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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

Reference Symbol | Description of Symbol

Number and

Symbol Title

1SO 15223-1 Indicates the medical device manufacturer

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

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

IS0 15223-1 Indicates the date when the medical device

51.3 was manufactured.

Date of

Manufacture

IS0 15223-1 Indicates the date after which the medical

51.4 g device is not to be used.

Use-hy date

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

515 that the batch or lot can be identified.

Batch code

IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's catalogue

5.1.6 number so that the medical device can be

Catalogue identified.

number

IS0 15223-1 Indicates a medical device that is intended

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

Do not re-use during a single procedure.

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

5.4.4 the instructions for use for important

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

CE Mark Indicates conformity to European Union

N
m

Medical Device Regulation or Directive.

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).

15> 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 1and 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
1cm 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.

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

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

&
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OnucaHue MaTepuana

[lozatop BHYTPMPOTOBOI (h1ONETOBBIV UCMONL3YETCS ANS HAHECEHNS
NOAMAUPHBIX OTTUCKHBIX MACC Ha 061acTH npenapupoBaHms.
MaxkcumansHas BMECTUMOCTb J03aTopa CoCTaBnseT 1,5 M OTTUCKHOrO
Matepuana; OH 3anoaHSEeTCs NPy NOMOLLYM NUCTONETa-AMCNeHcepa
(Hanpumep, Garant) HenocpeACTBEHHO 13 KapTPUAXKEN eMKOCTbHO 50 M.

[lo3aTopbl BHYTPMPOTOBbIE BbINYCKAKOTCS (hMONETOBOO LiBETA ANS

3M noAM3MPHBIX OTTUCKHBIX MaTepKanoB (COOTHOLLEHME KOMMOHEHTOB
cmecy 2:1) 1 3eneHoro useTa Ans A-CUNMKOHOBBIX
(BMHUNNONMCKNOKCAHOBbIX) OTTUCKHbIX MaTEPUANoB (COOTHOLLEHNE
KOMMOHEHTOB cMeck 1:1).

1= [laHHYt0 MHCTPYKLMIO NO MPUMEHEHMIO CNEAYeT XPaHUTb Ha
MPOTSHXKEHUM BCETO Nepuoja 1Cnob3oBaHms NpogykTa. Maaenve
paspeLLeHo K UCMONb30BAHMIO TONBKO, ECNN MapKIPOBKa 3enns
XOPOLLO Y1TaeMa. B OTHOLLEHIM BCEX APYTUX YIOMSHYTbIX MPOAYKTOB,
noxanyicTa, o6patlanTech K COOTBETCTBYHOLLEH MHCTPYKLMK N0
MPUMEHEHMIO.

MpeanonaraeMas 061acTb NPUMEHEHNs

Mpeanonaraemas 0611acTb NPUMEHEHNS: CMELLMBAHNE U BHECEHHE
CTOMATOJIOr14ECKOro OTTUCKHOrO MaTepuana.

MpeanonaraemMble NONb30BATENN: KBAUCPULMPOBAHHbIE CTOMATONONY,
o6nafatoLume TEOPETUHECKUMIA 1 PAKTUHECKUMI 3HAHUSIMM MO
VCTIONb30BAHWUIO CTOMATONOTMYECKOM NPOAYKLMM.

Llenesasi rpynna nauMeHToB: BCE NaLVEHTbI, HYXAAIOLIMECS B
CTOMATOJIOTM4ECKOM NIEUEHIN, 33 VCKITHOHEHUEM TEX NALMEHTOB, ANS
KOTOPbIX MMEIOTCS OrpaHnyeHHst Ha UCTIONb30BaHME MPOAYKTA.

Mokasanus

o [l03aTOp BHYTPUPOTOBOW (HUONETOBBIN: UCNONL3YETCS ANS BHECEHUS!
NONM3UPHBIX OTTUCKHBIX MATEPUANoB BA3KOCTHIO TN 2 1 3 o
cranaapty ISO 4823 Ha 06nacTv NpenapupoBaHms Mpu yCnoBuu, YTO 3T
Matepuabl npesycMOTPeHb! ANS UHTPAoPaNbHOTO BHECEHNS.

Henbas ncnonb3oBaTh BHYTPMPOTOBbIE 403aTOPbI C MaTepuanamu 6onee
BbICOKOW BA3KOCTV MM C APYTUMM MPOJAYKTaMM B NacTooOpa3Hoii (hopme
(Hanp1Mep C OTTUCKHbIMM MaTepuanamy Tuna 1 um 0 no CTaHAapTy

1SO 4823 nnu MaTepuanamv Ans perucTpaumu npukyca).

MpoTuBONOKasaHus
HukTo

MoTeHuuanbHble HeXenaTenbHble N06o4HbIe 3thdeKTbl U 0CNOKHEHUS
He n3BeCTHbI.

O cepbesHbIX MHUMAEHTAX C M3fenueM coobLuaiiTe Komnanun 3M u
MECTHOMY KOMNeTEHTHOMY opraHy (EC) unu MecTHOMY opraHy
rOCYAAPCTBEHHOTO PEryMpoBaHNs U KOHTPONS.

MpuMeHexne

CMelLunBatoLLMe Basbl M MOPLUHY A03ATOPA BHYTPUPOTOBOMO MMEKOT
LIBETOBYHO KOAMPOBKY, 0603HA4AIOLLYHO NSt KAKOrO TWNa MaTepuana
npeaHa3HayeH AaHHbIii [03aTOP (AN NOAMIUPHOTO UK A-CUIMKOHOBOTO):

®1oneToBbIN = COOTHOLLEHNE KOMMOHEHTOB
cMecy 2:1 = nonmachmpHble OTTUCKHbIE MaTepuansl
3M (Hanpumep, Impregum, Permadyne).

= COOTHOLLIEHIE KOMMOHEHTOB
cMecy 1:1 = A-CAMKOHOBbIE OTTUCKHbIE MaTepuansl
(BMHWINONMUCUNOKCAHOBbIE).

Cofep>XMMOro 403aTopa BHyTPUPOTOBOTO XBATAET A HAHECEHNS
OTTUCKHOTO MaTepuana Ha 2—4 eauHuLbI NPenapupoBaHus B 3aBUCHMOCTH
0T TOrO, Kakoe KoNM4ecTBO MaTepuana 6bino HaHECEHO Ha Kax Ayt

13 Hux. [103aTOp BHYTPMPOTOBOI NpeAHa3HayeH Ans 04HOPa30BOoro
1cnonb3oBaHms !

» [IpUroToBbLTE MUCTONET-AMCNIEHCEP CO BCTABMEHHbIM B HETO KAPTPUAXKEM
€MKOCTbH 50 M1 (CM., Hanpumep, MHCTPYKLWMIO Mo 3anpaske MucToneTa-
Aucnetcepa Garant).

> CHUMMTE 3aLLMTHBIA KOANAYOK MK CMECUTENbHYIO HacaaKy,
0CTaBLLYOCA Ha KapTPUZKe eMKOCTbIO 50 M1 0T npefblayLiero
1CNONb30BaHMs. COXpaHuTe 3awMTHbIA Konnayok!

» [IpoBepbTe 0TBEPCTUS KApTPUAXKA HA MPEAMET BO3MOXKHBIX
3aKynopUBaHWiA B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLIMEA NO MPUMEHEHNIO

3eneHblii

OTTUCKHOTO MaTepuana; BblAaBnTe HeGObLLOE KONMYECTBO MaTepuana

[0 PaBHOMEPHOT0 BbIX0/a 6a30BOW NACTbI M kaTanuaaTopa.

BbIHbTe NOpLLEHb M3 403ATOPA BHYTPMPOTOBOTO.

[MomecTuTe 403aTOP BHYTPUPOTOBOM Ha OTBEPCTUS kapTpuaxa Garant u

KPenko yaepusaitTe ero Ha MecTe B npoLiecce 3anonHeHns. OctasbTe

CMecuTenbHYI0 HacazKy B HaKNOHHOM NONOXKEHM; He packnafblBaTb.

> VlcnonbayiiTe NUCTONET-AUCNIEHCEP ANS 3an0NHeH!s Ao3aTopa

BHYTPMPOTOBOrO HEOOXOANMbIM KONIMYECTBOM OTTUCKHOrO MaTepuana, Ho

He MPEBbILLANTE NIMHMIO OTMETKM (MPUMEPHO 1 CM HIKE COEANHEHNS

CMECUTENbHON HacaaKm).

CHUMUTE 103aTOP BHYTPUPOTOBOW C KAPTPUAXKA EMKOCTbIO 50 M 1

3aKpOiTe KapTPUAXK eMKOCTbIO 50 M1, MCMIONb3yst 3aLUMTHbIN Konnauok

KapTpuaxa.

— Ecnn konnayok ncnonb3yeTcs 6onee 0AHOTO pasa, yoeanTech, YTo
6a30Bas nacta 1 KaTanuaaTop He CONpUKacatoTcs Apyr ¢ APyrom BO
136€XaHNs CMeLLeHNS.

> YCTaHOBMUTE MOpLLEHb B 403aTOP BHYTPUPOTOBOI, CMECTMB NacTy B

LMAMHApPe 403aTOopa He Aanee, YeM [0 COeANHEHNst CMECUTESNbHOMN

Hacaaku.

— [lpu BbIX0fE NACTbI N0 60KaM COEAMHEHNS CMECUTENbHOI Hacaaky,
HEob6X0ANMO ee BbITEPETb 0 Ha4ana BHECEHNS MaCChl B NONOCTb pTa.

— TMoAroTOBNEHHbI ONUCAHHBIM BbILLE CNOCOGOM A03aTOP
BHYTPUPOTOBOM MOXKET XPaHUTLCs B TeueHme 12 yacos. B cnyqae
60nbLIOr0 06bema PaboT Mo MPOTE3NPOBAHMIO MOXET 0Ka3aTbCs
HeobX0ANMbIM 3apaHee NoAr0TOBUTb HECKONbKO 403aTOPOB, B
33BMCUMOCTY OT KOSIMYECTBA OTMPENapupOBaHHbIX Y4aCTKOB, HA
KOTOpbIE NPEANoNaraeTCs HaHECTU OTTUCKHOM MaTepuan.

HenocpeacTBeHHO nepe/ HaHeCEHNEM Pa30rHUTE CMECUTENbHYIO

HacaaKy 403aTopa BHyTPMPOTOBOro Mog yrnom 180° (moka He

NOYyBCTBYETCS COMPOTUBAEHNE).

— Heo6x0A1MO NONHOCTLI0 Pa30rHyTh CMECUTESbHYIO HAcagKy, UTo6b!
npedoTBPATUTL YTEUKY HA COEANHEHNM CMECUTENbHON HACAAKM.

BblaasnmuBanTe HeOOMbLLOE KONMUYECTBO NacThbl Ha candeTky, noka

0CHOBHAs NacTa 1 KaTanuaaTop He HauHyT BbIXOAUTb PABHOMEPHON,

FOMOrEHHOI CMEChIO.

HesamepanuTenbHo HaHeCUTe OTTUCKHON MaTepuan Bokpyr o6nacTy

npenanpupoBaHnsi B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLIMEN N0 NPUMEHEHMIO.

— 3anpewaeTcs NOBTOPHO 3anoNHATbL 403aTOP BHYTPUPOTOBO,
KOTOPbIiA 6bIN1 ONOPOXHEH MOHOCTLIO UK YaCTUYHO.

MpumeyaHue

o [lo3aTop BHYTPUPOTOBOI (hVONETOBBIN ABASETCS M3AENMEM
0[HOKPATHOrO NPUMEHEHNs 1 ByAeT NOBPEXAEH NPK yAaneHnn
3aTBEPAEBLLEr0 OTTUCKHOrO MaTepuana.

MoxanyiicTa, xpaHuTe U3fenne 0JHOKPATHOrO NPUMEHEHIS B
OPUrMHANBHON YNAKOBKE, YTOObI 06€CTEUNTb OTCNEXNBAEMOCTb NAPTIM.
[lo3aTopbl BHYTPUPOTOBbIE HE MOTYT ObITb aBTOKNABNPOBAHbI.
[lo3aTop BHyTPMPOTOBO¥A (HMONETOBbIN COOTHOLLEHWNEM KOMMOHEHTOB
cmecy 2:1 MOXET BbITb UCNONb30BaH UCKNKUMTENBHO Anst 3M
NMoAMIUPHBIX OTTUCKHBIX MATEPUAnoB. 3anonHeHue Ao3aTopa
BHYTPUPOTOBOr0 HeHaanexallei nacToii BefeT K HenpaBUibHbIM
pesynbTaTam CMelIMBaHus.

KoHcTpykums

Matepuansi
TopLUEHb - MOANAMMUE, CMECUTENbHbIN 3MIEMEHT - NOIMOKCUMETHIIEH,
KapTPUEAX - NOMMPONKUNEH, KOPMYC CMECUTENS - NoNMKap6oHaT.

TexHn4eckm1e xapakTepucTuku
Paamepbl, MM: anuna = 104£1, wnpmHa: 28+0,5, BeicoTa: 50+1.

Ytunusauus

YTUAN3MpyiTe COAEPXMMOE N KOHTEHep B COOTBETCTBUN C
[JencTsytoWmMmMM npasunamm. Moxanyiicta, 06patnte 0c060e BHUMaHWe Ha
YTUNU3AUMIO 3arpsi3HEHHbIX 0TXOAO0B, HTOOLI M36exaTh pucka Ans 340P0BbS
13-32 HEMPaBMNbHOrO 06pALLEHMS.

MeanunHckue u3fenns BoMKHbI YTUNM3NPOBATHCS MECTHBIMM NY6NYHO-
npaBOoBbIMI OpraHM3aunsamu B cooTseTcTBun ¢ CanluH 2.1.7.2790-10
«CaHUTapHO-3NMAEMIMONOrnyeckre TPEBOBAHMS C MEAULIMHCKIMA
0TX0AaMu» Knacc 0Tx0A0B b.

WHbopMaums ans nokynatens
3anpeLaeTcs NpesocTaBnsTb MHOPMALMIO, KOTOpas 0TIMYaeTest OT
MHOpMALMM, COAEPIXKALLIEHCS B AAHHOH MHCTPYKLMM.

FapaHTHiiHble 06s13aTenbCcTBa

Komnanuns 3M Deutschland GmbH rapaHTupyeT oTcyTCTBME B CBOEI
NPOAYKLMN AecheKTOB, CBA3AHHbIX C UCXOAHbIMI MaTepuanamm u
npou3soAcTBeHHbIM npoueccoM. KOMMAHWA 3M Deutschland GmbH

HE JAET HUKAKIX OPYIUX TAPAHTIW, BKITKOYAS JOBBIE
NMOAPA3YMEBAEMbIE OBASATEJIbCTBA B OTHOLLUEHWX TOBAPHOIO
COCTOSAHWA USLENNN U X MPUMEHUMOCTW ANF KOHKPETHbIX
LIENEW. MNonb3oBaTenb HeCET NONHYt0 0TBETCTBEHHOCTb 32 ONpeesieHne
NPUroAHOCTY AAHHOTO NPO/JYKTa CBOUM KOHKPETHbIM LiensmM. Ecnv B
npoaykTe 6yayT 06HapyXeHb! AetheKTbl B NEPUOL AEACTBUS rapaHTum,
Bawwumm nckniounTenbHbIM NPaBOM M €AMHCTBEHHOI 06513aHHOCTbI0
NPOVU3BOANTENS SIBASIETCS YCTPaHeH e AediekTa v 3ameHa AedheKTHOl
npoaykumn mapku 3M Deutschland GmbH.

OrpaHuyeHne 0TBETCTBEHHOCTH

3a WCKIOYEHNEM CUTYaLWiA, NPSIMO MPEeAyCMOTPEHHbIX 3aKOHOAATENbCTBOM,
komnanmst 3M Deutschland GmbH He HeceT Hukakon OTBETCTBEHHOCTY

3a N16ble 0TPULATENbHBIE MOCNEACTBUS UMK YLULEP6, CBSA3AHHbIE C
1Cnonb30BaHWeM JaHHOM MPOAYKLMK: MPSIMble, KOCBEHHbIE, YMBbILLMIEHHbIE,
CryyaiiHble UM ONocPEoBaHHbIE, HE3aBUCUMO OT BbIABUHYTbIX
06bSICHEHWIA, BKIKOYAS rapaHTVK, KOHTPaKTbI, HEGPEXXHOCTb MM
06bEKTUBHYO OTBETCTBEHHOCT.

TMosicHeHue ycnoBHbIX 0603HaYeHN
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MopspkoBblii CumBon | Onucanue cuMBona
HOMep W Ha3Ba-
HUe cuMBONa
1SO 15223-1 Yka3blBaeT M3roToBUTENS MEANLIMHCKOrO
5.1.1 U3enusi, Kak 3T0 OnpeAesieHo B
WaroTosuTens [vpekTuax EBponeiickoro coobiuectaa
90/385/EEC, 93/42/EEC 1 98/79/EC.
1SO 15223-1 YkasbIBaeT Aaty, koraa 6bino
513 13rOTOBMIEHO MEANLIMHCKOE U3Jenue.
[ata naroTos-
neHnst
1SO 15223-1 YkasblBaeT Aary, noce ucTe-YeHms
514 KOTOPOW MeaNLMHCKOE U3fenve He
Mcnonb3o- JOMKHO UCMONb30-BATBCS.
BaTh A0
1SO 15223-1 YkasbIBaeT KOA napTiu, KOTOPbIM
515 W3roTOBMTENb MAEHTUMLMPOBAN
Kop napTim napTuio n3penus.
1SO 15223-1 YkasbiBaeT HOMepP MeAULMHCKOro
5.1.6 131enst N0 KaTanory u3roToBuTens.
Homep no
Karanory
1SO 15223-1 YKasblBaeT, YTo MeANLIMHCKOe U3fenve
5.4.2 NpefHa3HAYeHOo Ansl €ANHNYHOTO
3anpet Ha @ 1CMONb30BAHMS, UMW ANS UCTIONb30BAHNS!
NOBTOPHOE Ha 0HOM MauMeHTe B TEYEHNe OfHOM
npyUMeHeH1e npoLezypbl.
1SO 15223-1 Yka3blBaeT Ha He06X0AMMOCTb A5 MOJIb-
544 30BaTeNsl, 03HAKOMUTLCS C BAXKHON
OcTopoxHo MHChOpMaLMeit MHCTPYKLMY NO NPUMEHe-
HUHO, TaKOM Kak NpeAynpexXAeHus 1 Mepbl
NPeAOCTOPOXKHOCTH, KOTOPbIE HE MOTYT,
10 Pa3HbIM NpU4MHAM, pa3MeLLieHbl Ha
MEULMHCKOM U3Renn
Mapxuposka CE YkasblBaeT COOTBETCTBUE MEAULIMHCKOrO
c € 13henus peryne unu avpektuee Espo-
neiicKoro coobLecTsa.
MeanumHckoe YkasbIBaeT, YTo U3fenve SBnseTcs
n3genve m MEULMHCKIM U3[ennem.
Tonbko no YkasbIBaeT Ha T0, YTO pefiepasbHbIi
peuenty oo | 3akoH CLLIA orpanmunsaeT npopaxy
| ganroro usgenusi no pacnopsiKeHuto
cTomaronora.
Bropuunas VaY Yka3biBaeT Ha T, YTO ynaKoska
nepepaboTtka e1 NOAXOAMT AN BTOPUYHOI NepepaboTku ¢
PAP | MaKynarypoii.
MonuatuneH YKaablBaeT Ha T0, YTO NNAcTMAacCoBbIi
HU3KOM /0} KOMMOHEHT M3 MONMATUNEHA HU3KOM
NAOTHOCTH L.A NAOTHOCTM MOAXOANT ANS BTOPUUHOI
PELD | nepepaboTkm.

MopspkoBblii CumBon | Onucanue cumBona
HOMep W Ha3Ba-

Hue cuMBona

3Hak «3enéHast
TOYKa»

YkasbiBaeT 06 y4acTum B hHaHCMpOBa-
HUW HaUMOHAbHOM KOMMaHW Mo yTUNK-
3aLMW yNakoBKY B COOTBETCTBUN C
esponeiickoi aupekTneoit Ne. 94/62 n
COOTBETCTBYHOLMM HALMOHATBHBIM
3aKOHOM.
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&9 BBJITAPCKM

OnucaHue Ha npoayKTa

JlunasuTe MHTpaopanHu cnpuHLoBKK Intra-oral Syringes — Purple ce
13MON3BAT 3a HAaHACAHE Ha NONMETEPHI 0TNeYaTbYHN MaTepuank oKono
npenapauyi. imar MakcumanHa BMecTumocT oT 1.5 ml oTnevarbyen
Matepuan 1 ce MbAHAT MHAMBIYANHO C NOMOLLTA Ha PbYHUA [03ATOP
(Hanpumep Garant™) Hanpaso oT kapTyiun 50 ml.

/HTpaopanHuTe CNpUHLOBKY Ce NpeAnarar B nas UBST 32 MOANETEPHM
0TneyvaTb4HM Matepuany Ha 3M (CbOTHOLLEHNE Ha CMecBaHe 2:1) 1 B 3eneH
LiBAT 3a 0TNeYaTbYHIn MaTepuan 0T aauTuBeH cunnkoH (VPS)
(cboTHOLLEHME Ha cmecBaHe 1:1).

1= Te3n yka3aHus 3a ynotpeba Tpsi6sa Aa ce CbxpaHssaT npes nepuoaa
Ha u3nonasaHe Ha npoaykTa. MpoAyKTbT MOXKE Aa Ce U3non3Ba camo
KOraTo NPOAYKTOBUAT €TUKET € SICHO YeTNMB. 3a BCUUKM JOMbAHUTENHO
yYNOMeHaTX NPOAYKTH, MOMSi OTHACSIATE Ce 10 CbOTBETHUTE YKalaHus 3a
ynotpeba.

MpepaHasHayeHne

MpesHasHayeHwe: WNpuMLa 3a CMeCBaHe W HaHaCsiHe Ha CTOMATONOMNYeH
0oTnevarb4eH Matepuan.

Lienesun noTpebuTenu: CTOMaToONOrMuYHN CNELMANUCTY, MPUTEXABALLM
TEOPETUYHM W MpaKTUYECKW NO3HaHKs 3a ynoTpeGaTa Ha CTOMAToONorMyHI
NPOAYKTU.

Llenesa naumexTcka rpyna: BCUUKM naumeHTy, npu KOUTo e Heo6X0AMMO
CTOMATOMNOTMYHO NIeYEHNe, OCBEH ako CbCTOSIHMETO Ha NaLMeHTa He
orpanuyasa ynotpebara.

MokasaHus

WHTpaopanHu cnputLoskm Intra-oral Syringes — Purple: HaHacsiHe Bbpxy
npenapauy Ha NpeLu3Hi NoNeTepHN 0TNeYaTbuHi MaTepuant B
cboTBeTcTBYE ¢ ISO 4823 Tun 3 v Tun 2, npy ycnoBie, Ye NONUETEPHUTE
0TNeYaTb4H! MaTepuan ca NpeHas3HaueHn 3a HaHacsHe CbC
CMPUHLIOBKA.

/HTpaopanHuTe CNPUHLOBKYM He MoraT Aa ce M3nonaear 3a oTrevaTbyHu
Matepuant ¢ no-BUCoKa KOHCUCTEHLIMS MW 32 APy NPOAYKTY B
nactoobpasHa (opma (HanpuMep oTrnevaTbuHu MaTepuank 3a 3anbnsaqe
Ha OTnevaTbuHaTa Mbxuua B cboTBeTcTBIE C ISO 4823 Tun 1 1 Tun 0 nan
nacTv 3a perucTpupatxe Ha saxanka).

MpoTuBonoKasaHus
Hsama

Bb3MOXHM HeXenaHn CTpaHU4YHU eeKTU U YCIOXKHEHNs
He ca n3secThm.

Mons, poknaasaiiTe nNpu Bb3HMKBAHE HA TeXKa 3710M0MyKa, CBbp3aHa ¢
n3aenneTo, Ha 3M 1 Ha MecTHUS komneTeHTeH opraH (EC) uin Ha MecTHuA
perynaTopeH opraH.

HanacsHe

CMecuTenH1Te KaHionM 1 byTana ca LBETOBO KOAMPaHK, 3a ia Ce ocurypu

sICHa BPb3Ka MEX/ly MHTPaopanHaTa CrpuHLIOBKa 1 NPpaBinHuA Knac

Marepuan (noseTepHm 0TnevaTbuHu MaTepuani unm Taknsa ¢ aanTuBeH

CUIMKOH):

Junasa = CboTHOLWEHME Ha cMecBaHe 2:1 = 3M nonneTepHn 0TneYaTbYHN
Marepuani (Hanpumep
Impregum™, Permadyne™).

3eneHa = CbOTHOLUEHME HA cMecBaHe 1:1 = 0TnevaTbuHN MaTepuanv ¢
aanTUBeH cumukoH (VPS).

BMecTumMoCTTa Ha MHTpaopanHaTa CnpuHLOBKa e 0CTaTbuHa 3a HaHacsHe
BbPXY NPUONM3NTENHO 2—4 Npenapaunm B 3aBUCUMOCT OT KONNYECTBOTO,
KOETO Ce HaHacst 0KOMo BCekM uneH. EfHa nHTpaopanHa CnpuHLoBKa Tpsiosa
[la Ce 13MoA3Ba camo 3a efnH naumenT!

» [loaroTBeTe pbyHUs A03ATOP C NOCTaBEHa B Hero kapTyLua 50 mi
(BX. HanpUMep ykasaHuaTa 3a MOHTUpaHe Ha Garant).

» Csanete oT 50 ml kapTywa cabpuyHaTa kanayka uim cMecuTenHata
KaHtona, ocTaHana Ha kapTyluata oT NpeAuLIHOTO u3non3saHe. Masete
(habpuyHaTa Kanayka!

> [poBepeTe OTBOPUTE Ha KapTyLLaTa 3 EBEHTYaNHI 3anyLUBaHNs
CbINACHO ykasaHusTa 3a ynotpeba Ha 0TnevaTbuHns Matepuan;
LunpuLBaitTe Manko Konn4ecTso 6a3oBa nacta v katanuampala nacta,
3a [la M3paBsHNTe nacTute.

» VI3BajeTe 6yTanoto oT MHTpaopanHara CrpuHLOBKa.

» [MocTaBeTe MHTPaopanHaTa CrpuHLOBKa BbPXy OTBOPUTE Ha KapTylaTa
Garant v npuabpaiiTe cTabunHo, fokato mbanuTe. OcTaBeTe
CMecuTenHaTa kaHrona B MonoXeH1e Noj brbi; He pasrbBaiTe.

> 3non3saiiTe pbyHms 403aTOP, 33 A HAMbAHUTE MHTpaopanHara
CMPYHLIOBKA C HEOBX0ANMOTO KONMHECTBO OTNEYaTbYeH Matepuan, Ho
He HambIBaiTe Haj 0603HaueHaTa nHus (okono 1 cm noj ctasara Ha
CMecuTenHaTa kaHrona).

» CBaneTe MHTpaopanHara Crp1HLOoBKa 0T kapTyLuata 50 ml 1 3aTBopeTe
kapTywwara 50 ml, kato u3non3sare chabpuyHaTa kanayka 3a kapTyLuara.
— AKo Kanaykara e 13non3saHa noseye 0T BEAHbX, yBepeTe Ce, Ye

KaTtanuanpallata nacta He BN3a B KOHTAKT ¢ 6a3oBara nacta ¢ Luen
fa ce u3berHe NpeHoc Ha nacta.

» [locTaseTe 6yTanoTo B MHTpaopanHara CnpuHLOBKa, kaTo u3byTare
nactarta B LWNMHAbPA Ha CPUHLIOBKATA He No-Aaney oT cTasara Ha
CMecuTenHara KaHrona.

— [acTara, ekcTpyAvpaHa 0TCTPaHu Ha cTaBaTa Ha cMecuTenHaTa
KaHtona, Tpsibea Aa Obje M3bbpcaHa npeam HaHacaHeTo B ycTaTa.

— Cnep Kato 6bAe NOArOTBEHA MO HAUMHA, ONUCaH No-rope,
MHTpaopanHara cnpuHLoBKka Moxe Aa 6bjie CbxpaHsaBaHa 1o 12 vyaca.
Mo>xe fa e Heo6Xx0AMMO Aa NOAFOTBUTE HAKOKO MHTPAOPASHM
CMPUHLIOBKM NPEABAPUTENHO B 3aBUCUMOCT OT 6pOst Ha
npenapauuuTe, Bbpxy KOUTO Le 6bAe HaHacsH MaTepuanbT, B Cyyan
ye NPOTETUYHATA KOHCTPYKLMS € Mo-ronsma.

> HenocpeacTBEHO Npean HAHACSHETO Pa3rbHETE CMeCUTENHaTa KaHona
Ha MHTpaopanHara cnpuHLoBka Ha 180° (gokato novyscTaare
CbMPOTUBIEHNE).

— CMecuTenHara KaHtona Tpstea Aa 6bAa HanbiHo pa3rbHaTa, 3a Aa ce
NpeoTBPATAT NPOTUHAHMS NPW CTaBaTa HA CMECUTENHATA KaHona.

» LLinpuuBaiiTe Manko KONM4eCTBO NacTa BbPXY CMECHTENHO 610KYe,
fokaTo 6a3oBara 1 kaTanuaupalliara nacTi npoTekar Kato paBHOMEpHa,
XOMOT€eHHa CMeC.

» BepHara HaHeceTe 0TnevYaTbYHNs MaTepuan okono npenapauvmsita
CbrnacHo ykasaHusra 3a yrotpeba.

— 3abpaHsiBa ce NOBTOPHOTO Hanb/BaHe Ha MHTpaopanHa
CMPUHLOBKA, KOATO € 61na u3npasHeHa HambAHO UM YaCTUYHO.

3abenexku

Jlunasa nHTpaopanHara cnputLoska Intra-oral Syringe — Purple e
U3fenne 3a eHOKpaTHa ynoTpeba v Lie ce NOBPeAV Npyu U3BaXKAaHe Ha
BTBBLPANINS OTNEUaTbYEH MaTepuan.

Mons, cbxpaHsiBaiiTe NpUHaANeXXHOCTTa 3a eHOKpaTHa ynotpeda B
OpUrMHANHMS NAKK, 3a A Ce rapaHTipa NpocneaMMocTTa Ha napTiaara.
/HTpaopanHnTe CIPUHLIOBKYM He MoraT ja ce aBToknaBupar.

Jlunasata nHTpaopanHata cnpuHLoBKa Intra-oral Syringe — Purple, cbe
CbOTHOLLEH!E Ha CMecBaHe 2:1, MOXeE Aa Ce 13non3sa camo ¢
NONMETEPHM 0TNeYaTbYHIN MaTepuani Ha 3M, 3eneHara nHTpaopanHara
cnmHUoBka Intra-oral Syringe — Green, CbC CbOTHOLLIEHME HA CMECBaHE
1:1, MOXXe [ ce 13noN3Ba camo C 0TNeYaTbYHN MaTepuani ¢ aauTuBeH
cunmkoH (VPS). HanbnBaHeTo Ha MHTpaopanHaTta CNpUHLIOBKa C
HenpasunHaTa nacTa Lie fAoBe/ie A0 OTKNOHEHNs NPU CMEeCBAHETo.

WU3xsbpnsHe

M3xBbpneTe ChbPXKaHNETO UK KOHTEHEPa CbriacHo NPUNOXUMUTE
pa3nopeabu. Mons, 06bpHeTE CneumasnHo BHUMaHNE Ha U3XBBLPASHETO Ha
3aMbpCeH 0TNaabK, 3a Ce U3BerHaT puckose 3a 34paseTo, NOPOAEHM OT
HenpasunHo 6opaseHe.

WUHdopmaums 3a kynysaya
Hukoln HaMa npaso Aa NpeAocTaBs MHAOpMAaLMS, pasnnyHa oT Tasu,
MocoYeHa B HACTOSILLATA MHCTPYKLMNS.

lapaHums

3M Deutschland GmbH rapaHTupa, 4e npoayKTbT HAMa AedekTy,
npoM3TMYALLM OT NPOU3BOACTBEHNS MPOLIEC M BNOXKEHUTE MaTepuany.

3M Deutschland GmbH HE MOEMA IPYTW TAPAHLIW, BKITKOYUTEJTHO
1 TAKMBA 3A MPOJABAEMOCT U MPUrOAHOCT 3A KOHKPETHA
LIEN. MoTpebuTensat Hocu 0TFOBOPHOCT NP ONPEAENSHE NPUrOAHOCTTA

Ha MpoAyKTa 3a NoTpebUTeNcko non3saHe. Ako MPOAYKTBT Nokaxe AedexT
N0 BpeMe Ha rapaHLMOHHKS CPOK, BKe e 6baeTe 06e3LLUeTeHN, KaTo
€[IMHCTBEHOTO 3aabixkeHue Ha 3M Deutschland GmbH e ce cbeTou

B nonpaska 1v noamsiHa Ha 3M Deutschland GmbH npoaykTa

OrpaHuyeHa 0TroBOpHOCT

OcBeH B cnyyanTe, M3pU4HO Nocouerm ot 3akoHa, 3M Deutschland GmbH
HsiMa Jla HOCY OTFOBOPHOCT 3a kakBaTo 1 ia 61no 3aryba un LeTa, Bb3-
HUKHana B pe3ynTat T U3M0N3BaHETO Ha HACTOSLLMS MPOAYKT, HE3aBUCHMO
[anv wetata e npsika, KocBeHa, creLuanta, cryyaiiia unv npouatuyaiia ot
13M0N3BaHETO HA NPOAYKTA, HE3ABUCUMO OT TBbPAEHMSTA, BKIIIOUUTENHO
rapaHuusiTa, oroopa, He6peXHOCT UMK CTPUKTHA BUHOBHOCT.

PeyHuK Ha cumBonnTE

PechepeHTeH Cumson | OnucaHue Ha cuMBONa

HoMep ¢

HaMMeHoBaHue

Ha cuMBona

1SO 15223-1 [MocoyBa Npou3BoAMTENS Ha MeANLINH-

5141 CKOTO M3[eNke No cMUchAA Ha [npek-

Mpoussoanten B 90/385/EM0, 93/42/EVO 1 98/79/EO
Ha EC.

1ISO 15223-1 [MocoyBa Aatara, Ha KosTO e npon3Be-

513 NIeHO MeMLIMHCKOTO U3aenve.

[lata Ha npouns-

BOACTBO

1SO 15223-1 lMocouBa farara, cnef KosTo MeanLMH-

5.14 CKOTO M3fenue He Tpsbea fAa ce

[la ce n3non3sa 13non3sa.

npeav

1SO 15223-1 [Mocoysa Kofa Ha napTuaarta Ha npou3Bo-

515 JMTENs C Uen MAEHTUCMLMPaHe Ha

Kop Ha naptuaa napTuaaTa uav rpynara.

1SO 15223-1 [Moco4Ba kaTanoxHus HoMep Ha NPon3-

5.16 BOAMTENS C Lien MAEHTU(MLUMpaHe Ha

Katanoxen ME[MLMHCKOTO U3enme.

HOMEp

1SO 15223-1 MocouBa, Ye MeANLMHCKOTO U3fenve e

542 @ npeaHa3Ha4eHo 3a eHoKpaTHa ynoTpeba

[la He ce n3non- 1AM 3a ynoTpeba camo 3a euH Naun-eHT

384 NOBTOPHO npv eaHa npotieaypa.

1SO 15223-1 Yka3Ba, 4e notpebutenat Tpsésa aa

5.4.4 Harnpasu cripaBka ¢ ykasaHusra 3a

BHumanve ynoTpe6a 3a BaxHa npefynpeanTenHa
MHcopMaLus, kaTo Hanpumep npea-
YNPEeXAEHNS ¥ NPeAnasHu MepKku, KoUTo,
nopaan pasnuyHin NPUUMHK, He MoraT Aa
6bAaT npeacTaBeHn Ha caMmoTo Mean-
LIMHCKO M13aenve.

CE 3Hak O603Ha4aBa CbOTBETCTBME C PernameHT

q3

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

O60o3HauaBa, Ye
apTUKYIbT €

0603Hauaga, Ye apTUKybT & MenLMH-
CKO u3genve.

MEANLIMHCKO
u3penve.
Rx Only [MocouBa, Ye cbrnacHo efepanture
o 3akoHu Ha CALL| ToBa u3nenve Moxe aa
6bAie NpoAaBaHo camo OT MNK Mo 3asiBKa
Ha CTOMaToNor.
Peuvknupare A lMoka3ga, 4e onakoskata MOXe Aa ce
eo peunKmpa CbC CMeceHa xapTus.
PAP
MonueTunex ¢ N\ [Mokasga, 4e NNacTMacoBMST KOMMOHEHT,
HWCKA NTBTHOCT a)u u3rpafieH OT NOAMETUNEH C HACKA NTbT-
PE-LD HOCT, MOXe fa ce peuunknmpa.
Tbproecka 0603Ha4aBa (hHAHCOB MPUHOC KbM
Mapka ,3enexa HaLMOHANHO APY>XECTBO 3 OMON30TBOPS-
TOYKa" BaHE Ha 0MaKoBbYHM MATEPUANK Cbr-

®
@ nacHo esponeiicka [npexTusa 94/62 n
CbOTBETHOTO HALIMOHAIHO 3aKOHOAATEN-

CTBO.
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Opis proizvoda

Ljubi¢aste intraoralne Strcaljke 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 pomo¢
ruénog dispenzera (primjerice Garant™) izravno iz kartusa od 50 ml.

Intraoralne $trcaljke dostupne su u ljubi¢astoj boji za polieterske materijale za
otiske 3M (omjer mijeSanja 2:1) i u zelenoj boji za silikonske materijale za
otiske koji polimeriziraju reakcijom adicije (VPS) (omjer mijeSanja 1:1).
1= Ove upute za upotrebu sacuvajte sve dok ne potrosite proizvod. Proizvod
se smije koristiti samo ako je naljepnica proizvoda jasno ¢itljiva. Za
detalje o nize navedenim proizvodima pro¢itajte odgovarajuce upute za
upotrebu.
Namjena
Namjena: $trcaljka za mijeanje i primjenu materijala za dentalne otiske.
Korisnici kojima je namijenjeno: educirano stomatolosko profesionalno
osoblje, koje ima teorijsko i praktiéno znanje o stomatoloskim proizvodima.
Cilina skupina pacijenata: svi pacijenti kojima treba stomatoloski postupak,
osim ako stanje pacijenta ne ograni¢ava uporabu.
Indikacije
o Ljubicaste intraoralne Strcaljke Intra-oral Syringes — Purple: utrcavanje
pripravaka s polieterskim materijalima za precizno otiskivanje u skladu
s 1SO 4823 Tip 3i Tip 2, ako su polieterski materijali za otiskivanje
predvideni za upotrebu u $trcaljkama.

Intraoralne Strcaljke se ne smiju koristiti za materijale za otiske vise

konzistencije ili za druge proizvode u obliku paste (primjerice materijali za

otiskivanje kojima se ispunjavaju Zlice za otiske u skladu s ISO 4823 Tip 1

i Tip 0 ili paste za registraciju zagriza).

Kontraindikacije

Nista

Mogucée nepozeljne nuspojave i komplikacije

Nisu poznati.

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

i nacionalnom nadleznom tijelu (EU) ili nacionalnom regulatornom tijelu.

Aplikacija

Spiralni elementi i klipovi za mije$anje kodirani su bojom kako bi se osigurala

jasna povezanost izmedu intraoralne $trcaljke i ispravne klase materijala

(polieterski materijal za otiske ili silikonski materijali za otiske koji polimeriziraju

reakcijom adicije):

Ljubi¢asta = omjer mijeSanja 2:1 = polieterski materijali za otiske 3M
(primjerice Impregum™, Permadyne™).

= omjer mijeSanja 1:1 = silikonski materijali za otiske koji
polimeriziraju reakcijom adicije (VPS).

Sadrzaj intraoralne $trcaljke dovoljan je za istiskivanje 2—4 preparacije, ovisno

o koli¢ini apliciranoj uokolo svake jedinice. Intraoralna $trcaljka namijenjena je

jednokratnoj upotrebi, tj. za jednog pacijenta!

» Neka vam je ruéni dispenzer s umetnutom kartuSom od 50 ml spreman za
rad i pri ruci (pogledajte, primjerice, upute za postavijanje uredaja Garant).

» S kartu$e od 50 ml uklonite originalni zatvarac ili nastavak za mijeSanje

ostavljen na kartusi nakon prijasnje upotrebe. Sa€uvajte originalni

zatvarac!

U skladu s uputama o upotrebi materijala za otiskivanje provjerite otvore na

kartusi zbog mogucih zacepljenja; da izjednacite paste, istinite malu

koli¢inu bazne i katalizacijske paste.

» lzvadite klip iz intraoralne $trcaljke.

» Postavite intraoralnu $trcaljku na otvore Garant kartuse i ¢vrsto je drzite na
mjestu tijekom punjenja. Nastavak za mijeSanje ostavite u kosom poloZaju;
ne otvarajte presavijanjem.

» Rucnim dispenzerom ispunite intraoralnu $trcaljku Zeljienom koli¢inom
materijala za otiskivanie, ali ne prelazite crtu oznake (oko 1 cm ispod spoja
s nastavkom za mijeSanje).

» Izvadite intraoralnu $trcaljku iz kartuSe od 50 ml te zatvorite kartuSu od

50 ml originalnim zatvara¢em.

— Kada zatvarac koristite viSe od jednom, provjerite da katalizacijska
pasta ne dode u doticaj s baznom pastom, kako biste sprijecili prijenos
paste.

Postavite Klip u intraoralnu $trcaljku, potiskujuéi pastu u unutradnjost tijela

Strcaljke, ali ne dalje od spoja s nastavkom za mijesanje.

Zelena

v

v

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

— Tako pripremljena, intraoralna trcaljka moze stajati do 12 sati. U slucaju
opseznijeg protetskog posla, a u skladu s brojem preparacija, moguce
je unaprijed pripremiti veci broj intraoralnih Strcaljki.

» Neposredno prije aplikacije, presavijte nastavak za mijeSanje intraoralne

Strcaljke pod kutom od 180° (sve dok ne osjetite otpor).

— Nastavak za mijeSanje mora se u potpunosti presaviti kako bi se
sprijecilo otjecanje materijala na spoju nastavka za mijeSanje.

» Istisnite malu koli¢inu paste na podlogu za mijeSanje dok baza i katalizator
poénu istjecati kao jednoliéna, homogena smjesa.
» Odmah aplicirajte materijal za otiskivanje uokolo preparacije, u skladu

s uputama o upotrebi.

— Zabranjeno je ponovno punjenje intraoralne Strcaljke koja je
upotrebom djelomi¢no ili u potpunosti ispraznjena.

Napomene

e Ljubicasta intraoralna $trcaljka Intra-oral Syringe — Purple je proizvod za
jednokratnu uporabu i o3teti se prilikom uklanjanja stvrdnutog materijala za
qtiske.

Cuvaite pribor za jednokratnu uporabu u originalnoj vre€ici kako bi
omogudili sljedivost serije.

Intraoralne Strcaljke se ne mogu autoklavirati.

Ljubi¢asta intraoralna Strcaljka Intra-oral Syringe — Purple s omjerom
mijeSanja 2:1 moZe se koristiti samo za polieterske materijale za otiske 3M,
a zelena intraoralna Strcaljka Intra-oral Syringe — Green s omjerom
mije$anja 1:1 moZe se koristiti samo za silikonske materijale za otiske koji
polimeriziraju reakcijom adicije (VPS). Punjenje intraoralne Strcaljke
krivom pastom dovest ¢e do neispravnih rezultata mijeSanja.
Odlaganje

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

Obavijesti za kupce

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

Garancija

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

Ogranicenje odgovornosti

Osim u slucajevima gdje je to zakonom zabranjeno, 3M Deutschland GmbH
nece biti odgovoran ni za kakav izravan, neizravan, poseban, slu¢ajan ili
posljedican gubitak li $tetu, prouzrogen tim proizvodom, neovisno o pravnoj
podlozi zahtjeva, ukljuéujuci jamstvo, ugovor, nemar i striktnu odgovornost.

Glosar simbola

Referentni broj | Simbol | Opis simbola

i naziv simbola

1SO 15223-1 Oznacava proizvodaca medicinskog proiz-
511 u voda, prema definiciji u EU Direktivama
Proizvoda¢ 90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ.

1SO 15223-1 Oznacava datum kada je medicinski proiz-
513 vod proizveden.

Datum proizvo-

dnje

1SO 15223-1 Navodi datum nakon kojeg se medicinski
514 proizvod ne smije koristiti.

Rok trajanja

1SO 15223-1 Oznacava serijski broj proizvodaca tako da
515 L se moze identificirati $arZa ili serija.
Serijski broj

1SO 15223-1 Oznacava katalo$ki broj proizvodaca

51.6 tako da se moZe identificirati medicinski

Kataloski broj proizvod.

%
®

1SO 15223-1 Oznacava medicinski proizvod koji je nami-
542 jenjen jednokratnoj uporabi, ili uporabi na
Nije za viSe- jednom pacijentu tijekom pojedinacnog po-

kratnu uporabu stupka.

1SO 15223-1 Oznacava da korisnik treba procitati u

544 uputama za uporabu vazne informacije o

Oprez mjerama opreza poput upozorenja i zatit-

A nih mjera koje se ne mogu, zbog raznih

razloga, predstaviti na medicinskom
proizvodu.

CE oznaka Oznacava sukladnost s uredbom ili direkti-

c E vom o medicinskim proizvodima Europske

unije.

Medicinski Oznacava da je stavka medicinski

proizvod predmet.

Samo po nalogu Oznacava da Americki savezni zakon

lije¢nika ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na
[omom stomatologe ili po njihovom nalogu.
Reciklirati Oznacava da je pakiranje moguée
21 reciklirati s drugim vrstama papira.
PAP
Polietilen niske N\ Oznacava da je plasticnu komponentu
gustoce CM izradenu od polietilena niske gustoce

moguce reciklirati.

Zaétitni znak
Zelena tocka

Oznagava financijski doprinos lokalnoj
tvrtki za povrat ambalaze prema europskoj
direktivi br. 94/62 i odgovarajuéim naciona-
Inim zakonima.

Upute vrijede od: Srpanj 2020.

@ MAGYAR

Termékismertetd

A bibor intraoralis fecskendék Intra-oral Syringes — Purple — poliéter
lenyomatanyagoknak a csonk koré juttatédsara szolgalnak. A fecskenddk
maximdlisan 1,5 ml lenymoatanyagot tartalmaznak, és kézi adagold

(pl. Garant™) segitségével kdzvetlenil az 50 ml-es patronokbdl tolthetdk.

Az intraordlis fecskenddk bibor szinben kaphatok 3M poliéter lenyomatanya-

gokhoz (keverési arany 2:1) és z6ld szinben addiciés tipusu szilikon lenyo-

matanyagokhoz (VPS) 1:1 keverési aranyban.

1= Hasznalati itmutat6t 6rizze meg a termék hasznélaténak idejére. A
terméket csak akkor szabad felhaszndlni, ha a termékmegjelolés
egyértelmien olvashaté. A kiildn emlitett termékekkel kapcsolatos
informéciok az adott termékhez tartozd hasznalati Utmutatoban talélhatok
meg.

Rendeltetés

Rendeltetés: keverd és applikaciés fecskendd fogaszati lenyomat anyaghoz.
Felhasznaldi célcsoportok: fogdszati termékek hasznélataban elméleti és
gyakorlati tudassal rendelkezd képzett fogaszati szakemberek.
Beteg-célcsoport: minden olyan paciens, aki fogorvosi kezelésre szorul, ha
allapota nem indokolja az alkalmazas korlatozasat.

Javallatok

e |ntra-oral Syringes — Purple: a poliéter precizids lenyomatanyag preparalt
fogfelszinekre torténd fecskendezéséhez, amennyiben az anyag az
1SO 4823 3-as vagy 2-es tipusnak felel meg, és, a poliéter lenyomatanyag
a hasznalati utasitas szerint fecskendezhet konzisztenciaju.

Az intraoralis fecskend8k nem hasznalhatok siiribb konzisztenciaju
lenyomatanyagokhoz vagy egyéb paszta formaju termékekhez (pl. ISO 4823
1-es tipus és 0-as tipus szerinti kandlba toltendd lenyomatanyagokhoz és
harapésrogzité anyagokhoz).

Ellenjavallatok
Nincs

Potencidlis nem kivanatos mellékhatasok és szov6dmények
Nem ismertek.

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

Alkalmazas

A keverdspiralok és a dugattytk szinkédoléssal vannak ellatva, ami biztositja

az intraoralis fecskenddk és a lenyomatanyagok megfeleld parositasat

(poliéter vagy addicids tipusu szilikon lenyomatanyagok):

Bibor = keverési ardny 2:1 = 3M poliéter lenyomatanyagok (pl. Impregum™,
Permadyne™).

Z6ld = keverési arany 1:1 = addiciés tipusu szilikon lenyomatanyagok (VPS).

Egy intraoralis fecskendd tartalma 2—4 preparalt csonk befecskendezéséhez

elegendd, az egyes egységek koril alkalmazott mennyiségtdl fiiggden. Egy

intraordlis fecskend® csak egy pacienshez hasznalhato!

> Készitse el az 50 ml-es patronnal felszerelt kézi adagolét (Iasd példaul
a Garant alkalmazasi Utmutatét).

» Vegye le az eredeti kupakot vagy az 50 mi-es patron el6z6 alkalmazasabél
a patronon maradt keverécsért. Orizze meg az eredeti kupakot!

» A lenyomatanyag hasznalati tmutatéja alapjan ellendrizze, hogy a patron
nyilsai nincsenek-e eltémédve; nyomjon ki kis mennyiséget az
alappasztabol és a katalizatorbél a paszték kiegyenlitéséhez.

» Huzza ki az intraordlis fecskend® dugattyujat.

» Helyezze az intraordlis fecskendét a Garant patron nyilasaira, és feltdltés
kdzben régzitse stabilan. A keverdcsdrt tartsa 90° szogben megtdrve, ne
nyissa fel.

» Akézi adagold segitségével toltse meg az intraoralis fecskendét a
szllkséges mennyiség(i lenyomatanyaggal, de ne Iépje tdl a jelzévonalat
(a keverdcs6r csatlakozasa alatt kb. 1. cm).

» Vegye le az intraoralis fecskendét az 50 mi-es patronrdl, és az 50 ml-es
patront eredeti kupakja segitségével zarja le.

— Ha a kupakot tobb alkalommal hasznalja, akkor tigyeljen arra, hogy a
katalizatorpaszta ne ker(ljon érintkezésbe az alappasztaval, elinditva
ezzel a polimerizaciét.

» A dugattylrudat helyezze az intraoralis fecskendébe, és Ugyeljen arra,
hogy az anyagot ne nyomja tovabb a keverécsér csukléjanal.

— Az esetleg a keverdcsor oldalaira kikeriilt pasztat az intraoralis
alkalmazas el6tt le kel tordlni.

— Afentieknek megfelelGen el6készitett intraordlis fecskendd legfeljebb
12 6ran tarolhato. Nagyobb protetikai munkaknél a befecskendezendd
csonkok szaméatdl fiiggden tobb intraordlis fecskendd eldkészitésére
lehet sziikség.

» Kozvetlenul alkalmazas elétt az intraordlis fecskendd kevercs6rét hajlitsa
ki 180°-0s szogbe (amig ellenéllast nem érez).

— A keverdesort teljesen fel kell hajtani, hogy megakadalyozza a
szivargast a keverdcsor csuklojanal.

» Kis mennyiség(i pasztat nyomjon ki egy kever6lapra, amig a paszta és a
katalizétor egyenletes, homogén elegyként folyik ki.

» Kozvetleniil ezutan a preparatumot a lenyomatanyag hasznélati Utmutatéja
szerint fecskendezze ki.

— Kiriilt vagy részben kiiriilt intraoralis fecskendét nem szabad
utantdlteni.

Megjegyzések

o Abibor intraordlis fecskendd Intra-oral Syringe — Purple egy egyszeri
hasznélatra szolgald eszkéz és megkdtott lemintdzémassza eltavolitdsakor
megsériiine.

A tétel visszakovethet6ségének garantalasa érdekében az egyszer
haszndlatos tartozékot, kérjiik, tartsa az eredeti csomagoldsban.

Az intraorédlis fecskend6k nem autokldvozhatok.

A bibor intraordlis fecskend6 Intra-oral Syringe — Purple — 2:1 keverési
arannyal kizérélag 3M poliéter lenyomatanyagokhoz alkalmazhaté, mig az
1:1 keverési aranyU z6ld intraoralis fecskendd Intra-oral Syringe — Green —
kizarélag addicios tipusu szilikon lenyomatanyagokhoz hasznalhato (VPS).
Az intraorélis fecskendé nem megfeleld pasztaval valé megtdltése
hibas keverési eredményekhez vezethet.

Artalmatlanitas

A tartalmat vagy a tartélyt az eldirasoknak megfelel6en drtalmatlanitsa. A
szakszertlen kezelés egészséglgyi kockazatainak elkertilése érdekében
kérjuk, forditson killdnds figyelmet a szennyezett hulladék eltavolitasara.

Vevéinformécié
A jelen utasitasban megadottakon kivil semmilyen egyéb informacié nem
nyujthatd.

Garancia

A 3M Deutschland GmbH garanciat véllal arra, hogy e termék mentes minden
anyag- és gyartasi hibatol. A 3M Deutschland GmbH AZONBAN SEMMILYEN
EGYEB GARANCIAT NEM NYUJT, LEGYEN AZ VELELMEZETT, VAGY |
SZALLITOI FELELOSSEGBOL, VAGY AZ ADOTT ALKALMAZASRA VALO
ALKALMASSAGBOL FAKADO. Hasznélat el6tt ezért a felhasznalénak meg
kell gy6zddnie arrél, hogy a termék alkalmas-e a kivant célra. Ha e termék a
garancidlis id6 alatt hibasnak bizonyul, akkor a rendelkezésre 4ll6 kizardlagos
jogorvoslat és a 3M Deutschland GmbH kizérélagos kotelezettsége a

3M Deutschland GmbH termék kijavitasa, illetve kicserélése.

A felelésség korlatozasa

Ha jogszabaly masként nem irja el6, a 3M Deutschland GmbH nem felel

a termékkel kapcsolatos semmilyen kérért vagy veszteségért, legyen az
kdzvetlen, kdzvetett, kilénleges, véletlenszer( vagy kévetkezményes, tekintet
nélkil az alkalmazott elméletre, beleértve a szavatossagot, a szerzédést,

a hanyagségot, illetve a szigordan vett felelésséget.

@D POLSKI

Opis produktu

Strzykawki Intra-oral Syringes — Purple sg uzywane do aplikacji polieterowych
mas wyciskowych dookota preparacji. Ich maksymalna pojemnos¢ wynosi

1,5 ml materiatu wyciskowego, sg one przeznaczone do indywidualnego
napetniania przy uzyciu recznego podajnika (np. Garant™) z kartridzéw

0 objetosci 50 ml.

Strzykawki Intra-oral Syringes sg dostepne w kolorach purpurowym do
polieterowych mas wyciskowych 3M (stosunek zmieszania 2:1) i zielonym do
addytywnych silikonowych materiatéw wyciskowych (VPS) (stosunek
zmieszania 1:1).

1 Instrukcje uzycia przechowywac przez caty czas stosowania produktu.
Uzycie produktu jest dozwolone tylko pod warunkiem, ze znajdujaca sig
na nim etykieta jest wyraznie czytelna. Szczegétowe informacje
dotyczace wymienionych produktéw zawarte sa w oddzielnych
instrukcjach.

Zakres zastosowan

Zakres zastosowan: strzykawka do mieszania i aplikacji dentystycznych
materiatéw wyciskowych.

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

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

Wskazania

o Strzykawka Intra-oral Syringes — Purple stuzy do naktadania na preparacije
precyzyjnych polieterowych mas wyciskowych typu 3 oraz typu 2 (wg
normy 1SO 4823) przeznaczonych do aplikacji przy pomocy strzykawki.

Strzykawki Intra-oral Syringe nie moga by¢ stosowane do mas wyciskowych

o duzej gestosci lub do innych produktow w formie pasty (np. mas wyciskowych
typu 1 oraz typu 0 wg normy ISO 4823 stuzacych do wypetniania tyzki
wyciskowej lub mas do rejestracji zwarcia).

Przeciwwskazania
Brak

Potencjalne niepozadane skutki uboczne i powiktania
Brak znanych.

Wszelkie powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku z przyrzadem nalezy
zgtaszad firmie 3M lub wiasciwej instytucji lokalnej (UE) albo migjscowej
jednostce nadzorczej.

Aplikacja

Spirale i ttoki mieszajace sa kodowane kolorystycznie w celu zapewniania
jednoznacznego i prawidtowego przyporzadkowania migdzy strzykawka Intra-
oral Syringe i typem materiatu (polieterowy lub addytywny silikonowy materiat
wyciskowy):

Purple (purpurowa) = stosunek zmieszania 2:1 = polieterowe masy wyciskowe
3M (np. Impregum™,
Permadyne™).

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

Zawarto$¢ strzykawki Intra-oral Syringe wystarcza do aplikacji masy

wyciskowej na okoto 2—4 wypreparowanych zebéw, w zaleznosci od ilosci

natozonej na kazdy punkt. Strzykawke Intra-oral Syringe stosowa¢ mozna
wytacznie u jednego pacjental

» Przygotowac do uzycia reczny podajnik z wiozonym nabojem (50 ml) (patrz
przyktadowo instrukcja instalacji podajnika Garant).

» Zdjaé z naboju (50 ml) oryginalng zatyczke lub koricéwke mieszajaca

pozostawiong na nim po poprzednim uzyciu. Nie wyrzucaé oryginalnej

zatyczki!

Zgodnie z instrukcjg uzycia masy wyciskowej sprawdzi¢ droznos¢ otworéw

naboju; wycisngé niewielka ilos¢ pasty bazowej oraz katalizatora w celu

uzyskania réwnomiernego wyptywu.

Wyja¢ ttok strzykawki Intra-oral Syringe.

Na otwory naboju Garant natozy¢ strzykawke Intra-oral Syringe

i przytrzymaé mocno w czasie napetniania. Koricdwka mieszajaca powinna

pozostac zagieta; nie odginac jej.

» Przy pomocy recznego podajnika napetnic strzykawke Intra-oral Syringe

wymagang iloscig masy wyciskowej nie przekraczajac poziomu znacznika

(okoto 1 cm ponizej przegubu koficowki mieszajacej).

Zdjaé strzykawke Intra-oral Syringe z naboju (50 ml) i zamkna¢ go

wykorzystujac oryginalng zatyczke.

— W przypadku wielokrotnego wykorzystania oryginalnej zatyczki, aby
zapobiec wymieszaniu sig past, sprawdzi¢, czy pasta katalizatora nie
zetkneta sie z pastg bazowa.

Wiozy¢ ttok do strzykawki Intra-oral Syringe, wypychajac mase w zbiorniku

strzykawki, jednak nie dalej niz przegub koricéwki mieszajacej.

— Wszystkie pozostatosci pasty, ktére wyptynety po bokach przegubu
koricdwki mieszajacej, nalezy wytrze¢ przed aplikacjg w ustach
pacjenta.

— Po przygotowaniu strzykawki Intra-oral Syringe w wyzej opisany sposéb
moze by¢ ona przechowywana przez 12 godzin. Konieczne moze by¢,
w przypadku wigkszych prac protetycznych, w zaleznosci od liczby
preparacji, wczesniejsze przygotowanie wigkszej liczby strzykawek
Intra-oral Syringe.

Green (zielona)

v

vy

v

v

Jelmagyarazat » Bezposrednio przed aplikacjg odchyli¢ koricéwke mieszajaca strzykawki
Intra-oral Syringe pod katem 180° (az do oporu).
Hivatkozasi Jelkép | A jelkép leirdsa — W celu wykluczenia wycieku masy koricowka mieszajaca musi by¢
szém és a catkowicie odchylona.
jelkép cime » Wycisna¢ niewielkg ilo¢ masy na bloczek, az do momentu réwnomiemego
wyptywu pasty bazowej i katalizatora w postaci jednorodnej mieszaniny.
ISO 15223-1 Az orvostechnikai eszk6z gyértoja, a > Natychmiast natozy¢ masg wyciskows wokot preparacji zgodnie
51 u S0/3BS/EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK : mzs;rll;:(aciaqiau?ilg I;on:\i?:\)llhego napetniania opréznionej lub czesciowo
Gyarto z;:m ElHranyelvek meghatérozasa oproéznionej strzykawki Intra-oral Syringe.
— Uwagi
1SO 15223-1 Az orvostechnikai eszk6z gyartasi idGpont- e Strzykawka Intra-oral Syringe - Purple jest przyrzadem przeznaczonym do
513 &I jét mutatja. jednokrotnego uzycia i ulegnie uszkodzeniu przy usuwaniu utwardzonego
Gyartasi idopont materiatu wyciskowego.
® Przechowywac przybdr jednorazowego uzytku w oryginalnym woreczku,
1SO 15223-1 Az a nap, amelyet kdvet6en a gydgyaszati aby zapewni¢ mozliwo$¢ identyfikacji partii.
514 g eszkdzt mar nem szabad hasznalni. o Strzykawki Intra-oral Syringe nie moga by¢ sterylizowane w autoklawie.
Lejarati id6 o Strzykawka Intra-oral Syringe — Purple o stosunku zmieszania 2:1 moze
by¢ uzywana wytacznie do polieterowych materiatow wyciskowych 3M, a
1SO 15223-1 A gyartd tételszama, amelynek alapjén a strzykawka Intra-oral Syringe — Green o stosunku zmieszania 1:1 moze by¢
515 LOT | | tétel azonosithatd. uzywana wytacznie do addytywnych silikonowych materiatow wyciskowych
Tételszam (VPS). Napetnienie strzykawki Intra-oral Syringe niewtasciwg masg
spowoduje nieprawidtowy efekt mieszania.
1SO 15223-1 A gyartd megrendelési szdma, amelynek Utylizacja
516 » alapjan az orvostechnikai eszk6z azonosit- Usunaé zawartosé pojemnika zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Prosze
Megrendelési hat. zwréci¢ szczegding uwage na usuwanie zanieczyszczonych odpadow, aby
szam wykluczy¢ zwigzane z tym zagrozenia dla zdrowia.
1SO 15223-1 Olyan gy6gyaszati eszkoz, amely egyszer Informacie dla klienta o . ) o
54.2 hasznalhaté vagy egyetlen kezelés soran Nikt nie jest upowazniony do udzielania informacji niezgodnych z informacjami
Uirafelhasznéla- @ thatd zawartymi w tej instrukcji.
irafelhasznéala: egyetlen betegen hasznalhaté.
suk tilos Gwarancja
3M Deutschland GmbH gwarantuje, ze ww. produkt pozbawiony jest wszelkich
1SO 15223-1 Annak a sziikségességét jelzi, hogy a wad materiatowych i produkeyjnych. 3M Deutschland GmbH NIE UDZIELA
5.4.4 felhasznalonak a hasznalati utasitasban el ZADNYCH DODATKOWYCH GWARANCJI, W TYM ZADNYCH
Figyelmeztetés kell olvasnia a fontos biztonsagi informéaci- GWARANCJI DOROZUMIANYCH LUB DOTYCZACYCH SPRZEDAZY, LUB
Okat, mint példaul a figyelmeztetéseket és PRZYDATNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW. Kazdy uzytkownik ww.
dvintézkedéseket, amelyeket kiilsnbéz6 produktu powinien sam okresli¢ jego przydatnos¢ w konkretnym przypadku.
okokbdl nem lehet magan az orvostechni- 3M Deutschland GmbH zobowigzuje sig do naprawy lub wymiany produktow,
Kai eszkozon bemutatni. ktére po udowodnieniu okazg sie wadliwe w okresie gwarancyjnym.
Ograniczenie odpowiedzialnosci
CE jelolés Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo O ile nie jest to zabronione przez prawo, 3M Deutschland GmbH nie ponosi
c € eurdpai unids rendeletnek vagy iranyelv- odpowiedzialnodci za szkody i straty posrednie, bezpo$rednie, zamierzone lub
nek valé megfeleléséget jelzi. przypadkowe, wynikajace z uzycia lub nieumiejetnosci uzycia powyzszego
produktu, bez wzgledu na podang przyczyne, gwarancje, umowe, zaniedbanie
Orvostechnikai Jelzi, hogy a termék orvostechnikai lub odpowiedzialno$é.
eszkdz eszkdz. Stownik symboli
Rx Only Arra utal, hogy az USA szdvetségi Numer referen- | Symbol | Opis symbolu
torvénye értelmében a terméket csak cyjny i nazwa
fogorvosok alkalmazhatjék. symbolu
Ujrahasznositas /\ Azt jelzi, hogy a csomagolés vegyes 1SO 15223-1 Wskazuje wytwdrce wyrobu medycznego
&1 papirral Ujrahasznosithato. 511 u jak okreglono w dyrektywach UE
PAP Wytwérca 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.
Kis s(iriségd /\, | Kis siiriségi polietilénbdl készilt mdi- 1SO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
polietilén C)u anyag komponenst jel6l, amely Ujrahasz- 51.3 &I medycznego.
peip | nosithato. Data produkgji
A Z0ld Pont A 94/62/EK eurdpai irdnyelv és a 1SO 15223-1 Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny
védjegy ® kapcso[odo nemze’tl torvenylalapjan a 514 g nie powinien by¢ uzywany.
@ nemzeti csomagoloagnyeig- visszanyerési Uzyé do daty
vallalatnak fizetett pénzligyi hozzajarulast
jelzi. 1SO 15223-1 Wskazuje kod partii nadany przez
515 wytworce, umozliwiajacy identyfikacje partii
Kod partii lub serii.

Az informacié érvényessége: 2020. julius

Numer referen- | Symbol | Opis symbolu
cyjny i nazwa
symbolu
1SO 15223-1 Wskazuje numer katalogowy nadany przez
516 -E wytworce, tak ze mozna zidentyfikowac
Numer wyréb medyczny.
katalogowy
1SO 15223-1 Wskazuje wyréb medyczny, ktdry jest
542 przeznaczony do jednorazowgo uzycia lub
Nie uzywaé @ do uzycia u jednego pacjenta podczas jed-
powtdrnie nego zabiegu.
1SO 15223-1 Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoz-
5.4.4 nac sie z instrukcjg uzywania dla waznych
Ostrzezenie informacii ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktére,
z roznych przyczyn, nie moga by¢ prezen-
towane na samym wyrobie medycznym.
Znak CE Wskazuje zgodnos¢ z rozporzadzeniem lub
c E dyrektywa UE w sprawie wyrobéw
medycznych.
Wyréb Wskazuje, ze produkt jest wyrobem
medyczny medycznym.
Wytacznie na Wskazuje, ze prawo federalne USA
recepte dopuszcza sprzedaz tego wyrobu
[oeonty wytacznie przez stomatologa badz na
jego zlecenie.
Recykling /\ | Wskazuje, ze opakowanie nalezy oddac do
ED recyklingu jako makulature mieszang.
PAP
Polietylen /\, | Wskazuje plastikowy element wykonany
o niskiej gestosci aa z polietylenu o niskiej gestosci, ktory
PE.LD | mozna poddac recyklingowi.
Zielony Punkt » | Wskazuje wyrob medyczny, ktory moze
@ zostac zepsuty lub uszkodzony, jezeli nie
bedzie sie z nim ostroznie obchodzi¢.

Ostatnia aktualizacja: Lipiec 2020

ROMANA

Descrierea produsului

Seringile intraorale Intra-oral Syringes — Purple (mov) sunt utilizate pentru
aplicarea materialelor de amprenta din gama polieterilor in jurul preparatiilor.
Acestea au o capacitate maxima de 1,5 ml pentru materialul de amprenta si
sunt umplute individual cu ajutorul unui dispenser manual (de ex. Garant™)
direct din cartusele de 50 ml.

Seringile intraorale sunt disponibile in culorile mov pentru materiale de
amprenta din gama polieterilor 3M (raport de amestec 2:1) si verde pentru
materiale de amprentd tip silicon de aditie (VPS) (raport de amestec 1:1).

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

Destinatia de utilizare

Destinatia de utilizare: seringa de amestecare si aplicare pentru material
pentru amprente dentare.

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

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

Indicatii

e Seringile intraorale Intra-oral Syringes — Purple: Aplicarea cu seringa, la
nivelul preparatiilor, a materialelor de amprenté de precizie din gama
polieterilor, Tipul 2 si Tipul 3 conform clasificarii ISO 4823, cu conditia ca
aceste materiale sa fie destinate aplicarii cu seringa.

Seringile intraorale nu pot fi utilizate pentru materialele de amprenta cu
consistentd mai mare sau pentru alte produse sub forma de pasta (de ex.
materialele de amprentd care se aplica in portamprenta, Tipul 1 sau Tipul 0
conform clasificarii ISO 4823, sau materialele pentru fnregistrarea ocluziei).

Contraindicatii

Niciuna

Posibile efecte secundare nedorite si complicatii
Nu se cunosc.

Va rugam s& raportati un incident grav care a avut loc in legatura cu
dispozitivul catre 3M si autoritatea locala competenta (UE) sau catre
autoritatea de reglementare locala.

Aplicarea

Spiralele de amestecare si pistoanele au coduri de culoare pentru a indica

legétura dintre seringa intraorald si clasa corectd a materialului (materiale de

amprenta din gama polieterilor sau tip silicon de aditie):

Purple (mov) = Raport de amestecare 2:1 = materiale de amprentd din gama
polieterilor 3M (de ex.,
Impregum™, Permadyne™).

Green (verde) = Raport de amestecare 1:1 = materiale de amprenta tip silicon
de aditie (VPS).

Continutul unei seringi intraorale este suficient pentru a aplica materialul de

amprentd in jurul a 2-4 preparatii (depinde de cantitatea necesara pentru

fiecare preparatie). O seringa intraorala se va utiliza la un singur pacient!

» Pregdtiti dispenserul manual pentru a fi gata de utilizare aplicand cartusul de
50 ml (urmati de exemplu instructiunile de utilizare ale dispenserului Garant).

» Scoateti capacul original sau varful de amestecare ramas de la ultima
utilizare, de pe cartusul de 50 ml. Péstra\i capacul originall

» Verificati orificiile cartusului pentru posibile obstructii, conform instructiunilor
de utilizare a materialului de amprenta; apasati pentru a elimina o cantitate
micé de material pana cand baza si catalizatorul sunt extrase in proportie
egald.

» Indepartati pistonul seringii intraorale.

» Pozitionati seringa intraorald pe orificiile cartusului Garant si mentineti-o
ferm in pozitie in timp ce o umpleti. Lasati varful de amestecare intr-o
pozitie angulata; nu-l orientati in alté pozitie astfel incat sd fie deschis.

» Utilizati dispenserul manual pentru umplerea seringii intraorale cu
cantitatea necesard de material de amprenta, fara a depasi linia marcatoare
(aprox. la 1 cm sub locul de imbinare a varfului de amestecare).

» Dupa ce scoateti seringa intraorala din cartusul de 50 ml, inchidei-|
utilizand capacul original al acestuia.

- In cazul in care capacul este folosit mai mult de o singura data, asigurafi-va
ca pasta catalizatoare nu vine in contact cu pasta baza, pentru a preveni
reactia dintre acestea.

> Introduceti pistonul in seringa intraorala si impingeti pasta in corpul seringii
fard a depasi locul de imbinare a varfului de amestecare.

- Pasta iesitd pe pértile laterale, la locul de imbinare a varfului de
amestecare, trebuie stearsd inainte de utilizarea seringii pentru aplicare in
cavitatea bucald.

- Dupa ce a fost pregétitd conform descrierii de mai sus, seringa intraorald
poate fi pastrata timp de 12 ore. In cazul unor lucrari protetice mai mari,
poate fi necesara pregétirea anticipatd a mai multor seringi intraorale, in
functie de numarul preparatiilor la nivelul cérora trebuie aplicat materialul
respectiv.

» Imediat inaintea utilizarii, orientati in afaré varful de amestecare al seringii
intraorale la un unghi de 180° (pana se percepe rezistentd).

- Vérful de amestecare trebuie orientat exact in aceasta pozitie pentru
prevenirea scurgerilor la locul de imbinare a vérfului de amestecare.

» Apésati pentru a scoate o cantitate micd de pasté pe blocul de amestecare
pand cand baza si catalizatorul curg intr-un amestec egal si omogen.

» Aplicati imediat materialul de amprenta la nivelul preparatiei, conform
instructiunilor de utilizare.

- Reumplerea unei seringi intraorale care a fost golita complet sau parfial
nu este permisa.

Note

o Seringa intraorala Intra-oral Syringe — Purple este un dispozitiv de unica
folosintd si s-ar deteriora in momentul indepértarii materialului de amprenta
consolidat.

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

Seringile intraorale nu pot fi supuse autoclavarii.

Seringa intraorald Intra-oral Syringe — Purple cu raport de amestecare 2:1
poate fi utilizata exclusiv pentru materiale de amprenta din gama polieterilor
3M, iar seringa intraorald Intra-oral Syringe — Green cu raport de
amestecare 1:1 poate fi utilizatd exclusiv pentru materiale de amprenta tip
silicon de aditie (VPS). Umplerea seringii intraorale cu paste
necorespunzatoare va determina o omogenizare incorectd a acestora.

Eliminarea

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

Informatii pentru clienti
Nicio persoand nu este autorizatd sa ofere alte informatii decét cele furnizate in
prezentele instructiuni.

Garantie

3M Deutschland GmbH garanteaza ca acest produs nu are defectiuni in
material sau de fabricatie. 3M Deutschland GmbH NU OFERA NICIO ALTA
GARANTIE INCLUSIV ORICE GARANTIE IMPLICITA REFERITOARE LA
VANDABILITATE SAU UTILITATE INTR-UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este
responsabil sa determine cét este de adecvat produsul necesitdfilor sale.
Dacd acest produs se defecteaza in perioada de garantie, remediul exclusiv
si singura obligatie a firmei este sa repare sau sd inlocuiasca produsul

3M Deutschland GmbH.

Limitarea responsabilitatilor

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

Glosar simboluri

Numar de refe- | Simbol | Descrierea simbolurilor

rinta si semnifi-

catie simbol

1ISO 15223-1 Indica producatorul dispozitivului medical,

511 u asa cum este definit in Directivele UE

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

1SO 15223-1 Indica data de fabricatie a dispozitivului

513 medical.

Data de

fabricatie

1ISO 15223-1 Indica data dupa care dispozitivul medical

514 nu trebuie utilizat.

Data limitd de

utilizare

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

515 incét lotul sa poata fi identificat.

Cod de lot

1ISO 15223-1 Indica numarul de catalog al producétoru-

5.1.6 lui astfel incat dispozitivul medical sa

Numar de poata fi identificat.

catalog

1SO 15223-1 Indica un dispozitiv medical destinat unei

5.4.2 singure utilizari sau pentru utilizare la un

Anu se reutiliza @ singur pacient in timpul unei singure
proceduri.

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

5.4.4 consulte instructiunile de utilizare pentru

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

Marcajul CE Indica conformitatea cu Regulamentul sau

c € Directiva privind dispozitivele medicale din

Uniunea Europeana.

Dispozitiv Indic faptul ca articolul este un dispozitiv

medical medical.

Numai cu pres-
criptie medicala

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

Reciclare Indica faptul cd ambalajele sunt reciclabile
21 cu hartie mixta.
PAP
Polietilena de N Indica faptul ca componenta din material
joasd densitate au plastic fabricatd din polietilena de joasa

densitate este reciclabild.

Marca Punctul
Verde

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

Informatii valabile incepénd cu iulie 2020

@B SLOVENSKY

Popis vyrobku

Fialové intraoraine striekacky Intra-oral Syringes — Purple sliZia na
obstrekovanie preparacii s polyéterovymi odtlackovymi hmotami. Obsiahnu
max. 1,5 ml odtlackovej hmoty a pinia sa individudine pomocou ruéného
dévkovaca (napr. Garant™) priamo z 50-ml-kartusi.

Tieto intraoralne striekacky su k dostaniu vo farbach fialova pre polyéterové
odlackové hmoty 3M (miesaci pomer 2:1) a zelend pre aditivom zosietované
silikénové odtlackové hmoty (VPS) (mie$aci pomer 1:1).
1= Tuto informaciu pre pouZitie si uchovajte pocas celej doby pouzivania
produktu. Produkt sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznacenie produktu
jednoznaéne ¢itatené. Pri pouZiti ostatnych spomenutych produktov sa
riadte prisludnymi ndvodmi.
Predpokladany ucel pouzitia
Ucel pouzitia: MieSacia a aplikacna striekacka pre materidl na vytvaranie
zubnych odtlackov.
Predpokladany pouzivatel: ViySkoleny personal, ktori maju teoretické
a praktické znalosti v oblasti manipuldcie so stomatologickymi vyrobkami.
Ciefova skupina pacientov: Vetci pacienti, ktori potrebuji zubné o$etrenie,
pokial ich stav neobmedzuje jeho pouzitie.
Indikacie
o Intraordlne striekacky Intra-oral Syringes — Purple: obstrekovanie preparécif
presnymi polyéterovymi odtlackovymi hmotami podfa ISO 4823 typ 3, a pre
obstrekovanie uréenych VPS-odtlackovych hmét typu 2.

Tieto intraoralne striekaCky sa nesmu pouzivat pre odtlakové hmoty vy33ej
konzistencie alebo pre iné produkty v pastovitej forme (napr. odtlackové hmoty
pre plnenie do lyzic podfa ISO 4823 typ 1 a typ 0, alebo pasty pre registraciu
zéhryzu).

Kontraindikécie

Ziadne

Mozné neziaduce vedrfajSie Gi¢inky

Nie st zndme Ziadne.

Akékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytnd v suvislosti s produktom, |
bezodkladne oznémte spolo¢nosti 3M a miestnemu prisluSnému orgénu (EU)
alebo miestnemu regulaénému dradu.

Aplikdcia

Za (celom jednoznaéného priradenia intraoralnej striekacky k spravnej triede
materidlu (polyéterové alebo aditivové silikénové odtlactkové hmoty) su
mieSacie zavity a piesty farebne kodované:

fialovd = mieSaci pomer 2:1=3M polyéterové odtlatkové materialy (napr.
Impregum™, Permadyne™).

zelend = mieSaci pomer 1:1= aditivom zosietovana silikonova odtlackova
hmota (VPS).

Obsah jednej intraoralnej striekacky staci na obstreknutie cca 2—4 preparaci,
podfa aplikovaného mnozstva na obstrekovanu jednotku. Jedna intraordina
striekacka sa smie pouZit iba pre jedného paciental

» Pripravte si ruény davkovac so zalozenou 50-ml-kartuSou (pozri napr.
montazny navod na Garant).

» Origindlny uzaver alebo po predchadzajlicom pouZiti na kartusi
ponechany miesaciu kanylu z 50-ml-kartue snimte. Originalny uzéaver
si odlozte!

» Podla informécie pre pouZitie odtlackovej hmoty skontroluite, &i nie st
otvory kartue upchaté a vytlacte malé mnozstvo zakladnej pasty
a katalyzatora, aby sa materidly dostali na rovnaku troven.

» Piest intraoralnej striekacky vytiahnite.

> Intraoralnu striekacku nasurite na Garant-kartusu a pevne ju tam po¢as
plnenia pridrzte. MieSaciu kanylu nechajte v zahnutej polohe, nevyklapajte.

» Pomocou ruéného dévkovaca naplfite odtlackovi hmotu do intraorainej
striekacky podla potreby, maximalne vak po ¢iaru znacky (cca 1 cm pod
klb mieSacej kanyly).




SEITE2 - 741 x 420 mm - 3100016255/02 - SCHWARZ - 20-080 (kn)

» Intraorélnu striekacku z 50-ml-kartuse odoberte a 50-ml-kartusu znovu
uzatvorte origindlnym uzéverom kartuse.

— Pri viacnasobnom pouZiti tohto uzaveru dbajte na to, aby sa
katalyzatorové pasta nedostala do styku so zakladnou pastou, aby sa
predislo zavleCeniu pasty.

» Piest nasadte do intraorainej striekacky. Pritom pastu v striekacke posurite
maximélne po klb mieSacej kanyly. )

— Pripadnu pastu vystupujlcu po strandch klbu mieSacej kanyly je
potrebné pred aplikovanim do Ust otrief.

— Po priprave tymto spdsobom je mozné intraorainu striekacku ulozit az
na 12 hodin. Pri vacSich protetickych préacach resp. podfa poctu
obstrekovanych preparécii je potrebné pripravit si viaceré intraoraine
striekacky.

» Bezprostredne pred aplikdciou vyklopte miesaciu kanylu intraorélnej
striekaCky na 180° (az po pocitenie odporu).

— Mie3aciu kanylu je potrebné vyklopit tiplne, ind¢ sa prejavia netesnosti
na kibe miesacej kanyly.

» Na miesaciu podlozku vytlate trochu pasty tak, aby zakladna pasta

a katalyzator vytekali ako rovnomernd, homogénna zmes.

» Hned potom obstreknite preparaciu podfa informécie pre pouzitie
odtlackovej hmoty.

— Vyprazdnena alebo €iastocne vyprazdnena intraoralna striekacka
sa nesmie dopliat.

Poznamky

e Fialovd intraordlna striekacka Intra-oral Syringe — Purple je produkt na
jednorazové pouzitie a doslo by k jeho poskodeniu pri odstraneni odpojenej
formovacej hmoty.

Jednorazovy materiél uchovavajte v pdvodnom obale, aby ste zabezpegili
sledovateiost $arze (LOT).

Intraordine striekacky sa nesmd sterilizovat v autoklave.

Fialova intraordlna striekacka Intra-oral Syringe — Purple pre mie$aci
pomer 2:1 sa smie pouZit iba pre 3M polyéterové odtlackové hmoty

a zelend intraorélna striekacka Intra-oral Syringe — Green s mieSacim
pomerom 1:1 sa smie pouZit iba pre aditivové silikénové odtlackové hmoty
(VPS). Naplnenie nespravnej pasty ma za nasledok nespravne
miesacie vysledky.

Likvidacia

Obsah alebo nadobu zlikvidujte v stilade s platnymi predpismi. Osobitn(i
pozornost venuite likvidécii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli
zdravotnym rizikdm v dosledku nespravnej manipulacie.

Informécie pre zdkaznika
Ziadna osoba nie je opravnend podavat informécie odliné od informdcif
podanych v tomto navode.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zarucuje, Ze tento vyrobok nemé materidlové ani
vyrobné chyby, 3M Deutschland GmbH NEDAVA ZIADNE INE ZARUKY |
VRATANE AKYCHKOLVEK NAVRHNUTYCH ZARUK NA PREDAJNOST
ALEBO VHODNOST PRE URCITY UCEL. UzZivatel zodpoveda za vhodny
spdsob pouzitia vyrobku. Ak sa na vyrobku objavi v zaruénej dobe chyba, ma
uzivatel pravo na jej odstranenie a jedinou povinnostou 3M Deutschland
GmbH bude oprava alebo vymena vyrobku.

Obmedzenie zodpovednosti

Pokial zakon neurci inak, 3M Deutschland GmbH nie je zodpovedna za
akékolvek straty alebo poskodenia vychadzajlce z tohto produktu, &i priame,
nepriame, $pecidlne, nahodné, alebo nasledné, bez ohladu na predkladand
verziu, vratane zaruky, zmluvy, nedbalosti alebo presne vymedzenej
zodpovednosti.

Intraoralne brizge se ne smejo uporabljati za odtisne materiale z visjo
konsistenco ali za druge izdelke v obliki paste (npr. za odtisne materiale za
polnjenje odtisne Zlice v skladu z ISO 4823 tip 1 in tip 0 ali za paste za
registracijo ugriza).

Kontraindikacije
Brez

Morebitni nezazeleni stranski ucinki in tezave
Ni znano.

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

Nanasanje

Mesalne 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):

Vijoliéna = medalno razmerje 2 : 1 = polietrski odtisni materiali 3M
(npr. Impregum™, Permadyne™).
Zelena = mesalno razmerje 1: 1 = silikonski odtisni materiali adicijskega tipa

Vsebina intraoralne brizge zadostuje za brizganje pri priblizno 2-4
preparacijah, odvisno od koli¢ine, nanesene okrog vsake enote. Vsaka
intraoralna brizga se sme uporabljati samo za enega pacienta!

» Rocni dispenzer z vstavljeno kartu$o s 50 ml pripravite za uporabo (glejte
npr. navodila za uporabo izdelka Garant).

» Qdstranite originalni pokrov ali pa meSalni nastavek, ki je na kartusi s 50 ml
ostal od prej$nje uporabe. Originalni pokrov shranite!

» Preverite odprtine v kartusi v zvezi z morebitnimi zamasitvami v skladu
z navodili za uporabo odtisnega materiala; iztisnite manj$o koli¢ino bazne
paste in katalizatorja, da ju izenacite.

» Bat intraoralne brizge potegnite ven.

» Intraoralno brizgo namestite na odprtine kartuse Garant in jo med

polnjenjem trdno drzite na mestu. MeSalni nastavek pustite v poloZaju pod

kotom in ga ne razklopite do konca.

Z roénim dispenzerjem napolnite intraoralno brizgo z zahtevano koli¢ino

odtisnega materiala, in sicer samo do oznacevalne €rte (priblizno 1 cm pod

sklepom me$alnega nastavka).

Qdstranite intraoralno brizgo s kartuse s 50 ml in kartu$o s 50 ml zaprite

z originalnim pokrovom.

— Ko pokrov uporabite ve¢ kot prvi¢, zagotovite, da pasta katalizatorja ne
more priti v stik z bazno pasto, da prepre€ite pomesanje obeh.

Namestite bat v intraoralno brizgo, pri tem pa pasto potisnite v notranjost

brizge samo do sklepa mesalnega nastavka.

— Pred nanosom v ustih morate vsakrdno pasto, ki bi izstopila ob straneh
meSalnega nastavka, odstraniti z brisanjem.

— Ko ste intraoralno brizgo pripravili, kot je opisano zgoraj, jo lahko
shranite najve¢ 12 ur. Mozno je, da morate vnaprej pripraviti veé
intraoralnih brizg, odvisno od Stevila preparacij za brizganje v primeru
obseznejSega proteticnega dela.

Takoj pred nanosom mesalni nastavek intraoralne brizge razklopite do 180°

(dokler ne zagutite upora).

— Mesalni nastavek mora biti v celoti razklopljen, da prepregite pus¢anje
na sklepu mesalnega nastavka.

Iztisnite manjSo koli¢ino paste na meSalni blok, dokler bazna pasta in

katalizator ne iztekata kot enakomerna, homogena mesanica.

Okrog preparacije takoj nanesite odtisni material v skladu z navodili za

uporabo.
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Referenéna §t. | Simbol | Opis simbola Referenéni Symbol | Popis symbolu
in naziv Cislo a nézev
simbola symbolu
Znak Zelena Oznacuje financni prispevek za drzavno 1SO 15223-1 Odkazuje na lékafsky produkt, ktery je
pika ® | podjetje za predelavo odpadkov v skladu 54.2 uréen pro jednorazové pouZiti nebo pouziti
z Evropsko direktivo §t. 94/62 in ustreznim Z&dné opako- ® u jednoho jednotlivého pacienta béhem
drZzavnim zakonom. vané pouziti jednotlivého osetreni.
’ P 1SO 15223-1 Upozorfiuji na to, Ze je nutné, aby si
Datum informacie: juf 2020 544 uzivatel v ndvodu k pouziti precet dalezité
Varovna pokyny tykajici se bezpecnosti, jako jsou
upozornéni varovani a upozornéni, které z mnoha
ddvodl nemohly byt umistény pfimo na
@ CGESKY Iékar'ském produktu.
Popis vyrobku Znacka CE c € Zobrazuj? shqdu s I?vrgpslfym nafizenim
Purpurové intraoralni stiikacky Intra-oral Syringes — Purple jsou uréeny nebo smérmici pro [ékarskeé produkty.
k aplikace okamZité polyéterovych otiskovacich materialt kolem preparace. - — —
Ma]pi maximalni kapa%ita, 15 mlyotiskovaciho materilu a jsou pInaEe)nyp Zdra\fotnlcky m Zobrazuje, Ze tento produk je lékarsky
individualng pomoc ruéniho davkovace (napf. Garant™) pfimo z 50 ml kartusi. prostfedek produkt.
Intraoraini stfikacky jsou dostupné v purpurové barvé pro 3M polyéterové — - P
otiskovaci materiél¥ J(michaci pgmér F2):1)pa zelené progilikonoeé )cl)tiskovaci Rx Only Zobrazluje, 2 gmencky spolkovy zakon
materidly pfidavného typu (VPS) (michaci pomér 1:1). omezuje prodej tohoto produktu na
. G . oo stomatologicky odborny personél a jeho
1= Tento ndvod k pouZiti je tfeba uchovévat po celou dobu pouZivani okyn
vyrobku. Produkt se smi pouzivat jen tehdy, kdyz je jednoznaéné Citelné pokyny.
oznaceni produktu. Podrobnosti k dodate¢né zminénym produktim si Recyklovat N Oznaduie, Ze obal je recyklovatelny se
prosim zjistéte v pfisluSném navodu k pouZiti. e, smésnym papirem.
Uréeni Gcelu PAP
Ur€eni tcelu: Michaci a aplikacni stfikacka pro dentélni otiskovaci materidl. - - — — -
Stanoveni uzivatelé: Odbomy persondl se specializovanym vzdalanim, ktefi Nizkohustotni /\, | Oznacuie, ze plastova slozka vyrobend
maji teoretické a praktické znalosti ohledné dentélnich produktd. polyetylen C’a z nizkohustotniho polyetylenu je
Cilova skupina pacientu: Vsichni pacienti, ktefi potiebuiji dentdini o$etfenti, peLD | recyklovatelna.
pokud to stav pacienta umoziuje. - . P~
X Ochranna Zobrazuje finanéni pispévek k dudinimu
Indikace ) o ) o znacka Zeleny ° | systému pro vraceni obali podie
e Intra-oral Syringes — Purple: Ostfikani preparaci s polyéterové precizni bod Evronského nafizeni ¢. 94/62
otiskovaci hmotou podle ISO 4823 typ 3 a pro otiskovaci hmoty typu OpsKeno narlzeni ¢. 54/5c
2 uréené pro ostrkani. a pfisludnych néarodnich zékona.

Intraoraini stfikacky se nesmi pouZivat pro otiskovaci hmoty s vy3si
konzistenci nebo pro jiné produkty ve formé pasty (napf. otiskovaci hmota
k pinéni 1zice podle ISO 4823 typ 1 a typ 0 nebo pasty pro registraci chrupu).

Kontraindikace
Z&dné

Pripadné vedlejsi ucinky a komplikace

Nejsou znamy.

Prosim oznamte védZnou udalost, ktera by vznikla v souvislosti s pouzitim
produktu, spolecnosti 3M a mistnimu pfislusnému ufadu (EU) nebo mistnimu
regulaénimu Uradu.

Aplikace

Michaci spirly a pisty jsou barevné kédovany, aby se zabezpegilo jasné
pfifazeni intraordini stfikacky ke sprdvné materidini tfidé (polyéterové nebo
silikonové otiskovaci materialy pfidavného typu):

Purpurova = Michaci pomér 2:1 = polyéterové otiskovaci materidly 3M
(napf. Impregum™, Permadyne™).

Slovnik symbolov - Pono;/nnompollnjt:nis:"in;raqrall:e brizgde,nki e bila delno ali Zelena = Michaci pomér 1:1 = silikonové materily pridavného typu (VPS).

Referenéné Symbol | Opis symbolu popoinoma izpraznjena, je prepovedano. Obsah intraoralni stfikacky sta¢i na ostiikani cca 2—4 preparaci podle
Cislo a nazov Opombe ) ) L aplikovaného mnoZstvi na prestfikovanou jednotku. Intraoraini stfikacka se
symbolu * Vijolicasta intraoraina brizga Iptra-oraI‘Synnge —Purple je izdelek za smi pouzivat pouze pro jednoho pacienta!

enkra@no uporabo, ki bi se poskodovali pri odstranjevanju odtisnega » Pfipravte si ruéni dispenzer s viozenou 50ml kartudi (viz napf. navod na
IS0 15223-1 Predstavuje vyrobcu zdravotnickej po- materiala. ) o ) sestaveni Garant) :
5.11 u mocky v sulade so smernicami EU ° lszlggll?kozs?senrk?mo uporabo hranite v originalni vrecid, da zagotovite > Sejméte z 50ml kartuse originalni uzavér piip. michaci kanylu, ktera
Vyrobea 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES. e A zlistala na kartusi z predchoziho pouZiti. Originalni uzévér dobre

e Intraoralnih brizg ni mogoce Cistiti v avtoklavu. uschovejte! )
1SO 15223-1 Predstavuje datum vyroby zdravotnickej * Vijolicasta intraoralna brizga Intra-oral Syringe — Purple z meSalnim e . [ . ol
513 pomécky, J reby ) razmerjem 2 : 1 se lahko uporablja le za polietrske odtisne materiale 3M, > Zlf(orgrqujte P°d|e,”a"°?|“ kt pouzllt] ot|skV0\{al0| f)flelolth:,J‘?S“'tnelimt’ clwtvo’;y
Détum virab : zelena intraoralna brizga Intra-oral Syringe — Green z mesalnim razmerjem ;’ ka gmbzelmesertle a vyliacte male mnozstvi zakiadni pasty a katalyzaioru

yroby 1:1 pa se lahko uporablja le za silikonske odtisne materiale adicijskega > \?yté?mn)éteypyfsqssinytr\a’nzl)rgllgf St?fkaéky
1SO 15223-1 Uvédza détum, po uplynuti ktorého sa 22::;/‘23])6 l::zlzll::tjee :;;aat::}:lne brizge z napacno pasto bo povzrocilo > Intraoralni stiikacku nasadte na kartusi Garant a bshem plnéni ji pevné
514 g tento zdravotnicky vyrobok uz nesmie . . ) pidrzujte. Michaci kanylu ponechte v ohnuté pozici, neodklopuite ji.
Pouzitelny do pouzivat. Odstranjevanje ) o » » Ruénim dispenzerem naplnite intraoraini stfikacku otiskovaci hmotou podie

Vsebino ali embalaZo odstranite med odpadke v skladu z veljavnimi predpisi. potfeby, maximéaing ale ke znackovaci lince (cca 1 cm pod kloubem
IS0 15223-1 Predstavuje oznacenie $arze vyrobcu, Bodite Se posebej pozorni pri odstranjevanju kontaminiranih odpadkov, da michaci kanyly).

515 takZe Sarzu alebo vyrobnd ddvku mozno preprecite ogrozanje zdravja zaradi neustreznega ravnanja. » Sejméte intraoralni stiikacku z 50 ml kartuSe a 50ml kartusi opét uzaviete
Cislo 8arze identifikovat. i originalnim uzévérem.
Informacije za kupca ; ; b koli i o — Pfi opakovaném pouziti uzavéru dbejte na to, aby katalyzatorova pasta
1SO 15223-1 Predstavuje &islo objednévky vyrobcu, Nobena oseba nima pooblastiia za postedovanje kakrSni koli informacij ki nepfidla do styku se zakladni pastou a aby tak nedoslo k zaneseni
; > . . odstopajo od informacij v tem navodilu.
516 takZe zdravotnicku pomécku mozno identi- N pastou.
Cislo objed- fikovat. Garancija L ) o » Nasadte pistni ty¢ na intraoraini stfikacku, pastu ve stiikacim télesu pfitom
navky 3M Deutschland GmbH jam¢i, da bo ta izdelek brez napak v materialu in posurite dopfedu maximélng ke kloubu michaci kanyly.

I\igiljﬂbllcﬁl\cll) gel\LlJ}\S\?ElSE?\I ICEATBEMNSEI'\[I);AXEI ZISI\E/IEE'IN\I/T gﬁgRGCl)HD‘/J\/%SATIEV — Pastu, ktera by se p¥ip. dostala ven, je nutno pred aplikaci v Ustech offit.
1SO 15223-1 Odkazuje na zdravotnicky vyrobok, ktory je i\ ] ALl — Pokud je intraoralni stfikacka takto pripravena, je mozné ji uchovat az
542 uréeny ,ﬂa jedno pouiitieywe{o na poui?t'ié PRIMERNOST ZA DOLOGEN NAMEN. Uporabnik mora sam presodt ali 12 hodin. U vétsich protetickych pract je nutno predem prip. podle poctu
Ziadne opatovné @ ujedného pacienta pocas jedného je proizvod primeren za doloceno uporabo. Ce se ta izdelek pokvari ostiikanych preparaci pfipravit vice intraoralnich stikacek.

ousitic Fatone v garancijskem obdobju, bo vasa izkljucna odskodnina in obveznost druzbe » Bezprostiedné pred aplikaci odklopte michaci kanylu intraorélni stfikacky

p oSetrenia. 3M Deutschland GmbH, da popravi ali zamenja svoj izdelek. na 180° (az k odporu).
y p PP it ti — Michaci kanylu musite kompletné odklopit, protoZe by jinak doSlo
ISO 15223-1 Odvolaval sana nlevyhr]gt’npsf pre pouziva Qmejitev odgovornosti 3 k netésnostem na kloubu michaci kanyly.
5.4.4 tela prehliadnut si dolezité informacie Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M Deutschland GmbH ne bo . PR P it
strasng pren ' %ot 10 odgovorna za kakréno koli izgubo ali $kodo, izhajajoco iz tega izdelka, ne > Vytlacte malé mnozstvi pasty na michaci blok tak, aby zakladni pasta
Vystrazné relevantné z hladiska bezpegnosti tychto g @ g , 12Najajoco |z lega Izoelka, ne katalyzatorov skaly jako steinomama h  smé
Upozomenia okynov na bousitie. ako st vistrasné glede na to, ali je posredna, neposredna, posebna, naklju¢na ali poslediéna, a katalyzatorova pasta vytekaly jako stejnomema homogenni smes.

P pokynov na p bozoatnostné v - ne glede na pravno podlago zahtevka, vkljuéno z garancijo, pogodbo, > Hned poté ostfikejte preparaci podie navodu k pouzt ofiskovaci hmoty.
upozornenia a ezpeanstne ppatrenla, malomarnostjo ali striktno odgovornostio. - Yyprazdpena rJebo castecné vyprazdnéna intraoralni stfikacka se
ktoré nemozno z rozli¢nych dévodov jiz nesmi napliiovat.
umie§tnif na samotnu zdravotnicku Slovaréek simbolov Poznamky
pomocku. — - — e Intraoralni stfikacka Intra-oral Syringe — Purple je pfipravek na jedno

— - - Referencna t. | Simbol | Opis simbola pouzitf a byl by pfi odstran&ni ztuhlé otiskovaci hmoty pogkozen.
Oznacenie CE Predstavuje zhodu s eurépskou normou in naziv o Uchovévejte produkt pro jednorézové pouZiti v origindlnim baleni, aby bylo
C € alebo nariadenim o zdravotnickych simbola mozné zpétné vyhledat $arzi (LOT).
pomdckach. — — e Intraoralni stfikacky nejsou autoklavovatelné.

- - - - - IS0 15223-1 Oznacuje proizvajalca medicinskih pripo- e Purpurové intraordini stiikacky Intra-oral Syringe — Purple s michacim
Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyrobok je 511 u mockov, kot je ta opredeljen v Direktivah pomérem 2:1 Ize pouzivat pouze pro 3M polyéterové otiskovaci materidly a
pomdcka zdravotnickou pomdckou. Proizvajalec EU 90/385/EGS, 93/42/EGS in 98/79/ES. zelené intraoraini stfikacky Intra-oral Syringe — Green s michacim

pomérem 1:1 Ize pouzivat pouze pro silikonové otiskovaci materily
Rx Only Informuje o tom, Ze zakon USA obmedzuje 1SO 15223-1 Oznacuje datum proizvodnje medicinskega pridavného typu (VPS); Nap!néni jntrapra’lni §tfikaéky nespravnou
o predaj tohto vyrobku na stomatologicky 513 pripomocka. pastou vede k chybnym michacim vysledkdim.
Specializovany personal alebo na jeho Dat_um ) Likvidace
nariadenie. proizvodnje Obsah nebo nadobu zlikvidujte podle platnych predpist. Dbejte zviasté na
— — — — — spravnou likvidaci kontaminovaného odpadu, abyste zabranili ohrozeni zdravi
Recyklovat /\, | Ozaduie, Ze balenie je mozné recyklovat 1SO 15223-1 Oznacuje datum, po katerem se medicin- neodbornym zachézenim.
e1 spolu so zmiesanym papierom 514 g ski pripomocek ne sme ve¢ uporabljati. ..
Uporabno do Informace pro uzivatele N
PAP Zﬁdpa osobg nebyla povérena k tomu, apy poskygovgla jakékoli informace
Polyetylén s niz- /\, | Oznacuje, Ze plastovy diel vyrobeny 1SO 15223-1 Oznacuije proizvajaléevo kodo serije, ki lisici se od téch, které jsou uvedeny na téchto strankéch.
kou hustotou £\ | zpolyetylénu s nizkou hustotou je mozné 515 omogoca identifikacijo serije ali partije. Zaruka
peLp | recyklovaf. Koda serije 3M Deutschland GmbH zaruguje bezdefektnost tohoto vyrobku v rdmei
—— — materidlu a vyroby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZADNE DALSI
Ochranna Predstavuje financny prispevok do sys- 1SO 15223-1 Oznacuje proizvajalcevo kataloko Ste- ZARUKY VCETNE IMPLIKOVANE ZARUKY VYSTAVENE ZA UCELEM
znamka Green » | tému zberu, separovania, zhodnocovania 516 vilko, ki omogoca identifikacijo medicin- PRODEJNOSTI Cl VHODNOSTI KE ZVLASTNIMU UCELU. UzZivatel
Dot (Zeleny bod) @ arecyklécie obalov v silade so smernicou Kataloska skega pripomocka. je odpovédny za uréeni vhodnosti vyrobku pro dany tkon. Pokud se
EU ¢. 94/62 a prislusnych narodnych Stevilka 3M Deutschland GmbH vyrobek prokéze vadnym béhem zarucniho obdobi,
Z4konov. pak jedinou povinnosti firmy 3M Deutschland GmbH je jeho vyména nebo
1SO 15223-1 Oznacuje medicinski pripomocek, ki je oprava.
) o 5.4.2 @ namenjen za enkratno uporabo ali za Vymezeni odpovédnosti
Stavinformacie: Jul 2020 Ne ponovno uporabo na enem pacientu med enkratnim Kromé pfipadu stanovenych zakonem nebude firma 3M Deutschland GmbH
uporabljati postopkom uporabe. odpovédna za jakoukoli ztrétu ¢i poskozeni tohoto produktu, af jiz pfimou,
- - nepiimou, zvlastni, nahodnou &i néslednou, bez ohledu na doloZzené tvrzen,
|53‘?415223'1 PO'Ee”! POtregﬁl’v da UPOFaE”'k mora véetné zaruky, smlouvy, nedbalosti & pfimé odpovédnosti.
2 A 4. prebrati navodila za uporabo v zvezi s .
GD SLOVENSCINA Pozor pomembnimi informacijami o previdnem Glosér se symboly
. ju, kot so opozorila in previdnostni T "
Opis produkta A ravnanju, ot o ’ Referencni Symbol | Popis symbolu
Vijoli¢aste intraoralne brizge Intra-oral Syringes — Purple se uporabljajo za ukrepi, ki jih iz razlicnin razlogov ni &islo a ndzev y pis S
nanos odtisnih polietrskih materialov okrog preparacij. Njihova maksimalna mogoce pavesh na samem medicinskem symbolu
kapaciteta obsega 1,5 ml odtisnega materiala, polnijo pa se individualno pripomocku. Y
z roénim dispenzerjem (npr. Garant™) neposredno iz kartu$ s 50 ml. — — 1SO 15223-1 Zobrazi vjrobce lékaiského produktu
Intraoralne brizge so na voljo v vijoli€asti barvi za polietrske odtisne materiale Znak CE c € g\f::)acsf: jﬁ:idgorﬁééigifgﬁﬁ alrli d(')ﬁt%‘{(?h 5141 u podle smérnic EU 90/385/EHS, 93/42/EHS
3M (meSalno razmerje 2 : 1) in v zeleni barvi za silikonske odtisne materiale P ! Prip ’ Vyrobce a 98/79/ES.
adicijskega tipa (meSalno razmerje 1: 1). Vodicinski Ozmatuie daT a madicineki ol
v Ta navodila za uporabo hranite, dokler izdelek 3¢ uporabliate. Izdelek je r? ;ﬁlqr;sc elk : ezknacuje, a je enota medicinski pripomo- 1SO 15223-1 Zobrazi datum vyroby Iékafského
dovoljeno uporabljati le, e je etiketa izdelka jasno berljiva. Za dodatne prip : 513 &I produktu.
informacije o omenjenih proizvodih preberite ustrezna navodila za — ——— Datum vyroby
uporabo, priloZzena tem proizvodom. Samo Rx Oznacule, da ameriski drzavni zakon
- dovoljuje prodajo te naprave samo 1SO 15223-1 Zobrazuje datum, po kterém se lékarsky
Predvideni namen ' 4 FR
Predvideni namen: brizga za mesanje in nanasanje za zobozdravniski odtisni strokovnemu quozdravstvenemu osebju 5'1'43. . g produkt uZ nesmi pouzivat.
material. 0z. po pooblastilu tega osebja. Pouzitelné do
Predvideni uporabniki: izobraZeno zobozdravstveno strokovno osebje, TR P . " 1SO 15223-1 7 i Gislo Sarze W |
ki ima teoretiéna in praktiéna znanja o uporabi zobozdravniskih izdelkov. Recikiiranje N, Ozr]acg]e, dals.e ovojnina reciklira z 5810 5 5223 m(:)birr?é Ii ; ;t(iinski:/Zaet éizg?ﬁzbibyo?giiu
Cilina skupina pacientov: vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravnisko e‘ mesanim papirjem C II ooy LOT P '
zdravljenje, v kolikor stanje pacienta ne omejuje uporabe. PAP Isio sarze
Indikacije Polietilen nizke /\, | Oznacuje, da je plasticna komponenta iz 1SO 15223-1 Zobrazi objednaci ¢islo vyrobce, aby bylo
* Intraoraine brizge Intra-oral Syringes — Purple: brizganje okrog preparacij gostote a)u polietilena nizke gostote primerna za reci- 516 mozné Iékarsky produkt identifikovat.
s precizijskimi odtisnimi polietrskimi materiali v skladu z ISO 4823 tip 3 in Klirani Objednaci &islo
! - - . . - LY . 7 PE-LD Iranje. )
tip 2, €e so odtisni polietrski materiali namenjeni za brizganje.

Stav informaci éervenec 2020

@ TURKGE

Uriin Tanimi

Intra-oral Siringalar — Mor, polieter 6l¢li materyallerinin preparasyonun
etrafina uygulanmasi igin kullanilir. Alabilecekleri maksimum él¢t materyali
hacmi 1,5 ml'dir ve doldurma islemi, 6zel bir él¢ii tabancasi (6rn. Garant™)
yardimiyla dogrudan 50 m'lik kartuslardan istenilen miktar alinarak
gerceklestirilir.

Intra-oral Siringalar, 3M polieter gl materyalleri (karistirma orani: 2:1) igin

mor renkte ve ilave tipte silikon 6l¢ii materyalleri (VPS) (karistirma orani: 1:1)

icin yesil renkte temin edilebilir.

1= Bu kullanma talimati, driin kullanimda oldugu siirece saklanmalidir. Bu
Urin ancak driin etiketi rahatlikla okunabilir olmasi durumunda
kullanilabilir. Adi gegen driinlerin kullanimi igin, ltfen ilgili kullanim
talimatina bagvurunuz.

Kullanim Amaci

Kullanim amaci: Dental 6l¢li materyalleri igin karistirma ve uygulama enjek-
tord.

Hedef kullanicilar: Dig hekimligi driinlerinin kullanimi hakkinda teorik ve pratik
bilgiye sahip, ilgili egitimi almis uzman dis hekimli§i profesyonelleri.

Hedef hasta grubu: Hasta kosullari kullanimi kisitlamadigi stirece, dental
tedaviye ihtiya¢ duyan tiim hastalarda.

Endikasyonlari

e Intra-oral Siringalar — Mor: ISO 4823 Tip 3 ve Tip 2 standartlari ile uyumlu,
siringa edilmek tizere hazirlanmig polieter hassas 6l¢ii materyallerinin
preparasyonlarin etrafina sikilmasi icin kullanilir.

intra-oral Sinngalar, daha yogun kivamli lii materyalleri veya pasta
formundaki diger driinler (6rn. ISO 4823, Tip 1 ve Tip 0 standartlariyla
uyumlu kasik materyalleri veya I1sirma kaydi pastalari) icin kullaniimamalidir.

Kontrendikasyonlar

Hicbiri

Olas! istenmeyen Yan Etkiler ve Komplikasyonlar
Bilinen tehlike yoktur.

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

Uygulama .

Karistirma spiralleri ve pistonlar, Intra-oral Siringanin dogru materyal sinifiyla
(polieter veya ilave tipte silikon él¢ii materyalleri) kolaylikla eslestirilebilmesi
icin, renkle kodlandiriimistir:

Mor = Karistirma orani 2:1 = 3M polieter 6lcti materyalleri (6rn. Impregum™,
Permadyne™).
Yesil = Karigtirma orani 1:1 = ilave tipte silikon él¢ii materyalleri (VPS).

Bir Intra-oral Siringadaki materyal miktari, her bir preparasyon icin sikilan
materyal miktarina da bagli olarak, yaklasik 2—4 preparasyon icin yeterlidir.
Her hasta igin ayri bir Intra-oral Siringa kullaniimalidir!

» Icine 50 ml'lik kartusun yerlestirildigi 6l¢li tabancasini hazirda
bulundurunuz (6rn. Garant kurulum kilavuzuna bakiniz).

» 50 ml kartustan, orijinal kapagini veya bir 6nceki kullanimdan kalan
karistirma ucunu uzaklastiriniz. Orijinal kapagdi tekrar kullanmak iizere
saklayiniz!

» Olgli materyalleri igin kullanim talimatlarina uygun olacak sekilde kartus
cikis deliklerinin tikali olup olmadigini kontrol ediniz; pasta oranlarini
esitlemek icin az miktarda baz ve katalizérii digar sikiniz.

» Intra-oral Siringa pistonunu ¢ikariniz.

» Intra-oral Siringay! Garant kartusun ¢ikis deliklerine gelecek sekilde
takiniz ve doldurma islemi sirasinda bu pozisyonda tutunuz. Karistirma
ycunu agili pozisyonda birakiniz, yukari kaldirmayiniz.

» Olgii tabancasini kullanarak 6l¢li materyalini, ihtiyag duyulan miktarda
ancak (karistirma ucu baglantisinin yaklagik 1 cm altinda) indikator
cizgisini gegmeyecek sekilde Intra-oral Siringaya doldurunuz.

» Intra-oral Siringay1, 50 ml kartustan gekerek gikariniz ve orijinal kapagi
tekrar takarak 50 ml kartugu kapatiniz.

- Kapagin birden fazla kullaniimasi durumunda, pastanin taginmasini
dnlemek igin, katalizériin baz ile temas etmemesine dikkat edilmelidir.

» Sinnga haznesindeki pastay! iterek, karistirma ucunun baglant noktasini
gecmeyecek sekilde, Intra-oral Siringaya pistonu yerlestiriniz.

- Karistirma ucu baglantisinin yanlarindan disari akmis pasta varsa, bu
pasta, agiz i¢i uygulamaya gegmeden 6nce silinmelidir.

- Yukarida anlatilan sekilde hazirlanan Intra-oral Siringa 12 saate kadar
saklanabilir. Daha kapsamli protetik calismalarda, siringa uygulanacak
preparasyon sayisina bagli olarak, birden fazla Intra-oral Siringanin
onceden hazirlanmasi gerekebilir.

» Uygulamaya ge¢gmeden hemen 6nce Intra-oral Siringanin karistirma
ucunu 180°‘de (direng hissedilene dek) kiviriniz.

- Karistirma ucu baglanti noktasinda sizdirmalarin olusmamasi igin,
karigtirma ucu tamamen kivrilmis pozisyonda olmalidir.

» Baz ve katalizor esit ve homojen bir karigim olarak disari akmaya
baslayana dek ufak bir miktar pastayi bir karistirma kagidina sikiniz.

» Olcli materyalini, kullanma kilavuzuna uygun olarak hemen
preparasyonun etrafina uygulayiniz. .

- Bosalmis veya kismen bosalmis bir Intra-oral Siringa tekrar
doldurulamaz.

Notlar
o Intra-oral Siringa — Mor tek kullanimlik bir GriindGr ve, sertlesmis 6lgli
materyali uzaklagtinldiginda, hasar gérmeleri olasidir.

Uriin parti (LOT) izlenebilirliginin temin edilebilmesi igin, tek kullanimlik
(rGn{ lutfen orijinal ambalajinda saklayiniz.

Intra-oral Siringalar otoklavlanamaz.

2:1 kanistirma oranina sahip Intra-oral Siringa — Mor yalnizca 3M polieter
6lcti materyalleri ile birlikte kullanilabilir; 1:1 karistirma oranina sahip Intra-
oral Siringa - Yesil ise yalnizca ilave tipte silikon 6lcti materyalleri (VPS)
ile birlikte kullanilabilir. Intra-oral Siringaya yanlis bir pastanin
doldurulmasi hatali karisim sonuglarina neden olacaktir.

Bertaraf

Icerigi veya kabu, yUrlrlikteki ydnetmeliklere uygun sekilde bertaraf ediniz.
Yanlis kullanim sonucunda meydana gelebilecek saglik risklerinin énlenmesi
amaclyla, kontamine atiklarin bertarafinda 6zellikle dikkatli davraniimalidir.
Miisteri Bilgisi

Hic kimse bu sayfada verilenlerden daha farkli herhangi bir bilgi vermeye
yetkili degildir.

Garanti

3M Deutschland GmbH (riin(in, (iretim siirecinden ve kullanilan malzemeler-
den kaynaklanan kusurlari olmadigini garanti eder. 3M Deutschland GmbH,
URUNUN BEL|RTILEN AMACI DISINDA KULLANILABILIRLIGI VEYA
SATILABILIRLIGI KONULARINDA HIGBIR GARANTIDE BULUNMAZ.
Tiketici kullanimina mahsus Grinin uygunlugunun belirlenmesinde sorumlu-
luk tiiketiciye aittir. Uriinlin garanti stiresinde kusurlu oldugu gorilirse

3M Deutschland GmbH'nin yikimliligt 3M Deutschland GmbH Griinini
tamir etmek veya degistirmekten ibaret olacaktir.

Sinirl Sorumluluk

Yasalar tarafindan engellenmedigi stirece, 3M Deutschland GmbH bu Grlinlin
kullanimindan dogabilecek dogrudan, dolayli, 6zel durum, tesadiifi veya nihai
kayip veya zarardan istinadi, garanti, kontrat, ihmal veya salt sorumluluk da
dahil olmak tizere her ne olursa olsun sorumlu olmayacaktir.

Sembollerin Anlamlari

Markused

e Intra-oral Syringe — Purple on thekordne toode ja saaks kdvastunud
jaliendmassi eemaldamisel kahjustada.

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

Intraoraalsed ststlad ei ole autoklaavitavad.

Intra-oral Syringe — Purple lilla intraoraalne siistal (segamissuhe 2:1) on

Referans Sembol | Semboliin Tanimi mdeldud kasutamiseks ainult 3M poliieeter-jdliendmaterjalide jaoks ja Intra-
Numarasi ve oral Syringe — Green roheline intraoraalne siistal (segamissuhe 1:1) on
Sembol Adi mdeldud kasutamiseks ainult A-silikoonist jaljendmaterjalide (VPS) jaoks.
Intraoraalse siistla vale pastaga téitmine voib pohjustada valed
1SO 15223-1 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB segamistulemused.
511 u Direktiflerinde tanimlanan sekilde tibbi Kasutuselt kdrvaldamine
Uretici cihaz Greticisini belirtir. Sisu vdi pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun pddrake
— —_— erilist thelepanu saastunud jaétmete kéitlemisele, selleks et véltida
1SO 15223-1 Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir. asjatundmatust kaitiemisest tulenevaid terviseriske.
513 N [Yil Kliendiinfo
Uretim Tarihi Kellelgi ei ole volitusi anda teistsugust informatsiooni kui see, mis on esitatud
1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanil- I((;aesoli\./as uhends.
514 ktigini belirtir. arantit ) . .- '
Son kullanma g mamasi gerextigint bertr 3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade puudumise
arihi selle toote juures. 3M Deutschland GmbH EI ANNA MUID GARANTIISID,
arii SEALHULGAS GARANTIID TURUSTATAVUSE EELDUSE VOI
1SO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi IQII’] KONKREETSEKS EESMARGIKS SOBIVUSE OSAS. Toote sobivuse
PO " maératlemine konkreetsel eesmérgil kasutamiseks on kasutaja vastutusel.
2'1',5k d treficinin seri kodunu befiri. Kui toode osutub garantiiperioodil defektseks, on Teil taielik digus ja
eri koau 3M Deutschland GmbH-| kohustus toode parandada véi uuega asendada.
1SO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin Piiratud vastutus
51.6 Ureticinin katalog numarasini belirtir. Vélja arvatud seaduses kehtestatud juhud, ei vastuta 3V Deutschland GmbH
Katalog Uikskaik millise tootest johtuva otsese, kaudse, erakordse, juhusliku voi
numaras! tuleneva kahjumi vGi kahju eest pohjendustele vaatamata, sealhulgas garantii,
leping, hooletus véi absoluutne vastutus.
1SO 15223-1 Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu Tingmirkide loetel
54.2 @ veya tek bir prosediir esnasinda tek bir ingmarkide loetelu
Tekrar kullanma- hastada kullaniimak Viitenumber ja | Ting- Tingmérgi kirjeldus
yiniz i¢in tasarlandi§ini belirtir. tingmargi nimi | mérk
IS0 15223-1 Kullanicinin, gesitli sebeplerden dolay! 1SO 15223-1 Téhistab meditsiiniseadme tootjat vastavalt
544 tibbi cihazin tizerinde belirtilemeyecek 511 u EL direktivide 90/385/EMU, 93/42/EMU
lkaz uyarilar ve 6n|elmllerlgibli qikkat edilmesi Tootja und 98/79/EU) madratiustele.
gereken 6nemli bilgiler igin, kullanim
kilavuzuna bagvurmasi gerektigini belirtir. 1SO 15223-1 Téhistab kuup&eva, millal meditsiiniseade
- - 513 toodeti.
CE Isareti Orintin, Avrupa Birlgimin Tibbi Cihaz Toomise &I o0del
c E Mevzuatina veya Direktiflerine uygunlu- KUUD&
< -~ péev
dunu belirtir.
— — — - — 1SO 15223-1 Kuupé&ev, mille méddumisel meditsiinisea-
Tibbi cihaz m Urlindin, tibbi cihaz oldugunu belirtir. 514 g det ei tohi kasutada.
Kélblikkusaeg
Rx Only (Sa- Federal ABD yasalari geregince cihazin 1SO 15223-1 Tahistab tootja partii nimetust, mille alusel
dece Regeteyle) yalnizca bir dis hekimi tarafindan veya bir 515 LOT | | saab tuvastada partii voi seeria.
[eomr dis hekiminin talimati (izerine satilabilece- Partii number
gini beliti S0 15223-1 Tahistab tootja katalooginumbrit, mille
Geri doniislim /\ | Ambalajin kansik kagt ile birlikte geri 516 alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.
e1 donstirdlebilecegdini belirtir. Katalooginumber
PAP
Dusik yogun- /\, | Distk yodunluklu polietilenden Uretilen IS0 15223-1 Meditsiiniseade on mdeldud tihekordseks
luklu polietilen C)a plastik bilegenin geri déntsturilebilir 54.2 @ kasutamiseks voi kasutamiseks ainult Ghel
pe-Lp | oldugunu belirtir. Mitte patsiendil Ghe protseduuri kestel.
- — korduskasutada
Yesil Nokta 94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal
Markas ° | diizenlemelerde tanimlanan sekilde, 1SO 15223-1 Tahistab seda, et kasutaja peab vaatama
ulusal geri kazanim sistemine maddi katki 544 juhenditest olulist hoiatavat teavet nagu
sadlanildigini belirtir. Ettevaatust! hoiatused ja ettevaatusabindud, mida ei
saa meditsiiniseadmel mitmesugustel
Bilginin gtincelligi: Temmuz 2020 pohjustel kuvada.
CE-mérgis c E Téhistab seda, et seade vastab Euroopa
EESTI meditsiinitoodete direktiivile voi maarusele.
Toote kirjeldus Meditsiiniseade Téhistgb setijg, gt §e|le toote puhul on
Intra-oral Syringes — Purple lillasid intraoraalseid siistlaid kasutatakse tegemist meditsiinitootega.
polileeter-jaliendmaterjalide kandmiseks preparatsioonide timber. Need -
mahutavad kuni 1,5 ml jéliendmaterjali ja téidetakse individuaalselt Rx Only Téhistab seda, et USA foderaalseadus
kasidosaatori (nt Garant™) abil 50 ml padrunitest. piirab selle seadme miki selliselt, et seda
Rx Only . ~e
3M polieeter-jaliendmaterjalide (segamissuhe 2:1) jaoks on saadaval lillad ja saab teha hambaravipersonal vGi tema
A-silikoonist jaljendmaterjalide (VPS) (segamissuhe 1:1) jaoks rohelised korraldusel.
intraoraalsed sstlad. Ringlussevott Osutab, et pakend véetakse ringlusse
1z Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise Idpuni. Toodet tohib 9 ,2} segapaberiga g
kasutada tiksnes siis, kui toote mérgistus on selgelt loetav. Jargnevalt L ’
nimetatud toodete puhul palun tutvuge nende kasutusjuhenditega. PAP
Kasutusotstarve Véikese tihedu- /\, | Osutab, et véikese tihedusega poliietilee-
Kasutusotstarve: segamis- ja aplitseerimissistal dentaalse jaliendmaterjali sega poliietii- uu nist plastosa saab ringlusse votta.
jaoks. leen 3
Ettenahtud kasutajad: koolitatud hambaravipersonal, kellel on teoreetilised ja PELD
praktilised oskused hambaravitoodete kasutamisel. Mérk ,Roheline Téahistab seda, et selle pakendi taaskasu-
Patsientide sihtrihm: koik patsiendid, kes vajavad hambaravi, juhul kui punkt” » | tusse suunamine on finantseeritud
patsiendi seisund selle kasutamist ei piira. @ vastavalt Euroopa maaruses nr 94/62
Naidustused sétestatud ja vastavate siseriiklike
e Intra-oral Syringes — Purple intraoraalsed siistlad: preparatsioonide 6igusaktidega reguleeritud pShimétetele.
jéliendamine 1SO 4823 2. ja 3. kategooria standardile vastavate poliieeter-

jéliendmaterjalidega eeldusel, et polueeter-jéliendmaterjalid on mdeldud
siistimiseks.

Intraoraalseid stistlaid ei tohi kasutada véga suure tihedusega
jaliendmaterjalide voi pastade (jéljendlusika taitmise materjalid vastavalt
1SO 4832 1. ja 0-kategooriale voi hambumuse kindlakstegemiseks mdeldud
jéliendmaterjalid) pealekandmiseks.

Vastundidustused
Ei

Voimalikud soovimatud korvaltoimed ja komplikatsioonid
Ei ole teada.

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

Kasutamine

Segamisspiraalid ja kolvid on tahistatud eri vérvidega, et hdlbustada teatud
materjaliklassi (poliieeter- véi A-silikoonist jaliendmaterjalid) jaoks diget titipi
intraoraalse sustla valimist:

Lilla = segamissuhe 2:1 = 3M pollieeter-jdliendmaterjalid (nt Impregum™,
Permadyne™).

Roheline = segamissuhe 1:1 = A-silikoonist jaliendmaterjalid (VPS).

Intraoraalse sustla sisust piisab 2—4 preparatsiooni jéljendamiseks, see

oleneb iga kord peale kantud materjali hulgast. Uhte intraoraalset siistalt tohib

kasutada ainult Uhe patsiendi peal!

» Seadke kasidosaator ja sellesse sisestatud 50 ml padrun kasutusvalmis
(vt néiteks Garanti paigaldusjuhiseid).

» Eemaldage 50 ml padruni originaalkork vGi eelmisest kasutuskorrast alles
jaanud segamisotsak. Hoidke originaalkork alles!

» Uurige vastavalt jéljendmaterjali kasutusjuhendile padruni véljutusavasid ja

tehke kindlaks, kas seal on ummistusi; véljutage vaikeses koguses

baaspastat ja kataliisaatorpastat, kuni véljuv pasta Uhtlaseks muutub.

Eemaldage intraoraalse sustla sustlakolb.

Asetage intraoraalne siistal Garant padruni valjutusavadega kohakuti ja

hoidke siistalt tditumise ajal kindlalt paigal. Jatke segamisotsak viltusesse

asendisse; arge murdke lahti.

Téitke intraoraalne stistal k&sidosaatori abil vajaliku koguse

jéliendmaterjaliga, kuid &rge iletage mérgitud joont (umbes 1 cm

segamisotsaku litekohast allpool).

Eemaldage intraoraalne siistal 50 ml padruni kiiljest ja sulgege 50 ml

padrun originaalkorgiga.

— Kui kasutate korki rohkem kui tihe korra, veenduge, et katalisaator-
pasta ei puutuks kokku baaspastaga ja pasta ei kanduks Ule.

Asetage sustlakolb intraoraalsesse sustlasse nii, et ei suru sustlatorus

olevat pastat segamisotsaku litekohast kaugemale.

— Segamisotsaku liitekohtade kilgedele valgunud pasta peab enne
paigaldamisprotseduuri &ra piihkima.

— Intraoraalset sistalt dlaltoodud juhiste kohaselt késitsedes vdib seda
kuni 12 tundi séilitada. Monel juhul peab korraga ette valmistama mitu
intraoraalset siistalt, olenevalt sellest, mitu preparatsiooni on vaja
suuremate proteesimistddde korral teha.

» Painutage intraoraalse stistla segamisotsakut 180° ulatuses (kuni tunnete

takistust).

— Segamisotsaku liitekoha lekkimise véltimiseks peab segamisotsaku
taielikult kokku voltima.

Véljutage natuke pastat segamisplaadile, kuni pakendist hakkab vélja

voolama iihtlase seguna vordses koguses baaspastat ja

kataliisaatorpastat.

Kandke jéljendmaterjal viivitamatult preparatsiooni imber vastavalt

kasutusjuhendile.

— Tiihja v6i pooltiihja intraoraalse siistla taastéitmine on keelatud.
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Produkta apraksts

Intra-oral Syringes — Purple violetas intraoralas §lirces izmanto poligtera
nospiedumu masas tieSai aplikacijai mutes dobuma ap preparéto zobu. Tas
satur 1,5 ml nospieduma masas un ir individuali piepildamas tiesi no 50 ml
kartridza ar manuala dispensera (piem., Garant™) palidzibu.

Intraoralas $lirces ir pieejamas violeta krasa 3M poliétera nospieduma masam

(maisi$anas attieciba 2:1) un zalajam papildu uzklajamajam silikona

nospieduma masam (VPS) (maisiSanas attieciba 1:1).

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

Paredzetais pielietojums

Paredzétais pielietojums: zobarstniecibas nospieduma materiala maisisanas

un aplikacijas $lirce.

Paredzetie lietotaji: apmacits personals, kuriem ir teorétiskas un praktiskas

zinaanas zobarstniecibas produktu lietodana.

Pacientu mérka grupa: visi pacienti, kuriem nepiecieSama zobu arstesana,

iznemot gadijumus, kad pacienta stavoklis limite materiala izmantoanu.

Indikacijas

e Intra-oral Syringes — Purple intraoralas $lirces: aplikacija ar poliétera masu
uzklasana saskana ar 1SO 4823 3. veidu, un poliétera masu uzklasana, kas
paredzéts 2 veidam.

Intraoralas $lirces nedrikst izmantot masam ar blivu konsistenci vai citiem
produktiem pastas veida (piem., modelu masas karotes piepildisanai, saskana
ar 1S0 4823 1. veidu un 0. veidu vai pastam sakodiena registrésanai).

Kontraindikacijas
Neviens

lespéjamas nevelamas blakusparadibas un komplikacijas

Nav zinamas.

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

Uzklasana
Atbilsto3T katrai nospiedumu masu grupai (poliétera vai silikona korigéjosa
masa) §lircém maisidanas spirale un virzula stienis ir kodeti ar krasam:

Violeta = maisiSanas attieciba 2:1 = 3M poliétera nospieduma masas
(piem., Impregum™, Permadyne™).
Zala = maisiSanas attieciba 1:1= silikona koriggjosas masas (VPS).

Intraoralas $lirces tilpums ir pietiekams aptuv. 2—4 aplikacijam, atkariba no
izmantota daudzuma vienai vienibai. Intraoralo lirci drikst izmantot tikai
vienam pacientam!

» Sagatavojiet manualo dispenseru ar pievienoto 50 ml kartridzu (skatit,
pieméram, Garant ievietoSanas noradijumus).

> Nonemiet originalo vacinu vai atbilstosi no iepriekséjas izmantosanas
reizes kartridza paliku$o maisi$anas uzgali no 50 ml kartridza. Saglabajiet
originalo vacinu!

» Atbilstosi nospieduma masas lietoSanas pamacibai parbaudiet kartridza
atveres, vai tas nav nosprostotas, un izdaliet nelielu daudzumu bazes
pastas un katalizatora, kamer tiek sasniegts lidzsvars.

> Atvelciet intraoralas $lirces virzuli.

» Uzlieciet intraoralo $lirci uz Garant kartridza atverém un noturiet tur
piepildisanas laika. Maisidanas uzgali atstajiet saliekta stavokl, bet
neatveriet.

» Piepildiet ar manualo dispenseru nospieduma masu péc vajadzibas, tacu
maksimali lidz intraoralas $lirces markéSanas linijai (aptuv. 1 cm zem
maisianas uzgala atzimes).

> Atvelciet intraoralo 8lirci no 50 ml kartridZa un no jauna aizveriet ar 50 ml
kartridza originalo noslédzéju.

— Lai izvairitos no pastu sapli$anas, daudzkartigi izmantojot noslédzéju,
uzmanieties, lai katalizatora pasta nesaskartos ar bazes pastu.

> lelieciet virzula katu intraoralaja 8lircé, iepildot pastu Slirces korpusa
maksimali lidz maisi$anas uzgala atzimei.

— lespéjams, pirms aplikacijas muté bus nepiecie$ams noslaucit gar
maisisanas uzgala malam izdaltto pastu.

— Sadi sagatavoto intraoralo $lirci var uzglabat lidz 12 stundam. Ja ir liela
apjoma protezé$anas darbi, ir laicigi jasagatavo vairakas intraoralas
8lirces atbilstosi paredzamo aplikaciju skaitam.

> Tiedi pirms uzklasanas atveriet intraoralas $lirces maisiSanas uzgali lidz
180° (Iidz pretestibas sajuanai).

— MaisiSanas uzgali jaatver pilniba, jo citadi paradisies noplide pie
maisiSanas uzgala rievas.

» Nelielu pastas daudzumu spiediet maisi$anas bloka lidz bazes pasta un
katalizators plust ka vienmerigs, homogéns maisijums.

» Atbilstosi nospieduma materiala lietoSanas pamacibai aplicéjiet tiesi uz
preparéta zoba virsmas.

— |ztukSotu vai dalgji iztukSotu intraoralo Slirci nedrikst atkartoti
piepildit.

Piezimes

o Intra-oral Syringe — Purple violeta intraoralas $lirces ir vienreizéjas
lietoSanas produkts un tiek bojats, nonemot saciet&jo$o nospieduma masu.

e Lainodro$inatu partijas (LOT) izsekojamibu, lidzu, saglabajiet vienreizéjas
lietosanas produkta originalo iepakojumu.

e Intraoralas $lirces nedrikst autoklavet.

e Intra-oral Syringe — Purple violeta intraoralas §lirce ar maisidanas attiecibu
2:1 drikst izmantot tikai 3M poliétera nospieduma masam un Intra-oral
Syringe — Green zalo intraoralas $lirce ar maisisanas attiecibu 1:1 tikai
papildu uzklajamajam silikona nospieduma masam (VPS). Nepareizas
pastas iepildiSana intraoralaja Slircé radis neatbilstosu maisiSanas
rezultatu.

IznicinaSana

Izniciniet saturu vai tvertni atbilstoSi piemérojamiem noteikumiem. Lai

izvairitos no veselibas apdraudéjuma nepareizas apie$anas del, lidzu

pievérsiet ipasu uzmanibu piesarnoto atkritumu iznicina$anai.

Informacija klientiem

Nevienai personai nav atlauts sniegt nekadu informaciju, kura atskirtos no
$aja instrukciju lapa sniegtas informacijas.

Garantija

3M Deutschland GmbH garanté, ka $aja produkta nav materialu vai razo$anas
defektu. 3M Deutschland GmbH NEDOD CITAS GARANTIJAS, IESKAITOT
IEDOMATU TIRGUS NOIETA GARANTIJU VAI ATBILSTIBU SEVISKAM
GADIJUMAM. Lietotajs nosaka 81 produkta atbilstibu savai lieto$anai uz savu
atbildibu. Ja §im produktam garantijas perioda laika atklasies defekti, jums ir
tiesibas pieprasit, lai 3M Deutschland GmbH izremonté savu produktu vai
nomaina to pret jaunu.

Atbildibas ierobezojumi

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

Simbolu vardnica

Atsauces Simbols | Simbola apraksts

numurs un

simbola

nosaukums

1SO 15223-1 Parada mediciniska produkta razotaju

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

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

1SO 15223-1 Parada mediciniska produkta razo$anas

513 datums.

RaZoSanas

datums

1SO 15223-1 Datuma norade, péc kura medicinisko

514 g produktu vairs nedrikst izmantot.

Izmantojams lidz

1SO 15223-1 Parada razotaja sérijas apzimejums, lai

515 varétu noteikt sériju vai partiju.

Sérijas numurs

1SO 15223-1 Parada razotaja pasutijuma numuru, lai

51.6 varétu noteikt medicinisko produktu.

Pastijuma

numurs

ISO 15223-1 Norada medicinisko produktu, kas pare-

542 dzéts vienreizejai lietoSanai vai lietosanai

Nav paredzets @ vienam pacientam vienas atsevikas arsté-

atkartotai lieto- $anas reizes laika.

$anai

1SO 15223-1 Norada lietotajam nepiecieamibu caurld-

544 kot lietoSanas informaciju par svarigiem, ar

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

mediciniska produkta nav iespéjams
noradtt dél informacijas liela apjoma.

CE athilstibas Parada atbilstibu ar ES medicinisko

N
m

zZime produktu direkfivu vai regulu.
Mediciniska Parada, ka $is produkts ir medicinisks
ierice produkts.

Péc receptes
(Rx Only)

Parada, ka saskana ar ASV federalo
likumu 81 produkta pardo$ana ir ierobeZota

> i B

un atlauta tikai zobarstniecibas persona-
lam vai péc personala noradijuma.
Parstrade Norada, ka iepakojums ir parstradajams
e1 kopa ar dazadiem papiriem.

PAP
Maza blivuma N\ Norada, ka plastmasas komponents, kas ir
polietiléns uu izgatavots no maza blivuma polietilena, ir

PE.LD | parstradajams.
Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu dualaja
pre¢zime iepakojuma parstrades sistéma saskana ar

ES Direktivu Nr. 94/62 un atbilsto$ajiem
nacionalajiem likumiem.

&

Informacijas aktualitate 2020. gada julijs

@ LIETUVISKAI

Gaminio apraSymas

JIntra-oral Syringes — Purple* purpuriniai intraoraliniai Svirkstai yra skirti
polieterinéms atspaudinéms medziagoms Svirksti aplink preparacijas. | juos
telpa maksimaliai 1,5 ml atspaudinés medziagos. Jie uzpildomi individualiai
rankiniu dozatoriumi (pvz., ,Garant™) tiesiai iS 50 ml talpos kartridzo.

Intraoraliniai Svirktai yra dviejy spalvy: purpurinés spalvos, skirti 3M

polieterinéms atspaudinéms medziagoms (maiSymo santykis 2 : 1), ir zalios

spalvos, skirti a-silikoninémis atspaudinéms medziagoms (VPS) (maiSymo

santykis 1:1).

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

Paskirtis

Paskirtis: odontologinés atspaudy medziagos maiSymo ir aplikavimo $virkstas.
Numatyti vartotojai: licencijuoti specialistai, kurie turi teoriniy ir praktiniy Ziniy
apie elgesj su odontologiniais gaminiais.

Pacienty tiksliné grupé: visi pacientai, kuriems reikalingas odontologinis
gydymas, jei paciento baklé neapriboja naudojimo.

Indikacijos

 Intra-oral Syringes — Purple* purpuriniai intraoraliniai Svirktai skirti Svirksti
tiksliosioms polieterinéms atspaudinéms medziagoms (pagal 1SO 4823 —
3tipo ir 2 tipo) aplink preparacijas.

Intraoraliniy $virksty negalima naudoti su tirstos konsistencijos bazinémis
atspaudinémis medziagomis (pagal ISO 4823 - 1 tipo ir 0 tipo) arba su kitais
pastos konsistencijos gaminiais (pvz., su atspaudinemis medziagomis
sakandziui registruoti).

Kontraindikacijos
Néra

Galimas Salutinis poveikis ir komplikacijos
NeZinoma.

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

Naudojimas

Maigymo spiralés ir stimokliai pazyméti tam tikra spalva, kad biity aisku, koks
intraoralinis Svirkstas ir kokia medziagos klasé (polieterinés ar a-silikoninés
atspaudinés medziagos) tinka tarpusavyje:

Purpuriné spalva = Maidymo santykis 2 : 1= 3M polieterinés atspaudinés
medziagos (pvz., ,Impregum™,
,Permadyne™).

= Mai$ymo santykis 1: 1= a-silikoninés atspaudinés
medziagos (VPS).

Vieno intraoralinio Svirksto turinio uztenka Svirksti aplink 2-4 preparacijas,

priklausomai nuo kiekio, Svirk$¢iamo aplink kiekvieng vieneta. Vieng

intraoralinj $virksta naudokite tik vienam pacientui!

Zalia spalva

» Paruoskite rankinj dozatoriy su jdétu 50 ml kartridzu (zr. j ,Garant*
naudojimo instrukcija).

» Nuo 50 ml kartridZo nuimkite originaly dangtelj ar po paskutinio naudojimo
palikta maiSymo antgalj. ISsaugokite originaly dangtelj!

» Pagal atspaudinés medziagos naudojimo instrukcijg patikrinkite kartridzo

angas, ar neuzsikimsusios, ir iSspauskite nedidelj bazinés pastos ir

katalizatoriaus kiekj, kad pastos susilyginty.

I8 intraoralinio 8virksto iStraukite stimoklj.

Ant kartridZo, esanéio ,Garant" dozatoriuje, angy uzdékite intraoralinj

Svirksta ir pildant tvirtai laikykite. Palikite mai§ymo antgalj sulenktoje

padétyje, neatlenkite.

» Rankiniu dozatoriumi uzpildykite intraoralinj Svirk$ta reikiamu atspaudinés

medziagos kiekiu, taciau nevirSykite zymos (apie 1 cm Zemiau maiSymo

antgalio jungties).

Nuimkite intraoralinj Svirkta nuo 50 ml kartridzo ir vél uzdarykite 50 ml

kartridzg originaliu jo dangteliu.

— Jei dangtelis naudojamas daug karty, atkreipkite démesj, kad
katalizatoriaus pasta nesusiliesty su bazine pasta, kad iSvengtuméte
pasty pernesimo.

|statykite stdmokj j intraoralinj Svirksta, pasta Svirkste pastumdami

maksimaliai iki maiSymo antgalio jungties.

— Jei maiSymo antgalio jungties Sonuose iStekéjo pasta, prie$ jvedant
i.burna, jg reikia nuvalyti.

— Siuo bidu paruostas intraoralinis $virkStas gali biti laikomas 12
valandy. Atliekant didesnius protezavimo darbus, jei reikia, i$ anksto
pasiruoskite keleta intraoraliniy Svirkty, priklausomai nuo preparacijy,
aplink kurias 8virksite, kiekio.

» Pries pat jvedima atlenkite intraoralinio Svirk$to maiSymo antgalj 180°

kampu (kol pajusite pasipriesinima).

— Mai8ymo antgalis turi biti visiSkai atlenktas, kad antgalio jungties srityje
baty iSvengta nesandarumo.

I8spauskite nedidelj pastos kiekj ant maiSymo plokstelés, kol iStekés

tolygus, homogeninis bazinés pastos ir katalizatoriaus misinys.

» 1§ karto po to Svirkskite atspauding medZziaga aplink restauracijg pagal
atspaudinés medziagos vartojimo instrukcija.

— Pilnai ar dalinai istustinto intraoralinio SvirkSto negalima uzpildyti
pakartotinai.

vy

v

v

v

Pastabos

Intraoralinis $virkstas ,Intra-oral Syringe — Purple” yra vienkartinis
produktas ir bity sugadintas pasalinant sukietéjusia atspaudy medziaga.
Vienkartin gaminj laikykite originalioje pakuotéje, kad bty uztikrintas
partijos (LOT) atsekamumas.

Intraoralinio SvirkSto negalima autoklavuoti.

JIntra-oral Syringe — Purple“ purpurinj intraoralinj $virkSta su maiSymo
santykiu 2 : 1 galima naudoti tik su 3M polieterinémis atspaudinémis
medziagomis, 0 ,Intra-oral Syringe — Green* Zalig intraoralinj $virksta su
mai§ymo santykiu 1 : 1 - tik su a-silikoninémis atspaudinémis medziagomis
(VPS). Intraoralinj $virksta uzpildzius netinkama pasta, maiSymo
rezultatai yra neteisingi.

ISmetimas

Turinj ar talpykla Salinkite pagal galiojancius teisés aktus. Ypa¢ atkreipkite
ypatingg démesj $alindami uzterstas atliekas, kad bty iSvengta pavojaus
sveikatai dél netinkamo elgesio.

Informacija pirkéjui
Niekas neturi teisés skelbti Sioje instrukcijoje pateikty duomeny neatitinkancios
informacijos.

Garantija

3M Deutschland GmbH garantuoja, kad $is gaminys neturi nei medziagos,
nei gamybos defekty. 3M Deutschland GmbH NETEIKIA JOKIY KITY
GARANTIJY, |SKAITANT IR BET KOKIA NUMANOMA PERKAMUMO AR
TINKAMUMO NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA. Vartotojas
pats atsako uz tai, kokiems tikslams naudoja gaminj. Jei gaminys sugenda
garantiniu laikotarpiu, vartotojo iSimtiné teisé — iieSkoti nuostolius,

o bendrovés 3M Deutschland GmbH pareiga - sutaisyti arba pakeisti
gamin;.

|sipareigojimy apribojimas

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

Simboliy Zodynélis

Referencinis Simbo- | Simbolio apraSymas
numeris ir lis
simbolio
pavadinimas
1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamintoja,
5.11 u kaip apibréZta ES direktyvose
Gamintojas 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB.
1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamybos data.
513 &I
Gamybos data
ISO 15223-1 Nurodoma data, po kurios medicinos
514 g prietaiso naudoti negalima.
Naudoti iki
1SO 15223-1 Nurodo gamintojo gaminio partijos koda,
515 LOT | | kad buty galima nustatyti partijg ar serija.
Partijos kodas
1SO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad
516 biity galima identifikuoti medicinos
Uzsakymo prietaisg.
numeris
1SO 15223-1 Nurodoma, kad medicinos prietaisas yra
5.4.2 @ skirtas naudoti tik vieng karta arba tik vie-
Nenaudoti nam pacientui atliekant vieng procedura.
pakartotinai
1SO 15223-1 Nurodo, kad naudotojas turi perskaityti
5.4.4 naudojimo instrukcijas ir susipaZinti su
|spéjimai svarbia apie pavojy perspéjancia informa-
cija, pavyzdziui, perspéjimus ir atsargumo
priemones, kuriy dél jvairiy priezas¢iy
negalima nurodyti ant medicinos prietaiso.
CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos medicinos
c € prietaisy direktyvoms ir reglamentams.
Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medicinos
priemoné prietaisas.
Rx Only Nurodo, kad JAV federalinis jstatymas
nustato, kad $is prietaisas gali bati parduo-
damas tiktai odontologijos specialistams
arba pagal jy nurodyma.
Perdirbti N\ Nurodo, kad pakuoté perdirbama su jvairiu
e1 popieriumi.
PAP
Mazo tankio /\, | Nurodo, kad plastikiné dalis pagaminta i$
polietilenas a)u perdirbamo mazo tankio polietileno.
PE-LD

BTPATM 4u 36UTKN (MPsMi, NOBIYHI, HABMUCHI, BUNAAKOBI 4v

Referencinis Simbo- | Simbolio apraSymas . :
TG lis 0r0CEPEAKOBaHI), LU0 BUHUKIN Y PE3yTbTaTi BUKOPUCTAHHS AHOTO
] : NPOAYKTY, HE3aNEXHO Bifl NOSICHEHb MPUYIH, Y TOMY YWCHi rapaHTill,
simbolio KOHTPAKTIB, Hei6AN0CTi U 06'€KTUBHOI BIANOBIAANBHOCTI.
pavadinimas = .
_ [nocapiii yMoBHUX 3HaKiB
Zaliojo tasko Nurodo finansinj jnasg j nacionaling "
prekinis zenklas o | pakuodiy surinkimo sistema pagal Europos Homep y YMoBHa | Onc yMoBHOT nosHauKi
@ reglamenta Nr. 94/62 ir susijusius naciona- CEEDREIE ) e
linius jstatymus. Ha3Ba YMOBHOI | 3HaKa
No3Ha4Km
Informacija atnaujinta 2020 m. liepos mén. 1SO 15223-1 Braaye BUpOGHYKa MeAn4HUX NPUCTpois,
51.1 u AK BU3Ha4eHo B [upektnsax €C
Bupo6Huk 90/385/€EC, 93/42/€EC Ta 98/79/€C.
() YKPAIHCbKA 1SO 15223-1 Bkasye faty BUroTOBIEHHS MEANYHOTO
513 NPUCTPOIO.
Onuc npoayKTy [lata BuroTos- dl
TypnypHi BHYTPILIHLOPOTOBI WNpuLK Intra-oral Syringes — Purple NIEHHs!
BUKOPUCTOBYKOTBCS ANSt HAHECEHHS NonieddipHOro BiAGUTKOBOTO MaTepiany
HaBKONO MiCLIS MpenapyBaHHs. Ix MakcuManbHa eMKiCTb CTaHOBUTL 1,5 M 1SO 15223-1 Bkasye Ha paty, nicns sikoi MeanyHmiA
BIJOMTKOBOr0 MaTepiany Ta 3anoBHIOIOTLCS iHANBIYaNbHO 38 JONOMOrOK 514 MPUCTPIA 3260POHS-ETHCS BUKOPUCTOBY-
pyuHoro fosatopa (Hanpuknag, Garant™) 6e3nocepeaHbo 3 kapTpuaxis Ha TepMiH npu- BaTH.
S0 wn. partHocTi
BHYTPiLIHEOPOTOBI LUNPMLM SOCTYMHI B HACTYMHIX KONbOPAX: MypnypHHiA Ans
no%ieﬁbipnmxpsinﬁmmogmx MaTeEi/aniB 3M (;}Y)OHOleiFI 3an§imyagﬁH;’ F;:1) 1SO 152231 Brasye Homep napTil BupoGHHKa, L1106
i 3eneHui Ans A-cunikoHOBUX BiaGUTKOBMX MaTepiania (VPS) (mponopuis 5.15 MO>Ha 6yno ineHTuchikysaTi napTito a6o
3amilyBaHHs 1:1). Homep naprii cepito.
15 [laHy IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHS 36epiraTv npoTAroM yChoro CTPOKY ] -
ekcnnyarauii matepiany. Bupi6 [03BONEHNIA 4O BUKOPUCTAHHS TinbKu |581061 52231 BKaﬁsye Homeﬁp y Karanosi E.MpOGH”Ka’
npy Bo6pe BUANMOMY MapkyBaHHi BUpoby. [nsi 0TpUMaHHs 6inbLu . N !J}enmquyaam
[eTanbHoi iHhopmaLlii BITHOCHO BCIX 40ATKOBO 3rafiaHnx matepianis Homep y MEAVHHAN MPUCTPIN.
umnTaiiTe BiANOBIAHI IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS!. katanosl
0O6nacTb 3acTocyBaHHs ) ) 1SO 15223-1 BKaaye Ha Te, LLIO MeYHMiA NpUCTpili
O6nacTb 3aCTOCYBAHHS!: WNPHL| AN 3aMILLYBAHHS | HAHECEHHS 542 nepeataqeHuii Asi AHOPA30BOrO
CTOMATONOrHHOr0 B.'Fﬁ”TKQEEOFO marepiany. ) He 3acTo-coBy- @ BUKOUCTAHHS 260 ANS BUKOPUCTAHHS Ha
Llinbosi kopucTyBavi: kBanichikoaHi AMNNOMoBaHi CTOMAaToONOMM, ki MatoTb

TEOPETUYHI Ta NPaKTUYHI 3HAHHS Y NUTaHHI BUKOPUCTAHHS CTOMATONOrYHOT
npOAyKLii.

LlinboBa rpyna nauieHTiB: yci nawieHTy, ki N0TpeyTb CTOMATONONYHOT0
TIIKYBaHHS!, 33 BUHATKOM BUNaAKIB, KOMK CTaH navieHTa 0oMexye
BMKOPUCTAHHS.

Moka3aHHsA

BHyTpilwHbopoTOBI Wnpuum Intra-oral Syringes — Purple: ans
3aCTOCYBAHHS! 3 BUCOKOTOUHUMM NoniechipHUMM BiAOUTKOBUMM
Matepianamu BianosigHo Ao 1SO 4823 Tun 3 i 2, skwwo Ui maTepiant
NPU3HAYEHi ANS BUKOPUCTAHHS Y LLINPULY.

He Mo>Ha BIKOPUCTOBYBATI BHYTPILUHBOPOTOBI LUNPULM ANt BIAGUTKOBHX
Marepiania B'a3K0i KOHCUCTEHLIT b0 ANst iHLIMX NPOAYKTIB y BUrNsAI NacTyh
(Hanpuknag, BiAGUTKOBI MaTepiani Ans HaNOBHEHHS! BiAGUTKOBOT NOXKN
BignosigHo Ao 1SO 4823 Tn 1 Ta Tvn 0 a6o NacTu ANs BU3HAYEHHS
npukycy).

MpoTunokasaHHs

KopeH

MoTeHuiiiHi HebaxaHi No6iyHi edpeKTH Ta yCKNagHEHHS
HesusBneHi.

Ipo cepito3Hi iHUMAEHTM NoBiROMAAITE NpeacTaBHULTBY 3M Ta MicLeBOMY
KOMMETEHTHOMY opraHy Bnaau (€C) 4n MiCLEBIM PerynsTopHUM OpraHam.

BHeceHHsi

Cnipani Ans 3amilyBaHHs Ta NOPLUHI MapKoBaHi pi3HMK Konbopamm Ans
YiTKOrO CMiBBIHECEHHS BHYTPILUIHLOPOTOBKX LUMPULIB 10 HANIEXHOr0
martepiany (noniedipHux 4n A-CNiKOHOBHX BiAOUTKOBIX MaTepianis):

MypnypHui = nponopist 3amiLuyBaHHs 2:1= noniedipHi BiA6UTKOBI
marepianv 3M (Hanpuknag,
Impregum™, Permadyne™).

= nponopist 3amiLuyBanHs 1:1= A-CNIKOHOBI BiGUTKOBI
martepiamm (VPS).

BMicTy BHYTPILUHLOPOTOBOrO LUNPMLA BUCTauae ans 2—4 obnactei
npenapyBaHHs y 3aNeXHOCT Bif TOro, ika KiflbkicTb Matepiany 6yna
HaHeceHa HaBKO0 KOXHOT 3 HUX. BHYTPILUHbOPOTOBMIA LLNPUL| MOBUHEH
BUKOPUCTOBYBATUCA TiflbKK AN OAHOTO NauieHTal

» [lpuroTyiiTe py4HUA 4O3ATOP i3 BCTABNEHUM Y HbOTO KapTPUAXKEM Ha
50 Mn (AuB., HANPUKNa, IHCTPYKLItO 3 BCTaHOBNEHHS Garant).

> 3HIMITb OpHriHaNbHMA KOBNAYoK ab0 HAKOHEUHK ANS 3aMilLlyBaHHS, L0
3aMLLMBCS Ha KApTPUAXI Bif NONEPeaHbOr0 BUKOPUCTAHHS KapTpuaXa
Ha 50 mn. 36epexiTb opuriHanbHUii KoBNayok!

> [lepeBipTe OTBOPY KapTPUAXKA Ha NPEAMET MOXIIMBUX 3aKynOptoBaHb
BIZNOBIAHO 0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS BiAGUTKOBOrO Matepiary;
BUAABITb HEBENVKY KINbKICTb OCHOBHOT NacTy il Taky X KinbKicTb
Katanisatopa.

» Bupganite nnyHxep BHyTPILUIHbOPOTOBOTO LUMPULA.

» [loMiCTiTb BHYTPILUHBOPOTOBMIA LLNPHL HA OTBOPY KapTpuaxa Garant Ta
MILIHO YTPUMYATE Oro y NpoLieci 3anoBHEHHS. 3auLUTe HAKOHEYHWK ANst
3aMilllyBaHHs Y 3irHYTOMY MONOXEHHI; He BiAKpUBAIATE HOrO.

» [1n51 3an0BHEHHS BHYTPILLHLOPOTOBOTO LUNPMLA HEOOXIAHO KiNbKICTHO
BiGMTKOBOr0 MaTepiany CKOpPUCTYITECS PyYHUM [03ATOPOM; HE
nepeBuLLYyiATe NiHito NO3HAYKY (MPMBNM3HO T CM HUXKUe 3'€AHaHHS
HaKOHEYHMKA NS 3aMiLLyBaHHS).

» 3HiMITb BHYTPiLLHLOPOTOBWIA LUMPKLI 3 KAPTPUAXKA Ha 50 M Ta 3akpuiiTe
KapTPUAX Ha 50 M7, BUKOPUCTOBYHOUM OPUFiHANbHNUIA KOBNAYOK
KapTpuaXa.

— SIKWO KOBNAU0K BUKOPUCTOBYETLCS BiNbLL OAHOIO pasy,
nepeKoHainTecs, Lo nacTa-karaniaatop He 3'€AHYETbCS 3 0CHOBHOK
nacToto, W06 YHUKHYTY 3a6pyAHEHHS nacTu.

» BCTaHOoBiTb NNYHXeP Y BHYTPILUIHBOPOTOBWA LUMPHL, 3MICTUBLUM NacTy
y UMNIHADI LUNpUUa He Aani, HiX [0 3'€[HAHHS 3MiLLyBanbHOrO
HaKOHEYHMKa.

— Macty, Wwo B1aaBnnack 3 60KIB y MiCLi 3'€AHAHHS 3MiLLYBaNbHOIO
HaKOHEYHIKa, HEOOXiAHO BUTEPTU 10 3AINCHEHHS NpoLieaypy
HaHEeCEHHs! Y MOPOXHHHY poTa.

— BHYTpILIHBOPOTOBWIA LUINPUL, NiAFOTOBNEHMIA ONUCAHNM BULLE
Cnoco6oM, Moxe 36epiraTucs NpoTAroM 12 roanH. Y Bunaaky
BEJMKOro 06CAry PobIT 3 NPOTE3YBaHHS, MOXXE BUHUKHYTH
HeOobXifHICTb 3a3aanerifb niaroTyBaT! TPOXM BHYTPILIHBOPOTOBUX
LUNPULIB, 3aNEXXHO Bif KINbKOCTI BIANPENapoBaHuX AiNsHOK, Ha ki
nepeAb6a4aeTbCs HAHECT BIAGUTKOBMIA MaTepian.

» BesnocepeaHbo nepes HaHECEHHSIM, MOBEPHITb HAKOHEUHMK ANst
3aMmilLyBaHHs BHYTPILLHLOPOTOBOTO LNpuLa Ha 180° (4oKK He Big4yeTe
onip).

— Heo6xiaHO NOBHICTIO PO3BEPHYTH HAKOHEYHMK ANS 3aMilLyBaHHS, L6
3an06irT BUTOKY B MiCLi 3'€AHAHHS HAKOHEYHMKA ANS 3aMillyBaHHs.

» [10BiNbHO BNAABNIONTE NACTY HA BNIOKHOT ANst 3MiLLyBaHHS, AOKM
0CHOBHa MacTa Ta kaTaniaaTop He NouHyTb BIAABMIOBATUCS 5K
PIBHOMipHA, OAHOPIAHA CYMiLLI.

» HeraiiHo HaHeciTb Bif6UTKOBMIA MaTepian HaBkono obnacTi
npenapyBaHHs BiAMNOBIAHO [0 iHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS.

— 3a60pOHAETLCS NOBTOPHO 3aMOBHIOBATH BHYTPILUHbOPOTOBUI
WNpuL, SKKiA 6yB CNOPOXXHEHMIi NOBHICTIO a60 YaCTKOBO.

MpuMiTKN

BHyTpiluHbopoTOBMIA WnpuLy Intra-oral Syringe — Purple € oaHopa3osim
NpUCTPOEM i 6yAie MOLLKOAXKEHO NPy BUAANEHH BCTAHOBNEHOrO
BIAOMTKOBOrO MaTepiany.

lMpunapas Ans 0fHOPA30BOro BUKOPUCTAHHS 36epiraiiTe B OpuriHanbHii
ynaKoBLj, 06 rapaHTyBaTh BIACTEXXEHHS NapTil.

BHYTPILLHEOPOTOBI LLMPULM HE MOXHA @BTOKNaBYBaTH.

MypnypHuiA BHYTPILLHBOPOTOBWIA Wnpwy Intra-oral Syringe — Purple 3
nponopLieto 3amillyBaHHs 2:1 MOXHA BUKOPUCTOBYBATM TinbKu AN
nosiecpipHIX BiAGUTKOBIX MaTepiania 3M, a 3efieHuii BHY TPILIHBOPOTOBMIA
wnpuy Intra-oral Syringe — Green 3 nponopLiero 3amiyBaHHs 1:1 — Tinbki
ans A-cunikoHoBuxX Big6uTkosux Matepianis (VPS). 3anoBHeHHs
BHYTPILIHLOPOTOBOrO LWNPULIa HEHANEXXHOIO NacTolo Beae A0
HenpaBUbHUX pe3ynbTaTiB 3MilllyBaHHS.

YTunizauia

YTuniayiite BMICT 260 KOHTeiAHep BiANOBIAHO A0 Aitounx npasui. 3sepTaiTe
0C06MBY yBary Ha yTunisawito 3a6pyAHEHNX BiAXOAIB, OO YHAKHYTH
Hebe3neky ANs 310PoB's y 3B'13ky 3 HEMPABUMbHIAM NMOBOAXKEHHSM 3 HAMM.

IHopMaLlis ans cnoxusayis
3a60poHsEeTbCA HafasaTi By b-siky iHpopMaLlito, LLO BiAPI3HAETLCS BiA
iHcbopmaLii aaHoi iHCTPYKUiT.

lapaHTis

3M Deutschland GmbH rapaHTye, Lo AaHuii IPOAYKT He MICTUTb AedexTiB
matepiany Ta Bupo6HuLTBa. 3M Deutschland GmbH HE HAJAE
XXOLHUX IHLNX TAPAHTIN, BKITFOYAKOUM BYAb-AKI TAPAHTII, LLIO
NMPUMYCKAKOTLCH, Y BIJHOLLEHHI TOBAPHOI NMPUOATHOCTI YK
NMPUOATHOCTI NS BUKOPUCTAHHSA B MEBHWX L{INAX. KopucTysay
Hece NOBHY BIANOBIAANBHICTb 3 BU3HAYEHHS NPUAATHOCTI MPOAYKTY ANs
BUKOPUCTAHHS Y CBOIX KOHKPETHUX LiNsix. SKILO B nepios Aii rapaHTi
3HaiAleHO fedheKTV MaTepiany, Ball eAvHMIA 3aci6 NPABOBOrO 3axuCTy i
€vHe 30608'A3aHHs komnanii 3M Deutschland GmbH o6mexysaTumeTscs
BiJHOBJIEHHAM a60 3amiHOt0 npoaykTy komnarieto 3M Deutschland GmbH.

0O6MeXxeHHs BiANoBiaanbHOCTI
3a BUHSATKOM CuTyauii, nepeadadveHix 3ak0H0AaBCTBOM, KOMMNaHis
3M Deutschland GmbH He Hece X0AHOT BiANOBIAANbHOCTI 3a 6y Ab-Aki

3eneHni

BaT MOBTOPHO 0HOMY NaLieHTOBI MPOTSIrOM OZHiET

npouesypu.
1SO 15223-1 Biasye Ha HeobXiAHICTb KopUCTyBavesi
54.4 03HaOMUTHCA 3 IHCTPYKLIAMM NS 3aCTO-
MonepemxerHs CyBaHHS BRXNMBOT NonepeKyBanbHoi
iHhopmavii, sik, Hanpuknag,
nonepeikeHHs Ta 3acTepexxeHHs, siki 3
PI3HWX NPUYMH HE MOXXYTb By T 3a3HaueHi
Ha CaMOMy MeANYHOMY NPUCTPOI.
Cumson CE O3Havae, Lo NpUCTPiit MOBHICTHO BIANOBI-
(EBponeiicbka c € [la€ BUMOram 3acTOCOBHUX AMPEKTMB €B-
BiANOBIAHICTb) PONECLKOr0 COLO3Y.
Meanyruia Bkasye Ha Te, Lo BUpi6 € MeANYHAM
npucTpii m NPUCTPOEM.
Tinbku 3a Bkasye Ha Te, o OelepanbHuM 3akoHOM
npuUnncoM CLLIA nepep6ayeHo Npofax Uboro
nikaps R<only | MIPUCTPOIO TiNbKi KBAMihikoBAHUMI
cToMaTonoramu aéo Ha 3aMoBNEHHS
KBanichikoBaHux CTOMATONOriB.
BropuHHa VaY Ykasye Ha Te, L0 yNaKoBKy MOXHa
nepepodka eo nepepobsiTM Pa3oM i3 MakynaTyporo.
PAP
MonieTunen Ykasye Ha Te, Lo NnacTukoBMi KOMMO-
HU3BKOT LLfifb- /04\ HEHT, BUTOTOBMEHWIA i3 NONIETUNEHY HW3b-
HoCTi LJ KOT LWiNbHOCTI, MOXHA BigAaTV Ha
PE-LD | nepepo6iy.
Toprosa Mapka Bkasye Ha thiHaHCOBMIA BHECOK 0 HaLO-
«3enexa HanbHOI Nporpamu nepepobky ynakoBku
Kpanka» «EkonoriyHa ynakoska» BiAnosiaHo A0

®
@ €sponeiicekoi [InpexTnen Ne 94/62 Ta
BiANOBIAHOrO HALOHANbHOrO 3aKOHOAAB-

CTBa.

IHchopmaLjisi cTaHoM Ha nerb 2020 p.

YNOBHOBaXEHWA NPEACTaBHUK B YkpaiHi:
TOB ,3M YkpaiHa“

Byn. Amocosa, 12, 7-i noBepx

M. Kuis, 03038, Ykpaina

Ten. +38(044)4905777

EnexTtponHa agpeca: Support.ua@mmm.com
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