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ENGLISH

General

These Instructions for Use should be kept for the duration of product use.

The product may only be used when the product labeling is clearly readable.
For details on all additionally mentioned products please refer to the correspon-
ding Instructions for Use.

Intended Purpose

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

Use of the Mixing Tip
Please refer to the Instructions for Use of the Impression Material to choose the
correct Mixing Tip.

Cleaning and Disinfection of the Garant Dispenser

Caution

Make sure that the cleaning and disinfection agents you have chosen do not
contain any of the following materials:

e QOxidizing agents (e.g., hydrogen peroxides)

e Qils

o Glutaraldehydes

Use only validated methods for cleaning and disinfection.

Use solely cleaning and disinfection agents tested for efficacy and compatibility
with the medical device (e.g., FDA certification). CaviWipes™ have been tested
for use as a cleaning and disinfection agent. Always observe all applicable legal
and hygiene regulations for dental offices and/or hospitals.

General

The following procedure should be applied after use or before any subsequent
use. The Garant Dispenser must first be cleaned manually and, after cleaning,
be manually disinfected in accordance with the following instructions.

Manual Cleaning by Wiping

» Clean the Garant Dispenser after every application with ready-to-use
disinfectant wipes (e.g., CaviWipes™ based on the active substances
alcohols and quaternary compounds) or equivalent cleaning agents. Follow
the cleaning agent manufacturer’s directions for use.

» Continue wiping the dispenser with the wipes until no contamination is
visible.

» Special care must be exercised in cleaning the grooves.

Manual Disinfection by Wiping (Intermediate Level Disinfection)

» Disinfect the dispenser with ready-to-use disinfectant wipes (e.g.,
CaviWipes™ based on the active substances alcohols and quaternary
compounds) or equivalent disinfection agents. Follow the cleaning agent
manufacturer’s directions for use, observing in particular the contact times.

» Disinfect the Garant Dispenser for three minutes using at least one new
disinfectant wipe. Keep all surfaces of the entire Garant Dispenser moist
during the three-minute period.

» Special care must be exercised in disinfecting the grooves.

Inspection, Maintenance, Testing

» Examine the Garant Dispenser for damage, discoloration, and contamination
before every use.

» Do not use damaged devices under any circumstances. If the Garant
Dispenser is not visibly clean, repeat the reprocessing procedure.

Notes

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

Garant Mixing Tips Purple, Yellow, Green, Blue, White, Garant Intra-oral Tips
White, Yellow and Bite are single-use devices and would be damaged when
removing set impression material.

When reattaching Garant Intra-oral Tips, the proper fit of the tip on the mixing
tip cannot be ensured.

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

Disposal

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

Symbol Glossary

Reference Symbol | Description of Symbol

Number and

Symbol Title

IS0 15223-1 Indicates the medical device manufacturer

511 u as defined in EU Directives 90/385/EEC,

Manufacturer 93/42/EEC and 98/79/EC.

IS0 15223-1 Indicates the date when the medical device

513 was manufactured.

Date of

Manufacture

IS0 15223-1 Indicates the date after which the medical

51.4 g device is not to be used.

Use-by date

IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's batch code so

515 that the batch or lot can be identified.

Batch code

IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's catalogue

516 number so that the medical device can be

Catalogue identified.

number

IS0 15223-1 Indicates a medical device that is intended

5.4.2 @ for one use or for use on a single patient

Do not re-use during a single procedure.

IS0 15223-1 Indicates the need for the user to consult

54.4 the instructions for use for important

Caution cautionary information such as warnings
and precautions that cannot, for a variety of
reasons, be presented on the medical
device itself.

Reference Symbol | Description of Symbol

Number and

Symbol Title

CE Mark Indicates conformity to European Union

q

Medical Device Regulation or Directive.

Medical Device Indicates the item is a medical device.

Rx Only Indicates that U.S. Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of a dental
professional. 21 Code of Federal Regula-
tions (CFR) sec. 801.109(b)(1).
Recycle A Indicates packaging is recyclable with
e1 mixed paper.)
pA:a)
Low-density N\ Indicates plastic component made of low-
polyethylene a)a density polyethylene is recyclable.
PE-LD
Green Dot Indicates a financial contribution to national

packaging recovery company per European
Directive No. 94/62 and corresponding
national law. Packaging Recovery Organiza-
tion Europe.

&

Information valid as of August 2019

DEUTSCH

Allgemeines

Diese Gebrauchsinformation ist fiir die Dauer der Verwendung des Produktes
aufzubewahren. Das Produkt darf nur angewendet werden, wenn die Produkt-
kennzeichnung eindeutig lesbar ist. Fir Details zu allen zusétzlich erwahnten
Produkten siehe jeweilige Gebrauchsinformation.

Zweckbestimmung

Vorgesehene Anwender: Ausgebildetes Fachpersonal, z.B. Zahnérzte/innen,
Zahnarzthelfer/innen, Dental-Hygieniker/innen, die tber theoretische und prakti-
sche Kenntnisse im Umgang mit Dentalprodukten verfligen.

Verwendung der Mischkaniile
Zur Verwendung der richtigen Mischkandile, bitte die Gebrauchsinformation des
Abformmaterials beachten.

Reinigung und Desinfektion des Garant Dispensers

Warnhinweise

Bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf achten, dass
folgende Bestandteile nicht enthalten sind:

 Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)

e QOle

e Glutaraldehyde

Zur Reinigung und Desinfektion ausschlieBlich gepriifte Verfahren an-
wenden.

Nur Reinigungs-, und Desinfektionsmittel verwenden, deren Wirksamkeit und
Kompatibilitdt mit dem verwendeten Medizinprodukt getestet wurde (z.B. FDA-
Zulassung). Das getestete Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind CaviWipes™
Tucher. Alle geltenden gesetzlichen und hygienetechnischen Vorschriften fiir
Zahnarztpraxen bzw. Krankenhduser sind zu beachten.

Allgemeine Grundlagen

Das folgende Verfahren soll nach Verwendung bzw. vor jeder weiteren Verwen-
dung durchgefiihrt werden. Der Garant Dispenser ist geméB nachfolgender
Beschreibung zundchst manuell zu reinigen und im Anschluss an die Reinigung
manuell zu desinfizieren.

Manuelle Reinigung mittels Wischmethode

» Die Reinigung erfolgt nach der Anwendung des Garant Dispensers mittels
gebrauchsfertigen Wischdesinfektionstiichern (z.B. CaviWipes™
Wirkstoffbasis sind Alkohole und quaterndre Ammoniumverbindungen) oder
ein gleichwertiges Mittel verwenden. Alle Anweisungen des Herstellers des
Reinigungsmittels sind zu befolgen.

» So lange reinigen, bis keine Verschmutzungen mehr sichtbar sind.

» Insbesondere darauf achten, dass alle Rillen sauber sind.

Manuelle Desinfektion mittels Wischmethode (Intermediate Level

Desinfection)

» Die Desinfektion erfolgt mittels gebrauchsfertigen Wischdesinfektionstiichern
(z.B. CaviWipes™ Wirkstoffbasis sind Alkohole und quaternére
Ammoniumverbindungen) oder ein gleichwertiges Mittel verwenden. Alle
Anweisungen des Herstellers des Reinigungsmittels, insbesondere bezliglich
der Kontakizeit, sind zu befolgen.

» Den Garant Dispenser drei Minuten mit mindestens einem neuen
Wischdesinfektionstuch desinfizieren. Dabei den Garant Dispenser an allen
Stellen dber die Zeit von drei Minuten feucht halten.

» Inshesondere darauf achten, dass alle Rillen desinfiziert sind.

Kontrolle, Wartung, Priifung

» Den Garant Dispenser vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen,
Verfarbungen und Verunreinigungen Uberpriifen.

» Beschadigte Produkte keinesfalls weiterverwenden. Sollte der Garant
Dispenser nicht sichtbar sauber sein, den Vorgang der Wiederaufbereitung
wiederholen.

Hinweise

o Bitte melden Sie ein schwerwiegendes Vorkommnis, das im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten ist, an 3M und die lokale zusténdige Behorde
(EU) oder der lokalen Regulierungsbehorde.

e Garant Mischkantilen Lila, Gelb, Grin, Blau, WeiB, Garant Applikationsdiisen
WeiB, Gelb und Bite sind Einmalprodukte und wiirden bei Entfernung der
abgebundenen Abformmasse beschadigt.

e Beim Wiederaufsetzen von Garant Intra-oral Tips kann der korrekte Sitz auf
dem Mischer nicht sichergestellt werden.

e Bitte das Einmalprodukt in der Originalverpackung aufbewahren, um die
Riickverfolgbarkeit der Charge (LOT) zu gewdhrleisten.

Entsorgung

Den Inhalt oder Behélter den geltenden Vorschriften entsprechend entsorgen.
Bitte achten Sie besonders auf die Entsorgung kontaminierter Abfélle, um
Gesundheitsrisiken durch unsachgeméaBen Umgang zu vermeiden.

Symbol-Glossar

Referenznum- | Symbol | Symbolbeschreibung

mer und Sym-

boltitel

IS0 15223-1 Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes
511 u nach den EU-Richtlinien 90/385/EWG,
Hersteller 93/42/EWG und 98/79/EG an.

IS0 15223-1 Zeigt das Herstellungsdatum des

51.3 Medizinproduktes an.

Herstellungsda-

tum

IS0 15223-1 Zeigt das Datum an, nach dem das

514 g Medizinprodukt nicht mehr verwendet wer-
Verwendbar bis den darf.

IS0 15223-1 Zeigt die Chargenbezeichnung des

5.1.5 Herstellers an, sodass die Charge oder das
Chargennummer Los identifiziert werden kann.

IS0 15223-1 Zeigt die Bestellnummer des Herstellers an,
5.1.6 sodass das Medizinprodukt identifiziert wer-

Bestellnummer den kann.

des substances actives a base d'alcool et des composés quaternaires) ou un
produit nettoyant de méme qualité. Suivre les instructions du fabricant du
moyen de nettoyage.

» Nettoyer le pistolet jusqu’a ce que I'on ne voie plus de salissures.

» \Veiller en particulier a ce que les rainures soient toutes propres.

Désinfection manuelle selon la méthode d’essuyage (Intermediate

Level Disinfection)

» Désinfecter le pistolet a I'aide de chiffons de désinfection préts a I'utilisation
(utiliser les chiffons CaviWipes™ contenant des substances actives a base
d’alcool et des composés quaternaires) ou un désinfectant de méme qualité.
Suivre les instructions du fabricant quant au moyen de nettoyage, en
particulier celles concernant la durée de contact.

» Désinfecter le pistolet Garant pendant trois minutes avec au moins une
nouvelle lingette désinfectante. Pendant la durée de trois minutes, maintenir
le pistolet Garant humide & tous les endroits.

» Veiller en particulier a ce que les rainures soient toutes désinfectées.

Contrdle, maintenance, essai

» Avant chaque utilisation, vérifier que le pistolet Garant ne présente ni
dommage, ni décoloration, ni contamination.

» Ne réutiliser en aucun cas le dispositif médical endommagg. Si le pistolet
Garant n'est pas visiblement propre, répéter I'opération de préparation avant
utilisation.

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

conformément a la description suivante et, ensuite, désinfecter manuellement.

GO ITALIANO

Informazioni generali

Le istruzioni per I'uso del prodotto devono essere conservate per I'intera durata
di utilizzo del prodotto stesso. Il prodotto puo essere usato solo se I'etichettatura
& chiaramente leggibile. Per ulteriori informazioni su tutti i prodotti menzionati
consultare le rispettive istruzioni per I'uso.

Destinazione d’uso

Utilizzatori previsti: odontoiatri e odontotecnici, per esempio dentisti generici,
assistenti e igienisti dentali, che siano in possesso delle conoscenze teoriche e
pratiche sull’'uso dei prodotti dentali.

Uso del puntale di miscelazione
Si prega di fare riferimento alle informazioni per I'uso del materiale da impronte
per selezionare il puntale di miscelazione giusto.

Pulizia e disinfezione del dispenser Garant

Attenzione

Quando si sceglie il detergente e disinfettante, accertarsi che non contengano
uno dei seguenti componenti:

e agenti ossidanti (es: perossidi di idrogeno)

e oli

o glutaraldeide

Per la pulizia e la disinfezione usare esclusivamente procedure
convalidate.

Utilizzare solo agenti detergenti e disinfettanti la cui efficacia e compatibilita con
il dispositivo medico usato (per esempio omologazione FDA) siano state testate.

|sg ;5223'1 gerwejst al‘J.f ein (law?)dizinﬁrogukt[} das for e Embouts mélangeurs Garant violet, jaune, vert, bleu, blanc, embouts intra- Le salviette CaviWipes™ sono state testate per I'uso come agente detergente e
042 en einmaligen Gebrauich oder den sulculaires Garant blanc, jaune et Bite sont des dispositifs a usage unique et~ disinfettante. Rispettare sempre tuitte le disposizioni di legge € i regolamenti in
Keine Wiederver- @ ngrauch an einem einzelnen Patienten seront endommagés lors du retrait du matériau d’empreinte. tema di igiene applicabili e vigenti per gli studi dentistici e/0 gli ospedali.
wendung wahrend einer einzelnen Behandlung o Lors de la remise en place des embouts intra-sulculaires Garant, rien ne Informazioni generali
vorgesehen ist. garantit la bonne adaptation de 'embout sur 'embout mélangeur. Eseguire la seguente procedura dopo I'uso o prima di ogni ulteriore utilizzo. I
- - — * Veuillez conserver I'accessoire a usage unique dans son sachet d'origine afin - dispenser Garant deve essere pulito inizialmente a mano e deve essere
150 15223-1 Verweist auf die NOTWB”d{Q‘f‘ﬂt fiir den f de garantir la tracabilité du lot. disinfettato a mano dopo la pulizia come specificato nella seguente descrizione.
\%:fﬁhinweise \e/?r‘:ﬁ(tein[éesnicdhirﬁgRg%gggsgngrgnmgeﬁuwie Elimination Pulizia manuale con metodo detergente con panno
W hg . 1V 'ght Bg h ’ Eliminez le contenu ou le contenant conformément & la réglementation en » Dopo I'applicazione del dispenser Garant la pulizia si effettua utilizzando sal-
armhinwelise und vorsichismabnanmen vigueur. Veillez & I'élimination correcte des déchets contaminés afin déviter tout viette disinfettanti usa e getta (ad esempio, la base del principio attivo Cavi-
durchzusenen, die aus einer Vielzahl von risque sanitaire dfi & une mauvaise manipulation. Wipes™ sono alcoli e composti di ammonio quaternario) o utilizzare un deter-
Grainden nicht auf dem Medizinprodukt . gente equivalente. Seguire le istruzioni per 'uso del produttore del detergente.
selbst angebracht werden konnen. Symboles — glossaire » Pulire il dispenser fino alla scomparsa di tutte le impurit.
- — — - — » Accertarsi in particolare che siano puliti tutti gli incavi.
CE-Zeichen Zeigt die Konformit&t mit der Europdischen Numéro de Sym- Description du symbole Disinfezi I todo disinfettant
c E Medizinprodukte-Direktive oder référence et bole ([;?sl?n?:zl?t:‘:enlziavllllﬁ)? nﬁg? mn:iig) 0 disiniettante con panno
~Verordnung an. titre du symbole > La disinfezione si effetiua con salviette disinfettanti usa e getta (ad esempio, la
Medizinprodukt Zeigt an, dass dieses Produkt ein IS0 15223-1 Indique le fabricant du dispositif médical ?;?;ggl g%?ifiggrgtﬂ\éo d(i;s?r\ﬂ‘\g{ltgﬁfe esqouri]\(/)aflielﬁt)g esggmfeolset' i(sj%rirzrim?glgr%as;)
Medizinprodukt ist. EL1 i u ;22{1;&?ricggs/%/gg/sss/c&, del produttore del detergente, in particolare quelle relative ai tempi di contatto.
—— T TREn - aprican g . » Disinfettare il dispenser Garant per tre minuti con almeno un nuovo panno
x On eigt an, dass das U.S.-Bundesgesetz den isi i ici i
nisches Fachpersonal oder auf deren g 1t'3d i &I medical a ét¢ fabriqué. » Accertarsi in particolare che tutti gli incavi siano disinfettati.
; 5 ate de fabrica-
Anordnung einschrénkt. tion Controllo, manutenzione, verifica
Recyceln N\ Weist darauf hin, dass die Verpackung als S0T525 —— — f > Egm c(ijii Socgrglmulghezzl?n F\)/l?rrii;‘iacare la presenza nel dispenser Garant di eventuali
i i i 5223- ndique la date aprés laquelle le dispositi ! .
e1 Mischpapier recycelbar ist. g pres ‘aquete e disp » Non riutilizzare mai dispositivi danneggiati. Se il dispenser Garant non
51.4 médical ne peut plus étre utilisé. A e M
PAP A utiliser avant dovesse essere visibilmente pulito, ripetere la procedura di ritrattamento.
Polyethylen mit N\ Gibt die aus Polyethylen mit geringer Dichte - — - Note
geringer Dichte au bestehende recycelbare Kunststoffkompo- 150 15223-1 Indique la désignation de lot du fabricant de o Siprega di segnalare a 3M incidenti gravi che si siano verificati in relazione
rers | nente an. 51.5 fagon que le lot puisse étre identifié. al prodotto e di darne comunicazione alle autoritd competenti locali (UE) o alle
Batch code autorita regolatorie locali.
Griiner Punkt Zeigt einen finanziellen Beitrag zum Dualen - - — - e Puntali di miscelazione Garant Viola, Giallo, Verde, Blu, Bianco, puntali
» | System fiir die Riickgewinnung von Verpa- 150 15223-1 Indique le numéro de référence du produit intraorali Garant Bianco, Giallo e Bite sono prodotti monouso e subirebbero
ckungen nach der Européischen Verord- 5.1.6 de fagon & identifier le dispositif médical. danni con la rimozione del materiale da impronta.
nung No. 94/62 und den zugehdrigen Numéro de E e Con il reinserimento dei puntali intraorali Garant non puo essere garantito il
I, référence suo corretto posizionamento sul puntale di miscelazione.
nationalen Gesetzen an. - , ) ) .
o Siprega di conservare il prodotto monouso nella sua confezione originale, al
) IS0 15223-1 Renvoie & un dispositif médical qui est fine di garantire la tracciabilita del lotto (LOT).
Stand der Information: August 2019 5.4.2 . @ Préyy pour une seule utilisation ou dont Smaltimento
Pas de réutilisa- I'utilisation ne peut se faire que sur un seul Smaltire il contenuto o il contenitore secondo le norme vigenti. Si prega di
tion patient pendant un seul traitement. prestare particolare attenzione allo smaltimento dei rifiuti contaminati, al fine di
@ FRANGAlS S0 152231 Renvoie & [a nécessité pour P utisateur do evitare rischi per la salute dovuti a una manipolazione non corretta.
Généralités 5.4.4 consulter le mode d’emploi fournissant des Glossario dei simboli
Le présent mode d’emploi doit étre conservé pendant toute la durée d'utilisation | Attention données importantes liées a la sécurité Numero di Simbolo | Descrizione del simbolo
du produit. N'utilisez pas le produit si I'étiquette du conditionnement est illisible. comme les consignes d'avertissement et riferimento e
Pour tous les autres produits mentionnés ici, veuillez vous reporter aux modes les mesures de précaution qui, pour un titolo del simbolo
d’emploi correspondants. grand nombre de raisons, ne peuvent pas
Utilisation prévue étre apposés sur le dispositif médical IS0 15223-1 Mostra il produttore del dispositivo medico
Utilisateurs cibles : professionnels qualifiés du secteur dentaire, comme les meme. g-1 d1 " u g‘;igj'c‘é‘é”e gg?;té\//%glf 90/385/CEE,
chirurgiens-dentistes généralistes, les assistants/assistantes et les hygiénistes : — I roduttore € .
dentaires (selon la législation du pays) qui possedent des connaissances Marque CE gllgna!e la colnfolr nlnte du d'SDOS't'fI,?JVQC la - - —
théoriques et pratiques en matiére d'utiisation des produits dentaires. c E irective ou la réglementation de I'Union 150 15223-1 Indica la data di fabbricazione del
o i européenne en matiere de dispositifs 51.3 dispositivo medico.
P
Utilisation de la canule de mélange médicaux. Data di produzione
Pour ut[liger la bonne.canule de mélange, veuillez consulter le mode d'emploi
du matériau d'empreinte. Dispositif Stipule que le dispositif est un dispositif 1S0 15223-1 Mostra la data dopo la quale il dispositivo
Nettoyage et désinfection du pistolet Garant médical médical. 514 E medico non puo pill essere usato.
Attention Utilizzabile fino al
Lors du choix d’un moyen de nettoyage et de désinfection, prendre garde que Rx Only Signale que conformément aux lois —
celui-ci ne contienne aucun des composants suivants : o fédérales en vigueur aux Ftats-Unis, ce 1S0 15223-1 Mosira la dgnommazmne del Iqﬁo d.e,l .
* agents oxydants (peroxydes d'hydrogéne, par exemple) disposilif ne peut étre vendu que par ou sur ;-1 5 i ot lpft‘t’dU“‘O’ev 'r:,t”“’do da potere identificare i
: glwgaldéh des prescription d’un professionnel dentaire. umero di otto 00 0 fa partita.
u Y/ - A
) ) IS0 15223-1 Mostra il numero di articolo del produttore

) i adé 5 Recyclage Indique que I'emballage est recyclable avec R
W'apelkquer quo des prooéiss tastés v e nottngage o b v é} dp e, g 51.6 in modo da potere identifcare il dispositivo
N'utiliser que des moyens de nettoyage et de désinfection dont I'efficacité et la PAP Numero di articolo medico.
compatibilité ont été testées avec le dispositif médical utilisé (homologation . - - i iSnositi ico il cui
FDAppar exemple). Les chiffons CaviWigesW ont été testés cémme m%yen de Polyéthylene /", | Indique qu'un composant plastique en IS0 152231 Rimangia a un d|§p0§|t|vo medico il cui uso
nettoyage et de désinfection. Veiller a respecter toutes les prescriptions légales haute densité C’u polyéthyléne haute densité est recyclable. 542 @ & previsto per un'unica voita o il cui uso &
et de technique d’hygiéne en vigueur dans les cabinets dentaires et/ou les PE-LD No riutilizzo previsto per un unico paziente durante un
hopitaux. - - - - — unico trattamento.

T Point vert Signale que le fabricant du produit participe - — — -
Genéralités ) ) o » | financiérement & la collecte, au tri et au IS0 15223-1 Rimanda alla necessita per I'utilizzatore di
Vglt;llle; res;lJe;cter la grocedqu[)e s(;nvante apres ulmﬁatlon OIiJ ayantlchgque @ recyclage des emballages conformément & 5.4.4 ‘ !eggerg Ie.ilstruzioni q’uso per individuare
utilisation ultérieure. Tout d’abord, nettoyer manuellement le pistolet Garant la directive européenne 94/62 et aux autres Attenzione f indicazioni importanti relative alla sicurezza

Nettoyage manuel selon la méthode d’essuyage
» Nettoyer le pistolet Garant aprés chaque application a I'aide de chiffons de
désinfection préts a I'utilisation (utiliser les chiffons CaviWipes™ contenant

réglementations locales en vigueur.

Mise a jour : aolt 2019

come avvertenze e precauzioni che per
una serie di motivi non & possibile stam-
pare sul dispositivo medico stesso.

Numero di Simbolo | Descrizione del simbolo
riferimento e
titolo del simbolo
Marchio CE Indica la conformita con il Regolamento
c E Europeo o la Direttiva Europea Dispositivi
Medici.
Dispositivo Indica che I'articolo & un dispositivo
medico m medico.
Rx Only (Solo Indica la legislazione federale degli Stati
su prescrizione o Uniti prescrive che questo dispositivo
medica) venga venduto da o su indicazione di un
medico dentista.
Riciclaggio A Indica che la confezione € riciclabile con la
C"D carta mista.
PAP
Polietilene a N\ Indica che il componente di plastica fatto
bassa densita aia di polietilene a bassa densita € riciclabile.
PE-LD
Punto Verde Indica un contributo finanziario alla societa
o | nazionale per la raccolta e il recupero degli
@ imballaggi ai sensi della Direttiva Europea
N° 94/62 e della corrispondente normativa
nazionale.

Data delle informazioni: agosto 2019

ESPANOL

Generalidades

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

Fin previsto

Usuarios previstos: personal especializado, por ejemplo dentistas, asistentes
dentales o higienistas dentales que dispongan de conocimientos tecricos y
précticos sobre la manipulacion de productos dentales.

Uso de la canula de mezcla
Consulte las instrucciones de uso del material de impresion para escoger la
canula de mezcla correcta.

Limpieza y desinfeccion del dispensador Garant

Precaucion

Asegurarse de que los agentes de limpieza y desinfeccion que ha escogido no
contienen ninguno de los siguientes componentes:

e Agentes de oxidacion (por ejemplo peroxido de hidrégeno)

® Aceites

¢ Glutaraldehidos

Usar solo métodos validados para la limpieza y desinfeccion.

Usar solamente agentes de limpieza y desinfeccion testados en cuanto a
eficacia y compatibilidad con los dispositivos médicos (por ejemplo certificacion
FDA). Las toallitas CaviWipes™ son el agente de limpieza y desinfeccion testado.
Donde sea aplicable, observar todas las normas legales e higiénicas aplicables
para clinicas dentales u hospitales.

Generalidades

Debe seguirse el siguiente procedimiento después del uso o antes de cualquier
uso posterior. El dispensador Garant debe limpiarse primero manualmente y,
después de la limpieza, desinfectarse manualmente siguiendo las siguientes
instrucciones.

Limpieza manual con toallita

» Limpiar el dispensador Garant después de cada uso con toallitas
desinfectantes listas para usar (por ejemplo CaviWipes™, cuyas sustancias
activas son alcoholes y compuestos de amonio cuaternario) o agentes de
limpieza equivalentes. Sequir las instrucciones de uso del fabricante del
agente de limpieza.

» Continuar frotando el dispensador con las toallitas hasta que no sea visible
ninguna contaminacion.

» Debe prestarse especial atencion al limpiar los huecos.

Desinfeccion manual con toallita (nivel de desinfeccion intermedio)

» Desinfectar el dispensador con toallitas desinfectantes listas para usar (por
ejemplo CaviWipes™, cuyas sustancias activas son alcoholes y compuestos
de amonio cuaternario) o agentes de desinfeccion equivalentes. Seguir las
instrucciones de uso del fabricante del agente de limpieza, cuidando en
particular los tiempos de contacto.

» Desinfectar el dispensador Garant durante tres minutos utilizando como
minimo una toallita desinfectante nueva. Asegurarse de que todas las
superficies del dispensador Garant permanezcan himedas durante el
periodo entero de tres minutos.

» Debe prestarse especial atencion al desinfectar los huecos.

Inspeccion, mantenimiento, comprobacion

» Examinar el dispensador Garant en busca de dafos, decoloraciones y
contaminacion antes de cada uso.

» No usar dispositivos dafiados bajo ninguna circunstancia. Si el dispensador
Garant no esta visiblemente limpio, repetir el proceso de reprocesamiento.

Observaciones

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

Cénulas de mezcla Garant lila, amarillo, verde, azul, blanco, puntas
intrabucales Garant blanco, amarillo y Bite son productos desechables y
sufriran desperfectos si se retira el material de impresion fraguado.

Al volver a colocar las puntas intraorales Garant, no se garantiza la correcta
sujecion a la punta de mezcla.

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

Eliminacion

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

Nuamero de Simbolo | Descripcion del simbolo
referencia y titulo
del simbolo
IS0 15223-1 Indica el fabricante del dispositivo médico,
51.1 N tal y como se define en las directivas UE
Fabricante 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE.
ISO 15223-1 Indica la fecha en la cual se fabricd el
51.3 dispositivo médico.
Fecha de fabrica-
cion
IS0 15223-1 Indica la fecha tras la cual no debe usarse
514 E el dispositivo médico.
Fecha de caducidad
IS0 15223-1 Indica el cddigo de lote del fabricante de
5.1.5 modo que pueda identificarse el lote.
Codigo de lote
IS0 15223-1 Indica el nimero de referencia del
51.6 fabricante de modo que pueda identifi-
NUmero de carse el dispositivo médico.
referencia
IS0 15223-1 Indica que un dispositivo médico esta
5.4.2 @ pensado para un solo uso 0 para un Unico
No reutilizar paciente solo durante una intervencion.
IS0 15223-1 Indica la necesidad de que el usuario con-
5.4.4 sulte las instrucciones de uso para obte-
Precaucion ner informacion cautelar importante como
avisos y precauciones que, por una serie
de motivos, no pueden exponerse en el
dispositivo médico en si.
Marca CE Indica conformidad con la Regulacion
c E o Directiva Europea sobre aparatos
médicos de la Unién Europea.
Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo
médico.
Rx solo Indica que la Ley Federal de los EE.UU.
limita este dispositivo a ser vendido solo
por parte de, o por orden de un profesio-
nal dental.
Reciclar /\ Indica que el envase se puede reciclar
GD con papel mezclado.
PAP
Polietileno de ele- N\ Indica que el componente de plastico
vada densidad aa hecho de polietileno de elevada densidad
pE-LD | €S reciclable.
Punto Verde Indica una contribucion financiera a la
° | empresa nacional de recuperacion de
embalajes segun la Directiva Europea N.°
94/62 y la ley nacional correspondiente.

Informacién vélida a agosto de 2019
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Geral

Estas instrucdes de utilizagdo deverdo ser conservadas enquanto o produto
estiver a uso. O produto so devera ser utilizado quando o rétulo do mesmo
estiver perfeitamente legivel. Para mais informagdes sobre os produtos
adicionalmente mencionados, consultar as respetivas instrugdes de utilizagao.

Finalidade prevista

Utilizadores previstos: profissionais odontoldgicos qualificados, por ex.,
dentistas, assistentes dentdrios, higienistas, que possuam conhecimentos
tedricos e praticos sobre a utilizagéo de produtos dentarios.

Utilizacao da canula de mistura
Por favor consulte as Instrucdes de Utilizagdo do material de impressao para
escolher a canula de mistura correta.

Limpeza e desinfecdo do dispensador Garant

Atencao

Assegurar que os agentes de limpeza e desinfegdo escolhidos ndo contém
qualquer um dos seguintes materiais:

¢ Agentes oxidantes (por ex., peroxidos de hidrogénio)

e Oleos

e Glutaraldeidos

Utilizar apenas métodos de limpeza e desinfecéo aprovados.

Utilizar unicamente agentes de limpeza e desinfe¢éo testados em termos de
eficacia e compatibilidade com o dispositivo médico (por ex., certificacéo FDA).
0Os CaviWipes™ foram testados para utilizagdo como agente de limpeza e
desinfecdo. Observar sempre todos os regulamentos legais e de higiene
aplicaveis a consultérios dentarios e/ou hospitais.

Geral

0 seguinte procedimento devera ser levado a cabo apds a utilizagdo e antes de
cada utilizagdo subsequente. O dispensador Garant devera ser primeiro limpo
manualmente e, apos efetuada esta limpeza, desinfetado manualmente de
acordo com as seguintes instrugoes.

6Limpeza manual esfregando

» Limpar o dispensador Garant apos cada aplicagdo, utilizando toalhetes
desinfetantes prontos a usar (por ex., CaviWipes™ baseados nas substancias
ativas alcoois e compostos quaternarios) ou agentes de limpeza
equivalentes. Seguir as instrugdes de utilizagdo do fabricante do produto de
limpeza.

» Continuar a esfregar o dispensador com os toalhetes, até ndo ser visivel
qualquer contaminagao.

» E necessario ter especial atengao ao limpar as ranhuras/sulcos.

Desinfegao manual esfregando (Desinfecéo de Nivel Intermédio,

Intermediate Level Disinfection)

» Desinfetar o dispensador com toalhetes desinfetantes prontos a usar (por
ex., CaviWipes™ baseados nas substancias ativas alcoois e compostos
quaternarios) ou agentes de desinfecéo equivalentes. Seguir as instrugdes
de utilizag&o do fabricante do produto de limpeza, observando em particular
os tempos de contato.

» Desinfetar o dispensador Garant durante trés minutos, utilizando pelo menos
um novo toalhete desinfetante. Assegurar que todas as superficies do
dispensador Garant permanecem humedecidas durante todo o periodo de
trés minutos.

» E necessario ter especial atengédo ao desinfetar as ranhuras/sulcos.

Inspecgao, manutengao, teste

» Antes de cada utilizagdo, examinar o dispensador Garant relativamente a
presenga de eventuais danos, descoloragao e contaminagao.

» Nao utilizar, em circunstancia alguma, dispositivos que estejam danificados.
Se o dispensador Garant ndo estiver visivelmente limpo, repetir o
procedimento de reprocessamento.

Aviso

o E favor comunicar qualquer incidente grave ocorrido em associago com o
produto a 3M e a autoridade competente local (UE) ou a entidade reguladora
local.

Pontas de mistura Garant roxas, amarelas, verdes, azuis, brancas, pontas
intraorais Garant brancas, amarelas e Bite sdo produtos de utilizagdo Unica e
ficariam danificadas ao remover o material de impressao endurecido.

Ao recolocar as pontas intraorais Garant, ndo é possivel garantir um encaixe
perfeito na ponta de mistura.

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

Eliminacéo

Eliminar o contetido ou recipientes de acordo com os regulamentos aplicaveis.
Prestar especial atencdo a eliminagdo de residuos contaminados, a fim de
evitar riscos para a saude, resultantes de um manuseio incorreto.

Glossario de simbolos

Nimero de Simbolo | Descrigao do simbolo
referéncia e titulo
do simbolo
IS0 15223-1 Indica o fabricante do dispositivo médico,
511 u conforme estabelecido nas Diretivas UE
Fabricante 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.
IS0 15223-1 Indica a data em que o dispositivo médico
51.3 @ foi fabricado.
Data de fabrico
IS0 15223-1 Indica a data apds a qual o dispositivo
51.4 E médico ja ndo devera ser utilizado.
Data de validade
IS0 15223-1 Indica o cddigo de lote do fabricante, de
5.1.5 forma a o lote poder ser identificado.
Codigo do lote
IS0 15223-1 Indica o nimero do catdlogo do fabri-
51.6 cante, de forma a o dispositivo médico
Numero do poder ser identificado.
catdlogo
IS0 15223-1 Indica um dispositivo médico destinado a
5.4.2 @ uma Unica utilizagdo, ou a ser utilizado
N&o reutilizar num Unico paciente durante um Gnico
procedimento.
IS0 15223-1 Indica a necessidade de o utilizador
5.4.4 consultar as instrucdes de utilizacdo para
Atengdo obter informagodes preventivas
A importantes, tais como adverténcias
e precaucdes a ter que, por diversos
motivos, ndo podem ser apresentadas no
dispositivo médico em si.
Marcagéo CE Indica a conformidade com a Regulamen-

tagdo ou Diretiva de Dispositivos Médicos
da Unido Europeia.

Dispositivo médico Indica que o artigo é um dispositivo

médico.

Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA limita a
oy | venda deste dispositivo a dentistas ou em
prony nome de dentistas.
Reciclar Indica que a embalagem pode ser
21 reciclada com papel misto.
PAP
Polietileno de N\ Indica que um componente plastico feito
baixa densidade E& de polietileno de baixa densidade é reci-
PE-LD clavel.
Ponto Verde Indica uma contribuigdo financeira para a
» | empresa nacional de recuperagdo de em-
@ balagens, em conformidade com a Dire-
tiva Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislagéo nacional.
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Algemene uitgangspunten

De gebruiksinformatie van dit product moet zolang worden bewaard als het
product gebruikt wordt. Het product mag alleen worden gebruikt als de
productaanduiding uniek en goed leeshaar is. Details ten aanzien van
aanvullende producten staan vermeld in de desbetreffende gebruiksinformatie.

Bestemming

Bedoelde gebruiker: daarvoor opgeleide vakmensen, bijv. tandartsen,
tandartsassistenten(tes), mondhygiénisten(tes), die over de theoretische en
praktische kennis m.b.t. de omgang met tandheelkundige producten
beschikken.

Gebruik van de mengtip

Gelieve voor het gebruik van de juiste mengtip de gebruiksinformatie van het
afdrukmateriaal in acht te nemen.

Reiniging en desinfectie van de Garant-dispenser

Let op

Bij de keuze van de reinigings- en desinfecteermiddelen opletten dat deze geen
van de onderstaande bestanddelen bevatten:

e oxidatiemiddelen (bijv. waterstofperoxide)
e olie
e glutaraldehyde

Voor het reinigen en desinfecteren uitsluitend de beproefde methode
gebruiken.

Alleen reinigings- en desinfecteermiddelen gebruiken, waarvan de werkzaam-
heid en compatibiliteit met het gebruikte medische product werd getest (bijv.
FDA-goedkeuring). Het geteste reinigings- en desinfecteermiddel zijn de Cavi-
Wipes™ doekjes. Alle geldende wettelijke en hygiénetechnische voorschriften
voor tandartspraktijken c.q. ziekenhuizen moeten in acht worden genomen.

Algemene uitgangspunten

De onderstaande procedure moet na gebruik c.q. voor ieder volgend gebruik
worden uitgevoerd. De Garant-dispenser moet in overeenstemming met de
onderstaande beschrijving eerst handmatig gereinigd en aansluitend aan de
reiniging handmatig gedesinfecteerd worden.

Handmatige reiniging door middel van de wismethode

» Na het gebruik van de Garant-dispenser moet deze met kant-en-klare
wisdesinfectiedoekjes (bijv. CaviWipes™ op basis van alcohol en quaternaire
ammoniumverbindingen) of een vergelijkbaar reinigingsmiddel worden
gereinigd. De aanwijzingen van de fabrikant van het reinigingsmiddel moeten
worden opgevolgd.

» De dispenser net zo lang reinigen tot er geen verontreinigingen meer
zichtbaar zijn.

» In het bijzonder opletten dat alle groeven goed schoon zijn.

Handmatige desinfectie door middel van de wismethode (Intermediate

Level Disinfection)

» Voor de desinfectie moeten kant-en-klare wisdesinfectiedoekjes (bijv.
CaviWipes™ op basis van alcohol en quaternaire ammoniumverbindingen) of
een vergelijkbaar desinfecteermiddel worden gebruikt. De aanwijzingen van
de fabrikant van het reinigingsmiddel, vooral ten aanzien van de contacttijd,
moeten worden opgevolgd.

» De Garant-dispenser gedurende drie minuten met minimaal één nieuw
desinfecterend doekje desinfecteren. De Garant-dispenser daarbij gedurende
de volledige tijd van drie minuten op alle plaatsen vochtig houden.

» In het bijzonder opletten dat alle groeven goed gedesinfecteerd zijn.

Controle, onderhoud, test

» De Garant-dispenser voor ieder gebruik op beschadigingen, verkleuringen en
verontreinigingen controleren.

» Beschadigde producten in geen geval nog langer gebruiken. Indien de
Garant-dispenser niet zichtbaar schoon is, dan de voorbereidingsprocedure
opnieuw herhalen.

Instructies

Meld ieder belangrijk incident, dat in verband met dit product is opgetreden,
aan 3M en de ter plaatse verantwoordelijke instanties (EU) of plaatselijke
reguleringsinstanties.

Garant mengcanules paars, geel, groen, blauw, wit, Garant applicatiekoppen
wit, geel en Bite zijn producten voor eenmalig gebruik en werden bij het
verwijderen van de uitgeharde afdrukmassa beschadigd.

Bij het opnieuw aanbrengen van de Garant Intra-oral tips kan de correcte
bevestiging op de mengcanule niet gegarandeerd worden.

Het product voor eenmalig gebruik a.u.b. in de originele verpakking bewaren,
om de traceerbaarheid van de charge (LOT) te garanderen.

Afvalverwerking

De inhoud of het reservoir conform de geldende voorschriften afvoeren. Let
a.u.b. in het bijzonder op de verwerking van gecontamineerd afval, om de
gezondheidsrisico's door een ondeskundige omgang te vermijden.

Verklarende woordenlijst symbolen

Referentienum- | Symbool | Beschrijving van het symbool
mer en titel van
symbool
IS0 15223-1 Geeft de fabrikant van het medische
51.1 product aan overeenkomstig de
Fabrikant EU-richtlijnen 90/385/EEG, 93/42/EEG
en 98/79/EU.
IS0 15223-1 Geeft de productiedatum van het medische
513 @ product aan.
Productiedatum
IS0 15223-1 Geeft de datum aan waarna het medische
514 g product niet meer mag worden gebruikt.
Te gebruiken tot
ISO 15223-1 Geeft het lotnummer van de fabrikant aan,
515 zodat het lot of partij geidentificeerd kan
Lotnummer worden.
IS0 15223-1 Geeft het artikelnummer van de fabrikant
51.6 aan, zodat het medische product kan
Artikelnummer worden geidentificeerd.
IS0 15223-1 Verwijst naar een medisch product dat voor
5.4.2 @ eenmalig gebruik of gebruik bij een en de-
Geen hergebruik zelfde patiént tijdens een behandeling is
bedoeld.
IS0 15223-1 Verwijst naar de noodzaak voor degebruiker
5.4.4 om de gebruiksaanwijzingzorgvuldig te lezen
Let op in verband met veiligheidsgerelateerde infor-
A matie, zoals waarschuwingen en voorzorgs-
maatregelen, die op grond van velerlei

oorzaken niet op het medische product zelf
kunnen worden aangebracht.

CE-keurmerk Geeft de overeenstemming met de
Europese richtlijn of verordening voor

medische producten aan.
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Ap1Buog Z0pBoAo | Mepiypogr GuPBOA
AVOPOPAG KXl
TiTAOG GUpBOAOU
1SO 15223-1 YrodelkvUel TV NUePOUNVio ou
513 KOTOOKEUGOTNKE 1 10TPIKI) GUOKEUN.
Huepopnvio
KOTOIOKEUNG
1SO 15223-1 YrodeikvUel TV NHepOPNVia, HETX oo TV
514 g orroio Gev TPETTE! VOX XPNOILOTIOIEITON N
Hugpopnvia I0TPIKI GUGKEUN).
avohwong
1SO 15223-1 Avopgpel Tov KwdIKO TapTidog Tou
515 LOT | | KoToOKeUOOT, £T01 )OTE VX PTTOpEi Vot
Kwdikog mopridog npoadiopiaTei n mopTida ) 1 epidar.
1SO 15223-1 Agiyvel TOV 0pIBO KOTOAOYOU ToU
516 KOTOOKEUODTH, £T01 (OTE VO UTTOPEI VX
ApiBuog TTPOCBIOPIOTEN 1 IOTPIKF CUCKEUT).
KoTohOyou
1SO 15223-1 Emionpoivel 6T 1) 10TPIKI) GUOKeUR TPoopi-
542 @ TeTon yiok ot Povo xpnan, f yio xprion oe
Not pnv emovar- HOVO Evov 0ioBevr) Komd TV SIGPKEIX piag
XPNa-HoTolEiTol evioiog diadIkaaiag.
1SO 15223-1 Emonpoivel 0TI 0 XpA0oTNG TTPETE! VO OU-
544 Bouheutel TIG 00Nyieg XPNOEWS YIo GNHOVTI-
Mpoooxn KEQ POANTITIKEG TANPOQYOpIES, OTTWG
TpoeIdoToInoeiq kol TPOQUAGEEIS, ol
omoieg, yio MoAoUg Adyoug, dev pmopouv
VO TTOPOUCINGTOUV EMAVE OTNV Idio TV
I0TPIKM) GUOKEUT.
Zfuovon CE YrodelkvUel TV GUPHOPOWON P ToV
c E Kavoviapo 1 Tnv O8nyia g Eupwmaikig
Evwong yio lorpotexvohoyiké MpoiovTa.
lomportexvohoyiko YodelkvUe! TO OVTIKEIHEVO (G I0TPIKT
npoiov OUoKeun.
Movo Rx YrodeikvUel 0T 0 Opoamoviakog Nopog
o | (HIA) emmpéner v mdAnon outrig mg
OUOKEUNG HOVO e moparyyehiar /) Kamommv
mopoyyehiag evog odoviompou.
AvokUkhwon /\ | Yrodeiviel o n ouokeuoio eivan
e1 QVOKUKAWOIUN pE PEIKTO XTI,
PAP
MoAuciBuAévio /\, | YmodeikvUel 6T T0 TAGOTIKO EEXPTNHIO OO
XOHNAAG TTUKVO- a’a TTOAUGIBUAEVIO YONARG TTUKVOTNTOG Eivel
rog PE-LD | OVOKUKA®OIHO.
Nigbveg onpa Yrodelkvuel XpnUoTodoTIKR GUPPETOXN
komoreBév Green o | OTNV EBVIKA ETONPEIX AVOKTNONG
Dot @ ouokeuaol®v dia g Eupwmoikrig Odnyiog
ap. 94/62 kon TG avTigToIyng eBVIKAG Vopo-
Beaiog.

Medisch Geeft aan dat dit product een medisch pro-
hulpmiddel m duct is.
Rx Only Geeft aan dat de verkoop van dit product
on door tandheelkundig personeel of op hun
aanwijzing volgens de wetgeving in de VS is
beperkt.
Recyclen A Geeft aan dat verpakkingsmaterialen
e1 met gemengd papier kunnen worden
PAp | gerecycled.
Polyethyleen met N\ Geeft aan dat een kunststof component van

lage dichtheid polyethyleen recyclebaar is.
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Groene Punt Duidt op een financiéle bijdrage aan het
duale systeem voor de terugwinning van
verpakkingen conform de Europese
verordening nr. 94/62 en de bijbehorende

nationale wetten.
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EAAHNIKA

Fevik&

AuTéc oL 0dnyieg Xpioewg Bo TTpETEL Vo UNGTTOVTOL K™ 6An
™ SLépKeLa TNG XPAOEWG TOL TIPOIOVTOG. To TIPOLOV ETILTPETTETAL
VO XPNOLHOTIOLELTOL POVO OTAV 1 ETIKETA TOU TIPOIOVTOG VAL
£0OVAYVWOTN. TLot OAX ToX ETTLTTPOOBETO AVOPEPOUEVE TTPOLOVTX
TIXPAKOANODHE VO aVaTPEEETE OTLC avTioToLKEG Odnyleg Xpnoewe.

MpoPAeTopevn Xpron

POPAETIOPEVOL XPNOTEC: EKTTRLDEVUEVO 0DOVTLATPLKO
TpoowTLko, dn\. odovtiaTpol, Bonbol odovtiaTpou,
0dOVTLXTPLKOL UYLELVOAGYOL, TTOU SLaxBETOUY BewpnTLKEG KoL
TIPOKTIKEG YVWOELG OXETIKA ME TN XPHOT 0BOVTIXTPLKWV
TIPOLOVTWV.

Xpfion Tou phyxoug avapLEnG
T VO ETTINEEETE TO TWOTO PUYXOG OVAULENG, TIXPXKXAE(TOE Vo
AVOTPEEETE OTLC 0dNYIEG XPNTEWE TOU KTTOTUTIWTLKOU LALKOU.

Ko@otpLopdg kot roAUpevan Tou Staevopéat (dispenser) TOTrou
Garant

Mpoooxn

BeBawBelTe OTL TX XTTOPPUTTAVTLKK KL XTTONUMOVTLKK TTOU €XETE
ETTINEEEL DEV TTEPLEXOLY OLXONTIOTE KTTO T EEAC LALKG:

o OEeldWTIKG (T1.X. LTTEPOEEBLX LOPOYOVOL)

o "EAaL

o MouTapardelideg

No xpnotpoToLeiTe pévo emikupwpéveg peBOSOUG YL
KXOXPLOPK KL XTTOAOPXVOT).

No XPNOLUOTTOLE(TE KTTOKAELGTLIKG GTTOPPUTTOVTLKK KOL
XTTOAVMOVTLKG TTOL €XOUV DOKLUKOTEL YLX TNV
TTOTEAEOUATIKOTNTA KXL CUMBRTOTNTA HE TV LATPLKN CLOKELH
(T.X. MoToToinan atd Ty FDA). Tac CaviWipes™ éxouv
BOKLUGOTEL YL XPOT TGV XTTOPPUTTAVTLKK KOL KTTONUHOVTLKE.
MPETTEL TTAVTK VO TNPE(TE OAOLG TOUG LOXVUOVTEG VOHOUG KaiL
KOXVOVLOMOOG UYLELVNG YLO OBOVTLATPE(X KXL/F) VOTOKOMELDK.

Teviké

Oa TTpéTeL V& xkoAoUBEiTE TV KATWTEPW dladikaaia peTék TV
xpAon A TTpoTol &TT6 KGOE peTayevéaTepn XpAan. O SLAVOPEXC
(dispenser) TOTToL Garant TTpETTEL TTPWTX VO KXBXPLOTEL
XELPOKIVNTE KO, MET& TOV KXOXPLOUO, VO KTTONUHOVOEL
XELPOKIVNTO TUHPWVK He TLG KKOAOLBEG 0dnyieC.

XeLpokivnTog kaBapLONOG PE OKOUTILOPN

» No kaBapiTete Tov dlavopéa (dispenser) ToTou Garant peT

o110 K&OE EPRPUOYH HE ETOLUNK TTPOG XPOT KTTOAUMAVTLKK

oLk (r.x. CaviWipes™ pe Béon TG evepyég ohkooAolxeg

0UOTEC KL TETXPTOTAYELG EVIDOELS) 1} LOODUVA O

ATTOPPUTTAVTIKK. N&x TNPE(TE TLG 0dNYiEg XPHTEWS TOL

KOTOOKEVOOTH TOL GTTOPPUTIAVTLKOU.

ZuvexioTe v okouTI{CeTE Tov dlavopéa TOTIOU Garant pe Ta

TIGVLK, MEXPL TTOU VO PNV VOl TTAEOV OpOTH KOU{0K

ETTUOALVON.

» [petrel v d0Bel (dLaxiTepn TTpoTOXA 0TO KXB&PLOPK TwV
KUAKKWOEWV.

v

XeLpokivnTn AITOAUHKVON PE OKOUTTLOMA (EVOLEPEDTO £TTiTIESO
«TroAUpxvang, Intermediate Level Disinfection)
> No aTTOAUM{VETE TOV SLOVOLEX HE ETOLUKK TTPOG XPrON
QTTIONUHOVTUKG TTOVLG (TT.X. CaviWipes™ pe Boon Tig evepyég
AKOOAOUXEG OUTTEG KAL TETXPTOTAYEIG EVIITELG) N LOODUVEHX
TTOAVHOVTLIKG. Nox ThpelTe Tng 0dnyieg Xpnoewg Tou
KOXTROKEVKOTH TOL KTTOPPUTIRVTLKOD, TTPOTEXOVTHG
TIPOTIAVTOG TOUG XPOVOUG ETTOPIG.
ATroAvpGveTe Tov dlavopén (dispenser) TOTTou Garant eTti Tplo
AETITG XPNOLHOTIOLVTHG TOUAKXLOTOV EVOX KKXLVOUPYLO
OTTOAVHOVTLKO TTaVE. Not SLaTNpELTE OAEG TLG ETTLPRVELEG TOU
dlavopéa (dispenser) TuTTou Garant UYpéG KT TNV dL&PKEL
TLC TIEPLODOL TWV TPLWV AETITUOV.
» Tpétel v d0Bel (dLaiTepn TTPOTOXA 0TV KTTOAOHKVOT TWV
KUAKKWTEWV.

‘EAEYXO0G, GUVTAPNON, SOKLUA

> No eheyxeTe TipLy omd k&Be xpron Tov dlavopéa (dispenser)
7m0V Garant YL TPLEG, KTTOXPWHOTLOUO KAL ETTLUOAUVOT.

» Not NV XpNOLUOTIOLELTE O KOULK TIEPITITWAT GUOKEVEC TTOU
éxouv uTrooTEL BAGPRN. E&v 0 dlavopeng (dispenser) TOTIOL
Garant dev @aivetal kaBopoc, v eTaVaAGBeTE THV dLadLkaoia
ETTOVETTEEEPYAOTNC,

MapaTnpRoELg

MopokxAOUE VO GVOEpeTe kGO coBxpd TLPBKY TTOL
TIPOLOLEOTNKE O OXEOM WE TO TIpolov oV eTapelar 3M ko
otV oppddLa ToTTLKN opx (EE) ) oTN TOTTLKH pUBULOTIKN
opXi,

To puyxn avautEng Garant pwp, KITPLVX, POV, UTIAE,
AEUKG, EvOOOTOHXTIKG pOYXNn Garant Asukd, k(Tpwva kot Bite
elva TTpoidvTa pLarG XproNg ka Bax pmropodgay vt uTTaTOV
TNULK KATE TNV BQALPETT TOL OTEPEOTIOLNUEVOU
QTTOTUTIWTLKOU UALKOU.

KaTé TRV EMTRVRTOTIONETNOT TOU EVOOTTOUATLKOU pUYXOUG
Garant dev pTropel v €0 aALTBel i CWOTH Epappoyr Tou
plyxoug emvw aTo PUyXOG OVEULENG.

NopokaAOUHE VO PUAKOTETE TO EEXPTNHA LA XpRONG OTNV
YVAOL OUOKEVXOLE, YLX VX SLATPOOALTTEL 1 LXVNAXTLHOTNT
™G TXPTIdAG,

Améppupn

H oTrOppudn TWV TIEPLEXOUEVUDY ) TOL SOXELOL TTPETTEL VX
TIPAYMXTOTIOLE(TAL TUUPWVX PE TIG LOXVOUVOEG DOTHEELG.
MapakaAolpe dWOTE LBLK{TEPN TTPOTOXN OTNV KTTOPPLYN
HOAUGHEVWV BTTORAATWIV, YLK VX XTTOQEVYETAL KGOE KivdLVOC
vyeloig AOyw akaTGAANANG XpHoNG.

MwoodpLo cupBOAwY

v

Ap1Buog Z0pBoAo | Mepiypopr GuPBOA

AVOPOPKS Kol

TiTAOG GUpBOAOU

1SO 15223-1 YToBeIkvUel TOV KOTOOKEUODTH TNG I0TPIKNAG
5.1.1 u OUTKeUNg, omwg opiletan aTic OBnyieg TG
Komookeuo-0Trg EE 90/385/EOK, 93/42/EOK Kai 98/79/EK.

Kar&oTaon ox00g GuTWV Twv TTANPoopLwv: AlyouaTog 2019

& SVENSKA

Allmént

Spara bruksanvisningen under produktens hela anvéndningstid. Produkten far
endast anvandas ndr produktetiketten ar tydligt Idsbar. Hamta detaljer om de
6vriga namnda produkterna frén den tillhdrande bruksanvisningen.

Avsedd anvandning

Avsedda anvéndare: utbildad tandvérdspersonal, t.ex. allmanna tandlékare,
tandskoterskor, tandhygienister, som har teoretisk och praktisk kunskap om
anvéndningen av dentala produkter.

Anvéndning av blandningsspetsen
Se avirycksmaterialets bruksanvisning for korrekt val av blandningsspetsen.

Rengdring och desinfektion av Garant pistolen

0BS!

Kontrollera att ditt rengdrings- och desinfektionsmede! inte innehaller nagot av
foljande dmnen:

e oxidationsmedel (till exempel vateperoxider)

e oljor

e glutaraldehyder

Anvénd endast testade metoder for rengéring och desinfektion.
Anvand enbart rengdrings- och desinfektionsmedel som har testas avseende
effektivitet och kompatibilitet med den medicintekniska produkten (t.ex. FDA
certifiering). CaviWipes™ har testats for anvdndning som rengérings- och
desinfektionsmedel. Folj alltid alla géllande lagar och hygienbestdmmelser for
tandlékarmottagningar och/eller sjukhus.

Allmént

Féljande forfarande bor tilldmpas efter anvandning eller fére eventuell senare
anvandning. Garant pistolen maste forst rengéras manuellt och efter rengoring
desinficeras manuellt i enlighet med foljande instruktioner.

Manuell rengdring genom avtorkning

» Rengdr Garant pistolen efter varje anvdndning med anvandningsklara
desinfektionsdukar (till exempel CaviWipes™ som ar baserade pa de aktiva
ingredienserna alkohol och kvartéra foreningar) eller motsvarande
rengéringsmedel. Folj rengdringsmedeltillverkarens anvisningar for anvéndning.

» Fortsétt att torka av pistolen med dukarna tills ingen smuts syns mera.

» Var sdrskild noggrann vid rengdring.

Manuell desinfektion genom avtorkning (desinfektion pa mellanniva,

intermediate level disinfection)

» Desinficera pistolen med anvandningsklara desinfektionsdukar (till exempel
CaviWipes™ som &r baserade pa de aktiva ingredienserna alkohol och kvartéra
foreningar) eller motsvarande desinfektionsmedel. Folj
rengoringsmedeltillverkarens instruktioner, observera sdrskilt kontakttiderna.

» Desinficera Garant pistolen i tre minuter med minst en ny desinfektionsduk.
Hall alla ytor pa Garant pistolen fuktiga under hela tre minutersperioden.

» Var sérskilt noggrann vid desinficering av sparen.

Inspektion, underhéll, testning

» Undersdk Garant pistolen avseende skador, missfargning och féroreningar fore
varje anvandning.

» Anvénd aldrig skadade enheter. Om Garant pistolen inte ser helt ren ut,
upprepa rengdringsforfarandet.

Observera

 Vinligen rapportera en allvarlig handelse, som har uppstétt i samband med
produkten, till 3M och den lokala behériga myndigheten (EU) eller den lokala
tillsynsmyndigheten.

o Garant blandningsspets lila, gul, gron, bla, vit, Garant intraorala spetsar vit, gul
och Bite &r produkter for engangsbruk och skulle skadas vid avlagsnande av
torkat avtrycksmaterial.

o Sékerstdll att Garant intraorala spetsar sitter korrekt pa blandningsskruven.

o Forvara produkten for engangsbruk i originalpasen for att garantera
sparbarheten av batchnumret.

Avfallshantering

Avfallshantera innehdllet eller behéllaren i enlighet med tillimpliga bestammelser.

Var sérskilt uppmarksam vid avfallshantering av fororenat avfall for att undvika

halsorisker pa grund av felaktig hantering.

Symbol ordlista

Referensnum- | Symbol | Beskrivning av symbolen
mer och
symbol-titel
IS0 15223-1 Anger tillverkaren av den medicintekniska
511 u enheten enligt definitionen i EU-direktiven
Tillverkare 90/385/EEC, 93/42/EEC och 98/79/EC.
IS0 15223-1 Anger tillverkningsdatum av den
51.3 medicintekniska enheten.
Tillverkningsda-
tum
IS0 15223-1 Anger det datum efter vilket den
51.4 g medicintekniska enheten inte.
Bést fore datum
IS0 15223-1 Anger tillverkarens partikod sa att partiet
5.1.5 eller sandningen kan.
Partikod
IS0 15223-1 Anger tillverkarens katalognummer
5.1.6 sa att den medicintekniska enheten kan
Katalognummer identifieras.
IS0 15223-1 Indikerar att en medicinteknisk enhet ar av-
54.2 @ sedd for en enda anvandning, eller for an-
Ateranvénd inte vandning pa en enda patient under ett enda
forfarande.
IS0 15223-1 Anger att anvandaren maste ldsa
54.4 bruksanvisningen for viktig forsiktighetsin-
Se upp formation, s&som varningar och forsiktig-
hetsétgérder som av olika skl inte kan
visas pa den medicintekniska enheten.
CE markning Indikerar dverensstdmmelse med EUs
c € forordning foér medicintekniska produkter
(European Medical Device Directive).
Medicinteknisk Indikerar att foremalet ar en medicinteknisk
produkt enhet.
Endast Rx Indikerar att amerikansk federal lag
begrénsar denna produkt till férséljning
av eller pé tandlakarens order.
Atervinning A Anger att férpackningen kan atervinnas
e1 med blandat papper.
PAP
Lagdensitetspo- N\ Anger en plastkomponent i polyetylen med
lyeten ala 1&g densitet kan &tervinnas.
PE-LD
Gron Punkt Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det na-

tionella férpackningsatervinningsforetaget
enligt det europeiska direktivet nr 94/62
och motsvarande nationell lagstiftning.

&
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@ suomi

Yleisperiaatteet

Séilyta tma kdyttbohje tuotteen koko kdytén ajan. Tuotetta saa kdytta4 vain, jos
tuotemerkintd on selvasti luettavissa. Tutustu myds muiden tekstissa mainittujen
materiaalien erillisiin kéyttbohjeisiin.

Kéyttotarkoitus

Kéyttajat: koulutetut hammasterveyden ammattilaiset, kuten hammasldakarit,
hammashoitajat, suuhygienistit, joilla on teoreettista ja kdytdnndllistd tietoa
hammastuotteiden kéytosta.

Sekoituskarjen kaytto
Tarkista jdlienndsaineiden kéyttod koskevat ohjeet valitaksesi oikean
sekoituskarjen.

Garant-annostelijan puhdistus ja desinfiointi

Huomio

Huomioi puhdistus- ja desinfiointiaineen valinnassa, etteivét ne sisélla seuraavia
aineita:

e oksidointiaineita (esim. vetyperoksidit)

« Ol

o glutaraldehydit.

Kéyta vain vahvistettuja puhdistus- ja desinfiointimenetelmia.

Kayta vain puhdistus- ja desinfiointiaineita, joiden teho ja yhteensopivuus laakin-
néllisen laitteen kanssa on testattu (esim. FDA-hyvaksyntd). CaviWipes™ on tes-
tattu kéytettdvéksi puhdistus- ja desinfiointiaineena. Noudata aina hammasklini-
koita ja/tai sairaaloita koskevaa lainsdddantéa ja hygieniamédrayksia.

Yleisperiaatteet

Seuraava toimenpide on tehtdva kdyton jélkeen eli ennen uudelleenkayttod.
Garant-annostelija on puhdistettava ensin manuaalisesti, ja se voidaan
puhdistamisen jdlkeen desinfioida manuaalisesti seuraavien ohjeiden
mukaisesti.

Manuaalinen puhdistus pyyhkimalla
» Puhdista Garant-annostelija jokaisen kdyton jalkeen kayttovalmiilla
desinfiointipyyhkeilla (esim. CaviWipes™, joiden vaikuttavat aineet ovat

alkoholeja ja kvaterndrisia yhdisteitd) tai vastaavilla puhdistusaineilla.
Noudata puhdistusaineen valmistajan kéyttdohjeita.

» Jatka annostelijan pyyhkimistd, kunnes pyyhkeissa ei ndy likaa.

» Puhdista urat erityisen huolellisesti.

Manuaalinen desinfiointi pyyhkimalla (keskitasoinen desinfiointi,

Intermediate Level Disinfection)

» Desinfioi annostelija kdyttévalmiilla desinfiointipyyhkeilld (esim. CaviWipes™,
joiden vaikuttavat aineet ovat alkoholeja ja kvaternédrisid yhdisteitd) tai
vastaavilla desinfiointiaineilla. Noudata puhdistusaineen valmistajan
kéyttoohjeita ja kiinnitd huomiota etenkin kontaktiaikoihin.

» Desinfioi Garant-annostelija kolmen minuutin ajan ja kdytd vahintaan yksi
uusi desinfiointipyyhe. Pidd Garant-annostelijan kaikki pinnat kosteina
kolmen minuutin ajan.

» Desinfioi urat erityisen huolellisesti.

Tarkistus, kunnossapito, testaus

» Tarkista Garant-annostelijan vaurioiden, varjdytymien ja kontaminaation
varalta ennen jokaista kéyttokertaa.

» Ald koskaan kdyté vahingoittunutta laitetta. Jos Garant-annostelija ei ole
silmamadraisesti tarkasteltuna puhdas, toista uudelleenkdsittelymenettely.

Huomautuksia

¢ |Imoita mahdollisista laitteeseen liittyvistd vakavista haittavaikutuksista 3M:lle
ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikallisviranomaiselle.

e (Garant intraoraalikdrjet valkoinen, keltainen ja Bite ovat kertakdyttoisia
laitteita ja vahingoittuu kovettunutta jéljenndsainetta poistettaessa.

o Sekoituskarjen oikeaa kiinnittymistd ei voida taata, jos Garant intraoraalikérjet
kiinnitetdan uudelleen.

o Siilytd kertakayttinen tarvike alkuperéisessé pussissaan, jotta eran
jdljitettavyys sdilyy.

Havittdminen

Havitd sisélto tai pakkaus sovellettavien maérdysten mukaisesti. Kiinnitd erityista

huomiota kontaminoituneiden jatteiden havittdmiseen, jotta virheellisen

késittelyn aiheuttamilta riskeiltd terveydelle valtytdan.

Symbolit
Viitenumero Symboli | Symbolin kuvaus
ja symboli
otsikko
IS0 15223-1 lmaisee EU-direktiiveissd 90/385/ETY,
511 u 93/42/ETY ja 98/79/EY tarkoitetun
Valmistaja la&kinnallisen laitteen valmistajan.
IS0 15223-1 limaisee l&&kinnallisen laitteen valmistus-
513 &I péivan.
Valmistuspdiva
IS0 15223-1 limaisee pdivén, jonka jélkeen lagkinnéllista
51.4 laitetta ei saa kéyttad.
Viimeinen
kéyttopéiva
IS0 15223-1 limaisee valmistajan erakoodin, jonka
515 LOT | | perusteella erd voidaan tunnistaa.
Erékoodi
IS0 15223-1 lImaisee valmistajan tuotenumeron, jonka
51.6 perusteella I&dkinnéllinen laite voidaan
Tuotenumero tunnistaa.
IS0 15223-1 limaisee, etté ladkinnallinen laite on kerta-
5.4.2 @ kéyttoinen tai tarkoitettu kéytettavaksi
Ei saa kéyttad yhdelld potilaalla yhdessd toimenpiteessa.
uudelleen
IS0 15223-1 limaisee, ettd kayttdjan téytyy katsoa kaytto-
54.4 ohjeista térkeitd huomautuksia, kuten varoi-
Huomio tuksia ja varotoimia, joita ei erindisten
syiden vuoksi voida esittad itse ldakinnalli-
sessé laitteessa.
CE-merkintd lImaisee EU:n ladkinnallisista laitteista
c E annetun asetuksen tai direktiivin noudatta-
misen.
Laakinnallisella limaisee, etté tuote on ldakinnallinen laite.
laitteella
Vain Rx limaisee, etté Yhdysvaltojen liittovaltion
o laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain, kun
myyjé on hammaslaéketieteen ammattilainen
tai myynti tapahtuu tallaisen maérayksesta.
Kierraté N\ Osoittaa, ettd pakkaus on kierrétettdvé sek-
e1 alaisen paperin joukossa.
PAP
Pientiheyspolye- /\ | Imaisee, etté pientiheyspolyeteenista val-
teeni a’u mistettu muoviosa on kierréatettava.
PE-LD
Vihreé piste lImaisee, etté tuotteesta on maksettu EY-di-
° | rektiiviin N:o 94/62/EY ja vastaavaan kansal-
liseen sdddokseen perustuvan valtakunnalli-
sen pakkaustenkerdysjdrjestelman maksu.

Tietojen antoaika: Elokuu 2019

DANSK

Generelt

Denne brugsanvisning skal opbevares, sa leenge produktet anvendes. Produktet
mé kun anvendes, hvis produktmaerkningen kan Iaeses entydigt. Detaljer for
ovrige produkter findes i de dertil harende brugsanvisninger.

Tilsigtet anvendelse

Tilsigtede brugere: Uddannet fagpersonale, f.eks. tandlager, klinikassistenter,
tandplejere, som har teoretisk og praktisk viden om héndteringen af
dentalprodukter.

Anvendelse af blandespidsen
Folg brugsanvisningen til aftryksmaterialet for at anvende den rigtige blandespids.

Renggring og desinfektion af Garant aftrykspistolen

Advarsel

Nar der valges rengerings- og desinfektionsmidler, skal det kontrolleres, at
folgende bestanddele ikke indgar:

e oxidationsmidler (f.eks. hydrogenperoxider)

o olier

e glutaraldehyder.

Anvend kun validerede metoder til renggring og desinfektion.

Anvend udelukkende rengerings- og desinfektionsmidler, der er testet med
hensyn til effekt og kompatibilitet med det medicinske udstyr (f.eks. FDA
certifikation). CaviWipes™ er blevet testet med hensyn til anvendelsen som
rengerings- og desinfektionsmiddel. Overhold altid alle gaeldende lovmaessige
og hygiejniske forskrifter for tandklinikker og/eller hospitaler.

Generelt

Folgende metode skal gennemfores efter anvendelse eller far hver yderligere
anvendelse. Garant aftrykspistolen skal fgrst renggres manuelt og efter
rengeringen desinficeres manuelt i overensstemmelse med falgende
instruktioner.

Manuel rengering ved afterring

» Rengeringen foretages efter anvendelsen af Garant aftrykspistolen ved at
anvende brugsklare desinfektionsservietter (f.eks. CaviWipes™ pa basis af de
aktive bestanddele alkoholer og kvarteere ammoniumforbindelser) eller et
akvivalent rengeringsmiddel. Felg brugsanvisningen fra den pageeldende
producent af rengaringsmidlet.

» Fortset aftarringen af aftrykspistolen med servietterne, indtil der ikke findes
synlig kontamination.

» Der ber udvises sarlig opmeerksomhed med hensyn til rengering af riller
o.lign.

Manuel desinfektion ved aftorring (Intermediate Level Disinfection)

» Desinfektionen foretages ved at anvende brugsklare desinfektionsservietter
(f.eks. CaviWipes™ pa basis af de aktive bestanddele alkoholer og kvartare
ammoniumforbindelser) eller et &kvivalent desinfektionsmiddel. Folg
brugsanvisningen fra den pageeldende producent af rengeringsmidiet. Veer
isaer opmaerksom pa kontaktiden.

» Desinficér Garant aftrykspistolen i tre minutter og anvend mindst én ny
desinfektionsserviet. Kontrollér, at alle overflader pa Garant aftrykspistolen
forbliver fugtige under hele denne tre-minutters periode.

» Der ber udvises serlig opmerksomhed med hensyn til desinfektion af riller
o.lign.

Kontrol, vedligeholdelse, test

» For hver anvendelse skal Garant aftrykspistolen kontrolleres med hensyn til
beskadigelse, misfarvning og forurening.

» Beskadiget udstyr mé under ingen omsteendigheder tages i anvendelse. Hvis
Garant aftrykspistolen ikke er synligt ren, gentages klargaringsprocessen.

Bemaerkninger

En alvorlig handelse, som er opstéet ved anvendelse af produktet, skal
indberettes til 3M og til Leegemiddelstyrelsen.

Garant blandespidser lilla, gul, gren, bl&, hvid, Garant intraorale spidser hvid,
gul og Bite er engangsprodukter og ville blive beskadiget ved fiernelse af det
afbundne aftryksmateriale.

Hvis en Garant intraoral spids sattes pé igen, kan det ikke sikres, at den
sidder korrekt pa blandespidsen.

Opbevar engangsproduktet i den originale indpakning for at sikre, at
batchnummer (LOT) kan spores.

Bortskaffelse

Bortskaf indholdet eller beholderen i henhold til geeldende regulering. Veer iseer
opmaerksom pé bortskaffelse af kontamineret affald for at undgé helbredsrisici
pa grund af ukorrekt handtering.

Symbolliste
Referencenum- | Symbol | Beskrivelse af symbol
mer og symbol
navn
IS0 15223-1 Angiver producenten af det medicinske ud-
511 u styr, som defineret i EU direktiverne
Producent 90/385/ E@C, 93/42/EQC 0g 98/79/EF.
IS0 15223-1 Viser det medicinske udstyrs fremstillings-
51.3 &I dato.
Fremstillingsdato
IS0 15223-1 Angiver datoen, efter hvilken det
51.4 g medicinske udstyr ikke ma anvendes.
Anvendes inden
IS0 15223-1 Angiver producentens batchkode, sé& batch
515 eller lot kan identificeres.
Batchkode
IS0 15223-1 Angiver producentens varenummer, s det
51.6 medicinske udstyr kan identificeres.
Varenummer
IS0 15223-1 Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til
5.4.2 @ engangsbrug, eller til brug for én enkelt pa-
Ma ikke tient under én enkelt procedure.
genanvendes
IS0 15223-1 Angiver ngdvendigheden af, at brugeren
5.4.4 konsulterer brugsanvisningen med henblik
Forsigtig pa sikkerhedsoplysninger, som f.eks. advar-
sler og forholdsregler, der af forskellige ar-
sager ikke kan forekomme direkte pa selve
det medicinske udstyr.
CE-maerke Viser overensstemmelsen med det
c E europeiske direktiv eller den europaiske
forordning om medicinsk udstyr.
Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr.
Rx Only Viser, at USA's forbundslov begreenser salget
af dette produkt gennem fagligt tandmedi-
cinsk personale eller pa vegne af dette.
Genbrug A Angiver, at emballagen kan genbruges som
e1 blandet papir
PAP
Polyethylen med N\ Angiver, at plastdele fremstillet af polyethy-

lav massefylde len med lav massefylde kan genbruges

[z
1

bl
m
=
o

Gron Punkt Viser et gkonomisk bidrag til det duale sy-
stem til genvinding af emballager i henhold
til den europaiske forordning nr. 94/62 og

de tilherende nationale love.

&
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NORSK

Generelt grunnlag

Denne bruksinformasjonen skal oppbevares sa lenge produktet er i bruk.
Produktet skal bare brukes sé lenge produktmerkingen er entydig leselig.
Detaljer ang&ende de andre produktene som nevnes finnes i de respektive
bruksinformasjonene.

Bruksomrade

Tiltenkte brukere: Utdannet fagpersonale, f.eks. tannleger, tannlegeassistenter,
tannpleiere, som har teoretisk og praktisk kunnskap om bruk av
dentalprodukter.

Bruk av blandespissen
For bruk av riktig blandespiss, ber vi deg lese bruksanvisningen til
avtrykksmaterialet.

Rengjering og desinfeksjon av Garant dispenseren

Advarsel

Velg rengjerings- og desinfeksjonsmidler som ikke inneholder felgende stoffer:
o QOksidasjonsmidler (f.eks. hydrogenperoksider)

e QOljer

o Glutaraldehyder

Bruk kun godkjente metoder for rengjaring og desinfeksjon.

Bruk kun rengjerings- og desinfeksjonsmidler som er testet for effekt og
kompatibilitet med det medisinske produktet som er i bruk (f.eks. FDA-
godkjenning). Det testete rengjerings- og desinfeksjonsmiddelet er
CaviWipes™-kluter. Overhold alle gjeldende lovbestemmelser og hygieniske
forskrifter for tannlegekontor og/eller sykehus.

Generelt grunnlag

Falgende fremgangsmate bar gjennomfares etter bruk og far hver videre bruk.
Som beskrevet nedenfor, skal Garant dispenseren farst rengjgres manuelt og
deretter desinfiseres manuelt.

Manuell rengjering med avterking

» Rengjeringen foretas ved hjelp av bruksklare desinfeksjonskluter (f.eks.
CaviWipes™, virkningsstoffbasisen er alkoholer og kvartere
ammoniumsforbindelser) etter bruk av Garant dispenseren, og man méa
benytte et likeverdig rengjeringsmiddel. Felg anvisningene fra
rengjeringsmiddelprodusenten.

» Rengjor dispenseren helt til ingen tilsmussing er synlig lenger.

» Pass spesielt pa at alle riller og lignende er rene.

Manuell desinfeksjon med avtorking (Desinfeksjon pa

mellomniva/Intermediate Level Disinfection)

» Desinfeksjonen foretas ved hjelp av bruksklare desinfeksjonskluter (f.eks.
CaviWipes™, virkningsstoffbasisen er alkoholer og kvartaere
ammoniumsforbindelser), og man mé benytte et likeverdig
desinfeksjonsmiddel. Felg anvisningene fra rengjeringsmiddelprodusenten,
spesielt hva kontakttid angér.

» Desinfiser Garant dispenseren i tre minutter med minst én ny
desinfeksjonsklut. Sgrg for at alle steder pa Garant dispenseren holdes
fuktige over et tidsrom pa tre minutter.

» Pass spesielt p at alle riller og lignende desinfiseres.

Kontroll, vedlikehold, sjekk

» For hver bruk skal Garant dispenseren kontrolleres for skader, misfarging og
tilsmussing.

» Skadde produkter skal ikke brukes. Dersom Garant dispenseren ikke er
synlig ren, ma klargjeringsprosedyren gjentas.

Merknader

o Alvorlige hendelser som opptrer i sammenheng med produktet skal meldes til
3M og ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller lokale reguleringsorganer.

o Garant blandespisser lilla, gul, grann, bld, hvit, Garant applikasjonsspisser
hvit, gul og Bite er engangsprodukter og ville tatt skade dersom det herdede
avtrykksmaterialet ble fiernet.

o Hvis Garant intra-oral spissen settes pa igjen, kan det ikke garanteres at den
sitter korrekt pa blandespissen.

o Oppbevar engangsproduktet i originalemballasjen, slik at det er mulig a spore
batchen.

Avfallsbehandling

Innholdet eller beholderen skal avfallsbehandles int. gjeldende forskrifter. Veer
spesielt oppmerksom pa avfallsbehandling av kontaminert avfall for & unngé at
ikke korrekt handtering forérsaker helseskader.

Symbolordliste

MopspkoBblii Cumson | Onucanue cumBona
HOMep 1 Ha3Ba-
Hue cMMBONa
1SO 15223-1 YkasbiBaeT fary, kora 6b110
513 M3roTOBNEHO MEANLIMHCKOE M3ENKe.
[ata uaroTos-
NeHmst
1SO 15223-1 YkasbiBaeT Aaty, nocne UcTe-YeHns
514 KOTOPOW MeANLMHCKOE U3Liene He
Ncnonb3o- g JI0JDKHO UCMOMb30-BaTHCS.
BaTb 10
1SO 15223-1 YkasblBaeT Koji napTiu, KOTopbIM
5.15 13roToBUTEND MAEHTUUUMPOBAN
Kop napTim napTuio U3penus.
1ISO 15223-1 Yka3biBaeT HOMep MEAMLIMHCKOr0
5.16 U3[ennsi No Katanory U3roToBuTeNs.
Howmep no
Karanory
1SO 15223-1 YKasblBaeT, YT0 MeULIMHCKOE U3aeNue
54.2 npeaHasHaueHo Anst eAMHUYHOTO
3anpeT Ha @ 1CMONb30BAHMS, UMM NSt UCTIONb30BAHMNS!
NOBTOPHOE Ha OHOM NaUMeHTE B TeUeHUe OfHOM
npuUMeHeH1e npoLeaypbI.
1SO 15223-1 Yka3biBaeT Ha He06X0AMMOCTb ANS MOfb-
544 30BaTENS, 03HAKOMUTLCS C BaXKHON
OcTOpOXHO MHcpopMALMEN MHCTPYKLMM NO NpUMeHe-
A HUHO, TaKOM Kak MpeAynpeXxKAeHus 1 Mepbl
NpeaoCTOPOXHOCTH, KOTOPbIE HE MOTYT,
10 pa3HbIM MpU4MHaM, pasMeLLieHbl Ha
MEAULMHCKOM U3RENun
Mapkuposka CE Yka3biBaeT COOTBETCTBUE MEANLIMHCKOrO
c E 13aenvs peryne unu avpexTuee Espo-
nevckoro coobluecTsa.
MeanumHckoe YKa3blBaeT, YTo U3fenue SBRseTCs
n3penve MEMLMHCKUM U3[ENneM.
Tonbko no YkasblBaeT Ha T0, YTO (hefiepasbHblil
peuenty oo 3akoH CLLA orpaHnunsaeT npojaxy
[LaHHOTO U3AenHnsi Mo PacropsXKEHNIO
cTomaronora.
BropuyHas /\ | Ya3biBaeT Ha To, 4TO ynakoBka
nepepaboTka eo noAXoANT ANS BTOPUYHOM nepepaboTkm ¢
PAP Makynarypo.
MonuaTuneH YkasbIBaeT Ha To, YTO MNacTMaccoBblii
HU3KOI /0.4\' KOMMOHEHT 13 NONMATUNEHA HU3KOA
NAOTHOCTH LA NAOTHOCTY MOAXOAUT ANS BTOPUUHOI
PELD | nepepaboTku.
3Hak «3enéHas YkaablBaeT 06 y4acTum B puHaHCMpoBa-
TOYKa» HUW HaLMOHAbHOM KOMMaHW MO yTUNK-
° | 3aUuM ynakoBKM B COOTBETCTBIUM C
@ esponeiickoi avpekTneoit Ne. 94/62 n
COOTBETCTBYHOLLMM HALMOHANBHBIM
3aKOHOM.

Referansenum- | Symbol | Symbolbeskrivelse
mer
og symboltittel
IS0 15223-1 Angir produsenten av det medisinske
511 u utstyret, som definert | EU-direktivene
Produsent 90/385/EQF, 93/42/EQF og 98/79/EF.
IS0 15223-1 Viser produksjonsdato for det medisinske
51.3 &I utstyret.
Produksjonsdato
IS0 15223-1 Angir dato for nér det medisinske utstyret
51.4 g ikke lenger skal brukes.
Utlopsdato
IS0 15223-1 Angir produsentens batchkode, slik at batch
515 eller ot kan identifiseres.
Batchkode
IS0 15223-1 Angir produsentens artikkelnummer, slik at
51.6 det medisinske utstyret kan identifiseres.
Artikkelnummer
IS0 15223-1 Indikerer et medisinsk utstyr som er bereg-
5.4.2 @ net for engangsbruk eller til bruk pa én
Kun til engangs- pasient | Igpet av en enkeltprosedyre.
bruk
IS0 15223-1 Indikerer behovet for at brukeren ma sjekke
54.4 bruksanvisningen for viktig informasjon som
Advarsel A advarsler og forsiktighetsregler som av ulike
arsaker ikke kan sta pa selve det medi-
sinske utstyret.
CE-merke Viser samsvar med de europeiske direktiver
c E eller forordninger for medisinsk utstyr.
Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et medisinsk
m utstyr.
Rx Only Angir at nordamerikansk lov innskrenker salg
[ rxony av dette produktet til & gjelde kun for dentalt
fagpersonell eller pa deres anordning.
Resirkuler A Indikerer at innpakningen kan resirkuleres
e1 sammen med blandet papir
PAP
Lavdensitets- N\ Indikerer at en plastkomponent laget av
polyetylen C’u lavdensitets-polyetylen er resirkulerbar.
PE-LD
Grent Punkt Angir et finansielt bidrag til «Dual System»
© | for gjenvinning av emballasje iht. Europeisk
direktiv 94/62/EF og de tilhgrende nasjo-
nale lover.

Informasjonsstatus: august 2019

@ pycCcKui

06wme nonoxenus

[laHHyH0 MHCTPYKLMIO N0 MPUMEHEHHIO CeyeT XpaHuTb Ha NPOTSKEHNN
BCEro Nep1oga 1Crosb3oBakus MpoayKkTa. Maaenue paspeleHo k
WCMONb30BAHWIO TONBKO, €CNM MAPKMPOBKA M3[eNnsa XOPOLLO YnTaeMa.
B 0THOLIEHNM BCEX APYTX YNOMSIHYThIX MPOAYKTOB, NOXanyicTa,
o6palLaiiTecb K COOTBETCTBYHOLLEI MHCTPYKLIMN MO NPUMEHEHMIO.

Mpepnonaraemas 06nacTb NpUMeHeHUs

I'IpennonaraeMble nonb3oBaTenn: KBaJ'IM(prLWIpOBaHHbIe cTomartonoru, T. e.
CTOMATOMONM LIMPOKOro Npochnnsi, MOMOLLHWKMA CTOMATONOra, CTOMATONOM-
TUTMEHNCTbI, 06NafatoLLe TEOPETUYECKUMM W NPAKTUHECKUMI 3HAHWSMU NO
1CMOMNb30BAHUIO CTOMATONOMMYECKOM MPOAYKLMN.

Wcnonb3oBaHne CMECUTENbHOTO HAKOHEYHMKA
[1ns npaBubHOro BbIGOPA CMECUTENBHOTO HAKOHEUHIKA 06paTUTECh
K MHCTPYKLMM 1O MPUMEHEHNIO CEMOYHOr0 MaTepuana.

OuucTKa 1 Ae3nHbeKUmMs nucToneTa-AucneHcepa Garant

OcTOpOXHO

Y6eanTech, 4TO YACTALLME M Ae3MHCMLMPYIOLLME CPEACTBA He coaepaT
CreAyHoLLNX BELLECTB:

o OKucnuTenV (HanpuUMep, Nepekuch BOAOPOAA)

e Macna

e [nyTaposble anbAernabl

[Ins YMCTKM U Ae3MHGEKLMM UCNONb30BaTh UCKMIOYUTENBHO
npoBepeHHble METOAbI.

/cnonb3oBaTh TONbKO YMCTALLME W AE3NH(DULMPYIOLLNE CPEACTBA, Ybst
3(PPEKTUBHOCTb 1 COBMECTUMOCTb BbiNia NMPOBEPEHa C MCMOSb3YeMbIM
MEANLIMHCKUM 3eNneM (HanpuMep, AOMyCK YNpaBneHns no KOHTPOTHo 3a
Ka4ecTBOM MULLEBbIX NPOAYKTOB W NekapcTBeHHbIX npenapatos (FDA)).
CaviWipes™ 6bia1 NPOTECTUPOBAHbI ANSt UCMONb30BAHMS B Ka4eCTBe
YMCTALLEro 1 Ae3nHMLMpYtoLLEero cpeacTsa. [JOmKHbI ObITb BbINOAHEHbI
BCE JeiCTBYIOLLME NPABOBbIE U FUrMEHNYECKUE NPEANNCAHNS ANs
3y60Bpa4eOHbIX KABUHETOB W/NN BOMBHML.

061wme nonoxeHus

CnepyroLyast npoLiesypa AomxHa BbiTb NPOBEAEHa MOCNE UCNoNb30BaHHS,
a TaKkxe nepef KaxabIM NocneytoLwLMmM Ucnob3oBaH1em. Heo6xoammo
cHayana ouuMCcTUTL NUCTONET-ancreHcep Garant BpyUHYHo, a Nocne 04MCTKM
CTEpUNM30BaTh Er0 BPY4HYH0 B COOTBETCTBUM C MPUBEAEHHBIMU HIXE
npasunamu.

PyuHas ouncTKa npu nomouyy canetok

» Ounwaiite nuctoneT-aucneHcep Garant nocne Kaxaoro NpUMEHeHNs
C MNOMOLLIbIO FOTOBBIX K MCMONB30BAHMIO E3NHULIMPYIOLLMX CandeToK
(Hanpumep, CaviWipes™ Ha 0CHOBE akTUBHbIX BELLECTB CMIMPTOB U YeT-
BEPTUUHbIX COBAVHERNIA) MM @HANOTMYHBIX YNCTALLMX CPEACTB. [IONMKHbI
ObITb COBMOAEHbI BCE YKa3aHNs NPOU3BOANTENS YMCTSALLEro CPeACTBaA.

> OunLwatb [0 TeX Nop, NOKa He MCHE3HYT 3arpsi3HEHNs.

» ObpaTuTe BHUMaHMe, YToObI BCE YrNyOneHns Obinn YNCTbIMM.

PyyHas aeauHdeKums npu noMowuu candeTok (aesuHdekuus

cpepnHero ypoBHs, Intermediate Level Disinfection)

> [le3anHuumpyiiTe NUCTONET-ANCNIEHCEP C NOMOLLbIO FOTOBBIX K MCMONb-
30BaHNI0 Ae3nHMLmMpYLOLMX candeTok (Hanpumep, CaviWipes™ Ha
0CHOBE aKTUBHbIX BELLECTB CTIMPTOB M YETBEPTUYHbBIX COBANHEHII) UK
aHanornyHbIX AE3MHAULIMPYIOLLMX CPEACTB. [J0MmKHbI 6biTb COBNIOAEHSI
BCE YKa3aHst NPOU3BOANTENS YNCTALLETO CPEACTBA, OCOBEHHO YKkasaHms
N0 BpEMeH# BO3[eNCTBIS.

> [leanHcpuumpyiite nuctoneT-aucneHcep Garant B TeHeHUE TPEX MUHYT,
MCMOAb3YS KaK MUHUMYM OHY HOBYIO AE3UHCMLIMPYIOLLYIO cCandeTky.
B TeUEHME 3TUX TPEX MUHYT JeP>KUTE BCE NOBEPXHOCTM MUCTONETA-
ancnexcepa Garant BnaxHbIMM.

» O6patiTe BHUMaHme, 4To6bl 6bIM MPOAE3NH(ULMPOBAHBI BCE Yry6neHus.

KoHTponb, TexobecnyxuBanue, TeCcTUpoBaHue

» [lepen KaXabIM UCMIONb30BAHMEM NPOBEPATb NUCTONET-ANCTIEHCED
Garant Ha npeaMeT NOBPEXAEHUIA, M3MEHEHNS OKPACKM U 3arPSHEHHIA.

» Hu B KoeM cryuae He 1CnonbL30BaTh NOBPEXAEHHOe u3penue. Ecnn npu
BM3yanbHOM OCMOTPE 06HapYXXeHo, 4To nucToneT-aucnencep Garant
3arpsi3HeH, HeobX0AMMO NOBTOPUTL MOAFOTOBKY K MOCNEAYyIOLEMY
1CNONb30BaHMIO.

MpumMeyaHue

o O cepbe3Hblx MHLUMAEHTaX C U3aenunem coobLuanTe komnaxim 3M u
MECTHOMY KOMMEeTEHTHOMY opraHy (EC) unu MecTHOMY opraHy
roCYAApCTBEHHOrO PErynMpOBaHs U KOHTPONS.

CmecuTenbHble HakoHeuHnkin Garant Mixing Tips nypnypHoro, xentoro,
3€e1eHOr0, CHHero, 6enoro LBeTa, BHYTPUPOTOBbIE HaKOHeYHMKN Garant
Intra-oral Tips 6enoro, xenToro uBeTa v Bite sBnstoTcs u3fenmamu
0/IHOKPATHOrO NPUMEHEHNs 1 BYAET NOBPEXAEH NPU YAANEHN!
3aTBEPAEBLLEr0 OTTUCKHOrO MaTepuana.

Ipy NOBTOPHOM HACaX1BaHWN BHYTPUPOTOBOMO HakoHeuHka Garant
HEBO3MOXHO 06€CNeUNTb MPaBUNbHYH0 NOCAAKY HAKOHEYHMKA Ha
CMECHUTENbHOM HaKOHEUHWKE.

MosxxanyiicTa, XxpaHuTe U3aenue OAHOKPATHOrO NPUMEHEHNS B
OpUr1HANBHON YNAKOBKE, YTOObI 06ECTIEUYNTL OTCNEXNBAEMOCTb NAPTIM.

Ytunusauus

YTUAN3MPYATE COAEPXXMMOE N KOHTEIHEP B COOTBETCTBIM C EACTBYHO-
wwymn npasunami. MNoxanyicTa, 06paTuTe 0CO60€ BHUMaH!E Ha yTn3a-
LMIO 3arpA3HEHHbIX 0TXO0B, UTOObI M36€XXaTh pUCKa ANS 3[0POBbA 13-38
HENpaBmbHOro 06PALLEHNS.

MosicHeHne ycnoBHbIX 0603HaueHHi

MopspkoBblii CumBon | OnucaHue cuMBona

HOMep W Ha3Ba-

HUe cMMBoNna

1SO 15223-1 YkasblBaeT U3roToBUTENS MEAULMHCKOrO

511 U3[eNns, Kak 9T0 OnpeaeneHo B

M3rotosutens u [upekTuax EBponeiickoro coobLuectaa
90/385/EEC, 93/42/EEC n 98/79/EC.

NHcbopmaums no coctosHuio Ha asrycT 2019 roa

&9 BBJITAPCKM

061wa idopmauns

Teav ykasaHus 3a ynoTpe6a Tpsi6sa Aa ce CbXpaHsBaT Npe3 nepuofa Ha
13non3BaHe Ha npoaykTa. MpoayKTLT MOXe Aa Ce U3NoaBa camo KoraTo
MPOZYKTOBUSIT ETUKET € SICHO YeT/NB. 32 BCUUKY AOMBIHUTENHO
ynoMmeHaTu NpoayKTn, Mons OTHacsnTe ce [0 CbOTBETHUTE yKa3aHus

3a ynotpe6a.

MpenHasHayexne

Llenesun noTpebuTenu: CTOMaToNOrMuHN CNELMan1CTy, T.e. 06LLM
CTOMATOmN031, CTOMAaTONOrM4YHM CECTPH, AIGHTANHN XUTUEHNCTH,
npuTeXaBaLLy TEOPETUYHM 1 NPAKTUYECKN NO3HaHUS 3a ynoTpebara Ha
CTOMATONOrMYHM MPOAYKTH.

W3non3sBaHe Ha cMecuTenHaTa KaHiona
Mons, HanpaseTe crpaska ¢ YkasaHusTa 3a ynmpeﬁa Ha 0TneYaTb4Hus
matepuan, 3a aa MsﬁepeTe npasuiHaTa cMecuTesNiHa KaHtona.

MouncTtBaHe u Ae3nHeKums Ha fo3aTopa Garant

BHumaHue

YBepeTe ce, Ye NOYMCTBALLMTE U Ae3NH(EeKLMpaLLMTe NpenapaTy, KouTo
CTe u3bpanu, He CbAbPXKAT HUKOI OT CNeAHNTE MaTepuany:

o OKecuanpaLLm BeLecTsa (Hanpumep BOAOPOAHH NEPoKCHaN)

e Macna

e [nyTapanaexuamn

W3nonasaiite camo 006peHn MeToAN 3a NounucTBaHe

1 Ae3nHbeKuus.

/3non3saiTe camo No4MCTBALLM NpenapaTi 1 Ae3nHEKTaHTY, KOUTO ca
npeM1Hani U3NuUTBaHNA 3a ehUKacHoCT U CbBMECTUMOCT C MEMLIMHCKOTO
n3pnenve (Hanpumep cepTudpnumpanm ot FDA). CaviWipes™ ca uanutann 3a
ynoTpeba Kato nouncTBaLL npenapar 1 AeauHdekTaHT. Buaru cnassaiite
BCUUKM MPUNOXKIAMM PABHY 11 XUTVEHHM Pa3nopeady, OTHACALN ce A0
CTOMATONOMMYHN KABUHETN /MK BONHNLM.

06wa uHdopmaums

Cnep ynotpe6a unu npeau Bcsika nocnefsatla ynotpe6a tpsioea aa 6bae
cnaseHa cneaHara npoueypa. flosatopbT Garant Tpsi6Ba mbpso Aa 6bae
MOYMCTEH PBYHO 1 CNEA MOUNCTBAHETO Aa Gbjie Ae3MH(EKUMPaH CbrnacHo
CnefHNTE YKa3aHWs.

PbYHO nouncTBaHe Ype3s U3bbpcaaHe

» TMouncTsaiite fo3atopa Garant cnef Bcsika ynotpea ¢ rotosy 3a
ynoTtpe6a Ae3nHdekumMpaLy Kbprnyki (Hanpumep CaviWipes™ Ha
0CHOBATA HA aKTUBHY CbCTABKM NKOXONM U YETBBPTUUHN CbEANHEHMS)
1NN eKBUBANEHTHI NOYMCTBALLM NpenapaTi. CnasaiiTe ykasaHusTa 3a
ynoTpe6a Ha NPoU3BOAUTENS HA NOYMCTBALLMS Mpenapar.

> W36bpuuete gozatopa Garant ¢ KbpnuykuTe, AOKATO OTCTPAHUTE BCHUKA
BUANMM 3aMbPCABAHNS.

» OTpeneTe creumanto BHUMaHMe Ha No4ncTBaHETo Ha BANbOHATUHHTE.

PbyHa Ae3uHdeKkums Ypes n3bbpcsaHe (CpeaHo HUBO Ha

Re3nHpekums, Intermediate Level Disinfection)

» [leauHcbexumpanTe 1o3aTopa c rotosy 3a ynotpeda AeanHekumpatym
Kbprndkin (Hanpumep CaviWipes™ Ha ocHoBaTa Ha aKTUBHI CbCTaBKM
aAIlKOXONK U YETBBPTUYHM C'be,ElVIHeHVIﬂ) N eKBnBaneHTH1
Ae3nHdekumpaluy npenapatu. CnassanTe ykasaHusTa 3a ynotpe6a Ha
NPOVM3BOAMTENS HA NOYMCTBALLMS Npenapar 1 Haii-Beye BpemeHaTa 3a
AeiicTaue.

» [leanHcpekumpante gosatopa Garant B npOABIKEHNE HA TPU MUHYTH,
KaTo 13non3BaTe Hai-Manko efHa Hoa AeanHeKLmMpaLLa Kbprnika.
MoaabpKaiTe BCYKM MOBBPXHOCTU HA fo3aTopa Garant Ty6a BnaxHu
npe3 Lienust TPUMUHYTEH Nepuo.

» OtpeneTe cneunanto BHUMaHMe Ha Ae3VH(MEKLMPAHETO Ha
BANbOHATUHUTE.

WHcnekums, noaapbxKa, npobu

» [lpeav Bcska ynotpeba nposepsBaiiTe Aosatopa Garant 3a nospeau,
NPOMSIHA Ha LIBETA W KOHTaMMHALWS.

» [Mpy HuKakey 0GCTOSTENCTBA HE M3N0N3BaiiTe NOBPeAeHM 3fenus. Ako
£03aTOpbT Garant He e BUAMMO YUCT, U3BBPLLETE OTHOBO NpoLeAypaTa
3a N0BTOPHa 06paboTKa.

3abenexku

Mons, aoknaasainTe npu Bb3HMKBAHE HA TEXKA 310M0NyKa, CBbP3aHa ¢
n3fenneto, Ha 3M 1 Ha MecTHs koMneTeHTeH oprat (EC) nnm Ha
MECTHMS PerynaTopeH opraH.

CmecuTennuTe kaHtonu Garant - nUnasm, XbATH, 3eNEHN, CUHK, BenK,
CMecHTeNHN MHTPaopanHu kaxionu Garant - 6enu, xbnTy v Bite ca
U3[ienns 3a eHOKpaTHa yrnoTpeda v Lue ce NOBPeAV Npyu U3BaXAaHe Ha
BTBLPAUINS OTNEUaTbYEH MaTepuan.

Ipv NOBTOPHO NOCTaBsHE Ha MHTpaopanHa kaxiona Garant He Moxe Aa
Ce rapaHTipa npaBuIHOTO 3axBalliaHe Ha kaHtonata KbM CMecuTenHaTa
KaHtona.

Mons, cbxpaHsBanTe NpuHaAEXHOCTTA 3a efHOKpaTHa ynoTpeda

B OPUrVHANHUSA NAKK, 32 a Ce rapaHTipa NpocneAuMocTTa Ha
napTugara.

U3xsbpnsHe

N3xBbpneTe ChAbPXAHNETO MK KOHTEIHEPa CbrNacHo MPUN0XMMUTE
pa3nopeabyu. Mons, 06bpHeTe CreLmrasnto BHIMaHNE Ha U3XBBLPASHETO Ha
3aMbPCEH 0TNabK, 3a Ce U3BerHaT PUCKoBe 3a 3paBeTo, NOPOAEHM OT
HenpasunHo 6opaseHe.

PeyHuK Ha cumBONUTE

Pecepenten Cumson | OnucaHue Ha cuMBONa

HOMep n

HaMMeHoBaHue

Ha cMMBona

1SO 15223-1 [MocoyBa nNpou3BoAMTENS HA MEANLINH-

5.1.1 CKOTO M3[eNKe No CMUCHAA Ha [npek-

MpoussopuTen TvBu 90/385/EM0, 93/42/ENO n 98/79/EQ
Ha EC.

1SO 15223-1 [Mocoysa patara, Ha KosiTo e Npon3Be-

5.1.3 [NIeHO MeJMLIMHCKOTO U3aenue.

[laTa Ha npowns-

BOACTBO

1SO 15223-1 [MocoyBa patara, cnes KosiTo MeAvLNH-

514 CKOTO M3feNKe He TpsbBa Aa ce

[la ce nsnonssa 13nonasa.

npeav

1SO 15223-1 [Mocoysa koaa Ha napTuaaTa Ha Npon3so-

5.1.5 [MTENs G Uen MAeHTUdMLMpaHe Ha

Kop Ha napTupa napTuaaTa unu rpynata.

1ISO 15223-1 [Moco4Ba kaTanoxHus HoMep Ha Npon3-

516 BOAMTENS C LieN MAEHTUMUMPaHE Ha

KaranoxeH MEMLIMHCKOTO M3aenme.

HoMep

1SO 15223-1 MocouBa, Ye MeANLIMHCKOTO U3fenve e

542 @ npeaHa3Ha4eHo 3a efHokpaTHa ynotpeba

[la He ce n3non- 1M 3a ynoTpeba camo 3a evH Naun-eHT

3Ba NOBTOPHO npy efHa npouesypa.

1SO 15223-1 Yka3Ba, ye notpebutenat Tpsbsa aa

5.4.4 Hanpasy crpaska ¢ ykadaHusTa 3a

BHumanmne ynoTpeba 3a BaxxHa npeaynpeauTenHa
MHOpMaLus, kaTo Hampumep npea-
YNPEXAeHNs 1 NPenasHn Mepku, KouTo,
nopaau pasnuyHin NPUUMHK, He MoraT Aa
6bAaT npeAcTaBeHn Ha camoTo Mean-
LIMHCKO M3aenve.

CE 3Hax 0603Ha4aBa CbOTBETCTBYUE C PErNameHT

WU npekTuBa Ha EBpOI'Iel?ICKVIﬂ Cbl03 3a
MEeANLIMHCKUTE n3aenus.

O60o3HauaBa, Ye 0603Ha4aBa, Ye apTUKYITbT € MEAMLMH-

apTUKybT e m CKO 13genve.
MEeANLMHCKO
u3gnenve.
Rx Only [Mocousa, Ye cbrnacHo enepanHnTe
oo 3akoHu Ha CALL| ToBa u3nenve Moxe aa
6bzie NpofaBaHo caMo OT MM Mo 3asiBka
Ha cTomatoror.
Peumknupare Moka3sa, Ye onakoskara Moxe fa ce
21 peLnKnMpa CbC CMeceHa xapTus.
PAP
MonueTnneH ¢ /\ | Mokassa, 4e NNacTMacoBMAT KOMMOHEHT,
HUCKA MTbTHOCT a)u u3rpazieH 0T NOSMETUNEH C HACKA NITbT-

HOCT, MOXe Aa ce peuunknupa.

Tbproseka 0O603Ha4aBa (hvHaHCOB MPUHOC KbM
Mapka ,3enexa HaLWOHaNHO APy>KeCcTBO 3a ON0N30TBOPS-
TOuKa“ BaHe Ha ONakoBbYHI MaTepuany cbr-

nacHo esponeiicka npektusa 94/62 1
CbOTBETHOTO HALMOHANHO 3aKOHOAATEN-
CTBO.

WHchopmaumsTa e BanmaHa kbM asryct 2019 r.
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Opcenito

Ove upute za upotrebu saCuvajte sve dok ne potrosite proizvod. Proizvod se
smije koristiti samo ako je naljepnica proizvoda jasno Citljiva. Za detalje o nize
navedenim proizvodima progitajte odgovarajuée upute za upotrebu.

Namjena

Korisnici kojima je namijenjeno: educirano stomatoloko profesionalno
osoblje, tj. stomatolog, stomatoloki asistent, dentalni higijenicar, koje ima
teorijsko i prakti¢no znanje o stomatolokim proizvodima.

Upotreba nastavka za mijeSanje

Za odabir ispravnog nastavka za mije$anje procitajte upute za upotrebu
materijala za otiske.

Ciscenje i dezinfekcija Garant dispenzera

Oprez

Provjerite da tvari za ¢iS¢enje i dezinfekciju koje ste odabrali ne sadrze bilo
koji od sljede¢ih materijala:

o Oksidirajuce tvari (primjerice, vodikove perokside)

e Ulia

o Glutaraldehidi

Koristite samo validirane postupke ¢iS¢enja i dezinfekcije.

Koristite samo sredstva za Cidcenje i dezinfekciju kojima je ispitana
ucinkovitost i kompatibilnost s medicinskim proizvodom (primjerice, FDA
certifikat). CaviWipes™ su ispitani za primjenu kao sredstva za ¢iscenje
i dezinfekciju. Uvijek se pridrzavajte svih vazecih zakonskih i higijenskih
propisa za stomatoloske ordinacije ifili bolnice.

Opcenito

Potrebno je primijeniti sliedeci postupak nakon uporabe ili prije bilo kakve

sliedece uporabe. Dispenzer Garant je potrebno prvo o€istiti ruéno i, nakon

¢iséenja, dezinficirati ruéno u skladu sa sljede¢im uputama.

Ruéno ¢iscenje brisanjem

» Ocistite dispenzer Garant nakon svake primjene dezinfekcijskim
maramicama spremnima za upotrebu (primjerice, CaviWipes™ na bazi
aktivnih tvari alkohola i kvaternamih spojeva) ili ekvivalentnim sredstvima
za CiS¢enje. Slijedite upute za uporabu proizvodaca sredstva za ¢iscenje.

» Nastavite brisati dispenzer maramicama dok nije vidljivo one¢iséenje.

» S posebnom paznjom o€istite utore.

Ruéna dezinfekcija brisanjem maramicama (Dezinfekcija srednje razine,

Intermediate Level Disinfection)

» Dezinficirajte dispenzer dezinfekcijskim maramicama spremnima za
upotrebu (primjerice, CaviWipes™ na bazi aktivnih tvari alkohola i
kvaternarnih spojeva) ili ekvivalentnim sredstvima za dezinfekciju. Slijedite
upute za uporabu proizvodaca sredstva za ¢iscenje, posebnu paznju
obratite na vrijeme kontakta.

» Dezinficirajte dispenzer Garant tri minute upotrebom najmanje jedne nove
maramice za dezinfekciju. Osiguravajte da su sve povrsine dispenzera
Garant vlazne tijekom cjelokupnog trominutnog razdoblja.

» S posebnom paznjom dezinficirajte utore.

Inspekcija, odrzavanije, ispitivanje

» Pregledajte dispenzer Garant da nema o$te¢enja, promjene boje i
kontaminacije prije svake primjene.

» Ni u kom slu¢aju ne koristite oSteceni uredaj. Ako dispenzer Garant nije
vidljivo Cist, ponovite postupak prerade.

Napomene

e Molimo da prijavite ozbiline nezgode nastale u svezi s proizvodom tvrtki 3M
i nacionalnom nadleznom tijelu (EU) ili nacionalnom regulatornom tijelu.

o Nastavci za mijeSanje Garant - ljubicasti, zuti, zeleni, plavi, bijeli, intraoralni
nastavci Garant — bijeli, Zuti i Bite su proizvodi za jednokratnu uporabu
i o3tete se prilikom uklanjanja stvrdnutog materijala za otiske.

e Prilikom ponovnog postavijanja intraoralnog vrha Garant, ne moze se
jamgiti ispravno nasjedanje nastavka na nastavak za mijesanje.

e Cuvajte pribor za jednokratnu uporabu u originalnoj vrecici kako bi
omogudili sljiedivost serije.

Odlaganje

Odlozite sadrzaj ili spremnik u skladu s primjenjivim propisima. Narocito pazite

prilikom odlaganja kontaminiranog otpada radi sprjecavanja rizika po zdravlje

uslijed neprikladnog rukovanja.

Glosar simbola

Referentni broj | Simbol | Opis simbola

i naziv simbola

1SO 15223-1 Oznacava proizvodaca medicinskog proiz-

511 u voda, prema definiciji u EU Direktivama

Proizvodaé 90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ.

1SO 15223-1 Oznacava datum kada je medicinski proiz-

513 vod proizveden.

Datum proizvo-

dnje

1SO 15223-1 Navodi datum nakon kojeg se medicinski

514 g proizvod ne smije koristiti.

Rok trajanja

ISO 15223-1 Oznacava serijski broj proizvodaca tako da

515 LOT | | se moze identificirati $arza ili serija.

Serijski broj

1SO 15223-1 Oznacava katalo$ki broj proizvodaca

51.6 tako da se moze identificirati medicinski

Kataloski broj proizvod.

ISO 15223-1 Oznacava medicinski proizvod koji je nami-

5.4.2 jenjen jednokratnoj uporabi, ili uporabi na

Nije za viSe- @ jednom pacijentu tijekom pojedinacnog po-

kratnu uporabu stupka.

1SO 15223-1 Oznacava da korisnik treba procitati u

5.4.4 uputama za uporabu vazne informacije o

Oprez mjerama opreza poput upozorenja i zastit-
nih mjera koje se ne mogu, zbog raznih
razloga, predstaviti na medicinskom
proizvodu.

CE oznaka Oznacava sukladnost s uredbom ili direkti-

c E vom o medicinskim proizvodima Europske

unije.

Medicinski Oznacava da je stavka medicinski

proizvod predmet.

Samo po nalogu Oznacava da Americki savezni zakon

lijecnika ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na
stomatologe ili po njihovom nalogu.
Reciklirati Oznacava da je pakiranje moguée

reciklirati s drugim vrstama papira.

Polietilen niske
gustoce

>

Oznacava da je plastiénu komponentu
izradenu od polietilena niske gustoce
moguce reciklirati.

2
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Zadtitni znak Oznacava financijski doprinos lokalnoj

Zelena tocka © | tvrtki za povrat ambalaze prema europskoj
direktivi br. 94/62 i odgovaraju¢im naciona-
Inim zakonima.
Upute od kolovoza 2019.
@ MAGYAR
Altalanos

Haszndlati Utmutatét 6rizze meg a termék hasznalatanak idejére. A terméket
csak akkor szabad felhasznalni, ha a termékmegjeldlés egyértelmien
olvashatd. A kiilén emlitett termékekkel kapcsolatos informéciok az adott
termékhez tartozd haszndlati Utmutatoban talalhaték meg.

Rendeltetés

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

A keverdcsor alkalmazésa
A megfeleld kever6esor kivalasztasahoz, kérjik, vegye figyelembe
a lenyomatanyag hasznalati Gtmutatojat.

A Garant adagol0 tisztitasa és fert6tlenitése

Figyelem

Ellendrizze, hogy a kivélasztott tiszito- és fertétlenitdszerek nem tartalmazzak-
e a kovetkezd anyagokat:

o oxidaloszerek (pl. hidrogén-peroxidok)

o olajok

e glutéraldehidek

Tisztitasra és fert6tlenitésre kizardlag ellenérzétt eljarasokat alkalmaz-
zon.

Csak olyan tisztité- és fert6tlenitészereket haszndljon, amelyek hatékonysagat
és az alkalmazott gydgyaszati termékkel valé dsszeférhet6ségét ellendrizték
(pl. FDA-tandsitvany). A CaviWipes™ kend6ket tisztité- és fertGtienitdszerként
val6 alkalmazésra bevizsgalték. A fogorvosi rendeldkre, ill. a kérhdzakra
vonatkoz térvényi és higiéniai elirasokat mindig tartsa be.

Altalanos

Hasznalat el6tt vagy minden kdvetkez6 hasznalat elétt a kovetkezd eljarast
kdvesse. A Garant adagolét el6szor kézzel kell megtisztitani, majd a tisztitas
utén kézzel fert6tieniteni az alabbi eldirasok szerint.

Kézi tisztitas torléssel

» A Garant adagolét minden haszndlat utén tisztitsa meg hasznélatra kész
fertétlenitékenddkkel (példaul alkohol- és kvaterner amméniumvegylet
hatéanyagu CaviWipes™-szal) vagy egyenérték(i tisztitdszerekkel. Tartsa
be a tisztitészer gyartéjanak hasznélati utasitasat.

» Az adagold torlését addig folytassa, amig nem lathaté semmilyen
szennyez8dés.

> A vdjatok tisztitdsanal kilénds gondossaggal jérjon el.

Kézi fertétlenités torléssel (kozepes szintii fert6tlenitd folyamat,

Intermediate Level Disinfection)

» Az adagoldt fertétlenitse hasznalatra kész fertétlenitékendékkel (példaul
alkohol- és kvaterner amméniumvegyiilet hatéanyagu CaviWipes™-szal)
vagy egyenérték(i fertétlenitdszerrel. Tartsa be a tisztitoszer gyartojanak
hasznalati utasitasat, kiilonos tekintettel a behatasi idokre.

» A Garant adagolét fertétlenitse harom percig legalabb egy
fertétlenitékenddvel. A Garant adagold egészét harom percig tartsa
nedvesen.

> A vdjatok fert6tlenitésekor kilénds gondossaggal jarjon el.

Ellendrzés, karbantartas, mérés

» A Garant adagolét minden haszndlat el6tt ellendrizze sérilés,
elszinez6dés vagy szennyezddés szempontjabol.

» Sériilt eszkdzoket semmilyen korilmények kdzott ne hasznaljon. Ha a
Garant adagolé szemmel lathatéan nem tiszta, akkor ismételie meg a
tisztitasi eljarast.

Megjegyzések

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

o A Garant kever6cs6rok lila, sarga, zold, kék, fehér, Garant intraoralis csérok
fehér, sérga és Bite egyszeri haszndlatra szolgald eszkozok és megkotott
lemintdzémassza eltavolitdsakor megsériinének.

o A Garant intraoralis csér visszahelyezésekor a keverdcséron valé pontos
illeszkedés nem biztosithato.

o A tétel visszakdvethetGségének garantalasa érdekében az egyszer
hasznélatos tartozékot, kérjik, tartsa az eredeti csomagolasban.

Artalmatlanitas

A tartalmat vagy a tartdlyt az elirasoknak megfeleléen drtalmatlanitsa. A
szakszeriitlen kezelés egészségigyi kockazatainak elkerilése érdekében
kérjiik, forditson kiildnds figyelmet a szennyezett hulladék eltavolitéséra.

Jelmagyardzat
Hivatkozasi Jelkép | A jelkép leirasa
szamésa
jelkép cime
1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkdz gyartdja, a
511 90/385/EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK
Gyarté szdmu EU-irdnyelvek meghatarozésa

szerint.

1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkdz gyartasi iddpont-
513 @ jat mutatja.
Gyartasi idépont
1SO 15223-1 Az a nap, amelyet kdvetSen a gydgyaszati
514 g eszkdzt mar nem szabad hasznalni.
Lejérati id6
1ISO 15223-1 A gyartd tételszdma, amelynek alapjan a
515 tétel azonosithato.
Tételszam

Hivatkozasi Jelkép | A jelkép leirasa
szamés a
jelkép cime
1SO 15223-1 A gyarté megrendelési szdma, amelynek
51.6 - alapjan az orvostechnikai eszkdz azonosit-
Megrendelési E haté.
szém
1SO 15223-1 Olyan gydgyaszati eszkdz, amely egyszer
54.2 @ hasznalhat6 vagy egyetlen kezelés soran
Ujrafelhasznala- egyetlen betegen hasznalhato.
suk tilos
ISO 15223-1 Annak a szilkségességét jelzi, hogy a
544 felhasznalonak a hasznélati utasitasban el
Figyelmeztetés kell olvasnia a fontos biztonsagi informéci-
A Okat, mint példaul a figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket, amelyeket kildnb6zd
okokbdl nem lehet magén az orvostechni-
kai eszkdzon bemutatni.
CE jelolés Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé
c € eurépai uniés rendeletnek vagy iranyelv-
nek valé megfeleldséget jelzi.
Orvostechnikai Jelzi, hogy a termék orvostechnikai
eszkoz eszkoz.
Rx Only Arra utal, hogy az USA szévetségi
torvénye értelmében a terméket csak
fogorvosok alkalmazhatjak.
Ujrahasznosités /\ Azt jelzi, hogy a csomagolés vegyes
e1 papirral Ujrahasznosithatd.
PAP
Kis s(iriségd /\, | Kis siirlségu polietilénbdl készilt md-
polietilén au anyag komponenst jeldl, amely Ujrahasz-
PE.LD | Nosithato.
A Z6ld Pont A 94/62/EK eurdpai iranyelv és a kapcso-
védjegy © | [6d6 nemzeti torvény alapjan a nemzeti
@ csomagoléanyag- visszanyerési véllalat-
nak fizetett pénziigyi hozzajérulast jelzi.

Az informacid érvényessége: 2019. augusztus

@D POLSKI

Informacje ogdlne

Instrukcje uzycia przechowywacé przez caty czas stosowania produktu. Uzycie
produktu jest dozwolone tylko pod warunkiem, Ze znajdujgca sie na nim
etykieta jest wyraznie czytelna. Szczegétowe informacje dotyczace
wymienionych produktéw zawarte sg w oddzielnych instrukcjach.

Zakres zastosowan

Przewidywani uzytkownicy: wykwalifikowany personel medyczny, taki jak
stomatolodzy, asystenci dentystyczni, higienisci dentystyczni, posiadajacy
teoretyczng i praktyczng wiedze z zakresu stosowania produktow
dentystycznych.

Korzystanie z koricéwki mieszajacej
Dobra¢ odpowiednig koricowke mieszajaca zgodnie z instrukcjg uzycia
materiatu wyciskowego.

Czyszczenie i dezynfekcja podajnika Garant

Uwaga

Uzywane $rodki czyszczace i dezynfekujace nie moga zawiera¢ zadnego
z nastepujacych materiatow:

e utleniacze (np. nadtlenek wodoru)

e oleje

e aldehydy glutarowe

Stosowac wytacznie powszechnie obowigzujace metody czyszczenia

i dezynfekcji.

Uzywaé $rodkéw czyszczacych i Srodkéw dezynfekeyjnych przetestowanych
pod katem skuteczno$ci i zgodnosci z urzgdzeniami medycznym (np.

z certyfikacjg FDA). Chusteczki CaviWipes™ sg przebadanym srodkiem
czyszczacym i dezynfekujacym. Zawsze przestrzega¢ wszystkich
obowigzujacych przepiséw prawnych i higienicznych dotyczacych gabinetéw
i/lub szpitali stomatologicznych.

Informacje ogdlne

Po uzyciu i przed kazdym kolejnym uzyciem nalezy przestrzega¢ ponizej
opisanej procedury. Podajnik Garant najpierw oczysci¢ recznie, a po
czyszczeniu, recznie zdezynfekowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Czyszczenie reczne

» Podajnik Garant czysci¢ po kazdym uzyciu za pomoca gotowych do uzycia
chusteczek dezynfekujacych (np. CaviWipes™ — ze $rodkiem na bazie
alkoholi aktywnych i srodkéw czwartorzedowych) lub réwnowaznych
$rodkéw czyszczacych. Postepowad zgodnie z instrukcjami uzytkowania
producenta danego $rodka czyszczacego.

» Podajnik czy$ci¢ do momentu, az znikng wszelkie $lady zanieczyszczenia.

» Zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas czyszczenia rowkow.

Dezynfekcja reczna przed wycieraniem (dezynfekcja redniego stopnia,

Intermediate Level Disinfection)

» Podajnik dezynfekowaé za pomocg gotowych do uzycia chusteczek
dezynfekujacych (np. CaviWipes™ - ze $rodkiem na bazie alkoholi
aktywnych i $rodkéw czwartorzgdowych) lub réwnowaznych $rodkéw
dezynfekujacych. Postgpowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania
producenta danego $rodka czyszczacego, zwracajac szczegdng uwage na
czasy kontaktu.

» Podajnik Garant dezynfekowa¢ przez trzy minuty, przy uzyciu co najmniej
podajnika Garant powinny by¢ wilgotne przez okres trzech minut.

» Zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas dezynfekcji rowkéw.

Przeglad, konserwacja, testowanie

» Przed kazdym uzyciem podajnik Garant obejrze¢ w celu zidentyfikowania
ewentualnych uszkodzen, przebarwien i zanieczyszczen.

» Nigdy nie uzywaé uszkodzonych urzgdzen. Jesli podajnik Garant nie jest
w sposob widoczny czysty, nalezy powtdrzy¢ procedure oczyszczania.

Uwagi

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

o Koricéwki mieszajace Garant Mixing Tip Purple, Yellow, Green, Blue,
White, koncéwki wewnatrzustne Garant Intra-oral Tip White, Yellow i Bite sg
przyrzadami przeznaczonymi do jednokrotnego uzycia i ulegnie
uszkodzeniu przy usuwaniu utwardzonego materiatu wyciskowego.

e Przy ponownym mocowaniu koricowki Garant Intra-oral Tip nie mozna
zapewni¢ poprawnego osadzenia koricéwki na koricowce mieszajacej.

o Przechowywac przybdr jednorazowego uzytku w oryginalnym woreczku,
aby zapewni¢ mozliwo$¢ identyfikacji partii.

Utylizacja

Usuna¢ zawarto$¢ pojemnika zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Prosze

zwréci¢ szczegolng uwage na usuwanie zanieczyszczonych odpaddw, aby

wykluczy¢ zwigzane z tym zagrozenia dla zdrowia.

Stownik symboli

Numer referen- | Symbol | Opis symbolu

cyjny i nazwa

symbolu

1SO 15223-1 Wskazuje wytwdrce wyrobu medycznego

5141 u jak okreslono w dyrektywach UE

Wytwérca 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.

ISO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania wyrobu

513 @ medycznego.

Data produkcji

1SO 15223-1 Wskazuje date, po ktdrej wyréb medyczny

514 g nie powinien by¢ uzywany.

Uzy¢ do daty

1SO 15223-1 Wskazuje kod partii nadany przez

515 wytworce, umozliwiajgcy identyfikacig partii

Kod partii lub serii.

1SO 15223-1 Wskazuje numer katalogowy nadany przez

51.6 wytworce, tak Zze mozna zidentyfikowaé

Numer wyréb medyczny.

katalogowy

ISO 15223-1 Wskazuje wyréb medyczny, ktdry jest

542 przeznaczony do jednorazowgo uzycia lub

Nie uzywaé ® do uzycia u jednego pacjenta podczas jed-

powtdrnie nego zabiegu.

1SO 15223-1 Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoz-

544 naé sie z instrukcja uzywania dla waznych

Ostrzezenie informacii ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktore,

z réznych przyczyn, nie moga by¢ prezen-
towane na samym wyrobie medycznym.

echivalenti. Respectati instructiunile de utilizare ale producétorului agentului
de curatare.

» Continuati sé stergeti dispenserul cu servetelele pand cand nu mai prezinta
semne de contaminare vizibile.

> Acordati atentie deosebitd la curatarea canelurilor.

Dezinfectia manuala prin stergere (dezinfectie nivel intermediar)

» Dezinfectati dispenserul folosind servetele dezinfectante gata de utilizare
(de exemplu, CaviWipes™ pe baza de alcool cu substante active si compusi
cuaternari) sau agenti de dezinfectare echivalenti. Respectati instructiunile
de utilizare ale producatorului agentului de curatare, respectand in special
timpii de contact.

» Dezinfectati dispenserul Garant timp de trei minute, folosind cel putin un
servetel dezinfectant nou. Pastrafi toate suprafetele dispenserului Garant
umezite timp de trei minute.

» Acordati atentie deosebita la dezinfectarea canelurilor.

Inspectia, mentenanta, testarea

» Inainte de fiecare utilizare, examinati dispenserul Garant pentru a va
asigura ca nu exista deteriordri, decolorare si contaminare.

» Nu utilizati in niciun caz dispozitive deteriorate. Daca dispenserul Garant nu
este vizibil curat, repetati procedura de reprocesare.

Note

® Varugam sa raportati un incident grav care a avut loc in legaturd cu
dispozitivul catre 3M si autoritatea locald competenta (UE) sau catre
autoritatea de reglementare locala.

o Varfurile de amestecare Garant de culoarea mov, galben, verde, albastru,
alb, varfuri Garant intraorale de culoarea alba, galben si Bite sunt dispozitive
de unicé folosinta si s-ar deteriora in momentul indepértérii materialului de
amprentd consolidat.

* Atunci cind reatagati varful intraoral Garant, nu se poate asigura fixarea
adecvatd a varfului pe varful de amestecare.

e Pastrati accesoriul de unica folosintd in punga originald pentru a asigura
trasabilitatea lotului.

Eliminarea

Eliminati continutul sau recipientul in conformitate cu reglementdrile aplicabile.
Acordati o atentie deosebita eliminrii deseurilor contaminate pentru a evita
riscurile pentru sandtate din cauza manipuldrii necorespunzatoare.

Glosar simboluri

Numar de refe- | Simbol | Descrierea simbolurilor

rinta si semnifi-

catie simbol

1ISO 15223-1 Indica producatorul dispozitivului medical,

511 u asa cum este definit in Directivele UE

Producator 90/385/EEC, 93/42/EEC si 98/79/EC.

1SO 15223-1 Indica data de fabricatie a dispozitivului

513 medical.

Data de

fabricatie

1SO 15223-1 Indica data dupa care dispozitivul medical

514 nu trebuie utilizat.

Data limitd de

utilizare

1SO 15223-1 Indica codul de lot al producatorului astfel

515 incét lotul sa poatd fi identificat.

Cod de lot

1SO 15223-1 Indica numarul de catalog al producéatoru-

51.6 lui astfel incat dispozitivul medical sa

Numar de poata fi identificat.

catalog

ISO 15223-1 Indica un dispozitiv medical destinat unei

542 @ singure utilizari sau pentru utilizare la un

A nu se reutiliza singur pacient in timpul unei singure
proceduri.

1SO 15223-1 Indica faptul c& utilizatorul trebuie s&

5.4.4 consulte instructiunile de utilizare pentru

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

Marcajul CE Indica conformitatea cu Regulamentul sau

c € Directiva privind dispozitivele medicale din

Uniunea Europeana.

Dispozitiv Indica faptul c& articolul este un dispozitiv

medical medical.

Numai cu pres-
criptie medicald

Indica faptul cd legislatia federala din
S.U.A. limiteaza vanzarea acestui dispozi-
tiv catre sau la comanda unui stomatolog.

Rx Only

> i |E]

Glosar se symboly

Referenéné Symbol | Opis symbolu
Cislo a nazov v -
symbolu Iieferencm Symbol | Popis symbolu
Cislo a nazev
Recyklovat /\, | Ozatuie, e balenie je mozné recyklovat symbolu
&‘.) spolu so zmieSanym papierom 1SO 15223-1 Zobrazi vyrobce lékafského produktu
PAP 5141 u podle smérnic EU 90/385/EHS, 93/42/EHS
Polyetylénsniz- |/ | Oznacuje, Ze plastovy diel vyrobeny Vyrobce a98/79/ES.
kou hustot 04 lyetylé izkou hustotou j Zné
ou hustotou LA feg%;};?nu § nizkou fustolou e mozne 1SO 15223-1 Zobrazi datum vyroby |ékafského
PELD : 513 M produktu.
Ochranna Predstavuje finanény prispevok do sys- Datum vyroby
znéamka Green » | tému zberu, separovania, zhodnocovania - - —
Dot (Zeleny bod) @ arecyklacie obalov v silade so smernicou IS0 15223-1 Zobrazuje datum, po kierém se lékarsky
EU &. 94/62 a prislusnych narodnych 514 g produkt uz nesmi pouzivat.
24Konov. Pouzitelné do
1SO 15223-1 Zobrazi Cislo Sarze vyrobce, aby bylo
Informacia platna od augusta 2019 515 LOT | | mozné identifikovat SarZi nebo polozku.
Cislo $arze
Lo 1SO 15223-1 Zobrazi objednaci ¢islo vyrobce, aby bylo
@D SLOVENSCINA 51.6 mozné |ékafsky produkt identifikovat.

Splosno

Ta navodila za uporabo hranite, dokler izdelek Se uporabljate. Izdelek je
dovolieno uporabljati le, ¢e je etiketa izdelka jasno berljiva. Za dodatne
informacije o omenjenih proizvodih preberite ustrezna navodila za uporabo,
prilozena tem proizvodom.

Predvideni namen

Predvideni uporabniki: izobrazeno zobozdravstveno strokovno osebje, npr.
zobozdravnice/zobozdravniki, zobozdravniske/-ki asistentke/asistenti,
zobozdravniske/-ki higieni¢arke/higieniki, ki imajo teoreticna in prakticna
znanja o uporabi zobozdravniskih izdelkov.

Uporaba mesalne konice

Preberite navodila za uporabo odtisnega materiala, da izberete pravilno
mesalno konico.

Ciscenje in dezinfekcija dispenzerja Garant

Opozorilo

Preverite, ali ¢istilna in dezinfekcijska sredstva, ki ste jih izbrali, ne vsebujejo
nobenega od naslednjih materialov:

o oksidacijska sredstva (npr. vodikovi peroksidi)

* olja

e glutaraldehidi

Uporabljajte samo preverjene metode za €iS€enije in dezinfekcijo.
Uporabljajte samo sredstva za cisCenje in dezinfekcijo, ki so preverjena glede
ucinkovitosti in zdruZljivosti s tem medicinskim pripomockom (npr. certifikat
FDA). Robcki CaviWipes™ so bili preizkudeni za uporabo kot Cistilno in
dezinfekcijsko sredstvo. Vedno upostevaijte vse veljavne pravne predpise in
pravila glede higiene, ki veljajo za zobozdravniske ustanove in/ali bolnisnice.

Splosno

Naslednji postopek je treba izvajati po uporabi ali pred vsako nadaljnjo

uporabo. Dispenzer Garant je treba najprej o€istiti ro¢no in ga po €iscenju

roéno dezinficirati v skladu s spodnjimi navodili.

Rocno ¢iscenje z brisanjem

» Ocistite dispenzer Garant po vsaki uporabi z dezinfekcijskimi robcki za
takoj$njo uporabo (npr. CaviWipes™ na osnovni aktivnih snovi alkoholov in
kvarternih spojin) ali enakovrednimi Cistilnimi sredstvi. Upo$tevajte navodila
za uporabo proizvajalca sredstva za ¢is¢enje.

» Dispenzer briSite z robcki tako dolgo, da kontaminacija ni ve¢ vidna.

» Bodite Se posebej skrbni pri ¢idcenju utorov.

Rocna dezinfekcija z brisanjem (vmesni postopek dezinfekcije,

intermediate level disinfection)

» Dezinficirajte dispenzer z dezinfekcijskimi rob¢ki za takoj$njo uporabo (npr.
CaviWipes™ na osnovni aktivnih snovi alkoholov in kvarternih spojin) ali
enakovrednimi sredstvi za dezinfekcijo. UpoStevajte navodila za uporabo
proizvajalca sredstva za CisCenje, Se posebej pa Case neposrednega stika.

» Dezinficirajte dispenzer Garant tako, da v roku treh minut pri brisanju
uporabite najmanj en nov rob&ek za dezinfekcijo. V obdobju teh treh minut
vse povrsine dispenzerja Garant ohranjajte ves ¢as vlazne.

» Bodite Se posebej skrbni pri dezinfekciji utorov.

Pregled, vzdrzevanje, preverjanje

» Pred vsako uporabo dispenzer Garant preverite glede poSkodb,
razbarvanja in kontaminacije. .

» Poskodovanih pripomockov nikakor ni dovolieno uporabljati. Ce dispenzer
Garant ni vidno €ist, ponovite postopek obdelave.

Opombe

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

o MesSalne konice Garant vijoli¢aste, rumene, zelene, modre, bele barve,
intraoralne konice Garant bele, rumene barve in Bite so izdelki za enkratno
uporabo, ki bi se poSkodovali pri odstranjevanju odtisnega materiala.

e Pri ponovni namestitvi intraoralne konice Garant ni mogoce zagotoviti
pravilnega prileganja konice na mesalnem pripomocku.

o |zdelek za enkratno uporabo hranite v originalni vrecki, da zagotovite
sledljivost serije.

Objednaci ¢islo

Reciclare Indica faptul c& ambalajele sunt reciclabile Odstranjevanje
e1 cu hartie mixta. Vsebino ali embalaZo odstranite med odpadke v skladu z veljavnimi predpisi.
Bodite e posebej pozomi pri odstranjevanju kontaminiranih odpadkov, da
PAP preprecite ogrozanje zdravja zaradi neustreznega ravnanja.
Polietilena de /\, | Indicé faptul ca componenta din material 2ok ai
joasa densitate aa plastic fabricaté din polietilend de joasa Slovarcek simbolov
pE.LD | densitate este reciclabila. Referencéna §t. | Simbol | Opis simbola
— P — - in naziv
Marca Punctul Indica o contributie financiara la compania :
I ] . simbola
Verde » | Nationald de recuperare a deseurilor de
@ ambalaje conform Directivei europene nr. ISO 15223-1 Oznaduje proizvajalca medicinskih pripo-
94/62 si legislatiei nationale corespunza- 511 u mockov, kot je ta opredeljen v Direktivah
toare. Proizvajalec EU 90/385/EGS, 93/42/EGS in 98/79/ES.
Informati valabile din august 2019 I5310315223-1 g)riz::r%ggkt;atum proizvodnje medicinskega
Datum dl
@ SLOVENSKY proiode
ISO 15223-1 Oznaduje datum, po katerem se medicin-
Vseobecné zéklady 514 g ski pripomocek ne sme ve¢ uporabljati.
Tuto informdciu pre pouZitie si uchovajte pocas celej doby pouzivania Uporabno do
produktu. Produkt sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznacenie produktu — —
jednoznadne ¢itatelné. Pri pouZiti ostatnych spomenutych produktov sa riadte 1SO 15223-1 Oznatuje proizvajalCevo kodo serije, ki
prislugnymi navodmi. 515 omogota identifikacijo serije ali partije.
Predpokladany uéel pouzitia Koda serije
Predpokladany pouzivatel: ViySkoleny personal, napr. zubni lekari, zubni 1SO 15223-1 Oznaduje proizvajalcevo katalodko Ste-
asistenti, dentalni hygienici, ktori maju teoretické a praktické znalosti v oblasti . ) e -
manipuldcie so stomatologickymi vyrobkami. 516 . viko, ki omogoca identfikacijo medicin-
N Kataloka skega pripomocka.
Pouzitie mieSacej kanyly Stevilka
Pre poutitie spravnej miesacej kanyly reSpektujte informéciu pre pouzitie
odtlackového materialu. 1SO 15223-1 Oznacuje medicinski pripomocek, ki je
Cistenie a dezinfekcia Garant-davkovata 54.2 @ namenjen za enkratno uporabo aliza
POZOR Ne ponovno uporabo na enem pacientu med enkratnim
Pri volbe ¢istiaceho a dezinfekéného prostriedku je potrebné dbat na to, aby uporabljati postopkom uporabe.
tento prostriedok neobsahovat nasledujice sucasti: - -
e oxidagné prostriedky (napr. peroxidy vodika), ISO 152231 Pomeni potrebo, da uporabnik mora
* oleje, 5.4.4 prebrati navodila za uporabo v zvezi s
e glutaraldehydy. Pozor pomen'_nbnimi informacijgmj 0 preyidnem_
Na cistenie a dezinfekciu pouzivajte vyluéne overené postupy. rj‘(””a!”;z kr?t so o;;gz%rﬂa "F prev@nostm
Pouzivajte iba také Cistiace a dezinfekéné postupy, ktorych Uéinnost ukrepl, ki Jin 1z razlicnin raziogov i
a kompatibilita s pouzitym zdravotnickym produktom bola otestovana (napr. mogoce navesti na samem medicinskem
FDA-schvalenie). CaviWipes™ boli testované ako Cistiaci a dezinfekény pripomocku.
prostriedok. ReSpektovat je potrebné vSetky platné hygienicko-technické - —
predpisy pre stomatologické ambulancie resp. pre nemocnice. Znak CE c € Oznacuje skladnost z uredbo ali direktivo
< - Evropske unije o medicinskih pripomockih.
VSeobecné zaklady
Nasledujlce postupy je potrebné vykonat po pouZiti resp. pred kazdym dal§im o . - — -
pouzitim. Garant-davkova je potrebné podfa nizsie uvedeného postupu M§d|0|n§k|k m ,Ozknacule’ da je enota medicinski pripomo
najskor vydistit ruéne, po tomto ruénom vycisteni nadvézne ruéne pripomoce cex.
vydezinfikovat. — —
Ruéné ¢istenie pomocou metddy utierania Samo Rx Sj\?jﬁﬁf;)goij:mgsnk;sgzggﬁgon
» Garant-davkova¢ po kazdom pouZiti vygistite s pouzitim komerénych [(reony | .
gistiacich utierok (napr. CaviWipes™ s aktivnym alkoholom a kvartérnymi strokovnemu zobozdravstvenemu osebju
Zlugeninami) alebo pomocou rovnocennych Gistiacich prostriedkov. Je 0z. po pooblastilu tega osebja.
potrebné dodrziavat vSetky pokyny vyrobcu. T — — —
» Cistite tak diho, aZ nie st viditefné nijaké znegistenia. Recikliranje /| Oznacuie, da se ovojnina recikira z
» Osobitne dbajte na to, aby ste dokladne vycistili vSetky drazky. e‘ mesanim papirjem
Ruénd dezinfekcia pomocou metddy utierania (Intermediate Level PAP
Disinfection) . - L Polietilen nizke /\, | Oznacuje, da je plasticna komponenta iz
» Dezinfekcia sa vykonava pomocou komerénych dezinfekénych utierok gostote aa polietilena nizke gostote primerna za reci-
(napr. zakladom ucinnej latky CaviWipes™ su alkoholy a kvartérne =45 | Kiranje
amoniové zluéeniny) alebo sa pouzivaju rovnocenné ¢inidld. Je potrebné i )
tjodriiqvaf vSetky pgkyny vyrobcu pouzivaného prostriedku, predovsetkym Znak Zelena Oznaduije finanéni prispevek za drzavno
Co sa tyka kontaktnych Casov. . o pika ° | podjetje za predelavo odpadkov v skladu
» Garant-dévkova¢ dezinfikujte tri minlty za pouZitia aspof jednej novej 2 Evropsko direktivo &. 94/62 in ustreznim
dezinfekénej utierky. Pritom Garant-davkova¢ udrZujte na vSetkych drzavnim zakonom '
miestach po dobu tych troch mindt vihku. '

» Osobitne dbajte na to, aby ste dokladne vydezinfikovali vSetky drazky.

Kontrola, tidrzba, skuska

» Garant-davkova¢ pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nie je poskodeny,
zafarbeny alebo znegisteny.

» Poskodené produkty v ziadnom pripade nepouzivajte. Pokial by sa Garant-
dévkovag pri vizudlnej kontrole nejavil ako Cisty, zopakuijte cely postup
Upravy.

Poznamky
o Akékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytni v suvislosti s produktom,
bezodkladne oznédmte spoloénosti 3M a miestnemu prislu$nému organu

Znak CE Wskazuje zgodno$¢ z rozporzadzeniem lub (EV) alebo miestnemu regulaénému uradu.
c E dyrektywa UE w sprawie wyrobéw o Mieéacie‘ kanxly ’Garegnt figlové, ZIta, zel_ené, modrél bielq,_ aplikaér]y’ trysky
medycznych. Garant biela, ZIta a Bite s produkty na jednorazové pouzitie a doslo by
k ich poskodeniu pri odstraneni odpojenej formovacej hmoty.
Wyréb Wskazuje, ze produkt jest wyrobem * Pri opétovnom nasadzovani hrotu Garant Intra-oral nie je mozné
zabezpecit spravne ulozenie na miesadle.
medyczny medycznym. ¢ Jednorazovy materidl uchovavajte v pdvodnom obale, aby ste zabezpegili
| tenost $arze (LOT).
Wytacznie na Wskazuje, ze prawo federalne USA L'I: ?:?V.a efnost Sarze (LOT)
recepte dopuszcza sprzedaz tego wyrobu Ikvidacia Lo - - o
: , Obsah alebo nédobu zlikvidujte v stilade s platnymi predpismi. Osobitnd
wyiqczme przez stomatologa badz na pozornost venuite likvidacii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli
Jego Zlecenie. zdravotnym rizikém v désledku nesprévnej manipulacie.
Recykling /\ | Wskazuie, ze opakowanie nalezy oddac do Slovnik symbolov
21 recyklingu jako makulature mieszana.
L yKingu ¢ % Referenéné Symbol | Opis symbolu
PAP éislo a nézov
Polietylen /\, | Wskazuje plastikowy element wykonany symbolu
o niskiej gestosci 04 z polietylenu o niskiej gestosci, ktor
19¢ %_ﬁl_% mgzna};oddaé recyklliggowi Y 1SO 15223-1 Predstavuje vyrobcu zdravotnickej po-
: 511 u mocky v stlade so smernicami EU
Zielony Punkt o | Wskazuje wyrob medyczny, ktory moze Vyrobca 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.
zostaé zepsuty lub uszkodzony, jezeli nie — - —
bedzie sig z nim ostroznie obchodzié. 1SO 15223-1 Predstavuje datum vyroby zdravotnickej
513 M pomacky.
. o Détum vyrob
Ostatnia aktualizacja: sierpier 2019 alum vyroby
1SO 15223-1 Uvédza détum, po uplynuti ktorého sa
514 g tento zdravotnicky vyrobok uz nesmie
ROM ANA Pouzitelny do pouzivat.
General 1SO 15223-1 Predstavuje oznacenie $arze vyrobcu,
Aceste instructiuni de utilizare ar trebui péstrate pe toata durata utilizarii produ- ?;1|5 L .tskz?rs;rzufalebo vyrobn( davku mozno
sului. Produsul poate fi folosit numai daca eticheta acestuia este lizibila in mod slo sarze laentifikovat.
clar. Pentru detalii privind toate produsele care urmeaza sa fie mentionate va 1SO 15223-1 Predstavuie ¢islo objednavky vvrobcu
rugam sa consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare. L e Cislo objednavky vyrobu,
’ ’ 516 takZe zdravotnicku pomdcku mozno identi-
Destinatia de utilizare L Cislo objed- fikovat.
Utilizatori vizati: medici stomatologi instruii, adica medici specializati in stoma- navky
tologie generala, asistenti dentari, igienisti dentari care detin cunostinte teore-
tice si practice cu privire la utilizarea produselor stomatologice. 1SO 15223-1 Odkazuje na zdravotnicky vyrobok, ktory je
Folosirea varfului de mixare 542 @ uréeny na jedno pouzitie alebo na pouzitie
Va rugam s& consultati instructiunile de utilizare ale materialului de amprentare Ziadne opétovné u jedného pacienta pocas jedného
pentru a alege varful de mixare adecvat. pouzitie odetrenia.
Ii’::::izearea si dezinfectarea dispenserului Garant 1SO 15223-1 Qdvoldva sa na nevyhnutnost pre pouziva-
Asigurati-va ca agentii de curatare si dezinfectare alesi nu contin niciunul din \5/44 5 tefa prehliadnut si dolezité informécie
materialele urmatoare: ystrazné ) relevantné z hl’agllslka bengcn'ostl Eychto
o Agenti de oxidare (de exemplu peroxid de hidrogen) upozornenia pokynov na pouZzitie, ako su vystrazné
o Uleiuri upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia,
¢ Gilutaraldehide ktoré nemozno z rozliénych dévodov
Utilizati doar metodele validate pentru curatare si dezinfectare. um'eftﬂ'f na samotni zdravotnicku
Utilizati doar agentii de curétare si dezinfectie testafi in privinta eficientei si pomocKu.
compatibilitdtii cu dispozitivul medical (de exemplu certificare FDA). Cavi- PR, : .
Wipes™ au fost testate pentru utilizare ca agent de curatare si dezinfectare. Oznacenie CE Plredstavgje zhodu s europsklot nzrmou
Respectati intotdeauna toate regulamentele legale si de igiena aplicabile pen- c E alebo nariadenim o zdravotnickyc
tru cabinetele stomatologice si/sau spitale. pomackach.
General Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyrobok je
Dupa utilizare, respectiv inainte de fiecare utilizare a se efectua urmétoarea pomacka zdravotnickou poméckou.
procedurd. Dispenserul Garant trebuie curatat mai intai manual si, dupa
curdtare, trebuie dezinfectat manual conform urmatoarelor instructiuni. Rx Only Informuje o tom, ze zakon USA obmedzuje
Curatarea manuala prin stergere predaj tohto vyrobku na stomatologicky
» Curatali dispenserul Garant dup fiecare aplicare, folosind servetele Specializovany personal alebo na jeho
dezinfectante gata de utilizare (de exemplu, CaviWipes™ pe baza de alcool nariadenie.
cu substante active si compusi cuaternari) sau agenti de curétare

Datum informacije: januar 2018

@ CESKY

Vseobecné zaklady

Tento ndvod k pouZiti je tfeba uchovavat po celou dobu pouzivani vyrobku.
Produkt se smi pouzivat jen tehdy, kdyz je jednoznacné €itelné oznaceni
produktu. Podrobnosti k dodatecné zminénym produkttim si prosim zjistéte

v pfisluném ndvodu k pouziti.

Uréeni acelu

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

Pouziti michaci kanyly
Pfi vybéru spravné michaci kanyly postupujte podle navodu k pouziti
otiskovaciho materiélu.

Cisténi a dezinfekce dispenzeru Garant

Pozor

Pri vybéru Cisticich a dezinfekénich prostfedkd dbejte na to, aby neobsahovaly
nésledujici latky:

o oxidacni prostfedky (napf. peroxidy vodiku)

e oleje

e glutaraldehydy

Pouzivejte k ¢isténi a dezinfekci vyluéné schvélené postupy.
Pouzivejte pouze €istici a dezinfekéni prostfedky, jejichz éinnost

a kompatibilita s pouzivanym 1ékafskym produktem byla testovana (nap.
certifikace FDA). Testovany Cistici a dezinfekéni prostfedek jsou ubrousky
CaviWipes™. Je nutno dodrZovat vechny platné zakonné a hygienicky-
technické pfedpisy pro zubafské ordinace a/nebo nemocnice.

Vseobecné zaklady

Nasledujici postup by se mél provést po pouZiti pfipadné pred kazdym dal$im

pouZzitim. Dispenzer Garant je nutno podle nésledujiciho popisu napfed

vyCistit runé a po vycisténi ruéné dezinfikovat.

Rucni ¢isténi

» Cisténi se provadi po pouziti dispenzeru Garant pomoci dezinfekénich
ubrouskd (napf. CaviWipes™, tcinnou Iatkou jsou alkoholy a kvartérni
amonné soli) nebo pomoci stejné Ucinného Eisticiho prostredku. Je tfeba
dodrzovat vSechny pokyny vyrobce Cisticich prostedku.

» Cistéte tak dlouho, dokud jsou viditelnd znegisténi.

> ZvIasté pritom dbejte na to, aby byly ¢isté drazky.

Ruéni dezinfekce otfenim (Intermediate Level Disinfection)

» Dezinfekce se provadi pomoci dezinfekénich ubrousk (napf. CaviWipes™,
ucinnou latkou jsou alkoholy a kvartérni amonné soli) nebo pomoci stejné
ucinného dezinfekéniho prostfedku. Je tfeba dodrzovat véechny pokyny
vyrobce Cisticich prostfedku, zviasté co se doby kontaktu tyce.

» Dezinfikujte dispenzer Garant tfi minuty nejméné jednim novym
dezinfekénim ubrouskem. Dispenzer Garant piitom udrZujte po dobu tfi
minut na véech mistech vihky.

> ZvIasté pfitom dbejte na to, aby byly dezinfikované drazky.

Kontrola, tidrzba, testovani

» Zkontrolujte dispenzer Garant pfed kazdym pouzitim, zda neni poskozeny,
zbarveny nebo znecitény.

» Poskozené produkty nesmite v zadném pfipadé déle pouzivat. Pokud
by dispenzer Garant nebyl viditelné €isty, je nutno postup ¢isténi
opakovat.

Poznamky

Prosim oznamte vaznou udalost, kterd by vznikla v souvislosti s pouzitim
produktu, spoleénosti 3M a mistnimu pfislusnému dradu (EU) nebo
mistnimu regulaénimu dfadu.

Michaci kanyly Garant lila, Zlutd, zelena, modra, bild, aplikaéni trysky
Garant bila, Zluta a Bite jsou produkty pro jednorazové pouZiti a byl by pi
odstranéni ztuhlé otiskovaci hmoty poskozen.

Pfi znovunasazeni intraorainiho hrotu Garant je mozné, Ze umisténi na
michacim pfistroji nebude spravné.

Uchovavejte produkt pro jednordzové pouZiti v originainim baleni, aby bylo
mozné zpétné vyhledat $arzi (LOT).

Likvidace

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

tuleb koiki hambaarstipraksistele ja haiglatele kehtivaid seaduslikke ja
hiigieenieeskirju.

Uldised pohiméatted

Jérgmine protseduur tuleb viia 1abi parast toote kasutamist ja enne selle iga
jargmist kasutamist. Garant Dispenser tuleb jargneva instruktsiooni kohaselt
kdigepealt manuaalset puhastada ning parast puhastamist manuaalselt
desinfitseerida.

Manuaalne puhastamine plihkimismeetodil

» Garant Dispenseri puhastamine toimub kasutusvalmis
desinfitseerimislappidega (nt CaviWipes™, toimeaineteks on alkoholid ja
kvaternaarsed ammooniumilihendid) voi analoogse puhastusvahendiga.
Jérgida tuleb puhastusvahendi tootja kdiki juhiseid.

» Garant Dispenserit tuleb puhastada seni, kuni mustust enam naha ei ole.

» Eriti tuleb jalgida seda, et kdik sooned oleksid puhtad.

Manuaalne desinfitseerimine plihkimismeetodil (Intermediate Level

Disinfection)

» Desinfitseerimine toimub kasutusvalmis desinfitseerimislappidega (nt
CaviWipes™, toimeaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed
ammooniumiiihendid) v6i analoogse desinfitseerimisvahendiga. Jargida
tuleb puhastusvahendi tootja kdiki juhiseid, eelkdige kokkupuuteaegu.

» Garant Dispenserit tuleb desinfitseerida kolm minutit vahemalt iihe uue
desinfitseerimislapiga. Seejuures tuleb pidada silmas seda, et Garant
Dispenseri kdik pinnad oleksid selle kolme minuti jooksul niisked.

» Eriti tuleb jalgida seda, et kbik sooned saaksid desinfitseeritud.

Kontroll, hooldus, testimine

1SO 15223-1 Odkazuje na Iékafsky produkt, ktery je » Garant Dispenserit tuleb kontrollida enne iga kasutamist, kas see ei ole
542 uréen pro jednorézové pouziti nebo pouziti katki, varvunud ega maardunud.
Z4dné opako- u jednoho jednotlivého pacienta béhem > Katkisi seadmeid ei tohi mitte mingil juhul edasi kasutada. Kui Garant
vané pouziti jednotlivého ogetren. Dispenser ei peaks silmaga nahtavalt puhas olema, korrata
korduvkasutuseks ettevalmistamise protseduuri.
1SO 15223-1 Upozorfiuji na to, ze je nutné, aby si Markused
544 uzivatel v nvodu k pouZif precetl dulezité o Palun teatage tdsistest vahejuhtumitest, mis toimuvad seoses selle tootega,
Varovna pokyny tykajici se bezpeénosti, jako jsou 3M-le ja kohalikule padevale asutusele (EL) vdi kohalikule reguleerivale
upozornéni varovani a upozornéni, které z mnoha asutusele.
duvod( nemohly byt umistény piimo na e Garanti segamisotsakud lilla, kollane, roheline, sinine, valge, Garanti
Iékatském produktu. aplitseerimisdiusid valge, kollane ja Bite on tihekordsed tooted ja saaksid
kovastunud jéliendmassi eemaldamisel kahjustada.
Znacka CE Zobrazuje shodu s Evropskym nafizenim e Garant Intra-oral Tips uuesti kinnitamisel ei saa veenduda selles, kas otsak
c € nebo smémici pro lékarské produkty. on korrektselt otsas. . ! )
¢ Palun hoidke Uhekordset toodet originaalpakendis, selleks et tagada partii
(LOT) jélgitavus.
Zdravotnicky Zobrazuje, e tento produkt je Iékafsky Kasutuselt kérvaldamine
prostiedek produkt. Sisu vdi pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun péérake
erilist tAhelepanu saastunud jadtmete kaitlemisele, selleks et valtida
Rx Only Zobrazuje, ze americky spolkovy zakon asjatundmatust kéitlemisest tulenevaid terviseriske.
o omezuje prodej tohoto produktu na Tinamérkide loetelu
[eomr stomatologicky odborny personél a jeho 9
pokyny. Viitenumber ja | Ting- Tingmérgi kirjeldus
— - - tingmérgi nimi | mérk
Recyklovat N\ Oznatuje, Ze obal je recyklovatelny se
E'.) smésnym papirem. 1SO 15223-1 Téhistab meditsiiniseadme tootjat vastavalt
PAP 511 u EL-i direktiivide 90/385/EMU, 93/42/EMU
Nizkohustotni /\, | Oznacuje, Ze plastova slozka vyrobena Tootja und B8/79/EU méfratlustele.
polyetylen {0t | znizkohustotniho polyetylenu je 1SO 15223-1 Téhistab kuup&eva, millal meditsiiniseade
PE-LD | recyklovatelnd. 513 dl toodeti.
Ochranna Zobrazuie finanéni prispévek k dualnimu Tootmise kuupéev
znatka Zeleny " | systému pro vraceni obalil podie IS0 15223-1 Kuupaev, mille m6dumisel meditsinisea-
bod Evropského nafizeni ¢. 94/62 514 g det ei tohi kasutada.
a pfisludnych néarodnich zékona. Kolblikkusaeg
) ISO 15223-1 Tahistab tootja partii nimetust, mille alusel
Stav informace: srpen 2019 515 saab tuvastada partii voi seeria.
Partii number
1 1SO 15223-1 Téhistab tootja katalooginumbrit, mille
® TURKCE 51.6 alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.
Genel Olarak Katalooginumber
Bu kullanma talimati, triin kullanimda oldugu sirece saklanmalidir. Bu Grlin — — -
ancak Uriin etiketi rahatlikla okunabilir olmast durumunda kullanilabilir. Adi IS0 15223-1 Meditsiiniseade on moeldud thekordseks
gegen Grdnlerin kullanimi igin, Idtfen ilgili kullanim talimatina bagvurunuz. 342 @ kasutamiseks voi kasutamiseks ainult Ghel
Kullanim Amaci kolitjeuskasutada patsiendil Ghe protseduuri kestel.
Hedef kullanicilar: Ornegin dis hekimleri, dis hekimi asistanlari, dental
hijyenistler gibi, dis hgkimligi dranlerinin kullanimi Vhakkmda teorik ve pratik 1SO 15223-1 Tahistab seda, et kasutaja peab vaatama
bilgiye sahip, ilgili egitimi almig uzman dis hekimligi profesyonelleri. 5.4.4 juhenditest olulist hoiatavat teavet nagu
Karistirma Ucunun Kullaniimasi Ettevaatust! hoiatused ja ettevaatusabindud, mida ei
Dogru karistirma ucu secimi igin, ltfen l¢i materyalinin Kullanma saa meditsiiniseadmel mitmesugustel
Kilavuzunu referans aliniz. pohjustel kuvada.
Garant Tabancanin Temizlenmesi ve Dezenfekte Edilmesi CE-margis Tahistab seda, et seade vastab Euroopa

Dikkat

Segtidiniz temizleme ve dezenfeksiyon ajanlarinin agagidaki materyallerin
higbirini ihtiva etmediginden emin olunuz:

e Oksidasyon ajanlari (6rn. hidrojen peroksitler)

® Yaglar

e Glutaraldehitler

Temizleme ve dezenfeksiyon islemleri i¢in yalnizca onaylanmis olan
yontemler uygulanmalidir.

Yalnizca, kullanilan tibbi cihaz ile etkinligi ve uyumlulugu test edilmis (&rn.
FDA sertifikali) temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz.
CaviWipes™, temizleme ve dezenfeksiyon maddesi olarak kullanim iin test
edilmistir. Dis sagh§i hizmetleri veren muayenehaneler ve/veya hastaneler
icin gegerli tiim yasal ve hijyen kurallari dikkate alinmalidir.

Genel Olarak

Kullanim sonrasinda veya her sonraki kullanim dncesinde asagidaki stirece
uyulmalidir. Garant Tabanca, aga§idaki talimatlara uygun sekilde énce el ile
temizlenmeli ve ardindan yine el ile dezenfekte edilmelidir.

Silme Yontemini Uygulayarak Elle Temizleme

» Garant Tabancay! her kullanim sonrasinda kullanima hazir dezenfektan
mendilleri ile (6rnegin, alkol ve kuaterner amonyum bilesikleri aktif
maddeler bazli CaviWipes™) veya esdeger temizlik drlinleri kullanarak
temizleyiniz. ligili temizleme maddesi Ureticisinin tiim talimatlarina uyunuz.

» Tabancayi, herhangi bir kontaminasyon izi kalmayana kadar mendillerle
siimeye devam ediniz.

» Ozellikle oluklu bélgeler titizce temizlenmelidir.

Silme Yéntemini Uygulayarak Elle Dezenfeksiyon (Orta Seviyede

Dezenfeksiyon)

» Tabancayi, kullanima hazir dezenfektan mendilleri ile (6regin, alkol ve
kuaterner amonyum bilesikleri aktif maddeler bazli CaviWipes™) veya
esdeger dezenfektanlar kullanarak dezenfekte ediniz. ligili temizleme
maddesi dreticisinin tim talimatlarina, 6zellikle de temas stirelerine iligkin
bilgilere uyulmalidir.

» Garant Tabancay, bu islem i¢in en az bir yeni dezenfektan mendili
kullanarak, en az (¢ dakika boyunca dezenfekte ediniz. Bu ti¢ dakikalik
siire boyunca Garant Tabancanin tiim yiizeylerini nemli tutunuz.

» Ozellikle oluklu bélgeler titizce dezenfekte edilmelidir.

Muayene, Bakim, Kontrol

» Garant Tabancay, her kullanim 8ncesinde hasar, renklenme ve
kontaminasyon ydniinden kontrol ediniz.

» Hasarli cihazlar kesinlikle kullaniimamalidir. Garant Tabancanin gdzle
gorilur sekilde temiz olmamasi durumunda, yeniden kullanima hazirlama
islemlerini tekrarlayiniz.

Notlar

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

o Garant Karigtirma Uglari Mor, Sari, Yesil, Mavi, Beyaz, Garant Intra-Oral
Uglar Beyaz, Sari ve Bite tek kullanimlik Giriinlerdir ve, sertlesmis 6l¢ii
materyali uzaklastirildiginda, hasar gérmeleri olasidir.

e Garant Intra-Oral Ucun ¢ikarilip tekrar takilmasi durumunda, ucun
karistirma ucuna 6ngortilen sekilde oturmasi garanti edilemez.

o Urlin parti (LOT) izlenebilirliginin temin edilebilmesi igin, tek kullanimlik
Urdindi |dtfen orijinal ambalajinda saklayiniz.

Bertaraf

Icerigi veya kab, yirirlikteki ydnetmeliklere uygun sekilde bertaraf ediniz.
Yanlis kullanim sonucunda meydana gelebilecek saglik risklerinin 6nlenmesi
amaclyla, kontamine atiklarin bertarafinda ézellikle dikkatli davraniimalidir.

Sembollerin Anlamlan

Referans Sembol | Semboliin Tanimi
Numarasi ve
Sembol Adi
1SO 15223-1 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB
511 u Direktiflerinde tanimlanan sekilde tibbi
Uretici cihaz dreticisini belirtir.
1SO 15223-1 Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.
513 &I
Uretim Tarihi
1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanil-
514 mamas gerektigini belirtir.
Son kullanma
tarihi
1SO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin
515 {reticinin seri kodunu belirtir.
Seri kodu
1ISO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin
51.6 Ureticinin katalog numarasini belirtir.
Katalog
numarasi
1SO 152231 Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu
5.4.2 veya tek bir prosedtir esnasinda tek bir
Tekrar kullanma- @ hastada kullaniimak
yiniz icin tasarlandigini belirtir.
1SO 15223-1 Kullanicinin, ¢esitli sebeplerden dolayi
5.4.4 tibbi cihazin Gizerinde belirtilemeyecek
lkaz uyarilar ve 6nlemler gibi dikkat edilmesi
gereken 6nemli bilgiler igin, kullanim
kilavuzuna bagvurmasi gerektigini belirtir.
CE lsareti Uriiniin, Avrupa Birligi'nin Tibbi Cihaz
c € Mevzuatina veya Direktiflerine uygunlu-
Gunu belirtir.
Tibbi cihaz Uriindin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.
Rx Only (Sa- Federal ABD yasalari geregince cihazin
dece Regceteyle) — yalnizca bir dis hekimi tarafindan veya bir
[eomr dis hekiminin talimati (izerine satilabilece-
Gini belirtir.
Geri doniistim /\ Ambalajin kanisik kagit ile birlikte geri
eo dondstirdlebilecegini belirtir.
PAP
Diisiik yogun- /\, | Distk yodunluklu polietilenden Uretilen
luklu polietilen aa plastik bilesenin geri dondstrilebilir
ldug irti
pe-Lp | oldugunu belirtir.
Yesil Nokta 94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal
Markasi ® | dlizenlemelerde tanimlanan sekilde,
ulusal geri kazanim sistemine maddi katki
saglanildigini belirtir.

Bilginin glincelligi: Agustos 2019

EESTI

Uldised pohiméatted

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

Kasutusotstarve

Ettendhtud kasutajad: koolitatud hambaravipersonal, nt hambaarstid,
hambaravided, suuhlgienistid, kellel on teoreetilised ja praktilised oskused
hambaravitoodete kasutamisel.

Segamisotsaku kasutamine
Oige segamisotsaku kasutamiseks jargige palun jéliendmaterjali
kasutusjuhendit.

Garant Dispenseri puhastamine ja desinfitseerimine

Ettevaatust!

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendi valikul tuleb silmas pidada seda, et need
ei sisaldaks jargmisi koostisosi:

o oksldeerijad (nt vesinikperoksiid)

e dlid

e glutaaraldehiidid

Puhastamist ja desinfitseerimist teostada iiksnes kontrollitud meetodeil.
Kasutada Uksnes selliseid puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid, mille toime
ja sobivus kasutatava meditsiiniseadmega on testitud (nt FDA litsents).
Testitud puhastus- ja desinfitseerimisvahendiks on CaviWipes™ lapid. Jargida

N
m

meditsiinitoodete direktiivile voi méarusele.

Meditsiiniseade Téhistab seda, et selle toote puhul on

tegemist meditsiinitootega.

Rx Only Tahistab seda, et USA foderaalseadus
piirab selle seadme miki selliselt, et seda
saab teha hambaravipersonal voi tema

korraldusel.

Rx Only

> i |G

Ringlussevott Osutab, et pakend voetakse ringlusse

segapaberiga.

rn

PAP
Véikese tihedu- N\ Osutab, et vaikese tihedusega poliietilee-
sega poliietii- Qu nist plastosa saab ringlusse votta.

leen PE-LD

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

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

&
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@ LATVIESU

Visparéjie pamatii

So lietoSanas informaciju nepiecieSams uzglabat visu produkta lieto$anas laiku.
Produktu drikst izmantot tikai tad, ja produkta markejums ir viennozimigi
salasams. Par visiem papildus minétajiem produktiem Iidzam skatit to
atbilsto8as LietoSanas pamacibas.

Paredzeétais pielietojumsei

Paredzétie lietotaji: apmacits personals, piem., zobarsti/es, zobarstu paligi, zobu
higienisti/es, kuriem ir teorétiskas un praktiskas zinaSanas zobarstniecibas
produktu lietosana.

Maisama uzgala izmantoSana
Ludzu ievérojiet nospieduma materiala lietodanas instrukcijas, lai izmantotu
pareizo maisamo uzgali.

Garant dispensera firiSana un dezinfekcija

Uzmanibu

Izvéloties tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus japievérs uzmaniba, lai tie nesatur
$adas sastavdalas:

o Oksidatajus (piem., UdenraZza parskabi)

e Ellas

o Glutaraldehids

Tinsanai un dezinfekcijai izmantot tikai apstiprinatas procediras.

Izmantot tikai tadus tiiSanas un dezinfekcijas lidzeklus, kuru iedarbiba un

saderiba ar pielietojamo medicinisko produktu ir parbaudita (piem., FDA

apstiprinajums). Parbauditie tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli ir CaviWipes™

dranas. Ir jaievero visas juridiskas un higiéniski tehniskas prasibas zobu arstu

praksém un/vai slimnicam.

Visparéjie pamati

Péc izmanto$anas un attiecigi péc katras talakas izmantosanas ir japielieto

$ada metode. Saskana ar sekojoSo aprakstu Garant dispenseru vispirms

manuali jatira un firidanas beigas manuali jadezinfice.

Manuala tiri$ana ar noslaucianas metodi

» Tindanu péc Garant dispensera izmantodanas veic ar gatavu lieto$anai
noslauciSanas dezinfekcijas dranu (piem., CaviWipes™, aktivas vielas baze ir
alkoholi un kvartarie amonija savienojumi) palidzibu vai ar lidzvértiga
lidzekla palidzibu. Ir jaievéro visi tiri$anas [idzekla razotaja noradijumiem.

» Tirtt tik ilgi, Tdz netirumi vairs nav redzami.

» |padi uzmanities, lai neviena rieva nepaliktu netirumi.

Manuala dezinfekcija ar noslauci$anas metodi (vidéja imena dezinfekcija,

Intermediate Level Disinfection)

» Dezinfekciju veic ar gatavu lieto$anai noslauci$anas dezinfekcijas dranu
(piem., CaviWipes™, aktivas vielas baze ir alkoholi un kvartarie amonija
savienojumi) palidzibu vai ar lidzvertiga lidzekla palidzibu. I jaievero visi
tirndanas lidzekla razotaja noradijumiem, it Tpasi attieciba uz kontakta laiku.

» Garant dispenseru dezinficét vismaz tris mindites ar jaunu noslauci$anas
dezinfekcijas dranu. Pie tam visas tris mindites visas Garant dispenseru
vietas jauztur mitras.

» Ipadi uzmantties, lai visas rievas tiktu dezinficétas.

Kontrole, apkope, parbaude

» Garant dispenseru pirms katras lietoSanas parbaudt, vai nav bojajumu,
krasas izmainu un netirumu.

» Nekada gadijuma atkartoti neizmantot bojatus produktus. Ja Garant
dispensers ir redzami netirs, atkartot atkartotas sagatavo$anas proceduru.

Piezimes

e Lidzu zinojiet 3M un vietgjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietgjai
regulativai iestadei par nopietnu starpgadijumu saistiba ar ierici.

o Garant violetie, dzeltenie, zalie, zilie, baltie maisamie uzgali, Garant baltas,
dzeltenas un Bite aplikacijas sprauslas ir vienreizéjas lietoSanas produkti un
tiek bojati, nonemot sacietéjo$o nospieduma masu.

¢ Nav iespéjams nodrosinat korektu maisama uzgala uzlikSanu, atkartoti
izmantojot Garant intraoralas lirces uzgali.

o Lainodrosinatu partijas (LOT) izsekojamibu, ludzu, saglabajiet vienreizéjas
listosanas produkta originalo iepakojumu.

Iznicinadana

Izniciniet saturu vai tvertni atbilstodi piemérojamiem noteikumiem. Lai izvairitos
no veselibas apdraudéjuma nepareizas apie$anas dél, ltdzu pieversiet ipadu
uzmanibu piesarnoto atkritumu iznicinadanai.

Simbolu vardnica

Atsauces Simbols | Simbola apraksts

numurs un

simbola

nosaukums

1SO 15223-1 Parada mediciniska produkta razotaju
511 u saskana ar ES vadlinijam 90/385/EEKWG,
Razotajs 93/42/EEK un 98/79/EK.

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

RazoSanas

datums

ISO 15223-1 Datuma norade, péc kura medicinisko
514 g produktu vairs nedrikst izmantot.
lzmantojams [idz

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

Sérijas numurs

1SO 15223-1 Parada razotaja pasitijuma numuru, lai
516 varétu noteikt medicinisko produktu.
Pasatijuma nu-

murs

1SO 15223-1 Norada medicinisko produktu, kas pare-
542 dzéts vienreizéjai lietoSanai vai lietoSanai

Nav paredzéts
atkartotai lieto-

vienam pacientam vienas atseviskas arsté-
$anas reizes laika.

$anai

1SO 15223-1 Norada lietotajam nepiecieSamibu caurld-
5.4.4 kot lietoSanas informaciju par svarigiem, ar
Bridinajumi droibu saistitiem datiem, piem., bridinaju-

mus un dro8Tbas pasakumus, ko uz pasa
mediciniska produkta nav iespéjams
noradit dé| informacijas liela apjoma.

> | ®

CE athilstibas Parada atbilstibu ar ES medicinisko

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

Péc receptes
(Rx Only)

Parada, ka saskana ar ASV federalo
likumu &1 produkta pardosana ir ierobezota
un atlauta tikai zobarstniecibas persona-
lam vai péc personala noradijuma.

Rx Only




SEITE4 - 445x 630 mm - 3100019238/01 - SCHWARZ - 19-185 (kn)

Atsauces Simbols | Simbola apraksts
numurs un
simbola
nosaukums
Parstrade /\ Norada, ka iepakojums ir parstradajams
eo kopa ar dazadiem papiriem.
PAP
Maza blivuma /\, | Norada, ka plastmasas komponents, kas ir
polietiléns au izgatavots no maza blivuma polietiléna, ir
PE-LD parstradajams.
Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu dualaja
pre€zime ® | iepakojuma parstrades sistéma saskana ar
ES Direktivu Nr. 94/62 un atbilsto$ajiem
nacionalajiem likumiem.

Informacija ir speka no 2019. gada augusta

@D LIETUVISKAI

Bendra informacija

Sig vartojimo instrukcijg saugokite visg gaminio naudojimo laika. Produktg
leidZiama naudoti tik tada, kai yra aiSkiai jskaitomas produkto Zenklinimas.
Smulkiau apie papildomai paminétus gaminius skaitykite atitinkamose
vartojimo instrukcijose.

Paskirtis

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

MaiS$ymo antgalio naudojimas

Kad pasirinktuméte tinkama maiSymo antgalj, remkités atspaudy medziagos
naudojimo instrukcija.

»Garant“ dispenserio valymas ir dezinfekcija

|spéjimas

Isitikinkite, kad pasirinkty valymo ir dezinfekavimo priemoniy sudétyje néra Siy
medZiagy:

e Oksidavimo agenty (pvz., vandenilio peroksidy)

e Alywy

e Gliutaraldehidy

Valyma ir dezinfekavima atlikite tik pagal patvirtintus protokolus.
Naudokite tik tokias valymo priemones ir dezinfektantus, kuriy veiksmingumas
ir suderinamumas iSbandytas su naudojama medicinos priemone (pvz., yra
FDA leidimas). ,CaviWipes™ buvo iSbandytos naudoti kaip valymo ir
dezinfekavimo priemoneé. Laikykités visy galiojanciy odontologijos kabinetams
bei ligoninéms taikomy jstatyminiy ir higienos bei technikos reikalavimuy.

Bendra informacija

Po naudojimo ar pries kiekviena kita naudojima reikia atlikti $ig procedura.
Pagal Zemiau nurodytus nurodymus ,Garant* dispenserj pirmiausia reikia

i$valyti rankiniu biidu, o po i$valymo — dezinfekuoti taip pat rankiniu bidu.

Rankinis valymas $luostymo metodu

» Po kiekvieno naudojimo nuvalykite ,Garant” dispenserj paruostomis
naudoti dezinfekavimo servetélémis (pvz., ,CaviWipes™, kuriy pagrinda
sudaro aktyviosios medziagos alkoholiai ir ketvirtiniai junginiai) arba
analogikomis valymo priemonémis. Laikykités visy valiklio gamintojo
instrukcijy.

» Valykite dispenserj, kol nebesimatys jokiy sutepimy.

» Ypa¢ atkreipkite demesj, kad buty Svariai iSvalomos visos jrantos.

Rankiné dezinfekcija Sluostymo metodu (,,Intermediate Level

Disinfection”)

» Dezinfekuokite dispenserj paruo$tomis naudoti dezinfekavimo servetélémis
(pvz., ,CaviWipes™, kuriy pagrinda sudaro aktyviosios medziagos
alkoholiai ir ketvirtiniai junginiai) arba analogiSkomis dezinfekavimo
priemonémis. Laikykités visy valiklio gamintojo instrukcijy, ypa€ iSlaikykite
nurodytg salycio trukme.

» Dezinfekuokite ,Garant" dispenserj tris minutes, naudodami bent vieng
naujg dezinfekavimo $luoste. Dezinfekavimo metu tris minutes visi ,Garant
dispenserio pavirsiai turi biti drégni.

» Ypa¢ atkreipkite démesj, kad buty iSdezinfekuojamos visos jrantos.

Kontrolé, priezitira, patikra

» Pries kiekvieng naudojimg patikrinkite, ar ,Garant" dispenseris
nepazeistas, nepakitusi jo spalva ir ar néra neSvarumy.

» Jokiu biidu nenaudokite sugadintos medicinos priemonés. Jei ,Garant
dispenseris akivaizdziai néra $varus, pakartokite paruoimo procesa.

Pastabos

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

L,Garant" maiSymo antgaliai, violetiniai, geltoni, zali, mélyni, balti, ,Garant"
intraoraliniai antgaliai, balti, geltoni ir ,Bite*, yra vienkartiniai produktai ir
baty sugadinti pasalinant sukietéjusia atspaudy medziaga.

Pakartotinai uzdedant ,Garant* intraoralinj antgalj negalima uZtikrinti, kad
jis gerai laikysis ant maiSymo antgalio.

Vienkartinj gaminj laikykite originalioje pakuotéje, kad bty uztikrintas
partijos (LOT) atsekamumas.

ISmetimas

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

Simboliy Zodynélis

Referencinis Simbo- | Simbolio apraSymas
numeris ir lis
simbolio
pavadinimas
1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamintoja,
511 u kaip apibrézta ES direktyvose
Gamintojas 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB.
1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamybos data.
513 @
Gamybos data
1SO 15223-1 Nurodoma data, po kurios medicinos
514 g prietaiso naudoti negalima.
Naudoti iki
1SO 15223-1 Nurodo gamintojo gaminio partijos koda,
515 kad biity galima nustatyti partija ar serija.
Partijos kodas
1SO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad
51.6 biity galima identifikuoti medicinos
Uzsakymo prietaisa.
numeris
1SO 15223-1 Nurodoma, kad medicinos prietaisas yra
5.4.2 @ skirtas naudoti tik vieng kartg arba tik vie-
Nenaudoti nam pacientui atliekant vieng procedtira.
pakartotinai
1SO 15223-1 Nurodo, kad naudotojas turi perskaityti
544 naudojimo instrukcijas ir susipazinti su
|spéjimai svarbia apie pavojy perspéjancia informa-
cija, pavyzdziui, perspéjimus ir atsargumo
priemones, kuriy dél jvairiy priezas¢iy
negalima nurodyti ant medicinos prietaiso.
CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos medicinos
c E prietaisy direktyvoms ir reglamentams.
Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medicinos
priemoné prietaisas.
Rx Only Nurodo, kad JAV federalinis jstatymas
nustato, kad Sis prietaisas gali bati parduo-
damas tiktai odontologijos specialistams
arba pagal jy nurodyma.
Perdirbti 7\ Nurodo, kad pakuoté perdirbama su jvairiu
e1 popieriumi.
PAP
Mazo tankio N\ Nurodo, kad plastikiné dalis pagaminta i§
polietilenas a)u perdirbamo mazo tankio polietileno.
PE-LD
Zaliojo tasko Nurodo finansinj jnasg j nacionaling
prekinis zenklas ® | pakuoCiy surinkimo sistema pagal Europos
@ reglamentg Nr. 94/62 ir susijusius naciona-
linius jstatymus.

Informacija atnaujinta 2019 m. rugpjucio mén.

@0 YKPATHCbKA

3aranbHi NonoXeHHs

[laHy IHCTPYKLItO 3 BUKOPUCTAHHS 36€epiraTit NPOTAroM yCboro CTPOKY
ekcnnyarauii Matepiany. Bupié 0380neHI 4O BUKOPUCTAHHS TiNbKK Mpn
no6pe BUAMMOMY MapkyBaHHi BMpoby. [ins 0TpUMaHHs 6inblu AeTanbHol
iHcopmaLlii BifHOCHO BCiX AOAATKOBO 3rafiaHux Matepianis uuTaiTe
BIfNOBIAHI IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS.

O6nacTb 3aCTOCYBaHHA

Llinbosi kopucTyBaui: kanichikoBaHi AUNAOMOBaHi cTomMatonoru, To6To
NiKapi-CTOMATONOr M LIMPOKOrO NPOCiNko, CTOMATONOTM-aCUCTEHTH,
CTOMATOJIOrU-TIrIEHICTK, AKI MatOTb TEOPETUYHI Ta MPAKTU4HI 3HAHHSA Y
NUTaHHI BUKOPUCTaHHS CTOMATONOMYHOT NPOAYKLT.

BuKopuCTaHHs HAKOHEYHNKA ANA 3aMillyBaHHS
[1ns npaBunbHOro BUGOPY 3MiLLyBanbHOI KaHtoMi 3BEPHITLCS A0 IHCTPYKLIT
3 BUKOPVCTaHHS BiOUTKOBOro Matepiany.

YucTka Ta pesiHdekuis nictoneta-aucneHcepa Garant
06epexHo!

MepeKoHaiiTeck, 4u BUGpaHi BamM1 MUIOHi Ta fesiHdikytoui 3aco6m He
MICTSTb HaCTyMHWX MaTepianis:

® okMCMtoBaYi (HaNpuKnag, Nepexkuc BOAHI);

® Macna;

® [NyTapoBi anbAaerian.

[ns oumwieHHs it aesiHdeKuii BUKOPUCTOBYBATN BUHATKOBO
nepesipeHi MeToAN.

BukopucToByBaTH TinbKu AE3MHAIKYIOUi 3aC06M Ta 3aC061 OUNLLEHHS,
eeKTUBHICTb Ta CyMICHICTb SIKiX NepeBipeHa 3 BUKOPUCTOBYBaHUM
MEeZMYHIM BUPOBOM (Hanpuknag, Zonyck YnpasniHHS 3 KOHTPOMO SKOCTI
XapuoByX NPOAYKTIB Ta Nikapcbkix npenapatis (FDA)). CaviWipes™
NPOALLA BUNPOBOBYBAHHS HA BUKOPUCTAHHS Y AKOCTI MUIOHNX Ta
JAe3iHdikytounx 3aco6is. MoBMHHI Oy TV BIUKOHAHI BCi Aitodi NpaBoBi i
ririeHiqHi npunuen ans 3y6onikapcbkix kabiHeTiB Ta/abo NikapeHb.

3aranbHi nonoXeHHs

HacTynHa npouepypa mae 6yT 3aiiicHeHa Nicns BUKOPUCTaHHS, @ Takox
nepef KOXXHIM MojanbLuMM BUKOPUCTaHHAM. CnoyaTky nictoneT-aucneHcep
Garant cnig 04MCTUTY BPYYHY Ta NICAs OUULLEHHS Ae3iHikyBaTI BPyUHY
3riJHO 3 HACTYMHUMM IHCTPYKLISIMM.

PyuHe ouMiLIeHHS 3a JONOMOrOI0 CEPBETOK

» [licns KOXHOr0 3aCTOCyBaHHs Ae3iHdikyiTe nicToneT-ancnexcep Garant
rOTOBMMM 10 3aCTOCYBAHHS AE3iHMIKyI0UMMI CepBETKaMM (Hamp.,
CaviWipes™ Ha OCHOBi NOBEPXHEBO-aKTUBHMX PEYOBIH, CINPTIB 260
UeTBEPTUHHMX CNoNyK) abo eKBIBanNeHTHUMI MuiouMmMi 3acobamu. Cnig
[OTPUMYBATMCh BCIX BKA3IBOK BUPOBOHNKA 3aCO0Y OUMLLIEHHS.

> OuuLLaTi nicToneT-AUCEHCEP CEPBETKAMM 10 TUX NP, NOKY HE 3HUKHYTb
3a6pyAHEHHS.

» Ocob6n1BO 3BEPHYTY yBary Ha Te, 06 yci NornmeneHHs 6ynn YucTUMM.

PyyHa pesiHdekuis 3a onomoroto cepBeTokK (AesiHdexuia

cepeAHboro piBHs, Intermediate Level Disinfection)

» [lpozesiHchikyiiTe NiCTONET-ANCNEHCEP FOTOBUMM 10 3aCTOCYBAHHS
Le3iHdikyounmm cepeTkamu (Hanp., CaviWipes™ Ha 0CHOBI
NOBEPXHEBO-AKTUBHUX PEYOBMH, CIUPTiB 260 YETBEPTUHHMX CrIOMyK) a60
€KBIBaNEHTHUMM [e3iHdikytounmmn 3acobamu. Cnig AOTPMMYBATUCh BCiX
BKa3iBOK BUPOGHMKA 3aC00y OUHLLEHHS, 0COBNMBO BKA3IBOK LLIOAO Yacy
qii.

» [leanHdpikyiiTe nictoneT-ancnexcep Garant, BUKOPUCTOBYHOUM,
LOHalMeHLLe, OfHY HOBY IE3MHIKYI04Y CEpPBETKY, IPOTUPAIOUY HOro
NPOTArOM MiHiMyM TPbOX XBUNWH. 1pK LbOMY MPOTATOM TPHOX XBUAMH yCst
noBepxHs nictoneTa-A1cneHcepa Garant NoBMHHA 6yTH BONOrOH0.

» OcobnmBO 3BEPHYTM yBary Ha Te, 106 6ynv Npoae3iHchikoBaHi BCi
norANGNeHHs.

KoHTponb, Texo6cnyroByBaHHs, TeCTyBaHHs

» [lepen KOXXHUM BUKOPUCTaHHSAM NepesipanTe NicToNeT-a1cneHcep
Garant Ha npeaMeT MOLLKOAXKEHb, 3MiHM 3a6apBReHHs it 3a6py AHEHb.

» Y XXOAHOMY pa3i He BUKOPUCTOBYBATH NOLLKOAXEHMIA BUPI6. AKLLO
nictoneT-aucneHcep Garant BidyanbHo He € YNCTUM, NOBTOPITb
npoLeaypy CaHiTapHO-ririeHiuHoi 06POBKA.

MpuMiTkn

e [1po cepii03Hi iHUMAEHTY noBigomMnsiiTe npeacTasHMUTBY 3M Ta
MiCLIeBOMY KOMMETEHTHOMY opraHy Bnaan (€C) um micLesum
perynsTopHUM OpraHam.

o Hacapkv ans 3milyanHs Garant nypnypHi, XoBTi, 3eneni, cui, 6ini,
iHTpaopanbHi Hacaaku Garant 6ini, <oBTi i Bite € oaHopa3oBuUMK
NpUCTPOSAMM | 6y i NOLUIKOAKEHO NPY BUAANEHH] BCTAHOBNEHOTO
BIAGMTKOBOrO Matepiany.

[pv NOBTOPHOMY MPUERHAHHI iHCTPaopanbHOT Hacaaku Garant, He MOXe
6yTv 3a6e3neyeHe HanexHe NpUnsraHHs Hacaaku A0 Hacaaky ans
3MiLLyBaHHS.

Mpunanas ans 04HOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS 36epirailTe B OpUriHanbHin
ynakoBLij, W06 rapaHTyBaTV BiACTEXXEHHS NapTil.

YTunizauia

YTunidyiTe BMICT 260 KOHTENHEP BiANOBIAHO A0 Ail0UnX npasui. 3sepTaiTe
0co6n1BY yBary Ha yTuniaaLio 3a6pyAHEHIX BiAXOAIB, 06 YHUKHYTH
Hebe3neky Ans 30POB'S Y 3B’513KY 3 HENPABUIbHUM MOBOAXEHHAM 3 HUMM.

'nocapiii yMOBHMX 3HaKiB

Homep y YMmoBHa | Onuc yMOBHOT MO3HauKun

KaTanosi ta no-

Ha3Ba yMOBHOI | 3HauKa

No3HauKu

1ISO 15223-1 Bkasye BUpOGHMKA MeAUYHUX NPUCTPOIB,
511 u K BU3Ha4eHo B [upektusax €C
Bupo6HuK 90/385/€EC, 93/42/€EC Ta 98/79/€C.
1SO 15223-1 Bkasye faty BUroTOBNEHHS MEANYHOO
513 MPUCTPOIO.

[laTa BuroTos-

TNIEHHS!

1ISO 15223-1 Bkasye Ha gary, nicns skoi MeanuHuiA
514 NpUCTPIl 3a60POHS-ETHCS BUKOPUCTOBY-
TepmiH npu- BaTn.

JAatHocTi

1SO 15223-1 Bkasye Homep napTii BUPO6HMKA, LI06
515 MOXHa 6yno ineHTucikyBaTi napTito a6o
Homep naprii cepito.

1SO 15223-1 Bkasye HoMep y kaTanosi BUpo6HuKa,
516 406 MOXHa 6yno ineHTUdDikyBaTH
Homep y MeMYHIIA NPUCTPIA.

Karanoai

1SO 15223-1 Bikasye Ha Te, LU0 MeAMYHMA NpUCTpiil
542 nepepbadenmii ans 0fHOPa3oBoro

He 3acTo-coBy-
BaTH NOBTOPHO

BMKOPUCTaHHS 260 ANst BUKOPUCTAHHS Ha
OZHOMY NaLieHTOBI NPOTArOM OAHIET

@

npoeaypu.

1SO 15223-1 Bkasye Ha HeobXiaHICTb KOpUCTyBaYeBi

5.4.4 03HANOMUTHCS 3 IHCTPYKLsMM Anst 3aCTO-

lMonepexeHHs CyBaHHsi BaXNIMBOI NONepe/yBabHOT

A iHchopmaLlii, ik, HanpuKnag,

nonepeiXXeHHs Ta 3acTepexxeHHs, ski 3
PI3HMX MPUYNH HE MOXYTb 6yTH 3a3HaqeHi
Ha CamoMy MeIM4HOMY MPUCTPOI.

Cumson CE O3Havae, Lo NpUCTPiit MOBHICTIO BiANOBI-

(EBponeiicbka c E [1la€ BIUMOram 3aCTOCOBHWX IMPEKTUB €B-

BIANOBIAHICTb) PONENCLKOrO COH3Y.

Mepnynmin Bkasye Ha Te, L0 BUPI6 € MeANUHIM

npucTpin NPUCTPOEM.

Tinbkw 3a Bkasye Ha Te, wo OeaepanbHUM 3akOHOM

npyUnUCcoM CLLIA nepen6ayeHo Npoaax Lboro

nikapst MPUCTPOO TiNbKK KBANIHIKOBAHUMY
cTOMaTonoramn abo Ha 3aMOBNEHHS
KBanichikoBaHMx CTOMATONOrIB.

BropunHa /\, | Yasye HaTe, 11j0 ynakoBKy MOXHa

nepepobka e1 nepepo6nsiTM Pa3oM i3 MakynaTypoo.

PAP

MonieTneH Ykasye Ha Te, L0 NnacTukoBuis KOMNo-

HU3bKOI LLinb- /0'4\ HEHT, BUTOTOBMEHWIA i3 NONIETUNEHY HI3b-

HOCTI LA KOT LLiNbHOCTI, MOXHA BiAAATH Ha

PE-LD

nepepooKy.

Toprosa Mapka
«3enexa
Kparka»

Bkasye Ha chiHaHCOBHIA BHECOK A0 HaLjio-
HanbHOT NporpaMm nepepobky ynakoski
«EkonoriuHa ynakoska» BiAnoBiAHO A0
€sponeiicbkoi [upexTuan Ne 94/62 Ta
BiANOBIJHOrO HaLiOHANbHOrO 3aKOHOAB-
cTBa.

&

IHpopmaList cTaHoM Ha cepnieHb 2019 p.
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