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Vinyl Polysiloxane Bite Registration Material

MaTepuan BUHUAMONMUCUNOKCAHOBDIV ANs
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Poliwinylosiloksanowa masa do wykonywania
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B © @ ©06

® 6

Hasznélati utasitasok
Instrukcja uzycia
Instructiuni de Utilizare
Navod na pouzitie

Instructions for Use
WHCTPYKUMst MO MPUMEHEHIHO
Ykasanus 3a ynotpeba
Upute za upotrebu

3M Deutschland GmbH
Health Care Business
Carl-Schurz-Str. 1

41453 Neuss - Germany c €

3M, ESPE, Garant and Imprint are trademarks
of 3M or 3M Deutschland GmbH.
© 2021, 3M. All rights reserved.

0123

I 3100030385/01

ENGLISH

Product Description

Imprint™ Bite is a fast setting addition reaction silicone material with high final

hardness used for bite registration. The application form, Garant cartridge,

allows application inside the mouth directly from the mixing cannula, even in
centric occlusion. The dimensions of the bite registration remain stable. The
mixing ratio is 1:1 (by volume).

1 These Instructions for Use should be kept for the duration of product use.
The product may only be used when the product labeling is clearly read-
able. For details on all additionally mentioned products please refer to the
corresponding Instructions for Use.

Intended Purpose

Intended purpose: dental impression material.

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

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

Clinical benefit: create a precise reproduction of the clinical situation within
dental workflows.

Indications
* Bite registration

Contraindications
None

Precautionary Measures

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

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

Potential Undesirable Side Effects and Complications

Potential effects are local irritations. In rare cases impression material can be
swallowed or aspired. Swallowing of impression material can cause harm to
the gastrointestinal tract.

Preparatlon of the Garant Dispenser
» Insert the cartridge into the Garant Dispenser.

» Prior to application check that both cartridge openings are not clogged.

» When using a new cartridge, extrude a small amount of paste without
mixing tip until base and catalyst paste are extruded evenly.

» Attach a Garant Mixing Tip Green to the cartridge.

» Make sure that base paste and catalyst paste are mixed completely and
are extruded in a uniform color.

» Do not extrude material that has set inside the mixing tip by force, as this
may damage the cartridge and mixing tip and result in formation of leaks.

Application

Apply directly from the mixing tip onto the row of teeth, or in centric occlusion
from a vestibular direction. To simplify application of the material, a Garant™
intraoral tip Bite may be attached to the mixing tip.

Allow the paste to cure in centric occlusion, and remove from the mouth after
1 minute.

Times min:sec
Mixing and application 0:20
Setting time from start of mixing 1:00

The stated times are valid at 23°C/7°F. Times depend on the ambient
temperature.

Hygiene

Place the bite registration in a standard disinfection solution for the period of
time recommended by the manufacturer. Subsequently, rinse under running
water for approx. 15 sec.

Cleaning and Disinfection of the Garant Cartridge

Caution

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

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

e Oils

o Glutaraldehydes

Use only validated methods for cleaning and disinfection. Use solely cleaning
and disinfectant agents tested for efficacy and compatibility with the medical
device (e.g., FDA certification). Always observe all applicable legal and hy-
giene regulations for dental offices and/or hospitals.

Limitations on Reprocessing

The Garant cartridge has been tested 18 times without suffering visible dam-
age. The Garant cartridge may be reused, provided that it is undamaged and
clean.

General
This cartridge is non-sterile when delivered and must be cleaned and disin-
fected before initial use and prior to every further use.

Preparation for Decontamination
The cartridge should be reprocessed as soon as possible after every use.

Reprocessing

The reprocessing procedure must be conducted before the initial use and
after every further use. The cartridge must first be cleaned manually and, after
cleaning, be manually disinfected in accordance with the following instruc-
tions.

Manual Cleaning by Wiping

» Clean the cartridge before its first use and after every further use with
ready-to-use disinfectant wipes (CaviWipes®) or equivalent cleaning
agents. The wipes contain the disinfectant CaviCide® (alcohol-quaternary
ammonium disinfectant). Follow the cleaning agent manufacturer’s direc-
tions for use.

> Contlnue wiping the cartridge with the wipes until no contamination is visi-

ble.
» Special care must be exercised in cleaning the grooves.

Manual Disinfection by Wiping

» Disinfect the cartridge with ready-to-use disinfectant wipes (CaviWipes) or
equivalent disinfection agents. The wipes contain the disinfectant CaviCide
(alcohol-quaternary ammonium disinfectant). Follow the cleaning agent
manufacturer’s directions for use, observing in particular the contact times.

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

» Special care must be exercised in disinfecting the grooves.

Inspection, Maintenance, Testing

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

» Do not use damaged cartridges under any circumstances.

» If the cartridge is not visibly clean, repeat the reprocessing procedure.

Cleaning the Garant Dispenser
Please refer to the pertinent Instructions for Use for information about clean-
ing and disinfecting the Garant Dispenser.

Notes

Garant Mixing Tips Green, Garant Intra-oral Tips Bite are single-use devices
and would be damaged when removing set impression material. When
reattaching Garant Intra-oral Tip Bite, 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.

Mouth wash solutions may impair the setting process of Imprint Bite, and
hence, must be removed by thorough rinsing and drying.

Disposable latex gloves impair the setting of silicone bite registration materials.
Vinyl gloves are more suitable.

Avoid contacting the material with any clothing, since the material cannot be
removed by chemical cleaning.

Disposal

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

Storage and Shelf-life
Store the product at 15-25°C/59-77°F.
Do not use after the expiration date.

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

Warranty

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

Limitation of Liability

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

Symbol Glossary

Reference Symbol | Description of Symbol
Number and
Symbol Title
IS0 15223-1 Indicates the medical device manufacturer
5141 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
514 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
51.6 number so that the medical device can be
Catalogue identified.
number
IS0 15223-1 Indicates the temperature limits to which
537 /ﬂ/ the medical device can be safely exposed.
Temperature limit
IS0 15223-1 Indicates a medical device that is intended
542 @ 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 the
54.4 instructions for use for important cautionary
Caution information such as warnings and precau-
tions that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself.
CE Mark Indicates conformity to European Union
C € £ | Medical Device Regulation or Directive with
notified body involvement.
CE Mark c E Indicates conformity to European Union
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.)
PAP
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.

Date of the information: February 2021

@@ PYCCKUI

Onucanue npoayKTa

MaTtepuan BUHUNNONMCUIOKCAHOBBIN ANst pericTpaum npukyca Imprint™
Bite — 370 6bICTPO 3aTBEPAEBAIOLLIMA A-CUAIMKOHOBBIV MaTepuan C BbICOKO
KOHE4HON TBEPAOCTLIO ANA perncTpaumn npukyca. dopma Bbinycka —
KapTpuax Garant, [ienaet BOSMOXXHbIM BHYTPUPOTOBOE HAaHeceHne
HeMocpeACTBEHHO U3 CMECUTENbHOI HacaAky, Aaxe B MONOXKEHUM
LieHTPabHOM OKKMKo3uK. PasMepb! perucTpatopa npukyca ocTatoTest
cTabunbHbIMi. COOTHOLLEHME KOMMOHEHTOB cMeck 1:1 (o o6bemy).

1= [laHHyt0 MHCTPYKLMIO NO MPUMEHEHMIO CRIEAYET XPaHUTb Ha
NPOTSKEHUM BCEro Nepu1oaa Uecnosb30BaHmns npopykTa. Msgenve
pas3peLeHo K 1Cnob30BaHMIO TONLKO, ECNM MAPKMPOBKa M3Aens
XOPOLLUO YMTaeMa. B OTHOLLEHIM BCEX APYTUX YNIOMSIHYTbIX MPOAYKTOB,
noxanyicTa, obpatlanTech K COOTBETCTBYHOLLEN MHCTPYKLMK MO
MPUMEHEHMIO.

MNpeAnonaraemas o6nacTb NPUMeHeHNs!

Mpeznonaraemasi 061acTb MPUMEHeHHs: 3y60npoTeaHbIi MaTepuan Ans
CIIEMNKOB.

MpeAnonaraemble NONb30BATENN: KBAMULMPOBAHHbIE CTOMATOSONH,
o6nafatoLuyme TEOPETUHECKUMIA 1 PAKTUHECKUMU 3HAHUSIMM MO
1CNI0Nb30BAHMIO CTOMATOMNOMMHECKOM MPOAYKLMM.

LleneBast rpynna naum1eHToB: BCe NauveHTbl, Hy>XAaroLMECs B
CTOMATOJIOrM4ECKOM NEUEHIN, 33 MCKITOHEHUEM TEX NALMEHTOB, ANS
KOTOPbIX MMEIOTCS OrpaHnyeHus Ha UCTIoNb30BaHME NPOAYKTA.
KrnuHudeckas nosb3a: co3fath TOYHOE BOCTIPOU3BEAEHHE KIMHUYECKOT
CUTYaLMW B pamMKax CTOMATONOrM4eckX paboux NpOLEcCcoB.

Moka3zanua
e PerycTpauus npukyca

MpoTuBONOKa3aHus
Hukto

Mepb! NpeAoCcTopPOXHOCTH

O cepbesHbIX MHUMAEHTAX C M3feNnueM coobLuaiiTe Komnanun 3M u
MECTHOMY KOMNETeHTHOMY opraHy (EC) unu MecTHoMy oprany
rOCYAAPCTBEHHOTO PEryIMpOBaHNS U KOHTPONS.

Macnopta 6e30MacHOCTY NPOAYKTA / MHPOPMALIMOHHBIE ICTbI
6e3onacHocTi Komnanui 3M pocTynHel Ha www.3M.com 1 B Ballem
MECTHOM NPEeACTaBUTENLCTBE.

MoTeHuManbHble HexenaTenbHble N0604Hble APGEKTbI U 0CNOXKHEHUS
MoTeHumanbHbIM1 ahhekTamm ABNAKTCA MECTHOE pasapaxeHme. B peakux
Cchnyyasx OTTUCKHOM MaTepuan MOXeT BbITb MPOrNOYEH U aCNUPUPOBaH.
MpornatbiBaHne OTTUCKHOrO MaTepuana MoXeT HaHECTU BPEJ Xeny/J04Ho-
KALEYHOMY TPaKTY.

Mogroroska MuctoneT-aucneHcepa Garant

» BcrasbTe kapTpuax B MNuctoneT-ancnexcep Garant.

» [lepen ncnonb3oBanem y6eanTech, YTo 06a 0TBEPCTUS KapTpuaxXa He
3aKynopeHbl.

» [Ipu MCNonb30BaHN HOBOTO KapTPMAXA, BblAaBNNBanTe
He3HaunTenbHOe KONMYECTBO NacTbl 6€3 CMeLLMBAIOLLE Hacaaky, noka
0CHOBHas Macca ¥ katanuaarop He 6yayT BblAaBNMBATLCS PABHOMEPHO.

> [IpucoesnHNTe K KapTpUAXy 3eNeHyto CMecuTenbHyto Hacaaky Garant.

» CnepuTe 3a TeM, YTOOLI OCHOBHAS NacTa 1 KaTanuaarop Gbinm
MOJIHOCTBHO CMELLAHHBIMYU U BblfA@BNIEHHAsH Macca UMesna 0AHOPOAHbIi
LBeT.

» He BblzaBnvBaiiTe CuNoii 3aTBEPAEBLLMIA B CMECUTESNbHOM HAaKCa ke
matepuan, 3T0 MOXeT NPUBECTY K NOBPEXAEHMIO KapTpraXa 1
CMecUTENbHOM Hacaaku 1, B pesynbTaTe aToro, K HerepMeTUYHOCTH.

HaHecenue

HaHocuTe HenocpeaCTBEHHO M3 CMECUTENbHOM Hacaaki Ha psj 3y60B uim
NPV LEHTPANbHOM OKKIHO3MN 13 BECTUOYNSPHOTO HanpasneHus. [ins
06neryeHns HaHeCeHMs MaTepmana MoXHO Ha CMecUTENbHY'O HacaaKy
HafleTb MHTpaopanbHblii HakoHewHK Garant™ Bite.

[laiiTe nacTe 3acTbiTb B MONOXEHNN LIEHTPANLHOM OKKNKO3MK, @ 3aTeM
yhanuTe ee 130 pTa 4epes 1 MUHyTy.

Bpewms MUH:CeK
CMeLuMBaHe 1 HaHeCeHme 0:20
Bpems oTBepXeHMs C HaYana CMelnBanms 1:00

Yka3aHHOe BpeMs AercTBUTENbHO Npu Temnepatype 23°C/74°F.
BpeMs 3aBUCHT OT TeMnepaTypbl OKpy>XaloLLeit Cpebl.

LesnHdekumns

lMomecTuTe perucTpaTop npukyca B CTaHAAPTHBIA Ae3MHMLIMPYHOLLNIA
pacTBop Ha BpeMmsi, PEKOMEHA0BAHHOE NPOM3BOAUTENEM. 3aTeM NpoMoiiTe
10/} MPOTOYHO BOAO B TeUeHe 15 CekyHA.

OuucTka 1 Ae3nHbekums kapTpumka Garant

OCTOpOXHO

Y6eanTech, YTo BbIGPaHHbIE BaMU YHCTSILLME U AE3NHCDMLMPYHOLLME CPEA-
CTBA HE COAEPXKAT HU OFHOrO 13 CReAYHOLLNX MaTepuanos:

o OkucnuTenu (Hanpumep, Nepexkncu BOAOPOAA)

e Macna

e [nyTapanbferuabl

[inst 04MCTKM 1 Ae3MHCPEKLMM NONb3YIATECH TONBKO MPOBEPEHHbIMM
MeToAamn. Mcnonb3yinTe TObKO YMCTSLLME M AE3MHAULMPYIOLLME
CpeAcTBa, NPOBEpeHHbIe Ha A(EKTUBHOCTb 11 COBMECTUMOCTb C
MEANLMHCKUM M3fenueM (Hanpumep, ceptudnumposarHble FDA). Beeraa
cobntoaaiiTe BCE NPMMEHNMbIE MPABOBbIE U TUTUEHNHYECKNE HOPMbI ANSt
CTOMATONOMM4YECKNX KABUHETOB W/UNK GONbHML.

OrpaHn4eHns no NOBTOPHOI 06paboTke

KapTpuax Garant 6bin npotecTipoBaH 18 pa3 6e3 nosyuerns BUANMbIX
noBpex aeHuit. Kaptpuax Garant MoxeT 6bITb NOBTOPHO UCMONb30BAH Nput
YCNOBWM, YTO OH He MOBPEXAEH 1 QUULLIEH.

O6wwme cBepeHUs

9tot KapTpUAK He HAX0ANTCA B CTEPUITIbHOM COCTOSAHWM HA MOMEHT
NOCTaBKKU 1 MOITOMY LOJIXKEH 6bITb CTepunn3oBaH nepea nepBbiM
CMOMNb30BAHUEM W NEPEA KAX/AbIM MOCTEAYHOLIMM UCTIONb30BAHUEM.

MoaroToBKa K AEKOHTaMUHALUK
lMocne Kaxaoro MCnoNb3oBaHNs KapTpuaX OOMXKeH 6bITb NOABEPHYT
oﬁpaﬁoTKe, N0 BO3MOXHOCTK, Kak MOXXHO CKopee.

MosTopHas o6paboTka

Mpoveaypa noBTOPHOI 06paboTKM JOMKHA NPOBOAUTLCS NEPes NepBbiM
1CNONb30BaHNEM 1 NOCAE KaXAOTO MOCNeAYHOLLEro 1Cnob30BaHMS.
Heobxoanmo cHa4ana 04nMCTUTbL KapTPUAX BPYUHYHO, @ NOCNE OYUCTKM
BPYYHYI0 CTEPUIM30BAaTb €r0 B COOTBETCTBUM C MPUBEAEHHBIMU HIXKE
npasunamy.

Ocymecmnuemau BPYYHYIO 04UCTKA NOCPEACTBOM 06TMpaHUs
O‘IVILLlaMTe KapTpuaXx nepea nepsbiM UCMONb30BAHWEM U NOCIE KaXKAoro
noceAytoLLero MCNonb30BaHNs C NOMOLLbIO FOTOBbIX K MCMONb30BaHMI0
Ae3nHcpuumpytoLmx candpetok (CaviWipes®) unm aHanoruuHbIx
uncTALMX cpedcTs. CandeTku copepxxat Ae3nHUUMPYHOLLEE CPEACTBO
CaviCide® (neanHduumpytoLLee CPEACTBO HA OCHOBE CpTa U
YETBEPTUYHOTO aMMOHVIH). CnenyﬁTe WHCTPYKLUMSM NpoU3BOANTENS NO
NPUMEHEHMIO YNCTALLIEro CPeacTBa.

» [lponomxaiite npoTUpaTh KapTPUAX candeTkamu, noka He UCHE3HYT
BUAVMbIE 3arpA3HEeHUs.

» Oco6yt0 0CTOPOXHOCTb HEO6XOAMMO COBNIOAATH MPK OUMCTKE
pudbnenmit.

OcyujecTBnsieMas BPY4Hylo Ae3nHdeKLmsa nocpeAcTBOM 06TpaHmus

> [le3anHcpuumpyiite KapTpUAXK C MOMOLLBIO FOTOBbIX K MCMONb30BaHMI0
Ae3nHduumpytowmx candeTtok (CaviWipes) unu aHanornyHbIx
Le3nHpuuMpytolwmx cpeacTs. CandeTku coaepxar AesvHduumpytoLee
cpeacTso CaviCide (ae3nHduUMpytoLLee CPEACTBO Ha OCHOBE CrvpTa 1
4eTBEPTUYHOrO aMMOHNS). CriefyiiTe MHCTPYKLMAM NPOM3BOANTENS MO
MPUMEHEHNIO YMCTSILLEr0 CPEACTBA, COBMIOAAS, B YACTHOCTH, BPEMS
BO3/1eNCTBUS.

> [le3anHcpuumpyiite KapTpuAX B TEYEHWE TPEX MUHYT, UCMONb3Ys Kak
MUHUMYM OJHY HOBYIO A€3MHMLIMPYIOLLYtO candeTky. B TeueHme atnx
TPeX MUHYT AEPXKUTE BCE MOBEPXHOCTY KAPTPUAXKA BNaXKHbIMM.

» Ocobyto 0CTOPOXHOCTb HE06X0ANMO COBMIOAATH NP AE3NHAEKLMN
puchnexmi.

OCMOTp, TexHuyeckoe obenyxuBatie, TecTUpoBaHme
> [lepen KaKabIM UCTIONb30BAHVEM MPOBEPSTE KAPTPUAX Ha NpeaMeT
NOBPEX/EHWIA, U3MEHEHHIA LIBETA 1 3ArPSI3HEHNIA.

» Hv npu Kaknx 06CTOSTENLCTBAX HE MCMONb3YiiTe NOBPEXAEHHbIE
KapTPUAXKN.

» [MosTopuTE NpoLeaypy 06paboTki B Cryyae Hannums BUAUMBIX
3arps3HeHNiA.

OumcTka nuctoneTa-aucneHcepa Garant

Mopapo6Has nHopMaLms 06 04UCTKe 1 Ae3nHdEKLMN nucToneTa-
nucnercepa Garant npuse/ieHa B COOTBETCTBYHOLLEI MHCTPYKLMK NO
MPUMEHEHMIO.

YkasaHus

CMecuTenbHble HakoHeuHUku Garant Mixing Tips 3eneHoro uBeTa,
BHYTPMPOTOBbIE HakOHeuHMKK Garant Intra-oral Tips Bite sBnstoTcs
U3LENMsMU OFHOKPATHOrO NPUMEHEHMS 1 By AET MOBPEXXAEH NpY YAaneH
3aTBEp/EBLLEro OTTUCKHOrO Matepuana. Mpu MOBTOPHOM HacaXnBaH
BHYTPMPOTOBOrO HakoHeuHuKka Garant Intra-oral Tip Bite HeBO3MOXHO
06ecrneynTb NPaBUNbHYt0 NOCAAKY HAKOHEYHMKA HA CMECUTESBHOM
HaKOHEYHUKE.

MoxanyncTa, XpaHuTe U3[en1e OFHOKPATHOTO MPUMEHEHNS B
OpUriHaNbHON yNakoBke, YToObl 06eCneYnTb 0TCARXNBAEMOCTb NAPTUN.
Ononackvsatenu Ans noaocTy pTa MOryT HeraTMBHO NOBANATL Ha NpoLiece
3aTeepAeHns matepuana Imprint Bite, 1 no3ToMy J0MXHBI 6bITb yAaNEHbI
NOCPEACTBOM OCHOBATESBHOIO MONOCKAHNS 1 CYLLKNA.

OaHopa3oBble MepyaTkyu U3 natekca NpensTCTBYIOT 3aTBEPAEHNIO
CHMKOHOBbIX MaTep1anos Ans perucTpauum npukyca. bonbiue noAxoasT
BMHIUMNOBbIE NepyaTky.

W36eraiiTe KOHTaKTa MaTepuana ¢ 0feXzoM, T.K. MaTepuan Henbas 6ynet
YAANUTb NOCPEACTBOM XMMUYECKON YNCTKM.

Ytunusauus

YTUIN3MPYATE COAEPKMMOE N KOHTEMHED B COOTBETCTBUN C
JencTBytoWwmMmMM npasunamu. Moxanyiicta, 06patuTe 0co60e BHUMaHWe Ha
YTUAN3ALMIO 3arpA3HEHHbIX 0TXOA0B, UTOObI N36€XaThb pucka Ans 310poBbsi
113-3a HEenpaBubHOro 06PaLLEHMS.

Ycnosus n cpoK XpaHeHus
XpaHuTb npopykT npu 15-25°C/59-77°F.
He ncnonb3osath N0 UCTEHEHMM CPOKA FOAHOCTH

Wndopmaumsa ansa nokynatens
3anpeLLaeTcs NpedocTaBisTb MHGhopMaLuto, KoTopasi 0TnYaeTest o1
MHCHOPMaLMK, COAEPXKALLENCs B JAHHOM MHCTPYKLIMN.

[apaHTHiiHble 06s3aTenbCcTBa

Komnanus 3M Deutschland GmbH rapaHTupyeT, YTo AaHHas NpoayKunst He
MMEET HEAOCTATKOB, CBSA3AHHbIX C UCXOAHBIMI MaTepuanamm u
npon3BoacTBeHHbIM npoueccom. KOMITAHMA 3M Deutschland GmbH HE
TIAET HUKAKUX IPYIVIX FAPAHTUR, BKITFOYAS JIOBBIE
NMOAPA3YMEBAEMbIE TAPAHT B OTHOLLEHIY TOBAPHOTO
COCTOSAHMA NPOAYKLNW Y MPUFOAHOCTW A9 NCMOJIb30BAHMA
MO HABHAYEHWIO. Monb3oBaTtenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 32
OrpeaeneHne NPUrofHOCTY AaHHOTO U3AENNS K UCIONb30BaHMIO B
COOTBETCTBMM C ero (nonb3osaTens) 3agayamu. B cnyyae o6HapyxeHns
HELOCTATKOB NPOAYKLMM B TEYEHUN FrapaHTUIAHOr0 CPOKa, eAMHCTBEHHbBIMM
Tpe6oBaHusaMU 1 06513aHHOCTbI0 KoMnaHuu 3M Deutschland GmbH 6yayT
SBAATLCA PEMOHT MM 3aMeHa AaHHoi npogykumn 3M Deutschland GmbH.

OrpaHuyeHne 0TBETCTBEHHOCTH

3a WCKIUEHNeM CUTYaLuiA, MPSIMO NPe/lyCMOTPEHHbIX 3aKOHOAATENbCTBOM,
komnanms 3M Deutschland GmbH He HeceT Hukakon OTBETCTBEHHOCTY 38
nio6ble 0TpULATENbHbIE NOCAEACTBUS UMK yLiepd, CBA3aHHbIE C
1CNONb30BaHNEM JaHHOM MPOAYKLIMK: NPSIMbIE, KOCBEHHbIE, YMbILLAEHHbIE,
CnyyaiiHble nK ONocPeoBaHHbIE, HE3ABUCUMO OT BbIABUHY TbIX
0OBSCHEHNIA, BKHOUAS rapaHTIM, KOHTPAKTbI, HEOPEXHOCTb MK
00BEKTUBHYIO OTBETCTBEHHOCTD.

MosicHeHne yCnoBHbIX 0603HayeHuii

MopspkoBblii CumBon | Onucanue cuMmBona

HOMep W Ha3Ba-

HUe CMMBONa

1SO 15223-1 YkasblBaeT U3roToBUTENS MEAULIMHCKOrO

U3[eNS, KaK 3TO ONpeaeneHo B
[vpekTuax EBponeiickoro coobLuectaa
90/385/EEC, 93/42/EEC v 98/79/EC.

51.1
WaroTosutens

MopspkoBblii CumBon | Onucanue cumBona
HOMep W Ha3Ba-
HUe cuMBONa
1SO 15223-1 YkasbiBaeT fary, koraa 6b110
513 13roTOBNEHO MEJNLIMHCKOE U3AENVE.
[ata uaroTos-
NeHmst
1SO 15223-1 YkasbiBaeT Aaty, nocne 1cTe-YeHns
514 KOTOPO MeANLMHCKOE U3Lenue He
Mcnonb3o- LIOMKHO UCMONb30-BAThCS.
BaTh 0
1SO 15223-1 YkasblaeT Koj napTiu, KOTopbIM
515 U3roTOBMTENL MAGHTUDMLMPOBAN
Kopn naptim napTuio n3penns.
1ISO 15223-1 Yka3biBaeT HOMep MEAMLIMHCKOro
516 131en1st No Katanory uaroToBuTens.
Homep no
Karanory
1SO 15223-1 YkasbiBaeT TeMnepaTypHblil A1anasoH, B
537 npezaenax KoToporo MeanLMHCKoe
Temneparyp- 13enve HafexHo CoXpaHseTes.
Hblii AanasoH
1SO 15223-1 YKasblBaeT, YT0 MeANLIMHCKOe U3fenve
54.2 npeaHasHa4ueHo st eAMHUYHOTO
3arpeT Ha @ 1CMONb30BAHMS, UMW ANS UCTIONb30BAHMNS!
noBTOPHOE Ha OJHOM NauueHTe B TeYeH!e OAHONM
npuUMeHeH1e npoeaypbI.
1SO 15223-1 Yka3biBaeT Ha He06X0AMMOCTb ANS MOSb-
5.4.4 30BaTENSs, 03HAKOMUTLCS C BaXKHON
OcCTOpOXHO MHchopMALMEN MHCTPYKLMM N0 NpUMeHe-
HUHO, TaKOM Kak MpeAynpeXxKAeHNs 1 Mepbl
NPeAOCTOPOXHOCTH, KOTOPbIE HE MOTYT,
N0 pa3HbIM MpUYMHAM, pasMeLLieHbl Ha
MEULMHCKOM U3Renun
Mapkuposka CE Yka3biBaeT Ha COOTBETCTBUE MEAMLIMH-
c E @ | CKOTO U3AENMS PErNIAMEHTY Ui AUPEK-
S | TBe EBponeiickoro coobLuecTsa ¢
y4acTvem ynonHoMO4YeHHOro oprama.
Mapxuposka CE YkasblBaeT COOTBETCTBME MEAULIMHCKOrO
c E 13enus peryne unu aupektuee Espo-
neiickoro coobLLecTsa.
MepmumHckoe YKaablBaeT, UTo U3fenue SBAseTCs
u3gnenve m MEAULMHCKUM U3[ENneM.
Tonbko no YkasblBaeT Ha T0, YTO (hefiepasbHblil
peuenty o 3akoH CLLA orpaHnunBaeT npojaxy
JlaHHOr 0 U3ENKs MO PACNOPSKEHNIO
cTomaronora.
BropnuHas /\ | Ya3biBaeT Ha To, 4TO ynakoska
nepepaboTka e1 noAXoANT ANS BTOPUYHOM nepepaboTkm ¢
PAP | Makynatypoi.
3Hak «3enéHas YkasbiBaeT 06 y4acTun B ovHaHcupoBa-
TOYKa» HUW HALMOHAMBHOM KOMNaHWM MO yTUNK-
° | 3aUuM ynakoBKM B COOTBETCTBIUM C
eBponeiickoit aupekTnaon Ne. 94/62 n
COOTBETCTBYHOLLMM HALMOHANBHBIM
3aKOHOM.

MHchopmaumst no cocTosHuMio Ha: cheBpans 2021 T.

RUS: YnonHomouerHbIi npeacTasuTens npouasoautens B PO:
AO «3M Poccusi», 108811, r. Mocksa, n. MockoBckuii, Kuesckoe L., i
22- KM, JOMOBJL. 6, CTp. 1, Ten.: +7 495 784 74 74

®9 BbBJITAPCKU

Onucanue Ha NpoayKTa

Imprint™ Bite € 6bp30 BTBbPASBALL CE aAMTUBEH CUIMKOH C BUCOKA
OKOHYaTenHa TBbP/OCT, MPeAHa3HaueH 3a PerucTpupaxe Ha saxanka.
®opmara, Nof KosTo ce npunara — kapTyLua Garant, N03BonsiBa HaHaCsHETO
B yCTaTa i Ce U3BbPLLM AMPEKTHO OT CMECUTENHATA KaHtona, A0pW U Mpu
LieHTpanHa okny3aus. NapameTpuTe Ha perucTpupaqarta 3axanka ocraBar
cTabunHu. CbOTHOLLEHETO Ha cMecBaHe € 1:1 (06eMHM YacTm).

1= Tean ykasaHus 3a ynotpeba TpsitBa Aa ce ChXpaHsBsaT npes nepuosa
Ha u3nonasaHe Ha NpoAykTa. MpoayKTLT MOXe Aa Ce U3non3sa camo
KoraTo NpOAYKTOBUAT €TUKET € SICHO YeTNMB. 3a BCUUKM AOMbIHUTENHO
ynomeHaTu npoayKTu, Mons oTHacsiTe ce [10 CbOTBETHUTE yKa3aHus 3a
ynoTpeoba.

MpenHasHayexne

MpeAHasHayeHWe: CTOMATONOrMYEH 0TeYaTbyeH MaTepuar.

Llenesw noTpe6uteny: CToMaTonoryHu CneumanicTy, npuTexasatm
TEOPETUYHM W NPaKTAYECKN NO3HaHMS 3a ynoTpebaTa Ha CTOMAToNOryHI
NPOAYKTH.

Llenesa naumeHTcka rpyna: BCUUKM naumeHTy, npu KOUTO € HeOBXOAUMO
CTOMATOJIOTMYHO NEYEHIE, OCBEH aKO CbCTOSHUETO Ha NaUMeHTa He
orpaHuyasa ynoTpebara.

KnuH4HM nonam: cbaaasaHe Ha TOYHO KOMMe Ha KMHUYHATa CUTyauns kato
4acT 0T CTOMATONOrNY4HNS paBoTeH NpoLiec.

Mokasanus
e PericTpupate Ha 3axanka

MpoTuBONOKasaHus
Hsma

Mepku 3a 6esonacHocT

Mons, foknajBaiTe Npu Bb3HUKBAHE Ha TEXKa 310M0NyKa, CBbp3aHa ¢
13enneto, Ha 3M 1 Ha MecTHUs komneTeHTeH opra (EC) nnu Ha MecTHUS
perynaTopeH opraH.

Mo>xxeTe fa nosyunTe MHOPMaLMOHHIUTE NMCTOBE 3a 6e30MacHOCT/
JlnctoBe ¢ nHdhopmaLms 3a 6esonacHocT Matepuanite Ha 3M ot
www.3M.com unm ia ce CBbPXETE C BaLmMs MECTEH chnnuar.

Bb3MOXHM HEXenaHu CTPaHUYHN eheKTH 1 YCIIOKHEHUS!
Bb3M0XXHM ecpexTy ca nokanHy pasapasHenns. B peaku cnyyan
0TNEYaTbYHUTE MaTepuany MoraT Aa GbAAT MOrbHATY UM BANLIAHN.
MorMbLUAHETO Ha OTNEYaTbYEH MaTepHan MoXe Aa yBpean CTOMaLLHO-
UpPEBHMS TPAKT.

MoaroToska Ha go3aTopa Garant

» [locTaseTe kapTywara B fo3atopa Garant.

> [Mpean HaHacsiHe NpoBepeTe BaTa 0TBOPA Ha kapTyLuara 3a
3anyLuaHe.

» Korato u3nonssare HoBa kapTyLLa, U3CTUCKAIATE MANKO KONMYECTBO
nacta 6e3 cMecuTenHaTa kaHtona, Jokato 6a3osata nacta i
Karanuaatopa noTekar paBHOMEPHO.

> lMocTaseTe 3ef1eHa cMecUTeNHa KaHtona Garant Ha kapTylara.

> YBepeTe ce, Ye 6a3oBaTa 1 KaTanusaTopHaTa nacta ce CMecsar U3Lano
11 Ye U3NU3AT C XOMOTEHEH LIBSIT.

> He excTpyaupaiite CbC cuna Matepuan, KouTo ce e BTBbpAU B
CMecuTenHaTa kaHiona, Thii KaTo ToBa MOXE Aia MOBpeAn kapTyluaTa 1
CcMecuTeNHaTa katona 1 ia AoBefe o NosiBata Ha TevoBe.

HaHacsxe

HaHeceTe AvpeKTHO OT cMecuTenHaTa KaHiona Bbpxy 3b6HaTa peauua, unm
B LiEHTpanHa OK/y3us B oCOKa OT NpefaBepreTo. 3a no-NecHo HaHacsHe
Ha Matepuana, KbM CMECUTeNHaTa KaHiona Moxe Aa ce nocTasu
MHTpaopaneH HakpaiHuk Garant™ Bite.

OcTaBeTe nacrara Aa NonMMepUanpa B LIEHTpaNHa okny3us 1 cneg 1
MUHyTa 5t U3BaJeTe OT ycTarTa.

BpemeHa MUH:CeK
CmecBaHe n HaHacsHe 0:20
Bpeme Ha BTBbpAsiBaHe cnejl Ha4anoTo Ha CMecBaHeTo 1:00

MocouennTe BpemeHa Baxart npu 23°C/74°F. Bpemenara 3asucsT ot
OKONHaTa Temneparypa.

Xuruexa

MocTaseTe perncTpupaHara 3axanka B CTaHAapTeH AEe3NHMEKLMOHEH
pa3TBOp 3a BPEMeTO, MpenopbyaHo oT nponasoanTens. Cnes Tosa g
13nnakHeTe NoA Tevalla BoAa 3a okono 15 cekyHan.

MouncTBaHe 1 ae3nHbeKuns Ha KapTywara Garant

BHumanue
YBepeTe ce, 4e NOYNCTBALMTE W Ae3nHAEKLMpaLLMNTE npenapaTi, KoUTo
CTe 136panu, He CbAbPXKAT HUKOW OT CEAHUTE MaTepuanm:

o Okcuanpaluy BelyecTBa (HanpuMep BOAOPOAHM NEPOKCUAN)

e Macna

o [nyTapangexvam

N3non3saiTe camo 0406peHn METOAM 3a NOUMCTBAHE W [AE3NHADEKLMS.
/3non3saiTe camo NouncTBaLLyM NpenapaTit v Ae3nHAEKTaHTH, KOUTO ca
npemMUHany M3NUTBaHNs 3a ehUKacHOCT U CbBMECTUMOCT C MEANLIMHCKOTO
u3penve (Hanp. cepTucpuumpany o1 FDA). BuHaru cnassaiiTe BCUUKH
MPUAOXKMMI MPABHN M XUTMEHHW Pasnopesdn, OTHACcALLM Ce 3a
CTOMATONOMMYHM KaBUHETU U/mny 60NHULM.

OrpaHuyenus npu noBTopHa 06paboTka

Kaptywata Garant e unutana 18 mbTit 6e3 fia ca HaCTbININ BUANMA
nospeau. KapTywara Garant MOXe fia ce 1310138a NOBTOPHO, NPY YCroBMe
Ye He e NoBPe/ieHa U e yucTa.

O6wwa uHdpopmaums

KapTywwara ce 4ocTaBs HeCTepUnHa u Tpsbsa Aa 6bAe NouMcTeHa n
Je3nHdeKLmMpaHa npeam MbpBoHaYanHaTa ynotpeda 1 npean BCko
nocneasaLLo 13non3saxe.

MoaroToBKa 3a AeKOHTaMUHaUMA
KapTywara Tps6ea aa 6bae 06paboTeHa NOBTOPHO Bb3MOXKHO HaiA-CKOpO
cnef Besika ynotpe6a.

MoBTopHa 06paboTka

[Mpouesypata 3a noBTOpHA 06paboTka TpsibBa Aa Ce M3BbPLLM NPeAn
nbpBOHAYaNHaTa ynotpeba v cnef BCsko nocneAsallo 3non3saxe.
KapTyLuaTa TpﬂﬁBa MbpBO Aa ﬁbﬂe novyucTeHa PbyHO U cnejf noYUCTBaHeTo
na 6bjie Ae3nHekumMpaHa pbUHO CbracHo CneHuTe ykasaHus.

PbyHO nouncTBaHe Ype3 n3bbpceaHe

» [loumcTeTe kapTyLaTa npeav NbPBOHAYANHOTO U3MON3BaHe ¥ Cnes
BCAKA NocnefBalla ynotpeba ¢ NomMoLLTa Ha roToByu 3a ynoTpeba
Le3nHdekumpaluy kbpnnuku (CaviWipes®) unu exBuBaneHTH!
novucTealyy npenapatu. Kpr'II/IHKMTe CcbbpXxat ,ueaMH(beKTaHTa
CaviCide® (ne3nHdEKTaHT ¢ YeTBLPTUYEH aMOHSIK Ha ankoXomHa
ocHosa). CnaaBaiiTe ykaaHusita 3a ynotpeba Ha Npou3BOAUTENS HA
nouYncTBaLLus npenapar.

» VI36bpLueTe kapTywarta ¢ KbpruykuTe, I0KaTO OTCTPAHNTE BCHUKM
BUAMMI 3aMbPCABAHNS.

» OTpeneTe creuvanto BHUMaHMe Ha No4ncTBaHETO Ha BANbOHATUHHUTE.

PbyHa Ae3uHdeKkums Ypes nsbbpceaHe

» [leanHcbekumpaiTe kapTyLuaTa ¢ rotosu 3a ynotpeba AesnHdexuvpalim

Kbpnndki (CaviWipes) nnu exsuBaneHTHY Ae3nH(eKLMpaLLy npenapaty.

Kbpnndkute chabpxat aesnHdexTanta CaviCide (neanHpekTaHT ¢

4eTBBPTNYEH aMOHSK Ha ankoxonHa ocHoBa). CnasaiiTe ykasaHusTa 3a

ynoTpe6a Ha NPOU3BOAMTENS HA NOYMCTBALLMS Npenapar 1 Haii-Beye

BpeMeHaTa 3a eicTaue.

[leanHchexumpaiiTe kapTyliata B NPOALIDKEHNE Ha TPU MUAHYTH, KaTo

13noN3BaTe Hai-Manko eHa HoBa Ae3nHMeKLMpaLLa Kbprnyka.

MopabpxaiTe BCUUKI NOBBLPXHOCTY Ha LisNaTa KapTyLua BNaXkHu npes

Lienst TPUMUHYTEH Nepuoa.

» OTtpenete crieunanto BHUMaHme Ha Ae3nHMeKLMpaHeTo Ha
BANbOHATUHUTE.

v

WHcnekums, noaapbxKa, npobu

» [Ipean BCska ynoTpe6a npoBepsBaiTe kapTyllaTa 3a nospean, NpoMsHa
Ha LiBeTa 1 KOHTaMMHaLWS.

> [1pyu HUKaKBy 0BCTOSTENCTBA HE M3MON3BaIATE NOBPEEHN KapTYLLM.

> AKO KapTylaTa He e BUAVMO Y1CTa, M3BBPLLETE OTHOBO MpOLieaypaTa 3a
noBTOpHa 06paboTka.

MouncTtBaHe Ha po3aTopa Garant

Mons, HanpaBseTe cnpaska CbC CbOTBETHUTE YkasaHus 3a ynotpeda 3a
MH(OPMALINA OTHOCHO MOUNCTBAHETO U E3UH(EKLNATA Ha 03aTOpa
Garant.

Benexku

CmecuTenHuTe kaHtonu Garant - 3enexu, UHTpaopanHm kaxonm Garant
Intra-oral Tips Bite ca n3aenus 3a efHokpaTHa ynoTpeba 1 Lie ce nospeau
Npy U3BaX/aHe Ha BTBLPAUINS OTnevaTbyeH mMatepuar. Mpu noBTOpHO
nocTassiHe Ha MHTpaopanHa kaHtona Garant Intra-oral Tip Bite He Moxe Aa
Ce rapaHTMpa NpaBuIHOTO 3axBalLaHe Ha KaHronata KbM CMecuTenHaTa
KaHtona.

Mons, cbxpaHsiBaiiTe NpMHAANEXXHOCTTa 3a eHOKpaTHa ynoTpeba B
OpUrMHAITHUS NAKK, 32 a Ce rapaHTMpa NpoCneAMMOCTTa Ha napTuaaTa.
BopwTe 3a ycTa morar Aa HapyLuat npoueca Ha BTBbpAsiBaHe Ha Imprint
Bite, 0T koeTo cnefiBa, ye Tps6Ba 4a 6bAAT NpemaxHaTh Ypes LaTesHo
13nnaksaHe v NoAcyLIaBaHe.

JlaTekcoBuTe pbkaBMUM 3a efHOKPaTHA ynoTpeba HapyLuasaT npoueca Ha
BTBbP/ASIBAHE HA CUIMKOHOBUTE MaTep1any 3a perucTpupatxe Ha saxarka.
lo-noaxoAsiLM ca BUHUNOBUTE PbKaBULM.

N36sreaiiTe KOHTaKkTa Ha MaTepuana ¢ pexu, Thil KaTo He MOXeE fAa 6bae
npemaxHar 4pe3 XMMUYECKO YMCTEHE.

UsxsbpnsHe

N3xBbPRETE ChABPKAHMETO UK KOHTEAHEPA CbIMACHO MPUNOXUMUTE
pa3nopen6bun. Monsi, 06bpHeTe CreunanHo BHUIMaHWe Ha M3XBbPASHETO Ha
3aMbpCeH 0TNajbK, 3a Ce u3berHaT puUckose 3a 3[paBeTo, NOPOAEHN OT
HenpasunHo GopaseHe.

CbXpaHeHHe 1 CPOK Ha FOAHOCT
CbxpaHsiBaiite npopykTa npu 15-25°C/59-77°F.
[la He ce U3non3sa cnep M3T4aHe Ha Cpoka Ha roHOCT.

WUndopmaums 3a notpebutens
Hukoit HsiMa npaso Aa Aasa MHOpMaLKs, pasnuuHa OT BKIKOYeHaTa B
HacTosilLaTa 6poLuypa ¢ MHCTPYKLUWK.

lapaHums

3M Deutschland GmbH rapaHTvpa, Ye T031 NPOAYKT HAMa AehekTn No
OTHOLLEHWE Ha MaTepuana v npon3soacTeoTo. 3M Deutschland GmbH HE
NMOEMA HUKAKBW OPYT FTAPAHLNW, BKIKOYUTEJTHO KOCBEHN
TAPAHLN NN TAKUBA 3A MPOJABAEMOCT WU MPUrOAHOCT 3A
KOHKPETHA LIEJ1. OTroBopHOCT Ha noTpebuTens e Aa onpeaent
NPUrOAHOCTTA Ha MPOAYKTa 38 UeNUTe Ha NOTPe6uTens. AKo TO3u NPOAYKT
nokaxxe AechekT B rapaHUMOHHMS nepuog, Batuata eavHcTBEHa
KOMMeHcaLMs 1 eMHCTBEHO 3aabmxerne Ha 3M Deutschland GmbH e
nonpaskara unu 3amaHara Ha npogykta Ha 3M Deutschland GmbH.

OrpaHuyeHa 0TroBOpHOCT

OcBeH B cnyyanTe, M3pU4HO Mocouenm ot 3akoHa, 3M Deutschland GmbH
HsiMa [la HoCY OTFOBOPHOCT 3a KakBaTo ¥ Aa 6uno 3aryba uim LweTa,
Bb3HWUKHANA B PE3yNTaT 0T U3MNON3BAHETO HA HACTOSLLMSI MPOLYKT,
He3aBMCUMO Jany LueTaTa € npsika, KOCBEHa, Crieumana, clyyaiHa unm
npou3ThYaLLa OT M3NON3BAHETO HA NPOAYKTA, HE3ABUCUMO OT TBbPAEHMSTA,
BK/IHOUUTESTHO rapaHUMsTa, AOroBOpa, HEGPEXXHOCT UM CTPUKTHA
BMHOBHOCT.

PeyHUK Ha cumMBonuTe
Pecepenten CumBon | OnucaHue Ha cumBona
HOMep ¢
HauMeHoBaHue
Ha cMMBona
1SO 15223-1 [Moco4Ba Npon3BOANTENS HA MEANLINH-
511 CKOTO M3fienne no cMucbna Ha [upek-
Mpoussoanten B 90/385/EM0, 93/42/EVO 1 98/79/EO
Ha EC.
1SO 15223-1 [MocoyBa fatara, Ha KosiTo e Npou3Be-
5.1.3 [NIEHO MEJMLIMHCKOTO U3aenue.
[laTa Ha npowns-
BOACTBO
1SO 15223-1 Mocousa patata, cnef KosiTo MeauLmH-
514 CKOTO M3fenue He Tpsabea fAa ce
[la ce u3nonsea g 13nonasea.
npeav
1SO 15223-1 [Mocoysa kopa Ha napTuaaTa Ha npon3so-
515 LOT | | Mtens c uen MAEHTAMLMPaHe Ha

Kop Ha naptuaa napTupaTa UM rpynara.

1SO 15223-1 [Moco4Ba kaTanoxHus HoMep Ha NPon3-
516 BOAMTENS C LeN MAEHTUMUMPaHE Ha
KaranoxeH MEMLIMHCKOTO M3fenme.

HoMep

1SO 15223-1 [Mocousa TemnepaTypHaTa rpaHmua, Ao
537 KoSTO ynoTpe6aTa Ha MeAMLIMHCKOTO
TemnepartypHa n3genve e 6esonacHa.

rpaHula

1SO 15223-1 [MocouBa, Ye MeanLMHCKOTO U3fenve e
54.2 npeaHa3Ha4eHo 3a efHokpaTHa ynoTpeba
[la He ce u3non- @ 1K 3a ynoTpeba camo 3a eAvH Naum-eHT
3Ba NOBTOPHO npu eHa npoueaypa.

Pecbepenten Cumson | OnucaHue Ha cumBona
HOMep ¢
HauMMeHoBaH1e
Ha cMMBONa
1SO 15223-1 YkasBa, 4e noTpebutenst Tpsbsa aa
5.4.4 Harnpasu crpaBka € ykasaHusTa 3a
BHumanve ynoTpe6a 3a BaxHa npeaynpeauTenHa
MH(hopMaLWs, KaTo Hanpumep npea-
A ynpexxnexus u npeanasHn MEpKK, KOUTo,
nopaav pasfnuHy MpUUMHK, He Morat Aa
6b/aT NPeACTaBeHn Ha caMoTo Meu-
LIMHCKO n3penve.
CE 3Hak O603Ha4aBa CbOTBETCTBME C PernameHT
@ | WM AvpexTvBa Ha EBpONeckus Chio3 3a
C € S | MEeAMLMHCKUTE U3LENUs C y4acTueTo Ha
HOTUULMPAH OpraH.
CE 3Hak 0603Ha4aBa CbOTBETCTBUE C PETNAMEHT

q3

W npekTuea Ha EBpOI‘IeﬁCKMﬂ Cbl03 3a
MEeANLIMHCKUTE n3aenus.

O60o3Hau4aBa, Ye
apTUKYIbT €

0603Hauasa, Ye apTUKyNbT & MeanLMH-
CKO u3genve.

MEANLIMHCKO
u3penve.
Rx Only [MocouBsa, Ye cbrnacHo efepanture
[wom 3akoHu Ha CALL| ToBa u3nenve Moxe aa
6bAie NpoAaBaHo camo OT MNK Mo 3asiBKa
Ha cTOMaToNor.
Peuvknupare A lMoka3sa, 4e onakoskata MoXe Aa ce
eo PELMKNMPa CbC CMEceHa XxapTus.
PAP
Twproscka 0603Ha4aBa (Y1HAHCOB MPUHOC KbM
Mapka ,3enexa HaLMOHaNHo ApY>XecTBO 3a ONoN30TBOPS-
TOYKa" BaHe Ha 0NMaKoBbYHM MATEPUANK Cbr-

®
@ nacHo esponeiicka [InpexTnsa 94/62 n
CbOTBETHOTO HALMOHANHO 3aKOHOAATEN-

CTBO.

NHdpopmaumaTa e Banuara ot chespyapu 2021

@D HRVATSKI

Opis proizvoda

Imprint™ Bite je adicijski silikon brzog stvrdnjavanja visoke zavr$ne ¢vrstoce

koji se koristi za registraciju zagriza. Oblik aplikacije, Garant kartusa,

omogucuje aplikaciju u ustima direktno iz kanile za mijeSanje, ¢ak i u

centriénoj okluziji. Dimentzije registracije zagriza ostaju stabilne. Omjer

mijeSanja je 1:1 (po volumenu).

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

Namjena

Namijena: materijal za dentalne ofiske.

Korisnici kojima je namijenjeno: educirano stomatolo$ko profesionalno

osoblje, koje ima teorijsko i prakti€no znanje o stomatoloskim proizvodima.

Cilina skupina pacijenata: svi pacijenti kojima treba stomatoloski postupak,

osim ako stanje pacijenta ne ograni¢ava uporabu.

Klinicke koristi: stvaranje precizne reprodukcije klinickih situacija u okviru

dentalnog tijeka rada.

Indikacije

® Registracija zagriza

Kontraindikacije

Nista

Mjere predostroznosti

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

nacionalnom nadleznom tijelu (EU) ili nacionalnom regulatornom tijelu.

Listovi sa sigurnosnim podacima/listovi sa sigurnosnim informacijama 3M

dostupni su na www.3M.com ili kontaktirajte Vaseg dobavljaca.

Moguce nepozeljne nuspojave i komplikacije

Moguce djelovanije su lokalne iritacije. U rijetkim slu¢ajevima materijal za

otiskivanje moze se progutati ili udahnuti. Gutanje materijala za otiskivanje

moZe naskoditi probavnom sustavu.

Priprema dispenzera Garant

» Postavite kartuu u Garant dispenzer.

» Prije upotrebe provjerite da su oba otvora na kartusi slobodna, tj. da nisu
zacepliena.

» |z nove kartuse istisnite malu koli¢inu paste bez nastavka za mijeSanje sve
dok temeljna i katalizacijska pasta ne teku jednakomjerno.

» Postavite zeleni Garant nastavak za mijeSanje na kartusu.

» Provjerite da su temeljna i katalizacijska pasta potpuno izmije$ane i da se
istiskuje pasta ujednacene boje.

» Nemojte istiskivati silom stvrdnuti materijal iz nastavka za mije$anje jer bi
to moglo odtetiti kartuSu i nastavak za mijeSanje te dovesti do curenja.

Aplikacija

Nanesite direktno iz nastavka za mijeSanje na red zubi, ili u centriénu okluziju

iz vestibularnog smjera. Radi jednostavnijeg nano$enja materijala, na

nastavak za mije$anje moze se postaviti intraoralni Garant™ nastavak Bite.

Polimerizirajte pastu u centri¢noj okluziji i izvadite iz usta nakon 1 minute.

Vremena obrade min:s

Mijesanje i aplikacija 0:20

Vrijeme stvrdnjavanja od pocetka mijeSanja 1:00

Navedena vremena vrijede na 23°C/74°F. Vremena ovise o sobnoj
temperaturi.

Higijena

Stavite registraciju zagriza u standardnu dezinfekcijsku tekucinu onoliko dugo
koliko preporucuje proizvodag. Zatim isperite teku¢om vodom tijekom priblizno
15 sekundi.

Ciscenje i dezinfekcija kartuSe Garant

Oprez

Osigurajte se da odabrana sredstva za ¢iséenje i dezinfekciju ne sadrze slie-
dece materijale:

o oksidirajuca sredstva (npr. vodikov peroksid)

e ulja

e glutaraldehidi

Koristite samo metode provjerene valjanosti za ¢iscenje i dezinfekeiju. Kori-
stite samo sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju ispitane u¢inkovitosti i kompati-
bilnosti s medicinskim proizvodom (npr. certifikat FAD). Uvijek se pridrZavajte
svih primjenjivih zakonskih i higijenskih propisa za zubne ordinacije i/ili
bolnice.

Ogranicenja o ponovnoj obradi

Kartu$a Garant ispitana je 18 puta bez vidljivog oStecenja. Kartu$a Garant
moZe se ponovno upotrijebiti, uz uvjet da je neostecena i Cista.

Opcenito

Kartusa nije sterilna prilikom isporuke i mora biti o¢iS¢ena i dezinficirana prije
prve uporabe i prije svake sljedece uporabe.

Priprema za dekontaminaciju
Kartusa treba biti ponovno obradena $to prije nakon svake uporabe.

Ponovna obrada

Potrebno je provesti postupak ponovne obrade prije poCetne uporabe i nakon

svake sliedece uporabe. Kartusa se mora prvo o€istiti ru¢no i, nakon ¢id¢enja,

ruéno dezinficirati u skladu sa sljede¢im uputama.

Ruéno ¢iscéenje brisanjem

» Qgistite kartuSu prije prve uporabe i nakon svake naknadne uporabe
maramicama za dezinfekciju (CaviWipes®) spremnima za uporabu ili ekvi-
valentnim sredstvima za ¢iséenje. Maramice sadrze sredstvo za dezinfek-
ciju CaviCide® (dezinficiiens na bazi kvarternog amonijevog spoja s
alkoholom). Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca sredstva za Ci-
S¢enje.

» Nastavite brisati kartuSu maramicama dok nema vidljivog onecis¢enja.

» Posebnu paznju treba posvetiti ¢is¢enju utora.

Ruc¢na dezinfekcija brisanjem

» Dezinficirajte kartuSu maramicama za dezinfekciju spremnima za uporabu
(CaviWipes) ili ekvivalentnim sredstvima za dezinfekciju. Maramice sadrze
sredstvo za dezinfekciju CaviCide (dezinficijens na bazi kvarternog amoni-
jevog spoja s alkoholom). Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca,
postivajuci naro¢ito vremena kontakta.

» Dezinficirajte kartusu tri minute primjenom najmanie jedne nove maramice
za dezinfekciju. Odrzavajte povrsine cijele kartuSe vlaznima tijekom razdo-
blja od tri minute.

» Posebnu paznju treba posvetiti dezinficiranju utora.

Pregled, odrzavanie, ispitivanje
» Pregledajte kartuSu da nema oStecenja, promjene boje i oneciscenja prije
svake uporabe.

» Nemojte koristiti oStecene kartuse ni u kojem slucaju.
» Ako kartusa nije vidljivo ¢ista, ponovite postupak ponovne obrade.

Cigcenje Garant dispenzera
Potrazite u odgovaraju¢im Uputama za uporabu informacije o Cis¢enju i
dezinfekciji dispenzera Garant.

Napomene

Nastavci za mijeanje Garant — zeleni, intraoralni Garant nastavci Bite su
proizvodi za jednokratnu uporabu i ostete se prilikom uklanjanja stvrdnutog
materijala za ofiske. Prilikom ponovnog postavijanja intraoralnog vrha Garant
Intra-oral Tip Bite, ne moze se jamditi ispravno nasjedanije nastavka na
nastavak za mijesanje.

Cuvaite pribor za jednokratnu uporabu u originalnoj vrecici kako bi omogucili
sljedivost serije.

Otopine za ispiranje usne $upljine mogu negativno utjecati na postupak
stvrdnjavanja proizvoda Imprint Bite i stoga se moraju ukloniti temeljitim
ispiranjem i suSenjem.

Upotreba rukavica od lateksa za jednokratnu upotrebu usporava stvrdnjavanje
silikonskih materijala za registraciju zagriza. Zato je pozeljno koristiti vinilne
rukavice.

Izbjegavaijte dodir materijala s odjecom jer se materijal ne moze ukloniti
kemijskim ¢iscenjem.

Odlaganje

OdloZite sadrzaj ili spremnik u skladu s primjenjivim propisima. Narogito pazite
prilikom odlaganja kontaminiranog otpada radi sprjecavanja rizika po zdravlje
uslijed neprikladnog rukovanja.

Skladistenje i rok trajanja
Proizvod Cuvajte na temperaturi 15-25°C/59-77°F.
Ne koristite nakon isteka roka trajanja.

Obavijesti za kupce
Nitko nije ovlasten davati informacije koje odstupaju od informacija sadrzanih
u ovim uputama.

Garancija

3M Deutschland GmbH jam¢i da ¢e ovaj proizvod biti bez greSaka u materijalu
i izvedbi. 3M Deutschland GmbH NE DAJE NIKAKVA DRUGA JAMSTVA,
UKLJUCUJUCI SVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA KAO | SVA JAMSTVA
KOJA SE ODNOSE NA MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIMJERNOST
ODREDENOJ NAMJENI. Korisnik mora sam prosuditi je li proizvod primjeren
odredenoj namjeni. Ako se u jamstvenom roku na proizvodu utvrdi greska,
vae e iskljucivo pravo, a jedina obaveza kompanije 3M Deutschland GmbH
biti da proizvod popravi ili ga zamijeni.

Ograni¢enje odgovornosti

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

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-
51.3 vod proizveden.
Datum proizvo-
dnje
1SO 15223-1 Navodi datum nakon kojeg se medicinski
514 g proizvod ne smije koristiti.
Rok trajanja
1SO 15223-1 Oznacava serijski broj proizvodaca tako da
515 se moze identificirati $arza ili serija.
Serijski broj
1SO 15223-1 Oznacava kataloki broj proizvodaca
516 tako da se moZe identificirati medicinski
Kataloski broj proizvod.
1SO 15223-1 Navodi ograni¢enja temperature do kojih
537 se medicinski proizvod moze izloZiti na
Ogranicenje siguran nacin.
temperature
ISO 15223-1 Oznacava medicinski proizvod koji je na-
5.4.2 @ mijenjen jednokratnoj uporabi, ili uporabi
Nije za vise- na jednom pacijentu tijekom pojedinaénog
kratnu uporabu postupka.
ISO 15223-1 Oznagava 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 s ukljuéenim prijavijenim tijelom.
CE oznaka Oznacava sukladnost s uredbom ili direkti-
c € vom o medicinskim proizvodima Europske
unije.
Medicinski Oznacava da je stavka medicinski
proizvod predmet.

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

Samo po nalogu
lije€nika

Rx Only

Reciklirati Oznacava da je pakiranje moguce

é?) reciklirati s drugim vrstama papira.

PAP
®®

Upute od veljace 2021.

Zastitni znak
Zelena tocka

Oznacava financijski doprinos lokalnoj
tvrtki za povrat ambalaZe prema europskoj
direktivi br. 94/62 i odgovaraju¢im naciona-
Inim zakonima.

@ MAGYAR

Termékismertetd

Az Imprint™ Bite egy gyorsan két6, magas végkeménység(, harapasregisztra-
ciéra szolgald, addicios reakcion alapuld (,A” tipusu) szilikonanyag. A Garant

kinyomdpisztolybdl valé alkalmazés lehetdvé teszi a kdzvetlenil széjon beldli

felvitelt a keverécsérbél, még centralis okkluzioban is. A kész harapasregiszt-
récio méretei stabilok. A keverési arany (térfogat alapjan) 1:1.

1= Hasznalati Gtmutatot 8rizze meg a termék hasznalaténak idejére.
A terméket csak akkor szabad felhasznélni, ha a termékmegjeldlés
egyértelmien olvashato. A killdn emlitett termékekkel kapcsolatos
informéciok az adott termékhez tartozé hasznalati Gtmutatéban talalhatok
meg.

Rendeltetés

Rendeltetés: fogaszati lemintazéanyag.

Felhasznaldi célcsoportok: fogaszati termékek hasznalatdban elméleti és
gyakorlati tudassal rendelkez6 képzett fogaszati szakemberek.
Beteg-célcsoport: minden olyan péciens, aki fogorvosi kezelésre szorul, ha
allapota nem indokolja az alkalmazés korlatozasat.

Klinikai haszon: a klinikai helyzet pontos reprodukciéjanak létrehozésa a
fogaszati munkafolyamatokban.

Javallatok

® Harapésregisztralas
Ellenjavallatok

Nincs

Eldvigyazatossagi intézkedések

Az eszkodzzel kapcsolatos sUlyos eseményt jelentse a 3M-nek és a helyi
illetékes hatésagnak (EU) vagy a helyi szabalyozé hatdsagnak.

3M biztonségi adatlapok / biztonsagi tajékoztatd lapok a www.3M.com
honlapon, ill. az On helyi képviseldjénél kaphatéak.

Potencidlis nem kivanatos mellékhatasok és szovédmények

A lehetséges hatasok helyi irritécio. Ritkan el6fordulhat, hogy a
lenyomatanyagot lenyelik vagy belélegzik. A lenyomatanyag lenyelése
karosithatja a gyomor-bél traktust.

Eldvigyazatossagi intézkedések

» Helyezze be a patront a Garant adagoléba.

» Az alkalmazas el6tt ellendrizze, hogy a patron mindkét nyildsa szabadon
atjarhato-e.

» Uj kartus hasznalatanal a keverdcsér nélkil nyomjon ki egy kevés pasztat,
amig az alappaszta és a katalizatorpaszta egyenletesen nem tavozik.

» Er6sitsen a patronhoz egy zold Garant keverdcsort.

» Gy6z6djon meg réla, hogy az alappaszta és a katalizatorpaszta teljesen
dsszekeverednek, és homogén szinben nyomédnak ki.

» A keverécsdrben megkdtott anyagot ne nyomja ki erével, mivel ez
megsértheti a patront és a keverdcsort, és tomitetlenséget
eredményezhet.

Alkalmazas

A keverdes6rbdl kdzvetlenll juttassa a fogsorra, vagy zaréharapasi
helyzetben vesztibuléris iranybdl vigye fel. Az anyag kdnnyebb felviteléhez
egy Garant™ intraoralis Bite csér helyezhet6 fel a keverécsérre.

A pasztat zaréharapasi allasban hagyja megkotni, majd 1 perc malva vegye ki
a szajbol.

ld6k perc:masodperc
Keverés és felhordas :
Megkotési id a keverés kezdetétdl 1:00

A megadott id6 23°C/74°F-on érvényes. Az id6k a kdrnyezet hémérsékletétd|
fiiggnek.

Higiénia

A harapésvételt a gyarté altal ajanlott idére helyezze standard fertétlenité
oldatba. Ezutan kb. 15 masodpercig oblitse le folyé viz alatt.

A Garant patron tisztitasa és fertdtlenitése

Figyelmeztetések

Ellendrizze, hogy a kivélasztott tisztito- és fertétlenitészerek nem tartalmaz-
zék-e a kdvetkezd anyagokat:

o Oxidaloszerek (pl. hidrogén-peroxid)

o Olajok

e Glutéraldehidek

Tisztitasra és fert6tlenitésre kizardlag ellendrzott eljarasokat alkalmazzon.
Csak olyan tisztito- és fertétlenitészereket hasznaljon, amelyek hatékonysagat
és az alkalmazott orvostechnikai termékkel val6 dsszeférhetdségét ellendriz-
ték (pl. FDA-tanusitvany). A fogorvosi rendelSkre, ill. a kérhazakra vonatkozd
torvenyi és higiéniai el6irasokat mindig tartsa be.

Az tjrafelhasznalas korlatozasa

A Garant patront 18-szor tesztelték lathatd sériilés minden jele nélkil.

A Garant patron sértetlentil és tisztan tartva Ujrahasznélhato.

Altalanos tudnivalok
Ez a patron szallitdskor nincs steril &llapotban, és az elsé hasznalat és
minden tovabbi alkalmazas el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

Fert6tlenitésre valo elkészités
A patron Ujrafert6tlenitését minden hasznalat el6tt a lehetd legrévidebb idén
belil el kell végezni.

Ujrafertétlenités

Az Ujrafert6tlenitési eljarast az elsé haszndlat el6tt, majd minden tovabbi
hasznélat utan kell elvégezni. A patront eldszér kézzel kell megtisztitani, majd
a tisztitds utén kézzel fert6tieniteni az alébbi eléirasok szerint.

Kézi tisztitas torléssel

» A patront az elsé hasznalat el6tt, majd minden haszndlat utén tisztitsa
meg hasznalatra kész fertétlenitékenddkkel (példéul CaviWipes®) vagy
egyenértékii fertGtlenitészerrel. A kendék CaviCide® (alkoholos kvaterner
ammonium) fertétlenitét tartalmaznak. Tartsa be a tisztitészer gyartéjanak
haszndlati utasitasat.

» A patron torlését addig folytassa, amig nem lathatd rajta semmilyen szeny-
nyezédés.

» A véjatok tisztitdsandl kilénds gondossag tanusitandd.

Kézi fertétlenités torléssel

» A patront fert6tlenitse haszndlatra kész fert6tlenit6kendékkel (CaviWipes)
vagy egyenértékii fertétlenitdszerrel. A kendék CaviCide (alkoholos kvater-
ner amménium) fert6tlenit6t tartalmaznak. Tartsa be a tisztitészer gyartéja-
nak haszndlati utasitasat, klilonos tekintettel a behatasi idékre.

» A patront fertdtlenitse hdrom percig legaldbb egy fertétlenitékendével.
A patron dsszes fellletét a teljes haromperces idd alatt tartsa nedvesen.

» A véjatok ferttlenitése soran kiilénés gondossag tanusitando.

Ellendrzés, karbantartas, mérés

» A patront minden hasznalat el6tt ellendrizze, van-e rajta lathatd sériilés,
elszinez6dés vagy szennyezddés.

» Sériilt patronokat semmilyen kdrilmények kdzott ne hasznéljon.

» Ha az orvostechnikai eszkdz szemmel lathatéan nem tiszta, akkor ismétel

A Garant adagol6 tisztitasa
A Garant adagold tisztitdsara és fertétlenitésére vonatkoz6 informaciokat ldsd
a vonatkoz6 hasznalati Utmutatéban.

Megjegyzések

A Garant kever6csdrok zold, Garant intraordlis Bite csérok egyszeri haszna-
latra szolgal6 eszkdzok és megkotott lemintazomassza eltévolitdsakor megsé-
riilnének. A Garant intraordlis Bite csér visszahelyezésekor a kever6csdron
valé pontos illeszkedés nem biztosithato.

A tétel visszakovethetdségének garantalasa érdekében az egyszer
hasznélatos tartozékot, kérjik, tartsa az eredeti csomagolésban.

A szajoblité oldatok akadalyozhatjék az Imprint Bite megkétési folyamatat, és
ezért alapos dblitéssel és szdritassal el kell tavolitani Sket.

Az eldobhatd latexkeszty(ik hatraltatjdk a szilikon harapésregisztralé anyagok
megkotését. A vinil kesztyk megfelelébbek erre a célra.

Ugyelien r4, hogy az anyag ne érintkezzen a ruhdzatdval, mivel az anyag
vegytisztitds Utjan nem tavolithatd el.

Artalmatlanitas

Atartalmat vagy a tartélyt az el6irasoknak megfeleléen artaimatlanitsa.

A szakszer(itlen kezelés egészségiigyi kockazatainak elkerilése érdekében
kérjuk, forditson kilonds figyelmet a szennyezett hulladék eltévolitasara.

Térolasi és felhasznalasi id6
A terméket 15-25°C/59-77°F-0s hémérsékleten tarolja.
A lejarati id6 utan ne haszndlja.

Vevéinformécio

A jelen utasitdsban megadottakté! eltéré semmilyen egyéb informacié nem
nyujthatd.

Garancia

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

3M Deutschland GmbH termék kijavitasa, illetve kicserélése.

A felel6sség korlatozasa

Ha jogszabaly masként nem irja el6, a 3M Deutschland GmbH nem felel a
termékkel kapcsolatos semmilyen kérért vagy veszteségért, legyen az
kozvetlen, kdzvetett, kiildnleges, véletlenszer(i vagy kdvetkezményes, tekintet
nélkil az alkalmazott elméletre, beleértve a szavatossagot, a szerz6dést, a
hanyagsagot, illetve a szigortian vett felelsséget.

Jelmagyardzat
Hivatkozasi Jelkép | Ajelkép leirasa
szamés a
jelkép cime
1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkéz gyartéja, a
511 u 90/385/EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK
Gyarté szdmu EU-irdnyelvek meghatérozasa szerint.
1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszkdz gyartasi idépont-
51.3 &I jét mutatja.
Gyartasi idépont
1SO 15223-1 Az a nap, amelyet kdvetden a gyogyaszati
514 g eszkdzt mar nem szabad hasznalni.
Lejrati idé
1SO 15223-1 A gyartd tételszama, amelynek alapjén a
515 tétel azonosithatd.
Tételszam
1SO 15223-1 A gyarté megrendelési szama, amelynek
516 alapjan az orvostechnikai eszkdz azonosit-
Megrendelési hato.
szam
1SO 15223-1 Azok a hémérsékleti hatarértékek, ame-
537 lyeknek a gyégyaszati eszkdz biztonsago-
Homérsékleti san kitehetd.
hatar
1SO 15223-1 Olyan gydgyészati eszkdz, amely egyszer
54.2 @ hasznalhat6 vagy egyetlen kezelés soran
Ujrafelhasznala- egyetlen betegen haszndlhatd.
suk tilos




SEITE2 - 593 x 420 mm - 3100030385/01 - SCHWARZ - 21-076 (kn)

Hivatkozasi Jelkép | A jelkép leirasa
szam és a
jelkép cime
1ISO 15223-1 Annak a szilkségességét jelzi, hogy a
5.4.4 felhasznalonak a hasznalati utasitdsban el
Figyelmeztetés kell olvasnia a fontos biztonsagi informéaci-
A oOkat, mint példaul a figyelmeztetéseket és
Ovintézkedéseket, amelyeket kilénb6z6
okokbdl nem lehet magén az orvostechni-
kai eszkdzon bemutatni.
CE jelolés Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
« | eurdpai uniés rendeletnek vagy iranyelv-
C E S | nek valé megfeleléséget jelzi a bejelentett
szerv feltiintetésével.
CE jelolés Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
C € eurdpai uniés rendeletnek vagy iranyelv-
nek valé megfeleldséget jelzi.
Orvostechnikai Jelzi, hogy a termék orvostechnikai
eszkdz eszkdz.
Rx Only Arra utal, hogy az USA szovetségi
torvénye értelmében a terméket csak
fogorvosok alkalmazhatjak.
Ujrahasznosités /\, | Aztielzi, hogy a csomagolas vegyes
e1 papirral Ujrahasznosithato.
PAP
A Z6ld Pont A 94/62/EK eurdpai irdnyelv és a kapcso-
védjegy © | |6d6 nemzeti torvény alapjan a nemzeti
@ csomagoldanyag- visszanyerési vallalat-
nak fizetett pénziigyi hozzajérulast jelzi.

Az informacid kibocsatasanak idépontja: 2021. februar

@D POLSKI

Opis produktu

Imprint™ Bite to szybkowigzgca masa a-silikonowa o wysokiej twardosci

koricowej, stuzaca do wykonywania wyciskéw zgryzowych. Forma jej aplikacji,

czyli kartridz Garant, umozliwia aplikacje wewnatrz jamy ustnej bezposrednio

z kaniuli mieszajacej, nawet w zwarciu centralnym. Zostaje przy tym

zachowana stabilno$¢ wymiaréw wycisku zgryzowego. Stosunek zmieszania

(objetosciowy) wynosi 1:1.

15 Instrukcjg uzycia przechowywac przez caty czas stosowania produktu.
Uzycie produktu jest dozwolone tylko pod warunkiem, Ze znajdujaca sie
na nim etykieta jest wyraznie czytelna. Szczegétowe informacje
dotyczace wymienionych produktéw zawarte s w oddzielnych
instrukcjach.

Zakres zastosowan

Zakres zastosowan: dentystyczny materiat wyciskowy.

Przewidywani uzytkownicy: wykwalifikowany personel medyczny, posiadajacy
teoretyczng i praktyczna wiedze z zakresu stosowania produktow
dentystycznych.

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

Korzysci kliniczne: doktadna reprodukcja sytuacii klinicznej w ramach
procedur dentystycznych.

Wskazania
o Wycisk zgryzowy

Przeciwwskazania
Brak

Srodki ostroznosci

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

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

Potencjalne niepozadane skutki uboczne i powiktania

Potencjalne skutki uboczne to miejscowe podraznienia. W rzadkich
przypadkach masa wyciskowa moze zostac potknieta lub zaaspirowana.
Potkniecie masy wyciskowej moze spowodowac¢ uszkodzenie przewodu
pokarmowego.

Przygotowanle podajnika Garant
» Wiozy¢ kartridz do podajnlka Garant.

» Przed uzyciem upewnié sig, ze oba otwory kartridzu sg drozne.

» Z nowego kartridzu nalezy wyciskac niewielkg ilo$¢ pasty do momentu
réwnomierego wyptywu pasty bazowej i katalizatora.

» Przymocowac do kartridzu zielong koricowke mieszajacg Garant.

» Upewni¢ sig, ze pasta bazowa i katalizator zostaty réwnomiernie
wymieszane i wyciskany materiat ma réwnomierny kolor.

» Nie wyciska¢ materiatu utwardzonego w koricdwce mieszajacej sita, moze
to uszkodzi¢ kartridz i koricéwke mieszajacg oraz spowodowaé
nieszczelnos$é.

Aplikacja

Aplikowa¢ materiat bezpo$rednio z koricéwki mieszajacej na rzad zgbéw, albo

w zwarciu centralnym od strony przedsionkowej. Aby uproscic aplikacje

materiatu, do koicowki mieszajacej mozna przymocowac koricowke

wewnatrzustng Garant™ Bite.

Zaczekac na utwardzenie pasty w zwarciu centralnym, a nastepnie wyja¢

wycisk z jamy ustnej po uptywie 1 minuty.

Czasy min.:sek.
Mieszanie i aplikacja 0:20
Czas utwardzania od rozpoczecia mieszania 1:00

Podane czasy obowigzujg w temperaturze 23°C/74°F. Wartosci czasowe sg
zalezne od temperatury otoczenia.

Dezynfekcja

Umiesci¢ wycisk zgryzowy w standardowym roztworze dezynfekcyjnym na
okres czasu zalecany przez producenta. Nastepnie ptuka¢ pod biezacg woda
przez ok. 15 sekund.

Czyszczenie i dezynfekcja naboju Garant

Uwaga

Nalezy upewnic sig, czy stosowane $rodki czystodci i $rodki dezynfekcyjne nie
zawierajg wymienionych ponizej substancji:

o Srodki utleniajace (np. nadtlenki wodoru)

e Oleje

o Aldehydy glutarowe

Stosowac wytacznie powszechnie obowigzujace metody czyszczenia i dezyn-
fekeji. Uzywaé $rodkow czystosci i Srodkow dezynfekeyjnych przetestowanych
pod katem skutecznosci i zgodnosci z urzadzeniami medycznym (np. z certy-
fikacja FDA). Zawsze przestrzega¢ wszystkich obowiazujacych przepiséw
prawnych i higienicznych dotyczacych gabinetéw i/lub szpitali stomatologicz-
nych.

Ograniczenia dotyczace ponownego uzycia

Nab¢j Garant zostat przetestowany 18 razy bez powstania widocznych uszko-
dzen. Nabdj Garant moze by¢ ponownie uzyty pod warunkiem, ze jest nieu-
szkodzony i czysty.

Informacje ogélne

Nabdj jest dostarczany niesterylny i nalezy go poddac czyszczeniu i dezynfek-
cji przed pierwszym uzyciem oraz przed kazdym kolejnym uzyciem.
Przygotowanie do odkazania

Nabéj podda¢ ponownej obrébce jak najszybciej po kazdym kolejnym zasto-
sowaniu.

Przygotowanie urzadzenia

Nabéj podda¢ ponownej dezynfekcp przed plerwszym uzyciem i po kazdym
kolejnym zastosowaniu. Nabgj na1p|erw oczysmc recznie, a po 0czyszczeniu,
recznie zdezynfekowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Czyszczenie reczne

» Nabdj czysci¢ przed pierwszym uzyciem i po kazdym nastepnym uzyciu za
pomoca gotowych do uzycia chusteczek dezynfekujacych (uzyé Cavi-
Wipes®) lub podobnego srodka czyszczacego. Chusteczki sg nasgczone
ptynem dezynfekujgcym CaviCide® (Srodek na bazie alkoholu i czwartorze-
dowego zwigzku amonowego). Postepowac zgodnie z instrukcjami uzytko-
wania producenta danego rodka czyszczacego.

» Nabdj czysci¢ do momentu, az znikng wszelkie $lady zanieczyszczenia.

» Zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ podczas czyszczenia zagtebien.

Dezynfekcja reczne

» Nabdj nalezy dezynfekowaé za pomoca gotowych do uzycia chusteczek
dezynfekujacych (CaviWipes) lub podobnego srodka dezynfekujacego.
Chusteczki sg nasaczone ptynem dezynfekujacym CaviCide ($rodek na
bazie alkoholu i czwartorzedowego zwigzku amonowego). Postepowac
zgodnie z instrukcjami uzytkowania producenta danego srodka czyszcza-
cego, zwracajac szczegdlng uwage na czasy kontaktu.

» Nabdj dezynfekowaé przez trzy minuty, przy uzyciu co najmniej jednej,
$wiezej chusteczki dezynfekujacej. Wszystkie powierzchnie catego naboju
powinny by¢ wilgotne przez okres trzech minut.

» Zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas dezynfekeji zagtebien.

Przeglad, konserwacja, testowanie

» Przed kazdym uzyciem nabdj obejrze¢ w celu zidentyfikowania ewentual-
nych uszkodzen, przebarwien i zanieczyszczen.

» Nigdy nie uzywac uszkodzonych nabojéw.

» Jesli nabdj nie jest w sposéb widoczny czysty, nalezy powtdrzy¢ procedure
dezynfekcji.

Czyszczenie podajnika Garant
Aby uzyskac informacje dotyczace sposobu czyszczenia i dezynfekcji
podajnika Garant, nalezy si¢ zapozna¢ z odpowiednig instrukcjg uzycia.

Uwagi

Koricowki mieszajgce Garant Mixing Tip Green, koricéwki wewnatrzustne
Garant Intra-oral Tip Bite sg przyrzadami przeznaczonymi do jednokrotnego
uzycia i ulegnie uszkodzeniu przy usuwaniu utwardzonego materiatu
wyciskowego. Przy ponownym mocowaniu koricowki Garant Intra-oral Tip Bite
nie mozna zapewnic¢ poprawnego osadzenia koricéwki na koricéwce
mieszajacej.

Przechowywaé przybér jednorazowego uzytku w oryginalnym woreczku, aby
zapewni¢ mozliwos¢ identyfikacji partii.

Ptyny do ptukania jamy ustnej moga zaktdci¢ proces utwardzania masy
Imprint Bite, nalezy je wigc usunac przez doktadne wyptukanie i wysuszenie.
Jednorazowe rekawiczki lateksowe zaktdcaja utwardzanie silikonowych mas
do wyciskéw zgryzowych. Stosowac rekawiczki winylowe.

Unikaé kontaktu odziezy masa, poniewaz masa nie daje si¢ usuwaé nawet
przez pranie chemiczne.

Utylizacja

Usuna¢ zawarto$¢ pojemnika zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Prosze
zwréci¢ szczegoélng uwage na usuwanie zanieczyszczonych odpadoéw, aby
wykluczy¢ zwigzane z tym zagrozenia dla zdrowia.

Przechowywanie i trwatosé
Produkt przechowywa¢ w temperaturze 15-25°C/59-77°F.
Nie stosowa¢ po uptywie daty przydatnosci do uzycia.

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

Gwarancja

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

Ograniczenie odpowiedzialnosci

O ile nie jest to zabronione przez prawo, 3M Deutschland GmbH nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody i straty posrednie, bezposrednie, zamierzone
lub przypadkowe, wynikajgce z uzycia lub nieumiejetnosci uzycia powyzszego
produktu, bez wzgledu na podang przyczyne, gwarancjg, umowe,
zaniedbanie lub odpowiedzialnosc.

Stownik symboli

Numer referen- | Symbol | Opis symbolu
cyjny i nazwa
symbolu
ISO 15223-1 Wskazuje wytwdrce wyrobu medycznego
5141 u jak okreslono w dyrektywach UE
Wytworca 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.
1SO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
513 @ medycznego.
Data produkcji
1SO 15223-1 Wskazuje date, po ktorej wyréb medyczny
514 g nie powinien byé uzywany.
Uzy¢ do daty
1SO 15223-1 Wskazuje kod partii nadany przez
515 wytwérce, umozliwiajacy identyfikacje partii
Kod partii lub serii.
1SO 15223-1 Wskazuje numer katalogowy nadany przez
51.6 wytworce, tak ze mozna zidentyfikowaé
Numer wyréb medyczny.
katalogowy
1SO 15223-1 Wskazuje zakres temperatury, na ktérg
537 wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
Dopuszczalna narazony.
temperatura
1SO 15223-1 Wskazuje wyréb medyczny, ktory 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 nac sie z instrukcjg uzywania dla waznych
Ostrzezenie informacii ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktére,
z réznych przyczyn, nie moga by¢ prezen-
towane na samym wyrobie medycznym.
Znak CE Wskazuje zgodno$¢ z rozporzadzeniem lub
e | dyrektywa UE w sprawie wyrobow
C E & | medycznych, potwierdzong przez jednostke
notyfikowana.
Znak CE Wskazuje zgodno$¢ z rozporzadzeniem lub
c E dyrektywg UE w sprawie wyrobow
medycznych.
Wyréb Wskazuje, ze produkt jest wyrobem
medyczny medycznym.
Wytgcznie na Wskazuje, ze prawo federalne USA
recepte dopuszcza sprzedaz tego wyrobu
wytacznie przez stomatologa badz na
jego zlecenie.
Recykling /N Wskazuje, ze opakowanie nalezy odda¢ do
e1 recyklingu jako makulature mieszana.
PAP
Zielony Punkt o | Wskazuje wyréb medyczny, ktdry moze
@ zostac zepsuty lub uszkodzony, jezeli nie
bedzie sie z nim ostroznie obchodzi¢.
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Descrierea produsului

Imprint™ Bite este un material din silicon cu reactie de aditie rapida, cu intérire
finald puternicd utilizat pentru amprenta dentard. Forma de aplicare, cartusul
Garant, permite aplicarea in interiorul gurii direct din canula de amestecare,
chiar si in cazul unei ocluzii centrale. Dimensiunile amprentei dentare rdman
stabile. Proportia de amestecare este de 1:1 (dupa volum).

15 Aceste instructiuni de utilizare ar trebui pastrate pe toatd durata utilizarii
produsului. Produsul poate fi folosit numai daca eticheta acestuia este
lizibild in mod clar. Pentru detalii privind toate produsele care urmeaza sa
fie mentionate va rugam sa consultati instructiunile de utilizare
corespunzatoare.

Destinatia de utilizare

Destinatia de utilizare: material pentru amprente dentare.

Utilizatori vizati: medici stomatologi instruiti care detin cunostinte teoretice si
practice cu privire la utilizarea produselor stomatologice.

Grup tintd de pacienti: toti pacientii care necesita tratamente dentare, cu
exceptia situatiei in care starea pacientului limiteaza utilizarea.

Beneficii clinice: reproducerea precisa a situatiei clinice in cadrul etapelor
terapeutice dentare.

Indicatii

o Amprentd dentard

Contraindicatii

Niciuna

Masuri de precautie

Vd rugdm sa raportatl un incident grav care a avut loc in legdtura cu
dispozitivul catre 3M si autoritatea locala competentd (UE) sau cétre
autoritatea de reglementare locala.

Fisele tehnice de securitate/Fisele cu informatii de sigurantd 3M pot fi obtinute
de la reprezentantul local sau accesand site-ul www.3M.com.

Posibile efecte secundare nedorite si complicatii

Efectele potentiale sunt iritafiile locale. In cazuri rare, materialul de amprentare
poate fi inghitit sau aspirat. Inghitirea materialului de amprentare poate afecta
tractul gastrointestinal.

Prepararea dispenserului Garant
> Introduceti cartusul in dispenserul Garant.

> Inainte de aplicare, verificati dacé cele doua cartuse deschise sunt
permeabile.

» Cénd utilizati un cartus nou, eliminati o cantitate mica de material pana
cand baza si catalizatorul sunt extrase in proportie egala.

> Atasati un varf Garant verde de amestecare la cartus.

» Asigurati-va ca pasta de baza si pasta catalizator sunt bine amestecate iar
adezivul scos are o culoare uniforma.

» Nu impingeti cu forta materialul care s-a intdrit in interiorul vérfului de
amestecare, deoarece acest lucru poate deteriora cartusul si varful de
amestecare si poate avea ca rezultat formarea de fisuri.

Aplicarea

Aplicati direct din varful de amestecare pe randul de dinti sau pe ocluzia
centrald din directie vestibulard. Pentru a simplifica aplicarea materialului,
puteti atasa la varful de amestecare un varf Garant™ intraoral Bite.

Permiteti adezivului sa se Intdreasca in ocluzie centrala si scoateti-| din gura
dupa 1 minut.

Timpi min:sec
Amestecare si aplicare 0:20
Timpul de prizd de la inceputul mixarii 1:00

Timpii mentionati sunt valabili la 23°C/74°F. Timpii depind de temperatura
ambientald.

Igienizare

Asezali amprenta dentara intr-o solutie standard de dezinfectare pentru durata
de timp recomandata de producator. Ulterior, clétiti sub jet de apd pentru
aprox. 15 sec.

Curétarea si dezinfectarea cartusului Garant

Atentie

Asigurati-va cd agentii de curdtare si de dezinfectare pe care i-afi ales nu
contin niciunul dintre urmatoarele materiale:

e agenti oxidanti (de exemplu, peroxizi de hidrogen)

e uleiuri

e glutaraldehide

Pentru curatare si dezinfectare, utilizati numai metode validate. Utilizati numai
agenti de curatare si dezinfectare ale caror eficacitate si compatibilitate cu dis-
pozitivul medical au fost testate (de exemplu, care sunt certificati de catre
FDA). Respectati intotdeauna toate reglementrile legale si de igiena aplicabile
pentru cabinetele dentare si/sau spitale.

Limitari privind reprocesarea
Cartusul Garant a fost testat de 18 ori fard a suferi deteriordri vizibile. Cartusul
Garant poate fi reutilizat, cu conditia sé fie nedeteriorat i curat.

Generalitéti
La livrare acest cartus nu este steril si trebuie curdtat si dezinfectat inaintea
primei utilizéri si inaintea fiecdrei utilizéri ulterioare.

Pregatirea pentru decontaminare
Cartusul trebuie reprocesat imediat ce este posibil dupa fiecare utilizare.

Reprocesare

Procedura de reprocesare trebuie realizata inaintea primei utilizari si inaintea
fiecarei utilizari ulterioare. Mai intai, cartusul trebuie sa fie curétat manual

$i, dup curatare, trebuie dezinfectat manual respectand instructiunile urma-
toare.

Curatarea manuala prin stergere

> Curatatl cartusul inaintea primei utilizari si dupa fiecare utilizare ulterioard
cu ajutorul unor servetele dezinfectante gata de utilizare (CaviWipes®) sau
cu agenti de curatare echlvalentl Servetelele contin dezinfectant CaviCide®
(dezinfectant pe baza de amoniu cuaternar si alcool). Urmati instructiunile
de utilizare ale producatorului agentului de curatare.

» Continuati sa stergeti cartusul cu servetelele pand cand nu mai este vizibila
nicio contaminare.

» Acordali atentie speciald curatarii canelurilor.

Dezinfectarea manuala prin stergere

» Dezinfectati cartugul cu servetele dezinfectante gata de utilizare (Cavi-
Wipes) sau cu agenti dezinfectanti echivalenti. Servetelele contin dezinfec-
tant CaviCide (dezinfectant pe bazé de amoniu cuaternar si alcool). Urmati
instructiunile de utilizare ale producatorului agentului de curatare, respec-
tand Tn special timpii de contact.

» Dezinfectati cartugul timp de trei minute, utilizand cel putin un servetel de-
zinfectant nou. Mentineti umede toate suprafetele intregului cartus in inter-
valul de trei minute.

» Acordati atentie speciala dezinfectarii canelurilor.

Inspectie, intretinere si testare

» Inaintea fiecarei utilizari, examinati cartusul pentru a identifica eventualele
semne de deteriorare, decolorare si contaminare.

» Nu folositi niciodaté cartuse deteriorate.

» In cazul in care cartusul nu este vizibil curat, repetati procedura de reproce-
sare.

Curétarea dispenserului Garant
Pentru informaii privind curétarea si dezinfectarea dispenserului Garant,
consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare.

Nota

Varfurile de amestecare Garant de culoarea verde, varfuri Garant intraorale
Bite sunt dispozitive de unica folosinta si s-ar deteriora in momentul
indepartarii materialului de amprenta consolidat. Atunci cand reatasati varful
Garant intraoral Bite, nu se poate asigura fixarea adecvata a varfului pe varful
de amestecare.

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

Solutiile de clatire a gurii pot influenta procesul de amprentare Imprint Bite, si
astfel, trebuie eliminate prin clatire si uscare riguroasa.

Manusile de unicé folosintd din latex influenteazé intérirea materialelor de
amprenta dentara din silicon. Este indicata utilizarea manusilor din vinil.
Evitati contactul materialului cu orice fel de piese de imbracaminte, deoarece
materialul nu poate fi indepartat prin curatare chimica.

Eliminarea

Eliminati continutul sau recipientul in conformitate cu reglementérile aplicabile.
Acordati o atentie deosebita eliminarii deseurilor contaminate pentru a evita
riscurile pentru sandtate din cauza manipularii necorespunzatoare.

Depozitare si valabilitate
Depozitati produsul la 15-25°C/59-77°F.
A nu se utiliza dupa data de expirare.

Informatii client
Nicio persoana nu este autorizata sa furnizeze nicio informatie care se abate
de la informatiile oferite in acest manual de instructiuni.

Garantie

3M Deutschland GmbH garanteaza ca acest produs nu are defectiuni in
material sau de fabricatie. 3M Deutschland GmbH NU MAI OFERA NICIO
ALTA GARANTIE, INCLUSIV GARANTII IMPLICITE REFERITOARE LA
VANDABILITATE SAU UTILITATE INTR-UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este
responsabil pentru a determina cét de adecvat este produsul pentru aplicatiile
sale. Daca acest produs se defecteaza in perioada de garantie, solutia
exclusiva si unica obligatie a 3M Deutschland GmbH va fi de a repara sau
inlocui produsul 3M Deutschland GmbH.

Limitarea raspunderii

Cu exceptia conditiilor prevazute de lege, 3M Deutschland GmbH nu este
responsabil pentru nicio pierdere sau deteriorare rezultand din utilizarea
directd, indirectd, speciald, ocazionald sau secundara a acestui produs,
indiferent de circumstantele invocate, incluzand garantia, contractul, neglijenta
sau responsabilitatea stricta.

Glosar simboluri

Numar de refe- | Simbol | Descrierea simbolurilor

rinta si semnifi-

catie simbol

ISO 15223-1 Indica producatorul dispozitivului medical,
511 u asa cum este definit i Directivele UE
Productor 90/385/EEC, 93/42/EEC si 98/79/EC.
1SO 15223-1 Indica data de fabricatie a dispozitivului
51.3 medical.

Data de

fabricatie

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

Data limitd de

utilizare

Numar de refe- | Simbol | Descrierea simbolurilor
rinta si semnifi-
catie simbol
ISO 15223-1 Indica codul de lot al producatorului astfel
5.15 incét lotul sa poata fi identificat.
Cod de lot
ISO 15223-1 Indica numérul de catalog al producatoru-
51.6 - lui astfel incat dispozitivul medical s&
Numar de E poata fi identificat.
catalog
ISO 15223-1 Indica limitele de temperatura la care
537 dispozitivul medical poate fi expus in
Limita de siguranta.
temperaturd
1ISO 15223-1 Indica un dispozitiv medical destinat unei
54.2 @ singure utilizari sau pentru utilizare la un
A nu se reutiliza singur pacient in timpul unei singure
proceduri.
1ISO 15223-1 Indica faptul cd 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 cu Directiva Uniunii Europene privind
C E S | dispozitivele medicale cu implicarea
organismului notificat.
Marcajul CE Indica conformitatea cu Regulamentul sau
c E Directiva privind dispozitivele medicale din
Uniunea Europeana.
Dispozitiv Indica faptul cd articolul este un dispozitiv
medical medical.

Numai cu pres-
criptie medicald

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

Rx Only

Reciclare Indica faptul cd ambalajele sunt reciclabile

cu hartie mixta.

Marca Punctul
Verde

Indica o contributie financiara la compania
nationald de recuperare a deseurilor de
ambalaje conform Directivei europene nr.
94/62 si legislatiei nationale corespunza-
toare.
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Popis produktu

Imprint™ Bite je rychlo tuhndci aditivom zosietovany silikon s vysokou

koncovou tvrdostou pre registrovanie zhryzu. Pontkand forma v Garant-

kartusi umozfuje intraoralnu aplikéciu priamo z mieSacej kanyly aj na

zatvorenom zhryze. Vytvorené zhryzové registraty si trvalo rozmerovo

stabilné. Mie3aci pomer je 1:1 (podla objemu).

1= Tlto informaciu pre pouZitie si uchovajte pocas celej doby pouZzivania
produktu. Produkt sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznacenie produktu
jednoznaéne ¢itatelné. Pri pouziti ostatnych spomenutych produktov sa
riadte prislugnymi ndvodmi.

Predpokladany tcel pouzitia

Predpokladany Ucel pouzitia: Dentalny odtlackovy material.

Predpokladany pouzivatel: Persondl, ktori mé teoretické a praktické znalosti

v oblasti manipuldcie so stomatologickymi vyrobkami.

Cielova skupina pacientov: Vetci pacienti, ktorf potrebuju zubné oSetrenie,

pokial ich stav neobmedzuije jeho pouZitie.

Klinické pouzivanie: Viytvorenie presnej reprodukcie klinickej situdcie

v dentalnej ambulancii.

Indikacie

* Registrovanie zhryzu.

Kontraindikécie

Ziadne

Bezpecnostné opatrenia

Akeékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytnu v sivislosti s produktom,

bezodkladne oznamte spoloénosti 3M a miestnemu prislu$nému organu (EU)

alebo miestnemu regulaénému Uradu.

Bezpecnostné datové listy/Bezpecnostné informaéné listy 3M moZete obdrzat

na www.3M.com alebo kontaktujte Vasho lokélneho predajcu.

Mozné neziaduce vedFajsie uéinky

Moznymi U¢inkami su lokalne podrazdenie. V ojedinelych pripadoch méze byt

odtlackovy materidl prehltnuty alebo vdychnuty. Prehltnutie odtladkového

materidlu moze spdsobit poskodenie traviaceho traktu.

Priprava davkovaca Garant
» Kartudu viozte do dévkovaca Garant.

» Pred aplikaciou skontrolujte, €i su obidva otvory na kartusi voié.

» Pri pouziti novej kartuse, vytlacte malé mnozstvo pasty bez zmie$avacej
kanyly, pokial katalyzator a baza nie su vytlacané rovnomerne.

» Nasunte na kartuSu zelend mieSaciu kanylu Garant.

» Dbajte na to, aby sa zakladnd pasta a katalyzatorova pasta plne
premiesali a vystupovali v homogénnej farbe.

» Materiél zatvrdnuty v mieSacej kanyle nevytlééajte nasilu: dosledkom by
boli defekty na kartusi aj mieSacej kanyle a netesnosti.

Aplikacia

Pastu priamo z mieSacej kanyly aplikujte na rad zubov alebo zatvoreny zhryz

z vestibuldrneho smeru. Pre ulahcenie aplikdcie materidlu je mozné na

mieSaciu kanylu nasunut Garant™ intraorainu 8picku Bite.

Pastu nechajte vytvrdnit pri zatvorenom zahryze a po 1 minite z Ust vyberte.

Doby spracovania min:sec
MieSanie a aplikacia 0:20
Cas tuhnutia od zaciatku mieSania 1:00

Uvédzané Casy platia pri 23 °C/74 °F. Tieto Casy su zavislé od okolitej teploty.

Hygiena

Zhryzovy registrat vlozte do Standardného dezinfekéného roztoku; doba
pdsobenia sa riadi podfa tdajov vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Zaverom
registrat oplachujte po dobu cca 15 sekund pod tectcou vodou.

Cistenie a dezinfekcia kartuse Garant

Upozornenia na rizika

Pri vybere Eistiacich prostriedkov a dezinfekénych prostriedkov sa uistite, €i
neobsahuju zlozky:

e oxidacné ¢inidla (napr. peroxid vodika)

® oleje

e glutaraldehyd

Na Cistenie a dezinfekciu pouzivajte iba schvalené postupy. Pouzivajte iba &is-
tiace a dezinfekéné prostriedky, ktorych G¢innost a kompatibilita s pouzivanym
medicinskym produktom bola testovana (napr. schvalenie FDA). Musia sa do-
drziavat vetky platné pravne a hygienické predpisy pre zubné ordinécie alebo
nemocnice.

Obmedzenia pri opatovnej priprave

Kartu$a Garant bola testovand 18-krat bez viditelného poskodenia. Kartusu
Garant je mozné opakovane pouzit, pokial nevykazuje poskodenia a bola
zaistena Cistota.

Vseobecné zasady
Kartu$a sa dodava nesterilna a pred prvym pouzitim a pred kazdym dal§im
pouzitim sa musi vy¢istit a vydezinfikovat.

Priprava na dekontaminaciu
Kartusu po pouziti ¢o najskor pripravte na opatovné pouZitie.

Opatovna priprava

Metéda opatovnej pripravy by sa mala vykonat pred prvym pouZitim a po kaz-
dom dal$om pouziti. Kartu$a by sa mala najprv vycistit ruéne, ako je opisané
nizSie, a po Cisteni sa musi dezinfikovat manudine.

Rucné ¢istenie metddou stierania

» Cistenie sa vykondva pred prvym pouZitim a po pouZiti kartuse pomocou
utierok (CaviWipes®) alebo ekvivalentného prostriedku. Utierky obsahuiju
dezinfekény prostriedok CaviCide® (zakladom Ucinnej l4tky st alkoholy a
kvartérne améniové zli¢eniny). Dodrziavajte vSetky pokyny vyrobcu Cistia-
ceho prostriedku.

» Cistite tak diho, az budu odstranené vsetky necistoty.

» Predovsetkym dbajte na to, aby boli vSetky drazky Cisté.

Manuélna dezinfekcia metédou stierania

» Dezinfekcia sa vykondva pomocou hotovych utierok (CaviWipes) alebo po-
mocou ekvivalentného prostriedku. Utierky obsahuiju dezinfekény prostrie-
dok CaviCide (bazou Ucinnej latky su alkoholy a kvartérne améniové
zluéeniny). Musia sa dodrziavat vSetky pokyny vyrobcu Cistiaceho pro-
striedku, najmé pokial ide o dobu kontaktu.

» Kartudu dezinfikujte po dobu troch minut aspori jednou novou dezinfek¢-
nou istiacou utierkou. Pritom kartusu udrZujte vihku na vetkych miestach
po dobu troch mindt.

» Predovsetkym dbajte na to, aby boli drazky dezinfikované.

Kontrola, tidrzba, skuska

» Pred kazdym pouzitim kartuSu skontrolujte, &i nie je poskodend, zafarbend
a znedistend.

» Podkodené kartue opétovne nepouzivajte.

» Ak kartu$a nie je viditelne Cistd, opakujte postup opétovnej Upravy.

Cistenie Garant davkovaca

Informdcie o Cisteni a dezinfekcii davkova¢a Garant najdete v prislusnej
pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

Poznamky

Mie$acie kanyly Garant zelena, trysky Garant Intra-oral Tips Bite st produkty
na jednorazové pouzitie a doslo by k ich poskodeniu pri odstraneni odpojenej
formovacej hmoty. Pri opatovnom nasadzovani hrotu Garant Intra-oral Bite nie
je mozné zabezpecit spravne ulozenie na miesadle.

Jednorazovy materidl uchovavajte v pdvodnom obale, aby ste zabezpecili
sledovatelnost Sarze (LOT).

Roztoky na vyplachovanie Ust mdZu negativne ovplyvnit vytvrdzovanie
Imprint Bite a je potrebné ich dékladnym vyplachnutim a vysu$enim odstranit.
Latexové rukavice na jedno pouzitie brania vytvrdnutiu silikénovych
zhryzovych registraénych materidlov. Vinylové rukavice st vhodnejSie.
Zabrante kontaktu materiélu s oblecenim, pretoze tento material sa
chemickym Cistenim nedd odstranit.

Likvidacia

Obsah alebo nadobu zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi. Osobitnu
pozornost venuijte likvidacii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli
zdravotnym rizikdm v désledku nespravnej manipulécie.

Skladovanie a zivotnost

Skladuite pri teplote 15-25 °C/59-77 °F.

Po uplynuti doby pouzitia produkt nepouzivajte.

Uzivatelské informécie

Ziadna osoba nie je opravnena podavat informécie odlisné od informéacii
podanych v tomto navode.

Zaruka

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

Vymedzenie zodpovednosti

Pokial zakon neur¢i inak, 3M Deutschland GmbH nie je zodpovednéd za
akékolvek straty alebo poskodenia vychédzajlce z tohto produktu, &i priame,
nepriame, $pecialne, nahodné, alebo nésledné, bez ohfadu na predkladanu
verziu, vratane zaruky, zmluvy, nedbalosti alebo presne vymedzenej
zodpovednosti.

Slovnik symbolov

Referencné Symbol | Opis symbolu

Cislo a ndzov

symbolu

1SO 15223-1 Predstavuje vyrobcu zdravotnickej po-
514 u mdcky v stlade so smernicami EU
Vyrobca 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

ISO 15223-1 Predstavuje datum vyroby zdravotnickej
513 &I pomacky.

Datum vyroby

1SO 15223-1 Uvédza détum, po uplynuti ktorého sa
514 E tento zdravotnicky vyrobok uz nesmie
Pouzitelny do pouzivat.

1SO 15223-1 Predstavuje oznacenie SarZe vyrobcu,
515 takze arzu alebo vyrobni dévku mozno
Cislo arze identifikovat.

1SO 15223-1 Predstavuje ¢islo objedndvky vyrobcu,
516 takZe zdravotnicku pomdcku mozno identi-
Cislo objed- fikovat.

navky

1SO 15223-1 Oznacuje medzné hodnoty teplét, ktorym
537 /ﬂ/ je zdravotnicky vyrobok mozné bezpeéne
Teplotny limit vystavit.

1SO 15223-1 Odkazuje na zdravotnicky vyrobok, ktory je
542 @ uréeny na jedno pouZitie alebo na pouzitie
Zadne opitovné u jedného pacienta pocas jedného
pouzitie osetrenia.

1SO 15223-1 Qdvoldva sa na nevyhnutnost pre pouziva-
544 tefa prehliadnut si doleZité informéacie
Vystrazné relevantné z hladiska bezpecnosti tychto
upozornenia pokynov na pouZitie, ako su vystrazné

upozornenia a bezpe€nostné opatrenia,
ktoré nemozno z rozliénych dévodov
umiestnit na samotnu zdravotnicku
pomadcku.

>

Oznacenie CE Predstavuje zhodu s eurépskou normou
alebo nariadenim o zdravotnickych poméc-

kach za G¢asti notifikovaného organu

ce

Ce

0123

Oznacenie CE Predstavuje zhodu s eurépskou normou
alebo nariadenim o zdravotnickych

poméckach.

Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyrobok je

pomdcka zdravotnickou poméckou.
Rx Only Informuje o tom, Ze zakon USA obmedzuje
o predaj tohto vyrobku na stomatologicky
[eomy Specializovany personl alebo na jeho
nariadenie.
Recyklovat N\ Oznacuje, ze balenie je mozné recyklovat
eo spolu so zmieSanym papierom
PAP
Ochranna Predstavuje finanény prispevok do sys-
znamka Green » | tému zberu, separovania, zhodnocovania
Dot (Zeleny bod) @ arecyklacie obalov v stlade so smernicou
EU ¢&. 94/62 a prisludnych narodnych

z&konov.
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GD SLOVENSCINA

Opis izdelka

Imprint™ Bite je hitro strjujo¢ silikonski material adicijske reakcije z visoko

konéno trdnostjo, ki se uporablja za registracijo ugriza. Oblika nanasanja

s kartuSo Garant omogoca nanos v notranjosti ust neposredno iz mesaine

kanile, tudi v centralni okluziji. Dimenzije registracije ugriza ostanejo

nespremenjene. Mesalno razmerje je 1:1 (prostorninsko).

1= Ta navodila za uporabo hranite, dokler izdelek Se uporabljate. Izdelek je
dovoljeno 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 namen: zobozdravniski odtisni material.

Predvideni uporabniki: izobrazeno zobozdravstveno strokovno osebje, ki ima
teoreti¢na in praktiéna znanja o uporabi zobozdravniskih izdelkov.

Cilina skupina pacientov: vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravnisko
zdravljenje, v kolikor stanje pacienta ne omejuje uporabe.

Kliniéna korist: izdelava toéne reprodukcije kliniéne situacije v zobozdravstveni
praksi.

Indikacije

® Registracija ugriza

Kontraindikacije

Brez

Previdnostni ukrepi

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.

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

Morebitni nezazeleni stranski ucinki in tezave

Mozni uinki obsegajo lokalno drazenje. V redkih primerih lahko pride do
zauzitja ali vdihavanja odtisnega materiala. ZauZitje odtisnega materiala lahko
povzroci poskodbe gastrointestinalnega trakta.

Priprava dispenzerja Garant

» Vstavite kartu$o v dispenzer Garant.

» Pred nanaSanjem materiala preverite, ali sta obe odprtini v kartusi
prehodni.

» Ce uporabljate novo kartuso, iztisnite manjSo koli¢ino materiala brez
meSalnega nastavka, da zaéneta baza in katalizator enakomerno tegi.

» Namestite zeleni meSalni nastavek Garant na kartuso.

» PrepriCajte se, da se baza in katalizator v celoti meSata med seboj in da je
barva iztisnjene paste homogena.

» Materiala, ki se je strdil znotraj meSalnega nastavka, ne poskusajte na silo
iztisniti, saj bi se tako lahko poskodovala kartu$a in mesalni nastavek, kar
bi povzroilo puscanie.

Nanas$anje

Material nanaSajte neposredno iz me$alnega nastavka na vrsto zob ali

s centralno okluzijo z vestibularne smeri. Za bolj preprost nanos materiala
lahko na meSalni nastavek pritrdite intraoralni nastavek Garant™ Bite.
Pocakajte, da se pasta strdi v centralni okluziji, in jo po 1 minuti odstranite

iz ust.

Casi min:sek

MeSanje in nanadanje 0:20

Cas strjevanja od zacetka meSanja 1:00

Navedeni ¢as velja pri 23 °C/74 °F. Cas je odvisen od temperature okolice.

Razkuzevanje

Polozite registracijo ugriza v standardno dezinfekcijsko raztopino za ¢asovno
obdobje, ki ga priporoca proizvajalec. Potem registracijo izpirajte pod tekoc¢o
vodo za priblizno 15 sekund.

Ciscenje in dezinfekcija kartuse Garant

Pozor

Zagotovite, da sredstva za €iS¢enje in dezinfekcijo, ki ste jih izbrali, ne vsebu-
jejo nobenega od naslednjih materialov:

e oksidacijskih agentov (npr. vodikovih peroksidov)

* olja

e glutaraldehidov

Uporabljajte samo potrjene metode za ¢isCenje in dezinfekcijo. Uporabljajte
samo sredstva za CisCenje in dezinfekcijo, preverjena glede ucinkovitosti in
skladnosti z medicinskim pripomockom (npr. s certifikatom FDA). Vedno upo-
Stevajte vse veljavne pravne in higienske predpise za zobozdravniske prostore
in/ali bolnisnice.

Omejitve pri obdelavi

Kartua Garant je bila preizkuSena 18-krat in ni bila vidno poskodovana. Kar-
tuSo Garant je mogoce uporabiti veckrat, pod pogojem, da je neposkodovana
in Cista.

Splosno

Ta kartusa pri dobavi ni sterilna in jo je treba pred prvo uporabo ter pred vsako
naslednjo uporabo o€istiti in dezinficirati.

Priprava za dekontaminacijo
Kartuso je treba obdelati &im prej in po vsaki uporabi.

Obdelava

Postopek obdelave je treba izvesti pred prvo uporabo in po vsaki nadaljnji

uporabi. Kartuso je najprej treba o€istiti roéno in jo po ¢iscenju roéno dezinfici-

rati v skladu s spodnjimi navodili.

Roéno €iscenje z brisanjem

» Ocistite kartuso pred njeno prvo uporabo in po vsaki nadaljnji uporabi z de-
zinfekcijskimi robcki za takoj$njo uporabo (CaviWipes®) ali enakovrednimi
sredstvi za CiScenje. Robcki vsebuijejo dezinfekcijsko sredstvo CaviCide®
(dezinfekcijsko sredstvo iz alkoholnega kvartarnega amonija). UpoStevajte
navodila za uporabo proizvajalca Cistilnega sredstva.

» Kartuso z robcki bridite tako dolgo, dokler ni na njej vidne ve¢ nobene
kontaminacije.

» Posebej skrbno je treba o€istiti utore.

Roéna dezinfekcija z brisanjem

» Dezinficirajte kartuSo z dezinfekcijskimi robcki za takojSnjo uporabo (Cavi-
Wipes) ali enakovrednimi sredstvi za dezinfekcijo. Rob&ki vsebujejo dezin-
fekcijsko sredstvo CaviCide (dezinfekcijsko sredstvo iz alkoholnega
kvartarnega amonija). Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca ¢istil-
nega sredstva, $e posebej pa navedbe za kontaktne Case.

» Dezinficirajte kartu$o tri minute in pri tem uporabite najmanj en nov dezin-
fekcijski robéek. V obdobju teh treh minut ohranjajte vse povrsine celotne
kartuSe vlazne.

» Posebej skrbno je treba dezinficirati utore.

Pregledovanije, vzdrzevanje, preskusanje
» Pred vsako uporabo preglejte kartuso glede poskodb, razbarvanja in
kontaminacije.

» Nikoli ne uporabljajte poSkodovanih kartus.
» Ce kartusa ni vidno ¢ista, ponovite postopek obdelave.

Ciscenje dispenserja Garant

Informacije o €is¢enju in dezinfekciji dispenserja Garant pois¢ite v ustreznih
navodilih za uporabo.

Opombe

Mesalne konice Garant Mixing Tips zelene barve, intraoralne konice Garant
Intra-oral Tips Bite so izdelki za enkratno uporabo, ki bi se poskodovali pri
odstranjevanju odtisnega materiala. Pri ponovni namestitvi intraoralne konice
Garant Intra-oral Tip Bite ni mogoce zagotoviti pravilnega prileganja konice na
mesalnem pripomocku.

Izdelek za enkratno uporabo hranite v originalni vrecki, da zagotovite
sledljivost serije.

Ustne vodice lahko neugodno vplivajo na postopek strjevanja materiala
Imprint Bite in jih je zato treba odstraniti s temeljitim izpiranjem in su$enjem.
Rokavice iz lateksa za enkratno uporabo neugodno vplivajo na strjevanje
silikonskih materialov za registracijo ugriza. Zato priporoamo uporabo vinilnih
rokavic.

Izogibajte se stiku materiala s kakrdnimi koli oblacili, saj materiala ni mogoce
odstraniti v postopku kemiénega ¢id¢enja.

Odstranjevanje

Vsebino ali embalaZo odstranite med odpadke v skladu z veljavnimi predpisi.
Bodite e posebej pozorni pri odstranjevanju kontaminiranih odpadkov, da
preprecite ogrozanje zdravja zaradi neustreznega ravnanja.

Shranjevanije in rok uporabe
Izdelek hranite pri 15-25 °C/59-77 °F.
Ne uporabljajte ga po preteku roka trajanja.

Informacije za kupca
Nobena oseba nima pooblastil za posredovanje kakrsnih koli informacij,
ki odstopajo od informacij v tem navodilu.

Garancija

3M Deutschland GmbH jaméi, da bo ta izdelek brez napak v materialu in
izdelavi, 3M Deutschland GmbH NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEYV,
VKLJUCNO Z NAZNACENIMI JAMSTVI ALI JAMSTVI ZA PRODAJO ALI
PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN. Uporabnik mora sam presoditi,

ali je proizvod primeren za doloéeno uporabo. Ce se ta izdelek pokvari

v garancijskem obdobju, bo vasa izkljuéna od8kodnina in obveznost druzbe
3M Deutschland GmbH, da popravi ali zamenja svoj izdelek.

Omejitev odgovornosti

Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M Deutschland GmbH ne bo
odgovorna za kakréno koli izgubo ali 8kodo, izhajajoco iz tega izdelka, ne
glede na to, ali je posredna, neposredna, posebna, naklju¢na ali posledi¢na,
ne glede na pravno podlago zahtevka, vkljuéno z garancijo, pogodbo,
malomarnostjo ali strikino odgovornostjo.

Slovaréek simbolov

Referencna §t. | Simbol | Opis simbola
in naziv
simbola
ISO 15223-1 Oznaduje proizvajalca medicinskih pripo-
5141 u mockov, kot je ta opredeljen v Direktivah
Proizvajalec EU 90/385/EGS, 93/42/EGS in 98/79/ES.
1SO 15223-1 Oznacuje datum proizvodnje medicin-
513 skega pripomocka.
Datum
proizvodnje
1SO 15223-1 Oznacuje datum, po katerem se medicin-
514 g ski pripomocek ne sme ve¢ uporabljati.
Uporabno do
1SO 15223-1 Oznatuje proizvajaléevo kodo serije, ki
515 omogota identifikacijo serije ali partije.
Koda serije
1SO 15223-1 Oznacuje proizvajaléevo katalosko Ste-
51.6 vilko, ki omogoca identifikacijo medicin-
Kataloska skega pripomocka.
Stevilka
1SO 15223-1 Oznacuje temperaturne meje, znotraj kate-
5.3.7 rih je mogo€e varno uporabljati medicinski
Temperaturna pripomocek.
meja
1SO 15223-1 Oznacuje medicinski pripomocek, ki je
5.4.2 @ namenjen za enkratno uporabo ali za
Ne ponovno uporabo na enem pacientu med enkratnim
uporabljati postopkom uporabe.
1SO 15223-1 Pomeni potrebo, da uporabnik mora
544 prebrati navodila za uporabo v zvezi s
Pozor pomembnimi informacijami o previdnem
A ravnanju, kot so opozorila in previdnostni
ukrepi, ki jih iz razliénih razlogov ni
mogoce navesti na samem medicinskem
pripomocku.
Znak CE Oznacuje skladnost z Uredbo ali Direktivo
c E & | Evropske unije o medicinskih pripomockih
= | z vkljuéenim priglagenim organom.
Znak CE Oznacuje skladnost z uredbo ali direktivo
c € Evropske unije o medicinskih pripomockih.
Medicinski Oznatuje, da je enota medicinski pripomo-
pripomocek Cek.
Samo Rx Oznatuje, da ameriki drzavni zakon
dovoljuje prodajo te naprave samo
strokovnemu zobozdravstvenemu osebju
0z. po pooblastilu tega osebja.
Recikliranje N\ Oznatuje, da se ovojnina reciklira z
e1 mesanim papirjem
PAP
Znak Zelena Oznacuje financni prispevek za drzavno
pika ® | podjetje za predelavo odpadkov v skladu
z Evropsko direktivo $t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom.

Datum informacije: februar 2021

@ CGESKY

Popis vyrobku

Imprint™ Bite je rychle tuhnouci adi¢né zesileny silikon s vysokym konecnym
vytvrzenim pro registraci skusu. Dodévana forma v kartusi Garant umozfiuje
intraoraini aplikaci pfimo z misici kanyly, také v koneéné poloze skusu.
Zhotovené registraty skusu jsou trvale rozmérové stabilni. Misici pomér ¢ini
1:1 (podle objemu).

1= Tento ndvod k pouZiti je tfeba uchovavat po celou dobu pouzivani
vyrobku. Produkt se smi pouzivat jen tehdy, kdyz je jednoznacéné Citelné
oznaceni produktu. Podrobnosti k dodatecné zminénym produktim si
prosim zjistéte v pfislusném navodu k pouziti.

Uréeni Gcelu

Ur€eni Gcelu: Dentdini otiskovaci materidl.

Stanoveni uzivatelé: Odborny persondl se specializovanym vzdélanim, ktefi

maji teoretické a praktické znalosti ohledné dentalnich produktd.

Cilové skupina pacient(: VSichni pacienti, ktefi potfebuji dentaini odeten,

pokud to stav pacienta umoznuje.

Klinické vyuziti: Zhotoveni pfesné reprodukce klinické situace v dentalni

praxi.

Indikace
® Registrace skusu

Kontraindikace

Z&adné

Bezpecnostni opateni

Prosim oznamte vaznou udalost, ktera by vznikla v souvislosti s pouzitim
produktu, spole¢nosti 3M a mistnimu pfislu$nému tfadu (EU) nebo mistnimu
regulaénimu Gfadu.

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

Pripadné vedlejsi icinky a komplikace

Potencialnim Gcinkem je lokalni podrazdéni. V ojedinélych pfipadech mlize
dojit k spolknuti nebo vdechnuti otiskovaci hmoty. Spolknuti otiskovaci hmoty
muze poskodit Zalude¢ni nebo stfevni trakt.

Pfiprava dispenseru Garant

» Viozte kartusi do dispenseru Garant.

Ped aplikaci zkontrolujte oba otvory kartu$e, zda nejsou ucpany.

U novych kartusi vytlacte malé mnozstvi pasty bez michaci kanyly, az

zakladni pasta a katalyzatorova pasta vytékaji rovnomémé.

» Pfipevnéte zelenou michaci kanylu Garant ke kartusi.

» Dbejte na to, aby zékladni a katalyzatorové pasta byly Uplné promichané
a byly vytlaGovany v homogenni barvé.

» Materidl, ktery ztuhl v michaci kanyle, nevytlaCujte nasilim, nebot by mohlo
dojit k poskozeni kartu$e a michaci kanyly, a tim k netésnostem.

Aplikace

Aplikujte pfimo z michaci kanyly na fadu zub( nebo v koneéné poloze skusu
vestibularné. Pro lehéi aplikaci materidlu je mozné na michaci kanylu nasadit
intraoraini kanylu Garant™ Bite.

Pastu nechte v kone¢né poloze skusu vytvrdnout a po 1 minuté vyjméte z Ust.

>
| 4

Casy min:s

Miseni a aplikace 0:20

Doba tuhnuti od po¢atku miseni 1:00

Uvedené doby plati pfi teploté 23 °C. Doby jsou zavislé na okolni teploté.
Hygiena

Vlozte registrat skusu do standardniho dezinfekéniho roztoku; doba se Fidi
podle Udaju vyrobce. Nakonec oplachnéte cca 15 s pod tekouci vodou.

Cisténi a dezinfekce kartuse Garant

Varovné upozornéni

Pfi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostfedki dbejte na to, aby neobsahovaly

nésledujici latky:

o oxidacni prostfedky (napf. peroxidy vodiku)

e oleje

e glutaraldehydy

Pro ¢isténi a dezinfekci pouzivejte vyluéné vyzkouSené postupy. PouZivejte

pouze ty Cistici a dezinfekéni prostiedky, jejichz Ucinnost a slucitelnost s po-

uzitym Iékafskym produktem byla testovana (napf. registrace FDA (VAH)). Je

nutno dodrzovat vSechny platné zékonné a hygienicko-technické predpisy pro

stomatologické ordinace pfip. nemocnice.

Omezeni pfi opétovném pouZiti

KartuSe Garant byla 18krat testovana bez viditelnych poSkozeni. Pokud ne-

doslo k Zadnému poskozeni a je zajiSténa Cistota, je mozné kartusi Garant

pouzit opakované.

Vseobecné zakladni informace

KartuSe se dodava nesterilni a je nutno ji pfed prvnim pouZitim sterilizovat

a pred kazdym dal$im pouZzitim vycistit a dezinfikovat.

Priprava k dekontaminaci

Kartusi po pouZiti pfipravte pro dal$i pouZiti co mozna nejrychleji.

Opstovné pouziti

Postup opétné pfipravy je nutno provést pfed prvnim pouzitim a po kazdém

dalsim pouziti. Kartusi je nutno podle nasledujiciho popisu napfed ru¢né

vyCistit a po vyCisténi ruéné dezinfikovat.

Rucni ¢isténi pomoci metody otfeni

» Cisténi se provadi pfed prvnim pouZitim a po kazdém dal$im pouZiti kar-
tuSe pomoci dezinfekénich otiracich utérek (CaviWipes®) uréenych k oka-
mzitému pouZiti nebo jiného stejné ucinného prostiedku. Utérky obsahuiji
dezinfekéni prostedek CaviCide® (Ucinnou zakladni latkou jsou alkoholy
a kvartérni amonnd spojeni). Je nutno se fidit podle vSech pokyni vyrobce
Cisticich prostiedku.

» Cistéte tak dlouho, dokud nejsou viditelna Zadna znegisténi.

» Dbejte zvlaté na to, aby byly véechny drazky Cisté.

Ruéni dezinfekce pomoci metody otfeni

» Dezinfekce se provadi po pomoci dezinfekénich otiracich utérek (Cavi-
Wipes) uréenych k okamzitému pouZiti nebo jiného stejné Ucinného pro-
stfedku. Utérky obsahuiji dezinfekéni prostfedek CaviCide (U¢innou zakladni
latkou jsou alkoholy a kvartérni amonnd spojen). Je nutno se fidit podle
vech pokynl vyrobee Cisticich prostiedku, zviasté ohledné kontaktni doby.

» Dezinfikujte kartu$i minimainé jednou novou dezinfekéni otiraci utérkou
tfi minuty. Kartusi pfitom udrZujte na v§ech mistech vihkou déle nez tfi
minuty.

» Dbejte zvlasté na to, aby byly vSechny drazky dezinfikované.

Kontrola, Gidrzba, zkouseni

» Zkontrolujte kartusi pred kazdym pouZitim, zda neni poskozend, zbarvena
nebo znecisténa.

» Podkozené kartuSe v zadném pfipadé znovu nepouzivejte.

» Pokud by kartuse nebyla viditeIné &ista, zopakuite cely postup znovu.

Cisténi dispenzeru Garant

Informace o ¢isténi a dezinfekci dispenzeru Garant jsou uvedeny v dané
informaci k pouZiti.

Upozornéni

Michaci kanyly Garant zeleng, intraoraini kanyly Garant Bite jsou produkty pro
jednorazové pouziti a byl by pii odstranéni ztuhlé otiskovaci hmoty po$kozen.
Pfi znovunasazeni intraorainiho kanylu Garant Bite je mozné, Ze umisténi na
michacim pfistroji nebude spravné.

Uchovavejte produkt pro jednorazové pouziti v originalnim baleni, aby bylo
mozné zpétné vyhledat $arzi (LOT).

Roztoky Ustni vody mohou na Imprint Bite negativné plisobit a je nutno je

z Ust fadnym vyplachem a ususenim odstranit.

Latexové rukavice pro jednordzové pouziti zabranuji tuhnuti silikonovych
materidll pro registraci skusu. Vhodnéjsi jsou vinylové rukavice.

Zamezte kontakt materiélu s obleCenim, protoze material neni mozné
odstranit chemickym ¢isténim.

Likvidace

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

Skladovani a trvanlivost

Vyrobek skladujte pfi teploté 15-25°C.

Po uplynuti data expirace jiz nepouzivejte.

Informace pro uZivatele

Z4dnd osoba nebyla povéfena k tomu, aby poskytovala jakékoli informace
lisici se od téch, ktere jsou uvedeny na tomto pfibalovém letaku.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zarucuie, Ze tento vyrobek nema materialové ani
vyrobni chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZADNE DALSI
ZARUKY VCETNE IMPLIKOVANE ZARUKY VYSTAVENE ZA UCELEM
PRODEJNOSTI Cl VHODNOSTI KE ZVLASTNIMU UCELU. Uzivatel je
odpovédny za uréeni vhodnosti vyrobku pro dany tkon. Jestlize se u tohoto
vyrobku objevi zavada béhem zaruéni doby, bude Vasim vyluénym pravem
pravo na opravu nebo vyménu tohoto vyrobku 3M Deutschland GmbH, coz
bude jedinou povinnosti firmy 3M Deutschland GmbH.

Omezeni odpovédnosti

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

Glosar se symboly

Referencéni Symbol | Popis symbolu

Cislo a nazev

symbolu

1SO 15223-1 Zobrazi vyrobce lékaiského produktu

511 u podle smérnic EU 90/385/EHS, 93/42/EHS

Vyrobce a 98/79/ES.

1SO 15223-1 Zobrazi datum vyroby Iékafského

513 dl produktu.

Datum vyroby

ISO 15223-1 Zobrazuje datum, po kterém se |ékarsky

514 g produkt uz nesmi pouzivat.

Pouzitelné do

1SO 15223-1 Zobrazi Cislo Sarze vyrobce, aby bylo

515 LOT | | mozné identifikovat SarZi nebo polozku.

Cislo arze

1ISO 15223-1 Zobrazi objednaci €islo vyrobce, aby bylo

51.6 mozné Iékafsky produkt identifikovat.

Objednaci éislo

1SO 15223-1 Oznacuie teplotni hraniéni hodnoty, kterym

537 /ﬂ/ mUiZe byt Iékafsky produkt bezpecné

Teplotni limit vystaven.

1SO 15223-1 Odkazuje na Iékafsky produkt, ktery je

54.2 @ uréen pro jednordzové pouziti nebo pouZiti

Z&dné opako- u jednoho jednotlivého pacienta béhem

vané pouziti jednotlivého oSetfeni.

1SO 15223-1 Upozorfiuji na to, Ze je nutné, aby si

544 uzivatel v ndvodu k pouziti precetl dllezité

Varovna pokyny tykajici se bezpeénosti, jako jsou

upozornéni varovani a upozornéni, které z mnoha
davod( nemohly byt umistény pfimo na
|ékarském produktu.

Referencni Symbol | Popis symbolu
Cislo a nézev
symbolu
Znacka CE Oznacuje shodu s nafizenim & smérnici
« | Evropské unie o zdravotnickych
C E S | prostfedcich se zapojenim ozndmeného
subjektu.
Znacka CE Zobrazuje shodu s Evropskym nafizenim
c E nebo smérnici pro 1ékafské produkty.
Zdravotnicky Zobrazuje, e tento produkt je Iékarsky
prostfedek produkt.
Rx Only Zobrazuje, ze americky spolkovy zékon
o omezuje prodej tohoto produktu na
stomatologicky odborny persondl a jeho
pokyny.
Recyklovat /\, | Oznalue, Ze obal je recyklovatelny se
e1 smésnym papirem.
PAP
Ochranna Zobrazuje finan¢ni pfispévek k duélnimu
znacka Zeleny ° | systému pro vraceni obal(i podle
bod Evropského nafizeni ¢. 94/62
a pfislunych narodnich zakon.

Stav informaci: Unor 2021

@ TURKGE

Uriin Tanimi

Imprint™ Bite, ilave sertlesme reaksiyonu gdsteren hizli donma siiresine ve
yliksek final sertligine sahip silikon bazli bir 1sirma kaydi materyalidir. Kartus
formunda olup Garant Tabanca ile uygulanmasi sayesinde, sentrik
oklizyonda bile karistirma kaniliinden dogrudan agiz igisine uygulanabilir.
Alinan isirma kayd! stabil kalir. Karigtirma orani (hacimce): 1:1.

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

Kullanim Amaci

Kullanim amaci: Dental él¢ii materyali.

Hedef kullanicilar: Dig hekimligji driinlerinin kullanimi hakkinda teorik ve
pratik bilgiye sahip, ilgili egitimi almis uzman dis hekimligi profesyonelleri.
Hedef hasta grubu: Hasta kosullari kullanimi kisitlamadig siirece, dental
tedaviye ihtiya¢ duyan tim hastalarda.

Klinik yarari: Dental is akislari kapsaminda istenen klinik durumun hassas
reprodtiksiyonunun olusturulmasina izin verir.

Endikasyonlari
e [sirma kaydi

Kontrendikasyonlar

Hicbiri

Giivenlik Onlemleri

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

3M Guvenlik Veri Formlar'ni/Gavenlik Bilgi Formlari'ni, www.3M.com
adresinden veya yerel subemizden temin edebilirsiniz.

Olas! Istenmeyen Yan Etkiler ve Komplikasyonlar

Olasi etkiler lokal tahriglerdir. Nadir durumlarda 6lgl materyalinin yutulmasi
veya aspire edilmesi gordilebilir. Ol¢li materyalinin yutulmasi gastrointestinal
sisteme zarar verebilir.

Garant Tabanca'nin Hazirlanmasi

» Kartusu, Garant Tabanca'ya yerlestiriniz.

» Uygulamaya ge¢meden dnce her iki kartusun ¢ikis deliklerinin tikali
olmadi§indan emin olunuz.

» Yeni bir kartus taktiginizda, kiiglk bir miktar pastay!, karistirma ucunu
takmadan, baz ve katalizér pasta esit orana gelene kadar disari gikariniz.

» Kartusa bir Garant Karistirma Ucu — Yesil'i takiniz.

» Baz pasta ile katalizdr pastanin iyice karistirnlmig ve homojen renkte
disari aktigini kontrol ediniz.

» Karistirma ucunun iginde bulunan donmus materyali zor kullanarak disari
cikarmaya calismayiniz. Bdyle bir sey, kartus ve karistirma ucunun hasar
gdrmesine ve bunun sonucu olarak sizmalarin meydana gelmesine yol
acabilir.

Uygulama

Kartustan dogrudan dislerin (izerine sikarak veya vestibiler ydnde sentrik

okltizyona uygulayiniz. Materyalin daha kolay uygulanmasini saglamak icin,

karistirma ucuna bir Garant™ intra-oral ug — Bite takilabilir.

Pastanin, sentrik okllizyonda sertlesmesini bekleyiniz ve 1 dakika sonra

agizdan uzaklastiriniz.

Sireler
Karistirma ve uygulama :
Karistirma igleminin baglangicindan itibaren sertlesme siiresi 1:00

Verilen sreler, 23°C/74°F sartlar altinda gegerlidir. Sireler, ortam
sicakli§ina bagli olarak degisebilir.

Hijyen

Isirma kaydini, ilgili Greticinin dngdrdi§i stireyi géz énlinde tutarak, standart
bir dezenfeksiyon ¢dzeltisine yatiriniz. Bunun ardindan yaklasik 15 saniye
boyunca akan suyun altinda durulayiniz.

Garant Kartusun Temizlenmesi ve Dezenfekte Edilmesi

lkaz

Segtiginiz temizleme ve dezenfeksiyon ajanlarinin asa§idaki materyallerin
higbirini ihtiva etmediginden emin olunuz:

o Oksidasyon ajanlari (6rn. hidrojen peroksitleri)

® Yaglar

e Glutaraldehitler

Temizleme ve dezenfeksiyon islemleri igin yalnizca onaylanmig olan yéntem-
ler uygulanmalidir. Yalnizca, kullanilan tibbi cihaz ile etkinligi ve uyumlulugu
test edilmis (6rn. FDA sertifikali) temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri
kullaniniz. Dis saghg hizmetleri veren muayenehaneler ve/veya hastaneler
icin gecerli tim yasal diizenlemeler ve hijyen kurallari dikkate alinmalidir.

Yeniden Kullanima Hazirlanmasiyla ilgili Kisitlamalar

Garant kartus, gérlir hasarlarla karsilasmaksizin 18 kez test edilmistir.
Garant kartus, driinde herhangi bir hasarinin bulunmamasi ve temiz tutul-
masi kosuluyla tekrar kullanilabilir.

Genel
Kartus, sterilize edilmeden teslim edilir ve ilk kullanimdan dnce ve sonraki her
kullanimdan énce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

dakika:saniye
0:20

Dekontaminasyon icin Hazirlama
Kartus, her kullanim sonrasinda mimkin oldugunca kisa siirede yeniden
kullanima hazirlanmalidir.

Yeniden Kullanima Hazirlama

Yeniden kullanima hazirlama iglemleri, ilk kullanimdan énce ve sonraki her
kullanimdan dnce yapilmalidir. Kartus, asagidaki talimatlara uyularak, dnce
el ile temizlenmeli ve ardindan yine el ile dezenfekte edilmelidir.

Silme Yéntemini Uygulayarak Elle Temizleme

» Kartusu ilk kullanim éncesinde ve her kullanim sonrasinda kullanima hazir
dezenfektan mendilleri (CaviWipes®) ile veya esdeger temizlik Grinleri kul-
lanarak temizleyiniz. Mendiller, CaviCide® dezenfektan maddesini (alkol
kuaterner amonyum bilesikleri) igerir. ligili temizleme maddesi Ureticisinin
tim talimatlarina uyunuz.

» Herhangi bir kontaminasyon izi geride kalmayana kadar kartugu mendil-
lerle silmeye devam ediniz.

» Ozellikle oluklu bdlgeler titizce temizlenmelidir.

Silme Yontemini Uygulayarak Elle Dezenfeksiyon

» Kartusu, kullanima hazir dezenfektan mendilleri (CaviWipes) ile veya
esdeger dezenfektan Uriinleri kullanarak dezenfekte ediniz. Mendiller,
CaviCide dezenfektan maddesini (alkol kuaterner amonyum bilesikleri)
icerir. lgili temizleme maddesi Ureticisinin tim talimatlarina, zellikle de
temas siirelerine iligkin bilgilere uyulmalidir.

» Kartusu, bu islem icin en az bir yeni dezenfektan mendili kullanarak, en az
li¢ dakika boyunca dezenfekte ediniz. Bu ii¢ dakikalik siire boyunca kartu-
sun tim ylzeylerini nemli tutmayi unutmayniz.

» Ozellikle oluklu bdlgeler titizce dezenfekte edilmelidir.

Muayene, Bakim, Kontrol

» Kartusu, her kullanim 6ncesinde hasar, renklenme ve kontaminasyon
ybnlinden kontrol ediniz.

» Hasarli olan kartuslari kesinlikle kullanmayiniz.

» Kartusun gézle gérilir sekilde temiz olmamasi durumunda yeniden kulla-
nima hazirlama iglemlerini tekrarlayiniz.

Garant Tabancanin Temizlenmesi
Garant Tabancanin temizligi ve dezenfeksiyonu ile ilgili talimatlar icin, lutfen
ilgili kullanim kilavuzuna bagvurunuz.

Uyarilar

Garant Karigtirma Uglari - Yesil, Garant intra-oral uglar — Bite tek kullanimlik
Grdnlerdir ve, sertlesmis 6l¢ii materyali uzaklastiridiginda, hasar gérmeleri
olasidir. Garant intra-oral ucun — Bite gikarilip tekrar takilmasi durumunda,
ucun karistirma ucuna dngérilen sekilde oturmasi garanti edilemez.

Urlin parti (LOT) izlenebilirliginin temin edilebilmesi igin, tek kullanimlik GrinG
ltfen orijinal ambalajinda saklayiniz.

Adiz yikama soliisyonlari, Imprint Bite'in donma stiresini olumsuz etkileyebilir
ve bu nedenle bu soliisyonlarin titizlikle durulanarak ve kurutularak
uzaklagtinimasi gerekmektedir.

Tek kullanimlik lateks eldivenler, silikon bazli 1sirma kaydi materyallerinin
donmalarini olumsuz etkiler. Vinil eldivenler tercih edilmelidir.

Materyalin, kimyasal temizleme ile uzaklagtirimasi miimkiin olmadigindan,
giyim ile temas etmemesine dikkat ediniz.

Bertaraf

Icerigi veya kabu, yUrtrlikteki yénetmeliklere uygun sekilde bertaraf ediniz.
Yanlis kullanim sonucunda meydana gelebilecek saglik risklerinin dnlenmesi
amaclyla, kontamine atiklarin bertarafinda dzellikle dikkatli davraniimalidir.

Saklama ve Raf Omrii

Urlinli 15-25°C/59-77°F aras! sicakliklarda saklayiniz.

Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

Musteri Bilgisi

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

Garanti

3M Deutschland GmbH, bu diriiniin tiretim sirecinden ve kullanilan
malzemelerden kaynaklanan kusurlari olmadigini garanti eder.

3M Deutschland GmbH, URUNUN BELIRTILEN AMACI DISINDA =~
KULLANILABILIRLIGI VEYA SATILABILIRLIGI KONULARINDA HICBIR
GARANTIDE BULUNMAZ. Bu {rlinlin, kendi uygulama amacina
uygunlugunu belirlemek kullanicinin sorumlulugundadir. E§er bu diriin garanti
sUresi igerisinde bozuk ¢ikarsa, 3M Deutschland GmbH'nin tek sorumlulugu
3M Deutschland GmbH Uriintinii onarmak veya degistirmek olacaktir.

Sinirl Sorumluluk

Yasalar tarafindan engellenmedigi stirece, 3M Deutschland GmbH bu Griiniin
kullanimindan dogabilecek dogrudan, dolayli, zel durum, tesadiifi veya nihai
kayIp veya zarardan istinadi, garanti, kontrat, ihmal veya salt sorumluluk da
dahil olmak tizere her ne olursa olsun sorumlu olmayacaktir.

Sembollerin Anlamlar

Referans Sembol | Semboliin Tanimi
Numarasi ve
Sembol Adi
1SO 15223-1 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB
511 u Direktiflerinde tanimlanan sekilde tibbi
Uretici cihaz Ureticisini belirtir.
1SO 15223-1 Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.
513 &I
Uretim Tarihi
1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanil-
514 mamasi gerektigini belirtir.
Son kullanma
tarihi
1SO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin
515 {ireticinin seri kodunu belirtir.
Seri kodu
1SO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
516 Ureticinin katalog numarasini belirtir.
Katalog
numarasi
1SO 15223-1 Tibbi cihazin glvenli bir sekilde ¢alismasi
53.7 /ﬂ/ icin dngdrulen sicaklik siniri degerlerini
Sicaklik siniri belirtir.
1SO 152231 Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu
54.2 veya tek bir prosediir esnasinda tek bir
Tekrar kullanma- @ hastada kullaniimak
yiniz icin tasarlandigini belirtir.
1ISO 15223-1 Kullanicinin, gesitli sebeplerden dolay!
544 tibbi cihazin izerinde belirtilemeyecek
lkaz A uyarilar ve énlemler gibi dikkat edilmesi
gereken 6nemli bilgiler igin, kullanim
kilavuzuna bagvurmasi gerektigini belirtir.
CE isareti Onaylanmis kurulug degerlendirmesine
c E e | istinaden driintin, Avrupa Birli§i'nin Tibbi
S | Cihaz Mevzuatina veya Direktiflerine
uygunlugunu belirtir.
CE lsareti Uriiniin, Avrupa Birligi'nin Tibbi Cihaz
c E Mevzuatina veya Direktiflerine uygunlu-
Gunu belirtir.
Tibbi cihaz Uriindin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.
Rx Only (Sa- Federal ABD yasalari geredince cihazin
dece Regceteyle) — yalnizca bir dis hekimi tarafindan veya bir
[eomr dis hekiminin talimati (izerine satilabilece-
§ini belirtir.
Geri donligtim /\ Ambalajin karisik kagit ile birlikte geri
eo dondstirilebilecegini belirtir.
PAP
Yesil Nokta 94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal
Markasi ° | dlizenlemelerde tanimlanan sekilde,
ulusal geri kazanim sistemine maddi katki
saglanildigini belirtir.

Bilginin gtincelligi: Subat 2021

Aplitseerimine

Aplitseerida materjal otse segamisotsakust hambareale v6i kokkupandud
hammastele vestibulaarselt. Materjali kergemaks aplitseerimiseks voib
Garant™ suuddneotsakule Bite paigaldada segamisotsaku.

Lasta pastal kokkupandud hammaste asendis kdvastuda ja vétta suust

1 minuti pérast vélja.

Ajad min:s
Segamine ja aplitseerimine 0:20
Kévastumisaeg segamise algusest 1:00

Margitud ajad kehtivad temperatuuril 23 °C/74 °F. Ajad sdltuvad keskkonna
temperatuurist.

Hiigieen

Asetada hambumustregistraat standard-desinfitseerimislahusesse; kestus
oleneb tootja andmetest. Jargnevalt loputada seda ca. 15 sek voolava

vee all.

Garanti tuubilimbrise puhastamine ja desinfitseerimine

Hoiatused

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

o oksiideerijad (nt vesinikperoksiid)

e Olid

e glutaaraldehiitdid

Puhastamist ja desinfitseerimist teostada Uksnes kontrollitud meetodeil. Kasu-
tada Uksnes selliseid puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid, mille toime ja
sobivus kasutatava meditsiiniseadmega on testitud (nt FDA litsents). Jérgida
tuleb kdiki hambaarstipraksistele ja haiglatele kehtivaid seaduslikke ja higiee-
nieeskirju.

Piirangud korduvkasutuseks ettevalmistamisel

Garanti tuubiimbrist kasutati testimisel 18 korda ja sellel ei olnud parast seda
ndha mitte mingeid vigastusi. Garanti tuubitimbrist vdib korduvkasutada, kui
see on vigastamata ja puhas.

Uldised pohimétted
Tuubitimbris on tarnimisel mittesteriilne ja see tuleb enne esmakordset kasu-
tamist ning enne iga jargnevat kasutamist puhastada ja desinfitseerida.

Dekontaminatsiooniks ettevalmistamine
Tuubitimbris tuleb parast kasutamist voimalikult kiiresti korduvkasutuseks ette
valmistada.

Korduvkasutuseks ettevalmistamine

Korduvkasutuseks ettevalmistamist tuleb teostada enne esmakordset kasuta-
mist ja parast iga jargnevat kasutamist. Tuubiimbris tuleb jargneva instrukt-
siooni kohaselt kdigepealt manuaalselt puhastada ning parast puhastamist
manuaalselt desinfitseerida.

Manuaalne puhastamine piihkimismeetodil

» Tuubilimbrist tuleb puhastada enne selle esmakordset kasutamist ja parast
iga jargnevat kasutamist kasutusvalmis desinfitseerimislappidega (Cavi-
Wipes®) v6i mone analoogse puhastusvahendiga. Lapid sisaldavad
desinfitseerimisvahendit CaviCide® (toimeaineteks on alkoholid ja kvater-
naarsed ammooniumiiihendid). Jérgida tuleb puhastusvahendi tootja kdiki
juhiseid.

» Tuubitimbrist tuleb puhastada seni, kuni mustust enam néha ei ole.

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

Manuaalne desinfitseerimine piihkimismeetodil

» Tuubitimbrise desinfitseerimine toimub kasutusvalmis desinfitseerimislappi-

dega (CaviWipes). Lapid sisaldavad desinfitseerimisvahendit CaviCide
(toimeaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed ammooniumilihendid).
Jérgida tuleb puhastusvahendi tootja kéiki juhiseid, eelkdige kokkupuu-
teaegu.

» Tuubitimbrist tuleb desinfitseerida kolm minut vdhemalt Ghe uue desinfit-
seerimislapiga. Seejuures tuleb pidada silmas seda, et tuubiimbrise kéik
pinnad oleksid selle kolme minuti jooksul niisked.

» Eriti tuleb jélgida seda, et kdik sooned saaksid desinfitseeritud.

Kontroll, hooldus, testimine

» Tuubilimbrist tuleb kontrollida enne iga kasutamist, kas see ei ole katki,
vérvunud ega maardunud.

» Katkisi tuubitimbrisi ei tohi mitte mingil juhul edasi kasutada.

» Kui tuubitimbris ei peaks silmaga néhtavalt puhas olema, korrata korduv-
kasutuseks ettevalmistamise protseduuri.

Garanti Dispenseri puhastamine
Informatsiooni Garanti Dispenseri puhastamise ja desinfitseerimise kohta
leiate vastavast kasutusjuhendist.

Mérkused

Garanti segamisotsakud roheline, Garanti suuddneotsakud Bite on
Uihekordsed tooted ja saaksid kdvastunud jéliendmassi eemaldamisel
kahjustada. Garanti suuddneotsa Bite uuesti kinnitamisel ei saa veenduda
selles, kas otsak on korrektselt otsas.

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

Suuloputusvahendid véivad mgjutada Imprint Bite'i kévastumist ning need
tuleb seepérast pohjaliku loputamise ja kuivatamise teel eelnevalt eemaldada.
Uhekordsed latekskindad pérsivad silikoonist hambumusregistreerimis-
materjali kbvastumist. Vinttilkindad on sobilikumad.

Valtida materjali kokkupuudet riietega, sest ka keemilises puhastuses ei ole
seda materjali voimalik eemaldada.

Kasutuselt korvaldamine

Sisu voi pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun pddrake
erilist tahelepanu saastunud j&atmete kaitlemisele, selleks et véltida
asjatundmatust kéitlemisest tulenevaid terviseriske.

Séilitamine ja kélblikkusaeg
Toodet séilitada temperatuuril 15-25 °C/59-77 °F.
Arge kasutage toodet pérast sailivusaja méddumist.

Kliendiinfo
Kellelgi pole volitusi anda teistsugust informatsiooni kui see, mis on esitatud
kéesolevas juhendis.

Garantii

3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade puudumise
selle toote juures. 3M Deutschland GmbH EI ANNA MUID GARANTIISID,
SEALHULGAS GARANTIID TURUSTATAVUSE EELDUSE VOI
KONKREETSEKS EESMARGIKS SOBIVUSE OSAS. Toote sobivuse
médratlemise eest konkreetsel eesméargil kasutamiseks vastutab kasutaja.
Kui toode osutub garantiiperioodil defektseks, on Teil téielik digus ja

3M Deutschland GmbH-| kohustus toode parandada voi uuega asendada.

Piiratud vastutus

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

Tingmérkide loetelu

EESTI

Toote kirjeldus

Imprint™ Bite on kiiresti kbvastuv kérge I6pliku kdvadusega A-silikoon
hambumuse registreerimiseks. Garanti pistolis tarnitava materjali saab
aplitseerida intraoraalselt otse segamisotsakust, ka kokkupandud hammaste
asendis. Valmistatud hambumusregistraadid on jaédavalt stabiilsed.

1= 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

Kasutusotstarve: hambaravi jéljendmaterjal.

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

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

Kliiniline kasu: hambaravipraksistes kliinilistes situatsioonides tapsete
jaljendite valmistamine.

Néidustused
e Hambumuse registreerimine

Vastundidustused
Ei

Ettevaatusabinoud

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

3M ohutuskaardid/ohutusinfolehed on kéttesaadav aadressilt www.3M.com
voi kohalikult esindajalt.

Voimalikud soovimatud korvaltoimed ja komplikatsioonid

Voimalikeks méjudeks on lokaalsed &rritused. Harvadel juhtudel voib
jaliendmaterjali alla neelata vdi sisse hingata. Jaljiendmaterjali allaneelamine
voib kahjustada seedetrakti.

Garanti Dispenseri ettevalmistamine

» Panna tuub Garanti Dispenserisse.

» Enne pealekandmist kontrollida, et tuubi véljutusavad poleks blokeeritud.

» Kui kasutate uut tuubi, véljutada véike kogus pastat iima segamisotsakuta,
et kontrollida baaspasta ja kataliisaatori Uhtlast véljumist.

» Kinnitada tuubi kilge roheline Garanti segamisotsak.

» Jélgida seda, et baaspasta ja katalUsaatorpasta seguneksid téielikult ja
oleksid vélja voolates homogeenset varvi.

» Segamisotsakus kdvastunud materjali mitte suruda vélja juga; see
pohjustaks tuubi ja segamisotsaku purunemise ja piistol ei oleks enam
hermeetiline.

Viitenumber ja | Ting- Tingmérgi kirjeldus
tingmargi nimi | mérk
1SO 15223-1 Téhistab meditsiiniseadme tootjat vastavalt
511 u ELi direktiivide 90/385/EMU, 93/42/EMU
Tootja und 98/79/EU maaratlustele.
1SO 15223-1 Téhistab kuup&eva, millal meditsiiniseade
513 toodeti.
Tootmise
kuupéev
ISO 15223-1 Kuupaev, mille méddumisel meditsiinisea-
51.4 g det ei tohi kasutada.
Kélblikkusaeg
ISO 15223-1 Tahistab tootja partii nimetust, mille alusel
515 saab tuvastada partii voi seeria.
Partii number
1SO 15223-1 Tahistab tootja katalooginumbrit, mille
516 alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.
Katalooginumber
ISO 15223-1 Meditsiiniseadme jaoks ohutu tempera-
5.3.7 tuuri piirvadrtused.
Temperatuuri
piirvaartus
IS0 15223-1 Meditsiiniseade on moeldud Ghekordseks
5.4.2 @ kasutamiseks voi kasutamiseks ainult Ginel
Mitte patsiendil Gihe protseduuri kestel.
korduskasutada
1SO 15223-1 Téahistab seda, et kasutaja peab vaatama
5.4.4 juhenditest olulist hoiatavat teavet nagu
Ettevaatust! hoiatused ja ettevaatusabindud, mida ei
saa meditsiiniseadmel mitmesugustel
pohjustel kuvada.
CE-mérgis Osutab vastavusele Euroopa Liidu Medit-
c E & | siiniseadmete mééruse vdi direktiiviga
© | koos teavitatud asutuse kaasatusega.

Viitenumber ja | Ting- Tingmérgi kirjeldus
tingmargi nimi | mérk
CE-maérgis Téhistab seda, et seade vastab Euroopa

ce

meditsiinitoodete direktiivile voi maérusele.

Meditsiiniseade Téhistab seda, et selle toote puhul on

tegemist meditsiinitootega.

Téhistab seda, et USA foderaalseadus
piirab selle seadme miilki selliselt, et seda
saab teha hambaravipersonal véi tema
korraldusel.

Rx Only
Rx Only

Ringlussevott Osutab, et pakend voetakse ringlusse

L’z?) segapaberiga.

PAP

Mérk ,Roheline
punkt’

Téhistab seda, et selle pakendi taaskasu-
tusse suunamine on finantseeritud
vastavalt Euroopa maaruses nr 94/62
sétestatud ja vastavate siseriiklike
oGigusaktidega reguleeritud pohimdtetele.

&
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Produkta apraksts

Imprint™ Bite ir atri cietéjo$s silikona nospieduma materials ar augstu cietibu

sakodiena registrésanai. Pielietosana no Garant kartidza aplikacija ir

iespéjama tiesi, intraorali no maisama uzgala. Sakodiena registracijas

materials ir ar ilgstosam dimensionalas stabilitates ipasibam. Maisisanas

attiecibas ir 1:1 (péc apjoma).

1= So lietoSanas informaciju nepiecie$ams uzglabat visu produkta lietoanas
laiku. Produktu drikst izmantot tikai tad, ja produkta markejums ir
viennozimigi salasams. Par visiem papildus minétajiem produktiem
ludzam skatit to atbilsto$as LietoSanas pamacibas.

Paredzetais pielietojums

Paredzétais pielietojums: zobarstniecibas nospieduma materials.
Paredzetie lietotaji: apmacits personals, kuriem ir teorétiskas un praktiskas
zinadanas zobarstniecibas produktu lietodana.

Pacientu mérka grupa: visi pacienti, kuriem nepiecieS$ama zobu arstéana,
iznemot gadijumus, kad pacienta stavoklis limite materiala izmanto$anu.
Kiiniskais ieguvums: kliniskas situacijas precizas reprodukcijas radisana
zobarstniecibas prakse.

Indikacijas

o Sakodiena registrésana.

Kontraindikacijas

Neviens

Drosibas pasakumi

Ludzu zinojiet 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai
regulativai iestadei par nopietnu starpgadijumu saistiba ar ierici.

3M drosibas datu lapas/drodibas informacijas lapas var iegdt www.3M.com
vai sazinoties ar vietéjo piegadataju.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas un komplikacijas

lespéjamas blakusparadibas ir lokali kairinajumi. Retos gadijumos
nospieduma materialu var norit vai ieelpot. Nospieduma materiala nori$anas
var bojat gremo8anas traktu.

Garant dispensera sagatavo$ana

» levietot kartridzu Garant dispensera.

» Pirms izmanto$anas parbaudrt, vai abas Kartridza atveres nav blokétas.

» Sakot lietot jaunus kartridZus, izspiest nedaudz pastas bez maisama
uzgala, lidz bazes pasta un katalizators izplust vienmerigi.

» Uzlikt kértridzam zalo Garant maisamo uzgali.

» Uzmanities, lai pamata pasta un katalizatora pasta pilniba samaisas un
izdalas vienmériga krasa.

» Neizspiest ar speku maisamaja uzgali sacietéjuso materialu; tas raditu
kartridza un maisama uzgala defektus un siices.

Aplicesana

Aplicét vestibulari uz zobu rindas vai centrali sakodiena tie$i no maisama

uzgala. Vieglakai materiala aplice3anai var uz Garant™ intraoralo uzgali Bite

uzspraust maisamo uzgali.

Laut pastai sacietét centrali sakodiena un iznemt no mutes péc 1 mindtes

Laiki min:sek

Maisi$ana un aplicésana 0:20

Sacieté8anas laiks no sajauk$anas sakuma 1:00

Dotie laiki atbilst temperatdrai 23 °C/74 °F. Laiki ir atkarigi no apkartéjas vides

temperatiras.

Higiena

lelikt sakodiena registru standarta dezinfekcijas $kiduma; ilgumu izvéleties

atbilsto$i razotaja informacijai. Beigas skalot zem plisto$a udens apt. 15 sek.

Garant kasetnes firiSana un dezinfekcija

Bridinajumi

Izvéloties tiridanas un dezinfekcijas lidzeklus japievérs uzmaniba, lai tie nesa-
tur adas sastavdalas:

o Oksidétajus (piem., idenraza parskabi)

e Ellas

e Glutaraldehidu

Tifianai un dezinfekcijai izmantot tikai apstiprinato proceddru. Izmantot tikai
tadus ti8anas un dezinfekcijas lidzek|us, kuru iedarbiba un saderiba ar pie-
lietojamo medicinisko produktu ir parbaudita (piem., FDA apstiprinajums). Ir
jaievero visas juridiskas un higieniski tehniskas prasibas zobu arstu praksém
un/vai slimnicam.

lerobeZojumi atkartotai sagatavo$anai

Garant kasetni testéja 18 reizes, neparadoties saredzamiem bojajumiem. Ja
vien nav paradijusies bojajumi un ir nodro$inata tiriba, Garant kasetni iespé-
jams atkartoti izmantot.

Visparegjie pamati

Kasetni piegada nesterilu un pirms pirmreizéjas izmanto$anas, ka ari pirms
katras nakamas izmanto$anas ir janotira un jadezinfice.

Sagatavosana attiri$anai
Kasetni péc lietoSanas, péc iespéjas atrak, atkartoti sagatavot.

Atkartota sagatavosana

Atkartotas sagatavoSanas procedara ir javeic pirms pirmreizéjas lietosanas,

ka ari péc jebkuras talakas lietoSanas. Saskana ar sekojoso aprakstu kasetni

vispirms manuali jatira un ti$anas beigas manuali jadezinfice.

Manuala tiri§ana ar noslauci$anas metodi

» Tinsanu veic, pirms dranu pirmreizéjas lietoSanas un péc kasetnes lietosa-
nas, ar gatavu noslauci$anas dezinfekcijas (CaviWipes®) vai lidzvértiga
[idzekla palidzibu. Dranas satur dezinfekcijas lidzekli CaviCide® (aktivas
vielas baze ir alkoholi un kvartarie amonija savienojumi). Ir jaievéro visi
tindanas lidzekla razotaja noradijumiem.

» Tirit tik ilgi, idz netirumi vairs nav redzami.

» Ipasi uzmanities, lai neviena rieva nepaliktu netirumi.

Manuala dezinfekcija ar noslauci$anas metodi

» Dezinfekciju veic pirms dranu pirmreizéjas lietoSanas un péc kasetnes
lietoSanas ar gatavu noslauciSanas dezinfekcijas (CaviWipes) vai
lidzvértiga lidzekla palidzibu. Dranas satur dezinfekcijas lidzekli CaviCide
(aktivas vielas baze ir alkoholi un kvartarie amonija savienojumi). Ir
jaievero visi tiriSanas lidzekla razotaja noradijumiem, it ipasi attieciba uz
kontakta laiku.

» Kasetni jadezinficé tris minlites vismaz ar vienu jaunu noslauci$anas
dezinfekcijas dranu. Pie tam vismaz 3 miniites visas kasetni vietas jauztur
mitras.

» |pasi uzmanities, lai neviena rieva nepaliktu nefirumi.

Kontrole, apkope, parbaude

» Pirms katras lietoSanas parbaudit kasetni, vai nav bojajumu, krasas izmai-
nas un netirumi.

» Nekada gadijuma atkartoti neizmantot bojatas kasetnes.

» Ja kasetnei ir redzami nefirumu, veikt atkartotu sagatavoSanas
proceddru.

Garant dispensera firiSana

Informaciju par Garant dispensera tiri$anu un dezinfekciju, ludzu, iegistiet no
atbilstosam lietoSanas pamacibam.

Noradijumi

Zalie Garant maisamie uzgali, Garant intraoralie uzgali Bite ir vienreizéjas
lietoanas produkti un tiek bojati, nonemot sacietéjoSo nospieduma masu.
Nav iespéjams nodrosinat korektu maisama uzgala uzlikSanu, atkartoti
izmantojot Garant intraoralas uzgali Bite.

Lai nodrosinatu partijas (LOT) izsekojamibu, ludzu, saglabajiet vienreizéjas
lietoanas produkta originalo iepakojumu.

Mutes skalojamais Skidums var ietekmét Imprint Bite sasaistes sp&ju un tapéc
no ta jaatbrivojas ar ripigu skalo$anu un zavésanu.

Lateksa vienreizlietojamie cimdi traucé sakodiena registrésanas silikona
materiala sasaistes spéjai. Vairak pieméroti ir vinila cimdi.

Izvairities no materiala kontakta ar apgérbu, jo materialu nevar iztirit ar
Kimisko tiri$anu.

Iznicinasana

Izniciniet saturu vai tvertni atbilstosi piemérojamiem noteikumiem. Lai
izvairitos no veselibas apdraudéjuma nepareizas apieSanas del, ludzu
pievérsiet ipadu uzmanibu piesarnoto atkritumu iznicinasanai.
Uzglabasana un derigums

Produktu uzglabajiet pie 15-25 °C/59-77 °F.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

Informacija klientiem

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

Garantija

3M Deutschland GmbH garantg, ka $im produktam nebis ne razo$anas, ne
materiala defektu. 3M Deutschland GmbH NEDOD CITAS GARANTIJAS,
IESKAITOT IEDOMATU TIRGUS NOIETA GARANTIJU, VAI ATBILSTIBU
SEVISKAM GADIJUMAM. Lietotajs pats atbild par $1 produkta atbilstiou
lietotaja paredzétajai izmantoanai. Ja §im produktam garantijas laika atklajas
defekti, jums ir tiesibas prastt, lai 3M Deutschland GmbH izlabo bojajumu vai
nomaina produktu pret jaunu, tikai 3M Deutschland GmbH produktu.

Atbildibas ierobezojumi

Iznemot likuma paredzétos gadijumus, 3M Deutschland GmbH neuznemas
nekadu atbildibu par produkta raditiem zaud&jumiem — tieSiem vai netieSiem,
Tpadiem, nejausiem vai likumsakarigiem, neatkarigi no izvirzitajam teorijam,
ieskaitot garantijas, ligumu, nolaidibu vai stingru atbildibu.

Simbolu vardnica

Atsauces Simbols | Simbola apraksts

numurs un

simbola

nosaukums

1SO 15223-1 Parada mediciniska produkta razotaju

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

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

ISO 15223-1 Parada mediciniska produkta razo$anas

513 datums.

Razo$anas

datums

1SO 15223-1 Datuma norade, péc kura medicinisko

514 g produktu vairs nedrikst izmantot.

Izmantojams lidz

1SO 15223-1 Parada raZotaja sérijas apziméjums, lai

515 varétu noteikt sériju vai partiju.

Sérijas numurs

1SO 15223-1 Parada razotaja pasutijuma numuru, lai

516 varétu noteikt medicinisko produktu.

Pasutijuma

numurs

1SO 15223-1 Apzimé temperatiras robezvértibas, kuras

5.3.7 ir dro$i izmantot medicinisko produktu.

Temperaturas

robezas

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

5.4.2 dzéts vienreizéjai lietoSanai vai lietoSanai

Nav paredzéts @ vienam pacientam vienas atseviskas ar-

atkartotai lieto- stéSanas reizes laika.

Sanai

ISO 15223-1 Norada lietotajam nepiecieSamibu caurld-

544 kot lietoSanas informaciju par svarigiem, ar

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

mediciniska produkta nav iespéjams
noradrt dé informacijas liela apjoma.

CE athilstibas
zZime

Norada atbilstibu Eiropas Savienibas
Regulai vai Direkfivai par medicinas ieri-
cém ar pilnvarotas iestades iesaistiSanu.

ce

0123

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 Paréada, ka saskana ar ASV federalo

(Rx Only) likumu 8T produkta pardoana ir ierobezota

[Romr | un atlauta tikai zobarstniecibas persona-

lam vai péc personala noradijuma.
Parstrade N Norada, ka iepakojums ir parstradajams
ED kopa ar dazadiem papiriem.
PAP

Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu dualaja
pre¢zime iepakojuma parstrades sistéma saskana ar

®
@ ES Direktivu Nr. 94/62 un atbilstoSajiem
nacionalajiem likumiem.

Informacija spéka no 2021. gada februara.

@D LIETUVISKAI

Gaminio apraSymas

LImprint™ Bite" - tai greitos polimerizacijos labai kieta a-silikoniné medziaga,

skirta sgkandziui registruoti. Si medziaga dedama tieisiai ant danty i§

kartridzo maiSymo antgalio, panaudijant ,Garant" pistoleta. Atliktas

sakandzio registracijos atspaudas iSlieka stabilus. MaiSymo santykis yra

1:1 (pagal tarj).

1 Sig vartojimo instrukcijg saugokite visg gaminio naudojimo laikg.
Produkta leidziama naudoti tik tada, kai yra aiSkiai jskaitomas produkto
Zenklinimas. Smulkiau apie papildomai paminétus gaminius skaitykite
atitinkamose vartojimo instrukcijose.

Paskirtis

Paskirtis: odontologiniy atspaudy medziaga.

Numatyti vartotojai: licencijuoti odontologijos specialistai, kurie turi teoriniy ir

praktiniy Ziniy apie odontologiniy produkty naudojima.

Pacienty tiksliné grupé: visi pacientai, kuriems reikalingas odontologinis

gydymas, jei paciento biklé neapriboja naudojimo.

Klinikiné nauda: tikslios Klinikinés situacijos atkurimas odontologiniy

procediry metu.

Indikacijos
o Sakandzio registravimas.

Kontraindikacijos

Néra

Atsargumo priemonés

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

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

Galimas $alutinis poveikis ir komplikacijos

Galimas poveikis — vietinis sudirginimas. Retais atvejais atspaudiné medziaga
gali buti praryta arba jkvépta. Praryta atspaudiné medziaga gali pakenkti
virgkinimo traktui.

,Garant” dispenserio paruoSimas

> |statykite kartridzg j ,Garant" dispenserj.

» Pries naudodami patikrinkite, ar abi kartridzo angos neuzsikimsusios.

» Pradédami naudoti naujg kartridzg, be maiSymo antgalio iSspauskite
nedidelj pastos kiekj, kol pagrindiné pasta ir katalizatorius ims tekeéti
tolygiai.

» Ant kartridZo uzdékite zalig ,Garant maiSymo antgalj.

» Atkreipkite démesj, kad pagrindiné pasta ir katalizatoriaus pasta visiskai
susimaisyty ir buty iSspaudziama tolygios spalvos.

» MaiSymo antgalyje sukietéjusios medziagos nespauskite per jéga, nes tai
sugadins kartridza ir maiSymo antgalj ir jie nebebus sandarus.

Déjimas

Dékite tiesiai i§ maiSymo antgalio ant danty eilés arba ant danty vestibulinés

pusés, zandikauliams esant centrinés okliuzijos padétyje. Ant maisymo

antgalio uzdéjus intraoralinj antgalj ,Garant™ Bite“ galima palengvinti
medziagos dejima.

Palikite pasta centrinéje okliuzijoje kol sukietés, po 1 minutés iSimkite i$

burnos.



SEITE4 - 593 x 420 mm - 3100030385/01 - SCHWARZ - 21-076 (kn)

Laikai min.:sek.
Maidymas ir déjimas 0:20
Kietéjimo laikas nuo maiSymo pradzios 1:00

Nustatyti laikai galioja 23°C (74°F) temperatiroje. Laikai priklauso nuo
aplinkos temperataros.

Higiena

|merkite sakandzio registravimo atspauda j standartinj dezinfekcin; tirpalg
laikui, kurj rekomendavo gamintojas. Po to skalaukite atspaudg tekaniu
vandeniu apie 15 sek.

»Garant” kasetés valymas ir dezinfekcija

|spéjimai

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

e Oksidavimo agenty (pvz., vandenilio peroksidy)

e Alywy

e Gliutaraldehidy

Valyma ir dezinfekavimg atlikite tik pagal patvirtintus metodus. Naudokite tik
tokias valymo priemones ir dezinfektantus, kuriy veiksmingumas ir suderina-
mumas iSbandytas su naudojamu medicinos prietaisu (pvz., yra FDA leidi-
mas). Laikykités visy galiojan¢iy odontology kabinetams bei ligoninéms
taikomy teisés akty nuostaty ir higienos reglamenty.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai
,Garant" kasete buvo bandoma 18 karty be matomy sugadinimy. Jei ,Garant*
kaseté yra nesugadinta ir Svari, jg galima pakartotinai naudoti.

Bendra informacija
Pristatyta kaseté yra nesterili, todél prie$ naudojant pirma karta ir prie$ kiek-
vieng naudojima g reikia iSvalyti ir dezinfekuoti.

Paruosimas nukenksminimui
Po kiekvieno naudojimo kasete reikia kuo greiciau vél apdoroti.

Pakartotinis apdorojimas

Pakartotinio apdorojimo procedira reikia atlikti prie$ naudojant pirma kartg
ir po kiekvieno naudojimo. Laikantis toliau pateikty nurodymy kasete reikia
pirmiausia iSvalyti rankiniu bidu, o po i8valymo - rankiniu budu dezinfekuoti.

Valymas rankiniu bidu Sluostymo metodu

» Prie$ pirma naudojima ir po visy kity naudojimy kasete reikia valyti
paruosta naudojimui dezinfekcine $luoste (,CaviWipes®). Sluostés yra su
dezinfekantu ,CaviCide® (veikliyjy medziagy alkoholiy ir ketvirtiniy amonio
junginiy pagrindu). Laikykités visy valiklio gamintojo instrukcijy.

» Valykite tol, kol nebesimatys jokiy sutepimy.

> Ypag atkreipkite démesj, kad bity $variai iSvalomos visos jrantos.

Dezinfekcija rankiniu badu Sluostymo metodu

» Dezinfekcija atliekama paruo$tomis naudoti dezinfekcinémis Sluostémis
(,CaviWipes®). Sluostés yra su dezinfekantu ,CaviCide" (veikliyjy medziagy
alkoholiy ir ketvirtiniy amonio junginiy pagrindu). Laikykités visy valiklio
gamintojo instrukcijy, ypa¢ iSlaikykite nurodyta salycio trukme.

» Dezinfekuokite kasete tris minutes maZiausiai viena nauja dezinfekcine
$luoste. Atkreipkite demesj, kad visi kasetés pavirsiai tris minutes bty
laikomi drégni.

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

Kontrolé, priezitira, patikra

» Pries kiekvieng naudojima patikrinkite, ar kaseté néra sugadinta, pakeitusi
spalvos ar sutepta.

» Jokiu bidu nenaudokite sugadinty kaseciy.

» Jei kaseté aiSkiai nedvari, pakartokite pakartotinio apdorojimo procedira.

,Garant“ dispenserio valymas
Informacijg apie ,Garant” dispenserio valyma ir dezinfekcijg Zitrékite
atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Pastabos

Zali Garant* maiSymo antgaliai, intraoraliniai antgaliai ,Garant Bite“ yra
vienkartiniai produktai ir buty sugadinti paSalinant sukietéjusia atspaudy
medziaga. Pakartotinai uzdedant intraoralinj antgalj ,Garant Bite“ negalima
uztikrinti, kad jis gerai laikysis ant mai$ymo antgalio.

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

Burnos skalavimo priemonés gali pakenkti ,Imprint Bite” kietéjimui, todél turi
bt pasalintos gerai i$skalaujant ir i§dZiovinant.

Vienkartinés pirstinés i$ latekso turi poveikj sakandzio registravimo medziagy
i§ silikono kietéjimui. Rekomenduojama naudoti vinilines pirstines.

Saugokite, kad medziaga nesusiliesty su drabuziais, kadangi jos negalima
padalinti cheminiu valymu.

ISmetimas

Turinj ar talpykla Salinkite pagal galiojan€ius teisés aktus. Ypa¢ atkreipkite
ypatinga démes;j Salindami uzterstas atliekas, kad buty iSvengta pavojaus
sveikatai dél netinkamo elgesio.

Sandéliavimas ir laikymas

Gaminj laikykite 15-25°C (59-77°F) temperaturoje.

Nebenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Informacija pirkéjui

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

Garantija

3M Deutschland GmbH garantuoja, kad $io gaminio medZiaga ir gamyba yra
be defekty. 3M Deutschland GmbH NETEIKIA JOKIY KITY GARANTIJY,
|SKAITANT IR BET KOKIA NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO
NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA, Vartotojas pats nustato,
kokiems tikslams gaminys yra tinkamas naudoti. Gaminiui sugedus garantiniu
laikotarpiu, vartotojas turi iSskirting teise reikalauti, o firma 3M Deutschland
GmbH pareiga uztikrinti, kad 3M Deutschland GmbH gaminys buty
suremontuotas arba pakeistas kitu.

|sipareigojimy apribojimas

18skyrus jstatymu draudziamus atvejus, 3M Deutschland GmbH neatsako uz
$io gaminio sukeltus nuostolius arba Zala, ar ji bity tiesioginé, netiesiogine,
sgmoninga, atsitiktiné ar pasekminé, koks bebuty reikalavimo pobudis,
iskaitant garantijg, sutartj, aplaiduma ar grieztus jsipareigojimus.

Simboliy Zodynélis

Referencinis Simbo- | Simbolio apraSymas
numeris ir lis
simbolio
pavadinimas
1ISO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamintoja,
5141 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
ISO 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 partijg ar serijg.
Partijos kodas
1SO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad
51.6 biity galima identifikuoti medicinos
Uzsakymo prietaisa.
numeris
1ISO 15223-1 Nurodomos temperatiros, kurios poveikis
5.3.7 medicinos prietaisui yra saugus, ribos.
Temperatiros
ribos
1SO 15223-1 Nurodoma, kad medicinos prietaisas yra
5.4.2 @ skirtas naudoti tik vieng kartg arba tik vie-
Nenaudoti nam pacientui atliekant vieng procedurg.
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 Sajungos
c € & | medicinos jtaisy reglamentui arba direkty-
= | vai, patvirting notifikuotosios jstaigos.
CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos medicinos
c E prietaisy direktyvoms ir reglamentams.
Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medicinos
priemoné prietaisas.

Referencinis Simbo- | Simbolio apraSymas
numeris ir lis
simbolio
pavadinimas
Rx Only Nurodo, kad JAV federalinis jstatymas
o nustato, kad $is prietaisas gali bt parduo-
damas tiktai odontologijos specialistams
arba pagal jy nurodyma.
Perdirbti /\ Nurodo, kad pakuoté perdirbama su jvairiu
e1 popieriumi.
PA‘P)
Zaliojo tasko Nurodo finansinj jnasa j nacionaling
prekinis zenklas ” | pakuociy surinkimo sistema pagal Europos
reglamentg Nr. 94/62 ir susijusius naciona-
linius jstatymus.

Informacijos data: 2021 m. vasaris

@0 YKPATHCbKA

Onuc npoaykTy

Imprint™ Bite — Lie WBKAKOTBEPAitOUMIA A-CunikoHOBMIA MaTepian 3 BUCOKOK
KIHLIEBOK TBEPAICTIO, L0 BIUKOPUCTOBYETLCS ANt PEECTPALT Npukycy.
3acTocyBaHHs 3a JONOMOroto KapTpuaxa Garant 403BoNsE HAHOCUTH
martepian y poToBii NOPOXXHWHI 63M0CEPeAHbO 3 KaHtoNi Ans 3aMillyBaHHs!
HaBiTb y BUNAZKY UeHTpanbHoi okio3ii. Poamipn peectpauii npukycy
3anMWaroTbCs cTabinbHuMm. Mponopuist 3amilysaHHs — 1:1 (3a 06’eMoM).

1= [laHy iHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTaHHS 36epiraTin NpOTAroM ycboro CTPOKY
ekcnnyatauii Matepiany. Bupi6 [03B0NIEHNIA 1O BUKOPUCTAHHS TibKy
npy1 406pe BUAMMOMY MapKyBaHHi BUpoGy. [ins 0TpUMaHHs GinbLu
JAeTanbHoi iHchopmauii BiAHOCHO BCiX 0AATKOBO 3rafaHunx Matepianis
yuTaliTe BiANOBIAHI IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS.

06nacTb 3acTOCyBaHHs

O6nacTb 3aCTOCyBaHHS: CTOMATONONI4HWIA | BIAOUTKOBWIA MaTepian.

LlinboBi kopucTyBaui: kBanicikoBaHi AUNIOMOBaHI CTOMATONOMY, SIKi MatoThb
TEOPETUYHi Ta NPAKTUYHI 3HAHHS Y NUTAHHI BUKOPUCTAHHS CTOMATONOr4HOT
npOAyKLii.

LlinboBa rpyna nauieHTiB: yci nauieHTw, iki N0Tpe6YI0Tb CTOMATONON4HOr0
NiKyBaHHS, 3a BUHATKOM BUNAAKIB, KoMK CTaH navieHTa 0oMexye
BMKOPUCTaHHS.

KniHiuHa KOPUCTb: CTBOPEHHS TOYHOTO BIATBOPEHHS KNiHIYHOT cuTyaLii B
MeXax CTOMaToNoriuHINX POBOUNX NPOLIECIB.

lMoka3aHHs
e Peectpais npukycy.

MpoTunokasaHHs
XKopeH

3anobixHi 3axoan

Mpo cepitosHi iHUMAEHTM NoBifOMAAINTE NpeacTaBHULTBY 3M Ta MicLeBoMy
KOMNeTeHTHOMY opraHy Bnaayn (€C) 4i MICLEBMM PErynsTOPHUM OpraHam.
Macnopt 6e3nekw/iHchopmadiiiHi IMCTyH 3 6e3nexn komnawii 3M Bi MoxeTe
3HaliTY Ha caiiTi www.3M.com a6o oTpuUMaTH y HaLLOMy MiCLEBOMY
NPEeACTABHULTBI.

MoTeHujiiHi HebaXaHi NOGiyHi edeKTH Ta yeKNagHEHHS
MoTeHLiiiHMMKM ecpexTamu € MicLieBi noapasHeHHs. Y piaKicHX Bunaakax
BIOMTKOBWIA MaTepian MoXHa NPOKOBTHYTY 260 BANXHYTW. KOBTaHHS
BiAOMTKOBOr0 MaTepiany MoXe 3aBAaTh LKOAK LLTYHKOBO-KULLKOBOMY
TpakTy.

MiaroToBka nictoneta-aucnexcepa Garant

» BcTasTe kapTpuax B nictoneT-aucnencep Garant.

» [lepen HaHECEHHSIM NepeBipTe, YK He 3abuTi 06MABA OTBOPYU KApPTPUAXKA.

> [Mpy BUKOPUCTaHHI HOBOTO KAPTPUAXXA BUAABMIONTE HEBENKY KINbKICTb
nacTi 6e3 HaKOHeUH!Ka, Noky 6a30Ba NacTa Ta katanisatop He
BM[1aBNIOBATAMYTbCS PIBHOMIPHO.

» [lig'enHanTe [0 KapTPUAXKY 3€NEHNI HAKOHEUHIK NSl 3aMilLyBaHHS
Garant.

> [lepekoHaiiTecs, Lo 6a30Ba nacTa i nacTa karaniaatopa noBHICTHO
3aMmilLaHi Ta BUAABMIOKOTLCS B OHOPIAHOMY KOSbOPI.

» Martepian, Lo 3aTBEPAiB BCEPEANHI HAKOHEHYHMKA ANS 3aMilLyBaHHS, CRij
BMAABNIOBATK 6€3 3aCTOCYBAHHS CUMM, OCKIIbKIA Lie MOXKE MOLLKOANTH
KapTPUAXK Ta HAKOHEUHWK A5 3aMilllyBaHHs, @ TakoX Npu3BecTH Ao
HerepMeTUYHOCTI.

HaHeceHHs

Marepian HaHOCITb 6€3M0CEPELHBO 3 HAKOHEUHNKA A5 3aMiLLyBaHHS Ha
3y6HMA psiZ 260 Ha MiCLe LIEHTPanbHOI OKM03ii y BECTUOYNSIPHOMY
Hanpsmky. LLlo6 cnpocTuTi HaHeceHHs maTtepiany, iHTpaopanbHuiA
HakoHeuHWK Garant™ Bite MOXXHa BCTAHOBUTM Ha HaKOHEUHWK A
3aMiLLyBaHHs.

[aiiTe nacti noniMepuayBaTucs y LIEHTPaNbHIi OKNMIO3il Ta BUIMITL 3 pOTOBOT
MNOPOXXHIHIA YEPE3 OfIHY XBUMUHY.

Yac XB:CEK
3awmillyBaHHs! T2 HaHECEHHS 0:20
Yac 3aTBep/iHHs Bif N04aTKy 3aMillyBaHHs 1:00

YKa3saruii 4ac AincHuii npu Temnepatypi 23°C/74°F. 3HaueHHs yacy
3anexarb Bifi HABKOMULLHLOT TEMNEPaTypu.

TirieHa

MomicTiTb peecTpaLito NpUKycy B CTaRAAPTHMI Ae3iHCiKytoumii PO3UNH Ha
PekoMeH0BaHuiA BUPOBHUKOM nepiog uacy. Micns uboro npoMusaiiTe
marepian nif CTpyMeHeM NpoTOUHOI BOAW MPOTAroM NpubansHo 15 cekyHa.

OunieHHs Ta AesiHdekuisa kapTpuaxa Garant

MonepemxeHHs

lMepexoHaiiTecs, Lo BUOPaHi 3aco6W ANnst OUMLLEHHS Ta Ae3iHpeKuil He
MICTSTb XXOAHOrO 3 HACTYMHUX MaTepianis:

o OkucntoBadi (Hanp., NepoKCMAN BOAHIO)

e Onvsu

o [nioTapanbAerian

BukopucToBy#Te Tinbku 3aTBEpAXeHi (nepesipeHi) MeToan O4MLLEHHS Ta
JnesiHdexLii. BUKopncToByMTE BUKIOYHO 3aC00M A5 OUMLLEHHS Ta
nesiHdexLii, nepesipeHi Ha ePeKTUBHICTb Ta CYMICHICTb 3 MEANYHIM
NPUCTPOEM (Hanp., cepTudikaT ynpasiHHsA KOHTPOAMIO 3a MPOAyKTaMu Ta
nikapcbkumu npenapatamu CLUA (FDA)). 3aBxam LOTpUMYIATECH YCiX
BIfNOBIAHMX 3aKOHOAABYNX Ta Firi€HIYHIX HOPMATUBHUX MONOXEHb AN
CTOMATONOriuHNX KabiHeTiB Ta/abo nikapeHs.

O6MeXXeHHs Npu caHiTapHo-TirieHiyHii 06pobui

KapTpuax Garant npoiiLLoB TecTyBaHHS NPOTAroM 18 LMKNiB BUKOPUCTAHHS
6e3 BuaMMIX NOLWKOAXEeHb. Kaptpnax Garant MoXHa BUKOPUCTOBYBATH
MOBTOPHO 32 YMOBM, LLO BiH He MOLIKOAXKEHNIA Ta YNCTUA.

3aranbHi NonoXeHHs
Mpv nocTasLi Lieit KapTpUAX He CTEPUAbHNIA, | AOro HEOBXIAHO OUMLLYBATH
Ta Jie3iHdikysaTv nepes NepLIAM i KOXHAM HaCTyMHUM 3aCTOCYBaHHAM.

MNiaroToBka Ao AesiHbexuil
Micns KOXHOro BUKOPUCTAHHS KapTPUAXK HEOBXIAHO AKOMOra LBMALLE
niffaBaTi caHiTapHo-ririeHiuHin 06pobui.

CaHitapHo-ririeHiuHa 06pobka

Mpoueaypy caHiTapHo-ririeHiuHoi 06po6KI HEOBXIAHO NPOBOANTY Nepes
NepLUMM i NiCNSt KOXHOrO HACTYMHOrO 3acTOCyBaHHS. CnoyaTky KapTpuaX
HE0OXiHO OUMLLYBATI BPYYHY, @ MICAS OUMLLEHHS BUKOHYBATY PyUHY
[Ae3iHAeKLito BiAMNOBIAHO 10 HACTYMHNX IHCTPYKLIIMA.

PyyHe 04MLLEHHS WNSAXOM BUTUPAHHS

> QumCTiTb KAPTPUAK NEpes MOro NepLINAM i MICAS KOXKHOMO NOAANBLLOTO
BUKOPUCTAHHS FOTOBUMM 40 3aCTOCYBaHHS! Ae3iHAIKyIOUMMM cepBeTKaMM
(CaviWipes®) abo ekBiBaneHTHUMI MUI04MMI 3acobamu. CepBeTki
MICTSTb fe3iHdikyroumit 3aci6 CaviCide® (ae3iHikyroumit 3aci6 Ha 0CHOBI
CMMPT-YETBEPTUHHIX CMIOMYK aMOHIt0). [JOTPUMYNTECH IHCTPYKLIA
BUPOBHNKA 3aCO6IB ANt OUMLLEHHS .

» [IpofoBXyiiTe NPOTMPATYU KapTPUAX CEpBETKAMM, NOKY 3a6pyAHEHHS
6inbLue He 6yae BUAHO.

» Oco6nuBy yBary cfifi 38epTaTit Ha OUYNLLEHHS KaHABOK.

PyyHa pesiHekuis WwnsxoM BUTUpaHHS

» OunCTiTb KapTPUZX rOTOBUMM 10 3aCTOCYBAHHS Ae3iHCiKyHUMMH
cepseTkamu (CaviWipes) a6o exBiBaneHTHUMYU MUIOUMMI 3aCO6aMM.
CepseTky MiCTATb Ae3iHdikyrounit 3acio CaviCide (nesiHdikytounii 3acio
Ha OCHOBI CNIMPT-YETBEPTUHHMX CIONYK aMOHito). [loTpumyiiTech
{HCTYKLI# BMPOGHMKA 3aC06IB AN OUMLLEHHS, 3BEPTAKOUM YBary,
30Kpema, Ha TPMBANICTb KOHTAKTY.

[lesiHehikyiTe KapTPUAK NPOTArOM TPHOX XBUINH, BUKOPUCTOBYHOUM
LLOHalMeHLLe OfHY HOBY Ae3iHdikyto4y cepseTky. Bei noBepxHi BCboro
KapTPWAXKa NOBUHHI 6yTV BOOrVMM MPOTATOM TPLOX XBUNMH.

» OcobnuBy yBary cnif 3BepTaTh Ha fe3iHdeKLito KaHaBOK.

v

PeBisif, TexHi4He 06CNYroByBaHHSA, TECTYBaHHS

> [lepen KOXHUM BUKOPUCTAHHSIM NepesipsiiTe KapTpUAXi Ha HasiBHICTb
MOLIKOZXKEHb, 3HEOAPBNEHHS! | 3a0pyAHEHHS.

» 32 >KOJHMX YMOB He BUKOPUCTOBYITE MOLLKOAKEHI KapTpraXi.

> SIKWO KApTPUAX Bi3yasnbHO He € YCTUM, MOBTOPITb NpoLieaypy
CaHiTapHO-ririeHiYHoi 06POBKH.

Yuwenns nictoneta-aucneHcepa Garant
[lvB. BiANOBIAHI IHCTPYKLIT OO BUKOPUCTAHHS ANS OTPUMAHHS iHhopmaLlii
Mpo OuMLLEHHS Ta Ae3iHdbekLito nicToneTa-aucneHcepa Garant.

MpuMiTkn

Hacapku ans 3amiwysanHs Garant Mixing Tips 3eneni, iHTpaopanbHi
Hacagku Garant Intra-oral Tips Bite € o4HOpa3oBuMM NpuUcTposiMu i 6y e
MOLLKOZXKEHO MPW BUAANEHH] BCTAHOBJIEHOTO BiIGUTKOBOrO MaTepiany. Mpn
NOBTOPHOMY MpUEAHaHHI iHCTpaopanbHoi Hacaakv Garant Intra-oral Tip Bite,
He Moxe 6yTv 3abe3neyeHe HanexHe NPUNSAraHHs Hacaaku Ao Hacafkv Ans
3MiLLyBaHHS.

Mpunanas Ans 0aHOPa3oBOro BUKOPUCTaHHS 36epiraiTe B OpUriHambHi
yNaKoBLi, W06 rapaHTyBaTy BiACTEXEHHS napTii.

Po3unHi Ansi nonockaHHs POTOBOT MOPOXXHIHK MOXYTb MaTH HeraTUBHUIA
BMN/MB Ha NpoLiec TBePAiHHS MaTepiany Imprint Bite, Tomy poT cnig
MpONOSIOCKATY Ta BUCYLLMTH.

OpHopa30Bi NaTeKCHi pyKaBuLi HEraTUBHO BNAMBAIOTb Ha MPOLIEC TBEPAIHHS
matepianis Ans peectpavii npukycy. BiHinosi pykasuui kpate niaxoasTs Ans
LbOro.

YHWKaNTe KOHTaKTy MaTepiany 3 6yAb-AKuM OfSTOM, OCKiflbku MaTepian He
BUAANSETHCS LUNSXOM XiMIYHOT YUCTKM.

YTunizauis

YTuniayiite BMICT a60 KOHTeIAHEp BiANOBIAHO A0 Ailounx npasui. 3sepTaiiTe
0CO6MMBY yBary Ha yTunisavito 3a6py/AHEHNX BiAXOAIB, 06 YHUKHYTH
Hebe3nekn ANs 340P0B'S y 38'A3KY 3 HEMPABUMbHNAM MOBOXKEHHAM 3 HAMM.

YMoBy 36epiraHHs
MpoaykT 36epirat npn Temnepartypi 15-25°C/59-77°F.
He 3acTocoByBaTy nicns 3akiH4eHHs TEPMiHY NPUAATHOCTI.

IHdopMaLlis ans cnoxusayis
3abopoHseTbes HapasaTh 6yab-Aky iHhopmaLlito, WO BiAPI3HAETHCS Bif
iHcbopmaLii aaHoi iHCTPYKUiT.

FapaHTis

3M Deutschland GmbH rapaHTye, L0 AaHuil NPoAYKT He MICTUTL edheTis
marepiany Ta Bupo6HuuTBa. 3M Deutschland GmbH HE HALAE YXXOAHNX
IHLLMX TAPAHTIW, BKITKOYAKOYM BY [Ib-AKI FTAPAHTII, LLIO
NMPUMYCKAIOTLCH, Y BIJHOLLEHHI TOBAPHOI NMPULOATHOCTI YA
NMPUAATHOCTI ANA BUKOPUCTAHHA B MEBHUX LIINAX. Kopuctysau
Hece NOBHY BIANOBIAANLHICTL 3 BUSHAYEHHS NPUAATHOCTI NPOAYKTY AN
BMKOPUCTAHHS! Y CBOIX KOHKPETHMX LinsX. AKLIO B nepioA Aii rapaHTii
3HalifeHo fecheKTn MaTepiany, Balll €4NHWIA 3aci6 NPaBOBOrO 3aXMUCTY i
envHe 30608’s3aHHs komnakii 3M Deutschland GmbH obmexxyBaTmeTbest
BiZIHOBJIEHHSIM 260 3aMiHOt0 MpoaykTy koMnarieto 3M Deutschland GmbH.

06MeXeHHs! BifnoBifanbHOCTi

3a BUHSITKOM cUTYyaUidl, nepea6ayeHix 3aK0HOAaBCTBOM, KoMnaist 3M
Deutschland GmbH He Hece »0aHOi BiANOBIAANLHOCTI 3a Oy Ab-AKi BTPATH UM
361TKM (MPSMi, NOGIYHI, HABMUCHI, BUNAAKOBI Y1 ONOCEPEAKOBaHi), LLO
BUHUKNM Y pe3ynbTaTi BAKOPUCTAHHS AAHOTO MPOAYKTY, He3anexHo Bif
NOSICHEHb MPUYMH, Y TOMY YUCAI rapaHTii, KOHTPaKTiB, Hea6anocTi yn
06’eKTUBHOT BiANOBIAANLHOCTI.

nocapiii yMOBHMX 3HaKiB

Homep y YMoBHa | Onuc yMOBHOT NO3HauKM

KaTanosi Ta no-

Ha3Ba YMOBHOI | 3HauKka

no3Hauku

1SO 15223-1 Bkasye B1po6H1Ka Mean4HIX NpucTpois,
5141 u AK BU3Ha4eHo B [upektnsax €C
Bupo6Hmk 90/385/€EC, 93/42/€EC Ta 98/79/€C.
1SO 15223-1 Bkasye faty BUroTOBNEHHS MEANYHOIO
513 NPUCTPOIO.

[laTa BuroTos-

NeHHs

1SO 15223-1 Bkaaye Ha farty, nicns sikoi MeuuHuii
514 NPUCTPIA 3260POHS-ETHCS BUKOPUCTOBY-
TepMmiH npu- BaTn.

JAatHocTi

1ISO 15223-1 Bkaaye HoMmep napTii BUPO6HMKA, LI06
515 MOXHa 6yn0 ineHTUchiKyBaTI NapTito a6o
Homep naprii cepito.

1SO 15223-1 Biasye Homep y kaTanosi BupobHuKka,
5.1.6 {06 MOXHa 6yn0 ineHTUdiKyBaTH
Homep y MEAVYHNIA NPUCTPIlA.

Karanoai

1SO 15223-1 Bkasye Ha pianason Temnepa-Typ, Lo
5.3.7 JonyckaroTbes Ans 6e3-ne4Horo 36epi-
O6MexeHHs TaHHs | TPAHCNIOP-TYBaHHS MEAUYHOTO
Temneparypu NPUCTPOLO, & TaKOX ANst Po6OTH 3 HUM.
1SO 15223-1 Bkasye Ha Te, L0 MeAV4HIA NpUcTpi
542 nepep6adeHmii Ans 0fHOPa3oBoro

He 3acTo-cosy- @ BMKOPUCTAHHS 260 ANst BUKOPUCTAHHS Ha

BATU NOBTOPHO O[HOMY MavieHTOBI MPOTATOM OAHi€T

npoueaypu.

1SO 15223-1 Biasye Ha HeobXiaHICTb KopUCTyBavesi

54.4 03HAMOMMUTMCS 3 IHCTPYKLIAMM NSt 3aCTO-

[MonepemxeHHs CyBaHHS BaXKNMBOT NONepeKyBanbHoi
iHchopmavlii, ik, Hanpuknag,
nonepeiXXeHHs Ta 3acTepexeHHs, siki 3
PIi3HNX MPUYMH HE MOXKYTb By T 3a3HaueHi
Ha CamoMy Men4HOMY NPUCTPOI.

Cuwmeon CE Ykasye Ha BignosigHicTb HopMam €8po-

€Bponeiicbka « | neiicbkoro Coto3y abo AvpeKTMBaM yros-

Q

BiANOBIAHICTb) C E S | HOBAXKEHOrO OpraHy LL0A0 MeanyHoOro
o6najiHaHHs.

Cumson CE O3Havae, Lo NpUCTPiiA MOBHICTIO BiANOBI-

(EBponeiicbka c € [la€ BMOram 3aCTOCOBHMX AVPEKTUB €8-

BiANOBIAHICTb) PONENCLKOrO COHO3Y.

Mepwndnmi Bkasye Ha Te, L0 BUPI6 € MEANYHIM

npucTpin m NPUCTPOEM.

Tinbku 3a Bkaaye Ha Te, o GeaepanbHUM 3akoHOM

MPUNMCOM CLLIA nepep6ayeHo npoaax Uboro

nikapst MPUCTPOO TinbKK KBANIiKoBaHUMH
cTomaTonoramu abo Ha 3aMOBNEHHS
KBanichikoaHmx CTOMATONOrIB.

BroputHa /\ | Ykadye HaTe, Lo yNakoBKy MoXHa

nepepobka e1 nepepobsTY Pa3oM i3 MakynaTypoto.
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o

Toprosa Mapka
«3enexa
Kpanka»

Bkasye Ha thiHaHCOBHiA BHECOK 10 HaLlio-
HanbHOi Mporpamu nepepobkv ynakoBku
«Ekonoriyna ynakoska» BianosigHo [o
€sponeicbkoi [npexTvsn Ne 94/62 Ta
BifiNOBIAHOr0 HaL{iOHANLHOTO 3aKOHO/aB-
CTBa.
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