE TV eMmAeyUEVN
QmnoXPwON Tou UNIKOU GIMOKOTEOTAONG OTO Hn adportoinuévo SovTi. XelpioTeite To UAIKO
(0TE VO TIPOCEYYioeTE TO TAXOC KAl TN BN TG amokardiaTaong. MoAupepiote. EZeTdoTe
Ko o€10A0yraTE TNV KOTAAANAOTNTO TNG GmMOXPWONG KATw oo SIGdOPETIKES TNYES
PwTiopol. APaIPEDTE TO UNKO OTTOKOTOOTROEWY OiMO TO pn adpormoinpévo GOVTI e T Xpron
avixveutnpa. EmovohdBete Tn SiodIkaaion PeXPIC OTou emmTeUXOei amodeKTO TaIPIOHO

™G amnoxpwong. Mo ePPAKTIKE UNKG 0TIV KO OXIOUGV, HIok OIOXPWON TTOU TIoPOUOIGel
owTiBeon pmopei var iva emeupnTr, POKEIUEVOU Var evIoXUBEi N avixveuor Toug.

w

. Amopovwon: O eAGOTIKOC GMOPOVATNPOG EIVAI N TTPOTIUNTEN PEBOBOG KTOHOVWONG.

Mmopeite vai xpnoiporoinoete emiong poAd BapBaKog, og GUVOUGOHO Pe OIEAGVTAICK

0dnyieg
1

. MpooTaaia moAdou: Edv undpxel omokaAuyn moAdoU Kai Gv n TEPINTQOon omaiTel
&peon k&Auywn Tou TTOAGOU, XPNOILOTOIAGTE MIC HIKPR TooOTNTO USPOEeIdiou Tou oloBeaTiou
otV ekTedelpévn mepioyr), akoAouBoUpevo amod edappoyn TG dwTomoAupepI{opeEVNS
uahoiovopePOUE Koviag yia emoTpwon/oudétepo atpwpa Vitrebond™ r Vitrebond™ Plus,
napayeyne Tne 3M ESPE. Or emotpaoeig/oudéTepa oTpwpoma Vitrebond A Vitrebond
Plus propouv vax xpnaiporoinBouv miong yio v k&Auyn mepioxov ekokadric Badiov

KOIAOTATWV.

N

TOTOBETNON.

. ZUoTnpa ouykOAANonG: AkohoubrioTe TIG 03nyieg TOU KOXTOOKEUXOTH) OXETIKG pe TV

Znpeiwon: ZuvioToTal N Bepameio: Pe GIAGVIO YIoL TNV ETMIOKEUN KEPOUIKGY OMOKXTROTROEWY,
akohouBoUpevn amd edappoyr ouykOAANong.

w

oe BeppavTripe oUVBETNC PNTIVNG TOU EUTTOPIOU.

-~

. Xopriynon uhikou:

O¢éppavan: H oUpiyya propei va BeppovBei pexpl Toug 70°C yiax pick 0pot £0¢ kail 25 Gopég

4.1. Nopoxr pe oupiyya: To AemmoppeuaTo UNKO amokaTaoTdoewv Filtek Supreme propei
VoL xopnynBei ameubeiag amd To aKpopUyXIo.
4.1.1. ZuvIOT&TOI 1) TIPOOTOOICK TV HATIOV TV GOBEVOV KO TOU 030VTITPIKOU

TIPOOWTTIKOU, KOTA TN SIGPKEIR TNG XPAONG TWV OKPOPUYXI®V TTOPOXMG ToU UAIKOU.
4.1.2. TIpoeTOIAOTE TO OKPOPUYXI0: BydATte TO MOUOH ko GUAGETE TO. MeTd T ¥prion,
TO 0KPOPUYXIO TTPETEI VO BMOPPIGOET KN VO GVTIKOTAOTOOE pE TO TIOHA GUAGENG

™G oUPIYYOC.

4.1.3. TorobeioTe, TIEPIOTPODIKG, TO AVOAGOILO OKPOPUYXIO OTN CUPIYYX
aodaNiCovTag To. Eav xpeiddeTan, AuyiaTe Tn HETOAIKY K&VOUAX Og omoIadrTToTe
kareUBuvon, Pexp! pio yovia 90° yion var SieukoAlveTe TV Tipdofoan oty

TIPOIOKEUN.

4.1.4. T v amoduyn TG HOAUVONG TG oUPIYYOG KaTd Tn Sidipkela TG Bepameiog,
TIPETIEI VO XPNOILOTTOIEITI VX TUTTIKO 03OVTIOTPIKG TIPOOTATEUTIKO TepiBANUaL. BA.
MV evoTnTa «KoBopIopog ko ommoAUpovan».
4.1.5. KpamvTog To akpopUyXIo HOKPIG OO TOV 6aBEVT KO TO TIPOCWTTIKO
Tou odovTioTpeiou, eEWONATE pIok HIKPI TTIOOOTNTO AETTTOPPEUCTOU UAIKOU
amokoraoTaoewv Filtek Supreme, yio va BeBaiweite 0TI To oUoTUA XOPrYNong

dev eival Gpaypevo.

4.1.6. EQv eivor Gppaypevo, adaipeaTe TO GKPOpUYXIO Kol EEWONATE pIOK HIKPF TTOoOTNTOH
AerTOppeuoToU UNIKOU amokaraoTdoewv Filtek Supreme ameuBeiog oo
oUpiyyo. AdaupéaTe k&be opaTd epmodio, A UTIGPYEL, QMO TO GVOIYHX TG
oupiyyog. ToroBetroTe MAAI To akpopUyxIo Ko €€wONaTE TNV TOCOTNT TOU
UNIKOU TTou amauTeital. To AermoppeuaTo UNIKG amokoaoTdoewy Filtek Supreme
propei vor e€w0nBei o Evar TTAGKIBIO KOl VOX EQOPHOTTEI g Evax TIIVEAGKI 1} GANO

KaTaAnAo gpyaeio.
5. Tormo®€Tnon:

5.1. ToroBeTn0Te KOl GWTOTTOAUMEPIOTE TO UNKO GMOKOTOOTAOEWY KOG OTPQUOTO OTTWG

UTTOSEIKVUETOI OTNV EVOTNTO 6.

5.2. Artoduyete To £vTovo Gwg 0TO MEdio EPYATIOG.

6. MoAupiepiopdg: To TIPoidv auTO EVOEIKVUTON VI TIOAUMEPIOHO e EkBEON 0 AuXViol
ooyovou A LED pe ehayiom évraon 400 mW/ecm? ato eupog Twv 400-500 nm. MoAupepioTe
K&OE OTPOHO EKBETOVTOGC OAN TNV eMdAVEIR 0g TNy 0paTol GWTOC UYPNARG EvTaong, OMwG
n Auyvio moAupepiopot Tne 3M ESPE. Kpoamote To plyxog akTivoBoAiag 000 To Suvamov

O KOVT® OTO UNKKO OMOKOTOOTROEWY KOG TNV EkBEON 0TO $WG.

prietaisa. Saltinis : 1SO 15223, 5.1.6

Temperatiros ribos Nurodomos temperaturos, kurios poveikis
medicinos prietaisui yra saugus, ribos.

1SO 15223, 5.3.7

Démesio Nurodo, kad naudotojas privalo

atsizvelgti j svarbig informacijg naudojimo
instrukcijose, pvz., jspéjimus ir atsargumo
priemones, kurios dél vienokiy arba kitokiy
priezas¢iy negali biti nurodytos ant paties
medicinos jtaiso. Saltinis: ISO 15223, 5.4.4

Unikalusis prietaiso
identifikatorius

Nurodo briksninj koda, skirta gaminio
informacijai j elektroninj paciento sveikatos
ira8a nuskaityti

&|E| > |o<|B|8 w0k

Importuotojas Nurodo uz medicinos prietaiso importa j
ES atsakinga subjekta
CE zymeé Nurodo atitikimg Europos Sajungos
reglamentams ir direktyvoms su
0123 notifikuotosios jstaigos jsikisSimu.
Rx Only Nurodo, kad JAV federaliniai jstatymai riboja

Sios priemonés pardavima; ja gali parduoti
[tam tikros srities licencijg turintis tiekéjas].
Federaliniy teisés akty kodekso (FTAK) 21
kodo 801.109(b)(1) sk.

a
X
o
X
<

Zaliojo tasko prekinis

Nurodo finansinj jnag j nacionaling
Zenklas

pakuogiy surinkimo sistemag pagal
Europos reglamentg Nr. 94/62 ir susijusius
nacionalinius jstatymus. Europos pakuogiy
utilizavimo organizacija.

®

Mazo tankio
polietilenas 04

Nurodo, kad plastikiné dalis pagaminta
i perdirbamo mazo tankio polietileno.
Europos Bendrijy oficialusis leidinys;
Komisijos sprendimas (97/129/EB)
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Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com

EAAHNIKA

Fevikég mAnpodopieg

H Aerroppeuotn oUvOetn pnrivn amokaraoTaoewv 3M™ Filtek™ Supreme eivai évar yopnAol

1E0O0UG, OIKTIVOOKIEPD, AETITOPPEUOTO GUVOETO VOIVO-UAIKO TTOU EVEPYOTTOIEITAI LiE 0pOTO $WG.

H pnrivn omokoraoTaoewy ouokeud{eTal ae oUplyyeg. AlomifeTa oe diddopeg AMoYPWOEIG Tou

SovTioU. O1 amoXPOOEIC TTOU TIPEXOVTI HE TO AETTTOPPEUOTO UNIKO omokaTaaTaoewy Filtek

Supreme OxeSIGOTNKAV ETOI WOTE VO EVOPHOVICOVTON HIE TIG OTTOXPWOEIG TTOU TTOPEXOVTAN HE

T0 UNIKO amokoraaTaoewy yevikie epapuoyric Filtek™ Supreme Ultra Universal kau Filtek™

Universal. To AerroppeuaTo UAiko amokaraoTdogwv Filtek Supreme mepigxel pniveg TUrou

bisGMA, TEGDMA kan Procrylat. O1 evioYUTIKEG 0UGIEC €IV OUVOUGOHOG OO HICK EVIOXUTIK

ouaia TpidBopIdiou Tou UTTEPRIOU pe EUPOG peyEBoUC owpamdiwv omd 0,1 €wg 5,0 HIKPOPETPX,

IOt EVIOXUTIKT) OUGIOK N CUCOWHOTWUEVGV/UN CUCOWPEUPEVWV OWHOTISIOV TPOTIOMOINUEVNG

emdavelag d1o&eidiou Tou TIUPITIOU 20 NM, HIC EVIOXUTIKN OUGIG I OUCCWHOTWHEVGV/HN

OUOOWPEUPEVRV OWUATIdIQV Tpororoinuévng emdaveiag Sio&eidiou Tou TupiTiou 75 nm,

KONl L0t EVIOKUTIKI) OUGIO OUOOWPEUPEVWY OUOTROWY TPOTTOMOINUEVNG EMPAVEING JipKoviog/

Sio&eidiou Tou muprTiou (amoTeAeiTan amd cwpaTidior Sio&eidiou Tou TupITiou 20 NM Kl

QipKoviog 4 €wg 11 nm). H oucowpeupévn oudio Exel PECO pEYEBOC OLUOTIdILV CUTTAdNG OO

0,6 €w¢ 10 pikpopeTpa. O eMAOUTIONOG 08 OVOPYOVES EVIOXUTIKEG OUTIEG EiVOX TIEPITIOU 65%

KaT& BApog (46% Ko OYKo).

Evdeiteig

* Anokaraoraoeic Opddav I ko V

* ATIOKOTAOTOON OE TIPOKOTOOKEUAOUEVES KOIAOTNTEG pE eAdyIoTn eméppaan
(oupmePIAUBAVOPEVQV HIKPGV OUYKAEIOIOKGV OIMOKGTOOTROEWY TTOU Ogv UdioTovTON TIEDEIS)

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso gamybos data. . .

ISO 15223, 5.1.3 Xpévog moAupepiopou

Anoypwoeig BdaBog ‘OAeg o1 Auyvieg Elipar™ $10 ko

Naudoti iki Nurodoma data, po kurios medicinos oTPWHATWY | ahoyovou (pe Evroon Elipar™ Freelight 2

prietaiso naudoti negalima. 1SO 15223, 400-1.000 mW/cm?) (AUXYISQ LED

4 pe évraon
1.000-2.000 mW/cm?)

Partijos kodas Nurodo gamintojo gaminio partijos koda, -

kad bty galima nustatyti partijg ar serijg. Adiadaveic 1,5 XA 40 deur. 20 deur.

Saltinis : ISO 15223, 5.1.5 QTMOYPWOEIQ
Uzsakymo numeris Nurodo gamintojo uzsakymo datg, kad OAeg o1 Ghhec 2,0 YA 20 deur. 10 deur.

bty galima identifikuoti medicinos OTTOXPWOEIC

7. OAokAPWON TNG XMOKATROTAONG:

7.1. TomoBéTnon oudetepou oTpwpaTog/emioTpwong: TomoBeTAaTe évar GUVOETO UAIKO
QMOKATOOTAOEWV, OTIWG TO UAKO QMOKATROTAOEWV YeVIKAG epappoyng Filtek
Supreme Ultra Universal omeubeiog endve omd To TTOAUPEPIOHEVO AETTTOPPEUOTO UAIKO
omokoraoTaoewy Filtek Supreme. AkohoubrioTe TIC 03nyieg TOU KXTOOKEUGOTH| OXETIKG
e Tnv TOmoBETNON, Tov MoAUPEPIOUO, TN Agicvon, Tn pUBpIoN TG oUyKAEIoNG Kail TN

otiABwon.

7.2. Edappoyn Gueang omokaTaaToonG:
7.2.1. AiopopdaoTe TIG EMPAVEIES TG KTIOKOTAOTAONG HE ASTTTG DIOAVTIO
divipioporog, eyyAudideg n TpoxoAiBoug.

7.2.2. ENéyZre T olykAeion pe éva Aermd xopTi apBp@oewc. ECETAOTE TIC KEVTPIKEG KOl
nAGyIeG Slodpopéc emadric. MpooapuoaTe MPOOEKTIKG TN GUYKAEION, daIPLVTOG

UNIKO pie var \erro SiopdvTt oTIABLONG ) TpoxoAIBo.

7.2.3. TuaNioTe pie To ZUoTnpo TEAIKNG eme€epyaioiog kai yuohioparog Sof-Lex™ 1) pe
Aeukr) mETPOL, TAGGTIKG Gkt A) TAOTA yUAiopoTog OTav Oev €ivair KOTAANAOI

o1 dioKol.

7.3. EpPOKTIKK UNK& OOV KOl OXIOPGV: AQOIPETTE GMOAG TO AVOXAITIOTIKO OTPQHO TTOU
TIOPOEVE! PETE TOV GWTOMOAULEPIOUO HE TIOATO eEAXDPOTIETPOG 1 TIBOTOH YUGKAIGHOTOG.

DUAaEn kai xpron

1. To mpoidv auTo eiva oxedIaopEVO yia xprion oe Beppokpaiion dwpamiou. Edw eivai
€mBupNTo, TO MPOIOV UTopei Vo BeppavOei oe BeppavVTAPX CUVBETNG PNTIVNG TOU gpmopiou
mipIv T xpron (Ox1 upnAéTtepar amod 70°C, o1 TiepioadTepo amo 1 wpar), £wg 25 Gopéc.

n

. Eav amoBnkeutei og wuyeio, adrote To Mpoiov va £pBel oe BepUOKPaTian SwpaTiou TPV

omo T xpnon. H didpkeia {wic oe Beppokpoaoion dwpamiou eival 24 priveg. Oeppokpaoieg
niepIB&AAovTOG TTou Eemepvolv ouxve Toug 27°C evOEXETON Vot PEIOOOUV Tn dlpkelot {wiA¢
TOU TIPoiOVTOG. AVOTPEETE OTNV NpgPopnViat AENG oTNV EEWTEPIKI OUCKEUTTIX.

I

dwTIOPO.

o~

nmopa pUAaENG TG UPIYYAC.
Ka®apiopdg kail amoAupavon

Mnv adrvete UNKS OTOKOTOOTROEWY EKTEDEINEV 0E QUENUEVES BEPLOKPOIDIES M) EVTOVO

Mnv omoBnkeueTe UNKG KOVTG G€ TIPOIOVTOK TO OTTOICK TIEPIEXOUV EUYEVOAN.
. NeTd&Te TO XPNOIHOMOINKEVO GKPOPUYYXIO TNG CUPIYYOG KOI OVTIKATAOTAOTE TO HE TO

1. XpnoiporolgiTe vEa, oxypnOIHOTIOINTO AVOAGOIHOL YOVTIO KOSk TN SIGPKEIX OAWV TV KAIVIKGOV
£QOIPLOYOV YIa TN GUPIYYQ, VIO TN HEIWON Tou KIVOUVOU SIoaTaupOUpEVNG HOAUVONG.

o

TormoBeTroTE TO AVOAWOIHO GKPOPUYXIO 0T OUPIYYOK KOXI TOTTOBETAOTE TO MPOCTATEUTIKO

TiePIBANUO EMBve oo TN GUPIYYR. XpNOIHOTIOINGTE Tr) PETOAIKT) KAVOUAX yiot VX
QITPUTTAOETE TO GKPO TOU TIPOCTOTEUTIKOU TIEPIBAALIOTOG.

w

OUPIYYOQ) KOl TOU OTOHOTOC TOU 0oBEVOUG.

>

. Amoduyete TV emodr PETOEU TwV EMAVOPNOILOTOIOULEVWY HEPGV (TT.Y. TO OWUX TG

MeTd T Xprion Tng oUpIyyaG PESO OTO TIPOCTATEUTIKO TEPIBANUa, adaipeaTe To TepiBAnuat

TIPOOEKTIK®, £T0I WOTE VO PN yivel JOAUVON TNG oUpIyyog omd Ty e€WTEPIK EMmPAvein Tou

TIPOOTOTEUTIKOU TTEPIBARHOTOC.

o

. ApoU apaIPETETE TO TIPOOTATEUTIKO TEPIBANUOL KOl TO AVOAQOILO OKPOPUYXIO, OKOUTTIOTE TN

oUpIYYQ pie Evat ETOIHO Yiak Xprion Tavdiki KaBapiopou (.. CaviWipe™) yio Tov ouvioTGHEVO
XPOVO EMadNG TToU avaypaGETON OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.

[=2]

oUpIyYOiC.

-

. ATIOPPIYTE TO XPNOILOTOINKEVO TIPOOTTEUTIKO TEPIBANUX Padi e To akpopUyxio TG

. Tnpeite mM&vTo OGAOUG TOUG I0XUOVTEG VOHIKOUG KOVOVIGHOUG KOl TOUG KOVOVIOLOUG

UYIEIVAIC Y10t TOL OBOVTIGTPEICK /KON T VOOOKOLEIOK KOS T SIGPKEIn TNG XPRong Kol

ETTOVETELEPYOTIOIG TNG OUOKEUNG

Inpeiwon: Mnv TomobeTeite T oUPIyyo HECK 08 AOUTPO OTOAUHAVON 1) GUOKEUN KABOXPIoHOU-

OmMOAUPOVONG (MAUVTPIO OTTIOAUPOVONG).

Anoppiyn - Acite To QUAO Aedopévav Aopaeiog YAIKoV (SiamiBeton oTn dielBuvan
www.3M.com 1} PEOW TNG TOTTIKI G 00IC BUYATPIKIG ETAIPEIRG) OXETIKG pe TIC TTANpodopieg

QaropPIYNG.
MAnpodopnon meAarav

Kavévog dev £xel ddeio vor mapexel omoleadrmoTe MANPodopieg TToU PEKKAIVOUV artd TIG
nAnpodopieg Tou TopEXOVTaI OTO TaPOV GUANO 0dNyIWV.

Eyyunon

H 3M eyyudmon 0T TO AV TTpoidv dev £xel EATTOUOTA UNIKGV Kol KoTookeuniq. H 3M AEN
AMOAEXETAI KAMIA AAAH ETYHEH ZYMMEPIAAMBANOMENHS KAGE ZIQNHPHE
EMMYHZHZ EMNOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAX TA ZYTKEKPIMENO ZKOMMO.
O xpnoTng eivar unetBuvog yio Tov KaBopIouo TNG KATAXANAGTNTOG TOU TTIPOIBVTOC Yio TV

eoppoyr Tou. E&v mapoucioioTolv EAXTTOUOTO OTO TIPOIOV VTG TNG TPOBETHioG eyyunang,
1 HOVOIDIK 0O OMOKATROTOGN KOl N HOVOdIKI uttoxpéwan ¢ 3M eivan n emokeun N n
QVTIKOTGOTOON TOU TIPOidvTog TG 3M.

Mepiopiopog eudlvng

EKTOC om0 TIG TEPITTQOEIC OTOU GMayOPEUETaN amo Tov Voo, n 3M dev dpépel Kaplior eublivn
yio oroladryroTe amwAeIak A (i TPOKUTITE! omd To MOV TIPOIOV, eiTe AUTH eivoll Gpeon,
€upean, e10Ikn, Tuyaia 1 ouvemoydpevn, aveZ&pTnTa omo T dlekdiKoUpevn umodeon,
OUUMEPIAGBAVOHEVNG TNG €YYUNONG, TNG CUPBONG, TNG GUEAEIBS 1 AVTIKEILEVIKIC EUBUVNG.

FAwoodpio oupBoAwv

TitAog oupBoAou Zuppolo Mepiypadn kai apiOpog avadopdac

Karaokeuo-oTii¢ YTodeIkvUEel TOV KATAOKEUOOTH| TNG
I0TPIKIIC GUOKEUNG, OTIWG OPIZETaN OTI
0dnyiec TG EE 90/385/EOK, 93/42/

EOK kou 98/79/EK. ISO 15223, 5.1.1

EZouciodoTnpévog
QVTITIPOOWITOG OTNV
Eupuwrotikn Evwon

YrodeikvUel Tov £€0UCIod0TNHEVD
avtimpdowro omv Eupwroikr Evawon.
Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EE 1/
Ko 2014/30/EE

Hpepopnvia kaTaokeung YrodeikvUel TNV nUePONvia ou
KOTOOKEUBGIOTNKE 1) I0TPIKI} OUCKEUT.

IS0 15223, 5.1.3

Hpepopnvia avaiwong YrodelkvUel TNV nuepopnviat, peTé
amo TN oroiot dev MPEMel Vo
XPNOILOTOIEITAN 1 IGTPIKF) OUOKEUN).

1SO 15223, 5.1.4

Kwdikog mapTidag Avodeper Tov KOIKO TPTIdOG Tou
KOTOOKEUOKOTT, £T0I WOTE VO UTTOPE VOX
TIPOadIopIOTEN N TTOETION A N PEPISQL.
Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.5

ApiBpOG KaTaAoyou Agixvel Tov apIBO KATOAGYOU ToU
KOTOOKEUOKOTH), £TOI GOTE VO UTTOPE
VO TIPOODIOPIOTE 1 IGTPIKF) GUOKEUN.

Mnyd: 1SO 15223, 5.1.6

‘Opio Beppo-Kpaaiag AvodEper T dpiot BEPUOKPOOIG, OTO!
oroio priopei vox exTedei pe aopahein

N 10TPIKM ouokeun. 1ISO 15223, 5.3.7

Mpoooxn YrodeikvUel 0TI 0 pioTng mpémel

Vo oupBouAeUeTal TIC 0dnyieg

XPAong yio onpavTikES MAnpodopieg
TIPOEIdOMOINONG, 6MWE TIPOEISOTIOINTEIG
KOl TIPOQUAGEEIG TTOU dev PmopolV Yiok
didopoug Adyoug Vo TIPOUCIaTOUV
oty idiot TV I0TPIKF ouokeur). Mnyn:
ISO 15223, 5.4.4

> o< B | B |w|k | E

Movadikod avayvwpIoTIKO
OUOKEUNG

YmoSelkvUel TOV YPOHPWTO KWOOIKOK
IOt Tn 06ipwon Twv TTANPoGopIGY Tou
TIPOIOVTOC OE NAEKTPOVIKO OpXEio
uyeiog Tou oeBevoug

Eioaywygag YrodeikvUg! TNV OVTOTNTO TIOU EI0GYE!

TO 10TPIKO TIpoidV oTnv EE

| [

Zfipavon CE YrodeikvUel T ouppopdwon pe Tov
KOVOVIOPO 1) TNV 0dnyick TTepi ITpIKGV
ouokeuwv TG Eupwmaiknc Evwong
Je TNV EUMAOKT TOU KOIVOTIOINUEVOU
opyaviopou.
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Mévo Rx Yrodeikvuel 611 0 Opoomovdiokog Nopog
(H.N.A.) emmpénel TV moAnon autic TG
OUOKEUNG MOVO pE TopoyyeAian ) KaTomv
TToatyYENIOG OO [OUYKEKPILEVOG,
adei0doTnpévos mapoxog]. 21 Kadikag
Opoorovdiokwv Kavoviopov (CFR) evor.
801.109(B)(1)
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Aigbvég onpa KaTOTEOEV
Green Dot

YrodelkvUel XpnuorodoTIKr) GUUHETOXT
otV eBVIKN eTalpeion avaKTONG
ouokeuaoiwv Ol TG Eupwnaikng
Odnyiog oip. 94/62 kou TG OVTIOTOIXNG
€BVIKNAG vopoBeaiag. Opyaviopog
QVAKTNONG OUOKEUaIOV Eupamng.

NoAuaiBuAévio xapunAng
TIUKVOTNTOG

Ymodeikvugl 6TI To TAGOTIKO eEGpTNHO
oo MOAUCIBUAEVIO XaUNARG
TIUKVOTNTOG €IV OVOKUKAWOILO.
Emionun Ednpepida EK, Amodoon
Kovonrog (97/129/EK)
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T mepioodTepeg MAnpodopieg, deite To HCBGregulatory.3M.com

@ YKPATHCbKA

3aranbHa iHhopmauia

Texyuuii pectaBpavjinHui matepian 3M™ Filtek™ Supreme — Lie peHTTeHOKOHTPACTHUIA
TeKyUii HAHOKOMMOBMUT H3bKOT B'ABKOCTI, LLO AKTWUBYETLCA CBITIIOM BUAMMOrO CrEKTPY.
PecTaspauiittuit maTepian ynakosaHo y wnpuun. Matepian QOCTYNHWIA y PisHUX BiATIHKAX,
LU0 BIANOBIAAOTL MPUPORHOMY KONbOPY 3y6iB. BinTiHkK pecTaspauitHoro matepiany Filtek
Supreme BignoBinatoTh BiATiHKaM yHIBEpCabHUX pecTaBpaLiiHux matepianis Filtek™
Supreme Ultra ta Filtek™. Tekyuuit pectaspauiittuii matepian Filtek Supreme mictntb
nonimepu 6iceHony A-rniLuaunMeTakpunarty, TeTpaeTneHrikonbaiMeTakpunary Ta
npokpunarty. HanosHroBaui cknafaroTbea 3 Tpudnyopuaa itepbito 3 po3MipoM YacTUHOK Bif
0,1 o 5,0 MikpoHa, HearnomepoBaHoro abo HearperosaHoro NoBEPXHEBO-MOANPIKOBAHOrO
CUnNILilA-AIOKCMAHOrO HANOBHIOBaYa 3 PO3MIPOM YacTUHOK 20 HM, HearnomepoBaHoro abo
HearperoBaHoro NoBepxHeBO-MOANDIKOBAHOTO CUAILYilA-AiOKCMAHOTO HaNoOBHIOBaYa 3
PO3MIPOM YACTUHOK 75 HM, & TaKOX MOBEPXHEBO-MOANGDIKOBAHOTO arperoBaHoro KnacTepHoro
LIMPKOHIEBOTO Ta CUAILYili-iOKCMBHOrO HAMOBHIOBAYA (LLO CKNAAAETbCA 3 YAaCTUHOK

piokeuay cunidiro podmipom 20 HM i YaCTMHOK BiOKCKUAY LMPKOHIKO po3mipom 4—11 Hm).
Poawmip KnacTepHux YacTUHOK arperoBaHoro HanosHtoBava cknapae 0,610 MikpoH. Bmict
HeopraHiyHoro HamnoBHtoBaya cknapae NpubNM3Ho 65 % 3a Macoro (46 % 3a 06’emom).

MokasaHHA AnA 3aCTOCYBaHHA

* Pectaspauii knacy Il i V.

* Pecraspaljii MiHiManbHo-iHBa31BHO BIAMPenapoBaHinX MOPOXHIH (BKMHOYHO 3 HEBENNKIMM
OKMHO3iMHIMM pecTaBpaLjiiMu, WO He MIANAKTbCA HABAHTXEHHO).

* MNinknanka i ocHoBa Mia NpAMi pecTaBpaljii.

* YCyHeHHA HeBenMKux AedexTiB ecTETUYHUX HEMPAMUX pecTaBpaLlii.

* [epMeTK 1A AMOK i dicyp.

* O6po6Ka AiNAHOK NiNHYTPEHHA.

* PeMOHT TUMYacoBiX pecTaspaLii i3 NoniMepHIX Ta akpUnoBmMX Matepianis.

3acTepexHi 3axoan AnA nauieHTis

Llei npopyKT MiCTUTb PEYOBMHM, L0 B pasi NOTPanNAHHA Ha LKIDY MOXYTb BUKNUKATX B AEAKMX
ocib anepriuHi peakuii. He BUKOPUCTOBYWTe Lielt MPODYKT ANA NALEHTIB i3 NiATBEPMKEHO
aneprieto Ha akpunatu. Y pagi TpUBanoro KOHTaKTy 3 M'AKUMI TKaHUHaMW POTOBOT MOPOXHIHN
i NPOMUTK Lie MiCLie BENMKOH KiNbKICTHO BOAK. Y pasi NOABM aneprivHoi peakLyii 3BepHiTbca
1o nikapA. 3a HeobXinHOCTI BMAANITL NPOAYKT | HE BUKOPUCTOBYIATE OO B NOKAnbLUOMY.

3acTepeXxeHHA 1A NepcoHany CToMaTomnoriuHuX KiiHiK.

Llei npoayKT MICTUTb PEYOBMHM, IO B pasi MOTPANNAHHA Ha LKIPY MOXYTb BUKAMKATA

B [eAKMX 0Ci6 anepriuni peakujii. Lo 3HM3UTI pu3nk NposBy aneprii, Hamaraiteca

3BECTM KOHTaKTYBaHHA 3 MaTepianamu [o MiHimymy. 3okpema, yHUKaiiTe KOHTaKTy 3

HernoniMepr3oBaH1mM BUPOBOM. ¥ pasi MOTPaNAAHHA Ha LUKIPY NPOMUIATE MiCLie KOHTaKTY BOROH

3 MuoM. Haparaiite 3axucHi pykasuuky. 1in yac po6oTi pekoMeHHoBaHO 3acTocoByBaTH

6€3KOHTaKTHY TEXHIKY. AKpUNaTV MOXYTb MPOHUKATY Kpidb 3BUYaiHI pykaBuuku. Y pasi

KOHTaKTY BUPOBY 3 pyKaBIIKOHO 3HIMITh ii Ta yTuniayiTe. HeraitHo nomuiiTe pyku BoOo 3

MUIIOM, MICAIA YOro HaAArHITL HOBI PYKaBIUYKK. Y pasi NpoABy anepriyHoi peakuii 3a notpebu

3BEPHITLCA MO MEANYHY A0MOMOry.

Macnopti 6eanekn matepianis 3M MoxHa oTpumaT Ha Beb-caiti www.3M.com abo B

MICLIeBOMY NpeACTaBHULTBI KOMMaHii.

IHCTpPYKUii 3 BAKOPUCTaHHA

Miprotoska

. Npodinaktuka. Cnip ouncTTi 3y61 BOAOHO 3 MACTOO ANA BULANEHHA MAAM i3 NOBEPXHi.

2. Bubip BintiHky. Mepen isontoaHHAM 3y6a BMGEPITb BIANOBIAHI BiATIHKM TEKY4Oro
pectaspajiiiHoro matepiany Filtek Supreme 3a nonNoMOororo cTaHAapTHOT KnacuyHoT
nanitpy sinTiHkis VITAPAN®. TouricTb BU6OPY BiATIHKY MOXHA MiABMLUMTY LUAXOM CPOb:
noKnaaiTb BUGPaHKiA BIATIHOK pecTaBpaLiiiHoro Matepiany Ha HenpoTpasneHwil 3y6.
BusHauTe npubnuaHy TOBLUMHY Ta MiCLie pecTaBpauii il HaHeciTb MaTepian. BukoHante
nonimepuaauito. Mig pisHMMM Jxepenamu Ceitna B13HauTe, uu 36iratoTbCA BigTiHKM. BupaniTs
pecTaspavjiiiHuil MaTepian i3 HenpoTpasneHoro 3yba 3a AONOMOrow 3oHAa. MosToproiTe
npouec, Aok He byne AOCATHYTO NPUIAHATHOrO 36iry BIATIHKIB. 3 METOKO NONErLIEHH:
BMABMNEHHA repMETUKIB KpaLye CKOPUCTATUCA KOHTPACTHIM BiATIHKOM.

3. IsonAuia. [nA isonAuii kpatle ckopuctatucs kopepnamom. MoxHa Takox BUKOPUCTOBYBATU
BaTHi BANWKM 3 BIACMOKTYBabHUM MPUCTPOEM.

BxkasiBku

1. axuct nynbnu. AKLWO NynbNy oroneHo Ta AOLiNLHO NPOBECTU NpoLenypy ii NpAMoro
3aKPUTTA, HAHECITb MiHIManbHY KinbKiCTb MAPOKCMAY KanbLito Ha oroneHe MicLe Ta noTiM
HaHeCiTb CKNOIOHOMEpHY i30ntoBanbHY niaknanky-6asy caitnosoi noniMepusadii Vitrebond™
a6o Vitrebond™ Plus Bupo6HuuTBa komnaHii 3M ESPE. Migknaaky-6a3y Vitrebond a6o
Vitrebond Plus MOXHa Takox BUKOPUCTOBYBATW Ha AiNAHKAX MMMBOKOro NpenapyBaHHA
NOPOXHUHM.

2. ApreanBHa cuctema. [loTpumyiTeCh IHCTPYKLIA BUPOBHIKA LONO HAHECEHHA.

Mpumitka. [nA peMoHTy KepamiyHux pectaspaLiil i3 NoAanbLIMM HaHECEHHAM afre3uny
PEeKOMeHAYETLCA NPOBEAEHHA CUNaHiaLii.

3. MonepemxeHHa. LLnpuy moxHa Harpisati 4o 70 °C ynponosx ofHiei ronuHi Ao 25 pasis y
CepiitHMX npunapax ana HarpisaHHA KOMMO3NTIB.

4, [losyBaHHA.

4.1. HaneceHHs 3i wnpuua. Tekyuuin pectaspaviiiii matepian Filtek Supreme moxHa
HaHocKUTI 6e3nocepenHso 3 [03yBaNbHOMO HAKOHEUHNKa.
4.1.1. Nia yac 3acTocyBaHHA [03yBaNbHOrO HAKOHEYHWKA NaLjieHTam i nepcoHany
PEKOMeHOYETbCA KOPUCTYBATUCA 3ac0baMm 3axX1CTy OYel.
4.1.2. TigroTyiite [o3yBanbHUA HAKOHEYHMK. SHIMITb KOBNAYOK i 36epexiTs 1oro.
MicnA BUKOPUCTaHHA A03YBaNbHUI HAKOHEYHMK HEOBXIOHO BUKMHYTW Ta 3aMiHUTH
KOBMaukom AnA 36epiraHHaA Wnpuua.

—y

4.1.3. HagiiHo HakpyTiTb ONHOPa30BHI BO3yBabHNIA HAKOHEYHWK Ha Wnpuy. Y pagi
notpe6u AnA nonerLueHHA NOCTyny A0 NpenapoBaHoro 3yba 3irHiTb MeTanesy
KaHtonto B 6yab-AKOMY HanpaMKy Mg KyTom 0o 90°.

4.1.4. lLlob yHMKHYTV 3abpyAHEHHA LWnpuLa nig yac 06pobKm, BUKOPUCTOBYITE
CTaHOapTHUIA CTOMATONOTIYHMA 3aXMCHII KOBNaYoK. [ne. po3ain «OunleHHs Ta
nesiHdekujia».

4.1.5. HanpasnAroumn HaKOHEYHWK y CTOPOHY BiAl NaLjieHTa Ta CTOMAToNoriYHOro
nepcoHarny, BUOaBiTb HEBENMUKY KiNbKICTb TEKYYOro pecTaBpaLjiiHoro marepiany
Filtek Supreme, 1406 nepexoHaTCA B TOMY, L0 CUCTEMY He 3aKYMOPEHO.

4.1.6. AKWO [o3yBanbHMn HAKOHEYHUK 3aKyMOPEHO, 0ro HEOBXINHO 3HATW Ta BMAABUTH
HeBenuKy KinbKicTb Tekyuoro pecraspajiiiHoro matepiany Filtek Supreme
6e3nocepeaHbo 3i Wwnpuua. Bunanits 3 0TBOPY WNpULA BUAMMY NPOBKY, AKLLO
BOHa €. YCTaHOBiTb 403YBabHMII HAKOHEUHWK | 3HOBY BIAABITb KOMMO3UTHUI
matepian. 3a baxaHHAM Tekyunii pecTaspavjiiibuit matepian Filtek Supreme
MOXHa BUAABUTA Ha [03YBabHIUIA BNOKHOT Ta HAHOCUTU NEH3MIMKOM a60 iHLLM
NPUAATHUM IHCTPYMEHTOM.

5. HaHeceHHs.

5.1. HaHecib i nonimepuayiite cBiTnoM pecTaspauiiHii Matepian Wwapamu, Ak 3a3HaYeHo B

po3aini 6.

5.2. YHuKaiTe NoTpannAHHA iHTEHCUBHOTO CBiTNa Ha POBOUY AINAHKY.

6. Monimepusaulia. Lleit maTepian cnin noniMepuaysaTt ranoreHOBOKO Ui CBITNOMIOAHO
Namroto 3 MiHIManbHoto iHTeHcuBHiCTIo 400 MBT/cm? y pianadoHi 400-500 HM.
MonimepuayiiTe BCHO MOBEPXHIO KOXHOTO Luapy 3a AONOMOrOK0 [xepena BUANMOro CBitna
BIMCOKOI MOTY)XHOCTI, Hanpuknag dotononimepusatopom Bupo6HuuTea 3M ESPE. Mig yac
nonimepualii CBITNOM TpuMaiiTe namny AkHabnxye [0 pectaBpaviitHoro Matepiany.

MapkysaHHa CE YKagdye Ha BiANOBiAHICTb YCIM YUHHIM
nocTaHoBaM i AUpexTBaM EBponencLKoro

0123 Cot03y 3 Y4aCTO BrIOBHOBAXKEHOO OpraHy.

Tinbku 3a npunucom
nikapa

Bkasye Ha Te, 1o DeneparnbHiM 3aKoHOM
CLUA nepen6ayeHo npofax Lboro
MPUCTPORO TiNbKM [KOHKPETHUM MiLIEH30BaHNM
nocrayanbHikam] abo Ha iXHe 3aMOBMEHHA.
21 3BeneHHn denepanbHux HOPMaTUBHUX
akris (CFR), poagin 801.109(b)(1).

Toprosa mapka
«3eneHa Kpanka»

Bkasye Ha diHaHCOBMIA BHECOK [0
HaLlioHanbHoI nporpamm nepepobkm
ynakoBku «EKonoriyHa ynaxkoska»
BiANOBIAHO [0 €Bponeicekoi upexTem
Ne 94/62 Ta BiONoBIAHOroO HaLlioHaNLHOTO
3akoHopascTea. OpraHisavjia 3 nepepobku
ynakosku B €Bporni.

MonieTuneH HU3bKOI
winbHOCTi

YKa3ye Ha Te, L0 NNacTUKOBMA KOMMOHEHT,

BUFOTOBMNEHWIA i3 MONIETUNEHY HU3LKOI

CM LWiNbHOCTi, MOXHA BifAaTh Ha Nepepoobky.
OdiLifiHuiA xypHan EBponencbKoi KoMICii;

PE-LD PiweHHsa komicii (97/129/EC)

Yac nonimepu3auii
BintiHku Fnubuna wapy FanoreHos.i Elipar™ $10 i
namnu BCix TMnis Elipar™ Freelight 2
(noTyxHicTio (cBiTnopionHi namnu
400-1000 mBT/cm?) NOTYXHiCTIO
1000-2000 mBt/cm?)
Onakosi 1,5 MM 40 cekyHn 20 cexyHn
BiATIHKM
Yei iHwi 2,0 MM 20 cexyHn 10 cekyHn
BiATIHKM

7. 3aBepLiTb pecTaBpajito.

7.1. 3actocysaHHA Ak 6231 abo ninknankv. HaHeciTb KOMMO3UTHII pecTaBpaLyifiHIi
matepian, Hanpuknag yHisepcanbHuii Filtek Supreme Ultra, 6e3nocepenHbo Ha
noniMepu3oBaHuii TeKyunit pectaspauiittnii matepian Filtek Supreme. OoTpumyittecs
iHCTPYKLIi BUPOBHMKA LYOAO NOPALKY HAHECEHHA, noniMepuaaLyii, 3aknouHoi 06pobky,
NIArOHKM OKMHO3iT Ta NonipyBaHHA.

7.2. 3acTocyBaHHA AnA NPAMMX pecTaspaLliit.

7.2.1. ChopmyiiTe KOHTYpY NOBEPXOHbL PecTaspaLlii 3a NOMOMOrow APIBHO3EPHUCTIX
anmasHux bypis, 6ypi abo nonipyBasnbHNX KaMeHiB.

7.2.2. TlepesipTe OKNHO3itO 3@ AONOMOrOKO TOHKOrO apTUKYNALiAHOro nanepy. OrnAHbTe
INAHKW UEHTpanbHuX Ta natepanbHux KoHTakTiB. O6epexHo Bigkopuryite
OKMHOSItO LINAXOM BUOANEHHA MaTepiany 3a [ONoMOrow Api6HO3EPHUCTOro
nonipysanbHoro anmasHoro 6ypy abo nonipysansHOro KameHs.

7.2.3. Binnonipyiite 3a gonomoroto cuctemm GiHilHoi 06pobku Ta nonipyBaHHA
Sof-Lex™ a6o 3a [ONOMOroto 6innx KameHiB, ryMOBUX FOIOBOK YK MOMIPYBanbHOT
nacTv B TOMy paai, AKLLO BUKOPUCTAHHA ANCKIB € HEMPUIHATUM.

7.3. 3acTocyBaHHA AK repMeTika anA AMOK i dicyp. O6epexHO 3HIMITb BOAHO-NEM30BOK
cycneHsieto abo nonipyBanbHOK MacToro iHriboBaHNM Wap, AKUIA 3aNMULLIAETLCA NicnA
nonimepu3awii Ceitnom.

36epiraHHA Ta BAKOPUCTaHHA

1. Llef npopyKT npuaHayeHo [nA BUKOPUCTAHHA 3a KIMHATHOT Temnepatypu. Ha 6axaHHs
nepen BUKOPUCTAHHAM NPOAYKT MOXHA Harpisati 3a AONOMOror CepiliHoro npunagy anA
HarpiBaHHA KoMno3uTie [no Temnepatypu He Buwwe 70 °C (158 °F) i He foBLwe 1 roauHu] no
25 pasis.

Akwo BiH 36epirascA 3a binbLL XONOOHWX YMOB, Nepen BUKOPUCTAHHAM [OYeKanTecs, Nokn
BiH He NporpieTbCA Ta He A0CATHe KIMHATHOT Temnepatypu. TepMiH 36epiraHHA 3a KIMHaTHOT
TeMnepaTypu CTaHoBUTb 24 MicAL|i. Temnepatypa HaBKONMIIHLOrO MOBITPA, WO YacTo
nepesuye 27 °C (80 °F), Moxe ckopoTUTH TepMiH 36epiraHHA. KiHLeBy aaty BUKOpUCTaHHA
OVB. Ha 30BHILLHIl yNakoBLj.

BepexiTb pecTaBpavjiiiHuii MaTepian Bia NiOBULLEHOT TEMMepaTypy Ta ACKPaBOro CBiTna.

He 36epiraitte matepianu nobnu3y npenaparis, Lo MiCTATb €BrEHON.

BukopucTaHmii HAKOHEYHMUK WNPULA CNiA BUKMHYTH, @ WNPUL HAKPUTK cnewianbHuM
KOBMayKoM.

OunweHHA Ta aesiHdexuin

1. [InA 3HKEHHA PU3IKY NEPEXPECHOro 3abpynHEHHA WNpULA KOPUCTYIATECH HOBUMM,
HEBMKOPMCTAHMMI OAHOPA30BMMU PyKaBIMYKaMM Mifl Yac BUKOHAHHA BCIX KMHIYHMX
npouenyp.

. Posraluyiite 0nHOPa3oBuit HAKOHEYHUK Ha WNPKLY Ta HAAATHITb Ha LNPUL| 3aXUCHAIA

KOBMayoK. IMpobuiiTe OTBIP Y KiHLji 3aXMCHOrO KOBMayKa METaneBo KaHHONEH.

YHuKaiiTe KOHTaKTy Mix 6aratopa3oBummu feTanamu (Hanpuknagd, Koprycom Lnpuua) i

pOTOM MavieHTa.

MicnA BUKOPUCTaHHA LWNpULA B 3aXMCHOMY KOBMAYKy 06epexHO 3HIMITb KOBMAYOK, 06

YHWKHYTU 3a6PYAHEHHA WNPULiA Bifi 30BHILUIHBOT MOBEPXHi 3aXVUCHOTO KOBMAYKa.

MicnA 3HATTA 3aXMCHOrO KOBMAayka Ta OAHOPa30BOr0 HAKOHEUHWKa MPOTUpaTe LNnpuL

rOTOBOH) ANA BUKOPMCTAHHA TKAHMHOKO ANA YMLeHHA (Hanpuknaa, CaviWipe™) ynponosx

PEKOMEHA0BAHOro Yacy KOHTaKTY, 3a3HAYEHOr0 Ha ETUKETL CEpBETKM.

BUKMHBTE BIUKOPUCTAHMIA 3aXMCHMUIA KOBMAUYOK Pa3oM i3 HAKOHEYHWKOM LuNpuLa.

Mia yac BUKOPUCTaHHA Ta MOBTOPHOI 06POBKM NpuUnagy 3asxan AOTPUMYITECA BCIX

3aCTOCOBHWX 3aKOHOAABUMX TiFIEHIYHMX HOPM, YCTAHOBNEHWX O1A CTOMATONOTIYHIX KabiHeTiB

i (@60) nikapeHb.

MpumiTka. He knagitb Wnpuy y BaHHy Ana aesiHdekuii abo npunag ANA YMLEHHA Ta

nesiHbexwii (y Muiiky-0esiHDeKTOp).

YTunisauis. IHdopmayito wopo ytunisauii aue. y nacnopTi 6e3nexu Matepianis (10ro MoxHa

oTpumaTi Ha Beb-caiti www.3M.com abo B MicLieBOMY NPeACTaBHULTBI KOMMaHii).

IHdopmaLiia ana KnieHTis

3abopoHAETLCA HanaBaTy iHGopmaLito, Lo BiPISHAETLCA Bifl AaHUX, AKi MICTATLCA B LiiA

iHCTPYKUji.

[apaHTia

Komnaria 3M rapaHTye BIiACYTHICTb Y LIbOMY BUpO6i AedekTis Matepianis Y BUPOGHMLITBA.

KOMMAHIA 3M HE HAOAE Y>XOOHWX IHLWUX TAPAHTIV, 30OKPEMA XXOOHUX

HENPAMWX TAPAHTIW LWOOO TOBAPHOIO CTAHY ABO NMPWUOATHOCT! ANA NEBHUX

LINEW. KopucTysay Hece MoBHY BIANOBIAANbHICTb 3a BU3HAYEHHA MPUAATHOCTI LIboro Bi1poby

AnA BNACHUX Linen. Y pasi BuABneHHs nedexTy Bupoby NpoTArOM rapaHTiiHOro nepiogy

BiLLKOAYBaHHA 1 BiONOBIAANbHICTb KoMNaHii 3M 06MeXytoTbCA PEMOHTOM abo 3aMiHO

B1poby 3M.

06mexeHHs BianoBiAanbHOCTi

3a BUHATKOM CUTYaLiild, NpAMO nepenbayeHix 3akoHoAaBCTBOM, komnaria 3M He Hece

BiANOBIANLHOCTI 32 byab-AKi 36UTKM Ta LWKOAY, CIPUYMHEHT BUKOPUCTAHHAM LibOro MPOAYKTY:

NPAMI, NOCEPENHi, HABMUCHI, BUNAAKOBi abo onocepeaKoBaHi 36UTKM, HE3aNEXHO Bia

BMCYHYTUX MOACHEHb, 30KPEMa rapaHTili, KOHTPaKTiB, HEOBEPEXHOTO CTaBNEHHA YN 06'EKTUBHOT

BIANOBIAANLHOCTI.

YNoBHOBaXeHWIA NpeacTaBHuK B Ykpaiti: TOB “3M Ykpaina“, 03680, YkpaiHa, M.Kuis,

Byn. Amocosa 12.

YnonHoMoueHHbIit npeactasutens B Ykpante: 000 “3M Ykpauna“, 03680, YkpauHa, r.Kues,

yn. Amocosa 12.
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CNOBHMK YMOBHMX MO3HAYOK

HasBa ymoBHoi YmoBHa Onuc i Homep y KaTanosi

NO3HauKK nosHauka

Bupo6Huk Bkasye BUPOBHIKa MEONYHUX NPUCTPOIB,
Ak BU3HaueHo B [upekTtueax €C 90/385/
€EC, 93/42/€EC Ta 98/79/€C. ISO 15223,
5.1.1

YNoBHOBaXeHMiA Ykaaye BMOBHOB2)XEHOrO NPEACTaBHMUKA Y

NpencTaBHUK Y €sponeiicekomy CnisTosapuctsi. [xepeno:

€sponeiicbkomy ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/€C i (abo)

CnisToBapucTBi 2014/30/€C

[lata BUrotoBneHHA BKa3ye flaty BUrOTOB/IEHHA MEeNYHOr0

npuctpoto. 1SO 15223, 5.1.3

Tepmin npu-patHocTi Bkasye Ha party, nicna akoi
MeAUYHIA NPUCTPIiA 3a6OPOHA-ETLCA

BuKopuctosysat. 1SO 15223, 5.1.4

Homep naprii Bkagye Homep naprii BUpobHMKa, 406
MOXHa byno ineHTudikysarv naptito abo

cepito. xepeno: 1SO 15223, 5.1.5

Homep y katanosi Bkagye Homep y katanosi BUpobHuka, 106
MOXHa 6yno ineHTUiKyBaT MeuYHMA

npucrpiit. Mxepeno: 1SO 15223, 5.1.6

O6mexeHHs
Temneparypu

Bkasye Ha pianas3oH Temnepa-Typ,

L0 AOMYCKAKTLCA ANA BE3-NEYHOro
36epiraHHa | TPaHCMOop-TyBaHHA MEAUYHOro
MPUCTPOIO, @ TaKOX ANA POBOTU 3 HIM.
ISO 15223, 5.3.7

3acTepexeHHs Ykasye Ha Te, Lo KopucTyBady

HeobXiAHO 03HAMOMUTUCA 3 HCTPYKLIiED

3 eKcnnyartawii, y Akiit HaBefeHo

BaXKNMBY 3aCTEPEXHY iHDOPMALito, AK-OT
nonepemKeHHa Ta 3anobixHi 3axoau, Aki 3
PI3HUX MPUYMH HE MOXYTb ByTU BKa3aHi Ha
camoMy MeanyHomy npucTpoi. [hxepeno:
ISO 15223, 5.4.4
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YHiKanbHui
ineHTMdikaTop
NpUCTpoLo

YKasye WTPMX-KOA AnA CKaHyBaHHA
iHdopmaLjii PO NPOAYKT B €NEKTPOHHMIA
MeOUYHUA 3anuc nauieHTa.

Imnoptep Ykasye opraisaito, Lo iMnopTye

MeauyHmiA Bupi6 y €C.
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LLlo6 oTpumaTn noknagHiLi BigomocTi, sinsinante Be6-caint HCBGregulatory.3M.com

VITAPAN® is not a registered trademark and CaviWipe™ is not a trademark of 3M.
VITAPAN® a registered trademark of VITA Zahnfabrik.
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