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Intra-oral Syringe –
Purple

Single-Use Syringe for Polyether
Дозаторы внутриротовые фиолетовые для 
метериала стоматологического оттискного
Спринцовка за полиетерни за еднократна 
употреба
Jednokratna štrcaljka za polieterski
Egyszer használatos fecskendő hígan folyó 
poliéterhez
Strzykawka jednorazowego użytku do aplikacji 
polieterowej masy wyciskowej
Seringă de unică folosinţă pentru polieter
Jednorazová striekačka pre polyétery
Brizga za enkratno uporabo za polietra
Jednorázová stříkačka pro polyethery
Polieter için Tek Kullanımlık Şırınga
Ühekordsed süstlad polüeetrist jäljendite jaoks
Vienreiz lietojamā šļirce poliētera
Vienkartinis švirkštas polieteriui
Одноразовий шприц для поліефір

Instructions for Use Navodila za uporabo
Инструкция по применению Návod k použití
Указания за употреба Kullanma Talimatları
Upute za upotrebu Kasutusjuhend
Használati utasítások Lietošanas Instrukcija
Instrukcja użycia Vartojimo instrukcija
Instrucţiuni de Utilizare Інструкції з використання
Návod na použitie
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Product Description
Intra-oral Syringes - Purple are used to apply polyether impression materials
around preparations. They have a maximum capacity of 1.5 ml of impression
material and are filled individually with the aid of the hand dispenser (e.g.,
 Garant™) right from 50 ml cartridges.
The Intra-oral Syringes are available in the colors purple for 3M  polyether
 impression materials (mixing ratio 2:1) and green for addition-type silicone
 impression materials (VPS) (mixing ratio 1:1).
☞ 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: mixing and application syringe for 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 treatments, unless the patient’s
condition limits the use.
Indications
• Intra-oral Syringes - Purple: Syringing preparations with polyether precision

impression materials in accordance with ISO 4823 Type 3 and Type 2,
 provided the polyether impression materials are intended for syringing.

The Intra-oral Syringes may not be used for impression materials with a higher
consistency or for other products in paste form (e.g., impression materials for
filling the tray in accordance with ISO 4823 Type 1 and Type 0 or pastes for
bite registration).
Contraindications
None
Potential Undesirable Side Effects and Complications
None known.
Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and
the local competent authority (EU) or local regulatory authority.
Application
The mixing spirals and plungers are color-coded to ensure clear correlation of
the Intra-oral Syringe to the correct material class (polyether or addition-type
 silicone impression materials):
Purple = Mixing ratio 2:1 = 3M polyether impression materials 

(e.g., Impregum™, Permadyne™).
Green = Mixing ratio 1:1 = addition-type silicone impression materials (VPS).
The content of an Intra-oral Syringe is sufficient for syringing about 2-4 prepa-
rations, depending on the quantity applied around each unit. An Intra-oral
 Syringe must only be used on one patient!
� Have the hand dispenser with the inserted 50 ml cartridge ready for use

(see Garant installation instructions, for example).
� Remove the original cap or the mixing tip left on the cartridge from the

 previous use from the 50 ml cartridge. Retain the original cap!
� Check the cartridge openings for possible blockages in accordance with

the instructions for use for the impression material; press out a small
 quantity of base paste and catalyst to equal the pastes.

� Remove the plunger of the Intra-oral Syringe.
� Place the Intra-oral Syringe on the openings of the Garant cartridge and

hold firmly in place while filling. Leave the mixing tip in an angled position;
do not fold open.

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

� Remove the Intra-oral Syringe from the 50 ml cartridge and close the 50 ml
cartridge, using the original cartridge cap.
- When the cap is used more than once, make sure that the catalyst

paste does not come into contact with the base paste to prevent paste
carryover.

� Place the plunger in the Intra-oral Syringe, pushing the paste in the syringe
barrel no further than to the joint of the mixing tip.
- Any paste extruded on the sides of the mixing tip joint must be wiped off

before the application in the mouth.
- Once prepared as described above, the Intra-oral Syringe can be stored

for as long as 12 hours. It may be necessary to prepare a number of
Intra-oral Syringes in advance, depending on the number of prepara-
tions to be syringed, in the case of larger prosthetic work.

� Immediately before application, fold out the mixing tip of the Intra-oral
 Syringe at an angle of 180° (until resistance is felt).
- The mixing tip must be folded out completely to prevent leakages at the

mixing tip joint.
� Press out a small quantity of paste onto a mixing block until the base paste

and catalyst flow out in an even, homogeneous mixture.
� Immediately apply the impression material around the preparation in

 accordance with the instructions for use.
- Refilling an Intra-oral Syringe which has been emptied or partially

emptied is prohibited.
Notes
• Intra-oral Syringe Purple is a single-use device and would be damaged

when removing set impression material.
• Please keep the single-use accessory in the original bag to guarantee the

traceability of the batch.      
• Intra-oral Syringes cannot be autoclaved.
• The Intra-oral Syringe - Purple with the mixing ratio 2:1 may be used solely

for 3M polyether impression materials, and the Intra-oral Syringe - Green
with the mixing ratio 1:1 may be used solely for addition-type silicone im-
pression materials (VPS). Filling the Intra-oral Syringe with the wrong
paste will cause incorrect mixing results.

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

�en

�ru

�bg

�hr

�hu

�pl

�ro
�sk

�sl

�cs

�tr

�et

�lv

�lt

�uk

�en

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 war-
ranty, contract, negligence, or strict liability.
Symbol Glossary 

оттискного материала; выдавите небольшое количество материала
до равномерного выхода базовой пасты и катализатора.

� Выньте поршень из дозатора внутриротового.
� Поместите дозатор внутриротовой на отверстия картриджа Garant и

крепко удерживайте его на месте в процессе заполнения. Оставьте
смесительную насадку в наклонном положении; не раскладывать.

� Используйте пистолет-диспенсер для заполнения дозатора
внутриротового необходимым количеством оттискного материала, но
не превышайте линию отметки (примерно 1 см ниже соединения
смесительной насадки).

� Снимите дозатор внутриротовой с картриджа емкостью 50 мл и
закройте картридж емкостью 50 мл, используя защитный колпачок
картриджа.
− Если колпачок используется более одного раза, убедитесь, что

базовая паста и катализатор не соприкасаются друг с другом во
избежания смешения.

� Установите поршень в дозатор внутриротовой, сместив пасту в
цилиндре дозатора не далее, чем до соединения смесительной
насадки.
− При выходе пасты по бокам соединения смесительной насадки,

необходимо ее вытереть до начала внесения массы в полость рта.
− Подготовленный описанным выше способом дозатор

внутриротовой может храниться в течение 12 часов. В случае
большого объема работ по протезированию может оказаться
необходимым заранее подготовить несколько дозаторов, в
зависимости от количества отпрепарированных участков, на
которые предполагается нанести оттискной материал.

� Непосредственно перед нанесением разогните смесительную
насадку дозатора внутриротового под углом 180° (пока не
почувствуется сопротивление).
− Необходимо полностью разогнуть смесительную насадку, чтобы

предотвратить утечку на соединении смесительной насадки.
� Выдавливайте небольшое количество пасты на салфетку, пока

основная паста и катализатор не начнут выходить равномерной,
гомогенной смесью.

� Незамедлительно нанесите оттискной материал вокруг области
препаприрования в соответствии с инструкцией по применению.
− Запрещается повторно заполнять дозатор внутриротовой,

который был опорожнен полностью или частично.
Примечание
• Дозатор внутриротовой фиолетовый является изделием

однократного применения и будет поврежден при удалении
затвердевшего оттискного материала.

• Пожалуйста, храните изделие однократного применения в
оригинальной упаковке, чтобы обеспечить отслеживаемость партии.      

• Дозаторы внутриротовые не могут быть автоклавированы.
• Дозатор внутриротовой фиолетовый соотношением компонентов

смеси 2:1 может быть использован исключительно для 3M
полиэфирных оттискных материалов. Заполнение дозатора
внутриротового ненадлежащей пастой ведет к неправильным
результатам смешивания.

Конструкция
Материалы
Поршень - полиамид, смесительный элемент - полиоксиметилен,
картридж - полипропилен, корпус смесителя - поликарбонат.
Технические характеристики
Размеры, мм: длина = 104±1, ширина: 28±0,5, высота: 50±1.

Утилизация
Утилизируйте содержимое или контейнер в соответствии с
действующими правилами. Пожалуйста, обратите особое внимание на
утилизацию загрязненных отходов, чтобы избежать риска для здоровья
из-за неправильного обращения.
Медицинские изделия должны утилизироваться местными публично-
правовыми организациями в соответствии с СанПин 2.1.7.2790-10
«Санитарно-эпидемиологические требования с медицинскими
отходами» класс отходов Б.

Информация для покупателя
Запрещается предоставлять информацию, которая отличается от
информации, содержащейся в данной инструкции.

Гарантийные обязательства
Компания 3M Deutschland GmbH гарантирует отсутствие в своей
продукции дефектов, связанных с исходными материалами и
производственным процессом. КОМПАНИЯ 3M Deutschland GmbH
НЕ ДАЕТ НИКАКИХ ДРУГИХ ГАРАНТИЙ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБЫЕ
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА В ОТНОШЕНИИ ТОВАРНОГО
СОСТОЯНИЯ ИЗДЕЛИЙ И ИХ ПРИМЕНИМОСТИ ДЛЯ КОНКРЕТНЫХ
ЦЕЛЕЙ. Пользователь несет полную ответственность за определение
пригодности данного продукта своим конкретным целям. Если в
продукте будут обнаружены дефекты в период действия гарантии,
Вашим исключительным правом и единственной обязанностью
производителя является устранение дефекта или замена дефектной
продукции марки 3M Deutschland GmbH.

Ограничение ответственности
За исключением ситуаций, прямо предусмотренных законодательством,
компания 3M Deutschland GmbH не несет никакой ответственности
за любые отрицательные последствия или ущерб, связанные с
использованием данной продукции: прямые, косвенные, умышленные,
случайные или опосредованные, независимо от выдвинутых
объяснений, включая гарантии, контракты, небрежность или
объективную ответственность.

Пояснение условных обозначений 
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Reference
Number and
Symbol Title

Symbol Description of Symbol

ISO 15223-1
5.1.1
Manufacturer

Indicates the medical device manufacturer
as defined in EU Directives 90/385/EEC,
93/42/EEC and 98/79/EC. 

ISO 15223-1
5.1.3
Date of 
Manufacture

Indicates the date when the medical device
was manufactured.

ISO 15223-1 
5.1.4
Use-by date

Indicates the date after which the medical
device is not to be used.

ISO 15223-1
5.1.5
Batch code

Indicates the manufacturer's batch code so
that the batch or lot can be identified. 

ISO 15223-1
5.1.6
Catalogue 
number

Indicates the manufacturer's catalogue
number so that the medical device can be
identified.

ISO 15223-1
5.4.2
Do not re-use

Indicates a medical device that is intended
for one use or for use on a single patient
during a single procedure. 

ISO 15223-1
5.4.4
Caution

Indicates the need for the user to consult
the instructions for use for important
 cautionary information such as warnings
and precautions that cannot, for a variety of
reasons, be presented on the medical
 device itself.

CE Mark 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 
1

Indicates packaging is recyclable with
mixed paper.)

Low-density
polyethylene

Indicates plastic component made of low-
density polyethylene is recyclable. 

Green Dot Indicates a financial contribution to national
packaging recovery company per European
Directive No. 94/62 and corresponding
 national law. Packaging Recovery Organiza-
tion Europe.

Information valid as of July 2020

РУССКИЙ
Описание материала
Дозатор внутриротовой фиолетовый используется для нанесения
полиэфирных оттискных масс на области препарирования.
Максимальная вместимость дозатора составляет 1,5 мл оттискного
материала; он заполняется при помощи пистолета-диспенсера
(например, Garant) непосредственно из картриджей емкостью 50 мл.

Дозаторы внутриротовые выпускаются фиолетового цвета для
3M полиэфирных оттискных материалов (соотношение компонентов
смеси 2:1) и зеленого цвета для A-силиконовых
(винилполисилоксановых) оттискных материалов (соотношение
компонентов смеси 1:1).

☞ Данную инструкцию по применению следует хранить на
протяжении всего периода использования продукта. Изделие
разрешено к использованию только, если маркировка изделия
хорошо читаема. В отношении всех других упомянутых продуктов,
пожалуйста, обращайтесь к соответствующей инструкции по
применению.

Предполагаемая область применения
Предполагаемая область применения: смешивание и внесение
стоматологического оттискного материала.
Предполагаемые пользователи: квалифицированные стоматологи,
обладающие теоретическими и практическими знаниями по
использованию стоматологической продукции.
Целевая группа пациентов: все пациенты, нуждающиеся в
стоматологическом лечении, за исключением тех пациентов, для
которых имеются ограничения на использование продукта.

Показания
• Дозатор внутриротовой фиолетовый: используется для внесения

полиэфирных оттискных материалов вязкостью типа 2 и 3 по
стандарту ISO 4823 на области препарирования при условии, что эти
материалы предусмотрены для интраорального внесения.

Нельзя использовать внутриротовые дозаторы с материалами более
высокой вязкости или с другими продуктами в пастообразной форме
(например с оттискными материалами типа 1 или 0 по стандарту
ISO 4823 или материалами для регистрации прикуса).

Противопоказания
Никто

Потенциальные нежелательные побочные эффекты и осложнения
Не известны.

О серьезных инцидентах с изделием сообщайте компании 3М и
местному компетентному органу (ЕС) или местному органу
государственного регулирования и контроля.

Применение
Смешивающие валы и поршни дозатора внутриротового имеют
цветовую кодировку, обозначающую для какого типа материала
предназначен данный дозатор (для полиэфирного или A-силиконового):

Фиолетовый = соотношение компонентов 
смеси 2:1 = полиэфирные оттискные материалы

3М (например, Impregum, Permadyne).

Зеленый = соотношение компонентов  
смеси 1:1 = А-силиконовые оттискные материалы

(винилполисилоксановые).

Содержимого дозатора внутриротового хватает для нанесения
оттискного материала на 2–4 единицы препарирования в зависимости
от того, какое количество материала было нанесено на каждую 
из них. Дозатор внутриротовой предназначен для одноразового
использования!
� Приготовьте пистолет-диспенсер со вставленным в него картриджем

емкостью 50 мл (см., например, инструкцию по заправке Пистолета-
диспенсера Garant).

� Снимите защитный колпачок или смесительную насадку,
оставшуюся на картридже емкостью 50 мл от предыдущего
использования. Сохраните защитный колпачок!

� Проверьте отверстия картриджа на предмет возможных
закупориваний в соответствии с инструкцией по применению
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Порядковый
номер и назва-
ние символа

Символ Описание символа 

ISO 15223-1
5.1.1 
Изготовитель

Указывает изготовителя медицинского
изделия, как это определено в
Директивах Европейского сообщества
90/385/ЕЕС, 93/42/ЕЕС и 98/79/ЕС.

ISO 15223-1
5.1.3 
Дата изготов-
ления

Указывает дату, когда было
изготовлено медицинское изделие.

ISO 15223-1 
5.1.4
Использо-
вать до 

Указывает дату, после исте-чения
которой медицинское изделие не
должно использо-ваться.

ISO 15223-1
5.1.5 
Код партии

Указывает код партии, которым
изготовитель идентифицировал
партию изделия.

ISO 15223-1
5.1.6 
Номер по 
каталогу

Указывает номер медицинского
изделия по каталогу изготовителя.

ISO 15223-1
5.4.2
Запрет на 
повторное 
применение

Указывает, что медицинское изделие
предназначено для единичного
использования, или для использования
на одном пациенте в течение одной
процедуры.

ISO 15223-1
5.4.4 
Осторожно

Указывает на необходимость для поль-
зователя, ознакомиться с важной
 информацией инструкции по примене-
нию, такой как предупреждения и меры
предосторожности, которые не могут,
по разным причинам, размещены на
медицинском изделии

Маркировка CE Указывает соответствие медицинского
изделия регуле или директиве Евро-
пейского сообщества.

Медицинское
изделие

Указывает, что изделие является
медицинским изделием.

Только по 
рецепту

Указывает на то, что федеральный
закон США ограничивает продажу
данного изделия по распоряжению
стоматолога.

Вторичная 
переработка 1

Указывает на то, что упаковка
подходит для вторичной переработки с
макулатурой.

Полиэтилен
низкой 
плотности

Указывает на то, что пластмассовый
компонент из полиэтилена низкой
плотности подходит для вторичной
переработки.

Порядковый
номер и назва-
ние символа

Символ Описание символа 

Знак «Зелёная
точка»

Указывает об участии в финансирова-
нии национальной компании по утили-
зации упаковки в соответствии с
европейской директивой №. 94/62 и
 соответствующим национальным
 законом.

Информация по состоянию на июль 2020 года

RUS: Уполномоченный представитель производителя в РФ:
АО «3М Россия», 108811, г. Москва, п. Московский, Киевское ш.,
22-й км, домовл. 6, стр. 1, тел.: +7 495 784 74 74

БЪЛГАРСКИ
Описание на продукта
Лилавите интраорални спринцовки Intra-oral Syringes – Purple се
използват за нанасяне на полиетерни отпечатъчни материали около
препарации. Имат максимална вместимост от 1.5 ml отпечатъчен
материал и се пълнят индивидуално с помощта на ръчния дозатор
(например Garant™) направо от картуши 50 ml.

Интраоралните спринцовки се предлагат в лилав цвят за полиетерни
отпечатъчни материали на 3M (съотношение на смесване 2:1) и в зелен
цвят за отпечатъчни материали от адитивен силикон (VPS)
(съотношение на смесване 1:1).

☞ Тези указания за употреба трябва да се съхраняват през периода
на използване на продукта. Продуктът може да се използва само
когато продуктовият етикет е ясно четлив. За всички допълнително
упоменати продукти, моля отнасяйте се до съответните указания за
употреба.

Предназначение
Предназначение: шприца за смесване и нанасяне на стоматологичен
отпечатъчен материал.
Целеви потребители: стоматологични специалисти, притежаващи
теоретични и практически познания за употребата на стоматологични
продукти.
Целева пациентска група: всички пациенти, при които е необходимо
стоматологично лечение, освен ако състоянието на пациента не
ограничава употребата.

Показания
• Интраорални спринцовки Intra-oral Syringes – Purple: Нанасяне върху

препарации на прецизни полиетерни отпечатъчни материали в
съответствие с ISO 4823 Тип 3 и Тип 2, при условие, че полиетерните
отпечатъчни материали са предназначени за нанасяне със
спринцовка.

Интраоралните спринцовки не могат да се използват за отпечатъчни
материали с по-висока консистенция или за други продукти в
пастообразна форма (например отпечатъчни материали за запълване
на отпечатъчната лъжица в съответствие с ISO 4823 Тип 1 и Тип 0 или
пасти за регистриране на захапка).

Противопоказания
Няма

Възможни нежелани странични ефекти и усложнения
Не са известни.

Моля, докладвайте при възникване на тежка злополука, свързана с
изделието, на 3M и на местния компетентен орган (ЕС) или на местния
регулаторен орган.

Нанасяне
Смесителните канюли и бутала са цветово кодирани, за да се осигури
ясна връзка между интраоралната спринцовка и правилния клас
материал (полиетерни отпечатъчни материали или такива с адитивен
силикон):
Лилава = Съотношение на смесване 2:1 = 3M полиетерни отпечатъчни

материали (например
Impregum™, Permadyne™).

Зелена = Съотношение на смесване 1:1 = отпечатъчни материали с
адитивен силикон (VPS).

Вместимостта на интраоралната спринцовка е достатъчна за нанасяне
върху приблизително 2–4 препарации в зависимост от количеството,
което се нанася около всеки член. Една интраорална спринцовка трябва
да се използва само за един пациент!
� Подгответе ръчния дозатор с поставена в него картуша 50 ml 

(вж. например указанията за монтиране на Garant).
� Свалете от 50 ml картуша фабричната капачка или смесителната

канюла, останала на картушата от предишното използване. Пазете
фабричната капачка!

� Проверете отворите на картушата за евентуални запушвания
съгласно указанията за употреба на отпечатъчния материал;
шприцвайте малко количество базова паста и катализираща паста,
за да изравните пастите.

� Извадете буталото от интраоралната спринцовка.
� Поставете интраоралната спринцовка върху отворите на картушата

Garant и придържайте стабилно, докато пълните. Оставете
смесителната канюла в положение под ъгъл; не разгъвайте.

� Използвайте ръчния дозатор, за да напълните интраоралната
спринцовка с необходимото количество отпечатъчен материал, но
не напълвайте над обозначената линия (около 1 cm под ставата на
смесителната канюла).

� Свалете интраоралната спринцовка от картушата 50 ml и затворете
картушата 50 ml, като използвате фабричната капачка за картушата.
− Ако капачката е използвана повече от веднъж, уверете се, че

катализиращата паста не влиза в контакт с базовата паста с цел
да се избегне пренос на паста.

� Поставете буталото в интраоралната спринцовка, като избутате
пастата в цилиндъра на спринцовката не по-далеч от ставата на
смесителната канюла.
− Пастата, екструдирана отстрани на ставата на смесителната

канюла, трябва да бъде избърсана преди нанасянето в устата.
− След като бъде подготвена по начина, описан по-горе,

интраоралната спринцовка може да бъде съхранявана до 12 часа.
Може да е необходимо да подготвите няколко интраорални
спринцовки предварително в зависимост от броя на
препарациите, върху които ще бъде нанасян материалът, в случай
че протетичната конструкция е по-голяма.

� Непосредствено преди нанасянето разгънете смесителната канюла
на интраоралната спринцовка на 180° (докато почувствате
съпротивление).
− Смесителната канюла трябва да бъда напълно разгъната, за да се

предотвратят протичания при ставата на смесителната канюла.
� Шприцвайте малко количество паста върху смесително блокче,

докато базовата и катализиращата пасти протекат като равномерна,
хомогенна смес.

� Веднага нанесете отпечатъчния материал около препарацията
съгласно указанията за употреба.
− Забранява се повторното напълване на интраорална

спринцовка, която е била изпразнена напълно или частично.
Забележки
• Лилава интраоралната спринцовка Intra-oral Syringe – Purple е

изделие за еднократна употреба и ще се повреди при изваждане на
втвърдилия отпечатъчен материал.

• Моля, съхранявайте принадлежността за еднократна употреба в
оригиналния плик, за да се гарантира проследимостта на партидата.      

• Интраоралните спринцовки не могат да се автоклавират.
• Лилавата интраоралната спринцовка Intra-oral Syringe – Purple, със

съотношение на смесване 2:1, може да се използва само с
полиетерни отпечатъчни материали на 3M, зелената интраоралната
спинцовка Intra-oral Syringe – Green, със съотношение на смесване
1:1, може да се използва само с отпечатъчни материали с адитивен
силикон (VPS). Напълването на интраоралната спринцовка с
неправилната паста ще доведе до отклонения при смесването.

Изхвърляне
Изхвърлете съдържанието или контейнера съгласно приложимите
разпоредби. Моля, обърнете специално внимание на изхвърлянето на
замърсен отпадък, за се избегнат рискове за здравето, породени от
неправилно боравене.

Информация за купувача
Никой няма право да предоставя информация, различна от тази,
посочена в настоящата инструкция.

Гаранция
3M Deutschland GmbH гарантира, че продуктът няма дефекти,
произтичащи от производствения процес и вложените материали.
3M Deutschland GmbH НЕ ПОЕМА ДРУГИ ГАРАНЦИИ, ВКЛЮЧИТЕЛНО
И ТАКИВА ЗА ПРОДАВАЕМОСТ ИЛИ ПРИГОДНОСТ ЗА КОНКРЕТНА
ЦЕЛ. Потребителят носи отговорност при определяне пригодността
на продукта за потребителско ползване. Ако продуктът покаже дефект
по време на гаранционния срок, вие ще бъдете обезщетени, като
единственото задължение на 3M Deutschland GmbH ще се състои
в поправка или подмяна на 3M Deutschland GmbH продукта

�bg

Ограничена отговорност
Освен в случаите, изрично посочени от закона, 3M Deutschland GmbH
няма да носи отговорност за каквато и да било загуба или щета, въз-
никнала в резултат от използването на настоящия продукт, независимо
дали щетата е пряка, косвена, специална, случайна или произтичаща от
използването на продукта, независимо от твърденията, включително
гаранцията, договора, небрежност или стриктна виновност.

Речник на символите 

− Pasta koja se istisne sa strane spoja nastavka za miješanje mora se
obrisati prije aplikacije u ustima.

− Tako pripremljena, intraoralna štrcaljka može stajati do 12 sati. U slučaju
opsežnijeg protetskog posla, a u skladu s brojem preparacija, moguće
je unaprijed pripremiti veći broj intraoralnih štrcaljki.

� Neposredno prije aplikacije, presavijte nastavak za miješanje intraoralne
štrcaljke pod kutom od 180° (sve dok ne osjetite otpor).
− Nastavak za miješanje mora se u potpunosti presaviti kako bi se

spriječilo otjecanje materijala na spoju nastavka za miješanje.
� Istisnite malu količinu paste na podlogu za miješanje dok baza i katalizator

počnu istjecati kao jednolična, homogena smjesa.
� Odmah aplicirajte materijal za otiskivanje uokolo preparacije, u skladu

s uputama o upotrebi.
− Zabranjeno je ponovno punjenje intraoralne štrcaljke koja je

upotrebom djelomično ili u potpunosti ispražnjena.
Napomene
• Ljubičasta intraoralna štrcaljka Intra-oral Syringe – Purple je proizvod za

jednokratnu uporabu i ošteti se prilikom uklanjanja stvrdnutog materijala za
otiske.

• Čuvajte pribor za jednokratnu uporabu u originalnoj vrećici kako bi
omogućili sljedivost serije.      

• Intraoralne štrcaljke se ne mogu autoklavirati.
• Ljubičasta intraoralna štrcaljka Intra-oral Syringe – Purple s omjerom

miješanja 2:1 može se koristiti samo za polieterske materijale za otiske 3M,
a zelena intraoralna štrcaljka Intra-oral Syringe – Green s omjerom
miješanja 1:1 može se koristiti samo za silikonske materijale za otiske koji
polimeriziraju reakcijom adicije (VPS). Punjenje intraoralne štrcaljke
krivom pastom dovest će do neispravnih rezultata miješanja.

Odlaganje
Odložite sadržaj ili spremnik u skladu s primjenjivim propisima. Naročito pazite
prilikom odlaganja kontaminiranog otpada radi sprječavanja rizika po zdravlje
uslijed neprikladnog rukovanja.
Obavijesti za kupce
Nitko nije ovlašten davati informacije koje odstupaju od informacija sadržanih
u ovim uputama.
Garancija
3M Deutschland GmbH jamči da će ovaj proizvod biti bez grešaka u materijalu
i izvedbi. 3M Deutschland GmbH NE DAJE NIKAKVA DRUGA JAMSTVA,
UKLJUČUJUĆI SVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA KAO I SVA JAMSTVA
KOJA SE ODNOSE NA MOGUĆNOSTI PRODAJE ILI PRIMJERNOST
ODREĐENOJ NAMJENI. Korisnik mora sam prosuditi je li proizvod primjeren
određenoj namjeni. Ako se u jamstvenom roku na proizvodu utvrdi greška,
vaše će isključivo pravo, a jedina obaveza kompanije 3M Deutschland GmbH
biti da proizvod popravi ili ga zamijeni.
Ograničenje odgovornosti
Osim u slučajevima gdje je to zakonom zabranjeno, 3M Deutschland GmbH
neće biti odgovoran ni za kakav izravan, neizravan, poseban, slučajan ili
posljedičan gubitak ili štetu, prouzročen tim proizvodom, neovisno o pravnoj
podlozi zahtjeva, uključujući jamstvo, ugovor, nemar i striktnu odgovornost.
Glosar simbola 

Az eszközzel kapcsolatos súlyos eseményt jelentse a 3M-nek és a helyi
illetékes hatóságnak (EU) vagy a helyi szabályozó hatóságnak.

Alkalmazás
A keverőspirálok és a dugattyúk színkódolással vannak ellátva, ami biztosítja
az intraorális fecskendők és a lenyomatanyagok megfelelő párosítását
(poliéter vagy addíciós típusú szilikon lenyomatanyagok):
Bíbor = keverési arány 2:1 = 3M poliéter lenyomatanyagok (pl. Impregum™,

Permadyne™).
Zöld = keverési arány 1:1 = addíciós típusú szilikon lenyomatanyagok (VPS).
Egy intraorális fecskendő tartalma 2–4 preparált csonk befecskendezéséhez
elegendő, az egyes egységek körül alkalmazott mennyiségtől függően. Egy
intraorális fecskendő csak egy pácienshez használható!
� Készítse elő az 50 ml-es patronnal felszerelt kézi adagolót (lásd például

a Garant alkalmazási útmutatót).
� Vegye le az eredeti kupakot vagy az 50 ml-es patron előző alkalmazásából

a patronon maradt keverőcsőrt. Őrizze meg az eredeti kupakot!
� A lenyomatanyag használati útmutatója alapján ellenőrizze, hogy a patron

nyílásai nincsenek-e eltömődve; nyomjon ki kis mennyiséget az
alappasztából és a katalizátorból a paszták kiegyenlítéséhez.

� Húzza ki az intraorális fecskendő dugattyúját.
� Helyezze az intraorális fecskendőt a Garant patron nyílásaira, és feltöltés

közben rögzítse stabilan. A keverőcsőrt tartsa 90° szögben megtörve, ne
nyissa fel.

� A kézi adagoló segítségével töltse meg az intraorális fecskendőt a
szükséges mennyiségű lenyomatanyaggal, de ne lépje túl a jelzővonalat
(a keverőcsőr csatlakozása alatt kb. 1 cm).

� Vegye le az intraorális fecskendőt az 50 ml-es patronról, és az 50 ml-es
patront eredeti kupakja segítségével zárja le.
− Ha a kupakot több alkalommal használja, akkor ügyeljen arra, hogy a

katalizátorpaszta ne kerüljön érintkezésbe az alappasztával, elindítva
ezzel a polimerizációt.

� A dugattyúrudat helyezze az intraorális fecskendőbe, és ügyeljen arra,
hogy az anyagot ne nyomja tovább a keverőcsőr csuklójánál.
− Az esetleg a keverőcsőr oldalaira kikerült pasztát az intraorális

alkalmazás előtt le kell törölni.
− A fentieknek megfelelően előkészített intraorális fecskendő legfeljebb

12 órán tárolható. Nagyobb protetikai munkáknál a befecskendezendő
csonkok számától függően több intraorális fecskendő előkészítésére
lehet szükség.

� Közvetlenül alkalmazás előtt az intraorális fecskendő keverőcsőrét hajlítsa
ki 180°-os szögbe (amíg ellenállást nem érez).
− A keverőcsőrt teljesen fel kell hajtani, hogy megakadályozza a

szivárgást a keverőcsőr csuklójánál.
� Kis mennyiségű pasztát nyomjon ki egy keverőlapra, amíg a paszta és a

katalizátor egyenletes, homogén elegyként folyik ki.
� Közvetlenül ezután a preparátumot a lenyomatanyag használati útmutatója

szerint fecskendezze ki.
− Kiürült vagy részben kiürült intraorális fecskendőt nem szabad

utántölteni.

Megjegyzések
• A bíbor intraorális fecskendő Intra-oral Syringe – Purple egy egyszeri

használatra szolgáló eszköz és megkötött lemintázómassza eltávolításakor
megsérülne.

• A tétel visszakövethetőségének garantálása érdekében az egyszer
használatos tartozékot, kérjük, tartsa az eredeti csomagolásban.      

• Az intraorális fecskendők nem autoklávozhatók.
• A bíbor intraorális fecskendő Intra-oral Syringe – Purple – 2:1 keverési

aránnyal kizárólag 3M poliéter lenyomatanyagokhoz alkalmazható, míg az
1:1 keverési arányú zöld intraorális fecskendő Intra-oral Syringe – Green –
kizárólag addíciós típusú szilikon lenyomatanyagokhoz használható (VPS).
Az intraorális fecskendő nem megfelelő pasztával való megtöltése
hibás keverési eredményekhez vezethet.

Ártalmatlanítás
A tartalmat vagy a tartályt az előírásoknak megfelelően ártalmatlanítsa. A
szakszerűtlen kezelés egészségügyi kockázatainak elkerülése érdekében
kérjük, fordítson különös figyelmet a szennyezett hulladék eltávolítására.

Vevőinformáció
A jelen utasításban megadottakon kívül semmilyen egyéb információ nem
nyújtható.

Garancia
A 3M Deutschland GmbH garanciát vállal arra, hogy e termék mentes minden
anyag- és gyártási hibától. A 3M Deutschland GmbH AZONBAN SEMMILYEN
EGYÉB GARANCIÁT NEM NYÚJT, LEGYEN AZ VÉLELMEZETT, VAGY
SZÁLLÍTÓI FELELŐSSÉGBŐL, VAGY AZ ADOTT ALKALMAZÁSRA VALÓ
ALKALMASSÁGBÓL FAKADÓ. Használat előtt ezért a felhasználónak meg
kell győződnie arról, hogy a termék alkalmas-e a kívánt célra. Ha e termék a
garanciális idő alatt hibásnak bizonyul, akkor a rendelkezésre álló kizárólagos
jogorvoslat és a 3M Deutschland GmbH kizárólagos kötelezettsége a
3M Deutschland GmbH termék kijavítása, illetve kicserélése.

A felelősség korlátozása
Ha jogszabály másként nem írja elő, a 3M Deutschland GmbH nem felel
a termékkel kapcsolatos semmilyen kárért vagy veszteségért, legyen az
közvetlen, közvetett, különleges, véletlenszerű vagy következményes, tekintet
nélkül az alkalmazott elméletre, beleértve a szavatosságot, a szerződést,
a hanyagságot, illetve a szigorúan vett felelősséget.

Jelmagyarázat 

POLSKI
Opis produktu
Strzykawki Intra-oral Syringes – Purple są używane do aplikacji polieterowych
mas wyciskowych dookoła preparacji. Ich maksymalna pojemność wynosi
1,5 ml materiału wyciskowego, są one przeznaczone do indywidualnego
napełniania przy użyciu ręcznego podajnika (np. Garant™) z kartridżów
o objętości 50 ml.
Strzykawki Intra-oral Syringes są dostępne w kolorach purpurowym do
polieterowych mas wyciskowych 3M (stosunek zmieszania 2:1) i zielonym do
addytywnych silikonowych materiałów wyciskowych (VPS) (stosunek
zmieszania 1:1).
☞ Instrukcję użycia przechowywać przez cały czas stosowania produktu.

Użycie produktu jest dozwolone tylko pod warunkiem, że znajdująca się
na nim etykieta jest wyraźnie czytelna. Szczegółowe informacje
dotyczące wymienionych produktów zawarte są w oddzielnych
instrukcjach.

Zakres zastosowań
Zakres zastosowań: strzykawka do mieszania i aplikacji dentystycznych
materiałów wyciskowych.
Przewidywani użytkownicy: wykwalifikowany personel medyczny, posiadający
teoretyczną i praktyczną wiedzę z zakresu stosowania produktów
dentystycznych.
Docelowa grupa pacjentów: wszyscy pacjenci, którzy wymagają leczenia
stomatologicznego, o ile możliwości stosowania nie ogranicza indywidualny
stan pacjenta.

Wskazania
• Strzykawka Intra-oral Syringes – Purple służy do nakładania na preparacje

precyzyjnych polieterowych mas wyciskowych typu 3 oraz typu 2 (wg
normy ISO 4823) przeznaczonych do aplikacji przy pomocy strzykawki.

Strzykawki Intra-oral Syringe nie mogą być stosowane do mas wyciskowych
o dużej gęstości lub do innych produktów w formie pasty (np. mas wyciskowych
typu 1 oraz typu 0 wg normy ISO 4823 służących do wypełniania łyżki
wyciskowej lub mas do rejestracji zwarcia).

Przeciwwskazania
Brak

Potencjalne niepożądane skutki uboczne i powikłania
Brak znanych.
Wszelkie poważne zdarzenia występujące w związku z przyrządem należy
zgłaszać firmie 3M lub właściwej instytucji lokalnej (UE) albo miejscowej
jednostce nadzorczej.

Aplikacja
Spirale i tłoki mieszające są kodowane kolorystycznie w celu zapewniania
jednoznacznego i prawidłowego przyporządkowania między strzykawką Intra-
oral Syringe i typem materiału (polieterowy lub addytywny silikonowy materiał
wyciskowy):
Purple (purpurowa) = stosunek zmieszania 2:1 = polieterowe masy wyciskowe

3M (np. Impregum™,
Permadyne™).

Green (zielona) = stosunek zmieszania 1:1 = addytywne silikonowe masy
wyciskowe (VPS).

Zawartość strzykawki Intra-oral Syringe wystarcza do aplikacji masy
wyciskowej na około 2–4 wypreparowanych zębów, w zależności od ilości
nałożonej na każdy punkt. Strzykawkę Intra-oral Syringe stosować można
wyłącznie u jednego pacjenta!
� Przygotować do użycia ręczny podajnik z włożonym nabojem (50 ml) (patrz

przykładowo instrukcja instalacji podajnika Garant).
� Zdjąć z naboju (50 ml) oryginalną zatyczkę lub końcówkę mieszającą

pozostawioną na nim po poprzednim użyciu. Nie wyrzucać oryginalnej
zatyczki!

� Zgodnie z instrukcją użycia masy wyciskowej sprawdzić drożność otworów
naboju; wycisnąć niewielką ilość pasty bazowej oraz katalizatora w celu
uzyskania równomiernego wypływu.

� Wyjąć tłok strzykawki Intra-oral Syringe.
� Na otwory naboju Garant nałożyć strzykawkę Intra-oral Syringe

i przytrzymać mocno w czasie napełniania. Końcówka mieszająca powinna
pozostać zagięta; nie odginać jej.

� Przy pomocy ręcznego podajnika napełnić strzykawkę Intra-oral Syringe
wymaganą ilością masy wyciskowej nie przekraczając poziomu znacznika
(około 1 cm poniżej przegubu końcówki mieszającej).

� Zdjąć strzykawkę Intra-oral Syringe z naboju (50 ml) i zamknąć go
wykorzystując oryginalną zatyczkę.
− W przypadku wielokrotnego wykorzystania oryginalnej zatyczki, aby

zapobiec wymieszaniu się past, sprawdzić, czy pasta katalizatora nie
zetknęła się z pastą bazową.

� Włożyć tłok do strzykawki Intra-oral Syringe, wypychając masę w zbiorniku
strzykawki, jednak nie dalej niż przegub końcówki mieszającej.
− Wszystkie pozostałości pasty, które wypłynęły po bokach przegubu

 końcówki mieszającej, należy wytrzeć przed aplikacją w ustach
 pacjenta.

− Po przygotowaniu strzykawki Intra-oral Syringe w wyżej opisany sposób
może być ona przechowywana przez 12 godzin. Konieczne może być,
w przypadku większych prac protetycznych, w zależności od liczby
preparacji, wcześniejsze przygotowanie większej liczby strzykawek
Intra-oral Syringe.

� Bezpośrednio przed aplikacją odchylić końcówkę mieszającą strzykawki
Intra-oral Syringe pod kątem 180° (aż do oporu).
− W celu wykluczenia wycieku masy końcówka mieszająca musi być

całkowicie odchylona.
� Wycisnąć niewielką ilość masy na bloczek, aż do momentu równomiernego

wypływu pasty bazowej i katalizatora w postaci jednorodnej mieszaniny.
� Natychmiast nałożyć masę wyciskową wokół preparacji zgodnie

z instrukcją użycia masy.
− Zabrania się ponownego napełniania opróżnionej lub częściowo

opróżnionej strzykawki Intra-oral Syringe.
Uwagi
• Strzykawka Intra-oral Syringe – Purple jest przyrządem przeznaczonym do

jednokrotnego użycia i ulegnie uszkodzeniu przy usuwaniu utwardzonego
materiału wyciskowego.

• Przechowywać przybór jednorazowego użytku w oryginalnym woreczku,
aby zapewnić możliwość identyfikacji partii.      

• Strzykawki Intra-oral Syringe nie mogą być sterylizowane w autoklawie.
• Strzykawka Intra-oral Syringe – Purple o stosunku zmieszania 2:1 może

być używana wyłącznie do polieterowych materiałów wyciskowych 3M, a
strzykawka Intra-oral Syringe – Green o stosunku zmieszania 1:1 może być
używana wyłącznie do addytywnych silikonowych materiałów wyciskowych
(VPS). Napełnienie strzykawki Intra-oral Syringe niewłaściwą masą
spowoduje nieprawidłowy efekt mieszania.

Utylizacja
Usunąć zawartość pojemnika zgodnie z obowiązującymi przepisami. Proszę
zwrócić szczególną uwagę na usuwanie zanieczyszczonych odpadów, aby
wykluczyć związane z tym zagrożenia dla zdrowia.

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

Gwarancja
3M Deutschland GmbH gwarantuje, że ww. produkt pozbawiony jest wszelkich
wad materiałowych i produkcyjnych. 3M Deutschland GmbH NIE UDZIELA
ŻADNYCH DODATKOWYCH GWARANCJI, W TYM ŻADNYCH
GWARANCJI DOROZUMIANYCH LUB DOTYCZĄCYCH SPRZEDAŻY, LUB
PRZYDATNOŚCI DO OKREŚLONYCH CELÓW. Każdy użytkownik ww.
produktu powinien sam określić jego przydatność w konkretnym przypadku.
3M Deutschland GmbH zobowiązuje się do naprawy lub wymiany produktów,
które po udowodnieniu okażą się wadliwe w okresie gwarancyjnym.

Ograniczenie odpowiedzialności
O ile nie jest to zabronione przez prawo, 3M Deutschland GmbH nie ponosi
odpowiedzialności za szkody i straty pośrednie, bezpośrednie, zamierzone lub
przypadkowe, wynikające z użycia lub nieumiejętności użycia powyższego
produktu, bez względu na podaną przyczynę, gwarancję, umowę, zaniedbanie
lub odpowiedzialność.

Słownik symboli 
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ROMÂNĂ
Descrierea produsului
Seringile intraorale Intra-oral Syringes – Purple (mov) sunt utilizate pentru
aplicarea materialelor de amprentă din gama polieterilor în jurul preparaţiilor.
Acestea au o capacitate maximă de 1,5 ml pentru materialul de amprentă şi
sunt umplute individual cu ajutorul unui dispenser manual (de ex. Garant™)
direct din cartuşele de 50 ml.
Seringile intraorale sunt disponibile în culorile mov pentru materiale de
amprentă din gama polieterilor 3M (raport de amestec 2:1) şi verde pentru
materiale de amprentă tip silicon de adiţie (VPS) (raport de amestec 1:1).
☞ Aceste instrucţiuni de utilizare ar trebui păstrate pe toată durata utilizării

produsului. Produsul poate fi folosit numai dacă eticheta acestuia este
lizibilă în mod clar. Pentru detalii privind toate produsele care urmează să
fie menţionate vă rugăm să consultaţi instrucţiunile de utilizare
corespunzătoare.

Destinaţia de utilizare
Destinaţia de utilizare: seringă de amestecare şi aplicare pentru material
pentru amprente dentare.
Utilizatori vizaţi: medici stomatologi instruiţi care deţin cunoştinţe teoretice şi
practice cu privire la utilizarea produselor stomatologice.
Grup ţintă de pacienţi: toţi pacienţii care necesită tratamente dentare, cu
excepţia situaţiei în care starea pacientului limitează utilizarea.
Indicaţii
• Seringile intraorale Intra-oral Syringes – Purple: Aplicarea cu seringa, la

nivelul preparaţiilor, a materialelor de amprentă de precizie din gama
polieterilor, Tipul 2 şi Tipul 3 conform clasificării ISO 4823, cu condiţia ca
aceste materiale să fie destinate aplicării cu seringa.

Seringile intraorale nu pot fi utilizate pentru materialele de amprentă cu
consistenţă mai mare sau pentru alte produse sub formă de pastă (de ex.
materialele de amprentă care se aplică în portamprentă, Tipul 1 sau Tipul 0
conform clasificării ISO 4823, sau materialele pentru înregistrarea ocluziei).
Contraindicaţii
Niciuna
Posibile efecte secundare nedorite şi complicaţii
Nu se cunosc.
Vă rugăm să raportaţi un incident grav care a avut loc în legătură cu
dispozitivul către 3M şi autoritatea locală competentă (UE) sau către
autoritatea de reglementare locală.
Aplicarea
Spiralele de amestecare şi pistoanele au coduri de culoare pentru a indica
legătura dintre seringa intraorală şi clasa corectă a materialului (materiale de
amprentă din gama polieterilor sau tip silicon de adiţie):
Purple (mov) = Raport de amestecare 2:1 = materiale de amprentă din gama

polieterilor 3M (de ex.,
Impregum™, Permadyne™).

Green (verde) = Raport de amestecare 1:1 = materiale de amprentă tip silicon
de adiţie (VPS).

Conţinutul unei seringi intraorale este suficient pentru a aplica materialul de
amprentă în jurul a 2–4 preparaţii (depinde de cantitatea necesară pentru
fiecare preparaţie). O seringă intraorală se va utiliza la un singur pacient!
� Pregătiţi dispenserul manual pentru a fi gata de utilizare aplicând cartuşul de

50 ml (urmaţi de exemplu instrucţiunile de utilizare ale dispenserului Garant).
� Scoateţi capacul original sau vârful de amestecare rămas de la ultima

utilizare, de pe cartuşul de 50 ml. Păstraţi capacul original!
� Verificaţi orificiile cartuşului pentru posibile obstrucţii, conform instrucţiunilor

de utilizare a materialului de amprentă; apăsaţi pentru a elimina o cantitate
mică de material până când baza şi catalizatorul sunt extrase în proporţie
egală.

� Îndepărtaţi pistonul seringii intraorale.
� Poziţionaţi seringa intraorală pe orificiile cartuşului Garant şi menţineţi-o

ferm în poziţie în timp ce o umpleţi. Lăsaţi vârful de amestecare într-o
poziţie angulată; nu-l orientaţi în altă poziţie astfel încât să fie deschis.

� Utilizaţi dispenserul manual pentru umplerea seringii intraorale cu
cantitatea necesară de material de amprentă, fără a depăşi linia marcatoare
(aprox. la 1 cm sub locul de îmbinare a vârfului de amestecare).

� După ce scoateţi seringa intraorală din cartuşul de 50 ml, închideţi-l
utilizând capacul original al acestuia.
− În cazul în care capacul este folosit mai mult de o singură dată, asiguraţi-vă

că pasta catalizatoare nu vine în contact cu pasta bază, pentru a preveni
reacţia dintre acestea.

� Introduceţi pistonul în seringa intraorală şi împingeţi pasta în corpul seringii
fără a depăşi locul de îmbinare a vârfului de amestecare.
− Pasta ieşită pe părţile laterale, la locul de îmbinare a vârfului de

amestecare, trebuie ştearsă înainte de utilizarea seringii pentru aplicare în
cavitatea bucală.

− După ce a fost pregătită conform descrierii de mai sus, seringa intraorală
poate fi păstrată timp de 12 ore. În cazul unor lucrări protetice mai mari,
poate fi necesară pregătirea anticipată a mai multor seringi intraorale, în
funcţie de numărul preparaţiilor la nivelul cărora trebuie aplicat materialul
respectiv.

� Imediat înaintea utilizării, orientaţi în afară vârful de amestecare al seringii
intraorale la un unghi de 180° (până se percepe rezistenţă).
− Vârful de amestecare trebuie orientat exact în această poziţie pentru

prevenirea scurgerilor la locul de îmbinare a vârfului de amestecare.
� Apăsaţi pentru a scoate o cantitate mică de pastă pe blocul de amestecare

până când baza şi catalizatorul curg într-un amestec egal şi omogen.
� Aplicaţi imediat materialul de amprentă la nivelul preparaţiei, conform

instrucţiunilor de utilizare.
− Reumplerea unei seringi intraorale care a fost golită complet sau parţial

nu este permisă.
Note
• Seringa intraorală Intra-oral Syringe – Purple este un dispozitiv de unică

folosinţă şi s-ar deteriora în momentul îndepărtării materialului de amprentă
consolidat.

• Păstraţi accesoriul de unică folosinţă în punga originală pentru a asigura
trasabilitatea lotului.      

• Seringile intraorale nu pot fi supuse autoclavării.
• Seringa intraorală Intra-oral Syringe – Purple cu raport de amestecare 2:1

poate fi utilizată exclusiv pentru materiale de amprentă din gama polieterilor
3M, iar seringa intraorală Intra-oral Syringe – Green cu raport de
amestecare 1:1 poate fi utilizată exclusiv pentru materiale de amprentă tip
silicon de adiţie (VPS). Umplerea seringii intraorale cu paste
necorespunzătoare va determina o omogenizare incorectă a acestora.
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Eliminarea
Eliminaţi conţinutul sau recipientul în conformitate cu reglementările aplicabile.
Acordaţi o atenţie deosebită eliminării deşeurilor contaminate pentru a evita
riscurile pentru sănătate din cauza manipulării necorespunzătoare.
Informaţii pentru clienţi
Nicio persoană nu este autorizată să ofere alte informaţii decât cele furnizate în
prezentele instrucţiuni.
Garanţie
3M Deutschland GmbH garantează că acest produs nu are defecţiuni în
material sau de fabricaţie. 3M Deutschland GmbH NU OFERĂ NICIO ALTĂ
GARANŢIE INCLUSIV ORICE GARANŢIE IMPLICITĂ REFERITOARE LA
VANDABILITATE SAU UTILITATE ÎNTR-UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este
responsabil să determine cât este de adecvat produsul necesităţilor sale.
Dacă acest produs se defectează în perioada de garanţie, remediul exclusiv
şi singura obligaţie a firmei este să repare sau să înlocuiască produsul
3M Deutschland GmbH.
Limitarea responsabilităţilor
Cu excepţia condiţiilor prevăzute de lege, 3M Deutschland GmbH nu este
responsabil pentru nicio pierdere sau deteriorare rezultând din utilizarea
directă, indirectă, specială, ocazională sau secundară a acestui produs,
indiferent de circumstanţele invocate, incluzând garanţia, contractul, neglijenţa
sau responsabilitatea strictă.
Glosar simboluri 

Референтен
номер и
 наименование
на символа

Символ Описание на символа

ISO 15223-1
5.1.1 
Производител

Посочва производителя на медицин-
ското изделие по смисъла на Дирек-
тиви 90/385/ЕИО, 93/42/ЕИО и 98/79/ЕО
на ЕС.

ISO 15223-1
5.1.3 
Дата на произ-
водство

Посочва датата, на която е произве-
дено медицинското изделие.  

ISO 15223-1 
5.1.4
Да се използва
преди

Посочва датата, след която медицин-
ското изделие не трябва да се
 използва.

ISO 15223-1
5.1.5 
Код на партида

Посочва кода на партидата на произво-
дителя с цел идентифициране на
 партидата или групата.

ISO 15223-1
5.1.6 
Каталожен
номер

Посочва каталожния номер на произ-
водителя с цел идентифициране на
 медицинското изделие.

ISO 15223-1
5.4.2
Да не се изпол-
зва повторно

Посочва, че медицинското изделие е
предназначено за еднократна употреба
или за употреба само за един паци-ент
при една процедура.

ISO 15223-1
5.4.4 
Внимание

Указва, че потребителят трябва да
 направи справка с указанията за
 употреба за важна предупредителна
информация, като например пред-
упреждения и предпазни мерки, които,
поради различни причини, не могат да
бъдат представени на самото меди-
цинско изделие.

CE знак Обозначава съответствие с регламент
или директива на Европейския съюз за
медицинските изделия.

Обозначава, че
артикулът е
 медицинско
 изделие.

Обозначава, че артикулът е медицин-
ско изделие.

Rx Only Посочва, че съгласно федералните
 закони на САЩ това изделие може да
бъде продавано само от или по заявка
на стоматолог.

Рециклиране
1

Показва, че опаковката може да се
 рециклира със смесена хартия.

Полиетилен с
ниска плътност

Показва, че пластмасовият компонент,
изграден от полиетилен с ниска плът-
ност, може да се рециклира. 

Търговска
марка „Зелена
точка“

Обозначава финансов принос към
 национално дружество за оползотворя-
ване на опаковъчни материали съг-
ласно европейска Директива 94/62 и
съответното национално законодател-
ство.

Последна актуализация юли 2020 г.

HRVATSKI
Opis proizvoda
Ljubičaste intraoralne štrcaljke Intra-oral Syringes – Purple se koriste za
primjenu polieterskih materijala za otiske oko preparacija. Imaju maksimalni
kapacitet od 1,5 ml materijala za otiskivanje te se pune individualno uz pomoć
ručnog dispenzera (primjerice Garant™) izravno iz kartuša od 50 ml.
Intraoralne štrcaljke dostupne su u ljubičastoj boji za polieterske materijale za
otiske 3M (omjer miješanja 2:1) i u zelenoj boji za silikonske materijale za
otiske koji polimeriziraju reakcijom adicije (VPS) (omjer miješanja 1:1).
☞ Ove upute za upotrebu sačuvajte sve dok ne potrošite proizvod. Proizvod

se smije koristiti samo ako je naljepnica proizvoda jasno čitljiva. Za
detalje o niže navedenim proizvodima pročitajte odgovarajuće upute za
upotrebu.

Namjena
Namjena: štrcaljka za miješanje i primjenu materijala za dentalne otiske.
Korisnici kojima je namijenjeno: educirano stomatološko profesionalno
osoblje, koje ima teorijsko i praktično znanje o stomatološkim proizvodima.
Ciljna skupina pacijenata: svi pacijenti kojima treba stomatološki postupak,
osim ako stanje pacijenta ne ograničava uporabu.
Indikacije
• Ljubičaste intraoralne štrcaljke Intra-oral Syringes – Purple: uštrcavanje

pripravaka s polieterskim materijalima za precizno otiskivanje u skladu
s ISO 4823 Tip 3 i Tip 2, ako su polieterski materijali za otiskivanje
predviđeni za upotrebu u štrcaljkama.

Intraoralne štrcaljke se ne smiju koristiti za materijale za otiske više
konzistencije ili za druge proizvode u obliku paste (primjerice materijali za
otiskivanje kojima se ispunjavaju žlice za otiske u skladu s ISO 4823 Tip 1
i Tip 0 ili paste za registraciju zagriza).
Kontraindikacije
Ništa
Moguće nepoželjne nuspojave i komplikacije
Nisu poznati.
Molimo da prijavite ozbiljne nezgode nastale u svezi s proizvodom tvrtki 3M
i nacionalnom nadležnom tijelu (EU) ili nacionalnom regulatornom tijelu.
Aplikacija
Spiralni elementi i klipovi za miješanje kodirani su bojom kako bi se osigurala
jasna povezanost između intraoralne štrcaljke i ispravne klase materijala
(polieterski materijal za otiske ili silikonski materijali za otiske koji polimeriziraju
reakcijom adicije):
Ljubičasta = omjer miješanja 2:1 = polieterski materijali za otiske 3M

(primjerice Impregum™, Permadyne™).
Zelena = omjer miješanja 1:1 = silikonski materijali za otiske koji

polimeriziraju reakcijom adicije (VPS).
Sadržaj intraoralne štrcaljke dovoljan je za istiskivanje 2–4 preparacije, ovisno
o količini apliciranoj uokolo svake jedinice. Intraoralna štrcaljka namijenjena je
jednokratnoj upotrebi, tj. za jednog pacijenta!
� Neka vam je ručni dispenzer s umetnutom kartušom od 50 ml spreman za

rad i pri ruci (pogledajte, primjerice, upute za postavljanje uređaja Garant).
� S kartuše od 50 ml uklonite originalni zatvarač ili nastavak za miješanje

ostavljen na kartuši nakon prijašnje upotrebe. Sačuvajte originalni
zatvarač!

� U skladu s uputama o upotrebi materijala za otiskivanje provjerite otvore na
kartuši zbog mogućih začepljenja; da izjednačite paste, istinite malu
količinu bazne i katalizacijske paste.

� Izvadite klip iz intraoralne štrcaljke.
� Postavite intraoralnu štrcaljku na otvore Garant kartuše i čvrsto je držite na

mjestu tijekom punjenja. Nastavak za miješanje ostavite u kosom položaju;
ne otvarajte presavijanjem.

� Ručnim dispenzerom ispunite intraoralnu štrcaljku željenom količinom
materijala za otiskivanje, ali ne prelazite crtu oznake (oko 1 cm ispod spoja
s nastavkom za miješanje).

� Izvadite intraoralnu štrcaljku iz kartuše od 50 ml te zatvorite kartušu od
50 ml originalnim zatvaračem.
− Kada zatvarač koristite više od jednom, provjerite da katalizacijska

pasta ne dođe u doticaj s baznom pastom, kako biste spriječili prijenos
paste.

� Postavite klip u intraoralnu štrcaljku, potiskujući pastu u unutrašnjost tijela
štrcaljke, ali ne dalje od spoja s nastavkom za miješanje.
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Referentni broj
i naziv simbola

Simbol Opis simbola

ISO 15223-1
5.1.1 
Proizvođač

Označava proizvođača medicinskog proiz-
voda, prema definiciji u EU Direktivama
90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ.

ISO 15223-1
5.1.3 
Datum proizvo-
dnje

Označava datum kada je medicinski proiz-
vod proizveden.

ISO 15223-1 
5.1.4
Rok trajanja 

Navodi datum nakon kojeg se medicinski
proizvod ne smije koristiti.

ISO 15223-1
5.1.5 
Serijski broj

Označava serijski broj proizvođača tako da
se može identificirati šarža ili serija.

ISO 15223-1
5.1.6 
Kataloški broj

Označava kataloški broj proizvođača
tako da se može identificirati medicinski
proizvod.

ISO 15223-1
5.4.2
Nije za više-
kratnu uporabu

Označava medicinski proizvod koji je nami-
jenjen  jednokratnoj uporabi, ili uporabi na
jednom pacijentu tijekom pojedinačnog po-
stupka.

ISO 15223-1
5.4.4 
Oprez

Označava da korisnik treba pročitati u
 uputama za uporabu važne informacije o
mjerama opreza poput upozorenja i zaštit-
nih mjera koje se ne mogu, zbog raznih
razloga, predstaviti na medicinskom
 proizvodu.

CE oznaka Označava sukladnost s uredbom ili direkti-
vom o medicinskim proizvodima Europske
unije.

Medicinski
 proizvod

Označava da je stavka medicinski
 predmet.

Samo po nalogu
liječnika

Označava da Američki savezni zakon
ograničava prodaju ovog proizvoda na
 stomatologe ili po njihovom nalogu.

Reciklirati 
1

Označava da je pakiranje moguće
 reciklirati s drugim vrstama papira.

Polietilen niske
gustoće

Označava da je plastičnu komponentu
 izrađenu od polietilena niske gustoće
 moguće reciklirati. 

Zaštitni znak
 Zelena točka 

Označava financijski doprinos lokalnoj
 tvrtki za povrat ambalaže prema europskoj
direktivi br. 94/62 i odgovarajućim naciona-
lnim zakonima.

Upute vrijede od: Srpanj 2020.

MAGYAR
Termékismertető
A bíbor intraorális fecskendők Intra-oral Syringes – Purple – poliéter
lenyomatanyagoknak a csonk köré juttatására szolgálnak. A fecskendők
maximálisan 1,5 ml lenymoatanyagot tartalmaznak, és kézi adagoló
(pl. Garant™) segítségével közvetlenül az 50 ml-es patronokból tölthetők.
Az intraorális fecskendők bíbor színben kaphatók 3M poliéter lenyomatanya-
gokhoz (keverési arány 2:1) és zöld színben addíciós típusú szilikon lenyo-
matanyagokhoz (VPS) 1:1 keverési arányban.
☞ Használati útmutatót őrizze meg a termék használatának idejére. A

terméket csak akkor szabad felhasználni, ha a termékmegjelölés
egyértelműen olvasható. A külön említett termékekkel kapcsolatos
információk az adott termékhez tartozó használati útmutatóban találhatók
meg.

Rendeltetés
Rendeltetés: keverő és applikációs fecskendő fogászati lenyomat anyaghoz.
Felhasználói célcsoportok: fogászati termékek használatában elméleti és
gyakorlati tudással rendelkező képzett fogászati szakemberek.
Beteg-célcsoport: minden olyan páciens, aki fogorvosi kezelésre szorul, ha
állapota nem indokolja az alkalmazás korlátozását.
Javallatok
• Intra-oral Syringes – Purple: a poliéter precíziós lenyomatanyag preparált

fogfelszínekre történő fecskendezéséhez, amennyiben az anyag az
ISO 4823 3-as vagy 2-es típusnak felel meg, és, a poliéter lenyomatanyag
a használati utasítás szerint fecskendezhető konzisztenciájú.

Az intraorális fecskendők nem használhatók sűrűbb konzisztenciájú
lenyomatanyagokhoz vagy egyéb paszta formájú termékekhez (pl. ISO 4823
1-es típus és 0-ás típus szerinti kanálba töltendő lenyomatanyagokhoz és
harapásrögzítő anyagokhoz).

Ellenjavallatok
Nincs

Potenciális nem kívánatos mellékhatások és szövődmények
Nem ismertek.
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Hivatkozási
szám és a
 jelkép címe

Jelkép A jelkép leírása

ISO 15223-1
5.1.1 
Gyártó

Az orvostechnikai eszköz gyártója, a
90/385/EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK
számú EU-irányelvek meghatározása
 szerint.

ISO 15223-1
5.1.3 
Gyártási időpont

Az orvostechnikai eszköz gyártási időpont-
ját mutatja.

ISO 15223-1 
5.1.4
Lejárati idő

Az a nap, amelyet követően a gyógyászati
eszközt már nem szabad használni.

ISO 15223-1
5.1.5 
Tételszám

A gyártó tételszáma, amelynek alapján a
tétel  azonosítható.

ISO 15223-1
5.1.6 
Megrendelési
szám

A gyártó megrendelési száma, amelynek
alapján az orvostechnikai eszköz azonosít-
ható.

ISO 15223-1
5.4.2
Újrafelhasználá-
suk tilos

Olyan gyógyászati eszköz, amely egyszer
használható vagy egyetlen kezelés során
egyetlen betegen használható.

ISO 15223-1
5.4.4 
Figyelmeztetés

Annak a szükségességét jelzi, hogy a
 felhasználónak a használati utasításban el
kell olvasnia a fontos  biztonsági informáci-
ókat, mint például a figyelmeztetéseket és
óvintézkedéseket, amelyeket különböző
okokból nem lehet magán az orvostechni-
kai eszközön bemutatni.

CE jelölés Az orvostechnikai eszközökre vonatkozó
európai uniós rendeletnek vagy irányelv-
nek való megfelelőséget jelzi.

Orvostechnikai
eszköz

Jelzi, hogy a termék orvostechnikai
 eszköz.

Rx Only Arra utal, hogy az USA szövetségi
 törvénye értelmében a terméket csak
 fogorvosok alkalmazhatják. 

Újrahasznosítás 
1

Azt jelzi, hogy a csomagolás vegyes
 papírral újrahasznosítható.

Kis sűrűségű
 polietilén

Kis sűrűségű polietilénből készült mű-
anyag komponenst jelöl, amely újrahasz-
nosítható.

A Zöld Pont
 védjegy

A 94/62/EK európai irányelv és a
kapcsolódó nemzeti törvény alapján a
nemzeti csomagolóanyag- visszanyerési
vállalatnak fizetett pénzügyi hozzájárulást
jelzi.

Az információ érvényessége: 2020. július

Numer referen-
cyjny i nazwa
 symbolu

Symbol Opis symbolu

ISO 15223-1
5.1.1 
Wytwórca

Wskazuje wytwórcę wyrobu medycznego
jak określono w dyrektywach UE
90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.

ISO 15223-1
5.1.3 
Data produkcji

Wskazuje datę wyprodukowania wyrobu
medycznego.

ISO 15223-1 
5.1.4
Użyć do daty

Wskazuje datę, po której wyrób medyczny
nie  powinien być używany.

ISO 15223-1
5.1.5 
Kod partii

Wskazuje kod partii nadany przez
wytwórcę,  umożliwiający identyfikację partii
lub serii.

Numer referen-
cyjny i nazwa
 symbolu

Symbol Opis symbolu

ISO 15223-1
5.1.6 
Numer
 katalogowy

Wskazuje numer katalogowy nadany przez
wytwórcę, tak że można zidentyfikować
wyrób medyczny.

ISO 15223-1
5.4.2 
Nie używać
 powtórnie

Wskazuje wyrób medyczny, który jest
przeznaczony do jednorazowgo użycia lub
do użycia u jednego  pacjenta podczas jed-
nego zabiegu. 

ISO 15223-1
5.4.4 
Ostrzeżenie

Wskazuje, że użytkownik powinien zapoz-
nać się z instrukcją używania dla ważnych
informacji ostrzegawczych, takich jak
 ostrzeżenia i środki ostrożności, które,
z różnych przyczyn, nie mogą być prezen-
towane na samym wyrobie medycznym.

Znak CE Wskazuje zgodność z rozporządzeniem lub
dyrektywą UE w sprawie wyrobów
medycznych.

Wyrób
 medyczny 

Wskazuje, że produkt jest wyrobem
medycznym.

Wyłącznie na
 receptę

Wskazuje, że prawo federalne USA
 dopuszcza sprzedaż tego wyrobu
 wyłącznie przez stomatologa bądź na
jego zlecenie.

Recykling
1

Wskazuje, że opakowanie należy oddać do
recyklingu jako makulaturę mieszaną.

Polietylen 
o  niskiej gęstości

Wskazuje plastikowy element wykonany
z polietylenu o niskiej gęstości, który
można poddać recyklingowi.

Zielony Punkt Wskazuje wyrób medyczny, który może
zostać zepsuty lub uszkodzony, jeżeli nie
będzie się z nim ostrożnie obchodzić.

Număr de refe-
rinţă şi semnifi-
caţie  simbol

Simbol Descrierea simbolurilor

ISO 15223-1
5.1.1 
Producător

Indică producătorul dispozitivului medical,
aşa cum este definit în Directivele UE
90/385/EEC, 93/42/EEC şi 98/79/EC. 

ISO 15223-1
5.1.3 
Data de
fabricaţie

Indică data de fabricaţie a dispozitivului
medical.

ISO 15223-1 
5.1.4
Data limită de
 utilizare

Indică data după care dispozitivul medical
nu trebuie utilizat.

ISO 15223-1
5.1.5 
Cod de lot

Indică codul de lot al producătorului astfel
încât lotul să poată fi identificat.

ISO 15223-1
5.1.6 
Număr de 
catalog

Indică numărul de catalog al producătoru-
lui astfel încât dispozitivul medical să
poată fi identificat.

ISO 15223-1
5.4.2 
A nu se reutiliza

Indică un dispozitiv medical destinat unei
singure  utilizări sau pentru utilizare la un
singur pacient în timpul unei singure
 proceduri.

ISO 15223-1
5.4.4 
Atenţie

Indică faptul că utilizatorul trebuie să
 consulte instrucţiunile de utilizare pentru
informaţii importante de precauţie,  precum
avertismente sau măsuri de  precauție
care nu pot să fie expuse pe dispozitivul-
medical, din mai multe motive.

Marcajul CE Indică conformitatea cu Regulamentul sau
Directiva privind dispozitivele medicale din
Uniunea Europeană.

Dispozitiv 
medical

Indică faptul că articolul este un dispozitiv
medical.

Numai cu pres-
cripţie medicală

Indică faptul că legislaţia federală din
S.U.A. limitează vânzarea acestui dispozi-
tiv către sau la comanda unui stomatolog.

Reciclare
1

Indică faptul că ambalajele sunt reciclabile
cu hârtie mixtă.

Polietilenă de
joasă densitate

Indică faptul că componenta din material
plastic fabricată din polietilenă de joasă
densitate este reciclabilă. 

Marca Punctul
Verde

Indică o contribuţie financiară la compania
naţională de recuperare a deşeurilor de
ambalaje conform Directivei europene nr.
94/62 şi legislaţiei naţionale corespunză-
toare.

Informaţii valabile începând cu iulie 2020

SLOVENSKY
Popis výrobku
Fialové intraorálne striekačky Intra-oral Syringes – Purple slúžia na
obstrekovanie preparácií s polyéterovými odtlačkovými hmotami. Obsiahnu
max. 1,5 ml odtlačkovej hmoty a plnia sa individuálne pomocou ručného
dávkovača (napr. Garant™) priamo z 50-ml-kartuší.
Tieto intraorálne striekačky sú k dostaniu vo farbách fialová pre polyéterové
odlačkové hmoty 3M (miešací pomer 2:1) a zelená pre aditívom zosieťované
silikónové odtlačkové hmoty (VPS) (miešací pomer 1:1).
☞ Túto informáciu pre použitie si uchovajte počas celej doby používania

produktu. Produkt sa smie používať iba vtedy, keď je označenie produktu
jednoznačne čitateľné. Pri použití ostatných spomenutých produktov sa
riaďte príslušnými návodmi.

Predpokladaný účel použitia
Účel použitia: Miešacia a aplikačná striekačka pre materiál na vytváranie
zubných odtlačkov.
Predpokladaný používateľ: Vyškolený personál, ktorí majú teoretické
a praktické znalosti v oblasti manipulácie so stomatologickými výrobkami.
Cieľová skupina pacientov: Všetci pacienti, ktorí potrebujú zubné ošetrenie,
pokiaľ ich stav neobmedzuje jeho použitie.
Indikácie
• Intraorálne striekačky Intra-oral Syringes – Purple: obstrekovanie preparácií

presnými polyéterovými odtlačkovými hmotami podľa ISO 4823 typ 3, a pre
obstrekovanie určených VPS-odtlačkových hmôt typu 2.

Tieto intraorálne striekačky sa nesmú používať pre odtlačkové hmoty vyššej
konzistencie alebo pre iné produkty v pastovitej forme (napr. odtlačkové hmoty
pre plnenie do lyžíc podľa ISO 4823 typ 1 a typ 0, alebo pasty pre registráciu
záhryzu).
Kontraindikácie
Žiadne
Možné nežiaduce vedľajšie účinky
Nie sú známe žiadne.
Akékoľvek vážne incidenty, ktoré sa vyskytnú v súvislosti s produktom,
bezodkladne oznámte spoločnosti 3M a miestnemu príslušnému orgánu (EÚ)
alebo miestnemu regulačnému úradu.
Aplikácia
Za účelom jednoznačného priradenia intraorálnej striekačky k správnej triede
materiálu (polyéterové alebo aditívové silikónové odtlačkové hmoty) sú
miešacie závity a piesty farebne kódované:
fialová = miešací pomer 2:1= 3M polyéterové odtlačkové materiály (napr.

Impregum™, Permadyne™).
zelená = miešací pomer 1:1= aditívom zosieťovaná silikónová odtlačková

hmota (VPS).
Obsah jednej intraorálnej striekačky stačí na obstreknutie cca 2–4 preparácií,
podľa aplikovaného množstva na obstrekovanú jednotku. Jedna intraorálna
striekačka sa smie použiť iba pre jedného pacienta!
� Pripravte si ručný dávkovač so založenou 50-ml-kartušou (pozri napr.

montážny návod na Garant).
� Originálny uzáver alebo po predchádzajúcom použití na kartuši

ponechanú miešaciu kanylu z 50-ml-kartuše snímte. Originálny uzáver
si odložte!

� Podľa informácie pre použitie odtlačkovej hmoty skontrolujte, či nie sú
otvory kartuše upchaté a vytlačte malé množstvo základnej pasty
a katalyzátora, aby sa materiály dostali na rovnakú úroveň.

� Piest intraorálnej striekačky vytiahnite.
� Intraorálnu striekačku nasuňte na Garant-kartušu a pevne ju tam počas

plnenia pridržte. Miešaciu kanylu nechajte v zahnutej polohe, nevyklápajte.
� Pomocou ručného dávkovača naplňte odtlačkovú hmotu do intraorálnej

striekačky podľa potreby, maximálne však po čiaru značky (cca 1 cm pod
kĺb miešacej kanyly).
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� Intraorálnu striekačku z 50-ml-kartuše odoberte a 50-ml-kartušu znovu
uzatvorte originálnym uzáverom kartuše.
− Pri viacnásobnom použití tohto uzáveru dbajte na to, aby sa

katalyzátorová pasta nedostala do styku so základnou pastou, aby sa
predišlo zavlečeniu pasty.

� Piest nasaďte do intraorálnej striekačky. Pritom pastu v striekačke posuňte
maximálne po kĺb miešacej kanyly.
− Prípadnú pastu vystupujúcu po stranách kĺbu miešacej kanyly je

potrebné pred aplikovaním do úst otrieť.
− Po príprave týmto spôsobom je možné intraorálnu striekačku uložiť až

na 12 hodín. Pri väčších protetických prácach resp. podľa počtu
obstrekovaných preparácií je potrebné pripraviť si viaceré intraorálne
striekačky.

� Bezprostredne pred aplikáciou vyklopte miešaciu kanylu intraorálnej
striekačky na 180° (až po pocítenie odporu).
− Miešaciu kanylu je potrebné vyklopiť úplne, ináč sa prejavia netesnosti

na kĺbe miešacej kanyly.
� Na miešaciu podložku vytlačte trochu pasty tak, aby základná pasta

a katalyzátor vytekali ako rovnomerná, homogénna zmes.
� Hneď potom obstreknite preparáciu podľa informácie pre použitie

odtlačkovej hmoty.
− Vyprázdnená alebo čiastočne vyprázdnená intraorálna striekačka

sa nesmie dopĺňat.
Poznámky
• Fialová intraorálna striekačka Intra-oral Syringe – Purple je produkt na

jednorazové použitie a došlo by k jeho poškodeniu pri odstránení odpojenej
formovacej hmoty.

• Jednorazový materiál uchovávajte v pôvodnom obale, aby ste zabezpečili
sledovateľnosť šarže (LOT).      

• Intraorálne striekačky sa nesmú sterilizovať v autokláve.
• Fialová intraorálna striekačka Intra-oral Syringe – Purple pre miešací

pomer 2:1 sa smie použiť iba pre 3M polyéterové odtlačkové hmoty
a zelená intraorálna striekačka Intra-oral Syringe – Green s miešacím
pomerom 1:1 sa smie použiť iba pre aditívové silikónové odtlačkové hmoty
(VPS). Naplnenie nesprávnej pasty má za následok nesprávne
miešacie výsledky.

Likvidácia
Obsah alebo nádobu zlikvidujte v súlade s platnými predpismi. Osobitnú
pozornosť venujte likvidácii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli
zdravotným rizikám v dôsledku nesprávnej manipulácie.
Informácie pre zákazníka
Žiadna osoba nie je oprávnená podávať informácie odlišné od informácií
podaných v tomto návode.
Záruka
3M Deutschland GmbH zaručuje, že tento výrobok nemá materiálové ani
výrobné chyby. 3M Deutschland GmbH NEDÁVA ŽIADNE INÉ ZÁRUKY
VRÁTANE AKÝCHKOĽVEK NAVRHNUTÝCH ZÁRUK NA PREDAJNOSŤ
ALEBO VHODNOSŤ PRE URČITÝ ÚČEL. Užívateľ zodpovedá za vhodný
spôsob použitia výrobku. Ak sa na výrobku objaví v záručnej dobe chyba, má
užívateľ právo na jej odstránenie a jedinou povinnosťou 3M Deutschland
GmbH bude oprava alebo výmena výrobku.
Obmedzenie zodpovednosti
Pokiaľ zákon neurčí inak, 3M Deutschland GmbH nie je zodpovedná za
akékoľvek straty alebo poškodenia vychádzajúce z tohto produktu, či priame,
nepriame, špeciálne, náhodné, alebo následné, bez ohľadu na predkladanú
verziu, vrátane záruky, zmluvy, nedbalosti alebo presne vymedzenej
zodpovednosti.
Slovník symbolov 

Intraoralne brizge se ne smejo uporabljati za odtisne materiale z višjo
konsistenco ali za druge izdelke v obliki paste (npr. za odtisne materiale za
polnjenje odtisne žlice v skladu z ISO 4823 tip 1 in tip 0 ali za paste za
registracijo ugriza).
Kontraindikacije
Brez
Morebitni nezaželeni stranski učinki in težave
Ni znano.
Prosimo vas, da resne incidente, ki bi se pojavili v zvezi s pripomočkom, javite
podjetju 3M in lokalnemu pristojnemu organu (EU) ali lokalnemu
regulatornemu organu.
Nanašanje
Mešalne spirale in bati imajo barvne oznake, da je zagotovljena jasna
dodelitev intraoralne brizge in pravilnega razreda materiala (polietrski odtisni
materiali ali silikonski odtisni materiali adicijskega tipa):

Vijolična = mešalno razmerje 2 : 1 = polietrski odtisni materiali 3M 
(npr. Impregum™, Permadyne™).

Zelena = mešalno razmerje 1 : 1 = silikonski odtisni materiali adicijskega tipa
(VPS).

Vsebina intraoralne brizge zadostuje za brizganje pri približno 2–4
preparacijah, odvisno od količine, nanesene okrog vsake enote. Vsaka
intraoralna brizga se sme uporabljati samo za enega pacienta!
� Ročni dispenzer z vstavljeno kartušo s 50 ml pripravite za uporabo (glejte

npr. navodila za uporabo izdelka Garant).
� Odstranite originalni pokrov ali pa mešalni nastavek, ki je na kartuši s 50 ml

ostal od prejšnje uporabe. Originalni pokrov shranite!
� Preverite odprtine v kartuši v zvezi z morebitnimi zamašitvami v skladu

z navodili za uporabo odtisnega materiala; iztisnite manjšo količino bazne
paste in katalizatorja, da ju izenačite.

� Bat intraoralne brizge potegnite ven.
� Intraoralno brizgo namestite na odprtine kartuše Garant in jo med

polnjenjem trdno držite na mestu. Mešalni nastavek pustite v položaju pod
kotom in ga ne razklopite do konca.

� Z ročnim dispenzerjem napolnite intraoralno brizgo z zahtevano količino
odtisnega materiala, in sicer samo do označevalne črte (približno 1 cm pod
sklepom mešalnega nastavka).

� Odstranite intraoralno brizgo s kartuše s 50 ml in kartušo s 50 ml zaprite
z originalnim pokrovom.
− Ko pokrov uporabite več kot prvič, zagotovite, da pasta katalizatorja ne

more priti v stik z bazno pasto, da preprečite pomešanje obeh.
� Namestite bat v intraoralno brizgo, pri tem pa pasto potisnite v notranjost

brizge samo do sklepa mešalnega nastavka.
− Pred nanosom v ustih morate vsakršno pasto, ki bi izstopila ob straneh

mešalnega nastavka, odstraniti z brisanjem.
− Ko ste intraoralno brizgo pripravili, kot je opisano zgoraj, jo lahko

shranite največ 12 ur. Možno je, da morate vnaprej pripraviti več
intraoralnih brizg, odvisno od števila preparacij za brizganje v primeru
obsežnejšega protetičnega dela.

� Takoj pred nanosom mešalni nastavek intraoralne brizge razklopite do 180°
(dokler ne začutite upora).
− Mešalni nastavek mora biti v celoti razklopljen, da preprečite puščanje

na sklepu mešalnega nastavka.
� Iztisnite manjšo količino paste na mešalni blok, dokler bazna pasta in

katalizator ne iztekata kot enakomerna, homogena mešanica.
� Okrog preparacije takoj nanesite odtisni material v skladu z navodili za

uporabo.
− Ponovno polnjenje intraoralne brizge, ki je bila delno ali

popolnoma izpraznjena, je prepovedano.
Opombe
• Vijoličasta intraoralna brizga Intra-oral Syringe – Purple je izdelek za

 enkratno uporabo, ki bi se poškodovali pri odstranjevanju odtisnega
 materiala.

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

• Intraoralnih brizg ni mogoče čistiti v avtoklavu.
• Vijoličasta intraoralna brizga Intra-oral Syringe – Purple z mešalnim

razmerjem 2 : 1 se lahko uporablja le za polietrske odtisne materiale 3M,
zelena intraoralna brizga Intra-oral Syringe – Green z mešalnim razmerjem
1 : 1 pa se lahko uporablja le za silikonske odtisne materiale adicijskega
tipa (VPS). Polnjenje intraoralne brizge z napačno pasto bo povzročilo
nepravilne rezultate mešanja.

Odstranjevanje
Vsebino ali embalažo odstranite med odpadke v skladu z veljavnimi predpisi.
Bodite še posebej pozorni pri odstranjevanju kontaminiranih odpadkov, da
preprečite ogrožanje zdravja zaradi neustreznega ravnanja.
Informacije za kupca
Nobena oseba nima pooblastila za posredovanje kakršnih koli informacij, ki
odstopajo od informacij v tem navodilu.
Garancija
3M Deutschland GmbH jamči, da bo ta izdelek brez napak v materialu in
izdelavi. 3M Deutschland GmbH NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEV,
VKLJUČNO Z NAVEDENIMI JAMSTVI ALI JAMSTVI ZA PRODAJO ALI
PRIMERNOST ZA DOLOČEN NAMEN. Uporabnik mora sam presoditi, ali 
je proizvod primeren za določeno uporabo. Če se ta izdelek pokvari
v garancijskem obdobju, bo vaša izključna odškodnina in obveznost družbe
3M Deutschland GmbH, da popravi ali zamenja svoj izdelek.
Omejitev odgovornosti
Če to ni prepovedano z zakonom, družba 3M Deutschland GmbH ne bo
odgovorna za kakršno koli izgubo ali škodo, izhajajočo iz tega izdelka, ne
glede na to, ali je posredna, neposredna, posebna, naključna ali posledična,
ne glede na pravno podlago zahtevka, vključno z garancijo, pogodbo,
malomarnostjo ali striktno odgovornostjo.

Slovarček simbolov 
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ČESKY
Popis výrobku
Purpurové intraorální stříkačky Intra-oral Syringes – Purple jsou určeny
k aplikace okamžitě polyéterových otiskovacích materiálů kolem preparace.
Mají maximální kapacitu 1,5 ml otiskovacího materiálu a jsou plněny
individuálně pomocí ručního dávkovače (např. Garant™) přímo z 50 ml kartuší.
Intraorální stříkačky jsou dostupné v purpurové barvě pro 3M polyéterové
otiskovací materiály (míchací poměr 2:1) a zelené pro silikonové otiskovací
materiály přídavného typu (VPS) (míchací poměr 1:1).

☞ Tento návod k použití je třeba uchovávat po celou dobu používání
výrobku. Produkt se smí používat jen tehdy, když je jednoznačně čitelné
označení produktu. Podrobnosti k dodatečně zmíněným produktům si
prosím zjistěte v příslušném návodu k použití.

Určení účelu
Určení účelu: Míchací a aplikační stříkačka pro dentální otiskovací materiál.
Stanovení uživatelé: Odborný personál se specializovaným vzděláním, kteří
mají teoretické a praktické znalosti ohledně dentálních produktů.
Cílová skupina pacientů: Všichni pacienti, kteří potřebují dentální ošetření,
pokud to stav pacienta umožňuje.
Indikace
• Intra-oral Syringes – Purple: Ostříkání preparací s polyéterové precizní

otiskovací hmotou podle ISO 4823 typ 3 a pro otiskovací hmoty typu
2 určené pro ostříkání.

Intraorální stříkačky se nesmí používat pro otiskovací hmoty s vyšší
konzistencí nebo pro jiné produkty ve formě pasty (např. otiskovací hmota
k plnění lžíce podle ISO 4823 typ 1 a typ 0 nebo pasty pro registraci chrupu).
Kontraindikace
Žádné
Případné vedlejší účinky a komplikace
Nejsou známy.
Prosím oznamte vážnou událost, která by vznikla v souvislosti s použitím
produktu, společnosti 3M a místnímu příslušnému úřadu (EU) nebo místnímu
regulačnímu úřadu.
Aplikace
Míchací spirály a písty jsou barevně kódovány, aby se zabezpečilo jasné
přiřazení intraorální stříkačky ke správné materiální třídě (polyéterové nebo
silikonové otiskovací materiály přídavného typu):
Purpurová = Míchací poměr 2:1 = polyéterové otiskovací materiály 3M 

(např. Impregum™, Permadyne™).
Zelená = Míchací poměr 1:1 = silikonové materiály přídavného typu (VPS).
Obsah intraorální stříkačky stačí na ostříkání cca 2–4 preparací podle
aplikovaného množství na přestřikovanou jednotku. Intraorální stříkačka se
smí používat pouze pro jednoho pacienta!
� Připravte si ruční dispenzer s vloženou 50ml kartuší (viz např. návod na

sestavení Garant).
� Sejměte z 50ml kartuše originální uzávěr příp. míchací kanylu, která

zůstala na kartuši z předchozího použití. Originální uzávěr dobře
uschovejte!

� Zkontrolujte podle návodu k použití otiskovací hmoty, jestli nejsou otvory
v kartuši zanesené a vytlačte malé množství základní pasty a katalyzátoru
tak, aby byly pasty vyrovnané.

� Vytáhněte písty intraorální stříkačky.
� Intraorální stříkačku nasaďte na kartuši Garant a během plnění ji pevně

přidržujte. Míchací kanylu ponechte v ohnuté pozici, neodklopujte ji.
� Ručním dispenzerem naplňte intraorální stříkačku otiskovací hmotou podle

potřeby, maximálně ale ke značkovací lince (cca 1 cm pod kloubem
míchací kanyly).

� Sejměte intraorální stříkačku z 50ml kartuše a 50ml kartuši opět uzavřete
originálním uzávěrem.
− Při opakovaném použití uzávěru dbejte na to, aby katalyzátorová pasta

nepřišla do styku se základní pastou a aby tak nedošlo k zanesení
pastou.

� Nasaďte pístní tyč na intraorální stříkačku, pastu ve stříkacím tělesu přitom
posuňte dopředu maximálně ke kloubu míchací kanyly.
− Pastu, která by se příp. dostala ven, je nutno před aplikací v ústech otřít.
− Pokud je intraorální stříkačka takto připravena, je možné ji uchovat až

12 hodin. U větších protetických prací je nutno předem příp. podle počtu
ostříkaných preparací připravit více intraorálních stříkaček.

� Bezprostředně před aplikací odklopte míchací kanylu intraorální stříkačky
na 180° (až k odporu).
− Míchací kanylu musíte kompletně odklopit, protože by jinak došlo

k netěsnostem na kloubu míchací kanyly.
� Vytlačte malé množství pasty na míchací blok tak, aby základní pasta

a katalyzátorová pasta vytékaly jako stejnoměrná homogenní směs.
� Hned poté ostříkejte preparaci podle návodu k použití otiskovací hmoty.

− Vyprázdněná nebo částečně vyprázdněná intraorální stříkačka se
již nesmí naplňovat.

Poznámky
• Intraorální stříkačka Intra-oral Syringe – Purple je přípravek na jedno

použití a byl by při odstranění ztuhlé otiskovací hmoty poškozen.
• Uchovávejte produkt pro jednorázové použití v originálním balení, aby bylo

možné zpětně vyhledat šarži (LOT).      
• Intraorální stříkačky nejsou autoklávovatelné.
• Purpurové intraorální stříkačky Intra-oral Syringe – Purple s míchacím

poměrem 2:1 lze používat pouze pro 3M polyéterové otiskovací materiály a
zelené intraorální stříkačky Intra-oral Syringe – Green s míchacím
poměrem 1:1 lze používat pouze pro silikonové otiskovací materiály
přídavného typu (VPS). Naplnění intraorální stříkačky nesprávnou
pastou vede k chybným míchacím výsledkům.

Likvidace
Obsah nebo nádobu zlikvidujte podle platných předpisů. Dbejte zvláště na
správnou likvidaci kontaminovaného odpadu, abyste zabránili ohrožení zdraví
neodborným zacházením.
Informace pro uživatele
Žádná osoba nebyla pověřena k tomu, aby poskytovala jakékoli informace
lišící se od těch, které jsou uvedeny na těchto stránkách.
Záruka
3M Deutschland GmbH zaručuje bezdefektnost tohoto výrobku v rámci
materiálu a výroby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ŽÁDNÉ DALŠÍ
ZÁRUKY VČETNĚ IMPLIKOVANÉ ZÁRUKY VYSTAVENÉ ZA ÚČELEM
PRODEJNOSTI ČI VHODNOSTI KE ZVLÁŠTNÍMU ÚČELU. Uživatel
je odpovědný za určení vhodnosti výrobku pro daný úkon. Pokud se
3M Deutschland GmbH výrobek prokáže vadným během záručního období,
pak jedinou povinností firmy 3M Deutschland GmbH je jeho výměna nebo
oprava.
Vymezení odpovědnosti
Kromě případů stanovených zákonem nebude firma 3M Deutschland GmbH
odpovědná za jakoukoli ztrátu či poškození tohoto produktu, ať již přímou,
nepřímou, zvláštní, náhodnou či následnou, bez ohledu na doložené tvrzení,
včetně záruky, smlouvy, nedbalosti či přímé odpovědnosti.

Glosář se symboly 
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TÜRKÇE
Ürün Tanımı
İntra-oral Şırıngalar – Mor, polieter ölçü materyallerinin preparasyonun
etrafına uygulanması için kullanılır. Alabilecekleri maksimum ölçü materyali
hacmi 1,5 ml’dir ve doldurma işlemi, özel bir ölçü tabancası (örn. Garant™)
yardımıyla doğrudan 50 ml’lik kartuşlardan istenilen miktar alınarak
gerçekleştirilir.
İntra-oral Şırıngalar, 3M polieter ölçü materyalleri (karıştırma oranı: 2:1) için
mor renkte ve ilave tipte silikon ölçü materyalleri (VPS) (karıştırma oranı: 1:1)
için yeşil renkte temin edilebilir.

☞ Bu kullanma talimatı, ürün kullanımda olduğu sürece saklanmalıdır. Bu
ürün ancak ürün etiketi rahatlıkla okunabilir olması durumunda
kullanılabilir. Adı geçen ürünlerin kullanımı için, lütfen ilgili kullanım
talimatına başvurunuz.

Kullanım Amacı
Kullanım amacı: Dental ölçü materyalleri için karıştırma ve uygulama enjek-
törü.
Hedef kullanıcılar: Diş hekimliği ürünlerinin kullanımı hakkında teorik ve pratik
bilgiye sahip, ilgili eğitimi almış uzman diş hekimliği profesyonelleri.
Hedef hasta grubu: Hasta koşulları kullanımı kısıtlamadığı sürece, dental
 tedaviye ihtiyaç duyan tüm hastalarda.
Endikasyonları
• İntra-oral Şırıngalar – Mor: ISO 4823 Tip 3 ve Tip 2 standartları ile uyumlu,

şırınga edilmek üzere hazırlanmış polieter hassas ölçü materyallerinin
preparasyonların etrafına sıkılması için kullanılır.

İntra-oral Şırıngalar, daha yoğun kıvamlı ölçü materyalleri veya pasta
formundaki diğer ürünler (örn. ISO 4823, Tip 1 ve Tip 0 standartlarıyla
uyumlu kaşık materyalleri veya ısırma kaydı pastaları) için kullanılmamalıdır.
Kontrendikasyonlar
Hiçbiri
Olası İstenmeyen Yan Etkiler ve Komplikasyonlar
Bilinen tehlike yoktur.
Cihazla ilgili olarak meydana gelen her türlü ciddi olayı, lütfen 3M'ye ve yetkili
yerel makama (AB) veya ilgili yerel düzenleme kurumuna bildiriniz.
Uygulama
Karıştırma spiralleri ve pistonlar, İntra-oral Şırınganın doğru materyal sınıfıyla
(polieter veya ilave tipte silikon ölçü materyalleri) kolaylıkla eşleştirilebilmesi
için, renkle kodlandırılmıştır:
Mor = Karıştırma oranı 2:1 = 3M polieter ölçü materyalleri (örn. Impregum™,

Permadyne™).
Yeşil = Karıştırma oranı 1:1 = ilave tipte silikon ölçü materyalleri (VPS).
Bir İntra-oral Şırıngadaki materyal miktarı, her bir preparasyon için sıkılan
materyal miktarına da bağlı olarak, yaklaşık 2–4 preparasyon için yeterlidir.
Her hasta için ayrı bir İntra-oral Şırınga kullanılmalıdır!
� İçine 50 ml’lik kartuşun yerleştirildiği ölçü tabancasını hazırda

bulundurunuz (örn. Garant kurulum kılavuzuna bakınız).
� 50 ml kartuştan, orijinal kapağını veya bir önceki kullanımdan kalan

karıştırma ucunu uzaklaştırınız. Orijinal kapağı tekrar kullanmak üzere
saklayınız!

� Ölçü materyalleri için kullanım talimatlarına uygun olacak şekilde kartuş
çıkış deliklerinin tıkalı olup olmadığını kontrol ediniz; pasta oranlarını
eşitlemek için az miktarda baz ve katalizörü dışarı sıkınız.

� İntra-oral Şırınga pistonunu çıkarınız.
� İntra-oral Şırıngayı Garant kartuşun çıkış deliklerine gelecek şekilde

takınız ve doldurma işlemi sırasında bu pozisyonda tutunuz. Karıştırma
ucunu açılı pozisyonda bırakınız, yukarı kaldırmayınız.

� Ölçü tabancasını kullanarak ölçü materyalini, ihtiyaç duyulan miktarda
ancak (karıştırma ucu bağlantısının yaklaşık 1 cm altında) indikatör
çizgisini geçmeyecek şekilde İntra-oral Şırıngaya doldurunuz.

� İntra-oral Şırıngayı, 50 ml kartuştan çekerek çıkarınız ve orijinal kapağı
tekrar takarak 50 ml kartuşu kapatınız.
− Kapağın birden fazla kullanılması durumunda, pastanın taşınmasını

önlemek için, katalizörün baz ile temas etmemesine dikkat edilmelidir.
� Şırınga haznesindeki pastayı iterek, karıştırma ucunun bağlantı noktasını

geçmeyecek şekilde, İntra-oral Şırıngaya pistonu yerleştiriniz.
− Karıştırma ucu bağlantısının yanlarından dışarı akmış pasta varsa, bu

pasta, ağız içi uygulamaya geçmeden önce silinmelidir.
− Yukarıda anlatılan şekilde hazırlanan İntra-oral Şırınga 12 saate kadar

saklanabilir. Daha kapsamlı protetik çalışmalarda, şırınga uygulanacak
preparasyon sayısına bağlı olarak, birden fazla İntra-oral Şırınganın
önceden hazırlanması gerekebilir.

� Uygulamaya geçmeden hemen önce İntra-oral Şırınganın karıştırma
ucunu 180°‘de (direnç hissedilene dek) kıvırınız.
− Karıştırma ucu bağlantı noktasında sızdırmaların oluşmaması için,

karıştırma ucu tamamen kıvrılmış pozisyonda olmalıdır.
� Baz ve katalizör eşit ve homojen bir karışım olarak dışarı akmaya

başlayana dek ufak bir miktar pastayı bir karıştırma kağıdına sıkınız.
� Ölçü materyalini, kullanma kılavuzuna uygun olarak hemen

preparasyonun etrafına uygulayınız.
− Boşalmış veya kısmen boşalmış bir İntra-oral Şırınga tekrar

doldurulamaz.
Notlar
• İntra-oral Şırınga – Mor tek kullanımlık bir üründür ve, sertleşmiş ölçü

materyali uzaklaştırıldığında, hasar görmeleri olasıdır.
• Ürün parti (LOT) izlenebilirliğinin temin edilebilmesi için, tek kullanımlık

ürünü lütfen orijinal ambalajında saklayınız.      
• İntra-oral Şırıngalar otoklavlanamaz.
• 2:1 karıştırma oranına sahip İntra-oral Şırınga – Mor yalnızca 3M polieter

ölçü materyalleri ile birlikte kullanılabilir; 1:1 karıştırma oranına sahip İntra-
oral Şırınga – Yeşil ise yalnızca ilave tipte silikon ölçü materyalleri (VPS)
ile birlikte kullanılabilir. İntra-oral Şırıngaya yanlış bir pastanın
doldurulması hatalı karışım sonuçlarına neden olacaktır.

Bertaraf
İçeriği veya kabı, yürürlükteki yönetmeliklere uygun şekilde bertaraf ediniz.
Yanlış kullanım sonucunda meydana gelebilecek sağlık risklerinin önlenmesi
amacıyla, kontamine atıkların bertarafında özellikle dikkatli davranılmalıdır.
Müşteri Bilgisi
Hiç kimse bu sayfada verilenlerden daha farklı herhangi bir bilgi vermeye
yetkili değildir.
Garanti
3M Deutschland GmbH ürünün, üretim sürecinden ve kullanılan malzemeler-
den kaynaklanan kusurları olmadığını garanti eder. 3M Deutschland GmbH,
ÜRÜNÜN BELİRTİLEN AMACI DIŞINDA KULLANILABİLİRLİĞİ VEYA
 SATILABİLİRLİĞİ KONULARINDA HİÇBİR GARANTİDE BULUNMAZ.
 Tüketici kullanımına mahsus ürünün uygunluğunun belirlenmesinde sorumlu-
luk  tüketiciye aittir. Ürünün garanti süresinde kusurlu olduğu görülürse 
3M  Deutschland GmbH'nin yükümlülüğü 3M Deutschland GmbH ürününü
tamir etmek veya değiştirmekten ibaret olacaktır.
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Sınırlı Sorumluluk
Yasalar tarafından engellenmediği sürece, 3M Deutschland GmbH bu ürünün
kullanımından doğabilecek doğrudan, dolaylı, özel durum, tesadüfi veya nihai
kayıp veya zarardan istinadı, garanti, kontrat, ihmal veya salt sorumluluk da
dahil olmak üzere her ne olursa olsun sorumlu olmayacaktır.
Sembollerin Anlamları 

Märkused
• Intra-oral Syringe – Purple on ühekordne toode ja saaks kõvastunud

jäljendmassi eemaldamisel kahjustada.
• Palun hoidke ühekordset toodet originaalpakendis, selleks et tagada partii

(LOT) jälgitavus.      
• Intraoraalsed süstlad ei ole autoklaavitavad.
• Intra-oral Syringe – Purple lilla intraoraalne süstal (segamissuhe 2:1) on

mõeldud kasutamiseks ainult 3M polüeeter-jäljendmaterjalide jaoks ja Intra-
oral Syringe – Green roheline intraoraalne süstal (segamissuhe 1:1) on
mõeldud kasutamiseks ainult A-silikoonist jäljendmaterjalide (VPS) jaoks.
Intraoraalse süstla vale pastaga täitmine võib põhjustada valed
segamistulemused.

Kasutuselt kõrvaldamine
Sisu või pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun pöörake
erilist tähelepanu saastunud jäätmete käitlemisele, selleks et vältida
asjatundmatust käitlemisest tulenevaid terviseriske.
Kliendiinfo
Kellelgi ei ole volitusi anda teistsugust informatsiooni kui see, mis on esitatud
käesolevas juhendis.
Garantii
3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade puudumise
selle toote juures. 3M Deutschland GmbH EI ANNA MUID GARANTIISID,
SEALHULGAS GARANTIID TURUSTATAVUSE EELDUSE VÕI
KONKREETSEKS EESMÄRGIKS SOBIVUSE OSAS. Toote sobivuse
määratlemine konkreetsel eesmärgil kasutamiseks on kasutaja vastutusel.
Kui toode osutub garantiiperioodil defektseks, on Teil täielik õigus ja
3M Deutschland GmbH-l kohustus toode parandada või uuega asendada.
Piiratud vastutus
Välja arvatud seaduses kehtestatud juhud, ei vastuta 3M Deutschland GmbH
ükskõik millise tootest johtuva otsese, kaudse, erakordse, juhusliku või
tuleneva kahjumi või kahju eest põhjendustele vaatamata, sealhulgas garantii,
leping, hooletus või absoluutne vastutus.

Tingmärkide loetelu 

� Uzlieciet intraorālo šļirci uz Garant kārtridža atverēm un noturiet tur
piepildīšanas laikā. Maisīšanas uzgali atstājiet saliektā stāvoklī, bet
neatveriet.

� Piepildiet ar manuālo dispenseru nospieduma masu pēc vajadzības, taču
maksimāli līdz intraorālās šļirces marķēšanas līnijai (aptuv. 1 cm zem
maisīšanas uzgaļa atzīmes).

� Atvelciet intraorālo šļirci no 50 ml kārtridža un no jauna aizveriet ar 50 ml
kārtridža oriģinālo noslēdzēju.
− Lai izvairītos no pastu saplūšanas, daudzkārtīgi izmantojot noslēdzēju,

uzmanieties, lai katalizatora pasta nesaskartos ar bāzes pastu.
� Ielieciet virzuļa kātu intraorālajā šļircē, iepildot pastu šļirces korpusā

maksimāli līdz maisīšanas uzgaļa atzīmei.
− Iespējams, pirms aplikācijas mutē būs nepieciešams noslaucīt gar

maisīšanas uzgaļa malām izdalīto pastu.
− Šādi sagatavoto intraorālo šļirci var uzglabāt līdz 12 stundām. Ja ir liela

apjoma protezēšanas darbi, ir laicīgi jāsagatavo vairākas intraorālās
šļirces atbilstoši paredzamo aplikāciju skaitam.

� Tieši pirms uzklāšanas atveriet intraorālās šļirces maisīšanas uzgali līdz
180° (līdz pretestības sajušanai).
− Maisīšanas uzgali jāatver pilnībā, jo citādi parādīsies noplūde pie

maisīšanas uzgaļa rievas.
� Nelielu pastas daudzumu spiediet maisīšanas blokā līdz bāzes pasta un

katalizators plūst kā vienmērīgs, homogēns maisījums.
� Atbilstoši nospieduma materiāla lietošanas pamācībai aplicējiet tieši uz

preparētā zoba virsmas.
− Iztukšotu vai daļēji iztukšotu intraorālo šļirci nedrīkst atkārtoti

piepildīt.

Piezīmes
• Intra-oral Syringe – Purple violetā intraorālās šļirces ir vienreizējās

lietošanas produkts un tiek bojāts, noņemot sacietējošo nospieduma masu.
• Lai nodrošinātu partijas (LOT) izsekojamību, lūdzu, saglabājiet vienreizējas

lietošanas produkta oriģinālo iepakojumu.      
• Intraorālās šļirces nedrīkst autoklāvēt.
• Intra-oral Syringe – Purple violetā intraorālās šļirce ar maisīšanas attiecību

2:1 drīkst izmantot tikai 3M poliētera nospieduma masām un Intra-oral
Syringe – Green zaļo intraorālās šļirce ar maisīšanas attiecību 1:1 tikai
papildu uzklājamajām silikona nospieduma masām (VPS). Nepareizas
pastas iepildīšana intraorālajā šļircē radīs neatbilstošu maisīšanas
rezultātu.

Iznīcināšana
Iznīciniet saturu vai tvertni atbilstoši piemērojamiem noteikumiem. Lai
izvairītos no veselības apdraudējuma nepareizas apiešanās dēļ, lūdzu
pievērsiet īpašu uzmanību piesārņoto atkritumu iznīcināšanai.

Informācija klientiem
Nevienai personai nav atļauts sniegt nekādu informāciju, kura atšķirtos no
šajā instrukciju lapā sniegtās informācijas.

Garantija
3M Deutschland GmbH garantē, ka šajā produktā nav materiālu vai ražošanas
defektu. 3M Deutschland GmbH NEDOD CITAS GARANTIJAS, IESKAITOT
IEDOMĀTU TIRGUS NOIETA GARANTIJU VAI ATBILSTĪBU SEVIŠĶAM
GADĪJUMAM. Lietotājs nosaka šī produkta atbilstību savai lietošanai uz savu
atbildību. Ja šim produktam garantijas perioda laikā atklāsies defekti, jums ir
tiesības pieprasīt, lai 3M Deutschland GmbH izremontē savu produktu vai
nomaina to pret jaunu.

Atbildības ierobežojumi
Izņemot likumā paredzētos gadījumus, 3M Deutschland GmbH neuzņemas
nekādu atbildību par produkta radītiem zaudējumiem – tiešiem vai netiešiem,
īpašiem, nejaušiem vai likumsakarīgiem, neatkarīgi no izvirzītajām teorijām,
ieskaitot garantijas, līgumu, nolaidību vai stingru atbildību.

Simbolu vārdnīca 

Intraoralinių švirkštų negalima naudoti su tirštos konsistencijos bazinėmis
atspaudinėmis medžiagomis (pagal ISO 4823 – 1 tipo ir 0 tipo) arba su kitais
pastos konsistencijos gaminiais (pvz., su atspaudinėmis medžiagomis
sąkandžiui registruoti).

Kontraindikacijos
Nėra

Galimas šalutinis poveikis ir komplikacijos
Nežinoma.
Prašom pranešti apie rimtą incidentą, susijusį su gaminiu, 3M ir vietinei
atsakingai institucijai (ES) ar vietinei reguliavimo institucijai.

Naudojimas
Maišymo spiralės ir stūmokliai pažymėti tam tikra spalva, kad būtų aišku, koks
intraoralinis švirkštas ir kokia medžiagos klasė (polieterinės ar a-silikoninės
atspaudinės medžiagos) tinka tarpusavyje:
Purpurinė spalva = Maišymo santykis 2 : 1= 3M polieterinės atspaudinės

medžiagos (pvz., „Impregum™“,
„Permadyne™“).

Žalia spalva = Maišymo santykis 1 : 1= a-silikoninės atspaudinės
medžiagos (VPS).

Vieno intraoralinio švirkšto turinio užtenka švirkšti aplink 2–4 preparacijas,
priklausomai nuo kiekio, švirkščiamo aplink kiekvieną vienetą. Vieną
intraoralinį švirkštą naudokite tik vienam pacientui!
� Paruoškite rankinį dozatorių su įdėtu 50 ml kartridžu (žr. į „Garant“

naudojimo instrukciją).
� Nuo 50 ml kartridžo nuimkite originalų dangtelį ar po paskutinio naudojimo

paliktą maišymo antgalį. Išsaugokite originalų dangtelį!
� Pagal atspaudinės medžiagos naudojimo instrukciją patikrinkite kartridžo

angas, ar neužsikimšusios, ir išspauskite nedidelį bazinės pastos ir
katalizatoriaus kiekį, kad pastos susilygintų.

� Iš intraoralinio švirkšto ištraukite stūmoklį.
� Ant kartridžo, esančio „Garant“ dozatoriuje, angų uždėkite intraoralinį

švirkštą ir pildant tvirtai laikykite. Palikite maišymo antgalį sulenktoje
padėtyje, neatlenkite.

� Rankiniu dozatoriumi užpildykite intraoralinį švirkštą reikiamu atspaudinės
medžiagos kiekiu, tačiau neviršykite žymos (apie 1 cm žemiau maišymo
antgalio jungties).

� Nuimkite intraoralinį švirkštą nuo 50 ml kartridžo ir vėl uždarykite 50 ml
kartridžą originaliu jo dangteliu.
− Jei dangtelis naudojamas daug kartų, atkreipkite dėmesį, kad

katalizatoriaus pasta nesusiliestų su bazine pasta, kad išvengtumėte
pastų pernešimo.

� Įstatykite stūmoklį į intraoralinį švirkštą, pastą švirkšte pastumdami
maksimaliai iki maišymo antgalio jungties.
− Jei maišymo antgalio jungties šonuose ištekėjo pasta, prieš įvedant

į burną, ją reikia nuvalyti.
− Šiuo būdu paruoštas intraoralinis švirkštas gali būti laikomas 12

valandų. Atliekant didesnius protezavimo darbus, jei reikia, iš anksto
pasiruoškite keletą intraoralinių švirkštų, priklausomai nuo preparacijų,
aplink kurias švirkšite, kiekio.

� Prieš pat įvedimą atlenkite intraoralinio švirkšto maišymo antgalį 180°
kampu (kol pajusite pasipriešinimą).
− Maišymo antgalis turi būti visiškai atlenktas, kad antgalio jungties srityje

būtų išvengta nesandarumo.
� Išspauskite nedidelį pastos kiekį ant maišymo plokštelės, kol ištekės

tolygus, homogeninis bazinės pastos ir katalizatoriaus mišinys.
� Iš karto po to švirkškite atspaudinę medžiagą aplink restauraciją pagal

atspaudinės medžiagos vartojimo instrukciją.
− Pilnai ar dalinai ištuštinto intraoralinio švirkšto negalima užpildyti

pakartotinai.

Pastabos
• Intraoralinis švirkštas „Intra-oral Syringe – Purple“ yra vienkartinis

produktas ir būtų sugadintas pašalinant sukietėjusią atspaudų medžiagą.
• Vienkartinį gaminį laikykite originalioje pakuotėje, kad būtų užtikrintas

partijos (LOT) atsekamumas.      
• Intraoralinio švirkšto negalima autoklavuoti.
• „Intra-oral Syringe – Purple“ purpurinį intraoralinį švirkštą su maišymo

santykiu 2 : 1 galima naudoti tik su 3M polieterinėmis atspaudinėmis
medžiagomis, o „Intra-oral Syringe – Green“ žalią intraoralinį švirkštą su
maišymo santykiu 1 : 1 – tik su a-silikoninėmis atspaudinėmis medžiagomis
(VPS). Intraoralinį švirkštą užpildžius netinkama pasta, maišymo
rezultatai yra neteisingi.

Išmetimas
Turinį ar talpyklą šalinkite pagal galiojančius teisės aktus. Ypač atkreipkite
ypatingą dėmesį šalindami užterštas atliekas, kad būtų išvengta pavojaus
sveikatai dėl netinkamo elgesio.

Informacija pirkėjui
Niekas neturi teisės skelbti šioje instrukcijoje pateiktų duomenų neatitinkančios
informacijos.

Garantija
3M Deutschland GmbH garantuoja, kad šis gaminys neturi nei medžiagos,
nei gamybos defektų. 3M Deutschland GmbH NETEIKIA JOKIŲ KITŲ
GARANTIJŲ, ĮSKAITANT IR BET KOKIĄ NUMANOMĄ PERKAMUMO AR
TINKAMUMO NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJĄ. Vartotojas
pats atsako už tai, kokiems tikslams naudoja gaminį. Jei gaminys sugenda
garantiniu laikotarpiu, vartotojo išimtinė teisė – išieškoti nuostolius,
o bendrovės 3M Deutschland GmbH pareiga – sutaisyti arba pakeisti 
gaminį.

Įsipareigojimų apribojimas
Išskyrus įstatymu draudžiamus atvejus, 3M Deutschland GmbH neatsako už
šio gaminio sukeltus nuostolius arba žalą, ar ji būtų tiesioginė, netiesioginė,
sąmoninga, atsitiktinė ar pasekminė, koks bebūtų reikalavimo pobūdis,
įskaitant garantiją, sutartį, aplaidumą ar griežtus įsipareigojimus.

Simbolių žodynėlis 

Informacija atnaujinta 2020 m. liepos mėn.

УКРАЇНСЬКА
Опис продукту
Пурпурні внутрішньоротові шприци Intra-oral Syringes – Purple
використовуються для нанесення поліефірного відбиткового матеріалу
навколо місця препарування. Їх максимальна ємкість становить 1,5 мл
відбиткового матеріалу та заповнюються індивідуально за допомогою
ручного дозатора (наприклад, Garant™) безпосередньо з картриджів на
50 мл.

Внутрішньоротові шприци доступні в наступних кольорах: пурпурний для
поліефірних відбиткових матеріалів 3M (пропорція замішування 2:1)
і зелений для А-силіконових відбиткових матеріалів (VPS) (пропорція
замішування 1:1).

☞ Дану інструкцію з використання зберігати протягом усього строку
експлуатації матеріалу. Виріб дозволений до використання тільки
при добре видимому маркуванні виробу. Для отримання більш
детальної інформації відносно всіх додатково згаданих матеріалів
читайте відповідні інструкції з використання.

Область застосування
Область застосування: шприц для замішування і нанесення
стоматологічного відбиткового матеріалу.
Цільові користувачі: кваліфіковані дипломовані стоматологи, які мають
теоретичні та практичні знання у питанні використання стоматологічної
продукції.
Цільова група пацієнтів: усі пацієнти, які потребують стоматологічного
лікування, за винятком випадків, коли стан пацієнта обмежує
використання.

Показання
• Внутрішньоротові шприци Intra-oral Syringes – Purple: для

застосування з високоточними поліефірними відбитковими
матеріалами відповідно до ISO 4823 тип 3 і 2, якщо ці матеріали
призначені для використання у шприці.

Не можна використовувати внутрішньоротові шприци для відбиткових
матеріалів в'язкої консистенції або для інших продуктів у вигляді пасти
(наприклад, відбиткові матеріали для наповнення відбиткової ложки
відповідно до ISO 4823 тип 1 та тип 0 або пасти для визначення
прикусу).

Протипоказання
Жоден

Потенційні небажані побічні ефекти та ускладнення
Невиявлені.

Про серйозні інциденти повідомляйте представництву 3М та місцевому
компетентному органу влади (ЄС) чи місцевим регуляторним органам.

Внесення
Спіралі для замішування та поршні марковані різними кольорами для
чіткого співвіднесення внутрішньоротових шприців до належного
матеріалу (поліефірних чи А-силіконових відбиткових матеріалів):

Пурпурний = пропорція замішування 2:1 = поліефірні відбиткові
матеріали 3M (наприклад,
Impregum™, Permadyne™).

Зелений = пропорція замішування 1:1 = А-силіконові відбиткові
матеріали (VPS).

Вмісту внутрішньоротового шприца вистачає для 2–4 областей
препарування у залежності від того, яка кількість матеріалу була
нанесена навколо кожної з них. Внутрішньоротовий шприц повинен
використовуватися тільки для одного пацієнта!

� Приготуйте ручний дозатор із вставленим у нього картриджем на
50 мл (див., наприклад, інструкцію з встановлення Garant).

� Зніміть оригінальний ковпачок або наконечник для замішування, що
залишився на картриджі від попереднього використання картриджа
на 50 мл. Збережіть оригінальний ковпачок!

� Перевірте отвори картриджа на предмет можливих закупорювань
відповідно до інструкції з використання відбиткового матеріалу;
видавіть невелику кількість основної пасти й таку ж кількість
каталізатора.

� Видаліть плунжер внутрішньоротового шприца.
� Помістіть внутрішньоротовий шприц на отвори картриджа Garant та

міцно утримуйте його у процесі заповнення. Залиште наконечник для
замішування у зігнутому положенні; не відкривайте його.

� Для заповнення внутрішньоротового шприца необхідною кількістю
відбиткового матеріалу скористуйтеся ручним дозатором; не
перевищуйте лінію позначки (приблизно 1 см нижче з'єднання
наконечника для замішування).

� Зніміть внутрішньоротовий шприц з картриджа на 50 мл та закрийте
картридж на 50 мл, використовуючи оригінальний ковпачок
картриджа.
− Якщо ковпачок використовується більш одного разу,

переконайтеся, що паста-каталізатор не з’єднується з основною
пастою, щоб уникнути забруднення пасти.

� Встановіть плунжер у внутрішньоротовий шприц, змістивши пасту
у циліндрі шприца не далі, ніж до з'єднання змішувального
наконечника.
− Пасту, що видавилась з боків у місці з'єднання змішувального

наконечника, необхідно витерти до здійснення процедури
нанесення у порожнину рота.

− Внутрішньоротовий шприц, підготовлений описаним вище
способом, може зберігатися протягом 12 годин. У випадку
великого обсягу робіт з протезування, може виникнути
необхідність заздалегідь підготувати трохи внутрішньоротових
шприців, залежно від кількості відпрепарованих ділянок, на які
передбачається нанести відбитковий матеріал.

� Безпосередньо перед нанесенням, поверніть наконечник для
замішування внутрішньоротового шприца на 180° (доки не відчуєте
опір).
− Необхідно повністю розвернути наконечник для замішування, щоб

запобігти витоку в місці з'єднання наконечника для замішування.
� Повільно видавлюйте пасту на блокнот для змішування, доки

основна паста та каталізатор не почнуть видавлюватися як
рівномірна, однорідна суміш.

� Негайно нанесіть відбитковий матеріал навколо області
препарування відповідно до інструкції з використання.
− Забороняється повторно заповнювати внутрішньоротовий

шприц, який був спорожнений повністю або частково.

Примітки
• Внутрішньоротовий шприц Intra-oral Syringe – Purple є одноразовим

пристроєм і буде пошкоджено при видаленні встановленого
відбиткового матеріалу.

• Приладдя для одноразового використання зберігайте в оригінальній
упаковці, щоб гарантувати відстеження партії.      

• Внутрішньоротові шприци не можна автоклавувати.
• Пурпурний внутрішньоротовий шприц Intra-oral Syringe – Purple з

пропорцією замішування 2:1 можна використовувати тільки для
поліефірних відбиткових матеріалів 3M, а зелений внутрішньоротовий
шприц Intra-oral Syringe – Green з пропорцією замішування 1:1 – тільки
для А-силіконових відбиткових матеріалів (VPS). Заповнення
внутрішньоротового шприца неналежною пастою веде до
неправильних результатів змішування.

Утилізація
Утилізуйте вміст або контейнер відповідно до діючих правил. Звертайте
особливу увагу на утилізацію забруднених відходів, щоб уникнути
небезпеки для здоров'я у зв’язку з неправильним поводженням з ними.

Інформація для споживачів
Забороняється надавати будь-яку інформацію, що відрізняється від
інформації даної інструкції.

Гарантія
3M Deutschland GmbH гарантує, що даний продукт не містить дефектів
матеріалу та виробництва. 3M Deutschland GmbH НЕ НАДАЄ 
ЖОДНИХ ІНШИХ ГАРАНТІЙ, ВКЛЮЧАЮЧИ БУДЬ-ЯКІ ГАРАНТІЇ, ЩО
ПРИПУСКАЮТЬСЯ, У ВІДНОШЕННІ ТОВАРНОЇ ПРИДАТНОСТІ ЧИ
ПРИДАТНОСТІ ДЛЯ ВИКОРИСТАННЯ В ПЕВНИХ ЦІЛЯХ. Користувач
несе повну відповідальність за визначення придатності продукту для
використання у своїх конкретних цілях. Якщо в період дії гарантії
знайдено дефекти матеріалу, ваш єдиний засіб правового захисту і
єдине зобов'язання компанії 3M Deutschland GmbH обмежуватиметься
відновленням або заміною продукту компанією 3M Deutschland GmbH.

Обмеження відповідальності
За винятком ситуацій, передбачених законодавством, компанія
3M Deutschland GmbH не несе жодної відповідальності за будь-які

�uk

втрати чи збитки (прямі, побічні, навмисні, випадкові чи
опосередковані), що виникли у результаті використання даного
продукту, незалежно від пояснень причин, у тому числі гарантій,
контрактів, недбалості чи об’єктивної відповідальності.

Глосарій умовних знаків 

Referenčné
číslo a názov
symbolu

Symbol Opis symbolu

ISO 15223-1
5.1.1 
Výrobca

Predstavuje výrobcu zdravotníckej po-
môcky v súlade so smernicami EÚ
90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

ISO 15223-1
5.1.3 
Dátum výroby

Predstavuje dátum výroby zdravotníckej
pomôcky.

ISO 15223-1 
5.1.4
Použiteľný do

Uvádza dátum, po uplynutí ktorého sa
tento zdravotnícky výrobok už nesmie
 používať.

ISO 15223-1
5.1.5 
Číslo šarže

Predstavuje označenie šarže výrobcu,
takže šaržu alebo výrobnú dávku možno
identifikovať.

ISO 15223-1
5.1.6 
Číslo objed-
návky

Predstavuje číslo objednávky výrobcu,
takže zdravotnícku pomôcku možno identi-
fikovať.

ISO 15223-1
5.4.2 
Žiadne opätovné
 použitie

Odkazuje na zdravotnícky výrobok, ktorý je
určený na jedno použitie alebo na použitie
u jedného pacienta počas jedného
 ošetrenia.

ISO 15223-1
5.4.4 
Výstražné 
upozornenia

Odvoláva sa na nevyhnutnosť pre používa-
teľa prehliadnuť si dôležité informácie
 relevantné z hľadiska bezpečnosti týchto
pokynov na použitie, ako sú  výstražné
upozornenia a bezpečnostné opatrenia,
ktoré nemožno z rozličných dôvodov
umiestniť na  samotnú zdravotnícku
 pomôcku.

Označenie CE Predstavuje zhodu s európskou normou
alebo nariadením o zdravotníckych
 pomôckach.

Zdravotnícka 
pomôcka

Informuje o tom, že tento výrobok je
 zdravotníckou pomôckou.

Rx Only Informuje o tom, že zákon USA obmedzuje
predaj tohto výrobku na stomatologický
špecializovaný personál alebo na jeho
 nariadenie.

Recyklovať
1

Označuje, že balenie je možné recyklovať
spolu so zmiešaným papierom

Polyetylén s níz-
kou hustotou

Označuje, že plastový diel vyrobený 
z polyetylénu s nízkou hustotou je možné
recyklovať.

Ochranná
známka Green
Dot (Zelený bod)

Predstavuje finančný príspevok do sys-
tému zberu, separovania, zhodnocovania
a recyklácie obalov v súlade so smernicou
EÚ č. 94/62 a príslušných národných
 zákonov.

Stav informácie: Júl 2020

SLOVENŠČINA
Opis produkta
Vijoličaste intraoralne brizge Intra-oral Syringes – Purple se uporabljajo za
nanos odtisnih polietrskih materialov okrog preparacij. Njihova maksimalna
kapaciteta obsega 1,5 ml odtisnega materiala, polnijo pa se individualno
z ročnim dispenzerjem (npr. Garant™) neposredno iz kartuš s 50 ml.
Intraoralne brizge so na voljo v vijoličasti barvi za polietrske odtisne materiale
3M (mešalno razmerje 2 : 1) in v zeleni barvi za silikonske odtisne materiale
adicijskega tipa (mešalno razmerje 1 : 1).
☞ Ta navodila za uporabo hranite, dokler izdelek še uporabljate. Izdelek je

dovoljeno uporabljati le, če je etiketa izdelka jasno berljiva. Za dodatne
informacije o omenjenih proizvodih preberite ustrezna navodila za
uporabo, priložena tem proizvodom.

Predvideni namen
Predvideni namen: brizga za mešanje in nanašanje za zobozdravniški odtisni
material.
Predvideni uporabniki: izobraženo zobozdravstveno strokovno osebje, 
ki ima teoretična in praktična znanja o uporabi zobozdravniških izdelkov.
Ciljna skupina pacientov: vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravniško
zdravljenje, v kolikor stanje pacienta ne omejuje uporabe.
Indikacije
• Intraoralne brizge Intra-oral Syringes – Purple: brizganje okrog preparacij

s precizijskimi odtisnimi polietrskimi materiali v skladu z ISO 4823 tip 3 in
tip 2, če so odtisni polietrski materiali namenjeni za brizganje.
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Referenčna št.
in naziv
 simbola

Simbol Opis simbola

ISO 15223-1
5.1.1 
Proizvajalec

Označuje proizvajalca medicinskih pripo-
močkov, kot je ta opredeljen v Direktivah
EU 90/385/EGS, 93/42/EGS in 98/79/ES.

ISO 15223-1
5.1.3 
Datum 
proizvodnje

Označuje datum proizvodnje medicinskega
pripomočka.

ISO 15223-1 
5.1.4
Uporabno do

Označuje datum, po katerem se medicin-
ski pripomoček ne sme več uporabljati.

ISO 15223-1
5.1.5 
Koda serije

Označuje proizvajalčevo kodo serije, ki
omogoča identifikacijo serije ali partije.

ISO 15223-1
5.1.6 
Kataloška
 številka

Označuje proizvajalčevo kataloško šte-
vilko, ki  omogoča identifikacijo medicin-
skega pripomočka.

ISO 15223-1
5.4.2 
Ne ponovno
 uporabljati

Označuje medicinski pripomoček, ki je
 namenjen za enkratno uporabo ali za
 uporabo na enem pacientu med enkratnim
postopkom uporabe.

ISO 15223-1
5.4.4 
Pozor

Pomeni potrebo, da uporabnik mora
 prebrati navodila za uporabo v zvezi s
 pomembnimi informacijami o previdnem
ravnanju, kot so opozorila in previdnostni
ukrepi, ki jih iz različnih razlogov ni
 mogoče navesti na samem medicinskem
pripomočku.

Znak CE Označuje skladnost z uredbo ali direktivo
Evropske unije o medicinskih pripomočkih.

Medicinski 
pripomoček

Označuje, da je enota medicinski pripomo-
ček.

Samo Rx Označuje, da ameriški državni zakon
 dovoljuje prodajo te naprave samo
 strokovnemu zobozdravstvenemu osebju
oz. po pooblastilu tega osebja.

Recikliranje
1

Označuje, da se ovojnina reciklira z
 mešanim papirjem

Polietilen nizke
gostote

Označuje, da je plastična komponenta iz
polietilena nizke gostote primerna za reci-
kliranje. 

Referenčna št.
in naziv
 simbola

Simbol Opis simbola

Znak Zelena
pika

Označuje finančni prispevek za državno
podjetje za predelavo odpadkov v skladu
z Evropsko direktivo št. 94/62 in ustreznim
državnim zakonom.

Referenční
číslo a název
symbolu

Symbol Popis symbolu

ISO 15223-1
5.1.1 
Výrobce

Zobrazí výrobce lékařského produktu
podle směrnic EU 90/385/EHS, 93/42/EHS
a 98/79/ES.

ISO 15223-1
5.1.3 
Datum výroby

Zobrazí datum výroby lékařského
produktu.

ISO 15223-1 
5.1.4
Použitelné do

Zobrazuje datum, po kterém se lékařský
produkt už nesmí používat.

ISO 15223-1
5.1.5 
Číslo šarže

Zobrazí číslo šarže výrobce, aby bylo
možné identifikovat šarži nebo položku.

ISO 15223-1
5.1.6 
Objednací číslo

Zobrazí objednací číslo výrobce, aby bylo
možné lékařský produkt identifikovat.

Referenční
číslo a název
symbolu

Symbol Popis symbolu

ISO 15223-1
5.4.2 
Žádné opako-
vané použití

Odkazuje na lékařský produkt, který je
určen pro jednorázové použití nebo použití
u jednoho jednotlivého pacienta během
jednotlivého ošetření.

ISO 15223-1
5.4.4 
Varovná 
upozornění

Upozorňují na to, že je nutné, aby si
uživatel v návodu k použití přečetl důležité
pokyny týkající se bezpečnosti, jako jsou
varování a upozornění, které z mnoha
důvodů nemohly být umístěny přímo na
lékařském produktu.

Značka CE Zobrazuje shodu s Evropským nařízením
nebo směrnicí pro lékařské produkty.

Zdravotnický
prostředek

Zobrazuje, že tento produkt je lékařský
produkt.

Rx Only Zobrazuje, že americký spolkový zákon
omezuje prodej tohoto produktu na
stomatologický odborný personál a jeho
pokyny.

Recyklovat
1

Označuje, že obal je recyklovatelný se
směsným papírem.

Nízkohustotní
polyetylen

Označuje, že plastová složka vyrobená
z nízkohustotního polyetylenu je
recyklovatelná.

Ochranná
značka Zelený
bod

Zobrazuje finanční příspěvek k duálnímu
systému pro vracení obalů podle
Evropského nařízení č. 94/62
a příslušných národních zákonů.

Referans
 Numarası ve
Sembol Adı

Sembol Sembolün Tanımı

ISO 15223-1
5.1.1 
Üretici

90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB
Direktiflerinde tanımlanan şekilde tıbbi
cihaz üreticisini belirtir.

ISO 15223-1
5.1.3 
Üretim Tarihi

Tıbbi cihazın üretildiği tarihi belirtir.

ISO 15223-1 
5.1.4
Son kullanma
tarihi

Tıbbi cihazın, hangi tarihten sonra kullanıl-
maması gerektiğini belirtir.

ISO 15223-1
5.1.5 
Seri kodu

Seri veya lotun tanımlanabilmesi için
 üreticinin seri kodunu belirtir.

ISO 15223-1
5.1.6 
Katalog 
numarası

Tıbbi cihazın tanımlanabilmesi için
 üreticinin katalog numarasını belirtir. 

ISO 15223-1
5.4.2 
Tekrar kullanma-
yınız

Tıbbi cihazın tek kullanımlık olduğunu
veya tek bir prosedür esnasında tek bir
hastada kullanılmak
için tasarlandığını belirtir.

ISO 15223-1
5.4.4 
İkaz

Kullanıcının, çeşitli sebeplerden dolayı
tıbbi cihazın üzerinde belirtilemeyecek
uyarılar ve önlemler gibi dikkat edilmesi
gereken önemli bilgiler için, kullanım
 kılavuzuna başvurması gerektiğini belirtir.

CE İşareti Ürünün, Avrupa Birliği’nin Tıbbi Cihaz
Mevzuatına veya Direktiflerine uygunlu-
ğunu belirtir.

Tıbbi cihaz Ürünün, tıbbi cihaz olduğunu belirtir.

Rx Only (Sa-
dece Reçeteyle)

Federal ABD yasaları gereğince cihazın
yalnızca bir diş hekimi tarafından veya bir
diş hekiminin talimatı üzerine satılabilece-
ğini belirtir.

Geri dönüşüm
1

Ambalajın karışık kağıt ile birlikte geri
 dönüştürülebileceğini belirtir.

Düşük yoğun-
luklu polietilen

Düşük yoğunluklu polietilenden üretilen
plastik bileşenin geri dönüştürülebilir
 olduğunu belirtir.

Yeşil Nokta 
Markası

94/62 sayılı AB Direktifi ve ulusal yasal
düzenlemelerde tanımlanan şekilde,
 ulusal geri kazanım sistemine maddi katkı
sağlanıldığını belirtir.

Bilginin güncelliği: Temmuz 2020

EESTI
Toote kirjeldus
Intra-oral Syringes – Purple lillasid intraoraalseid süstlaid kasutatakse
polüeeter-jäljendmaterjalide kandmiseks preparatsioonide ümber. Need
mahutavad kuni 1,5 ml jäljendmaterjali ja täidetakse individuaalselt
käsidosaatori (nt Garant™) abil 50 ml padrunitest.
3M polüeeter-jäljendmaterjalide (segamissuhe 2:1) jaoks on saadaval lillad ja
A-silikoonist jäljendmaterjalide (VPS) (segamissuhe 1:1) jaoks rohelised
intraoraalsed süstlad.
☞ Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise lõpuni. Toodet tohib

kasutada üksnes siis, kui toote märgistus on selgelt loetav. Järgnevalt
nimetatud toodete puhul palun tutvuge nende kasutusjuhenditega.

Kasutusotstarve
Kasutusotstarve: segamis- ja aplitseerimissüstal dentaalse jäljendmaterjali
jaoks.
Ettenähtud kasutajad: koolitatud hambaravipersonal, kellel on teoreetilised ja
praktilised oskused hambaravitoodete kasutamisel.
Patsientide sihtrühm: kõik patsiendid, kes vajavad hambaravi, juhul kui
patsiendi seisund selle kasutamist ei piira.
Näidustused
• Intra-oral Syringes – Purple intraoraalsed süstlad: preparatsioonide

jäljendamine ISO 4823 2. ja 3. kategooria standardile vastavate polüeeter-
jäljendmaterjalidega eeldusel, et polüeeter-jäljendmaterjalid on mõeldud
süstimiseks.

Intraoraalseid süstlaid ei tohi kasutada väga suure tihedusega
jäljendmaterjalide või pastade (jäljendlusika täitmise materjalid vastavalt
ISO 4832 1. ja 0-kategooriale või hambumuse kindlakstegemiseks mõeldud
jäljendmaterjalid) pealekandmiseks.
Vastunäidustused
Ei
Võimalikud soovimatud kõrvaltoimed ja komplikatsioonid
Ei ole teada.
Palun teatage tõsistest vahejuhtumitest, mis toimuvad seoses selle tootega,
3M-le ja kohalikule pädevale asutusele (EL) või kohalikule reguleerivale
asutusele.
Kasutamine
Segamisspiraalid ja kolvid on tähistatud eri värvidega, et hõlbustada teatud
materjaliklassi (polüeeter- või A-silikoonist jäljendmaterjalid) jaoks õiget tüüpi
intraoraalse süstla valimist:
Lilla = segamissuhe 2:1 = 3M polüeeter-jäljendmaterjalid (nt Impregum™,

Permadyne™).
Roheline = segamissuhe 1:1 = A-silikoonist jäljendmaterjalid (VPS).
Intraoraalse süstla sisust piisab 2–4 preparatsiooni jäljendamiseks, see
oleneb iga kord peale kantud materjali hulgast. Ühte intraoraalset süstalt tohib
kasutada ainult ühe patsiendi peal!
� Seadke käsidosaator ja sellesse sisestatud 50 ml padrun kasutusvalmis

(vt näiteks Garanti paigaldusjuhiseid).
� Eemaldage 50 ml padruni originaalkork või eelmisest kasutuskorrast alles

jäänud segamisotsak. Hoidke originaalkork alles!
� Uurige vastavalt jäljendmaterjali kasutusjuhendile padruni väljutusavasid ja

tehke kindlaks, kas seal on ummistusi; väljutage väikeses koguses
baaspastat ja katalüsaatorpastat, kuni väljuv pasta ühtlaseks muutub.

� Eemaldage intraoraalse süstla süstlakolb.
� Asetage intraoraalne süstal Garant padruni väljutusavadega kohakuti ja

hoidke süstalt täitumise ajal kindlalt paigal. Jätke segamisotsak viltusesse
asendisse; ärge murdke lahti.

� Täitke intraoraalne süstal käsidosaatori abil vajaliku koguse
jäljendmaterjaliga, kuid ärge ületage märgitud joont (umbes 1 cm
segamisotsaku liitekohast allpool).

� Eemaldage intraoraalne süstal 50 ml padruni küljest ja sulgege 50 ml
padrun originaalkorgiga.
− Kui kasutate korki rohkem kui ühe korra, veenduge, et katalüsaator-

pasta ei puutuks kokku baaspastaga ja pasta ei kanduks üle.
� Asetage süstlakolb intraoraalsesse süstlasse nii, et ei suru süstlatorus

olevat pastat segamisotsaku liitekohast kaugemale.
− Segamisotsaku liitekohtade külgedele valgunud pasta peab enne

paigaldamisprotseduuri ära pühkima.
− Intraoraalset süstalt ülaltoodud juhiste kohaselt käsitsedes võib seda

kuni 12 tundi säilitada. Mõnel juhul peab korraga ette valmistama mitu
intraoraalset süstalt, olenevalt sellest, mitu preparatsiooni on vaja
suuremate proteesimistööde korral teha.

� Painutage intraoraalse süstla segamisotsakut 180° ulatuses (kuni tunnete
takistust).
− Segamisotsaku liitekoha lekkimise vältimiseks peab segamisotsaku

täielikult kokku voltima.
� Väljutage natuke pastat segamisplaadile, kuni pakendist hakkab välja

voolama ühtlase seguna võrdses koguses baaspastat ja
katalüsaatorpastat.

� Kandke jäljendmaterjal viivitamatult preparatsiooni ümber vastavalt
kasutusjuhendile.
− Tühja või pooltühja intraoraalse süstla taastäitmine on keelatud.
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Viitenumber ja
tingmärgi nimi

Ting-
märk 

Tingmärgi kirjeldus

ISO 15223-1
5.1.1 
Tootja

Tähistab meditsiiniseadme tootjat vastavalt
EL-i  direktiivide 90/385/EMÜ, 93/42/EMÜ
und 98/79/EÜ määratlustele.

ISO 15223-1
5.1.3 
Tootmise 
kuupäev

Tähistab kuupäeva, millal meditsiiniseade
toodeti.

ISO 15223-1 
5.1.4
Kõlblikkusaeg

Kuupäev, mille möödumisel meditsiinisea-
det ei tohi kasutada.

ISO 15223-1
5.1.5 
Partii number

Tähistab tootja partii nimetust, mille alusel
saab  tuvastada partii või seeria. 

ISO 15223-1
5.1.6 
Katalooginumber

Tähistab tootja katalooginumbrit, mille
 alusel saab  tuvastada meditsiiniseadme.

ISO 15223-1
5.4.2 
Mitte 
korduskasutada

Meditsiiniseade on mõeldud ühekordseks
kasutamiseks või kasutamiseks ainult ühel
patsiendil ühe protseduuri kestel.

ISO 15223-1
5.4.4 
Ettevaatust!

Tähistab seda, et kasutaja peab vaatama
juhenditest olulist hoiatavat teavet nagu
hoiatused ja ettevaatusabinõud, mida ei
saa meditsiiniseadmel mitmesugustel
 põhjustel kuvada.

CE-märgis Tähistab seda, et seade vastab Euroopa
meditsiinitoodete direktiivile või määrusele.

Meditsiiniseade Tähistab seda, et selle toote puhul on
 tegemist meditsiinitootega.

Rx Only Tähistab seda, et USA föderaalseadus
 piirab selle seadme müüki selliselt, et seda
saab teha hambaravipersonal või tema
korraldusel.

Ringlussevõtt
1

Osutab, et pakend võetakse ringlusse
 segapaberiga.

Väikese tihedu-
sega polüetü-
leen

Osutab, et väikese tihedusega polüetülee-
nist plastosa saab ringlusse võtta.

Märk „Roheline
punkt”

Tähistab seda, et selle pakendi taaskasu-
tusse suunamine on finantseeritud
 vastavalt Euroopa määruses nr 94/62
 sätestatud ja vastavate siseriiklike
 õigusaktidega reguleeritud põhimõtetele.

Teave kehtiv seisuga 2020. a juuli

LATVIEŠU
Produkta apraksts
Intra-oral Syringes – Purple violetās intraorālās šļirces izmanto poliētera
nospiedumu masas tiešai aplikācijai mutes dobumā ap preparēto zobu. Tās
satur 1,5 ml nospieduma masas un ir individuāli piepildāmas tieši no 50 ml
kārtridža ar manuālā dispensera (piem., Garant™) palīdzību.
Intraorālās šļirces ir pieejamas violetā krāsā 3M poliētera nospieduma masām
(maisīšanas attiecība 2:1) un zaļajām papildu uzklājamajām silikona
nospieduma masām (VPS) (maisīšanas attiecība 1:1).
☞ Šo lietošanas informāciju nepieciešams uzglabāt visu produkta lietošanas

laiku. Produktu drīkst izmantot tikai tad, ja produkta marķējums ir
viennozīmīgi salasāms. Par visiem papildus minētājiem produktiem
lūdzam skatīt to atbilstošās Lietošanas pamācības.

Paredzētais pielietojums
Paredzētais pielietojums: zobārstniecības nospieduma materiāla maisīšanas
un aplikācijas šļirce.
Paredzētie lietotāji: apmācīts personāls, kuriem ir teorētiskas un praktiskas
zināšanas zobārstniecības produktu lietošanā.
Pacientu mērķa grupa: visi pacienti, kuriem nepieciešama zobu ārstēšana,
izņemot gadījumus, kad pacienta stāvoklis limitē materiāla izmantošanu.
Indikācijas
• Intra-oral Syringes – Purple intraorālās šļirces: aplikācija ar poliētera masu

uzklāšana saskaņā ar ISO 4823 3. veidu, un poliētera masu uzklāšana, kas
paredzēts 2 veidam.

Intraorālās šļirces nedrīkst izmantot masām ar blīvu konsistenci vai citiem
produktiem pastas veidā (piem., modeļu masas karotes piepildīšanai, saskaņā
ar ISO 4823 1. veidu un 0. veidu vai pastām sakodiena reģistrēšanai).

Kontraindikācijas
Neviens

Iespējamas nevēlamās blakusparādības un komplikācijas
Nav zināmas.
Lūdzu ziņojiet 3M un vietējai kompetentajai iestādei (ES) vai vietējai
regulatīvai iestādei par nopietnu starpgadījumu saistībā ar ierīci.
Uzklāšana
Atbilstošī katrai nospiedumu masu grupai (poliētera vai silikona koriģējošā
masa) šļircēm maisīšanas spirāle un virzuļa stienis ir kodēti ar krāsām:
Violeta = maisīšanas attiecība 2:1 = 3M poliētera nospieduma masas

(piem., Impregum™, Permadyne™).
Zaļa = maisīšanas attiecība 1:1 = silikona koriģējošās masas (VPS).
Intraorālās šļirces tilpums ir pietiekams aptuv. 2–4 aplikācijām, atkarībā no
izmantotā daudzuma vienai vienībai. Intraorālo šļirci drīkst izmantot tikai
vienam pacientam!
� Sagatavojiet manuālo dispenseru ar pievienoto 50 ml kārtridžu (skatīt,

piemēram, Garant ievietošanas norādījumus).
� Noņemiet oriģinālo vāciņu vai atbilstoši no iepriekšējās izmantošanas

reizes kārtridžā palikušo maisīšanas uzgali no 50 ml kārtridža. Saglabājiet
oriģinālo vāciņu!

� Atbilstoši nospieduma masas lietošanas pamācībai pārbaudiet kārtridža
atveres, vai tās nav nosprostotas, un izdaliet nelielu daudzumu bāzes
pastas un katalizatora, kamēr tiek sasniegts līdzsvars.

� Atvelciet intraorālās šļirces virzuli.

�lv

Atsauces
 numurs un
 simbola
 nosaukums

Simbols Simbola apraksts

ISO 15223-1
5.1.1 
Ražotājs

Parāda medicīniskā produkta ražotāju
 saskaņā ar ES vadlīnijām 90/385/EEKWG,
93/42/EEK un 98/79/EK.

ISO 15223-1
5.1.3 
Ražošanas 
datums

Parāda medicīniskā produkta ražošanas
datums.

ISO 15223-1 
5.1.4
Izmantojams līdz

Datuma norāde, pēc kura medicīnisko
 produktu vairs nedrīkst izmantot.

ISO 15223-1
5.1.5 
Sērijas numurs

Parāda ražotāja sērijas apzīmējums, lai
varētu noteikt sēriju vai partiju.

ISO 15223-1
5.1.6 
Pasūtījuma
 numurs

Parāda ražotāja pasūtījuma numuru, lai
varētu noteikt medicīnisko produktu.

ISO 15223-1
5.4.2 
Nav paredzēts 
atkārtotai lieto-
šanai

Norāda medicīnisko produktu, kas pare-
dzēts vienreizējai lietošanai vai lietošanai
vienam pacientam vienas atsevišķas ārstē-
šanas reizes laikā.

ISO 15223-1
5.4.4 
Brīdinājumi

Norāda lietotājam nepieciešamību caurlū-
kot lietošanas informāciju par svarīgiem, ar
drošību saistītiem datiem, piem., brīdināju-
mus un drošības pasākumus, ko uz paša
medicīniskā produkta nav iespējams
 norādīt dēļ informācijas lielā apjoma.

CE atbilstības
zīme

Parāda atbilstību ar ES medicīnisko
 produktu direktīvu vai regulu.

Medicīniska 
ierīce

Parāda, ka šis produkts ir medicīnisks
 produkts.

Pēc receptes
(Rx Only)

Parāda, ka saskaņā ar ASV federālo
 likumu šī produkta pārdošana ir ierobežota
un atļauta tikai zobārstniecības personā-
lam vai pēc personāla norādījuma.

Pārstrāde
1

Norāda, ka iepakojums ir pārstrādājams
kopā ar dažādiem papīriem.

Maza blīvuma
polietilēns

Norāda, ka plastmasas komponents, kas ir
izgatavots no maza blīvuma polietilēna, ir
pārstrādājams.

Zaļā punkta
prečzīme

Parāda finansiālo ieguldījumu duālajā
 iepakojuma pārstrādes sistēmā saskaņā ar
ES Direktīvu Nr. 94/62 un atbilstošajiem
nacionālajiem likumiem.

Informācijas aktualitāte 2020. gada jūlijs

LIETUVIŠKAI
Gaminio aprašymas
„Intra-oral Syringes – Purple“ purpuriniai intraoraliniai švirkštai yra skirti
polieterinėms atspaudinėms medžiagoms švirkšti aplink preparacijas. Į juos
telpa maksimaliai 1,5 ml atspaudinės medžiagos. Jie užpildomi individualiai
rankiniu dozatoriumi (pvz., „Garant™“) tiesiai iš 50 ml talpos kartridžo.
Intraoraliniai švirkštai yra dviejų spalvų: purpurinės spalvos, skirti 3M
polieterinėms atspaudinėms medžiagoms (maišymo santykis 2 : 1), ir žalios
spalvos, skirti a-silikoninėmis atspaudinėms medžiagoms (VPS) (maišymo
santykis 1 : 1).
☞ Šią vartojimo instrukciją saugokite visą gaminio naudojimo laiką.

Produktą leidžiama naudoti tik tada, kai yra aiškiai įskaitomas produkto
ženklinimas. Smulkiau apie papildomai paminėtus gaminius skaitykite
atitinkamose vartojimo instrukcijose.

Paskirtis
Paskirtis: odontologinės atspaudų medžiagos maišymo ir aplikavimo švirkštas.
Numatyti vartotojai: licencijuoti specialistai, kurie turi teorinių ir praktinių žinių
apie elgesį su odontologiniais gaminiais.
Pacientų tikslinė grupė: visi pacientai, kuriems reikalingas odontologinis
gydymas, jei paciento būklė neapriboja naudojimo.

Indikacijos
• „Intra-oral Syringes – Purple“ purpuriniai intraoraliniai švirkštai skirti švirkšti

tiksliosioms polieterinėms atspaudinėms medžiagoms (pagal ISO 4823 –
3 tipo ir 2 tipo) aplink preparacijas.

�lt

Referencinis
numeris ir
 simbolio
 pavadinimas

Simbo-
lis

Simbolio aprašymas

ISO 15223-1
5.1.1 
Gamintojas

Nurodo medicinos prietaiso gamintoją,
kaip apibrėžta ES direktyvose
90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB.

ISO 15223-1
5.1.3 
Gamybos data

Nurodo medicinos prietaiso gamybos datą.

ISO 15223-1 
5.1.4
Naudoti iki

Nurodoma data, po kurios medicinos
 prietaiso naudoti negalima.

ISO 15223-1
5.1.5 
Partijos kodas

Nurodo gamintojo gaminio partijos kodą,
kad būtų galima nustatyti partiją ar seriją.

ISO 15223-1
5.1.6 
Užsakymo 
numeris

Nurodo gamintojo užsakymo datą, kad
būtų galima identifikuoti medicinos
 prietaisą.

ISO 15223-1
5.4.2 
Nenaudoti 
pakartotinai

Nurodoma, kad medicinos prietaisas yra
skirtas naudoti tik vieną kartą arba tik vie-
nam pacientui atliekant vieną procedūrą.

ISO 15223-1
5.4.4 
Įspėjimai

Nurodo, kad naudotojas turi perskaityti
naudojimo instrukcijas ir susipažinti su
svarbia apie pavojų  perspėjančia informa-
cija, pavyzdžiui, perspėjimus ir atsargumo
priemones, kurių dėl įvairių priežasčių
 negalima nurodyti ant medicinos prietaiso.

CE ženklas Nurodo atitikimą Europos medicinos
 prietaisų direktyvoms ir reglamentams.

Medicinos 
priemonė

Nurodo, kad gaminys yra medicinos
 prietaisas.

Rx Only Nurodo, kad JAV federalinis įstatymas
 nustato, kad šis prietaisas gali būti parduo-
damas tiktai odontologijos specialistams
arba pagal jų nurodymą.

Perdirbti
1

Nurodo, kad pakuotė perdirbama su įvairiu
popieriumi.

Mažo tankio
 polietilenas

Nurodo, kad plastikinė dalis pagaminta iš
perdirbamo mažo tankio polietileno. 

Referencinis
numeris ir
 simbolio
 pavadinimas

Simbo-
lis

Simbolio aprašymas

Žaliojo taško
prekinis ženklas

Nurodo finansinį įnašą į nacionalinę
 pakuočių surinkimo sistemą pagal Europos
reglamentą Nr. 94/62 ir susijusius naciona-
linius įstatymus.

Номер у
 каталозі та
назва умовної
позначки

Умовна
по-
значка

Опис умовної позначки

ISO 15223-1
5.1.1 
Bиробник

Вказує виробника медичних пристроїв,
як  визначено в Директивах ЄС
90/385/ЄЕС, 93/42/ЄЕС та 98/79/ЄС.

ISO 15223-1
5.1.3 
Дата виготов-
лення

Вказує дату виготовлення медичного
пристрою.

ISO 15223-1 
5.1.4
Термін при-
датності

Вказує на дату, після якої медичний
пристрій  забороня-ється використову-
вати.

ISO 15223-1
5.1.5 
Номер партії

Вказує номер партії виробника, щоб
можна було ідентифікувати партію або
серію.

ISO 15223-1
5.1.6 
Номер у
 каталозі

Вказує номер у каталозі виробника,
щоб можна було ідентифікувати
 медичний пристрій.

ISO 15223-1
5.4.2 
Не засто-сову-
вати повторно

Вказує на те, що медичний пристрій
передбачений для одноразового
використання або для використання на
одному пацієнтові протягом однієї
процедури.

ISO 15223-1
5.4.4 
Попередження

Вказує на необхідність користувачеві
ознайомитися з інструкціями для засто-
сування важливої попереджувальної
інформації, як, наприклад,
 попередження та застереження, які з
різних  причин не можуть бути зазначені
на  самому  медичному пристрої.

Символ СЕ 
(Європейська
відповідність)

Означає, що пристрій повністю відпові-
дає вимогам застосовних директив Єв-
ропейського союзу.

Медичний 
пристрій

Вказує на те, що виріб є медичним
 пристроєм.

Тільки за 
приписом 
лікаря

Вказує на те, що Федеральним законом
США передбачено продаж цього
 пристрою тільки кваліфікованими
 стоматологами або на замовлення
 кваліфікованих стоматологів.

Вторинна 
переробка 1

Указує на те, що упаковку можна
 переробляти разом із макулатурою.

Поліетилен
низької щіль-
ності

Указує на те, що пластиковий компо-
нент, виготовлений із поліетилену низь-
кої щільності, можна віддати на
переробку.

Торгова марка
«Зелена
крапка»

Вказує на фінансовий внесок до націо-
нальної програми переробки упаковки
«Екологічна упаковка» відповідно до
Європейської Директиви № 94/62 та
відповідного національного законодав-
ства.

Інформація станом на липень 2020 р.

Уповноважений представник в Україні:
ТОВ „3М Україна“ 
Вул. Амосова, 12, 7-й поверх
м. Київ, 03038, Україна
Тел. +38(044)4905777
Електронна адреса: Support.ua@mmm.com
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